
臺北高等行政法院裁定臺北高等行政法院裁定

112年度訴字第515號

原      告  嘉碩生醫電子股份有限公司

代  表  人  黃鈺同（董事長）

訴訟代理人  蘇佑倫律師

            洪國勛律師

            張天界律師

被      告  桃園市政府衛生局

代  表  人  劉宜廉（局長）

訴訟代理人  陳孟彥  律師

輔助參加人  衛生福利部食品藥物管理署

代  表  人  吳秀梅（署長）

上列當事人間有關醫政事務事件，本院裁定如下：

    主  文

衛生福利部食品藥物管理署應參加本件被告之訴訟。

　　理  由

一、行政法院認其他行政機關有輔助當事人一造之必要者，得命

其參加訴訟，行政訴訟法第44條第1項定有明文。

二、衛生福利部食品藥物管理署（下稱食藥署）執行「新冠肺炎

診斷試劑年度品質監測計畫」，於民國111年6月21日至原告

營業處所抽查其專案輸入的「GenBodyCOVID-19Ag（許可證

字號：防疫專案核准輸入第1106809136號，批號FMFP0621

1）」（下稱系爭醫療器材），檢驗結果的偵測極限與允收

規格不符，依說明書使用可能無法反映受測者感染狀態，有

危害人體健康之虞，屬醫療器材管理法第8條第2款規定的不

良醫療器材，於是檢送檢驗報告書通知被告。被告通知原告

陳述意見後，依醫療器材管理法第58條第1項第2款等規定，

作成111年11月24日桃衛藥字第1110102398號函，命原告於1

11年12月31日前回收系爭醫療器材（下稱原處分）。原告不

服，提起確認原處分違法的訴訟。 　　

01

02

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

03

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

04

05

06

07

08

09

10

1



三、本件訴訟涉及食藥署查執行系爭醫療器材檢測及認定為不良

醫療器材的判斷，此構成被告作成原處分的基礎，有待食藥

署就原告起訴狀質疑事項提出說明並提供有關資料，以利訴

訟進行，故食藥署有於本件訴訟輔助被告的必要，依行政訴

訟法第44條第1項規定，裁定如主文。　　　

中　　華　　民　　國　　112 　年　　7 　　月　　6 　　日

　　　　　　　　　　  臺北高等行政法院第三庭

　                      　      審判長法  官　高愈杰

　　                          　      法  官　李君豪

　　　                                法  官　楊坤樵

上為正本係照原本作成。

不得聲明不服。

中　　華　　民　　國　　112 　年　　7 　　月　　6 　　日

                                      書記官　高郁婷
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.he-table {
  position: relative;
  width: 100%;
  table-layout: fixed;
  border-collapse: collapse;
}

.he-td {
  position: relative;
  min-height: 30px;
  line-height: 150%;
  vertical-align: top;
  padding: 3px 6px 3px 6px;
  border: 1px solid black;
  word-wrap: break-word;
  /*overflow: hidden; 為了TD下的DIV固定高度，把這個STYLE拿掉*/ 
}

.pen-record {
  display: flex;
  flex-direction: row;
}

.pen-record-ans {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-ques {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-text {
  flex: 1;
  outline-color: #AAAAAA;
}

.he-h1 {
  text-align: center;
  font-size: 28px;
  line-height: 185%;
}

.he-h2 {
  line-height: 150%;
}

.he-h3 {
/*  font-weight: bold;
  line-height: 200%;*/
  /*padding-left: 96px;*/
}

/*.he-button {
  position: relative;
  display: inline-block;
  cursor: pointer;
  padding: 0 4px;
  margin: 0 2px;
  background: linear-gradient(#ffffff,#E0E1E2);
  border-radius: 3px;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.15) inset;
  -webkit-user-select: none !important;
  transition: opacity .1s ease,background-color .1s ease,color .1s ease,box-shadow .1s ease,background .1s ease;
}

.he-button:hover {
  background: #FFF;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.35) inset, 0 0 0 0 rgba(34,36,38,.15) inset;
}*/

.ui-resizable-helper {
    border: 2px dotted #888888;
    background-color: #888888;
    opacity: .3;
}

.thin-scrollbar::-webkit-scrollbar {
    height: 10px;
    width: 10px;
}

::-webkit-scrollbar {
    height: 15px;
    width: 15px;
}

::-webkit-scrollbar-thumb {
    border-radius: 5px;
    box-shadow: inset 0 0 6px rgba(0,0,0,0.6); 
    background-color: #DDDDDD;
}

/*overWrite user agent styleSheet*/
table {
    white-space: inherit;
    line-height: inherit;
    font-weight: inherit;
    font-size: inherit;
    font-style: inherit;
}

@media print {
    .page-break {
        page-break-after: always;
    }
}

/* 為了讓padding可以讓裡面長 */
* { 
  -webkit-box-sizing: border-box; /* Safari/Chrome, other WebKit */
  -moz-box-sizing: border-box;    /* Firefox, other Gecko */
  box-sizing: border-box;         /* Opera/IE 8+ */
 }

/*selection color*/
::selection{
  background: #009FCC;
}

.wordbar { 
	background: #009FCC;
}

.barcode {
	font-family: "Free 3 of 9";
}

div {
  -ms-text-justify: inter-ideograph;
}

.justify-para {
  text-align:justify;
  text-align-last:justify
 }
 
.lightbar {
	background : yellow ;
}

#loadingSpinner {
  margin: 100px auto 0;
  width: 70px;
  text-align: center;
}

#loadingSpinner > div {
  width: 18px;
  height: 18px;
  background-color: #333;
  margin-left : 10px;
  border-radius: 100%;
  display: inline-block;
  -webkit-animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
  animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
}

#loadingSpinner .bounce1 {
  -webkit-animation-delay: -1.2s;
  animation-delay: -1.2s;
}

#loadingSpinner .bounce2 {
  -webkit-animation-delay: -0.6s;
  animation-delay: -0.6s;
}

@-webkit-keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { -webkit-transform: scale(0) }
  40% { -webkit-transform: scale(1.0) }
}

@keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { 
    -webkit-transform: scale(0);
    transform: scale(0);
  } 40% { 
    -webkit-transform: scale(1.0);
    transform: scale(1.0);
  }
}

.resizableS { 
	width: 95%; 
	height: 10px; 
	position:absolute; 
	left : 0; 
	bottom: 0; 
	cursor: s-resize; 
}

.resizableE { 
	width: 10px; 
	height: 95%; 
	position:absolute; 
	right : 0; 
	top: 0; 
	cursor: e-resize; 
}


臺北高等行政法院裁定
112年度訴字第515號
原      告  嘉碩生醫電子股份有限公司
代  表  人  黃鈺同（董事長）
訴訟代理人  蘇佑倫律師
            洪國勛律師
            張天界律師
被      告  桃園市政府衛生局
代  表  人  劉宜廉（局長）
訴訟代理人  陳孟彥  律師
輔助參加人  衛生福利部食品藥物管理署
代  表  人  吳秀梅（署長）
上列當事人間有關醫政事務事件，本院裁定如下：
    主  文
衛生福利部食品藥物管理署應參加本件被告之訴訟。
　　理  由
一、行政法院認其他行政機關有輔助當事人一造之必要者，得命其參加訴訟，行政訴訟法第44條第1項定有明文。
二、衛生福利部食品藥物管理署（下稱食藥署）執行「新冠肺炎診斷試劑年度品質監測計畫」，於民國111年6月21日至原告營業處所抽查其專案輸入的「GenBodyCOVID-19Ag（許可證字號：防疫專案核准輸入第1106809136號，批號FMFP06211）」（下稱系爭醫療器材），檢驗結果的偵測極限與允收規格不符，依說明書使用可能無法反映受測者感染狀態，有危害人體健康之虞，屬醫療器材管理法第8條第2款規定的不良醫療器材，於是檢送檢驗報告書通知被告。被告通知原告陳述意見後，依醫療器材管理法第58條第1項第2款等規定，作成111年11月24日桃衛藥字第1110102398號函，命原告於111年12月31日前回收系爭醫療器材（下稱原處分）。原告不服，提起確認原處分違法的訴訟。 　　
三、本件訴訟涉及食藥署查執行系爭醫療器材檢測及認定為不良醫療器材的判斷，此構成被告作成原處分的基礎，有待食藥署就原告起訴狀質疑事項提出說明並提供有關資料，以利訴訟進行，故食藥署有於本件訴訟輔助被告的必要，依行政訴訟法第44條第1項規定，裁定如主文。　　　
中　　華　　民　　國　　112 　年　　7 　　月　　6 　　日
　　　　　　　　　　  臺北高等行政法院第三庭
　                      　      審判長法  官　高愈杰
　　                          　      法  官　李君豪
　　　                                法  官　楊坤樵
上為正本係照原本作成。
不得聲明不服。
中　　華　　民　　國　　112 　年　　7 　　月　　6 　　日
                                      書記官　高郁婷

臺北高等行政法院裁定

112年度訴字第515號

原      告  嘉碩生醫電子股份有限公司

代  表  人  黃鈺同（董事長）

訴訟代理人  蘇佑倫律師

            洪國勛律師

            張天界律師

被      告  桃園市政府衛生局

代  表  人  劉宜廉（局長）

訴訟代理人  陳孟彥  律師

輔助參加人  衛生福利部食品藥物管理署

代  表  人  吳秀梅（署長）

上列當事人間有關醫政事務事件，本院裁定如下：

    主  文

衛生福利部食品藥物管理署應參加本件被告之訴訟。

　　理  由

一、行政法院認其他行政機關有輔助當事人一造之必要者，得命

    其參加訴訟，行政訴訟法第44條第1項定有明文。

二、衛生福利部食品藥物管理署（下稱食藥署）執行「新冠肺炎

    診斷試劑年度品質監測計畫」，於民國111年6月21日至原告

    營業處所抽查其專案輸入的「GenBodyCOVID-19Ag（許可證

    字號：防疫專案核准輸入第1106809136號，批號FMFP06211

    ）」（下稱系爭醫療器材），檢驗結果的偵測極限與允收規

    格不符，依說明書使用可能無法反映受測者感染狀態，有危

    害人體健康之虞，屬醫療器材管理法第8條第2款規定的不良

    醫療器材，於是檢送檢驗報告書通知被告。被告通知原告陳

    述意見後，依醫療器材管理法第58條第1項第2款等規定，作

    成111年11月24日桃衛藥字第1110102398號函，命原告於111

    年12月31日前回收系爭醫療器材（下稱原處分）。原告不服

    ，提起確認原處分違法的訴訟。 　　

三、本件訴訟涉及食藥署查執行系爭醫療器材檢測及認定為不良

    醫療器材的判斷，此構成被告作成原處分的基礎，有待食藥

    署就原告起訴狀質疑事項提出說明並提供有關資料，以利訴

    訟進行，故食藥署有於本件訴訟輔助被告的必要，依行政訴

    訟法第44條第1項規定，裁定如主文。　　　

中　　華　　民　　國　　112 　年　　7 　　月　　6 　　日

　　　　　　　　　　  臺北高等行政法院第三庭

　                      　      審判長法  官　高愈杰

　　                          　      法  官　李君豪

　　　                                法  官　楊坤樵

上為正本係照原本作成。

不得聲明不服。

中　　華　　民　　國　　112 　年　　7 　　月　　6 　　日

                                      書記官　高郁婷
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輔助參加人  衛生福利部食品藥物管理署

代  表  人  吳秀梅（署長）

上列當事人間有關醫政事務事件，本院裁定如下：

    主  文

衛生福利部食品藥物管理署應參加本件被告之訴訟。

　　理  由

一、行政法院認其他行政機關有輔助當事人一造之必要者，得命其參加訴訟，行政訴訟法第44條第1項定有明文。

二、衛生福利部食品藥物管理署（下稱食藥署）執行「新冠肺炎診斷試劑年度品質監測計畫」，於民國111年6月21日至原告營業處所抽查其專案輸入的「GenBodyCOVID-19Ag（許可證字號：防疫專案核准輸入第1106809136號，批號FMFP06211）」（下稱系爭醫療器材），檢驗結果的偵測極限與允收規格不符，依說明書使用可能無法反映受測者感染狀態，有危害人體健康之虞，屬醫療器材管理法第8條第2款規定的不良醫療器材，於是檢送檢驗報告書通知被告。被告通知原告陳述意見後，依醫療器材管理法第58條第1項第2款等規定，作成111年11月24日桃衛藥字第1110102398號函，命原告於111年12月31日前回收系爭醫療器材（下稱原處分）。原告不服，提起確認原處分違法的訴訟。 　　

三、本件訴訟涉及食藥署查執行系爭醫療器材檢測及認定為不良醫療器材的判斷，此構成被告作成原處分的基礎，有待食藥署就原告起訴狀質疑事項提出說明並提供有關資料，以利訴訟進行，故食藥署有於本件訴訟輔助被告的必要，依行政訴訟法第44條第1項規定，裁定如主文。　　　

中　　華　　民　　國　　112 　年　　7 　　月　　6 　　日

　　　　　　　　　　  臺北高等行政法院第三庭

　                      　      審判長法  官　高愈杰

　　                          　      法  官　李君豪

　　　                                法  官　楊坤樵

上為正本係照原本作成。

不得聲明不服。

中　　華　　民　　國　　112 　年　　7 　　月　　6 　　日

                                      書記官　高郁婷



