	【单位名称】
	大红鹰药业股份有限公司

	【建设地址】
	宁波市北仑区小港街道安居路317号
	【联系人】
	詹春

	【项目名称】
	年产80亿片药品智能生产线技改项目

	【评价类型】
	职业病危害控制效果评价

	项目简介：宁波大红鹰药业股份有限公司，为海尔施生物医药股份有限公司全资子公司，产品类型包括片剂、散剂、胶囊剂、颗粒剂、滴眼剂、注射剂等。

企业为进一步提升产能和产品质量，在宁波市北仑区小港装备园区租用母公司2.4万平方米GMP生产厂房、仓库及附属工程设施，实施年产80亿片药品智能生产线技改项目（异地扩建项目）。建项目各类设施、设备和质量体系达到美国FDA和欧盟EMA的认证标准。
该项目于2021年01月完成职业病危害预评价和职业病防护设施设计。根据企业提供信息，该项目于2021年06月建成后进行试生产运行，目前生产运行正常，运行期间未发生急性职业病危害中毒事故，生产工况满足项目职业病危害控制效果评价检测要求。
表2-1 项目基本情况
序号

项目名称
年产80亿片药品智能生产线技改项目
建设单位

大红鹰药业股份有限公司

项目性质

扩建（异地）

项目规模

年产中西药片80亿片

项目总投资
5000万元

项目建设地点

宁波市北仑区小港街道安居路317号（厂房租赁，业主单位海尔施生物医药股份有限公司）

投产试运行时间

2021年06月

行业分类
C2720化学药品制剂制造
职业病危害风险分类

一般



	【现场调查人员】
	王施平、洪远成

	【现场调查时间】
	2021年08月30日
	【单位陪同人】
	詹春

	【采样、检测人员】
	王施平、周静龙

	【采样、检测时间】
	2021年09月01-03日
	【单位陪同人】
	詹春

	【主要职业病危害因素及检测结果】

	评价单元

车间 
岗位或工种

接触人数

（人）

接触时间
h/d
接触主要职业病危害因素

生产单元
N1车间
（西药）
制粒工
13
7
其他粉尘（药物粉尘）、噪声
压片工
9
7
其他粉尘（药物粉尘）、噪声
瓶包工
3
7
噪声
铝塑工
8
7
噪声
N2车间
（中药）
制粒工
5
7
其他粉尘（药物粉尘）、噪声
压片工
2
7
其他粉尘（药物粉尘）、噪声
铝塑工
2
7
噪声
包装车间
机包工（内包）
7

7
噪声

外包工
2

7
噪声

控制室、蒸汽机房等

盘控
2

接触频次少时间短
氢氧化钠、高温
辅助工程单元

中心实验室
液相分析实验员

2
7
甲醇、乙腈
研发中心
液相分析研发员

21
7
甲醇、乙腈
污水站
污水工（外包）
2
接触频次少时间短
其他粉尘（聚合氯化铝、聚丙烯酰胺粉尘）、氢氧化钠、硫化氢
该项目各作业岗位接触的各化学有害因素浓度均符合《工作场所有害因素职业接触限值第1部分：化学有害因素》（GBZ 2.1-2019）的要求。

该项目N1和N2车间铝塑包装岗位工人接触的噪声强度不符合《工作场所有害因素职业接触限值第2部分：物理因素》（GBZ2.2-2007）的要求，其余作业岗位均接触噪声强度均符合GBZ2.2-2007的要求。

该项目盘控工人接触的高温WBGT指数符合《工作场所有害因素职业接触限值第2部分：物理因素》（GBZ2.2-2007）的要求。

	【评价结论与建议】

	1评价结论：

（1）总体布局：该项目总体布局情况符合《工业企业设计卫生标准》（GBZ 1-2010）的要求。

（2）生产工艺及设备布局：该项目工艺流程顺畅，设备布局均符合《工业企业设计卫生标准》（GBZ 1-2010）的要求。

（3）职业病危害因素：经危害识别与检测分析，该项目生产工艺过程中存在的主要职业病危害因素为其他粉尘、氢氧化钠、甲醇、乙腈和噪声。通过工作场所职业病危害因素检测结果表明，企业各作业岗位工人接触的职业病危害化学和物理因素的浓度或强度均能符合相关职业接触限值的要求。

（4）职业病防护设施：该项目采取的防尘、防毒和防噪声措施，经过分析该项目采取的防尘、防毒和防噪措施合理、有效，均符合GBZ1-2010的要求。

（5）应急救援设施及措施：该项目采取的应急救援设施及措施除未开展化学品泄漏职业病危害事故应急救援演练外基本符合国家有关法规、标准的要求。

（6）建筑卫生学设置：该项目建筑卫生学均符合《工业企业设计卫生标准》（GBZ 1-2010）的要求。

（7）辅助用室设置：该项目辅助用室设置符合《工业企业设计卫生标准》（GBZ 1-2010）的要求。

（8）个人职业病防护用品：该项目为各作业岗位工人配备个人防护用品均合理有效，其防护参数及更换周期也均符合《个体防护装备选用规范》（GB/T 11651-2008）等标准的相关要求。

（9）职业卫生管理：该项目按照《中华人民共和国职业病防治法》等有关法律、法规的要求成立职业卫生管理机构，制定职业卫生管理制度，开展各项职业病防治工作。企业除职业卫生台账有待完善外，其余均符合国家职业卫生法律法规相关要求。

（10）职业健康监护：项目企业基本按照《职业健康监护技术规范》（GBZ188-2014）的要求为接害劳动者开展上岗前、在岗期间职业健康监护工作。不足之处：企业在岗期间职业健康体检率不足100%；未见企业劳动者离岗时职业健康检查。
关键控制点（略）

职业病危害风险分类：根据《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017）进行行业划分，该项目属“C2720化学药品制剂制造”业，根据《国家卫生健康委办公厅关于公布建设项目职业病危害风险分类管理目录的通知》（国卫办职健发[2021]5号），并结合该项目职业病危害因素评价检测结果，综合分析认为该项目为职业病危害风险“一般”的建设项目。
2补充措施及建议：

2.1补充措施
2.1.1应急救援措施

1）项目企业应根据制定的《化学品泄漏职业病危害事故应急救援预案》组织开展应急救援演练，记录归档保存。

2）纯化水间液碱罐附近增设应急洗眼器，服务半径应在15米范围内，水压能满足使用要求。

3）污水站配备测氧含量、硫化氢浓度检测报警仪，有限空间作业严格执行审批许可制度，有限空间作业操作规程，先通风再检测后进入，制定应急救援预案并开展救援演练。

4）为污水工配备防硫化氢防毒面具，如3M6200防毒半面罩（配3M6006多用途滤毒盒）。

2.1.2 职业健康监护

1）项目企业在岗期间职业健康体检率应达到100%。

2）项目企业应与外包单位共同做好污水工的职业健康监护工作。

3）企业应组织劳动者开展离岗时职业健康检查。

2.1.3 职业卫生管理

（1）按照《职业病危害项目申报办法》（国家安全生产监督管理总局令第48号令）要求，该项目在完成职业病危害控制效果评价和防护设施竣工验收后30日内，进行职业病危害项目申报。

（2）按照《职业卫生档案管理规范》（安监总厅安健〔2013〕171号）的要求，补充和完善职业卫生档案。

5.2持续性改进建议

（1）项目企业应根据制定的《职业病防护设施维护检修制度》，定期组织劳动者开展职业病危害防护设施正确使用和维护保养的教育培训。定期对职业病防护设施、应急救援设施（如喷淋洗眼器正常出水及水压）的运行情况进行检查、维护和保养，检查和维保记录应归档保存。

（2）按照《中华人民共和国职业病防治法》等有关法律、法规的要求，进一步完善公司职业病防治管理工作，对职工进行职业卫生知识的相关培训，确保各项职业卫生管理制度的落实。如加强对劳动者个人防护用品佩戴培训和监督管理，提高劳动者自我保护意识，确保其会正确使用、保存和维护个人防护用品。

加强对员工的职业卫生教育培训，可通过播放视频案例、邀请相关专家讲座等方式将职业卫生相关法律法规、危害事故应急救援以及个人防护用品正确使用和佩戴等知识讲解给工人，同时为强化和评估培训效果，可组织劳动者进行培训后考试。

（3）按照《关于印发职业卫生档案管理规范的通知》（安监总厅安健〔2013〕171号）等要求，每年更新和完善职业卫生档案。

（4）项目企业应对劳动者进行个人防护用品的使用、维护等知识培训，督促劳动者在使用劳动防护用品前，对劳动防护用品进行检查，确保外观完好、部件齐全、功能正常。

项目企业应做好个人防护用品购买、验收及领用发放管理工作，并现场进行防护用品正确佩戴的监督与管理。个人防护用品更换周期建议如下：

防尘口罩：一般更换周期为一个工作班，当感觉呼吸阻力明显增加，或当口罩脏污、破损时，需整体废弃。防噪耳塞：一般当泡棉耳塞脏污、变形或破损时立即更换；预成型耳塞清洗消毒后重复使用，注意预防耳道炎。防毒面具（滤毒盒）：一般在工况稳定作业场所可根据滤毒盒使用经验估算滤毒盒使用寿命（或根据品牌（如3M）寿命估算软件进行估算）；或在闻到、尝到污染物味道更换，无论何时，若感觉到头晕、恶心或其他任何不适，应立即更换滤毒盒。

（5）建议企业按照职业病危害严重来进行职业卫生管理，应委托具有职业卫生服务资质的技术机构每年至少进行一次工作场所职业病危害因素定期检测，每三年进行一次职业病危害现状评价。

（6）项目企业若采取外包作业，应在签订委托外包合同时明确双方各自职业病防治责任，同时加强对现场外包作业人员的职业卫生管理与教育培训，包括个人防护用品佩戴、职业健康监护等。
2.2其他建议（略）。

	【技术审查专家组评审意见】

	1补充洁净车间微小气候的检测结果

2完善应急救援设施的分析评价与建议

	【技术服务项目人员名单】

	职责

姓名

职称/职务

资质证书号

项目负责人

王施平
高级工程师

A2015(P)00870
报告编写人

王施平
高级工程师

A2015(P)00870
冯凯南

工程师

A2015(P)00649

厉景帅
助理工程师
2021（P）-01-001（甬）
报告审核人

洪远成

工程师

2021（P）-01-002（甬）
报告签发人

姚科伟

高级工程师

2021（J）-01-001（甬）



