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政府針對口罩混充、偽標產地之管理措施 

經濟部彙整 109.9.29 

近日發生非醫用口罩混充醫用口罩，也有非臺灣製造口罩標示臺

灣製造案件，政府為杜絕此種違法行為，已對進口口罩流向及標示

採取相關管理措施。 

壹、流向管理：滴水不漏 

進口口罩流向管理從進口前申請輸入許可、進口時逐批查驗，

到進口後落實查核，達到滴水不漏管理。 

一、 口罩進口前：進口人申請輸入許可 

申請者將由系統自動給予輸入許可號碼，但違法或異常進口業

者，許可申請將被系統自動拒絕。 

二、 口罩進口時：邊境逐批查驗 

（一） 醫用口罩：需向食藥署申請輸入查驗。 

廠商須檢具衛福部發給之醫療器材許可證或同意文件，

並經食藥署逐批確認產地及依邊境抽查檢驗辦法查核

檢驗品質。 

（二） 非醫用口罩： 

1. 海關逐批查驗有無偽標 MIT 之違規情事；快遞貨物及

郵包將逐批經 X 光查驗，發現口罩即開箱檢查產地標

示。 

2. 若查獲偽標 MIT 情事，海關將依海關緝私條例裁處沒

入貨物並銷毀，另移請貿易局依貿易法議處及移送地

檢署就觸犯刑法第 255 條偵辦。 

三、 口罩進口後：落實查核 



2 
 

（一）衛福部將查核非醫用口罩流入醫用口罩之可能風險廠商；經

濟部則查核進口非醫用口罩流向申報是否正確。 

（二）拒絕提供流向之業者，將依貿易法裁處新臺幣(下同)300萬

元以下罰鍰或禁止進口 1 個月。有醫材輸入許可證，違規

情節重大者，食藥署將處以撤證。 

 

貳、 標示管理：杜絕偽標及混充 

一、 醫用口罩：片片標示 

（一） 自本(109)年 9 月 24 日起，國內產製之平面式醫用口罩，

須逐片以鋼印標示「MD」及「Made In Taiwan」，食藥署

於查廠確認品質時一併確認口罩標示，並請健保特約藥局

包裝時協助確認標示。 

（二） 本年 9 月 23 日前國內合法生產之平面式醫用口罩，仍可

持續販售至本年 12 月 24 日止。於 12 月 24 日前未售完

者，應於 110 年 3 月 23 日前回收市售品，連同庫存品送

經直轄市或縣（市）衛生主管機關驗章後，才可以繼續販

售。 

二、 非醫用口罩：嚴防混充 

（一） 經濟部標示檢查小組每週查核各美妝、藥妝店、夜市、大賣

場、便利商店等實體通路，檢查製造/進口商、產地及醫療

或非醫療等是否正確標示。 

（二） 依商品標示法第 9 條規定，於流通進入市場時於最小包裝

上清楚標示產地來源、主要成分或材料等資訊（商品名稱、製

造商/進口商資訊、商品原產地、主要成分或材料、數量或規格、製造日期），

違者依商品標示法規定限期改正，另可處 20萬元以下罰鍰。 


