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臺中市政府 函
地址：403001臺中市西區民權路105號
承辦人：陳小姐
電話：04-22220655 #3310
電子信箱：m01169@taichung.gov.tw

受文者：社團法人臺中市大臺中醫師公會

發文日期：中華民國111年12月23日
發文字號：府授衛食藥字第1110342411號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：

主旨：有關貴公司製造、販售之「醫療級超導石墨烯圍脖」等3

項產品，請依說明段辦理，請查照。

說明：

一、依據衛生福利部111年11月15日衛授食字第1110029143A號

函辦理。

二、有關貴公司所附衛部醫器製壹登字第006233號醫療器材登

錄產品資料，摘要如下：

(一)「醫療級超導石墨烯圍脖」產品外盒標有「衛部醫器製

壹登字第006233號」、「主治效能：限醫療器材管理辦

法『O.3490 軀幹裝具』第一等級鑑別範圍」及「用法：

包覆於脖圍之處」。

(二)「石墨烯超導極塑衣」(型號：JJ0075-1)產品外盒標有

「衛部醫器製壹登字第006233號」及「效能、用途或適

應症：限醫療器材管理辦法『O.3490 軀幹裝具』第一等

級鑑別範圍」。

(三)「WELL-DAY美姿勢矯正帶」產品外盒標有「衛部醫器製

壹登字第006233號」及「主治效能：限醫療器材管理辦

檔　　號:
保存年限:
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法『O.3490 軀幹裝具』第一等級鑑別範圍」。

三、前開三項產品經衛生福利部查察其結構及主要材質(含石墨

烯之聚酯纖維或尼龍等)，尚難達成其外盒所標示之醫療效

能，亦無法達到該登錄品項鑑別「O.3490 軀幹裝具」之醫

療效能；案關產品照片，客觀上為「圍脖」、「衣服」及

「姿勢矯正帶」等態樣，爰判定非屬該登錄字號核准產

品，不以醫療器材管理。

四、貴公司於前述態樣之一般產品，標示醫療器材登錄字號之

行為，將致消費者因誤信有該等登錄字號產品能達成之醫

療效能，從而購買產品，卻因虛偽標記之產品實際無法達

成醫療效能，不僅危害不特定多數消費者身體健康，更易

造成其延後就醫而造成生命危害，確有損害消費者生命、

身體、健康或財產之虞。

五、依據消費者保護法第36條規定：「直轄市或縣（市）政府

對 於企業經營者提供之商品或服務，經第33條之調查，認

為 確有損害消費者生命、身體、健康或財產，或確有損害

之 虞者，應命其限期改善、回收或銷燬，必要時並得命企

業 經營者立即停止該商品之設計、生產、製造、加工、

輸 入、經銷或服務之提供，或採取其他必要措施。」，違

者依同法第58條規定，處新臺幣6萬元以上150萬元以下罰

鍰，並得按次處罰。

六、次依消費者保護法施行細則第33條規定：「依本法第36條

所為限期改善、回收或銷毀，除其他法令有特別規定外，

其期間應由主管機關依個案性質決定之；但最長不得超過

六十日。」。
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七、綜上，爰請貴公司依消費者保護法相關規定於文到60天內

完成下架、回收案內產品之市售品及庫存品；另案內3項產

品不得宣稱醫療效能亦不得標示許可證登錄字號，違者恐

涉醫療器材管理法第46條之規定，可依同法第65條處新臺

幣60萬-2500萬元罰鍰。

八、倘後續經查獲相關違規事證，將依法處辦；另請一併檢視

貴公司廠內其他產品之屬性，以落實自主管理之責。

九、副本抄送各縣市政府衛生局及本市相關公協會，請輔導貴

轄機構業者倘有陳列販售案內3項產品，應配合該公司回收

作業，以維護民眾安全及權益。

正本：晶晏國際企業有限公司（代表人：楊涵戎）（公司登記地址）、晶晏國際企業有
限公司（代表人：楊涵戎）（戶籍地址）

副本：衛生福利部食品藥物管理署、基隆市衛生局、臺北市政府衛生局、新北市政府衛
生局、桃園市政府衛生局、新竹縣政府衛生局、新竹市衛生局、苗栗縣政府衛生
局、南投縣政府衛生局、彰化縣衛生局、雲林縣衛生局、嘉義縣衛生局、嘉義市
政府衛生局、臺南市政府衛生局、高雄市政府衛生局、屏東縣政府衛生局、宜蘭
縣政府衛生局、花蓮縣衛生局、臺東縣衛生局、連江縣衛生福利局、金門縣衛生
局、澎湖縣政府衛生局、臺中市醫療器材商業同業公會、臺中市西藥商業同業公
會、臺中市第一西藥商業同業公會、社團法人臺中市新藥師公會、社團法人臺中
市藥師公會、臺中市藥劑生公會、臺中市第一藥劑生公會、社團法人臺中市醫師
公會、社團法人臺中市大臺中醫師公會、台中市診所協會、臺中市大臺中診所協
會、臺中市台中都診所協會、本市食品藥物安全處
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