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前　　言

安全生产与职业健康安全管理工作关系到国家和人民生命财产

的安全，关系到广大劳动者的切身利益，关系到经济的健康发展和
社会的稳定，关系到国家可持续发展的总体战略，同时也关系到我
国的国际形象。近些年来，我国国民经济一直保持着高速增长，但
职业健康安全工作却远滞后于经济建设的步伐，重大恶性工伤事故
时有发生，职业病人数居高不下，引起社会的高度关注，也成为阻
碍企业快速健康发展的重要因素。
我国的制药企业在经过第一轮ＧＭＰ认证的洗礼之后，业内人

士普遍关心的热点问题是如何巩固ＧＭＰ认证的成果，促进企业持
续发展。笔者认为，制药企业应以人为本，在科学发展观的指导下
加强培训工作，建立学习型组织，培育健康的企业文化，并在巩固
实施ＧＭＰ的基础上强化安全生产，不断创新，才能使企业更好地
发展。
药品 ＧＭＰ 产生在 ２０ 世纪 ６０ 年代，随着全面质量管理

（ＴＱＭ）理论与实践的发展而发展。国际标准化组织 （ＩＳＯ）于
１９８７年颁布了ＩＳＯ９０００系列标准，１９９４年进行了修订，在２０００
年又颁布了新版标准；ＩＳＯ又于１９９６年颁布ＩＳＯ１４０００系列标准；
１９９９年由国际上知名的１３家组织联合发布了ＯＨＳＡＳ１８０００系列
标准，２００１年国际劳工组织 （ＩＬＯ）发布了 《职业安全健康管理体
系导则》。我国等同采用、颁布了 ＧＢ／Ｔ１９０００、ＧＢ／Ｔ２４０００和
ＧＢ／Ｔ２８０００系列标准，形成了由质量管理体系、环境管理体系和
职业健康安全管理体系组成的三大管理体系系列国家标准。与此同
时社会责任国际组织 （ＳＡＩ）也发布ＳＡ８０００标准。我国的许多制
药企业通过质量、环境和职业健康安全兼容管理体系一体化认证，
将企业产品通畅地推向了国际市场。
国内外的实践已经证明，要巩固、保持并发展ＧＭＰ认证的成
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果，应该将有关质量、环境、职业健康安全等管理体系的系统化管
理技术引入到企业管理中去，将应尽的社会责任融入到商业实践中
去，充分体现企业的社会价值，这是目前在企业管理方面较为有
效、科学的先进管理方法。基于此，本书旨在向我国的一些制药企
业实施安全生产，并通过包括 ＯＨＳＭＳ和ＳＡ８０００在内的蓝色认
证所进行的培训，提供一本参考教材。由于笔者水平有限，书中可
能会存在一些不当之处，敬请读者批评指正。

编　者
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　　五、厂内外交通安全管理 １６１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　六、现场安全管理方法 １６１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯



　第四节　环境因素安全管理 １６２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、有害作业分级管理 １６３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、建设项目 （工程）职业安全卫生预评价和管理 １６３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、作业环境防止中毒、窒息的主要措施 １６４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、作业环境防止静电危害的主要措施 １６５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、厂区环境卫生管理 １６６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第五节　事故管理及事故应急救援 １６６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、事故的分类 １６６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、事故的调查与报告 １６８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、对事故的分析 １７１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、制定事故应急预案 １７３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、企业事故应急救援体系建设 １７４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第六章　化学合成制药的安全生产技术 １８２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第一节　化学合成制药中防火、防爆技术 １８２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、火灾与爆炸事故的特点与预防 １８２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、厂房的耐火等级及防爆措施 １８８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、工艺参数的安全控制 １９２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、防火、防爆安全装置的应用 １９４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第二节　危险化学品安全管理及评价技术 １９５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、危险化学品的分类和性质 １９５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、危险化学品生产、使用中的危险性分析 １９８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、危险化学品的储存安全 ２１５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、危险化学品的运输安全 ２２２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、危险化学品安全评价方法 ２２４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第七章　生物制药的安全生产技术 ２６３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第一节　生物技术与生物安全问题 ２６４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、生物技术在人类生活中发挥重要作用 ２６４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、生物技术凸现生物安全问题 ２６５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、当前国际生物安全问题发展的特点 ２６５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、建立国际性统一的生物安全政策法规 ２６７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、我国的生物安全政策法规 ２６７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　六、从生物制品及生物技术药物的特点来看生物安全 ２６９⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第二节　转基因生物的安全问题 ２７１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、转基因植物的安全问题 ２７１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、转基因动物的安全问题 ２７１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯



　　三、转基因水生生物的安全问题 ２７２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、基因工程微生物的安全问题 ２７２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第三节　生物危害及生物安全防护技术 ２７３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、对病原微生物危害的认识 ２７３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、对实验室重组ＤＮＡ试验隐含的生物危害的认识 ２７４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、病原微生物危害的影响因素 ２７８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、常见病原微生物实验操作的危险 ２８０⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、生物危害的分级 ２８４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　六、不同生物安全等级实验室的基本要求 ２８６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　七、主要的生物安全防护技术 ２８９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　八、生物安全的危险评估技术 ２９２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　九、员工的医学预防及监测制度的实施 ２９６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第四节　发酵工艺过程的安全技术 ２９８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、发酵工艺过程的安全技术要点 ２９８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、从两步发酵法制取维生素Ｃ来看安全生产 ２９９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第八章　特殊管理药品的安全生产技术 ３０２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第一节　麻醉药品和精神药品的安全生产及保障 ３０２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、法律法规对麻醉药品和精神药品生产的规定体现了安全
管理的精神 ３０３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、法律法规对麻醉药品和精神药品的储存和运输的规定也
强调了安全管理 ３０５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、强化对可致依赖性药物的安全保障 ３０７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第二节　医疗用毒性药品的安全生产及保障 ３０７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、要将毒性药品管理列为安全生产的重点 ３０８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、严格执行毒性药品管理规定，自觉规范安全生产等行为 ３０８⋯⋯⋯

　　三、有关法规对毒性药品安全生产的规定 ３０９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第三节　放射性药品的安全生产及保障 ３０９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、放射危害及其防护原则 ３１０⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、辐射、照射的控制措施 ３１２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、有关法规对放射性药品安全生产的规定 ３１３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、辐射防护评价技术要点 ３１５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、辐射工作人员的健康管理 ３１６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第九章　中药、天然药物的安全生产技术 ３１８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第一节　中药现代化也是中药安全生产之路 ３１９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、先从 《中国食品药品行业诚信宣言》说起———其中重点是



保障食品药品安全 ３１９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、中药现代化发展战略 ３２０⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、实现中药现代化的途径 ３２１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、当前对中药生产安全检查的主要内容 ３２３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第二节　生产性粉尘及其防护技术 ３２４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、生产性粉尘及其危害 ３２４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、如何防护肺尘埃沉着病 ３２４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、职业性有机粉尘致变应性疾病的种类 ３２５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第三节　超临界流体萃取技术与传统中药提取方法的安全性比较 ３２６⋯⋯

　　一、超临界流体的特性 ３２６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、利用二氧化碳作为超临界流体的优势 ３２７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、超临界流体萃取工艺的特点 ３２７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、以超临界二氧化碳提取穿心莲有效成分为例与传统提取
工艺的比较 ３２８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十章　药物制剂的安全生产技术 ３３０⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第一节　药物制剂工艺学的发展以安全科学技术为基础 ３３０⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、以安全科学技术为基础的药物制剂工艺学的内容 ３３０⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、安全人机工程学及其在药物制剂设备上的应用 ３３２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、制药装备ＧＭＰ实施细则充分体现了安全生产的要求 ３３７⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、药物制剂工艺等的任务及发展将与安全科技同行 ３３８⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第二节　药物制剂生产的机电安全技术 ３３９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、电气安全技术及其在药品生产领域的应用 ３３９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、机械安全技术及其在药品生产领域的应用 ３４１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第三节　药物制剂生产要满足安全卫生要求 ３４９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、采光与照明 ３４９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、通风与空调净化系统 ３５２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、车间的卫生特征分级 ３５５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、噪声的控制 ３５６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十一章　制药工业卫生与职业病防治管理 ３５７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第一节　工业卫生与职业病学概论 ３５７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、工业卫生与职业病学的基本概念 ３５８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、工业卫生与职业病学的研究对象及任务 ３５９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、职业病分类和目录 ３５９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、职业性有害因素 ３６０⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、职业性损害 ３６１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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　　六、职业健康监护与健康促进 ３６２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第二节　职业病防治及其在制药业的实践 ３６４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、职业病的法定范围 ３６５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、职业病的特点及诊断处理 ３６６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、如何预防职业危害 ３６７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、主要作业的职业禁忌证 ３６８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、工业卫生与职业病调查的内容及方法 ３６８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　六、如何进行职业卫生的监督管理 ３７０⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　七、制药工业的职业卫生要点 ３７１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　八、超净作业的职业卫生要点 ３７１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第三节　包括制药业在内的常见职业病的危害及其预防 ３７２⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、常见的重金属中毒 ３７３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、常见的有机溶剂中毒 ３７４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、常见的气体中毒 ３７６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、职业中毒的预防 ３８０⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、生产性粉尘作业卫生调查 ３８２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十二章　职业健康安全管理体系标准的要求与理解 ３８４⋯⋯⋯

　第一节　职业健康安全管理体系标准的特点 ３８４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、采用建立管理体系的方式对职业健康安全绩效进行控制 ３８４⋯⋯⋯

　　二、管理体系结构采用ＰＤＣＡ循环管理思想 ３８５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、强调预防为主、持续改进以及动态管理 ３８５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、遵守法规的要求贯穿在职业健康安全管理体系始终 ３８５⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、适用于各个行业，并作为认证的依据 ３８５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　六、自愿性原则 ３８６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第二节　职业健康安全管理体系术语 ３８６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、职业健康安全基本概念术语 ３８６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、有关管理体系的术语 ３８９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、有关审核的术语 ３９１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第三节　职业健康安全管理体系的要素 ３９１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、总要求 ３９３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、职业健康安全方针 ３９５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、策划 ３９７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、实施和运行 ４０２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、检查和纠正措施 ４１０⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　六、管理评审 ４１５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯



第十三章　职业健康安全管理体系的实施与认证 ４１８⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第一节　职业健康安全管理体系的建立与保持 ４１８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、领导的决策与准备 ４１９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、体系建立前的培训与宣传贯彻 ４１９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、制订总体计划 ４１９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、进行初始状态评审 ４１９⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、体系策划与设计 ４２１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　六、体系文件的编写制定 ４２３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　七、运行与保持 ４２３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　八、内部审核 ４２５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　九、管理评审 ４２８⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第二节　职业健康安全管理体系文件化过程 ４３０⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、职业健康安全管理体系文件的编写原则 ４３０⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、职业健康安全管理体系文件的结构 ４３３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、文件编写的步骤与技巧 ４３４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、职业健康安全管理手册 ４３６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、职业健康安全管理体系程序文件 ４３７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　六、职业健康安全管理体系作业文件 ４４０⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第三节　职业健康安全管理体系的认证审核 ４４２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、认证的申请及受理 ４４２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、审核的策划和准备 ４４４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、审核的实施 ４４５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、纠正措施跟踪验证 ４４５⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　五、认证后的监督及复评 ４４６⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十四章　社会责任管理体系的实施与认证 ４４７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第一节　社会责任管理体系的建立与运行 ４４７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、建立体系的指导原则 ４４７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、实施准备 ４５１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、社会责任管理体系的建立 ４５４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、社会责任管理体系的运行 ４５７⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第二节　社会责任管理体系文件化过程 ４６１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、社会责任管理体系文件化概述 ４６１⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　二、社会责任手册的编写 ４６２⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　三、社会责任程序文件的编写 ４６３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　四、社会责任作业文件的编写 ４６３⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯



　　五、社会责任记录的编写 ４６４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　第三节　社会责任管理体系的整合与审核认证 ４６４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

　　一、管理体系的整合 ４６４⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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第一章　药品安全生产与社会责任

在当今世界，全球经济一体化和市场化促进了企业的发展，也
对人类社会产生着前所未有的深远影响。在经济快速发展与社会全
面进步的同时，全人类又面临着共同的生存危机，例如，资源枯竭
加速、环境恶化、自然灾害频发、公共危机增多、贫富差距加大
等。不可否认，我国的制药行业近些年来发展迅速，但一些企业却
忽视了清洁生产与安全生产，在提供 “预期的”产品 （药品）的同
时，也提供了 “非预期的”产品，如排放污染等，其中也包括了某
些因素对员工健康的危害。因此，在当今世界上，关心员工健康安
全，关心人类生存环境，多一份社会责任感，已经成为经济全球化
背景下企业公民的一份义务。

第一节　什么是企业公民的社会责任

企业是经济社会的细胞，是社会财富积累的源泉。企业发展离
不开良好的社会和自然环境，因此企业公民必须承担相应的社会责
任，来维护良好的社会和自然环境，以利于可持续发展。

　　一、什么是企业公民
企业公民这一概念的提出，是近年来国内外经济环境和社会生

活深刻变革的体现，它对企业界提出新的要求。《辞海》对公民定
义为：具有一国国籍的人。包括未成年人和被剥夺了政治权利的人
等在内。我国宪法规定：“凡具有中华人民共和国国籍的人都是中
华人民共和国公民。中华人民共和国公民在法律面前一律平等。任
何公民享有宪法和法律规定的权利，同时必须履行宪法和法律规定
的义务。”顾名思义，“企业公民”就是企业式的 “公民”。企业公
民的基本要素除了股东、客户和员工外，还必须包括坚持可持续性
发展，不破坏环境，为社区和更广泛区域内的人们服务，重视企业
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在非商业层面的社会贡献。也就是说，企业在获得利润的同时，也
应回报社会，如公民一样既享有权利，也必须履行义务。
近年来，随着我国经济社会的日益发展，人们社会意识的不断

增强，社会及公众对企业公民的呼声也越来越高，我国医药界７家
组织联合发出 《医药行业企业公民倡议书》就是突出的例子。但
是，与此不相适应的是，我国很多企业仍然缺乏企业公民意识；当
然，企业公民概念毕竟出现的时间不长，企业还需要一个从了解到
深化的过程，医药行业也不例外。
企业作为社会的重要组成部分，是国家的法人公民。衡量一个

企业的成功与否，不单是赚取高额利润，还要包括企业对社会的贡
献。企业公民有权利，也有责任，为建立一个和谐稳定的社会作出
应有的贡献。

　　二、什么是企业的社会责任
企业的社会责任 （ｓｏｃｉａｌａｃｃｏｕｎｔａｂｉｌｉｔｙｏｆｂｕｓｉｎｅｓｓ）是由社会

来决定的，就是企业对社会应尽的责任。《辞海》对 “社会”阐释
为：以一定的物质生产活动为基础而相互联系的人类生活共同体。
人是社会的主体。劳动是人类社会生存和发展的前提。物质资料的
生产是社会存在的基本条件。人们在生产中形成的与一定生产力发
展状况相适应的生产关系，构成社会的经济基础。在这基础上产生
与它相适应的上层建筑。社会的发展是一个有规律的自然历史过
程。生产力和生产关系、经济基础和上层建筑之间的矛盾，推动着
社会从低级向高级发展，表现为社会形态的依次更替。社会发展是
统一性和多样性的统一，曲折性和前进性的辩证统一。
在一定程度上，社会责任是一种道德责任，并不是法律责任，

或者说不单是法律责任 （如法律规定的纳税）。企业的商业责任、
社会责任、环境责任都体现了企业公民的意识。
全球化时代的市场竞争是全方位的竞争，竞争领域已经突破传

统的价格、质量和服务竞争，上升为品牌竞争的时代。品牌形象已
经成为消费者决定挑选商品的一个重要因素，它也成为企业成功的
一个关键因素。
一个优秀的企业除了创造财富，对股东负责之外，还要承担对

社会的责任，还要为雇员、社区、供应商，乃至整个人类社会，带
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来福利，这就是所谓企业的社会责任。
企业的社会责任，一般包括遵守商业道德、保护劳工权利、保

护环境、发展慈善事业、捐助公益事业、保护弱势群体等。
ＳＡ８０００：２００１社会责任国际标准所讲的社会责任只涉及劳工
标准部分，即企业及其合作伙伴应遵守劳工标准，保护工人的合法
权益，保护工人的健康安全，不得雇用童工，不得使用 “血汗工
厂”产品等。这也是企业社会责任中最受关注、最有争议的部分。
所谓 “血汗工厂”是指工作条件非常恶劣的 （包括使用童工的）
工厂。
２００５年１２月１７日我国医药界７家组织联合发出的 《医药行
业企业公民倡议书》，倡导 “承担社会责任，当好企业公民”理念，
倡议书所涉及社会责任的范围更加广义些。２００６年４月７日国家
制药工业污染排放物排放标准及污染防治技术政策研讨会的与会人

员共同签署的 《中国制药企业环境保护与社会责任台州宣言》则更
加专业些。

　　三、什么是社会责任守则
社会责任守则是在全球社会责任运动中发生在各行各业的客户

验厂活动中的标准。所谓客户验厂是指以国际劳工标准为中心的对
跨国公司的工厂审核。最早出现在２０世纪６０年代至７０年代，到
了２０世纪８０年代至９０年代，乃至进入２１世纪，社会责任守则发
生很大的变化。主要有以下几点表现。

（１）适用范围扩大。从传统的跨国公司总部及其全资机构，扩
展到全球合作伙伴及整个供应链，包括合资企业、供应商、制造商
和分包商。

（２）社会责任守则的重要性提高。很多跨国公司任命高级经理
直接负责公司社会责任守则的实施。如耐克公司就有两名副总裁分
别负责供应商劳工事务和公司社会责任战略。

（３）对合约工厂的客户验厂更深入，违规惩罚更严格。社会责
任守则从一般性政策声明发展到定期的客户验厂。目前，一些跨国
公司已经开始转向突然袭击式的验厂，一旦发现弄虚作假就取消
订单。

（４）跨国公司更加注重工人参与。很多公司开始推广工人培训
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