东诚安迪科京津中心年产10万瓶注射液项目(新建生产、销售、使用放射性药物项目)(第一阶段)竣工环境保护验收
-其他需要说明的事项
1、 辐射安全许可证持证情况
2025年04月30日，由生态环境部批准辐射安全许可证，编号：国环辐证[00559]，有效期至2030年04月29日。
2、 辐射安全与环境保护管理机构运行情况
本单位已成立辐射安全与环境保护管理机构专职负责辐射安全与环境保护管理，形成文件《天津安迪科药业有限公司关于成立辐射安全与环境保护管理小组的通知》，其明确职责，建立完善的辐射安全管理规章制度，制订辐射事故应急预案，可有效控制辐射风险。
3、 防护用品和监测仪器配备情况
本单位为本项目配置：8台辐射巡检仪、表面污染检测仪1台、手足表面污染监测系统1台、个人剂量报警仪9个、固定式γ剂量率监测报警系统(主机+探头)、固定式中子剂量率监测报警系统(1台主机+1个探头)、便携式中子测量仪1台、热释光个人剂量计9个；中子个人剂量计。
4、 人员配备及辐射安全与防护培训考核情况
本单位为本项目第一阶段验收配备9名辐射工作人员，全部参加核技术利用辐射安全与防护培训且考核通过，持证上岗；同时已配备1名注册核安全工程师作为辐射安全防护负责人。
5、 放射源及射线装置台账管理情况
本单位建立放射性同位素生产、使用、销售台账。
在销售过程中，按辐射安全许可证规定的种类和范围从事销售活动，并按销售台账记录表格进行记录，记载非密封放射性物质的时间、名称、活度、类别、购销数量、采购商名称、采购商的《辐射安全许可证》编号、记录人、记录时间、审核人、审核日期等事项，接受生态环境部门的检查。
6、 放射性废物台账管理情况
本单位建立有《台账管理制度》，其中涉及放射性废物台账，为其制定配套的管理台账记录文件，全流程记录放射性废物形成时间、贮存时间、处置时间、核素种类、废物形态等关键信息，以确保放射性废物有效贮存、衰减和后期规范处理，整个流程明确专人负责。
7、 辐射安全管理制度执行情况
根据《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》规定，生产、销售和使用射线装置的单位应有健全的操作规程、岗位职责、辐射防护和安全保卫制度、设备检修维护制度、人员培训计划、监测方案等。
目前已制定了一系列的辐射安全管理制度，辐射安全管理方面制度包括：
(1) 岗位职责部分
[bookmark: OLE_LINK11]《放射性工作岗位一般要求》、《辐射安全与环境保护管理小组职责》、《辐射安全专职负责人职责》、《加速器操作人员岗位职责》、《药物合成分装人员岗位职责》、《质检员岗位职责》、《库管员岗位职责》、《销售人员岗位职责》
(2) 辐射安全管理制度
《辐射防护和安全保卫管理制度》、《辐射工作场所分区管理制度》、《辐射工作场所与环境监测管理制度》、《个人辐射剂量监测管理制度》、《放射性工作人员健康检查管理制度》、《辐射安全与防护培训管理制度》、《放射性购买、销售管理制度》、《台账管理制度》、《放射性药品运输管理制度》、《放射性“三废”处理方案》、《辐射安全档案管理制度》、《辐射监测方案》
(3) 危险废物管理制度
《危险废物管理制度》、《危险废物意外事故应急预案》
(4) 操作规程
[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: _GoBack]《回旋加速器操作规程》、《氟[18F]脱氧葡糖注射液合成分装操作规程》、《锝[99mTc]注射液淋洗分装操作规程》、《放化实验室质检操作规程》、《药品发运操作规程》、《活性炭吸附装置处置操作规程》、《放射性废水排放操作规程》、《设备检修操作规程》、《89Zr操作规程》、《131I原料液分装操作规程》、《回旋加速器机房进出操作规程》
从这一系列规章制度分析，规章制度具有比较强的操作性，在日常工作中严格按照这些规章进行操作，同时对相关人员进行培训和宣贯，正常运行中采取内部监督、检查机制以确保有效落实，基本能满足现有核技术应用项目的管理需要。

