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1 项目概况 

1.1 项目验收背景 

苏州二叶制药有限公司建于1946年（当时名称为苏州第二制药厂，以下称“公司”），

现位于苏州市相城区黄埭镇东桥安民路 2 号是复星医药集团旗下的全资子公司，目前生

产以青霉素原料药、青霉素粉针制剂、头孢粉针制剂为主的药品。 

依据国家产业政策和集团战略指引，为持续推进产品研发效率和企业创新能力的提

升，公司利用现有约 9000m2 生产用房（原青霉素粉针车间和综合制剂楼一楼西侧成品

仓库；本项目建成后，青霉素粉针产能淘汰）建设成全球 CMC 苏州生产及研发中心，

即“苏州二叶制药有限公司全球 CMC 生产及研发中心项目”。 

本次为“苏州二叶制药有限公司全球 CMC 生产及研发中心项目”的竣工环境保护

验收。本项目合成实验中心、制剂实验中心研发的产品均为小试规模，工程中心只进行

制剂工艺研发，研发规模为中试，不商业化销售。研发目标和成果：对药品的生产工艺、

杂质、质量、稳定性进行研究，为产品的注册上市提供测试样品和相关技术资料。 

1.2 项目基本情况 

本验收项目基本情况见表 1.2-1，环评评价与验收范围对照情况见表 1.2-2。 

表 1.1-1   验收项目基本情况 
 

项目 内容 

项目名称 苏州二叶制药有限公司全球CMC生产及研发中心项目 

性质 改建 

建设单位 苏州二叶制药有限公司
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序

号 

环评/审批项目内容 本次验收内容 

产品名称 建设内容 设计能力 产品名称 建设内容 设计能力 

2     

3     

4     

5  
 

  
 

 

6     

7       

8       

1.3 自主验收工作过程 

苏州二叶制药有限公司成立验收工作组，由总经理担任组长，根据生产工况安排、

监测单位监测能力，验收组委托有资质的监测单位于 2023 年 5 月 5 日~19 日对验收项

目进行了现场验收监测。根据建设项目竣工环境保护验收技术规范、环评报告及批复、

项目实际建设情况、检测结果、国家及地方环境保护相关要求以及其他有关资料，编制

完成《苏州二叶制药有限公司全球 CMC 生产及研发中心项目竣工环境保护验收监测报

告》，作为本次验收报告的组成部分，为项目竣工环境保护验收及环境保护管理提供依

据。 

1.4 验收范围与内容 

本次验收范围与内容包括： 

（1）环保手续履行情况； 

（2）项目建成情况，包括建设性质、规模、地点，主要生产工艺、产品及产量、原

辅材料消耗，主体工程、辅助工程、公用工程、储运工程和依托工程内容及规模等； 

（3）环保设施建设情况，包括实际环保投资，污染物治理设施，环境风险防范等设

施的建设、调试、管理及其效果； 

（4）建设项目变动情况。 
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2 验收依据 

2.1 
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（20）《关于进一步加强危险废物污染防治工作的实施意见》（苏环办字[2019]222

号）； 

（21）《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）； 

（22）《危险废物识别标志设置技术规范》（HJ 1276-2022）； 

（23）《危险废物管理计划和管理台账制定技术导则》（HJ1259-2022）； 

（24）《环境保护图形标志—固体废物贮存（处置）场》（GB15562.2-1995）修改

单； 

（25）《省生态环境厅关于做好<危险废物贮存污染控制标准>等标准规范实施后危

险废物环境管理衔接工作的通知》（苏环办[2023]154 号）。 

2.2 建设项目竣工环境保护验收技术规范 

（1）《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》，生态环境保护部公告

2018 年第 9 号； 

（2）《关于印发建设项目竣工环境保护验收现场检查及审查要点的通知》，环办

[2015]113 号。 

2.3 建设项目环境影响报告表及其审批部门审批决定 

（1）《苏州二叶制药有限公司全球 CMC 生产及研发中心项目环境影响报告表》，

江苏虹善工程科技有限公司，2021 年 9 月； 

（2）《关于苏州二叶制药有限公司全球 CMC 生产及研发中心项目环境影响报告表

的批复》，苏环建[2021]07 第 0032 号。 
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3 项目建设情况 

3.1 地理位置及平面布置 

苏州二叶制药有限公司位于苏州市相城区黄埭镇东桥安民路2号（120°29′E、

31°25′N），项目地理位置见附图1。 

苏州二叶制药有限公司西北面为友成模具园、北面为优霹耐磨复合材料公司，东面

为东浒河，南面为安民路，西面为嘉乐威新材料，企业周边500m范围现状见附图2。 

本项目建设了7根排气筒，其中DA010~015排气筒位于研发楼楼顶，高度均为17m；

DA016排气筒位于工程楼楼顶，高度20m。噪声源主要为研发用离心机、整粒机、气流

粉碎机以及环保设备配套的风机等机械噪声。厂区平面布置见附图3。 

本项目依托厂区内现有厂房进行改建，依托现有雨、污排水管网及排口。公司全厂

共设有1个污废水总排口，位于厂区东北侧；1个雨水排口，位于厂区南侧。公司雨污水

管网见附图4。 

3.2 建设内容 

验收项目基本建设内容对照情况见表3.2-1。 

表3.2-1   项目建设情况对照表 

序号 类型 环评/审批项目内容 项目建设情况 批建一致性 

1 建设单位 苏州二叶制药有限公司 苏州二叶制药有限公司 一致 

2 项目性质 改建 改建 一致 

3 建筑面积 6286m2+2600m2 6286m2+2600m2 一致 

4 职工人数 136人 136人 一致 

5 
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序

号 

环评设计 实际建设 
批建 

一致性 工程 

名称 

产品 

名称 
工艺 研发能力 

工程 

名称 

产品 

名称 
工艺 研发能力 

5 

 

 

  

 

 

  

一致 6     

7     

8 
 

  
 

  
一致 

9     

10 

  

  

  

  

一致 11     

12     

本项目研发产品均为测试样品，不商业化销售，在取得研发参数后均作为危险废物

委托有资质单位处理，其中化学合成产品为袋装或瓶装，固体制剂产品为袋装或瓶装，

液体制剂产品为瓶装，包装规格按具体研发工艺要求。合成实验中心、制剂实验中心均

为小试规模，工程中心只进行制剂工艺研发，达到制剂中试规模，其原料包括小试样品

和外购原料。 

经对照，本次验收实际研发能力、规模满足环评设计要求。 

本项目主体工程由现有青霉素粉针车间和综合制剂楼一楼西侧成品仓库改建，现有

建筑主体结构不变，不含土建工程，改造内容主要为：依据研发实验用户需求信息，重

新规划、设计该建筑物内部空间的功能布局、隔断设置、室内装修与机电系统，并按施

工图组织建造。改建、新建、依托的主体及公辅工程对照情况见表3.2-3；经现场对照，

本项目主要生产设备见表3.2-4。 
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表3.2-3   主体、公用及环保工程建设情况对照表 

类别 
环评内容 建设情况 批建 

一致性 设施名称 设计能力 设施名称 建设情况 

主体工程 
    一致 

    一致 

辅助工程     一致 

贮运工程 

    一致 

    一致 

    一致 

公用工程 

    一致 

    一致 

    一致 

    一致 

    一致 

    一致 

    一致 

    一致 

    一致 

环保

工程 
废气处理 

      
仅总排风

量变小 

      
仅总排风

量变小 

      
仅总排风

量变小 

      一致 
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类别 
环评内容 建设情况 批建 

一致性 设施名称 设计能力 设施名称 建设情况 

 

共用排气筒

DA014，内径

0.7m，高 17m，

排风量 16000m3/h 

增加一套

废气处理

装置 

    一致 

   
 增加一套

废气处理

装置  

   
 增加一套

废气处理

装置  

   
 增加一套

废气处理

装置  

  

 

 

 

 

增加一套

废气处理

装置  

   

 增加一套

废气处理

装置  

      一致 

废水处理     一致 

固废 

    一致 

    一致 

    一致 

雨污 

排放口 

    一致 

    一致 
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类别 
环评内容 建设情况 批建 

一致性 设施名称 设计能力 设施名称 建设情况 

风险

防范 

事故 

应急池 
    一致 

注：“过滤器F7”、“过滤器H13”分别代表不同的过滤级别，“F7、H13”为过滤器的级别分类编号； 

“活性炭1#~18#”为顺序编号，跟活性炭性能无关。 

表3.2-4   本项目主要设备实际建设情况对照表 

序号

F7ŉm-Ŕ杘ༀ⬀
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序号 建设单元 设备名称 规格型号 环评（台/套） 实际建设（台/套） 变化（台/套） 

19     0 

20     0 

21     0 

22     0 

23     0 

24     0 

25     0 

26     0 

27     0 

28     0 

29     0 

30     0 

31     0 

32     0 

33     0 

34     0 

35     0 

36     0 

37     0 

38     0 

39     0 

40     0 

41 
制剂实验室 

    0 

42     0 
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序号 建设单元 设备名称 规格型号 环评（台/套） 实际建设（台/套） 变化（台/套） 

43     0 

44     0 

45     0 

46     0 

47     0 

48     0 

49     0 

50     0 

51     0 

52     0 

53     0 

54     0 

55     0 

56     0 

57     0 

58     0 

59     0 

60     0 

61     0 

62     0 

63     0 

64     0 

65     0 

66     0 
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序号 建设单元 设备名称 规格型号 环评（台/套） 实际建设（台/套） 变化（台/套） 

67     0 

68     0 

69     0 

70     0 

71 

分析实验室 

    0 

72     0 

73     0 

74     0 

75     0 

76     0 

77     0 

78     0 

79     0 

80     0 

81     0 

82     0 

83     0 

84     0 

85     0 

86     0 

87     0 

88 

工程中心 

    0 

89     0 

90     0 
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序号 建设单元 设备名称 规格型号 环评（台/套） 实际建设（台/套） 变化（台/套） 

91     0 

92     0 

93     0 

94     0 

95     0 

96     0 

97     0 

98     0 

99     0 

100      0 

101      0 

102      0 

103      0 

104      0 

105      0 

106      0 

107      0 

108      0 

109      0 

110      0 

111      0 

112      0 

备注：1、旋转整粒机、气流粉碎机、锤式粉碎机、振荡筛粉机、干法制粒机等设备自带除尘装置。 

2、上述研发设备均为共用设备，选用的研发设备均为中小型设备，设备规格和研发批量相适应。 
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序号 名称 规格、组分 环评年消耗量 实际年消耗量 

27     

28     

29     

30     

31     

32     

33     

34     

35     

36     

37     

38     

39     

40     

41     

42     

43     

44     

45     

46     

47     

48     

49     

50     

51     

52     

53     

54     

55     

56     

57     

58     

59     

60     

61     

62     

63     

64     



苏州二叶制药有限公司全球 CMC 生产及研发中心项目竣工环境保护验收监测报告 

12 

3.4 水源及水平衡 

二叶公司的自来水由区域自来水市政管网供给。 

根据验收监测期间项目用水量，验收项目水平衡见图3.4-1。 

 

图 3.4-1   本验收项目水平衡图（单位：t/a） 

本项目建成后，全厂水平衡见图3.4-2。（肝素钠项目处于同步调试运行阶段，水平

衡已包含该项目） 

 
 

图 3.4-2   全厂水平衡图（单位：t/a） 

3.5 研发工艺 

3.5.1 合成实验中心 

合成实验中心的原料药研发类型主要为精神类药物、止疼类药物、抗感染药物和抗

真菌药物等，每个类型可涉及多个药物，以每个类型的代表性药物进行介绍并归纳得到

通用研发工艺及产污环节。 

（1）精神类药物（代表性药物：布瓦西坦原料药） 

①化学反应方程式 

 

②工艺简介 

。 

（2）止疼类药物（代表性药物：噁拉戈利钠原料药） 

①化学反应方程式 
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②工艺简介 

。 

（3）抗感染药物（代表性药物：磷霉素氨丁三醇原料药） 

①化学反应方程式 

 
②工艺简介 

。 

（4）抗真菌药物（代表性药物：泊沙康唑） 

①化学反应方程式 
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10 
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12 
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本项目废气的特点是风量大、浓度低。对于DA010~012排气筒对应的实验室，经调

试测试，通风橱等废气收集点可以通过控制操作位的敞口面积，改变废气收集量，即在

不影响操作的情况下，当敞口面积较小时，既可以减少通风橱内废气污染物经敞口向外

的逸散量，又可减少对实验室内环境废气的无效收集（实验操作在通风橱内进行时，废

气经通风橱收集；在其他位置操作时，产废气节点均设有对应的集气罩。故实验室废气

已实现应收尽收，环境废气污染物含量极少）。同时，根据调试运行期间的实际实验操

作需求、排班，调整了实际最大同时启用的集气装置数量，重新核算了最大排风量。上

述措施，较原环评，废气排风量有所降低，在一定程度上提高了废气处理装置进口的污

染物浓度，对于风量大、浓度低的废气，可一定程度上发挥废气处理装置的处理效果。 

对于DA014~015排气系统，DA014对应的废气处理装置系统较环评设计增加了4套

废气处理装置，DA015对应的废气处理装置系统较环评设计增加了2套废气处理装置，

为保证废气在系统内的流速，确保废气正常排放，废气排风量有一定程度的增加，但未

新增产废气节点、不新增相关化学品的消耗量。

通风橱

图3.6.1   通风橱敞口面现场照片 

玻璃门可上下推移，调整敞口面积
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3.6.2 重大变动判断 

根据《江苏省生态环境厅关于加强涉变动项目环评与排污许可管理衔接的通知》苏

环办〔2021〕122 号、《制药建设项目重大变动清单（试行）》（环办环评[2018]6 号）、

《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》（环办环评函〔2020〕688 号），上述

变动内容不属于重大变动，为一般变动。 

表 3.6-3   项目变动情况判断（对照制药建设项目） 

类别 序号 制药建设项目重大变动清单 现有项目建设情况 
重大变

动判定 

规模 1 

中成药、中药饮片加工生产能力增加50%及以上；化

学合成类、提取类药品、生物工程类药品生产能力增

加30%及以上；生物发酵制药工艺发酵罐规格增大或

数量增加，导致污染物排放量增加。 

本项目实际建成的研发方

案不变，与环评设计一致。
不属于 

建设

地点 
2 

项目重新选址；在原厂址附近调整（包括总平面布置

变化）导致防护距离内新增敏感点。 

本项目建设位置与环评一

致。 
不属于 

生产

工艺 

3 

生物发酵制药的发酵、提取、精制工艺变化，或化学

合成类制药的化学反应（缩合、裂解、成盐等）、精

制、分离、干燥工艺变化，或提取类制药的提取、分

离、纯化工艺变化，或中药类制药的净制、炮炙、提

取、精制工艺变化，或生物工程类制药的工程菌扩大

化、分离、纯化工艺变化，或混装制剂制药粉碎、过

滤、配制工艺变化，导致新增污染物或污染物排放量

增加。 

本项目研发实验与环评设

计一致，未发生变化。 
不属于 

4 
新增主要产品品种，或主要原辅材料变化导致新增污

染物或污染物排放量增加。 

本项目实际建成的研发方

案不变，不新增研发种类，

研发过程消耗的原辅料种

类与环评设计一致。 

不属于 

环境

保护

措施 

5 
废水、废气处理工艺变化，导致新增污染物或污染物排

放量增加（废气无组织排放改为有组织排放除外）。 

共增加6套废气处理装置，

未改变原废气处理工艺，

属于污染防治措施改进，

不会导致新增污染物或污

染物排放量增加。废水污

染防治措施未发生变动。 

不属于 

6 排气筒高度降低10%及以上。 
实际建设的排气筒高度与

环评设计一致。 
不属于 

7 
新增废水排放口；废水排放去向由间接排放改为直接

排放；直接排放口位置变化导致不利环境影响加重。 

本项目依托现有接管口，

排放方式不变，接管口位

置不变。 

不属于 

8 风险防范措施变化导致环境风险增大。 

按环评要求建设了相关风

险防范措施，不会导致境

风险增大。 

不属于 

9 
危险废物处置方式由外委改为自行处置或处置方式

变化导致不利环境影响加重。 

本项目固废处置方式与环

评一致，保持不变。 
不属于 

表 3.6-4   项目变动情况判断（对照污染影响类建设项目） 
类

别 

序

号 
污染影响类建设项目重大变动清单 现有项目建设情况 

重大变

动判定 

性 1 建设项目开发、使用功能发生变化的。 本项目研发方案不变，开发、不属于 
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类

别 

序

号 
污染影响类建设项目重大变动清单 现有项目建设情况 

重大变

动判定 

质 使用功能未变化。 

规

模 

2 生产、处置或储存能力增大30%及以上的。 生产、处置或储存能力不变。不属于 

3 
生产、处置或储存能力增大，导致废水第一类污染物排

放量增加的。 
不涉及。 不属于 

4 

位于环境质量不达标区的建设项目生产、处置或储存能

力增大，导致相应污染物排放量增加的（细颗粒物不达

标区，相应污染物为二氧化硫、氮氧化物、可吸入颗粒

物、挥发性有机物；臭氧不达标区，相应污染物为氮氧

化物、挥发性有机物；其他大气、水污染物因子不达标

区，相应污染物为超标污染因子）；位于达标区的建设

项目生产、处置或储存能力增大，导致污染物排放量增

加10%及以上的。 

本项目大气、水污染物排放量

不超过环评及批复量。 
不属于 

地

点 
5 

重新选址；在原厂址附近调整（包括总平面布置变化）

导致环境防护距离范围变化且新增敏感点的。 
与环评一致。 不属于 

生

产

工

艺 

6 

新增产品品种或生产工艺（含主要生产装置、设备及配

套设施）、主要原辅材料、燃料变化，导致以下情形之

一： 

（1）新增排放污染物种类的（毒性、挥发性降低的除

外）； 

（2）位于环境质量不达标区的建设项目相应污染物排

放量增加的； 

（3）废水第一类污染物排放量增加的； 

（4）其他污染物排放量增加10%及以上的。 

本项目研发实验种类、研发工

艺不变，研发过程消耗的主要

原辅材料、燃料不变。 

不属于 

7 
物料运输、装卸、贮存方式变化，导致大气污染物无组

织排放量增加10%及以上的。 

物料运输、装卸、贮存方式不

变，大气污染物无组织排放量

不变。 

不属于 

环

境

保

护

措

施 

8 

废气、废水污染防治措施变化，导致第6条中所列情形之

一（废气无组织排放改为有组织排放、污染防治措施强

化或改进的除外）或大气污染物无组织排放量增加10%

及以上的。 

共增加6套废气处理装置，未

改变原废气处理工艺，属于污

染防治措施改进，不会导致第

6条所列情形，且不会增加无

组织排放量。废水污染防治措

施未发生变动。 

不属于 

9 
新增废水直接排放口；废水由间接排放改为直接排放；

废水直接排放口位置变化，导致不利环境影响加重的。

本项目依托现有排放口，排放

方式不变，排放口位置不变。
不属于 

10 

新增废气主要排放口（废气无组织排放改为有组织排

放的除外）；主要排放口排气筒高度降低10%及以上的

。 

未新增排气筒，不涉及主要排

口高度降低。 
不属于 

11 
噪声、土壤或地下水污染防治措施变化，导致不利环境

影响加重的。 

本项目噪声、土壤或地下水污

染防治措施不变。 
不属于 

12 

固体废物利用处置方式由委托外单位利用处置改为自

行利用处置的（自行利用处置设施单独开展环境影响

评价的除外）；固体废物自行处置方式变化，导致不利

环境影响加重的。 

本项目固废处置方式与环评

一致，保持不变。 
不属于 

13 
事故废水暂存能力或拦截设施变化，导致环境风险防

范能力弱化或降低的。 

本项目废水暂存能力或拦截

设施不变化，环境风险防范能

力不降低。 

不属于 
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4 环境保护设施 

4.1 污染物治理/处置设施 

4.1.1 废水 

本项目依托厂区现有排水管网，实行清污分流、雨污分流。

本项目废水主要为工艺水制备浓水（即纯水装置制备浓水）、合成实验中心设备

清洗废水、制剂实验中心设备清洗废水、制剂实验中心洗瓶废水、工程中心设备清洗

废水及生活污水，不含氮磷，经污水管网收集进入厂区内现有污水处理站预处理后，

接管苏州市相城区东桥集中污水处理厂处理，处理达标后排放东浒河，最终排入京杭

大运河。擦洗、冲洗含氮磷的物料和溶剂而产生的有机溶剂清洗废液作为危废处理。

表4.1.1   本项目废水产生及治理措施表 

种类 采取的处理方式及去向

生活污水

排入企业污水处理站，经调节池 2+好氧处

理排入东桥污水处理厂

工艺水制备浓水

合成实验中心设备清洗废水

制剂实验中心设备清洗废水

制剂实验中心洗瓶废水

工程中心设备清洗废水

本项目废水处理装置现场照片见图4.1.1。 

调节池2（进好氧处理装置） 贮水池
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废水总排口 废水总排口在线监测

图4.1.1   废水处理装置及排放口照片 

4.1.2 废气 

本项目废气通排风、废气处理系统由上海惠志环保科技有限公司设计，由江苏苏净

工程建设有限公司施工建设。

（1）有组织废气 

废气分区收集，包括实验工艺设备排风、实验室排风设施排风（万向集风罩、通风

橱收集）、一般房间排风（整体负压收集），其中工艺设备排风管道、通风橱管道接入

废气处理系统，实验室仪器/设备经万向集风罩收集接入废气处理系统，一般房间废气经

负压收集