附件2

编制说明

为指导规范化工医药试验基地、试验项目的安全管理，推动我省化工医药行业科技创新，省应急管理厅组织制定了《浙江省化工医药试验基地和试验项目安全管理办法（试行）》（征求意见稿）（以下简称《办法》）。有关情况说明如下：
一、制定背景和必要性
我省化工产业体量大、发展快，全省共有化工园区51个，危险化学品生产、经营、运输、使用和废弃处置企业4.6万余家，化工医药产业规模位居全国第三，2022年，全省规上石化行业工业产值超过1.6万亿，是我省的支柱产业之一。
为推进化工医药试验基地建设、促进科技成果产业化、推动化工产业转型升级，形成化工医药行业创新驱动、本质安全的新格局，按照省委三个“一号工程”和省政府“415X”先进制造业集群建设部署，根据国家有关法律、法规和规定，结合我省实际，省应急管理厅组织《办法》的制定，进一步规范和引导我省化工医药试验基地、试验项目的安全发展。
二、起草过程
2022年，省应急管理厅着手《办法》的研究起草工作，一是开展先期研究，梳理国内外化工中试项目建设现状和法律法规要求，并初步调研相关需求。二是调研中国科学院控股有限公司新材料创新基地、浙大衢州“两院”和国家化学原料药合成工程技术研究中心等化工医药创新平台和部分化工园区，多维度了解对化工医药试验基地和试验项目安全管理政策的期盼。三是结合人大政协提案工作，与省人大代表、政协委员等面对面沟通交流，充分听取相关意见建议。四是组织业务骨干制定形成《办法》初稿，组织行业专家开展反复讨论，修改后形成征求意见稿。五是书面征求相关省级部门、设区市应急管理部门意见并进行初步修改完善。
三、主要内容
《办法》按照明确流程、简化程序、规范设计和评价的总体思路，聚焦试验单位主体责任落实，从源头有效管控安全风险，实现“安全试验”，推动化工创新链和产业链有效融合。《办法》包括总则、试验基地管理、试验项目管理、试验项目运行、附则等5个章节。
（一）明确定义范围和基本规定。明确《办法》不适用于实验室研究和工业化生产项目，对化工医药小试、中试、工业化试验以及试验基地和试验项目做出定义，规定试验项目的运行时限。
（二）规范试验基地管理。明确试验基地准入、布局、建设的要求，规定试验基地应当由独立法人单位建设和运行管理，从事精细化工、医药化工试验项目的，原则上应具备自行开展反应安全风险评估的能力。
（三）规范试验项目管理。明确试验项目选址、配套设施、安全保障、自动控制、实施程序等要求，规定试验项目应经完整安全设计、安全评价后实施备案管理。
（四）规范试验项目运行。明确试验项目开停车、操作规程和工艺控制指标、应急准备和试验总结的基本要求，规定了试验装置拟转化为生产装置的基本程序。
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