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编制说明

苏州诚和医药化学有限公司前身为太仓市明芳化工有限公司,创立于1999

年，原厂址位于太仓市双凤镇维新村，主要生产销售医药原料。为适应医药化

工产品集中化、规模化的发展趋势，2008年7月经太仓市计委批准，该厂从市区

搬迁至太仓港港口开发区石化区石化路18号，公司占地面积33927.51m
2
。经营范

围：许可项目：药品生产；药品委托生产（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：技术服

务、技术开发、技术咨询、技术交流、技术转让、技术推广；货物进出口；技

术进出口（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）。

苏州诚和医药化学有限公司主要生产年产邻甲氧基苯甲酸200吨、2-甲氧

基-5-氨磺酰基苯甲酸甲酯100吨、2-甲氧基-5-甲砜基苯甲酸20吨、2-甲氧基-

5-乙砜基苯甲酸 5吨、 2-甲氧基 -4- 乙酰胺基苯甲酸甲酯 100 吨、 2-

[[(3AR,4S,6R,6AS)-6-氨基四氢-2,2-二甲基-4H-环戊并-1,3-二恶茂-4-基]氧

基]-乙醇 (2R,3R)-2,3-二羟基丁二酸盐（简称CH-1706）30吨、1-苄基-4-羟

基-2-甲基-1-H-苯并[d]咪唑-6-羧酸(简称CH-1902)30吨，其生产的产品均不属

于《危险化学品目录》（2015年版，2022年调整）中所列品种。

本次安全现状评价范围为目前搬迁至太仓港港口开发区石化区石化路18号

已经过安全三同时验收的项目，不包含正在建设的项目。本评价报告中所列的

产品、原辅料、生产工艺、设备设施等均是指已建项目合计，不包含正在建设

的苏州诚和医药化学有限公司新建年产1000吨柔性基板材料项目；报告正文部

分不再进行备注说明。

公司已建成的生产装置及安全设施均运行正常，主要生产工艺均无改变，正

式投产运行以来，未发生过重大安全事故。

该公司近三年内变更情况：

新、改、扩建设项目说明：该公司自搬迁以来，具体进展情况见下表：

表1 该公司近三年内新、改、扩建设项目情况一览表

序

号
项目名称 涉及的产品及产能 目前所处阶段 备注
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1

年产邻甲氧基苯甲酸200吨、

2-甲氧基-5-氨磺酰基苯甲酸

甲酯100吨、2-甲氧基-5-甲

砜基苯甲酸20吨、2-甲氧基-

5-乙砜基苯甲酸5吨、2-甲氧

基-4-乙酰胺基苯甲酸甲酯

100吨、2-甲氧基-4-氨基-5-

乙砜基苯甲酸30吨、2-甲氧

基-4-氨基-5-乙砜基苯甲酸

甲酯15吨、对氯苯磺酰氯200

吨、对甲砜基氯苯50吨、N-

1-甲基-4-甲砜基-1，2-苯二

胺20吨、2-甲氧基-4-乙酰胺

基-5-氯苯甲酸甲酯50吨医药

中间体搬迁建设项目

邻甲氧基苯甲酸200t/a、2-甲氧基-

5-氨磺酰基苯甲酸甲酯100t/a、2-

甲氧基-5-甲砜基苯甲酸20t/a、2-

甲氧基-5-乙砜基苯甲酸5t/a、2-甲

氧 基 -4- 乙 酰 胺 基 苯 甲 酸 甲 酯

100t/a、对氯苯磺酰氯200t/a 、

对甲砜基氯苯50t/a、2-甲氧基-4-

乙 酰 氨 基 -5- 氯 苯 甲 酸 甲 酯 50

t/a、2-甲氧基-4-氨基-5-乙砜

基苯甲酸甲酯15t/a、2-甲氧基-4-

氨基-5-乙砜基苯甲酸30t/a、N-1-

甲基-4-甲砜基-1,2-苯二胺20t/a、

副产25％-30％盐酸2190.61t/a、副

产50％-64％硫酸1986.72t/a、副产

硫酸钠450t/a

2012年6月5日竣工

验收完成

2
苏州诚和医药化学有限公司

新建固废仓库项目

新建一幢占地面积 427.08m
2
，建筑

面积 1326.96m
2
（三层，机房局部四

层）的丙类仓库项目，主要用于储

存丙类物资和医药中间原料（非危

化品），一般固体废物和污水处理

辅料等

2022年12月完成竣

工验收

3

苏州诚和医药化学有限公司

引进先进设备，生产医药原

料的技术改造项目

新增2-[[(3AR,4S,6R,6AS)-6-氨基

四氢-2,2-二甲基-4H-环戊并-1,3-

二恶茂-4-基]氧基]-乙醇 (2R,3R)-

2,3-二羟基丁二酸盐（简称CH-

1706）30t/a 、1-苄基-4-羟基-2-

甲基-1-H-苯并[d]咪唑-6-羧酸(简

称CH-1902) 30t/a、对甲苯磺酸钠

（副产）43.35t/a、碘化氯化锌

（副产）154.3t/a，同时取消原有

产品对氯苯磺酰氯200t/a、对甲砜

基氯苯50t/a、2-甲氧基-4-乙酰氨

基-5-氯苯甲酸甲酯50t/a、2-甲氧

基-4-氨基-5-乙砜基苯甲酸甲酯

15t/a、2-甲氧基-4-氨基-5-乙砜基

苯甲酸30t/a、N-1-甲基-4-甲砜基-

1,2-苯二胺20t/a、副产25％-30％

盐酸2190.61t/a、副产50％-64％硫

酸1986.72t/a、副产硫酸钠450t/a

2023年12月20日竣

工验收完成

4
苏州诚和医药化学有限公司

新建年产1000吨柔性基板材
年产1000吨柔性基板材料项目

正在建设中，不在

本次评价范围内
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料项目

其他变更情况：该公司在运行过程中，随着法律法规及监管要求的变化，对

在运行的设备设施及工艺、储存物料进行了内部变更，所有变更程序均履行了企

业内部变更程序及设计院出具设计变更单，相应的变更材料见附件；安全管理方

面未发生变更。主要变更情况见下表：

表2 该公司近三年内设施、工艺、物料储存变更情况一览表

序号 变更时间 变更内容 变更类别 变更性质

1 2023.4

取消邻甲氧基苯甲酸的烷基化-酸析工艺，

取消2-甲氧基-5-氨磺酰基苯甲酸甲酯的磺

化-水解-酰胺化生产工艺，取消2-甲氧基-

5-甲砜基苯甲酸的磺化-水解-烷基化-酸析

生产工艺，取消2-甲氧基-5-乙砜基苯甲酸

磺化-水解-乙砜基化-酸析的生产工艺

工艺技术 永久

2 2023.4

将邻甲氧基苯甲酸、2-甲氧基-5-氨磺酰基

苯甲酸甲酯、2-甲氧基-5-甲砜基苯甲酸、

2-甲氧基-5-乙砜基苯甲酸、2-甲氧基-4-

乙酰胺基苯甲酸甲酯的原有设备移位，布

置调整，设备型号等均不变

设备设施类 永久

3 2024.5

为进一步提高CH-1706-F生产过程中的安全

性，在不影响产品的质量、收率的前提下

取消甲苯提取结晶步骤变更为直接在水中

结晶分离，采用水结晶分离工艺，可显消

除静电风险，减少安全隐患。无需增加设

备及原材料

工艺技术 永久

4 2025.4
加氢釜(BH01/BH02/BH03)紧急放空阀直接

放空变更为连接到接收槽
工艺技术 永久

5 2025.4
罐区储罐氮封系统自力式调节阀变更为气

动切断阀与储压力表联锁(PLC)
设备设施类 永久

6 2025.5

原有危险品仓库储存物料储量增加，不新

增储存物料本次储量调整后，危险化学品

仓库未构成重大危险源

储存类 永久

根据《危险化学品安全使用许可证实施办法》（国家安全生产监督管理总

局令第57号）、《危险化学品安全使用许可适用行业目录（2013年版）》（国
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家安全生产监督管理总局公告2013年第3号）和《危险化学品使用量的数量标准

（2013年版）》（国家安全生产监督管理总局、中华人民共和国公安部、中华人

民共和国农业部公告2013年第9号）文对本公司进行辨识，本公司医药中间体产

品生产属于《危险化学品安全使用许可适用行业目录（2013年版）》内医药制

造业，所使用的相关危险化学品均小于上述《数量标准（2013年版）》内最低

年设计使用量，故不需申领危险化学品安全使用许可证。

关于高危工艺的说明：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）等文关于高危工艺的

要求，本公司加氢工艺为危险化工工艺。

根据GB18218－2018《危险化学品重大危险源辨识》所列辨识标准和辨识方

法，该公司所使用和储存危险化学品的生产单元、储存单元、实验室均未构成

危险化学品重大危险源。

重点监管的危险化学品说明：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）文件辨识，本公司生产过程、研发、QC中使用、储存的氢气、甲醇、甲

基叔丁基醚、硫酸二甲酯、苯、甲苯、三氯甲烷、乙醚、乙酸乙酯均属于重点

监管危险化学品。

根据《特别管控危险化学品目录》（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））本公司生产、研发、QC过程中使用、储存

的甲醇、硫酸二甲酯、乙醇[无水]列入目录中，为特别管控危险化学品。

根据《易制爆危险化学品名录（2011年版）》（中华人民共和国公安部公

告），本公司生产、研发、QC、污水处理过程中使用的高氯酸、高锰酸钾、过

氧化氢溶液、硼氢化钠、无水肼、锌粉、重铬酸钾列入目录中，属易制爆危险

化学品。

根据《易制毒化学品管理条例》（国务院令第666号第二次修订，国办函

[2017]120号令修订，国务院令[2018]703号修订），该公司生产过程、研发和

QC使用、储存的丙酮、2-丁酮、高锰酸钾、甲苯、硫酸、三氯甲烷、盐酸、乙

醚、乙酸酐为第二、第三类易制毒化学品。
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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）对该公司使用的粉体物料进行辨识，该公司未涉及可燃性粉尘。

根据《化工和危险化学品生产经营单位重大生产安全事故隐患判定标准

（试行）》，该公司没有重大生产安全事故隐患。

关于精细化工反应风险评估的说明：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

求及GB/T42300-2022《精细化工反应安全风险评估规范》文件要求，该公司对

加氢工艺过程进行了反应热风险评估，评估结果为1级，反应危险性较低。

本公司生产过程中由于生产、工艺、设备和使用、贮存危险化学品等过程

中存在着潜在的火灾、爆炸、中毒等危险、有害因素。为保证项目的安全可靠

运行，依据《中华人民共和国安全生产法》、国务院令第591号（2013年645号

令第二次修正）《危险化学品安全管理条例》、国家安全生产监督管理局《关

于开展危险化学品生产、储存企业安全生产状况评估工作的通知》精神，本公

司必须进行危险化学品现状安全评价，以确保本公司的安全运行。

受苏州诚和医药化学有限公司的委托，苏州科信安全评价有限公司承担了

本公司的危险化学品现状安全评价工作，评价项目组在苏州诚和医药化学有限

公司有效、积极配合协调下，经过现场勘查、查验和现状生产条件、安全管理

等方面的检查，对生产使用、贮存的危险化学品进行了危险、有害因素的辨识

分析，对本公司进行了安全定性分析评价和定量评价，编制完成了本公司生产

使用危险化学品现状安全评价报告。

本公司现状安全评价各阶段工作过程中，得到了苏州诚和医药化学有限公

司以及相关技术专家的支持和帮助，谨在此一并表示衷心感谢！
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第7章 安全评价结论和建议

7.1 隐患整改复查情况

通过对生产过程、储存过程、公辅设施、环保设施、安全设施、应急救援

方面和安全管理等内容的查验，提出了进一步提高和改进对策措施，企业对存

在的设计缺陷和事故隐患进行了认真、有效的改进和整改。具体内容参见下

表：

表7.1-1 提高和改进对策措施汇总表

序

号
事故隐患

进一步采取的

整改措施和建议
整改进度 整改后照片

1

液氮输送总管上两个

压力表未设置工作限

值

设置工作限值 已整改

2
丙类仓库墙距、柱距

不符合“五距”要求

调整墙距、柱距

等符合要求
已整改
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