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文件、记录编写

信息

信息是无形的，它可以是数字、

也可以是文字、图像、声音或标

准样品等不同类型，或它们的组

合。可以是定量的，也可以是定

性的。

载体是有形的，它可以是纸张，也

可以是磁性的、电子的、光学的或

者实物载体，保存、传递和分享文

件时，往往因载体不同会对控制措

施及条件有相应的要求。

文件

载体
信息与它的承载的载体组合在一起就是文件。包

括记录、规范、程序文件、图样、报告、标准等，

除记录外通常是要遵照执行的，所以发布前需要

批对并修订及对现行有效性进行控制。记录也是

一种文件，作为某种证据以反映当时间状况，并

供以后查阅，所以记录应满足可检索的要求。



文件、记录编写



文件、记录编写

质量手册

程序文件

其他质量文件

阐明组织的质量方针并描述其
质量管理体系的纲领性文件。

描述为实施质量管理体系，各
部门及有关人员应开展的活动。

详细的作业文件：作业指导书，
规范，指南，报告，记录、表
格等



文件、记录编写

1 质量管理体系的范围。

质量手册

2 文件化的程序或引用程序文件。

3 对质量管理体系中各过程之间的相互作用进行描述。



文件、记录编写

程序文件是描述开展质量管理体系活动过程的文件。

程序文件



文件、记录编写

包括作业指导书、产品标准、规范、指南、图样、报告、表
格等。

其他作业文件



文件、记录编写

质量记录一般是以其他文件为载体存在的，在不同层次的文
件中都有可能存在。

质量记录



文件、记录编写

质量计划是作为质量手册或程序文件在特定对象
（特定的产品、项目或 合同等）上的补充，故也不
宜于将其划在某一文件层次之中。

质量计划



文件、记录编写

受控文件

    一般情况下，受控的文件，主要是

技术工艺类文件，包括图纸、工艺类文

件、岗位作业指导书（SOP类）、重要的

生产记录等等，也包括ISO9001所规定的

质量管理中的程序文件等规定性与程序

性文件。



文件、记录编写

受控文件

 一般情况下，文件受控代表了三层具体的含
义：
1这个文件必须是百分百正确的。为了达到
这个目的，受控文件在正式发放以前，必须
经由相关的负责人对文件进行审核，确保文
件的正确性，表达的形式就是这人负责人的
签字。一般至少包括编制人、审核人、批准
人等三个签字。如果一个受控文件上面没有
任何人的签字，那就是有问题的。



文件、记录编写

受控文件

 2受控文件必须要有文件编号和版本号。文
件的版本号则在质量管理体系中有约定俗成
的规则的。一般情况下，初版的文件版本号
为A/0，然后以后的编号规则就是：a. 若受
控文件只是某页或某条款第1次修改，而不
需整份文件换版时，此页修改状态为A/1。
如质量手册A版第5页进行了修改，则第5页
的修改状态为A/1。b. 若文件进行大幅度修
改，修改次数达五次后文件换版，文件版本
编号为B版，各页修改状态为B/0，依此类推。



文件、记录编写

受控文件

 
3受控文件的发放必行要有记录。也就是说，
受控文件从编制、印刷、发放、回收等过程
都要有记录和对应的签字。



文件、记录编写

非受控文件

    非受控文件是指公司无法控制、修改或者无

须进行更改控制的文件，如国家法律法规、外来

文件、仪器设备操作手册、公司内部期刊、工作

总结与计划、内部通知、通报以及其他具有时效

性或到期自动作废的文件。公司只保证发放时其

现行有效，不进行跟踪维护。



文件控制程序

3.1



3.1文件控制程序

    
1 目的
对管理体系所要求的文件进行控制（不包括法律、法
规等外来文件），确保在文件的使用现场得到文件的
适用版本，防止文件非预期的使用。
2 适用范围
适用于管理体系所要求的体系文件（不包括外来文件
和法律法规）的控制。



3.1文件控制程序

    
3 职责 
3.1品控部是体系文件控制的归口管理部门，负责管理
手册、程序文件和作业性文件的发放、更改和管理。
3.2各有关部门负责本部门职责范围内相关工作的文件
编写和使用。
3.3总经理负责体系文件的批准。



3.1文件控制程序

    
4 工作程序
4.1文件的分类和编号
4.1.1 文件按内容可分为：管理手册、程序文件、作
业性文件（含操作规程和管理规定）三个层次。
4.1.2 文件按受控状态分为：受控文件和非受控文件,
凡受控文件必须加盖“受控”章。



3.1文件控制程序

    

4.1.3 文件按照下列方式进行编号：
管理手册编号为：XX/SC/B-0 ;
程序文件编号为：XX/CX/△△/B-0;
作业性文件编号为：XX/ZY/□□—△△/B-0 ；
记录文件编号为：XX/JL/□□—△△/B-0。

    其中“XX”为本公司汉语拼音简称首个大写字母缩写，即“XX”;SC即
文件名称汉语拼音首个字母缩写，例如：SC—管理手册，CX—程序文件，
ZY—作业性文件，HA—HACCP文件；JL—记录；“□□”为部门代码,供销
部01；品控部 02；生产部03; 储运部04；综合部 05；财务部06；“△△”
为顺序编号，按阿拉伯数字01、02、03…排序。A即为版本信息：第一版为
A，第二版为B……依次排序；0为当前版本的修改次数，第一版为0.第一次
修改为1……依次排序.



3.1文件控制程序

    

4.2 文件的编制和审批
4.2.1品控部组织管理手册的编写，提交管理者代
表审核后报总经理批准。
4.2.2程序文件由职能范围内对应的职能部门进行
编写，品控部于一周内组织各职能部门对该程序文
件进行论证，论证后提交管理者代表进行审核，报
总经理批准。



3.1文件控制程序

    

4.2.3作业性文件由职能范围内对应的职能部门进行
编写，品控部于一周内组织各职能部门对该作业性
文件进行论证，论证后提交管理者代表进行审核，
报总经理批准。
4.2.4文件编写部门应根据文件论证意见和文件审核
意见，重新编写和完善该文件，并及时提交重新进
行论证和审核。
4.2.5文件论证和文件审核应填写《文件审批记录
表》。
4.2.6文件批准后，由品控部列入《受控文件清单》。



3.1文件控制程序

    

4.3 文件的发放
4.3.1总经理批准的体系文件品控部应于第二个
工作日内发放给相关职能部门，并建立《文件
发放/回收记录表》。
4.3.2品控部应根据发放文件适应的职能部门确
定发放范围。
4.3.3文件发放时，所有受控文件均加盖“受控”
章。



3.1文件控制程序

    

4.4文件的使用
4.4.1 各职能部门接到品控部发放的文件后，
应在一周内组织适用人员认真学习该文件要求
和该文件支持的记录表格，让使用人员熟悉文
件要求和记录表格的填写。
4.4.2文件使用部门应妥善保存该文件，确保文
件使用人员能够快速获得该文件，以便指导现
场操作运行。



3.1文件控制程序

    

4.5文件的更改
4.5.1文件的使用部门对文件的适宜性和可操作性提出质疑
或修改要求时，应填写《文件更改审批单》向品控部提出申
请对该文件进行修改。
4.5.2品控部应提交《文件更改审批单》报总经理批准后组
织文件使用部门进行文件的更改。
4.5.3对文件修改时，应按照4.1要求对文件进行编写和审核。



3.1文件控制程序

    

4.5.4文件的更改可以采用以下几种方式：
A、当文件小范围更改时，可直接在所有原文件上更改，用
“——”划掉需删除的部分，在增添内容处用“∧”进行
标识，并盖“更改”章。
B、当一页中更改内容较多或多次更改时，可换页。由原文
件发放部门发放新页，同时回收旧页。换页时，文件修改
状态用阿拉伯数字“1”、“2”……等注明修改次数。
C、由于企业内外环境发生较大变化，文件所依据的标准换
版，或文件内容需要大幅度修改时，应进行换版。换版时，
版号应依次标识为“B”、“C”……等。



3.1文件控制程序

    

4.6 文件的失效与作废
4.6.1新文件实施的同时，文件的管理部门必须将已经
作废失效的文件（如4.5.3中收回的文件或文件页）销
毁，并填写《文件/记录销毁（作废）记录表》。需做
资料保留的作废文件，经文件的管理部门同意后，加
盖“作废”章，与相应的《文件更改审批单》存档。



3.1文件控制程序

    

4.7文件的评审
4.7.1品控部每年一次对管理体系文件进行文件评审。
4.7.2 由品控部组织对文件的评审与更新，并记入
会议记录，由各部门负责人和内审员参加，总经理
或管理者代表对文件进行审批，必要时可增加频次。



3.1文件控制程序

    

5 相关记录
5.1《受控文件清单》
5.2《文件审批记录表》
5.3《文件发放/回收记录表》
5.4《文件/记录销毁（作废）记录表》
5.5《文件更改审批单》



3.1文件控制程序

山东XX食品有限公司
受控文件清单

编号：XX/JL/02-02/B-0                                                修订次数:0

序
号

文 件 名 称 编 号
版
本

修订状态
备
注1 2 3 4 5 6

01           

02           

03           

          



3.1文件控制程序

山东XX食品有限公司
文件发放/收回/销毁记录

编号：XX/JL/02-04/B-0                 

文件名
称

文件编
号

版
本
号

受
控
号

批准
人

发放人 签发记录 签回记录

销
毁
时
间

销
毁
方
式

      
部
门

签收 日期
份
数

签回 日期 份数
  

质量管理
手册

HH/SC/B-0 B    
总经
理

  1    
  

质量管理
手册

HH/SC/B-0 B 01   
供销
部

  1    
  

质量管理
手册

HH/SC/B-0 B 02   
品控
部

  1    
  

质量管理
手册

HH/SC/B-0 B 03   
生产
部

  1    
  

质量管理
手册

HH/SC/B-0
B 04   

储运
部

  1    
 



3.1文件控制程序

山东XX食品有限公司
文件更改审批单

编号：XX/JL/02-05/B-0                                     
提出部门  提出人  

文件名称  
文件编
号

 

生效日期  修改日期  修改状态  

 修改前内容  修改后内容 

  

审批部门意见：

                                                                                                                                                                                             
批准人/日期



记录控制程序

3.2



文件、记录编写

记录

    记录是一种表明证据的文件，是

随着活动的进展逐步形成的，是活

动实施情况的证明。



文件、记录编写

记录

     通过记录可以表明是否完成了相

应的活动，或者表明是否通过活动取

得了相应的结果。



文件、记录编写

记录

    在有可追溯性要求时，通过记录原

材料和零部件的来源、加工及检验的

历程、产品技术状态信息及其更改和

审批情况、产品交付的情况等，可以

实现对客体的历史应用情况或所处场

所的正式追溯。



文件、记录编写

记录

    记录的控制要求通常包括识别哪

些记录需要创建、存贮和提供，记录

的格式和载体采用的方式，以及相关

场所及条件要求、权限、保存期限和

处置要求等。



文件、记录编写

记录

    记录通常需要通过保持原有状况

以提供当时情况的证据，所以记录与

规范不同，没有编制和审批的要求，

也没有修改的需要，所以通常不需要

进行版本控制。



3.2文件控制程序

    

1 目的
对记录进行控制并妥善保存，确保提供证据的真实性、
完整性。
2 范围
适用于为证明产品符合要求和管理体系有效运行的所
有体系记录。
3 职责
3.1品控部是记录的归口管理部门，留存记录样本，并
对其监督管理。
3.2各相关职能部门负责本部门记录的收集、整理和保
管。



3.2文件控制程序

    

4工作程序
4.1记录的标识



3.2文件控制程序

    

4.2记录表格的填写
4.2.1记录的内容、填写和更改
A、产品生产全过程中与质量有关的所有记录。
B、有关的法律法规要求。
C、监测数据，培训活动。
D、食品卫生安全的影响。
E、审核及管理评审的有关记录。
4.2.2  记录的填写要字迹清晰、内容完整、真实，用钢
笔或圆珠笔填写。更改时，
采用“——”划掉原来的内容，在右侧加入更改的内
容，并盖更改人章或签字。



3.2文件控制程序

    

4.3  记录表格的管理
4.3.1品控部建立公司的《受控记录清单》，各部门建立本部门的
《受控记录清单》。
4.3.2记录的保管要存放在柜子中或其他适宜的地方，应注意防潮、
防火、防虫蛀、防鼠害，保管方法必须便于存取检索。
4.3.3记录根据实用性确定保存年限：
A、与产品有关的记录应与产品的追溯要求相适应，一般保存3年。
B、内审、管理评审报告，审核报告保存3年。
C、其他与体系有关的记录（如档案类）需永久保存的要永久保存。



3.2文件控制程序

    

4.3.4记录查阅、借阅、复制须经部门负责人批准，填写《文件/记
录借阅登记表》。
4.3.5 记录的作废和销毁
记录作废、销毁时，由部门负责人同意，并填写《文件/记录销毁
（作废）记录表》，由品控部监督，采用粉碎的方法处理。
4.3.6 记录应归档管理。
4.4 记录的装订归档
由各部门负责编制，并按《文件控制程序》进行审批，完成后报
品控部装订归档。



3.2文件控制程序

    

5 相关文件
《文件控制程序》
6 相关记录
6.1《受控记录清单》
6.2《文件/记录借阅登记表》



3.2文件控制程序
                         山东XX食品有限公司
                                           受控记录清单
编号：XX/JL/02-03/B-0                                                                                                  

序号 记 录 名 称 记 录 编 号
修订次

数
存放部

门
保管人

保存
备注

      
期限

 

1 《加工用料单》 XX/JL/02-01/B-0
2 品控部 唐淯桓 3年  

2 《受控文件清单》 XX/JL/02-02/B-0
2 品控部 唐淯桓 3年  

3 《受控记录清单》 XX/JL/02-03/B-0
2 品控部 唐淯桓 3年  

4 《文件发放收回记录表》 XX/JL/02-04/B-0
2 品控部 唐淯桓 3年  

5 《文件更改审批单》 XX/JL/02-05/B-0
2 品控部 唐淯桓 3年  

6 《管理评审计划》 XX/JL/02-06/B-0
2 品控部 唐淯桓 3年  

7 《管理评审报告》 XX/JL/02-07/B-0
2 品控部 唐淯桓 3年



做一做

分组完成
文件程序
中的受控
记录清单

总结
课后巩固
企业文件
的分类和
编号方式01

02
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