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高防護實驗室暨高危害病原使用或保存單位 
生物安全查核作業規定 

修訂條文對照表 
105.01.10 

修訂條文 現行條文 說明 
高防護實驗室暨高危害病

原使用或保存單位生物安

全查核作業規定 

衛生福利部生物安全第三

等級以上實驗室查核作業

規定 

配合新修正「感染性生物材

料管理辦法」第 15 條第 1
項規定，增列第三級危險群

以上微生物、管制性病原之

使用或保存單位為查核對

象，修正作業規定名稱。 

一、依據「感染性生物材料

管理辦法」（以下稱管理辦

法）第 15 條第 1 項規定，

疾病管制署（以下稱疾管

署）得對於設有高防護實驗

室、保存或使用第三級危險

群（Risk Group 3，以下稱

RG3）以上病原體或管制性

病原之設置單位進行查核，

特訂定本查核作業規定（以

下稱本規定）。 

一、法源依據 
依據「感染性生物材料管理

辦法」第 15 條第 1 項辦理。

並依前開辦法第20條規定，

委任疾病管制署（以下簡稱

疾管署）辦理查核工作。 

修正並敘明法源依據內容。

二、高防護實驗室之查核  一、本條新增。 
二、依查核對象分項說明。

（一）查核對象為經疾管署

同意啟用之生物安全第三

等 級 （ Biosafety 
Laboratory 3，以下稱 BSL-
3）實驗室、動物生物安全第

三等級（Animal Biosafety 
Laboratory 3 ， 以 下 稱

ABSL-3）實驗室以及生物安

全 第 四 等 級 （ Biosafety 

二、查核對象 
經疾管署同意啟用之生物

安全第三等級（Biosafety 
Laboratory 3，以下簡稱

BSL-3）以上實驗室，以及動

物 生 物 安 全 第 三 等 級

（ Animal Biosafety 
Laboratory 3，以下簡稱

ABSL-3）實驗室。 

一、變更條次。 
二、依新修正「感染性生物

材料管理辦法」第 2 條

第 1 項第 4 款規定之定

義，明列現有之高防護

實驗室類型。 
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Laboratory 4，以下稱 BSL-
4）實驗室。 

（二）由疾管署或其委託之

單位邀請生物安全相關領

域專家學者，組成查核小組

執行查核工作。 

 一、本條新增。 
二、依實務情形，訂定查核

小組之組成與任務。 

（三）查核方式以實地查核

為主，視狀況得採書面審

查。 

三、查核頻率及方式 
（一）疾管署每年辦理已啟

用 BSL-3 以上/ABSL-3 實驗

室生物安全查核活動，查核

方式分為實地查核及書面

審查兩種形式進行，以每三

年辦理一次實地查核為原

則。 
（二）當年進行實地查核之

BSL-3以上/ABSL-3實驗室，

後續第二年及第三年以書

面審查方式辦理。 
（三）如遇特殊情形時，得

以實地查核方式辦理實驗

室查核。 
（五）當年經疾管署同意啟

用之新設 BSL-3 以上/ABSL-
3 實驗室，不列為查核對象。

一、條次變更，合併至第二

條。 
二、配合衛生福利部查核

簡化政策，變更主要查

核方式，並調整查核頻

率。 
三、增列查核原則之例外

條款。 

（四）查核頻率以疾管署每

3 年對該等實驗室進行 1 次

實地查核為原則（以下稱例

行查核）；通過疾管署審查

啟用未滿1年之新設高防護

實驗室，當年度不列入查

核。但有下列情形時，不受

前開查核次數或原則之限

制： 
1. 實驗室發生生物安全

或生物保全重大意外

事故。 
2. 實驗室發生人員感染

事件。 
3. 因應傳染病重大疫情

或相關防疫需求。 
4. 配合相關主管機關聯

合訪視行程。 
5. 其他有嚴重危及實驗

室生物安全或生物保

全疑慮之情事。 

（五）例行查核之作業程

序： 
1. 以書面通知受查核單

（四）有關當年度實驗室生

物安全查核作業之時程、基

準、辦理事項及相關行政事

一、變更條次。 
二、明訂查核通知方式、查

核說明會、主管機關參
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位，並副知相關主管機

關及所在縣市地方政

府衛生局。 
2. 辦理實驗室生物安全

查核說明會，並得請受

查核單位、相關主管機

關之人員參加。 
3. 視需要請受查核實驗

室於實地查核前，完成

實驗室自評作業。 
4. 查核小組進行實地查

核工作時，得視狀況邀

請相關主管機關參與。 
5. 有關查核作業之時程、

基準、辦理事項等，依

疾管署當年度公布之

「實驗室生物安全查

核作業手冊」規定辦

理。 

宜，依疾管署所公布之實驗

室生物安全查核作業手冊

規定辦理。 

與參與及自評作業等

內容。 

（六）例行查核之執行結

果，依下列規定辦理： 
1. 由疾管署函送查核結

果報告給予受查核實

驗室之設置單位。 
2. 查核小組開立之查核

缺失，受查核實驗室應

於規定期限內完成改

善並回復疾管署。逾期

未回復且無正當理由

者，疾管署將視情節狀

況，依傳染病防治法第

69 條第 1 項第 1 款規

定處新臺幣 1 萬元以

四、查核結果 
（一）受查核實驗室應就實

地查核或書面審查所列缺

失，於規定改善期限內完成

改善及回復疾管署。如未於

規定期限內回復，且無正當

理由者，得視情節狀況，依

傳染病防治法第 69 條第 1
項第 1 款規定處新臺幣 1 萬

元以上 15 萬元以下罰鍰；

必要時，並得限期令其改

善，屆期未改善者，按次處

罰之。 
（二）當年通過實地查核或

一、變更條次。 
二、增加查核建議事項之

處理方式說明。 
三、依實務現況，調整查核

通過證明之核發方式，

以正式公文作為受查

核實驗室之通過證明。



第 4 頁，共 4 頁 
 

修訂條文 現行條文 說明 

上 15 萬元以下罰鍰；

必要時，並得限期令其

改善，屆期未改善者，

按次處罰之。 
3. 查核小組提供之建議

事項，由受查核實驗室

自行參考。 

書面審查之 BSL-3 以上

/ABSL-3 實驗室，將核發查

核通過中、英文證明，有效

期限至隔年 12 月 31 日止。

三、RG3 以上病原體保存或

使用單位之查核 
（一）～（六）略 

 一、本條新增。 
二、配合新修正「感染性生

物材料管理辦法」增列

查核對象，新增對應管

理事項內容。 
四、管制性病原保存或使用

單位之查核 
（一）～（二）略 

 一、本條新增。 
二、配合新修正「感染性生

物材料管理辦法」增列

查核對象，並說明分工

原則。 
五、疾管署對於同時設有高

防護實驗室、保存或使用

RG3 以上病原體或管制性

病原之設置單位執行現場

查核時，原則上將安排於同

一天進行。 

 一、本條新增。 
二、配合新修正「感染性生

物材料管理辦法」增列

查核對象，說明查核行

程安排原則。 

 


