[bookmark: iso9001体系文件套包3文件控制程序7.5.3]ISO9001体系文件套包（3）｜文件控制程序（7.5.3）
《文件控制程序》是 ISO 9001:2015 二级程序文件中最基础、审核必查的一份，对应标准 7.5.3“成文信息的控制”。它在体系中的位置：承上承接质量手册“文件架构”要求，启下约束三级作业指导书与四级记录表单的受控管理，是保证“写你所做、做你所写、记你所做”的载体。作用：确保体系文件在需要处可获得、受保护、版本唯一、作废受控，防止误用作废文件。适用企业：各类建立 ISO 9001:2015 体系的组织，尤其适合文件管理混乱、多版本并存、现场文件与受控版本不一致的中小制造与服务企业。本文给出可直接替换填用的程序正文范本，含文件编号规则、审批权限表、发放回收流程与全套表单引用。
[bookmark: 一目的]一、目的
1.1 对质量管理体系文件的编制、审批、发放、使用、更改、评审、作废与回收实施全过程控制，确保各使用场所获得适用文件的现行有效版本。
1.2 防止作废文件的非预期使用，保持体系文件的完整性与可追溯性，满足 ISO 9001:2015 标准 7.5.3 条款要求。
1.3 明确文件控制的职责分工与工作流程，使文件管理做到“有章可循、有据可查、版本唯一、受控发放”。
[bookmark: 二适用范围]二、适用范围
2.1 适用于本公司质量管理体系覆盖范围内全部体系文件（含质量手册、程序文件、作业指导书、记录表单、管理制度）以及外来文件（法律法规、标准规范、顾客提供的技术资料等）的控制。
2.2 适用于与质量管理体系运行有关的各部门、各岗位对文件的编制、审批、发放、使用、更改、回收、作废、归档等活动的管理。
2.3 不适用于体系运行过程中产生的记录本身（记录的控制按《记录控制程序》执行），但记录表单（空白表格）作为文件纳入本程序控制范围。
[bookmark: 三职责]三、职责
3.1 总经理：批准质量手册及重大体系文件；审批体系文件发布令；对文件控制体系的有效性负总责。
3.2 管理者代表（质量负责人）：审核质量手册、程序文件；批准三级作业指导书及一般性文件；组织文件评审与体系文件架构的维护。
3.3 各部门负责人：负责本部门职责范围内文件的编制、初审与更改申请；确保本部门人员按受控文件执行；负责本部门在用文件的日常管理。
3.4 文控中心（文件管理员，可由办公室/综合部或质量部指定专人兼任）：负责体系文件的统一编号、受控发放、登记、回收、作废与归档；维护《受控文件清单》与《文件发放回收记录》；负责外来文件的收集、登记与分发。
3.5 全体员工：按受控文件的规定执行作业；发现文件问题及时反馈；不擅自复制、涂改、转借受控文件。
[bookmark: 四工作程序]四、工作程序
[bookmark: 文件的分类与编号]4.1 文件的分类与编号
4.1.1 本公司体系文件按四级分类：
（1）一级文件：质量手册，编号规则 QM-XX（XX 为版本序号，如 QM-A/0）；
（2）二级文件：程序文件，编号规则 QP-XX，如 QP-03《文件控制程序》；
（3）三级文件：作业指导书/管理办法，编号规则 WI-XX 或 WI-部门-序号；
（4）四级文件：记录表单，编号规则 QR-XX-XX（对应程序文件编号+顺序号），如 QR-03-01《文件发放回收记录》。
4.1.2 每份文件应标注：文件名称、文件编号、版本号（如 A/0、A/1、B/0）、受控状态（受控/非受控）、编制/审核/批准人及日期、发布日期、实施日期。版本号规则：首次发布为 A/0；内容修改后升版为 A/1，结构或重大变更后升版为 B/0，依此类推。
4.1.3 文件页眉/页脚统一标注文件编号与版本号，防止版本混淆。电子文件在文件名中标注编号与版本，如“QP-03 文件控制程序 A/1.docx”。
[bookmark: 文件的编制与审批]4.2 文件的编制与审批
4.2.1 文件编制：由归口部门指定具备相应能力的人员起草。起草应依据 ISO 9001:2015 相关条款、体系文件架构及实际业务流程，做到“与实际一致、与上下层文件协调、可操作可检查”。
4.2.2 文件审批权限按表 1 执行，未经批准的文件不得发放使用。
表 1 文件审批权限表
	文件类别
	编制
	审核
	批准

	质量手册
	管理者代表组织
	各部门会签
	总经理

	程序文件
	归口部门
	管理者代表
	总经理

	作业指导书/管理办法
	使用部门
	部门负责人
	管理者代表

	记录表单
	使用部门
	部门负责人
	管理者代表

	外来文件
	文控中心收集
	相关部门评审适用性
	管理者代表


4.2.3 审批时应对文件的充分性（是否覆盖要求）、适宜性（是否符合实际）、可操作性（是否便于执行）进行审查。审批通过后由文控中心登记编号，纳入《受控文件清单》。
[bookmark: 文件的发放受控]4.3 文件的发放（受控）
4.3.1 文件发放形式分为受控发放与非受控发放：
（1）受控发放：加盖“受控”章（电子文件设只读/水印权限），发放至体系运行必需的场所和岗位，记录于《文件发放回收记录》，文件更改时须同步换版回收；
（2）非受控发放：仅作参考、宣传、投标等用途，加盖“非受控”章，不跟踪更改，不作为作业依据。
4.3.2 发放流程：文控中心按《文件发放回收记录》登记文件名称、编号、版本、发放部门/岗位、份数、发放日期、领用人签字；发放时确保收文部门旧版本同步回收或标识作废。
4.3.3 各部门收到文件后，应将文件列入本部门《受控文件清单》并组织学习宣贯，确保相关岗位人员知晓文件要求。
[bookmark: 文件的使用与保管]4.4 文件的使用与保管
4.4.1 受控文件使用人应保持文件清晰、完整，不得随意涂改、损坏、丢失或转借；确需复制时须经文控中心同意，复制件加盖“受控”章并登记。
4.4.2 电子文件按权限设置访问控制，防止未经授权的修改、删除与扩散；重要电子文件定期备份。
4.4.3 文件保管做到“定人、定柜、定位”，便于检索；保密性文件按保密规定管理。
[bookmark: 文件的更改]4.5 文件的更改
4.5.1 文件更改的提出：任何岗位发现文件与实际不符、标准要求变化、流程优化需要时，均可填写《文件更改申请单》向归口部门提出更改申请，说明更改原因、更改内容及影响范围。
4.5.2 更改的审批：按表 1 相应权限审批；涉及跨部门接口的更改应会签相关部门；涉及质量手册、程序文件的重大更改须经管理者代表评审。
4.5.3 更改的实施：批准后由文控中心统一换版，收回旧版本并发放新版本，在《文件发放回收记录》中登记；文件更改较多或结构变化较大时按升版处理，保留更改履历页。
4.5.4 文件更改后，应对相关培训、作业文件、记录表单的配套一致性进行评审，防止“文件改了、现场没改”或“表单与新文件不配套”。
[bookmark: 文件的评审与更新]4.6 文件的评审与更新
4.6.1 文控中心每年至少组织一次体系文件适用性评审（可结合内部审核与管理评审进行），评审内容包括：文件与实际流程的符合性、文件间的协调性、使用中的问题与改进建议。
4.6.2 评审输出：需更改的文件清单及更改安排；需废止的文件清单；需新增的文件清单。评审结果形成记录并跟踪落实。
[bookmark: 外来文件的控制]4.7 外来文件的控制
4.7.1 外来文件范围：与产品和服务有关的法律法规、国家标准/行业标准、顾客提供的图纸技术要求、监管机构文件等。
4.7.2 文控中心及相关部门负责外来文件的收集、识别与登记，评审其适用性后纳入《外来文件清单》，按需发放至使用场所并组织学习。
4.7.3 文控中心定期（如每半年）核查外来文件的有效性（如标准是否被替代、法规是否修订），及时更新版本并回收作废外来文件，防止误用失效版本。
[bookmark: 作废文件的处置]4.8 作废文件的处置
4.8.1 作废文件（含更改后收回的旧版本）由文控中心统一收回，加盖“作废”章后销毁或标识“作废留存”单独存放；因法律或知识保留需要留存的作废文件，必须明显标识防止误用。
4.8.2 文控中心在《受控文件清单》中注明文件状态（在用/作废）及处理方式，确保现场不存在未标识的作废文件。
4.8.3 电子作废文件从共享目录/系统权限中删除或移入“作废区”并设置只读权限。
[bookmark: 流程图文字版]4.9 流程图（文字版）
文件控制流程如下：
（1）文件编制/更改需求提出 →（2）归口部门起草/填写《文件更改申请单》→（3）按权限审核、批准（重大更改经会签）→（4）文控中心编号、登记、加盖受控状态标识 →（5）受控发放并记录《文件发放回收记录》→（6）使用部门学习宣贯、按文件执行 →（7）旧版本同步回收、标识作废/销毁 →（8）定期评审文件适用性 →（9）更新《受控文件清单》《外来文件清单》。
关键控制点：审批权限（表 1）、发放回收记录闭环、作废文件防误用、外来文件有效性核查。
[bookmark: 五相关记录]五、相关记录
5.1 QR-03-01《受控文件清单》：记录全部受控文件的编号、名称、版本、状态（在用/作废）、保管部门，由文控中心维护，动态更新。
5.2 QR-03-02《文件发放回收记录》：记录文件发放与回收的日期、部门/岗位、版本、份数及签字，确保每份受控文件去向可追溯。
5.3 QR-03-03《文件更改申请单》：记录更改提出部门、更改原因、更改内容、影响范围、审批意见及落实情况。
5.4 QR-03-04《外来文件清单》：登记外来文件名称、编号、来源、生效日期、适用部门及有效性核查记录。
5.5 QR-03-05《文件评审记录》：记录年度文件评审的时间、参加人员、评审结论及整改跟踪情况。
记录由文控中心按《记录控制程序》归档保存，保存期不少于 3 年。
[bookmark: 六相关文件]六、相关文件
6.1 《质量手册》（QM-A/0）第 7.5 章“成文信息”。
6.2 《记录控制程序》（QP-04）。
6.3 《文件编制与审批作业指导书》（WI-38，套包序号 38 对应文件）。
6.4 《记录填写与归档作业指导书》（WI-39，套包序号 39 对应文件）。
6.5 ISO 9001:2015 标准 7.5.3 条款。
[bookmark: 使用说明]使用说明
一、如何按企业实际修改：
（1）组织架构适配：将“文控中心”替换为本公司实际归口部门（如行政部、综合办、质量部指定专人），审批权限表按公司授权体系调整，小企业可由管理者代表一人承担审核与批准；
（2）编号规则可简化：文件不多的小型企业可采用“类别-序号”简单编号（如 CX-01、SC-01），但必须保证编号唯一、版本清晰；
（3）电子化程度适配：使用 OA/文档管理系统（如钉钉文档、泛微、SharePoint）的企业，可将“受控章”替换为系统权限控制，在程序中补充电子文件审批流、版本留痕、访问权限的说明，避免“程序写纸质、实际走电子”两张皮；
（4）产品类型适配：服务型企业可弱化图纸类外来文件控制，强化合同、法规、顾客要求的受控管理；制造型企业应重点控制技术图纸、检验标准的版本一致性。
二、审核关注点（认证审核员通常核查）：
（1）现场抽查：到车间、检验室、仓库抽查在用文件是否为现行有效版本，有无作废文件混用、有无手写涂改；
（2）发放回收闭环：抽取一份文件查其发放记录、更改记录、回收记录是否完整对应，能否做到“发多少收多少”；
（3）外来文件：查标准/法规清单是否最新，有无过期标准仍在现场使用；
（4）电子文件：查共享目录中是否有多个版本并存、权限设置是否有效。
三、常见错误：
（1）只发不收：文件更改后只发新版本、不回收旧版本，现场新旧混用；
（2）清单滞后：《受控文件清单》与实际情况不符，文件已换版清单未更新；
（3）受控章滥用：全部文件一律盖受控章，或受控文件不盖章，失去控制意义；
（4）外来文件失控：标准、法规由个人保管，文控中心不知情，版本无法保证；
（5）更改不留痕：直接在文件上涂改代替正式更改流程，导致版本无法追溯。

文件受控、版本唯一，作废必回收。
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