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傳染病防治法 第三十四條

中央主管機關對持有、使用感染性生物材料
者，應依危險程度之高低，建立分級管理制度。

持有、使用感染性生物材料者，輸出入感染性
生物材料，非經中央主管機關核准，不得為之。

第一項感染性生物材料之範圍、持有、使用者
之資格條件、實驗室生物安全管理方式、陳報主管
機關事項與前項輸出入之申請程序及其他應遵行事
項之辦法，由中央主管機關定之。



感染性生物材料管理及傳染病病人檢
體採檢辦法

( 中華民國九十四年九月二十六日行政院衛生署署授疾字第０九四００００六一四號令訂定發布全文十九條；並自九十五年

三月二十六日施行。中華民國九十五年四月十一日行政院衛生署署授疾字第０九五００００一九四號令修正發布第二條之
一及第十九條條文)

第二條之一：中央主管機關得委任所屬疾病管制局或委託

相關機關（構）、團體辦理本辦法所定各項工作。

第三條：持有、保存或使用感染性生物材料之機構(以下

稱設置單位) ……。

第十六條：非設置單位不得申請輸出(入)感染性生物材料。

第十七條：輸出(入)感染性生物材料時，應檢具申請書，向

中央主管機關申請之。



感染性生物材料輸出入申請作業感染性生物材料輸出入申請作業
由設置單位申請

申請人應說明該生物材料之生物安全等級、 用途及使用期限等，若涉及
動植物疫病者，請另向行政院農業委員會動植物防疫檢疫局申請輸出
（入）。

輸出（入）申請檢附文件
→ 以機關(構)公函檢具感染性生物材料輸出入申請書及生物安全委員會同意

書、感染性生物材料之生物安全等級證明資料及其他相關資料。
→ 用途若為專利寄存，得另檢附寄存合約書及委任書。

設置單位依所屬縣市，於輸出（入）三週前函送疾病
管制局申請。



本局各分局所屬轄區縣市

花蓮縣、台東縣
東區
038-242253

行政院衛生署疾病管制局第六分局
970花連市新興路202號

-總局
23959825-3054

行政院衛生署疾病管制局
台北市林森南路6號

高雄市、高雄縣、屏東縣、澎湖縣
高屏區
07-8011651

行政院衛生署疾病管制局第五分局
813高雄市左營區自由二路180號

雲林縣、嘉義市、嘉義縣、台南市、台南縣
南區
06-2696245

行政院衛生署疾病管制局第四分局
702台南市南區大同路2段752號

台中市、台中縣、彰化縣、南投縣
中區
04-26562514*17

行政院衛生署疾病管制局第三分局
408台中市南屯區文心南三路20號

桃園縣、新竹市、新竹縣、苗栗縣
北區
03-3982583

行政院衛生署疾病管制局第二分局
337桃園縣大園鄉航勤北路22號
桃園國際機場

台北市、台北縣、基隆市、宜蘭縣、金門縣、
連江縣

台北區
02-26531443

行政院衛生署疾病管制局第一分局
115台北市南港區昆陽街161號

管轄縣市
管轄區別/
聯絡電話

分局名稱
（收文單位）

備註：台北市、台北縣、基隆市、宜蘭縣、金門縣、連江縣等縣市，屬本局第一分局所轄
桃園縣、新竹市、新竹縣、苗栗縣等縣市，屬本局第二分局所轄
台中市、台中縣、彰化縣、南投縣等縣市，屬本局第三分局所轄
雲林縣、嘉義市、嘉義縣、台南市、台南縣等縣市，屬本局第四分局所轄
高雄市、高雄縣、屏東縣、澎湖縣等縣市，屬本局第五分局所轄
花蓮縣、台東縣等縣市，屬本局第六分局所轄



【參考範本】疾病局生物安全委員會同意書

________________________________生物安全委員
輸出、入感染性生物材料申請同意書
申請單位(系所、組室)：
計畫主持人(申請人)：
聯絡地址：
聯絡電話及傳真：
研究計畫名稱：
申請材料品名：
用途說明：
生物危險等級：
□第一級危險群；□第二級危險群；□第三級危險群；□第四級危險群
來源：□人；□動物；□植物；□其他
進行本研究所具備之生物安全實驗室等級：□BLS-1   □BLS-2   □BLS-3   □BLS-4
操作實驗室所在位址：
計畫主持人(申請人)簽章：____________________        年 月 日
設置單位生物安全委員會查覈欄
本項感染性生物材料申請暨實驗查覈結果：
同意進行

本案經 年 月 日生物安全委員會審查通過。
不同意進行
生物安全委員會負責人(或查覈人)簽章：_______________________  
中 華 民 國 年 月 日



感染性生物材料輸出入申辦流程

登入感染性生物材料簽審通關系統

第一次使用者請先用guest123帳號
進入申請

再以核准後之帳號、密碼進入「資料填寫」

項目填寫感染性生物材料輸出(入)申請書

列印線上填寫完成之感染性生物材料輸出(入)申請書，並由申請者簽名

以機關(構)公函檢送相關文件函送轄區各分局

衛生署疾病管制局全球資訊網(http://www.cdc.gov.tw)/
防疫專區項下之國際檢疫/

感染性生物材料輸出入申請/

經疾病管制分局人員核准

開放使用者帳號



簽審通關系統填寫申請書之步驟

1.設置單位之申請人申請帳號、密碼

填寫設置單位該感染性生物材料管理之負責人(如實驗室負責人或計畫

主持人等)，請務必填妥各項申請人資料。

2.帳號、密碼經本局核准後，即可至系統「資料填寫」項目，

填寫感染性生物材料輸出(入)申請書

紅色為必填欄位，請務必詳實正確，此資料作為簽審系統之通關比對依據。

3. 填寫完成後列印，申請人簽名後以機關(構)正式公文將申請書

及相關文件寄至各轄區分局。

申請輸出（入）之感染性生物材料若為生物安全等級2級以上(含)需檢附生

物安全委員會同意書、感染性生物材料之生物安全等級證明資料及同等級生物安全

實驗室證明。



申請畫面: 登入畫面

設置單位之申請人先以
guest123鍵入申請者及密碼
登入申請新帳號、密碼



申請新帳號、密碼

由「系統管理」之
「使用者資料」進入申請



4. 進入申請表格頁面

1 2



填寫感染性生物材輸出（入）
申請書

此欄請申請者務必先聯
繫報關業者或代理輸出
（入）業者，確認海關
報單貨主（納稅義務
人）之統一編號



填寫感染性生物材輸出（入）申請書（續）

若有多項生物材料，請逐一「增列項次」輸入貨品欄位，切勿填在同一欄



海關申報時注意事項

以下七項欄位請務必與報關單資料一致
（任一資料比對不符，貨品無法通關）：

海關報單納稅義務人統一編號
輸出（入）國別
進（出）口有效日期：進（出）口日期≦文件有效日期
進出口別
簽審核准文件編號：
本局所核發之簽審通關核准証號，如DHK00000000000
簽審核准同意文件項次：報關時之項次，必須與同意文
件對應該貨名之項次及貨名一致。
數量：每項次數量≦原申請項次數量。



海關申報時注意事項(續)

報關單填報請注意：1.同意文件上的項次序號→必須對應貨名一致。
2.每項次數量≦原申請項次數量。



比對欄位操作畫面



比對欄位操作畫面（續）

可於系統下載比對欄位電子檔自行複製，於海關報關資料填報之參考



錯單及系統故障處理錯單及系統故障處理

報關系統傳送比對不符錯誤訊息：

–依回傳之錯誤敘述，檢查報關單申報資料與簽審文件內容是否一致，予
修改報關資料後重新上傳。

–若為申請書資料填報錯誤，惠請原申請人於上班時間(週一至週五
9:00~16:00)聯絡相關承辦人員協助。

–如已確認上傳之資料無誤，連絡本局相關承辦人員。

報關系統傳送未有回應：

– 可於衛生署首頁報單單證比對進度查詢：http://www.doh.gov.tw。

–若已確定所傳之報關資料無誤，但仍被判定不准者，請於上班時間

(週一至週五 09:00~16:00)電洽詢衛生署疾病管制局相關承辦人員。



Thank you for your attention!

聯絡電話：23959825-3054


