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前  言 

常熟泓德生物科技有限公司拟选址位于常熟新材料产业园，是一家从事生物

技术、创新原料药工艺研发及验证、创新药生产的企业。公司为苏州汉德创宏生

化科技有限公司投资21500万元，在常熟新材料产业园建设的一座符合美欧GMP标

准的小型生产基地（常熟泓德生物科技有限公司），年产50吨甘磷酸胆碱、6吨盐

酸维拉唑酮、5吨维罗菲尼中间体。 

常熟泓德生物科技有限公司年产50吨甘磷酸胆碱、6吨盐酸维拉唑酮、5吨维

罗菲尼中间体项目于2017年12月13日通过了苏州市全面开展化工行业优化提升

整治专项行动联席会议办公室2017年第四次会商会议，2018年1月4日取得了苏州

市发改委立项文件《江苏省投资项目备案凭证》（苏州发改备[2018]1号）；考虑

建设规模及内容有调整，2019年11月19日重新获得了苏州市行政审批局立项文件

《江苏省投资项目备案凭证》（苏州审批备[2019]10号），原苏州发改备[2018]1

号文件作废。项目于2019年1月25日取得了苏州市行政审批局环评批复《关于对

常熟泓德生物科技有限公司年产50吨甘磷酸胆碱、6吨盐酸维拉唑酮、5吨维罗菲

尼中间体项目环境影响报告书的批复》（苏审建评[2019]5号）。 

2018年常熟泓德生物科技有限公司委托苏州科信安全评价有限公司承担了

本项目设立安全评价，并于2019年5月21日取得苏州市行政审批局《常熟泓德生

物科技有限公司年产50吨甘磷酸胆碱、6吨盐酸维拉唑酮、5吨维罗菲尼中间体项

目安全条件审查准予行政许可决定意见书》。现企业在不改变产品、产能及工艺

路线和条件的条件下，考虑合理利用土地，与设计院协商局部变更总平面布局，

调整部分生产线布局和罐区储罐容积。因此，本项目需进行设立安全评价修编。 

本项目主要修编内容见下表： 

表1  本项目主要修编内容一览表 

序

号 

修编 

单元 

主要修编 

事项 
修编前内容 修编后内容 备注 

1 

总图

布置

及建

构筑

物 

生产车间一

变更 
新建生产车间1 

预留生产车间1作为后续项目 

（车间1甘磷酸胆碱产品放到

车间2） 

 

生产车间2层

数变更 
甲类，4层 

甲类3层（不包含2层半夹层和

3层半夹层） 
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序

号 

修编 

单元 

主要修编 

事项 
修编前内容 修编后内容 备注 

总占地面积 35001.9平米 35007平米  

本期建筑面

积 
23538平米 22854.1平米  

2 
生产

装置

布置 

甘磷酸胆碱

（GPC）生产线 

GPC生产线布置在生

产车间1 

GPC生产线移至生产车间2，车

间1中生产线取消 
 

3 
生产

设备

设施 

GPC 
见修编前生产设备设

施表 
见修编后生产设备设施表  

4 
罐区

储罐 

储罐容积变

更 

甲类储罐： 

正庚烷容积为10m3 

甲苯容积为5m3 

2-甲基四氢呋喃容积

为5m3 

乙酸乙酯容积为5m3 

备用丙类储罐容积暂

未确定 

甲类储罐： 

正庚烷容积为20m3 

甲苯容积为20m3 

2-甲基四氢呋喃容积为20m3 

乙酸乙酯容积为20m3 

备用丙类储罐容积为20m3 

 

5 
立项

文件 

立项文件变

更 

2018年1月4日取得了

苏州市发改委立项文

件《江苏省投资项目

备案凭证》（苏州发改

备[2018]1号） 

考虑建设规模及内容有调整，

2019年11月19日重新获得了

苏州市行政审批局立项文件

《江苏省投资项目备案凭证》

（苏州审批备[2019]10号），原

苏州发改备[2018]1号文件作

废 

 

 

根据《危险化学品目录》（2015版），本项目使用的原辅材料乙醇[无水]

（2568）、R-3-氯-1,2-丙二醇（1383）、盐酸（2507）、氢氧化钠（1669）、

二氯甲烷（541）、三乙胺（1915）、丙酮（137）、草酰氯（2580）、二甲基甲

酰胺（460）、三氯化铝[无水]（1842）、正庚烷（2782）、甲苯（1014）、乙

酸异丙酯（2653）、甲基叔丁基醚（1148）、2-甲基四氢呋喃（1149）、硼氢化

钠（1608）、乙酸（2630）、正庚烷（2782）、甲醇（1022）、乙酸乙酯（2651）、

二氧六环（647）、乙腈（2622）、异丙醇（111）、对溴苯酚（2378）、四氢呋

喃（2071）、乙醇钠（2570）、三聚甲醛（1818）列入其中。 

    根据《危险化学品生产企业安全生产许可证实施办法》（安监总局令第41号，

第79号修正）、《关于印发江苏省危险化学品生产企业安全生产许可证实施细则的
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通知》（苏安监规〔2017〕1号）、《危险化学品经营许可证管理办法》（安监总局

令第55号，第79号修正）。本项目产品甘磷酸胆碱、盐酸维拉唑酮、维罗菲尼中

间体不需要申领安全生产许可证。 

根据《易制爆危险化学品名录》（2017年版）名录，本项目涉及易制爆危险

化学品硼氢化钠。 

根据《易制毒化学品管理条例》（国务院令第445号，经666号令修订，国办

函〔2017〕120号增补），本项目涉及易制毒化学品：甲苯（第三类）、丙酮（第

三类）、盐酸（第三类）。 

根据《国家安全监管总局关于公布首批重点监管的危险化学品目录的通知》

（安监总管三[2011]95号），《国家安全监管总局关于公布第二批重点监管危险化

学品名录的通知》（安监总管三〔2013〕12号）本项目涉及重点监管的危险化学

品：甲醇、甲苯、甲基叔丁基醚、乙酸乙酯。 

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）和《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）文件，本项目未涉及重点监管危险化工工艺。 

根据GB18218－2018《危险化学品重大危险源辩识》所列辨识标准对本项目

进行危险化学品重大危险源辩识，本项目未构成重大危险源。 

根据《关于进一步加强危险化学品建设项目安全设计管理的通知》（安监总

管三〔2013〕76号）文件，本项目因使用到乙酸乙酯、乙醇、甲醇、甲苯等易燃

液体，客观存在火灾爆炸的危险性，为具有爆炸危险性的建设项目，因此本项目

按照《石油化工企业设计防火标准》（GB50160-2008）（2018年版）对建构筑物防

火间距进行设计及分析。 

根据《中华人民共和国安全生产法》、《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》(国家安全生产监督管理

总局令第45号)、《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[2012]153号)等国家安全生产法律、法规的要求，本项目须进行设立安

全评价，以确保本项目的安全设施与主体工程“三同时”，保证本项目正式运行
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后在安全方面符合国家的有关标准和法规，满足安全生产要求。受常熟泓德生物

科技有限公司的委托，苏州科信安全评价有限公司承担了本项目的设立安全评价

修编工作。 

根据中华人民共和国安全生产行业标准《安全评价通则》(AQ8001-2007)、《安

全预评价导则》(AQ8002-2007)和《危险化学品建设项目安全评价细则》(试行) 

（国家安监总局安监总危化[2007]255号）的规定，评价项目组经过现场调查和对

工程技术资料熟悉和分析后，编制完成了本项目的设立安全评价修编报告。 

本项目的设立安全评价修编工作得到了常熟市应急管理局的指导与支持，得

到有关专家及常熟泓德生物科技有限公司的积极配合与协助，谨此表示衷心感

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修编报告根据常熟泓德生物科技有限公司年产50

吨甘磷酸胆碱、6吨盐酸维拉唑酮、5吨维罗菲尼中间体项目的生产、贮存和其他

化学品贮存和公用工程生产过程及危险、有害因素分析，可以看出： 

1） 生产过程中使用的危险化学品有：易燃液体物料三乙胺、乙酸乙酯、乙醇、

甲苯、甲醇、正庚烷、四氢呋喃、乙酸异丙酯、异丙醇、乙酸、乙腈、甲基

叔丁基醚、N,N-二甲基甲酰胺、二氧六环、2-甲基四氢呋喃等；遇水遇空气

反应物质硼氢化钠、遇水反应物质乙醇钠、易燃固体三聚甲醛；毒性腐蚀性

物料有二氯甲烷、三乙胺、正庚烷、甲苯、乙酸 、盐酸、氢氧化钠、甲基

叔丁基醚、硼氢化钠、乙醇钠、草酰氯、三氯化铝[无水]、甲醇、R-3-氯

-1,2-丙二醇等；窒息性物料氮气。 

2） 这些物质在使用、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、窒息、粉尘危害、触电、物体打击、机械伤害等事

故的可能性。 

3） 另外作业现场的有毒物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 

1） 预先危险性分析 

a） 灾难性的（Ⅳ级）：火灾爆炸； 

b） 危险的（Ⅲ级）：腐蚀、中毒、窒息、车辆伤害、高处坠落、触电、

自然灾害、烫伤、粉尘； 

c） 临界的（Ⅱ级）：机械伤害、物体打击、噪声、低温冻伤。 

2） 作业条件分析 

a） 可能危险作业共计12项，具体如下：HD123-3合成工艺中的还原反

应，HD124-2合成工艺中的合成、关环，HD124-4合成工艺中的酰胺化，

前体HD13128-V1合成工艺中的取代，盐酸维拉唑酮合成及精制中的成

盐，维罗菲尼中间体生产工艺中的取代反应、合成酰氯、酰化反应，设
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备清洁，物料储存操作单元，装置异常工况处置。 

b） 稍有危险作业共计98项，具体如下：甘磷酸胆碱生产工艺中的成盐

反应、搅拌、离心、浓缩、取代反应、结晶、过滤、干燥、脱色、除

盐、包装；盐酸维拉唑酮生产工艺中：HD123-2合成工艺的酰基化、分

液、水洗、浓缩、冷凝，HD123-3合成工艺的水洗、分液、浓缩、结

晶、离心、干燥、冷凝、蒸馏，HD123-4合成工艺的脱保护、浓缩、分

液、结晶、离心、干燥、蒸馏、冷凝，HD124-2合成工艺的压滤、精

馏、结晶过滤、萃取分液、浓缩、干燥、蒸馏、冷凝，HD124-3合成工

艺的偶联、过滤、浓缩、结晶、干燥、冷凝、蒸馏，HD124-4合成工艺

的过滤、蒸馏、水洗、离心、冷凝，HD124-5合成工艺的脱保护、浓

缩、中和、萃取、分液、调碱、过滤、干燥、蒸馏、冷凝，前体

HD13128-V1合成工艺的过滤、浓缩、结晶、离心、冷凝，盐酸维拉唑酮

合成及精制的离心、溶解脱色、过滤、结晶、烘干、蒸馏、冷凝；维罗

菲尼中间体生产工艺中的压滤、萃取分液、蒸馏、水解、蒸馏浓缩、酸

化、过滤洗涤、干燥、淬灭、溶解脱色、烘干；纯水制备；氮气供气；

检修作业；成品入库；废气废水处置单元的通风装置、废气处理、废水

处理、市政污水管网；固废处理；维修操作单元；电工维修单元；公用

工程单元；安全管理单元。 

8.3 评价结论 

通过此次常熟泓德生物科技有限公司年产50吨甘磷酸胆碱、6吨盐酸维拉唑

酮、5吨维罗菲尼中间体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、生产化学品的特点，本

项目设立安全评价认为： 

1） 本项目选址在常熟市海虞镇常熟新材料产业园小花路与海平路交叉口，根据

常熟市现有用地规划情况，本拟建项目所在地块属化工集中区，符合所在地

的产业定位。 

2） 本项目生产的产品未列入《苏州市产业发展导向目录（2007年本）》第四类

中规定的淘汰类项目目录，符合国家和地方产业政策。 

3） 项目生产设备装置周边附近无重要公共设施和建筑，因此项目选址较为合
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理。与周边生产装置、建筑安全防护距离符合有关法律法规和标准要求，满

足安全防护距离；和周边环境基本相容。 

4） 根据《危险化学品目录》（2015版），本项目产品不属于危险化学品。 

5） 根据《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号和《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）文件，本项目未涉及危险化工工艺。 

6） 根据《国家安全监管总局关于公布首批重点监管的危险化学品目录的通知》

（安监总管三[2011]95号）和《国家安全监管总局关于公布第二批重点监管危

险化学品名录的通知》（安监总管三〔2013〕12号）文件，本项目涉及首批

重点监管危险化学品甲醇、甲苯、乙酸乙酯、甲基叔丁基醚，不涉及第二批

重点监管危化品。 

7） 根据《易制毒化学品管理条例》（国务院令第445号，经666号令修订，国办

函〔2017〕120号增补）本项目涉及第三类易制毒化学品甲苯、盐酸、丙酮。 

8） 根据中华人民共和国公安部公布的《易制爆化学品目录》（2017版），本项

目涉及易制爆化学品硼氢化钠。 

9） 按照GBl8218－2018《危险化学品重大危险源辨识》标准的辨识，本项目未构

成重大危险源。 

10） 本项目未涉及爆炸性粉尘危险区域。 

11） 根据《关于进一步加强危险化学品建设项目安全设计管理的通知》（安监

总管三〔2013〕76号）文件，本项目因使用到乙酸乙酯、乙醇、甲醇等易燃

液体，客观存在火灾爆炸的危险性，为具有爆炸危险性的建设项目，企业厂

房、设施设计依据《石油化工企业设计防火标准》对建构筑物防火间距进行

设计、分析。 

12） 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、法规和规范标准，加强对本

项目化学品和危险有害、因素的监控管理，制订完善的事故应急预案，健全

安全生产责任制，加强员工的安全素质、安全意识和能力培训，保证项目工
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项目审查范围（项目审查内容） 

 

项目审查范围（项目审查内容）： 

常熟泓德生物科技有限公司拟投资 21500 万元，在常熟市海虞镇常熟新材料产业
园小花路与海平路交叉口（规划的化工集中区内），新建年产 50吨甘磷酸胆碱、6
吨盐酸维拉唑酮、5吨维罗菲尼中间体项目。 

项目新建建构筑物主要有：综合楼（8191.5㎡）、丙类仓库（2426.8 ㎡）、生产车
间 1（5669.2 ㎡）、生产车间 2（5714 ㎡）、甲类仓库 1（736.6 ㎡）、甲类仓库 2
（142.5 ㎡）、动力中心（3288.6 ㎡）、主门卫（117.8 ㎡）、甲类罐区（占地 378
㎡）。 

常熟泓德生物科技有限公司新建项目产品为：50 吨甘磷酸胆碱、6 吨盐酸维拉唑
酮、5吨维罗菲尼中间体。生产过程中使用到的主要原辅材料有：R‐3‐氯‐1,2‐丙二
醇、三聚甲醛、二氯甲烷、三乙胺、N,N‐二甲基甲酰胺、乙酸异丙酯、二氧六环、
异丙醇、四氢呋喃、丙酮、甲醇、乙酸、硼氢化钠、乙醇钠、草酰氯、盐酸、氢
氧化钠、三氯化铝、对溴苯酚、乙醇、正庚烷、甲苯、甲基叔丁基醚、2‐甲基四
氢呋喃、乙酸乙酯、氮气等。 

项目涉及生产装置：反应釜、冷凝器、温度控制单元 TCU、过滤洗涤干燥机等，
位于新建甲类车间（生产车间 2）。项目涉及储存设施：甲类仓库 1、甲类仓库 2、
丙类仓库。项目主要配套辅助设施：给排水系统、消防水系统、蒸汽系统、冷却
系统、空压系统、供电系统。 

公司整个厂区体近似矩形，布置情况为：人流物流出入口位于南侧海创路上，厂
区分东西两个区域，东侧区域由南向北依次为综合楼、生产车间 1（甲类）、生产
车间 2（甲类，预留）、辅助用房及应急事故池和污水处理站；西侧区域由南向北
依次为动力中心、丙类仓库、甲类仓库 1（含危废存放）、甲类仓库 2、甲类储罐
区（含 6个甲类储罐，2个丙类储罐）。本项目为具有爆炸危险性的建设项目，其
建构筑物间、工艺装置单元等防火间距按《石油化工企业设计防火规范》
（GB50160‐2008）（2018年版）规定进行设计。 

 

 

 

     

















































     
 

 



 


