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评价报告网上信息公开要素表
	建设单位
	海正药业（杭州）有限公司
	联系人
	张玮航

	单位地址
	杭州市富阳区胥口镇下练村

	建设项目
名   称
	海正药业（杭州）有限公司制剂四期新建粉雾剂生产线项目

	项目简介
	海正药业（杭州）有限公司将口服制剂及抗肿瘤、抗生素生产线注入合资公司，自身产能已不能满足公司生产要求。另外近几年海正药业加大由原料药向制剂升级的步伐，有大量制剂品种需要产业化推向市场，并且与国家化公司合作生产仿制药也陆续开展。根据以上情况，海正药业（杭州）有限公司决定在制剂四期区块建设粉雾剂生产线项目。
本项目总投资59863.67万元人民币，设计产品规模为：激素类：粉雾剂2400万支/a（4mg/支），气雾剂2700万支/a（10mg/支），鼻喷剂650万支/a（10mg/支）；非激素类：粉雾剂2400万支/a（10mg/支），气雾剂2700万支/a（10mg/支），单剂量雾化剂：7500万支/a（10mg/支）。

	存在的主要职业病危害因素
	药物粉尘、酚、噪声等

	检测结果

（控评）
	——

	评价结论
	本项目存在的主要职业病危害因素为苯酚、药物粉尘、噪声。本项目关键控制点为工人称量过程中接触的药物粉尘，以及公用工程人员所接触的噪声、维修作业所接触的职业病危害因素等。根据《建设项目职业病危害风险分类管理目录》（安监总安健〔2012〕73号），本项目属于“医药制造业”的“化学药品制剂制造” ，为职业病危害较重建设项目。经对本项目主要职业病危害因素的预期浓度（强度）分析，本项目在采取了预评价报告所提防护措施后，各作业岗位的职业病危害因素能符合我国职业接触限值的要求，能满足国家和地方对职业病防治方面法律、法规、标准的要求。

	建议
	4.1按照表2-2的要求为各个岗位人员配备个人防护用品，并加强员工个人防护用品的培训，督促工人落实佩戴个人防护用品，尽量减少人员直接接触药物粉尘。

4.2 严格按照公司的消毒操作规程进行作业，消毒后通风，直到空气中的有害物质浓度符合要求后才可以允许人员进入。

4.3建设单位应明确职业卫生专项投资经费内容，应涵盖职业健康检查费、工作场所职业病危害因素检测设备购置费、工作场所职业病危害因素检测费、个人防护用品购置费、职业健康宣传教育费、培训费、职业病防护设施费等内容。
4.4 DPI车间新风口应设置在空气清洁区，洁净区内应保证人均新风量≥30mg/m3。

4.5进一步健全职业病防治实施方案，每年定期更新、完善职业卫生台账内容。
4.6 施工期职业卫生管理的措施建议

    （1）建设单位应针对建设施工期与施工单位签订职业卫生相关协议，确定双方在建设施工期职业病危害防治方面的责任与义务，明确施工单位为施工现场职业病防治工作的责任主体，并负责检查督促施工单位落实现场职业病危害防治措施。

    （2）建设施工过程中建设单位应要求各施工方开展职业病危害防治工作（主要为建立健全职业健康监护制度，组织施工人员进行职业健康检查，并建立施工人员的职业健康监护档案；对施工过程工作场所的职业病危害因素分阶段进行监测）。

（3） 建设单位应要求各施工方编写职业病危害防治总结报告，总结报告应包含项目的施工概况，施工过程中的职业病防治工作（施工过程中的职业病危害因素识别、检测；施工过程中的防护设施设置；个人使用的职业病防护用品配备情况；职业卫生管理；应急救援设施和职业健康监护情况）的内容；施工完成后作为项目竣工验收材料移交建设单位存档。
4.7 本项目评价范围未包括DPI车间主楼二层-四层，若今后该楼层投入生产，应按照职业病防治法的要求，按时完成职业病危害预评价、职业病防护设施设计专篇、职业病危害控制效果评价等。



	技术审查专家组评审意见
	1.补充生产中粉料转移过程描述与分析；

2.补充空调系统的布置及新风量设计资料，并进行分析评价。

	完成项目主要专业技术人员
	现场调查
	采样
	检测

	
	姓名
	资质证书号
	姓名
	资质证书号
	姓名
	资质证书号

	
	路艳艳
	A01(P)12200438
	—
	—
	—
	—

	
	马臻
	A01(P)13100320
	—
	—
	—
	—

	采样时间
	—
	陪同人
	张玮航
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