表單F001

義大醫院醫學研究部基因重組實驗室使用申請檢附文件送件核對單
                                                    案件編號:                  
	計畫主持人
	
	單  位
	

	計畫名稱

(若有請填寫)
	

	聯絡人

(實驗操作者)
	
	電話
	

	
	
	E-mail
	


※請確認已完成或檢附下列文件資料：
1.  ( 已填寫「基因重組實驗室使用申請表」。
2.  ( 已檢附「基因重組實驗申請審查同意書」。
3.  ( 已檢附「計畫或實驗內容摘要」。
4.  ( 已檢附申請操作感染性生物材料之相關Pathogen Safety Data Sheet (PSDS)資料文件。
5.  ( 已檢附申請操作感染性生物材料之「除汙計畫」。
6.  ( 申請操作者與計畫主持人均已詳閱基因重組實驗室所訂定之「生物安全作業程序」，並於列印文件上作確認簽署。
7.  ( 申請操作者與計畫主持人均已詳閱院方所訂定之「生物安全事故緊急應變計畫」，並於列印文件上作確認簽署。
8.  ( 申請操作者與計畫主持人均確認已知有義務提供實驗進行中所使用感染性生物材料數量異動資訊，每年度配合填寫申報「第二級感染性生物材料異動審查單」。
9.  ( 申請操作者與計畫主持人均同意遵守基因重組實驗室之相關使用規定，並配合填寫相關紀錄，如:使用/進出紀錄、儀器使用紀錄、感染性生物材料運送作業紀錄單、感染性生物材料廢棄物處理作業紀錄單、第二級感染性生物材料異動審查單、第二、三級感染性生物材料移轉單/分讓單等。
10. ( 若涉及單位外運送，已檢附符合中央主管機關鎖定包裝運送規定之證明/ (未涉及單位外運送。
11. ( 申請操作者與計畫主持人已詳閱基因重組實驗室各項規範文件，於檢閱紀錄表上作確認簽署，每年度並配合規範文件最新版本之檢閱簽署。
12. 依照現行法規，政府主管機關及機構內年度稽核中對於感染性生物材料操作者每年需接受「生物安全相關教育訓練」及「健康醫療紀錄」之規範。操作者需檢附下列證明文件：
(1) ( 已檢附操作者「生物安全相關教育訓練證明」證明文件(4小時/每年，新進人員8小時)。
( 時數不足，預計於         年      月前(三個月內)補附足額證明文件。
(2) ( 已檢附操作者當年度或最近三個月內「健康醫療紀錄」。
( 未檢附，預計於         年      月前補附相關證明文件。
13. ( 依本院L1-086實驗室生物安全管理政策之規定，對於操作第二級(含)以上危險群生物  之實驗室人員應保存血清檢體至其離職後三年。
計畫主持人(申請人)簽章：                            日期：                 
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