高雄醫學大學


                文件編號：QP-04-01

            版    本： 3.0 版

            製定日期：94年03月16日

            修訂日期：100年10月11日

            擬案單位：秘書室 
	[image: image1.png]



	文件類別

	作業程序
	版本
	3.0

	
	文件名稱
	文件標準管理程序
	頁次
	1 OF 3

	
	文件編號

	QP-04-01
	製修日期
	100.10.11


	  修  訂  紀  錄

	

	修訂日期


	修訂內容摘要

修訂頁次
	修訂頁次


	版本本本本



	2005.03.16

2005.11.30

2006.01.26

	新制訂

4.3 新增:必要時得授權副校長核決與 頒布   
5.4.3.3 QR 品質紀錄修正為品質紀錄依所依附之文件編號編碼。

3.1三階為……作業指導書、校內相關法規、辦法等文件,刪除劃線部份。
3.2 依據法規修訂及頒布辦法(QP-04-
  0X),修改為:法規審核及公告作業程

序(QP-04-05)
4.5為有效運作……,各行政與教學單位應指派

適任人員負責該單位文件之收發與管理。各

單位文件……,刪除劃線部份。
4.6程序書制定由各單位代表人改為各單位
承辦人;品質手冊核准及程序書核准由校長改
為校長或副校長。

5.1.2(與該文件之保存年限相同)……..(註：本項請將各紀錄之修訂年限列出)
修改為:依修訂日期列出修訂內容。
5.2.8紀錄之保存:……設定記錄原稿之保存單位和保存年限改為一一條列每件紀錄之保存期限。
5.4.2文書電腦化管理:……文字大小以14、行高以20pt為原則,刪除劃線部份。

5.4.4外部收文及發文之編碼原則，依行政院頒布文書處理檔案管理相關規定為準修改為: 外部收文編碼以民國年………組合而成。

	1 OF 5
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3 OF 5
4 OF 5
	1.0

1.1

1.1

1.2
1.1

1.1
1.2
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	文件類別

	作業程序
	版本
	3.0

	
	文件名稱
	文件標準管理程序
	頁次
	2 OF 3

	
	文件編號

	QP-04-01
	製修日期
	100.10.11


	  修  訂  紀  錄

	修訂日期


	修訂內容摘要

修訂頁次
	修訂頁次


	版本本本本



	2006.01.26
2006.02.13
2007.05.08
	5.4.5頁次:……附件另編頁次改為:附件如果祇有一頁不編頁次,但同一附件若超過一頁…………(1/3)
5.4.6附件:應於左上角標示【附件x】……其頁次另編,改為並於左下角記錄保存期限, 右下角記錄附件編碼。
5.5.4修訂理由、內容簡述改為修訂內

容摘要。增加並在…畫線
6.1法規之制修及審查辦法(QP-04-
  0X),修改為:法規審核及公告作業程

序(QP-04-05)
7.附件及8.紀錄之保存的記載格式修改
7.1(QP-04-01-01-10)改為(範例)

7.2(QP-04-01-02-10)改為(範例)

7.3(QP-04-01-03-10)改為(範例)

8.紀錄之保存:永久保存刪除劃線部份
新增:8.1 封面頁 (範例) 永久保存

8.2 修訂紀錄 (範例) 永久保存

8.3 內容頁 (範例) 永久保存
[附件一] [附件二] [附件三]刪除其左下方之保存期限與編號。
4.2管理代表新增審查三、四階文件之權責

4.3校長及副校長新增核准三、四階文件之權責

4.4刪除三、四階文件由各單位……核決。
4.6 配合4.2及4.3修改
3.4(新增):定義何謂文件部份變更或修訂
5.1.4(新增):制(修)訂日期,一律以民國年記載。
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	作業程序
	版本
	3.0

	
	文件名稱
	文件標準管理程序
	頁次
	3 OF 3

	
	文件編號

	QP-04-01
	製修日期
	100.10.11


	  修  訂  紀  錄

	修訂日期


	修訂內容摘要

修訂頁次
	修訂頁次


	版本本本本



	2007.05.08
96.10.08
97.03.19
100.10.11

	刪除5.5.3

原5.5.4遞補為5.5.3,並將內容修改為”文件變更或修訂時……封面頁…每一內容頁一併修改……”意即不論整版修訂或部份修改,皆需修改封面頁與每一內容頁之版次等。

5.5.4(新增):揭示範例變更原則。

7.1修改封面頁(附件一)格式

4.1「文書組」修改為文管中心

5.4.3.8刪除「文書組」並做部份文字

        修改。

5.4.4「文書組」改為「事務組」
封面頁擬案單位由秘書室一組修改為秘書室

3.4文件部份變更或修訂定義,從3頁
改為3處
制定的「制」改為「製」；版次的

「次」改為「本」。附件亦同。
5.5.3…仍視為文件變動,必須比照5.5.3辦理。修改為…得視情形比照5.5.3辦理。
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	100.10.11


1.目的： 
為使本校品質系統文件之製作與管理力求一致性、達到標準化，特訂

本程序以為規範。

2.範圍：

本校品質系統文件均適用之。

3.定義：  

3.1品質系統文件：指本校為確保品質系統符合規定要求所應建立與書面訂定並維持的文件系統，分為四階文件，一階為品質手冊；二階為程序書（稱為程序）；三階為工作手冊、作業規範、作業指導書等文件；四階為各式『表單、資料紀錄』。

3.2校內相關法規、辦法：指本校製定之各類章程、辦法、規定及實施要點等規範文件。各項法規之製修及審查核定依據法規審核及公告作業程序(QP-04-05)訂定之。
3.3外來文件：國際標準法規、國內相關法規、校外機關(教育部、審計部)等各種公文。

3.4文件部分變更或修訂:指對程序書之修改(不含表單)不超過3處(含3處)。

4.權責：

4.1文管中心：負責管制一、二、三階文件之發行與保管。

4.2 管理代表：負責管制一、二、三、四階文件之審查。

4.3 校長(主任委員)：負責一、二、三、四階文件之核決與頒布,必要時得

授權副校長核決與頒布。
4.4 各行政與教學單位：負責所需之二階、三階、四階文件之製作、會簽、與管理。
4.5 為有效運作及管理品質系統文件，各單位文件管理人員應將核可之一、二、三階品質系統文件，原稿及電子檔交文管中心保管並上網公告。
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4.6品質系統文件之製定、審查與核准權責：

	權責

文件類別
	製定
	審查
	核准

	品質手冊
	秘書室
	管理代表
	校長或副校長

	程序書
	各單位承辦人
	各單位主管/管理代表
	校長或副校長

	作業規範
	各單位承辦人
	各單位主管/管理代表
	校長或副校長

	表單
	各單位承辦人
	各單位主管/管理代表
	校長或副校長


5.內容：                                                       

5.1品質文件之格式包括：

5.1.1封面頁(附件一)

5.1.2修訂紀錄(附件二)

文件修訂紀錄依修訂日期列出修訂項次及內容。

5.1.3內容頁(附件三)

5.1.4製(修)訂日期,一律以民國年記載。

5.2文件內容之架構需包含以下各項，若該項無敘述仍不得省略應書以"無"

或"不適用"字眼。

5.2.1目的：敘述編寫此文件之意圖。

5.2.2範圍：敘述此文件適用於組織內特定之人、物、事、地。

5.2.3定義：說明此文件中特殊或專有名詞、字彙之意義。

5.2.4權責：敘述涉及此文件之相關部門和各職稱人員之職責。
5.2.5內容：敘述特定人員在何種時機或狀況，以何種方式執行某件特定工作，並產生某些紀錄、報告。為實際作業之規定和依據。

5.2.6參考資料：敘述此文件中所引用參考之其他相關文件名稱。

5.2.7附件：執行此文件所產生應行記錄之表單，應隨附於后。

5.2.8紀錄之保存：一一條列每件紀錄之保存期限。

5.3章節編排原則：

5.3.1品質文件可依內容性質細分章節，各章以下分節，各節得再分條，各條得再分項，各項得再分款、各款得再分目。

5.3.2各章節條項編排原則舉例如下：
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5.（章）

5.1（節）

5.1.1（條）

5.1.1.1（項）

1.（款）

2.

（1）（目）

5.4文件之書寫規定

5.4.1參考範例：如內容頁(附件三)。

5.4.2文書電腦化管理：各文件應以電腦打字，一般文件之字型以標楷體、文字大小以14為原則，並須備份存檔，以防資料遺失。(文件繕打，請善用定位點，盡量勿以ENTER鍵作為換行鍵使用)

5.4.3文件之編碼
  5.4.3.1 文件編碼原則：由如下前3組號碼組成。




                                             
                                                       

                                                  

    文件類別    ISO9001條文    文件流水號   
                章節編號     

  5.4.3.2 附件編碼原則：

文件若有附件或附表，且該附件或附表乃因該文件主體需要才製定，則該附件(表)之編碼原則，為原文件3組號碼之後，另增加2組號碼組合而成。即擴充為5組號碼，每組號碼間仍用‘ ─ ’隔開。 附件(表)編碼置於版面右下角。
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    文件類別    ISO9001條文  文件流水號   附件流水號      版本號
                章節編號     

5.4.3.3 文件類別編碼：QM品質手冊；QP程序書；WI標準書、作業規範；

品質紀錄依所依附之文件編號編碼。

5.4.3.4  ISO9001條文章節編號：係指對應ISO9001條文章節第四章至第八  章之編號，編號範圍為04~08，如第四章為04；第五章為05，餘類 推。04：品質系統、05：管理系統、06：資源管理、07：產品和/或服務的實施、08：量測、分析與改善。
    5.4.3.5文件流水號：依文件製定之順序給予流水號，自01~99共兩碼。

  5.4.3.6附件流水號：依所屬文件所附附件之順序給予流水號，自01~99共兩碼。 

5.4.3.7 版本號：由2碼組成，1.0版,其編碼為10 、1.2版，其編碼為
       12、2.0版,其編碼為20，依此類推。(註：版本變更請參考5.5)。
  5.4.3.8 文件編碼範例:例如「文件標準管理程序」之編碼為QP-04-01，則該文件附件一之編碼為QP-04-01-01-10。                                  

      5.4.4外部公文編碼原則：外部收文編碼以民國年加流水號組合而成;發文編碼依據本校事務組所公告的發文代字表之代字加民國年加流水號組合而成。
5.4.5頁次：本文與文件修訂紀錄個別編頁次，且以"x OF y"標示，例如"1 OF 5"表示全部有五頁而本頁為第一頁。附件如果祇有一頁不編頁次,但同一附件若超過一頁,則需註明於附件右下角的附件編號之後,例如該附件共3頁,其第1頁之註明方式為(1/3)

5.4.6附件：應於左上角標示【附件x】,並於左下角記錄保存期限, 右下角記錄附件編碼。
5.5版本變更：

5.5.1文件第一次製定之版本以1.0表示。
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5.5.2文件部分變更或修訂時，其內頁之版本項以1.1、1.2．．．順序

表示之，最多至1.9，第10次部分修訂則強制進行整版變更，即
     改版為版本2.0。
5.5.3文件變更或修訂時，需在封面頁、修訂紀錄頁及每一內容頁一併修改修訂日期及版本,並在舊版文件上劃線標示。如涉及附件版本變
    更,附件版本編號亦需變更。

5.5.4僅做附件範例變更時，雖無關附件版本之異動，但為記錄文件變更之軌跡，得視情形比照5.5.3辦理。
6.參考資料：

 6.1法規審核及公告作業程序(QP-04-05)

7.附件：

7.1封面頁(附件一)……………………………………………………………………………………………(範例)
7.2修訂紀錄(附件二)…………………………………………………………………………………………(範例)
7.3內容頁(附件三)……………………………………………………………………………………………(範例)
8.紀錄之保存：

8.1封面頁(範例)……………………………………………………………………………………………永久保存

8.2修訂紀錄(範例)…………………………………………………………………………………………永久保存
8.3內容頁(範例)……………………………………………………………………………………………永久保存
【附件一】
高雄醫學大學


                文件編號：   -  -
            版    本：     版

            製定日期：  年  月  日

            修訂日期：  年  月  日

            擬案單位：

【附件二】
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	文件類別

	
	版本
	

	
	文件名稱
	
	頁次
	

	
	文件編號

	
	製修日期
	


	  修  訂  紀  錄

	修訂日期


	修訂內容摘要

修訂頁次
	修訂頁次


	版本



	
	
	
	


【附件三】
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	文件類別

	
	版本
	

	
	文件名稱
	
	頁次
	

	
	文件編號

	
	製修日期
	


1.目的：                   

2.範圍：

3.定義：                                                   

4.權責：

5.內容：                                                       

6.參考資料：

7.附件：

8.紀錄之保存： 
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