
115年第2季通關服務宣導
入境旅客攜帶藥品、醫療器材

通關規定

臺北關稽查組檢查三課 莊昆霖



藥物名詞解釋

製劑原料藥

醫療器材

藥物

處方藥

藥事法#4

藥事法#6

藥事法#8-2

藥品

成藥 固有成方指示藥

2



藥物名詞解釋

處方藥
由醫師診斷開立處方
箋，再由藥師調劑給
藥、指導用藥方式及
注意事項，且不得在
大眾媒體廣告。

例:高血壓、高血脂、
糖尿病藥物

指示藥
民眾可自行在藥局
購買，但須經醫師、
藥師或藥劑生指示，
並依仿單說明使用。
例:綜合感冒藥、普

拿疼

成藥
不需醫藥專業人員
指示，可自行購買，
但使用前應閱讀外

盒或仿單。
例:萬金油、綠油精
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藥品違規樣態

• 藥事法第20條

• 本法所稱偽藥，係指藥品經
稽查或檢驗有左列各款情形
之一者：

• 一、未經核准，擅自製造者。

• 二、所含有效成分之名稱，
與核准不符者。

• 三、將他人產品抽換或摻雜
者。

• 四、塗改或更換有效期間之
標示者。

• 藥事法第21條

• 本法所稱劣藥，係指核准之藥品經稽查或
檢驗有左列情形之一者：

• 一、擅自添加非法定著色劑、防腐劑、香
料、矯味劑及賦形劑者。

• 二、所含有效成分之質、量或強度，與核
准不符者。

• 三、藥品中一部或全部含有污穢或異物者。

• 四、有顯明變色、混濁、沈澱、潮解或已
腐化分解者。

• 五、主治效能與核准不符者。

• 六、超過有效期間或保存期限者。

• 七、因儲藏過久或儲藏方法不當而變質者。

• 八、裝入有害物質所製成之容器或使用回
收容器者。

藥事法第22條
本法所稱禁藥，係指藥品有左
列各款情形之一者：
一、經中央衛生主管機關明令
公告禁止製造、調劑、輸入、
輸出、販賣或陳列之毒害藥品。
二、未經核准擅自輸入之藥品。
但旅客或隨交通工具服務人員
攜帶自用藥品進口者，不在此
限。
前項第二款自用藥品之限量，
由中央衛生主管機關會同財政
部公告之。
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違規攜帶藥物罰則
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《中華民國114年5月6日台財關字第 1131034572 號令》
一、海關緝私條例第3條、第37條、第38條、第39條及第53條所稱「管制」之
涵義相同，係指進口或出口下列依規定不得進口或出口或管制輸出入之物品：

：
５、藥事法第20條及第22條規定之偽藥、禁藥。
６、醫療器材管理法第25條規定之醫療器材。

《入境旅客攜帶行李物品報驗稅放辦法》第 7 條
如查獲攜有應稅、管制、限制輸入物品或違反其他法律規定匿不申報或規避檢

查者，依海關緝私條例或其他法律相關規定辦理。

《海關緝私條例》第 39 條
旅客出入國境，攜帶應稅貨物或管制物品匿不申報或規
避檢查者，沒入其貨物，並得依第三十六條第一項(處貨

價三倍以下之罰鍰)論處。

《藥事法》第 82 條
製造或輸入偽藥或禁藥者，處十年以下有期徒刑，得併

科新臺幣一億元以下罰金。



入境旅客攜帶藥物限量

• 入境旅客攜帶行李物品報驗稅放辦法第4條
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入境旅客攜帶管制藥品

• 管制藥品管理條例施行細則第18條

• 病人為治療其本人之疾病，隨身攜帶第
一級至第三級管制藥品出國或入國者，
得檢附聲明書與載明病名、治療經過及
必須施用管制藥品理由之醫師診斷證明
書，報請食品藥物署備查。聲明書並應
載明下列事項：

• 一、病人之姓名、出生年月日、住居所
及護照號碼。

• 二、攜帶出國或入國之管制藥品品名、
規格及數量。

• 三、出國或入國期間。

• 四、出國或入國口岸。
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入境旅客攜帶管制藥品
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處方藥or非處方藥?

• Melatonin為腦部松果體所分泌的荷爾蒙，其分泌會受到光線及日光規律影響，
於夜間或光線昏暗時，褪黑激素的分泌量則會增加。

藥品台灣

保健食品美國
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醫療器材

• 醫療器材管理法第3條

• 本法所稱醫療器材，指儀器、器械、用具、物質、軟體、體
外診斷試劑及其相關物品，其設計及使用係以藥理、免疫、
代謝或化學以外之方法作用於人體，而達成下列主要功能之
一者：

• 一、診斷、治療、緩解或直接預防人類疾病。

• 二、調節或改善人體結構及機能。

• 三、調節生育。
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醫療器材之分級

• 醫療器材分類分級管理辦法第3條

• 醫療器材，依其風險程度，分級如下：

   第一等級：低風險性。

   第二等級：中風險性。

   第三等級：高風險性。

分級 常見

第一等級 棉花棒、紗布、OK繃、一般醫用口罩、機械式輪椅

第二等級 日戴或日拋型隱形眼鏡、血壓計、血糖計、體溫計、耳溫槍、衛生棉條、保險套

第三等級 矽膠乳房植入物、冠狀動脈血管支架、心律調節器、玻尿酸植入物、角膜塑型片
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入境旅客攜帶醫療器材

• 特定醫療器材專案核准製造及
輸入辦法第6條第4項

• 第一項醫療器材符合下列規定
之一者，得以中央主管機關公
告之便捷通關管理方式輸入，
不受前三項規定之限制：

• 一、專供個人自用，且符合附
表所列項目及數量。

• 二、臨床試驗用，且屬檢體採
集耗材套組。

13



特定醫療器材專案核准製造及輸入辦法
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瘦瘦針

• 腸泌素(GLP-1)受體促效劑，用於治療第二型糖尿病。

• 瘦瘦針的成分模仿人體內的GLP-1，主要透過以下三種方式達到
減重目的:

抑制食慾：作用於
大腦下視丘，減弱
對高熱量食物的渴
望，幫助控制進食

量。

延緩胃排空：讓食
物留在胃裡的時間
變長，增加飽足感。

穩定血糖：幫助胰
島素分泌，並抑制
升糖素，避免餐後
血糖快速飆升，減
少體內脂肪堆積。
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市面上常見之品牌
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商品名 Mounjaro猛健樂 Saxenda善纖達 Wegovy週纖達 Ozempic胰妥讚

藥物成分 Tirzepatide Liraglutide Semaglutide Semaglutide

單次劑量 2.5/5/7.5/10/12.5/15 mg 0.6/1.2/1.8/2.4/3 mg 0.25/0.5/1/1.7/2.4 mg 0.25/0.5/1 mg

使用頻率 每週一次 每日注射一次 每週注射一次 每週注射一次

適用年齡 18 歲以上 12 歲以上 12 歲以上 18 歲以上



入境旅客攜帶針劑規定
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案例分享
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玻尿酸注射液 膠原蛋白注射液 威而鋼



案例分享
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違反藥事法第22條規定，依同法第82條移送司法機關偵辦!
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