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1 概述

1.1 概况

浙江皓格药业有限公司（以下简称“皓格药业”）前身为“浙江宏冠制药有限

公司”，成立于 2013年 4月，2014年 7月更名为“浙江宏冠生物药业有限公司”，

2017年 11月更名为“宏冠生物药业有限公司”（以下简称“宏冠药业”），2024年 7

月改为现名。公司坐落于浙江省桐乡经济开发区，是一家集研、产、销、物流为

一体的大型现代化高科技药业集团。

2018 年 2 月，宏冠药业（现皓格药业）于浙江省企业投资项目平台上进

行了“年产 16870公斤原料药及 2053万盒制剂特色药品产业化基地技改项目”

备案，项目代码 2018-330483-27-03-007766-000。2020 年 6 月，宏冠药业（现

皓格药业）委托嘉兴市环境科学研究所有限公司编制了《宏冠生物药业有限

公司年产 16870 公斤原料药及 2053 万盒制剂特色药品产业化基地技改项目

环境影响报告书》，同年 7 月获得嘉兴市生态环境局桐乡分局批复，批复文

号为嘉环桐建[2020]0101 号（详见附件 1）。

项目实施过程中，考虑到市场的需求，项目产品方案、设备数量、原辅材

料用量等进行了调整。2023年 8月，宏冠药业委托嘉兴市环境科学研究所有限

公司编制了《宏冠生物药业有限公司年产 16870公斤原料药及 2053万盒制剂特

色药品产业化基地技改项目非重大变动环境影响分析说明》，变动情况详见非重

大变动环境影响分析说明。根据非重大变动环境影响分析说明结论，项目变动后，

废水、废气、固废和噪声的环境影响均可维持原环评结论。

1.2 验收范围

宏冠生物药业有限公司年产 16870公斤原料药及 2053万盒制剂特色药品产

业化基地技改项目，主要建设内容为：1车间帕瑞昔布钠 400kg/a、2车间雷替曲

塞 5kg/a、4车间盐酸班布特罗片 150万盒/a、相关配套环保设施。
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2 环境保护设施设计、施工和验收过程简况

2.1设计简况

建设项目已将环境保护设施纳入了初步设计，环境保护设施的设计符合环境

保护设计规范的要求，编制了环境保护篇章，落实了防止污染和生态破坏的措施

和环境保护设施投资概算。

2.2施工简况

建设项目已将环境保护设施纳入施工合同，环境保护设施的建设进度和资金

均能得到保障，项目建设过程中组织实施了环境影响报告书及其审批部门审批决

定中提出的环境保护对策。

2.3验收过程简况

1、项目建设竣工时间。于 2024年 1月建设完成。

2、验收工作启动时间。2024年 1月，企业成立了环境保护设施竣工验收小

组，启动验收工作。

3、验收监测报告完成时间。2024年 1月，企业委托浙江瑞启检测技术有限

公司进行了验收监测，2024年 1月 20日、2024年 3月 7日，浙江瑞启检测技术

有限公司对厂区废气、废水、噪声等进行了现场监测。2024年 1月 24日、2024

年 1月 30 日，2024年 3月 18日，浙江瑞启检测技术有限公司出具了验收监测

报告，根据现场监测和调查结果，我公司于 2024年 7月 29日编制完成了验收监

测报告。

4、验收时间及验收意见。2024年 8月 2日下午，皓格药业于 3楼会议室召

开了浙江皓格药业有限公司（原宏冠生物药业有限公司）年产 16870公斤原料药

及 2053万盒制剂特色药品产业化基地技改项目验收现场会，参会成员包括建设

单位、环评单位、验收监测单位、特邀专家、周边企业代表、周边居民代表等相

关单位。验收会形成了验收意见，验收意见结论如下：

依据《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》及《关于规范建设单位自主开

展建设项目竣工环境保护验收的通知》，浙江皓格药业有限公司（原宏冠生物药

业有限公司）年产 16870公斤原料药及 2053万盒制剂特色药品产业化基地技改

项目环保手续齐全，根据《验收监测报告》等资料及环境保护设施现场检查情况，
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企业已落实废水、废气、噪声和固废等各项环境保护设施，建立了各类完善的环

保管理制度；根据验收监测报告项目废水、废气等各项主要污染物的监测结果均

能达到排放标准，总量符合排污许可证及环评批复要求。验收工作组认为该项目

不存在“暂行办法”中不予通过的八种情形，基本符合环保设施竣工验收条件，

同意通过环境保护设施竣工验收。

2.4公众反馈意见及处理情况

浙江皓格药业有限公司（原宏冠生物药业有限公司）年产 16870 公斤原料药

及 2053万盒制剂特色药品产业化基地技改项目施工和验收期间是未收到过公众

反馈意见或投诉。
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3 其他环境保护措施的落实情况

3.1 制度措施落实情况

1、管理体系。皓格药业建立了环境管理体系，现已由环境总监（总经理）全

面负责公司环境管理，安环部管理人员（安全环保副经理）负责企业日常的环境

管理，环境管理员（环保专员）负责各环保片区环境管理工作。环境管理机构组

成及职责见表3-1。

表3-1 企业环境管理机构及工作职责一览表

环境职位 行政职位 工作职责

环境总监 总经理 负责整个企业的环境管理。

安环部管

理人员

安全环保副

经理

1、负责制定和完善企业的环保工作计划和规章制度；

2、负责检查企业产生污染物的生产设施和污染物防治设施运转情况；

3、负责定期/不定期自行监测排放口、厂界噪声，掌握企业污染物排放量

和排放浓度；

4、协助组织编制企业新建、改建、扩建项目环境影响报告及“三同时”计
划，并予以督促实施；

5、负责向环保部门报告污染物排放情况和污染防治设施运行情况，并接

受环保部门的指导和监督；

6、协助企业的清洁生产、节能节水等工作；

7、负责组织编写企业环境应急预案，对企业突发性环境污染事件及时向

环保局汇报，并进行处理；

8、负责组织对公司员工进行环境保护知识培训；

9、定期向环境总监汇报公司环境行为情况。

环境

管理员
环保专员

1、运行废水处理车间设施，管理本部门固体废弃物的堆放贮存；

2、维修保养废水处理车间设施，确保其高效运行；

3、对废水处理车间设施的运行过程进行控制和监督；

4、按照环境监督员的指示要求，随时防止超标废水向污水管网排放；

5、发生应急环境事故时，及时向环境监督员汇报情况；

6、就废水处理设施运行当中的性能、问题、故障等情况提出报告，以便

环境监督员及时地采取措施加以改进。

2、管理制度。根据调查，目前企业已建立相对健全的环境管理制度，具体

包括企业环境监督员制度、“三废”管理制度、环保设施运行管理制度、台账管

理制度、环保档案管理制度和环境信息公开制度等，上述制度的建立和实施，确

保企业环保设施正常运行，废气、废水和噪声持续稳定排放，固废得到妥善处置，

取得了较好的环境效益。

3、设置规范化排污口及环保标识。企业根据浙环控[97]122 号文《浙江省
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排污口设置规范化整治管理办法》的要求在项目建设中对各类污染物排污口进行

规范化设置与管理，具体内容如下：

●现有企业给排水管网已执行清污分流、雨污分流，设置了规范的排放口，

废水排放口已安装流量计和 pH、COD、氨氮在线监测仪等，并与当地环保部门

联网。

●固体废物暂存场满足“三防”要求，并设置明显的标识标志。

●主要固定噪声源附近设置环境保护图形标识标志。

4、环境风险防范措施。宏冠药业（现皓格药业）于 2023年 11月对《宏冠

生物药业有限公司突发环境事件应急预案》进行了修编，并向嘉兴市生态环境局

桐乡分局进行了备案（备案号：330483-2023-111-M）。此外，企业已按照应急

预案要求开展应急演练。

5、环境监测计划。皓格药业制定了环境监测计划，主要监测内容包括废水、

废气和噪声，并根据监测计划委托有资质的单位实施监测。根据其监测报告，废

水、废气和噪声均可达标排放。

3.2 配套措施落实情况

1、区域削减及淘汰落后产能。根据原环评及补充分析，项目不涉及区域削

减和落后产能淘汰。

2、防护距离控制及居民搬迁。根据原环评及补充分析，项目无需设置大气

环境防护距离。

3.3 其他措施落实情况

浙江皓格药业有限公司（原宏冠生物药业有限公司）年产 16870 公斤原料药

及 2053万盒制剂特色药品产业化基地技改项目于现有企业厂区内建设实施，不

涉及林地补偿、珍稀动植物保护、区域环境整治等事项。
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4 整改工作情况

根据浙江皓格药业有限公司（原宏冠生物药业有限公司）年产 16870 公斤原

料药及 2053万盒制剂特色药品产业化基地技改项目验收意见，本次验收不涉及

整改工作。
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