
연번 품목명 위반내용 처분내용

1 개인용온열기

의료기기 '개인용온열기'를 제조․판매하면서 허가받지 아니한 효

능․효과(체내의 노폐물 배설, 혈액순환 및 신진대사 촉진, 체지방

감소)를 벽면광고물 형태로 제작하고 판매업체에 배포하여 거짓․

과대광고 함

당해품목 광고업무정지 4월

2 적외선조사기

의료기기 '적외선조사기'를 제조․판매하면서 허가 받지 아니한 효

능․효과(비세균성 질환, 신경계 급․만성질환, 면역기능 강화, 항염

작용, 자율신경 및 호르몬 분비 조절… 등)를 팜플렛을 통해 거짓․

과대광고 함

당해품목 광고업무정지 4월

3 체외광면역치료기

의료기기 ‘체외광면역치료기'를 자사 홈페이지에 광고함에 있어

광고사전심의를 받지 아니하고 또한 허가받은 사용목적과 다르게

“면역증가, 상처회복, 간 기능 개선, 체지방감소, 성기능강화 등”을

게재하여 거짓․과대 광고함

당해품목 광고업무정지 4월

4 개인용조합자극기

의료기기 ‘개인용조합자극기'에 대하여 의료기기법 제19조(용기

등의 기재사항) 일부(제조업자 주소, 제품명, 형명, 제조번호 및 제

조연월일, 중량 또는 포장단위)를 기재하지 아니하고 판매함

당해품목 판매업무정지 1월

5 심장충격기

의료기기 ‘심장충격기'를 광고하면서 판촉용 홍보물에 허가받은

성능[에너지 충전횟수 : 30회 이상(새 배터리, 20°C)]과 다르게 “50

회 상당… 등”으로 제작․배포 함

당해품목 판매업무정지 2월

6
의료용레이저조사기

개인용조합자극기

의료기기 ‘의료용레이저조사기' 및 ‘개인용조합자극기'를 광고함에

있어 홍보용 사용설명서에 “세포를 신속히 재생시키고 신경계를

제어…”와 같은 내용을 파일 형태로 제작하여 판매업체에 전자 메

일로 발송함

각각 당해품목 광고업무정지 4월

7 의료용스쿠터
의료기기 ‘의료용스쿠터'에 대하여 의료기기법 제19조(외부포장

등의 기재사항) 일부(품목허가번호)를 기재하지 아니하고 판매함
당해품목 판매업무정지 1월

8 성기동맥혈류충전기

의료기기 ‘성기동맥혈류충전기'를 인터넷 사이트에 광고함에 있어

광고사전심의를 받지 아니하고, 또한 일간지에 광고사전심의를 받

은 내용과 다르게 게재하여 광고함 (행정처분 3차)

※ 행정처분 2차 : 광고업무정지 8개월

당해품목 광고업무정지 1년

9 의료용흡인기

의료기기 '의료용흡인기'를 수입․판매하면서 자사 홈페이지에 광

고사전심의를 받은 내용과 다르게 『사용 전․후의 비교사진 등』을

게재하여 광고함

당해품목 광고업무정지 4월 15일

10 조직수복용생체재료

의료기기 ‘조직수복용생체재료를 자사 홈페이지 등에 효능이나 성

능을 광고함에 있어 시술 전․후의 비교사진으로 사용결과를 표시

하였으며, 또한 광고사전심의를 받지 아니하고 광고함

당해품목 광고업무정지 4월 15일

11 의료용조합자극기

의료기기 '의료용조합자극기'에 대해 의료기기법 제19조(용기 등

의 기재사항) 일부(제조업자의 주소, 제품명, 품목허가번호) 및 제

20조(외부포장 등의 기재사항) 일부(제조업자의 상호와 주소, 품목

허가번호, 제조번호와 제조연월일)를 기재하지 아니하고 판매함

당해품목 판매업무정지 1월 15일

12 의료용레이저조사기

의료기기 '의료용레이저조사기'의 첨부문서(사용설명서)에 ‘저출력

레이저가 연골조직의 재생에 필수요소인 GAG와 콜라겐의 합성을

증가시켜 연골세포의 활성화를 도와 통증완화에 효과적입니다’등

으로 제품의 작용원리에 대하여 허위 또는 과장하여 기재함

당해품목 판매업무정지 1월
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