
苏州盛迪亚生物医药有限公司抗体偶联药物研发及生产建设项目(第

一阶段)、 单克隆抗体研发及生产扩建项目竣工环境保护验收意见

2026年 5月 30日，根据《建设项目环境保护管理条例》和《建设项目竣工环境

保护验收暂行办法》 的要求，苏州盛迪亚生物医药有限公司 (建设单位) 组织相关

单位及技术专家组成验收组(名单附后),对“苏州盛迪亚生物医药有限公司抗体

偶联药物研发及生产建设项目(第一阶段)、 单克隆抗体研发及生产扩建项目”进行竣

工环境保护验收。

验收组听取了项目建设情况、 验收监测情况的汇报，查阅了环境影响报告书、

环评审批意见、 验 收监测报告等文件，现场核查了项目情况、 各类污染治理设施建

设和运行情况，对照《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》 (国环规环评[2017]4

号) 及建设项目环境保护验收的相关规定，形成验收意见如下：

一、 项目基本情况

(一) 建设地点、 规模、 主要建设内容

建设地点： 苏州工业园区凤里街 350号

项目性质： 扩建、 扩建

单克隆抗体研发及生产扩建项目 (简称单克隆抗体项目) 建设规模为年产抗体

原液2800千克 (蛋白量) , 形成2800万支注射液、 冻干粉制剂； 中试年产抗体原

液35千克 (蛋白量) , 形成8.75万支注射液、 冻干粉制剂

建设规模及建设内容：抗体偶联药物研发及生产建设项目(第一阶段)(简称ADC 

项目 (第一阶段) ) 年产抗体偶联原液9600千克 (原液量) ,最终形成192万支制

剂生产能力； 中 试 年产抗体偶联原液 240千克 (原液量) 、 制剂3.2万支。

。

两个项目新增员工 600人，扩建后厂内职工总人数 800人 。 ADC生产线年工作

300天 ， 三班制，每班 8小时，年运行7200小时； ADC中试线年工作250天，一班

制 ，每班8小时，年运行2000小时。 单克隆抗体项目年工作360天，三班制，每班

8小时， 年运行8640小时。

(二) 建设过程及环保审批情况

单克隆抗体项目己取得苏州工业园区行政审批局出具的备案证 (苏园行审备

[2021]832号 ) , 2023年 2月中升太环境技术 (江苏)有限公司编制完成《苏州盛迪

亚生物医药有限公司单克隆抗体研发及生产扩建项目环境影响报告书》 , 2023年 2

月 16日取得江苏省生态环境厅的批复(苏环审[2023]10号) 。 ADC项目己取得苏州

工业园区行政审批局出具的备案证 (苏园行审备[2024]381号) ,2024年 7月中升太
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项目厂界昼夜间环境噪声监测值符合《工业企业厂界环境噪声排放标准》

(GB12348-2008) 表 1 中3类标准。

4、 总量核算

项目生产废水排口化学需氧量、 悬浮物、 氨氮、 总磷、 总氮、 总有机碳、 五日

生化需氧量以及废气中的二氧化硫、 氮氧化物、 烟尘、TVOC、 非甲烷总烃、 甲醇、

硫化氢、氨年排放总量符合环评批复总量控制要求。

五、 验收结论

对照《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》 (国环规环评[2017]4号) 中相关

规定和要求，验收组认为“苏州盛迪亚生物医药有限公司抗体偶联药物研发及生产

建设项目(第一阶段)、 单克隆抗体研发及生产扩建项目”污染防治设施竣工环境保护

验收合格 。

六、 建议及要求

苏州盛迪亚生物医药有限公司

2026年 5月 30

1、 验收监测报告内容按照《建设项目竣工环境保护验收技术指南污染影响类》

(生环部公告[2018]9号 ) 进行修改完善。

2、 完善环保管理制度及日常管理台账，定期维护环保设施， 确保符合环保相关

法律法规要求 。

3、 加强环境管理，进一步落实风险防范措施， 确保初期雨水及事故废水可得到

有效收集， 防止污染事故发生。

4、 按照排污许可的相关要求，做好后续的自行监测工作。 制定环境监测计划，

定期对项目污染源的排污状况进行检测 。

5、尽快完成突发环境事件应急预案的备案，完善项目运行过程环境风险防控与

应急措施，定期开展环境应急演练， 提高应对突发性环境事件能力， 确保环境风险可

控。

七、 验收组成员

验收组成员名单见会议签到表。

日
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