
臺北市政府 88.11.30. 府訴字第八八０八五七一九０一號訴願決定書

訴　願　人　○○股份有限公司

代　表　人　○○○○（○○）

原處分機關　臺北市政府衛生局

　　右訴願人因違反藥事法事件，不服原處分機關八十八年六月二十五日北市衛四字第八八

二二九三三九００號函所為復核處分，提起訴願，本府依法決定如左：

　　　　主　　文

　　原處分撤銷，由原處分機關另為處分。

　　　　事　　實

　　訴願人販售「○○」產品，其文宣資料內容載以：「超音波的生理作用特性......酵素

反應的活化......鎮痛作用、消炎作用......白血球增加作用......」等涉及醫療效能詞句

，經桃園縣衛生局查獲，以八十八年五月十八日桃衛四字第一六三一號函移原處分機關處理

，嗣原處分機關所屬本市信義區衛生所於八十八年五月二十七日訪談訴願人委任之代理人○

○○，作成談話紀錄。原處分機關以系爭產品並非醫療器材，上述文宣資料卻刊載涉及醫療

效能詞句，認訴願人違反藥事法第六十九條規定，依同法第九十一條第一項規定，以八十八

年六月四日北市衛四字第八八二二六０一三００號處分書處以訴願人新臺幣六萬元罰鍰。訴

願人不服，向原處分機關提出異議申請復核，原處分機關仍認原處分無誤，遂以八十八年六

月二十五日北市衛四字第八八二二九三三九００號函復維持原處分。訴願人猶表不服，於八

十八年七月二十三日向本府提起訴願，八十八年七月三十日補具訴願理由，並據原處分機關

檢卷答辯到府。

　　　　理　　由

一、按藥事法第四條規定：「本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材。」第十三條規定：「本

　　法所稱醫療器材，係包括診斷、治療、減輕或直接預防人類疾病，或足以影響人類身體

　　結構及機能之儀器、器械、用具及其附件、配件、零件。」第六十九條規定：「非本法

　　所稱之藥物，不得為醫療效能之標示或宣傳。」第九十一條第一項規定：「違反......

　　第六十九條......規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰。」

二、本件訴願理由略以：

(一)藥事法第六十九條規定之違規構成要件在於廣告文宣，而系爭文件完全沒有標示產品名

　　稱、公司名稱、聯絡電話、地址或任何宣傳產品或表示產品有療效之文字圖片，明顯非

　　廣告文宣。該文件使用場合為訴願人公司所舉辦之內部教育訓練，對象為公司員工或已

　　購買公司產品之客戶，課程之內容除進一步指導產品之使用方法外，並附帶說明超音波



　　的特性，系爭文件即用在此一附加說明部分，並非說明產品之功能，違章事實不能以主

　　觀之認定，失客觀之要件審查。

(二)系爭文件之用途係用於說明「超音波」之物理特性，而超音波本身既非訴願人公司產品

　　，亦非可交易之商品，而其他教育訓練用文件尚有說明超音波在工業上可進行切割及清

　　洗，與系爭文件同樣在說明超音波廣為現代科技運用，若系爭文件係說明產品功能，豈

　　非可以當電鋸或洗碗機用？系爭文件所指內容依照一般消費者之理解能力應不至混淆，

　　然如果將其中一張抽出，斷章取義解釋難免產生誤會。如果在詮釋超音波的一般廣泛用

　　途，仍不能提及這類相關科學性註釋，如何將科技化之原理作詮釋。

三、卷查訴願人販售「○○」產品並非醫療器材而為一般美容器材，其資料內容載以：「超

　　音波的生理作用特性......酵素反應的活化......鎮痛作用、消炎作用......白血球增

　　加作用......」等語句，涉及醫療效能，違反藥事法第六十九條規定，原處分機關依同

　　法第九十一條第一項規定，處以訴願人罰鍰處分，有桃園縣衛生局檢附之產品資料影本

　　及本市信義區衛生所於八十八年五月二十七日訪談訴願人委任之代理人○○○談話紀錄

　　附卷可稽，原處分尚非無據。

四、惟查藥事法第六十九條規定：「非本法所稱之藥物，不得為醫療效能之標示或宣傳。」

　　所謂標示或宣傳自應以使不特定人得共見共聞達成宣傳或標示產品目的為前提。系爭產

　　品資料中被原處分機關認定內容涉及療效部分係一單張文件，該單張文件之標題為「超

　　音波的生理作用特性」，內容敘述利用超音波高速按摩得達成之效果，核其內容固有記

　　載涉及療效詞句，但並無記載任何有關訴願人、產品品名或與訴願人及該產品相關之資

　　料，而桃園縣衛生局所檢附之其他資料始有訴願人及產品名稱等事項之記載，惟二者從

　　外觀看來並無關聯性，似非同一份資料，且桃園縣衛生局並未隨文檢附查獲系爭產品資

　　料之相關檢查紀錄表或其他足資證明系爭產品資料查獲情形之資料，該份單張文件是否

　　係宣傳或標示產品之資料，抑或係訴願人所主張乃其所舉辦之內部教育訓練所使用之資

　　料，而非宣傳或標示產品之用，非無疑問，原處分機關未詳加調查即遽依桃園縣衛生局

　　函附之資料文件處分訴願人，尚嫌率斷。從而，原處分應予撤銷，由原處分機關詳查後

　　另為處分。

五、綜上論結，本件訴願為有理由，爰依訴願法第十九條前段之規定，決定如主文。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　訴願審議委員會主任委員　張明珠

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　委員　黃茂榮

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　委員　楊松齡

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　委員　薛明玲

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　委員　曾巨威

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　委員　黃旭田



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　委員　劉興源

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　委員　曾忠己

　　中　　華　　民　　國　　 八十八　　年　　十一　 月　　三十　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　市長　馬英九 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　訴願審議委員會主任委員　張明珠　決行


