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杭州市钱塘区人民政府文件

钱政发〔２０２３〕３１ 号

杭州市钱塘区人民政府

关于印发杭州医药港小镇“规划环评＋项目环评”
改革实施方案的通知

各街道办事处，区级各部门、各直属单位：
现将《杭州医药港小镇“规划环评＋项目环评”改革实施方案》

印发给你们，请认真组织实施。

杭州市钱塘区人民政府

２０２３ 年 １２ 月 ２２ 日

（此件公开发布）
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杭州医药港小镇“规划环评＋项目环评”

改革实施方案

根据《国务院关于开展营商环境创新试点工作的意见》 （国发

〔２０２１〕２４ 号）、《杭州市人民政府办公厅关于加快生物医药产业高

质量发展的若干意见》 （杭政办函〔２０２１〕 ３９ 号）、《杭州市人民政

府关于印发杭州市国家营商环境创新试点实施方案的通知》 （杭

政函〔２０２２〕６ 号）、《杭州市产业园区“规划环评＋项目环评”改革

实施方案》（杭环发〔２０２２〕５３ 号）和《杭州市生物医药产业实验室

级生产及相关产业环评制度改革方案》（杭环发〔２０２３〕５１ 号）等精

神，进一步改善杭州医药港小镇营商环境，促进生物医药产业健康

有序规范发展，加强规划环评与项目环评的联动，充分发挥规划环

评的宏观指导作用，提高项目环评审批效能，制定以下改革实施

方案。

一、实施范围

（一）地域范围

本次改革范围主要为杭州医药港小镇，位于钱塘（新）区西北

部，规划范围北至新建河，南至德胜快速路，东至文渊北路，西至乔

下线，总面积约 ４．９３ 平方公里。 此次改革将杭州医药港小镇作为

先行试点，今后在钱塘（新）区其余已开展规划环评、符合杭州市
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“一核四园多点”生物医药产业空间布局要求的生物医药产业区

块推广，同时根据省市相关文件要求，持续深化推进。

（二）行业范围

Ｃ２７ 医药制造业、Ｃ３５８ 医疗仪器设备及器械制造、Ｄ４６１ 自来

水生产和供应、Ｍ７３ 研究和试验发展、Ｍ７４ 专业技术服务业、Ｇ 交

通运输、仓储和邮政业、Ｎ 水利、环境和公共设施管理业、Ｐ 教育、Ｑ

卫生和社会工作、Ｒ 文化、体育和娱乐业及其他《国民经济行业分

类》未列明的公共服务项目。

二、 改革举措

以政府批准的单元详细规划为基础开展杭州医药港小镇规

划，并编制《杭州医药港小镇总体规划环境影响报告书》，制定该

改革实施方案。

（一）清单管理

１．环境准入负面清单：在编制改革区域规划环评时，结合产业

发展规划、区域“三线一单”生态环境分区管控要求以及周边生态

环境敏感特征，编制环境准入负面清单，未列入环境准入负面清单

的建设项目方可引进。

２．豁免清单：针对未列入环境准入负面清单的建设项目，根据

改革区域产业发展规划、行业及工艺特征、产排污特点等情况制定

豁免清单（详见附件 ２、３），从项目布局、污染防治和生态保护管控

等方面提出管理要求。 在改革方案实施后，列入豁免清单的建设

项目可由建设单位提出申请（详见附件 ４），经改革区域管理办公
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室备案，报生态环境部门后建设项目可豁免环评。

３．降级清单：对未列入环境准入负面清单且未列入豁免清单

的建设项目，根据产业发展规划、行业及生产工艺特征、产排污特

点等情况制定降级清单（详见附件 ５）。 对列入降级清单的建设项

目，原要求编制环境影响报告书的，可以编制环境影响报告表；原

要求编制环境影响报告表的，可以填报《杭州市建设项目环境影响

登记表》（以下简称《登记表》，格式同《杭州市产业园区“规划环评

＋项目环评”改革实施方案》），并在项目投产前将《登记表》报生态

环境部门备案。

（二）优化程序

１．两表合一：降级清单内，原要求编制环境影响报告表且纳入

排污许可管理的，可在项目投产前申请排污许可证时一并填报《登

记表》和《排污许可证申请表》，并在排放污染物前取得排污许可

证。 生态环境部门在核发《排污许可证》时，应当将《登记表》备案

意见载入排污许可证副本“其他许可内容”栏，一并审批核发。 符

合生物医药产业实验室级生产项目条件的可直接执行 “两表合

一”改革。 生物医药产业实验室级生产是指属战略性新兴产业，以

实验室研发为基础进行研究成果转化，对环境影响很小的生物药

品制品制造类小规模生产。 适用实验室级生产项目改革措施的项

目，须同时具备以下条件：

（１）列入《国民经济行业分类》 （ＧＢ ／ Ｔ４７５４－２０１７）、《建设项目

环境影响评价分类管理名录（２０２１ 年版）》中“２７６ 生物药品制品
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制造”类别，且属战略性新兴产业。

（２）需位于我市“一核四园多点”的生物医药产业布局内，且

园区规划环评通过审查。

（３）属实验室研发后续转化项目。

（４）无危险化工工艺；合成工艺仅限多肽合成或偶联合成、大

分子合成或半合成、大分子与小分子的合成或半合成等主要利用

生物技术的方式。

（５）合成反应使用常温常压；单条生产线上合成反应不超过 ３

步，单个反应器最大容积不超过 ５０ 升（例外：偶联反应反应器最大

容积不超过 ２００ 升、微生物罐最大容积不超过 １０００ 升）；生产线不

超过 ３ 条；产品年产量不超过 ２００ 千克；经反应安全风险评估，反

应工艺危险度等级为低风险的。

（６）不使用、不排放列入《中国严格限制的有毒化学品名录》

《有毒有害大气污染物名录（２０１８ 年）》 《有毒有害水污染物名录

（２０１９ 年）》 《重点管控新污染物清单 （ ２０２３ 年版）》 的有毒有害

物质。

（７）不使用嗅阈值低、容易造成周边恶臭污染的三甲胺、硫化

氢、甲硫醇、甲硫醚、二甲二硫、二硫化碳、苯乙烯等恶臭物质；排放

恶臭污染物需达到国家、地方标准的管控要求；年用有机溶剂（含

稀释剂）５ 吨以下（不含套用、回用）。

（８）生产废水排放量不超过 １０ 立方米 ／ 日。

（９）对外销售的产品、副产品和中间产品不列入《危险化学品
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目录》（２０１５ 版）的。

上述涉及的名录、文件均以最新修订的为准。

２．优化公众参与：涉及建设项目环境影响评价文件降级审批

的，按照降级后环境影响评价文件的类别，实施相应的环评审批公

众参与规定。

（三）简化内容

１．环评简化：根据规划环评结论和审查意见，建设项目环评文

件与规划环评共享环境现状、污染源调查等排放量资料，简化建设

项目编制依据、相关规划及环境功能区划。 对需增加重点污染物

排放量的建设项目，可由建设单位承诺在项目投产前取得污染物

排放总量指标和削减平衡意见。

２．环评打捆：改革区域范围内列入降级清单的同一类型小微

企业项目（项目类别、生产工艺、生产规模、污染物排放种类等均相

同或类似），在明确相应责任主体的基础上，可以委托一家企业或

由改革区域管理办公室代为编制一份环评文件，打捆开展环评审

批，统一提出污染防治要求，并明确各企业主要污染物排放总量指

标，单个项目不再重复开展环境影响评价。 实验基地项目可开展

环评打捆审批。 改革区域管理办公室（或指定运营单位）可以建

设生物医药产业实验室级生产标准化基地（Ｐ３、Ｐ４、转基因实验室

除外），牵头办理环评审批、排污许可手续，做好实验试剂统一管

理，负责污染物统一集中收集处置，水、气、热等配套设施一体化建

设等。 具体建设项目进驻时，符合标准化基地环评审批总体要求
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的前提下，进驻单位无需再编制环评文件，获改革区域管理办公室

（或指定运营单位）同意后即可建设并投入生产。

三、保障措施

（一）组织机制强化统筹保障

１．强化组织保障。 建立改革区域管理办公室为主，生态环境

部门指导并负责实施的工作机制，并在钱塘（新）区其余已开展规

划环评、符合杭州市“一核四园多点”生物医药产业空间布局要求

的生物医药产业区块推广。

２．强化统筹指导。 建立改革工作联席会议制度，定期召开会

议，加强对重点、难点问题的调查研究，及时总结经验，改进改革管

理措施。 同时，要加强改革实施的指导培训、信息公开、日常管理

和执法监管，确保依法有序稳妥推进。 对改革中发现的问题和有

关意见建议，要及时报告并处理。 根据改革实施方案制定项目引

入审查工作流程。

（二）改革区域抓好改革落实

１．强化改革衔接。 改革区域应当按照国家和杭州市相关规

定，组织编制高质量规划环评，严格落实“三线一单”生态环境分

区管控要求，优化区域定位和布局，制定生态空间布局清单、污染

物排放总量管控限值清单、环境准入负面清单、现有问题整改措施

清单、规划优化调整建议清单、环境标准清单等“六张清单”，作为

支撑规划科学决策实施的重要依据和项目环境准入的强制约束。

生态环境部门要做好改革实施的指导服务，指导改革区域管理办
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公室及时组织编制规划环评并报送审查，根据规划环评结论以及

审查意见实行改革。 本方案清单外的项目，依法实行环评审批，不

适用本方案改革措施。

２．落实信息化建设。 依托“生态智卫”，完善信息化系统建设，

优化办事流程，改革范围内环评事项实现全程网办，生态环境部门

与改革区域环境监测监控系统实现数据互通，以数字化、智能化手

段提升环境管理能力和水平。

（三）生态环境部门加强监督管理

１．深化事中事后监管。 生态环境部门深入推进改革举措，以

排污许可证“一证式”管理为基础，强化事中事后监督管理，确保

环境质量不恶化，生态红线不突破，总量控制要求不降低。 按照

“双随机，一公开”的要求，加大对免于环评手续、降低环评等级的

建设项目抽查检查，依法查处各类违法排污行为。 检查中发现作

出虚假承诺或者承诺内容严重不实而取得环评审批、备案意见的，

依照有关法律法规处理。 试行编制建设项目环境管理技术指南，

建设单位根据环境管理技术指南自查，履行主体责任；职能部门根

据环境管理技术指南进行监管，查处违法违规行为。

２．落实监测与风险防范措施。 按规划环评要求，完善改革区

域生态环境基础设施建设和运行管理，健全生态环境监测网络，结

合区域水环境和环境空气质量管控目标，及时预警环境质量超标

异常情况，并将预警信息推送给生态环境主管部门。 建立区域内

污染物排放总量管控限值清单和总量调剂过程清单，结合 ＧＩＳ 地
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图对规划区域及区域内重点污染排放源的总量平衡情况进行直观

展示。 建立总量平衡预警机制，通过污染物实际排放总量和管控

限值的比对分析及时预警区域污染物排放超量情况。 深化“污水

零直排区”建设，落实环境安全风险管控措施，防范各类安全和生

态环境事故的发生。

（四）建设单位落实主体责任

改革区域范围内建设单位落实环境保护、安全生产的主体责

任，严格遵守生态环境相关法律法规和规范标准要求，切实履行生

态环境保护和污染防治主体责任，落实环境风险防范，强化生物安

全风险防控，做好自行监测等。 对于豁免环评手续的项目，不免除

生态环境保护和污染防治的法定义务。 豁免清单和降级清单内项

目建设单位，均应当按照建设项目环境保护管理相关要求，落实

“三同时”管理要求，以及法律法规、标准及技术规范提出的各项

环保要求。 建设单位对环评文件及相关支撑材料内容的真实性负

责。 如存在虚假承诺、不按承诺落实生态环境污染防治要求等行

为的，不再适用本方案所列改革措施。

本方案自 ２０２４ 年 １ 月 ３０ 日起施行，有效期至 ２０２５ 年 １２ 月

３１ 日。

附件： １．改革方案流程图

２．杭州医药港小镇改革豁免清单

３．杭州医药港小镇公共服务项目豁免清单
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４．关于要求对 ＸＸＸＸ 项目豁免环评的申请（豁免类项

目申请报告模板）

５．杭州医药港小镇改革降级清单
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附件 １

改革方案流程图
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附件 ２

杭州医药港小镇改革豁免清单

代码

门类 大类 中类 小类
类别名称 工艺 ／项目特征

Ｃ 制造业

３５ 专用设备制造业

３５８ 医疗仪器设备及器械制造

３５８１ 医疗诊断、监护及治疗设备制造

３５８２ 口腔科用设备及器具制造

３５８３ 医疗实验室及医用消毒设备和器具制造

３５８４ 医疗、外科及兽医用器械制造

３５８５ 机械治疗及病房护理设备制造

３５８６ 康复辅具制造

３５８７ 眼镜制造

３５８９ 其他医疗设备及器械制造

不含电镀、化学转化膜、化
学镀、酸洗、磷化工艺；不
涉及溶剂型涂料、油墨、胶
黏剂的

２７ 医药制造业

２７２ ２７２０ 化学药品制剂制造

２７３ ２７３０ 中药饮片加工

２７４ ２７４０ 中成药生产

２７５ ２７５０ 兽用药品制造

２７６ 生物药品制品制造

２７７ ２７７０ 卫生材料及医药用品制造

２７８ ２７８０ 药用辅料及包装材料制造

不含化学合成、提炼、纯

化、发酵工艺的

Ｍ 科学研究和技术服务业
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代码

门类 大类 中类 小类
类别名称 工艺 ／项目特征

７３ 研究和试验发展

７３１ ７３１０ 自然科学研究和试验发展

７３２ ７３２０ 工程和技术研究和试验发展

７３３ ７３３０ 农业科学研究和试验发展

７３４ ７３４０ 医学研究和试验发展

７４ 专业技术服务业

７４５ 质检技术服务

７４５１ 检验检疫服务

７４５２ 检测服务

７４５９ 其他质检技术服务

不涉及重点监管的危险化

工工艺，且除以下三种情

况之外的实验、小试（单个

化学合成反应釜容积＞１０Ｌ
或微生物发酵罐＞２００Ｌ 或

单种溶剂最大储存量＞２５Ｌ
（一桶））
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附件 ３

杭州医药港小镇公共服务项目豁免清单

序号
《建设项目环境影响评价
分类管理名录》项目类别号

项目类别

１ 四十三、水的生产和供应业 ９４ 全部

２ 四十八、公共设施管理业 １０５ 日转运能力 １５０ 吨及以上的

３

４
四十九、卫生

１０８ 住院床位 ５００ 张以下 ２０ 张及以上的

１０９ 疾病预防控制中心（含 Ｐ３ 或 Ｐ４ 实验室的除外）

５

６

７

８

９

１０

五十、社会事业与服务业

１１０ 新建涉及环境敏感区的

１１３ 涉及环境敏感区的

１１４ 公园（含动物园、其他）、人工湿地

１１５ 缆车、索道建设

１１９ 加气站（涉及环境敏感区的）

１２３ 设有动物颅腔、胸腔或腹腔手术设施的

１１

１２
五十一、水利

１２７ 防洪除涝工程（小型沟渠的护坡除外；
城镇排涝河流水闸、排涝泵站除外）

１２８ 河湖整治（不含农村塘堰、水渠）

１３

１４

１５

１６

五十二、交通运输业、管道运输业

１３０ 等级公路（配套设施除外；不涉及环境
敏感区的三级、四级公路除外）

１３１ 新建快速路、主干路

１４６ 新建涉及敏感区的

１４１ 客运、工作船、游艇码头

１７

１８
五十五、核与辐射

１６１ ２２０ＫＶ ／ １１０ＫＶ 及以下变电站、开闭所、
２２０ＫＶ ／ １１０ＫＶ 线路工程

１７２ 使用 α 类射线装置的（除 １０ＭｅＶ 或 １０ＭＶ 以上的）
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附件 ４

关于要求对 ＸＸＸＸ 项目豁免环评的申请

（豁免类项目申请报告模板）

杭州医药港管理办公室：

根据《杭州医药港小镇“规划环评＋项目环评”改革实施方案》

的有关规定，我单位 ＸＸＸＸ 项目属于豁免清单 ＸＸＸＸ 类项目，为可

豁免环评类项目，特向贵单位提出豁免环评申请。

同时，我单位郑重承诺：

我单位在本项目建设和运营过程中，将严格遵守相关环保法

律法规以及管理清单要求，切实落实各项污染防治和生态保护措

施，确保污染物达标排放，并及时按规范填报排污许可证。

特此申请和承诺。

单位法人签字：

年　 月　 日（单位盖章）
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附件 ５

杭州医药港小镇改革降级清单

代码

门类 大类 中类 小类
类别名称 工艺 ／项目特征 环评类别

Ｃ 制造业

２７

医药制造业（除 ２７１，包括
２７２ 化学药品制剂制造、
２７３ 中药饮片加工、２７４ 中
成药生产、２７５ 兽用药品
制造、２７６ 生物药品制品
制造、２７７ 卫生材料及医
药用品制造、２７８ 药用辅
料及包装材料制造）

合成
工艺

常温常压下的：大分子合成、
大分子与小分子合成、半合成
等工艺，且溶剂使用量不大于
５ 吨 ／年（不含套用、回用）

报告表

提炼
工艺

仅涉及乙醇提炼、水提的 登记表

纯化
工艺

溶剂使用量不大于 ５ 吨 ／年
（不含套用、回用） 报告表

发酵
工艺

细胞培养 报告表

Ｍ 科学研究和技术服务业

７３ 研究和试验发展

７３１ ７３１０ 自然科学研究和试验发展

７３２ ７３２０ 工程和技术研究和试验发展

７３３ ７３３０ 农业科学研究和试验发展

７３４ ７３４０ 医学研究和试验发展

不涉及重点监管的危险化工工艺，
且除以下三种情况之外的中试（单
个化学合成反应釜容积＞２００Ｌ 或微
生物发酵罐＞１０００Ｌ 或溶剂使用量
＞５ 吨 ／年）

报告表

　 注：原料或产品列入《环境保护综合名录》 “高污染、高环境风险”产品名录的项目不得豁免和

降级。

抄送：区委各部门，区纪委区监委，区人武部，区各群众团体。
区人大常委会办公室，区政协办公室，区法院，区检察院。
区各民主党派。

杭州市钱塘区人民政府办公室 ２０２３ 年 １２ 月 ２５ 日印发
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