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輔仁大學生物材料輸出(入)簽審通關申請流程 

103 年 6 月 16 日輔仁大學生物安全委員會議通過 

103 年 12 月 10 日輔仁大學生物安全會議通過 

104 年 12 月 30 日輔仁大學生物安全會議通過 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

□ 單位正式函文註 4 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 

□ 感染性生物材料輸出 

   (入)申請書註 5 
◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 

□ 同等級生物安全實驗室

證明 
◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 

□ 病原體相關說明文件或

佐證資料註 6 
◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 

□ 研究計劃摘要註 7 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 

□ 輸出（入）第二級以上 

   危險群微生物及生物   

   毒素審查申請書註 8  

 ◎  ◎  

□ 設置單位輸出（入）   

管制性生物毒素申報表 
   ◎  

備齊◎文件，會辦環安衛中心 

生物安全會 

通關後，進行「輔仁大學生物材料國內/校內異動申請」流程 

 

病原體組成成份 

1.檢體(陰性除外)
 註 1

 

2.研究用試劑 

3.人類細胞株 

 

第 1 級 

危險群 

(RG1) 註 2 

第 2 級以上 

危險群 

(RG2~RG4) 註 2 

 

含有 

a.不含病原體 

b.含去活化病原體註3 

 

含有 病原體 

https://bioaudit.cdc.gov.tw/cdc_doh/login.aspx
https://bioaudit.cdc.gov.tw/cdc_doh/login.aspx
http://ehs.docs.fju.edu.tw/safety/%E8%A1%A8%E5%96%AE%E4%B8%8B%E8%BC%89-%E7%94%9F%E7%89%A9/%E8%BC%94%E4%BB%81%E5%A4%A7%E5%AD%B8%E7%94%9F%E7%89%A9%E6%80%A7%E5%AF%A6%E9%A9%97%E5%AE%A4%E5%AE%89%E5%85%A8%E7%AD%89%E7%B4%9A%E9%91%91%E5%AE%9A%E7%94%B3%E8%AB%8B%E8%A1%A8.pdf
http://ehs.docs.fju.edu.tw/safety/%E8%A1%A8%E5%96%AE%E4%B8%8B%E8%BC%89-%E7%94%9F%E7%89%A9/%E8%BC%94%E4%BB%81%E5%A4%A7%E5%AD%B8%E7%94%9F%E7%89%A9%E6%80%A7%E5%AF%A6%E9%A9%97%E5%AE%A4%E5%AE%89%E5%85%A8%E7%AD%89%E7%B4%9A%E9%91%91%E5%AE%9A%E7%94%B3%E8%AB%8B%E8%A1%A8.pdf
http://www.ehs.fju.edu.tw/resource.jsp?labelID=23
http://www.ehs.fju.edu.tw/resource.jsp?labelID=23
http://www.ehs.fju.edu.tw/resource.jsp?labelID=23
http://www.ehs.fju.edu.tw/resource.jsp?labelID=23
http://www.ehs.fju.edu.tw/resource.jsp?labelID=23
http://ehs.docs.fju.edu.tw/safety/%E8%A1%A8%E5%96%AE%E4%B8%8B%E8%BC%89-%E7%94%9F%E7%89%A9/%E8%BC%94%E4%BB%81%E5%A4%A7%E5%AD%B8%E7%94%9F%E7%89%A9%E6%9D%90%E6%96%99%E7%94%9F%E7%89%A9%E6%AF%92%E7%B4%A0%E7%95%B0%E5%8B%95%E7%94%B3%E8%AB%8B%E6%9B%B8.pdf
http://ehs.docs.fju.edu.tw/safety/bio/%E8%A1%9B%E7%94%9F%E7%A6%8F%E5%88%A9%E9%83%A8%E6%84%9F%E6%9F%93%E6%80%A7%E7%94%9F%E7%89%A9%E6%9D%90%E6%96%99%E7%AE%A1%E7%90%86%E4%BD%9C%E6%A5%AD%E8%A6%81%E9%BB%9E.pdf
http://ehs.docs.fju.edu.tw/safety/bio/%E8%A1%9B%E7%94%9F%E7%A6%8F%E5%88%A9%E9%83%A8%E6%84%9F%E6%9F%93%E6%80%A7%E7%94%9F%E7%89%A9%E6%9D%90%E6%96%99%E7%AE%A1%E7%90%86%E4%BD%9C%E6%A5%AD%E8%A6%81%E9%BB%9E.pdf
http://ehs.docs.fju.edu.tw/safety/bio/%E8%A1%9B%E7%94%9F%E7%A6%8F%E5%88%A9%E9%83%A8%E6%84%9F%E6%9F%93%E6%80%A7%E7%94%9F%E7%89%A9%E6%9D%90%E6%96%99%E7%AE%A1%E7%90%86%E4%BD%9C%E6%A5%AD%E8%A6%81%E9%BB%9E.pdf
http://ehs.docs.fju.edu.tw/safety/bio/%E8%A1%9B%E7%94%9F%E7%A6%8F%E5%88%A9%E9%83%A8%E6%84%9F%E6%9F%93%E6%80%A7%E7%94%9F%E7%89%A9%E6%9D%90%E6%96%99%E7%AE%A1%E7%90%86%E4%BD%9C%E6%A5%AD%E8%A6%81%E9%BB%9E.pdf
http://ehs.docs.fju.edu.tw/safety/bio/%E8%A1%9B%E7%94%9F%E7%A6%8F%E5%88%A9%E9%83%A8%E6%84%9F%E6%9F%93%E6%80%A7%E7%94%9F%E7%89%A9%E6%9D%90%E6%96%99%E7%AE%A1%E7%90%86%E4%BD%9C%E6%A5%AD%E8%A6%81%E9%BB%9E.pdf
http://ehs.docs.fju.edu.tw/safety/bio/%E8%A1%9B%E7%94%9F%E7%A6%8F%E5%88%A9%E9%83%A8%E6%84%9F%E6%9F%93%E6%80%A7%E7%94%9F%E7%89%A9%E6%9D%90%E6%96%99%E7%AE%A1%E7%90%86%E4%BD%9C%E6%A5%AD%E8%A6%81%E9%BB%9E.pdf
http://ehs.docs.fju.edu.tw/safety/bio/%E8%A1%9B%E7%94%9F%E7%A6%8F%E5%88%A9%E9%83%A8%E6%84%9F%E6%9F%93%E6%80%A7%E7%94%9F%E7%89%A9%E6%9D%90%E6%96%99%E7%AE%A1%E7%90%86%E4%BD%9C%E6%A5%AD%E8%A6%81%E9%BB%9E.pdf
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註 1： 檢體異動應附研究單位倫理審查委員會（IRB）之同意試驗文件。 

註 2：  

 

病原體與生物毒素分類（包括一般性及管制性生物毒素）請參考衛生福利部「感染性生物材料管理作業要點」 

附表 1 至附表 5。 

註 3： 病原體或其衍生物經去活化後，可視情況調降其實驗室生物安全等級。輸出（入）經去活化處理之貨品， 

應另檢附去活化之證明文件。 

註 4： 函文申請者，應以「輔仁大學學校財團法人輔仁大學」單位名稱辦理。 

註 5：   感染性生物材料輸出(入)申請書請登入「感染性生物材料簽審通關系統」填寫。線上列印即可。 

並依「生物材料輸出(入)簽審通關申請相關規定」辦理。 

註 6：   非註 1 清單所列微生物，如有佐證資料（包括危險群等級認定等）顯示與人類或人畜共通傳染病有關，請一併 

檢附；未涉及人類或人畜共通傳染病者，非疾管署審查項目。 

註 7：   生物材料若為研究用，均需附上研究計劃摘要。 

註 8： 若同時申請微生物和生物毒素，需分開填寫。 
 

1.疑似傳染病病人

或接觸者體液、分

泌物、排泄物等 

2. 人類來源細胞株 

   (不含病原體) 

 

https://bioaudit.cdc.gov.tw/cdc_doh/login.aspx

