
关于开展医药制造企业安全

专项整治工作的通知

各县区安全生产监督管理局、辽东湾新区安全生产和环境质量监督局、辽河口生态经济区安全生产监督管理局，各有关企业：

为认真落实《关于加强全省医药企业安全生产工作的指导意见》（辽安监管三〔2016〕17号）文件要求，市局对部分县区、经济区医药制造企业进行了抽查，通过抽查发现部分企业存在以下共性问题：

1、工艺变更管理不规范，企业对原有工艺进行变更未认真履行变更管理程序，形成新的安全隐患；

2、改扩建工程未经正规设计，造成厂区布置不合理、防火间距不足、泄爆方向不合理等问题；

3、爆炸危险场所电气设备不防爆，溶剂泄漏后易引发闪燃（闪爆）事故；

4、易燃易爆、有毒场所未设置可燃、有毒气体报警装置，设置的可燃、有毒气体报警探测器位置不合理；

5、防雷防静电设施不完善，部分电机和储罐未设置接地设施，可燃气体放空口无防雷措施，设备框架无接地，输送可燃液体的管道法兰和阀门静电跨接不规范；

6、仪表选型和安装不规范，部分企业气动阀供气管线使用塑料材质管线；

7、部分企业关键操作岗位存在一人多岗同时作业现象。

针对以上医药制造企业存在的问题，结合我市医药制造企业实际情况，经市安监局研究决定，在全市医药制造企业开展安全专项检查工作，现就有关事宜通知如下：

一、专项整治目的

认真落实《关于加强全省医药企业安全生产工作的指导意见》（辽安监管三〔2016〕17号）文件要求，加强医药制造企业的安全监管力度，完善安全生产管理，强化工艺安全管理，改善安全设备设施，提高企业本质安全，防止和遏制生产安全事故的发生。

二、专项整治范围

全市范围内的医药制造企业，具体包括：化学药品原料药制造、化学药品制剂制造、中药饮片加工、中成药生产、兽用药品制造、生物药品制造、卫生材料及医药用品制造等。
三、专项整治重点

1、企业是否建立健全了安全生产责任制，是否层层签订了安全生产责任书，安全生产责任是否得到了有效落实；是否建立了企业法定代表人（主要负责人）全面负责、分管安全负责人具体负责、班子其他成员负责分管范围内安全生产工作的“一岗双责”安全生产领导责任体系。

2、企业是否贯彻落实了国家有关安全生产法律法规、国家标准、行业标准和规程，建立健全了与本企业生产实际相符的安全生产规章制度和岗位安全操作规程。

3、企业是否依法设立了安全生产管理机构，配置了专（兼）职安全管理人员；主要负责人是否按时主持召开了本单位安全生产工作例会，研究解决安全生产重大问题。

4、生产设施是否符合国家有关规定和标准进行设计和建设，是否按照有关规定履行了安全设施“三同时”手续；是否存在未经批准擅自组织建设和生产的现象。

5、企业是否存在重大事故隐患，是否落实了重要生产环节、重大事故隐患跟踪排查治理的部门和责任人，对重大事故隐患是否做到了整改责任人、整改期限、整改资金、监控措施和应急预案“五落实”。

6、涉及重点监管危险化工工艺和重点监管危险化学品的，是否实现自动化控制，储罐等容器和设备是否设置液位计、温度计并装有带液位、温度远传记录和报警功能的安全装置；构成重大危险源的，是否实现温度、压力、液位等信息的远程不间断采集检测；可燃有毒作业场所是否设置了可燃或有毒气体泄漏检测报警设施并与应急通风联锁；大量存在乙酸乙酯的区域或使用乙酸乙酯作业的人员是否配备便携式可燃气体检测报警仪。

7、爆炸危险场所的电气设备是否符合防爆条件；建构筑物的耐火等级是否满足相关标准规范的要求；有爆炸危险的厂房是否满足紧急泄压条件，泄压方向是否避开人员密集场所、主要通道及能引起二次爆炸的车间和仓库。

8、涉及工艺、设备、人员等的变更是否履行了变更管理程序，变更前是否进行了安全风险分析并采取了相应的安全防范措施，变更后是否组织了验收。

9、从业人员是否按照有关规定进行了安全教育培训，是否熟练掌握岗位安全操作技能并符合上岗条件。
四、专项整治时间

2017年1月5日至2017年1月25日。

五、专项整治工作要求

（一）高度重视，充分认识医药制造企业安全风险

医药制造企业存在使用原辅料多、生产环节多、工艺过程多等特点，原辅材料涉及易燃、易爆、有毒、有害等危险化学品，药品的分离和提纯工序多涉及丙酮、正己烷、乙酸乙酯等有机溶剂，生产、使用、储存等过程中具有高度危险性。化学制药过程包含诸多化工单元操作，有的还涉及重点监管的危险化工工艺。各县区、经济区安监部门要对本辖区内的医药制造企业进行全面摸底排查，摸清本地区医药企业的安全生产状况，督促企业认真开展事故隐患自查自改，并按照“四个清单”的管理要求，对排查出的隐患进行彻底整改，对一时难以整改的，督促企业按照落实时限、责任人、资金、措施、预案等“五落实”的要求制定整改计划，限期整改，并采取可靠的防范措施。要认真总结分析隐患产生的深层次原因，采取相应的安全对策措施。要督促企业建立隐患排查治理的长效工作机制，及时排查治理隐患，严防各类事故发生，确保全市安全生产形势的持续稳定。 

（二）加强管理，严格落实医药制造企业主体责任
医药制造企业要建立健全安全生产责任、规章制度和操作规程，促进安全生产责任体系“五落实五到位”。企业要设置安全生产管理机构，按规定配置专职安全管理人员，加强对负责人、安全管理人员及从业人员安全生产知识、技能的教育培训，积极开展安全生产标准化达标创建工作，及时开展隐患排查治理和反“三违”等活动。企业要强化应急管理，做好综合预案、专项预案和应急处置方案的编制、人员和物资配备、演练等工作，不断提高事故预防和应急处置能力。
（三）源头管控，强化医药制造企业工艺过程管理

医药制造企业要结合《关于加强化工过程安全管理的指导意见》（安监总管三〔2013〕88号）的各项要求，全面收集和利用安全生产信息，开展风险辨识分析和控制，规范管理，保持设备设施完好性，确保装置安全运行。对采用国内首次化工工艺的，要开展反应风险分析，确定工艺的可靠性及反应风险消除方法，并通过省级有关部门组织的可靠性论证。实验室技术首次工业化生产的，要在小试、中试、工业化实验基础上逐步放大到工业化生产。建设项目要经过正规设计，未经正规设计的在役化工装置要进行安全设计诊断，实现布局合理规范，工艺线路成熟、自动化控制可靠。严格新装置试车和试生产的安全管理，严格变更管理。按照《化学品生产单位特殊作业安全规范》（GB30871）和《关于加强全省化工企业检维修作业安全管理的指导意见》（辽安监管三〔2013〕206号）要求，加强作业安全管理和承包商安全管理。要加强未遂事故等安全事件的管理，吸取事故教训，持续改进化工过程安全管理，促进企业安全生产管理水平不断提升。
（四）突出重点，加强“两重点一重大”安全管理

医药制造企业特别是原料药生产企业，要强化生产和使用危险化学品的管理，加强对重点监管危险化学品、重点监管危险化工工艺、危险化学品重大危险源的安全管理。危险化学品应分区、分类储存，严禁危险化学品禁忌物料混存。应加强原料、辅料及溶剂等危险化学品储罐区的日常管理，严格管控清罐、倒罐、装卸车等重点环节，对罐区设备设施开展定期检查。涉及重点监管危险化工工艺的，应实现自动化控制；构成重大危险源的危险化学品罐区，应实现温度、压力、液位等信息的远程不间断采集检测；设置可燃或有毒气体泄漏检测报警设施。
请各县区、经济区安监部门严格专项整治重点内容逐条进行排查，并于2017年1月26日前将本次专项整治工作总结上报市安监局监管一科。

联系人：代中明；联系电话：2680604（带传真）

盘锦市安全生产监督管理局

2017年1月4日


