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本會嚴正聲明

⽛體技術師（⽣）之業務  不！容！許！被侵犯

本會在113年11⽉27⽇與衛⽣福利部⾷品藥物管理署會談，
會中⾧官明確說明該署並未核准任何⼀件「客製化醫
材」證書，⾷品藥物管理署亦說明「客製化假⽛及客製
化矯正裝置」依⽛體技術師法管理並不屬於「醫材」或

「輔具」，不歸⾷品藥物管理署管轄，任何聲稱取得⾷品藥物管理
署認證合格醫材證號，稱其客製化假⽛或客製化裝置為合法進⼝之
產品均屬⾮法，本會將依法處理！

民眾⼝內裝戴的假⽛或裝置，均屬全客製化依個⼈的條件製作！


          任何境外製作的客製化假⽛或客製化裝置（含矯正、⽌鼾、吞嚥輔助等）均屬⾮

法，為顧及民眾的健康，假⽛裝置應由合格的⽛體技術師（⽣）依醫師指⽰，使⽤經過

衛⽣福利部⾷品藥物管理署認證的合法醫材製作成型，再裝戴⾄患者⼝中，過程相當嚴

謹應符合本國之法令。


民眾在製作假⽛時應注意其假⽛或裝置（含矯正、⽌鼾、吞嚥輔助等）：

1.是否由合格的⽛體技術師（⽣）？

2.是否為⾷品藥物管理署認證合格的醫材？

          近年來某些醫材進⼝商及⽣技公司，假藉取得⾷品藥物管理署認證合格醫材證
號，稱其客製化假⽛或客製化矯正裝置為合法進⼝之產品，作為「醫療器材」輸⼊台
灣，混淆視聽說「可以直接提供給⽛醫師，不需經過國內⽛體技術師（⽣）加⼯、製
作」。


上述論點已嚴重侵犯合格的⽛體技術師（⽣）的執業權，

置本國法令於不顧，更可能危害患者健康之權益！請⾃重！

社團法⼈中華民國⽛體技術師公會全國聯合會   
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