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化学制药企业安全生产管理体系的构建

何伟伟 蔡丹蕾
津药和平（天津）制药有限公司 天津 300457

摘� 要：把目光聚焦到化学制药企业安全生产难题，采用实地调研、案例分析等手段，细致剖析危险化学品管

理、生产工艺、体系执行及投入等方面的现存毛病，基于行业现存痛点，建立包含组织架构、风险防控等四项核心要

素的管理体系，对应性地提出危险化学品全流程管控、生产工艺智能化升级等优化举措，同时细致讲解安全文化培育

的途径以及长效保障方案，研究过程里结合了多家企业运营实际数据，为化学制药企业提高安全生产水平、达成可持

续发展提供既有理论深度又具实践可操作性的指导方案。
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引言：化学制药行业鉴于危险化学品使用范围广、

生产工艺复杂，安全生产风险明显，多起涉及化学品泄

漏、爆炸的安全事故接连发生，就如同某企业因危险化

学品混储造成了火灾，造成了可观的经济损失与人身受

损，说明企业管理体系存在明显的漏洞[1]。

1 化学制药企业安全生产管理现状及问题的探讨

1.1  危险化学品管理漏洞
化学制药过程极度依赖各类易燃、易爆、有毒有害

的化学品，在物品储存的阶段，不少企业存在标识含混

不清的情形，不同危险等级、性质不一样的化学品分类

混合存放现象较为普遍，恰似强氧化性的过氧化物与易

燃的有机溶剂处在同一区域，极大增添了潜在的危机。

监控设备面临缺失或老化情形，无法即时掌握化学品存

储环境的温度、湿度以及泄漏情形，要是泄漏的情况出

现，车辆缺少必要的防护器具与应急装备，行驶路线规

划未充分把周边环境敏感性考虑进去，也给沿途增添了

极大的安全隐患[2]。

1.2  生产工艺安全风险突出
部分化学制药企业还在沿用那些老旧生产设备，这

些设备投入运行年限长，核心部件出现老化，可靠性明

显变差，自动化程度低造成大量生产环节要靠人工操

作，在高温高压、强腐蚀性等特殊的工艺环境里面，人

工操作稍有差错，譬如反应温度、压力把握稍有误差，

就大概会引发连锁性反应，此类特殊工艺环节未拥有先

进的实时监测系统，没办法对反应过程里的关键参数进

行24小时不停歇精准监测，更别想有智能预警这回事，
不能在风险初现苗头阶段及时发出警报，采取有效途径

进行抑制。

1.3  安全管理体系执行不力
不少企业的安全生产责任制只是写在纸上，未实际

落实，各部门、岗位对自己的安全职责认识含混，只要

出现安全问题就彼此推诿责任，安全培训内容陈旧又老

套，多年来一直未更新，难以贴合目前化学制药行业新

的安全风险与技术标准，培训次数远远不达标，员工借

由培训切实提升安全意识与操作技能存在困难[3]。应急预

案跟企业实际生产的场景严重脱节状况明显，未就不同

车间、不同工艺的特点去制定差异化预案，倘若事故突

然降临，无法有效引领应急救援工作的开展，造成事故

的影响面积增大，隐患排查整改工作的及时性和系统性

缺失，多是为了应付检查才去开展，对所排查出的隐患

整改不扎实，没法从根本上把安全隐患去掉。

1.4  安全投入不足
安全生产投入在部分化学制药企业资金分配中的占

比处于低水平，企业过度把目光放在生产成本与经济效

益上，没把安全保障当回事，资金匮乏让安全设施更新

换代进展迟缓，如同防火防爆设备、泄漏收集装置等长

时间未能升级，难以达到现行安全生产的要求。安全技

术研发尤其欠缺资金方面支持，难以引入先进的安全监

测与风险防控相关技术，阻滞了企业安全生产水平的上

扬，安全培训投入资金量不达标，难以邀约专业安全讲

师进行实操演练，造成员工安全知识与技能缺失，增加

了人为失误造成事故出现的概率。

2 制药企业安全生产管理体系核心要素的搭建

2.1  组织架构与责任落实体系
科学且合理的组织架构是化学制药企业安全生产管

理的根基架构，它恰似企业安全管理的骨骼支撑，支撑

整个管理体系开展运作，企业需要搭建多层级的安全管

理架构，于高层设置安全生产委员会，整体制定安全战

略与抉择；中层安排专业的安全管理部门，承担日常安

全事务监督及协调相关工作；基层增添安全专员岗位，
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把安全管理引入到生产一线。需凭借条理清晰的制度依

托，把安全生产责任细致分配到企业的各个部门、各个

岗位与每位员工，形成从顶层到底层、逐级承担责任的

链条，生产部门承担起生产过程安全的职责，仓储部门

承担着危险化学品储存的安全义务，在制度层面杜绝职

责混淆、互相扯皮的现象。

2.2  风险防控与应急响应机制
风险防控及应急响应机制是化学制药企业防御安全

风险的关键防线，企业要建立一套全面系统的风险辨识

评估体系，采用专业手段对生产全流程开展风险排查，

从危险化学品的购买、储存、运用到生产工艺的各个阶

段，发现潜藏风险并评估其危害量级。针对各类风险制

定分级分类管控举措，采用技术改进、管理优化办法降

低风险等级，应急响应机制的完善同样不可忽视，企业

应按照实际的生产情形，编制针对性突出、可操作性高

的应急预案，涵盖火灾爆炸、化学品泄漏、人员中毒等

诸类事故场景。

2.3  制度规范与流程管理体系
完备的制度规范与流程管理体系是化学制药企业安

全生产管理的行为守则和操作指引，企业应结合自身生

产属性与行业安全规范，制定囊括安全生产各方面内容

的规章制度，有危险化学品的管理事宜、设备的维护事

宜、人员的操作事宜等，阐明各项工作的规范与要求。

提升生产流程管理水平，为生产过程中的关键环节、特

殊工艺制定周全的操作流程与规范，从原料投入到产品

加工后产出，各步骤皆有相应章程可循，构建制度执行

监督体系，按周期对制度执行情况进行检查评估，及时

识别并纠正执行阶段的偏差，让制度规范在实际生产中

切实有效落实，保证生产活动安全有序实施。

2.4  人员能力与文化培育体系
人员能力跟文化培育体系是化学制药企业安全生产

管理的核心软实力，在达成提升人员能力方面，企业要

编制贴合实际需要的培训计划，培训内容不仅要囊括安

全生产法律法规、操作规程，还要把行业新技术、新风

险的应对知识融入进去，而且依据不同岗位需求实施有

差异的培训，强调理论跟实践相融汇，运用案例分析、

实操练习等途径提高员工安全操作技巧与应急处理本

领。在安全文化培育这件事上，企业需营造全员全面参

与的安全文化氛围，依靠宣传教育、文化活动等多种途

径，把安全理念融入员工平时的工作与生活中，使员工

打心底里认同安全价值，自发遵照安全规章，构建“人

人讲安全、人人把安全当回事”的良好态势，给企业安

全生产增添持久的内在动力源[4]。

3 化学制药企业安全生产管理体系的针对性优化策略

3.1  危险化学品全流程管控优化
针对危险化学品管理里出现的漏洞，企业需构建一

套全流程管控体系，储存阶段需依据化学品特性去划分

专属存储区域，设置突出的标识牌，注明其理化性质

与应急处理手段，采用货架隔离、防火防爆柜存放等措

施防止性质相互冲突的化学品混储，采用智能仓储管理

系统，凭借温湿度传感器与气体泄漏监测仪实时采集数

据，只要环境参数异常，就自动触发警报，而且联动通

风、喷淋等应急物件，在运输这一环节，得严格审核承

运方资质，要求运输车辆配备诸如防泄漏托盘、灭火器

材的专业设备，规划运输路线时，优先选离居民区跟水

源地较远的道路，凭借GPS定位系统全程跟踪车辆的行进
轨迹，保证运输过程可掌控。

3.2  生产工艺安全升级策略
为应对生产工艺安全方面的风险，企业应促进设备

智能化改造及工艺优化，渐渐去除服役时间超标的老旧

设备，引入拥有自动控制温、压功能的反应釜及密闭化

生产装置，减少人工在高危环节的直接操作次数，针对

高温高压、强腐蚀这类特殊工艺，安装高精度传感器跟

PLC控制系统，实现对反应温度、压力、物料流速等参数
的毫秒级精准调节，构建数字化监控平台，借助大数据

分析技术对生产数据做深度挖掘，构建工艺参数波动预

警模型，预先判断潜在的风险，把安全方面的隐患扼杀

于萌芽。

3.3  安全管理体系效能提升方案
提升安全管理体系效能得从责任落实、培训创新与

预案优化多个角度用力，对安全生产责任制进行细化，

制定岗位安全工作清单，将安全目标分割到部门与个

人，创建安全责任跟绩效考核的关联机制，以月度安全

例会的形式通报责任履行情况，突破安全培训模式，约

请行业专家结合企业现实案例讲课，以VR模拟技术开展
泄漏处理、火灾逃生等实际操作训练项目，每季度开展

安全技能大比武检验培训效果，修整应急预案体系，按

车间以及工艺的类型去制定专项预案，每半年开展一回

跨部门应急演练，依照演练反馈去优化应急流程，保障

预案的操作切实可行。

3.4  强化安全投入保障机制
稳定的安全投入是实现安全生产的重要支撑，企业

需在年度预算里单独列出安全生产专项资金，确切设定

安全设施更新、技术研发、培训教育等方面的投入占

比，成立安全设施升级专项基金，依照使用年限为防火

防爆设备、泄漏收集装置制订更新规划，保证与最新安
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全标准一致。加大安全技术研发上的投入，跟高校、科研

机构一同开展智能监测、风险预警等技术方面的攻关，促

使科技成果在企业落地投入应用，恰当分配培训资金，构

建企业内部安全实训空间，采买模拟操作的设备，为员工

缔造沉浸式学习环境，切实拔高安全技能层级。

4 化学制药企业安全文化培育及长久保障方案

4.1  安全文化内涵与建设意义
化学制药企业的安全生产文化并非是简单地把规章

制度堆砌起来，而是全体员工在长期的生产实践当中形

成的安全价值观、行为准则与思维模式的总和，这种文

化凸显在员工对安全操作规范自觉依从，主动开展对潜

在风险的识别，以及企业把安全理念融入战略决策的全

阶段。从根本的角度看，安全文化是企业安全生产的灵

魂根基，它冲破了单纯的制度禁锢，以润物细无声的方

式左右员工行为，处在化学制药行业高风险特质的情境

下，安全文化建设存在深远意义，它不光能填补管理体

系当中的漏洞，减少因人为失误引发的事故风险，更能

凭借营造全员参与的安全氛围，带动企业整体安全管理

水平上扬，为企业的可持续发展筑牢坚实根基。

4.2  文化培育的实施路径与方法
培育安全生产文化须从多维度落实实践行动，企业

可利用开展安全主题宣讲、制作事故案例展板等形式，

将安全理念融入员工日常工作画面，增强安全觉悟；开

设安全文化宣传栏、推送安全知识电子版期刊，增添文

化传播途径，在行为引导这个维度，组织像安全知识竞

赛、应急技能比武这样的活动，带动员工参与积极性，

把安全文化转化为实际行动；形成安全行为激励模式，

对主动检举隐患、提出安全改进建议的员工给予表彰奖

赏，推举安全标杆，企业管理层应做出榜样，切实遵守

安全准则，利用日常巡检、出席安全会议等途径，向员

工传达对安全生产的看重，发挥榜样引领功效，带动全

体员工一起践行安全文化。

4.3  长效发展保障机制构建

组建安全生产文化长久发展的机制，应建立并健全

制度保障及动态优化体系，企业应把安全文化建设放进

年度战略规划范畴，确立长期发展目标与分阶段落实计

划，明确各部门在文化建设方面的职责分工，建成安全

文化评估指标体系，对员工安全意识、行为规范、事故

率等多个维度展开量化考评，依照固定周期开展评估工

作，及时察觉文化建设里的薄弱环节。结合评估得出的

结果，结合行业发展态势与企业当下实际情形，对文化

培育策略与方法进行调整优化，持续优化安全文化建设相

关工作，加强跟外部机构的协作，引入先进的安全文化打

造经验，助力企业安全文化持续创新拓展，保障安全生产

文化始终发挥作用，为企业安全生产提供坚实后盾。

结论

建立完善的安全生产管理体系是化学制药企业发展

的关键要点，本文呈献的要素构建、优化策略及文化培

育方案，经模拟应用验证无误，对企业解决现存难题、

提升安全管理具备显著实用意义，然而在实际实施落地

过程中，企业依然面临资金投入的压力、员工习惯改变

这类挑战，未来还得进一步深化产学研之间合作，推动

体系于行业内的普遍应用与不断优化，协助化学制药企

业紧跟技术发展走向，实现安全生产与企业经济效益的

同步推进。
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