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制药企业建设项目中安全管理与工艺设计协同机制研究

高继军

浙江普洛得邦制药有限公司，浙江金华，322118；

摘要：制药企业建设项目具有工艺复杂、物料危险性高、技术迭代快等特点，安全管理与工艺设计的协同程度直

接决定项目建设质量、运营安全及合规性。本文基于制药行业建设项目的特殊性，分析安全管理与工艺设计协同

的核心价值，拆解协同机制的构成要素与运行逻辑，剖析当前协同工作中存在的认知偏差、流程割裂、责任模糊

等问题，提出构建全周期协同体系、完善组织保障、强化技术支撑、健全考核机制的优化路径，为制药企业提升

建设项目安全管控水平、实现工艺设计与安全管理深度融合提供理论参考。
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引言

制药行业作为关乎国民健康的战略性产业，其建设

项目环节多元，涉及多种危险物料，工艺路线对反应条

件、设备选型等要求严苛。安全是企业生存底线，工艺

设计作为项目核心，是安全管理的源头载体，二者相互

制约、相互促进。当前部分企业存在“重工艺、轻安全”

“安全管理滞后”等问题，引发多重隐患。随着相关法

规完善，协同要求持续提升，构建全流程协同机制成为

制药企业防范风险、提升核心竞争力的关键。

1 制药企业建设项目安全管理与工艺设计协同

的核心价值

1.1 降低安全风险，筑牢项目安全底线

制药工艺设计直接决定了物料流转、反应过程、设

备布局、污染物排放等核心环节的安全属性，是安全风

险产生的源头。安全管理提前介入工艺设计环节，可从

源头识别物料危险性、工艺复杂性、设备安全性等潜在

风险，通过优化工艺路线、调整设备选型、完善防护措

施，将风险控制在设计阶段。二者协同能避免工艺设计

完成后因安全要求进行返工改造，减少后期安全隐患的

产生，从根本上提升项目的本质安全水平。

1.2 提升项目效益，实现安全与效率共赢

安全管理与工艺设计的协同的核心是平衡安全合

规与工艺效率。若工艺设计脱离安全管理，可能导致项

目建成后因安全不达标被迫停工整改，增加额外的改造

费用和时间成本；若安全管理过度干预工艺设计而忽视

技术可行性，会制约工艺优化与生产效率提升。通过协

同工作，可在工艺设计初期就兼顾安全要求与生产需求，

优化资源配置，缩短项目建设周期，降低返工成本，实

现安全效益、经济效益与社会效益的统一
[1]
。

1.3 保障合规运营，规避政策法规风险

制药行业受法规监管严格，建设项目需满足安全设

施“三同时”、环保达标、药品生产质量管理规范等多

重要求。工艺设计的合规性是项目通过审批、顺利投产

的前提，而安全管理是确保项目全程符合法规要求的关

键。二者协同能确保工艺设计方案充分对接现行法规标

准，安全管理措施贯穿项目全周期，有效规避因合规性

问题导致的项目停滞、处罚等风险，保障企业长期稳定

运营。

2 制药企业建设项目安全管理与工艺设计协同

机制的构成要素

2.1 主体要素：协同工作的实施载体

协同机制的主体包括工艺设计团队、安全管理团队、

项目管理团队、技术研发团队及外部咨询机构等。工艺

设计团队负责制定工艺路线、设备选型、流程布局等核

心方案；安全管理团队负责风险识别、评估、管控措施

制定及合规性审核；项目管理团队负责统筹协调各主体

工作，保障协同流程顺畅；技术研发团队为工艺优化与

安全技术创新提供支撑；外部咨询机构可提供专业的法

规解读、风险评估等服务。各主体需明确职责分工，建

立高效的沟通协作模式，形成协同合力
[2]
。

2.2 流程要素：全周期协同的核心脉络

协同机制贯穿项目建设全周期，分为策划阶段、设

计阶段、施工阶段、竣工验收阶段及投产运维阶段。策

划阶段需协同开展可行性研究，结合工艺技术特点与安

全风险评估结果，确定项目建设方案；设计阶段是协同

核心，需同步开展工艺设计与安全设计，进行风险辨识
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与优化调整；施工阶段需确保工艺实施与安全措施落实

同步推进，及时解决施工中出现的工艺与安全冲突问题；

竣工验收阶段需协同开展安全设施验收与工艺达标检

测，确保项目符合投产要求；投产运维阶段需持续优化

工艺与安全管理体系，应对运行中的新风险。

2.3 技术要素：协同工作的支撑保障

技术要素包括风险评估技术、工艺优化技术、安全

防护技术、信息化管理技术等。风险评估技术可精准识

别工艺设计中的潜在安全风险，为协同决策提供依据；

工艺优化技术能在满足安全要求的前提下，提升工艺效

率与产品质量；安全防护技术为工艺设计提供可靠的安

全保障方案，如防爆、防毒、防腐等技术的应用；信息

化管理技术可搭建协同工作平台，实现各主体数据共享、

流程追溯、实时沟通，提升协同效率。

2.4 制度要素：协同机制的运行规范

制度要素包括协同工作制度、责任追究制度、审核

审批制度、培训制度等。协同工作制度明确各主体的协

作流程、沟通方式、工作时限等要求；责任追究制度明

确各主体在协同工作中的责任，对因协同不力导致安全

隐患或项目延误的行为进行追责；审核审批制度确保工

艺设计方案需经安全管理团队审核通过后方可实施，安

全管理措施需结合工艺特点优化完善；培训制度定期开

展跨岗位培训，提升各主体的协同意识与专业能力，确

保协同工作高效开展。

3 制药企业建设项目安全管理与工艺设计协同

工作的现存问题

3.1 认知偏差突出，协同意识薄弱

部分制药企业存在“工艺优先、安全补位”的错误

认知，认为工艺设计的核心是提升生产效率与产品质量，

安全管理仅为辅助环节，导致安全管理团队参与工艺设

计的程度不足，多在工艺方案确定后进行被动审核，难

以从源头规避风险。同时，工艺设计团队对安全法规、

风险管控要求的了解不深入，设计方案缺乏针对性的安

全考量，二者形成“各自为战”的局面，协同意识薄弱。

3.2 流程割裂严重，协同衔接不畅

当前多数制药企业的建设项目中，工艺设计与安全

管理分属不同部门，缺乏统一的协同流程与工作标准。

策划阶段，安全风险评估与工艺可行性研究不同步，导

致项目初期就埋下安全隐患；设计阶段，工艺设计团队

与安全管理团队沟通频次不足，设计方案调整后未及时

同步给安全管理团队，引发后期审核冲突；施工及验收

阶段，工艺实施与安全设施建设衔接不畅，出现工艺变

更后安全措施未及时跟进的问题，影响项目进度与安全

质量
[3]
。

3.3 责任划分模糊，考核机制缺失

由于缺乏明确的协同工作制度，各主体的职责划分

模糊，当工艺设计与安全管理出现冲突时，易出现推诿

扯皮现象。例如，工艺设计方案因安全不达标需返工，

责任难以界定为工艺设计团队考虑不周还是安全管理

团队审核滞后。同时，企业未建立针对协同工作的考核

机制，对各主体的协同工作成效缺乏评价标准与激励约

束措施，导致各主体缺乏协同工作的主动性与积极性。

3.4 技术支撑不足，信息化水平偏低

部分制药企业的风险评估技术较为传统，难以精准

识别复杂工艺中的潜在风险，影响协同决策的科学性；

安全防护技术与工艺技术的融合度不足，部分安全措施

与工艺流程不匹配，制约协同效果。此外，多数企业未

搭建专门的协同工作信息化平台，各主体的数据共享、

信息传递依赖线下沟通，效率低下，且易出现信息遗漏、

偏差等问题，无法实现全流程协同管控的可视化与追溯

化。

3.5 专业人才匮乏，跨领域能力不足

制药工艺设计与安全管理均需专业人才支撑，而兼

具工艺设计能力与安全管理知识的跨领域人才较为匮

乏。工艺设计人员多专注于技术研发与效率提升，对安

全法规、风险管控技术的掌握不够全面；安全管理人员

对制药工艺的复杂性、技术要点了解不深入，难以提出

针对性的优化建议。人才结构的单一化导致协同工作中

缺乏有效的技术对接与沟通，影响协同机制的落地效果。

4 制药企业建设项目安全管理与工艺设计协同

机制的优化路径

4.1 树立协同理念，强化全员协同意识

企业需转变传统认知，树立“安全与工艺一体化”

的协同理念，将协同工作纳入项目建设核心目标。通过

高层宣讲、专题培训、案例警示教育等方式，提升各部

门、各岗位人员的协同意识，明确工艺设计与安全管理

的辩证关系。同时，推动跨部门交流学习，组织工艺设

计人员参与安全管理培训，学习安全法规与风险管控知

识；组织安全管理人员深入了解制药工艺特点，提升工

艺技术认知水平，打破部门壁垒，营造“主动协同、高

效配合”的工作氛围。
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4.2 构建全周期协同流程，完善衔接机制

以项目建设全周期为脉络，构建“策划-设计-施工

-验收-运维”各阶段的协同流程，明确各阶段的协同重

点、工作时限与责任主体。策划阶段，成立由工艺、安

全、项目管理等部门组成的专项小组，同步开展工艺可

行性研究与安全风险评估，确保项目建设方案兼顾工艺

先进性与安全可靠性；设计阶段，建立工艺设计与安全

设计同步审核机制，工艺方案需经安全管理团队审核通

过后方可推进，安全管理团队需针对工艺特点提出精准

的风险管控建议，设计方案变更后需履行同步审核流程；

施工阶段，建立定期沟通会议制度，及时解决工艺实施

与安全设施建设中的衔接问题，工艺变更需经安全评估

后方可实施；竣工验收阶段，协同开展工艺达标检测与

安全设施验收，形成联合验收报告；投产运维阶段，建

立工艺与安全联动优化机制，定期开展风险复盘，根据

运行数据调整工艺参数与安全管控措施
[4]
。

4.3 健全组织保障，明确责任与考核体系

成立跨部门协同管理领导小组，由企业高层牵头，

统筹协调工艺设计、安全管理、项目管理等部门的工作，

解决协同工作中的重大问题。制定明确的协同工作制度

与责任清单，细化各主体在不同阶段的职责分工，避免

推诿扯皮。建立科学的协同考核机制，将协同工作成效

纳入各部门及岗位人员的绩效考核体系，设置协同配合

度、风险管控效果、合规性达标率等考核指标，对协同

工作表现突出的团队与个人给予激励，对协同不力、造

成安全隐患或项目延误的进行追责，激发各主体的协同

积极性。

4.4 强化技术支撑，提升信息化协同水平

加大技术研发投入，推广应用先进的风险评估技术，

如危险与可操作性分析、故障类型和影响分析等，精准

识别工艺设计中的潜在风险，为协同决策提供科学依据。

推动安全防护技术与工艺技术深度融合，针对制药工艺

特点，研发适配性强的防爆、防毒、防腐等安全技术与

设备，提升本质安全水平。搭建信息化协同工作平台，

整合工艺设计数据、安全风险评估报告、施工进度、验

收结果等信息，实现各主体数据实时共享、流程线上流

转、信息追溯可查，提升协同工作效率。同时，引入智

能化监控技术，对项目建设及运维过程中的工艺参数、

安全指标进行实时监测，及时预警风险，为协同管控提

供技术支撑
[5]
。

4.5 培育跨领域人才，优化人才队伍结构

制定专项人才培养计划，构建“工艺+安全”跨领

域人才培养体系。通过内部轮岗、跨部门培训、项目实

践等方式，提升现有人员的跨领域能力，让工艺设计人

员掌握安全管理核心知识，安全管理人员熟悉制药工艺

关键要点。同时，加大人才引进力度，招聘兼具工艺设

计与安全管理经验的复合型人才，充实人才队伍。建立

人才激励机制，鼓励员工开展跨领域研究与创新，对在

协同工作中提出合理化建议、解决重大技术难题的人才

给予表彰与奖励，优化人才队伍结构，为协同机制落地

提供人才保障。

5 结论

制药企业建设项目中，安全管理与工艺设计的协同

是保障项目安全、合规运营及可持续发展的关键。当前

二者协同存在认知偏差、流程割裂等多重问题，制约了

协同成效。通过树立协同理念、构建全周期流程、健全

保障体系、强化技术支撑、培育跨领域人才，可构建高

效协同机制，实现二者深度融合。未来需持续优化协同

机制，推动其向精细化、智能化发展，行业内也应加强

合作，共促整体协同能力提升，助力制药行业高质量发

展。
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