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建设单位

名称 
安进生物医药研发（上海）有限公司 

建设单位

地址 
上海市浦东新区中科路 702 号 3 幢 13 层 

联系人 董烨 

项目名称 安进生物医药研发实验室 

项目简介 

安进公司（Amgen）主要从事人类创新药的探索、研发、

生产和销售，致力于为患者解开生物学的秘密。通过借

助前沿人类遗传学等工具，安进公司力求揭示疾病的复

杂性，为理解人体生物学的原理奠定基础。安进公司专

注于有巨大未满足医疗需求的领域，利用其生物制药的

先进生产经验为提高人类的健康水平做出贡献。自公司

1980年创始以来，安进公司已经成长为全球领先的独立

生物科技公司之一，为全球数百万患者提供创新药物，

同时拥有一批极具潜力的在研药物。 

2013年，安进公司宣布与上海科技大学合作，在上海科

技大学校园内设立安进生物医药研发（上海）有限公司，

已于2014年全面投入运营。安进生物医药研发（上海）

有限公司（以下统称“安进研发”）是美国安进公司在亚

太地区设立的唯一的具有完整研发功能链的从事创新药

物开发的机构。公司开展包括生物大分子在内的临床前

药物发现、转化医学、生物标识物研究和临床开发等业

务。公司自2014年起已陆续建立起了新药发现研究平台、

转化医学平台、医学和新药临床开发平台以及生物统计

平台等研发平台。 

由于业务发展的需要，安进生物医药研发（上海）有限

公司租赁上海市浦东新区中科路702号3幢13层新建生物

研发实验室，集中运用分子生物学、计算化学、药理学、

药物化学、抗体技术等多领域现代技术进行GPCR（G蛋白

偶联受体）的结构，分子作用机制，药理学等多方位的

研究，从而帮助开发针对GPCR的创新药物，用以治疗免

疫，代谢和心血管方面的疾病。 

建设单位于2016年6月取得了中国（上海）自由贸易试验



区外商投资项目备案意见表（沪自贸管张外备[2016]67

号）。根据《中华人民共和国职业病防治法》和《建设项

目职业病防护设施“三同时”监督管理办法》的规定，

安进生物医药研发（上海）有限公司于2016年9月委托上

海建科检验有限公司编制了《安进生物医药研发实验室

职业病危害预评价报告》（11YP201609000250003），并通

过了专家组的评审；于2018年6月委托上海建科检验有限

公司编制《安进生物医药研发实验室职业病防护设施设

计专篇》（ZP028-180014），并通过了专家组的评审。 

建设项目

存在的职

业病危害

因素 

存在的主要职业

病危害因素 

微波辐射、氢氧化钠、硫酸、氯化氢

及盐酸、乙醇、硫酸钠、硫酸镁、二

甲基亚砜、碳酸氢钠、次氯酸钠、二

氯甲烷、正己烷、乙酸乙酯、乙腈、

甲醇、异丙醇、四氢呋喃、氮气、微

波辐射、二甲苯、甲醛、石蜡烟、乙

酸、二甲醚、磷酸、苯酚、硫氰酸胍、

三氯甲烷、哌啶等 

检测结果 

检测 

因素 

检测 

岗位 

合格 

岗位 

合格率 

（%） 

噪声（定点） 4 4 100% 

微波辐射 1 1 100% 

氢氧化钠 1 1 100% 

磷酸 2 2 100% 

酚 2 2 100% 

甲醛 1 1 100% 

氯化氢及盐酸 1 1 100% 

硫酸及三氧化

硫 
1 1 100% 

二甲苯 1 1 100% 

乙腈 1 1 100% 

正己烷 1 1 100% 

乙酸乙酯 1 1 100% 

三氯甲烷 2 2 100% 

异丙醇 3 3 100% 

甲醇 1 1 100% 

乙酸 1 1 100% 



二氯甲烷 1 1 100% 

石蜡烟 1 1 100% 

四氢呋喃 1 1 100% 

现场调查专业技

术人员名单 
张政、霍婷婷、杨明进 

现场调查时间 2018.8.20 

现场采样、检测专

业技术人员名单 
杨文刚、屠宝辰 

现场采样、检测时

间 
2018.9.14 

建设单位陪同人 董烨 

评价结论

与建议 

1.本项目分类为“职业病危害一般”的建设项目。 

2.本项目针对产生职业病危害因素的环节采取了相应的

防护措施，改善了作业环境,结合用人单位提供的项目基

础资料，通过现场调查、检测和评价，得出以下评价结

论： 

1）职业病危害因素及其接触水平：本次评价对本项目产

生的主要职业病危害因素进行检测，本次各个检测点的

各项职业病危害因素浓（强）度均符合国家职业卫生标

准。 

2）职业病危害防护措施：本项目结合实验工艺采取了防

毒、防微波辐射等职业病危害防护措施，根据专家现场

的评审意见整改后，职业病防护设施与产生职业病危害

的岗位相匹配、形式适宜、运转良好，控制效果合格。 

3）个人使用的职业病防护用品：本项目为接触职业病危

害因素的作业人员配备了有效的个体防护用品，符合《用

人单位劳动防护用品管理规范》（安监总厅安健〔2015〕

124号）、《呼吸防护用品的选择、使用及维护》

（GB/T18664）等规范、标准的要求，并且现场操作者都

能自觉、正确使用各类个人防护品，符合《工作场所职

业卫生监督管理规定》（国家安全生产监督管理总局令

〔2012〕第47号)的要求。 

4）本项目各实验室及辅助区域的机械通风系统气流组织

形式、换气次数等参数符合《工业建筑供暖通风与空气

调节设计规范》（GB50019-2015）和《工业企业设计卫生

标准》（GBZ1-2010）的相关要求。本项目已检测岗位的

照度符合《建筑照明设计标准》（GB50034-2013）的相关



要求。 

5）经现场调查，本项目的辅助卫生用室配置合理，数量

足够，符合《工业企业设计卫生标准》（GBZ1-2010）的

相关规定。 

6）总体布局和设备布局：本项目所选设备技术先进、自

动化程度较高，各区域按功能分隔，生产工艺及设备布

局符合《工业企业设计卫生标准》（GBZ1-2010）的相关

要求。 

7）职业卫生管理：职业病防治工作由总经理全面领导，

职业健康工作领导小组（安全委员会）具体组织实施各

项职业病防治工作，并配有1名专职的职业卫生管理人

员，制定了《职业卫生管理制度》。 

8）职业健康监护：有相关的职业健康监护制度，建立有

职工的职业健康监护档案，能够按照要求开展职业健康

监护工作，体检人数覆盖全部接触职业病危害岗位，符

合《职业健康监护技术规范》（GBZ188-2014）的要求。 

9）警示标识：本项目工作场所设置了相应的职业病危害

警示标识，根据专家现场的评审意见整改后，符合《工

作场所职业病危害警示标识》（GBZ158-2003）的相关要

求。 

10）应急救援：该公司制定了《安进生物医药研发（上

海）有限公司生产安全事故应急预案》，设置了冲淋洗眼

装置、检测报警仪、化学品泄漏处置套件等应急救援设

施，根据专家现场的评审意见整改后，符合《工业企业

设计卫生标准》（GBZ1-2010）的相关要求。 

综上所述，本项目作业场所防护措施目前符合国家有关

职业卫生法律、法规、标准、规范的要求，可以申请竣

工验收。 

3.对项目控制职业病危害的建议： 

1）本项目主要从事实验研发和检测，在运营期间可能涉

及更多的化学品，具有化学品种类多、用量少的特点，

还可能根据科学技术的发展调整、变更化学品种类，产

生新的职业病危害因素。因此，应加强对实验研发过程

中有毒有害化学品的跟踪管理。如增加或变更化学品的

使用种类，应及时更新职业病危害因素的识别和接触情

况，做好研发人员的职业健康监护，并及时变更职业病

危害项目申报情况。 

2）化学品储存及使用和管理建议 



（1）购入、使用可能产生职业病危害的化学品材料前，

应当要求供应方提供中文说明书。说明书应当载明产品

特性、主要成份、存在的有害因素、可能产生的危害后

果、安全使用注意事项、职业病防护以及应急救治措施

等内容。产品包装应有醒目的警示标识和中文警示说明。

化学品安全技术说明书、执行标准文件等均应存档，化

学品安全技术说明书应同时存放在相应的物料使用、存

放等区域，并对职工进行教育和培训，提高他们识别安

全标签和掌握有关应急处理方法、自救措施以及安全使

用化学品的能力。 

（2）实验室的化学品储存应由专人负责管理；使用的化

学品应根据实验需求及计划，按照最低量进行购买、储

存、登记。 

（3）对所使用的含有有毒有害物质的原料、产品，要做

到严密包装，用具、器材、容器应坚固，符合运输安全

要求，防止在运输中破损、外逸或扩散。 

3）防护措施的维护、检修方面建议 

建设单位必须严格按照已制定的公司制度，确立负责检

修保养部门和人员，对职业病防护设施、应急救援设施

等各类防护设施进行维护、检修、检查和更新，定期检

测其性能和效果，如通风柜等排风设施应定期清理排风

管道和高效空气过滤器中粘附的废渣，以保证防护设备

正常运行。不得擅自拆除或停止使用职业病防护设施，

确保其处于正常状态，使工作场所有害物质浓度符合卫

生限值的要求。 

检维修过程中应如实记录检修情况及时间，发现问题及

时报告和做好应急处理等，并做好设备维修时、以及非

正常状态下的防护措施。清理及检维修工作的过程中应

做好个体防护和通风措施，防止排风管道中散发出有害

物质等对人体健康造成影响。 

4）建设单位应严格按照已制定的制度加强对个体防护用

品的管理及培训，加强对操作人员正确使用个人防护用

品的监督，确保人员能严格按照规定使用防护用品，防

止操作人员出现大意松懈导致的防护不到位而遭到职业

病危害因素的影响。个体防护用品的管理及培训应满足

以下要求： 

（1）加强对个体防护装备的采购、验收、保管、发放、

使用、报废等管理。为作业人员采购的个体防护装备应



符合相关法律法规及国家、地方和行业标准；加强进货

验收管理，查验生产企业资质证书、检验报告等相关文

件是否齐全，必要时采取抽样检验等方式进行验证；根

据个体防护装备的使用数量、有效使用时间及环境条件

合理发放；定期对佩戴使用后的个体防护装备的有效性

进行确认，在确认其失效时，应及时报废和更换；应由

使用者或专人按照个体防护装备的使用要求进行维护与

保管。 

（2）建设单位在制定培训计划时，应加强对作业人员进

行个体防护装备的选择、使用、维修及维护保养等相关

法律法规、标准及专业知识的培训。在专业人员的指导、

监督下对作业人员进行个体防护装备的实际操作培训，

了解、掌握作业人员对个体防护装备使用的熟练情况，

并监督使用的正确性。未按规定佩戴和使用个体防护装

备的人员，不得上岗作业，并根据需要进行再培训。 

5）职业卫生培训 

根据《国家安全监管总局办公厅关于加强用人单位职业

卫生培训工作的通知》安监总厅安健〔2015〕121号的要

求，应做到如下： 

a.应当建立职业卫生培训制度，保障职业卫生培训所需

的资金投入，将职业卫生培训费用在生产成本中据实列

支。要把职业卫生培训纳入本单位职业病防治计划、年

度工作计划和目标责任体系，制定实施方案，落实责任

人员。 

b.要建立健全培训档案，真实记录培训内容、培训时间、

训练科目及考核情况等内容，并将本单位年度培训计划、

单位主要负责人和职业卫生管理人员职业卫生培训证

明，以及接触职业病危害的劳动者、职业病危害监测人

员培训情况等，分类进行归档管理。 

c.要根据行业和岗位特点，制定培训计划，确定培训内

容和培训学时，没有能力组织职业卫生培训的用人单位，

可以委托培训机构开展职业卫生培训。主要培训内容如

下： 

①用人单位主要负责人主要培训内容：国家职业病防治

法律、行政法规和规章，职业病危害防治基础知识，结

合行业特点的职业卫生管理要求和措施等。初次培训不

得少于16学时，继续教育不得少于8学时。 

②职业卫生管理人员主要培训内容：国家职业病防治法



律、行政法规、规章以及标准，职业病危害防治知识，

主要职业病危害因素及防控措施，职业病防护设施的维

护与管理，职业卫生管理要求和措施等。初次培训不得

少于16学时，继续教育不得少于8学时。职业病危害监测

人员的培训，可以参照职业卫生管理人员的要求执行。 

③接触职业病危害的劳动者主要培训内容：国家职业病

防治法规基本知识，本单位职业卫生管理制度和岗位操

作规程，所从事岗位的主要职业病危害因素和防范措施，

个人劳动防护用品的使用和维护，劳动者的职业卫生保

护权利与义务等。初次培训时间不得少于8学时，继续教

育不得少于4课时。 

④以上三类人员继续教育的周期为一年。用人单位应用

新工艺、新技术、新材料、新设备，或者转岗导致劳动

者接触职业病危害因素发生变化时，要对劳动者重新进

行职业卫生培训，视作继续教育。 

6）按照《工作场所职业卫生监督管理规定》（国家安全

生产监督管理总局令〔2012〕第47号）第二十条的要求

对职业病危害作业现场进行每年一次作业场所职业病危

害因素检测，发现浓（强）度超标的岗位，及时查找原

因，立刻整治，以确保各种职业病危害因素达到国家卫

生标准。检测、评价结果存入企业职业卫生档案，定期

向所在地安全生产监督部门报告并向劳动者公布。日常

作业场所职业病危害因素检测可参见本报告。若后续日

常运营过程中使用的化学品种类发生改变，应重新评定

新增化学品的危害性，及时更新职业病危害因素监测种

类。 

技术审查

专家组评

审意见 

见附件 

 



附件 1：专家评审意见 

 



 



 


