
主講人：謝宗辰



傳染病防治法
 第4、34及64條

感染性生物材料管理辦法
 第3及4條

衛生福利部感染性生物材料管理作業要點
 附表1~5

相關法規相關法規



 傳染病防治法第4條第3項：
本法所稱感染性生物材料，指具感染性之病原體或其衍生物，及
經確認含有此等病原體或衍生物之物質。

 傳染病防治法第34條第2項：
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。

 傳染病防治法第64條第1項：
有下列情事之㇐者，處新臺幣9萬元以上45萬元以下罰鍰：
 第1款：醫師違反第39條規定。
 第2款：法醫師違反第39條規定。
 第3款：醫師以外人員違反第40條第1項規定。
 第4款：醫事人員及其他因業務知悉傳染病或疑似傳染病病

人有關資料之人違反第10條規定。
 第5款：違反第34條第2項規定。
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 感染性生物材料管理辦法第 3 條
 第1項：傳染病防治法第4條第4項病原體，依其致病危害風險高低，分為4

級危險群：
 第1款：第1級：大腸桿菌K12型、腺相關病毒及其他未影響人體健康者。
 第2款：第2級：金黃色葡萄球菌、B型肝炎病毒、惡性瘧原蟲及其他輕微影響人體

健康，且有預防及治療方法者。
 第3款：第3級：結核分枝桿菌、人類免疫缺乏病毒第1型與第2型及其他嚴重影響
 人體健康或可能致死，且有預防及治療可能者。
 第4款：第4級：伊波拉病毒、天花病毒及其他嚴重影響人體健康或可能致死，且通

常無預防及治療可能者。

 第2項：傳染病防治法第4條第4項所稱病原體衍生物，指病原體組成成分或
其分泌產物經純化或分離者，包括核酸、質體、蛋白質、生物毒素
及其他衍生物。

 感染性生物材料管理辦法第 4 條
 第1項：前條病原體、生物毒素，對公眾健康及公共安全具有嚴重危害之虞

者，應列為管制性病原體及生物毒素（以下簡稱管制性病原、毒
素）；其因濫用或洩漏，可能造成人員大量傷亡者，應列為高危險
管制性病原、毒素。

 第2項：前條病原體、生物毒素與前項管制性病原、毒素之細項、品類、包
裝及其他相關事項，由中央主管機關定之。
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 附表1：第1級危險群(RG1)病原體名單

 附表2：第2級危險群(RG2)病原體名單

 附表3：第3級危險群(RG3)病原體名單

 附表4：第4級危險群(RG4)病原體名單

 附表5：生物毒素名單

衛生福利部感染性生物材料衛生福利部感染性生物材料
管理作業要點





哪裡請證？哪裡請證？









無論用途，或是否已經去活化等特殊處
理，建議進口前向衛生福利部確認是否
應請領輸入許可證，始得輸入。

避免通關受阻，又受主管機關裁罰。



大腸桿菌
 常見貨名：Escherichia coli/E. coli

流感病毒類
 常見貨名： Influenza virus/Influenza virus H✽N✽

冠狀病毒類：
 常見貨名：

 Severe acute respiratory syndrome coronavirus
 SARS-CoV-1
 SARS-CoV-2(Covid-19)

 Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus/MERS 
Coronavirus/MERS-CoV

常見感染性生物材料-貨名常見感染性生物材料-貨名





進口人說明
病毒抗原經去活化處理

不具致病性




