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「基因重組實驗申請同意書」之申請及審查標準作業程序 

 

1 目的： 

本院與基因重組實驗相關之研究計畫，在執行之前需向生物安全會申請同意。為使此同意書之

申請與審查作業有標準作業程序可循，故訂定本程序。 

2 範圍 

2.1 適用範圍： 

2.1.1 於本院操作或向本院提出經費補助申請之研究試驗案涉及使用生物基因重組實驗，均

屬之。 

2.1.2 流程範圍：由申請人提出異動申請開始，至生安會主任委員簽核同意並回覆申請人。 

3 定義 

3.1 基因重組實驗： 

依照行政院科技部發行之「基因重組實驗守則」之定義，『基因重組實驗』在是指包括

DNA、RNA 及其他遺傳物質之重組實驗；『基因重組實驗』指在試管內，用酵素把活細

胞內可以增殖之遺傳物質的本體與外源性之 DNA 組合，然後把這個組合移入另一活細胞

體，使重組 DNA 得以增殖的實驗。不包括在自然界已存在，含外源性 DNA 之活細胞或同

等之遺傳物質。 

3.2 生物安全會委員： 

院內同工，接受相關生物安全管理人員教育訓練(可包括數位學習或相關協會舉辦之課

程)，並由院方公告之。 

3.3 生物安全主管： 

院內同工，依感染性生物材料管理辦法，參加中央主管機關指定之訓練課程，取得合格證

明，並由院方公告之，生物安全主管每年應受至少八小時繼續教育；每三年應重新接受其

專業能力之核定。 

4 權責 

4.1 管理權責： 

4.1.1 本流程由生物安全會負責 

4.1.2 本流程訂定、修改、廢止均應由秘書或生物安全主管、管制員提出，在生物安全會會

議討論或以文件審申請表(BS-T-021)提出，經主席核准後公告實施。 

4.1.3 本標準作業程序更改時應由秘書或生物安全主管、管制員在每年的生物安全會會議進
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行說明，並進行討論是否更新修訂。 

4.2 流程相關人員職責： 

單位名稱 職稱 權責 

生物安全會 秘書 1.1. 流程負責人 

1.2. 收受基因重組申請案，分送至生安會委員審查，並將審核

結果，交由主任委員，進行最終之審查。 

生物安全會 委員 審查基因重組實驗申請案，以及是否符合相關生物安全法規。 

生物安全會 主任委員 進行最終之審查，具核發許可之權。 

5 法規與參考文獻 

5.1 法規： 

5.1.1 感染性生物材料管理辦法 

5.1.2 感染性生物材料管理作業要點  

5.1.3 持有、保存、使用或處分感染性生物材料管理規定 

5.1.4 實驗室生物安全管理法規及行政指導彙編 

5.1.5 基因重組實驗守則(科技部，中華民國 93 年 6 月增修版) 

5.2 參考文獻 

5.2.1 實驗室生物保全管理規範 

5.2.2 感染性生物材料運送意外之溢出物處理規定 

5.2.3 2019-2020 年感染性物質運輸規範指引 

6 政策 

6.1 生物安全會組織章程 

6.2 實驗室生物風險管理規範 

6.3 生物安全政策 

  

http://www.cdc.gov.tw/downloadfile.aspx?fid=0E1E07FABEB66C3B
http://www.cdc.gov.tw/downloadfile.aspx?fid=F0B368A52E5EAA61
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7 流程圖 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8 流程說明： 

步驟 說明 

A.基因重組研究

計畫提出申請 

計畫主持人將填寫完整之 BS-T-004 基因重組實驗申請書、計畫書、操作人

員資格證明，以電子檔及書面資料一式兩份，分別 Email 至生安會信箱

(biosafety@cch.org.tw)及親送至生安會秘書(教研大樓 7F 研究部)。 

基因重組實驗主持人提出申請 

主任委員指定之委員審查申請案 

主任委員核發許可 不同意此基因重組

試驗案之執行 

 

生安會委員審查，是否符合

生物安全法規，科學倫理 

修正後通過 

  

主持人補件或陳述理由 

同意 

  

秘書收案並將相關文件送交主委 
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B.收案與分派 

1. 秘書收到申請人檢附之資料後，將於 2 個工作天內回覆收案狀況。文件

未齊全者，將促請申請人繳齊相關文件。經促請後於 5 個工作天內仍未

繳交齊備者，將予以銷案，不予審查。 

2. 秘書確認資料完備後，將計畫以【BSC-流水號】編碼，並填寫”BS-T-005

基因重組實驗申請審查中證明”，送交主任委員簽章後，以 E-mail 寄發給

申請單位。 

3. 秘書將”BS-T-006 基因重組實驗申請審查委員遴選單”送交主任委員並遴

選 2 位審查委員進行案件審查。 

4. 秘書將申請資料及”BS-T-007 基因重組實驗審查記錄單”交給審查委員。 

C.生物安全委員

審查 

1. 審查委員需於 14 日曆天內，將審查意見填寫於”BS-T-007 基因重組實驗

審查記錄單”後，交給秘書。 

2. 秘書需將委員的意見填寫於”BS-T-008 基因重組實驗審查意見單”，交由

計畫主持人作意見參考或回覆。 

3. 若需回覆審查意見之申請案，計畫主持人應於 10 個工作天內將回覆意見

填寫於”BS-T-008-1 基因重組實驗審查意見覆核單”及修改後文件交至生安

會轉交原審查委員進行複審。 

D.審查結果處理 

1. 若審查委員之意見為【不通過】，秘書需將”BS-T-008 基因重組實驗審查

意見單”及相關資料送交主任委員簽章，掃描後寄給計畫主持人。 

2. 若審查委員之意見為【修正後通過】，則秘書需將意見交由計畫主持人回

覆後，再送交給審查委員，直到委員核示為【予以通過】。 

3. 秘書將【予以通過】、【照案通過】之基因重組實驗申請書及相關文件，

送交主任委員做最後簽核，掃描後將基因重組實驗申請同意書寄給計畫主

持人。 

9 器材工具 

器材名稱 數量 用途說明 

基因重組實驗申請書 

(BS-T-004) 
1 

填具基因重組實驗如申請人、基因重組實驗之操作地

點，基因重組實驗之生物材料等相關資料。 

基因重組實驗申請審查中證明 

(BS-T-005) 
1 

向外部機構證明基因重組實驗之相關計畫已送本院生

物安全會審查中 

基因重組實驗審查記錄單 

(BS-T-007) 
1 供審查委員登載相關意見。 
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基因重組實驗審查意見單 

(BS-T-008) 
1 

將審查委員提供之相關意見交予申請人，請申請人依意

見回覆或補件。 

基因重組實驗審查複查單 

(BS-T-008-1) 
1 

申請人須依審查意見回覆內容並交由原審查委員，再次

審查。 

10 品質管理 

控制點 監測與衡量 

審查項目 

1.是否依法規規定審查，並執行監測與衡量。相關計畫是否違反科學倫理。 

3.實驗操作地點設施是否符合生物安全相關規定。 

4.實驗操作人員是否具足夠之經驗以防範危害事件之發生。 

11 教育訓練 

對象 具體作法 

1.生物安全委員 接受相關安全教育訓練。(可包括數位學習或相關協會舉辦之課程) 

2.在職研究人員 每年度需具有 4 小時以上之生物安全教育訓練。 

3.新進人員 需於到職後 3 個月內完成至少 8 小時之生物安全教育訓練。 

12 風險管理 

風險來源 應變措施 

1 研究環境之生物安全 應了解研究環境，是否符合法規規範研究人員是否安全。 

2 研究人員之安全 研究人員應穿著適當之防護裝備，避免暴露於被感染之風險。 

 

13 審核 

部門 核准主管 核准日期 

主辦 生物安全會 主委：陳明 2022-10-06 

 


