
輸入藥物邊境抽查檢驗規費收費標準草案總說明 
由於藥物攸關人體生命安全，基於保護國民健康，藥事法對於藥物

之管理採事前登記制，藥品與醫療器材需提出技術性文件資料證明其安

全性及有效性，並執行優良製造規範（Good Manufacture Practice，GMP

）以達一致性品質，經查驗登記取得藥品或醫療器材許可證後，方可在

我國上市；爰向來針對輸入藥物於邊境通關時，如經核對其係已取得許

可證者即予通關放行。 

惟因近來國際上藥物品質安全事件時有所聞，又我國中藥材、藥品

及醫療器材有近百分之七十以進口產品為主，為加強藥物源頭管理，爰

商請經濟部公告將中藥材等藥物納入應施檢驗項目，以進行源頭把關；

並於一百零一年六月二十七日總統公布修正之藥事法中，增列第七十一

條之一，取得中央衛生主管機關對輸入藥物於海關進行抽驗之授權依據

。為建立進口藥物系統化的邊境抽查檢驗機制，落實對進口藥物的邊境

把關工作，以防堵不安全的藥物進入我國市場，並配合上述之法律增修

，有關輸入藥物之抽查及檢驗等應遵循事項已於「輸入藥物邊境抽查檢

驗辦法」中訂定；又辦理輸入藥物邊境抽查檢驗作業之行政費用應遵循

規費法規定，爰擬具「輸入藥物邊境抽查檢驗規費收費標準」，共五條，

其重點如次： 

一、 本標準訂定之法律授權依據。(草案第一條) 

二、 規範輸入藥物之查驗規費。(草案第二條) 

三、 本標準之各項查驗規費定義。(草案第三條) 

四、 訂定各項查驗規費之收費標準。(草案第四條) 

五、 本標準之施行日期。(草案第五條) 



輸入藥物邊境抽查檢驗規費收費標準草案 

條         文 說         明 

第一條 本標準依藥事法第七十一條之

ㄧ第二項及規費法第十條第一項規定

訂定之。 

訂定本辦法之法令依據。 

第二條 輸入藥物之邊境抽查檢驗(以下

簡稱查驗)，其查驗規費，依本標準之

規定。 

規範輸入藥物之查驗規費，依本辦法之

規定。 

第三條 本標準所稱查驗規費，其項目如

下： 

一、 審查費 

二、 現場查核費 

三、 通知書費：指輸入藥物許可通知

書等之補發、換發、加發或變更

登載事項之費用。 

四、 檢驗費：指輸入藥物進行複驗或

因抽批檢驗不合格回復逐批檢驗

之檢驗費用。 

 

一、 訂定各項查驗規費之定義。 

二、 輸入藥物之抽查檢驗，係針對輸入

之藥品、中藥材及醫療器材產品輸

入時於邊境進行抽查及檢驗，故查

驗規費包括審查費、現場查核費、

檢驗費及特殊狀況下之通知書費。

三、 抽查檢驗合格者，即以電子傳送合

格訊息予關稅局，關稅局核判所有

簽審機關傳送之訊息皆合格後，即

予放行，故書面輸入許可通知，非

輸入貨品通關放行必要文件，故查

驗執行機關不主動發書面輸入許可

通知，惟報驗義務人得自行透過網

路列印，又依輸入藥物邊境抽查檢

驗辦法第二十一條規定，報驗義務

人亦得另行申請核發書面輸入許可

通知。另查驗不合格者，依輸入藥

物邊境抽查檢驗辦法第二十二條之

規定查驗機關應發給不合格通知

書。 

四、 輸入藥物查驗合格或不合格通知為

程序之必然結果，報驗義務人既已

繳納審查費、現場查核費及檢驗

費，爰不另收取輸入許可通知及不

合格通知書之費用，但報驗義務人

如申請通知書等之補發、加發、換

發或變更登載事項，自應收取費用。

第四條 前條各款收費數額，如附表。 訂定各項查驗規費之收費標準。 



第五條 本辦法自發布日施行。 訂定本辦法之施行日期。 



附表: 

項目 收費數額 (新臺幣) 

一、審查費 審查費依到岸價格為基準，採下列費率

計收： 

1. 輸入中藥材之審查費率為千分之

ㄧ．五；審查費不足二百元以每件

二百元計收，超過十萬元者，超過

之部分減半計收。 

2. 輸入藥品之審查費率為千分之二．

五；審查費不足五百元以每件五百

元計收，超過十萬元者，超過之部

分減半計收。 

3. 輸入醫療器材之審查費率為千分之

二．五；審查費不足五百元以每件

五百元計收，超過十萬元者，超過

之部分減半計收。 

二、現場查核費 依「政府行政機關辦公日曆表」上班日

上午八時三十分至下午五時三十分，每一

處所每一檢查人次五百元。 

於前項時間以外依下列規定加收： 

1. 上班日上午六時至八時三十分或下

午五時三十分至十時，每人次四百

元。 

2. 假日上午六時至下午十時，每人次

一千元。 

3. 於前二點規定時間以外，每人次二

千元。 

 

無法當日往返，而須住宿者，另依行政

院訂定國內出差旅費報支要點規定之各

項費用標準計收。 

三、通知書費 每份一百元。 

四、檢驗費 

編號 檢驗項目 說明 

收費 

數額 

(新臺幣)

中藥材 

A005 重金屬 以每項計，以比色法檢驗 1,600

F010 汞  4,900

F011 砷  4,500

F012 鉛  6,000

F013 銅  6,000



F014 鎘  6,000

F039 有機氯劑  6,400

F056 黃麴毒素 B1、B2、G1、G2  6,100

醫療器材 

A001 衛生套:外觀 外觀可見缺點(嚴重及非嚴重） 1,500

B006 衛生套:針孔試驗 根據 CNS6629 6,400

備註：以外幣為貨款核算查驗規費者，按財政部關稅總局訂定之每旬報關適用

外幣匯率表換算為新臺幣。 

 


