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1 目的

对工作环境进行控制，确保产品符合要求和职工的身心健康

2 适用范围

适用于生产提供过程环境、职业安全与健康环境及公司文化建设的控制。

3 职责

3.1 总经理负责对劳动安全事故做出处理决定及全面负责公司文化建设。

3.2 行政人事部负责组织对职工进行安全意识教育和通用安全技术规程培训；负责组织生产工人的健康检

查；负责合理安排和控制职工的作息时间；负责本部门及办公区公共区域的清洁卫生；负责组织对工作环

境的检查；负责劳动安全事故的协调处理。

3.3 生产技术部负责组织对危险因素及健康伤害因素的识别以及相应劳保用品的发放；负责协助行政人资

部处理劳动安全事故；负责本部门清洁卫生及车间工作环境的监督检查。

3.4 生产技术部负责对工艺过程环境控制要求的策划；负责配合行政人资部进行工作环境检查。

3.5设施组负责制定各工种或设备安全技术操作规程；负责本部门的清洁卫生；负责协助行政人资部进行

工作环境检查。

3.6 质量部负责对净化车间环境的定期监控。

3.7 各相关部门负责对本部门人员职业安全与健康规定培训；负责本部门职业安全与健康规定的执行；负

责协助劳动安全事故的处理及纠正措施的落实；负责规定区域的清洁卫生；负责协助行政人资部进行工作

环境检查。

4 程序概要

4.1 工作环境

工作环境是指员工工作时所处的一组条件，包括物理的、社会的、心理的和环境的因素，为了确保产

品符合要求和员工的身心健康，根据本公司实际，以下从生产提供过程环境控制、职业安全与健康环境控

制和公司文化建设三个角度加以描述。

4.1.1 生产提供过程环境控制

4.1.1.1 环境是影响产品质量的重要因素之一，生产技术部在对产品工艺过程进行策划时，必须根据产品

与工艺的特点以及 YY0033《无菌医疗器具生产管理规范》、《医疗器械生产质量管理规范》等有关法规的

要求，综合考虑过程环境的影响与控制要求特别应确保符合下列要求：

a) 若人员与产品或环境接触会对产品质量有不利的影响，则公司应建立对人员的健康、清洁和服装

的形成文件的要求；

b) 适当时，为了防止对其它产品、生产环境和人员的污染，公司应建立用过产品控制的形成文件的

特殊安排；

c) 如果环境条件能对产品质量产生不利影响，公司应建立形成文件的环境条件要求和程序，以监视

和控制这些环境条件；

d) 公司应确保在特殊环境条件下临时工作的人员接受适当的培训或在训练有素的人员监督工作。

4.1.1.2 作为控制过程环境的重要手段之一，有关部门必须按照公司有关管理制度和程序的要求对过程环

境控制状况进行检查。

4.1.2 职业安全与健康环境控制
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4.1.2.1 职业安全

a) 生产技术部会同有关部门对公司所有作业过程中的危险因素，包括人身、财产与环境安全因素，

进行识别与分析，制定并落实相应的控制措施，这类措施包括工艺安全操作规程、设备安全操作规程等；

b) 新员工必须由行政人资部统一组织进行安全意识教育与通用安全技术规程培训后，方能安排到岗

位，再由岗位主管对其进行安全操作规程的现场带教，并考核合格后，才能进入现场操作；

c) 各部门在工作过程中若发生劳动安全事故，须立即启动应急措施，组织对人员，设施的抢救，行

政部与生产技术部须组织原因调查，并将调查结果向总经理报告，根据总经理指示做好必要的善后处理工

作，同时要求责任单位实施纠正措施；

d) 行政人资部应至少每月一次，组织有关部门对各部门的劳动纪律与安全技术规程的执行情况随机

抽查一次，对检查过程中发现的不合格现象，要求责任部门实施纠正措施。

4.1.2.2 职业健康

a) 对各种对人体有害的作业环境，生产技术部应考虑配置必要的防护设施或为作业人员提供必要的

劳保用品；

b) 生产技术部应积极度采用人机工程和动作分析等方法进行工艺设计，以有效减轻作业者的劳动强

度，提高工作效率；

c) 行政人资部应科学核定各岗位的劳动强度，合理安排员工的作息时间，严格控制员工的加班时间，

确保员工的身心健康；

d) 各部门应按照公司制定的《洁净区工艺卫生管理制度》等有关管理制度的规定执行，确保各自的

工作场所整洁、明亮、卫生；

e) 公司根据经济效益情况，积极为员工创造舒适的工作环境和良好的福利待遇；

f) 应每月至少一次组织有关部门对各部门健康保护与清洁卫生各随机抽查一次，对检查过程中发现

的不合格现象，要求责任部门实施纠正措施。

4.1.2.3 公司文化建设

公司最高管理层通过确立正确的经营宗旨、树立先进的价值观念、倡导优秀的道德行为准则等手段不

断营造积极乐观、奋发进取、活泼健康的公司文化氛围，确立富有时代特点与公司特征的公司精神，加强

各岗位的职业道德建设，创造良好的人际关系环境，建立有效的激励机制，以最大限度地发挥全体员工的

主观能动性，为不断提高公司经济效益打下坚实的精神基础。

4.2污染控制

适当时，为了防止对工作环境、人员或产品的污染，对受污染或易受污染产品的控制进行策划并将

安排形成文件。

对产品，应将控制微生物或微粒污染的要求，并形成文件，在组装或包装过程中保持所要的洁净度。

4.3 具体按《工作环境和污染控制程序》执行。

5 相关/支持性文件

5.1《工作环境和污染控制程序》


