
4.5文件資料管制
一.ISO9OO2的原文提示：
1、須制定與執行文件核發程序，以管制與ISO要求有關之所有文件與資料。
2、文件與資料再分發之前，須由相關權責人員審查其適切性。
3、對品質系統之有重要影響的作業場所，均應持有適當文件的有效版本。
4、過時、無效之文件，應即刻從分發或是用單位撤銷。
5、文件之變更或修訂，須由原審查與核准之同一單位執行。

二.文件與資料管制的基本要求：
1.程序文件應以「文件制定、修訂、廢止申請單」，經各權責單位審查其適切性後，呈主管核准發行。
2.各處室均應持有相關文件，並蓋上單位戳章，確認最新版本。
3.過時無效之文件應迅速剔除。修定及廢止時，應自行銷毀。文管人員應保有前一版文件，並蓋上作廢章，以免誤用。
4.任何單位均不得任意修改文件。
5.應建立各階及各單位文件一覽表，以管制、鑑別文件為最新修訂者。
6.外部版本確認，應於每年年底執行確認最新版本狀況之動作。

4.16品質紀錄之管制
一.ISO9002的原文提示：
1.申請者須制定與維持各項品質記錄之識別、蒐集、編目索引、文件歸檔、保管儲存、維護與廢棄處理等程序。
2.品質記錄應予保存，以證明已達成所需的品質要求與品質系統之有效運作。
3.所有品質紀錄均須易於閱讀，且可分清識別是何作業。
4.品質紀錄之儲存和保管方式應便於調閱存取，並提供適當的環境，以 防止損壞、變質和丟失。
5.各項品質紀錄須提供一適切的保存期限。
6.如有合約規定時，品質紀錄亦可供採購者或其代表在約定期間內做評估之用。
二.ISO9002記錄與文件的定義：
記錄：是執行品保系統各項作業品質的結果，內容是不能變更塗改；塗改時必須作改正註明，以作為追溯與分析之根據。
文件：乃品保系統各項作業程序的執行根據，若不適用，須重新修訂，以作為執行品保系統的作業規定。
三.品質紀錄管制的基本要求：
1.記錄不得用鉛筆或褪色之書寫工具書寫。
2.記錄之修改應經確認及核可。修改人應在修改處旁簽名並填上日期。
3.記錄上填表人及審核人均需簽名或蓋章，並填上日期。
4.記錄應經有權簽署核准後，始為有效文件。
5.所有座談、會議、研習的記錄，均應附出席人員的簽到表。
6.所有品質記錄應有適當之索引、建檔，儲存與維持，並能迅速調出。
