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摘要： 

     随着我国医药产业的不断发展、医药生产技术的不断革新、GMP 不断修订

与完善，医药工程逐步从化工建设工程中脱离出来，自成体系。我国的医药工程

建设尚处于初步阶段。各法律、法规、规范、标准亟待完善。造价管理作为工程

建设中必不可少的一项同样面临着重大挑战。本文介绍了医药工程及其造价管理

的发展与现状，提出现有制度存在的不足及其原因，着重举例医药工程造价中遇

到的关键问题及其应对方法，并针对目前我国医药工程造价管理提出建议。 

 

Abstract： 

    With the continuous development of China's pharmaceutical industry,pharmaceutical 

production technology innovation, GMP constantly updating and improvement, medical 

engineering construction projects step by step from the chemical industry from out of its 

own system. Chinese medical engineering is still in the preliminary stages of construction. 

the laws, regulations, norms, standards needs improvement. Project construction cost 

management as an indispensable also facing major challenges. This article introduces the 

project and cost management in pharmaceutical development and current situation and 

put forward the existing system has deficiencies and the reasons, Zhao Zhong example 

encountered medical Gongchengzaojia key problem and method, measures for in 

proposed National Pharmaceutical Cost Management proposal. 
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一、我国医药工程的形成与造价管理现状 

（一）医药工程的形成 

1.医药产业的飞速发展 

1949 年 10 月 1日，新中国诞生,当时全国的药厂仅 370 家,从业人员仅 1.3 万人左右。

1964 年，全国共有医药厂 297 家，职工 9万余人。 

改革开放 30 年医药工业总产值从 1978 年的 72.8 亿元增加到 2008 年的 8666 亿元，增

长 119 倍。2008 年，中国医药工业累计实现总产值 8433.97 亿元，同比增长 22.32%；在 12

类消费品制造业中名列前茅，高于全部工业增加值增速 3.1%。2009 年 GDP 突破 1万亿元。

（详见图 1） 

 

图 1  近年全国医药工业情况 
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2.GMP 的建立 

    《药品生产质量管理规范》(Good Manufacture Practice，GMP)是药品生产和质量管理

的基本准则，适用于药品制剂生产的全过程和原料药生产中影响成品质量的关键工序。我国

从 1988 年颁布了中国的药品 GMP，并于 1992 年作了第一次修订。十几年来，中国推行药品

GMP 取得了一定的成绩，一批制药企业(车间)相继通过了药品 GMP 认证和达标，促进了医药

行业生产和质量水平的提高。1998 我国又修订颁布了新版 GMP 并沿用至今。根据计划 2010

版 GMP 即将发行。 

3.医药工程在医药产业中的作用 

医药建设工程最终是为药品生产而提供服务的，工程质量直接影响药品的生产管理。同

时也是 GMP 贯彻落实的重要保障。在我国医药产业飞速发展的今天，医药企业寻求发展必然

少不了工程建设。医药工程管理、咨询可以从设计、施工、造价、监理等各方面为企业提供

帮助，并且协助企业技术创新。把好医药建设工程的质量关就是企业生产的有力保障。同样，



造价管理是工程质量保证的重要一环，关乎到企业的投资质量。 

（二）造价管理的现状 

1.行业制度 

   我国工程造价管理制度是在 20 世纪 50年代形成、80 年代开始逐步完善。制定了概预算

编制原则、内容、方法和审批办法；规定了概预算定额、费用定额和设备材料预算价格的编

制、审批、管理权限等，从而形成了比较完备的概预算定额管理体系。概预算制度在核定工

程造价、帮助政府进行投资计划方面发挥了重大作用。 

2.法律法规 

    上世纪 90年代中后期以来，《建筑法》，《价格法》，《合同法》，《招标投标法》等相续出

台，定额体系逐步完善。2001 年初，国家宣布年内国有建筑施工企业将逐渐改制，面向市

场，定额的法定性地位有所降低，变为指导性。 

    新的《建设工程工程量清单计价规范》已于 2008 年底开始颁布实施。工程量清单计价

的实行，有利于规范建设市场计价行为，规范建设市场秩序，促进了建设市场的有序竞争。 

3.人员 

    我国设有全国建设工程造价员和注册造价工程师等从业资格，分别满足不同规模不同等

级的造价管理要求。我国加入 WTO 后，造价工程师专业制度从技术、手段、方法均与世界接

轨。目前我国工程造价领域从业人员约有百万人，这些从业人员广泛分布在建设、施工、设

计、监理、中介及工程造价管理机构。 

二、医药工程造价管理存在问题及原因 

（一）存在问题 

1.法律法规不健全 

    尽管我国已制定了与工程造价管理相关的法律、法规，但是由于各方面的原因，仍不够

健全。特别是加入 WT0 后，我国的法律仍然存在与 WT0 组织有关法律不符的地方。特别是这

些相应的法律法规没有详细考虑到医药工程建设的特殊性要求。因此难免出现企业的工程造

价不准确、造价管理混乱等现象。 

2.咨询机构不健全 

    有的地方虽已建立工程造价咨询机构，但没有设立专门的医药工程造价咨询机构。很多

有资质的工程造价咨询企业是从其他专业转行而来的，对专业的医药工程建设并不十分了

解。目前我国的医药工程造价咨询单位普遍存在数量少、实力薄弱，规模偏小，技术和专业

力量不强，无法应对市场的变化和竞争。 

3.缺乏专业人才 

    我国从事工程造价的工作人员有八十万之多，然而大部分人的主要工作是套定额，大多

数拥有造价员证书资格的人员仅仅掌握了工程的造价知识。因此大部分人员对市场经济条件

下的价格理论与实务知之甚少，掌握医药工程管理或者了解医药工程基本理论知识的造价人

才更是缺乏。 



（二）原因 

1.形成时间较短 

    我国医药建设工程是从二十世纪八十年代随着 GMP 的诞生开始逐步建立起来的，距今不

过短短的二十年。我国的大专院校开设制药工程专业也仅仅是近十年的事情。医药工程建设

的发展历史比较短暂，很多法律、法规、标准及规范都需要时间来完成。 

2.专业性与特殊性 

    医药建设工程从专业角度区别于一般的建设工程。从事医药工程建设的企业或人员都需

要具备一定的医药生产理论知识与工程建设知识。它随着我国的 GMP 标准规范在不断地改进

与完善。从设计、施工、验收等各个环节都有严格的专业工程建设标准要求。我国对于医药

生产管理的质量要求不断提升，因此医药建设工程标准同样日新月异。 

3.标准体系不完善 

医药建设工程是一个特殊性很强，且综合性明显的学科。它不仅仅局限于药品生产质量

的管理，还与建筑、化工、电力、信息、机械、环保等各各行业密切相关。医药工程的造价

管理也借鉴了各行各业的标准和规范。然而目前与 GMP 规范相对应的造价管理措施仍亟待完

善。在 2008 年末颁布的《建设工程标准体系（医药工程部分）》中就可以看出，约 75%左右

的标准和规范属于待编项。 

三、医药工程中重点专业工程造价管理建议 

   医药工程项目专业工程投资所占比例一般占到总投资的百分之五十以上，这部分一般主

要包括：净化装修，净化通风，工艺设备，工艺管道等。目前在国内的造价预算、价格信息

中一般没有包含以上部分，这就需要我们加以重视并尽快完善医药工程造价体系。 

（一）医药工程建设各专业造价需注意的问题 

1.净化装饰工程 

在从事医药工程项目概（预）算过程中，会遇到定额中没有可以满足规范或设计要求的

工程材料：例如彩钢板装修。《药品生产质量管理规范》（GMP）中，对医药厂房洁净室内部

装修材料的要求是耐清洗、无空隙裂缝、表面平整光滑、不得有颗粒性物质脱落。彩钢板墙

是当前洁净厂房装饰中应用最普遍且较为理想的墙体材料，它具有自重轻，对结构布置影响

小等优点。然而《北京市建设工程预算定额》（2001 版）隔墙的定额中无彩钢板隔墙子目。

在编制工程量预算过程中往往只能靠借鉴其他材料的定额或咨询个别厂家报价，这就为医药

工程造价带来了许多不确定性。 

我们从多年的实际造价工作经验中总结出目前应用范围较广的彩钢板主材及人工报价

范围供参考（见表 1）： 

表 1    净化彩钢工程主材及人工价格区间 

 

材料名称 填充物 单位 单价区间（元） 

50MM 净化彩钢板 岩棉 平米 82 - 100 

50MM 净化彩钢板 纸蜂窝 平米 87 – 110 

50MM 净化彩钢板 聚苯 平米 70 - 95 



型材辅料 铝型材 平米 35 – 50 

人工  平米 30 – 50 

净化门  平米 750 – 1000 

净化窗  平米 350 - 600 

上表的价格区间采纳的是大部分彩板的价格区间，如果设计上有特殊要求或业主要求是

进口材料等，价格还会有所波动。从上表中也可看出，在做预算报价过程中，同规格的净化

彩钢板，填充物、面板厚度和加工工艺不同，单价相差比较大，在编制概（预）算时需要全

面考虑。 

2.工艺设备选型及安装 

    医药工程项目建设所涉及的设备有：工艺及辅助生产设备、工业炉设备、电气设备、通

信设备、自控设备、给排水、污水处理设备和采暖通风设备等。其中工艺设备安装是整个项

目建设中重要的组成部分。从设备选型到安装调试的造价控制直接关系到企业的利益与工程

质量。 

目前制剂生产剂型有片剂、针剂、粉针、胶囊、冲剂、口服液、栓剂、膜剂、软膏、糖

浆等，每一种剂型都需要一套专用生产设备。以片剂生产为例。片剂的生产工艺流程主要有：

配料、制粒、干燥、整粒、总混、压片、包衣和内外包装等。（详见图 2）其中配料、制粒、

干燥、整粒、总混、压片、包衣及内包装等是在 10-30 万级洁净区内进行。 

 

图 2       片剂生产工艺流程示意  

 
 

片剂的生产设备主要有粉碎机、过筛机、混合机、制粒机（干燥）、压片机、包衣机、

包装机等。一种设备对应一道生产工序。工艺设备在选型时首先要了解以下几种情况：是国

产还是引进、是否符合使用要求、生产厂家的技术水平等；其次根据上述调查情况和物料衡

算结果确定设备名称、型号、规格、生产能力、生产厂家等，同时还要符合有关标准。在医

药工程建设造价管理过程中，设备安装费用包括设备原价、设备运杂费及设备成套供应业务

费。以制粒机为例。目前市场上的制粒机主要有湿法混合制粒机、摇摆颗粒机、沸腾制粒机

等，其性能、形式、设备参数、技术标准、生产厂家等都不同，因此造价也不同。 

医药工业生产包括的专用设备安装工程有固体制剂设备安装工程、液体制剂设备安装工

程、针剂设备安装工程、生物制品原料药设备安装工程、中药前处理设备安装工程、中药提

取设备安装工程、离心机设备安装工程、压滤设备安装工程、干燥设备安装工程、纯化水及

注射用水制备装置安装工程、气体净化设备安装工程、洗衣设备安装工程等。每一类设备安

装工程都应有其各自的造价标准。现有的《全国统一安装工程预算定额》中与医药工艺设备

相近的预算专业是静置设备安装和机械设备安装工程。但是其涉及的安装种类较少，并且划

分不够详细，几乎没有制药工艺设备项目或子目。GMP 对制药设备从结构设计、材料选用、



接口、外观、功能等做了详细的要求，因此设备安装工艺相对比较复杂、施工有一定的难度。

从造价方面来说，人工、材料、机械等预算标准不能简单套用现有设备安装定额，应考虑到

洁净厂房的特殊环境及 GMP 要求等。 

3.工艺管道工程 

    医药工程建设中工艺管道安装工程的质量直接影响到产品的质量，在工艺管道的管材、

管件、连接方式、配管形式、净化卫生、绝热、安全等方面有严格的要求。因此工艺管道安

装的概（预）算工作相对复杂，特别是制剂工程项目，比一般的化工管道工程造价较高。下

面以工艺生产中必不可少的纯化水、注射用水及纯蒸汽为例来做出说明。 

    我国《药典》中对纯化水、注射用水及纯蒸汽的水质做出的严格规定（详见表 2）。因

此其选用的管道最好为不锈钢，以 316L 为最佳。不锈钢是耐大气、蒸汽和水等弱介质腐蚀

的钢，但并不耐酸。表 3 是我国与美国无缝不锈钢管牌号的对照表。 

表 2   药典对纯化水的要求 

 

 中国药典 美国药典 

电导率 μ s/cm ≤2 ≤1.3 

重金属 μ g/L ≤0.3 / 

TOC μ g/L ≤500 ≤500 

细菌总数 CFU / <100CFU 

 

表 3  无缝不锈钢管牌号的对照表 

 

中国 

GB 1220-92 标准 

美国 

AISI 标准 

0Cr17Ni12Mo2 316 

00Cr17Ni14Mo2 316L 

0Cr18Ni9 304 

00Cr19Ni11 304L 

1Cr18Ni9Ti 321 

1Cr18Ni9 302 

就北京而言，目前的定额中还没有上表中 316、316L、304、304L 等的不锈钢管，市场

信息价格中也没有载入。我国生产 316、304 不锈钢无缝钢管的厂家众多，产品质量鱼龙混

杂。纯化水与注射用水系统采用的不锈钢管道通常使用冲压冷拔拉伸的无缝钢管，或采用纵

向等离子焊接的有缝抛光管，管道内壁的表面粗糙度应大约为 Ra=0.25~0.5μ m。 

    GMP 对于管道工程质量检查也是很严格的，在进行管道工程的安装时要做到以下几点： 

1、选用自动氩弧焊自动焊接（带打印记录的） 

2、每天焊接前需对所有规格的管道焊接做焊样检查，每天工作完成后也需做焊样检查。 

3、内窥镜检查或 X光检查。一般来说，对于自动焊只需做抽查（10%）；如果有手工焊，那

必须做内窥镜或 X光检查。 

4、焊接记录包括：焊接工艺规程、焊接过程数据（电流、时间等） 

5、提供焊接操作人员的资质证明。 

    纯化水、注射用水及纯蒸汽在管道的连接方式上以连接点数量少为宜。目前工程中以两

种方式进行安装造价预算或报价，一是焊点法，即 80-200 元/点。另一种按材料价格百分法，

如取材料价格的 15-20%计取安装费。无论哪种方法都缺乏科学性。在进行管道安装造价时，



不能按部就班一般管道的定额预算过程，应结合实际，有针对性的且采用多方结合的方法进

行预算工作。 

（二）对医药工程造价管理的建议 

1.完善工程定额 

    目前医药工程造价参考的定额及标准有待完善。首先从定额专业上医药建设工程专业还

只能借鉴化工等相关专业，然而化工工程和医药工程在很多方面都存在差异，仅参考化工专

业的定额标准不能完全满足医药工程的标准。其次，在人工、材料、机械设备等的费用标准

方面并未考虑到医药建设工程的特殊性与专业性。例如目前在实施造价过程中，定额中的安

装工程人工市场信息价格为 45元到 50 元左右，而实际施工作业中具备医药工程相关操作资

格的施工人员费用在 80元到 150 元不等，某些规范要求的特殊作业项目的施工人员费用会

更高（如净化卫生管道氩弧焊工）。 

    医药建设工程定额标准的完善工作需要借鉴其他相关工程标准，但是需要具备独立性、

专业性等特点。造价人员在进行造价过程中应有据可查，有据可依，即使是采用企业定额报

价也应该参考一定的定额标准、规范，避免医药建设工程中出现报价差距大、执行标准不统

一、材料选用不规范等情况的出现。 

2.制定标准规范 

    我国 2008 年底颁布了关于发布《工程建设标准体系（医药工程部分）》的通知，这标志

着我国将通过完善医药工程建设标准和规范，加速医药工程建设标准化的建立和及时吸纳国

内外新技术、新工艺和新材料，为我国医药产品提供技术保障。 

    这一标准体系将分为三个层次：基础标准、通用标准和专用标准。从医药生产、实验、

清洁生产、净化工程、施工安装质量验收和评价、确认等专业分类。体系中 75%的标准都属

于待编标准。（详见《工程建设标准体系（医药工程部分）》第一篇 3.2.4 中的说明） 

    建设标准体系是造价体系建立的基础，其相关标准也急需建立，并作为医药工程建设体

系中重要组成部分。 

3.规范工程造价市场 

    由于我国医药行业质量管理规范的制定起步较晚，医药工程建设的规范化时间也比较

短。目前我国从事医药工程建设的企业众多，但多数属于综合性建设企业兼顾医药工程或由

其他行业转行而来的，具备医药专业相关建设资质且多年专业从事医药工程的企业较少。因

此目前医药工程建设市场从造价管理来说存在一定的弊端。比如施工承包企业在进行（概）

预算过程中，由于不熟悉医药生产相关规范，设计中也无明确要求，因此套用相近专业的预

算定额来进行报价或故意采用成本较低的材料进行报价，如果建设单位也不熟悉医药工程相

关的规范，那么难免会令工程质量下降或影响验收，甚至不能进行后期的生产工作，建设方

的利益将直接受到损害。因此制定相关标准、规范来完善医药工程造价市场成为了一项必不

可少的工作。 

四、实现医药工程建设造价管理体系的意义 

随着医药行业的迅速发展我国的医药建设工程也遇到了前所未有的机遇与挑战。特别是

近些年来，我国很多制药企业都将眼光投向到国际市场，他们迫切需要自己的企业通过欧盟

GMP 和美国 CGMP 的标准从而打入国外市场。建立完善的医药工程建设体系，与世界领先的

医药工程建设水平接轨成为了目前我国医药工程发展中至关重要的一项任务。作为掌握制药



企业经济利益的造价管理工作变得尤为重要。这不仅仅是改善现有的工程造价体系的良好机

会，更是提升我国工程造价管理整体水平的大好时机。 
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