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前  言 
 

苏州正济药业有限公司曾用名为“苏州天马药业有限公司”，2020 年 4 月进

行了公司名称变更，公司地址位于苏州市高新区浒关工业园浒青路 122 号，占地

85362.8m2。主要专注于医药原料药及医药中间体的研发、定制与生产，主要产品

有胞磷胆碱钠、硫酸氢氯比格雷、咳必清，瑞巴派特，氟康唑、葡甲胺、葡辛胺、

保护氨基酸系列等。 

法匹拉韦是一种新型 RNA 依赖的 RNA 聚合酶（RdRp）抑制剂，属于广谱抗流

感病毒药物，用于治疗新型和复发型流感。研究表明，除流感病毒外，该药还对

多种 RNA 病毒展现出良好的抗病毒作用，如埃博拉病毒、沙粒病毒、布尼亚病毒、

狂犬病毒等。瑞德西韦不仅对埃博拉病毒这类丝状病毒有效，对于呼吸道合胞病

毒、冠状病毒、尼帕病毒（Nipah virus）以及亨德拉病毒（Hendra virus）也

有抑制效果。此外，经体外细胞实验和动物模型实验证实瑞德西韦对非典型性肺

炎冠状病毒和中东呼吸综合症冠状病毒均产生抗病毒作用。2020 年新冠肺炎席卷

全球，法匹拉韦和瑞德西韦是现今对新型冠状病毒最理想的药物，对治疗新冠肺

炎初步显示了较明显的疗效和较低的不良反应。为攻克时疫、正济药业拟投资

1500 万元，利用现有厂房、对厂区配套公辅工程进行优化改造，建设年产 36 吨

法匹拉韦及 2 吨瑞德西韦原料药生产项目。该项目已取得《江苏省投资项目备案

证》（备案证号：苏浒新项备[2020]1 号）及项目登记信息单（项目代码：

2020-320544-27-03-563320）。 

申领安全许可证的说明：本项目生产的产品法匹拉韦及瑞德西韦均不属于危

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，本项目不需要申领《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。本项目生

产的产品法匹拉韦及瑞德西韦为原料药。根据在《国民经济行业分类》
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（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），本项目产品中法

匹拉韦生产工艺涉及的加氢工艺、氯化工艺、氟化工艺均属于首批重点监管的危

险化工工艺。其中，本项目的法匹拉韦加氢工序利用一车间原有加氢釜进行生产、

利用已建成的氢气库提供氢气；和原有葡辛胺氢化生产装置共线错时生产，本项

目建成后，葡辛胺产能由 250t/a 缩减至 70t/a，增加了法匹拉韦 36t/a。经计算，

原有的氢化釜能力可以满足本项目技改后的生产需要。 

化工工艺安全可靠性论证和精细化工反应风险评估：该公司针对两种新药生

产工艺已委托江苏省化工行业协会进行了工艺安全可靠性论证，结论为：工艺技

术安全可靠，生产过程的风险可控，可以按照核准规模进行项目建设和工业化生

产。该公司针对涉及高危工艺的生产过程委托杭州格致检测科技有限公司进行了

“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

为“反应工艺危险度评估：2 级、1 级、1 级”。 

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，本项目使用的原辅材料中氢气（序号 8）、甲苯（序号 19）、

甲醇（序号 13）、乙酸乙酯（序号 52）、天然气（序号 5）等均属于首批重点监

管危险化学品。 

易制毒危化品的说明：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、液

溴属于易制毒化学品。 

易制爆危化品的说明: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
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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：苏州正济药业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。本项目利用的一车间、七车间、十车间、十一车间、十二

车间、氢气库等建构筑物均取得消防验收文件，本报告依据当初的设计规范现行

标准 GB50016-2014《建筑设计防火规范》（2018 版）进行符合性评价；对本次

新建的储罐区（新建甲、乙类储罐总容积为 610m3）及相关接卸设施和辅助设施，

根据《省应急管理厅关于精细化工企业防火间距适用标准有关问题的复函》（苏

应急函[2020]129 号）要求，本报告对新建罐区采用 GB51283-2020《精细化工企

业工程设计防火标准》进行符合性评价。 

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。 

根据苏州正济药业有限公司委托，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《苏州正济药业有限公司年产 36 吨法匹拉韦

及 2 吨瑞德西韦原料药新建项目设立安全评价报告》。 

在该项目安全评价工作过程中，得到苏州市高新区应急管理局、苏州正济药

业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苏州正济药业有限公司年产 36 吨法

匹拉韦及 2 吨瑞德西韦原料药新建项目生产、贮存过程和公用工程的危险、

有害因素分析，可以看出： 

1） 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）、氧化性固体（亚硝

酸钠）、腐蚀性化学品（氢氧化钠、硫酸、乙酸）和毒害性化学品（三

甲基腈硅烷）等。 

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）。 

8.2.2 系统危险度分析 
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1） 危险性等级为“Ⅰ级，高度危险”的单元有 2项：一车间法匹拉韦加氢

反应单元、氢气库单元； 

2） 危险性等级为“Ⅱ级，中度危险”的单元有 12 项：十一车间匹拉韦和

瑞德西韦生产单元、七车间溶剂回收单元、乙酸乙酯储罐、甲苯储罐、

丙酮储罐、2-丁醇储罐、回收 2-丁醇储罐、无水乙醇储罐、乙醇储罐、

甲醇储罐、甲类仓库、危险品仓库一单元； 

3） 危险性等级为“Ⅲ级，低度危险”的作业有 9项：异丙醇储罐、回收甲

醇储罐、乙腈储罐、正庚烷储罐、二氯甲烷储罐、液碱储罐、盐酸储罐、

丙类仓库、成品仓库。 

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 13 项：危化品原料投料作业、

加氢工艺作业、氯化工艺作业、氟化工艺作业、溶剂精馏作业、产品精

烘包作业、甲类仓库储存和装卸作业、甲类储罐装卸车作业、动火作业、

进入受限空间作业、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 5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、戊类储罐卸车作业和叉车作

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 
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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：本项目一级风险（红色）主要覆盖企业西侧区域和部分

厂外设施；该范围内不存在一般防护目标中的三类防护目标。本项目二

级风险（黄色）和三级风险（蓝色）区域重合，该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。因此，本项目社会风险是可接受的。但是

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

69.8m，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 105m，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 168m，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，苏州正济药业有限公司年

产 36 吨法匹拉韦及 2 吨瑞德西韦原料药新建项目外部安全防护距离满

足要求。 

4） 多米诺影响结果：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 

通过苏州正济药业有限公司年产 36 吨法匹拉韦及 2 吨瑞德西韦原料药

新建项目的设立安全评价，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



苏州正济药业有限公司年产 36 吨法匹拉韦及 2 吨瑞德西韦原料药新建项目设立安全评价报告 

文件号：QMSKX－C08/YPJ－200318 

Kexin 苏州科信安全评价有限公司 
Suzhou Kexin Safety Evaluation Co.,Ltd - 214 - 

 

全评价认为： 

1） 苏州正济药业有限公司位于苏州高新区浒关镇浒青路 122 号，已取得不

动产权证书。本项目在公司厂区内进行技改建设，不新增土地，本项目

已取得备案证书，本项目选址符合所在地的产业定位。 

2） 该公司周边附近无重要公共设施和建筑。本项目利用的建构筑物均取得

消防验收文件，设计和验收依据为 GB50016《建筑设计防火规范》，本

项目已建生产和储存设施装置与周边建构筑物、道路及高压线间距等均

符合 GB50016-2014《建筑设计防火规范》（2018 版）要求；对本次新

建的储罐区（新建甲、乙类储罐总容积为 610m3）及相关接卸设施和辅

助设施，与周边环境、道路及高压线间距等均符合 GB51283-2020《精细

化工企业工程设计防火标准》规范要求。 

3） 本项目生产的产品法匹拉韦及瑞德西韦均不属于危险化学品。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）和《省应急管理厅关于进一步加强危险化学品生产企业安全生产

行政许可工作的通知》（苏应急〔2020〕32 号）规定，本项目不需要申

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），本项目生产两种

原料药工艺均为该公司所属集团自主研发工艺，法匹拉韦生产工艺涉及

加氢工艺、氯化工艺、氟化工艺，均属于首批重点监管的危险化工工艺。

其中，本项目的法匹拉韦加氢工序利用一车间原有加氢釜进行生产、利

用已建成的氢气库提供氢气；和原有葡辛胺氢化生产装置共线错时生

产，本项目建成后，葡辛胺产能由 250t/a 缩减至 70t/a，增加了法匹拉

韦 36t/a。经计算，原有的氢化釜能力可以满足本项目技改后的生产需

要。 

5） 该公司针对两种新药生产工艺已委托江苏省化工行业协会进行了工艺
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安全可靠性论证，结论为：工艺技术安全可靠，生产过程的风险可控，

可以按照核准规模进行项目建设和工业化生产。 

6） 根据《国家安全监管总局关于加强精细化工反应安全风险评估工作的指

导意见》（安监总管三〔2017〕1 号）文件要求，本项目法匹拉韦生产

过程涉及到的加氢工艺、氯化工艺、氟化工艺均属于首批重点监管的危

险化工工艺。该公司针对高危工艺生产过程委托杭州格致检测科技有限

公司进行了“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），评估结果为“反应工艺危险度评估：2 级、1级、1级”。 

7） 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，本项目使用的原辅材料中氢气（序号 8）、甲苯（序号 19）、甲醇

（序号 13）、乙酸乙酯（序号 52）、天然气（序号 5）等均属于首批重

点监管危险化学品。 

8） 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），本项目新建的罐组一内 16 台物料储罐、依托的甲类仓库和

危险品仓库一均属于高危储存设施。甲类仓库已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。新建的罐组一内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。 

9） 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。 

10） 根据《危险化学品目录（2015 版）》规定，本项目生产过程不涉及目录

中规定的剧毒化学品。但是根据江苏省化工行业协会出具的《工艺技术

安全可靠性论证意见》中，三甲基腈硅烷属于剧毒化学品。 

11） 根据《易制毒化学品管理条例》（国务院令第 445 号），本项目生产过

程使用、储存的甲苯、丙酮、硫酸、盐酸、液溴等属于第三类易制毒化

学品。 
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苏州正济药业有限公司 

年产 36 吨法匹拉韦及 2 吨瑞德西韦原料药新建项目 

设立安全评价报告修改勘误表 

2020 年 12 月 14 日苏州市高新区应急管理局组织五位专家对苏州科信安

全评价有限公司编写的《苏州正济药业有限公司年产 36 吨法匹拉韦及 2 吨瑞

德西韦原料药新建项目设立安全评价报告》进行了审查。专家组对《报告》提

出了修改意见。 

苏州科信安全评价有限公司项目评价组和苏州正济药业有限公司根据专

家组审查意见对《报告》进行了修改和完善。具体修改和完善情况汇总如下： 

专家组意见 

序号 修改意见 修改说明 备注

1 

补充 5 套溶剂回收的设备设施一览表，对

瑞德西韦涉及的超低温反应釜（液氮冷

却）的材质选择应提出对策措施；对设备

一览表设计/操作参数予以进一步完善；

对生产工艺采用的加热/冷却方式和压力

容器辨识予以核实完善。 

1）补充了 5套溶剂回收的设备； 

2）对超低温反应釜的材质选择提出

对策措施； 

3）对设备一览表设计/操作参数进行

了核对完善； 

4）对生产工艺采用的加热/冷却方式

和压力容器辨识进行了核实完善。 

 

2 

建议苏州正济药业有限公司对全厂建构

筑物的编号与消防验收的编号予以列表

核实和对照。 

苏州正济药业有限公司对全厂建构

筑物的编号与消防验收的编号进行

了核实和对照。 

 

3 

由于法匹拉韦加氢工艺与葡辛胺加氢工

艺共线错时生产，并将葡辛胺由年产 250

吨减少至 70 吨，报告前言及评价结论应

予以明确。 

报告前言及评价结论对该情况进行

了明确说明。 
 

4 

按照氢气房 60L 氢气钢瓶 4×16 瓶的情

况，氢气最大量约为 48kg，报告应修改明

确。 

氢气最大量已修改为 48kg。  

5 

按照江苏省化工行业协会对瑞德西韦合

成中使用的三甲基腈硅烷（非危险化学品

目录中，剧毒化学品）的危险有害因素以

及对策措施予以补充完善。 

已将三甲基腈硅烷修改为剧毒化学

品，并补充了危险有害因素以及对策

措施。 

 

6 其他建议见各位专家审核意见表。 已按专家意见进行了修改。  

专家意见：游泳平高工 

序号 修改意见 修改说明 备注
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序号 修改意见 修改说明 备注

1 
P11：表 2.1.2 补充产品储存场所及包装

规格。 

表2.1.2补充了产品储存场所及包装

规格。 
 

2 
P13：表 2.1.2 补充产品技改后增减量，

本项目说明增减变化情况。 

表2.1.2补充了产品技改后增减量变

化情况。 
 

3 
P14：表 2.2.1 序号 12 补充说明生产车间

三班倒，并明确班制设置情况。 
明确为“四班三运转”设置。  

4 

P18：表 2.2.3.2-2 序号 11 储罐区 305m
2

（甲类）改造，新建，应对内容进行细化

说明。 

对储罐区改造内容进行细化说明。  

5 
P20：表 2.2.5.2-1 补充使用原辅材料规

格或纯度。 

表2.2.5.2-1补充了使用原辅材料规

格或纯度。 
 

6 

P25：表 2.3.2.2 肟化反应工艺流程叙述

应细化和补充完整：加热方式，加热及冷

却介质，补充完善工艺操作控制工况；图

2.3 工艺流程图应补充操作参数，并核实

物料平衡表；并对法匹拉韦生产的工艺流

程叙述及框图进行核实和完善。 

对工艺流程叙述和框图等进行了补

充完善和细化。 
 

7 
P30：图 2.3.2.4 补充主要设备位号及工

艺操作参数，并明确反应的生产物。 

补充了主要设备工艺操作参数，明确

了反应的生产物。 
 

8 

P57：第 2.3.4 节溶剂回收的工艺流程的

叙述应进一步细化，对各种物料蒸馏回收

的工艺完善物料的加热方式、蒸馏设施的

工艺性质，各种物料的蒸馏压力、温度等

应分别叙述清除。 

溶剂回收的工艺流程的叙述进行了

细化；完善了相关信息。 
 

9 
P59：表 2.3.10 主要设备表应核实设备的

数量，操作工况及设备内介质。 

对主要设备表中设备的数量，操作工

况及设备内介质等进行了核实确认。 
 

10 

P64-65：涉及超低温反应釜，生产工艺中

没有叙述，应核实。并对超低温工艺条件

应作叙述，及相应的危害因素分析。 

补充了涉及超低温反应釜，并补充了

相应的危害因素分析。 
 

11 

P69：表 2.5.1 序号 7 异丙醇储罐规格改

为“φ3000x5000”，并补充特种设备一览

表及安全附件。 

1）异丙醇储罐规格进行了修改， 

2）补充了特种设备一览表。 
 

12 

P70:2.6节配套公用辅助工程设施应核实

和补充完善，超低温反应操作条件的设备

设施及工艺介质等。 

配套公用辅助工程设施进行了核实

和补充完善。 
 

13 
P72：表 2.6.9-1 应补充超低温度设施的

用量、剩余量的符合性情况？ 

补充了超低温度设施的用量、剩余量

等符合性情况。 
 

14 

P73:2.7.1补充废气处理系统、废气收集、

输送及 RTO 焚烧装置的工艺流程的叙述，

及自动化控制和安全设施情况。 

补充了废气处理系统的叙述，及自动

化控制和安全设施情况。 
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序号 修改意见 修改说明 备注

15 

P90:3.4.6 序号 5）“造成粉尘积聚引发火

灾爆炸事故”，与 P83 爆炸性粉尘辨识情

况不一致。 

已按实际情况进行了修改完善。  

16 
P91:3.4.7 节序号 8）“30m

3
”修改为

“40m
3
”。 

已改为“40m
3
”。  

17 
P125:6.1.3 节序号 1）最后一行内容应补

充完善。 
最后一行无内容，进行了删除。  

18 
P151:7.6.5 补充洁净区人均新风量不应

低于 40m
3
/h 的安全对策措施。 

已补充洁净区人均新风量不应低于

40m
3
/h 的安全对策措施。 

 

19 
P235：序号 46 与 P234 序号 25 重复；序

号 53 改为 GB50046-2018。 
已修改。  

专家意见：阙浩泉高工 

序号 修改意见 修改说明 备注

1 

对公司现有的建构筑物编号以及本次项

目涉及的建构筑物情况，建议列表对公司

的编号与消防验收编号予以对照，P11 对

1 个乙类车间予以核实和明确。 

苏州正济药业有限公司对全厂建构

筑物的编号与消防验收的编号进行

了核实和对照。 

 

2 
P14：三班制的倒班；P15 周边相邻企业

和本项目建构筑物对应名称。 
明确为“四班三运转”设置。  

3 

P16：厂区西南角的研发中心拟作为江苏

正济药业股份有限公司下属的研究院，总

图中为 U型乙类车间，消防验收中的车间

三？ 

已删除该项描述。  

4 
P21、23：氨水储罐最大储量为 20t，危

险品仓库一？ 
氨水为桶装物料。  

5 

P36：三乙胺与 HCl 和 HBr？P38KCl 

P41碱性条件下的双氧水的氧化反应？原

辅材料及物料平衡中的物质浓度。 

业主进行了核对和完善。  

6 

P58：本项目溶剂精馏回收在七车间，利

用原有设施进行生产。与新增 5 套精馏设

备不一致。 

修改为“利用原有 2 套设施及新增 3

套设施”。 
 

7 
P59：主要生产设备表应核实加热系统和

压力容器。补充七车间溶剂回收设备。 
对设备设施进行了补充完善。  

8 
P70：注意丙类仓库，低温成品 2F2916m

2
；

丙类仓库 1584m
2
。 

丙类仓库和成品仓库的数据已进行

了核对修改。 
 

9 

P71：供热系统：蒸汽及乙二醇系统？ 

P73：正在建设 RTO 废气焚烧系统，P74

本项目新增 1 套应急废气处理系统？ 

对公辅系统进行了核实确认。  
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序号 修改意见 修改说明 备注

10 

P77：液溴（乙类），三氟乙酸（丙类），

三氯氧磷（丙类）？对物料的火灾危险类

别进行核实。 

对相关物料的火灾危险类别进行核

实修改。 
 

11 
P81：补充三甲基腈硅烷（剧毒化学品）

的危险有害因素辨识，P85 中毒和窒息。

补充了三甲基腈硅烷（剧毒化学品）

的危险有害因素辨识，增加了中毒和

窒息的物料。 

 

12 
P91：洁净区应保证人均新风量每小时不

低于 40m
3
的要求。 

已修改为不低于 40m
3
的要求。  

13 
P94：储罐区危险性辨识补充呼吸废气、

沉降、抗震等。 
补充了储罐区危险性辨识。  

14 
P99：消防系统、消防用水量、事故尾水、

灭火禁忌等。 
补充了消防系统危险有害因素辨识。  

15 
P118：毒性化学品补充三甲基腈硅烷； 

P119：腐蚀性化学品补充液溴。 

毒性化学品补充了三甲基腈硅烷； 

腐蚀性化学品补充老人液溴。 
 

16 
P123：一级风险、二级风险、三风险与一

般防护目标中三类的对应关系。 
已进行了核对一致。  

17 P125：苏州天马药业有限公司；P134、135。
苏州天马药业有限公司已修改为“苏

州正济药业有限公司”。 
 

18 P129：法匹拉韦涉及到加氢、氯化、氟化。 增加了氯化、氟化。  

19 P20：氢气的最大储存量应为 48kg。 氢气的最大储存量修改为 48kg。  

20 
P135：当时的抗震设防烈度应为Ⅵ度，

P146 泄压面积重复。 

已修改抗震设防烈度的描述；并删除

重复内容。 
 

21 

P137：为了满足 36t/a 法匹拉韦加氢工艺

与葡辛胺加氢工艺共线生产匹配性要求，

技改完成后葡辛胺缩减产能至 70t/a，报

告前言及结论应予以明确。 

报告前言及评价结论对该情况进行

了明确说明。 
 

22 
P143：本项目法匹拉韦涉及三种危险化工

工艺。 
增加了氯化、氟化。  

23 
P145：易燃易爆独栋厂房操作人员应控制

在 10 人以下，明确不含 10 人。 
明增加了不含 10 人的要求。  

24 
P146：GB50046-2008 修改为

GB50046-2018。 
已修改为 GB50046-2018。  

25 
P149：四个螺栓以下的法兰应进行防静电

跨接。 
补充了该项要求。  

26 P161：消防系统 GB50974-2014 复核。 已补充该项建议。  

27 
P175：危险化工工艺对策与建议，加氢工

艺。P177-178。 
增加了氯化、氟化工艺对策与建议。  

 



5 

专家意见：范定清高工 

序号 修改意见 修改说明 备注

1 

报告中补充涉及高毒物品、急性毒性 1/2

级物品的情况说明；对氨、溴、三氯氧磷

等应增加有毒气体报警。 

报补充了设置有毒气体报警的要

求。 
 

2 

补充涉及粉尘爆炸情况说明，报告中认为

精烘包洁净区就不存在粉尘爆炸是否合

理，应补充说明。 

已修改描述内容。  

3 
补充本项目机柜间、操作站位置说明及是

否和其他车间共用。 
补充机柜间、操作站位置说明。  

4 
DCS和 SIS应为一级负荷中的特别重要负

荷。 

修改为一级负荷中的特别重要负

荷。 
 

5 
补充原十一车间是否涉及危险工艺、现增

加危险工艺后的危险性分析。 

补充了说明，并增加了危险工艺后

的危险性分析。 
 

6 
新增罐区采用精细规，应补充说明储存量

是否符合精细规要求。 

补充罐区的总容积，最大储存量符

合精细规要求。 
 

7 
带自动喷淋灭火系统的仓库应增加自动火

灾报警系统。 
已补充该项建议。  

8 
去尾气处理系统的浓度、温度等信号应接

入 DCS 系统。 
已补充该项建议。  

专家意见：成建敏高工 

序号 修改意见 修改说明 备注

1 

报告中多处写“苏州天马药业有限公司”，

应与更名；必要时也应写“原苏州天马药

业有限公司”。报告中多处将利旧的十车间

精烘包写成精工包，应与更正。 

已修改为“苏州正济药业有限公司”

和“精烘包”。 
 

2 
P16：第一行大通路上的出入口应是二期就

有的。 
已修改。  

3 

P17：表 2.2.3.2-1 序号 19、20 备注的“停

用不验收”应删除；序号 23 备注补充（含

危废暂存间）。 

删除了“停用不验收”；补充了（含

危废暂存间）。 
 

4 
P24:5）补充氯化工艺、氟化工艺的 SIS 系

统。 

补充了氯化工艺、氟化工艺的 SIS

系统。 
 

5 
P42、57：分别补充两产品的干燥、粉碎和

包装工艺。 

补充了产品的干燥、粉碎和包装工

艺。 
 

6 
P69：补充溶剂回收和精烘包工序的设备，

表 2.5.1 补充装卸设备。 

补充了溶剂回收、精烘包和装卸设

备。 
 

7 P72：表 2.6.9-1 根据 2.6 章节内容重新核 补充蒸汽、纯水等新增量。相关数  
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序号 修改意见 修改说明 备注

实，并补充蒸汽、纯水等新增量。 据进行了核对。 

8 
P75：重新核实本项目的废水量，与表

2.6.9-1 保持一致。 
核实了本项目的废水量。  

9 P76：补充公辅设施和三废处理设备。 补充了公辅设施和三废处理设备。  

10 
P81:3.2.3 补充氧化性固体（亚硝酸钠）的

危险有害因素辨识。 

补充了氧化性固体（亚硝酸钠）的

危险有害因素辨识。 
 

11 

P145:7.4 节补充边施工边生产的安全对策

和建议，补充本项目资料及时收集和归档

的建议。 

补充了该项安全对策和建议。  

12 
P175:7.12 节第一行补充氯化工艺、氟化工

艺。 
补充了氯化工艺、氟化工艺。  

13 
P191:4）第 6 行补充氯化工艺、氟化工艺。

“改公司”修改为“该公司”。 

补充了氯化工艺、氟化工艺。已修

改为“该公司”。 
 

专家意见：沈建荣高工 

序号 修改意见 修改说明 备注

1 

P20：表 2.2.5.2-1 表 2.2.5.2-2 储存的危

险化学品应具体到防火分区；依据《易燃

易爆性商品储存养护技术条件》

（GB17914-2013）第 4.3.2 条 h）亚硝酸盐、

双氧水应专库储存；依据《腐蚀性商品储

存养护技术条件》（GB17915-2013）第 4.1.3

条，溴素应专库储存；本项目三氯氧磷不

能用水灭火，建议不能与其它物料混存；

本项目所有原料有部分原料互为禁忌，应

避免禁忌物料混存；补充原辅材料规格。 

对物料的要求提出了相关安全对策

和要求。 
 

2 

P24：两个产品的工艺流程，依据工艺流程

框图细化工艺流程叙述，并完善工艺流程

的控制参数；补充各反应釜夹套的加热或

冷却用介质；补充各工序涉及使用氮气保

护的过程。 

业主对工艺流程进行了梳理和细

化。 
 

3 
P57：完善溶剂回收的生产工艺叙述，包括

加热、冷却介质、控制参数等。 

溶剂回收的生产工艺叙述进行了完

善。 
 

4 
P58：补充精烘包工段的工艺叙述和工艺流

程框图。 

补充了精烘包工段的工艺叙述和工

艺流程框图。 
 

5 

P59：表 2.3.10，完善表中设备的规格和设

备内介质；核实表中部分设备的操作参数，

如氢化釜的压力等；补充溶剂回收设备。 

完善了设备的规格和设备内介质；

核实了设备的操作参数。 
 

6 
P69：补充本项目涉及公用工程的设备一览

表。 
补充了公用工程的设备一览表。  
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序号 修改意见 修改说明 备注

7 P69：表2.5.1建议补充储罐的最大储存量。 补充了储罐的最大储存量。  

8 P69：补充本项目特种设备一览表。 补充了本项目特种设备一览表。  

9 
P70：表 2.4-1 核实本表仓库是否仅为本项

目使用？ 
明确为本项目使用。  

10 

P72：表 2.6.9-1，核实表中单位；依据管

径补充蒸汽管的供汽能力；氮气的 5t 是小

时还是一天用量？核实空压机新增量；冷

却系统采用单位万 kcal/h；新增制冷机组

应核实。 

对单位和数量进行了核对修改。  

11 

P74：废气处理系统是否在本次评价范围？

如在本次评价范围，应补充废气处理系统

的工艺流程、工艺流程框图及设备一览表。

废气处理系统属于在建工程，不在

本次评价范围。工艺流程、框图及

设备一览表已补充。 

 

12 
P74：表 2.7.2 补充表中危废的最大储存量

及火灾危险性类别。 
补充了危废的最大储存量。  

13 
P75：废水量与 P72 不一致；P72 表 2.6.9-1

生产废水变化为 27945.75t/a，请核实。 
对废水量进行了核实。  

14 

P77：表 2.8.1 建议核实氢氧化钠、三氯氧

磷的火灾危险类别；补充 N,N-二异丙基乙

胺的理化性能指标。 

核实了相关物料的火灾危险类别；

补充了N,N-二异丙基乙胺的理化性

能指标。 

 

15 

P79：表 3.2.1 溴素为易制毒化学品；N,N-

二异丙基乙胺为易制爆危化品？补充 N,N-

二异丙基乙胺的危险性类别；建议增加一

栏高毒物品的辨识。 

补充溴素为易制毒化学品；删除了

N,N-二异丙基乙胺为易制爆危化品

的描述；补充了 N,N-二异丙基乙胺

的危险性类别；增加了高毒物品的

辨识。 

 

16 P81：补充溴为易制毒化学品。 已补充溴为易制毒化学品。  

17 

P106：表 3.10.4.1 序号 1“氢化釜”改为

“甲苯”；序号 4 十一车间补充亚硝酸钠、

三乙胺、乙腈、DMF、四氢呋喃等物料辨识。

已改为“甲苯”；十一车间补充了亚

硝酸钠、三乙胺、乙腈、DMF、四氢

呋喃等物料辨识。 

 

18 
P125：倒数第 10 行“本报告按照”后面没

有内容了，请核实。 
进行了修改删除。  

19 P129：补充“氯化工艺、氟化工艺”。 补充了“氯化工艺、氟化工艺”。  

20 

P132：表 6.2.2-2 序号 3 七车间与消防车

道防火间距采用《建规》7.1.8 条；接卸区

与七车间防火间距建议采用《精细规》表

4.2.9；补充甲类仓库、危险品仓库一、丙

类仓库防火间距的符合性检查；补充各建

筑物与主要道路、次要道路的防火间距。 

防火间距进行了补充和细化。  

21 
对策措施中补充设计阶段开展危险与可操

作性分析，并进行审查。 
补充了该项对策措施及建议。  

22 依据《省应急管理厅关于印发本质安全诊 补充了该项对策措施及建议。  






