威智医药股份有限公司核磁检测（MRI）
试剂等手性原料药产业化建设项目
环境影响评价公众参与情况的说明
威智医药股份有限公司
2024.04.15
1 概述
（1）核磁检测试剂建设必要性

随着国家医疗保障体系逐渐完善，医疗需求的不断释放，医院影像诊断技术不断升级，推动全球造影剂的更新换代。进入新世纪后，在影像学科领域的发展进程中，已经从X光、B超、CT逐步扩展到磁共振血管造影等的诊断和检测中。造影剂成为介入放射学中必不可少的药物之一。相关数据显示，2016年国内重点城市公立医院造影剂用药金额达19.93亿元，同比上一年增长了13.21%。其中，非离子型单体造影剂市场份额最大，占据了造影剂市场的82.14%。造影剂用量居第二位的是含钆类磁共振成像造影剂，占据了13.55%，主要品种是钆特酸葡胺、钆布醇等品种。
钆特酸葡甲胺注射液广泛用于磁共振成像（MRI）对比增强的顺磁性造影剂，含有顺磁金属的螯合物进入体内后，能显著缩短组织中质子的时间，从而增强MRI图像的清晰度和对比度，提高病变检出率，在为脑、脊髓及中枢神系统的病变定位、定性诊断提供了更具诊断价值的信息，同时也用于腹、胸、盆腔、四肢等人体组织的磁共振成像及肾功能的全面性评估，是近两年国内样本医院磁共振成像造影剂市场领军品种。2016年磁共振成像造影剂同比上一年增长了16.13%，相对而言，钆特酸葡胺和钆布醇等造影剂市场份额较低，却是快速增长的品种。随着国产造影剂在市场中快速增长，外企在中国造影剂市场的垄断地位被逐渐打破。
总体来说，我国磁共振成像造影剂研究不多，基础性和创新性研究更少，与世界磁共振成像造影剂的研发水平还存在较大差距。如果国内科研机构不做进一步的探索研究，将来医药生产厂家采用国外技术的时候就要交付大量的专利费用。因此，进一步加强我国磁共振成像造影剂的研究与开发已成当务之急。

本项目建成后可达到年产DOTA25.2t（钆特酸葡胺类）、50t钆特酸葡甲胺及32t钆布醇的生产能力。该产品是由上海威智医药科技有限公司研发，转让给威智医药股份有限公司的磁共振成像造影剂合成技术，目前已完成了多项磁共振成像造影剂原料药的开发和中试生产，并且这些产品都处于世界领先水平，为国内少数的生产厂家，世界范围内前三名的供应商。本项目有利于提高我国磁共振成像造影剂的研发和生产技术水平，所以项目的建设非常有必要。

（2）手性原料药生产必要性

医药产业是国民经济的重要组成部分，与人民群众的生命健康和生活质量等切身利益密切相关，是全社会关注的热点，同时也是构建社会主义和谐社会的重要内容。医药中的手性制药是医药行业的前沿领域，手性药物是指药物分子结构中引入手性中心后，得到的一对互为实物与镜像的对映异构体，每一对化学纯的对映异构体的理化性质有所不同。手性药物具有药效高、副作用小的特点，在药品安全备受重视的今天，手性药物颇受市场欢迎。
自1999年以来，手性药物发展迅速，大量占据了市售药物的市场以及销售份额，根据不完全统计，目前世界上药物的使用总数目已经超过了2000余种，在这其中，手性药物的数目超过了50%。全球每年手性药物销售增速大于15%。
目前，我国手性药物正处于蓬勃发展时期，市场潜力巨大，手性药物的需求量逐年增长，我国手性药物市场份额更是超过千亿元。但一直以来，手性药物的研发是我国新药研发的一个弱项，存在手性技术应用企业及研究成果少的现状。
威智医药股份有限公司2006年开始手性药物及其合成技术的研究，其中新型生物医药试剂(S)-2-甲基-CBS-噁唑硼烷和(R)-2-甲基-CBS-噁唑硼烷获得国家发明专利，广泛用于数十个手性药物的生产中。本项目建成后生产的手性原料药包括艾氟康唑、维格列汀、利伐沙班、醋酸阿比特龙、盐酸利多卡因、卢立康唑、利奈唑胺、维贝格龙、左奥硝唑、硼烷二甲胺及（R）-3,3,4,4,7-五氟-2a-羟基-2,2a，3,4-四氢-1H-环五茚满-1-酮共11种，该手性原料药的建设将有利于提高我国手性药物的研发和生产技术水平，因此，项目的建设非常有必要。
（3）项目建设情况
项目位于威智医药股份有限公司厂区预留空地及厂区西侧、北侧空地，新增占地面积66666m2（100亩）；新建生产车间、溶媒回收车间、动力车间、罐区、原料库、甲类库、污水处理站等建筑物共47957.36平方米；购置生产、配套设备、公用设备共计678台(套)，建设核磁检测（MRI）试剂等手性原料药产业化建设项目。该项目建成后可达到年产DOTA25.2t、钆特酸葡甲胺50t、钆布醇50t、艾氟康唑30t、维格列汀18.72t、利伐沙班15t、醋酸阿比特龙21.6t、盐酸利多卡因16.368t、卢立康唑21t、利奈唑胺40t、维贝格龙36t、左奥硝唑68.75t、硼烷二甲胺200.475t、（R）-3,3,4,4,7-五氟-2a-羟基-2,2a，3,4-四氢-1H-环五茚满-1-酮1.536t的生产能力。

扩建项目的建设可以起到弥补山东省核磁检测试剂领域的短板弱项、提高企业竞争力及提高我国手性药物的研发和生产技术水平作用，因此，项目的建设非常有必要。
2、公众参与形式说明

在环评报告书编制过程中，我单位严格按照生态环境部令第4号《环境影响评价公众参与办法》的要求，一次公示阶段采取网络公示的形式，二次公示同时采取网络公示、现场张贴、报刊公示等多种形式开展公众参与。
2022年4月11日~2022年4月22日，我公司在网络上对环评公众参与说明进行了第一次公示，在网络上提供了公众意见表的网络链接，预留了联系方式听取公众意见。

2023年05月16日~2023年05月30日，我公司同时采取网络公示、现场张贴、报刊公示等方法对环评公众参与说明进行了第二次公示，提供了环境影响报告书征求意见稿及公众意见表的网络链接，并提供了纸质版环评报告供公众查阅，预留了联系方式听取公众意见。

项目两次公示期间均未收到反对意见。
综上所述，本项目公众参与程序符合相关要求。

3 首次环境影响评价信息公开情况

3.1 公开内容及日期
我单位在确定环境影响报告书编制单位后7个工作日内，于全国建设项目环境信息公示平台，公开下列信息：

（一）建设项目名称、性质、建设单位、地理位置、建设内容等基本情况；
（二）建设单位名称、联系地址、联系方式；

（三）环境影响报告书编制单位的名称；

（四）公众意见表的网络链接；

（五）提交公众意见表的主要方式。

2022年4月11日~2022年4月22日。
环境影响评价委托书签订时间为2022年4月10日，第一次公示时间在委托书签订后7个工作日内，符合《环境影响评价公众参与办法》的要求。
3.2 公开方式

我单位委托环评单位开展项目环评工作后7个工作日内，2022年4月11日全国建设项目环境信息公示平台进行了第一次网络公示。第一次网络公示截图见图3-1。
第一次公示期间未收到公众意见表。
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图3-1  第一次网络公示证明
4 征求意见稿公示情况

4.1 公示内容及时限

建设项目环境影响报告书征求意见稿形成后，我单位公开下列信息，征求与该建设项目环境影响有关的意见：

（一）环境影响报告书征求意见稿全文的网络链接及查阅纸质报告书的方式和途径；

（二）征求意见的公众范围；

（三）公众意见表的网络链接；

（四）公众提出意见的主要方式；

（五）公众提出意见的起止时间。

公开时间为2023年05月16日至2023年05月30日。

建设项目环境影响报告书征求意见稿中主要内容基本完成，公示时间为10个工作日，符合《环境影响评价公众参与办法》的要求。

4.2 公示方式
4.2.1 网络

我单位在建设项目环境影响报告书征求意见稿形成后，于2023年05月16日在滕州市人民政府网站（http://www.tengzhou.gov.cn/zzq/zj/dwz/ggtz/202305/t20230516_1660714.html）进行了第二次网络公示。第二次网络公示证明见图4-1。
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图4-1  第二次网络公示证明
4.2.2 报纸

我单位在建设项目环境影响报告书征求意见稿形成后，于2023年05月16日至2023年05月30日期间在枣庄日报进行了报纸公示。报纸公示照片见图4-2。
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图4-2  报纸公示照片
4.2.3 张贴

我单位在建设项目环境影响报告书征求意见稿形成后，2023年05月16日至2023年05月30日在雷山村、西土山村、西韩庄村3个村庄进行了张贴公示。张贴公示照片见图4-3。
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图4-3  张贴公示照片

4.3 查阅情况

我单位在拟建厂址设立发放环境影响报告书征求意见稿处。
4.4 公众提出意见情况

我单位在征求意见期间未收到反对意见。
5 其他公众参与情况

我单位在征求意见期间未收到质疑性意见，因此未开展组织开展深度公众参与。

6公众意见处理情况

我单位在征求意见期间未收到反对意见。
7报批前公示情况

7.1 公开内容及日期
我单位在向枣庄市生态环境局报批《威智医药股份有限公司核磁检测（MRI）试剂等手性原料药产业化建设项目环境影响报告书》前，于2024年4月15日在滕州市人民政府官网公开拟报批的环境影响报告书全文和公众参与说明。
7.2 公开方式
7.2.1 网络

我单位在向枣庄市市生态环境局报批《威智医药股份有限公司核磁检测（MRI）试剂等手性原料药产业化建设项目环境影响报告书》前，于2024年4月15日在滕州市人民政府官网（http://www.tengzhou.gov.cn/bsdt/xzjd/dwz/202404/t20240415_1873718.html）进行了报批前公示。根据《环境影响评价公众参与办法》第二十条要求“建设单位向生态环境主管部门报批环境影响报告书前，应当通过网络平台，公开拟报批的环境影响报告书全文和公众参与说明。”因此，在威智医药股份有限公司官网进行报批前公示符合《环境影响评价公众参与办法》要求。

公示截图见图7-1。
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图7-1  报批前网络公示截图
8诚信承诺

我单位已按照《办法》要求，在威智医药股份有限公司核磁检测（MRI）试剂等手性原料药产业化建设项目编制阶段开展了公众参与工作，在征求意见期间未收到反对意见，并按照要求编制了公众参与说明。

我单位承诺，本次提交的《威智医药股份有限公司核磁检测（MRI）试剂等手性原料药产业化建设项目环境影响评价公众参与说明》内容客观、真实，未包含依法不得公开的国家秘密、商业秘密、个人隐私。如存在弄虚作假、隐瞒欺骗等情况及由此导致的一切后果由威智医药股份有限公司承担全部责任。

承诺单位：威智医药股份有限公司
承诺时间：2024年4月15日
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