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如何做好药厂建设
项目的管理？
制药工程是整个医药制造业中的一个重要组成部分——建设一个符合工艺要求、达到质量标准的药

厂并不是一件简单的工作。这要求管理人员在建设工程方面拥有丰富的经验和理论基础。在本文中，

作者对他多年来从事药厂建设项目管理工作的经验进行了总结，旨在为制药行业同仁们提供一定的

参考。

文 / 王廷福

投
资建设一座药厂，人们

都希望其既能符合法律

法规要求，又能充分满

足生产需求，另外最好外观还能

赏心悦目。不过，制药行业内部

有多个分类，因此有的药厂要采

用化工规范，有的要采用食品工

业规范，也有的要采用医药行业

规范，还有的会需要综合考虑多

种规范。所以要想建设一座令人

满意的药厂，在每一个环节上都

要有充分的技术支持，并进行多

方论证；管理人员也要拥有建设

工程方面的丰富经验和理论基础，

以进行严格规范的管理。笔者曾

负责过十几个建设项目的管理，

在本文中对药厂建设的全流程进

行了分析，总结了建设成功的要

点与注意事项，希望同仁们读后

能有所收获。

药厂的选址
建设药厂首先要明确生产的

药品类型：是原料药、固体制剂、

生物疫苗还是中药制剂？不同药

品的生产工艺千差万别，对厂区、

设备的要求也各不相同。在确定

了生产药品的种类后，第一件事

便是选择厂区地址。厂区地址的

选择不仅需要考虑 GMP（药品生

产质量管理规范）的要求，还需

要考虑到电力、能耗、环保方面

的要求，另外也必须了解当地的

人力成本、基建成本、地价、地

形地质条件及当地政府对建设项

目监管的态度。只有认真对待了

这些细节，才不会影响项目的质

量、进度和造价。

药厂的设计
 “好的产品是设计出来的”，

药厂的设计对于整个项目的建设

来说至关重要。为了建设成一个

理想的项目，设计阶段必须有工

艺部门、质量部门的全程参与，

工艺部门要明确工艺路线和技术

指标，然后由质量部门进行复核。

设计单位在工艺条件齐全的情况

下方可进行初步设计，初步设计

的深度便能考察出设计单位的水

平。笔者建议委任有资质的专业

设计院进行设计，这样能有效避

免出现缺陷。另外，制药企业的

其他部门也有必要参与设计，以

确定工厂风格、财务投资情况等

事项。

基建部门此时的主要职责是

与设计人员充分沟通公司的设计

需求，掌握设计方案和进度；同时

与当地规划、消防、环保、安全

监察等部门进行咨询、沟通，保

证初步设计的图纸能够通过批准。

基建部门工程技术人员一定要掌

控设计的“合规、实用、经济”

三原则，特别要复核设计冗余的

系数，这一数值不可过大。要注

意建筑结构（柱、梁）的尺寸、

含钢量，它们是造成基建成本过

高的罪魁祸首。在初步设计图纸

本文作者就职于北京志道生物科

技有限公司。
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达到了药厂的要求后，再进行设计合同

的签订，合同内容包括施工图深度、服

务周期、计算书与概预算书以及设计费

用等。施工图完成后，应组织有经验的

人员进行图纸会审，按专业进行详细的

分解。审核足够详细，就能减少甚至消

除施工过程中的设计变更和签证。笔者

曾完成过 3 个项目，工程竣工面积为 10

万 m2，造价为 3.5 亿元，总的变更和签

证费用却不到 200 万元，这都要归功于

在图纸的会审阶段进行了仔细的审核。

此外，负责基建的技术人员必须要掌握

足够的技术规范（工艺、设备、建筑、

消防、给排水、电力、净化、管路安装、

装饰装修、环保以及安全等），同时也

要具有生产、设备方面的经验，在工艺

部门确定了设备布置后，要知道还应配

备多少附属设备，如管线、电力、自控等。

丰富的经验是基建技术人员参与图纸会

审的基础。 

药厂的施工
工程项目在施工之前，先要在政府

部门进行报备，并接受监管，在这个过

程中需要专业人员与各部门进行沟通交

流，所涉及的部门包括规划、土地、消

防、环保、建委、电力、热力或燃气以

及市政等。一般来讲，工业项目获得施

工许可证需要花费半年到一年左右的时

间，因此这阶段要求相关人员既要有耐

心也要有攻关的能力。

拥有施工许可证后，项目方可开工。

需要注意，提前进行施工不仅是违规行

为，而且由于没有施工许可证，质量监

督部门也不会及时来进行检查，这会造

成施工过程中分项资料验收不足；另外，

没有施工许可证也无法办理竣工手续。

进行招标时，制药企业一定要严格考察

施工单位的资质、业绩以及口碑。进行

工程预算时不能一味追求低价，要讲求

合理公平。

在施工阶段，建造的主体是施工

单位，而基建部的主要工作是现场管

理。基建部门要严格审查施工组织设计

方案，避免施工单位仅是照搬别处的方

案，而没有结合本项目的实际情况；另

外，应保持与施工单位的技术人员沟通

交流，把握关键节点、步骤及特殊工法。

施工阶段分为建筑主体施工、装修、

设备安装及附属设施施工 4 个阶段。为

确保工程质量，应尽量避免前 3 个阶段

的交叉施工；如果必须进行交叉施工，

某制药公司的研发中心
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务必做好各工序的衔接，落实成

品保护的责任方。对施工现场要

进行严格的质量检查：主体施工

时，要特别注意钢材规格和数量、

水泥的标号、隐蔽工程施工工法

是否合乎规范。装修过程中，要

警惕地面施工时有地漏处高于地

面的现象发生，尤其当地面铺设

的是 PVC 卷材、环氧树脂自流坪

等时，就一定要处理合格后方可

施工；另外，还需要提防窗框密封

（窗框与墙体之间）不严实、屋面

防水边角粘贴不牢等问题的发生，

它们会造成药厂在雨天渗水，并

且维修困难；彩板特别是走廊边

板最好在所有内部工程完成后再

安装，以免发生磕碰。在设备安

装阶段，应注意设备安装过程中

的安全和保护。附属设施施工时，

厂区室外管线的检查井应尽可能

避免设置于道路上，这项工作在

图纸会审时一般会被技术人员所

忽视，但施工前可以就现场的实

际情况进行图纸的二次设计，这

某制药公司的生产车间

样既有利于提升厂区的美观度也

便于道路的施工。最后，还应检

查施工过程中施工人员是否按时

进行记录、签字。基建部技术人

员应参加施工和质量监理的分析

会，随时掌握工程在质量、进度、

安全方面存在的问题，并对现场

发生的图纸变更和工程量洽商进

行核对、签字。

药厂建设的收尾与交付
工程的收尾阶段自各系统试

运行开始，至工程验收移交给药

厂结束。这期间需将所有建筑物、

设备、设施、施工资料、设备说

明书、检测报告、各分项验收单、

竣工图等登记造册，逐一核对后

交接。这项工作非常重要，一是

因为办理竣工手续和房产证都需

要上报这些资料；二是因为通过这

些资料可以验证已完成的项目达

到了什么水平，是优良、及格还

是不及格；三是因为它能给药厂

留下一套完整的资料，便于日后

的维修、改造。

此外，收尾阶

段还要进行工

程决算，决算

应确保公平公

正。 同 时， 基

建部应编写项

目 总 结 报 告，

内容包括前期

准 备、 设 计、

报 备、 合 同、

施工质量与进

度，以及验收

等阶段遇到的

难点，项目工

作中的亮点与

改进点。基建

部应总结管理

此次项目中的

经验与教训，关注项目实施过程

的创新改革之处；如有创新发明，

最好以论文形式提交。

竣工交付阶段的工作相对轻

松，主要是配合生产、质量、设

备部门进行验证；如果前期的资料

详细、准确，那么这一时期将其

整理成文即可。然后把整理好的

档案交到主管部门，在建委办理

竣工备案，便可以等待领取房产

证了。

药厂的建设是一项复杂的工

程，从立项到交付使用，管理人

员需要付出很多精力，也会遇到

各种难题，因此只有亲力亲为、

做好每个环节的工作，才能不留

瑕疵与遗憾。 ●
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