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人體生物資料庫 

資料國際傳輸或生物檢體衍生物輸出審查作業流程圖 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

一位委員審

查通過，一

位委員審查

不通過 

高風險或輸出國家非十大

醫藥先進國家者 否 

是 

中或低風險案件 

申請者如有異議

得於收受結果通

知翌日起三十日

內提出申覆 

備註： 

一、中或低風險案件由二位專家委員行書面審查，高風險或輸出國家非十大醫

藥先進國家者，提交人體生物資料庫審查小組會議審議。 

二、審查通過之資料國際傳輸或生物檢體衍生物輸出案，由原提出申請之人體

生物資料庫進行案件追蹤管理，本部將依法對人體生物資料庫定期查核。 

資料庫設置者(申請者)檢
具相關文件函送本部提出
申請(請依附件二先行確

認風險等級) 

檢視是否需補正 

二位委員審

查皆通過 

附件三 

二位專家委員行書面審查 

提報人體生物資料庫

審查小組會議備查 

通過 

二位委員審

查皆不通過 

不通過 

提交人體生物資料庫

審查小組會議審議 

委員提出修正後

再審，通知申請

者補正後再審 

 

  




