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BN, TE (KB BN EARBENKRGAKMBATITRLE, &
FE CEALE) FimN 450kg FTEE K FRHATER, TE (KE)
164 AN IR T KU B JE N\ T A = R KA R T,
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	2021年自行监测方案
	单位名称：   山西诺成制药有限公司  
	1、基本情况
	山西诺成制药有限公司基本情况如下：
	地理位置：怀仁市医药工业园区内
	占地面积：165亩
	职工总数：228人
	行业类别：医药制造业
	污染类别：废气、废水、噪声、固体废物
	主要产品名称：大容量注射液、小容量注射液、原料药
	生产规模：年产大容量注射液3000万瓶、年产小容量注射液5000万支、年产20吨N-甘氨酰-L-谷氨
	设计生产能力：年产大容量注射液3000万瓶、年产小容量注射液5000万支、年产20吨N-甘氨酰-L-
	实际生产能力：年产大容量注射液3000万瓶、年产小容量注射液5000万支、年产20吨N-甘氨酰-L-
	2、环保手续履行情况
	山西诺成制药有限公司共有三条生产线，其中大容量注射液生产线、小容量注射液生产线、原料药生产线各1条。
	（二）生产工艺简述
	大容量注射液生产工艺流程：
	（1）原辅料的准备
	依据批生产指令按照《生产车间领料标准管理程序》开票领取所需物料(原料、辅料、包装材料)。原、辅料在传
	（2）称料
	在万级区域称量间开启捕尘装置操作。根据配制量按照《原、辅料称取标准操作程序》精确称取，称量结果必须经
	（3）浓配
	将称好的原料、辅料拿到浓配室。用适量注射用水将配制所需量的原料完全溶解后减压吸入浓配罐中。打开加压泵
	（4）稀配
	补加注射用水至全量。开启加压泵循环。
	（5）灌装
	药液进入灌装后QA检查可见异物，并联系生产线各工序做好生产准备。合格后，通知精洗操作人员输送输液瓶，
	（6）加塞
	输液瓶通过绞龙进入加塞机。把没有加好胶塞的输液瓶及时拿出，拔起胶塞把瓶中的药液倒入药液回收桶中。
	（7）轧盖
	操作工到铝盖存放处将所需铝盖领回到轧盖室指定位置，剔除变形铝盖。压好塞的输液瓶通过传送带到轧盖机进行
	（8）灭菌
	封好口的瓶子进入灭菌室。通过上瓶机将瓶子逐层推入灭菌车内.灭菌车推满后，把灭菌车通过地轨送入灭菌柜内
	小容量注射液生产工艺流程：
	（1）原、辅料准备
	将所领取的原辅料进入车间物料传递间。原、辅料在传递间除尘后，脱去外包装，按《物料传递标准操作程序》传
	（2）配制过程
	取配制量所需原辅料，用适量的注射用水完全溶解后，冷却至室温，用聚醚砜滤器过滤后减压吸入稀配罐内，然后
	（3）灌封
	检查终端过滤后药液，可见异物应合格。经终端过滤后的药液放入贮液瓶，在线清洗贮液瓶及药液分配管道，到可
	（4）灭菌
	将灌封传出的半成品按规定量装入灭菌柜内。检查压缩空气，纯化水、蒸气、色水条件应具备。打开电脑，输入以
	（5）灯检
	将灭菌后的产品，按柜次执行《灯检标准操作程序》进行灯检。
	将合格品按柜次放入合格品存放间，不合格品按废弃物处理。
	（6）包装
	成品经检验合格后，包装入库。
	甘氨酰-L-谷氨酰胺（G-Q）生产工艺流程：
	（1）G-Q中间体的制备
	酯化反应：在清洁干燥的反应釜中，加入1665kg乙酸乙酯（AcOEt）、185kg N-苄氧羰基甘氨
	缩合反应：在另一个反应釜中，加入1080kg新鲜水，139kg L-谷氨酰胺（L-Gln）以及139
	将两次萃取得到的下层含水层合并，搅拌降温至0~5℃，加入477kg 20%稀硫酸，调节容液PH=1~
	第一步反应转化率为95%，第二步反应转化率90%，总转化率85.5%，分子产率75.7%（按折干计算
	未反应的活化酯遇水返回生成苄氧羰基甘氨酸和羟基丁二酰亚胺：
	本过程生产周期为50h，每批次产226kg G-Q中间体，操作温度在-10~60℃，反应压力为常压。
	（2）G-Q粗品的制备
	在清洁的反应釜中，依次加入900.6kg 95%乙醇1，上步得到的G-Q中间体，1800kg 纯化水
	析晶结束后将溶液进行离心过滤，滤液集中收集后去溶剂回收区经粗蒸、精馏过程进行溶剂回收，得到的滤饼在6
	本过程生产周期为50h，每批次产110kg G-Q粗品，操作温度在-5~80℃，反应压力为常压。
	（3）成品精制
	在清洁的反应釜中，依次加入440kg 95%乙醇、上步得到的G-Q粗品、440kg纯化水，搅拌升温至
	将得到的滤液和洗液合并，搅拌降温至-5~0℃，搅拌析晶8-10h后进行离心过滤，滤饼以22kg 50
	本过程生产周期为30h，每批次产80kg成品，操作温度在-5~80℃，反应压力为常压，本过程不涉及化
	N-甘氨酰-L-酪氨酸二水合物（G-Y）生产工艺流程：
	（1）G-Y中间体的制备
	在清洁干燥的反应釜中，加入1224kg乙酸乙酯（AcOEt）、85kg N-苄氧羰基甘氨酸（N-Z-
	本过程生产周期为40h，每批次产115 kg G-Y中间体，操作温度在-5~80℃，反应压力为常压。
	（2）G-Y粗品制备
	在清洁的反应釜中，依次加入1142kg 甲醇、G-Y中间体、300kg 纯化水，搅拌溶解溶清后，加入
	本过程生产周期为40h，每批次产60kg G-Y粗品，操作温度在-5~80℃，反应压力为常压。
	（3）成品精制
	在清洁的反应釜中，加入360kg 95%乙醇、G-Y粗品、360kg纯化水。搅拌升温至65℃溶解，溶
	本过程生产周期为30h，每批次产50kg成品，操作温度在-5~80℃，反应压力为常压，本过程不涉及化
	二、排污单位自行监测开展情况简介
	（一）编制依据
	1、依据《朔州市2019年山西省重点排污单位名录》，我公司属重点排污单位；依据《固定污染源排许可分类
	2、根据山西省生态环境厅晋环监测〔2019〕9号《关于切实做好2019年排污单位自行监测及信息公开工
	（二）监测手段和开展方式
	（三）在线自动监测情况
	（四）实验室建设情况
	三、手工监测内容
	1、厂界噪声监测内容
	厂界噪声监测内容见表3-5。
	2、监测点位示意图
	噪声监测点位示意见图3-5。
	四、自动监测方案
	（一）自动监测内容
	（二）自动监测质量保证
	1、运维要求：我公司自行负责运行和维护。
	2、废气污染物自动监测要求：按照《固定污染源烟气（SO2、NOX、颗粒物）排放连续监测技术规范》（H
	3、废水污染物自动监测要求：按照《水污染源在线监测系统运行与考核技术规范（试行）》（HJ/T355-
	4、记录要求：自动监测设备运维记录、各类原始记录内容应完整并有相关人员签字，保存三年。
	五、执行标准
	八、自行监测信息公布

