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	2022.4质量与食品安全管理体系手册-0827
	2.1相关方的识别
	各部门负责识别本部门涉及的对本公司管理体系有影响的相关方，并将相关方信息提交质量与安全管理部。质量与安全管理部组织各部门对本公司管理体系有影响的相关方进行确定，并形成《相关方需求和期望清单》。相关方包括但不局限于以下方面：
	1) 顾客或消费者；
	2) 外部供方，包括采购供方、外包方等；
	3) 公司员工及其他为公司工作的人员；
	4) 政府部门及监管机关；
	5) 行业协会及社会团体。
	2.2相关方需求和期望的识别
	各部门负责识别本部门涉及的对本公司管理体系有影响的相关方及其需求和期望，将相关方需求和期望的信息提交质量与安全管理部。质量与安全管理部对各部门的相关方需求和期望进行汇总与分析，并形成《相关方需求和期望清单》，作为风险和机遇识别与应对的准备信息。相关方的需求和期望的表现形式可包括但不局限于以下方面：
	1) 顾客对产品的要求；
	2) 已与顾客或外部供方达成的合同；
	3) 行业规范及产品标准；
	4) 许可、执照或其他授权形式。
	2.3相关方及其要求的相关信息监视与评审
	1) 质量与安全管理部每年在管理评审前组织一次全面的相关方及其要求的相关信息的识别与评审。
	2) 各部门在获得相关方及其要求的相关信息变化时，应及时告知质量与安全管理部，由质量与安全管理部对《相关方需求和期望清单》进行修订。
	3) 每次管理评审前，质量与安全管理部汇总企业相关方的期望与要求的相关资料，并提交管理评审。
	4.1总则
	4.2过程方法
	1领导作用与承诺
	1.1总则
	1.2以顾客为关注焦点

	2方针
	2.1方针的制定
	为了保证顾客的需求和期望得到满足，确保将产品的质量管理、食品安全管理纳入公司的全面管理中，切实提高本公司的管理水平，为公司管理体系的运行和实施指明方向，实现公司经营目标，总经理组织制定并批准本公司的质量与食品安全方针，并确保管理体系的建立和实施紧紧围绕公司质量与食品安全方针进行。
	公司制定管理体系方针的内容符合以下条件：
	本公司的质量与食品安全方针为：“以顾客需求为中心，以法律为准绳，全员参与，努力实现优质安全、 持续改进。”
	本方针的基本含义是：

	2.2沟通方针

	3合规义务
	HACCP小组通过识别法律法规要求、顾客要求及与HACCP体系相关的相关方的需求和期望，确定我公司的合规义务。HACCP小组负责保留确定合规义务的文件和记录，并保持更新。
	4食品安全文化
	5组织的岗位、职责和权限
	4 食品安全小组成员及背景
	6.1应对风险和机遇的措施
	6.2目标及其实现的策划
	6.2.1目标制定策划
	6.2.2 目标实现策划

	6.3 管理体系变更的策划
	1　 目的
	2　 范围
	3　 职责
	3.1　 总经理：负责公司目标和战略方向相关影响其实现管理体系预期结果的各种内外部环境因素的识别与评价的确认，应对风险和机遇策划措施的批准。
	3.2　 质量与安全管理部：
	1) 负责组织内外部环境因素识别与分析，制定年度经营目标；
	2) 负责组织相关部门识别公司经营管理过程中的风险和机遇，并采取有效的应对措施；
	3) 负责组织相关部门评价风险和机遇应对措施的有效性。
	3.3　 其他部门：
	1) 负责内外部环境因素信息的获取；
	2) 负责识别本部门管理过程涉及的风险和机遇，并制定有效的应对措施；
	3) 负责实施应对风险和机遇的措施，并定期评价应对措施的有效性。

	4　 工作程序
	4.1　 内外部因素信息的获取
	1) 内部审核结果和自我评价结果；
	2) 产品质量成本数据分析；
	3) 顾客评审、审核、投诉和反馈的结果；
	4) 实际的内部价值观和文化与组织预期的对比；
	5) 组织绩效；
	6) 组织的最佳实践与行业标杆的对比；
	7) 员工满意度数据分析等。
	1) 经济环境和趋势
	2) 行业竞争对手；
	3) 与外包有关的机会和条件；
	4) 与相关方的关系，以及相关方的理念、价值观；
	5) 行业法规和规则的潜在变化
	6) 当前的市场内外最佳绩效的标杆等。

	4.2　 内外部因素分析、评价
	4.2.1　 分析方法
	4.2.2　 SWOT分析
	4.2.3　 构造SWOT矩阵
	4.2.4　 制定行动计划

	4.3　 风险和机遇的确定
	4.3.1　 风险和机遇确定考虑因素
	4.3.2　 风险和机遇确定的时机
	4.3.3　 风险和机遇确定的方法

	4.4　 风险和机遇类型
	4.4.1　 采购过程风险和机遇
	4.4.2　 生产过程风险和机遇
	4.4.3　 销售过程风险和机遇
	4.4.4　 人力资源管理风险和机遇
	4.4.5　 新产品研发过程风险和机遇
	4.4.6　 质量与检测过程风险和机遇
	4.4.7　 设备设施管理过程风险机遇
	4.4.8　 其他过程风险和机遇

	4.5　 风险和机遇的应对
	4.5.1　 风险和机遇识别
	4.5.2　 风险和机遇应对措施策划
	4.5.3　 应对措施有效性评价


	5　 相关记录
	1 资源
	1.1 总则
	1.2  人员
	1.3 基础设施
	1.4 过程运行环境
	1.5 监视和测量资源
	1.5.1 总则
	1.5.2 监控和测量控制

	1.6 组织知识
	1.6.1 内部知识的积累与交流
	内部知识可分为公司信息、专业技术知识、经验积累三大类：
	1) 公司信息包括管理制度与公司信息公告，管理制度规定了企业各项功能的运作和发展原则及要求；公司信息公告是公司事件的宣传窗口，也是员工交流的园地。
	2) 专业技术知识包括：研发（前期研发方法、流程、技术、新技术的研究）、生产过程控制（工艺、等）与检测方法等的经验教训积累，专利、论文、应用技术解决方案。
	3) 经验积累包括：典型、批量、惯性问题的发生情况处置方法、结果记录、分析和结论意见等的经验教训积累，包括不符合项的关闭、顾客反馈、投诉处理等。
	1.6.2 外部知识的积累与交流
	外部知识可分为外来资料、市场信息两大类：
	1) 外来资料包括供应商、用户和竞争对手等利益相关者的动向报告，专家、顾客意见的采集，技术动态的跟踪，行业领先者的最佳实践调查等。
	2) 市场信息包括国家有关宏观信息、行业信息、市场动态、客户信息等。
	外来资料应与内部资料相融合，由公司内部信息系统负责管理传递。
	外来资料由质量与安全管理部等相关部门负责收集、整理与发布，但相关部门应要求知识相关责任部门提供协助，相关部门有责任主动完善该信息库。
	外来引用资料为公司直接引用国际、国家或行业标准及其它有关法规性文件。
	1.6.3 知识的收集、提供、发布
	1) 知识的积累与保存分部门、分责任人按公司规范的格式进行保存，文字版本资料需按规定保存到相应的部门。
	2) 所有电子资料应妥善保存。
	3) 保密文档不得擅自发布。
	4) 公司可以公布的内外部知识，通过例会、培训、内部网络等方式进行发布和分享。
	1.6.4 知识的整理、更改
	1) 相关知识管理责任部门应及时对知识进行更新和修改，任何人均可提出知识文件更改的建议，由原保存人或管理者进行修改。
	2) 相关知识管理责任部门应定期对知识（包括电子文档与文件）进行整理。
	3) 一定期限后对文档要进行归档处理，保证公开资料的时间有效性。
	4) 重要文件应进行版本管理，更新后的旧版本应存档备案。
	1.6.5 知识的公开、限制与保密
	1) 相关知识管理责任部门应随时对知识（包括电子文档与文件）进行查看，并有权随时删除禁止发布或不宜发布的信息，禁止发布与不易发布的标准由相关知识管理责任部门制定。
	2) 任何人均可提出知识公开、限制与保密的建议。
	3) 知识的限制级别应由公司组织专门会议讨论不同类型知识的不同授权级别，并规定相应的使用人权限。
	1.7 食品安全管理体系的外部开发
	当通过使用当组织通过使用 FSMS 的外部开发（包括 PRP，危害分析和危害控制计划建立、保持、更新和持续改进其 FSMS 时，组织应确保所提供的开发是：
	1）按照本标准的要求实施；
	2）适用于组织的场所、过程和产品；
	3）由食品安全小组明确适应于组织的过程和产品；
	4）按照本标准的要求实施，维护和更新；
	5）保留成文信息

	2 能力
	3 意识
	4 沟通
	5 形成文件的信息
	5.1 总则
	5.2 管理体系文件要求

	质量/食品安全管理体系运行策划和控制
	公司策划、建立、实施和控制满足产品和服务提供的质量安全要求所需的过程，以及持续满足管理体系要求，并通过以下措施实施应对风险和机遇、管理体系目标确定的措施：
	策划的输出应适合公司产品的研发、生产的需要，公司策划的输出包括生产工艺流程图、相关管理制度、作业指导书等。
	公司应控制策划的更改，评审非预期变更的后果，必要时，采取措施消除不利影响。
	根据外包加工产品对公司产品符合性的影响程度，在公司产品实现的过程中，明确对其实施控制的程度。
	本公司的物流运输（不含客户自提）为外包过程，依据《外部提供过程、产品和服务控制程序》（章节号8.4）进行控制。
	为了满足质量和食品安全管理体系，按照GB/T19001-2016、ISO22000:2018、《危害分析与关键控制点（HACCP）体系认证要求（V1.0）》、GB14881-2013标准要求建立质量与食品安全管理体系运行以及实现过程的基本框架，编制了下述文件，以保证质量与食品安全管理体系运行策划和控制的有效性：
	《实施危害分析的预备步骤》（章节号8.2）
	《食品危害分析控制程序》（章节号8.3）
	《危害控制计划的建立程序》（章节号8.5）
	《前提方案和危害控制计划信息的更新》（章节号8.6）
	《验证策划控制程序》（章节号8.7）
	《与顾客有关的过程控制程序》（章节号8.8）
	《设计和开发控制程序》（章节号8.9）
	《外部提供过程、产品和服务控制程序》（章节号8.10）
	《生产和服务提供控制程序》（章节号8.11）
	《管理体系过程中产品的监视和测量程序》（章节号8.12）
	《不合格控制程序》（章节号8.13）
	《应急准备和响应程序》（章节号8.14）


	1 监视、测量、分析和评价
	1.1 总则
	公司应监视、测量、分析和评价其质量绩效、环境绩效。
	公司建立《管理体系过程和产品的监视和测量程序》（章节号8.11），确定以下内容：
	公司应评价管理体系绩效和有效性。
	公司应保留适当的形成文件的信息，以作为监视、测量、分析和评价结果的证据。
	1.2 顾客满意
	公司应确定获取、监视和评审顾客对其需求和期望得到满足的信息的方法。
	监视顾客感受的方法可包括顾客满意调查、顾客对交付产品的反馈、顾客座谈、市场占有率分析、顾客赞扬、顾客投诉和经商报告等。
	销售部负责监视顾客对产品需求和期望得到满足的程度的感受，并组织相关部门建立《顾客满意度测量控制程序》（章节号9.1），对顾客满意度的测量方法、内容、频次、分析等要求做出规定。
	1.3 分析与评价
	公司建立《分析与评价控制程序》（章节号9.2）,对通过监视和测量获得的适当的数据和信息进行分析与评价。应利用分析结果评价：
	a）产品和服务的符合性（生产和服务质量达到要求的程度）；
	b）顾客满意程度（顾客产品安全质量、体系管理水平的满意程度）；
	c）QMS、FSMS、HACCP管理体系的绩效和有效性(质量目标完成统计、质量管理监督检查结果、管理体系运行有效性、与 PRP 和危害控制计划有关的验证数据)；
	d）策划是否得到有效实施（按照策划的项目实施情况）；
	e）针对风险和机遇所采取措施的有效性（对有关风险和机遇的行动项评审）；
	d）外部供方的绩效（外部供方按时交付和质量（如拒收）的情况统计）；
	g）QMS、FSMS、HACCP管理体系改进的需求包括改进的机会（工程质量水平、质量管理水平发展趋势以及该机的机会）；
	h）确定表明潜在不安全产品或工艺失效的发生率较高的趋势；
	i）为制定审核计划提供被审核区域地位和重要性的信息；
	j）提供纠正和纠正措施有效的证据。

	2 内部审核
	3 管理评审
	1 总则
	公司应确定和选择改进机会，并采取必要措施，以满足顾客要求和增强顾客满意，实现管理体系的预期结果。
	这些应包括：
	改进的方面可以包括纠正、纠正措施、持续改进、突变、创新或重组等。

	2 不合格与纠正措施
	1) 对不合格做出应对，并在适用时：
	2) 通过下列活动，评价是否需要采取措施，以消除产生不合格的原因，避免其再次发生或者在其他场合发生：
	3) 实施所需的措施；
	4) 评审所采取的纠正措施的有效性；
	5) 需要时，更新在策划期间确定的风险和机遇；
	6) 需要时，变更管理体系；
	1) 不合格的性质以及随后所采取的措施；
	2) 纠正措施的结果。

	3 持续改进
	4 食品安全管理体系的更新
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