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推行ISO14001：1996环境管理体系的思考
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摘要：本文就某制药公司推行ISO14001：1996环境管理体系标准，从环境管理体系的策划、文件制定、记录管理、人员环境意识培训、实施与运行、内部审核、管理评审、外部审核到通过认证的全过程，说明了制药企业推行ISO14001：1996环境管理体系标准的推行要点、获得的收益、建议。
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随着经济的高速增长，环境问题已经迫切地摆在我们面前，它严重地威胁着人类社会的健康生存和可持续发展，并且日益受到社会的普遍关注。市场竞争的需要、国家法律法规政策的要求、社会公众的期望，使得各种类型的组织都越来越重视自己的环境表现（行为）和环境形象，而ISO14001：1996环境管理体系（以下简称“体系”）应运而生，它规范其环境管理活动、满足法律法规的要求和组织自身的环境方针，求得生存和发展。正是因为如此，天方药业股份有限公司才决定于2003年5月1日正式推行ISO14001：1996环境管理体系的。

天方药业股份有限公司是以生产化学原料药、抗生素原料药和成品制剂为主的国家大型医药股份制企业。公司于2000年12月6日在上海证券交易所上市。公司下属两个分厂、1个药物研究所、2个生物技术研究所。公司生产的所有剂型药品均通过国家GMP认证。公司共生产11个类型300多个品种、规格的产品，主导产品有天方罗欣、已酰螺旋霉素、维脑路通、佳静安定等。2004年公司总资产近20亿。

1. 体系的主要内容和推行程序

ISO14001国际标准于1996年9月1日发布，我国GB/T24001—1996标准——环境管理体系—规范及使用指南，等同采用国际标准ISO14001：1996环境管理体系标准。标准规定了对环境管理体系的要求，该标准体系适用于任何类型与规模的组织，并适用于各个国家和地区，当然制药企业也包括其中。

体系运行模式如下图所示：









体系的成功实施有赖于各个层次与职能，特别是最高管理者的承诺，这样一个体系才能真正运行完好。据此建立一套程序用来设定环境方针和目标，实现对他们的符合，并向外界进行展示这种符合性，同时也用来评价程序的有效性。体系的总目的是支持环境保护和污染预防，协调组织与社会经济需求的关系。

2. 天方药业股份有限公司推行体系的实施过程
1.多层次、全过程的人员环境意识培训。公司首先于2003年5月1日至7日请郑州的一家咨询公司的专家进行体系知识的培训，参加人员主要包括各单位的主管和主要骨干人员。其次，公司从各关键部门抽出12名员工于2003年8月12日至15日参加由中国质量认证中心组织的ISO14001：1996环境管理体系内部审核员培训班并全部通过。然后在体系推行过程中举办公司级培训3次20个课时的培训，还有各部门、分厂、车间的培训，同时通过公司内部网站、内部报纸、墙报、会议、体系知识竞赛、考试等多种途径宣传、教育与培训员工，不断强化员工的环境意识。

2.初始环境评价。由各主要相关单位主管组成初始环境评价小组对公司环境现状进行分析与评价，形成公司《初始环境评价报告》，评估公司推行该体系的可行性与建议。
3.任命体系的管理者代表，成立体系认证小组，确定组长和成员及其分工。其中公司的管理者代表由公司的一位副总兼任，体系认证小组成员有7名。其中组长1人（由质量处处长兼任）、组员6人（从各主要相关单位中抽出来的）。体系认证小组负责公司文件的编写、记录的规范、环境因素的识别与评价、体系业务上对各单位的指导与帮助、内部审核等。于2003年7月15日完成了公司质量环境管理手册和环境因素的识别与评价。公司共制定35个程序性文件，修改、完善与新建了大量的操作性文件及相关记录。

4.确定公司的环境方针、环境目标、环境指标与环境管理方案。根据公司内外部环境因素，公司慎重确定公司的环境方针是——以保护环境为己任，遵守法律、法规，积极开展污染预防活动，最大限度地减少对环境的影响，并不断改善自身行为，保证环境管理的可持续发展。公司的环境目标指标与环境管理方案（略）。

5.体系运行与内部审核。这是最关键的一环。期间公司共进行一、二阶段内部审核，两次环境管理检查。这四次内部审核、检查都是由体系认证小组组织实施、公司全体ISO14001：1996环境管理体系内审员参加，对公司所有涉及的相关单位进行细致深入地审核。一阶段内部审核时间是2003年9月28日-30日，共发现103个不符合项，其中一般不符合项103项，严重不符合项0项。不符合项主要表现在文件管理的规范性须进一步加强；部分单位接收、发放、回收记录不太完善；外来文件的管理问题较多；记录缺乏统一的编码；文件的实施跟踪不到位等。二阶段内部审核时间是2003年10月28日-30日，共发现19项不符合项，其中一般不符合项19项，严重不符合项0项。主要表现在：文件管理仍有待于进一步规范；个别部门的记录填写不规范；对环境因素的运行控制须进一步加强；个别部门的应急准备方案培训效果不理想；不符合项的纠正、预防措施不到位等。第一次环境管理检查时间是2004年3月20日共发现37项不符合项，其中一般不符合项37项，严重不符合项0项。第二次环境管理检查时间是2004年5月7日，共发现28项不符合项，都是一般不符合项。

6.外部审核。共两次。一阶段是由中国质量认证中心（CQC）专家组4人来审核的，时间是2004年3月28日-30日，共发现2项不符合项，都为一般不符合项，观察项是35项。二阶段的审核时间是2004年5月10日-12日。2004年5月10日-12日，中国质量认证中心历时3天的细致检查，在中国国家进出口企业认证机构认可委员会（CNAB）全程监督下，天方药业顺利通过ISO14001：1996环境管理体系二阶段的审核。这表明天方药业进行的ISO14001：1996环境管理体系认证工作取得圆满成功，为公司的产品走出国门打开绿色通道（之前公司已经通过ISO9001：2000质量管理体系认证）。

二阶段审核检查，中国质量认证中心（CQC）共分4个小组，每组检查人员均由中国国家进出口企业认证机构认可委员会（CNAB）有关专家对认证检查结果进行见证，同时对检查的公正性和有效性进行监督。此次共检查公司26个处室、两个分厂（含分厂科室、车间及其辅助系统）。经过中国质量认证中心（CQC）和中国国家进出口企业认证机构认可委员会（CNAB）认证评审专家的细致检查。检查组认为公司建立的由手册—程序—作业性文件构成的环境管理体系覆盖了ISO14001：1996环境管理体系标准的所有要素，并对体系的活动—过程—场所的所有环境因素进行了识别（共识别出1207项），对重要环境因素（10项）制定了目标、指标，公司的污染物排放符合国家标准的要求，污染物排放总量在国家规定的范围之内，环境管理体系运行十分有效。同时评审组也指出，部分单位现场实际运行与文件要求的符合性以及分厂培训计划执行的严肃性须进一步提高。

3. 效果、效益的分析与评价
天方药业股份有限公司进行的ISO14001：1996环境管理体系认证以来（2003年8月1日至2004年5月1日），在保证达标排放的同时，通过工艺改进和环保工程的建设，减少蒸汽消耗26吨、节约用水4.7万吨、减少用电250.5万度、减少废水排放5万吨，取得了明显的环境绩效，并且为公司的外贸出口也铺平了道路。

4. 建议
1.环境目标要认真细致地分解到各职能部门、单位和各个岗位，以保证公司在推行ISO14001：1996环境管理体系标准的过程中能落实到人。

2.应利用建立ISO14001：1996环境管理体系标准来提升企业形象，同时提高公司相关方的环境意识。

3.推行ISO14001：1996环境管理体系标准，要遵守国家的法律法规，并提供守法证明材料，如排污许可证、危险化学品使用与贮存许可证、当地环保部门的检测报告等。

注：本文得到公司刘建国同志的大力帮助，在此对其表示感谢。
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