
衛生相關法規及實務案例之探討
食品、化粧品、藥品、醫療器材廣告管理





廣告管理
基本原則



產品屬性

食品：供人飲食或咀嚼之產品及其原料。

健康食品：具有保健功效，並標示或廣告其具該功效之食品。本法所稱之保
健功效，係指增進民眾健康、減少疾病危害風險，且具有實質科學證據之功
效，非屬治療、矯正人類疾病之醫療效能，並經中央主管機關公告者。

化粧品：施於人體外部、牙齒或口腔黏膜，用以潤澤髮膚、刺激嗅覺、改善
體味、修飾容貌或清潔身體之製劑。但依其他法令認屬藥物者，不在此限。

藥品：左列各款之一之原料藥及製劑：一、載於中華藥典或經中央衛生主管
機關認定之其他各國藥典、公定之國家處方集，或各該補充典籍之藥品。二、
未載於前款，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品。三、其他
足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。四、用以配製前三款所列之藥品。

醫療器材：儀器、器械、用具、物質、軟體、體外診斷試劑及其相關物品，
其設計及使用係以藥理、免疫、代謝或化學以外之方法作用於人體，而達成
下列主要功能之一者：一、診斷、治療、緩解或直接預防人類疾病。二、調
節或改善人體結構及機能。三、調節生育。



中藥

https://service.mohw.gov.tw/DOCMAP/CusSite/TCMLQueryForm.aspx?mode=1



可同時提供食品使用之中藥材

https://dep.mohw.gov.tw/docmap/cp-754-39873-108.html



可供食品使用原料

https://consumer.fda.gov.tw/Food/MaterialDetail.aspx?nodeID=

160&id=3270

新鮮人參?

新鮮人參?

視訊攝影機

【頂級人蔘料理食譜】蜜漬新鮮人蔘，一年只有一個月的採收期！非常珍貴｜冬令進補｜泡茶｜直接吃都可以 ft.Amyの私人廚房.mp4
../../112年/食工所/【頂級人蔘料理食譜】蜜漬新鮮人蔘，一年只有一個月的採收期！非常珍貴｜冬令進補｜泡茶｜直接吃都可以 ft.Amyの私人廚房.mp4


../../12. 備份/2. 講課/105年/9.衛生局研習會/鵲巢米麥精廣告.mp4


../../12. 備份/2. 講課/104年/影片/立攝透特殊營養食品.mp4


產品屬性

經中央主管機關公告之食品器具、食品容器或包裝

食品接觸面含塑膠材質之食品器具、食品容器或包裝。

正常作業情形下，由其流出之液體或蒸
汽會與食品或食品直接接觸面接觸之表
面，例如：保鮮盒蓋、杯蓋及其墊圈等

2) 間接接觸1)直接接觸

塑膠材質

其他食品器具、食品容器或包裝廣告➠公平交易法



食品廣告管理與法規



食品廣告

食品安全衛生管理法第28條

1) 食品、食品添加物、食品用洗潔劑及經中央主管機關公告之食品
器具、食品容器或包裝，其標示、宣傳或廣告，不得有不實、誇
張或易生誤解之情形。

2) 食品不得為醫療效能之標示、宣傳或廣告。

3) 中央主管機關對於特殊營養食品、易導致慢性病或不適合兒童及
特殊需求者長期食用之食品，得限制其促銷或廣告；其食品之項
目、促銷或廣告之限制與停止刊播及其他應遵行事項之辦法，由
中央主管機關定之。(嬰兒與較大嬰兒配方食品廣告及促銷管理辦法不適合

兒童長期食用之食品廣告及促銷管理辦法)

4) 第一項不實、誇張或易生誤解與第二項醫療效能之認定基準、宣
傳或廣告之內容、方式及其他應遵行事項之準則，由中央主管機
關定之。(食品及相關產品標示宣傳廣告涉及不實誇張易生誤解或醫療效能認定

準則)



廣告定義



置入行銷

../../111年/中國醫/山河令.mkv
../../12. 備份/2. 講課/108年/3. 台北市/1. 傳播媒體/元進莊.mp4
../../12. 備份/2. 講課/104年/影片/CH-06_20150424_200000H_part--滴雞精.wmv
../../111年/中國醫/玉池散.mkv
../../104年/影片/綜合維他命.avi


互動行銷

../../12. 備份/2. 講課/107年/55-關懷電臺-FM91.1-2018-03-12 15-00-01-2018-03-12 15-59-58 00_34_58-00_35_19.wav
../../12. 備份/2. 講課/108年/3. 台北市/1. 傳播媒體/金又明(眼睛).mp4


食品廣告

1 2 3 4 5 6

食品及相關產品標示宣傳廣告涉及不實誇張易生誤解
或醫療效能認定準則
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食品廣告

食品及相關產品標示宣傳廣告涉及不實誇張易生誤
解或醫療效能認定準則

1)本準則依食品安全衛生管理法（以下簡稱本法）
第二十八條第四項規定訂定之。

2)本準則所稱食品及相關產品，指食品、食品添加
物、食品用洗潔劑及經中央主管機關公告之食品
器具、食品容器或包裝。

3)本法第二十八條第一項或第二項所定標示、宣傳
或廣告涉及不實、誇張、易生誤解，或醫療效能
之認定，應就其傳達予消費者之品名、文字敘述、
圖案、符號、影像、聲音或其他訊息，依整體表
現，綜合判斷之。



食品廣告

整體表現

保護 (保護心臟)

(增高)

(照顧眼睛)

照顧

向小ㄈㄨˋ

說掰掰 (改變外觀)

衣服SIZE從L→S
(改變外觀)

../../12. 備份/2. 講課/105年/10.影片/保力達蠻牛-小吃店篇 (1).mp4
../../12. 備份/2. 講課/109年/案例/影片/108TA0153醣可淨.mpg
../../12. 備份/2. 講課/106年/基金會/影片/波蜜果菜汁.mp4
../../12. 備份/2. 講課/106年/基金會/影片/葉黃素廣告.mpg
../../12. 備份/2. 講課/109年/109影片-1/食品/PPLS.mpeg
../../12. 備份/2. 講課/106年/基金會/影片/葉黃素.mpg
../../12. 備份/2. 講課/104年/影片/[CF] 震達等大人CF-乃哥(徐乃麟)-C 25秒.mp4
../../12. 備份/2. 講課/108年/3. 台北市/1. 傳播媒體/善存Gender mega 量身訂做篇 30s.mp4
../../12. 備份/2. 講課/104年/影片/Cheryl Yang 楊謹華廣告 -- 福樂自然零優酪.mp4
../../12. 備份/2. 講課/105年/10.影片/跳繩減肥.mp4
../../112年/食工所/小傅是誰？晶球優酪乳TVCF小腹bye-bye!! 2010_6_28.mp4


食品廣告

不實、誇張或易生誤解

(與事實不符)

(證據不足以佐證)

(無證據)

一顆膠囊含
15 mg 葉黃素

檢驗值
2~3 mg 葉黃素

◎◎◎清朝乾隆皇帝愛
用的產品

廠商A：
沒資料，我是說笑
的，別當真。

鈣質過了四十
歲，流失的速
度是2~3倍

文獻指出，僅2型骨
骼流失的速度與廣
告內容相符

paper

../../12. 備份/2. 講課/106年/0801講習/影片/挺立.mp4


食品廣告

食品及相關產品標示宣傳廣告涉及不實誇張易生誤
解或醫療效能認定準則

4) 本法第二十八條第一項食品及相關產品之標示、宣傳或廣
告，表述內容有下列情形之一者，認定為涉及不實、誇張
或易生誤解：
一、與事實不符。
二、無證據，或證據不足以佐證。
三、涉及維持或改變人體器官、組織、生理或外觀之功能。
四、引用機關公文書字號或類似意義詞句。但依法令規定

應標示之核准公文書字號，不在此限。

食品以「健康」字樣為品名之一部分者，認定該品名為易
生誤解。但取得許可之健康食品，不在此限。

食品之標示、宣傳或廣告內容，得使用附件一所列通常可
使用之詞句，或附件二所列營養素或特定成分之生理功能
詞句；上開詞句，均不認定為涉及不實、誇張或易生誤解。



食品廣告

111年7月1日

品名:健康牛奶 品名:健康膠囊

◎◎牛奶
廣告內容:好喝營養，好健康。品名:健康牛奶

網頁內容

廠商: ◎◎有限公司
成分: 生乳

品名:Health 牛奶

食品以「健康」字樣為品名之一部分?



食品廣告

食品及相關產品標示宣傳廣告涉及不實誇張易生誤解
或醫療效能認定準則

5)本法第二十八條第二項食品之標示、宣傳或廣告，
表述內容有下列情形之一者，認定為涉及醫療效能：
一、涉及預防、改善、減輕、診斷或治療疾病、疾

病症候群或症狀。
二、涉及減輕或降低導致疾病有關之體內成分。
三、涉及中藥材效能。

6)本準則自發布日施行。本準則中華民國一百零九年
八月四日修正發布之第四條，自一百十一年七月一
日施行。



食品廣告

涉及預防、改善、減輕、診斷或治療疾病、疾病症候
群或症狀

例句或類似詞句：
治療近視。恢復視力。防止便秘。利尿。改善過敏體質。壯陽。
強精。減輕過敏性皮膚病。治失眠。防止貧血。降血壓。改善
血濁。清血。調整內分泌。防止更年期的提早。消滯。降肝火。
改善喉嚨發炎。祛痰止喘。消腫止痛。消除心律不整。解毒。

涉及減輕或降低導致疾病有關之體內成分

例句或類似詞句：
解肝毒。降肝脂。



食品廣告

涉及中藥材效能

例句或類似詞句：
補腎。溫腎（化氣）。滋腎。固腎。健脾。補脾。益脾。溫脾。
和胃。養胃。補胃。益胃。溫胃（建中）。翻胃。養心。清心
火。補心。寧心。瀉心。鎮心。強心。清肺。宣肺。潤肺。傷
肺。溫肺（化痰）。補肺。瀉肺。疏肝。養肝。瀉肝。 鎮肝
（熄風）。澀腸。潤腸。活血。化瘀。

可參考➠中藥藥品許可證查詢



食品廣告

附件一所列通常可使用之詞句



食品廣告

附件一所列通常可使用之詞句

???

coffee

幫助入睡

窈窕?

../../12. 備份/2. 講課/107年/影片/0812/食品-窈窕美麗.mp4
../../12. 備份/2. 講課/106年/0801講習/精神旺盛的啊罵.WMV
../../12. 備份/2. 講課/108年/3. 台北市/1. 傳播媒體/肉蓯蓉(腦力).mpg


食品廣告

附件二所列營養素或特定成分之生理功能詞句

含
量

表
現
方
式

內
容

➠

../../12. 備份/2. 講課/107年/稽查講習/錄製_2018_03_01_01_37_50_341.mp4
../../12. 備份/2. 講課/108年/3. 台北市/1. 傳播媒體/舒利視 計程車篇.mp4


食品廣告

 營養素之安全評估報告文獻
 營養素之生理功能相關研究報告文獻
 國外官方公布之營養素生理功能宣稱資料



食品廣告

1 2 3 4 5 6

嬰兒與較大嬰兒配方食品廣告及促銷管理辦法
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食品廣告

嬰兒與較大嬰兒配方食品廣告及促銷管理辦法

1) 本辦法依食品安全衛生管理法（以下稱本法）第二十八條第三項
規定訂定之。

2) 本辦法所稱嬰兒與較大嬰兒配方食品，其範圍及定義如下：

一、嬰兒配方食品：指特製之母乳替代品，於採用適當之輔助食
品前，單獨食用即可滿足出生至六個月內嬰兒之營養需求。

二、較大嬰兒配方輔助食品：指供逾六個月至十二個月之較大嬰
兒，於斷奶過程中，配合嬰兒副食品所使用之配方食品，但
不適用於六個月以下嬰兒單獨使用。

三、特殊醫療用途嬰兒配方食品：指特製之母乳或嬰兒配方食品
之替代品，單獨食用即可滿足出生數月內患有失調、疾病或
醫療狀況之嬰兒之特殊營養需求，直到較大時再採用適當之
輔助食品。



食品廣告

嬰兒與較大嬰兒配方食品許可資料查詢

https://consumer.fda.gov.tw/Food/BabyFood.aspx?nodeID=291



食品廣告

嬰兒與較大嬰兒配方食品廣告及促銷管理辦法

3) 嬰兒與較大嬰兒配方食品，不得為廣告。但以下列方式刊登者，
不在此限：一、登載於學術性醫療刊物。二、未開放民眾取閱，
僅供醫事人員使用之說明資料。

4) 依前條但書方式刊登者，不得宣稱或影射嬰兒與較大嬰兒配方食
品等同或其營養優於母乳。

5) 嬰兒與較大嬰兒配方食品，不得以樣品、贈品、折扣券、優待券、
開罐價、搭配其他物品銷售或以特別展示會之方式為促銷。

6) 違反本辦法規定者，應依本法第四十五條規定處罰之。

7) 本辦法自發布後六個月施行。本辦法修正條文，自發布日後三個
月施行。但第五條不得以開罐價為促銷之規定，其施行日期由中
央主管機關定之。





嬰兒與較大嬰兒配方食品於實體通路販售並揭露產品資訊，倘
有利用傳播媒體或其他方法，可使多數人知悉其宣傳內容，仍

屬廣告範疇。但於產品陳列處僅揭露價格者，

不在此限。

嬰兒與較大嬰兒配方食品廣告處理原則

1罐600元 1罐600元
天然又好喝

高鈣、高蛋白1罐600元
2罐1,000元



食品廣告
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不適合兒童長期食用之食品廣告及促銷管理辦法
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食品廣告

不適合兒童長期食用之食品廣告及促銷管理辦法

1) 本辦法依食品安全衛生管理法（以下簡稱本法）第二十八條第三
項規定訂定之。

2) 本辦法所稱不適合兒童長期食用之食品，指具有下列各款情形之
一，不適合未滿十二歲兒童長期食用之零食、糖果、飲料、冰品
及直接供應飲食之場所所供應之食品：
一、脂肪所占熱量為總熱量百分之三十以上。
二、飽和脂肪所占熱量為總熱量百分之十以上。
三、鈉含量每份四百毫克以上。
四、額外添加糖所占熱量為總熱量百分之十以上。



食品廣告

不適合兒童長期食用之食品廣告及促銷管理辦法

3) 前條所列食品，其廣告及促銷不得以下列方式為之：
一、十七時至二十一時，於兒童頻道刊播廣告。
二、以可取代正餐飲食之表示或表徵為廣告。
三、對兒童以贈送、加購玩具或以玩具為獎勵等方式為促銷。
前項第一款所稱兒童頻道，指衛星廣播電視事業執照申請書或境
外衛星廣播電視事業許可申請書之頻道節目屬性欄位中，勾選為
「兒童」者。

3) 違反本辦法規定者，應依本法第四十五條規定處罰之。

4) 本辦法自中華民國一百零五年一月一日施行。



食品廣告

食品安全衛生管理法第29條

接受委託刊播之傳播業者，應自廣告之日起六個月，保存委託刊播
廣告者之姓名或名稱、國民身分證統一編號、公司、商號、法人或
團體之設立登記文件號碼、住居所或事務所、營業所及電話等資料，
且於主管機關要求提供時，不得規避、妨礙或拒絕

主管機關

請提供委刊者
資料!

傳播業者

保留資料
提供資料

不要，不要，
人家不要~

罰單來一張

義務：



食品廣告

食品安全衛生管理法第45條

1) 違反第二十八條第一項或中央主管機關依第二十八條第三項所定
辦法者，處新臺幣四萬元以上四百萬元以下罰鍰；違反同條第二
項規定者，處新臺幣六十萬元以上五百萬元以下罰鍰；再次違反
者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠之
全部或部分登記事項，或食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年
內不得再申請重新登錄。

2) 違反前項廣告規定之食品業者，應按次處罰至其停止刊播為止。

3) 違反第二十八條有關廣告規定之一，情節重大者，除依前二項規
定處分外，主管機關並應命其不得販賣、供應或陳列；且應自裁
處書送達之日起三十日內，於原刊播之同一篇幅、時段，刊播一
定次數之更正廣告，其內容應載明表達歉意及排除錯誤之訊息。

4) 違反前項規定，繼續販賣、供應、陳列或未刊播更正廣告者，處
新臺幣十二萬元以上六十萬元以下罰鍰。

(食品安全衛生管理法第四十五條規定廣告處理原則)



食品廣告

食品安全衛生管理法第四十五條規定廣告處理原則



食品廣告

食品安全衛生管理法第四十五條規定廣告處理原則



食品廣告
處理原則



食品廣告

食品安全衛生管理法第46條

1) 傳播業者違反第二十九條規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元
以下罰鍰，並得按次處罰。

2) 直轄市、縣（市）主管機關為前條第一項處罰時，應通知傳播業
者及其直轄市、縣（市）主管機關或目的事業主管機關。傳播業
者自收到該通知之次日起，應即停止刊播。

3) 傳播業者未依前項規定停止刊播違反第二十八條第一項或第二項
規定，或違反中央主管機關依第二十八條第三項所為廣告之限制
或所定辦法中有關停止廣告之規定者，處新臺幣十二萬元以上六
十萬元以下罰鍰，並應按次處罰至其停止刊播為止。

4) 傳播業者經依第二項規定通知後，仍未停止刊播者，直轄市、縣
（市）主管機關除依前項規定處罰外，並通知傳播業者之直轄市、
縣（市）主管機關或其目的事業主管機關依相關法規規定處理。



食品廣告

食品安全衛生管理法第46條

主管機關

廣告違規了，
停播喔!

傳播業者

停播違規廣告

不要，不要，
人家不要~

罰單來一張

傳播業者

人家…人家…有把
瘦身改成減肥咩~

相同廣告訴求，
視為未停止刊播

罰單來一張

義務：

通知媒體
主管機關



食品廣告

食品安全衛生管理法第55-1條

依本法所為之行政罰，其行為數認定標準，由中央主管
機關定之。

➠食品安全衛生管理法行政罰行為數認定標準

3) 實施違反本法第二十八條廣告限制規定之行為者，依下列基
準判斷其行為數：
一、不同品項之產品。
二、不同版本之廣告。
三、不同刊播媒介之個數。
四、不同日之刊播。

4) 判斷前二條之行為數時，應斟酌下列各款情事：
一、違反之動機及目的。
二、違反之手段。
三、違反義務之影響程度。
四、違反義務所致之所生危害及損害。

不同頻道?
不同系統臺?

不同拍賣平臺?
不同網址?



健康食品廣告
管理與法規



健康食品廣告

健康食品管理法第2條

本法所稱健康食品，指具有保健功效，並標示或廣告其具該功
效之食品。

本法所稱之保健功效，係指增進民眾健康、減少疾病危害風險，
且具有實質科學證據之功效，非屬治療、矯正人類疾病之醫療
效能，並經中央主管機關公告者。

衛生福利部公告
發文日期：103年12月26日
發文字號：部授食字第1031304312號

主旨：訂定「健康食品管理法所稱保健功效之項目」，並自
即日生效。

依據：健康食品管理法第二條第二項。
公告事項：保健功效之項目如下：護肝、抗疲勞、調節血脂、
調節血糖、免疫調節、骨質保健、牙齒保健、延緩衰老、促
進鐵吸收、胃腸功能改善、輔助調節血壓、不易形成體脂肪、
輔助調整過敏體質，以及其他使用類似詞句之功效。



健康食品廣告

健康食品管理法第6條

1) 食品非依本法之規定，不得標示或廣告為健康食品。

2) 食品標示或廣告提供特殊營養素或具有特定保健功效者，
應依本法之規定辦理之。

未取得健康食品許可證之食品，廣告：

◎◎◎是健康食品

◎◎◎是天然健康食品

◎◎◎是健康 食品

◎◎◎是健康
食品

◎◎◎是

◎◎◎ 商標為◎◎健康食品

◎◎◎

保健食品?

特定保健用食品?

機能食品?

很健康的食品?

健康茶?



健康食品廣告

未取得健康食品許可證之食品，廣告：

護肝、抗疲勞、調節血脂、調節血糖、免疫調節、骨質保健、
牙齒保健、延緩衰老、促進鐵吸收、胃腸功能改善、輔助調
節血壓、不易形成體脂肪、輔助調整過敏體質，以及其他使
用類似詞句之功效。

違反健康食品管理法第6條規定

未取得健康食品許可證之食品，廣告：

增強免疫力

◎◎◎產品

免疫調節
類似詞句之功效



健康食品廣告

健康食品管理法第14條

1) 健康食品之標示或廣告不得有虛偽不實、誇張之內容，其
宣稱之保健效能不得超過許可範圍，並應依中央主管機關
查驗登記之內容。

2) 健康食品之標示或廣告，不得涉及醫療效能之內容。

保健效能不得超過許可範圍➠與原核准的範圍一致

護肝 增強肝功能≠
不易形成體脂肪 ≠ 減肥、瘦身

調節血脂 ≠ 改善血濁、清血

免疫調節 ≠ 防疫

../../12. 備份/2. 講課/105年/8.新北市/影片/爸爸 你要記得來接我喔 - 每一次看都忍不住掉淚的維力康廣告.mp4


健康食品廣告

人體實驗



健康食品廣告

動物實驗



健康食品廣告

學理得知



健康食品廣告

均衡的飲食及適當的運動為身體健康的基礎

護肝 天天酗酒，一天一顆護肝沒煩惱?

三餐糖+油，調節血脂、
血糖一樣行?

../../12. 備份/2. 講課/106年/0801講習/影片/【護肝隊長 即刻護肝】 解救勞累是我的使命 護肝隊長首部曲震撼上映.mp4


健康食品廣告

健康食品管理法第15條

1) 傳播業者不得為未依第七條規定取得許可證之食品刊播為
健康食品之廣告。

2) 接受委託刊播之健康食品傳播業者，應自廣告之日起六個
月，保存委託刊播廣告者之姓名 (法人或團體名稱) 、身分
證或事業登記證字號、住居所(事務所或營業所) 及電話等
資料，且於主管機關要求提供時，不得規避、妨礙或拒絕。

傳播業者

不能幫沒有取得許可證的食品，廣告為健康食品
保留資料
提供資料

義務：



健康食品廣告

健康食品管理法第21條

1) 未經核准擅自製造或輸入健康食品或違反第六條第一項規定者，
處三年以下有期徒刑，得併科新台幣一百萬元以下罰金。

2) 明知為前項之食品而販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓、標
示、廣告或意圖販賣而陳列者，依前項規定處罰之。

未取得健康食品許可證，標示或廣告為健
康食品。

未取得健康食品許可證，標示或廣告公告
為健康食品的保健功效之項目，以及其他
使用類似詞句之功效。

例如：



健康食品廣告

健康食品管理法第24條

1) 健康食品業者違反第十四條規定者，主管機關應為下列之處分：

一、違反第一項規定者，處新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰鍰。

二、違反第二項規定者，處新臺幣四十萬元以上二百萬元以下罰鍰。

三、前二款之罰鍰，應按次連續處罰至違規廣告停止刊播為止；情
節重大者，並應廢止其健康食品之許可證。

四、經依前三款規定處罰，於一年內再次違反者，並應廢止其營業
或工廠登記證照。

2) 傳播業者違反第十五條第二項規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬
元以下罰鍰，並應按次連續處罰。

3) 主管機關為第一項處分同時，應函知傳播業者及直轄市、縣(市) 新
聞主管機關。傳播業者自收文之次日起，應即停止刊播。

4) 傳播業者刊播違反第十五條第一項規定之廣告，或未依前項規定，
繼續刊播違反第十四條規定之廣告者，直轄市、縣(市)政府應處新
臺幣十二萬元以上六十萬元以下罰鍰，並應按次連續處罰。

➠食品安全衛生管理法行政罰行為數認定標準



化粧品廣告管理與法規



化粧品廣告

化粧品衛生安全管理法第10條

化粧品之標示、宣傳及廣告內容，不得有虛偽或誇大之情事。

化粧品不得為醫療效能之標示、宣傳或廣告。

接受委託刊播化粧品廣告之傳播業者，應自刊播之日起六個月內，
保存委託刊播廣告者之姓名或名稱、國民身分證統一編號或公司、
商號、法人或團體之設立登記文件號碼、住居所或地址及電話等
資料，且於主管機關要求提供時，不得規避、妨礙或拒絕。

第一項虛偽、誇大與第二項醫療效能之認定基準、宣傳或廣告之
內容、方式及其他應遵行事項之準則，由中央主管機關定之。

化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則



化粧品廣告

化粧品衛生安全管理法第10條

化粧品之標示、宣傳及廣告內容，不得有虛偽或誇大之情事。

化粧品不得為醫療效能之標示、宣傳或廣告。

接受委託刊播化粧品廣告之傳播業者，應自刊播之日起六個月內，
保存委託刊播廣告者之姓名或名稱、國民身分證統一編號或公司、
商號、法人或團體之設立登記文件號碼、住居所或地址及電話等
資料，且於主管機關要求提供時，不得規避、妨礙或拒絕。

第一項虛偽、誇大與第二項醫療效能之認定基準、宣傳或廣告之
內容、方式及其他應遵行事項之準則，由中央主管機關定之。

化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則



化粧品廣告

化粧品衛生安全管理法第20條

1) 違反第十條第一項規定或依第四項所定準則有關宣傳或廣告之
內容、方式之規定者，處新臺幣四萬元以上二十萬元以下罰鍰；
違反同條第二項規定者，處新臺幣六十萬元以上五百萬元以下
罰鍰；情節重大者，並得令其歇業及廢止其公司、商業、工廠
之全部或部分登記事項。

2) 化粧品之宣傳或廣告違反第十條第一項、第二項規定或依第四
項所定準則有關內容、方式之規定者，應按次處罰至其改正或
停止為止。

3) 違反第十條第一項或第二項有關宣傳或廣告規定，情節重大者，
除依前二項處分外，主管機關並應令其不得供應、販賣、贈送、
公開陳列或提供消費者試用。

4) 前項違反廣告規定者，應於裁處書送達三十日內，於原刊播之
同一篇幅、時段刊播一定次數之更正廣告，其內容應載明表達
歉意及排除錯誤訊息。

5) 違反前二項規定，繼續供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消
費者試用或未刊播更正廣告者，處新臺幣十二萬元以上二百萬
元以下罰鍰。



化粧品廣告

化粧品衛生安全管理法施行細則第8條

本法第二十條第一項及第三項所稱情節重大，指下列各款情形
之一者：
一、宣傳或廣告就同一產品宣稱醫療效能，經主管機關連續裁

處仍未停止刊播。
二、宣傳或廣告使民眾產生錯誤認知，致生人體健康之傷害或

致人於死。
三、其他經主管機關認定與前二款情節相當。

宣稱醫療效能 連續裁處仍未停止刊播

產生錯誤認知 人體健康之傷害或致人於死



化粧品廣告

1 2 3 4 5 6

化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則

訂
定
依
據

判
斷
方
式

虛
偽
或
誇
大
之
認
定

醫
療
效
能
之
認
定

施
行
日
期

未
虛
偽
或
誇
大
之
認
定



化粧品廣告

化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定
準則

1) 本準則依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第十條
第四項規定訂定之。

2) 本法第十條第一項或第二項所定標示、宣傳或廣告涉及虛
偽、誇大，或醫療效能之認定，應就其傳達予消費者之品
名、文字敘述、圖案、符號、影像、聲音或其他訊息之相
互關聯意義，依整體表現綜合判斷之。

3) 本法第十條第一項化粧品之標示、宣傳或廣告，表述內容
有下列情形之一者，認定為涉及虛偽或誇大：
一、與事實不符。
二、無證據，或證據不足以佐證。
三、逾越本法第三條化粧品定義、種類及範圍。
四、附件一所列涉及影響生理機能或改變身體結構之詞句。

視訊攝影機

../../12. 備份/2. 講課/108年/16. motive/videoplayback.mp4


化粧品廣告

化粧品範圍及種類表

通常得使用之詞句依化粧品種類分類



附件一➠涉及影響生理機能或改變身體結構之詞句

窈窕身體乳?



化粧品廣告

4) 化粧品之標示、宣傳或廣告內容，依其種類及品目範圍或
成分，使用附件二例示所列通常得使用之詞句，或附件三
例示所列成分之生理機能詞句，認定為未涉及虛偽或誇大。

5) 本法第十條第二項化粧品標示、宣傳或廣告，表述內容有
下列情形之一者，認定為涉及醫療效能：
一、涉及預防、減輕、診斷或治療疾病、疾病症候群或症

狀，或如附件四所列之其他醫療效能詞句。
二、涉及藥品或醫療器材之效能或同等意義詞句。

6) 本準則自中華民國一百零八年七月一日施行。

化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則

../../12. 備份/2. 講課/104年/影片/藥品/誇粧的化粧品廣告.mp4


化粧品廣告

附件二➠通常得使用之詞句
  

  

保濕

  美白
  

抗痘

保濕

  

  

保濕

抑制黑色素生成、淡斑?

視訊攝影機

控油、保水
視訊攝影機

視訊攝影機

使頭髮柔順富彈性

../../12. 備份/2. 講課/109年/1. MOTIVE/飛柔 X 鄭茵聲 劉書宏 _ 2019最新單曲 《水水洗頭沒》.mp4
../../12. 備份/2. 講課/109年/1. MOTIVE/洗髮精廣告 不是只有女人才能拍.mp4
../../12. 備份/2. 講課/107年/台中市/化粧品影片/洗髮精廣告.mp4


化粧品廣告

附件二➠通常得使用之詞句

消除狐臭
保濕

  

豐胸



附件二➠通常得使用之詞句

化粧品廣告   

抗菌

備註
  

佐證資料仍需證明「產品」
施用於「人體」具有宣稱
之功能

（不一定要做人體實驗）



附件三➠成分之生理機能詞句



化粧品廣告

附件四➠其他醫療效能詞句

../../108年/14.澎湖/廣告+萌髮+生髮液+2010+02 (1).mp4


藥品廣告管理與法規



藥品廣告

65

24

66

67

68

69

70

廣告刊播資格

廣告刊播內容規定

66-1 廣告核准有效期限

處方藥刊播廣告之
限制

廣告宣傳方式之限制

非藥物廣告之限制

暗示或影涉療效屬
藥物廣告範圍 藥物廣告定義

藥事法





藥品廣告

藥事法第24條

本法所稱藥物廣告，係指利用傳播方法，宣傳醫療效能，以達
招徠銷售為目的之行為。

產
品
資
訊

廣
告

廣
告

廣
告

⚫ 電視節目，透過聯繫電話，
可購得相關產品?

⚫ 醫院大廳撥放之影片?

⚫ OOO疫苗 (國內僅有一家廠
商製造)

視訊攝影機

../../12. 備份/2. 講課/監控講習/【新萬仁-綠油精】這樣也行，太扯了吧？.mp4


藥品廣告

藥事法第65條

非藥商不得為藥物廣告。

◎◎◎公關顧問公司

◎◎◎報紙

…普◎◎◎（衛署藥輸字第◎◎◎◎◎◎號），新型口服抗凝血酶
抑制劑，可降低八成心房顫動患者中風機率，減少顱內出血
副作用，且不需要長期監測，無飲食交互作用疑慮…



醫療器材
依醫療器材管理法規定辦理

OO醫學會，成立醫師專屬網站，設有登
錄管控、會籍管理、登陸紀錄等機制

APP登載資料，可依該原則辦理



刊播期間不得變更原核准事項



依「網路零售乙類成藥注意事項」規定刊載，得不視為藥品廣告。

機構業者務請於網頁明顯可見之處，以消費者得清楚辨識之方式揭露下列事項：

(一)機構業者之名稱、地址、諮詢專線電話及服務時間。

(二)本注意事項第一點第一款之機構業者✽1，務請張貼設立許可證明文件及可供
查詢之連結：衛生福利部首頁\醫事機構查詢及醫事人員查詢。

(三)本注意事項第一點第二款之機構業者✽2，務請張貼登記證明文件及可供查詢
之連結：全國商工行政服務入口網首頁商工查詢服務。

(四)藥品許可證所載核准字號、品名、適應症、藥商名稱、製造廠名稱與製造廠
地址及可供查詢之連結：
１、西藥、醫療器材、含藥化粧品許可證查詢
２、中藥許可證查詢

(五)藥品標籤、仿單或包裝上所刊載之副作用、禁忌及其他注意事項。

(六)衛生福利部核定之藥品包裝及仿單（說明書）圖片。

(七)加註「消費者使用前應詳閱藥品仿單（說明書）」。

✽1 依藥事法第二十七條、第三十四條規定核准登記之藥商、藥局。
✽2 依成藥及固有成方製劑管理辦法第十六條規定得兼營零售乙類成藥之百貨店、

雜貨店及餐旅服務商。

不得自行增加或刪減

藥品廣告



藥品廣告

藥事法第66條

1) 藥商刊播藥物廣告時，應於刊播前將所有文字、圖畫或言詞，
申請中央或直轄市衛生主管機關核准，並向傳播業者送驗核
准文件。原核准機關發現已核准之藥物廣告內容或刊播方式
危害民眾健康或有重大危害之虞時，應令藥商立即停止刊播
並限期改善，屆期未改善者，廢止之。

2) 藥物廣告在核准登載、刊播期間不得變更原核准事項。

3) 傳播業者不得刊播未經中央或直轄市衛生主管機關核准、與
核准事項不符、已廢止或經令立即停止刊播並限期改善而尚
未改善之藥物廣告。

4) 接受委託刊播之傳播業者，應自廣告之日起六個月，保存委
託刊播廣告者之姓名 (法人或團體名稱)、身分證或事業登記
證字號、住居所 (事務所或營業所) 及電話等資料，且於主
管機關要求提供時，不得規避、妨礙或拒絕。



醫療器材
依醫療器材管理法規定辦理

OO醫學會，成立醫師專屬網站，設有登
錄管控、會籍管理、登陸紀錄等機制

APP登載資料，可依該原則辦理



依「網路零售乙類成藥注意事項」規定刊載，得不視為藥品廣告。

機構業者務請於網頁明顯可見之處，以消費者得清楚辨識之方式揭露下列事項：

(一)機構業者之名稱、地址、諮詢專線電話及服務時間。

(二)本注意事項第一點第一款之機構業者✽1，務請張貼設立許可證明文件及可供
查詢之連結：衛生福利部首頁\醫事機構查詢及醫事人員查詢。

(三)本注意事項第一點第二款之機構業者✽2，務請張貼登記證明文件及可供查詢
之連結：全國商工行政服務入口網首頁商工查詢服務。

(四)藥品許可證所載核准字號、品名、適應症、藥商名稱、製造廠名稱與製造廠
地址及可供查詢之連結：
１、西藥、醫療器材、含藥化粧品許可證查詢
２、中藥許可證查詢

(五)藥品標籤、仿單或包裝上所刊載之副作用、禁忌及其他注意事項。

(六)衛生福利部核定之藥品包裝及仿單（說明書）圖片。

(七)加註「消費者使用前應詳閱藥品仿單（說明書）」。

✽1 依藥事法第二十七條、第三十四條規定核准登記之藥商、藥局。
✽2 依成藥及固有成方製劑管理辦法第十六條規定得兼營零售乙類成藥之百貨店、

雜貨店及餐旅服務商。

不得自行增加或刪減

藥品廣告



藥品廣告

藥事法第66-1條

1) 藥物廣告，經中央或直轄市衛生主管機關核准者，其有效期
間為一年，自核發證明文件之日起算。期滿仍需繼續廣告者，
得申請原核准之衛生主管機關核定展延之；每次展延之期間，
不得超過一年。

2) 前項有效期間，應記明於核准該廣告之證明文件。

未展延，而超過有效期間，
視同未申請。



藥品廣告

藥事法第67條

須由醫師處方或經中央衛生主管機關公告指定之藥物，其廣告
以登載於學術性醫療刊物為限。

…藥事法第67條規定，需由醫師處方或經中央衛生主管機關
公告指定之藥物，其廣告以登載於學術性醫療刊物為限，其
立法意旨係以該等藥物應以醫事專業人員為廣告對象，故學
術性醫療刊物之發行應以醫事人員為對象…發行對象為一般
民眾及家庭，不應列屬學術性醫療刊物。 …

「學術性醫療刊物」係指以醫事專業人員為發行對象之刊物，衛生機
關於 刊物類別判定時，併將參照其出版宗旨、訂閱對象、投稿原則
及發售通路等，綜合判定。

藥◎週刊

健◎雜誌

…發行對象以藥師會員為主，章程任務於報導醫藥新知，增
進藥師專業知識等，係針對特定醫療專業人員發行之刊
物。 …得認其屬學術性醫療刊物。…



藥品廣告

藥事法第68條

藥物廣告不得以左列方式為之：
一、假借他人名義為宣傳者。
二、利用書刊資料保證其效能或性能。
三、藉採訪或報導為宣傳。
四、以其他不正當方式為宣傳。

完全無副作用?

根治疾病?

藥到病除?

某病不服某種藥之嚴重後果?

發生某種可怕之情形或死亡?



藥品廣告

藥事法第69條

非本法所稱之藥物，不得為醫療效能之標示或宣傳。

…有關醫療效能之認定，前提應為施用於人體…以產品宣稱可預
防、改善、減輕、治療某些特定生理情形或宣稱產品對某些特
定疾病有效，以及足以誤導一般消費者以為使用該產品可達到
預防、改善、減輕、治療某些症狀之情形等加以判斷。 …

乾洗手
廣告：殺病毒、殺菌、
預防covid-19 ?

環境用清潔劑



藥品廣告

藥事法第70條

採訪、報導或宣傳，其內容暗示或影射醫療效能者，
視為藥物廣告。

…案内廣告無明確疾病衛教内容，其述及特定
症狀及藥廠名稱，有影射醫療效能及特定藥品，
變相行銷藥品之虞…

…案内影片僅述及特定疾病名稱及預防接種之
詞句，而無明確、正面預防疾病之衛教資訊及
功能，有影射醫療效能及特定藥品，變相行銷
藥品之虞…



藥品廣告

藥事法施行細則第44條

登載或宣播藥物廣告，應由領有藥物許可證之藥商，填具申請
書，連同藥物許可證影本、核定之標籤、仿單或包裝影本、廣
告內容及審查費，申請中央或直轄市衛生主管機關核准後為之。

首頁 > 消費者資訊 > 藥物廣告申請專區 > 藥品
廣告申請(非向本署申請：位於臺北市、新北市、
桃園市、臺中市、臺南市及高雄市之廠商，請向

轄區衛生局申請)

https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=1700


藥品廣告

藥事法施行細則第45條

1) 藥物廣告所用之文字圖畫，應以中央衛生主管機關所核定之
藥物名稱、劑型、處方內容、用量、用法、效能、注意事項、
包裝及廠商名稱、地址為限。

2) 中藥材之廣告所用文字，其效能應以本草綱目所載者為限。

https://info.fda.gov.tw/MLMS/H0001.aspx



藥品廣告

「◎◎◎ 熱飲散」之適應症為「 緩解感冒之各種症
狀」，並無提及有效治療感冒之適應症，廣告述及
「感冒時/感冒了，早早喝，快快好(走) 」等類似詞
句，易有誤導消費者此類藥品可治癒病症…

「緩解感冒之各種症狀」

「治療感冒」

視訊攝影機
視訊攝影機

視訊攝影機

../../12. 備份/2. 講課/108年/14.澎湖/免嗽.mp4
../../12. 備份/2. 講課/108年/14.澎湖/欣碌碌.mp4
../../12. 備份/2. 講課/108年/6.雲林縣/感冒症狀走開.mp4


藥品廣告

「有關衛生福利部核准主成分為「Ginkgo Biloba
Extract」且適應症為「末梢血行障礙之輔助治療」之
藥品許可證，其仿單等資料如未經衛生福利部核准得
刊載「暈眩、耳鳴、頭痛、視力障礙、手腳麻痺、聽
力減退、記憶力衰退、注意力不集中」等詞句，則其
藥品廣告不得宣稱該等相關醫療效能。

腳麻 手腳俐落

視訊攝影機

../../12. 備份/2. 講課/108年/14.澎湖/循例寧.mp4


藥品廣告

含酒精之西藥內服液劑（含Amino Acid 類及多種
維他命營養劑）及中藥酒廣告應標示之警語規定

含可待因或咖啡因之內服液及糖漿劑廣告應標示之
警語規定

加註警語、警語刊登方式、廣告表現限制

高風險工作 工作前、中

正確用法、用量

√
沒好，再一杯

視訊攝影機

視訊攝影機

視訊攝影機

../../12. 備份/2. 講課/104年/影片/藥品/周润发经典广告：台湾維士比广告之咱的兄弟篇.mp4
../../12. 備份/2. 講課/104年/影片/藥品/維士比 萬眾一心篇30秒.mp4
../../12. 備份/2. 講課/104年/影片/藥品/【中天】05-05喝出幻覺！　一天16罐感冒糖漿急送醫.mp4


藥事法施行細則第46條

1
藥物廣告應將廠商名稱、藥物許可證及廣告核准文件字號，一
併登載或宣播。

…審查刊播於電台之西藥廣告時，針對廠商名稱、藥
品許可證及廣告核准字號等三項應宣播事項，應以使
民眾清楚了解為原則，且各項核准宣播時間應不少於3 
秒鐘。

110 年12 月9 日FDA 藥字第1101412229 號函

廠商名稱

藥品許可證

廣告核准字號

3 秒鐘

3 秒鐘

3 秒鐘



藥品廣告

藥事法施行細則第46條

藥物廣告應將廠商名稱、藥物許可證及廣告核准文件字號，一
併登載或宣播。



藥品廣告

藥事法施行細則第47條

藥物廣告之內容，具有左列情形之一者，應予刪除或不予核准：
一、涉及性方面之效能者。

二、利用容器包裝換獎或使用獎勵方法，有助長濫用藥物之虞者。

三、表示使用該藥物而治癒某種疾病或改進某方面體質及健康或
捏造虛偽情事藉以宣揚藥物者。

四、誇張藥物效能及安全性者。

藥品

特價100元 買一送一 買食品送藥 會員價100元



醫療器材廣告
管理與法規



醫療器材廣告

醫療器材管理法第6條

本法所稱醫療器材廣告，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，視為醫療器材廣告

網紅 隱形眼鏡

視訊攝影機

../../12. 備份/2. 講課/106年/藥物及化粧品廣告/隱形眼鏡廣告.mp4


醫療器材廣告

醫療器材管理法第40條

非醫療器材商不得為醫療器材廣告。

醫療器材管理法第41條

1) 醫療器材商刊播醫療器材廣告時，應由許可證所有人或登錄者
於刊播前，檢具廣告所有文字、圖畫或言詞，依醫療器材商登
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。

2) 醫療器材廣告於核准刊播期間，不得變更原核准事項而為刊播。

3) 原核准機關發現已核准之醫療器材廣告內容或刊播方式違反前
項規定，或對民眾人體健康有危害之虞時，應令醫療器材商立
即停止刊播或限期改善；屆期未改善者，廢止其核准。

4) 為前項處分之機關應副知刊播之傳播業者。



醫療器材廣告

醫療器材管理法第42條

1) 傳播業者不得刊播未經中央或直轄市主管機關核准、與核
准事項不符、已廢止或經令立即停止刊播，或限期改善而
尚未改善之醫療器材廣告。

2) 接受委託刊播之傳播業者，應自廣告最後刊播日之次日起
六個月內，保存委託刊播廣告者之姓名或名稱、身分證明
文件或事業登記文件字號、住居所、事務所或營業所、電
話及其他相關資料；主管機關要求提供時，傳播業者不得
規避、妨礙或拒絕。

醫療器材管理法第43條

醫療器材廣告核准文件有效期間為三年，自核發證明文件之
日起算。期滿有繼續刊播之必要者，應於期滿前六個月內，
申請原核准機關展延之；每次展延期間，不得超過三年。



醫療器材廣告

醫療器材管理法第44條

醫療器材於說明書載明須由醫事人員使用，或經中央主管機
關公告者，其廣告以登載於專供醫事人員閱聽之醫療刊物、
傳播工具，或專供醫事人員參與之醫療學術性相關活動為限。

醫療器材管理法第45條

醫療器材廣告，不得以下列方式為之：
一、假借他人名義為宣傳。
二、利用書刊、文件或資料保證其效能或性能。
三、藉採訪或報導為宣傳。
四、以其他不正當方式為宣傳。

醫療器材管理法第46條

非醫療器材，不得為醫療效能之標示或宣傳。但其他法律另
有規定者，不在此限。



醫療器材廣告

醫療器材管理法施行細則第2條

有下列各款情形之一者，不屬本法第六條所定醫療器材廣告：

一、僅刊登醫療器材品名、價格、特價優惠折扣、規格、材質、
產品外觀圖片、廠商名稱、地址或電話，未涉及宣傳醫療效
能。

二、針對特殊事件之聲明啟事，未涉及宣傳醫療效能。

三、辨別醫療器材真偽之差異圖片或說明，未涉及宣傳醫療效能。

四、完整刊登依本法核准之標籤及說明書，未記載前三款事項或
招徠銷售之內容。

五、衛教宣導。

電動吸鼻涕機創新研發“矩陣式馬達”（安
全性高），低噪音設計，不會過熱，附過電
流保險絲，電流異常會自動停止供電。



醫療器材廣告

醫療器材管理法施行細則第3條

前條第五款衛教宣導，以有下列各款情形之一者為限：

一、以健康促進或預防疾病為目的，未涉及特定醫療器材之宣傳。

二、提供醫事人員作為對病人或特定對象之衛教使用，其內容僅
刊登疾病介紹、術後照顧、特定醫療器材裝置介紹、回診訊
息或注意事項，未包括醫療器材業者聯絡資訊。

提供醫事人員作為對
病人使用

僅刊登疾病介紹、術後照顧、特定醫療
器材裝置介紹、回診訊息或注意事項

醫療器材業者聯絡資訊
非屬衛教宣導



醫療器材廣告

醫療器材管理法施行細則第4條

第二條第五款衛教宣導有下列情形之一者，視為醫療器材廣告：
一、與醫療器材平面廣告，刊登於同一版面或具連續性質之版面。

二、併同醫療器材動態廣告，連續刊播。

三、衛教宣導之演出或代言者，與其他醫療器材廣告之演出或代
言者相同，而使消費者誤認為廣告或有誤認之虞。

衛教宣導 產品廣告 衛教宣導

產品廣告



醫療器材廣告

醫療器材許可證所有人或登錄者，依本法第四十一條第一項規
定申請刊播醫療器材廣告者，其應檢具之文件、資料如下：
一、醫療器材廣告申請核定表。
二、說明書、標籤核定本影本；屬第一等級醫療器材者，以其

市售說明書、標籤或包裝影本，及表明其內容真實無偽
意旨之切結書代之。

三、宣傳內容包括與醫療效能無關之產品特性者，其佐證資料。
四、其他經中央主管機關指定之文件、資料。

醫療器材管理法施行細則第21條

首頁 > 消費者資訊 > 藥物廣告申請專區 > 醫療器材
廣告申請須知(非向本署申請：位於臺北市、新北市、
桃園市、臺中市、臺南市及高雄市之廠商，請向轄區
衛生局申請)

https://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=37
https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=88


醫療器材廣告

醫療器材管理法施行細則第22條

依本法第四十一條核准刊播之醫療器材廣告，其內容應包括下
列事項：
一、許可證或登錄之產品名稱。
二、許可證所有人或登錄者之名稱。
三、醫療器材許可證或登錄字號。
四、醫療器材廣告核准刊播文件字號。

醫療器材廣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。



醫療器材廣告

醫療器材管理法施行細則第23條

依本法第四十一條申請刊播之醫療器材廣告，其內容有下列
情形之一者，不予核准：

一、內容不實、誇張或易生誤解。

二、未以公正、客觀及相同基準之方式，與他人產品進行效
能或性能比較。

三、違反法規規定。

…座寬 16”，前輪 8”硬胎，後輪 24”免充胎，荷
蘭原裝進口。(非荷蘭原裝進口)…

…產品標示字眼為”最…”應以比較性廣告之原則
辦理，避免有排他性，至於產品標示及廣告，應
不得顯示器官圖像，以免有性暗示及涉及猥褻或
有傷風化等情事…OOO 衛生套

鋁合金輪椅



依本法第四十三條規定，申請醫療器材廣告核准文件有效期
間展延者，應填具醫療器材廣告展延申請書及查檢表，向原
核准機關提出。

醫療器材廣告

醫療器材管理法施行細則第24條

部分核准機關表單略有差異，仍請依核准機關表單填寫。



有關醫療器材廣告申請及刊播原則

1
自110 年5 月1 日起，醫療器材廣告核准效期為3 年，倘產品依醫療
器材管理法第25 條第4 項規定逕予登錄者，於逕予登錄前核准之廣
告同意以原核准內容刊播至效期截止。

2

逕予登錄產品於2年標示緩衝期內之廣告新申請案或展延案，得以新
登錄字號為主，原許可證字號為輔（呈現方式如：衛部醫器製壹登
字第00000號【原衛部醫器製壹字第00000 號】）標示，並同意刊
播至廣告核准效期截止。

3
逕予登錄產品於2 年標示緩衝期後，廣告申請案應以登錄字號標示，
倘廣告內容均未變更，僅修改標示登錄字號者，得以展延案申請。

配合一等級醫材登錄制度之廣審作業

110.10.1

已核准內容，至效
期截止，醫材許可
證字號無須變更。

廣告新申請案或展延案，得以新登
錄字號為主，原許可證字號為輔，
至效期截止。

112.10.1

廣告申請案，應以
登錄字號標示。



醫用口罩廣告審查原則

1)醫用口罩欲宣稱顆粒過濾效率（PFE），應檢具依各
國公定測試方法（如：CNS 14755、ASTM F2101-
01、ASTM F2100-02…）之佐證資料，並以客觀方
式表達，如：依 CNS14755測試標準對0.075μm 氯
化鈉微粒之過濾效率可達95%。（第一、第二等級）

2)醫用口罩欲宣稱防護細懸浮微粒（如：防霾、阻擋 
PM2.5），應檢具符合國家標準CNS15980之佐證
資料。(第一、第二等級)。

3)醫用口罩欲宣稱可過濾病毒，須為第二等級醫材，
且仿單有核定此項效能，始得宣稱。

醫療器材廣告



111 年3 月10 日臺北高等行政法院110 年度訴字第35 號判決

要旨略以：
原處分認定系爭廣告1、系爭廣告2 涉及療效廣告的違規內容，經核均涉及以
系爭產品的使用可以藉由達到肌膚深層、細胞通道打開、筋膜層深處的位置，
達成拉皮、改善肌膚與多種皮膚皺紋、黑眼圈等效果，並且與醫美療程比較，
強調無痛副作用無紅腫痛脹無恢復期等，是以使用系爭產品而發揮為治療或
改善特定症狀之醫療效能。又衛生福利部食品藥物管理署109 年4 月14 日
FDA 企字第1099011052 號函亦認為「倘原廠宣稱『〇〇〇脈衝〇〇拉皮機』
產品之功能用途包含以離子能量用於皮膚緊實、緊緻拉提、恢復膠原彈力、

使皮膚恢復、重組、新生…等功能，已涉及醫療效能，該產品應以醫療
器材管理。」（原處分卷第335-336 頁）又查，系爭產品並不以醫療器材

管理，無須申請查驗登記取得醫療器材許可證或登錄，但不得為醫療效能之
標示或宣傳。綜上，足認系爭廣告1、系爭廣告2 所傳達之訊息，已有為系爭
產品廣告宣傳的意思，自屬醫療效能之標示或宣傳之醫療廣告無誤。

不限於診斷、治療、緩解或直接預防人類疾病醫療效能
醫療器材效能，亦為宣稱醫療效能評價範圍。

由此可知

醫療器材廣告



資料查詢 違規食品、藥物、化粧品廣告民眾查詢系統

https://pmds.fda.gov.tw/illegalad/



資料查詢 食藥膨風廣告專區

食品藥物管理署首頁 > 公告資訊 > 食藥膨風廣告專區



資料查詢 食藥膨風廣告專區

食品藥物管理署首頁 > 公告資訊 > 食藥膨風廣告專區



資料查詢 諮詢專線

食品藥物管理署首頁
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