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大綱



疾管署收案
(審查作業日數不包含補正程序，至多9天)

免補正 需補正

輸出入作業申請流程
申請單位至疾病管制署「感染性生物材料輸出入簽審通關系統」填寫申請書，

上傳申請書(含印信)及必要文件，向疾管署申請輸出入許可

不符受理範圍，請另洽
其他主管機關

資訊交換至
關港貿單一窗口

申請單位登錄關港貿單一窗口
系統辦理通關

核發審查同意通知書&
通關簽審證號

自111年6月14日起，疾管署已停止受理以公文形式

申請感染性生物材料輸出入，並全面改為線上系統申請

疾管署審查確認



系統操作說明



帳號申請

請選註冊新帳號



帳號申請

辦理一般輸出入作業之申請者
負責審核該機關(構)所有
「一般使用者」之帳號

各機關(構)之「帳號管理者」上限為兩名



帳號申請(帳號管理者)

帳號管理者申請送出後由該機關(構)統一編號所在
地區之管制中心審核



帳號申請(帳號管理者)

須經生安會或機關/團體/事業用印(關防)



帳號申請(一般使用者)

聯絡人可申請多個帳號，分別代理不同計畫主持人；

惟應注意各代理身分均有效期，過期需重新申請身分

送出申請後，由該機關(構)帳號管理者進行審查



申請書填寫說明

此欄位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(納稅義務人)之統一編號



申請書填寫說明
代理輸出入機構即為協助於海關進行報關流程之業者，

雖非必填欄位，但貨品如於通關時有疑義需確認時，
海關將逕行聯繫該欄位聯絡人

申請書核准期間內輸出(入)總數量之核銷次數，
若總數量為1，僅能選擇單次核銷；
若總數量大於1，可選單次或多次核銷

如為輸入：請填實際操作材料之場所(如為代理進口請填暫存地點)；
如為輸出：請填國內保存場所



申請書填寫說明

如為市售品則為必填
(客製化產品及檢體除外)

此欄位將依前一頁輸入之保存使用實驗室列出所屬所有
BSL-2等級以上實驗室
(如為BSL-1實驗室請選擇「其他」，並自行輸入場所名稱)

請與商品說明書完全一致



申請書填寫說明

「下一步，上傳文件」

系統會提供一組收件編號(W000000…)
取號後仍可回頭修正申請內容

每次變更申請書內容
系統都會更新收件編號

送出審查前請確認

用印申請書的編號與系統一致

「暫存申請書」

系統暫不取編
但可暫存申請書內容
並可於上方功能列

「新增感染性生物材料輸出(入)申請書」查得



申請書填寫說明

完成申請書填寫後，先列印申請書，
進行機關(構)內部用印流程，再回來上傳檔案



提醒
頁面最上方「感染性生物材料輸出(入)審查通知書」

是提供審查通過取得簽審通關編號後列印

申請階段請勿使用此版本

申請書填寫說明



申請書填寫說明

僅供佐證文件編輯(上傳/下載/刪除)
不作申請內容異動

不會變更收件編號

異動申請書內容欄位

會變更收件編號



申請書填寫說明

點選完成補正

案件送疾管署審核



審查結果通知

取得簽審通關核准證號(或稱DHK證號)
即可交由代理輸出入機構(或自行報關)

辦理通關流程



常見問題



申請書內容
有誤

✓ 類別代碼與申請品項不一致

✓ 未填寫貨品編號

✓ 貨品名稱與申請內容(內容物說

明/產品說明書/保存基質等)不

符合

✓ 操作實驗室名稱有誤

✓ 如商品為相同品項之多管一組，

建議計量單位選擇kit/set(套,組)

佐證文件
缺漏

✓ 臨床試驗未提供最新版本/效期內之

IRB同意書與衛福部核准函

✓ 輸出入RG2(含)以上病原體或生物毒

素，未檢附生安會審查同意書

✓ 市售商品未提供產品說明文件

✓ 研發、學術研究，未提供研究或研

發計畫摘要

✓ 申請未列於作業要點附表1至4之病

原體，未檢附人類感染性或致病性

相關文獻

系統相關問題

✓ 用印之申請書與系統最新編號

不一致

✓ 海關報單納稅義務人編號與實

際進行報關流程之納稅義務人

不一致，導致報關比對失敗

常見錯誤態樣



常見錯誤態樣(申請書內容)

申請書核准期間內輸出(入)總數量之核銷次數，
若總數量為1，僅能選擇單次核銷；
若總數量大於1，可選單次或多次核銷

核銷次數不符合申請數量



常見錯誤態樣(申請書內容)

未選擇正確病原體名稱

涉及病原體選擇優先順序：附表1至4病原體→附表病原體之spp.(僅屬名一致)→其他(屬名種名均未列)

若病原體未列於作業要點附表1至附表4，或僅列至spp.

應檢附可引起人類感染或疾病之參考資料



常見錯誤態樣(申請書內容)

市售商品未填寫貨品編號

如為客製化商品、檢體、自行分離之菌株等則不在此限



常見錯誤態樣(申請書內容)

貨品名稱與申請書內容及檢附文件(內容物說明/保存基質/產品說明書等)不一致



常見錯誤態樣(申請書內容)

如為輸入感染性生物材料，請填寫預計操作/使用材料實驗室，不得填寫「保存場所」



常見錯誤態樣(佐證文件)

申請臨床試驗案，檢附之衛生福利部核准函、IRB同意書非最新版且於未於效期內

此為版本變更許可，未有效期資訊

IRB已屆效期

無試驗中心(site)名稱、試驗編號、主持人姓名等必要資訊



系統操作問題Q&A



系統操作問題Q&A



問題聯繫窗口

◆

◆

◆

案件或帳號問題請依申請單位所在地(縣市)洽詢該區管制中心承辦人



Q&A
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