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前 言

苏州盛达药业有限公司（原苏州中联化学制药有限公司2019年01月22日正式

更名为苏州盛达药业有限公司并取得苏州市吴江区市场监督管理局核准）位于苏

州市吴江区黎里镇金字路6号，公司生产经营范围为药品生产；药品委托生产；

药品批发；药品零售；药品进出口；技术进出口（依法须经批准的项目，经相关

部门批准后方可开展经营活动，具体经营项目以审批结果为准）一般项目：专用

化学产品销售（不含危险化学品）；技术服务、技术开发、技术咨询、技术交流、

技术转让、技术推广；医药研究和试验发展；非居住房地产租凭；市场调查（除

依法须经批准的项目外，凭营业执照依法自主开展经营活动）。为进一步适应市

场需要，公司在吴江汾湖高新技术产业开发区内投资 2870 万美元建设生物医药

类产品生产项目（包含年产头孢类抗生素500吨、抗病毒类药10吨、抗肿瘤药5

吨项目），于2009年10月28日取得苏州市吴江区环境保护局文件《关于对苏州中

联化学制药有限公司建设项目环境影响报告书的审批意见》（吴环建[2009]829

号）。2009年11月17日取得苏州市吴江区发展和改革委员会文件《关于苏州中联

化学制药有限公司增资建设年产头孢类抗生素 500吨、抗肿瘤药5吨等项目的核

准批复》（吴发改中心外核发[2009]57 号），2020年4月2日吴江区行政审批局

确认原批文有效并加盖行政审批专用章。

苏州盛达药业有限公司增资建设年产头孢类抗生素 500 吨、抗肿瘤药5吨等

项目位于苏州市吴江区黎里镇金字路6号，建设项目主要建构筑物单体包括原料

药车间、无菌头孢原料药车间、合成头孢原料药车间、消防水池及泵房、综合楼、

事故应急水池、非机动车库、研发楼、公用工程楼、溶媒储罐区、溶媒回收车间、

污水处理池及综合机房、门卫一、办公质检大楼、综合仓库、自行车棚、危险品

库、固废库等建构筑物，总建筑面积63707.80m
2
。根据《国民经济行业分类》

（GB/T4754-2017）(按第 1 号修改单修订)，苏州盛达药业有限公司增资建设年

产生物医药类产品（年产头孢类抗生素500 吨、抗病毒类药 10 吨、抗肿瘤药 5

吨）项目行业代码为C2710，不属于江苏省化工产业安全环保整治提升范围内的

251、261~266 共7个中类行业目录范围内的所有化工生产企业。2020年4月8日，

苏州市吴江区化工产业安全环保整治提升领导小组办公室出具苏州盛达药业不
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属于化工产业7个中类行业的说明。

苏州中联化学制药有限公司 2019年01月22日正式更名为苏州盛达药业有限

公司并取得苏州市吴江区市场监督管理局核准。（说明：因更名原因，原设计图

纸、原部分批文公司名沿用原苏州中联化学制药有限公司。）

本项目因无法提供三同时文件，属于未批先建，于2020年4月23日被吴江区

黎里人民政府处罚，要求补做“三同时”手续。

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

厅管三[2013]76 号）及《关于具有爆炸危险化学品建设项目界定标准的复函》

（安监总厅管三函[2014]5 号），本项目属于具有爆炸危险性的建设项目。因项

目部分单体的施工图设计及部分主体工程在2013年前取得施工许可证并开始施

工，早于安监总厅管三[2013]76 号生效日期，施工图设计采用《建筑设计防火

规范》（GB50016-2006），本次总平面布置按照《建筑设计防火规范》

（GB50016-2014，2018 版）进行符合性检查。

根据《危险化学品名录》（2015版），本项目生产的生物医药类产品均不在

《危险化学品名录》（2015版）中，产品生产过程中的中间体也不属于危险化学

品，涉及的溶媒回收，全部用于本项目自用，不对外销售，不需要领取危险化学

品生产许可证。

根据《危险化学品名录》（2015版），本项目生产过程中涉及到危险化学品

有液氮（序号172）、甲醇（序号1022）、乙酸乙酯（序号2651）、丙酮（序号

137）、乙醇（序号2568）、亚硫酸（序号2450）、盐酸（序号2507）、15%氨水

（序号35）、二氯甲烷（序号541）、三乙胺（序号1915）、甲基磺酸（序号1125）、

N,N-二甲基甲酰胺（DMF）（序号460）、异丙醇（序号111）、三甲基氯硅烷（序

号1809）、六甲基二硅烷胺（序号1348）、N,N-二乙基苯胺（序号687）、四氢

呋喃（序号2071）、乙腈（序号2622）、氢氧化钠（序号1669）、氯甲酸乙酯（序

号1513）、N-甲基吗啉（序号1135）、85%磷酸（序号2790）、乙酰溴（序号2406）、

石油醚（序号1965）、硼酸三甲酯（序号1610）、环氧氯丙烷（序号1391）、氰

乙酸乙酯（序号1708）、40%甲胺水（序号2550）、过氧化氢（序号903）、4-

甲基吡啶（序号1095）、硫酸（序号1302）、乙酸（序号2630）、硫酸汞（序号
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1314）、甲醛（序号1173）、乙酸丁酯（序号2657）、硝酸（序号2285）、硼酸

（序号1609）、三聚乙醛（序号1820）、苯酚（序号60）、碳酸二甲酯（序号2110）、

次氯酸钠（序号166）、重铬酸钾（序号2817）、乙醚（2625）、甲苯（1014）、

乙酸酐（2634）、丁酮（236）、三氯甲烷（1852）、高锰酸钾（813）、硝酸银

（2340）、硝酸钠（2311）、硝酸钾（2303）、甲酸（1175）、正丙醇（110）、

硼氢化钾（1605）、氯化锌（1480）、五氯化磷（2149）、三苯基磷（1743）等。

根据《危险化学品名录》（2015版），本项目涉及的剧毒品有：氯甲酸乙酯。

根据《高毒物品目录》（卫法监发[2013]142号），本项目涉及高毒物品有：

甲醛、重铬酸钾。

根据《易制毒化学品管理条例》（国务院令第445号，第703号修订），本项

目涉及到的易制毒化学品有硫酸、盐酸、丙酮，乙醚、甲苯、乙酸酐、丁酮、三

氯甲烷、高锰酸钾（其中乙醚、甲苯、乙酸酐、丁酮、三氯甲烷、高锰酸钾为化

验室使用）。

根据《各类监控化学品名录》（中华人民共和国工业和信息化部令第52号），

五氯化磷属于监控化学品。

根据《工贸行业重点可燃性粉尘目录（2015版）》（安监总厅管四〔2015〕

84号）以及《爆炸危险环境电力装置设计规范》（GB50058-2014）附录E进行辨

识，本项目医药中间体合成工段的干燥、粉碎、成品药的干燥等工艺过程，涉及

可燃性粉尘，查看企业2021年4月职业病危害现场因素检测，结果显示本项目药

物粉尘最大为2.48mg/m3,活性炭粉尘的最大浓度为3.25mg/m3，粉尘量均不大，

且在风罩下进行操作，根据《爆炸危险环境电力装置设计规范》GB50058-2014

第4.2.4条第3款的要求：在区域内使用爆炸性粉尘的量不大，且在风罩下进行操

作，可划分为非爆炸性危险区域。因此本项目不涉及粉尘爆炸环境，

根据《易制爆危险化学品名录》（2017年版），本项目40%甲胺水、硝酸、

过氧化氢、重铬酸钾、硝酸银、硝酸钠、硝酸钾、硼氢化钾属于易制爆危险化学

品（其中重铬酸钾、硝酸银、硝酸钠、硝酸钾、过氧化氢为化验室使用，重铬酸

钾污水处理站也有使用，过氧化氢生产也有使用）。

根据《首批重点监管的危险化学品名录》（安监总管三〔2011〕95号）和《第
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二批重点监管的危险化学品名录》（安监总管三〔2013〕12号），本项目使用的

甲醇、乙酸乙酯、环氧氯丙烷、苯酚，乙醚、甲苯、三氯甲烷属于重点监管的危

险化学品（其中乙醚、甲苯、三氯甲烷为化验室使用）。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），本项目生产

过程中不涉及重点监管的危险化工工艺。

根据《危险化学品重大危险源辨识》（GB18218-2018），本项目 141-溶媒

储罐区、351-危险品库、151-溶媒回收车间、221-原料药车间、231-无菌头孢原

料药车间、241-合成头孢原料药车间等 6 个辨识单元均不构成危险化学品重大

危险源。

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），本项目溶媒储罐区储罐为高危储罐，甲类仓库、固废库属于高危储存

设施。

本次验收范围为苏州盛达药业有限公司增资建设年产头孢类抗生素500吨、

抗肿瘤药5吨等项目涉及危险化学品使用、储存及溶媒回收部分工程；项目所涉

及的建（构）筑物；生产储存过程中涉及到的危险化学品以及污水处理站、化验

室所涉及的危险化学品；与上述物料储存过程相配套的水、电、消防及其他安全

设施等公用工程系统。与安全预评价范围和安全设施设计范围保持一致。

依据《中华人民共和国安全生产法》（主席令第88号）、《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)、《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）等国家安全生

产法律、法规的要求，为确保项目的安全设施与主体工程实现设计、施工、投产

使用的“三同时”落实情况，需对本项目进行安全设施竣工验收评价。苏州盛达

药业有限公司委托苏州科信安全评价有限公司对本项目进行安全设施竣工验收

评价。苏州科信安全评价有限公司根据AQ8003－2007《安全验收评价导则》、参

照《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
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通知》（苏应急〔2020〕32号）等技术规范的规定和要求，对本项目的生产现场

和建设单位提供的有关安全验收资料进行了认真勘查、分析、核对和验证，在此

基础上编制完成了《苏州盛达药业有限公司增资建设年产头孢类抗生素500吨、

抗肿瘤药5吨等项目安全设施竣工验收评价报告》。

项目组在评价工作中，得到吴江区应急管理局、专家及苏州盛达药业有限公

司的大力支持，在此特表谢意！
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