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大綱
• 操作說明

–申辦流程
–帳號申請
–申請書填寫/列印/上傳文件
–審核結果通知

• 常見問題
–常見錯誤態樣
–其他注意事項



感染性生物材料輸出入申辦流程



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
帳號申請



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
帳號申請

「帳號管理者」與「㇐般使用者」差別???



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
帳號申請-帳號管理者

點選【送出】後，流程會傳送至所在地之疾管署權責區管中心進行審查



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
帳號申請



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
帳號申請-㇐般使用者

點選【送出】後，流程將傳送至該機構/單位之帳號管理者進行審查



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
申請書填寫-基本資料



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
申請書填寫-基本資料



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
申請書填寫-貨品內容

若為市售商品，建議依產品說
明文件填寫貨品名稱

若為市售商品，需寫貨品代碼

簡要說明貨品含有之
內容物

商品型錄應有載明才選去活化



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
申請書填寫-貨品內容填寫完成

貨品填寫完成後，按下㇐步取得申請
書之收件編號，並進行上傳文件



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
申請書列印

如果後續更正或修改申請書，
將會更新收件編號



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
申請書列印

按列印申請書



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
申請書經機關用印

機關印信



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
上傳申請書及文件檔案

申請書經機關用印後
上傳檔案



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
文件檔案完成上傳

應檢附文件皆上傳後按下「完成補正」後，
案件將送轄區區管進行審查



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
申請書經審查退回補正

若僅需補上傳文件，未涉及申請書修正，
按「上傳/瀏覽」即可上傳檔案

若涉及申請書修正，按「更正」後，會更
新「收件編號」，需重新列印申請書，經

機關用印後，上傳檔案



感染性生物材料輸出入簽審通關系統
審查同意通知書

審核通過
收到電子郵件通知
自行登入系統列印
審查同意通知書
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–申辦流程
–帳號申請
–申請書填寫/列印/上傳文件
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• 常見問題
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–其他注意事項



常見錯誤態樣
• 申請書未列印並經機關用印，或申請書檔案未上傳
• 系統送件編號與上傳申請書編號不同

– 申請書未先確認即送機關用印，過程中再次按「更正」申請書
– 退回補正時，只需補瀏覽/上傳文件，卻按「更正」

• 申請書填寫內容填寫錯誤或未完整
– 賣方/目的【國家】、【用途】填錯
– 是否分批核銷：貨品數量1卻選分批核銷
– 貨品內容：

 如名稱、代碼、貨品類別、是否去活化、數量、計量單位等選填有誤
 輸入案件涉及實驗操作，【保存使用實驗室(或保存場所)名稱】欄位卻填保存場所

• 佐證文件缺漏
– 臨床試驗:未提供最新版、效期內或具申請人姓名之IRB及衛福部核准函
– 輸出入RG2(含)以上病原體或生物毒素，未檢附RG2生安會審查同意書
– 未提供產品說明文件
– 研發、學術研究:未提供研究或試驗計畫摘要
– 委由代辦機構向本署辦理輸出入申請，未檢附委託書



系統送件編號與上傳申請書編號不同

若僅需補上傳文件，未涉及申請書修正，
按「上傳/瀏覽」即可上傳檔案

若涉及申請書修正，按「更正」後，會更
新「收件編號」，需重新列印申請書確認

後上傳檔案

再次提醒!!!
若僅需補上傳文件，未涉及申請書修正，
按「上傳/瀏覽」即可上傳或刪除檔案



申請書填寫內容填寫錯誤或未完整



申請書填寫內容填寫錯誤或未完整



申請書填寫內容填寫錯誤或未完整

研發

用途請選擇適用之用途別
(*如為代理進口申請，可選□其他，並補
充代理進口等文字)



申請書填寫內容填寫錯誤或未完整

貨品如屬市售商品，則貨品名稱、
代碼(Catalog Number)請依產品
說明文件填寫



申請書填寫內容填寫錯誤或未完整

臨床試驗分離菌株輸出
貨品名稱應寫出菌名



申請書填寫內容填寫錯誤或未完整

貨品如果為無毒性的生物毒素次
單元，如霍亂毒素subunitB，則
歸類為「1.3蛋白質」



申請書填寫內容填寫錯誤或未完整

申請品項病原體應下拉選單選
擇正確病原體名稱。

若未列於作業要點附表1至附
表4或附表僅列至spp.時，應
檢附可引起人類感染或疾病之
參考資料



申請書填寫內容填寫錯誤或未完整

C感染性生物材料案件類型為「輸入」、涉及實驗操作
「保存使用實驗室(或保存場所)名稱」欄位

建議填入操作實驗室



佐證文件缺漏
• 臨床試驗：未提供最新版、效期內或具申請人姓名之IRB及衛福部核准函

• 輸出入RG2(含)以上病原體或生物毒素，未檢附RG2以上病原體或生物毒

素之生安會審查同意書

• 未提供產品說明文件

• 研發、學術研究：未提供研究或試驗計畫摘要

• 委由代辦機構向本署辦理輸出入申請，未檢附委託書

須檢附之佐證文件，請參依「感染性生物材料暨傳染病檢體
輸出入管理規定」附件3-感染性物質輸出入申請應檢附文件
㇐覽表









其他注意事項
• 退回補正超過5天，將自動更新收件編號，爰建議申請書
內容先確認後，以及相關佐證文件備齊後再送出申請書。

• 退回補正，請以原收件編號進行瀏覽上傳檔案或更正申請
書，勿另開新案申請。

• 未屬「衛生福利部感染性生物材料管理作業要點」附表㇐
至附表四所列病原體，請提供引起人類感染或疾病之相關
佐證文獻，始需向本署申請。

• 初次申請，請先閱讀簽審系統操作手冊(網站左下方/相關
文件下載/操作手冊)。





Thanks for your attention


