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前  言 

 

药明康德新药开发有限公司成立于 2000 年 12 月，是全球领先的制药以及

医疗器械研发开放式能力和技术平台公司，为全球生物医药行业提供全方位、一

体化的新药研发和生产服务。药明康德通过高性价比和高效的研发服务，服务范

围涵盖化学药研发和生产、细胞及基因疗法研发生产、医疗器械测试等领域。目

前药明康德集团全球有 32 个研发基地，与 3000 多家全球客户建立了长期的研发

合作伙伴关系。目前药明康德国内的全资子公司包括：上海药明康德新药开发有

限公司、上海合全药业股份有限公司、北京药明康德新药技术开发有限公司、武

汉药明康德新药开发有限公司、天津药明康德新药开发有限公司、苏州药明康德

新药开发有限公司、常州合全药业有限公司等。 

为了适应公司快速发展的需要，药明康德在常熟新材料产业园投资建设“常

熟药明康德新药开发有限公司”，进行新药生产和研发一体化项目建设。本项目

为一期工程，投资 20 亿元、占地 200 亩（已取得土地规划红线图）；远期规划

二期工程，预计投资 10 亿元、占地 87 亩。 

常熟药明康德新药开发有限公司新药生产和研发一体化项目选址位于江苏

省常熟新材料产业园太尉路以东、小花路以西、海创路以南、海丰路以北地块，

本项目总占地面积约 200 亩，所在地西侧为原永利坚公司厂房（待拆除，已与园

区签订搬迁协议）和园区预留发展用地，南侧为海丰路，东侧为小花路，北侧为

海创路（建设中）和常熟泓德建设项目用地（设计阶段）。 

该项目已取得《江苏省投资项目备案证》，备案证号为“常海行审备[2020]11

号”。本项目工程建设规模为 250 吨/年新药生产、50 吨/年新药研发。本报告评

价范围仅为新药生产 250t/a、副产溶剂 3188.612t/a 部分。评价范围内具体产品

和产能详见表 1： 

表 1   新药生产产品方案和生产规模情况表 

序号 产品名称 
危化品

序号 

物

态 

火灾危

险性 

生产能

力（t/a）

最大储

存量（t）

储存

地点

包装

方式

生产 

场所 
备注
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序号 产品名称 
危化品

序号 

物

态

火灾危

险性 

生产能

力（t/a）

最大储

存量（t）

储存

地点

包装

方式 

生产 

场所 
备注

1 

C561（4-氧-烷基

化特特拉姆酸类

化合物） 

—— 固 丙类 50 2 
丙类 

仓库 

袋装 

5kg/袋 
102#车间  

2 
S315(HDAC1抑制

剂） 
—— 固 丙类 50 2 

丙类 

仓库 

袋装 

5kg/袋 
102#车间 

3 

F509（表皮生长

因子受体抑制

剂） 

—— 固 丙类 50 2 
丙类 

仓库 

袋装 

5kg/袋 

101#车间 

102车间 
 

4 
C170（盐酸阿罗

洛尔原料药） 
—— 固 丙类 25 1 

丙类 

仓库 

袋装 

5kg/袋 
102#车间  

5 

C112（艾滋病毒

逆转录酶(RT)抑

制剂） 

—— 固 丙类 50 2 
丙类 

仓库 

袋装 

5kg/袋 
102#车间  

6 
C171（盐酸咪达

普利原料药） 
—— 固 丙类 25 1 

丙类 

仓库 

袋装 

5kg/袋 
102#车间  

7 丙酮 137 液 甲类 199.652 36 罐组1 储罐 

102#车间 

副产

8 
N,N-二甲基甲

酰胺（DMF） 
460 液 乙类 253.663 10 

甲类仓库1

分区一

桶装 

200L/桶 
副产

9 二甲基亚砜 —— 液 丙类 38.894 2 
甲类仓库1

分区一

桶装 

200L/桶 
副产

10 二氯甲烷 541 液 丙类 311.359 59.85 罐组1 储罐 副产

11 甲苯 1014 液 甲类 52.89 5 
甲类仓库1

分区二

桶装 

200L/桶 
副产

12 甲醇 1022 液 甲类 
1180.31

7 
35.55 罐组1 储罐 副产

13 甲基叔丁基醚 1148 液 甲类 124.943 5 
甲类仓库1

分区一

桶装 

200L/桶 
副产

14 四氢呋喃 2071 液 甲类 23.09 2 
甲类仓库1

分区一

桶装 

200L/桶 
副产

15 工业酒精（95%） 
2828

（87） 
液 甲类 226.202 35.55 罐组2 储罐 副产

16 乙腈 2622 液 甲类 291.569 35.55 罐组1 储罐 副产

17 乙酸乙酯 2651 液 甲类 31.369 40.5 罐组1 储罐 副产

18 正庚烷 2782 液 甲类 116.248 30.6 罐组1 储罐 副产

19 2-甲基四氢呋喃 1149 液 甲类 338.416 15 
甲类仓库1

分区一

桶装 

200L/桶 
副产

合计 新药 250t/a；副产溶剂 3188.612t/a 

申领安全许可证的说明：本项目生产的副产品丙酮（危化品序号 137）、N,N-

二甲基甲酰胺（危化品序号 460）、二氯甲烷（危化品序号 541）、甲苯（危化

品序号 1014）、甲醇（危化品序号 1022）、甲基叔丁基醚（危化品序号 1148）、
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2-甲基四氢呋喃（危化品序号 1149）、四氢呋喃（危化品序号 2071）、乙腈（危

化品序号 2622）、乙酸乙酯（危化品序号 2651）、正庚烷（危化品序号 2782）、

工业酒精（危化品序号 2828 第 87 项）等均被列入《危险化学品目录（2015 版）》

中，属于危险化学品。根据《江苏省危险化学品生产企业安全生产许可证实施细

则》（苏安监规〔2017〕1 号）规定，本项目需要申领《危险化学品安全生产许

可证》。 

化治办意见说明：根据《苏州市化联办 2019 年第二次主任办公会会议纪要》

（苏化联办纪〔2019〕4 号）附件 2 规定：进行联合会商的项目范围应为《国民

经济行业分类》（GB/T4754-2017）中 251/261-266 共 7 个中类范围。常熟药明

康德新药开发有限公司主要进行原料药的研发和生产，副产品为有机溶剂类危险

化学品。根据在《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017），本项目行业分类应

为：C2710 化学药品原料药制造。因此，本项目不在化治办会商范围。 

重点监管危险化工工艺的说明：根据《国家安全监管总局关于公布首批重点

监管的危险化工工艺目录的通知》（安监总管三〔2009〕116 号）及《国家安全

监管总局关于公布第二批重点监管危险化工工艺目录和调整首批重点监管危险

化工工艺中部分典型工艺的通知》（安监总管三[2013]3 号），本项目产品中 C561

生产工艺涉及烷基化工艺，S315 生产工艺涉及胺基化工艺，F509 生产工艺涉及

加氢工艺，以上三种工艺属于首批重点监管的危险化工工艺。本项目生产 6 种新

药产品均在上海合全药业股份有限公司进行量化生产，不属于首次生产工艺。 

精细化工反应风险评估的说明：该公司针对 3种高危工艺均委托天津普恒康

泰科技有限公司开展了“高危工艺反应安全风险评估”工作，出具了评估报告（详

见附件），评估结果均为“可接受风险”。 

重点监管危险化学品的说明：根据《首批重点监管的危险化学品名录》（安

监总管三〔2011〕95 号）文和《第二批重点监管的危险化学品名录》（安监总管

三〔2013〕12 号）文，本项目副产品中甲苯（序号 19）、甲醇（序号 13）、甲

基叔丁基醚（序号 51）、乙酸乙酯（序号 52），原辅材料中氢气（序号 8）、氯

苯（序号 34）、环氧氯丙烷（序号 44）、天然气（序号 5）等均属于首批重点监

管危险化学品。 
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易制毒、易制爆危化品的说明：根据《易制毒化学品的分类和品种目录》（依

据国办函〔2017〕120 号修改），本项目所涉及的物质：甲苯、丙酮、硫酸、盐

酸属于易制毒化学品；根据《易制爆危险化学品名录》（2017 年版）：本项目所

涉及的双氧水、硼氢化钠属于易制爆危险化学品。 

重大危险源的说明：根据 GBl8218－2018《危险化学品重大危险源辨识》所

列辨识，经辨识本项目生产单元和储存单元均未构成危险化学品重大危险源。 

建设项目使用设计规范的说明：常熟药明康德新药开发有限公司厂房和仓库

多为甲类建构物，且生产过程使用的原辅料多具有火灾、爆炸危险性。本项目属

于具有爆炸危险性的建设项目，采用 GB50160-2008《石油化工企业设计防火标准》

（2018 版）作为本项目总图布置的设计和评价依据。 

由于项目建成投产后在存在着火灾、爆炸、中毒和窒息等多种危险、有害因

素，为保证本项目实施后能安全可靠运行，依据《危险化学品安全管理条例》（国

务院令第 591 号）、《危险化学品建设项目安全监督管理办法》（国家安监局 45

号令）、《省安监局关于印发江苏省危险化学品建设项目安全监督管理实施细则

的通知》（苏安监规〔2018〕1 号）、《省安监局关于进一步加强危险化学品建

设项目安全监督管理工作的通知》（苏安监〔2018〕32 号）等国家安全生产法律、

法规的要求辨识，需对本项目进行安全条件审查。 

根据常熟药明康德新药开发有限公司委托，由苏州科信安全评价有限公司承

担本建设项目的设立安全评价工作。根据 AQ8001-2007《安全评价通则》、

AQ8002-2007《设立安全评价导则》、《危险化学品安全评价细则（试行）》（安

监总危化[2007]255 号）要求，评价组成员对项目进行了现场调查和勘查，搜集、

分析、熟悉了项目工程资料，编写完成了《常熟药明康德新药开发有限公司新药

生产和研发一体化项目设立安全评价报告》。 

在该项目安全评价工作过程中，得到苏州市应急管理局、常熟市应急管理局、

常熟新材料产业园、常熟药明康德新药开发有限公司以及相关专家的支持和帮

助，谨在此一并表示衷心感谢！ 
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第8章 安全评价结论 

8.1 本项目主要危险、有害要素 

本建设项目设立安全评价报告根据常熟药明康德新药开发有限公司新

药生产和研发一体化项目一期工程生产、贮存过程和公用工程的危险、有害

因素分析，可以看出： 

1） 新药生产过程中生产、使用、贮存的危险化学品有：压缩气体（氢气、

氯化氢、天然气、氮气等）、易燃液体（乙酸乙酯、二氯甲烷、乙腈、

丙酮、甲醇、乙醇、正庚烷等）、氧化性液体（双氧水）和腐蚀性化学

品（氢氧化钠、硫酸、盐酸、乙酸）等；还涉及到硼氢化钠等遇水放出

易燃气体的物质和混合物。 

2） 这些物质在生产、使用、贮存过程中一旦发生意外泄漏或保管中发生

事故，极易导致：火灾、爆炸、中毒和窒息、腐蚀和化学灼伤等事故

的发生；本项目在生产工艺过程和设备维护保养过程中还存在机械伤

害、触电、高处坠落、高温灼烫、车辆伤害、物体打击等危险有害因

素。 

3） 另外作业现场的有毒物、噪声、高低温等有害因素对作业人员的健康

也构成潜在危害。 

8.2 定性定量分析评价结果 

8.2.1 预先危险性分析 

本项目存在着火灾爆炸、中毒窒息、触电、车辆伤害、机械伤害、高处

坠落、物体打击、化学灼伤、高温灼伤、低温冻伤、噪声危害等危险有害因

素。其中： 

1） 火灾爆炸为Ⅳ级（灾难性的）； 

2） 中毒窒息、触电、车辆伤害、机械伤害的危险等级为Ⅲ级（危险的）； 

3） 高处坠落、物体打击、高温灼伤、低温冻伤、化学灼伤、噪声的危险

等级为Ⅱ级（临界的）。 



常熟药明康德新药开发有限公司新药生产和研发一体化项目设立安全评价报告 

文件号：QMSKX－C08/YPJ－191218（1） 

Kexin 苏州科信安全评价有限公司 
Suzhou Kexin Safety Evaluation Co.,Ltd - 251 - 

 

8.2.2 系统危险度分析 

1） 危险性等级为“Ⅰ级，高度危险”的单元有2项：S315生产单元、F509

生产单元； 

2） 危险性等级为“Ⅱ级，中度危险”的单元有6项：C561生产单元、C170

生产单元、C171 生产单元、溶剂回收单元、甲类仓库、甲类物料储罐； 

3） 危险性等级为“Ⅲ级，低度危险”的作业有 3项：戊类物料储罐、丙类

仓库和液氮储罐。 

8.2.3 作业条件危险性分析 

1） 危险性等级为“2级，可能危险”的作业有 8项：危化品原料投料作

业、氟化反应作业、精馏作业、产品灌装作业、甲类仓库储存和装卸

作业、工艺设备检修维修作业、电气仪表检维修作业、装置异常工况

处理作业； 

2） 危险性等级为“1级，稍有危险”的作业有 4项：一般原料投料作业、

其他反应作业、丙类仓库储存和装卸作业和叉车作业。 

8.2.4 出现爆炸、火灾、中毒等事故造成人员伤亡的范围 

本评价采用现阶段较为成熟的池火灾、蒸气云爆炸和压力爆炸来模拟计

算甲乙类车间和罐区事故影响，计算结果均在厂区内部，不会影响到周边的

企业和环境。计算结果详见第 5.2.5 节。 

本评价报告针对氯化氢钢瓶泄漏采用事故后果模拟计算，横风向中毒危

害距离为 48.77m，可以控制在厂区内部；但是遇到大风天气，下风向中毒

危害距离达到 534m，会影响下风向人员场所。因此，应加强气瓶的监管和

风险的监测。 

8.2.5 定量风险评价法确定外部安全防护距离 

根据 GB36894-2018《危险化学品生产装置和储存设施风险基准》和

GB/T37243-2019《危险化学品生产装置和储存设施外部安全防护距离确定方

法》的要求，本项目个人风险、社会风险、外部安全防护距离等的分析计算

果如下： 

1） 个人风险模拟：本项目 101 生产车间、储罐区、生产辅房 1（仓库，甲



常熟药明康德新药开发有限公司新药生产和研发一体化项目设立安全评价报告 

文件号：QMSKX－C08/YPJ－191218（1） 

Kexin 苏州科信安全评价有限公司 
Suzhou Kexin Safety Evaluation Co.,Ltd - 252 - 

 

类）气瓶间均存在一级（红色）、二级（黄色）和三级（蓝色）风险区

域，其他区域不存在一级和二级个人风险区域；存在少量三级个人风险

区域（蓝色部分）。相应级别的风险区域范围内均不涉及高敏感场所、

重要目标和特殊高密度场所等防护目标。因此，本项目整体个人风险在

可接受范围，符合规范要求。 

2） 社会风险模拟：本项目社会风险均处于可接受区和尽可能降低区域，不

存在不可接受社会风险区域。企业应加强危险源和重点装置的安全管

控工作，尽可能降低企业的整体风险等级。 

3） 外部安全防护距离：本项目一级风险（1×10-5）外部安全防护距离为

36.58m，该区域范围内不涉及一般防护目标中的三类防护目标。本项

目二级风险（3×10-6）外部安全防护距离为 48.95m，该区域范围内均不

涉及一般防护目标中的二类防护目标。本项目三级风险（3×10-7）外部

安全防护距离为 76.8m，该区域范围内均不涉及高敏感防护目标、重要

防护目标和一般防护目标中的一类防护目标。因此，常熟药明康德新

药开发有限公司新药生产和研发一体化项目一期工程外部安全防护距

离满足要求。 

4） 多米诺影响结果：本项目厂址周边均为空地，根据计算结果，本项目装

置事故的多米诺半径均在厂区内部，不会对周边设施产生影响。在后

续项目进行设立阶段，均应进行多米诺影响结果分析论证。 

8.3 评价结论 

通过常熟药明康德新药开发有限公司新药生产和研发一体化项目一期

工程的设立安全评价，并根据本评价报告对危险、有害因素所采取的各种定

性定量分析评价，针对本项目使用、贮存化学品的特点，本项目设立安全评

价认为： 

1） 本项目选址在常熟新材料产业园太尉路以东、小花路以西、海平路以

南、海丰路以北地块，已取得规划红线图，项目选址合理并符合所在

地的产业定位。 

2） 本项目厂房和仓库多为甲类建构物，且生产过程使用的原辅料多具有
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火灾、爆炸危险性。本项目属于具有爆炸危险性的建设项目，采用

GB50160-2008《石油化工企业设计防火标准》（2018 版）作为本项目总

图布置的设计和评价依据。本项目拟建生产和储存设施装置周边附近

无重要公共设施和建筑，与周边建构筑物、道路及高压线间距等均符合

GB50160-2008《石油化工企业设计防火标准》（2018 版）相关规范要求。 

3） 本项目生产的副产品丙酮（危化品序号 137）、N,N-二甲基甲酰胺（危

化品序号460）、二氯甲烷（危化品序号541）、甲苯（危化品序号1014）、

甲醇（危化品序号 1022）、甲基叔丁基醚（危化品序号 1148）、2-甲

基四氢呋喃（危化品序号 1149）、四氢呋喃（危化品序号 2071）、乙

腈（危化品序号 2622）、乙酸乙酯（危化品序号 2651）、正庚烷（危

化品序号 2782）、工业酒精（危化品序号 2828 第 87 项）等均被列入《危

险化学品目录（2015 版）》中，属于危险化学品。根据《江苏省危险化

学品生产企业安全生产许可证实施细则》（苏安监规〔2017〕1 号）规

定，本项目需要申领《危险化学品安全生产许可证》。 

4） 根据《国家安全监管总局关于公布首批重点监管的危险化工工艺目录的

通知》（安监总管三〔2009〕116 号）及《国家安全监管总局关于公布

第二批重点监管危险化工工艺目录和调整首批重点监管危险化工工艺

中部分典型工艺的通知》（安监总管三[2013]3 号），本项目涉及到危

险化工工艺分别为：C561 生产工艺涉及烷基化工艺，S315 生产工艺涉

及胺基化工艺，F509 生产工艺涉及加氢工艺。 

5） 根据《首批重点监管的危险化学品名录》（安监总管三〔2011〕95 号）

文和《第二批重点监管的危险化学品名录》（安监总管三〔2013〕12 号）

文，本项目副产品中甲苯（序号 19）、甲醇（序号 13）、甲基叔丁基

醚（序号 51）、乙酸乙酯（序号 52），原辅材料中氢气（序号 8）、氯

苯（序号 34）、环氧氯丙烷（序号 44）、天然气（序号 5）等均属于首

批重点监管危险化学品。 

6） 根据《关于规范化工企业自动控制技术改造工作的意见》（苏安监〔2009〕

109 号），本项目 6 个甲类仓库、罐组 1 内的 14 台甲乙类物料储罐、
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罐组 2内 2台甲类储罐均属于高危储存设施。甲类仓库拟配备易燃易爆

气体泄漏检测报警系统和火灾报警系统；选用防爆电器；设置事故通

风设施并于可燃气体报警系统联锁。甲乙类物料储罐拟配备易燃易爆

气体泄漏检测报警系统和火灾报警系统；选用防爆电器；拟设置液位

超限报警和联锁切断设施。 

7） 根据 GBl8218－2018《危险化学品重大危险源辨识》所列辨识，经辨识

本项目生产单元和储存单元均未构成危险化学品重大危险源。 

8） 根据《危险化学品目录（2015 版）》规定，本项目新药生产过程不涉及

剧毒化学品。 

9） 根据《易制毒化学品管理条例》（国务院令第 445 号），本项目新药生

产过程使用、储存的甲苯、丙酮、硫酸、盐酸等属于第三类易制毒化学

品。 

10） 根据《易制爆危险化学品名录》（2017 版），本项目新药生产过程使用、

储存的硼氢化钠、双氧水等属于易制爆危险化学品。 

11） 根据《工贸行业重点可燃性粉尘目录》（2015 版）进行辨识，本项目生

产的药品均属于丙类有机固体状态，属于可燃性粉尘。 

12） 本项目生产 6 种新药产品均在上海合全药业股份有限公司进行量化生

产，6种新药生产工艺技术成熟可靠。技术均来自上海合全药业股份有

限公司；因此本项目生产不属于首次工艺。该公司针对 3种高危工艺均

委托天津普恒康泰科技有限公司开展了“高危工艺反应安全风险评

估”工作，出具了评估报告（详见附件），评估结果均为“可接受风

险”。 

13） 外部安全防护距离：本项目个人风险和社会风险均在可接受范围；外部

安全防护距离满足要求。多米诺半径均在厂区内部，不会对周边设施

产生影响。 

14） 本项目在初步设计、施工设计、工程建设、工程监理、安装、装置试

车、投入运行和检修维修等过程中，由于客观存在一定的危险、有害

因素，因此项目实施过程应严格执行国家的有关法律、法规和规范标







 
 

 
































































