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一、 任务来源，起草单位，协作单位，主要起草人

（一）任务来源

为贯彻落实《“十四五”节能减排综合工作方案》、《推动首都

高质量发展标准体系建设实施方案》，规范工业企业节能工作，推动

绿色北京建设，积极采取清洁生产、绿色制造、节能技术改造等手段

推动北京医药企业节能降碳，助力首都北京实现碳达峰、碳中和目标。

北京医药行业协会受北京市经济和信息化局的委托，起草编制《生物

制品单位产品能源消耗限额》北京市地方标准。此标准列入北京市市

场监督管理局关于 2025 北京地方标准修订项目计划中的一类推荐性

制定标准项目，由北京市经济和信息化局和北京市发展和改革委员会

提出，由北京市经济和信息化局归口，由北京市经济和信息化局组织

实施。项目编号：20251052。

（二）起草单位、协作单位、主要起草人

起草单位：北京医药行业协会

主要起草人及承担工作：

北京医药行业协会：

二、 制定标准的必要性和意义

（一）制定标准的必要性

为积极贯彻落实《北京市“十四五”时期高精尖产业发展规划》

精神，加快北京生物医药产业绿色低碳转型，推动生物制品行业绿色

低碳化发展，对标国际、国内先进水平动态完善能耗限额地方标准，

通过标准管理进一步提升绿色制造水平，助力实现节能降碳目标。
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为此编制生物制品单位产品能源限额标准的必要性主要体现在

以下几个方面：

1.促进能效提升和节能减排

单位产品能源限额标准能够设定一个能耗上限，鼓励企业通过技

术创新和管理优化来降低能耗。这不仅有助于提高企业的能效水平，

还有助于推动整个行业甚至国家的节能减排目标的实现。

2.引导产业结构优化

通过设定能源限额，可以促使高能耗设备设施被淘汰升级，同时

鼓励企业向更加节能的方向发展。这对于推动产业结构优化和经济转

型升级具有重要意义。

3.提高市场竞争力

在全球化背景下，能源利用效率已成为衡量一个企业或国家竞争

力的重要因素。实施能源限额标准可以帮助企业提升产品和服务的竞

争力，满足市场和消费者对于高效、环保产品的需求。

4.支持政策执行和法规遵守

能源限额标准是落实国家能源政策、执行节能法律法规的重要手

段。它有助于确保企业遵守国家的能源和环境保护法规，支持政府在

能源和环保方面的公共政策执行。

5.促进技术创新和进步

为了达到或低于能源限额的标准，企业需要不断进行技术创新，

开发更高效的技术和生产工艺。这种竞争和改进不仅提升了企业的技

术水平，也推动了整个行业的技术进步。



3

总之，编制单位产品能源限额标准是一个多方面的措施，它不仅

有助于节能减排，还在推动产业发展、提升市场竞争力和促进技术创

新方面发挥着重要作用。

（二）制定标准的意义

为积极贯彻落实《北京市“十四五”时期高精尖产业发展规划》

精神，加快北京生物医药产业绿色低碳转型，推动生物制品行业绿色

低碳化发展，对标国际、国内先进水平动态完善能耗限额地方标准，

通过标准管理进一步提升绿色制造水平，助力实现节能降碳目标。

1.填补北京市地方及行业标准空白

通过标准查新发现，目前国内各省市均未发布或修订了相关生物

制品单位产品能源消耗限额标准，北京也尚处于空白，规范工业企业

节能工作，推动绿色北京建设，应加快建立健全节能与循环经济标准

体系建设，引导制药企业有序用能、有效节能减排、可再生能源循环

利用。

2.行业深层次发展的助推手

近些年，随着医药工业的高速发展，用电量、蒸汽量也随之剧增，

北京生物制品制造企业由于企业性质、产品种类、技术设备、所属环

境等因素差异，造成了企业节能用能的管理水平、技术投入、用能消

耗指标等存在差距，编制本标准对合理调控北京生物制品工业能源消

耗是必要的。

3.企业节能降碳管理的重要依据

生物制品单位产品能源消耗限额标准，建立健全了北京生物制品

用能标准体系，为企业制订节能降碳规划提供可靠依据，也是企业合
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理编制用能降碳计划提供科学管理的基础，是推行企业节能降碳管理、

清洁生产的重要依据。

生物制品单位产品能源消耗限额标准的制定与实施，不仅可以增

强企业节能降碳意识，提高企业对节能降碳问题的关注度；更能有效

促使企业引进、开发新型设备、新技术、新工艺，提高管理水平，推

进节水改造，提高水循环利用率；另一方面，也便于开展现有及新（改、

扩）建生物制品制造企业的能源管理与审评、节能降碳考核与评价等

工作，为政府及相关管理机构能耗强度约束性指标管理提供依据。对

规范北京生物制品制造业用能，保障医药行业的绿色健康、迭代升级、

高质量发展具有必要的推动作用。

本标准的编制是完善北京能源消耗标准体系，填补医药制造业关

于能源消耗标准的空白，极大地鼓励北京市生物制品制造业通过技术

改造、低能耗设备替代、能源管理升级等方式，推动低耗高效的低碳

生产模式，为北京市医药制造行业碳达峰和碳中和做出贡献。为此，

制定适宜本市的生物制品制造业能源消耗限额标准，对规范北京生物

制品制造业降低能源消耗，系统提升医药行业绿色发展水平，为贯彻

落实国家创新驱动发展战略及医药产业国际化高质量绿色发展理念

提供有力支撑。从而保障医药行业的绿色健康、高质量发展具有深远

意义。

三、 适用对象基本情况

（一）北京医药制造业的概述

1.北京生物医药产业发展状况

北京市生物医药产业已形成了“北研发、南制造”的产业布局，

其产业规模占全市医药产业的 80%，其中北部以中关村生命科学园为
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核心，与海淀区、昌平区的综合研发创新优势融合，形成国家级生命

科学和新医药高科技产业的创新基地；南部主要集中在北京经济技术

开发区和大兴生物医药基地，涵盖生物医药、医疗器械、医药研究、

医疗服务等。

生物医药产业被誉为“永不衰落的朝阳产业”，是创新最为活跃、

发展最为迅猛且关系国计民生和国家安全的战略性新兴产业，作为新

质生产力的代表，是近年来各地竞相布局的热门产业。北京生物医药

产业主要由化学药、中药（包括中成药和中药饮片（含配方颗粒）、

生物制药、医疗器械等子领域构成。生物医药产业作为北京“提升产

业技术竞争力”的重点支持产业之一，以及振兴现代制药业的重要组

成部分，近年来北京生物医药产业处于快速发展阶段，成为北京新增

的千亿级产业，是北京经济新的增长点。

《北京市“十四五”时期高精尖产业发展规划》提出，要做大生

物医药产业，生物医药产业逐渐驶入“快车道”，成为“十四五”北

京医药发展思路和目标。纵观北京生物医药产业发展状况，近年来的

运行呈现如下态势：

截至 2024 年底，北京市持有《药品生产许可证》企业共 307 家。

其中生物制品生产范围企业 36家，占比约 12%。

近年来北京生物医药市场稳定发展，生物制品制造业在北京生物

医药产业近年来在快速发展，行业整体呈现稳步发展的趋势，为北京

生物医药产业做出了新的贡献，同时也面临着政策调整和市场竞争的

挑战。

（二）生物制品的分类、特点及制造业用能构成等情况

1. 生物制品的分类、特点
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生物制品依据《中华人民共和国药典 第三部》2025 版，分为：

预防类生物制品（含细菌类疫苗、病毒类疫苗、灭活疫苗、联合疫苗、

基因工程重组蛋白疫苗）、治疗类生物制品（含抗毒素和抗血清、生

物技术制品等）、体内诊断制剂、体外诊断制剂。生物制品过程分为：

原材料的制备过程和制剂生产制备过程，北京分布着这两类企业：原

料（液）制备和制剂生产企业及生物制品的制剂生产制造企业。生物

药制品分类复杂，按照剂型分类包括：注射剂、粉针剂、冻干粉针剂

等无菌制剂、片剂、其他（气雾剂、吸入剂）等剂型。

2.用能情况及特点

根据《北京统计年鉴 2024》数据显示 2023 年北京市医药制造业

能源消耗总量 69.69 万吨标准煤（详见图 1）。

图 1 2023 年北京市医药制造业能源消耗情况

（1）根据初步调研数据显示，北京市生物制品制造企业生产用

能源消耗较大主要集中在原材料（液）制备过程（培养、发酵、纯化、

过滤提纯等）、灭菌、冻干等工序，特别是用于有毒废液的灭活（蒸

汽、电力）、环境治理的设施运行和工艺用水制备（纯化水或注射用

水）及生产净化环境（生产环境按照 GMP 要求需要洁净等级为 C 级、

B级、B+A 级、A 级，此过程需要空调很高的换气次数才能达到，体



7

现为消耗很高电能，）运维消耗的电力，此部分能源消耗占总体能源

70%左右。据统计数据显示生物药及疫苗 22年、23 年、24 年的综合

能源总量呈现逐年起增趋势。为此，通过精细管理及节能技术应用，

节能空间较大，节能降耗、提高企业能源使用效率是一个企业长期发

展必须要考虑的一项重要工作，节能降耗同时就意味着增效。

（2）另外，生产过程及清洁过程需取纯化水，而在 C级、B 级、

B+A 级等区域内生产的产品均需要注射用水（GMP（2010 版）第九十

七条“注射用水可采用 70℃以上保温循环”），注射用水的制备通

常以多效蒸馏法、热压式蒸馏法、非蒸馏法三种方式获得。以《JB/T

20030—2012 多效蒸馏水机》为例分析其用能得差异：此设备规定，

产水量不超过 4000kg/h 的六效多效蒸馏水机能耗比应不高于 0.25,

相当于制备 1000L 注射用水所需工业蒸汽的量不超过 250kg,参考这

个标准的性能指标，分析多效蒸馏水机的实际运行能耗。

以多效蒸馏水机为例，每生产 1000kg 注射用水，对于：

·4效水机来说，消耗 340kg 蒸汽，890kg 冷却水，1150kg 原

料水；

·5效水机来说，消耗 270kg 蒸汽，460kg 冷却水，1150kg 原

料水；

·6效水机来说，消耗 230kg 蒸汽，150kg 冷却水，1150kg 原

料水。

综上所述案例，是多效蒸馏水机多年来的实测和热平衡计算得来

的数据在运行中的大多数多效蒸馏水机的能耗比通常相对较高，有的

甚至达到 0.3 以上(以六效为例),加之其注射用水 GMP要求 70℃以上

保温循环使用，这正是制药企业制水设备能耗偏高且耗能参差不齐的
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主要原因，也是每个企业能源消耗差异较大，数据层次不齐的原因，

为此企业应制定科学的预防与维保措施，定期对制水设备进行除垢、

除红锈清洗与再钝化处理，进行技术改造升级，从而达到节能减排的

目的。

（3）在制剂生产中，同产品不同剂型、同剂型不同产品均会因

生产工艺、设备、包装方式等不同，其能源消耗存在差异。如：注射

剂（用西林瓶），冻干粉针剂等生产用能源消耗也存在较大的差异。

（4）疫苗生产过程差异较大，主要是每个企业生产工艺个不同，

各类疫苗分类不同程度存在部分交叉，从而造成其单位产品能源消耗

限额值差异加大，其中多价、结合、多联疫苗相对消耗能源较大。

（5）生物制品生产存在产量下，生产周期长，需要生产环境级

别高的特点，造成辅助设施耗能较高。

（6）目前生物制品生产企业的研发投入较大，全年设施运行时

间较长，同时没有产品产出（或部分供给临床试验用，不计入产量）

过程多种类、工艺多变，造成清洁频次增多，相关设备及辅助设施运

行用电增加，从而能源消耗增多，对企业单位产品的能源消耗值造成

一定影响。

（7）随着智能化的发展，由于其生产工艺的差异化较强，造成

其连续化生产程度远低于生物制品制造。但由于生物制品的生产中存

在细菌、病毒、活性成分的各种要求，生产过程的高温及冷链要求也

是高耗能的一个特点。其次，灭活、清洁制药设备自动化程度近年逐

步提高，制造设备设施智能化程度远高于中药制造业，部分可达到连

续化生产。尤其是高技术附加值产品，设备设施智能化程度局部较高，

特别是其在线清洁 CIP/SIP 设备，主要组成部分：操作屏、控制柜、
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平台、清洗罐（2个或 3个，纯化水罐、注射用水罐、碱罐等），其

清洁效果好，无死角，传统的喷淋球半自动清洗与在线 CIP/SIP 设备，

后者较前者用水量较多，罐中需要加入一定量的纯化水才能使整套设

备有效运行，由于其清洁效果好，能够确保制剂产品质量，也广泛用

于生物制品中的无菌制剂（如注射剂、粉针剂、冻干粉针剂等剂型）、

口服固体制剂产品的清洁环节。但这也导致现代制药设备比传统制药

设备在清洁环节耗水量增高，从而使得电量增多，也是统计数据值差

异较大的原因之一。

（8）近年来由于生态环境的相关法规要求，以及新的检测标准

的变化，企业根据生产过程的产排污情况，对污水、VOCs 等设施的

改造升级，特别是生产过程使用溶媒（如：乙醇、异丙醇）进行生产

的企业在 VOCs 治理中选用不同的处理工艺及装置是需要消耗大量的

水和电，在含有有毒有害物质废水治理装置及废物综合利用等设施的

投入使用，造成不同企业之间的用水量和用电量也有较大差异，这也

是数值较大、差异性大的原因之一。

综上，根据生物制品制造工艺及使用能源点特性可以看出，其工

艺差异大，每家企业各不同，还存在剂型多、品种多、规格小，尤其

每个企业选用设备设施差异大、繁杂、生产环境洁净等级的差异，使

得单位产品能源消耗限额值出现很大差异。起草组确定先按照生产工

艺特点、用能特性分二个大类（疫苗、生物类药品制剂）分别进行调

研，在同类别中按照消耗能源的特点在细分进行连续三年（2022 年、

2023 年、2024 年）数据调研、统计、分析、对标等工作，然后再按

照相似或相同工艺及用能相近的原则，采取合并同类项的方法进行汇

总、分析、取值、对标等，从而制定出切实可行的生物制品单位产品

能源消耗限额标准。
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3.生物制品领域能源消耗主要构成

根据参与调研企业的 2022-2024 年度用能情况进行对比分析其

能源消耗主要构成：生产全流程设备设施及配套辅助设施、附属设施

的用电、用蒸汽（部分外购蒸汽、部分自制蒸汽—能源体现在锅炉使

用天然气）、生活区和办公区燃气、电、蒸汽（洗浴、取暖）等进行

分析从而确定 2022-2024 年生物制品制造企业能源分布情况。

根据调研数据显示生物制品制造过程消耗能源种类中占比较大

的为电力、天然气，而蒸汽（无自用锅炉需外购蒸汽），与市政热力

较为接近，还有少量汽油、柴油等其他用能，通过能源管理及节能技

术改造具有较大的节能降碳潜力。

综上所述，为进一步强化标准对生物医药行业的碳达峰碳中和工

作支撑作用，结合本市生物医药的工艺用能特点制定《生物制品单位

产品能源消耗限额》地方标准，不仅可以作为生物制品制造业能源消

耗管理，节能降耗的依据，还可为政府及相关管理机构提供能耗强度

约束性指标管理依据。本标准的编制是完善北京能源消耗标准体系，

加快建立健全节能与循环经济标准体系建设，填补医药制造业关于能

源消耗标准的空白，引导制药企业有序用能、有效节能减排、可再生

能源循环利用，规范工业企业节能工作，推动绿色北京建设，极大地

鼓励北京市生物制品制造业通过技术改造、低能耗设备替代、能源管

理升级等方式，推动低耗高效的低碳生产模式，为北京市医药制造行

业碳达峰和碳中和做出贡献。

四、 主要起草过程

（一）2024 年 10 月-2025 年 2月，协会组织相关技术人员收集

相关技术资料和重点企业信息及立项准备及根据协会研究资料起草
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草案、填报申报书等相关资料，完成立项。

（二）2025 年 4月-2025 年 6 月，成立标准起草组，完成该项目

的投标相关工作。

（三）2025 年 6月-2025 年 7 月，召开标准起草讨论会，制定了

标准编制工作计划。编制调研表、开展试填报工作，修订调研表，完

成前期基础调研。

（四）2025年7月-2025年 8月，选取北京市生物制品企业样本，

对企业近三年能源消耗情况进行摸底，完成北京生物制品样本企业能

源消耗情况调研及数据收集。

（五）2025年8月-2025年 9月，根据调研数据及企业生产特点，

开展数据分析、分类，初步得出标准值，对标分析，多次组织标准编

制与研讨会，并向企业和专家征询意见，再进行修改完善，形成预审

稿，于 9 月 23 日组织召开预审会。预审会专家意见如下：

(1)按照中国药典修改 3.1 术语定义；

(2)全文编辑性修改。

（六）2025 年 9月-2025 年 10 月，根据预审会专家意见，编制

组召开整改讨论会并进行修改完善，形成征求意见稿，报北京市经济

和信息化局（以下称“经信局”），由经信局进行各委办局的内部征

求意见，分别征求意见单位为：北京市发展和改革委员会、北京市药

品监督管理局、北京市生态环境局，均未反馈意见。

五、 制定标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准的

关系

（一）制定标准的原则
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《生物制品单位产品能源消耗限额》的编制，充分考虑了上述文

件中的目标及要求，同时也考虑到现有的节能技术，进行了大量的调

研工作，依据调研数据、综合生物制品生产工艺的特点及其用能的影

响要素，力求在符合生物制品生产企业实际用能状况的同时，具有先

进性、科学性、可操作性、实事求是的原则。先进性原则指由于我国

二氧化碳排放力争于 2030 年前达到峰值，努力争取 2060 年前实现碳

中和的迫切形势下，因此在能耗限额中首先要体现先进性，充分考虑

先进的节能型工艺、设备和技术在中成药企业中的应用，应用节能管

理的先进理念，使能耗限额优于京津冀区域同类指标，符合绿色低碳

发展的趋势。科学性原则是指标准的制定是在深入开展科学调研工作

的基础上进行的，建立起科学全面的生物制品能耗限额指标与计算方

法；可操作性原则是指既充分考虑到使用要求，能够促进行业用户节

能水平的提高，也考虑到行业用户的利益，做出合理的分级分类等规

定；实事求是原则是指标准的制定是从北京市生物制品生产行业的实

际情况出发，开展企业调研、数据汇总及计算分析。

综上所述，为了确保北京市“十四五”节能减排目标的完成，结

合生物制品生产特点，在能耗限额标准制定中，全面考虑北京市生物

制品制造企业的生产规模、设备设施、生产环境（洁净等级）、工艺、

用能方式、类别等因素，依据相关法规、标准要求，坚持科学性、先

进性、可操作性和实事求是的原则，开展行业用能调研，依据调研数

据、结合生物制品生产工艺的特点及其用能的影响要素，制定出符合

北京生物制品生产实践需求的单位产品能源消耗限额指标。

1.坚持科学性的原则

单位产品能源消耗限额指标的制定是在深入开展科学、严谨的调

研工作基础上进行的，建立起科学全面的中成药单位产品能源消耗限
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额指标与计算方法。

2.坚持先进性的原则

单位产品能源消耗限额指标要有一定的引领，不仅代表行业的平

均水平，更能反映先进企业的领先水平，同时也要充分考虑先进的节

能设备和技术在制药行业中的应用及发展趋势，以及北京制药企业向

绿色化、智能化方向高质量发展中新建、改扩建环保设施，增加制药

企业附属设施的综合用能总量的情况。

3.坚持可操作性的原则

充分考虑制药企业的使用要求，能够促进行业用户节能效率的提

升，也考虑到行业用户的利益，做出合理的取值。

4.坚持真实性的原则

对北京生物制品制造行业展开实测调研，对调查问卷数据的有效

性进行分析，对问题进行追踪，以保证能源数据的真实性。

（二）制定标准的依据及与现行法律、法规、标准的关系

《生物制品单位产品能源消耗限额》标准的编制遵守国家、地方

相关法律法规的要求，与现行其他国家标准和行业标准协调一致，对

北京市实施《中华人民共和国节约能源法》、《北京市实施<中华人

民共和国节约能源法>办法》、《重点用能单位节能管理办法》、《2023

年能源行业标准计划立项指南》、《国务院关于印发 2030 年前碳达

峰行动方案的通知》（国发〔2021〕23 号）、《国务院关于加快建

立健全绿色低碳循环发展经济体系的指导意见》（国发〔2021〕4 号）、

《国务院关于印发“十四五”节能减排综合工作方案的通知》（国发

〔2021〕33 号）等中有关用能总量控制、重点用能单位节能管理、
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监察相结合的制度，以真正实现指导和规范北京市生物制品生产企业

用户节能管理工作，具有较强的实用性。

(1) 《中华人民共和国节约能源法》（2018年 10月 26日修正）；

(2) 《部分工业行业淘汰落后生产工艺装备和产品指导目录

（2010 年本）》（工产业〔2010〕第 122 号）；

(3) 《北京市工业污染行业生产工艺调整退出及设备淘汰目录

（2022 年版）》（京政办发〔2022〕3号）；

(4) 《高能耗落后机电设备（产品）淘汰目录（第一批）》（工

节〔2009〕第 67 号）；

(5) 《高能耗落后机电设备（产品）淘汰目录（第二批）》（中

华人民共和国工业和信息化部公告 2012 年第 14 号）；

(6) 《高能耗落后机电设备（产品）淘汰目录（第三批）》（中

华人民共和国工业和信息化部公告 2014 年第 16 号）；

(7) 《高能耗落后机电设备（产品）淘汰目录（第四批）》（中

华人民共和国工业和信息化部公告 2016 年第 13 号）；

(8) 《中共中央、国务院关于完整准确全面贯彻新发展理念做

好碳达峰碳中和工作的意见》（2021 年 9月 22 日）；

(9) 《国务院关于印发 2030 年前碳达峰行动方案的通知》（国

发〔2021〕23 号）；

(10) 《国务院关于加快建立健全绿色低碳循环发展经济体系的

指导意见》（国发〔2021〕4 号）；

(11) 《国务院关于印发“十四五”节能减排综合工作方案的通
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知》（国发〔2021〕33 号）；

(12) 《关于加强高耗能、高排放建设项目生态环境源头防控的

指导意见》（环环评〔2021〕45 号）；

(13) 《国家发展改革委关于印发污染治理和节能减碳中央预算

内投资专项管理办法的通知》（发改环资规〔2021〕655 号）；

(14) 《北京市人民政府关于印发北京市“十四五”时期高精尖

产业发展规划的通知》（京政发〔2021〕21 号）；

(15) 2022 年 1月 5日，工业和信息化部、住房和城乡建设部、

交通运输部、农业农村部、国家能源局联合印发《智能光伏产业创新

发展行动计划(2021-2025 年)》；

(16) 2022 年 3月 21 日国家发展改革委、国家能源局联合印发

《“十四五”新型储能发展实施方案的通知》；

(17) 2022 年 3月 21 日国家发展改革委、国家能源局联合印发

《“十四五”新型储能发展实施方案的通知》；

(18) 2023 年 2月 15 日，国家发改委、财政部、国家能源局印

发《关于享受中央政府补贴的绿电项目参与绿电交易有关事项的通

知》；

(19) 2023 年 3月 28 日，北京市发改委等四部门近日联合印发

《推进光伏发电高质量发展实施意见》（简称《实施意见》）和《推

进光伏发电高质量发展支持政策》；

(20) 2023年 7月 22日中共北京市委办公厅 北京市人民政府办

公厅印发《关于进一步推动首都高质量发展取得新突破的行动方案

（2023-2025 年）》的通知；
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(21) 2024 年 5月 23 日国务院关于印发《2024—2025 年节能降

碳行动方案》的通知；

通知中明确：为加大节能降碳工作推进力度，采取务实管用措施，

尽最大努力完成“十四五”节能降碳约束性指标，制定本方案。

2024 年，单位国内生产总值能源消耗和二氧化碳排放分别降低

2.5%左右、3.9%左右，规模以上工业单位增加值能源消耗降低 3.5%

左右，非化石能源消费占比达到 18.9%左右，重点领域和行业节能降

碳改造形成节能量约 5000 万吨标准煤、减排二氧化碳约 1.3 亿吨。

2025 年，非化石能源消费占比达到 20%左右，重点领域和行业节

能降碳改造形成节能量约 5000 万吨标准煤、减排二氧化碳约 1.3 亿

吨，尽最大努力完成“十四五”节能降碳约束性指标。

六、 主要条款及条款编制依据的说明，主要技术指标、参

数、实验验证的论述，与国内外同类标准水平的对比情况

（一）标准的概述、主要条款的说明

1.标准适用范围

本标准件规定了生物制品单位产品能源消耗的统计范围、计算方

法、单位产品综合能耗限额、节能管理与技术措施。

本标准适用于生物制品生产企业能源消耗的计算、管理、评价和

监督。

为使单位产品能源消耗限额标准编制的统计调查范围和对象更

加规范、准确，我们按照中国《国民经济行业分类》制造业中 276 所

列的行业分类，开展北京生物制品制造企业调研。
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2.主要技术内容

《生物制品单位产品能源消耗限额》标准的内容主要包括范围、

规范性引用文件、术语和定义、技术要求、计算方法、单位产品综合

能耗限额、节能管理与技术措施七部分。本标准对生物制品给出了明

确的定义，同时给出了生物制品三大类（疫苗、诊断试剂、生物制剂），

其中疫苗根据疫苗生产过程用能的环节分为五部分：细菌疫苗、减毒

疫苗、灭活疫苗、多联疫苗、基因工程重组蛋白疫苗； 诊断类：体

内、外诊断试剂；生物制剂：生物制剂类 1、固体口服制剂、2、小

容量注射剂、预充针式注射剂、水针剂、喷雾剂、气雾剂、吸入剂、

滴眼液、粉针剂；3、冻干粉针剂。生物制品大部分企业均有原料制

备工艺，如：前处理、发酵、提取、分离、纯化、冻干等原料或原液

的生产及其制剂的制备二部分，比其他制剂多了原料（原液）的制备

过程，从而造成能源消耗增加 75%左右，也有少部分企业是通过外购

原料，后经过自研配方工艺进行后续生产及制剂部分的生产。为此外

购生产在指标表中也给出了计算系数。见表 1：生物制品单位产品能

源消耗表。



18

表 1 生物制品单位产品综合能耗限额值

类别 单位 折算规格 限定值 准入值 先进值

疫

苗

细菌疫苗

tce /（万

剂）

0.5 毫升

/(剂)

11.78 6.83 3.15

减毒疫苗 9.14 4.67 3.26

灭活疫苗 6.40 3.97 2.52

多联疫苗
a

5.68 3.90 2.15

基因工程重

组蛋白疫苗
6.50 4.34 2.83

体内/外诊断试剂

（自制原料）

tce /万

（盒、套、

台）

盒、套、台 9.04 5.65 2.30

固体口服制剂（片

剂、胶囊剂、颗粒

剂、丸剂）

tce /（t） ---- 9.13 6.31 4.78

小容量注射剂
b
、

预充针式注射剂、

水针剂、喷雾剂、

气雾剂、吸入剂、

滴眼液、粉针剂

（自制原料）

tce /（万

支）
1毫升/支、

1 毫克/支
4.32 1.42 0.84

冻干粉针剂
c
（自

制原料）

tce /（万

支）
5 毫升/支 5.60 2.16 0.96

a
多联疫苗中给出的指标值是单苗数值，如 3联，其限定值等于 5.68*3 或

将算出数值除以 3后对标。
b
供静脉滴注用的小于 50毫升注射液，按照小容量注射剂折算。

c
冻干粉针剂折算时以灌装时液体体积计。

表中各类别中产品生产过程的活性成分/生物原料外购的指标取表中对应

数值乘以 0.33。

（二）主要技术指标、参数的确定与论述

1.生物制品制造业用能数据调研情况

(1) 突出行业特点进行调研

根据生物制品生产工艺特点针对生产过程及生产环境要求的不
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同（辅助设施系统耗能特点）对北京市生物制品企业 31家进行连续

三年（2022 年、2023 年、2024 年）的产品种类、产量、能源种类、

年消耗总量，及辅助设施年运行时间、现行节能技术的应用及节能效

率等信息开展调研及调查问卷工作。

(2) 编制调查问卷（调查表）

主要调研内容包括：行业代码、填报人、联系方式、2022 年至

2024 年三年（考虑 2022 年-2024 年期间，由于 22年疫情企业品种、

或因近年市场情况影响产能的因素，将其调研年份前置 1-2 年）的相

应产品。调查表中做了详细说明及填报举例，包括：品种剂型、重量

规格（每片、每瓶重量及小容量的体积规格、自制原料药等）、年产

量及对应的年一级电表用电总量、锅炉用天然气总量、外购蒸汽总量、

热力、汽油总量、柴油及其他用能总量，企业辅助设施（空调等）每

年实际运行时间、企业实施节能技改及节能设备设施的应用的时间及

效果情况说明及因共用公共设施如没有计量的同意折算方法等。从而

减少数据的统计差异。

(3) 确定调研企业及调研企业反馈情况

按照中国《国民经济行业分类》制造业中 276 所列的行业分类，

开展北京生物制品企业调研。北京生物制品制造企业数量 36家（截

止 2024 年国家药品监督管理局统计显示），实际调研企业有效数据

家数为 27家，占比 75%。
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2.数据采集情况

实际发放调研表 36家，收回 31 家，其中 4 家数据不完整，占比

11.1%，剔除后剩余 27家，占比 75%（详见图 2）。

图 2 调研企业占比情况图

（三）数据汇总、计算

（1）公式

综合能耗

综合能耗计算结果保留到小数点后两位，按式（1）计算：





n

1

)(
i

ii kEE .............. (1)

式中：

式中：

E——综合能耗；

n——消耗的能源种类数；
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Ei——生产或服务活动中实际消耗的第i种能源量（含耗能工质

消耗的能源量）；

ki——第 i种能源的折标准煤系数。

单位产品能源消耗

单位产品能源消耗计算结果保留到小数点后两位，按式（2）计

算：

Ep = E
P
........................(2)

式中：

Ep ——统计报告期内单位产品能源消耗，单位为每单位产品吨

标准煤（吨标准煤/万支、万瓶、万袋、万片、万盒、万台、万套、

万剂等）；

E ——统计报告期内生物制品综合能耗，单位为吨标准煤(tce)；

P ——统计报告期内经检验合格的生物制品产量，单位为万支、

万瓶、万粒、万片、万袋、万盒、万台、万套、万剂等。

（2）数据汇总、计算

首先汇总调查表中的各用能种类数据，按照疫苗类数据组，体内

/外诊断试剂（自制原料）数据组，固体口服制剂（片剂、胶囊剂、

颗粒剂、丸剂）数据组，小容量注射剂
a
、预充针式注射剂、水针剂、

喷雾剂、气雾剂、吸入剂、滴眼液、粉针剂（自制原料）数据组，冻

干粉针剂
b
（自制原料）数据组进行分类。再根据《主要能源种类折

标准煤系数》见表 2、表 3 及公式（1）计算出每个企业的每一年的

综合能源消耗总量，同时通过对合格产品的计量单位换算，产品折算

成指标表中的对应规格的重量或数量，核算出对应的产品产量总数量，
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再用公式（2），分别计算出每一年的单位产品能源消耗数值，然后

将其从小到大排列，得到对应类别的单位产品能源消耗数值表。

表 2 各种能源折标准煤系数

能源名称 平均低位发热量 折标准煤系数

汽油
43124kJ/kg

（10300kcal/kg）
1.4714kgce/kg

柴油
42705kJ/kg

（10200kcal/kg）
1.4571kgce/kg

天然气

32238kJ/m3～38979kJ/m3

（7700kcal/m3～

9310kcal/m3）

1.1000kgce/m3～

1.3300kgce/m3

表 3 电力和热力折标准煤系数

能源名称 折标准煤系数

电力（当量值） 0.1229kgce/（kW▪h）
热力（当量值） 0.03412kgce/MJ

（四）能耗指标的确定

1.数据处理

根据 2022-2024 年单位产品综合能耗排序、通过离散度及经验分

析、对标等，对异常数据进行取舍。

上述样本中部分样本及 22年有受疫情、销售不利等影响，生产

不正常，保留生产线的情况下其产量越低，所产生的产品能耗越高。

因此，产能小，耗能大，不正常生产及新冠疫苗生产的，所以将不正

常的数据进行分析剔除、离散分析后最终得到生物制品生产企业各类

别的有效样本数排序取值从小到大的序列。

2. 有效样本排序取值



23

根据上述相关类别数据情况得出，每家企业所生产的产品种类不

同，各种产品的产量占比不同，且各类产品生产工艺也不同，造成各

类产品生产过程中所消耗的电力和蒸汽的用量存在一定差异，使得单

位产品综合能耗数据差异较大，企业在实际生产中公用的辅助设施系

统和附属系统，无法分品种计量能源使用量，产品剂型存在部分的相

关性（如生物制剂中的产品：小容量注射剂与冻干粉针剂、固体口服

片剂等），因此生物制剂的能源消耗限额是照剂型进行分类。而疫苗

类、诊断试剂类剂型类同，但生产过程工艺差异较大，为此是按照种

类进行分类取值的。

3.能源消耗指标取值、分析及说明

标准编制中采用“二八”法给出先进值、限额值，准入值的取值

是在是在限额值的基础上提高 30%给出（即 50%给出），生物制品种

类多剂型品种多，生产工艺差异大，产品的产量大小不一、进一步细

分类别，普遍计量不到位，无法实现对标，为此造成数值存在差异，

根据北京生物制品药企特点及主要原因：

A.因为医药制造业在北京市目前存量行业中不是重点用能行业；

B.考虑到促进产业创新发展的需要,近年来北京生物医药产业处

于快速发展阶段，成为北京新增的千亿级产业，是北京经济新的增长

点；

C.考虑到近年来部分企业在节能方面已经应用了节能设备或在

生产环节应用了节能技术改造、能源管理措施，节能空间有限。

上述取值方法符合北京目前存量医药制造业的特点，同时也满足

“限定值应淘汰 20% 左右的落后的产品工艺、老旧设备设施，使其

进行升级改造从而达到限定值。”的目标。起到推动产业绿色化提升
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的目标，为此，经再次调研、讨论并根据北京市生物制品行业生产的

产品用能品种及工艺特点和有效样本量进行比对分析，将有效样本单

位产品能源消耗值从小到大进行排序，选定第20%的值作为先进值（此

方法取值是为了激励企业积极开展节能技术及设备设施的应用），第

80%的值作为限定值，将限定值提高 30%（即取 50%）的值为准入值（考

虑到目前企业均有不同程度节能技术改造，后续技改提升空间比例不

会过高，同时考虑到医药行业作为北京“提升产业技术竞争力”的重

点支持产业之一，以及生物制品作为十四五重点支持的创新药范畴，

改（括）、新建企业较多，起点高且近年来北京生物医药产业处于快

速发展阶段，成为北京新增的千亿级产业，成为新的支柱产业之一，

北京市产业政策是大力推动医药发展，需要合理的营商环境要求，医

药行业不在《2024—2025 年节能降碳行动方案》中的重点耗能行业）。

另外，北京近几年部分企业比较注重节能技术的改造及高效设备设施

的应用，20%的企业技术改造后能够达到标准，20%的企业通过节能技

术改造提升，从而将其单位综合能耗值达到或超过限定值。鼓励更多

的企业积极采取能效高的设备设施及实施能源管理等技术，使得

20-30%的企业达到先进值。从而起到以标准引领企业节能降碳的目的，

推动生物制品行业整体提升到达绿色化高质量发展。从而确保生物制

品单位产品能耗值具有实用性、先进性。

3.单位产品综合能耗限额值

为此，以企业 2022-2024 年实际能源消耗为调研数据为重要依据，

通过计算、分析、对标、专家经验等得到生物制品企业单位产品能源

消耗限定值、准入值、先进值分别为如下（表 4）：
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表 4 生物制品单位产品综合能耗限额值

类别 单位 折算规格 限定值 准入值 先进值

疫

苗

细菌疫苗

tce /（万

剂）

0.5 毫升

/(剂)

11.78 6.83 3.15

减毒疫苗 9.14 4.67 3.26

灭活疫苗 6.40 3.97 2.52

多联疫苗
a

5.68 3.90 2.15

基因工程重

组蛋白疫苗
6.50 4.34 2.83

体内/外诊断试剂

（自制原料）

tce /万

（盒、套、

台）

盒、套、台 9.04 5.65 2.30

固体口服制剂（片

剂、胶囊剂、颗粒

剂、丸剂）

tce /（t） ---- 9.13 6.31 4.78

小容量注射剂
b
、

预充针式注射剂、

水针剂、喷雾剂、

气雾剂、吸入剂、

滴眼液、粉针剂

（自制原料）

tce /（万

支）
1毫升/支、

1 毫克/支
4.32 1.42 0.84

冻干粉针剂
c
（自

制原料）

tce /（万

支）
5 毫升/支 5.60 2.16 0.96

a
多联疫苗中给出的指标值是单苗数值，如 3联，其限定值等于 5.68*3 或

将算出数值除以 3后对标。
b
供静脉滴注用的小于 50毫升注射液，按照小容量注射剂折算。

c
冻干粉针剂折算时以灌装时液体体积计。

表中各类别中产品生产过程的活性成分/生物原料外购的指标取表中对应

数值乘以 0.33。

生物制品疫苗类企业体细菌疫苗单位产品能源消耗限定值、准入

值、先进值分别为：11.78tce/万剂、6.83tce/万剂、3.15tce/万剂。

生物制品疫苗类企业体减毒疫苗单位产品能源消耗限定值、准入

值、先进值分别为：9.14tce/万剂、4.67tce/万剂、t3.26ce/万剂。
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生物制品疫苗类企业体灭活疫苗单位产品能源消耗限定值、准入

值、先进值分别为：6.40tce/万剂、3.97tce/万剂、2.52tce/万剂。

生物制品疫苗类企业体多联疫苗单位产品能源消耗限定值、准入

值、先进值分别为：5.68tce/万剂、3.90tce/万剂、2.15tce/万剂。

生物制品疫苗类企业体基因工程重组蛋白疫苗单位产品能源消

耗限定值、准入值、先进值分别为：6.50tce/万剂、4.34tce/万剂、

2.83tce/万剂。

生物制品企业体内/外诊断试剂（自制原料）单位产品能源消耗

限定值、准入值、先进值分别为：9.04tce/万（盒、套、台）、5.65tce/

万（盒、套、台）、2.30tce/万（盒、套、台）。

生物制品企业固体口服制剂（片剂、胶囊剂、颗粒剂、丸剂）单

位产品能源消耗限定值、准入值、先进值分别为：9.13tce/t、

6.31tce/t、4.78tce/t。

生物制品企业小容量注射剂、预充针式注射剂、水针剂、喷雾剂、

气雾剂、吸入剂、滴眼液、粉针剂（自制原料）单位产品能源消耗限

定值、准入值、先进值分别为：4.32tce/万支、1.42tce/万支、0.84tce/

万支。

生物制品企业冻干粉针剂（自制原料）单位产品能源消耗限定值、

准入值、先进值分别为规格冻干前灌装是的液体体积进行折算，指标

表中为 5ml/支：5.60tce/万支、2.16tce/万支、0.96tce/万支。

4.关于生物制品生产过程自制原料与外购原料的系数确定

生物制品大部分企业均有原料制备工艺，如：前处理、发酵、提

取、分离、纯化、冻干等原料或原液的生产及其制剂的制备二部分，
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比其他制剂多了原料（原液）的制备过程，从而造成能源消耗增加

70-75%，也有少部分企业是通过外购原料，后经过自研配方工艺进行

后续生产及制剂部分的生产。为此外购生产在指标表中也给出了计算

系数。具体取值根据外购原料单位产品能源消耗限额平均值与自制原

料单位产品能源消耗限额平均值的比值进行取值。

综上，经过对其相关重点企业的调研、取值的比对及专家论证等，

在指标表中给出外购原料占自制原料的比例折算系数为：0.33。

5.实验验证情况

经过对重点企业用能情况的验证及测算，北京生物制品主要剂型

产品的能耗限额执行本标准指标，有 75%-80%的企业通过落实节能管

理制度，采取精细化的节能管理手段，提高节能考核等管理即可达到

限定值的要求，或对生产过程进行节能技术改进或改造，可以满足限

定值的要求，经过测算，采取精细化节能管理手段后疫苗类企业预计

年节约综合能耗 56329.68tce、体内外诊断试剂 24552.23tce、固体

口服类 428.03tce、小容量注射剂类 37268.73tce、冻干粉针剂类企

业节约综合能耗 7541.54tce。

通过调研了解企业通过执行能耗限额指标管理，目前通过建立能

源管理和用能责任制度，将用能指标分解，落实到基层部门，定期进

行考察；使用的电动机系统、泵系统、通风机系统、工业锅炉等通用

耗能设备应符合 GB/T 12497、GB/T 13469、GB/T 13470、GB/T 17954

等相关的用能产品经济运行标准要求，达到经济运行状态；在用的各

种通用耗能设备（电动机、水泵、通风机、工业锅炉、电力变压器等）

应符合相关的国家用能产品的经济运行要求，达到经济运行状态，可

达到先进值。具体做法如下：
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严格计量管理，落实三级计量，提高管理水平，加强统计核算。

应建立能耗计量、统计制度，保存能耗核算和分析结果的文件、

记录，并对文件进行受控管理。

应依靠技术进步，淘汰落后工艺和设备，采用有效节能的新技术、

新工艺、新材料、新设备、新能源和可再生能源，利用余热等有效能，

提高能源利用效率。

通过上述环节提高能源利用效率、用能设备经济运行、淘汰高耗

能落后设备等措施，有 15-20%的企业经过精细化的节能管理及对生

产过程进行节能技术改进或改造，可达到先进值。

（五）与国内外同类标准对比情况

1.采用国际标准以及国外先进标准

尚未检索到国外同类标准。

2.国内外同类标准水平的对比情况

1）北京市工业促进局分别于 2007 年、2008 年发布的《北京工

业能耗、水耗指导指标》（第一批）、《北京工业能耗、水耗指导指

标》（第二批），上述标准未给出了生物制品制造行单位产品消耗限

额指标。

2）宁夏《工业单位产品能源消耗限额》（DB/T64 1147—2022）

标准中关于医药制造业单位产品能源消耗限额等级（见表 5），与本

文生物制品单位产品消耗限额指标不具有可比性。

表 5 医药制造业单位产品能源消耗限额等级表



29

3）与国内外同类标准水平的对比情况

与《清洁生产评价指标体系·医药制造业》（DB11/T 675—2014）

适用范围中不包含生物制品。具体见下图 36：

图 3 《清洁生产评价指标体系·医药制造业》（DB11/T 675—2014）

七、 重大意见分歧的处理依据和结果

无。

八、 作为推荐性标准或者强制性标准的建议及其理由

本标准建议作为推荐性标准。

具体原因如下：
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1.医药行业不在《2024—2025 年节能降碳行动方案》中的重点

耗能行业；

2.考虑到医药行业作为北京“提升产业技术竞争力”的重点支持

产业之一，以及生物制品作为医保用药的重要组成部分，且近年来北

京生物医药产业处于快速发展阶段，成为北京新增的千亿级产业，是

北京经济新的增长点，北京市产业政策是大力推动医药发展，需要合

理的营商环境要求。

九、 强制性标准实施的风险点、风险程度、风险防控措施

和预案

无。

十、 实施标准的措施

（一）标准实施组织管理

在本标准通过审核、批准发布之后，由北京市经济和信息化局会

同北京市发展和改革委员会相关部门负责组织开展本标准的宣贯工

作。北京医药行业协会积极配合标准宣贯工作，北京医药行业协会充

分发挥专业技术支撑和行业协会协调推动作用。建议本标准自发布 3

个月后开始实施。

（二）标准实施步骤与方法

明确实施责任主体和实施范围：北京市生物制品制造业相关企业；

制定实施计划和时间表、组建专业培训实施团队、做好实施贯标

的宣传，营造良好的实施氛围，鼓励企业积极参与标准实施的积极性，

鼓励企业通过内部培训学习，提升员工对于本标准的认识，确保各项
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活动的有序进行；

采取多样化的实施方法：包括讲座、研讨会、培训班、实操指导

等运用信息化手段提高标准实施效率；开展内部审核、评估标准实施

效果。根据宣贯对象和内容制定活动安排，准确把握标准的各项要求，

保证本标准的顺利实施。

（三）标准实施与监督

全面推进标准的实施和监督检查。充分发挥地方主管部门及协会

的作用，通过在日常监督检查、企业服务调研等，通过节能降耗减成

本的宣传，推荐企业严格依据标准开展能源管理，并定期进行自查对

标，根据企业实际情况制定改进计划，逐步达标先进值。通过地方主

管部门制定相关管理办法，通过日常监督手段对不达标企业采取措施、

指导等。

（四）实施评价与持续改进

在标准正式发布实施后，由北京市经济和信息化局会同北京市发

展和改革委员会相关部门定期对标准的实施情况进行评价。评价内容

包括:标准的协调性、科学性和适用性等，标准宣贯培训和实施组织

工作，标准实施的问题和成效等。做到“三个定期”：定期回顾和总

结标准实施的经验，为未来的改进提供依据。定期汇总实施过程中发

现的问题及分析和改进方法，定期了解相关的需求和问题，提供有针

对性的解决方案，促进持续改进。

十一、 其他应说明的事项

无。
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