「涉及使用或產出可供生物武器或RG3以上人類或人畜共通傳染病感染性生物材料之基因工程實驗或研究」之標準作業流程  
	責 任 者
	作 業 流 程
	注 意 事 項

	計畫委託(補助)單位或各目的事業主管機關
計畫委託(補助)單位或各目的事業主管機關

計畫委託(補助)單位或各目的事業主管機關

計畫委託(補助)單位或各目的事業主管機關

計畫委託(補助)單位或各目的事業主管機關
計畫委託(補助)單位或各目的事業主管機關
計畫委託(補助)單位或各目的事業主管機關

計畫委託(補助)單位或各目的事業主管機關
	                    













  
	研究計畫標準作業流程依計畫委託(補助)單位或各目的事業主管機關規定辦理，另須配合辦理事項如下：
1-1.2-1
委託(補助)計畫徵求說明書或自行研究計畫申請應列明“涉及使用可供生物武器或RG3以上人類或人畜共通傳染病感染性生物材之基因工程實驗或研究”，應檢附「涉及人類或人畜共通傳染病感染性生物材料之基因工程實驗或研究」之「計畫申請單位自我查檢表」、及「計畫申請單位生物安全委員會審核表」，併同「計畫委託(補助)單位審核表」之空白表，以供審查。

1-1-1、1-1-2涉及國防機敏資料之研究計畫，可於簽署保密協議後進行相關程序。
5-1.
研究計畫經委託(補助)機關審查通過後，應通知承作單位報請中央、當地地方衛生主管機關及目的事業主管機關備查。

7-1、8-1
涉及使用可供生物武器或RG3以上人類或人畜共通傳染病感染性生物材料之基因工程實驗或研究，經委託(補助)單位審查確認初步研究結果無危害人類或環境之情事。反之，必要時應中止計畫。


「涉及使用或產出可供生物武器或RG3以上人類或人畜共通傳染病感染性生物材料之基因工程實驗或研究」－申請單位自我查檢表
	申請單位
	
	所屬部門
	

	申請者姓名
	
	申請者聯絡電話
	

	檢 查 項 目
	符合
	資料提供

	
	是
	否
	無
	有
	冊數 、頁數

	I.該感染性生物材料是否符合我國臨床實驗使用安全之規定?  
	□
	□
	□
	□
	

	II.研究計畫涉及之實驗室生物安全資料：
	－
	－
	－
	－
	－

	1.實際進行試驗之機構名稱以及計畫主持人及參與人員之學、經歷與資格是否完整及適當?
	□
	□
	□
	□
	

	2.研究計畫之實驗內容是否完整及適當?
	□
	□
	□
	□
	

	3.所使用之微生物來源、類別、學名或名稱以及所列危險群等級是否正確?
	□
	□
	□
	□
	

	4.是否已訂定進行研究計畫可能發生操作意外事件之緊急應變處理程序或文件?
	□
	□
	□
	□
	

	5.是否已建立實際進行實驗場所之範圍或區域、人流物流動線以及設施、設備等空間配置圖?
	□
	□
	□
	□
	

	6.是否已訂定所使用之物理性或生物性防護及安全操作裝置說明或文件?
	□
	□
	□
	□
	

	7.是否已建立週遭環境安全保護措施說明或文件?
	□
	□
	□
	□
	

	8.參與實驗研究之人員是否接受相關生物安全教育訓練課程?
	□
	□
	□
	□
	

	9.實驗場所是否符合操作該感染性生物材料之實驗室生物安全等級?
	□
	□
	□
	□
	

	III.研究計畫的風險評估：（請舉證評估參考資料或文獻資料）
	－
	－
	－
	－
	－

	1.進行研究計畫過程中，是否可能造成增加該感染性生物材料的危害程度？
	□
	□
	□
	□
	

	2.是否改變該感染性生物材料之病原免疫性或造成免疫抗性？
	□
	□
	□
	□
	

	3.是否造成該感染性生物材料可抵抗醫療或農業上常用的預防方法，干擾病原治療或檢測？
	□
	□
	□
	□
	

	4.是否增加該感染性生物材料病原穩定性、遺傳性，或傳播力？
	□
	□
	□
	□
	

	5.是否改變該感染性生物材料之宿主範圍或感染途徑？
	□
	□
	□
	□
	

	6.是否增加該感染性生物材料對於宿主族群之易感染性？
	□
	□
	□
	□
	

	7.是否產出已根除或滅絕之病原體？
	□
	□
	□
	□
	

	VI.是否進行研究後之安全性評估？
	□
	□
	□
	□
	

	申請單位自我總結評估：




計畫主持人簽章：                         申請日期：             

單位主管簽章：                           審核日期：             

「涉及使用或產出可供生物武器或RG3以上人類或人畜共通傳染病感染性生物材料之基因工程實驗或研究」-申請單位生物安全委員會審核表
	審 查 項 目
	符合
	備註

	
	是
	否
	

	I.該感染性生物材料是否符合我國臨床實驗使用安全之規定?  
	□
	□
	

	II.研究計畫涉及之實驗室生物安全資料：
	－
	－
	－

	1.實際進行試驗之機構名稱以及計畫主持人及參與人員之學、經歷與資格是否完整及適當?
	□
	□
	

	2.研究計畫之實驗內容是否完整及適當?
	□
	□
	

	3.所使用之微生物來源、類別、學名或名稱以及所列危險群等級是否正確?
	□
	□
	

	4.是否已訂定進行研究計畫可能發生操作意外事件之緊急應變處理程序或文件?
	□
	□
	

	5.是否已建立實際進行實驗場所之範圍或區域、人流物流動線以及設施、設備等空間配置圖?
	□
	□
	

	6.是否已訂定所使用之物理性或生物性防護及安全操作裝置說明或文件?
	□
	□
	

	7.是否已建立週遭環境安全保護措施說明或文件?
	□
	□
	

	8.參與實驗研究之人員是否接受相關生物安全教育訓練課程?
	□
	□
	

	9.實驗場所是否符合操作該感染性生物材料之實驗室生物安全等級?
	□
	□
	

	III.研究計畫的風險評估： 
	－
	－
	－

	1.進行研究計畫過程中，是否可能造成增加該感染性生物材料的危害程度？
	□
	□
	

	2.是否改變該感染性生物材料之病原免疫性或造成免疫抗性？
	□
	□
	

	3.是否造成該感染性生物材料可抵抗醫療或農業上常用的預防方法，干擾病原治療或檢測？
	□
	□
	

	4.是否增加該感染性生物材料病原穩定性、遺傳性，或傳播力？
	□
	□
	

	5.是否改變該感染性生物材料之宿主範圍或感染途徑？
	□
	□
	

	6.是否增加該感染性生物材料對於宿主族群之易感染性？
	□
	□
	

	7.是否產出已根除或滅絕之病原體？
	□
	□
	

	VI.是否進行研究後之安全性評估？
	□
	□
	

	申請單位生物安全委員會總結評估：□ 通過   □ 修正後通過   □ 不通過

說明：




生物安全委員會主任委員簽章：                   審核日期：             

「涉及使用或產出可供生物武器或RG3以上人類或人畜共通傳染病感染性生物材料之基因工程實驗或研究」-計畫委託(補助)單位審核表
	審 查 項 目
	符合
	備註

	
	是
	否
	

	I.該感染性生物材料是否符合我國臨床實驗使用安全之規定?  
	□
	□
	

	II.研究計畫涉及之實驗室生物安全資料：
	－
	－
	－

	1.實際進行試驗之機構名稱以及計畫主持人及參與人員之學、經歷與資格是否完整及適當?
	□
	□
	

	2.研究計畫之實驗內容是否完整及適當?
	□
	□
	

	3.所使用之微生物來源、類別、學名或名稱以及所列危險群等級是否正確?
	□
	□
	

	4.是否已訂定進行研究計畫可能發生操作意外事件之緊急應變處理程序或文件?
	□
	□
	

	5.是否已建立實際進行實驗場所之範圍或區域、人流物流動線以及設施、設備等空間配置圖?
	□
	□
	

	6.是否已訂定所使用之物理性或生物性防護及安全操作裝置說明或文件?
	□
	□
	

	7.是否已建立週遭環境安全保護措施說明或文件?
	□
	□
	

	8.參與實驗研究之人員是否接受相關生物安全教育訓練課程?
	□
	□
	

	9.實驗場所是否符合操作該感染性生物材料之實驗室生物安全等級?
	□
	□
	

	III.研究計畫的風險評估： 
	－
	－
	－

	1.進行研究計畫過程中，是否可能造成增加該感染性生物材料的危害程度？
	□
	□
	

	2.是否改變該感染性生物材料之病原免疫性或造成免疫抗性？
	□
	□
	

	3.是否造成該感染性生物材料可抵抗醫療或農業上常用的預防方法，干擾病原治療或檢測？
	□
	□
	

	4.是否增加該感染性生物材料病原穩定性、遺傳性，或傳播力？
	□
	□
	

	5.是否改變該感染性生物材料之宿主範圍或感染途徑？
	□
	□
	

	6.是否增加該感染性生物材料對於宿主族群之易感染性？
	□
	□
	

	7.是否產出已根除或滅絕之病原體？
	□
	□
	

	VI.是否進行研究後之安全性評估？
	□
	□
	

	委託(補助)單位總結評估：□ 通過   □ 修正後通過   □ 不通過
說明：




計畫委託(補助)單位簽章：                         審核日期：             

2.自行研究計畫研提





1.委外研究計畫徵求





3.計畫收件送審





否





4.審查結果通過





取消計畫





是





5.報請中央與地方衛生主管機關、目的事業主管機關備查。








6.簽約





7.期中報告審查








8.期末報告審查








9.結案
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