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文件名
	文件控制程序
	编号：CX-MS-010-01

	颁发部门
	质量管理部
	分发部门
	质量管理部、行政人事部、研发部、市场部、物控部、中试生产部

	制定人：                年  月  日   
	审核人：                年  月  日   
	受控/非受控：

	批准人：                年  月  日
	生效日期：              年  月  日
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目  的：为确保与质量管理体系有关的各部门和岗位使用的与质量有关的文件均为现行有效版本，防止因误用失效或作废的文件，造成产品不合格或影响质量管理体系的正常运行。

责任人：

  总经理负责批准质量手册；
管理者代表负责组织人员拟订质量手册、程序文件及相关文件，并负责对现行质量手册进行评    审和修改，负责程序文件及相关文件的批准；
  各部门负责本部门工作文件的编制和审核；
  质量管理部负责所有文件统一编号、打印、发放、登记、回收、归档、保留、销毁等管理工作；
  各部门负责人负责本部门文件的管理;
  管理者代表负责审批文件的销毁。

范  围 : 本程序适用于本公司所有与质量管理体系有关的文件（包括外来文件）的管理。 
内  容：

   文件的编制和批准

   编制原则
文件的编制应根据本公司实际情况，符合国家法律、法规和有关标准，具有适用性和可操作性；
文件之间应协调统一，不得相互矛盾或责任不清；

文件描述应简洁，用词准确，应避免含糊不清；

文件中应尽量使用标准术语，如使用非标准术语或使用的术语与标准术语内涵不同时，应在所涉及的文件中加以定义；

文件的格式、编号应符合《文件编制作业规程》的规定；
   文件编制 

质量手册由质量管理部负责人起草编制，由管理者代表进行审核，总经理批准。程序文件和工作文件由相关负责人进行编制；
编制部门向质量管理部申请文件编号或表单编号，填写《文件申请表》，经批准后方可编写；

各类文件编制的格式与要求按照公司的《 文件编制作业规程 》方法编写；

   批准

文件批准权限：

各种文件的制定、审核、核准权限，依照下面的权责区分表来执行

	文件类别
	制订
	审核
	批准

	质量手册
	质量管理部负责人
	管理者代表
	总经理

	程序文件
	相关负责人
	质量管理部负责人
	管理者代表

	工作文件
	相关人员
	部门负责人
	管理者代表

	工作表单
	相关人员
	部门负责人
	管理者代表


文件审批采用在文件正本上签字的方式。

   发放

   文件初稿经审核无误后，质量管理部于正本背面加盖“正本”印章，以示此文件为正本，并将文件    编号、名称、版本、发行日期等正式登记于《      文件管理台帐》；
   质量管理部根椐文件需要发放复印件，发放前将复印件盖上“受控”印章，文件领用人在《文件发
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放/回收记录表》上签名；

  体系文件必须经质量管理部门领取，不得借用他人的文件复印，以确保各使用部门文件为有效版本；

  当文件遗失、破损严重或需要贴制于现场时，应到质量管理部填写《文件补发申请单》，方可补发， 对于破损严重影响使用的旧文件要将其销毁。

 外来文件的控制

 对于与本公司产品和质量管理体系有关的法规由注册专员负责跟踪和收集；

 国际/国家/行业标准由注册专员跟踪和收集；

 上述外来文件作为受控文件进行控制；

 顾客来文由市场部负责接收、整理、传递和保管；

 药监部门和认证机构来文由注册专员负责接收、整理、传递和保管。

 文件的更改

 文件需要修改时，应由文件编制部门填写《文件申请表》，说明更改原因和更改内容，按照文件审批程序得到批准后执行文件更改，文件更改后应再次批准。质量手册和程序文件的更改应在文件修订一览表上进行登记，以识别其更改和现行修订状态；
 文件更改批准后，由质量管理部根据《文件申请表》负责组织实施更改，并且负责打印、换页，换页时应收回作废的旧页。旧页的正本需归档长期保存，并加盖作废标识；

 当文件经过10次修改时应进行换版，或当文件发生重大修改时进行换版。版次编排工作由质量管理部负责执行；

 文件的更改，应保证所有受控文件均已得到更改，以确保所有相关人员都能得到相应文件的有效版本。

 文件销毁

     作废的文件需要销毁时，由文件归口质量管理部门填写《销毁申请单》提出申请，经批准后予以销毁，并做好《文件撤销销毁记录》。

 归档

文件发放时，由文件归口质量管理部门填写《文件台帐》后归档。

 借阅和复制

需要借阅或复制文件时，应填写《文件借阅记录》并报管理者代表批准。

 文件的培训

  新文件在执行之前必须进行培训并记录；
  培训方式可有传阅、开会宣读、学习班等；培训老师原则上是文件的起草（制定）人，审核人或批准人；

  一般情况下，文件批准后五个工作日后才正式执行文件，以利于培训、学习。

  文件的复审和修改

  应定期复审文件，一般每两年复审文件一次，并做好记录；
  一般情况下，标准操作规程不超过二年修订一次；

  文件管理部门应负责检查文件修订后引起其它相关文件的变更，并及时修订其他相关文件；
  任何文件修订或变更，必须详细记录，以便追踪检查。

相关文件
《文件编制作业规程》

《记录控制程序》

