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 《宣城美诺华药业有限公司“9•13”物体打击事故调查报告》 
 已经区政府批复，现予以公开。 
 2024年9月13日20时许，宣城美诺华药业有限公司504车间在进行瑞舒伐他汀钙原料药生产过程中，因操作不当发生一起物体打击事故，造成1人死亡。 
 依据《中华人民共和国安全生产法》、《生产安全事故报告和调查处理条例》等法律法规，宣州区人民政府成立了由区应急管理局牵头，市公安局宣州分局、区总工会、区工信局和安徽宣城高新技术产业开发区管委会派员并邀请区纪委监委、区检察院参加的事故调查组，同时邀请2名安全生产专家参与事故调查工作。 
 事故调查组坚持“科学严谨、依法依规、实事求是、注重实效”的原则，通过现场勘查、调查取证、查阅资料、询问证人、专家论证、综合分析，查明了事故发生的经过、原因、人员伤亡情况，认定了事故性质和责任，提出了对有关责任人员及责任单位的处理建议，分析了存在的问题，提出了事故防范措施和建议。现将有关情况报告如下：  
 一、事故企业、车间、生产工艺等基本情况 
（一）事故发生企业：宣城美诺华药业有限公司
 1.企业基本情况：该企业成立于2015年，是A股主板上市公司宁波美诺华药业股份有限公司的全资子公司，座落在安徽宣城高新技术产业开发区梅子岗路9号，占地面积227.04亩，总投资8亿元。法定代表人：王某，企业类型：有限责任公司（非自然人投资或控股的法人独资），注册资本：壹亿玖仟陆佰零柒万捌仟伍佰元整，登记机关：宣城市宣州区市场监督管理局，统一社会信用代码：9134180234380879X1（1-1）。经营范围：药品生产、药品委托生产、兽药生产、药品进出口、药品批发、兽药经营、危险化学品生产、危险化学品经营、化工产品生产等。 
 2.企业产能情况：企业年产1600吨原料药，拟分三期完成，其中一期381吨，二期865吨，三期354吨。一期项目主要产品为培哚普利40吨/年、阿托伐他汀钙160吨/年、普瑞巴林78吨/年、瑞舒伐他汀钙13吨/年、埃索美拉唑镁60吨/年、厄贝沙坦30吨/年。企业目前投产的六个项目及所涉及的溶剂回收均取得安全生产许可证。 
 3.安全“三同时”履行情况：2018年4月，美诺华公司委托****咨询服务有限公司编制了《宣城美诺华药业有限公司原料药(API)项目（一期381吨）安全条件评价报告》，并于2018年11月取得了《危险化学品建设项目安全条件审查意见书》（宣危化项目安条审字[2018]12号）。 
 2018年11月，美诺华公司委托******工程设计有限公司编制了《宣城美诺华药业有限公司原料药(API)项目（一期381吨）安全设施设计专篇》，并于2018年12月取得了《危险化学品建设项目安全设施设计审查意见书》（宣危化项目安设审字﹝2018﹞14号）。 
 2020年10月，美诺华公司委托*****研究院编制了《宣城美诺华药业有限公司原料药(API)项目（一期381吨）安全验收评价报告》，并于2021年1月首次取得了安全生产许可证，2024年第1次换证，证件编号：（皖P）WH安许证字〔2023〕Y22号。 
事故发生地点：504车间二楼6单元
1.
2.
事故发生工艺：瑞舒伐他汀钙生产工艺
 瑞舒伐他汀钙生产包括Z7、Z8等六个工段，事故发生工段为Z8工段。瑞舒伐他汀钙Z8工段工艺流程为：将Z7、二氯甲烷投入反应釜中，搅拌降温，滴加三溴化磷后淬灭、分层、浓缩。完毕后加入乙腈和Z6A，升温回流，再降温、离心、干燥。事故发生时该单元间Z8反应已完成，正在对Z8反应完成液进行离心作业。 
事故发生设备：平板离心机
 事故离心机为平板离心机（设备编号R04217），事故发生时，设备内部主要物料为Z8、乙腈（易燃液体）。Z8工段原设计使用的离心机为出料式离心机（设备编号M0421），该离心机自带氮气保护系统（包括充氮、氧含量检测、停机联锁）。由于该设备出现故障正在等待厂家维修，504车间于2024年9月2日发起更换离心机的变更（变更编号为EHS-MOC-202409001），该变更经车间发起，设备部初审通过后，车间、设备、工艺、安全等部门分别进行了风险评估，并生成了评估报告与跟踪计划。经批准后，于9月10完成了审核，现场安装了该平板离心机（设备编号：R04217，生产厂家：*******机械制造有限公司，制造时间：2018年8月）。在调查过程中，企业提供了该设备技术档案材料（含合格证明材料），该离心机安装了氮气保护系统（充氮、氧含量检测）。车间在于9月2日-4日及9月10日-11日分别对班组的操作人员通过现场演示的方式培训了平板离心机的操作规程培训，员工分别通过了安全培训教育考核评价，9月13日该离心机正式投入使用。 
企业组织架构
 宣城美诺华药业有限公司现有员工410人，设有技术部、工程设备部、安全部等专业部门。安全部作为安全生产管理部门，配有专职安全员9人、注册安全工程师4人。2024年3月26日，宁波美诺华药业有限公司下发《关于王某等任免的通知》文件（甬美药【2024】8号），明确王某任宣城美诺华药业有限公司常务副总经理（主持工作，试用期一年），负责全面管理公司事务。宣城美诺华药业有限公司设立安全生产管理委员会，常务副总经理王某任安委会主任、安全总监山某某任副主任，负责公司安全生产管理工作。 
事故当日天气情况
 根据宣城市气象局提供资料，2024年9月13日20时许，宣城市风向为西北风，风速 2级，小雨，温度为30.3℃。 
 二、事故发生经过和应急救援情况 
（一）事故发生经过
 2024年9月13日19时53分左右，夜班接班后，徐某某与陈某进行离心生产准备工作，两人安装好内滤袋后，关闭离心机盖，经两人简单沟通，陈某到操作间外打开结晶釜放料底阀（气动阀），徐某某在操作间内没有按照操作规程做完准备工作（准备工作包括：开机前检查、静电接地、氮气置换、氧浓度观察等）就打开手阀，于19时57分30秒从R04320结晶釜往离心机放料。一边调节放料阀，一边观察离心机内情况，19时57分44秒离心机内部突然发生闪爆，闪爆产生的火焰高度约2m（现场视频记录随后一分钟内离心机一直有火焰，处于逐渐变小的状态）。闪爆产生的高压气体将离心机机盖冲开，徐某某利用观察窗观察时，头部与观察窗没有保持一定的安全距离，机盖撞击到正在进行观察操作的徐某某头部，致使徐某某因头部受到机盖打击致伤倒地，后经120医护人员到场并抢救无效死亡。 
（二）事故救援情况
 事故发生后，公司立即启动了应急救援预案，对事故现场采取了紧急救援、防止次生事故、警戒、上报等措施，具体如下: 
 19时57分，陈某打开气动底阀后回到操作间，发现事故，立即返回楼道内操作台关闭了放料底阀。 
 19时58分，车间班长王某电话打给正在带班的周某（504车间主任），报告了听到车间内发出声响，周某随即于20:01赶到现场。 
 19时59分，车间班组陈某、郝某某携带灭火器赶到现场，并立即对现场进行了喷洒灭火的应急处置，约十几秒后，扑灭了离心机内的残焰。 
 20时01分，郝某某、陈某将伤者转移出操作间，周某到达现场查看了徐某某受伤情况，立即安排王某拨打120急救电话并对现场警戒，随后拨打了110报警电话，并立即向公司主持工作的常务副总王某电话汇报事故。 
 20时06分，王某到达公司，随即将事故汇报了安徽宣城高新技术产业开发区管委会。 
 20时15分左右，伤员徐某某被用担架转移至车间一楼门口等待医护人员救援。 
 20时22分，救护车赶到现场，医护人员对伤员徐某某进行现场抢救，因抢救无效死亡。 
 20时26分，安全负责人山某某到达现场。 
 20时32分，派出所民警到达现场，安徽宣城高新技术产业开发区管委会相关人员随后到场。 
 王某、山某某、周某会同安徽宣城高新技术产业开发区管委会、医疗救护人员、公安组织开展了事故救援及善后工作。 
（三）人员伤亡和直接经济损失
1.人员伤亡情况
 事故造成1人死亡，无其他人员伤亡和财产损失。死亡人员具体情况如下：徐某某，男，汉族，50周岁，身份证号：342521********6231，Z8离心岗位工人，户籍地：安徽省宣城市宣州区**********。 
2.直接经济损失
 按照《企业职工伤亡事故经济损失统计标准》（GB6721-1986）计算（事故罚款不计），此次事故共造成直接经济损失156万元。 
3.事故信息发布情况
 事故发生后，宣州区委区政府、安徽宣城高新技术产业开发区管委会相关部门密切关注网络舆情动向，及时掌握舆情动态。整个处置过程中，社会反映平稳。 
4.事故善后处置情况
 事故发生后，企业及时拨打了“120”和“110”电话，并组织相关人员开展施救等前期工作。安徽宣城高新技术产业开发区管委会相关负责人在督促企业及时做好相关善后工作的同时，并于当晚按照宣州区政府工作安排，立即成立由管委会党工委书记任组长，党工委专职副书记为副组长，公安、司法、人社、应急等部门负责同志为成员的善后维稳工作组，全面开展事故各项善后处置工作。截至9月15日，死者徐某某家属与宣城美诺华药业有限公司达成谅解协议，死者遗体已火化。 
5.评估结论
 事故发生后，宣州区委区政府、安徽宣城高新技术产业开发区管委会及时启动应急预案组织开展应急救援和善后处置工作，各部门之间信息渠道畅通，事故信息上报及时准确，及时回应社会关切，发布事故相关信息，事故现场及周边社会秩序的管理以及舆情管控工作有力，应急救援和善后工作有序稳妥。 
（四）现场调查分析情况
 现场勘察时间为2024年9月23日，事发区域有视频监控。 
1.事故发生位置
 事故中心现场位于安徽宣城高新技术产业开发区梅子冈路9号的宣城美诺华药业有限公司的504车间内，发生闪爆的为该厂房二层东侧的一台平板离心机。 
2.现场勘查情况
 504车间生产场所除该平板离心机外，其他设备完好；平板离心机机盖被闪爆掀开，离心机机盖发生变形，离心机6个锁扣发生变形，但离心机机盖未脱离离心机本体。离心机内滤袋、橡胶密封圈有过火痕迹，车间内其他设施未受火灾影响（视频监控中火灾持续了约一分钟）。 
3.确定爆炸物质
 通过视频观察，从放料、离心机运转到发生闪爆时间不到2分钟，排除粉尘爆炸的可能性。根据工艺流程分析，离心机内物料为液体和固体两种物质，固相成分为Z8属于可燃固体，液相的主要成分为乙腈。乙腈爆炸极限3%-16%（V/V），闪点2℃，饱和蒸气压：13.33kPa（27℃），引燃温度524℃，属于易燃易爆危险化学品。离心机内乙腈在离心力的作用下更容易挥发为气体，容易与离心机腔内的空气混合并达到爆炸极限范围。因此专家组分析认定致爆物为乙腈。 
4.确定点火源
 离心机内的物料在离心力的作用下，飞速旋转，物料与滤袋、离心机桶壁等摩擦碰撞极易产生静电，这些静电可以通过离心机体上的静电接地装置导出机体，也可能在机体腔内放电。经过对离心机内腔仔细的观察和查找，未发现明显的火花灼伤点，因此专家组分析认定点火源为离心机腔内空间静电释放产生的点火源。（离心机机体静电接地良好，****检测有限公司2024年9月23日出具的检测报告显示该离心机机盖、桶身、软管、设备地脚、移动板车接地电阻均为2欧姆左右，满足设备静电接地要求） 
 三、事故发生的原因和事故性质 
（一）直接原因
 员工未按操作规程操作。徐某某在离心机氮气保护气管未连接的状态下，打开手阀投入物料，因氮气保护未投入使用，造成离心机内的易燃液体气化与空气混合达到爆炸极限，遇静电火花发生闪爆，导致事故发生，是这起事故发生的主要原因。 
间接原因
1.
2.
3.
4.
5.
（三）事故性质
 经事故调查组认定，该起事故是一起一般生产安全责任事故。 
 四、对事故有关责任单位和责任人员的处理建议 
 为吸取事故教训，教育和惩戒有关责任人和责任单位，根据有关法律法规规定，对事故的有关责任人、责任单位提出以下处理的建议： 
（一）建议免予追究责任的人员
  员工徐某某未按平板离心机标准操作程序的要求操作，离心机氮气保护气管未插，导致氮气保护失效引发闪爆是造成这起事故的主要原因。鉴于已在事故中死亡，建议不再追究责任。 
（二）事故责任单位处理建议
  宣城美诺华药业有限公司未全面落实企业安全生产主体责任，变更风险辨识不全，对员工的安全生产教育和培训不到位，未能保证员工掌握岗位安全生产知识和技能；未根据本单位的生产经营特点对安全生产状况进行经常性检查并如实记录检查和处理情况，导致事故发生，对本次事故发生负有责任。以上行为违反了《中华人民共和国安全生产法》第二十八条1，第二十九条2规定，建议宣州区应急管理局依据《中华人民共和国安全生产法》第一百一十四条3规定对其作出行政处罚。 
（三）事故责任人员处理建议
1.
 依据《中华人民共和国安全生产法》第一百零七条5之规定，由 
 宣城美诺华药业有限公司给与批评教育，按照有关规章制度给予处分。 
2.
 发生，对事故发生应负有管理责任。以上行为违反了《中华人民共和国安全生产法》第二十五条第五项、第六项6规定。依据《中华人民共和国安全生产法》第九十六条7规定，建议：由宣州区应急管理局对其作出行政处罚。 
3.
 急管理局对其作出行政处罚。 
4.
5.
6.
 安全生产法》第九十五条10之规定，建议：由宣州区应急管理局对其作出行政处罚。 
（四）给予监管部门的处理建议
 安徽宣城高新区管理委员会未严格履行属地监管职责，责成安徽宣城高新区管理委员会向宣州区人民政府作出深刻书面检查，强化安全监管，举一反三，消除隐患，坚决遏制事故发生。 
 五、主要教训  
 该起事故造成了一人死亡和较大财产损失，教训十分深刻。事故暴露出员工安全意识淡薄，相关企业安全生产主体责任未落实，属地监管部门对辖区内安全监管工作存在盲区和漏洞。主要教训有：  
（一）企业安全生产主体责任落实不到位
 宣城美诺华药业有限公司安全生产责任制、安全管理制度不健全；安全生产分工及岗位职责不明确、安全隐患排查整治不到位；安全管理人员未认真履行法定安全生产管理职责，对员工安全教育培训不到位；危险源辨识有疏漏、变更风险辨识不全；对离心机变更安全风险重视不够、未开展工艺风险分析、未按照规定对关键控制点（氧含量检测与离心机联锁）设置联锁功能，导致事故发生。 
（二）属地政府安全监管不到位
 安徽宣城高新技术产业开发区管委会落实属地管理责任不 
 到位，在开展日常安全检查过程中不深、不细，对排查出的安全隐患举一反三力度不够。 
 六、事故防范和整改措施建议 
 （一）宣城美诺华药业有限公司应深刻吸取事故教训，全面落实安全生产主体责任，修订完善安全生产责任制，强化一岗双责、同岗同责和同岗互相监督的责任要求；建立健全安全管理制度，尤其是变更管理制度，隐患排查制度；要强化员工的安全教育培训和安全技术交底，切实提高安全生产素质，规范操作行为强化管理人员安全意识；认真履行安全管理职责，强化对作业现场的监督管理，加强变更过程的风险辨识管理工作，严格变更审批管理，杜绝类似事故再次发生，确保安全生产。 
 （二）宣城美诺华药业有限公司重新开展一次全厂性的风险辨识与隐患排查工作，对有火灾爆炸风险的化工工艺过程和危险化工工艺开展HAZOP分析；对全部工艺安全操作规程开展一次再审查工作；按照《离心机安全要求》（GB19815-2021）开展全覆盖的专项检查，对涉及易燃液体选择具有惰性气体并在惰性气体保护失效时，具备报警与停机功能的离心机。  
 （三）安徽宣城高新技术产业开发区管委会要认真落实属地安全管理责任，认真吸取事故教训、举一反三，督促开发区各生产经营单位开展警示教育活动，要全面落实全区化工和危险化学品安全生产治本攻坚三年行动各项工作任务和目标，根据《化工园区安全整治提升“十有两禁”》要求，充分发挥园区11名安全监管人员职能，明确监管人员职责，合理调配力量，确保专业高效监管。进一步发挥网格包保作用，以督促企业主要负责人履行安全生产职责为切入点，既查企业现场安全隐患，也查企业安全管理问题，督促辖区内企业认真开展安全风险管控、隐患排查治理及相关安全专项整治工作。要强化安全技术服务机构开展安全生产隐患会诊服务工作，对发现的问题，要督促企业限期整改，对不按期整改的要依法及时处置，通过多措并举，确保高新区安全生产形势稳定。 
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