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試驗單位資訊表 
(優良實驗室操作 (GLP) 國家符合性監控系統適用) 

 

 
機 構 名 稱     ：                             

 

試驗單位名稱： 

 

 

試驗單位編號：     (若為初次符合申請者不需填寫) 

 

GLP 管理階層代表簽名：__________________日期：_______________ 

 

本資訊表共   頁 (請試驗單位編列頁碼) 

 

  

  ※ 試驗單位填寫說明 

 

1. 本表為試驗單位申請、查核、審議與符合性登錄的重要資訊，請依實際狀態確實

填寫! 

 

2. 本表可於財團法人全國認證基金會 (以下簡稱為本會) 網站 (www.taftw.org.tw) 

下載。 

 

3. 本表可以書寫或打字的方式填寫，若為書寫方式，字跡請工整。若需修正時請直

接劃掉再填寫，不可使用修正液或立可白等塗改。 

 

4. 各項表格不敷填寫時，請自行影印為續頁使用，並編列頁碼。 

 

5. 請隨同申請書 (TAF-GLP-B01) 寄出本表，寄出前請檢查頁碼與確認 GLP 管理

階層代表已簽名。 
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6. 除第三部分資訊外，其他資訊請填寫中文內容即可。 

審查紀錄欄 (本欄由實驗室認證二處填寫) 

本文件對應申請書收入編號： 
 

 

試驗單位編號： 
 

 
申請審查與聯絡紀錄 : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

財團法人全國認證基金會 
Taiwan Accreditation Foundation
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第一部份：申請機構基本資料 

1.1 機構負責人姓名：           ，職稱：            ，電話：     ， 

傳真：       ，E-mail：                        

  

1.2 機構網址：                 (若有機構網址者請填) 

 

1.3 請概述機構主要業務  

 

 

 

1.4 機構屬性 (請於適當的欄位中勾選)  

  □政府機關 □公立學校 □國營企業 □軍方單位 □私立學校 □財團法人 

□私人企業 □其他，請說明：                   

 

1.5 機構員工共     名  

 

1.6 機構組織圖與試驗單位組織圖，在該組織圖中須能明確識別出申請試驗單位，多重

試驗地點 (multiple site) 與其他相關單位。 

 
《請插入組織圖》 
 

1.7 試驗單位樓層平面圖 (包含全部涉及之場所，並請區分 GLP 與 non-GLP 區域) 

 

《請插入平面圖》 
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第二部份：試驗單位基本資料 
 

2.1 請概述試驗單位主要工作事項 

 

 

 

 

 

2.2 試驗單位員工共   名，其中執行試驗人員共   名。 

 

2.3 試驗單位所在地為□機構自有產權，□租賃，□其他，請說明：      

      

 

2.4 試驗單位服務屬性（可複選） 

 
□ 非 GLP 研究服務，約佔試驗單位研究總服務量的   %(百分比)， 

    服務對象為： 

     非 GLP 研究服務活動包括：                    (例如，品管測試、研發等) 

    

  □ GLP 研究服務，約佔試驗單位研究服務量的   %(百分比)， 

    服務對象為：                    

 

2.5 試驗單位與本基金會連絡窗口 

□ 連絡人為 GLP 管理階層代表  

□ 連絡人為非 GLP 管理階層代表，請填寫下列資料 

姓 名：       職稱：     稱 謂：□博士   □女士 □先生   

電 話：              傳 真：            

E-mail：                                               

連絡地址：                                        郵遞區號：                                                             

 

2.6 試驗單位對外連絡窗口 (若試驗單位符合後本資料將置於本會網站) 
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□同 GLP 管理階層代表 

□同 2.5 與本基金會連絡窗口  

□其他，請填寫下列資料 

  姓 名：       (中文)                (英文) 

  職  稱：     稱 謂：□博士   □女士 □先生   

電 話：              傳 真：            

E-mail：                                               

     連絡地址：                                        郵遞區號：          

 

2.7 請估計試驗單位整體 GLP 服務，每年研究計畫出具之報告數量： 

□5 件以下 □6～10 件 □11 件～50 件 □其他：     件； 

 

非 GLP 研究/測試出具之報告數量： 

□5 件以下 □6～10 件 □11 件～50 件 □其他：     件； 

 

2.8 試驗單位除了遵循 GLP 規範之外，是否同時有其他品質系統或管理系統另外取得  

    其他單位之認/驗證/登錄資格 (如：GMP、ISO/IEC 17025、ISO 9000) 

    □否 

    □是，請說明： 
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第三部份：申請非臨床安全性研究內容 (請填寫時將中英文並列) 

試驗項目適用產

品範圍 
申請技術類別 

請列出其他試驗地點 

(如：多重試驗地點) 

要求符合 GLP 規範之權

責單位與法規名稱 
技術類別細項

註 1 

     

     

(本表不敷使用，請自行影印為續頁使用) 

註 1：本欄位所填寫的技術類別細項係供查核小組參考使用，並不會呈現於符合性登錄證書中。應可對應 OECD Test 

Guideline、法規主管機關公告方法或是法規內容，或其他測試方法。 

 

申請特定服務計畫內容 (請填寫時將中英文並列) 

□ 無 

□ 衛生福利部食品藥物管理署非臨床試驗優良操作規範 (GLP) 試驗單位登錄服務計畫 (TAF-GLP-A03) 

□ 行政院農業委員會動植物防疫檢疫局農藥殘留量試驗單位優良實驗室操作規範 (GLP) 登錄服務計畫 (TAF-GLP-A04) 

試驗項目適用產

品範圍 
申請技術類別 

請列出其他試驗地點 

(如：多重試驗地點) 

要求符合 GLP 規範之權

責單位與法規名稱 
技術類別細項註 1 

     

     

(本表不敷使用，請自行影印為續頁使用) 

 

 



財團法人全國認證基金會                                                TAF-GLP-B02(8) 
Taiwan Accreditation Foundation 

2020.06.16                                                            5 /35 

試驗項目適用產品範圍分類如下:  

A 藥品 (Pharmaceutical products),   

B 農藥及環境用藥 (Pesticide products),  

C 動物用藥 (Veterinary drugs),  

D 化妝品 (Cosmetics products),  

E 食品添加物 (Food additives),   

F 飼料添加物 (Feed additives),   

G 工業化學品 (Industrial chemicals),   

H 醫療產品 (Medical products),   

I 其他，如權責機關之要求的產品 (Others, such as products required by the regulator authorities) 

 
技術類別可分為下列幾種：  

01 物理─化學測試 (Physical-chemical testing),  

02 毒性試驗 (Toxicity studies),  

03 致變異性試驗 (Mutagenicity studies),  

04 水域與陸域生物之環境毒性試驗 (Environmental toxicity studies on aquatic and terrestrial organisms),  

05 水、土壤、空氣內行為試驗 (Studies on behavior in water, soil and air )；生物累積作用(bioaccumulation),  

06 殘留試驗 (Residues studies),  

07 模擬生態池及自然生態系統效應 (Studies on effects on mesocosms and natural ecosystems),  

08 分析性及臨床化學測試 (Analytical and clinical testing),  

09 其他試驗 (如藥害試驗或參考 OECD 化學品測試指引) (Other tests e.g. harmful effects of drugs or texts shown in the OECD chemical testing 

index) 
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填寫範例 
試驗項目適用產

品範圍 
申請技術類別 

請列出其他試驗地點 

(如：多重試驗地點) 

要求符合 GLP 規範之

權責單位與法規名稱 
技術類別細項

註 1 

H 醫 療 產 品 

(Medical 
products) 

09 其他 (生物相容性

試驗 ) (Other tests 

(Biocompatibility 
Studies)) 

無 
衛生福利部 /醫療器材

查驗登記準則 
肌肉植入試驗 (ISO 10993) 

B 農藥及環境用

藥 (Pesticide 

products) 

01 物理─化學測試 

(Physical-chemical 
testing) 

無 
行政院農業委員會 /農

藥管理法 

物理性狀 (顏色、氣味、外觀) 

(EPA OPPTS 830.6303) 
酸鹼度試驗 (OECD TG 122) 

黏度試驗 (OECD TG 114) 

密度試驗 (OECD TG 109) 

貯存安定性試驗  (OECD TG 

113) 
燃燒性試驗 (OECD TG 113) 

爆炸性試驗 (OECD TG 113) 
 
 
 
 
 

申請特定服務計畫內容 (請填寫時將中英文並列) 

□ 無 

■ 衛生福利部食品藥物管理署非臨床試驗優良操作規範 (GLP) 試驗單位登錄服務計畫 (TAF-GLP-A03) 

□ 行政院農業委員會動植物防疫檢疫局農藥殘留量試驗單位優良實驗室操作規範 (GLP) 登錄服務計畫 (TAF-GLP-A04) 

試驗項目適用產 申請技術類別 請列出其他試驗地點 要求符合 GLP 規範之 技術類別細項註 1 
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品範圍 (如: 多重試驗地點) 權責單位與法規名稱 

H 醫 療 產 品 

(Medical 

products) 

09 其他 (生物相容

性試驗) (Other tests 

(Biocompatibility 

Studies)) 

無 
衛生福利部 /醫療器材

查驗登記準則 
肌肉植入試驗 (ISO 10993) 
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第四部分：試驗單位執行試驗的場地  

(請對應第三部分申請內容填寫) 

4.1 對應第三部分申請內容，試驗單位執行研究的場地 (可複選) 

 

□ 實驗室  

□ (1) 固定場所/設施（指至少固定六個月(含)以上的地點），如下 

 

□ 如申請書所列的試驗單位地點  

□ 其它地點，請列出地址 _____________________________                      

請列出該地點所從事的試驗項目與技術類別                    

該地點為□機構自有產權，□租賃，□其他，請說明：      

____________________________________________________     

 

□ (2) 臨時性或移動性的場所/設施，請說明所涉及的試驗項目與技術類

別此場所/設施：______________________________ 

     

測試試驗項目：                  

 

□ 溫室：請提供過去兩年的資訊 

□ 如申請書所列的試驗單位地點  

     

□ 其它地點，請列出地址                      

    

請列出該地點所從事的試驗項目與技術類別              

該地點為 □機構自有產權，□租賃，□其他，請說明：      

____________________________________________________     

 

請提供該地點的地理位置圖 
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□ 田間：請提供過去兩年的資訊 

□ 如申請書所列的試驗單位地點  

     

□ 其它地點，請列出地址                  

     Other test sites, please state complete address 

請列出該地點所從事的試驗項目與技術類別              

該地點為 □機構自有產權，□租賃，□其他，請說明：      

_______________________     

 

請提供該地點的地理位置圖 
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第五部份：試驗單位管理階層代表 

 

基本資料  

姓 名 

(中文) 性別 □男    □女 

(英文) 出生日期 西元____年___月___日 

服務機構名稱  服務部門  

職稱  到職日期  

聯絡地址 

                                    

郵遞區號：________ 

連絡電話  
傳真  

電子郵件  

職務說明  

GLP 工作佔該職務的工作比重為__________百分比 

(本表不敷使用，請自行影印為續頁使用) 
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第六部份: 研究主持人 

基本資料  

姓 名 (中文) 性別 □男    □女 

(英文) 出生日期 西元____年___月___日 

服務機構名稱  服務部門  

職稱  到職日期  

有關擔任研究
主持人的主要
工作說明 

 

 

 

以上工作佔您個人整體工作的(   )% 

聯絡地址 郵遞區號：________ 

連絡電話 

 
傳真  

電子郵件  

學 歷 學校名稱 系所 修業日期 學位 

    

    

經 歷 服務單位名稱 職稱 服務日期 備註 

    

    

GLP 相關訓練

(至少提供近兩

年內之訓練) 

課程名稱 訓練單位 受訓年月 受訓時數 

    

    

(本表不敷使用，請自行影印為續頁使用) 
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第七部份: 主要研究員(若無，則免填) 

基本資料  

姓 名 
 

(中文) 性別 □男    □女 

(英文) 出生日期 西元____年___月___日 

服務機構名稱  服務部門  

職稱  到職日期  

有關擔任主要
研究員的主要
工作說明 

 

 

 

以上工作佔您個人整體工作的(   )% 

聯絡地址 郵遞區號:________ 

連絡電話 

 
傳真  

電子郵件  

學 歷 學校名稱 系所 修業日期 學位 

    

    

經 歷 服務單位名稱 職稱 服務日期 備註 

    

    

GLP 相關訓練

(至少提供近兩

年內之訓練) 

課程名稱 訓練單位 受訓年月 受訓時數 

    

    

(本表不敷使用，請自行影印為續頁使用) 
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第八部份：品保人員 
基本資料  

姓 名 
 

(中文) 性別 □男    □女 

(英文) 出生日期 西元____年___月___日 

服務機構名稱  服務部門  

職稱  到職日期  

有關擔任品保
人員的主要工

作說明 

 

 

 

以上工作佔您個人整體工作的(   )% 

聯絡地址 郵遞區號:________ 

連絡電話 

 
傳真  

電子郵件  

學 歷 學校名稱 系所 修業日期 學位 

    

    

經 歷 服務單位名稱 職稱 服務日期 備註 

    

    

GLP 相關訓練

(至少提供近兩

年內之訓練) 

課程名稱 訓練單位 受訓年月 受訓時數 

    

    

(本表不敷使用，請自行影印為續頁使用) 
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第九部份：文件總覽 

9.1 請將有關 GLP 管理系統之標準作業程序 (對應第三部分申請非臨床安全性

研究內容) 等文件資訊填於下表 

 

序號 文 件 名 稱 文 件 編 號 
最新版別 

或發行日期 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

(本表不敷使用，請自行影印為續頁使用) 
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第十部份：設備總覽 

10.1 請將有關 GLP 管理系統主要用於產出與存取數據的儀器設備清單與相關追溯 (對應第三部分申請非臨床安全性研究內容) 

等資訊填於下表  

序號 設備名稱  設備編號 校正/追溯資訊 

   
□無需校正，請說明： 

□需校正，請填下列資料          

校正週期：      

最近校正日期：    

此報告編號：               

此校正報告 □有 □無  認證標誌 

執行校正者： 

□本實驗室內部校正， 

校正人員：         

□外部校正，機構名稱：_________ 

    

    

(本表不敷使用，請自行影印為續頁使用) 
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10.2 內部校正 

當申請非臨床安全性研究內容(第三部份)欲以內部校正方式滿足追溯性要求者，其標準件與設備的追溯性，同時用以進行內部校正活動之相

關設備，其追溯性需符合「量測結果之計量追溯政策(TAF-CNLA-R04)」之要求。實驗室是否有內校申請? 

□否，本實驗室無內校活動。  

□是，本實驗室有自行內校活動，且已經檢附「內部校正資訊與自我評估表」(TAF-CNLA-B19)。 
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第十一部分：符合優良實驗室操作規範研究計畫之主進度一覽表註 3 

(請列出最近兩年之所有研究案並應涵蓋第三部分申請內容) 

序

號 
研究計畫名稱 

試驗物質
註 1 

技術類別
註 2 

研究主持人 
研究起

始日 

執行狀態 (進

行中或歸檔) 

預定註冊之權責

機關(如：行政院農

委會、美國環保署) 

請說明案

件為 GLP

或非 GLP 

        □ GLP 

□ 非 GLP 

(本表不敷使用，請自行影印為續頁使用) 

 

註 1： 

試驗物質請對應第三部份試驗項目適用產品範圍分類填寫代碼：A 藥品 (Pharmaceutical products)、B 農藥及環境用藥 (Pesticide 
products)、C 動物用藥 (Veterinary drugs)、D 化妝品 (Cosmetics products)、E 食品添加物 (Food additives)、F 飼料添加物 (Feed 
additives)、G 工業化學品 (Industrial chemicals)、H 醫療產品 (Medical products)、I 其他，如權責機關之要求的產品 (Others, such as 

products required by the regulator authorities) 

註 2： 

技術類別請對應第三部份技術類別填寫代碼：01 物理─化學測試 (Physical-chemical testing)、02 毒性試驗 (Toxicity studies)、03 致
變異性試驗 (Mutagenicity studies)、04 水域與陸域生物之環境毒性試驗 (Environmental toxicity studies on aquatic and terrestrial 
organisms)、05 水、土壤、空氣內行為試驗 (Studies on behavior in water, soil and air )；生物累積作用(bioaccumulation)、06 殘
留試驗 (Residues studies)、07 模擬生態池及自然生態系統效應 (Studies on effects on mesocosms and natural ecosystems)、08 
分析性及臨床化學測試 (Analytical and clinical testing )、09 其他試驗 (如藥害試驗或參考 OECD 化學品測試指引) (Other tests e.g. 

harmful effects of drugs or texts shown in the OECD chemical testing index) 

註 3： 

依照經濟合作暨發展組織 (OECD) 優良實驗室操作規範之名詞解釋，主進度表一個試驗單位用來協助評估工作量及追蹤研究進度之
彙編資訊。試驗單位列填時應呈現全部所執行的研究或測試，包括 GLP 及非 GLP 的研究。 
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第十二部分：電腦化系統資訊 

(若無使用電腦化系統，則免填) 

12.1 電腦化系統網路連結示意圖 

《請插入示意圖》 

例如: 
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12.2 電腦化系統軟體清單 

電腦化系統名稱 軟體名稱 軟體版本 電腦化系統用途 是否經確認 開始使用日期 

      

      

(本表不敷使用，請自行影印為續頁使用) 
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第十三部分：對應 No.1 1997 OECD GLP規範資訊 

相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 
試驗單位資訊 (請填寫) 

1.1.2 (a)  管理階層 □是 □否 備有一份聲明 (聲明內容為: 

____________________) 確保試驗單位所有的工作人員依

GLP 規範履行其管理責任。 

1.1.2(f)  □是 □否 指定人員依 GLP 規範執行品質保證計畫，被指定人員

為_____________(請填寫姓名) 

1.1.2(g)  於每一研究開始前，管理階層 □是 □否 指定一位研究主持人。 

1.1.2(1)  管理階層 □是 □否 指派專人負責檔案管理，被指派人員為

____________(請填寫姓名) 

1.1.2(m)  管理階層 □是 □否 指派人員維持主進度表，被指派人員為

____________(請填寫姓名) 

1.1.2(h)(o)  試驗單位 □是 □否有多重地點進行之研究，多重試驗地點為

____________，在多重地點進行之研究，研究主持人、QA 以及

研究人員之間溝通聯絡方式主要採________________ 

1.2  □是 □否有研究主持人之職務說明與職責。 
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

1.3  □是 □否有主要研究員; □是 □否主要研究員之有職務說明與職

責。 

1.4  □是 □否 有研究人員之職務說明與職責; 研究人員 

□是 □否 可取得研究計畫書及參與部分的SOP; 研究人員□是 □

否 採取保健預防措施降低研究對其自身的危害風險。 

2.1  試驗單位 □是 □否 已建立品質保證計畫，目前已有_____位品

保人員，分別為______________(請填寫姓名); 品保人員 □是 □

否 直接對管理階層負責; 品保人員 □是 □否 參與其所擔保之

研究的執行。 

2.2  □是 □否有品保人員之職務說明與職責。品保人員  □是 □否維持

試驗單位之所有核准研究計畫書與 SOP 複本，並可取得最新的

主進度表。 

2.2.1  依品質保證計畫之 SOP，試驗單位稽核採取以下何種類型 (可複

選) 

□ 依研究內容稽核 (Study-based inspections) 
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

□ 依設施稽核 (Facility-based inspections) 

□ 依試驗過程稽核 (Process-based inspections) 

2.2.1  品保人員 □是 □否稽核總結報告確認研究之方法、程序及觀查皆

備完全正確地描述，且報告的結果完全正確地反映原始數據。任

何稽核結果 □是 □否 立即以書面方式報告給管理階層、研究主

持人。 

2.2.1  品保人員 □是 □否 製備並簽署一份聲明於總結報告裡，該聲明 

□是 □否敘明稽核類型與提報給管理階層、研究主持人之日期。 

3.1  試驗單位之設施 □是 □否 針對不同之活動提供適度之區隔，確

保適當執行每一研究。 

3.2  試驗單位 □是 □否 有足夠的房間/區域區隔試以之或疑似有生

物危害性物質之試驗體系與計畫 (projects); 試驗體系 □是 □否 

有適當房間/區域診斷、處理與控制疾病; 供補給品與設備儲存之

儲存室/區域 □是 □否 與圈養試驗體系之房間/區域區隔。 

3.3  試驗單位 □是 □否 有分開的房間/區域接收或儲存試驗物質與
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

對照物質以及使用媒介物調製試驗物質。試驗物質儲存空間位在

試驗單位之__________(地點或房間)，容納試驗體系的空間位在

____________(地點或房間)。儲存試驗物質的空間 □是 □否 可

是識別危險物質的濃度、純度與穩定性。 

3.4  試驗單位 □是 □否 有檔案設施可安全存取研究計畫書、原始數

據、總結報告、試驗物質之樣品 (sample) 與檢體 (specimen); 

檔案設施位於試驗單位之___________________(地點或房間) 

3.5  試驗單位 □是 □否 有適當的收集、儲存與丟棄廢棄物之設施，

位於試驗單位之_______________; □是 □否已建立廢棄物去汙

染與運送程序。 

4.1  試驗單位用於產出與存取數據以及控制研究相關環境因子等儀

器設備存放於試驗單位之_____________(地點或房間) 

4.2  試驗單位研究用之儀器設備 □是 □否 已建立 SOP 定期檢查、清

潔、保養與校正; □是 □否可追溯到國家或國際級量測標準。 

4.4  化學物品、試劑與溶液 □是 □否 有標籤辨識其本質、有效期限
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

與特定儲存說明； □是 □否 具備其來源、製備日期與穩定性等

資料; 超過有效期限者經書面的評估或分析 □是 □否可延長使

用。 

5.1  試驗單位 □是 □否 有物理性/化學性的試驗體系，儀器裝置存放

於試驗單位之_____________________ (地點或房間) 

5.2  試驗單位 □是 □否 有生物性的試驗體系，若勾選 “有” ，請續填

以下資訊，若勾選 ”否” 請直接跳至 6.1 續填: 

I. 新接收的動/植物試驗體系在未被評估健康狀態之前試

驗單位 □是 □否 予以隔離 

II. 任何發生於研究之前或研究中的疾病診斷與處理 □是 

□否 作記錄 

III. 試驗體系之來源、收件日與收件時的狀態  □是 □否 有

記錄 

IV. 試驗體系在投予試驗物植或對照物質的第一次處理之

前， □是 □否於試驗環境中馴養一段時間 
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

V. 正確識別試驗體系所需之資料 □是 □否 陳列在其房舍

或容器之上 

VI. 試驗體系之房舍或容器在使用期間 □是 □否 定期清潔

消毒，使用殺蟲劑 (pest control agents) □是 □否 有書

面記錄 

VII. 申請內容 □是 □否 有田間試驗之研究 

6.1  試驗物質與對照物質之記錄 □是 □否 包括特徵描述、接收日

期、有效期限、接收數量與試驗用量; □是 □否 已建立試驗物質

與對照物質之處理、取樣與儲存程序; 試驗物質與對照物質之儲

存容器 □是 □否 有識別資料、有效期限與特殊儲存指示。 

6.2  每一試驗物質與對照物質 □是 □否 有適當的識別; 每一研究 □

是 □否 知道每批次 (batch) 的試驗物質與對照物質之本質 (批

次、純度、成分、濃度等)。 

6.2.3  試驗物質 □是 □否 由研究委託者提供，試驗單位 □是 □否 與研

究委託者建立合作機制確認試驗物質之本質。 
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

6.2.4  所有研究 □是 □否 都知曉儲存中的試驗物質與對照物質的穩定

性與試驗條件。 

6.2.5  試驗物質 □是 □否 有以媒介物 (vehicle) 處理，□是 □否 知曉

試驗物質在媒介物中的均質性、濃度與穩定性。 

6.2.6  申請範圍 □是 □否 有非短期研究，前者每批次之試驗物質 □是 

□否 保存一份樣品供分析。 

7.1  試驗單位之 SOP 制訂與修訂 □是 □否 經管理階層核准。 

7.2  試驗單位之各單元/區域 □是 □否 備有執行中的研究之最新版

SOP。 

7.3  偏離研究之 SOP 時，□是 □否 有書面記載並通之研究主持人。 

7.4  請勾選試驗單位已備有之 SOP (可複選) 如下 

□ 試驗物質與對照物質之接收、鑑定、標示、處理、取樣與儲存 

□ 儀器設備之使用、維護、清潔與校正 

□ 電腦化系統之確認 (validation)、操作、維護、保密、管制變

更與備份 
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

□ 材料、試劑與溶液之製備與標示 

□ 研究之編碼 

□ 數據之收集與處理 

□ 報告之準備 

□ 系統之檢索 (indexing system) 

□ 電腦化系統之使用 

□ 品保人員稽核之運作 (包括計畫、時程、執行、文件與報告) 

7.4.4  請勾選試驗單位已備有之 SOP (可複選) 如下 

□ 試驗體系所需的房舍措施與環境空間條件。 

□ 試驗體系之接收、移轉、妥適安置、特徵描述、確認、與照護   

  等程序。 

□ 研究前、期間與做結論時，試驗體系之準備、觀察、與檢測。 

□ 研究期間發現試驗體系個體瀕死或死亡之處理。 

□ 驗屍 (necropsy) 與組織病理 (histopathology) 檢查之檢體的

收集、確認與處理。 

□ 試驗體系在試驗區之位置與置放。 

8.1.1  每一項研究在研究開始之前 □是 □否 先完成研究計畫書; 研究
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

計畫書 □是 □否 經研究主持人核准並簽署日期。 

8.1.2  研究計畫書之修訂 □是 □否 經研究主持人核准與簽署日期; 偏

離計畫書部分 □是 □否 由研究主持人陳述、解釋、認可與簽署

日期。 

8.1.3  研究計畫書 □是 □否 使用制式的計畫書格式附加特定的補充內

容。 

8.2  請勾選下方研究計畫書有涵蓋的內容 (可複選) 

□ 研究標題、呈現研究本質與目的之聲明 

□ 以代碼或名稱確認試驗物質 

□ 使用之對照物質  

□ 研究委託者的名稱與地址 

□ 試驗單位的名稱與地址 

□ 研究主持人的名稱與地址 

□ 主要研究員之名稱與地址以及委派之研究階段與職責 

□ 研究主持人核准日期 
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

□ 實驗開始與完成的預期日期 

□ 試驗方法 

□ 選用試驗體系的正當性 

□ 試驗體性之特徵 (物種、品系、供應來源、數量、性別等) 

□ 投要方法與其選用的理由 

□ 投藥之劑量/濃度、頻率與持續時間 

□ 實驗設計之詳細資訊 (步驟、方法、材料、條件、執行研究

的分析、測量、觀察與檢測之類型與頻率以及統計方法等) 

□ 保存紀錄的清單 

8.3  每一研究 □是 □否 有唯一的識別; 研究中所產出之數據 □是 □

否 即時記錄，並由登錄者簽署加註日期; 原始數據之更改 □是 

□否 塗銷原先之紀錄 □是 □否 由變更者註明更改理由、簽署與

加註日期。 

9.1.1  每一研究 □是 □否 有一份總結報告; □是 □否 使用制式報告加

上特別的補充製備報告。 
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

9.1.2  研究結果報告 □是 □否 有主要研究員或試驗人員的報告。 

9.1.3  總結報告 □是 □否 由研究主持人簽署與加註日期以及指明符合

GLP 規範的程度。 

9.1.4  總結報告之更正與添加 □是 □否 以修訂的方式為之; 修訂報告 

□是 □否 清楚說明更正或添加的理由，□是 □否 由研究主持人簽

署與加註日期。 

9.2  請勾選下方研究結果報告有涵蓋的內容 (可複選) 

□ 一個敘述性的標題 

□ 以代碼或名稱確認試驗物質 

□ 以名稱確認對照物質  

□ 試驗物質之特徵描述 (純度、穩定性與均質性) 

□ 研究委託者名稱與地址 

□ 試驗單位與試驗地點的名稱與地址 

□ 研究主持人的名稱與地址 

□ 主要研究員之名稱與地址以及委派之研究階段與職責 
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

□ 對總結報告有貢獻的研究人員名稱與地址 

□ 實驗開始與完成日期 

□  一份品質保證計畫的聲明 

□ 使用的方法與材料之描述以及參考方法 

□ 結果的摘要 

□ 研究計畫要求的全部資料與數據 

□ 結果呈現 

□ 結果評估與討論 

□ 研究計畫、試驗物質與對照物質之樣品、檢體、原始數據

以及總結報告之儲存處 

10.1  請填寫勾選以下試驗單位規檔的記錄與材料以及註明保存期限: 

□ 每一研究之研究計畫書、原始數據、試驗物質與對照物質

之樣品、檢體及總結報告 (保存年限為______年) 

□ 品保計畫執行之稽核紀錄與主進度表 (保存年限為______

年) 
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相關章節 
對應試驗單位之文

件與章節 (請填寫) 

試驗單位資訊 (請填寫) 

□ 人員之資格、訓練、經驗與職務說明的紀錄 (保存年限為

______年) 

□ 儀器設備之維護與校正的報告與紀錄 (保存年限為______

年) 

□ 電腦化系統之確認文件 (保存年限為______年) 

□ 所有 SOP 之歷史檔案 (保存年限為______年) 

□ 環境監控紀錄 (保存年限為______年) 

10.2  保存於資料庫中的材料 □是 □否 有索引以利有條理的存取。 

10.3  管理階層 □是 □否 授權特定人員進出資料庫，被授權人員為

_____________(請填寫姓名)，□是 □否 有記錄資料庫的資料存

取。 

10.4  當試驗單位或資料庫程包商結束營業，所有檔案 □是 □否 轉移

給研究的委託者保存，若勾選  ” 否 ” 請敘述處理原則

___________ 
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第十四部分: 個人資料提供同意書 

Part 14: Personal Data Privacy Statement 

14.1 本試驗單位保證，提供予 TAF 之相關個人資料，均已符合個人資料保護法之規定，

如有違反，願對 TAF 負損害賠償責任。 

14.2 本資訊表中填寫之試驗單位管理階層代表、研究主持人、主要研究員、品保人員，

與對應第五、六、七、八部分申請認證內容之每位報告簽署人、技術主管與分析

員等所有人員，請詳閱並瞭解附件一「個人資料提供同意書」內容，於下表中簽

名，同意 TAF 依「個人資料提供同意書」蒐集、處理、利用本人個人資料。 

試驗單位編號：                     （若為初次符合性申請者不需填寫） 

申請日期：                      

申請類別為(請於適當方框內勾選)□初次符合性申請 □延展符合性申請 □增類符合

性申請 

角色 姓名 簽名注意事項 簽名 日期 

試驗單位管理

階層代表 

 本人已詳閱並同意

【個人資料提供同

意書】內容 

  

研究主持人  本人已詳閱並同意

【個人資料提供同

意書】內容 

  

主要研究員  本人已詳閱並同意

【個人資料提供同

意書】內容 

  

品保人員  本人已詳閱並同意

【個人資料提供同

意書】內容 

  

(本表格不敷填寫時，請自行增列與影印為續頁使用) 
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附件一 

 
個人資料提供同意書 

 

本人為GLP試驗單位之試驗單位管理階層代表或研究主持人或主要研究員或品保人

員…等人員，為向財團法人全國認證基金會 (下稱「TAF」) 申請認證，本人同意個人

資料蒐集、處理、利用等相關事項如下： 

 

一、蒐集之特定目的 

TAF 基於下列特定目的蒐集、處理、利用本人之個人資料： 

(1) TAF 對試驗單位/機構名冊之內部管理。 

(2) GLP 符合性登錄名錄，檔案管理及應用。 

(3) 教育或訓練行政。 

(4) 契約或其他法律關係事務。 

(5) 其他公部門 (如行政法人、 政府捐助財團法人及其他公法人) 執行相關業務。 

(6) 其他經營合於 TAF 捐助章程所定之業務。 

 

二、蒐集及處理之個人資料類別 

(一) 識別類 

    1. 辨識個人者。如姓名、職稱、工作地址等。 

    2. 政府資料中之辨識者。 

(二) 特徵類 

    1. 個人描述。如年齡、性別、年生年月日等。 

(三) 教育、技術或其他專業 

    1. 學校紀錄。如大學、專科、其他學校等。 

    2. 資格或技術。 

    3. 職業團體會員資格。 

    4. 職業專長。 

    5. 委員會之會員資格 

    6. 著作。 

(四) 受僱情形 

    1. 現行之受僱情形。 

    2. 僱用經過。 

    3. 離職經過。 

    4. 工作經驗。 

    5. 受訓紀錄。 

(五) 其他 

    1. 書面文件之檢索。 
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三、利用之期間、地區、對象及方式 

本人同意 TAF 於特定目的存續期間、相關法令或契約約定就個人資料之保存期間、TAF

因執行業務必須之保存期間，在本國及外國，與 TAF 有業務往來之國內外機構、與 TAF

往來之國內外合作單位，得以自動化機器或其他非自動化方式利用本人個人資料。 

 

四、本人知悉就本人提供之個人資料得以自己之費用向 TAF 行使下列權利： 

(一)查詢或請求閱覽。 

(二)請求製給複製本。 

(三)請求補充或更正。 

(四)請求停止蒐集、處理或利用。 

(五)請求刪除。 

 

五、本人得自由選擇是否提供本人個人資料，但本人提供之個人資料，如有內容不完

整，或經 TAF 發現不足以確認本人身分真實性，或個人資料不實等情形，可能影響

TAF 對資料管理之正確性，或試驗單位/機構認證資格，或本人是否得擔任該項職務。 

 

本人已完全知悉前揭告知事項，並同意 TAF 基於本同意書，蒐集處理利用本人個人資

料。               

 

 


