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吉林省安迪科药业有限公司放射性药品生产、销售

项目环境保护验收意见

2025年 2月 18日，吉林省安迪科药业有限公司参照《建设

项目竣工环境保护验收暂行办法》，依照辐射安全许可内容，对

吉林省安迪科药业有限公司放射性药品生产、销售项目组织开展

验收，参加验收会议的有南京江原安迪科正电子研究发展有限公

司、吉林省安迪科药业有限公司及特邀的两位专家（名单附后），

与会人员听取了验收情况的介绍，进行了现场核查，经讨论形成

验收意见如下：

一、基本情况

（一）项目背景

2019年 8 月，吉林国文医院有限公司与南京江原安迪科正

电子研究发展有限公司，共同出资设立吉林省安迪科药业有限公

司，进行放射性药物的生产与销售。

（二）项目地点、规模、主要内容

本项目地点位于吉林省长春市公主岭市岭东街黄龙委吉林

国文医院内，主要内容为：在分子诊疗中心地下一层使用 1 台

HM-20SV 型自屏蔽回旋加速器（Ⅱ类射线装置），最大能量为

20MeV，用于生产、分装及合成 18F、11C、124I、64Cu、13N等放

射性药物，并开展相关销售活动。

（三）许可情况
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2022年 10月 9日，吉林省安迪科药业有限公司取得了吉林

省生态环境厅颁发的辐射安全许可证（吉环辐证[02217]）。本项

目从取得辐射安全许可证至调试过程中无环境投诉、违法或处罚

记录等情况。

二、辐射安全与防护措施落实情况

1、回旋加速器机房、生产间的合成、标记及分装模块箱、

放化实验室内的手套箱和固废间等设施均工作正常，回旋加速器

机房的门机联锁装置、门禁控制系统、视频监控系统、固定式辐

射监测系统、紧急停机按钮、紧急开门按钮、工作状态指示灯以

及工作报警装置等均工作正常。

2、回旋加速器机房和非密封放射性物质工作场所实行了分

区管理，设置了分区标识，各出入口、控制区和监督区设置了放

射性标志及中文警示说明，起到了防止工作人员和公众受到意外

照射的作用。

3、回旋加速器机房、生产间和放化实验室设置的独立过滤

通风系统工作正常。

4、放射性废水排入吉林国文医院有限公司衰变池，经贮存

衰变，达标排放。

5、配备的便携式辐射监测仪器、表面沾污仪和个人剂量报

警仪及个人剂量计工作正常，配备的个人防护用品满足工作需要。

6、配备的 9名辐射工作人员均通过辐射安全与防护培训考
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核，持证上岗。

7、制定了辐射监测方案，定期对辐射工作场所和周边环境

监测并做好了相应记录，按时开展了个人剂量监测，建立了个人

剂量和职业健康档案。

8、各类放射性废物实行了分类收集暂存，达到贮存期且经

监测满足清洁解控标准后，按危险废物分类管理要求处理。

9、设立了辐射安全管理机构，明确了职责，制定了各项辐

射安全和防护的管理规章制度，并制定了辐射事故应急预案。

10、按时开展了辐射安全与防护年度评估工作，并向发证机

关报送年度评估报告。

三、项目对环境的影响

验收监测结果表明：

（一）辐射工作场所辐射水平如下：

1、回旋加速器机房、生产间、放化实验室和固废间等房间

屏蔽体外 30cm处剂量率满足相关标准中 2.5μSv/h的限值要求。

2、模块箱满足箱体外表面 30cm 处人员操作位的周围剂量

当量率小于 2.5μSv/h的限值要求，非正对人员操作位表面的周

围剂量当量率小于 25μSv/h的限值要求。

3、辐射工作场所β放射性表面污染水平满足《电离辐射防护

与辐射源安全基本标准》GB18871-2002的表面污染控制水平。

（二）根据验收监测结果和剂量估算，本项目所致辐射工作

人员和公众的年有效剂量分别满足相关标准和管理要求。
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四、验收结论

吉林省安迪科药业有限公司认真履行了本项目的许可手续，

落实了相关标准的要求，相关的验收文档资料齐全，辐射安全与

防护措施运行有效，对环境的影响符合相关标准要求。

综上所述，验收组一致同意吉林省安迪科药业有限公司放射

性药品生产、销售项目通过环境保护验收。
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