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：檢送112年度醫療器材廣告管理之公協會溝通座談會會議

紀錄，請查照。

主旨

正本：中華民國助聽器甯業同業公會全國聯合會、中華民國眼鏡發展協會、中華民國
儀器商業同業公會全國聯合會、中華民國醫療器材商業同業公會全國聯合會丶
台北市日本工甯會、台北市美國甯會政府及公共事務部（美國崗會醫療器材委員
會）、台灣口腔生物科技暨醫療器材產業發展促進協會、台灣牙科器材同業交流
與公益協會、台灣生物產業發展協會、台灣先進醫療科技發展協會、台灣研發
型生技新籐發展協會(TRPMA)、台灣醫療暨生技器材工業同業公會、台灣醫療
器材門市發展協會、社圍法人中華民國全固中小企業總會、財圍法人生物技術
開發中心（經濟部生醫推動小維）、歐洲在台商務協會、台灣菓品行銷暨管理協
會(TPMMA)

副本：衛生福利部食品菓物管理署醫療器材及化粧品維

董事長 科 仁－ A2
 本案依照分層負責授楫主詧決行

第1頁、共1頁



112年度薔療器材廣告管理之公協會溝通座談會會蟻紀錄

時 間：112年6月30日（星期五）下午14時

地 點： Webex 線上視訊

主 席：金屬工業研究發展中心紐長陳怡臻 記錄：曾馨慧

出席人員：略（詳如視訊會議出席名單）

一丶 主席致詞（略）

二、 討論事項

蟻題一：謩療器材廣告法規鮮釋

會蟻紀要：

（一）醫療器材管理法（下稱本法）第6條規定，醫療器材瘍告，

指利用傳播方法，宣傳醫療效能，以達招徠銷售醫療器材

為目的之行為。採訪、報導或宣傳之內容暗示或影射醫療

器材之醫療效能，以達招徠銷售醫療器材為目的者，視為

醫療器材贗告。有關 「 示範醫療器材操作影片」是否屬於

醫療器材瘍告，需依 「 個案情形」審視是否具備 「 宣傳醫

療效能」及 「 以招徠銷售為目的」等二大要素。倘業者有

個案疑義，建議函詢食品菓物管理署（下稱食菓署）。

蟻題二：謩療器材廣告審查原則

會蟻紀要：

（一）鑒於綱路社群媒體日新月異，尚難針對各類社群媒體，提

供廣告範例。倘醫療器材業者擬刊播之廣告宣傳內容符合

醫療器材廣告定義者，應依醫療器材廣告相關規定申請廣

告刊播許可，且不得變更原核准事項。有關醫療器材管理



法厝告審查棓關規定，皆已紐入醫療器材相關子法及 公告。

（二）本法砲行細則第 22條第 2 項規定，醫療器材厝告內容涉及

醫療器材 效能 、使用方法 、注意事項、標籤、說明書 、包

裝或廠商地址資訊者，應 以該產品查驗登記或登錄之內容

為限。 醫療器材之廣告倘為第一等級醫療器材之廣告內容

係 以其分類分級品 項之鑑別範圍與相關公告為限， 食菓署

公告 「 第一等級醫療器材得宣稱及不得宣稱靡告詞句例示」

係 供廠甯製作 醫療器材厝告文案編修之參考。另有關第二丶

三等級醫療器材產品 之 靡告內容應依食籐署核定之 說明書

內容為限 ，倘 有相關效能宣稱 等佐證資料可於 申請查臉登

記時一併提出，核定於說明書內，則可加註於厝告內容 。

其他相關認 證報告非屬產品安全性 、有效性相關事項，或

擬呈現醫材使用威受，且非以過度誇大，或不實戚受等疑

慮，應依個案審定。若為其他 事業主管機關規範之 事項，

建議請業者檢具相關證明文件，將依案情酌予核定，並由

業者自行負責其真實性。

（三）食籐署辦理查驗／變更登記 ， 主要係為吡認產品安全及功效，

經核准者，並核定醫療器材之 標籤、說明書 及包裝 。依本

法第33條 規定 ，前述說明書 等應刊載效能 、用途、警語及

注意事項等資訊， 可供使用者了解產品資訊。衛教宣導內

容非產品安全性及有效性之必要資訊，爰不須於說明書中

核定。 業者申請之 醫材靡告 ， 有本法施行細則第 4條之情

形，應依規定 申請醫療器材靡告 。倘 其內容 包含衛教宣導

資訊，應 檢具合適具 公信力來源之資訊，如醫學會認可之

衛教資訊，作為靡告核定之參考 ，將依案情將酌予核定 ，

並由業者自行負責其真實性。



（四）有關醫療厝告及醫療器材 廣告分屬疑義乙節，應先釐清厝

告行為人及販售之主體為何，倘係 醫療院所使用 醫療器材

係為銷售醫療檢測服務或醫學療程，恐涉及醫療法相關規

範。食輾署於醫療器材管理及化梳品數位學習網平台 ，提

供多部與醫療器材管理法規相關之影片，請 業者多加利用。

蟻題三：謩療器材廣告管理政策

會蟻紀要：

（一）經徵詢各審查機關意見， 目前除臺北市政府衛生局已提供

線上申辦及多元交費方式 ，其餘機關因財政考量及實務執

行 需求，尚無規劃線上申辦。部分機關則表示機關內部未

有推動線上申辦之規劃，爰有關使用 線上辦理廣告案件，

較不易配合。另倘為非六都之醫療器材 業者，有醫療器材

廣告展延之需求者，食輾署於線上申辦平台設有廑告申請

專區 ，可 至該平台辦理，其繳費方式亦可由業者自行選（如

便利甯店繳款或信用卡等）。【首頁＞業務專區＞醫療器材＞線

上 申 辦 平 台＞魔告申請＞ 醫 療 器 材廢告申請 展 延 案

(http: ／／oap. fda. gov. tw/BlOl) 】 0

蟻題四：薔療器材廣告詧理溝通詧道

會蟻紀要：

（一）食菓署每年均會定期舉辦與六都衛生局之靡告溝通聯繫會

議，並就原則性議題進行討論，另食輾署召開之醫療器材

廣告管理之公協會溝通座談會議，亦會邀靖衛生局共同參

加， 以期了解業者所遇之間題，並適時提供協助。且醫療

器材 靡告審查之分工原則係由菓事法規定沿用至今，由直



轄市政府審查各轄區之醫療器材業者申請之厝告案件， 倘

遇審查疑義，六都衛生局可聯繫食菓署 進行討論。另倘遇

特殊案件，食菓署亦會邀集外部專家或學者提出相關意見，

俾利參考。

（二）食艙署對於違規靡告之查處已公布於 「 違規食品丶籐物丶

化粧品廣告」民眾 查詢系統，供外界查詢 。該系统可依據

違規產品查詢違規業者（民眾）、處分機關及所涉法條。另

於醫療器材管理及化植品數位學習綱平台， 提供「醫療器

材違規案例解析」 等影片，亦將持續收集相關違規態樣案

例，未來在不涉及商業松密及不違反政府資訊公開法等相

關法規的前提下，去識別化後製作教材。另有公開 「 食品丶

菓品、醫療器材及化粧品厝告法規彙編」，可供業者參考。

（三）倘經發現業者涉有違規情事， 食菓署皆請地方主管機關進

行調查釐清，並依法處辦，另地方主管機關訂有裁罰基準，

其裁罰情形，將依調查結果認定之 。

三、 會中提問事項：

（一）廢告申請地方單位賓口審查不一致，是否開放直接對中央

申請？【歐洲在台商務協會】

回應：依據醫療器材管理法第41條規定， 醫療器材商刊

播醫療器材癢告時，應由許可證所有人或登錄者於刊播前，

檢具靡告所有文字、圖畫或言詞，依醫療器材甯登記所在

地，在直轄市者向直轄市主管機關，在縣（市）者向中央

主管機關， 申請核准刊播；經核准後，應向傳播業者送驗

核准文件，始得刊播。倘遇審查疑義，比方單位會函詢食

艙署釋疑。



（二）是否有比較分析其他各國家的廢告審查機制，了鮮本國廣

告審查是否太嚴格，以致無法與國外戢爭？【中華民國謩

療器材商業同業公會全國聯合會】

回應：醫療器材管理法於立法時，即有參考各國法規，包

含美國、歐洲、 日本、韓國丶中國及新加坡等國家，了解

各國相關管理審查機制，紐入立法考量之依據。

四丶 臨時動蟻：無。

五、 散會（下午 15 時 15 分）
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視訊會議出席名單

單位 職稱

中華民國助聽器商業同業公會全國聯合會 公會代表

中華民國眼鏡發展協會
監事

（東威眼鏡企業股份有限公司）

中華民國醫療器材商業同業公會全國聯合會 理事

台北市日本工商會
藥師

（台灣興和通商股份有限公司）

理事長
台灣牙科器材同業交流與公益協會

顧問

台灣先進醫療科技發展協會 RA專員及行政

（台灣赫曼有限公司） 助理

台灣先進醫療科技發展協會

（台澀歐姆龍健康事業股份有限公司）
RA Specialist 

台滘研發型生技新藥發展協會 商業開發部

（安盟生技） 助理

台澀研發型生技新藥發展協會
法規副理

（安盛生科股份有限公司）

台灣醫療暨生技器材工業同業公會 秘書長

財團法人生物技術開發中心 醫療器材組

（經濟部生醫推動小組） 組長

歐；
、

州在台商務協會
襄理
-曾^-負-

姓名

戴昇安

廖秋東

蘇樑榮

林庭安

郭裕仁

許春櫻

壬芷萱

俞法彤

簡郁芳

陳昱綸

譚卓然

林季玫

林立婷

陳正



團體會員；
劉修汎

資深法規經理

台灣藥品行銷暨管理協會(TPMMA) 理事／主委；

醫療政策暨事 王亞權

務處資深經理

列席單位

食品藥物管理署

臺北市政府衛生局

新北市政府衛生局

桃園市政府衛生局

臺中市政府衛生局

臺南市政府衛生局

高雄市政府衛生局




