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一、修订的主要内容

《文件控制程序》修订的主要内容：

       1、文件结构发生了较大的变化，增加了“规范性引用文件”、

“术语和定义”、“管理流程及关键控制要求”、“考核”等内容；

       2、对文件分类进行了说明；

       3、新增了文件策划应形成流程表单的要求；

       4、细化了文件编制过程要求，增加了新增文件立项申请、清单

评审、文件评审、执行与监督、持续改进、定期评审等要求；

       5、调整了文件审核、审批的职责，明确了文件审核、批准要求。



第一级文件（3件）

第二级文件（43件）

第三级文件（470件）

第四级文件（320件）

第五级文件

二、文件层级



二、文件层级



三、文件结构
1、程序文件和管理制度结构



三、文件结构
2、设备维护检修规程结构



三、文件结构
3、分析检验规程结构



三、文件结构
4、文件控制程序部分内容节选
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三、文件结构
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三、文件结构

4、文件控制程序部分内容节选



三、文件结构

4、文件控制程序部分内容节选



四、文件管理流程



五、文件管理关键要求
1、立项申请

• 新增文件应按《新增文件立项申请表》的要求申请立项，经审批通过后再

进行文件编制。

9.2新增文件立项申请表.doc


五、文件管理关键要求
2、清单策划



五、文件管理关键要求
3、文件策划

输出《文件管理流程》

文件管理流程.xls


五、文件管理关键要求
4、文件评审

Ø评审形式

• 文件归口部门可采取现场评审或线上评审，收集文件修改意见。

Ø评审部门

• 文件职责中提到的部门；

• 需要执行文件要求的部门代表；

• 企业管理部的代表；

• 第四级文件评审还应有相应的公司职能部门代表。



五、文件管理关键要求
4、文件评审

Ø评审内容

• 与法律法规、标准及其它要求的符合性；

• 与公司管理实际、工艺流程和装置变化等的适应性；

• 管理流程、控制要求的可行性；

• 与公司有关制度相容和匹配性；

• 主要风险点是否有遗漏；

• 制度监控要求是否缺失；

• 制度执行情况是否有量化指标。

Ø评审输出

• 《体系文件评审记录表》

9.3体系文件评审记录表.doc


五、文件管理关键要求
5、文件审核、批准



五、文件管理关键要求
5、文件审核、批准



五、文件管理关键要求
5、文件审核、批准
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五、文件管理关键要求
6、文件发布

• 文件归口部门需要新增或修订文件时，应在当月23日前完成文件的审核、

批准，企业管理部每月25日-27日对需要发布实施的文件起草通知集中发

布。

• 企业管理部以电子版的形式发布文件，并分类、分级设定文件访问等权限。

因工作需要，确实需要发放纸质版文件的，文件归口部门应到企业管理部

办理登记手续，并按照《体系文件发放登记表》的要求进行发放。



五、文件管理关键要求
7、文件宣贯培训



五、文件管理关键要求
7、文件宣贯培训



五、文件管理关键要求
8、执行与监督

• 各单位应组织、指导、监督所在单位人员严格执行文件要求，并对违规行

为进行考核。

• 企业管理部每年通过内审、专项检查、线上考试等方式，抽查各单位人员

对文件的掌握和执行情况，并对检查情况进行通报和考核。



五、文件管理关键要求
9、文件持续改进



五、文件管理关键要求
9、文件持续改进



五、文件管理关键要求
10、文件定期评审

• 文件归口部门每年12月应对文件的适宜性、充分性和有效性进行评审，经

评审认为文件必须修订的，应制定计划对文件进行修订。



五、文件管理关键要求
11、考核




