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江苏泰洁检测技术股份有限公司
TJJC-04-39-02

修订：第 0 次修订

启用日期：2021-2-1

职业病危害评价项目网上信息公开表

项目名称
江苏宣泰药业有限公司年产 200 万支注射剂、400 万只口服液体制剂技改项目

职业病危害预评价报告书

项目性质 新建 □改建 扩建 □技术改造 □技术引进□已建

项目地理位置 江苏省海门市海门经济技术开发区滨江街道珠海路 163号

行业类别
医药制造业——化学药品制剂

制造
投资金额 10000万元

占地面积 2700m2 岗位定员 20人

评价单位 江苏泰洁检测技术股份有限公司

报告编号 泰洁职评（2024）0022号

评价类别 预评价 □控效评价 □现状评价

项目概况

江苏宣泰药业有限公司（以下简称：用人单位）成立于 2006 年 7 月，坐落于南通市

海门区滨江街道珠海路 163 号，占地面积 54960m2，注册资本 14475.2 万元整，法定代表

人为周海峰。建设单位原名为上海宣泰海门药业有限公司，上海沁义药业有限公司其平

喘类西药多索茶碱片等产品业务及相关资产于2014年 10月 30日被上海宣泰医药科技有

限公司全资收购，并在原厂址（南通市海门区滨江街道珠海路 163 号）成立了上海宣泰

海门药业有限公司，2021 年 8 月更名为江苏宣泰药业有限公司。建设单位主要经营范围

包括：生产片剂、硬胶囊剂、颗粒剂，销售自产产品；药品咨询、中介；从事生物医药

科技领域内的技术咨询、技术服务、技术开发、技术转让；药品、食品生产、加工、销

售；机械设备租赁服务；自营和代理各类商品和技术的进出口业务，但国家限定公司经

营或禁止进出口的商品和技术除外；经营本企业自产产品及技术的出口业务和本企业所

需要的机械设备、零配件、原辅材料及技术的进口业务，但国家限定公司经营或禁止进

出口的商品及技术除外。（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）。

2017 年，建设单位投资 15000 万元建设固体制剂生产项目，该项目对固体制剂车间

和实验室进行改造，其中净化车间面积约 3000 平方木，实验室约 1500 平方米，原辅料

及成品仓库约 2000 平方米，购置负压称量罩、湿法混合制粒机、流化床制粒机、热熔挤

出机、干法制粒机、沸腾干燥机、干整粒机、提升混合机、胶囊灌装机、高速压片机、

高效包衣机、平板式铝泡罩包装机、粉剂包装机等设备。建设片剂生产线两条（年产量

10 亿片）；粉剂生产线一条（年产量 15 亿袋）；胶囊生产线两条（年产量 3 亿粒）。生产

剂型包括片剂、硬胶囊、粉剂、颗粒剂等多种类型的口服药品。该项目生产过程中不涉
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及 任 何 化 学 反 应 。 该 项 目 于 2017 年 在 海 门 市 备 案 （ 项 目 代 码 ：

2017-320684-27-03-629801）。该项目于 2019 年投入生产运行。

2019 年 6 月，建设单位为了进一步提高企业和产品市场竞争力，投资 1000 万元建设

年产 1 亿片口服固体制剂和 2 亿片保健食品技改项目，该项目利用固体制剂二车间原有

厂房面积 1450m2，其中 900m2 改建成保健品车间，用于生产保健食品类产品：血红素铁

维 C 片，主要原辅料：氯化高铁血红素、维生素 C、微晶纤维素等，工艺流程：称量→混

合过筛→搅拌→制粒→干燥→混合→压制→包衣→铝铝包装→外包制成成品。主要设备：

天平、混合机、制粒机、干燥机等。550m2 改建成口服固体制剂车间，用于生产特殊工艺

要求的片剂产品：泊沙康唑肠溶片，主要原辅料:泊沙康唑、醋酸羟丙甲纤维素琥珀酸脂、

微晶纤维素等，工艺流程：称量→预混→制备分散体→粉碎→混合→压片→包衣→热封

存储→外包制成成品。主要设备：天平、热熔挤出机、粉碎机、混合机等。该项目于 2019

年在海门市备案（项目代码：2017-320684-27-03-629801）。该项目于 2023 年投入生产

运行。

目前建设单位年产片剂 13 亿片、粉剂 1.5 亿袋、胶囊 3 亿粒。

现建设单位为适应市场需求，提高公司竞争力，拟投资 10000 万元人民币，新建年

产 200 万支注射剂、400 万只口服液体制剂技改项目（以下简称：建设项目），建设项目

拟对工厂 4 号楼二层、三层进行设计改造，建设注射剂车间及相关配套设施，改造面积

约 3100m2，购置配液罐系统、口服液体灌装线一套、冻干灌装线一套、无菌微生物检查

设备一套等。生产工艺：配液→洗烘瓶→灌装→冻干一灯检。建设项目完成后将实现注

射剂产能 200 万支/年、口服液体制剂产能 400 万支/年的生产规模。

为确保建设项目的职业卫生防护设施与主体工程实现同时设计、同时施工、同时投

产使用，根据《中华人民共和国职业病防治法》、《建设项目职业病防护设施“三同时”

监督管理办法》的相关要求，受建设单位的委托，江苏泰洁检测技术股份有限公司（以

下简称：本机构）对建设项目进行职业病危害预评价，并编制本评价报告书。

主要职业病危

害因素

建设项目存在的主要职业病危害因素包括：

化学因素：硫酸艾沙康唑、环磷酰胺（一水合物）、甘露醇、硫酸。

职业病危害风

险分类
一般 严重

评价报告结论

建设项目应认真落实本报告拟采取的职业病防护措施、补充措施及建议，根据工程

分析和职业卫生调查，结合类比调查，综合分析，建设项目能够满足国家和地方对职业

病防治方面的法律、法规、标准的要求，在投产运行后职业病危害是可以预防和控制的，

建设可行。

自评审专家 卞力锋、金国江、尤建莲 评审时间 2024.1.29

评审结论 通过 □不通过


