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前  言 

百世孚（常熟）生物材料有限公司（以下简称百世孚）由江苏百赛飞生物科

技有限公司（以下简称百赛飞）投资建设，为百赛飞生产基地。百赛飞目前位于

苏州工业园区，百赛飞于常熟苏虞生物医药产业园购置新地块建设百世孚（常熟）

生物材料有限公司，主要从事卫生材料及医药于用品制造生产。在新增地块建设

新厂房、购置相关生产设备，形成年产50套医用涂层自动化生产和检测装备、200

吨配套涂层材料耗材、2000万件植介入医疗器械涂层代工生产项目。 

该项目于2021年10月取得立项文件《江苏省投资项目备案证》（常海行审备

〔2021〕279号），2022年12月1日应规划要求修改了立项内容（规划要求明确建

构筑物总面积），重新取得了立项文件《江苏省投资项目备案证》（常海行审备

〔2022〕260号）。 

项目建成后，企业产品及生产能力： 

序号 工程名称 产品名称 设计能力 年工作时数（小时） 

1 

生产车间 

医用涂层自动化生产和检测装备 50套 

5280 2 

涂

层

材

料

耗

材 

涂层材料耗材A-1型 52吨 

200吨 

涂层材料耗材A-2型 26吨 

涂层材料耗材B型 117吨 

涂层材料耗材特殊A型 2吨 

涂层材料耗材特殊B型 3吨 

3 医疗器械 2000万件 

 

安全生产许可证的说明：本项目生产的产品涂层材料耗材A-1型、涂层材料

耗材A-2型、涂层材料耗材B型、涂层材料耗材特殊A型、涂层材料耗材特殊B型属

于《危险化学品目录》（2015年版）2828其他项，根据《危险化学品生产企业安

全生产许可证实施办法》（国家安全生产监督管理总局令第41号，2011年12月1日

施行）和“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

通知(苏安监〔2017〕1号)”的有关规定，本建设项目产品涂层材料耗材A-1型、

涂层材料耗材A-2型、涂层材料耗材B型、涂层材料耗材特殊A型、涂层材料耗材

特殊B型需申领《危险化学品安全生产许可证》。 

重点监管的危险化工工艺说明：根据《国家安全监管总局关于公布首批重点
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监管的危险化工工艺目录的通知》（安监总管三〔2009〕116号）和《国家安监总

局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）文关于对危险化工工艺的要求辨

识后，本项目产品医用涂层自动化生产和检测装备未涉及反应过程、涂层材料耗

材半成品生产涉及到的聚合为常压聚合，本项目未涉及“116号文”和“3号文”

文件内定义的重点监管的危险化工工艺。 

重点监管危险化学品说明：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，对本项目生产、使用、储存的重点监管危险化学品进行辨识，

本项目甲醇、三氯甲烷、丙烯酸[稳定的]、甲苯、2,2’-偶氮二异丁腈、乙醚、

乙酸乙酯为重点监管的危险化学品。 

重大危险源说明：根据GBl8218－2018《危险化学品重大危险源辨识》表1、

2中所列辨识标准要求，对本项目生产、使用、贮存的危险化学品进行计算，本

项目未构成重大危险源。 

本项目产品医用涂层自动化生产和检测装备、医疗器械涂层来自自有技术，

产品涂层材料耗材属首次工艺。综上，本项目产品涂层材料耗材生产工艺需做工

艺安全性论证。 

本项目涉及的危险化学品：生产的产品配套涂层材料耗材，生产使用到的原

材料甲苯二异氰酸酯、三乙胺、丙烯酰胺、过二硫酸铵、亚硫酸氢钠、氢氧化钠、

乙酸甲酯、丙酮、甲醇、2-丙醇、乙醇、三氯甲烷、氩[压缩的或液化的]，产品

质检使用到的试剂N,N-二甲基甲酰胺、二氯甲烷、高锰酸钾、三氯化铁、2,2’-

偶氮二异丁腈等，因此，在生产过程中存在着火灾、爆炸、中毒等危险、有害因

素。 

根据《易制爆危险化学品名录》（2017年版），本项目涉及易制爆危险化学品

硝酸（质检室用）、高锰酸钾（质检室用）。 

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、国办函〔2021〕58号增补），本项目涉及易制毒化学品：

丙酮（第三类）、硫酸（第三类）、盐酸（第三类）、高锰酸钾（第三类）、甲苯（第

三类）、乙醚（第二类）、三氯甲烷（第二类）。 
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根据《特别管控危险化学品目录（第一版）》（应急管理部工业和信息化部公

安部交通运输部(公告2020年第1号），本项目甲醇、乙醇为特别管控危险化学品。 

根据《危险化学品目录》（2015版），本项目未涉及剧毒品。 

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），

本项目未涉及监控化学品。 

根据《高毒物品目录》（2003版），本项目涉及高毒物品：丙烯酰胺、六氟异

丙醇、氟化铝、甲苯二异氰酸酯。 

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，本项目因使用到丙酮、甲醇、2-丙醇、乙醇等易燃物

料，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。由于企业未涉

及重大危险源及硝化工艺，依据《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）第一条“《精细化工企业工程

设计防火标准》（GB51283-2020）规定的精细化工企业新建、扩建或改建项目的

防火设计适用《精细化工企业工程设计防火标准》”，本项目属于《精细化工企业

工程设计防火标准》条文解释表2中规定的“15医药中的医疗器械类”，故依据《精

细化工企业工程设计防火标准》GB51283-2020总平面布置图的防火间距设计，本

评价报告也依据《精细化工企业工程设计防火标准》GB51283-2020、《工业企业

总平面设计规范》对总平面布置图的防火间距进行核对确认。 

为保证本项目实施后能安全可靠运行，保证生产、储存过程中潜在的危险有

害因素得到有效控制，依据《中华人民共和国安全生产法》、《危险化学品建设项

目安全安全监督管理办法》（国家安全生产监督管理总局令第45号，79号修订）、

《危险化学品生产企业安全生产许可证实施办法》（国家安全生产监督管理总局

令第41号，2011年12月1日施行）等国家安全生产法律、法规的要求，苏州科信

安全评价有限公司受该公司委托承担了本项目的设立安全评价修编工作。本编制

组在公司有效、积极配合协助下，经过现场勘查、查验和安全条件等方面的检查、

调研，对公司本建设项目内在的危险、有害因素对周边单位生产、经营活动或者

居民生活的影响和周边单位生产、经营活动或者居民生活对建设项目的影响及当

地自然条件对建设项目的影响等安全条件审查，在此基础上编制完成了《百世孚
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（常熟）生物材料有限公司新建项目设立安全评价报告》。 

本报告的编制完成，得到了常熟市应急管理局的关心和支持，同时得到了百

世孚（常熟）生物材料有限公司相关人员的有效配合和协助，在此一并表示我们

诚挚的感谢！ 
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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 

本项目设立安全评价报告根据百世孚（常熟）生物材料有限公司新建项目的

生产、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：易燃液体物料甲醇、甲苯、丙酮、2-丙醇、

乙醇等；毒性腐蚀性物料有氢氧化钠、丙烯酰胺、盐酸、硫酸、硝酸等；窒

息性物料氩气。 

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。 

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、灼烫； 

c） 临界的（Ⅱ级）：机械伤害、物体打击、噪声、粉尘。 

2） 作业条件分析 

a） 可能危险作业共计5项，具体如下：配套涂层材料耗材生产的半成品

生产加热反应；植介入医疗器械涂层代工的涂覆固化；设备清洁；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32项，具体如下：医用涂层自动化生产和检测装备

生产的零部件组装、机加工件修改、电气配线、整机组装、设备调试、

包装贴标；配套涂层材料耗材生产的半成品生产投料、半成品生产加热

反应、半成品生产取样分析、半成品包装作业、成品生产投料、成品生

产混料、成品生产过滤出料、成品生产清洗、成品生产灌装；植介入医

疗器械涂层代工的头端封堵、导管清洁、预处理、上料、涂覆固化、下

料、包装；纯水制备；氩气供气；检修作业；成品入库；废气废水处置
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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 

通过此次百世孚（常熟）生物材料有限公司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、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，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园区，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） 项目生产设备装置附近无重要公共设施和建筑，因此项目选址较为合理。与

周边生产装置、建筑安全防护距离符合GB51283-2020《精细化工企业设计防火

标准》等有关法律法规标准要求，满足安全防护距离，和周边环境相容。 

4） 据《危险化学品目录》（2015版），本项目产品涂层材料耗材A-1型、涂层材

料耗材A-2型、涂层材料耗材B型、涂层材料耗材特殊A型、涂层材料耗材特殊

B型属危险化学品。 

5） 安全生产许可证的说明：本项目生产的产品涂层材料耗材A-1型、涂层材料耗

材A-2型、涂层材料耗材B型、涂层材料耗材特殊A型、涂层材料耗材特殊B型

属于《危险化学品目录》（2015年版）2828其他项，根据《危险化学品生产企

业安全生产许可证实施办法》（国家安全生产监督管理总局令第41号，2011

年12月1日施行）和“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》的通知(苏安监〔2017〕1号)”的有关规定，本建设项目产品涂层

材料耗材A-1型、涂层材料耗材A-2型、涂层材料耗材B型、涂层材料耗材特殊

A型、涂层材料耗材特殊B型需申领《危险化学品安全生产许可证》。 

6） 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，本项目产品医用涂层自动化生产和检测装备未涉及反应过程、涂

层材料耗材半成品生产涉及到的聚合为常压聚合，本项目未涉及危险化工工
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艺。 

7） 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），本项目涉及重点监管

危险化学品甲醇、三氯甲烷、丙烯酸[稳定的]、甲苯、2,2’-偶氮二异丁

腈、乙醚、乙酸乙酯。 

8） 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、国办函〔2021〕58号增补），本项目涉及易制毒化学

品：丙酮（第三类）、硫酸（第三类）、盐酸（第三类）、高锰酸钾（第三

类）、甲苯（第三类）、乙醚（第二类）、三氯甲烷（第二类）。 

9） 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硝酸（质检室用）、高锰酸钾（质检室用）。 

10） 根据《特别管控危险化学品目录（第一版）》（应急管理部、工业和信息

化部、公安部、交通运输部(2020年第1号），本项目甲醇、乙醇为特别管控

危险化学品。 

11） 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），本项目未涉及监控化学品。 

12） 根据《高毒物品目录》（2003版），本项目涉及高毒物品：丙烯酰胺、六

氟异丙醇、氟化铝、甲苯二异氰酸酯。 

13） 根据《危险化学品目录》（2015版），本项目未涉及剧毒品。 

14） 根据《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），本项目甲类仓库为高危储存设施。 

15） 按照GBl8218－2018《危险化学品重大危险源辨识》标准的辨识，百世孚

（常熟）生物材料有限公司未构成危险化学品重大危险源。 

16） 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

程质量，做好项目竣工验收、试车投产各项准备工作，使项目工程实施并运
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行后，能满足各项安全生产的要求。建设单位应按安全生产法律法规规范标

准进行项目建设，并积极采纳本报告提出的安全对策措施。 

综上，本评价认为：百世孚（常熟）生物材料有限公司新建项目能满足国家

及江苏省有关安全生产法律、法规和技术标准的规定和要求，项目的安全风险程

度在可以接受的范围，满足安全生产条件。






