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1  目的與範圍 

1.1  建立本校生物性實驗室內部稽核標準作業程序，並依內部稽核結果及矯正措施，確保

實驗室合乎規定，以維護校園環境及師生安全。 

1.2  藉由中央或地方主管機關外部稽核，了解本校生物安全管理組織及實驗室及保存場

所的生物安全及生物保全管理是否健全，並依外部稽核結果提出矯正措施，大大降低

本校生物實驗風險。 

1.3  適用於持有感染性生物材料的實驗室。 

2  參考文件（法規/依據） 

2.1  全國性法規 

2.1.1  衛生福利部感染性生物材料管理辦法 

2.2  校內相關法規 

2.2.1  國立臺灣海洋大學生物安全及保全管理規範 

2.2.2  國立臺灣海洋大學實驗室生物安全內部稽核作業要點 

2.2.3  國立臺灣海洋大學生物性實驗室管理辦法 

3  權責單位 

3.1  權責單位為生命科學院生物安全委員會。 

3.2  行政工作由生命科學院辦理。 

4  對象 

4.1  生命科學院生物安全委員會所有委員。 

4.2  持有感染性生物材料的實驗室。 
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5  流程圖 

5.1  內部稽核                                5.2  外部稽核 
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6  作業內容（對應程流圖，敘明作業內容） 

6.1  內部稽核： 

6.1.1  辦理時間：生物安全委員會訂定年度管理計畫時決定。 

6.1.2  生物安全委員會同時以正式公文與電子郵件通知各感染性物材料保存場所、

BSL-2及 ABSL-2實驗室內部稽核作業時程。 

6.1.3  各受查核實驗室於規定時程內完成實驗室生物安全及生物保全檢核表之填寫。 

6.1.4  生物安全委員會審查提出之實驗室生物安全及生物保全檢核表，並決定實地查

核的時間。 

6.1.5  通知各實驗室內部稽核的結果，並要求限期內提送生物性實驗室內部稽核異常

情形改善紀錄表至生物安全委員會。 

6.1.6  生物安全委員會審查提出之生物性實驗室內部稽核異常情形改善紀錄表，並決

定第二次實地查核的時間。 

6.1.7  持續追蹤各實驗室內部稽核異常情形，直至完全改善為止。 

6.2  外部稽核： 

6.2.1  辦理時間：依中央或地方主管機關通知之時程作業。 

6.2.2  以分級管理及分工之精神辦理稽核： 

6.2.2.1  疾病管制署對操作TB、持有或保存某種RG3病原體或管制性毒素之實

驗室稽核查核管理。 

6.2.2.2  地方衛生局則主要對BSL-2/ABSL-2以下實驗室，以及持有或使用RG2

病原體或生物毒素之實驗室進行查核管理。 

6.2.3  辦理程序： 

6.2.3.1  生物安全委員會填寫外部稽核規定之實驗室生物安全暨生物保全查核

作業自評表中有關生物安全委員會之項目。 

6.2.3.2  通知受稽核實驗室填寫前述之實驗室生物安全暨生物保全查核作業自

評表，並於期限內回報生物安全委員會。 

6.2.3.3  生物安全委員會依實驗室填報之自評表辦理實地查核，若有異常，將要

求期限內完成改善，受稽核實驗室將持續修正自評表至符合規定為止。 

6.2.3.4  生物安全委員會函送查核作業自評表至主管機關。 

6.2.3.5  生物安全委員會於外部稽核實地查核前，持續進行資料準備及改善措

施。 

6.2.3.6  主管機關至本校辦理外部稽核實地查核。 

6.2.3.7  主管機關通知本校實地查核之不符合事項。 

6.2.3.8  生物安全委員會依實地查核結果進行改善措施，並將不符合事項改善成

果一覽表函送主管機關。 

7  相關表單或文件： 
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7.1  國立臺灣海洋大學 BSL-1實驗室生物安全及生物保全檢核表 

7.2  國立臺灣海洋大學 BSL-2實驗室生物安全及生物保全檢核表 

7.3  國立臺灣海洋大學 ABSL-2實驗室生物安全及生物保全檢核表 

7.4  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 

8  修訂記錄 

版本 修訂原因 生效日期 

1 新制訂 112-07-27 

 


