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中央研究院生物安全會基因轉殖植物田間試驗場作業管理規定 

文件編號：AS-IBC-2-C-21 

訂定日期：114 年 2 月 21 日 

一、 依據 

依據行政院農業部「基因轉殖植物田間試驗管理辦法」（以下簡稱管理辦法）

第 13 條規定，田間試驗機構應訂定基因轉殖植物田間試驗作業管理規範。 

二、 目的 

為確保中央研究院（以下簡稱本院）之研究所（中心）（以下簡稱所（中心））

及院外單位，於本院基因轉殖植物田間試驗試驗場進行基因轉殖植物之田間

試驗，能於安全並符合法規要求下進行，以防止基因轉殖植物對人類健康、

生態環境及生物多樣性構成潛在風險或造成危害，遂訂定本管理規定。 

三、 適用範圍 

本院經行政院農業部認可之基因轉殖植物田間試驗場及其半密閉式溫室、隔

離溫室及隔離網室等隔離設施。 

四、 內容 

(一) 本院所（中心）基因轉殖植物田間試驗場（以下簡稱試驗場）之申請及

維持 

1. 本院所（中心）試驗場設置申請之需求，由該所（中心）預計成為試

驗場負責人至本院生物安全會（以下簡稱生安會）系統（登錄申請流

程）提出申請新設試驗場，經生安會審核同意後，由生安辦公室通知
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審核結果，請所（中心）函文檢附應備文件至本院，再由生安辦公室

協助函文至農業部申請。 

2. 本院所（中心）試驗場經農業部認可後，有效期限為 10 年，並得於期

限屆滿前 3 個月內檢附原合格證明影本申請換發新合格證明。該所（中

心）應於規定期限內函文至本院請主管機關換發合格證明，經生安會

審核同意後，由生安辦公室協助函文至農業部申請換證。 

(二) 本院所（中心）試驗場之生物安全監督管理： 

1. 本院生安會為試驗場之監督管理單位，負責審議試驗場田間試驗計畫

及相關事項，並執行試驗場之緊急安全措施及通報事項。 

2. 本院經農業部認可之試驗場，其管理單位為本院農業生物科技研究中

心（以下簡稱農生中心），應依本規定進行監督及管理。該試驗場位址

國家科學及技術委員會之南部科學園區，其隔離設施種類包括半密閉

式溫室、隔離溫室及隔離網室等三類。 

3. 有關主管機關或授主管機關委託之專家團體執行查驗時，請農生中心

於查驗前，知會生安辦公室派員列席。 

(三) 試驗場負責人應至本院生安會系統登錄試驗場相關資訊（附件 1），依

「中央研究院生物實驗室及生物材料庫新設、安全等級與資料變更、暫

停及關閉規定」完成審核後，由生安辦公室提供審核結果，再請所（中

心）函文檢附文件至本院，再由生安辦公室協助函文至農業部申請新設
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試驗場。試驗場負責人及其應備文件變更時，亦同。 

(四) 試驗場負責人應依本規定落實管理，並於各項設施設置明顯之標示，包

含設施名稱及相關遵行、禁制等事項；其管理及試驗之執行人員，除具

備以下執行基因轉殖植物生物安全評估專業能力之基本條件外，並應取

得負責人同意擔任之。 

1. 試驗場負責人及執行人員，應為農林業或生命科學等相關學系畢業，

具植物基因轉殖試驗或農林業實際工作經驗者。 

2. 試驗場管理人員，應為農林業相關學科畢業，具實際栽培經驗二年以

上者。 

3. 密閉溫室或半密閉溫室之管理，其人員需具備溫室管理經驗，並應配

置機電等專業相關領域之技術員或與相關廠商簽有修護契約。人員及

修護的契約由管理單位負責。 

(五) 試驗場申請使用 

1. 相關隔離設施租借申請表單，由管理單位訂定，並送本院生安會備查。

表單如有變更，亦同。 

2. 申請使用隔離設施，不論是否涉及國內推廣或銷售之基因轉殖試驗者，

申請使用者應取得本院生安會審核同意。申請試驗場使用者（如下）

依「中央研究院生物安全會受理基因轉殖植物田間試驗場研究計畫生

物實驗安全審查之應備文件及送審流程」（如附件 2），提送「中央研
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究院生物安全會研究計畫生物實驗安全審查表」及其應備文件，經生

安會審核後，由生安辦公室核發審核書及相關附件，給予申請人及試

驗場負責人、管理人員與所（中心）生安管理員。 

(1) 院外申請人： 

I. 請至本院生安會官網>業務專區>研究計畫審查>隔離設施（南

科基轉溫室），下載應備文件。 

II. 完成申請應備文件（詳附件 2）填具後，請計畫主持人於使用

日前 30天以Email方式提供「可編輯申請備份文件的word檔」

及「經計畫主持人親自簽核後的申請備份文件 PDF 檔」，予管

理單位生物安全管理委員會（以下簡稱生安管委會）承辦人員

（統稱生安管理員）。 

III. 本院送審流程分二階段，分別由管理單位生安管委會審查及生

安會審核。 

i. 管理單位生安管委會收到申請文件後，以 Email 提送審查，

並於 10 個工作天內完成管理單位各關卡的送審作業，再以

Email 方式提送至生安會審核。各申請案視審查需求，以

Email 方式請申請人回復意見。 

ii. 生安會收到管理單位提送申請後，以 Email 提送審查，並於

10 個工作天內完成生安會各關卡的送審作業，再以 Email 方
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式提供審核書。各申請案視審核需求，以 Email 方式請申請

人回復意見。 

IV. 完成二階段送審流程後，請管理單位生安管理員於「中央研

究院生物安全會研究計畫生物實驗安全審查表」查覈欄內彙整

管理單位各關卡審查的資訊後，再以 Email 供本院生安會承辦

人彙整。 

(2) 院內申請人，請至本院生安會官網>線上申請系統，登入生物安全

會審查系統，提送研究計畫生物實驗安全審查申請，並依院內送審

流程（如附件 2）辦理。 

3. 不論院內外申請使用者，須依審核同意後之本院研究計畫生物實驗安

全審查表內容執行之，若有異動，亦須先取得本院生安會審核同意（涉

及基因轉殖植物田間試驗之異動，另須由計畫主持人所屬單位函文農

業部申請同意並副知本院），再執行異動內容。最終由管理單位通知申

請者依指定設施地點入場使用。 

(六) 材料、人員及機具進出管制 

1. 進入隔離設施之材料（包括種子、種苗及相關物品等）必須登記於「中

央研究院農業生物科技研究中心基因轉殖植物田間試驗場入場材料

放行單」始准攜入，非試驗需要之材料皆不准入場。材料入場後即不

得帶出，如因特殊需要必須帶出者，應由工作人員妥為處理、包裝及
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標示，填具該放行單後，經權責人員簽章並登記，始准放行。管理人

員應依日期順序將入（離）場試驗材料實際簡要資料彚整備查。 

2. 研究人員及工作人員每次入場作業，須攜帶管理單位核發之門禁卡及

識別證，未攜帶者必須填寫「中央研究院農業生物科技研究中心基因

轉殖植物田間試驗場門禁管制登記表」簽名登記，落實人員進出管理。

管理單位應就試驗場實際使用作業進行監督，管理人員應每月定期彙

整相關資料備查。 

3. 邀請外賓來訪前，須事前通知管理單位，參訪當天須由管理單位派員

帶領始准進入。所有入場人員均須於入場時確實填寫該門禁管制登記

表，離場時亦同。 

4. 工作人員於進入隔離設施前，應依照隔離設施規定，於指定地點更換

專用工作衣服與鞋具，再行進入隔離設施，並於離場時換裝交回。專

用工作衣服與鞋具應定期更換、清洗。 

5. 當計畫需要進出隔離設施之農機具，應於出入前填具「中央研究院農

業生物科技研究中心基因轉殖植物田間試驗場農機具出入場放行單」，

經管理人員同意，確實記錄出入機具、時間及工作內容，並應於離場

時，在指定地點妥善沖洗後，確認無花粉及其他植體沾黏後，始得離

去或停放指定地點。除非必要不得開離隔離設施，臨時入場作業之農

機具，亦應比照辦理。 
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6. 為施工或維護需要進出隔離設施之人員或廠商，進場作業前，須填「中

央研究院農業生物科技研究中心基因轉殖植物田間試驗場危害因素

告知單」，取得試驗場負責人或單位主管同意後，使准入場．進場作業

期間，每日須確實填寫「中央研究院農業生物科技研究中心基因轉殖

植物田間試驗場門禁管制登記表」，離場程序請依上述第 5 點辦理。 

(七) 各項作業、設施、設備之定期檢查事項 

1. 研究人員或管理人員應於執行基因轉殖植物試驗前，建立該試驗之栽

培管理作業程序，並依工作內容與進度執行，由試驗計畫主持人定期

檢查作業程序，確認工作內容與作業程序無誤。 

2. 管理人員應對隔離設施、試驗設備、作業機具及安全維護裝置等進行

定期檢查、保養及改善，並填具「中央研究院農業生物科技研究中心

基因轉殖植物田間試驗場各項作業、設施、設備之定期檢查事項」備

查。 

3. 於隔離設施內進行各類試驗時，皆應明確標示，隔離溫、網室應填具

試驗標示，進行基因轉殖或非基因轉殖之觀察試驗，均應遵守本規定。 

(八) 農機具之清潔管理及試驗殘株、廢棄物處理 

1. 管理人員及工作人員應對試驗場內之隔離設施、作業機具及場區環境

負有清潔及維護管理責任，應對可能引發轉基因污染之情事立即排除。 

2. 試驗場內試驗殘株，除就地銷毀外，應分類包裝及標示，存放於指定
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地點。並得由工作人員依殘株特性，適時予以銷毀、堆積腐熟、存放

弱化或其他有效方式妥善處理。每一試驗計畫結束時，試驗計畫主持

人應填具「中央研究院農業生物科技研究中心基因轉殖植物田間試驗

場殘株處理申請書與報告單」交管理人員，管理人員處理存置殘株後，

填具「中央研究院農業生物科技研究中心基因轉殖植物田間試驗場存

置殘株處理紀錄表」，每月定期彙整備查。 

3. 一般非動植物體廢棄物，且可以經由沖洗確認無花粉及其他植物體沾

黏者，得於妥善處理後，填具「中央研究院農業生物科技研究中心基

因轉殖植物田間試驗場出場材料放行單」，經管理人員簽章後移出。 

4. 試驗場內孶生物應妥善處理，並依試驗需要或其他相關規定處理。其

必須運出場外者，應由工作人員妥為處理包裝，填具該離場植物放行

單，經管理人員簽章後始准出場。其無保存必要者，依殘株種類進行

適當之處理。 

(九) 作業、檢查、出入及其他管制應記錄事項 

工作人員執行基因轉殖植物試驗，應填寫工作日誌，記錄工作內容，例

如特性調查、病蟲害發生情形及施肥、用藥與人員進出等，由管理單位

確認各項紀錄無誤。 

(十) 違反作業規定或其他安全問題之緊急處理及通報機制 

1. 執行基因轉殖植物試驗時，若有違反作業規定情事，試驗計畫主持人
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應立即通知管理人員。管理人員通知生安管理員和試驗場負責人，生

安管理員通知管理單位主管。試驗計畫主持人或試驗場負責人應配合

生安管理員於 1 個月內向本院生安會提交事件發生與改善防止措施之

報告。試驗計畫主持人未採前述緊急處理措施者，本院生安會得立即

終止該項試驗。 

2. 非經授權人員與試驗場內試驗研究無關人員一律禁止進入，違者且不

聽從勸阻者，必要時得依非法入侵或妨害公務送警究辦。 

3. 發現試驗材料有短缺或遭竊時，應立即設法追回，同時通知管理單位

及其主管。計畫主持人或試驗場負責人應向本院生安會進行書面報告。

如係由本院人員未依規定程序攜出者，由生安會開會處置。其對象不

明或確為院外人士所為者，則報警處理。 

4. 發生其他安全問題時，應視其屬性，立即妥善處理，並由試驗計畫主

持人或試驗場負責人向本院生安會進行書面報告。生安會視情節輕重，

得開會處置。 

(十一) 其他相關試驗執行應注意或禁止事項 

1. 計畫主持人於計畫結束時，應確實將試驗殘株及器具妥善處理。 

2. 於試驗場進行基因轉殖植物田間試驗者，應符合農業部管理辦法相關

規定，如非進行基因轉殖植物田間試驗者，免遵循該辦法規定，惟仍

應遵循本規定辦理。 
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3. 試驗場各項基因轉殖植物隔離設施，得視需求分別訂定作業管理細則。

相關報表及紀錄等由管理單位訂定。 

4. 依本規定所有填入報表、紀錄等資料，應妥為分類保管備查。其內容

非經權責人員核准，不得對外透露或發表。 

5. 試驗場內外之管制流程及試驗區內之作業動線，由管理單位於現場妥

為規劃標示。 

6. 隔離溫室或網室，對於開花中試驗植物應有防範花粉及種子傳播之隔

離袋或器具之裝置。 

(十二) 以上填寫表單格式，由管理單位設計提供。 

(十三) 運送、輸出或輸入基因轉殖植物，應以牢固、不易破碎並能預防散出

之材料及方式加以包裝，不得與其他植物混裝。 

五、 附件 

附件1、 中央研究院生物安全會受理研究所（中心）申請認可基因轉殖植物

田間試驗機構試驗場應備文件一覽表。 

附件2、 中央研究院生物安全會受理基因轉殖植物田間試驗場研究計畫生物

實驗安全審查之應備文件及送審流程。 
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附件 1、中央研究院生物安全會受理研究所（中心）申請認可基因轉殖植物田間

試驗機構試驗場應備文件一覽表 

中央研究院生物安全會受理研究所（中心）申請認可基因轉殖植物

田間試驗場應備文件一覽表 

項次 文件名稱 

一 基因轉殖植物田間試驗機構認可申請書 

二 試驗場之位置及適當比例之平面圖 

三 設置之隔離設施清單 

四 設置之檢驗設備清單 

五 試驗作業區內設施、設備之配置圖 

六 人員配置及專業人員名冊清單 
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附件 2、中央研究院生物安全會受理基因轉殖植物田間試驗場研究計畫應備文件

及審查流程 

申

請

單

位 

院外 

送件方式 紙本 

操作方式 
1. 進入本院生物安全會官網>業務專區>研究計畫審查>隔離設施（南科基轉溫

室）。 
2. 下載「中央研究院生物安全會研究計畫生物實驗安全審查表」。 

院內 

送件方式 至本院生物安全會線上系統 

操作方式 

1. 進入本院「生物安全會官網」>線上申請系統。 
2. 表單>所有流程與應用程式>生物安全會>啟動申請流程。 
3. 依序完成： 

(1) 選擇職務：請選擇所屬研究所（中心）PI。 
(2) 選擇專案：請選擇「研究計畫生物實驗安全審查申請」。 
(3) 選擇流程：請選擇「生安會計畫送審」。 
(4) 點選「啟動流程」 

應備文件 

未涉及基因

轉殖植物田

間試驗 

1. 中央研究院生物安全會研究計畫生物實驗安全審查表（應包含計畫摘要及實驗材料

方法）。 
2. 中央研究院農業生物科技研究中心基因轉殖植物田間試驗場使用申請表。 
3. 中央研究院農業生物科技研究中心基因轉殖植物田間試驗場空間門禁申請表。 
4. 中央研究院農業生物科技研究中心基因轉殖植物田間試驗場入場材料放行單。 
5. 中央研究院農業生物科技研究中心基因轉殖植物田間試驗場計畫人員名冊清單。 

涉及基因轉

殖植物田間

試驗 

1. 農業部之基因轉殖植物田間試驗遺傳特性調查申請書件。 
2. 農業部之基因轉殖植物田間試驗生物安全評估申請書件。 

 


