
試驗用檢體採集耗材套組輸入便捷通關後續監控機制及處理原則 

疑似不符合 
公告規定者 

依經濟部國際貿易局107年
3月7日貿服字第107700553

號公告辦理。 

發文限期5日內回復說明 

是否 
遵期回復 

第一階段：監控輔導期(自107年11月30日止) 

須提供臨床試驗計畫同意
文件、海關進口報關單、
貨物實體圖片或相片。 

否 

是否 
違反規定 

否 

是 

發文要求5日內檢送退運
或銷毀相關紀錄文件備

查 

結案 

是 

立即暫停 
便捷通關權益為

期6個月 

是否 
遵期回復 

是 

否 

移請衛生局調查 

如經查證有藥物未經核准
擅自輸入或販賣等情事，

依藥事法裁處。 

立即永久取消便
捷通關權益 

退運或銷
毀紀錄是
否完整 

是 

否 



試驗用檢體採集耗材套組輸入便捷通關後續監控機制及處理原則 

疑似不符合 
公告規定者 

依經濟部國際貿易局107年
3月7日貿服字第107700553

號公告辦理。 

發文限期5日內回復說明 

是否 
遵期回復 

第二階段：監控執行期(自107年12月1日起) 

須提供臨床試驗計畫同意
文件、海關進口報關單、
貨物實體圖片或相片。 

否 

是否 
違反規定 

否 

是 

發文要求5日內檢送退運
或銷毀相關紀錄文件備

查 

結案 

是 
立即暫停 

便捷通關權益
為期6個月 

是否 
遵期回復 

否 
移請衛生局調查 

如經查證有藥物未經核准
擅自輸入或販賣等情事，

依藥事法裁處。 

立即永久取消便
捷通關權益 

退運或銷
毀紀錄是
否完整 

否 

是 

是 



試驗用檢體採集耗材套組輸入便捷通關後續監控機制及處理原則 

第三階段：永久取消期(自107年8月21日起) 

查證有藥物未經核准擅
自輸入或販賣等情事 

經暫停便捷通關權益(6
個月)後仍持續違規未見

改善 

立即永久取消便
捷通關權益 

第一階段 
監控輔導期 

第二階段 
監控執行期 

依藥事法裁處 


