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文件控制程序

1. 目的
为确保质量管理体系（QMS）中与 IATF 16949 相关的所有文件得到适当控制，保证文件的适宜性、充分性和有效性，防止使用失效或作废文件，特制定本程序。
2. 范围
本程序适用于公司内所有与质量管理体系相关的文件控制，包括但不限于：
质量手册、程序文件、作业指导书
工程图纸、技术规范、检验标准
外来文件（客户标准、法律法规、行业标准）
电子文档、软件、数据库
记录表格模板
3. 术语和定义
	术语
	定义

	受控文件
	需要跟踪版本、控制分发和变更的文件

	非受控文件
	仅供参考，不进行版本跟踪的文件

	外来文件
	来自外部的文件（客户、供应商、法规机构等）

	文件变更
	对已批准文件内容的任何修改



4. 职责
4.1 质量部
负责本程序的归口管理
负责质量管理体系文件的编号、发放、回收和归档
监督各部门文件控制执行情况
维护受控文件总清单
4.2 文控中心（DCC）
负责文件的接收、登记、分发、回收和销毁
维护文件发放记录
确保现场使用有效版本文件
4.3 各部门
负责本部门文件的编制、审核和保管
确保使用有效版本的文件
及时归还作废文件
4.4 总经理/管理者代表
负责质量手册和程序文件的批准
负责重大文件变更的审批
5. 工作程序
5.1 文件分类与编号
5.1.1 文件层级
第一层：质量手册（QM）
第二层：程序文件（QP）
第三层：作业指导书（WI）
第四层：记录表格（FM）
5.1.2 编号规则
	文件类型
	编号格式
	示例

	质量手册
	QM-XXX
	QM-001

	程序文件
	QP-XXX
	QP-001

	作业指导书
	WI-部门代码 -XXX
	WI-QC-001

	记录表格
	FM-XXX-XX
	FM-001-01

	外来文件
	EF-来源 -XXX
	EF-CUST-001



5.2 文件编制与审批
5.2.1 编制要求
文件内容应清晰、准确、完整
使用统一的文件格式模板
明确适用范围、职责、流程和要求
5.2.2 审批流程
编制 → 审核 → 批准 → 发布
	文件层级
	编制
	审核
	批准

	质量手册
	质量部
	管理者代表
	总经理

	程序文件
	主管部门
	质量部
	管理者代表

	作业指导书
	使用部门
	部门负责人
	质量部

	记录表格
	使用部门
	部门负责人
	质量部



5.3 文件发放与回收
5.3.1 发放控制
所有受控文件由文控中心统一发放
填写《文件发放/回收记录表》（FM-001）
每份文件加盖"受控文件"印章，标注分发号
接收人在《文件发放记录》上签收
5.3.2 回收控制
文件变更或作废时，文控中心及时回收旧版本
回收时核对分发号，确保全部回收
填写《文件发放/回收记录表》
特殊情况需保留作废文件时，加盖"作废留存"章

5.4 文件变更控制
5.4.1 变更申请
任何部门或个人发现文件需要修改时，填写《文件变更申请表》（FM-002），说明变更原因、变更内容和影响范围。
5.4.2 变更评审
质量部组织相关部门评审变更的必要性和可行性
评估变更对产品质量、过程控制的影响
涉及客户要求的变更，需通知客户并获得批准（如适用）
5.4.3 变更批准与实施
按原审批权限进行批准
文控中心更新文件版本，记录变更历史
发放新版本，回收旧版本
培训相关人员了解变更内容
5.4.4 版本标识
版本号格式：A/0、A/1、A/2...（A 表示大版本，数字表示修订次数）
重大变更时升级大版本（A→B→C）
minor 变更时增加修订次数（A/0→A/1→A/2）

5.5 外来文件控制
5.5.1 外来文件识别
各部门负责识别与本部门相关的外来文件，包括：客户图纸、技术规范、法律法规、行业标准等。
5.5.2 外来文件管理
文控中心建立《外来文件清单》（FM-003）
登记文件名称、来源、版本、生效日期
定期（至少每年一次）评审外来文件的有效性
跟踪外来文件的更新，及时获取最新版本
5.5.3 客户要求
客户提供的图纸、规范等，按客户要求的期限保存
客户有保密要求的，按保密协议执行
工程规范变更时，按 IATF 16949 条款 8.2.3.1 执行

5.6 电子文件控制
5.6.1 存储与备份
电子文件存储在公司指定的服务器或文档管理系统
定期备份，防止数据丢失
设置访问权限，防止未授权修改
5.6.2 版本控制
电子文件同样执行版本控制
系统自动记录修改历史和修改人
确保现场终端显示的是有效版本

5.7 作废文件处理
5.7.1 标识与隔离
回收的作废文件加盖"作废"印章
与有效文件分开存放，防止误用
5.7.2 销毁
无保留价值的作废文件，定期销毁
填写《文件销毁记录表》（FM-004）
需保留的作废文件（如法律要求），加盖"作废留存"章并单独保管

5.8 文件保管
5.8.1 保管要求
文件应存放于干燥、通风、安全的环境
电子文件定期备份
防止文件损坏、丢失、泄密
5.8.2 借阅管理
借阅文件需填写《文件借阅记录表》（FM-005）
明确借阅期限，按期归还
涉密文件借阅需经部门负责人批准

5.9 文件评审
5.9.1 定期评审
质量部每年组织一次文件评审，评审文件的适宜性、充分性和有效性，评审结果记录于《文件评审记录表》（FM-006）。
5.9.2 评审内容
文件是否符合最新标准和法规要求
文件是否与实际运作一致
文件是否需要更新或废止

6. 相关文件
	文件编号
	文件名称

	QP-002
	记录控制程序

	QP-003
	内部审核控制程序

	QP-004
	管理评审控制程序



7. 相关记录
	记录编号
	记录名称
	保存期限

	FM-001
	文件发放/回收记录表
	3 年

	FM-002
	文件变更申请表
	3 年

	FM-003
	外来文件清单
	长期

	FM-004
	文件销毁记录表
	3 年

	FM-005
	文件借阅记录表
	1 年

	FM-006
	文件评审记录表
	3 年



8. 附录
附录 A：文件控制流程图
文件需求 → 文件编制 → 文件审核 → 文件批准 → 文件编号 → 文件发放 → 文件使用 → 文件评审 → 文件归档
                    ↑              ↑                              ↓
                    └─────不通过───┘                      需变更 → 变更申请
附录 B：文件版本变更历史记录
	版本
	变更日期
	变更内容
	变更人
	批准人

	A/0
	2026-03-25
	首次发布
	-
	-

	
	
	
	
	




编制：_______________    日期：_______________

审核：_______________    日期：_______________

批准：_______________    日期：_______________

本文件为受控文件，未经许可不得复制或外传




