Tab B FATBGE AR
B ERRR Y - e
1134 & 3%% % 11555
1144127 117 i % &

R R - S S B S
R4 4 g

FRRRIL A REPT R

e 2 a3

I S

TR RIE A RRAREe  RRE

MEZx EEF

FIlEE ARG B %J’ziﬁ;ﬁé}:ﬁ; 2o B A PREARIRY RIS
£87 TP Iad 73 $11350158625 77 - 2> A= (Frcyr o &
o 2 J_Lgir»—r

B
Rk (kA 1124297 280 Gk & 3 5 11208066795 kA 3 A
R TL e kAR ¥ RS [RFT &
FELHFNFEUEEF H0063935L] 314 ) 2 2304 SRAL ST
R g

gz Ed
*\ﬁﬁiﬁ
P ED e L= @ﬁr%&a;%%%,%%nﬁﬁﬂ%

is%una’%w* FTIERN LA EREP KRR AT
v JE /ET.; o
S~ EF R
Hh2#FF PR EYs $61321212068 . W £ ¥ 5+ v
(*ma FREH) - ARWI05E97 9p 1 2
T gt mAER I LR RR ) (THRILAS) BE

Yt
=

(Q.

IS



I

Fok B E myeiE (FF0E 5135 520 RHE415 0 111£3
T16P Aok ) FAiE'HA SR A T]5106, TP LA
Phde 4 NEER SR AR, 2 FEWFERA R P TR S
AL ARE AL FAUBIPE Y - BFHEH
$?” (s FEWUE 2 F $0063935L) - 3 >ep #1110
£919p o
(Z)%‘?f}% EHEEE109£12 156p 2F ~110&5Y 1P % {7 >
REZZFRLFHEMS FHEH PR - HERE
FiE HBE AT R B LA RES L - PR
%ﬁ’%ﬁﬁﬁﬂ“’ﬂ‘ﬁ@*@&ﬁ>°ﬁ%#uﬁig
A e ]V&‘“Fg}%‘ggﬁr’rﬁ Th P SR Ey £
<5 %" £ R T ICARR %123ﬁ;§15m3{ 51254 7 o
112& 97 28p fEdea F % 112080667950 m 2 (AL E X

A E) R GEAELFe (GLEAE T ARLERY
AFREHLEE) o R A RA TG AL e
LR F 0 g fow 80 gk RaEE B RS s
}i@\%ﬁéinﬁﬁrﬁwaﬁﬁﬁ(Tﬁ&&ﬁ)ﬁ
FEFR A SRR A e

AR A

CEEASBMR G R - FEFREH ORI REREET
Kz @d R A ST P%)%‘E?H?E‘”i—afaBOﬁ,’i“r{%’ 4t
BE SR EDAEEE X BT AMEEZ G 3 i LA
H2FF3 £ 52 03 AR ZEF123E%05EE A AL
o BARAPE LR -

H@%ﬁ}ié%’%i?%ﬁ§§*§§?ﬂ%ﬁ@ﬁ@*
A REREL (THERFAFELE) OER T RERE R
ﬁ#@@ﬁﬁ,zﬁﬁﬁﬁﬁéiﬁﬁﬁ’#%%%é@%
BV ALRAEAIEIMEZLL G AT FARS o B IR
TR RS FaA i a2 e S o AR EN S
FRG ML RURE R RS RERADTF G AP



(=

Qf N

Ak ik (T FCARR E R 1230 B RE B 0 Ar AR R
WOERTILA R Tl £ A > kR o L
T J B RN TR - TR o

AL R
(—) % £ & 57 %%$ﬁ7ﬁ%o@ BT - AR ¥
r§@wﬁJbg RERPFTEFAFCT EHTRLAS
R PR AT AP FRA ST RRAES P
;/%3,4,:,;‘6 N = A S = - A ) %\j"ﬂﬁ LR > (g Hat
Hr%mw iwﬁﬁ,wm%_&%mﬁgé§%$ﬁi
-@,qqgafﬁﬁﬁﬁ T2 AR R4 ISR AURR

(Jﬁﬁ*@ﬁQW@&ﬁ,anz—er4%+biwg,;%

%ﬁg\ﬁ\’p@gu %i’)sg_ﬂ’,’é:iu N

P
&&&A%?WFO; (- B & EEFREM %ﬁg
B B E 722 £ 50052 ¥ 540F 2 '*“ﬁ“%k  BIE P 4 EE S
Ee g - And T-BAgs @R TFRE

oo A A AR fer g o @jf T R o X miER
LB R e R BB LR R, 2y T FREH
FROPHARFRERFT ARSI E PR 2 G
df L2 FANR REERELGRE O AL RES L&
TICAR R 2 B 120608 2_ 3 * o

~

W%% WL FHE AL ERET - RE AT EF R

’TE@%:R““%$~~ﬁ;m4miﬁL‘{f§g

rTREEERARZE R

E1: 0 i;ﬁmé\gg RIS K o RS F?)%‘ ES Y.
R TR G R - s TR B4 4

BRSO AP E AP RF R TR 27 Rl 20

-

o ERGAELTHE S PRI BT R 2

/w

ARMSFRFEHUL WA R FTERE
$A5E ~ H130E 2 FA0E A R TAETHES >
ESEFREM - D (F1E) AEEFRER B



FRLE K FESLDRIEFAERAR CATALT o 2
R AL R i > 2 AR R B R
EEFTA O NESHIEH N2 RE S BR Y E b
Foogod s meh @z Aphl o ($290) 9 FRE
Mo P AL BHBERT R L AR 3
B2 AEREEEFR O TEFREHFEMZRFL
rﬁﬂﬁ)ﬂﬁ~ﬁ%%%¢H’ﬁéﬂiﬁﬁégw%
PHAREEIELNT Y > ST S FREHFT RE
wﬁﬂgzﬁho(ZZﬁ)wﬁ% FREH - I FR
EHFT R ALE &ﬁiaﬁo(%&@>@¢%%¥
HEFEF R ~FVHRRL - BEBuF gAY
B griEe s %ﬁ%ﬁx#méﬁaﬂé@§ﬁ7iﬁ’ﬂ
Pt AR T2 o ) AN FIIFEF2M 2R R
FI3TF R BH LR (HlﬁBEIGB@HL)’1j%2 .
‘%ﬁygﬁﬁﬁk%ﬁaiﬁﬁgaﬁw%L'FPr%
BB EEHTcE &R (HU%EMB%W)’%nk
Big R ez A riphaFhEML aEie~ 2 F 44
Bigithe ~ Tf* 2 B SWEHZ2 R LT R
WP GETIRR R E L LR R
OFFFR EHERZ010981015p 2% > 110£52 15 %
Foﬂwiﬁ’§%$ﬁﬁﬁ§%— LEL RPN
SHL RS PRI R R ZH BRI R
PRERE AT R FRRRPEFREN (RFREC N
WEREH LRSI A ENEBE o B PL AP ) o RRF
%%ﬁﬁ”éﬁﬂw’ik%ﬁﬁﬁ?biﬁa’ﬁiﬂ‘ﬁ*ﬁ
EREH CESEARE WA ER D B FRE

-nL

ﬁ%4‘ PERCFAFEAF X 2FRELFE S
20§ M L BB R
Hf%%ﬁ?ﬂmmvuapﬁ LA FEM o A EFREH

Z B FHEHRRL Foikd ¥ FhREe KPER
Fg}%ag%j ;F-j pﬁ%; ’ '&plpdfglja @J)\ o ]\? 4’"]")‘" rl"&}k KﬁJ _7V



JE}

FREHRMFBEIMIAE S A FFEER > Gk
FRLLEFENRF I EEL L R R E e
RS RS <%25£~$2mx\$

¥ f"f}%ﬂ?ﬁ?/_

NC <
J__”J

\

|
o
gL
)
N
¥
i
kA
H
—
~E
RN
-
%
fm\t
(bt
?"f

&
-l
KN
- 4 \i}l &\

A By oW

T (% 2DIEF 47 SR F‘?}%‘?@ﬁ‘
: iﬂ@\’éﬁﬁﬁﬁ%ﬁlp

ROCH )RR 0 9L FRB U
A , .

\

N
b
2

YN

1

“ia
g =t “‘.‘H‘\ ol m—

- &
Yok =S iy

&

H\

3

Mok,
>\4_
i

-:—‘r’\
\
e
|
/\_
ok
I3
E=
g
Tl
_H\
-
[N
L
Ny,
7\
b
1
O =
\\\ﬁr

@Tﬂ_
R

\'ﬂt\: _‘Z“}\/ha)_'a_l_
AY

r
o O B O - . A

-mma4ﬂﬂw@a@1@@

B
I
SN
=
g

kgl foiy,
&
L
Tl
_H\
gl
[ee
u e

4

> 0y = “%{. by
g
W\e : %ﬁ_‘m o
|>F|
Bd
Y IR
—
=r
4
—=

N
»
\: N
POy

E R I LT

o
N
(o)

)
-~

e EE
z}«}\,\/

9%iﬁ&%$%%§%%ﬁ
* A

=
I
_-‘13\

RS

S
By Tk 34

v Ly w1
W5 Fnb\& g
o=

”%’ﬂmw%?céiﬁﬁiw
—i@%ﬁﬁiiﬁﬂﬁ’o
Féf ‘_ﬁé’;ég&/ﬂ—‘;’v E»/F”—‘
PR PR AEE YR L FREH
Eﬁﬁ*i(%4ﬁ;”UE‘%Wﬁﬁ%> ' FF A
et~ F  TERL IWHEREFRE

**“W$§%¢’ﬁd% TePr L0 F o
TRAEUFREMZ g WA o AR R
ﬁrﬁ%fﬂmaﬁﬁq\m@ﬁﬁﬁW‘Wﬁ4W?q$§;£#
ﬁ{%$ﬁ3ﬁ¢¥3ﬁiiif%$H%&$P’E&ﬂ
MR EALR 5 B FIZ A HRFFERL 2F
- A FRALFET 0 R EF L S ERTER AR

zﬁ‘im

S
A
o
[<nd
82k
B\
oy
T

R
JN
o

6
N NS
o Tmy
£
(s
}oomf

R g
?\E

[ NP
-:ﬁ \
&
-

bow oSN BT - oW

= Y ¥ o \:}:

o

iy
ﬂ‘l\h cé}\_-

WY

—=
o~
70
—

St

ﬁriiJﬁr%%quﬁ%%’¢EMP i EH A
LA 2R E s e TR H R AR FEV O 0 B AR



PP FSRE 2 I A E B B E s P T SR R
Fv oo IR EH

zf_,z;/t_;_,gg;»? s A M A mrUHp L 2 R o FR R
f;g;%ﬁu\j; a2 FERP AN Y E AN LA D2

A
o B AP T AR 2 B
%i’f%ﬂgﬁﬁ LEARENF R F T2 AL A
CE-a f—#ﬂ*a%%in“%f W MR
EHESGLTIRLZTE  FRERLE FHEH
o b R B K
BEGh > wERHEAR REET AR EEFFTRE > 210
HhEQ2 Qp p (72 ik ;fg—<i)§r%f*€§/%‘§<‘;ﬁ?ﬂ* i*
(FEL2F13ES2 > 111232 16P &2k ) %40%
M E IR g TT5105, ThR*%GEe 1, TP 2 g2t
B SRR AR FNFERL A% T ML F AL
BRI - S FREHFT R R R FREH L2
FODMEFATE R T > B AL A TS BT RV RS
T REFREYF %26132121205’%/2"3:3&3 #i‘:'ﬁzﬁ; FEOH R
(F %3P .p%—‘i%ﬁ’f‘ﬁ) CAERER - FEFREHES
»’—"«P\z' %_‘%17 4—} NN - FE)%‘E@H "')?:’}:ﬁﬁz\i %
P sk (TRd%) o * @l CE O BAREEY Y P
x%ff;?z\» N A N 3 &f}%&‘%ﬂﬁ v (2 %&‘3{3@13@:

ek
(w.
&
A

H

00639385 ~ § - sep 110290 9p ) ¥ 0 g AL T B
(A - %3T3F 1 %384F ) - e ¥ A 57
RERFSEFRER SR Fola it > R FrAefi 2 ¥
123 %54 TR apLtdpd a2 g pIy, i
Voo (TR RS B REBRA T S LA G
6 (ffArs- BAST L HABT) o 0l L8 DA

ul

PER PR AP HTFAEAA S FE R s AT
1&z’1%wff~¢%ﬁﬁ%ama B TR
L RFELRORBEFREHERELRT S LA R

—

N

=

\

|

g



AR RFRERFRESATER AT 2ERTE LR
T PIF o RIHE R 2 iF Rk 0 7 5 3%E %500 & %54
o kXA KE TG P R2E T 2 Ed P RA
e

1. s & &

PARAE TS R FREH (8D
o

#

: L B 4 wmﬁ@wﬁ’g

BB FREH > B %%Wﬁ?cff R g
F2 BRI ETE 2] ‘@ﬂﬁaoﬁ;*uﬁig;’p
rzg@ﬂg&fﬁﬁﬁ&ﬁzﬁwﬂnJ’*“%*f

BEH B RF S RIEELAEL  BRER A
FOAR B 3 B 0E 3 E RS 2 AP WAL R %wﬂﬁ°¢*€&
2 ik ALFIRS 0 R e RURA IR S R AR A
2 H123E B0 5 W B RES AL 0 AT
2. M b F TR 0 AR 2 TR &
o B TS AR B A FEF R B

R (%w
T
b
&

=

B 2 5

WEFHEFVELNFET L A S LR 2 F o

PR A AP FIE A SR R R E S F ot 7

BEAFFES i HH R A
+

; }2
WA FREHNF P HLfA D
4

AL DY
ﬁr’f*»?“ f*“ H ﬁéﬁ:‘?’% ER R A A R Y - ]

m v
RN A s %“EJ\ = RSN Ty 7 = - oF o % %-\*

mpf L FR B 3 g R e i

*f% #?mzﬁnk&%§%$ﬁﬁﬁggi
oL BAFHEHFREF0E (F4F T EFE
7)) ~ %54i% (%5F% 1 A &»4) RRFREH T
> 8 r%“%‘ vty 0 ME T3 EX AT AR
S g PO TR A B R P2 i R S B R B R o 4

]



mﬁ@yww@ﬂo?%U%%ﬁﬁﬂéﬁﬁﬁa%ﬁi

Fo|F i > TERLEERS 0 F A F - FRARR

i&ﬁ TrEfE o L ABE) R LR G F R 2 F o B

HT R EEE 2 e T AR At o FIHR L%

;ir C IR RS FAE AT PR Fn iR A

@%i’%gggﬁi%ﬁu FLEp >
i

A BdmieE Lok PR L T
Gt ATRENAMY ) > RARGEL THAE ) TR
PR AL A SR 2B F AL HRERR AR 2
B R & > g2 ss, ¥ LR g
R THr R o 2 TREAMY 2% 2
Bt IRt o FEEEEN E P& 878 [] 510528
PRFERISR AR ) S ES R T o b T2 0 R
B e kX AR E TR o mtE 2RB LI AR
I VL RS R S S i e IR E - B
PALARFRAARE AR Z SR F AL EL
o K

(M) 42 S8R ERFRLEP o™ @ T2bi 4 50y
B e R A

FEFT RS L

R 4 ehr iy oﬁﬁﬁwﬁﬁﬁyﬁﬁﬁ\%%ﬁiﬁ

oo ) PR o A RGN AR T T D) 2

“,aﬂzﬁﬁﬁ%,ﬁﬁzim’%%£$%ﬁ%@
#HPry CEAIZE R

E32REBEEREER 2 gL
Bl (T 0 A T A DA B RPES 22 b AR
A L RPF S Mgk 2 B8 &
G ENFERL AN 2B R EEPED

|
[
N



®

FIF R TR B XN A B2 FRAER
OpER AT -"/‘/r')%‘ L PR TR ZAER 0 A LA
R LS SRR e B S
AR H A D ERPRED F A RERP 28 o4 g
-ﬁﬂ%?&FJ%wﬂfﬁé_imiﬂﬁkﬁgﬁgﬁ;g
o R PR A TR T 2 BIR R (RS ) A
éﬁ’i;]#%),%zﬁb’ﬁiﬂm%?%%ﬁ 2% KB oo F AR R
' v )

,‘?'l} 4’/\},‘%'}%@/4: (RaR=NT ﬁ‘; %—#

e gk E AR B S T B ST N i R
Ay ©

(20 s (TR w0 > A AL R Ugpeicl > (2%
E/ e R ’“1‘“"—? FR o RA KD UM K

i 3

é)r;rr%-?v”ﬁiir #F 4 ‘F‘]%:}%;%Hgirg%—xggzﬁ
AR I_%;éﬂ ] ’E%'é“/* i’ B nbf]lM iB
A

1M¢uﬁm&?ﬁjg%'uew@yﬁﬁﬁﬁﬁz
P iR E- B CﬁOQé@)$J%’ﬁP@#3§
ERIRA > PERA SHaE R iR 5 %
%%@°J9%ﬁ@%iﬁﬁﬁi’$%*ﬁﬁﬁ’4
BalgZdp e 75 kLA RFHSWESNPRFR 0 2
Ttk o gt KL RAS PR LA LAE RS (T
SSETIOR 53 SR - JEAEEE A
e AR #Mf%y’%fﬁﬁ@’i%EMﬁwé
EATER G TFERotiiZ AR, WG TH 2R
By & TErRBE S iﬁ"q?’ (8% '3E£+52
CHMREEZGE ) 0 % R FRFREHE L2 F54%
R TR B o 5L E T A R R E TR A T
m2 e G T F R Rk o RUEEEE 5500
T AL UL o B R o B A H B Ao R
Ao Wik f RAMER R D XU o i
AR G A SR TR S e



AN

i

V.

/‘Q // A
A T"L v

é’r_r‘%ﬁt

C;i
—\
-

18 gk g@—ﬁ fr 0 ?ﬁvz/é‘ﬂ
e RO o AR AU 2
B M 51 f’ffﬂiﬁj_ﬁ*/i‘%
2 BB 0 B &
aiF o ”T”ﬁ EE o }%'%F"’F?p e o
2R H At E R IES )k
&%ﬁi%%ﬂu’u
» R8T A k2P pL
Bed oo AR 2
R B ded 2 oo

Y|

"5

4
W
@d

’

A
.ﬂi
2
F

[24

i EY

=

-

3

—

ENLS

kGER R AT o
4o PRA A RATiEEE20p p
F#d ik HALAP R
%‘a“ift/@r) T At AR

FlAEE 8200 B ﬁi&

"N

‘“l,{%\l L%‘?ﬁ °
L TR

%349ﬁ 2 1% 17
(B ERU A

v do g &

¥ 3T >

U

bl
Ne  Ne N

-

Rk T

A

e AR B 7R e
}iﬁé /\i’stbl__ = 4‘4205 F\
Ea A R

f‘
3 4

N2

s
& 3%

%

28

‘—_vk

L T
A2 A5

A2

% iz

# % EE




Row

v
YRy (N IE A

>=

P

FILA L E AT LR E SR
-ﬁ o
EJIFREE s FANE R A A
BILA S E T IR LN o
R ELEfIREAK
(:)?E'iéﬁ—,ﬁl"ﬁ LA PR A el ZAE N 2 n M
- o BEFE|] REMNZFREFEFTRY
F % r;z;.m B F (2RI ERE S B PR
o L PP (3 B flAEE ERBJIFTRA R
Sh2x I A 2ELREIRIEA A -
4, PR AL E A P Bk S R
NE b2 2 A mAEpEE s Her R
AR FEIR RS~ E TR RRR E TR B
e ARM EAr
EEFREC O A @5 wPIEF ARG F3F
A HRA P RA L EEEP 2 > TR IO T M R B
v 32 HAELEd o
= EN ®] 115 & A 15 2

11





.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; 
}


臺北高等行政法院判決
高等行政訴訟庭第一庭
113年度訴字第1155號
114年12月11日辯論終結
原      告  卓瑩光波股份有限公司




代  表  人  卓邱春蘭            
訴訟代理人  袁義昕  律師
被      告  衛生福利部                                  
代  表  人  石崇良              
訴訟代理人  陳郁庭  律師
            陳軍宇  律師
上列當事人間有關醫政事務事件，原告不服行政院中華民國113年8月7日院臺訴字第1135015862號訴願決定，提起行政訴訟，本院判決如下：
    主  文
原處分（即被告112年9月28日衛授食字第1120806679號處分書廢止原告「卓瑩遠紅外線非動力式治療床墊」登錄處分【原許可證字號為衛部醫器製壹登字第006393號】部分）及該部分訴願決定均撤銷。
訴訟費用由被告負擔。
　　事實及理由
一、程序事項：
　　本件原告起訴時，被告代表人原為邱泰源，於訴訟進行中變更為石崇良，業經其新任代表人具狀聲明承受訴訟，核無不合，應予准許。　
二、事實概要：
　㈠原告持有桃縣藥製字第6132121205號製造業藥商許可執照（營業項目：醫療器材），於民國105年9月9日以其生產之「卓瑩遠紅外線非動力式治療床墊」（下稱系爭產品）符合醫療器材管理辦法（藥事法第13條第2項授權制訂，111年3月16日廢止）第4條附表品項代碼「J.5105」「中文名稱：非動力式浮動治療床墊」之鑑別範圍功能，自行確認切結，申請被告查驗登記，經被告審查通過並核發第一級醫療器材許可證（衛部醫器製壹登字第006393號），有效日期至110年9月9日。
　㈡醫療器材管理法於109年1月15日公布、110年5月1日施行，原藥事法管理之醫療器材由醫療器材管理法規範。被告遂依該法第25條第4項規定，將系爭產品逕予登錄為第一級醫療器材，註銷原許可證（下稱原登錄處分）。嗣被告以系爭產品不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能，逕認對公益有重大危害，爰依據行政程序法第123條第5款及第125條規定，以112年9月28日衛授食字第1120806679號處分書（下稱系爭處分書），廢止系爭產品之登錄（系爭處分書另廢止其他4項醫療器材之登錄）。原告循序提起行政訴訟，求為撤銷系爭處分書，嗣於審理中撤回部分請求，減縮其聲明求為撤銷系爭處分書中廢止系爭產品登錄處分部分（下稱原處分）及該部分訴願決定。
三、本件原告主張：
  ㈠系爭產品屬低風險之第一等級醫療器材，被告無任何佐證資料及理由足以證明產品有醫療器材管理法第50條所稱安全疑慮重大或第54條所稱重大危害人體健康之虞，率指系爭產品對公益有重大危害，有行政程序法第123條第5款情事而廢止登錄，顯然裁量恣意。
　㈡原告就系爭產品，曾委託高雄醫學大學楊育昇教授進行壓力分佈實驗報告（下稱高醫大報告），證實有減壓效果。被告作成原處分前，並未質疑該報告之正確性，也未告知有何疑慮，可令原告補正及陳述意見，有失正當程序。直至訴願決定時，原告方得知被告對於系爭非動力式治療床墊鑑別品項範圍有內部之認定標準。被告就此標準從未公布，有失明確性原則。
　㈢被告依行政程序法第123條廢止原登錄處分，卻未依同法第126條規定給予原告任何合理之補償，亦屬違法。為此訴請：原處分及該部分訴願決定均撤銷。
四、被告則以：
　㈠系爭產品不具醫療器材之功能。原告將「一般產品」充當「醫療器材」販賣，將導致消費者因誤信有登錄字號之產品能達到之醫療效能，從而購買，卻因該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，更造成其延後就醫而造成生命危害，亦破壞一般大眾對合法醫療器材之信賴，並損及醫療器材消費市場之秩序，公權力機關勢將投入更多之稽查成本，自屬「對公益有重大危害」，凡此，均經原處分記載明確。且「一般商品」既非醫療器材，即非醫療器材管理法第50條及第54條之適用對象，邏輯上也無法透過品質改善將同一產品由「一般產品」轉變為「醫療器材」，是以，被告未要求改善，直接作成原處分，並無違反比例原則。再者，原告係將「一般商品」充當「醫療器材」販賣，明顯不符醫療器材許可證及登錄之意旨及內涵，且係由自己之行為所致，無值得保護之信賴，廢止原登錄，要無行政程序法第126條之適用。
　㈡被告於原處分作成前，已不只一次給予陳述意見機會，也表明高醫大報告資料與系爭產品是否一致及是否足證醫療效能仍有疑義，惟原告對於此點未能提出有利事證，故原處分之作成符合正當法律程序之要求。
　㈢自被告發現系爭產品未能符合品項鑑別範圍之醫療效能以來，直至原處分作成為止，期間僅一年有餘，系爭產品也始終處於未符合品項鑑別範圍醫療效能之情形，原處分之作成，並無逾越除斥期間。為此聲明駁回原告之訴。
五、本院之判斷：
  ㈠我國關於醫療器材製造、輸入之管理，原由藥事法規範，該法第4條、第13條及第40條分別規定：「本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材。」「（第1項）本法所稱醫療器材，係用於診斷、治療、減輕、直接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類身體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、用具、物質、軟體、體外試劑及其相關物品。（第2項）前項醫療器材，中央衛生主管機關應視實際需要，就其範圍、種類、管理及其他應管理事項，訂定醫療器材管理辦法規範之。」「（第1項）製造、輸入醫療器材，應向中央衛生主管機關申請查驗登記並繳納費用，經核准發給醫療器材許可證後，始得製造或輸入。（第2項）前項輸入醫療器材，應由醫療器材許可證所有人或其授權者輸入。（第3項）申請醫療器材查驗登記、許可證變更、移轉、展延登記、換發及補發，其申請條件、審查程序、核准基準及其他應遵行之事項，由中央衛生主管機關定之。」基於第13條第2項之授權，被告制訂醫療器材管理辦法（111年3月16日廢止），其第2條、第3條就醫療器材風險程度及分類分級有所規定；另有「醫療器材查驗登記審查準則」（111年3月16日廢止），就不同風險等級及不同分類分級醫療器材之查驗登記文件、審查程序及簡化規定、所適用之優良產品製造模式及規範、是否應於國內進行臨床試驗等為差異性規範。
　㈡嗣醫療器材管理法於109年1月15日公布，110年5月1日施行。在此之前，醫療器材原與藥品一同受藥事法規範，鑑於二者之成分、研發流程、風險、使用及銷售模式不盡相同，乃於藥事法外另定單行法規以規範醫療器材（惟藥事法中關於醫療器材之規範並未配合刪除修正，併此指明），依照醫療器材的生命週期，及風險分類行全面管理，從上市前的製造販賣、登錄與查驗登記、臨床試驗、到上市後對於醫療器材廣告、安全監視、不良事件通報、安全評估等之管理，以及主管機關的稽查與取締均有規範。
　㈢醫療器材管理法明文以被告為中央主管機關，主掌醫療器材之管理。醫療器材原則上須向被告申請查驗登記，經核發給醫療器材許可證後，始得製造、輸入。但對於「低風險」之醫療器材，則參照美國制度，簡化其上市前審查程序，經被告公告之品項得以電子化登錄為之，廠商則應逐年向被告為年度申報，登錄及申報均應繳納規費（第25條、第28條、第76條參照）。應登錄之醫療器材，於醫療器材管理法施行前，已依藥事法取得醫療器材許可證者，由被告逕予登錄及註銷原許可證（第25條第4項參照）。醫療器材取得許可證或經完成登錄者，於有效期間內，經被告重新評估認有「安全」或「醫療效能」疑慮者，得令醫療器材商限期改善，必要時得令其下架、回收、暫停製造、輸入、販賣；屆期未改善或安全疑慮重大者，得廢止其許可證或登錄（第50條參照）。被告發現醫療器材「有重大危害人體健康之虞」時，應即禁止其製造、輸入，並得廢止其登錄或許可證；其已製造或輸入者，應限期禁止其輸出、販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列；必要時並得沒入銷燬之（第54條參照）。
  ㈣稽此可知，醫療器材管理法已分就各種風險高低之醫療器材如何登錄或發給許可證、監測、稽查、取締，必要時廢止登錄或許可證，乃至於沒入銷燬，斟酌相關管理成本與維護國民健康間之效能關係，發展出一套細膩而衡平之管理模式。高風險醫療器材，必須經查驗確實始能取得許可證，取得許可證上市後，仍強化管理，得指定品項、期間，令醫療器材商執行安全監視計畫（第47條第1項、第2項參照），若有不符計畫而情節重大者，即得廢止許可。至於低風險醫療器材，則簡化上市前審查機制，經由規費收取，電子化登錄，即使其得以醫療器材之名為販賣、製造及輸入，基本上是一種新型之行政處分模式，經登錄者，即發生國家認證為該當於醫療器材管理法第3條定義之醫療器材特徵要件，並依其低風險程度為管制之規制效力。對於醫療器材安全監控，以及一定醫療效能之確保，則不論風險高低，經重新評估如認有「安全」或「醫療效能」疑慮時，循序限期改善，屆期未改善或安全疑慮重大者，始得廢止其登錄或許可證，期以確保國家認證之正確性與登錄此等授益處分核發所生信賴保護之調和，並防堵國民健康危害發生之可能。至於醫療器材「有重大危害人體健康之虞」時，則得即時廢止其登錄，下架禁止販賣，並予以沒入銷燬，無限期改善之必要。蓋國民健康此公益維護之重要性，恆大於營業人營業生計等財產權保護之必要。職是，相較於行政程序法關於廢止授益處分之規定，醫療器材管理法既然對於醫療器材之廢止其許可證或登錄，已就其特性為特別要件之規範，被告關於低風險醫療器材登錄是否廢止之考量，當然應優先適用醫療器材管理法，乃當然之理，無庸贅論。
  ㈤經查，如事實欄所載，原告持有製造業藥商許可執照，於105年9月9日自行切結申請系爭產品符合醫療器材管理辦法（藥事法第13條第2項授權制訂，111年3月16日廢止）第4條附表品項代碼「J.5105」「風險等級：1」「中文名稱：非動力式浮動治療床墊」鑑別範圍之查驗登記，經被告審查通過並核發第一級醫療器材許可證。嗣被告依醫療器材管理法第25條第4項規定，將系爭產品逕予登錄並註銷原許可證等節，有原告桃縣藥製字第6132121205號製造業藥商許可執照（營業項目：醫療器材）、系爭產品第一等級醫療器材查驗登記申請暨切結書、第一等級醫療器材查驗登記檢查表及審核紀錄（臨櫃）、第一等級製造、輸入查驗登記申請文件檢送簡表、被告第一等級醫療器材許可證（衛部醫器製壹登字第006393號、有效日期至110年9月9日）等件影本附卷可憑（附本院卷一第373頁至第384頁）。嗣被告認定系爭產品不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能，遂援引行政程序法第123條第5款「其他為防止或除去對公益之重大危害者」為據，作成原處分，廢止原登錄處分，亦有卷附系爭處分書為憑（附本院卷一第43頁至第48頁）。以上各節，俱為兩造所不爭執，自堪引為本院裁判事實基礎。兩造爭執原處分是否適法，爭點如下：被告如擬為系爭產品登錄之廢止，應循法律之規範為何？如應循醫療器材管理法之規定，系爭產品既非屬被告依醫療器材管理法第47條指定安全監視計畫之品項，則可能依該法廢止之法源依據，乃為該法第50條或第54條，系爭產品是否該當上開2法條所示應廢止之事由？茲分述如下：
　　1.系爭產品前經被告登錄為第一級醫療器材（非動力式浮動治療床墊），已如前述，於登錄處分未經撤銷廢止前，當然屬於醫療器材，應循醫療器材管理法為規範管制，依該法之要件為廢止與否之決定，要無疑義。被告以系爭產品「不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能」，即不屬於醫療器材，而屬一般商品，認為登錄之廢止，應優先適用行政程序法廢止授益處分之相關規定，顯然對自己作成登錄處分之法律規制效力，並無認識。原處分逕援引行政程序法第123條第5款為據，廢止原登錄處分，本有違誤。
　　2.徵諸系爭處分書所載，被告之所以廢止系爭產品登錄處分，係以「系爭產品不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能」為原因；因而推導出「系爭產品為一般產品，『一般商品』標示醫療器材許可證或登錄之情事，將致消費者因誤信有該等許可證或登錄字號之產品能達到之醫療效能，從而購買產品，卻因該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，更造成其延後就醫而造成生命危害，亦破壞一般大眾對合法醫療器材之信賴，並損及醫療器材消費市場之秩序，公權力機關勢將投入更多之稽查成本，顯對公益有重大危害」之結論。姑不論系爭產品是否不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能，這種推論模式，乃將「醫療產品不具有登錄醫療效能」，逕而無限上綱為必然對公益有重大危害之結果，無異於全面推翻前述醫療器材管理法就不同風險醫療器材分級管理之設計，也混淆醫療器材管理法第50條（第4章：監督與預防）、第54條（第5章：稽查與取締）區隔醫療器材「安全」或「醫療效能疑慮」，以及「有重大危害人體健康之虞」時，所應分別對應採取之細膩管制手段及順序。錯置管制手段順序之結果，其實就是未循立法所設定手段與目的相當之比例原則。貿然以醫療器材不符合登記之品項之鑑別醫療效能，即行廢止登錄處分，容或第一時間確保國家認證之正確性，但未斟酌某些風險等級極低之醫療器材所可能形成之健康安全危害相對較低，實務上，因其風險容易掌控，但品項繁多，登錄及重新評估時之鑑別標準未必周全，如無具體改善標準以令限期改善，驟然廢止登錄處分，極易造成廠商因信賴登錄處分而投注之各種營業成本，蕩然無存，有礙其營業權及生存權之實現。
　　3.細繹原處分認定系爭產品未該當所登錄之醫療器材項目之功能，其論述略為：系爭產品說明資料宣稱其用法「墊於床上亦可覆蓋於人體上」，但產品外觀為「被褥」；且原告就系爭產品所提出之高醫大報告，其測試樣本數及方式嚴謹度不足，無法確認其功效，且具減壓效果的使用方式，限於「墊於床上」，宣稱「覆蓋於人體上」之用法，無法達成該效果。尚難佐證能達到品項代碼「J.5105非動力式浮動治療床墊」品項鑑別範圍所述效能。易言之，原處分係以系爭產品不具醫療效能，而非安全疑慮為由而廢止登錄處分；而之所以認定不具醫療效能之理由有二：一為系爭產品實際是被褥，而非床墊，二為高醫大之報告不足採。承此：
　　　⑴系爭產品登錄品項鑑別範圍之說明如下：「非動力式浮動治療床墊是包含了空氣、液體或其他具等同效果材料的醫療用墊子，具有支持患者以防止身體局部承受過度壓力的功能。此器材可用於治療或避免臥床所致之褥瘡。」核此說明，大致屬於人類純以五官經驗判讀之陳述，而非透科學實驗具體數字呈現，床墊組織結構所應具有之減壓量度及時間，解讀上存有大量灰色空間。原處分作成前，被告並未公告具體測試方法之例示或模型，更無測試方式應達數據效果之標準，產品是否符合該品項鑑別範圍之功能，全憑原告登錄時自行切結，即予認可；事後有所爭議時，應如何判別產品之減壓程度及時間是否足以治療或避免臥床所致之褥瘡，未見被告就系爭產品作成鑑定；迄本件訴訟言詞辯論終結，被告也始終提不出具體測試方法或標準說明立場，公告以要求其他市面上登錄該品項產品均達到相同功能需求；訴訟中則僅以訴願決定所提示之測試標準（詳後述）為詞，指摘原告所提出之高醫大報告不足採。當然，標準既不存在，實在也就無可期待原告於原處分作成前能得改善系爭產品，使之符合其所登錄之品項鑑別範圍功能。
　　　⑵原處分作成前，被告始終未令原告限期改善，更遑論其說明應改善之內容或標準。固然，原告提出用以證明系爭產品具有如上鑑別範圍醫療功能之高醫大報告，有下列不足：「受試者僅1位，嚴重不足，可能因個體差異造成結果偏差。例如受試者在床墊平躺3分鐘後測量壓力10秒，與臨床實務上無法自主改變姿勢病患情境不同，至少須進行一段時間（>30分鐘）臥床，期間持續監測壓力，已取得壓力分佈的動態變化，其數據方有參考價值。」已據訴願決定明確指正，被告於訴訟中，也援引該指正作為系爭產品登錄品項鑑別範圍醫療功能之指標。但此，未見原處分載明，更未見被告於原處分作成前，曾採取如上測試標準命原告改善。　　
　　　⑶綜此，系爭產品業經登錄，關於其疑慮，至多係經被告重新評估，認有「醫療效能之疑慮」，尚非有「安全疑慮」或「安全疑慮重大」之情形，更遑論「有重大危害人體健康之疑慮」，當然不得依醫療器材管理法第54條規定，逕廢止其登錄。縱認系爭產品未達訴願決定所指示之標準而有「醫療效能之虞」，則應依同法第50條規定，先令限期改善，屆期未改善，始得廢止其登錄。然而，被告僅數次令原告陳述意見，但並未限期改善，遽而廢止系爭產品登錄，即屬於法有違。
六、綜上，被告認系爭產品難認符合品項鑑別範圍之醫療效能，應依醫療器材管理法第50條規定，限期命改善，屆期不改善始得廢止登錄處分，方符該法利用管制程序設計所擬達成之比例原則。被告未限期命原告改善，更未明示原告應改善之標準，遽而引用行政程序法第123條第5款規定廢止系爭產品之登錄處分，自屬於法有違，訴願決定就此未為糾正，仍予維持，亦有違誤。原告訴請撤銷，為有理由。
七、至於兩造其餘攻擊防禦方法，如系爭產品是否確實有如所登錄品項之醫療功能，以及被告作成廢止處分是否罹於除斥期間等，核與本案之勝敗無涉，爰不一一贅論。　　
八、據上，本件原告之訴為有理由，依行政訴訟法第98條第1項前段，判決如主文。
中　　華　　民　　國　　115 　年　　1 　　月　　15　　日
                              審判長法  官　楊得君
                                    法  官　楊蕙芬
                                    法  官　黃翊哲  
一、上為正本係照原本作成。
二、如不服本判決，應於送達後20日內，向本院高等行政訴訟庭提出上訴狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內補提理由書；如於本判決宣示或公告後送達前提起上訴者，應於判決送達後20日內補提上訴理由書（均須按他造人數附繕本）。
三、上訴未表明上訴理由且未於前述20日內補提上訴理由書者，逕以裁定駁回。
四、上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書（行政訴訟法第49條之1第1項第3款）。但符合下列情形者，得例外不委任律師為訴訟代理人（同條第3項、第4項）。
		得不委任律師為訴訟代理人之情形

		所  需  要  件



		㈠符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人　

		1.上訴人或其代表人、管理人、法定代
  理人具備法官、檢察官、律師資格或
  為教育部審定合格之大學或獨立學院
  公法學教授、副教授者。
2.稅務行政事件，上訴人或其代表人、
  管理人、法定代理人具備會計師資格
  者。
3.專利行政事件，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。



		㈡非律師具有右列情形之一，經最高行政法院認為適當者，亦得為上訴審訴訟代理人

		1.上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親具備律師資格者。
2.稅務行政事件，具備會計師資格者。
3.專利行政事件，具備專利師資格或依法得為專利代理人者。
4.上訴人為公法人、中央或地方機關、公法上之非法人團體時，其所屬專任人員辦理法制、法務、訴願業務或與訴訟事件相關業務者。



		是否符合㈠、㈡之情形，而得為強制律師代理之例外，上訴人應於提起上訴或委任時釋明之，並提出㈡所示關係之釋明文書影本及委任書。

		








中　　華　　民　　國　　115 　年　　1 　　月　　15　　日
                                    書記官  陳可欣

臺北高等行政法院判決

高等行政訴訟庭第一庭

113年度訴字第1155號

114年12月11日辯論終結

原      告  卓瑩光波股份有限公司





代  表  人  卓邱春蘭            

訴訟代理人  袁義昕  律師

被      告  衛生福利部                                  

代  表  人  石崇良              

訴訟代理人  陳郁庭  律師

            陳軍宇  律師

上列當事人間有關醫政事務事件，原告不服行政院中華民國113

年8月7日院臺訴字第1135015862號訴願決定，提起行政訴訟，本

院判決如下：

    主  文

原處分（即被告112年9月28日衛授食字第1120806679號處分書廢

止原告「卓瑩遠紅外線非動力式治療床墊」登錄處分【原許可證

字號為衛部醫器製壹登字第006393號】部分）及該部分訴願決定

均撤銷。

訴訟費用由被告負擔。

　　事實及理由

一、程序事項：

　　本件原告起訴時，被告代表人原為邱泰源，於訴訟進行中變

    更為石崇良，業經其新任代表人具狀聲明承受訴訟，核無不

    合，應予准許。　

二、事實概要：

　㈠原告持有桃縣藥製字第6132121205號製造業藥商許可執照（

    營業項目：醫療器材），於民國105年9月9日以其生產之「

    卓瑩遠紅外線非動力式治療床墊」（下稱系爭產品）符合醫

    療器材管理辦法（藥事法第13條第2項授權制訂，111年3月1

    6日廢止）第4條附表品項代碼「J.5105」「中文名稱：非動

    力式浮動治療床墊」之鑑別範圍功能，自行確認切結，申請

    被告查驗登記，經被告審查通過並核發第一級醫療器材許可

    證（衛部醫器製壹登字第006393號），有效日期至110年9月

    9日。

　㈡醫療器材管理法於109年1月15日公布、110年5月1日施行，原

    藥事法管理之醫療器材由醫療器材管理法規範。被告遂依該

    法第25條第4項規定，將系爭產品逕予登錄為第一級醫療器

    材，註銷原許可證（下稱原登錄處分）。嗣被告以系爭產品

    不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能，逕認對公益有重大

    危害，爰依據行政程序法第123條第5款及第125條規定，以1

    12年9月28日衛授食字第1120806679號處分書（下稱系爭處

    分書），廢止系爭產品之登錄（系爭處分書另廢止其他4項

    醫療器材之登錄）。原告循序提起行政訴訟，求為撤銷系爭

    處分書，嗣於審理中撤回部分請求，減縮其聲明求為撤銷系

    爭處分書中廢止系爭產品登錄處分部分（下稱原處分）及該

    部分訴願決定。

三、本件原告主張：

  ㈠系爭產品屬低風險之第一等級醫療器材，被告無任何佐證資

    料及理由足以證明產品有醫療器材管理法第50條所稱安全疑

    慮重大或第54條所稱重大危害人體健康之虞，率指系爭產品

    對公益有重大危害，有行政程序法第123條第5款情事而廢止

    登錄，顯然裁量恣意。

　㈡原告就系爭產品，曾委託高雄醫學大學楊育昇教授進行壓力分佈實驗報告（下稱高醫大報告），證實有減壓效果。被告作成原處分前，並未質疑該報告之正確性，也未告知有何疑慮，可令原告補正及陳述意見，有失正當程序。直至訴願決定時，原告方得知被告對於系爭非動力式治療床墊鑑別品項範圍有內部之認定標準。被告就此標準從未公布，有失明確性原則。

　㈢被告依行政程序法第123條廢止原登錄處分，卻未依同法第12

    6條規定給予原告任何合理之補償，亦屬違法。為此訴請：

    原處分及該部分訴願決定均撤銷。

四、被告則以：

　㈠系爭產品不具醫療器材之功能。原告將「一般產品」充當「

    醫療器材」販賣，將導致消費者因誤信有登錄字號之產品能

    達到之醫療效能，從而購買，卻因該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，更造成其延後

    就醫而造成生命危害，亦破壞一般大眾對合法醫療器材之信

    賴，並損及醫療器材消費市場之秩序，公權力機關勢將投入

    更多之稽查成本，自屬「對公益有重大危害」，凡此，均經

    原處分記載明確。且「一般商品」既非醫療器材，即非醫療

    器材管理法第50條及第54條之適用對象，邏輯上也無法透過

    品質改善將同一產品由「一般產品」轉變為「醫療器材」，

    是以，被告未要求改善，直接作成原處分，並無違反比例原

    則。再者，原告係將「一般商品」充當「醫療器材」販賣，

    明顯不符醫療器材許可證及登錄之意旨及內涵，且係由自己

    之行為所致，無值得保護之信賴，廢止原登錄，要無行政程

    序法第126條之適用。

　㈡被告於原處分作成前，已不只一次給予陳述意見機會，也表

    明高醫大報告資料與系爭產品是否一致及是否足證醫療效能

    仍有疑義，惟原告對於此點未能提出有利事證，故原處分之

    作成符合正當法律程序之要求。

　㈢自被告發現系爭產品未能符合品項鑑別範圍之醫療效能以來

    ，直至原處分作成為止，期間僅一年有餘，系爭產品也始終

    處於未符合品項鑑別範圍醫療效能之情形，原處分之作成，

    並無逾越除斥期間。為此聲明駁回原告之訴。

五、本院之判斷：

  ㈠我國關於醫療器材製造、輸入之管理，原由藥事法規範，該

    法第4條、第13條及第40條分別規定：「本法所稱藥物，係

    指藥品及醫療器材。」「（第1項）本法所稱醫療器材，係

    用於診斷、治療、減輕、直接預防人類疾病、調節生育，或

    足以影響人類身體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方

    法作用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、用具、物

    質、軟體、體外試劑及其相關物品。（第2項）前項醫療器

    材，中央衛生主管機關應視實際需要，就其範圍、種類、管

    理及其他應管理事項，訂定醫療器材管理辦法規範之。」「

    （第1項）製造、輸入醫療器材，應向中央衛生主管機關申

    請查驗登記並繳納費用，經核准發給醫療器材許可證後，始

    得製造或輸入。（第2項）前項輸入醫療器材，應由醫療器

    材許可證所有人或其授權者輸入。（第3項）申請醫療器材

    查驗登記、許可證變更、移轉、展延登記、換發及補發，其

    申請條件、審查程序、核准基準及其他應遵行之事項，由中

    央衛生主管機關定之。」基於第13條第2項之授權，被告制

    訂醫療器材管理辦法（111年3月16日廢止），其第2條、第3

    條就醫療器材風險程度及分類分級有所規定；另有「醫療器

    材查驗登記審查準則」（111年3月16日廢止），就不同風險

    等級及不同分類分級醫療器材之查驗登記文件、審查程序及

    簡化規定、所適用之優良產品製造模式及規範、是否應於國

    內進行臨床試驗等為差異性規範。

　㈡嗣醫療器材管理法於109年1月15日公布，110年5月1日施行。

    在此之前，醫療器材原與藥品一同受藥事法規範，鑑於二者

    之成分、研發流程、風險、使用及銷售模式不盡相同，乃於

    藥事法外另定單行法規以規範醫療器材（惟藥事法中關於醫

    療器材之規範並未配合刪除修正，併此指明），依照醫療器

    材的生命週期，及風險分類行全面管理，從上市前的製造販

    賣、登錄與查驗登記、臨床試驗、到上市後對於醫療器材廣

    告、安全監視、不良事件通報、安全評估等之管理，以及主

    管機關的稽查與取締均有規範。

　㈢醫療器材管理法明文以被告為中央主管機關，主掌醫療器材

    之管理。醫療器材原則上須向被告申請查驗登記，經核發給

    醫療器材許可證後，始得製造、輸入。但對於「低風險」之

    醫療器材，則參照美國制度，簡化其上市前審查程序，經被

    告公告之品項得以電子化登錄為之，廠商則應逐年向被告為

    年度申報，登錄及申報均應繳納規費（第25條、第28條、第

    76條參照）。應登錄之醫療器材，於醫療器材管理法施行前

    ，已依藥事法取得醫療器材許可證者，由被告逕予登錄及註

    銷原許可證（第25條第4項參照）。醫療器材取得許可證或

    經完成登錄者，於有效期間內，經被告重新評估認有「安全

    」或「醫療效能」疑慮者，得令醫療器材商限期改善，必要

    時得令其下架、回收、暫停製造、輸入、販賣；屆期未改善

    或安全疑慮重大者，得廢止其許可證或登錄（第50條參照）

    。被告發現醫療器材「有重大危害人體健康之虞」時，應即

    禁止其製造、輸入，並得廢止其登錄或許可證；其已製造或

    輸入者，應限期禁止其輸出、販賣、供應、運送、寄藏、媒

    介、轉讓或意圖販賣而陳列；必要時並得沒入銷燬之（第54

    條參照）。

  ㈣稽此可知，醫療器材管理法已分就各種風險高低之醫療器材

    如何登錄或發給許可證、監測、稽查、取締，必要時廢止登

    錄或許可證，乃至於沒入銷燬，斟酌相關管理成本與維護國

    民健康間之效能關係，發展出一套細膩而衡平之管理模式。

    高風險醫療器材，必須經查驗確實始能取得許可證，取得許

    可證上市後，仍強化管理，得指定品項、期間，令醫療器材

    商執行安全監視計畫（第47條第1項、第2項參照），若有不

    符計畫而情節重大者，即得廢止許可。至於低風險醫療器材

    ，則簡化上市前審查機制，經由規費收取，電子化登錄，即

    使其得以醫療器材之名為販賣、製造及輸入，基本上是一種

    新型之行政處分模式，經登錄者，即發生國家認證為該當於

    醫療器材管理法第3條定義之醫療器材特徵要件，並依其低

    風險程度為管制之規制效力。對於醫療器材安全監控，以及

    一定醫療效能之確保，則不論風險高低，經重新評估如認有

    「安全」或「醫療效能」疑慮時，循序限期改善，屆期未改

    善或安全疑慮重大者，始得廢止其登錄或許可證，期以確保

    國家認證之正確性與登錄此等授益處分核發所生信賴保護之

    調和，並防堵國民健康危害發生之可能。至於醫療器材「有

    重大危害人體健康之虞」時，則得即時廢止其登錄，下架禁

    止販賣，並予以沒入銷燬，無限期改善之必要。蓋國民健康

    此公益維護之重要性，恆大於營業人營業生計等財產權保護

    之必要。職是，相較於行政程序法關於廢止授益處分之規定

    ，醫療器材管理法既然對於醫療器材之廢止其許可證或登錄

    ，已就其特性為特別要件之規範，被告關於低風險醫療器材

    登錄是否廢止之考量，當然應優先適用醫療器材管理法，乃

    當然之理，無庸贅論。

  ㈤經查，如事實欄所載，原告持有製造業藥商許可執照，於105

    年9月9日自行切結申請系爭產品符合醫療器材管理辦法（藥

    事法第13條第2項授權制訂，111年3月16日廢止）第4條附表

    品項代碼「J.5105」「風險等級：1」「中文名稱：非動力

    式浮動治療床墊」鑑別範圍之查驗登記，經被告審查通過並

    核發第一級醫療器材許可證。嗣被告依醫療器材管理法第25

    條第4項規定，將系爭產品逕予登錄並註銷原許可證等節，

    有原告桃縣藥製字第6132121205號製造業藥商許可執照（營

    業項目：醫療器材）、系爭產品第一等級醫療器材查驗登記

    申請暨切結書、第一等級醫療器材查驗登記檢查表及審核紀

    錄（臨櫃）、第一等級製造、輸入查驗登記申請文件檢送簡

    表、被告第一等級醫療器材許可證（衛部醫器製壹登字第00

    6393號、有效日期至110年9月9日）等件影本附卷可憑（附

    本院卷一第373頁至第384頁）。嗣被告認定系爭產品不符合

    其登錄醫療器材品項之鑑別功能，遂援引行政程序法第123

    條第5款「其他為防止或除去對公益之重大危害者」為據，

    作成原處分，廢止原登錄處分，亦有卷附系爭處分書為憑（

    附本院卷一第43頁至第48頁）。以上各節，俱為兩造所不爭

    執，自堪引為本院裁判事實基礎。兩造爭執原處分是否適法

    ，爭點如下：被告如擬為系爭產品登錄之廢止，應循法律之

    規範為何？如應循醫療器材管理法之規定，系爭產品既非屬

    被告依醫療器材管理法第47條指定安全監視計畫之品項，則

    可能依該法廢止之法源依據，乃為該法第50條或第54條，系

    爭產品是否該當上開2法條所示應廢止之事由？茲分述如下

    ：

　　1.系爭產品前經被告登錄為第一級醫療器材（非動力式浮動

      治療床墊），已如前述，於登錄處分未經撤銷廢止前，當

      然屬於醫療器材，應循醫療器材管理法為規範管制，依該

      法之要件為廢止與否之決定，要無疑義。被告以系爭產品

      「不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能」，即不屬於醫

      療器材，而屬一般商品，認為登錄之廢止，應優先適用行

      政程序法廢止授益處分之相關規定，顯然對自己作成登錄

      處分之法律規制效力，並無認識。原處分逕援引行政程序

      法第123條第5款為據，廢止原登錄處分，本有違誤。

　　2.徵諸系爭處分書所載，被告之所以廢止系爭產品登錄處分

      ，係以「系爭產品不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能

      」為原因；因而推導出「系爭產品為一般產品，『一般商

      品』標示醫療器材許可證或登錄之情事，將致消費者因誤

      信有該等許可證或登錄字號之產品能達到之醫療效能，從

      而購買產品，卻因該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，更造成其延後就醫而造成

      生命危害，亦破壞一般大眾對合法醫療器材之信賴，並損

      及醫療器材消費市場之秩序，公權力機關勢將投入更多之

      稽查成本，顯對公益有重大危害」之結論。姑不論系爭產

      品是否不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能，這種推論

      模式，乃將「醫療產品不具有登錄醫療效能」，逕而無限

      上綱為必然對公益有重大危害之結果，無異於全面推翻前

      述醫療器材管理法就不同風險醫療器材分級管理之設計，

      也混淆醫療器材管理法第50條（第4章：監督與預防）、

      第54條（第5章：稽查與取締）區隔醫療器材「安全」或

      「醫療效能疑慮」，以及「有重大危害人體健康之虞」時

      ，所應分別對應採取之細膩管制手段及順序。錯置管制手

      段順序之結果，其實就是未循立法所設定手段與目的相當

      之比例原則。貿然以醫療器材不符合登記之品項之鑑別醫

      療效能，即行廢止登錄處分，容或第一時間確保國家認證

      之正確性，但未斟酌某些風險等級極低之醫療器材所可能

      形成之健康安全危害相對較低，實務上，因其風險容易掌

      控，但品項繁多，登錄及重新評估時之鑑別標準未必周全

      ，如無具體改善標準以令限期改善，驟然廢止登錄處分，

      極易造成廠商因信賴登錄處分而投注之各種營業成本，蕩

      然無存，有礙其營業權及生存權之實現。

　　3.細繹原處分認定系爭產品未該當所登錄之醫療器材項目之

      功能，其論述略為：系爭產品說明資料宣稱其用法「墊於

      床上亦可覆蓋於人體上」，但產品外觀為「被褥」；且原

      告就系爭產品所提出之高醫大報告，其測試樣本數及方式

      嚴謹度不足，無法確認其功效，且具減壓效果的使用方式

      ，限於「墊於床上」，宣稱「覆蓋於人體上」之用法，無

      法達成該效果。尚難佐證能達到品項代碼「J.5105非動力

      式浮動治療床墊」品項鑑別範圍所述效能。易言之，原處

      分係以系爭產品不具醫療效能，而非安全疑慮為由而廢止

      登錄處分；而之所以認定不具醫療效能之理由有二：一為

      系爭產品實際是被褥，而非床墊，二為高醫大之報告不足

      採。承此：

　　　⑴系爭產品登錄品項鑑別範圍之說明如下：「非動力式浮

        動治療床墊是包含了空氣、液體或其他具等同效果材料

        的醫療用墊子，具有支持患者以防止身體局部承受過度

        壓力的功能。此器材可用於治療或避免臥床所致之褥瘡

        。」核此說明，大致屬於人類純以五官經驗判讀之陳述

        ，而非透科學實驗具體數字呈現，床墊組織結構所應具

        有之減壓量度及時間，解讀上存有大量灰色空間。原處

        分作成前，被告並未公告具體測試方法之例示或模型，

        更無測試方式應達數據效果之標準，產品是否符合該品

        項鑑別範圍之功能，全憑原告登錄時自行切結，即予認

        可；事後有所爭議時，應如何判別產品之減壓程度及時

        間是否足以治療或避免臥床所致之褥瘡，未見被告就系

        爭產品作成鑑定；迄本件訴訟言詞辯論終結，被告也始

        終提不出具體測試方法或標準說明立場，公告以要求其

        他市面上登錄該品項產品均達到相同功能需求；訴訟中

        則僅以訴願決定所提示之測試標準（詳後述）為詞，指

        摘原告所提出之高醫大報告不足採。當然，標準既不存

        在，實在也就無可期待原告於原處分作成前能得改善系

        爭產品，使之符合其所登錄之品項鑑別範圍功能。

　　　⑵原處分作成前，被告始終未令原告限期改善，更遑論其

        說明應改善之內容或標準。固然，原告提出用以證明系

        爭產品具有如上鑑別範圍醫療功能之高醫大報告，有下

        列不足：「受試者僅1位，嚴重不足，可能因個體差異

        造成結果偏差。例如受試者在床墊平躺3分鐘後測量壓

        力10秒，與臨床實務上無法自主改變姿勢病患情境不同

        ，至少須進行一段時間（>30分鐘）臥床，期間持續監

        測壓力，已取得壓力分佈的動態變化，其數據方有參考

        價值。」已據訴願決定明確指正，被告於訴訟中，也援

        引該指正作為系爭產品登錄品項鑑別範圍醫療功能之指

        標。但此，未見原處分載明，更未見被告於原處分作成

        前，曾採取如上測試標準命原告改善。　　

　　　⑶綜此，系爭產品業經登錄，關於其疑慮，至多係經被告

        重新評估，認有「醫療效能之疑慮」，尚非有「安全疑

        慮」或「安全疑慮重大」之情形，更遑論「有重大危害

        人體健康之疑慮」，當然不得依醫療器材管理法第54條

        規定，逕廢止其登錄。縱認系爭產品未達訴願決定所指

        示之標準而有「醫療效能之虞」，則應依同法第50條規

        定，先令限期改善，屆期未改善，始得廢止其登錄。然

        而，被告僅數次令原告陳述意見，但並未限期改善，遽

        而廢止系爭產品登錄，即屬於法有違。

六、綜上，被告認系爭產品難認符合品項鑑別範圍之醫療效能，

    應依醫療器材管理法第50條規定，限期命改善，屆期不改善

    始得廢止登錄處分，方符該法利用管制程序設計所擬達成之

    比例原則。被告未限期命原告改善，更未明示原告應改善之

    標準，遽而引用行政程序法第123條第5款規定廢止系爭產品

    之登錄處分，自屬於法有違，訴願決定就此未為糾正，仍予

    維持，亦有違誤。原告訴請撤銷，為有理由。

七、至於兩造其餘攻擊防禦方法，如系爭產品是否確實有如所登

    錄品項之醫療功能，以及被告作成廢止處分是否罹於除斥期

    間等，核與本案之勝敗無涉，爰不一一贅論。　　

八、據上，本件原告之訴為有理由，依行政訴訟法第98條第1項

    前段，判決如主文。

中　　華　　民　　國　　115 　年　　1 　　月　　15　　日

                              審判長法  官　楊得君

                                    法  官　楊蕙芬

                                    法  官　黃翊哲  

一、上為正本係照原本作成。

二、如不服本判決，應於送達後20日內，向本院高等行政訴訟庭

    提出上訴狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內

    補提理由書；如於本判決宣示或公告後送達前提起上訴者，

    應於判決送達後20日內補提上訴理由書（均須按他造人數附

    繕本）。

三、上訴未表明上訴理由且未於前述20日內補提上訴理由書者，

    逕以裁定駁回。

四、上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書（行政訴訟

    法第49條之1第1項第3款）。但符合下列情形者，得例外不

    委任律師為訴訟代理人（同條第3項、第4項）。

得不委任律師為訴訟代理人之情形 所  需  要  件 ㈠符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人　 1.上訴人或其代表人、管理人、法定代   理人具備法官、檢察官、律師資格或   為教育部審定合格之大學或獨立學院   公法學教授、副教授者。 2.稅務行政事件，上訴人或其代表人、   管理人、法定代理人具備會計師資格   者。 3.專利行政事件，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。 ㈡非律師具有右列情形之一，經最高行政法院認為適當者，亦得為上訴審訴訟代理人 1.上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親具備律師資格者。 2.稅務行政事件，具備會計師資格者。 3.專利行政事件，具備專利師資格或依法得為專利代理人者。 4.上訴人為公法人、中央或地方機關、公法上之非法人團體時，其所屬專任人員辦理法制、法務、訴願業務或與訴訟事件相關業務者。 是否符合㈠、㈡之情形，而得為強制律師代理之例外，上訴人應於提起上訴或委任時釋明之，並提出㈡所示關係之釋明文書影本及委任書。  

中　　華　　民　　國　　115 　年　　1 　　月　　15　　日

                                    書記官  陳可欣




臺北高等行政法院判決
高等行政訴訟庭第一庭
113年度訴字第1155號
114年12月11日辯論終結
原      告  卓瑩光波股份有限公司




代  表  人  卓邱春蘭            
訴訟代理人  袁義昕  律師
被      告  衛生福利部                                  
代  表  人  石崇良              
訴訟代理人  陳郁庭  律師
            陳軍宇  律師
上列當事人間有關醫政事務事件，原告不服行政院中華民國113年8月7日院臺訴字第1135015862號訴願決定，提起行政訴訟，本院判決如下：
    主  文
原處分（即被告112年9月28日衛授食字第1120806679號處分書廢止原告「卓瑩遠紅外線非動力式治療床墊」登錄處分【原許可證字號為衛部醫器製壹登字第006393號】部分）及該部分訴願決定均撤銷。
訴訟費用由被告負擔。
　　事實及理由
一、程序事項：
　　本件原告起訴時，被告代表人原為邱泰源，於訴訟進行中變更為石崇良，業經其新任代表人具狀聲明承受訴訟，核無不合，應予准許。　
二、事實概要：
　㈠原告持有桃縣藥製字第6132121205號製造業藥商許可執照（營業項目：醫療器材），於民國105年9月9日以其生產之「卓瑩遠紅外線非動力式治療床墊」（下稱系爭產品）符合醫療器材管理辦法（藥事法第13條第2項授權制訂，111年3月16日廢止）第4條附表品項代碼「J.5105」「中文名稱：非動力式浮動治療床墊」之鑑別範圍功能，自行確認切結，申請被告查驗登記，經被告審查通過並核發第一級醫療器材許可證（衛部醫器製壹登字第006393號），有效日期至110年9月9日。
　㈡醫療器材管理法於109年1月15日公布、110年5月1日施行，原藥事法管理之醫療器材由醫療器材管理法規範。被告遂依該法第25條第4項規定，將系爭產品逕予登錄為第一級醫療器材，註銷原許可證（下稱原登錄處分）。嗣被告以系爭產品不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能，逕認對公益有重大危害，爰依據行政程序法第123條第5款及第125條規定，以112年9月28日衛授食字第1120806679號處分書（下稱系爭處分書），廢止系爭產品之登錄（系爭處分書另廢止其他4項醫療器材之登錄）。原告循序提起行政訴訟，求為撤銷系爭處分書，嗣於審理中撤回部分請求，減縮其聲明求為撤銷系爭處分書中廢止系爭產品登錄處分部分（下稱原處分）及該部分訴願決定。
三、本件原告主張：
  ㈠系爭產品屬低風險之第一等級醫療器材，被告無任何佐證資料及理由足以證明產品有醫療器材管理法第50條所稱安全疑慮重大或第54條所稱重大危害人體健康之虞，率指系爭產品對公益有重大危害，有行政程序法第123條第5款情事而廢止登錄，顯然裁量恣意。
　㈡原告就系爭產品，曾委託高雄醫學大學楊育昇教授進行壓力分佈實驗報告（下稱高醫大報告），證實有減壓效果。被告作成原處分前，並未質疑該報告之正確性，也未告知有何疑慮，可令原告補正及陳述意見，有失正當程序。直至訴願決定時，原告方得知被告對於系爭非動力式治療床墊鑑別品項範圍有內部之認定標準。被告就此標準從未公布，有失明確性原則。
　㈢被告依行政程序法第123條廢止原登錄處分，卻未依同法第126條規定給予原告任何合理之補償，亦屬違法。為此訴請：原處分及該部分訴願決定均撤銷。
四、被告則以：
　㈠系爭產品不具醫療器材之功能。原告將「一般產品」充當「醫療器材」販賣，將導致消費者因誤信有登錄字號之產品能達到之醫療效能，從而購買，卻因該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，更造成其延後就醫而造成生命危害，亦破壞一般大眾對合法醫療器材之信賴，並損及醫療器材消費市場之秩序，公權力機關勢將投入更多之稽查成本，自屬「對公益有重大危害」，凡此，均經原處分記載明確。且「一般商品」既非醫療器材，即非醫療器材管理法第50條及第54條之適用對象，邏輯上也無法透過品質改善將同一產品由「一般產品」轉變為「醫療器材」，是以，被告未要求改善，直接作成原處分，並無違反比例原則。再者，原告係將「一般商品」充當「醫療器材」販賣，明顯不符醫療器材許可證及登錄之意旨及內涵，且係由自己之行為所致，無值得保護之信賴，廢止原登錄，要無行政程序法第126條之適用。
　㈡被告於原處分作成前，已不只一次給予陳述意見機會，也表明高醫大報告資料與系爭產品是否一致及是否足證醫療效能仍有疑義，惟原告對於此點未能提出有利事證，故原處分之作成符合正當法律程序之要求。
　㈢自被告發現系爭產品未能符合品項鑑別範圍之醫療效能以來，直至原處分作成為止，期間僅一年有餘，系爭產品也始終處於未符合品項鑑別範圍醫療效能之情形，原處分之作成，並無逾越除斥期間。為此聲明駁回原告之訴。
五、本院之判斷：
  ㈠我國關於醫療器材製造、輸入之管理，原由藥事法規範，該法第4條、第13條及第40條分別規定：「本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材。」「（第1項）本法所稱醫療器材，係用於診斷、治療、減輕、直接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類身體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、用具、物質、軟體、體外試劑及其相關物品。（第2項）前項醫療器材，中央衛生主管機關應視實際需要，就其範圍、種類、管理及其他應管理事項，訂定醫療器材管理辦法規範之。」「（第1項）製造、輸入醫療器材，應向中央衛生主管機關申請查驗登記並繳納費用，經核准發給醫療器材許可證後，始得製造或輸入。（第2項）前項輸入醫療器材，應由醫療器材許可證所有人或其授權者輸入。（第3項）申請醫療器材查驗登記、許可證變更、移轉、展延登記、換發及補發，其申請條件、審查程序、核准基準及其他應遵行之事項，由中央衛生主管機關定之。」基於第13條第2項之授權，被告制訂醫療器材管理辦法（111年3月16日廢止），其第2條、第3條就醫療器材風險程度及分類分級有所規定；另有「醫療器材查驗登記審查準則」（111年3月16日廢止），就不同風險等級及不同分類分級醫療器材之查驗登記文件、審查程序及簡化規定、所適用之優良產品製造模式及規範、是否應於國內進行臨床試驗等為差異性規範。
　㈡嗣醫療器材管理法於109年1月15日公布，110年5月1日施行。在此之前，醫療器材原與藥品一同受藥事法規範，鑑於二者之成分、研發流程、風險、使用及銷售模式不盡相同，乃於藥事法外另定單行法規以規範醫療器材（惟藥事法中關於醫療器材之規範並未配合刪除修正，併此指明），依照醫療器材的生命週期，及風險分類行全面管理，從上市前的製造販賣、登錄與查驗登記、臨床試驗、到上市後對於醫療器材廣告、安全監視、不良事件通報、安全評估等之管理，以及主管機關的稽查與取締均有規範。
　㈢醫療器材管理法明文以被告為中央主管機關，主掌醫療器材之管理。醫療器材原則上須向被告申請查驗登記，經核發給醫療器材許可證後，始得製造、輸入。但對於「低風險」之醫療器材，則參照美國制度，簡化其上市前審查程序，經被告公告之品項得以電子化登錄為之，廠商則應逐年向被告為年度申報，登錄及申報均應繳納規費（第25條、第28條、第76條參照）。應登錄之醫療器材，於醫療器材管理法施行前，已依藥事法取得醫療器材許可證者，由被告逕予登錄及註銷原許可證（第25條第4項參照）。醫療器材取得許可證或經完成登錄者，於有效期間內，經被告重新評估認有「安全」或「醫療效能」疑慮者，得令醫療器材商限期改善，必要時得令其下架、回收、暫停製造、輸入、販賣；屆期未改善或安全疑慮重大者，得廢止其許可證或登錄（第50條參照）。被告發現醫療器材「有重大危害人體健康之虞」時，應即禁止其製造、輸入，並得廢止其登錄或許可證；其已製造或輸入者，應限期禁止其輸出、販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列；必要時並得沒入銷燬之（第54條參照）。
  ㈣稽此可知，醫療器材管理法已分就各種風險高低之醫療器材如何登錄或發給許可證、監測、稽查、取締，必要時廢止登錄或許可證，乃至於沒入銷燬，斟酌相關管理成本與維護國民健康間之效能關係，發展出一套細膩而衡平之管理模式。高風險醫療器材，必須經查驗確實始能取得許可證，取得許可證上市後，仍強化管理，得指定品項、期間，令醫療器材商執行安全監視計畫（第47條第1項、第2項參照），若有不符計畫而情節重大者，即得廢止許可。至於低風險醫療器材，則簡化上市前審查機制，經由規費收取，電子化登錄，即使其得以醫療器材之名為販賣、製造及輸入，基本上是一種新型之行政處分模式，經登錄者，即發生國家認證為該當於醫療器材管理法第3條定義之醫療器材特徵要件，並依其低風險程度為管制之規制效力。對於醫療器材安全監控，以及一定醫療效能之確保，則不論風險高低，經重新評估如認有「安全」或「醫療效能」疑慮時，循序限期改善，屆期未改善或安全疑慮重大者，始得廢止其登錄或許可證，期以確保國家認證之正確性與登錄此等授益處分核發所生信賴保護之調和，並防堵國民健康危害發生之可能。至於醫療器材「有重大危害人體健康之虞」時，則得即時廢止其登錄，下架禁止販賣，並予以沒入銷燬，無限期改善之必要。蓋國民健康此公益維護之重要性，恆大於營業人營業生計等財產權保護之必要。職是，相較於行政程序法關於廢止授益處分之規定，醫療器材管理法既然對於醫療器材之廢止其許可證或登錄，已就其特性為特別要件之規範，被告關於低風險醫療器材登錄是否廢止之考量，當然應優先適用醫療器材管理法，乃當然之理，無庸贅論。
  ㈤經查，如事實欄所載，原告持有製造業藥商許可執照，於105年9月9日自行切結申請系爭產品符合醫療器材管理辦法（藥事法第13條第2項授權制訂，111年3月16日廢止）第4條附表品項代碼「J.5105」「風險等級：1」「中文名稱：非動力式浮動治療床墊」鑑別範圍之查驗登記，經被告審查通過並核發第一級醫療器材許可證。嗣被告依醫療器材管理法第25條第4項規定，將系爭產品逕予登錄並註銷原許可證等節，有原告桃縣藥製字第6132121205號製造業藥商許可執照（營業項目：醫療器材）、系爭產品第一等級醫療器材查驗登記申請暨切結書、第一等級醫療器材查驗登記檢查表及審核紀錄（臨櫃）、第一等級製造、輸入查驗登記申請文件檢送簡表、被告第一等級醫療器材許可證（衛部醫器製壹登字第006393號、有效日期至110年9月9日）等件影本附卷可憑（附本院卷一第373頁至第384頁）。嗣被告認定系爭產品不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能，遂援引行政程序法第123條第5款「其他為防止或除去對公益之重大危害者」為據，作成原處分，廢止原登錄處分，亦有卷附系爭處分書為憑（附本院卷一第43頁至第48頁）。以上各節，俱為兩造所不爭執，自堪引為本院裁判事實基礎。兩造爭執原處分是否適法，爭點如下：被告如擬為系爭產品登錄之廢止，應循法律之規範為何？如應循醫療器材管理法之規定，系爭產品既非屬被告依醫療器材管理法第47條指定安全監視計畫之品項，則可能依該法廢止之法源依據，乃為該法第50條或第54條，系爭產品是否該當上開2法條所示應廢止之事由？茲分述如下：
　　1.系爭產品前經被告登錄為第一級醫療器材（非動力式浮動治療床墊），已如前述，於登錄處分未經撤銷廢止前，當然屬於醫療器材，應循醫療器材管理法為規範管制，依該法之要件為廢止與否之決定，要無疑義。被告以系爭產品「不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能」，即不屬於醫療器材，而屬一般商品，認為登錄之廢止，應優先適用行政程序法廢止授益處分之相關規定，顯然對自己作成登錄處分之法律規制效力，並無認識。原處分逕援引行政程序法第123條第5款為據，廢止原登錄處分，本有違誤。
　　2.徵諸系爭處分書所載，被告之所以廢止系爭產品登錄處分，係以「系爭產品不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能」為原因；因而推導出「系爭產品為一般產品，『一般商品』標示醫療器材許可證或登錄之情事，將致消費者因誤信有該等許可證或登錄字號之產品能達到之醫療效能，從而購買產品，卻因該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，更造成其延後就醫而造成生命危害，亦破壞一般大眾對合法醫療器材之信賴，並損及醫療器材消費市場之秩序，公權力機關勢將投入更多之稽查成本，顯對公益有重大危害」之結論。姑不論系爭產品是否不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能，這種推論模式，乃將「醫療產品不具有登錄醫療效能」，逕而無限上綱為必然對公益有重大危害之結果，無異於全面推翻前述醫療器材管理法就不同風險醫療器材分級管理之設計，也混淆醫療器材管理法第50條（第4章：監督與預防）、第54條（第5章：稽查與取締）區隔醫療器材「安全」或「醫療效能疑慮」，以及「有重大危害人體健康之虞」時，所應分別對應採取之細膩管制手段及順序。錯置管制手段順序之結果，其實就是未循立法所設定手段與目的相當之比例原則。貿然以醫療器材不符合登記之品項之鑑別醫療效能，即行廢止登錄處分，容或第一時間確保國家認證之正確性，但未斟酌某些風險等級極低之醫療器材所可能形成之健康安全危害相對較低，實務上，因其風險容易掌控，但品項繁多，登錄及重新評估時之鑑別標準未必周全，如無具體改善標準以令限期改善，驟然廢止登錄處分，極易造成廠商因信賴登錄處分而投注之各種營業成本，蕩然無存，有礙其營業權及生存權之實現。
　　3.細繹原處分認定系爭產品未該當所登錄之醫療器材項目之功能，其論述略為：系爭產品說明資料宣稱其用法「墊於床上亦可覆蓋於人體上」，但產品外觀為「被褥」；且原告就系爭產品所提出之高醫大報告，其測試樣本數及方式嚴謹度不足，無法確認其功效，且具減壓效果的使用方式，限於「墊於床上」，宣稱「覆蓋於人體上」之用法，無法達成該效果。尚難佐證能達到品項代碼「J.5105非動力式浮動治療床墊」品項鑑別範圍所述效能。易言之，原處分係以系爭產品不具醫療效能，而非安全疑慮為由而廢止登錄處分；而之所以認定不具醫療效能之理由有二：一為系爭產品實際是被褥，而非床墊，二為高醫大之報告不足採。承此：
　　　⑴系爭產品登錄品項鑑別範圍之說明如下：「非動力式浮動治療床墊是包含了空氣、液體或其他具等同效果材料的醫療用墊子，具有支持患者以防止身體局部承受過度壓力的功能。此器材可用於治療或避免臥床所致之褥瘡。」核此說明，大致屬於人類純以五官經驗判讀之陳述，而非透科學實驗具體數字呈現，床墊組織結構所應具有之減壓量度及時間，解讀上存有大量灰色空間。原處分作成前，被告並未公告具體測試方法之例示或模型，更無測試方式應達數據效果之標準，產品是否符合該品項鑑別範圍之功能，全憑原告登錄時自行切結，即予認可；事後有所爭議時，應如何判別產品之減壓程度及時間是否足以治療或避免臥床所致之褥瘡，未見被告就系爭產品作成鑑定；迄本件訴訟言詞辯論終結，被告也始終提不出具體測試方法或標準說明立場，公告以要求其他市面上登錄該品項產品均達到相同功能需求；訴訟中則僅以訴願決定所提示之測試標準（詳後述）為詞，指摘原告所提出之高醫大報告不足採。當然，標準既不存在，實在也就無可期待原告於原處分作成前能得改善系爭產品，使之符合其所登錄之品項鑑別範圍功能。
　　　⑵原處分作成前，被告始終未令原告限期改善，更遑論其說明應改善之內容或標準。固然，原告提出用以證明系爭產品具有如上鑑別範圍醫療功能之高醫大報告，有下列不足：「受試者僅1位，嚴重不足，可能因個體差異造成結果偏差。例如受試者在床墊平躺3分鐘後測量壓力10秒，與臨床實務上無法自主改變姿勢病患情境不同，至少須進行一段時間（>30分鐘）臥床，期間持續監測壓力，已取得壓力分佈的動態變化，其數據方有參考價值。」已據訴願決定明確指正，被告於訴訟中，也援引該指正作為系爭產品登錄品項鑑別範圍醫療功能之指標。但此，未見原處分載明，更未見被告於原處分作成前，曾採取如上測試標準命原告改善。　　
　　　⑶綜此，系爭產品業經登錄，關於其疑慮，至多係經被告重新評估，認有「醫療效能之疑慮」，尚非有「安全疑慮」或「安全疑慮重大」之情形，更遑論「有重大危害人體健康之疑慮」，當然不得依醫療器材管理法第54條規定，逕廢止其登錄。縱認系爭產品未達訴願決定所指示之標準而有「醫療效能之虞」，則應依同法第50條規定，先令限期改善，屆期未改善，始得廢止其登錄。然而，被告僅數次令原告陳述意見，但並未限期改善，遽而廢止系爭產品登錄，即屬於法有違。
六、綜上，被告認系爭產品難認符合品項鑑別範圍之醫療效能，應依醫療器材管理法第50條規定，限期命改善，屆期不改善始得廢止登錄處分，方符該法利用管制程序設計所擬達成之比例原則。被告未限期命原告改善，更未明示原告應改善之標準，遽而引用行政程序法第123條第5款規定廢止系爭產品之登錄處分，自屬於法有違，訴願決定就此未為糾正，仍予維持，亦有違誤。原告訴請撤銷，為有理由。
七、至於兩造其餘攻擊防禦方法，如系爭產品是否確實有如所登錄品項之醫療功能，以及被告作成廢止處分是否罹於除斥期間等，核與本案之勝敗無涉，爰不一一贅論。　　
八、據上，本件原告之訴為有理由，依行政訴訟法第98條第1項前段，判決如主文。
中　　華　　民　　國　　115 　年　　1 　　月　　15　　日
                              審判長法  官　楊得君
                                    法  官　楊蕙芬
                                    法  官　黃翊哲  
一、上為正本係照原本作成。
二、如不服本判決，應於送達後20日內，向本院高等行政訴訟庭提出上訴狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內補提理由書；如於本判決宣示或公告後送達前提起上訴者，應於判決送達後20日內補提上訴理由書（均須按他造人數附繕本）。
三、上訴未表明上訴理由且未於前述20日內補提上訴理由書者，逕以裁定駁回。
四、上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書（行政訴訟法第49條之1第1項第3款）。但符合下列情形者，得例外不委任律師為訴訟代理人（同條第3項、第4項）。
		得不委任律師為訴訟代理人之情形

		所  需  要  件



		㈠符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人　

		1.上訴人或其代表人、管理人、法定代
  理人具備法官、檢察官、律師資格或
  為教育部審定合格之大學或獨立學院
  公法學教授、副教授者。
2.稅務行政事件，上訴人或其代表人、
  管理人、法定代理人具備會計師資格
  者。
3.專利行政事件，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。



		㈡非律師具有右列情形之一，經最高行政法院認為適當者，亦得為上訴審訴訟代理人

		1.上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親具備律師資格者。
2.稅務行政事件，具備會計師資格者。
3.專利行政事件，具備專利師資格或依法得為專利代理人者。
4.上訴人為公法人、中央或地方機關、公法上之非法人團體時，其所屬專任人員辦理法制、法務、訴願業務或與訴訟事件相關業務者。



		是否符合㈠、㈡之情形，而得為強制律師代理之例外，上訴人應於提起上訴或委任時釋明之，並提出㈡所示關係之釋明文書影本及委任書。

		








中　　華　　民　　國　　115 　年　　1 　　月　　15　　日
                                    書記官  陳可欣

臺北高等行政法院判決

高等行政訴訟庭第一庭

113年度訴字第1155號

114年12月11日辯論終結

原      告  卓瑩光波股份有限公司





代  表  人  卓邱春蘭            

訴訟代理人  袁義昕  律師

被      告  衛生福利部                                  

代  表  人  石崇良              

訴訟代理人  陳郁庭  律師

            陳軍宇  律師

上列當事人間有關醫政事務事件，原告不服行政院中華民國113年8月7日院臺訴字第1135015862號訴願決定，提起行政訴訟，本院判決如下：

    主  文

原處分（即被告112年9月28日衛授食字第1120806679號處分書廢止原告「卓瑩遠紅外線非動力式治療床墊」登錄處分【原許可證字號為衛部醫器製壹登字第006393號】部分）及該部分訴願決定均撤銷。

訴訟費用由被告負擔。

　　事實及理由

一、程序事項：

　　本件原告起訴時，被告代表人原為邱泰源，於訴訟進行中變更為石崇良，業經其新任代表人具狀聲明承受訴訟，核無不合，應予准許。　

二、事實概要：

　㈠原告持有桃縣藥製字第6132121205號製造業藥商許可執照（營業項目：醫療器材），於民國105年9月9日以其生產之「卓瑩遠紅外線非動力式治療床墊」（下稱系爭產品）符合醫療器材管理辦法（藥事法第13條第2項授權制訂，111年3月16日廢止）第4條附表品項代碼「J.5105」「中文名稱：非動力式浮動治療床墊」之鑑別範圍功能，自行確認切結，申請被告查驗登記，經被告審查通過並核發第一級醫療器材許可證（衛部醫器製壹登字第006393號），有效日期至110年9月9日。

　㈡醫療器材管理法於109年1月15日公布、110年5月1日施行，原藥事法管理之醫療器材由醫療器材管理法規範。被告遂依該法第25條第4項規定，將系爭產品逕予登錄為第一級醫療器材，註銷原許可證（下稱原登錄處分）。嗣被告以系爭產品不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能，逕認對公益有重大危害，爰依據行政程序法第123條第5款及第125條規定，以112年9月28日衛授食字第1120806679號處分書（下稱系爭處分書），廢止系爭產品之登錄（系爭處分書另廢止其他4項醫療器材之登錄）。原告循序提起行政訴訟，求為撤銷系爭處分書，嗣於審理中撤回部分請求，減縮其聲明求為撤銷系爭處分書中廢止系爭產品登錄處分部分（下稱原處分）及該部分訴願決定。

三、本件原告主張：

  ㈠系爭產品屬低風險之第一等級醫療器材，被告無任何佐證資料及理由足以證明產品有醫療器材管理法第50條所稱安全疑慮重大或第54條所稱重大危害人體健康之虞，率指系爭產品對公益有重大危害，有行政程序法第123條第5款情事而廢止登錄，顯然裁量恣意。

　㈡原告就系爭產品，曾委託高雄醫學大學楊育昇教授進行壓力分佈實驗報告（下稱高醫大報告），證實有減壓效果。被告作成原處分前，並未質疑該報告之正確性，也未告知有何疑慮，可令原告補正及陳述意見，有失正當程序。直至訴願決定時，原告方得知被告對於系爭非動力式治療床墊鑑別品項範圍有內部之認定標準。被告就此標準從未公布，有失明確性原則。

　㈢被告依行政程序法第123條廢止原登錄處分，卻未依同法第126條規定給予原告任何合理之補償，亦屬違法。為此訴請：原處分及該部分訴願決定均撤銷。

四、被告則以：

　㈠系爭產品不具醫療器材之功能。原告將「一般產品」充當「醫療器材」販賣，將導致消費者因誤信有登錄字號之產品能達到之醫療效能，從而購買，卻因該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，更造成其延後就醫而造成生命危害，亦破壞一般大眾對合法醫療器材之信賴，並損及醫療器材消費市場之秩序，公權力機關勢將投入更多之稽查成本，自屬「對公益有重大危害」，凡此，均經原處分記載明確。且「一般商品」既非醫療器材，即非醫療器材管理法第50條及第54條之適用對象，邏輯上也無法透過品質改善將同一產品由「一般產品」轉變為「醫療器材」，是以，被告未要求改善，直接作成原處分，並無違反比例原則。再者，原告係將「一般商品」充當「醫療器材」販賣，明顯不符醫療器材許可證及登錄之意旨及內涵，且係由自己之行為所致，無值得保護之信賴，廢止原登錄，要無行政程序法第126條之適用。

　㈡被告於原處分作成前，已不只一次給予陳述意見機會，也表明高醫大報告資料與系爭產品是否一致及是否足證醫療效能仍有疑義，惟原告對於此點未能提出有利事證，故原處分之作成符合正當法律程序之要求。

　㈢自被告發現系爭產品未能符合品項鑑別範圍之醫療效能以來，直至原處分作成為止，期間僅一年有餘，系爭產品也始終處於未符合品項鑑別範圍醫療效能之情形，原處分之作成，並無逾越除斥期間。為此聲明駁回原告之訴。

五、本院之判斷：

  ㈠我國關於醫療器材製造、輸入之管理，原由藥事法規範，該法第4條、第13條及第40條分別規定：「本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材。」「（第1項）本法所稱醫療器材，係用於診斷、治療、減輕、直接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類身體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、用具、物質、軟體、體外試劑及其相關物品。（第2項）前項醫療器材，中央衛生主管機關應視實際需要，就其範圍、種類、管理及其他應管理事項，訂定醫療器材管理辦法規範之。」「（第1項）製造、輸入醫療器材，應向中央衛生主管機關申請查驗登記並繳納費用，經核准發給醫療器材許可證後，始得製造或輸入。（第2項）前項輸入醫療器材，應由醫療器材許可證所有人或其授權者輸入。（第3項）申請醫療器材查驗登記、許可證變更、移轉、展延登記、換發及補發，其申請條件、審查程序、核准基準及其他應遵行之事項，由中央衛生主管機關定之。」基於第13條第2項之授權，被告制訂醫療器材管理辦法（111年3月16日廢止），其第2條、第3條就醫療器材風險程度及分類分級有所規定；另有「醫療器材查驗登記審查準則」（111年3月16日廢止），就不同風險等級及不同分類分級醫療器材之查驗登記文件、審查程序及簡化規定、所適用之優良產品製造模式及規範、是否應於國內進行臨床試驗等為差異性規範。

　㈡嗣醫療器材管理法於109年1月15日公布，110年5月1日施行。在此之前，醫療器材原與藥品一同受藥事法規範，鑑於二者之成分、研發流程、風險、使用及銷售模式不盡相同，乃於藥事法外另定單行法規以規範醫療器材（惟藥事法中關於醫療器材之規範並未配合刪除修正，併此指明），依照醫療器材的生命週期，及風險分類行全面管理，從上市前的製造販賣、登錄與查驗登記、臨床試驗、到上市後對於醫療器材廣告、安全監視、不良事件通報、安全評估等之管理，以及主管機關的稽查與取締均有規範。

　㈢醫療器材管理法明文以被告為中央主管機關，主掌醫療器材之管理。醫療器材原則上須向被告申請查驗登記，經核發給醫療器材許可證後，始得製造、輸入。但對於「低風險」之醫療器材，則參照美國制度，簡化其上市前審查程序，經被告公告之品項得以電子化登錄為之，廠商則應逐年向被告為年度申報，登錄及申報均應繳納規費（第25條、第28條、第76條參照）。應登錄之醫療器材，於醫療器材管理法施行前，已依藥事法取得醫療器材許可證者，由被告逕予登錄及註銷原許可證（第25條第4項參照）。醫療器材取得許可證或經完成登錄者，於有效期間內，經被告重新評估認有「安全」或「醫療效能」疑慮者，得令醫療器材商限期改善，必要時得令其下架、回收、暫停製造、輸入、販賣；屆期未改善或安全疑慮重大者，得廢止其許可證或登錄（第50條參照）。被告發現醫療器材「有重大危害人體健康之虞」時，應即禁止其製造、輸入，並得廢止其登錄或許可證；其已製造或輸入者，應限期禁止其輸出、販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列；必要時並得沒入銷燬之（第54條參照）。

  ㈣稽此可知，醫療器材管理法已分就各種風險高低之醫療器材如何登錄或發給許可證、監測、稽查、取締，必要時廢止登錄或許可證，乃至於沒入銷燬，斟酌相關管理成本與維護國民健康間之效能關係，發展出一套細膩而衡平之管理模式。高風險醫療器材，必須經查驗確實始能取得許可證，取得許可證上市後，仍強化管理，得指定品項、期間，令醫療器材商執行安全監視計畫（第47條第1項、第2項參照），若有不符計畫而情節重大者，即得廢止許可。至於低風險醫療器材，則簡化上市前審查機制，經由規費收取，電子化登錄，即使其得以醫療器材之名為販賣、製造及輸入，基本上是一種新型之行政處分模式，經登錄者，即發生國家認證為該當於醫療器材管理法第3條定義之醫療器材特徵要件，並依其低風險程度為管制之規制效力。對於醫療器材安全監控，以及一定醫療效能之確保，則不論風險高低，經重新評估如認有「安全」或「醫療效能」疑慮時，循序限期改善，屆期未改善或安全疑慮重大者，始得廢止其登錄或許可證，期以確保國家認證之正確性與登錄此等授益處分核發所生信賴保護之調和，並防堵國民健康危害發生之可能。至於醫療器材「有重大危害人體健康之虞」時，則得即時廢止其登錄，下架禁止販賣，並予以沒入銷燬，無限期改善之必要。蓋國民健康此公益維護之重要性，恆大於營業人營業生計等財產權保護之必要。職是，相較於行政程序法關於廢止授益處分之規定，醫療器材管理法既然對於醫療器材之廢止其許可證或登錄，已就其特性為特別要件之規範，被告關於低風險醫療器材登錄是否廢止之考量，當然應優先適用醫療器材管理法，乃當然之理，無庸贅論。

  ㈤經查，如事實欄所載，原告持有製造業藥商許可執照，於105年9月9日自行切結申請系爭產品符合醫療器材管理辦法（藥事法第13條第2項授權制訂，111年3月16日廢止）第4條附表品項代碼「J.5105」「風險等級：1」「中文名稱：非動力式浮動治療床墊」鑑別範圍之查驗登記，經被告審查通過並核發第一級醫療器材許可證。嗣被告依醫療器材管理法第25條第4項規定，將系爭產品逕予登錄並註銷原許可證等節，有原告桃縣藥製字第6132121205號製造業藥商許可執照（營業項目：醫療器材）、系爭產品第一等級醫療器材查驗登記申請暨切結書、第一等級醫療器材查驗登記檢查表及審核紀錄（臨櫃）、第一等級製造、輸入查驗登記申請文件檢送簡表、被告第一等級醫療器材許可證（衛部醫器製壹登字第006393號、有效日期至110年9月9日）等件影本附卷可憑（附本院卷一第373頁至第384頁）。嗣被告認定系爭產品不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能，遂援引行政程序法第123條第5款「其他為防止或除去對公益之重大危害者」為據，作成原處分，廢止原登錄處分，亦有卷附系爭處分書為憑（附本院卷一第43頁至第48頁）。以上各節，俱為兩造所不爭執，自堪引為本院裁判事實基礎。兩造爭執原處分是否適法，爭點如下：被告如擬為系爭產品登錄之廢止，應循法律之規範為何？如應循醫療器材管理法之規定，系爭產品既非屬被告依醫療器材管理法第47條指定安全監視計畫之品項，則可能依該法廢止之法源依據，乃為該法第50條或第54條，系爭產品是否該當上開2法條所示應廢止之事由？茲分述如下：

　　1.系爭產品前經被告登錄為第一級醫療器材（非動力式浮動治療床墊），已如前述，於登錄處分未經撤銷廢止前，當然屬於醫療器材，應循醫療器材管理法為規範管制，依該法之要件為廢止與否之決定，要無疑義。被告以系爭產品「不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能」，即不屬於醫療器材，而屬一般商品，認為登錄之廢止，應優先適用行政程序法廢止授益處分之相關規定，顯然對自己作成登錄處分之法律規制效力，並無認識。原處分逕援引行政程序法第123條第5款為據，廢止原登錄處分，本有違誤。

　　2.徵諸系爭處分書所載，被告之所以廢止系爭產品登錄處分，係以「系爭產品不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能」為原因；因而推導出「系爭產品為一般產品，『一般商品』標示醫療器材許可證或登錄之情事，將致消費者因誤信有該等許可證或登錄字號之產品能達到之醫療效能，從而購買產品，卻因該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，更造成其延後就醫而造成生命危害，亦破壞一般大眾對合法醫療器材之信賴，並損及醫療器材消費市場之秩序，公權力機關勢將投入更多之稽查成本，顯對公益有重大危害」之結論。姑不論系爭產品是否不符合其登錄醫療器材品項之鑑別功能，這種推論模式，乃將「醫療產品不具有登錄醫療效能」，逕而無限上綱為必然對公益有重大危害之結果，無異於全面推翻前述醫療器材管理法就不同風險醫療器材分級管理之設計，也混淆醫療器材管理法第50條（第4章：監督與預防）、第54條（第5章：稽查與取締）區隔醫療器材「安全」或「醫療效能疑慮」，以及「有重大危害人體健康之虞」時，所應分別對應採取之細膩管制手段及順序。錯置管制手段順序之結果，其實就是未循立法所設定手段與目的相當之比例原則。貿然以醫療器材不符合登記之品項之鑑別醫療效能，即行廢止登錄處分，容或第一時間確保國家認證之正確性，但未斟酌某些風險等級極低之醫療器材所可能形成之健康安全危害相對較低，實務上，因其風險容易掌控，但品項繁多，登錄及重新評估時之鑑別標準未必周全，如無具體改善標準以令限期改善，驟然廢止登錄處分，極易造成廠商因信賴登錄處分而投注之各種營業成本，蕩然無存，有礙其營業權及生存權之實現。

　　3.細繹原處分認定系爭產品未該當所登錄之醫療器材項目之功能，其論述略為：系爭產品說明資料宣稱其用法「墊於床上亦可覆蓋於人體上」，但產品外觀為「被褥」；且原告就系爭產品所提出之高醫大報告，其測試樣本數及方式嚴謹度不足，無法確認其功效，且具減壓效果的使用方式，限於「墊於床上」，宣稱「覆蓋於人體上」之用法，無法達成該效果。尚難佐證能達到品項代碼「J.5105非動力式浮動治療床墊」品項鑑別範圍所述效能。易言之，原處分係以系爭產品不具醫療效能，而非安全疑慮為由而廢止登錄處分；而之所以認定不具醫療效能之理由有二：一為系爭產品實際是被褥，而非床墊，二為高醫大之報告不足採。承此：

　　　⑴系爭產品登錄品項鑑別範圍之說明如下：「非動力式浮動治療床墊是包含了空氣、液體或其他具等同效果材料的醫療用墊子，具有支持患者以防止身體局部承受過度壓力的功能。此器材可用於治療或避免臥床所致之褥瘡。」核此說明，大致屬於人類純以五官經驗判讀之陳述，而非透科學實驗具體數字呈現，床墊組織結構所應具有之減壓量度及時間，解讀上存有大量灰色空間。原處分作成前，被告並未公告具體測試方法之例示或模型，更無測試方式應達數據效果之標準，產品是否符合該品項鑑別範圍之功能，全憑原告登錄時自行切結，即予認可；事後有所爭議時，應如何判別產品之減壓程度及時間是否足以治療或避免臥床所致之褥瘡，未見被告就系爭產品作成鑑定；迄本件訴訟言詞辯論終結，被告也始終提不出具體測試方法或標準說明立場，公告以要求其他市面上登錄該品項產品均達到相同功能需求；訴訟中則僅以訴願決定所提示之測試標準（詳後述）為詞，指摘原告所提出之高醫大報告不足採。當然，標準既不存在，實在也就無可期待原告於原處分作成前能得改善系爭產品，使之符合其所登錄之品項鑑別範圍功能。

　　　⑵原處分作成前，被告始終未令原告限期改善，更遑論其說明應改善之內容或標準。固然，原告提出用以證明系爭產品具有如上鑑別範圍醫療功能之高醫大報告，有下列不足：「受試者僅1位，嚴重不足，可能因個體差異造成結果偏差。例如受試者在床墊平躺3分鐘後測量壓力10秒，與臨床實務上無法自主改變姿勢病患情境不同，至少須進行一段時間（>30分鐘）臥床，期間持續監測壓力，已取得壓力分佈的動態變化，其數據方有參考價值。」已據訴願決定明確指正，被告於訴訟中，也援引該指正作為系爭產品登錄品項鑑別範圍醫療功能之指標。但此，未見原處分載明，更未見被告於原處分作成前，曾採取如上測試標準命原告改善。　　

　　　⑶綜此，系爭產品業經登錄，關於其疑慮，至多係經被告重新評估，認有「醫療效能之疑慮」，尚非有「安全疑慮」或「安全疑慮重大」之情形，更遑論「有重大危害人體健康之疑慮」，當然不得依醫療器材管理法第54條規定，逕廢止其登錄。縱認系爭產品未達訴願決定所指示之標準而有「醫療效能之虞」，則應依同法第50條規定，先令限期改善，屆期未改善，始得廢止其登錄。然而，被告僅數次令原告陳述意見，但並未限期改善，遽而廢止系爭產品登錄，即屬於法有違。

六、綜上，被告認系爭產品難認符合品項鑑別範圍之醫療效能，應依醫療器材管理法第50條規定，限期命改善，屆期不改善始得廢止登錄處分，方符該法利用管制程序設計所擬達成之比例原則。被告未限期命原告改善，更未明示原告應改善之標準，遽而引用行政程序法第123條第5款規定廢止系爭產品之登錄處分，自屬於法有違，訴願決定就此未為糾正，仍予維持，亦有違誤。原告訴請撤銷，為有理由。

七、至於兩造其餘攻擊防禦方法，如系爭產品是否確實有如所登錄品項之醫療功能，以及被告作成廢止處分是否罹於除斥期間等，核與本案之勝敗無涉，爰不一一贅論。　　

八、據上，本件原告之訴為有理由，依行政訴訟法第98條第1項前段，判決如主文。

中　　華　　民　　國　　115 　年　　1 　　月　　15　　日

                              審判長法  官　楊得君

                                    法  官　楊蕙芬

                                    法  官　黃翊哲  

一、上為正本係照原本作成。

二、如不服本判決，應於送達後20日內，向本院高等行政訴訟庭提出上訴狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內補提理由書；如於本判決宣示或公告後送達前提起上訴者，應於判決送達後20日內補提上訴理由書（均須按他造人數附繕本）。

三、上訴未表明上訴理由且未於前述20日內補提上訴理由書者，逕以裁定駁回。

四、上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書（行政訴訟法第49條之1第1項第3款）。但符合下列情形者，得例外不委任律師為訴訟代理人（同條第3項、第4項）。

得不委任律師為訴訟代理人之情形 所  需  要  件 ㈠符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人　 1.上訴人或其代表人、管理人、法定代   理人具備法官、檢察官、律師資格或   為教育部審定合格之大學或獨立學院   公法學教授、副教授者。 2.稅務行政事件，上訴人或其代表人、   管理人、法定代理人具備會計師資格   者。 3.專利行政事件，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。 ㈡非律師具有右列情形之一，經最高行政法院認為適當者，亦得為上訴審訴訟代理人 1.上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親具備律師資格者。 2.稅務行政事件，具備會計師資格者。 3.專利行政事件，具備專利師資格或依法得為專利代理人者。 4.上訴人為公法人、中央或地方機關、公法上之非法人團體時，其所屬專任人員辦理法制、法務、訴願業務或與訴訟事件相關業務者。 是否符合㈠、㈡之情形，而得為強制律師代理之例外，上訴人應於提起上訴或委任時釋明之，並提出㈡所示關係之釋明文書影本及委任書。  
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                                    書記官  陳可欣



