
國立臺灣海洋大學實驗室生物安全內部稽核作業要點 

中華民國 106年 09月 11日生物實驗安全委員會議訂定 

中華民國 106年 11月 21日生物實驗安全委員會議修正通過 

中華民國 112年 01月 13日生物安全委員會議修正通過 

中華民國 112年 07月 27日生物實驗安全委員會修正通過 

 

一、本要點係依據行政院衛生福利部「感染性生物材料管理辦法」第十二條第五款辦理。 

二、查核目的如下： 

（一）提升操作或持有第二級以上感染性生物材料之單位其「實驗室生物安全及生物保

全」意識。 

（二）精進生物安全第二等級實驗室生物安全查核制度，建立查核標準化、一致化、透

明化及同儕化之查核制度。 

（三）強化實驗室生物安全意外整備及應變能力。 

（四）提升本校所轄持有第二級感染性生物材料及生物安全第二等級實驗室運作之基本

專業能力，因應未來分級管理所轄設置單位實驗室之能力。 

三、本項作業辦理單位為生物安全委員會（以下簡稱生安會）。 

由生安會委員一~三名及生安會行政人員一名組成感染性生物材料及實驗室生物安全內

部稽核小組（以下簡稱生安內部稽核小組），協助本項查核作業之行政業務執行。 

四、年度辦理次數，每年至少一次，必要時得增加查核次數，以確保實驗室安全。 

五、本項作業查核對象為本校生物安全第二等級實驗室及第二級感染性生物材料保存場所。 

六、查核項目包括本校各級實驗室生物安全及生物保全檢核表之內容。 

七、開始作業前，由生安會將各級實驗室生物安全及生物保全檢核表以電子郵件寄送各受查

核單位進行填寫。 

各受查核單位應於規定時間內完成前述自評表單之填寫。 

八、實地查核辦理方式如下： 

（一）查核行程及時間以內部稽核小組方便進行為原則。 

（二）實地查核日前，由生安會電子郵件聯繫受查核單位，並通知以下事項： 

1. 實地查核日期。 

2. 生安會窗口聯絡資訊。 

3. 受查核單位需協助或配合之事項： 

（三）實地查核期間，查核委員實地查核時，受查核單位須指派業務相關同仁陪同並協

助說明，惟以不影響業務正常運作為原則。 

（四）有關已排定之查核行程，原則上不予調整。惟發生突發狀況，依實際狀況需要彈

性調整，並通知相關單位。。 

九、實地查核後，各受查核單位依委員意見於三個月內進行改善後，通知生安會辦理複查。 

十、實地查核過程中，受查核單位就查核結果之缺失與建議事項遇有爭議時，應於當日查核

會議之意見交流時間向查核委員提出。經雙方代表於「實驗室生物安全及生物保全檢核



表」簽章後，不再予以變更查核結果。 

十一、後續複查及追蹤輔導作業方式如下： 

（一）受查核單位應依期限完成所有缺失改善，並檢具「國立臺灣海洋大學生物性實驗

室內部稽核異常情形改善紀錄表」及相關佐證資料。 

（二）辦理方式先以書面複查為主，當需要實地現場複查時，將先以電話及電子郵件辦

理通知。 

（三）有關本年度實驗室生物安全查核作業改善輔導及訓練相關諮詢，受查核單位可洽

詢生安會承辦人員，聯絡電話為(02)24622192轉5002。。 

 


