高雄醫學大學生物性實驗之管理與實驗室設置規範辦法

100.12.14 一００學年度第二次生物實驗安全委員會議通過
101.01.12 一００學年度第六次行政會議通過
101.02.06高醫環安字第1011100214號函公布
第1條 高雄醫學大學（以下簡稱本校）為規範及管理生物性實驗，使生物性實驗運作更具效率並合乎環境保護及職業安全衛生，以確保教職員工生之安全，依據行政院衛生署疾病管制局「感染性生物材料管理及傳染病病人檢體採檢辦法」及行政院國家科學委員會「基因重組實驗守則」訂定本辦法。

第2條 本辦法之適用範圍為本校所有操作生物性實驗材料之實驗場所。

第3條 本校「生物實驗安全委員會」（以下簡稱本委員會）為生物安全政策及監督之權責單位，負責下列之任務：

1、 持有、保存、異動或使用第二級以上危險群微生物之感染性生物材料之同意及督導。

2、 使用感染性生物材料之實驗室生物安全等級之審議。

3、 感染性生物材料及實驗室生物安全缺失之內部稽核及改善督導。內部稽核每年至少辦理一次。

4、 生物安全訓練之指導。

5、 生物安全緊急應變計畫之審議。

6、 生物安全意外事件之處理、調查及報告。

7、 實驗室啟用或關閉之審議。

8、 生物安全爭議問題之審議。

9、 其他有關感染性生物材料管理事項之審議。
「環保暨安全衛生室生物安全組」（以下簡稱環安室生安組）為生物安全管理執行單位，負責執行本委員會決議之事項。

第4條 本委員會得對本校生物性實驗室進行等級鑑定並授予等級證明，或輔導使其符合規範。

第5條 本校生物性實驗室皆應向環安室生安組進行登記，並於實驗場所入口標示實驗室生物安全等級、實驗室緊急聯絡人及電話，未登記之實驗室將不得執行基因重組實驗及使用感染性生物材料。
第6條 生物性實驗室應由所屬單位指派負責人及管理人員，以負責設備維護、使用人員資格審核及管理、每月一次實驗室自我檢查、實驗室認證、感染性廢棄物處理等相關事務。
第7條 本校生物安全等級二級(以下簡稱BSL-2)以上生物性實驗室由研究資源整合發展中心(以下簡稱研資中心)負責整合、分配與管理，全校之BSL-2以上實驗室皆需先向研資中心登記核備。必要時，研資中心可將校內各BSL-2以上實驗室委託附近教學或研究單位就近專責管理，但研資中心需負監督之責任。

第8條 感染性生物材料之操作人員應參加相關生物安全教育訓練及測試合格後始得操作實驗。第三級以上感染性生物材料之操作人員應接受中央主管機關認可之生物安全訓練。

第9條 本校生物性實驗之各級操作人員應遵守本校「生物實驗安全作業手冊」之管理原則。
實驗室負責人得依前項作業手冊制定該實驗室適用之管理守則及生物安全意外緊急應變措施。 
第10條 第二級感染性生物材料有校內或校外之新增、銷毀、寄存或分讓等異動情事時，其持有人應填寫感染性生物材料異動單，經本委員會之同意後始得進行。
第三級以上感染性生物材料有前項所稱異動情事時，除依前項規定辦理外，並應先報請中央主管機關核備後，始得為之。 

第11條 環安室生安組於有重大安全疑慮時，得要求全部或部分停止相關感染性生物材料之使用或停止實驗室之運作，並經本委員會確認安全無虞及同意後重新使用，必要時，得報中央主管機關核備。
第12條 運送感染性生物材料時，因意外導致感染性生物材料發生外溢之情事，運送人員應立即通知實驗室負責人及環安室生安組為必要之處置。 

第13條 違反本辦法者，應予以警告並限期改善並視情節輕重，提報本委員會，如情節重大者提行政會議報告，違反規定之人員與單位主管應列席會議說明。 

第14條 違反本辦法而導致環境損害或人員傷害，相關罰則分擔原則依本校「環安衛相關罰款分擔原則」及其他相關法令辦理。 

第15條 本辦法經本委員會及行政會議通過，陳請校長核定後，自公布日起實施，修正時亦同。
