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 「平面式醫用口罩之標示應刊載事項」公告  

 國產醫用口罩標示新規定 Q&A 

國產醫用口罩標示新規定 

項

次 

Q A 

1 哪些醫用口罩須要依新

規定標示? 

國產平面式醫用口罩。 

包含「一般醫用口罩」及「外科手術口罩」。 

2 

 

什麼是平面式醫用口

罩? 

長方形全平面的醫用口罩，上面有橫式平行的

皺褶，是最常見的醫用口罩樣式。 

3 新規定要標示什麼內

容? 

新規定每一片國產平面式醫用口罩上，都要以

鋼印標示「MD」及「Made In Taiwan」。 

4 哪些醫用口罩不用依新

規定標示? 

下列醫用口罩不用依新規定標示: 

1. N95等級以上的醫用口罩。 

2. 專供外銷用的醫用口罩。 

3. 非平面式醫用口罩。 

5 輸入平面醫用口罩為何

不納入本次新標示規定

範圍? 

本次標示新規定係為便利國內民眾快速辨識國

產平面式醫用口罩，輸入醫用口罩可自行評估

是否要在醫用口罩上標示製造廠國別及 MD。 

6 新規定要標示在哪裡? 新規定「MD」及「Made In Taiwan」字樣要標

示在距離國產平面式醫用口罩邊緣 1.5公分以

內，字高要大於 0.4公分。 

7 新標示規定從何時開始

正式實施? 

自 109年 9月 24日(含)起實施。實施日以後生

產的國產平面式醫用口罩都要符合新標示規

定。 

8 沒有雙鋼印的產品，是

否有於新標示規定實施

後，仍可繼續販售的緩

衝期？ 

109年 9月 23日(含)前生產沒有雙鋼印的合法

產品，可販售至 109年 12月 24日(含)，109

年 12月 25日(含)起只有有雙鋼印的口罩或經

衛生局驗章的國產平面式醫用口罩才可以販

售。 

9 新標示規定實施日前的

產品要怎麼處理？都不

能賣了嗎？ 

109年 9月 23日(含)前生產的國產平面式醫用

口罩可以繼續販賣到 109年 12月 24日(含)。 

109年 12月 25日(含)起製造業者如果想繼續

販賣 109年 9月 23日(含)前生產的國產平面式

醫用口罩，就要先回收市售品（尚未賣給消費

者）及庫存品，送至衛生局驗章完成，才可以

繼續販賣。 
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10 已經賣給消費者的產

品，要回收驗章嗎？ 

已經賣給消費者的就不用回收驗章。 

11 如果不符合新標示規定

有處罰規定嗎? 

業者如未依新規定標示，將依藥事法第 92條處

3萬元至 200萬元罰鍰。 

12 可以到哪裡買到合法的

醫用口罩？要如何辨識

是合法的產品？ 

1. 除透過實名制購買及取得（含超商取貨）

外，民眾亦可至合法藥商、醫療器材行、藥

局、藥粧店購買領有衛生福利部核發醫療器

材許可證的口罩。 

2. 最小販售包裝上須標示醫療器材許可證字

號、品名、製造廠名稱地址等資訊，同時可

至「西藥、醫療器材及化粧品許可證查詢」

系統查看資訊正確性，醫療器材許可證字號

樣式，如「衛部(署)醫器製(壹)字第 000000

號」、「衛部(署)醫器輸(壹)字第 000000號」

或「衛部(署)醫器陸輸(壹)字第 000000

號」。前述查詢系統網址如下：

(https://info.fda.gov.tw/MLMS/H0001.aspx) 

3. 國產平面式醫用口罩於實施日(109年 9月

24日)(含)後產製的，須有新規定標示雙鋼

印。 

4. 產品製造日期為 109年 9月 23日(含)前之

無雙鋼印國產平面式醫用口罩，是合法產製

的產品，可販售至 109 年 12月 24日(含)，

109年 12月 25日(含)起，市面上流通的合

法產品只有新規定標示雙鋼印或經衛生局

驗章的產品兩種。 

13 我已經買了沒有雙鋼印

的醫用口罩，可以退貨

或換貨嗎？ 

109年 9月 23日(含)前製造無鋼印之產品，最

小販售包裝載明醫療器材許可證字號等資訊，

是合法產品，可以放心使用，不需要退換貨。 
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其它相關 

項

次 

Q A 

1 為何只規定國產平面式

醫用口罩加蓋鋼印標

示? 

國產平面式醫用口罩品質受到大家的肯定及信

賴，加上鋼印方便民眾辨識採購，且更容易與

一般口罩區隔，避免混淆。 

2 立體型醫用口罩為什麼

不用標示? 

國產立體型醫用口罩數量較少，N95等級以上

立體醫用口罩，更常為醫療院所等專業人員使

用，為避免影響這類口罩供應量能，故予以排

除。 

3 輸入的醫用口罩為何不

一起納入應標示鋼印規

定? 

輸入醫用口罩已啟動邊境加強管制措施，故不

納入。另外，輸入的醫用口罩，在最小販售包

裝上須標示醫療器材許可證字號、品名、製造

廠名稱地址等資訊，同時可至「西藥、醫療器

材及化粧品許可證查詢」系統查看資訊正確

性，可供民眾辨識選購合法產品，醫療器材許

可證字號樣式，如「衛部(署)醫器製(壹)字第

000000號」、「衛部(署)醫器輸(壹)字第 000000

號」或「衛部(署)醫器陸輸(壹)字第 000000

號」。前述查詢系統網址如下：

(https://info.fda.gov.tw/MLMS/H0001.aspx) 

4 本次規定標示字體高限

制 0.4公分是否有誤差

容許值? 

1. 有關字體高規範之目的係為讓一般民眾容

易且清楚辨識鋼印字體，前經評估市售各類

口罩產品之鋼印字體大小以字體高為 0.4

公分者尚符合可容易辨識之範圍。惟考量工

業上各式花輪機具之規格尚有些微誤差，且

鋼印印製於軟質口罩本體時亦有布料粗厚

等因素影響，實務製程誤差難以控制，有容

許誤差值尚屬合理。 

2. 只要鋼印可清楚辨識，即尚可認屬符合前揭

公告規定。 

 


