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医药项目安全设施设计专篇编制要点与实践
向 畅
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【摘 要】：医药项目涉及多种危险化学品、复杂反应工艺及洁净生产要求，安全设施设计专篇作为项目安全“三同时”的核心

技术文件，直接决定项目本质安全水平与合规性。本文结合医药行业合成、制剂等不同工艺特点，梳理专篇编制的前期准备、核

心内容、合规性把控等关键要点，结合原料药合成项目实例，分析编制过程中的常见问题及优化措施，为医药项目安全设施设计

专篇规范化编制提供实操参考，助力提升医药项目安全生产保障能力。
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1 引言

医药行业是关乎民生健康的战略性产业，其生产过程具有

鲜明特殊性：原料药合成多涉及硝化、氯化、加氢等危险工艺，

使用苯、甲醇、氧化剂等易燃易爆、有毒有害危险物质；制剂

生产存在粉尘飞扬、无菌操作与安全防护兼顾等问题，且生产

流程精细化、设备密集度高，安全风险防控难度较大。安全设

施设计专篇是衔接项目可行性研究与施工设计的关键环节，是

落实安全生产法律法规、规范安全设施配置、防范生产安全事

故的重要技术支撑，更是项目安全审查、竣工验收到后期运维

的核心依据。当前，部分医药项目专篇编制存在内容空泛、与

工艺脱节、合规性不足、未充分考虑医药行业特殊性等问题，

导致安全设施配置不合理、本质安全水平偏低。基于此，本文

结合行业实践，系统梳理专篇编制要点，结合具体项目案例优

化编制思路，为医药行业安全设施设计专篇规范化编制提供借

鉴。

2 医药项目安全设施设计专篇编制核心要点

2.1前期准备要点

前期准备是专篇编制的基础，核心是完成基础资料收集与

风险辨识，确保编制内容贴合项目实际、规避源头疏漏。基础

资料收集需兼顾全面性与针对性，重点涵盖三类资料：一是项

目基础资料，包括可行性研究报告、工艺流程图、物料平衡表、

设备清单及平面布置图，明确项目建设规模、生产工艺、设备

参数及总平面布局，为安全设施适配性设计提供依据；二是危

险物质资料，梳理生产过程中涉及的原料、中间体、产品及副

产物的理化性质、危险特性、临界量及储存运输方式，尤其关

注医药合成中常见的剧毒化学品、易制毒化学品及不稳定中间

体的特性参数；三是合规性资料，收集最新安全生产法律法规、

行业标准及规范，包括《建设项目安全设施“三同时”监督管理

办法》《精细化工企业工程设计防火标准》《危险化学品安全

管理条例》《医药工业总图运输设计规范》《建筑设计防火规

范》等，确保专篇编制全程符合合规要求。

风险辨识需立足医药工艺特点，采用多方法结合的方式，

全面识别生产全流程风险。针对原料药合成项目，重点辨识危

险工艺风险，如加氢反应的氢气泄漏爆炸风险、硝化反应的放

热失控风险；针对制剂项目，重点辨识粉尘爆炸、溶剂泄漏等

风险。常用辨识方法包括危险与可操作性分析、故障类型和影

响分析、LEC法等，通过多角度辨识，明确风险等级、触发条

件及影响范围，为安全设施配置提供靶向依据，避免盲目设计。

2.2核心编制内容要点

2.2.1项目概况与安全现状分析

项目概况需简洁明了，重点说明项目建设地点、建设规模、

生产工艺路线、产品方案及主要生产设备，突出医药项目工艺

特殊性，避免照搬通用工业项目表述。安全现状分析需结合项

目选址、周边环境及现有安全条件，分析项目与周边居民区、

公共设施的安全距离是否符合规范，现有安全设施（如消防、

应急救援设施）是否满足项目需求，明确现有安全短板，为安

全设施优化设计提供方向。

2.2.2安全设施设计与工艺适配

安全设施设计是专篇核心，需严格匹配医药项目工艺特

点，兼顾本质安全与过程防控，重点涵盖四类设施设计。

工艺安全设施需针对危险工艺优化配置，例如加氢反应系

统设置氢气泄漏检测报警装置、压力超限联锁泄压装置及紧急

停车系统，防止反应失控；硝化反应设置温度、液位在线监测

装置，配备冷却系统及应急加料中断装置，控制反应放热速率。

同时，针对医药合成中频繁的物料切换、中间体储存等环节，

设置物料缓冲罐、惰性气体保护系统，避免物料混存引发化学

反应。

防火防爆设施需结合危险物质火灾危险性分类配置，甲、

乙类车间采用防爆型电气设备，设置防火分区、防火间距及防

爆泄压设施，泄压面积符合规范要求；仓库根据危险物质储存

量设置喷淋系统、泡沫灭火系统，配备防火门、防火卷帘等分

隔设施。针对制剂生产中的粉尘环节，如中药粉碎、西药颗粒

制备，设置粉尘收集装置及粉尘爆炸防控设施，防止粉尘积聚

引发爆炸。
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职业健康防护设施需兼顾有毒有害物料防护与洁净生产

要求，甲、乙类车间设置全面通风与局部排风系统，控制作业

场所有毒有害物质浓度低于职业接触限值；接触腐蚀性物料的

岗位配备防腐防护装备、应急冲洗装置及洗眼器，设置应急救

援药品柜。同时，洁净车间的安全设施需符合 GMP要求，避

免安全设施与洁净生产冲突，例如通风系统采用高效过滤装

置，防止污染物扩散。

应急救援设施需覆盖生产全流程，设置应急水池、消防水

泵房等应急供水设施，配备应急救援器材（如空气呼吸器、堵

漏器材）及应急通道，应急通道宽度、疏散距离符合规范；针

对有毒有害物质泄漏，设置围堰、收集池等泄漏防控设施，配

备应急吸附材料，防止污染物扩散。

2.2.3安全设施施工与验收要求

专篇需明确安全设施施工要求，规定施工单位资质、施工

工艺及质量控制标准，要求施工过程中严格按照设计方案执

行，重点关注危险工艺安全设施、检测报警装置的安装精度，

避免施工缺陷导致安全隐患。验收要求需明确验收标准、验收

流程及检测方法，规定安全设施需经检测合格后方可投入使

用，针对关键安全设施（如联锁系统、检测报警装置），需进

行专项检测验收，确保设施运行可靠。

2.3合规性与规范性把控要点

合规性是专篇编制的底线，需全程贴合最新法律法规及行

业标准，重点把控三点。一是安全设施设计需符合建设项目安

全设施“三同时”监督管理办法，确保安全设施与主体工程同时

设计、同时施工、同时投入生产和使用；二是危险工艺、危险

物质的安全设施配置需符合专项规范，例如加氢、硝化等危险

工艺需符合危险化工工艺安全控制要求，有毒有害物质储存需

符合《危险化学品仓库储存通则》；三是专篇内容格式需规范，

明确编制依据、设计参数、计算过程及设施清单，避免内容缺

失、逻辑混乱，计算过程需贴合项目实际，如泄压面积、通风

量计算需采用规范公式，代入项目具体参数。

表 1 关键安全设施配置

医药项目类型 核心风险 关键安全设施配置

原料药合成

（加氢工艺）

氢气泄漏爆

炸、反应失控

氢气检测报警装置、压力联锁泄压装

置、惰性气体保护系统、紧急停车系统

原料药合成

（硝化工艺）

放热失控、有

毒物质泄漏

温度/液位在线监测、冷却系统、应急

加料中断装置、有毒气体检测报警装置

中药制剂（粉 粉尘爆炸、粉 粉尘收集装置、粉尘爆炸泄压设施、通

碎环节） 尘危害 风除尘系统、个体防护装备

西药制剂（溶

剂配料）

溶剂泄漏、火

灾

防爆电气设备、通风系统、喷淋灭火系

统、围堰及泄漏收集装置

3 医药项目安全设施设计专篇编制实践案例

3.1项目概况

本次实践案例为某原料药合成项目，建设规模为年产 500

吨原料药，采用加氢、氧化两步合成工艺，涉及氢气、甲醇、

氧化剂等危险物质，其中加氢反应为重点监管的危险工艺。项

目占地面积 8000㎡，建设甲类生产车间 1 座、危险化学品仓

库 1座、辅助用房 1座，配套建设公用工程及安全设施，项目

需编制安全设施设计专篇并通过安全审查。

3.2专篇编制实施过程

结合前文梳理的编制要点，本次专篇编制分三步推进，重

点解决工艺适配、风险防控及合规性问题。

第一步，完成前期准备与风险辨识。收集项目可行性研究

报告、工艺流程图、物料安全技术说明书等基础资料，梳理出

8类危险物质，明确氢气、氧化剂的危险特性及临界量；采用

HAZOP分析法结合 LEC法，识别出加氢反应失控、氢气泄漏

爆炸、氧化剂泄漏燃烧等 6类主要风险，其中加氢反应失控为

重大风险，明确风险防控优先级。

第二步，优化安全设施设计与内容编制。结合项目工艺特

点，针对性配置安全设施：加氢反应系统设置氢气泄漏检测报

警装置（检测精度≤1%VOL）、压力超限联锁泄压装置（设定

压力 1.2MPa）及紧急停车系统，配套惰性气体保护系统，防

止空气进入反应体系；氧化反应环节设置温度在线监测装置，

配备冷却系统及应急加料中断装置，控制反应温度波动在±5℃

范围内；甲类车间采用防爆型电气设备，设置防火分区（分区

面积≤300㎡）及防爆泄压设施（泄压面积≥0.22㎡/m³），仓库

设置泡沫灭火系统及围堰；作业场所设置全面通风系统，有毒

有害物质检测报警装置覆盖关键岗位，配备应急冲洗装置及空

气呼吸器等救援器材。同时，规范编制项目概况、安全设施设

计、施工验收等内容，明确计算过程，如泄压面积根据车间容

积、危险物质爆炸极限计算确定，确保内容贴合项目实际。

第三步，合规性审核与优化完善。对照最新法律法规及行

业标准，核查专篇合规性，重点核查危险工艺安全设施配置、

安全距离、应急救援设施等内容，整改 3项问题，一是补充氢

气检测报警装置的安装位置及检测范围说明，确保覆盖泄漏风

险点；二是优化应急通道设计，调整疏散距离至符合规范要求

（≤30m）；三是完善安全设施施工质量控制标准，明确联锁系

统的调试要求。同时，简化冗余表述，删除不必要的括号及引

号，优化表格呈现，确保专篇逻辑清晰、内容务实。
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4 专篇编制常见问题及优化措施

4.1常见编制问题

结合行业实践及本次案例经验，当前医药项目安全设施设

计专篇编制存在三类突出问题。一是风险辨识不全面，部分项

目未结合医药工艺特殊性，仅照搬通用工业项目辨识方法，遗

漏中间体不稳定、物料切换风险等医药行业特有风险；二是安

全设施与工艺脱节，部分专篇盲目套用同类项目设施配置方

案，未结合项目具体工艺参数、危险物质特性优化设计，导致

设施适配性不足；三是合规性把控不到位，部分专篇引用标准

滞后，未结合最新法律法规更新设计要求，或缺失关键计算过

程、设施清单，内容规范性不足。此外，部分专篇存在表述空

泛、逻辑混乱、括号引号过多等问题，影响专篇实用性与可读

性。

4.2优化措施

针对上述问题，结合医药行业特点，提出三项优化措施。

一是强化精准风险辨识，结合医药工艺路线、物料特性，采用

多方法联合辨识，重点关注危险工艺、不稳定中间体、洁净生

产环节的特有风险，形成详细的风险辨识报告，为安全设施设

计提供精准依据；二是提升设施工艺适配性，编制前深入对接

工艺设计人员，明确工艺参数、物料切换流程及设备配置，针

对性优化安全设施设计，避免盲目套用，确保设施能够有效防

控各类风险；三是严控合规性与规范性，建立标准更新机制，

引用最新法律法规及行业标准，完善专篇核心内容，补充关键

计算过程、设施清单及施工验收要求，简化冗余表述，减少括

号引号使用，提升专篇可读性与规范性。同时，建立多专业协

同编制机制，由安全、工艺、设备等专业人员联合编制，确保

专篇内容全面、贴合实际。

5 结论

医药项目安全设施设计专篇编制需立足行业工艺特殊性，

以合规性为底线、以风险防控为核心、以工艺适配为关键，通

过全面的前期准备、精准的风险辨识、科学的安全设施设计及

严格的合规性把控，确保专篇贴合项目实际、具备实操性。本

次结合原料药合成项目的实践表明，严格落实编制要点，优化

安全设施配置，能够有效提升项目本质安全水平，助力项目通

过安全审查、规范安全运维。当前医药行业转型升级加快，新

工艺、新设备、新材料不断应用，给安全设施设计专篇编制带

来新的挑战。后续需持续关注行业标准更新，结合项目实际优

化编制思路，强化多专业协同，规避常见编制问题，提升专篇

编制质量，为医药项目安全生产提供坚实的技术支撑，推动医

药行业安全、健康、有序发展。
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