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受  文  者：本會全體會員 

發文日期：中華民國 111 年 10 月 27 日 
發文字號：(111)襪發字第 127 號 
速別：普通件 
密等及解密條件或保密期限： 
附    件：如文 

主  旨：提醒會員注意，非屬醫療器材管理之一般商品，不得標示或宣傳

醫療效能及醫療器材許可證或登錄字號，請查照。 
說  明： 

一、依據衛生福利部食品藥物管理署 111 年 10 月 24 日 FDA 器字

第字第 1111610435 號函(附件 1)辦理。 
二、近期輿論報導石墨稀醫材購物頻道滿天飛 藍委籲普查防杜黑

心商品(詳附件 2)，部分市售寢具、服飾等非屬醫療器材之產

品，於網路平台或電視刊播內容宣稱已取得醫療器材許可證/
登錄字號，以此宣稱醫療效能。 

三、依據醫療器材管理法第 46 條規定，非醫療器材，不得為醫療

效能之標示或宣傳。倘一般商品偽冒為醫療器材產品宣稱有醫

療效能，依法可處新台幣 60 萬元以上 250 萬元以下罰鍰。 

正本：本會全體會員 
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