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1、目的

对质量管理体系运行的文件、资料进行控制，确保相关场所能使用到有效版本文件、资料，防止使用失效或作废的文件、资料。

2、适用范围

适用于与质量管理体系运行有关的所有文件、资料，包括技术性文件、外来文件、资料。

3、职责

3.1总经理负责批准发布质量管理体系文件和其他重要质量文件。

3.2管理者代表负责审核质量管理体系文件和批准一般质量文件。

3.3综合管理部负责管理文件、记录资料的控制；技术研发产负责技术性文件的控制。
3.4各部门负责部门文件的编制及质量管理体系文件的使用、保管工作。

4、工作程序

4.1文件分类

本企业质量管理体系文件分为:

a）质量手册

b）程序文件

c）管理文件（制度、规程、规范等）

d）质量记录

4.2文件标识   

质量手册编号：

YX/QM –2014—A

                             版本

                             编制年份

程序文件代号


程序文件编号：

YX/CX 01 –2014-A

                             文件编制年份

                             文件序列号

程序文件

管理文件编号：

YX/GL 01—2014-A

                             文件编制年份

                             文件序列号

企业管理文件,

质量记录编号：

QR-□□-00


                             记录序列号

                             对应ISO9001标准的条款号

                             质量记录

文件应注明版本号和修改状态，版本号用英文A、B、C…表示,首版用A表示；修改状态用数字1、2、3…表示，第一次编制用0表示。

4.3文件的编写和批准

4.3.1质量方针、质量目标由总经理组织管理者代表编写，并批准发布。

4.3.2质量手册、程序文件由管理者代表组织职能部门编写，并经总经理批准发布。

4.3.3管理文件、质量计划由职能部门编写，管理者代表批准发布，必要时经总经理批准；技术文件、管理文件等其他文件由职能部门按要求编写，由部门主管批准发布。

4.3.4由综合管理部编制《受控文件清单》对文件实施管理。

4.4文件管理

4.4.1质量管理体系文件的发放、回收、更改、作废和销毁等由综合管理部负责，包括对外来文件的控制。技术文件相应由技术研发部负责。

4.4.2文件发放时填写《文件发放/回收记录》，接收人员签收。

4.4.3文件更改时使用《文件更改通知单》，文件更改由原编制(部门)人员、批准(部门)人员提出，办公室实施更改；文件更改采用换页的方式，同时更改文件标识。文件经多次更改或文件需进行大幅度修改时，应更换版本。

4.4.4文件作废时填写《文件作废/保留登记表》，由管理者代表批准。需保留的作废文件由保留部门提出，经理者代表批准，文件上标注“作废保留”标识。

4.4.5文件使用人员应妥善保管，不得损坏、丢失、随意涂改。调离工作岗位时，应将文件交回发放部门，办理回收登记。当文件严重破损影响使用时，应办理更换手续，交回破损文件；补发的新文件的分发号仍沿用原文件分发号，旧文件按作废文件进行销毁处理。

4.4.6外来文件包括国家法律法规、产品相关技术标准等，由相关部门收集、办公室统一管理，建立在《外来文件清单》，表明其有效版本。外来文件的分发，由管理者代表批准后确定。

5、记录

记录作为文件的一种，由综合管理部组织相关部门按控制要求编制记录表格，并纳入《记录清单》予以控制。具体见记录控制程序的规定。

6、相关程序：

《记录控制程序》

7、相关记录：

《受控文件清单》
《文件发放/回收记录》

《外来文件清单》

《文件更改通知单》

《文件作废/保留登记表》
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