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一、目的 

核能研究所生物安全會 (以下簡稱生安會) 為使生物安全管

理系統符合相關法令規章與其他要求，特訂定本「生物法規適用

性管理程序」 (以下簡稱本程序)。 

二、範圍 

凡生安會「生物安全管理系統」實施範圍內相關之法規與其

他要求。 

三、權責 

3.1 生安會內部稽核分組負責蒐集相關法規及識別。  

3.2 生物安全官 (以下簡稱生安官) 代表確認法規之識別及因應

措施。  

3.3 其他：請參考「(INER-BS-01) 生物安全作業程序書」 

四、定義 

4.1 法規：包含國家法律、行政法規、內部規章、相關契約，以

及其他與生物安全相關之規範及要求。  

4.2 法規的識別：將生物安全管理系統所須適用的法律、法令、

法規之條文或契約義務要求，加以明確界定。  

五、作業內容 

本程序透過法規蒐集與識別作業，評鑑法規之適用性，以確

保人員與各項作業對法規之遵循性，相關作業流程 (圖 5-1)及

說明如下： 

5.1 法規蒐集 

5.1.1 蒐集範圍 

(1) 國家法律：由國家立法機構制定，經總統頒布實施之律法，

如個人資料保護法、電子簽章法…等。 
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(2) 行政法規：由上級單位為特定需求所制定的工作章程、辦

事細則等，如行政院及所屬各機關生物安全管理規範、要

點…等。 

(3) 內部規章：由本所為特定需求所訂定的工作章程、作業規

定等。 

(4) 生安會相關契約：由生安會與外部機構為特定需求所簽訂

的合約書或相關協議。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖5-1：法規遵循性作業流程圖 

5.1.2 蒐集途徑 

(1) 國家法律：全國法規資料庫、司法院法學資料檢索系統

等。  

(2) 行政法規：全國法規資料庫、行政院主計處、行政院研考

會等。  

(3) 內部規章：本所相關組室。  

(4) 相關契約：生安會。 

5.1.3 蒐集頻率 
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(1) 定期：生安會內部稽核分組每年至少一次蒐集、識別、

登錄新增法規。  

(2) 不定期：相關法規修訂時。  

(3) 針對生安會工作範圍，界定適用之法規，登錄於「生物

安全相關法規查檢表」，如有最新生物安全法規與其他

要求之適用性與版本變更狀況，並應即時變更。 

5.2 法規識別 

(1) 內部稽核分組應將蒐集到的法規加以識別，並進行適用性

評鑑，並送生安官確認。 

(2) 如遇法規及相關條款識別困難時，由生安官進行了解，並

彙整相關單位意見後，送召集人確認。 

(3) 相關文件與紀錄之保存，依本所生安會「文件與紀錄管制

程序」之規定辦理。 

5.3 法規傳達及因應 

(1) 法規的識別經生安官確認後，應傳達相關單位或人員知

照。 

(2) 如需修訂政策文件或相關程序，應依「INER-BS-12文件與

紀錄管制程序」辦理。 

(3) 各單位應於政策文件或相關程序修訂版公告發行後，配合

實施。 

5.4 法規保存與更新 

(1) 所蒐集法規相關資料之保存與更新，由內部稽核分組依「文

件與紀錄管制程序」辦理。 

(2) 應瞭解最新之資訊，檢查並更新與本中心各項作業相關之

法規，同時依該規定之要求評估符合性，於管理審查會議

中報告，若有不符合狀況時，應依「矯正及預防管理程序」
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辦理。 

(3) 自由軟體授權條款 -於本單位使用自由軟體時，應遵守

GNU∕GPL授權條款。 

六、參考資料 
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