
臺灣新北地方法院刑事判決

                                     110年度易字第868號

公  訴  人  臺灣新北地方檢察署檢察官

被      告  台灣康匠製造股份有限公司

0000000000000000

兼代 表 人  陳勇志

0000000000000000

0000000000000000

0000000000000000

被      告  許仁賢

0000000000000000

0000000000000000

上  二  人

選任辯護人  顏世翠律師

           焦郁穎律師

           郭子千律師

上列被告等因違反醫療器材管理法案件，經檢察官提起公訴（10

9年度偵字第43020號、110年度偵字第8274號），本院判決如

下：

   主  文

陳勇志共同犯醫療器材管理法第六十二條第二項之販賣未經核准

擅自製造之醫療器材罪，處有期徒刑伍月，如易科罰金，以新臺

幣壹仟元折算壹日。

許仁賢共同犯醫療器材管理法第六十二條第二項之販賣未經核准

擅自製造之醫療器材罪，處有期徒刑肆月，如易科罰金，以新臺

幣壹仟元折算壹日。

台灣康匠製造股份有限公司因其代表人執行業務，販賣未經核准

擅自製造之醫療器材罪，處罰金新臺幣伍拾萬元。未扣案之犯罪

所得新臺幣貳佰柒拾柒萬陸仟元沒收，於全部或一部不能沒收或

不宜執行沒收時，追徵其價額。

陳勇志、許仁賢、台灣康匠製造股份有限公司被訴起訴書犯罪事
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實欄一、㈠部分無罪。

   事  實

一、陳勇志自民國100年5月30日起，擔任址設桃園市○○區○○

路00巷00弄00號之台灣康匠製造股份有限公司（下稱康匠公

司）負責人，負責管理康匠公司各部門及巡視工廠。許仁賢

為康匠公司總廠長，自109年2月起陸續負責管理康匠公司位

在上址之大仁廠（下稱大仁廠）、新北市○○區○○路000

○0號1樓鶯歌廠（下稱中山廠）及新北市○○區○○街000

號德昌廠（下稱德昌廠）等3家工廠業務。陳勇志及許仁賢

明知未經衛生主管機關核准，不得擅自製造醫療器材，亦不

得販賣未經核准擅自製造之醫療器材，而德昌廠於109年9月

23日始取得工廠登記及醫療器材製造業藥商登記許可，並於

同年月25日始經衛生福利部（下稱衛福部）食藥署（下稱食

藥署）核准，將中山廠之醫療器材許可證變更至德昌廠，而

經核准許可製造第一等級醫用口罩（即一般醫用口罩），竟

基於未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准擅自製造之

醫療器材之犯意聯絡，自109年9月8日至同年月22日間，在

德昌廠內製造一般醫用口罩共468萬5000片（詳如附表所

示），並將其中138萬8000片（即附表編號3）販售予民間企

業，出售價格1片新臺幣（下同）2元，出售所得為277萬600

0元；其餘329萬7000片則於109年9月22日新北市政府衛生局

現場稽查時清點封存在案而尚未出售（即附表編號1、2、4

至7）。

二、案經臺灣新北地方檢察署檢察官指揮法務部調查局新北市調

查處移送偵查起訴。

   理  由

壹、有罪部分：

一、程序部分：

 ㈠按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除法律有規定

者外，不得作為證據，刑事訴訟法第159條第1項定有明文。

又被告以外之人於審判外之陳述，雖不符刑事訴訟法第159
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條之1至第159條之4之規定，而經當事人於審判程序同意作

為證據，法院審酌該言詞陳述或書面陳述作成時之情況，認

為適當者，亦得為證據；當事人、代理人或辯護人於法院調

查證據時，知有同法第159條第1項不得為證據之情形，而未

於言詞辯論終結前聲明異議者，視為有前項之同意，刑事訴

訟法第159條之5規定甚明。查本案認定事實所引用被告陳勇

志、許仁賢以外之人於審判外之言詞或書面陳述（被告等認

屬傳聞證據而爭執證據能力之工作日誌表、工作稽查紀錄報

表未經引用），雖屬傳聞證據，惟檢察官、被告2人及辯護

人於言詞辯論終結前，均未主張有刑事訴訟法第159條第1項

不得為證據之情形，本院審酌此等證據作成時之情況，並無

違法不當及證明力明顯過低之瑕疵，認以之作為證據應屬適

當，而認該等證據資料皆有證據能力。

 ㈡至於本院所引之非供述證據部分，經查並非違法取得，亦無

依法應排除其證據能力之情形，是依刑事訴訟法第158條之4

規定反面解釋，應有證據能力。

二、實體部分：

   訊據被告陳勇志、許仁賢對於其等擔任如事實欄所示之職

務、德昌廠於事實欄所示時間取得工廠登記、醫療器材製造

業藥商登記許可、第一等級醫用口罩醫療器材許可證，及被

告康匠公司自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製

造並銷售如事實欄所示之一般醫用口罩等情固陳述明確，惟

均矢口否認有何未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准

擅自製造醫療器材犯行，被告陳勇志與辯護人均辯稱：案發

當時衛福部依傳染病防治法第54條第1項規定向被告康匠公

司徵用一般醫用口罩，但被告康匠公司中山廠因房東要收回

廠房及土地，在109年9月初將設備搬離至新設之德昌廠，搬

遷時曾致電證人蔡壽洤，表示為避免一次性將全部機台拆卸

造成停工，使口罩供應全面中斷，故以分批拆卸移置後組裝

於德昌廠生產方式持續供應，經證人蔡壽洤口頭同意，故主

觀上並無犯意云云。被告許仁賢與辯護人則辯稱：被告許仁
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賢僅遵從被告陳勇志指示，以為被告康匠公司有醫療器材許

可證，德昌廠就可以生產一般醫用口罩，並不知道違法云

云。經查：

 ㈠德昌廠於109年9月23日取得工廠登記及醫療器材製造業藥商

登記許可，並於同年月25日始經食藥署核准，將中山廠之醫

療器材許可證變更至德昌廠，而經核准許可製造第一等級醫

用口罩（即一般醫用口罩）等情，有食藥署109年12月28日

函及所附德昌廠基本資料在卷可稽（見他字卷第268、283

頁）；又被告陳勇志、許仁賢分別擔任如事實欄所示之職

務，及德昌廠自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內

製造一般醫用口罩共468萬5000片，其中329萬7000片於109

年9月22日新北市政府衛生局現場稽查時清點封存在案而尚

未出售，其餘138萬8000片則已銷售至市面，出售價格1片2

元，出售所得為277萬6000元等情，則經被告陳勇志、許仁

賢於調詢時陳述明確（見他字卷第52、54、90、94頁），並

有新北市政府衛生局109年9月23日函及所附新北市政府衛生

局扣留文件、物品或設備清單、稽查照片（見他字卷第29至

31、39、97至118頁）與藥物回收作業計畫書（見他字卷第1

9、21、23、25、27、31頁）等在卷可稽。上開事實均堪認

定。

 ㈡被告陳勇志雖辯稱曾向證人即中央流行疫情指揮中心（下稱

指揮中心）物資組副組長、同時為衛福部秘書處長之蔡壽洤

報備表示在遷廠過程中，將以拆一台、裝一台方式，於德昌

廠生產一般醫用口罩（亦即中山廠拆卸一台口罩機後，立刻

將該口罩機裝設於德昌廠進行口罩生產，直到全部拆卸完畢

為止），經其口頭同意，故其主觀上並無犯意云云，然依證

人蔡壽洤於本院審理時之證述：我知道康匠公司在徵用期間

有遷廠，負責人有跟我講，遷廠會影響到康匠公司產量，我

們有請康匠公司發文，我們用正式的文去回覆，發文的內容

我大約記得是遷廠中間可能一些產能跟交期要跟我們做一個

調整，我們有同意等語（見易字卷第302、303頁），全未提
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及曾口頭同意被告康匠公司拆一台、裝一台之處理方式。而

觀被告康匠公司109年9月7日發函予衛福部疾病管制署（下

稱疾管署）之函文所載：「因德昌廠尚未取得藥商製造許

可，暫無生產醫用口罩資格，會影響50％的徵用量。台灣康

匠製造股份有限公司之大仁廠(桃園區大仁路50巷51弄55

號），尚未取得GMP資格(申請中），故無法生產二類產品，

目前也只能生產一類產品。因上述原因，我司提出暫時將部

份徵用之二類產品轉成一類徵收及總量減量徵收申請。下列

為我司因應遷廠及配合政府徵收之規畫產能：原我司徵收類

型數量為（鶯歌廠【按即中山廠】+大仁廠）：一、成人平

面口罩-外科耳掛式-62萬片／日。二、成人平面口罩-外科

綁帶式-10萬片／日。三、婦幼平面口罩-一般醫療-21萬片/

日。四、幼幼平面口罩-一般醫療-5萬片/日。五、成人平面

口罩-一般醫療-1萬片/日。109年9月4日起〜到德昌廠取得

藥商執照許可前徵用量調整為：一、婦幼平面口罩-一般醫

療-15萬片/日。二、幼幼平面口罩-一般醫療-5萬片/日。

三、成人平面口罩-一般醫療-30萬片/日」，可知被告康匠

公司就中山廠搬遷至新廠即德昌廠一事，向衛福部提出之處

理方案，係請求調整徵用數量，並非請求衛福部准許以拆一

台、裝一台之方式，在尚未取得許可證之德昌廠生產醫用口

罩。而衛福部就被告康匠公司請求調整徵用數量之請求，亦

回函表示同意，此有衛福部疾管署109年9月21日函存卷可查

（見易字卷第141頁，即衛福部111年3月18日函文附件），

是被告康匠公司並無非得在未取得醫療器材許可證之德昌廠

生產一般醫用口罩之不得已事由。況由新北市政府衛生局10

9年9月23日函所附銷退貨明細表可知，德昌廠所生產之一般

醫用口罩中有138萬8000片銷往民間企業（見他字卷第77

頁），是被告康匠公司於德昌廠生產一般醫用口罩，其目的

亦非全為因應政府徵用。則由上開事證觀之，被告康匠公司

一方面發函衛福部，以遷廠及德昌廠尚未取得許可證不能製

造口罩，將影響50％口罩生產量為由，請求調整口罩徵用數

01

02

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

03

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

04

31

05

06

07

08

09

10

5



量，一方面卻在衛福部不知情之情況下，擅自於德昌廠生產

一般醫用口罩，並將所生產部分口罩向民間企業販賣獲利。

則身為被告康匠公司負責人並於上開函文中用印之被告陳勇

志，就被告康匠公司自109年9月8日至同年月22日間在德昌

廠生產一般醫用口罩之行為違反醫療器材管理法一事，主觀

上顯然有明確之認知，其辯稱無主觀犯意云云，並不可採。

 ㈢至被告許仁賢雖辯稱其以為被告康匠公司有一般醫用口罩之

醫療器材許可證，德昌廠就可以生產一般醫用口罩云云，然

被告康匠公司109年9月7日函文內詳細記載「德昌廠尚未取

得藥商製造許可，暫無生產醫用口罩資格」、「大仁廠尚未

取得GMP資格，故無法生產二類產品」，是該函文內容明確

意識到每個工廠均須有個別之醫療器材許可證，始能合法生

產一般醫用口罩，而身為被告康匠公司總廠長之被告許仁

賢，對於該函文之內容顯然不能諉為不知，猶仍在此情況下

於109年9月8日至同年月22日間在德昌廠內生產一般醫用口

罩並販售，則被告許仁賢主觀上具有未經核准擅自製造一般

醫用口罩進而販賣之犯意，甚為明確，其辯稱對法令誤解云

云，洵不足採。

 ㈣綜上，本案事證明確，被告等所辯經核均不足採，犯行均堪

認定，俱應依法論科。

三、論罪科刑：

 ㈠按行為後法律有變更者，適用行為時之法律。但行為後之法

律有利於行為人者，適用最有利於行為人之法律，刑法第2

條第1項定有明文。查醫療器材管理法於109年1月15日制定

公布，並自110年5月1日施行，該法制定之目的係將醫療器

材管理由藥事法中抽離，以健全醫療器材管理制度。而藥事

法第84條第1、2項規定：「未經核准擅自製造或輸入醫療器

材者，處3年以下有期徒刑，得併科新臺幣1000萬元以下罰

金。明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、牙

保、轉讓或意圖販賣而陳列者，依前項規定處罰之。」；醫

療器材管理法第62條第1、2項則規定：「意圖販賣、供應而

01

02

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

03

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

04

31

05

06

07

08

09

10

6



違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或輸入醫療器

材，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以登錄方

式為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1千

萬元以下罰金。明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運

送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，亦同。」是經

比較新舊法之結果，醫療器材管理法第62條第1、2項有選科

主刑，較藥事法第84條第1、2項無選科主刑為輕，應以醫療

器材管理法第62條第1、2項之規定較有利於被告等。

 ㈡核被告陳勇志、許仁賢所為，均係犯醫療器材管理法第62條

第1項之未經核准擅自製造醫療器材罪，及同條第2項之販賣

未經核准擅自製造之醫療器材罪。被告康匠公司所為，係犯

醫療器材管理法第63條之公司代表人因執行業務，販賣未經

核准擅自製造之醫療器材罪。被告陳勇志、許仁賢二人間有

犯意聯絡、行為分擔，應論以共同正犯。

 ㈢按刑事法若干犯罪行為態樣，本質上原具有反覆、延續實行

之特徵，立法時既予特別歸類，定為犯罪構成要件之行為要

素，則行為人基於概括之犯意，在密切接近之一定時、地持

續實行之複次行為，倘依社會通念，於客觀上認為符合一個

反覆、延續性之行為觀念者，於刑法評價上，即應僅成立一

罪。學理上所稱「集合犯」之職業性、營業性或收集性等具

有重複特質之犯罪均屬之，例如經營、從事業務、收集、販

賣、製造、散布等行為概念者是。本件被告等所為未經核准

擅自製造醫療器材及販賣未經核准製造之醫療器材等犯行，

均係在密集期間內以相同方式持續進行，應評價為包括一罪

之集合犯。

 ㈣被告等未經核准擅自製造一般醫用口罩後進而販賣之行為，

係以一行為觸犯未經核准擅自製造醫療器材罪及販賣未經核

准擅自製造之醫療器材罪等2罪名，為想像競合犯，應依刑

法第55條前段規定，從一重之販賣未經核准擅自製造之醫療

器材罪處斷。　　

 ㈤爰審酌被告等在被告康匠公司遷廠之際，在德昌廠尚未取得
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主管機關核准時，即於該處擅自製造一般醫用口罩並販賣

之，有害主管機關對醫療器材安全性之審核控管，所為應予

非難。惟念及被告等雖因便宜行事致所為觸法，然於新北市

政府衛生局109年9月23日前往稽查後，隨即於109年9月25日

在食藥署核准下，將原屬中山廠之許可證移轉至德昌廠，已

盡力彌補行為所生之損害，復無事證顯示被告康匠公司此段

期間在德昌廠生產之口罩有何偷工減料、品質不佳之情形，

其行為對法益侵害之程度尚非甚鉅。兼衡被告陳勇志高職畢

業之智識程度，目前為康匠公司之負責人，須撫養母親、妻

子及子女之家庭生活狀況；被告許仁賢專科畢業之智識程

度，任職康匠公司，須撫養妻子及子女之家庭生活狀況，並

考量本案未經核准擅自製造之醫療器材數量、違法情節等一

切情狀，分別量處如主文所示之刑，並就有期徒刑部分諭知

如易科罰金時之折算標準，以資處罰。

四、沒收：

 ㈠按醫療器材管理法第57條第1項、第3項規定：「查獲之不良

醫療器材係本國製造者，經查核或檢驗後仍可改製使用時，

應由直轄市、縣（市）主管機關派員監督原製造廠商限期改

製；其不能改製或屆期未改製者，沒入銷燬之；國外輸入

者，應即封存，並由直轄市、縣（市）主管機關令原進口商

限期退運出口，屆期未能退貨者，沒入銷燬之；經認定為未

經查驗登記或登錄而製造、輸入之醫療器材，準用第一項規

定。」，上開沒入銷燬之規定，係列於醫療器材管理法第7

章「稽查及取締」內，並非列於第8章之「罰則」，其性質

應屬行政秩序罰，屬行政機關依行政程序科罰之權限，法院

自不得越權於判決內諭知沒入銷燬。是本案被告等未經核准

即擅自製造之口罩，雖係犯本案犯行所生之物，然該等物品

並非違禁物，依上開規定，自應由行政機關另為適法之處

置，無從於本案宣告沒收。

 ㈡按犯罪所得範圍之計算，依是否扣除成本，區分為淨額原則

及總額原則；總額原則，更進一步就得扣除之成本，是否沾
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染不法，再區分為絕對總額原則及相對總額原則。我國實務

一貫見解，係採相對總額原則（最高法院106年度台上字第3

464號、107年度台上字第3332號及110年度台上字第1637號

等刑事判決參照），即犯罪行為人所為與不法行為相關之支

出，於沒收範圍審查時應否列入犯罪所得，視該等支出是否

係非與犯罪直接相關之中性成本而定。倘產生犯罪所得之交

易自身即為法所禁止之不法行為，則沾染不法範圍及於全部

所得（例如販賣毒品而取得之全部價金），其沾染不法之成

本，非屬中性成本，均不得扣除（例如前開案例中買入毒品

之全部支出）。反之，若交易自身並非法所禁止，則沾染不

法之部分僅止於因不法行為而取得之獲利部分，並非全部之

所得，於宣告沒收犯罪所得時，即應扣除屬於中性成本之支

出（例如廠商違法得標後，為履約而支出之材料費、人事費

及其他營造費用）（憲法法庭111年度憲判字第18號判決意

旨參照）。查被告等所為販賣未經核准擅自製造之醫療器材

行為，本身即係犯罪行為且為法律禁止之整體行為，販賣一

般醫用口罩行為取得之全部買賣價金即屬犯罪所得之財物，

均屬沾染不法，依前開說明，並無任何中性成本可資扣除可

言，自無須扣除生產過程中之相關必要成本。而本案被告康

匠公司已售出如附表編號3所示138萬8000片口罩，所得為27

7萬6000元之情，業據被告陳勇志於調詢時陳述明確，則上

開款項均屬應對被告康匠公司沒收之犯罪所得，雖未扣案，

仍應依刑法第38條之1第1項前段、第3項規定，於被告康匠

公司主文項下宣告沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行

沒收時，追徵其價額。

貳、無罪部分：

一、公訴意旨另以：被告陳勇志及許仁賢明知未經衛生主管機關

核准，不得擅自製造醫療器材，亦不得販賣未經核准擅自製

造之醫療器材，而被告康匠公司大仁廠於109年10月12日始

取得外科手術口罩之醫療器材優良製造規範（GMP）及產品

認可登錄，109年10月13日始經食藥署核准，將被告康匠公
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司中山廠之醫療器材許可證變更至大仁廠，而經核准可製造

屬第二等級之外科手術口罩，竟仍基於未向食藥署申請查驗

登記核發醫療器材許可證，而違反醫療器材管理法第25條第

1項規定，未經核准擅自製造醫療器材而販賣之犯意聯絡，

於109年4月間某日起至同年9月22日期間，在被告康匠公司

大仁廠內，未經核准擅自製造屬第二等級醫療器材之外科綁

帶手術口罩共1319萬6000片，於上開期間全數銷售給衛福部

疾管署，以徵用價格每片5元計算，共獲利6598萬元，另有1

34萬7300片經桃園市政府衛生局於109年9月22日現場稽查

時，清點封存在案而尚未出售。因認被告陳勇志、許仁賢此

部分所為亦涉犯醫療器材管理法第62條第1項之未經核准擅

自製造醫療器材罪嫌，及同條第2項之販賣未經核准擅自製

造之醫療器材罪嫌，被告康匠公司就此部分則犯醫療器材管

理法第63條之公司代表人因執行業務，販賣未經核准擅自製

造之醫療器材罪嫌。

二、按犯罪事實應依證據認定之，無證據不得認定犯罪事實；不

能證明被告犯罪者，應諭知無罪之判決，刑事訴訟法第154

條第2項、第301條第1項前段分別定有明文。而事實之認

定，應憑證據，如未能發現相當證據，或證據不足以證明，

自不能以推測或擬制之方法，以為裁判基礎。又依刑事訴訟

法第161條第1項之規定：檢察官就被告犯罪事實，應負舉證

責任，並指出證明之方法。因此，檢察官對於起訴之犯罪事

實，應負提出證據及說服之實質舉證責任。倘其所提出之證

據，不足為被告有罪之積極證明，或其指出證明之方法，無

從說服法院以形成被告有罪之心證，基於無罪推定之原則，

自應為被告無罪判決之諭知。

三、公訴意旨認被告等此部分所為亦涉有上開罪嫌，無非係以被

告陳勇志、許仁賢於調詢及偵訊時之供述、桃園市政府衛生

局109年9月25日函及函附109年9月22日工作稽查紀錄表、扣

留文件、物品或設備清單、稽查照片及銷退貨明細表，衛生

福利部109年2月28日、同年6月3日、同年9月16日函附疫情
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應變物資徵用書，食藥署109年12月28日函及附件等為主要

論據。訊據被告等堅詞否認有上開犯行，與辯護人均辯稱：

被告康匠公司依疾管署所下達之徵用書生產製造，該徵用書

屬醫療器材管理法第35條所定之專案核准，而工業局配發口

罩機台於大仁廠之行為亦屬該條所定之專案核准，且被告陳

勇志、許仁賢主觀上亦無未經核准擅自製造醫療器材進而販

賣之犯意等語。

四、經查：

 ㈠大仁廠於109年10月12日取得外科手術口罩之醫療器材優良

製造規範（GMP）及產品認可登錄，109年10月13日經食藥署

核准，將中山廠之醫療器材許可證變更至大仁廠，而經核准

可製造屬第二等級之外科手術口罩，而被告康匠公司於109

年4月間某日起至同年9月22日期間，在大仁廠內製造屬第二

等級醫療器材之外科綁帶手術口罩共1319萬6000片，於上開

期間全數銷售疾管署，以徵用價格每片5元計算，共獲利659

8萬元，另有134萬7300片經桃園市政府衛生局於109年9月22

日現場稽查時，清點封存在案而尚未出售等情，有桃園市政

府衛生局109年9月25日函及函附109年9月22日工作稽查紀錄

表、扣留文件、物品或設備清單、稽查照片及銷退貨明細表

（見109年度偵字第43020號卷【下稱偵43020卷】第193至33

9頁），衛生福利部109年2月28日、同年6月3日、同年9月16

日函附疫情應變物資徵用書（見偵43020卷第18、19、21、2

2、26、27頁），食藥署109年12月28日函及附件（見他字卷

第267至327頁）等在卷可稽，此部分事實固堪認定。

 ㈡被告康匠公司於109年4月間起至109年9月22日止於大仁廠生

產外科綁帶手術口罩之行為並未獲得中央主管機關專案核

准：

   ⒈按「有下列情形之一者，中央主管機關得專案核准特定醫

療器材之製造或輸入，不受第25條第1項規定之限制：

一、為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，國內尚無

合適替代療法。二、因應緊急公共衛生情事之需要。三、
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試驗用醫療器材。四、專供樣品或贈品之用，或個人自

用。五、輸入專供維修，且修復後非於國內流通販賣。

六、依前條第四項公告為必要醫療器材之許可證產品，有

無法繼續製造、輸入或不足供應之情形。」醫療器材管理

法第35條第1項定有明文（對應為藥事法第48條之2第1項

第2款）。

   ⒉查衛生福利部於案發期間並未專案核准被告康匠公司製造

外科綁帶手術口罩，有嚴重特殊傳染性肺炎中央流行疫情

指揮中心111年8月10日函存卷可查（見易字卷第207

頁）。至被告等雖辯稱衛生福利部依傳染病防治法第54條

第1項規定，向被告康匠公司徵用外科綁帶手術口罩之物

資徵用書，即屬醫療器材管理法第35條之專案核准云云，

然傳染病防治法第54條第1項係規定：「中央流行疫情指

揮中心成立期間，各級政府機關得依指揮官之指示，徵用

或調用民間土地、工作物、建築物、防疫器具、設備、藥

品、醫療器材、污染處理設施、運輸工具及其他經中央主

管機關公告指定之防疫物資，並給予適當之補償。」其法

文並未賦予衛生福利部在徵收時得同時命不具特定醫療器

材製造許可證之廠商製造該醫療器材之權限。況觀衛生福

利部歷次疫情應變物資徵用書之內容，亦未有任何准許大

仁廠製造外科綁帶手術口罩之文字（見偵43020卷第19、2

2、27頁），自無從憑此認定被告康匠公司已獲得衛生福

利部之專案核准。

   ⒊至於被告等另辯稱工業局配發口罩機台於大仁廠之行為屬

醫療器材管理法第35條所定之專案核准云云，然醫療器材

管理法第35條係規定中央主管機關得於特定情形下進行專

案核准，但工業局並非醫療器材管理法之中央主管機關，

顯然不能以工業局之行為認定被告康匠公司受有製造外科

綁帶口罩之專案核准，被告等此部分所辯亦不可採。

 ㈢被告陳勇志、許仁賢主觀上並無未經核准擅自製造醫療器材

進而販賣之犯意：
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   ⒈我國因109年1月21日出現嚴重特殊傳染性肺炎（下稱Covi

d-19）本土首例確診，口罩需求遽增，為充裕國內口罩供

應及調撥國內口罩供需，指揮中心指示衛生福利部於109

年1月31日起，全面徵用國內廠商生產之一般／外科手術

口罩，並落實口罩產能極大化之政策指示；且當時為因應

Covid-19產生之醫用口罩需求，符合醫療器材管理法第35

條第1項第2款規定之要件等情，有指揮中心111年8月10日

函附卷可查，此部分事實堪以認定。

   ⒉證人即案發當時經濟部工業局科長張雲評於本院審理時證

稱：經濟部工業局有接收到指揮中心的訊息，要徵用口罩

機給製造廠商使用；康匠公司有2台口罩機，本來是只有1

台，後來曾經評選了另一間廠商，但那間廠商因為一些因

素放棄，就等於要找另一家廠商來重新分配，最後的結果

是給康匠公司；審核時第一個是廠商有拿到衛福部徵用

書，還有相關的醫材許可證，並著重在生產要素，包含場

地夠不夠擺放、人力夠不夠充足，以及相關電力，甚至像

空壓等等的，經濟部是請財團法人紡織產業綜合研究所

（下稱紡織所）人員到現場查看剛才陳述的這些要件；康

匠公司有2個工廠，考量的重點是在於場地空間及生產要

素，最後就是決定放在大仁廠，是經過評估認為大仁廠是

比較適合的位置；康匠公司有醫材許可證，有一般用的跟

外科手術的，我們是在這樣的認知下往下走，場勘時並沒

有特別去看特定的廠有無取得特定產品的許可證；沒有將

口罩機設置在中山廠，印象中是因為在生產要素上，沒有

辦法再繼續擴大生產，大仁廠在各方要件下比較優秀等語

（見易字卷第312至314、316、317）。另證人即於紡織所

檢驗部擔任檢測工作之胡明詮於本院審理時證稱：2台二

類綁帶式口罩機本來是要分別給康匠公司跟順易利公司，

但驗收過程中，順易利公司覺得綁帶式口罩機不好用，就

放棄了這台口罩機，因為當初的原則是希望趕快把口罩機

由相關廠商認領，然後把口罩生產出來，最後協調出來由
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康匠公司認領這台口罩機等語（見易字卷第324、325）。

則由上開證人證述可知，被告康匠公司本來僅認領一台外

科綁帶手術口罩機，但因另一家廠商放棄，而當時又有迫

切之口罩需求，故經濟部工業局協調請被告康匠公司一併

認領。且關於該2台口罩機安裝地點之選擇，亦非被告康

匠公司主動要求裝設於尚未取得醫療器材許可證之大仁

廠，而是在經濟部工業局委請紡織所進行場勘後，認為大

仁廠在各項生產要素上都較為優秀，故決定將2台外科綁

帶手術口罩機均裝設於大仁廠。

   ⒊又證人蔡壽洤於本院審理時證稱：指揮中心一開始徵用口

罩是全面徵用，是徵用對象公司各廠生產的口罩全數徵

用，期間大約是109年1月至5月底，廠商要依照徵用書的

內容去生產；指揮中心先徵用口罩機，再找有取得醫材許

可證的廠商，然後再依據廠商去幫廠商擴充產能，廠商生

產出來後，郵局固定每天到口罩廠去收；針對口罩徵用及

分配，要求廠商生產的部分，指揮中心會與廠商召開各種

會議，不管是廠商的產能、人力、機具，或者廠商能不能

交多少，還是有什麼樣的困難，幾乎每個月都有開一次；

與陳勇志開會5、6次以上，討論的主要是廠商的產能狀

況，我們每天都有在盯報表，就是廠商每天的生產數量變

化我們都會去盯，如果產量掉下來就會去瞭解；指揮中心

有派人去大仁廠看過，是去盯廠商產量，也怕口罩外流，

所以都有派人在工廠；康匠公司會依照指揮中心的需要去

生產口罩等語（見易字卷第298至302、304頁）。而指揮

中心111年8月10日函內亦載明：「為利掌握國產口罩工廠

生產情形，以及生產資訊即時傳達，考量口罩係紡織製成

品，爰委請財團法人紡織產業綜合研究所（下稱紡織所）

派員赴口罩廠駐點；紡織所駐點人員之工作性質，為生產

資訊之橫向聯繫傳達；工作內容包含：統計每日口罩生產

數量、協調口罩廠原料供應，回報廠商國軍人力支援需

求、協助排除機械設備異常情形，以及傳達本中心對於口
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罩產能之需求」（見易字卷第205、206頁），並提供紡織

所派駐被告康匠公司之駐點人員名單（見易字卷第209、2

10頁），而依該名單所示，紡織所於109年2月21日起至10

9年6月12日止均有派員前往大仁廠駐點。則由上開事證可

知，案發當時因Covid-19疫情嚴重，口罩需求大增，指揮

中心對符合資格之口罩生產廠商進行全面徵收，基於主導

地位積極指示廠商配合國內需求進行各類口罩生產，甚至

委請紡織所人員直接進駐生產現場，以即時並密切掌握徵

用對象廠商各廠區之生產情形。而本案中生產外科綁帶手

術口罩之大仁廠亦有紡織所之人員進駐，則指揮中心對於

大仁廠現場生產何種類型之口罩，顯然明確知悉無訛。

   ⒋綜合上開各節所述可知，案發當時國內對於口罩之迫切需

求，客觀上已達醫療器材管理法第35條第1項第2款得由中

央主管機關即衛福部專案核准外科綁帶手術口罩製造之要

件。又被告康匠公司之所以會在大仁廠生產外科綁帶手術

口罩，並非出於其主動安排，而是在經濟部工業局委請紡

織所進行場勘後，認為大仁廠生產要素較中山廠為優秀，

遂將口罩機設置於該處請被告康匠公司進行生產。且在生

產過程中，指揮中心透過召開會議、委請紡織所在大仁廠

派駐人員等方式，即時且密切掌握大仁廠口罩生產情形，

自然亦知悉大仁廠有生產外科綁帶手術口罩之情事，然指

揮中心並未對大仁廠未領有製造外科綁帶手術口罩醫療器

材許可證一事提出指正或要求改善，仍持續徵用大仁廠所

生產之外科綁帶手術口罩，加以指揮中心成員多數由衛福

部人員兼任，則在此情況下，被告陳勇志及許仁賢主觀上

誤認大仁廠已獲主管機關即衛福部專案核准生產外科綁帶

手術口罩，尚非無據。則其等於大仁廠生產外科綁帶手術

口罩時，主觀上是否確有未經核准擅自製造醫療器材進而

販賣之犯意，顯然存有疑義，自不能逕以該罪名相繩。

五、由上所述，就被告等此部分行為檢察官所提出之證據，尚未

達於通常一般人均不致於有所懷疑，而得確信被告許勇志、
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許仁賢確有未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之故意，自

亦無從依醫療器材管理法第63條規定對被告康匠公司科處罰

金，卷內復查無其他積極證據足資認定被告等確有公訴人所

指此部分犯行，被告等犯罪尚屬不能證明，依前揭說明，自

應為被告等無罪之諭知。

據上論斷，應依刑事訴訟法第299條第1項前段、第301條第1項前

段，判決如主文。

本案經檢察官余家恩偵查起訴，由檢察官張勝傑到庭執行職務。

中　　華　　民　　國　　112 　年　　4 　　月　　10　　日

                 刑事第十五庭  法  官  游涵歆

以上正本證明與原本無異。

如不服本判決，應於判決送達後20日內敘明上訴理由，向本院提

出上訴狀（應附繕本），上訴於臺灣高等法院。其未敘述上訴理

由者，應於上訴期間屆滿後20日內向本院補提理由書「切勿逕送

上級法院」。

                               書記官  李宥寬

中　　華　　民　　國　　112 　年　　4 　　月　　10　　日

附錄本案論罪科刑法條全文：　　

醫療器材管理法第25條

製造、輸入醫療器材，應向中央主管機關申請查驗登記，經核准

發給醫療器材許可證後，始得為之。但經中央主管機關公告之品

項，其製造、輸入應以登錄方式為之。

醫療器材應依前項規定辦理查驗登記者，不得以登錄方式為之。

醫療器材之輸入，應由許可證所有人、登錄者或其授權者為之。

依第一項但書規定應登錄之醫療器材，於本法施行前已取得醫療

器材許可證者，由中央主管機關逕予登錄及註銷原許可證，並通

知原許可證所有人。

醫療器材管理法第62條

意圖販賣、供應而違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或

輸入醫療器材，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以

登錄方式為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1
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000萬元以下罰金。

明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓

或意圖販賣而陳列者，亦同。

醫療器材管理法第63條

法人之代表人，法人或自然人之代理人、受雇人或其他從業人

員，因執行業務，犯第60條至前條之罪者，除依各該條規定處罰

其行為人外，對該法人或自然人亦科以各該條十倍以下之罰金。

附表：

編

號

品名 數量 出處

1 「台灣康匠」醫療口罩(未滅

菌）

11萬8000片 他字卷第19頁

2 「友你」醫療口罩（未滅菌） 247萬片 他字卷第21頁

3 「友你」醫療口罩（未滅菌） 138萬8000片

（已出售）

他字卷第21頁

4 「友你」立體醫用口罩（未滅

菌）

43萬8000片 他字卷第23頁

5 「台灣康匠」立體醫用口罩

（未滅菌）

4萬片 他字卷第25頁

6 「天天」醫療口罩（未滅菌） 7000片 他字卷第27頁

7 「台灣康匠」醫療口罩（未滅

菌）

22萬4000片 他字卷第31頁
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臺灣新北地方法院刑事判決
                                      110年度易字第868號
公  訴  人  臺灣新北地方檢察署檢察官
被      告  台灣康匠製造股份有限公司


兼代 表 人  陳勇志






被      告  許仁賢




上  二  人
選任辯護人  顏世翠律師
            焦郁穎律師
            郭子千律師
上列被告等因違反醫療器材管理法案件，經檢察官提起公訴（109年度偵字第43020號、110年度偵字第8274號），本院判決如下：
    主  文
陳勇志共同犯醫療器材管理法第六十二條第二項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪，處有期徒刑伍月，如易科罰金，以新臺幣壹仟元折算壹日。
許仁賢共同犯醫療器材管理法第六十二條第二項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪，處有期徒刑肆月，如易科罰金，以新臺幣壹仟元折算壹日。
台灣康匠製造股份有限公司因其代表人執行業務，販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪，處罰金新臺幣伍拾萬元。未扣案之犯罪所得新臺幣貳佰柒拾柒萬陸仟元沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。
陳勇志、許仁賢、台灣康匠製造股份有限公司被訴起訴書犯罪事實欄一、㈠部分無罪。
    事  實
一、陳勇志自民國100年5月30日起，擔任址設桃園市○○區○○路00巷00弄00號之台灣康匠製造股份有限公司（下稱康匠公司）負責人，負責管理康匠公司各部門及巡視工廠。許仁賢為康匠公司總廠長，自109年2月起陸續負責管理康匠公司位在上址之大仁廠（下稱大仁廠）、新北市○○區○○路000○0號1樓鶯歌廠（下稱中山廠）及新北市○○區○○街000號德昌廠（下稱德昌廠）等3家工廠業務。陳勇志及許仁賢明知未經衛生主管機關核准，不得擅自製造醫療器材，亦不得販賣未經核准擅自製造之醫療器材，而德昌廠於109年9月23日始取得工廠登記及醫療器材製造業藥商登記許可，並於同年月25日始經衛生福利部（下稱衛福部）食藥署（下稱食藥署）核准，將中山廠之醫療器材許可證變更至德昌廠，而經核准許可製造第一等級醫用口罩（即一般醫用口罩），竟基於未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准擅自製造之醫療器材之犯意聯絡，自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造一般醫用口罩共468萬5000片（詳如附表所示），並將其中138萬8000片（即附表編號3）販售予民間企業，出售價格1片新臺幣（下同）2元，出售所得為277萬6000元；其餘329萬7000片則於109年9月22日新北市政府衛生局現場稽查時清點封存在案而尚未出售（即附表編號1、2、4至7）。
二、案經臺灣新北地方檢察署檢察官指揮法務部調查局新北市調查處移送偵查起訴。
    理  由
壹、有罪部分：
一、程序部分：
  ㈠按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除法律有規定者外，不得作為證據，刑事訴訟法第159條第1項定有明文。又被告以外之人於審判外之陳述，雖不符刑事訴訟法第159條之1至第159條之4之規定，而經當事人於審判程序同意作為證據，法院審酌該言詞陳述或書面陳述作成時之情況，認為適當者，亦得為證據；當事人、代理人或辯護人於法院調查證據時，知有同法第159條第1項不得為證據之情形，而未於言詞辯論終結前聲明異議者，視為有前項之同意，刑事訴訟法第159條之5規定甚明。查本案認定事實所引用被告陳勇志、許仁賢以外之人於審判外之言詞或書面陳述（被告等認屬傳聞證據而爭執證據能力之工作日誌表、工作稽查紀錄報表未經引用），雖屬傳聞證據，惟檢察官、被告2人及辯護人於言詞辯論終結前，均未主張有刑事訴訟法第159條第1項不得為證據之情形，本院審酌此等證據作成時之情況，並無違法不當及證明力明顯過低之瑕疵，認以之作為證據應屬適當，而認該等證據資料皆有證據能力。
  ㈡至於本院所引之非供述證據部分，經查並非違法取得，亦無依法應排除其證據能力之情形，是依刑事訴訟法第158條之4規定反面解釋，應有證據能力。
二、實體部分：
    訊據被告陳勇志、許仁賢對於其等擔任如事實欄所示之職務、德昌廠於事實欄所示時間取得工廠登記、醫療器材製造業藥商登記許可、第一等級醫用口罩醫療器材許可證，及被告康匠公司自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造並銷售如事實欄所示之一般醫用口罩等情固陳述明確，惟均矢口否認有何未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准擅自製造醫療器材犯行，被告陳勇志與辯護人均辯稱：案發當時衛福部依傳染病防治法第54條第1項規定向被告康匠公司徵用一般醫用口罩，但被告康匠公司中山廠因房東要收回廠房及土地，在109年9月初將設備搬離至新設之德昌廠，搬遷時曾致電證人蔡壽洤，表示為避免一次性將全部機台拆卸造成停工，使口罩供應全面中斷，故以分批拆卸移置後組裝於德昌廠生產方式持續供應，經證人蔡壽洤口頭同意，故主觀上並無犯意云云。被告許仁賢與辯護人則辯稱：被告許仁賢僅遵從被告陳勇志指示，以為被告康匠公司有醫療器材許可證，德昌廠就可以生產一般醫用口罩，並不知道違法云云。經查：
  ㈠德昌廠於109年9月23日取得工廠登記及醫療器材製造業藥商登記許可，並於同年月25日始經食藥署核准，將中山廠之醫療器材許可證變更至德昌廠，而經核准許可製造第一等級醫用口罩（即一般醫用口罩）等情，有食藥署109年12月28日函及所附德昌廠基本資料在卷可稽（見他字卷第268、283頁）；又被告陳勇志、許仁賢分別擔任如事實欄所示之職務，及德昌廠自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造一般醫用口罩共468萬5000片，其中329萬7000片於109年9月22日新北市政府衛生局現場稽查時清點封存在案而尚未出售，其餘138萬8000片則已銷售至市面，出售價格1片2元，出售所得為277萬6000元等情，則經被告陳勇志、許仁賢於調詢時陳述明確（見他字卷第52、54、90、94頁），並有新北市政府衛生局109年9月23日函及所附新北市政府衛生局扣留文件、物品或設備清單、稽查照片（見他字卷第29至31、39、97至118頁）與藥物回收作業計畫書（見他字卷第19、21、23、25、27、31頁）等在卷可稽。上開事實均堪認定。
  ㈡被告陳勇志雖辯稱曾向證人即中央流行疫情指揮中心（下稱指揮中心）物資組副組長、同時為衛福部秘書處長之蔡壽洤報備表示在遷廠過程中，將以拆一台、裝一台方式，於德昌廠生產一般醫用口罩（亦即中山廠拆卸一台口罩機後，立刻將該口罩機裝設於德昌廠進行口罩生產，直到全部拆卸完畢為止），經其口頭同意，故其主觀上並無犯意云云，然依證人蔡壽洤於本院審理時之證述：我知道康匠公司在徵用期間有遷廠，負責人有跟我講，遷廠會影響到康匠公司產量，我們有請康匠公司發文，我們用正式的文去回覆，發文的內容我大約記得是遷廠中間可能一些產能跟交期要跟我們做一個調整，我們有同意等語（見易字卷第302、303頁），全未提及曾口頭同意被告康匠公司拆一台、裝一台之處理方式。而觀被告康匠公司109年9月7日發函予衛福部疾病管制署（下稱疾管署）之函文所載：「因德昌廠尚未取得藥商製造許可，暫無生產醫用口罩資格，會影響50％的徵用量。台灣康匠製造股份有限公司之大仁廠(桃園區大仁路50巷51弄55號），尚未取得GMP資格(申請中），故無法生產二類產品，目前也只能生產一類產品。因上述原因，我司提出暫時將部份徵用之二類產品轉成一類徵收及總量減量徵收申請。下列為我司因應遷廠及配合政府徵收之規畫產能：原我司徵收類型數量為（鶯歌廠【按即中山廠】+大仁廠）：一、成人平面口罩-外科耳掛式-62萬片／日。二、成人平面口罩-外科綁帶式-10萬片／日。三、婦幼平面口罩-一般醫療-21萬片/日。四、幼幼平面口罩-一般醫療-5萬片/日。五、成人平面口罩-一般醫療-1萬片/日。109年9月4日起〜到德昌廠取得藥商執照許可前徵用量調整為：一、婦幼平面口罩-一般醫療-15萬片/日。二、幼幼平面口罩-一般醫療-5萬片/日。三、成人平面口罩-一般醫療-30萬片/日」，可知被告康匠公司就中山廠搬遷至新廠即德昌廠一事，向衛福部提出之處理方案，係請求調整徵用數量，並非請求衛福部准許以拆一台、裝一台之方式，在尚未取得許可證之德昌廠生產醫用口罩。而衛福部就被告康匠公司請求調整徵用數量之請求，亦回函表示同意，此有衛福部疾管署109年9月21日函存卷可查（見易字卷第141頁，即衛福部111年3月18日函文附件），是被告康匠公司並無非得在未取得醫療器材許可證之德昌廠生產一般醫用口罩之不得已事由。況由新北市政府衛生局109年9月23日函所附銷退貨明細表可知，德昌廠所生產之一般醫用口罩中有138萬8000片銷往民間企業（見他字卷第77頁），是被告康匠公司於德昌廠生產一般醫用口罩，其目的亦非全為因應政府徵用。則由上開事證觀之，被告康匠公司一方面發函衛福部，以遷廠及德昌廠尚未取得許可證不能製造口罩，將影響50％口罩生產量為由，請求調整口罩徵用數量，一方面卻在衛福部不知情之情況下，擅自於德昌廠生產一般醫用口罩，並將所生產部分口罩向民間企業販賣獲利。則身為被告康匠公司負責人並於上開函文中用印之被告陳勇志，就被告康匠公司自109年9月8日至同年月22日間在德昌廠生產一般醫用口罩之行為違反醫療器材管理法一事，主觀上顯然有明確之認知，其辯稱無主觀犯意云云，並不可採。
  ㈢至被告許仁賢雖辯稱其以為被告康匠公司有一般醫用口罩之醫療器材許可證，德昌廠就可以生產一般醫用口罩云云，然被告康匠公司109年9月7日函文內詳細記載「德昌廠尚未取得藥商製造許可，暫無生產醫用口罩資格」、「大仁廠尚未取得GMP資格，故無法生產二類產品」，是該函文內容明確意識到每個工廠均須有個別之醫療器材許可證，始能合法生產一般醫用口罩，而身為被告康匠公司總廠長之被告許仁賢，對於該函文之內容顯然不能諉為不知，猶仍在此情況下於109年9月8日至同年月22日間在德昌廠內生產一般醫用口罩並販售，則被告許仁賢主觀上具有未經核准擅自製造一般醫用口罩進而販賣之犯意，甚為明確，其辯稱對法令誤解云云，洵不足採。
  ㈣綜上，本案事證明確，被告等所辯經核均不足採，犯行均堪認定，俱應依法論科。
三、論罪科刑：
  ㈠按行為後法律有變更者，適用行為時之法律。但行為後之法律有利於行為人者，適用最有利於行為人之法律，刑法第2條第1項定有明文。查醫療器材管理法於109年1月15日制定公布，並自110年5月1日施行，該法制定之目的係將醫療器材管理由藥事法中抽離，以健全醫療器材管理制度。而藥事法第84條第1、2項規定：「未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處3年以下有期徒刑，得併科新臺幣1000萬元以下罰金。明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列者，依前項規定處罰之。」；醫療器材管理法第62條第1、2項則規定：「意圖販賣、供應而違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或輸入醫療器材，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1千萬元以下罰金。明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，亦同。」是經比較新舊法之結果，醫療器材管理法第62條第1、2項有選科主刑，較藥事法第84條第1、2項無選科主刑為輕，應以醫療器材管理法第62條第1、2項之規定較有利於被告等。
  ㈡核被告陳勇志、許仁賢所為，均係犯醫療器材管理法第62條第1項之未經核准擅自製造醫療器材罪，及同條第2項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪。被告康匠公司所為，係犯醫療器材管理法第63條之公司代表人因執行業務，販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪。被告陳勇志、許仁賢二人間有犯意聯絡、行為分擔，應論以共同正犯。
  ㈢按刑事法若干犯罪行為態樣，本質上原具有反覆、延續實行之特徵，立法時既予特別歸類，定為犯罪構成要件之行為要素，則行為人基於概括之犯意，在密切接近之一定時、地持續實行之複次行為，倘依社會通念，於客觀上認為符合一個反覆、延續性之行為觀念者，於刑法評價上，即應僅成立一罪。學理上所稱「集合犯」之職業性、營業性或收集性等具有重複特質之犯罪均屬之，例如經營、從事業務、收集、販賣、製造、散布等行為概念者是。本件被告等所為未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准製造之醫療器材等犯行，均係在密集期間內以相同方式持續進行，應評價為包括一罪之集合犯。
  ㈣被告等未經核准擅自製造一般醫用口罩後進而販賣之行為，係以一行為觸犯未經核准擅自製造醫療器材罪及販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪等2罪名，為想像競合犯，應依刑法第55條前段規定，從一重之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪處斷。　　
  ㈤爰審酌被告等在被告康匠公司遷廠之際，在德昌廠尚未取得主管機關核准時，即於該處擅自製造一般醫用口罩並販賣之，有害主管機關對醫療器材安全性之審核控管，所為應予非難。惟念及被告等雖因便宜行事致所為觸法，然於新北市政府衛生局109年9月23日前往稽查後，隨即於109年9月25日在食藥署核准下，將原屬中山廠之許可證移轉至德昌廠，已盡力彌補行為所生之損害，復無事證顯示被告康匠公司此段期間在德昌廠生產之口罩有何偷工減料、品質不佳之情形，其行為對法益侵害之程度尚非甚鉅。兼衡被告陳勇志高職畢業之智識程度，目前為康匠公司之負責人，須撫養母親、妻子及子女之家庭生活狀況；被告許仁賢專科畢業之智識程度，任職康匠公司，須撫養妻子及子女之家庭生活狀況，並考量本案未經核准擅自製造之醫療器材數量、違法情節等一切情狀，分別量處如主文所示之刑，並就有期徒刑部分諭知如易科罰金時之折算標準，以資處罰。
四、沒收：
  ㈠按醫療器材管理法第57條第1項、第3項規定：「查獲之不良醫療器材係本國製造者，經查核或檢驗後仍可改製使用時，應由直轄市、縣（市）主管機關派員監督原製造廠商限期改製；其不能改製或屆期未改製者，沒入銷燬之；國外輸入者，應即封存，並由直轄市、縣（市）主管機關令原進口商限期退運出口，屆期未能退貨者，沒入銷燬之；經認定為未經查驗登記或登錄而製造、輸入之醫療器材，準用第一項規定。」，上開沒入銷燬之規定，係列於醫療器材管理法第7章「稽查及取締」內，並非列於第8章之「罰則」，其性質應屬行政秩序罰，屬行政機關依行政程序科罰之權限，法院自不得越權於判決內諭知沒入銷燬。是本案被告等未經核准即擅自製造之口罩，雖係犯本案犯行所生之物，然該等物品並非違禁物，依上開規定，自應由行政機關另為適法之處置，無從於本案宣告沒收。
  ㈡按犯罪所得範圍之計算，依是否扣除成本，區分為淨額原則及總額原則；總額原則，更進一步就得扣除之成本，是否沾染不法，再區分為絕對總額原則及相對總額原則。我國實務一貫見解，係採相對總額原則（最高法院106年度台上字第3464號、107年度台上字第3332號及110年度台上字第1637號等刑事判決參照），即犯罪行為人所為與不法行為相關之支出，於沒收範圍審查時應否列入犯罪所得，視該等支出是否係非與犯罪直接相關之中性成本而定。倘產生犯罪所得之交易自身即為法所禁止之不法行為，則沾染不法範圍及於全部所得（例如販賣毒品而取得之全部價金），其沾染不法之成本，非屬中性成本，均不得扣除（例如前開案例中買入毒品之全部支出）。反之，若交易自身並非法所禁止，則沾染不法之部分僅止於因不法行為而取得之獲利部分，並非全部之所得，於宣告沒收犯罪所得時，即應扣除屬於中性成本之支出（例如廠商違法得標後，為履約而支出之材料費、人事費及其他營造費用）（憲法法庭111年度憲判字第18號判決意旨參照）。查被告等所為販賣未經核准擅自製造之醫療器材行為，本身即係犯罪行為且為法律禁止之整體行為，販賣一般醫用口罩行為取得之全部買賣價金即屬犯罪所得之財物，均屬沾染不法，依前開說明，並無任何中性成本可資扣除可言，自無須扣除生產過程中之相關必要成本。而本案被告康匠公司已售出如附表編號3所示138萬8000片口罩，所得為277萬6000元之情，業據被告陳勇志於調詢時陳述明確，則上開款項均屬應對被告康匠公司沒收之犯罪所得，雖未扣案，仍應依刑法第38條之1第1項前段、第3項規定，於被告康匠公司主文項下宣告沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。
貳、無罪部分：
一、公訴意旨另以：被告陳勇志及許仁賢明知未經衛生主管機關核准，不得擅自製造醫療器材，亦不得販賣未經核准擅自製造之醫療器材，而被告康匠公司大仁廠於109年10月12日始取得外科手術口罩之醫療器材優良製造規範（GMP）及產品認可登錄，109年10月13日始經食藥署核准，將被告康匠公司中山廠之醫療器材許可證變更至大仁廠，而經核准可製造屬第二等級之外科手術口罩，竟仍基於未向食藥署申請查驗登記核發醫療器材許可證，而違反醫療器材管理法第25條第1項規定，未經核准擅自製造醫療器材而販賣之犯意聯絡，於109年4月間某日起至同年9月22日期間，在被告康匠公司大仁廠內，未經核准擅自製造屬第二等級醫療器材之外科綁帶手術口罩共1319萬6000片，於上開期間全數銷售給衛福部疾管署，以徵用價格每片5元計算，共獲利6598萬元，另有134萬7300片經桃園市政府衛生局於109年9月22日現場稽查時，清點封存在案而尚未出售。因認被告陳勇志、許仁賢此部分所為亦涉犯醫療器材管理法第62條第1項之未經核准擅自製造醫療器材罪嫌，及同條第2項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪嫌，被告康匠公司就此部分則犯醫療器材管理法第63條之公司代表人因執行業務，販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪嫌。
二、按犯罪事實應依證據認定之，無證據不得認定犯罪事實；不能證明被告犯罪者，應諭知無罪之判決，刑事訴訟法第154條第2項、第301條第1項前段分別定有明文。而事實之認定，應憑證據，如未能發現相當證據，或證據不足以證明，自不能以推測或擬制之方法，以為裁判基礎。又依刑事訴訟法第161條第1項之規定：檢察官就被告犯罪事實，應負舉證責任，並指出證明之方法。因此，檢察官對於起訴之犯罪事實，應負提出證據及說服之實質舉證責任。倘其所提出之證據，不足為被告有罪之積極證明，或其指出證明之方法，無從說服法院以形成被告有罪之心證，基於無罪推定之原則，自應為被告無罪判決之諭知。
三、公訴意旨認被告等此部分所為亦涉有上開罪嫌，無非係以被告陳勇志、許仁賢於調詢及偵訊時之供述、桃園市政府衛生局109年9月25日函及函附109年9月22日工作稽查紀錄表、扣留文件、物品或設備清單、稽查照片及銷退貨明細表，衛生福利部109年2月28日、同年6月3日、同年9月16日函附疫情應變物資徵用書，食藥署109年12月28日函及附件等為主要論據。訊據被告等堅詞否認有上開犯行，與辯護人均辯稱：被告康匠公司依疾管署所下達之徵用書生產製造，該徵用書屬醫療器材管理法第35條所定之專案核准，而工業局配發口罩機台於大仁廠之行為亦屬該條所定之專案核准，且被告陳勇志、許仁賢主觀上亦無未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之犯意等語。
四、經查：
  ㈠大仁廠於109年10月12日取得外科手術口罩之醫療器材優良製造規範（GMP）及產品認可登錄，109年10月13日經食藥署核准，將中山廠之醫療器材許可證變更至大仁廠，而經核准可製造屬第二等級之外科手術口罩，而被告康匠公司於109年4月間某日起至同年9月22日期間，在大仁廠內製造屬第二等級醫療器材之外科綁帶手術口罩共1319萬6000片，於上開期間全數銷售疾管署，以徵用價格每片5元計算，共獲利6598萬元，另有134萬7300片經桃園市政府衛生局於109年9月22日現場稽查時，清點封存在案而尚未出售等情，有桃園市政府衛生局109年9月25日函及函附109年9月22日工作稽查紀錄表、扣留文件、物品或設備清單、稽查照片及銷退貨明細表（見109年度偵字第43020號卷【下稱偵43020卷】第193至339頁），衛生福利部109年2月28日、同年6月3日、同年9月16日函附疫情應變物資徵用書（見偵43020卷第18、19、21、22、26、27頁），食藥署109年12月28日函及附件（見他字卷第267至327頁）等在卷可稽，此部分事實固堪認定。
  ㈡被告康匠公司於109年4月間起至109年9月22日止於大仁廠生產外科綁帶手術口罩之行為並未獲得中央主管機關專案核准：
    ⒈按「有下列情形之一者，中央主管機關得專案核准特定醫療器材之製造或輸入，不受第25條第1項規定之限制：一、為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，國內尚無合適替代療法。二、因應緊急公共衛生情事之需要。三、試驗用醫療器材。四、專供樣品或贈品之用，或個人自用。五、輸入專供維修，且修復後非於國內流通販賣。六、依前條第四項公告為必要醫療器材之許可證產品，有無法繼續製造、輸入或不足供應之情形。」醫療器材管理法第35條第1項定有明文（對應為藥事法第48條之2第1項第2款）。
    ⒉查衛生福利部於案發期間並未專案核准被告康匠公司製造外科綁帶手術口罩，有嚴重特殊傳染性肺炎中央流行疫情指揮中心111年8月10日函存卷可查（見易字卷第207頁）。至被告等雖辯稱衛生福利部依傳染病防治法第54條第1項規定，向被告康匠公司徵用外科綁帶手術口罩之物資徵用書，即屬醫療器材管理法第35條之專案核准云云，然傳染病防治法第54條第1項係規定：「中央流行疫情指揮中心成立期間，各級政府機關得依指揮官之指示，徵用或調用民間土地、工作物、建築物、防疫器具、設備、藥品、醫療器材、污染處理設施、運輸工具及其他經中央主管機關公告指定之防疫物資，並給予適當之補償。」其法文並未賦予衛生福利部在徵收時得同時命不具特定醫療器材製造許可證之廠商製造該醫療器材之權限。況觀衛生福利部歷次疫情應變物資徵用書之內容，亦未有任何准許大仁廠製造外科綁帶手術口罩之文字（見偵43020卷第19、22、27頁），自無從憑此認定被告康匠公司已獲得衛生福利部之專案核准。
    ⒊至於被告等另辯稱工業局配發口罩機台於大仁廠之行為屬醫療器材管理法第35條所定之專案核准云云，然醫療器材管理法第35條係規定中央主管機關得於特定情形下進行專案核准，但工業局並非醫療器材管理法之中央主管機關，顯然不能以工業局之行為認定被告康匠公司受有製造外科綁帶口罩之專案核准，被告等此部分所辯亦不可採。
  ㈢被告陳勇志、許仁賢主觀上並無未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之犯意：
    ⒈我國因109年1月21日出現嚴重特殊傳染性肺炎（下稱Covid-19）本土首例確診，口罩需求遽增，為充裕國內口罩供應及調撥國內口罩供需，指揮中心指示衛生福利部於109年1月31日起，全面徵用國內廠商生產之一般／外科手術口罩，並落實口罩產能極大化之政策指示；且當時為因應Covid-19產生之醫用口罩需求，符合醫療器材管理法第35條第1項第2款規定之要件等情，有指揮中心111年8月10日函附卷可查，此部分事實堪以認定。
    ⒉證人即案發當時經濟部工業局科長張雲評於本院審理時證稱：經濟部工業局有接收到指揮中心的訊息，要徵用口罩機給製造廠商使用；康匠公司有2台口罩機，本來是只有1台，後來曾經評選了另一間廠商，但那間廠商因為一些因素放棄，就等於要找另一家廠商來重新分配，最後的結果是給康匠公司；審核時第一個是廠商有拿到衛福部徵用書，還有相關的醫材許可證，並著重在生產要素，包含場地夠不夠擺放、人力夠不夠充足，以及相關電力，甚至像空壓等等的，經濟部是請財團法人紡織產業綜合研究所（下稱紡織所）人員到現場查看剛才陳述的這些要件；康匠公司有2個工廠，考量的重點是在於場地空間及生產要素，最後就是決定放在大仁廠，是經過評估認為大仁廠是比較適合的位置；康匠公司有醫材許可證，有一般用的跟外科手術的，我們是在這樣的認知下往下走，場勘時並沒有特別去看特定的廠有無取得特定產品的許可證；沒有將口罩機設置在中山廠，印象中是因為在生產要素上，沒有辦法再繼續擴大生產，大仁廠在各方要件下比較優秀等語（見易字卷第312至314、316、317）。另證人即於紡織所檢驗部擔任檢測工作之胡明詮於本院審理時證稱：2台二類綁帶式口罩機本來是要分別給康匠公司跟順易利公司，但驗收過程中，順易利公司覺得綁帶式口罩機不好用，就放棄了這台口罩機，因為當初的原則是希望趕快把口罩機由相關廠商認領，然後把口罩生產出來，最後協調出來由康匠公司認領這台口罩機等語（見易字卷第324、325）。則由上開證人證述可知，被告康匠公司本來僅認領一台外科綁帶手術口罩機，但因另一家廠商放棄，而當時又有迫切之口罩需求，故經濟部工業局協調請被告康匠公司一併認領。且關於該2台口罩機安裝地點之選擇，亦非被告康匠公司主動要求裝設於尚未取得醫療器材許可證之大仁廠，而是在經濟部工業局委請紡織所進行場勘後，認為大仁廠在各項生產要素上都較為優秀，故決定將2台外科綁帶手術口罩機均裝設於大仁廠。
    ⒊又證人蔡壽洤於本院審理時證稱：指揮中心一開始徵用口罩是全面徵用，是徵用對象公司各廠生產的口罩全數徵用，期間大約是109年1月至5月底，廠商要依照徵用書的內容去生產；指揮中心先徵用口罩機，再找有取得醫材許可證的廠商，然後再依據廠商去幫廠商擴充產能，廠商生產出來後，郵局固定每天到口罩廠去收；針對口罩徵用及分配，要求廠商生產的部分，指揮中心會與廠商召開各種會議，不管是廠商的產能、人力、機具，或者廠商能不能交多少，還是有什麼樣的困難，幾乎每個月都有開一次；與陳勇志開會5、6次以上，討論的主要是廠商的產能狀況，我們每天都有在盯報表，就是廠商每天的生產數量變化我們都會去盯，如果產量掉下來就會去瞭解；指揮中心有派人去大仁廠看過，是去盯廠商產量，也怕口罩外流，所以都有派人在工廠；康匠公司會依照指揮中心的需要去生產口罩等語（見易字卷第298至302、304頁）。而指揮中心111年8月10日函內亦載明：「為利掌握國產口罩工廠生產情形，以及生產資訊即時傳達，考量口罩係紡織製成品，爰委請財團法人紡織產業綜合研究所（下稱紡織所）派員赴口罩廠駐點；紡織所駐點人員之工作性質，為生產資訊之橫向聯繫傳達；工作內容包含：統計每日口罩生產數量、協調口罩廠原料供應，回報廠商國軍人力支援需求、協助排除機械設備異常情形，以及傳達本中心對於口罩產能之需求」（見易字卷第205、206頁），並提供紡織所派駐被告康匠公司之駐點人員名單（見易字卷第209、210頁），而依該名單所示，紡織所於109年2月21日起至109年6月12日止均有派員前往大仁廠駐點。則由上開事證可知，案發當時因Covid-19疫情嚴重，口罩需求大增，指揮中心對符合資格之口罩生產廠商進行全面徵收，基於主導地位積極指示廠商配合國內需求進行各類口罩生產，甚至委請紡織所人員直接進駐生產現場，以即時並密切掌握徵用對象廠商各廠區之生產情形。而本案中生產外科綁帶手術口罩之大仁廠亦有紡織所之人員進駐，則指揮中心對於大仁廠現場生產何種類型之口罩，顯然明確知悉無訛。
    ⒋綜合上開各節所述可知，案發當時國內對於口罩之迫切需求，客觀上已達醫療器材管理法第35條第1項第2款得由中央主管機關即衛福部專案核准外科綁帶手術口罩製造之要件。又被告康匠公司之所以會在大仁廠生產外科綁帶手術口罩，並非出於其主動安排，而是在經濟部工業局委請紡織所進行場勘後，認為大仁廠生產要素較中山廠為優秀，遂將口罩機設置於該處請被告康匠公司進行生產。且在生產過程中，指揮中心透過召開會議、委請紡織所在大仁廠派駐人員等方式，即時且密切掌握大仁廠口罩生產情形，自然亦知悉大仁廠有生產外科綁帶手術口罩之情事，然指揮中心並未對大仁廠未領有製造外科綁帶手術口罩醫療器材許可證一事提出指正或要求改善，仍持續徵用大仁廠所生產之外科綁帶手術口罩，加以指揮中心成員多數由衛福部人員兼任，則在此情況下，被告陳勇志及許仁賢主觀上誤認大仁廠已獲主管機關即衛福部專案核准生產外科綁帶手術口罩，尚非無據。則其等於大仁廠生產外科綁帶手術口罩時，主觀上是否確有未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之犯意，顯然存有疑義，自不能逕以該罪名相繩。
五、由上所述，就被告等此部分行為檢察官所提出之證據，尚未達於通常一般人均不致於有所懷疑，而得確信被告許勇志、許仁賢確有未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之故意，自亦無從依醫療器材管理法第63條規定對被告康匠公司科處罰金，卷內復查無其他積極證據足資認定被告等確有公訴人所指此部分犯行，被告等犯罪尚屬不能證明，依前揭說明，自應為被告等無罪之諭知。
據上論斷，應依刑事訴訟法第299條第1項前段、第301條第1項前段，判決如主文。
本案經檢察官余家恩偵查起訴，由檢察官張勝傑到庭執行職務。
中　　華　　民　　國　　112 　年　　4 　　月　　10　　日
                  刑事第十五庭  法  官  游涵歆
以上正本證明與原本無異。
如不服本判決，應於判決送達後20日內敘明上訴理由，向本院提出上訴狀（應附繕本），上訴於臺灣高等法院。其未敘述上訴理由者，應於上訴期間屆滿後20日內向本院補提理由書「切勿逕送上級法院」。
                                書記官  李宥寬
中　　華　　民　　國　　112 　年　　4 　　月　　10　　日
附錄本案論罪科刑法條全文：　　
醫療器材管理法第25條
製造、輸入醫療器材，應向中央主管機關申請查驗登記，經核准發給醫療器材許可證後，始得為之。但經中央主管機關公告之品項，其製造、輸入應以登錄方式為之。
醫療器材應依前項規定辦理查驗登記者，不得以登錄方式為之。
醫療器材之輸入，應由許可證所有人、登錄者或其授權者為之。
依第一項但書規定應登錄之醫療器材，於本法施行前已取得醫療器材許可證者，由中央主管機關逕予登錄及註銷原許可證，並通知原許可證所有人。
醫療器材管理法第62條
意圖販賣、供應而違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或輸入醫療器材，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1000萬元以下罰金。
明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，亦同。
醫療器材管理法第63條
法人之代表人，法人或自然人之代理人、受雇人或其他從業人員，因執行業務，犯第60條至前條之罪者，除依各該條規定處罰其行為人外，對該法人或自然人亦科以各該條十倍以下之罰金。
附表：
		編號

		品名

		數量

		出處



		1

		「台灣康匠」醫療口罩(未滅菌）

		11萬8000片

		他字卷第19頁



		2

		「友你」醫療口罩（未滅菌）

		247萬片

		他字卷第21頁



		3

		「友你」醫療口罩（未滅菌）

		138萬8000片
（已出售）

		他字卷第21頁



		4

		「友你」立體醫用口罩（未滅菌）

		43萬8000片

		他字卷第23頁



		5

		「台灣康匠」立體醫用口罩（未滅菌）

		4萬片

		他字卷第25頁



		6

		「天天」醫療口罩（未滅菌）

		7000片

		他字卷第27頁



		7

		「台灣康匠」醫療口罩（未滅菌）

		22萬4000片

		他字卷第31頁










臺灣新北地方法院刑事判決

                                      110年度易字第868號

公  訴  人  臺灣新北地方檢察署檢察官

被      告  台灣康匠製造股份有限公司



兼代 表 人  陳勇志







被      告  許仁賢





上  二  人

選任辯護人  顏世翠律師

            焦郁穎律師

            郭子千律師

上列被告等因違反醫療器材管理法案件，經檢察官提起公訴（10

9年度偵字第43020號、110年度偵字第8274號），本院判決如下

：

    主  文

陳勇志共同犯醫療器材管理法第六十二條第二項之販賣未經核准

擅自製造之醫療器材罪，處有期徒刑伍月，如易科罰金，以新臺

幣壹仟元折算壹日。

許仁賢共同犯醫療器材管理法第六十二條第二項之販賣未經核准

擅自製造之醫療器材罪，處有期徒刑肆月，如易科罰金，以新臺

幣壹仟元折算壹日。

台灣康匠製造股份有限公司因其代表人執行業務，販賣未經核准

擅自製造之醫療器材罪，處罰金新臺幣伍拾萬元。未扣案之犯罪

所得新臺幣貳佰柒拾柒萬陸仟元沒收，於全部或一部不能沒收或

不宜執行沒收時，追徵其價額。

陳勇志、許仁賢、台灣康匠製造股份有限公司被訴起訴書犯罪事

實欄一、㈠部分無罪。

    事  實

一、陳勇志自民國100年5月30日起，擔任址設桃園市○○區○○路00

    巷00弄00號之台灣康匠製造股份有限公司（下稱康匠公司）

    負責人，負責管理康匠公司各部門及巡視工廠。許仁賢為康

    匠公司總廠長，自109年2月起陸續負責管理康匠公司位在上

    址之大仁廠（下稱大仁廠）、新北市○○區○○路000○0號1樓鶯

    歌廠（下稱中山廠）及新北市○○區○○街000號德昌廠（下稱

    德昌廠）等3家工廠業務。陳勇志及許仁賢明知未經衛生主

    管機關核准，不得擅自製造醫療器材，亦不得販賣未經核准

    擅自製造之醫療器材，而德昌廠於109年9月23日始取得工廠

    登記及醫療器材製造業藥商登記許可，並於同年月25日始經

    衛生福利部（下稱衛福部）食藥署（下稱食藥署）核准，將

    中山廠之醫療器材許可證變更至德昌廠，而經核准許可製造

    第一等級醫用口罩（即一般醫用口罩），竟基於未經核准擅

    自製造醫療器材及販賣未經核准擅自製造之醫療器材之犯意

    聯絡，自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造一

    般醫用口罩共468萬5000片（詳如附表所示），並將其中138

    萬8000片（即附表編號3）販售予民間企業，出售價格1片新

    臺幣（下同）2元，出售所得為277萬6000元；其餘329萬700

    0片則於109年9月22日新北市政府衛生局現場稽查時清點封

    存在案而尚未出售（即附表編號1、2、4至7）。

二、案經臺灣新北地方檢察署檢察官指揮法務部調查局新北市調

    查處移送偵查起訴。

    理  由

壹、有罪部分：

一、程序部分：

  ㈠按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除法律有規定

    者外，不得作為證據，刑事訴訟法第159條第1項定有明文。

    又被告以外之人於審判外之陳述，雖不符刑事訴訟法第159

    條之1至第159條之4之規定，而經當事人於審判程序同意作

    為證據，法院審酌該言詞陳述或書面陳述作成時之情況，認

    為適當者，亦得為證據；當事人、代理人或辯護人於法院調

    查證據時，知有同法第159條第1項不得為證據之情形，而未

    於言詞辯論終結前聲明異議者，視為有前項之同意，刑事訴

    訟法第159條之5規定甚明。查本案認定事實所引用被告陳勇

    志、許仁賢以外之人於審判外之言詞或書面陳述（被告等認

    屬傳聞證據而爭執證據能力之工作日誌表、工作稽查紀錄報

    表未經引用），雖屬傳聞證據，惟檢察官、被告2人及辯護

    人於言詞辯論終結前，均未主張有刑事訴訟法第159條第1項

    不得為證據之情形，本院審酌此等證據作成時之情況，並無

    違法不當及證明力明顯過低之瑕疵，認以之作為證據應屬適

    當，而認該等證據資料皆有證據能力。

  ㈡至於本院所引之非供述證據部分，經查並非違法取得，亦無

    依法應排除其證據能力之情形，是依刑事訴訟法第158條之4

    規定反面解釋，應有證據能力。

二、實體部分：

    訊據被告陳勇志、許仁賢對於其等擔任如事實欄所示之職務

    、德昌廠於事實欄所示時間取得工廠登記、醫療器材製造業

    藥商登記許可、第一等級醫用口罩醫療器材許可證，及被告

    康匠公司自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造

    並銷售如事實欄所示之一般醫用口罩等情固陳述明確，惟均

    矢口否認有何未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准擅

    自製造醫療器材犯行，被告陳勇志與辯護人均辯稱：案發當

    時衛福部依傳染病防治法第54條第1項規定向被告康匠公司

    徵用一般醫用口罩，但被告康匠公司中山廠因房東要收回廠

    房及土地，在109年9月初將設備搬離至新設之德昌廠，搬遷

    時曾致電證人蔡壽洤，表示為避免一次性將全部機台拆卸造

    成停工，使口罩供應全面中斷，故以分批拆卸移置後組裝於

    德昌廠生產方式持續供應，經證人蔡壽洤口頭同意，故主觀

    上並無犯意云云。被告許仁賢與辯護人則辯稱：被告許仁賢

    僅遵從被告陳勇志指示，以為被告康匠公司有醫療器材許可

    證，德昌廠就可以生產一般醫用口罩，並不知道違法云云。

    經查：

  ㈠德昌廠於109年9月23日取得工廠登記及醫療器材製造業藥商

    登記許可，並於同年月25日始經食藥署核准，將中山廠之醫

    療器材許可證變更至德昌廠，而經核准許可製造第一等級醫

    用口罩（即一般醫用口罩）等情，有食藥署109年12月28日

    函及所附德昌廠基本資料在卷可稽（見他字卷第268、283頁

    ）；又被告陳勇志、許仁賢分別擔任如事實欄所示之職務，

    及德昌廠自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造

    一般醫用口罩共468萬5000片，其中329萬7000片於109年9月

    22日新北市政府衛生局現場稽查時清點封存在案而尚未出售

    ，其餘138萬8000片則已銷售至市面，出售價格1片2元，出

    售所得為277萬6000元等情，則經被告陳勇志、許仁賢於調

    詢時陳述明確（見他字卷第52、54、90、94頁），並有新北

    市政府衛生局109年9月23日函及所附新北市政府衛生局扣留

    文件、物品或設備清單、稽查照片（見他字卷第29至31、39

    、97至118頁）與藥物回收作業計畫書（見他字卷第19、21

    、23、25、27、31頁）等在卷可稽。上開事實均堪認定。

  ㈡被告陳勇志雖辯稱曾向證人即中央流行疫情指揮中心（下稱

    指揮中心）物資組副組長、同時為衛福部秘書處長之蔡壽洤

    報備表示在遷廠過程中，將以拆一台、裝一台方式，於德昌

    廠生產一般醫用口罩（亦即中山廠拆卸一台口罩機後，立刻

    將該口罩機裝設於德昌廠進行口罩生產，直到全部拆卸完畢

    為止），經其口頭同意，故其主觀上並無犯意云云，然依證

    人蔡壽洤於本院審理時之證述：我知道康匠公司在徵用期間

    有遷廠，負責人有跟我講，遷廠會影響到康匠公司產量，我

    們有請康匠公司發文，我們用正式的文去回覆，發文的內容

    我大約記得是遷廠中間可能一些產能跟交期要跟我們做一個

    調整，我們有同意等語（見易字卷第302、303頁），全未提

    及曾口頭同意被告康匠公司拆一台、裝一台之處理方式。而

    觀被告康匠公司109年9月7日發函予衛福部疾病管制署（下

    稱疾管署）之函文所載：「因德昌廠尚未取得藥商製造許可

    ，暫無生產醫用口罩資格，會影響50％的徵用量。台灣康匠

    製造股份有限公司之大仁廠(桃園區大仁路50巷51弄55號）

    ，尚未取得GMP資格(申請中），故無法生產二類產品，目前

    也只能生產一類產品。因上述原因，我司提出暫時將部份徵

    用之二類產品轉成一類徵收及總量減量徵收申請。下列為我

    司因應遷廠及配合政府徵收之規畫產能：原我司徵收類型數

    量為（鶯歌廠【按即中山廠】+大仁廠）：一、成人平面口

    罩-外科耳掛式-62萬片／日。二、成人平面口罩-外科綁帶式

    -10萬片／日。三、婦幼平面口罩-一般醫療-21萬片/日。四

    、幼幼平面口罩-一般醫療-5萬片/日。五、成人平面口罩-

    一般醫療-1萬片/日。109年9月4日起〜到德昌廠取得藥商執

    照許可前徵用量調整為：一、婦幼平面口罩-一般醫療-15萬

    片/日。二、幼幼平面口罩-一般醫療-5萬片/日。三、成人

    平面口罩-一般醫療-30萬片/日」，可知被告康匠公司就中

    山廠搬遷至新廠即德昌廠一事，向衛福部提出之處理方案，

    係請求調整徵用數量，並非請求衛福部准許以拆一台、裝一

    台之方式，在尚未取得許可證之德昌廠生產醫用口罩。而衛

    福部就被告康匠公司請求調整徵用數量之請求，亦回函表示

    同意，此有衛福部疾管署109年9月21日函存卷可查（見易字

    卷第141頁，即衛福部111年3月18日函文附件），是被告康

    匠公司並無非得在未取得醫療器材許可證之德昌廠生產一般

    醫用口罩之不得已事由。況由新北市政府衛生局109年9月23

    日函所附銷退貨明細表可知，德昌廠所生產之一般醫用口罩

    中有138萬8000片銷往民間企業（見他字卷第77頁），是被

    告康匠公司於德昌廠生產一般醫用口罩，其目的亦非全為因

    應政府徵用。則由上開事證觀之，被告康匠公司一方面發函

    衛福部，以遷廠及德昌廠尚未取得許可證不能製造口罩，將

    影響50％口罩生產量為由，請求調整口罩徵用數量，一方面

    卻在衛福部不知情之情況下，擅自於德昌廠生產一般醫用口

    罩，並將所生產部分口罩向民間企業販賣獲利。則身為被告

    康匠公司負責人並於上開函文中用印之被告陳勇志，就被告

    康匠公司自109年9月8日至同年月22日間在德昌廠生產一般

    醫用口罩之行為違反醫療器材管理法一事，主觀上顯然有明

    確之認知，其辯稱無主觀犯意云云，並不可採。

  ㈢至被告許仁賢雖辯稱其以為被告康匠公司有一般醫用口罩之

    醫療器材許可證，德昌廠就可以生產一般醫用口罩云云，然

    被告康匠公司109年9月7日函文內詳細記載「德昌廠尚未取

    得藥商製造許可，暫無生產醫用口罩資格」、「大仁廠尚未

    取得GMP資格，故無法生產二類產品」，是該函文內容明確

    意識到每個工廠均須有個別之醫療器材許可證，始能合法生

    產一般醫用口罩，而身為被告康匠公司總廠長之被告許仁賢

    ，對於該函文之內容顯然不能諉為不知，猶仍在此情況下於

    109年9月8日至同年月22日間在德昌廠內生產一般醫用口罩

    並販售，則被告許仁賢主觀上具有未經核准擅自製造一般醫

    用口罩進而販賣之犯意，甚為明確，其辯稱對法令誤解云云

    ，洵不足採。

  ㈣綜上，本案事證明確，被告等所辯經核均不足採，犯行均堪

    認定，俱應依法論科。

三、論罪科刑：

  ㈠按行為後法律有變更者，適用行為時之法律。但行為後之法

    律有利於行為人者，適用最有利於行為人之法律，刑法第2

    條第1項定有明文。查醫療器材管理法於109年1月15日制定

    公布，並自110年5月1日施行，該法制定之目的係將醫療器

    材管理由藥事法中抽離，以健全醫療器材管理制度。而藥事

    法第84條第1、2項規定：「未經核准擅自製造或輸入醫療器

    材者，處3年以下有期徒刑，得併科新臺幣1000萬元以下罰

    金。明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、牙

    保、轉讓或意圖販賣而陳列者，依前項規定處罰之。」；醫

    療器材管理法第62條第1、2項則規定：「意圖販賣、供應而

    違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或輸入醫療器材

    ，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式

    為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1千萬

    元以下罰金。明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、

    寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，亦同。」是經比較

    新舊法之結果，醫療器材管理法第62條第1、2項有選科主刑

    ，較藥事法第84條第1、2項無選科主刑為輕，應以醫療器材

    管理法第62條第1、2項之規定較有利於被告等。

  ㈡核被告陳勇志、許仁賢所為，均係犯醫療器材管理法第62條

    第1項之未經核准擅自製造醫療器材罪，及同條第2項之販賣

    未經核准擅自製造之醫療器材罪。被告康匠公司所為，係犯

    醫療器材管理法第63條之公司代表人因執行業務，販賣未經

    核准擅自製造之醫療器材罪。被告陳勇志、許仁賢二人間有

    犯意聯絡、行為分擔，應論以共同正犯。

  ㈢按刑事法若干犯罪行為態樣，本質上原具有反覆、延續實行

    之特徵，立法時既予特別歸類，定為犯罪構成要件之行為要

    素，則行為人基於概括之犯意，在密切接近之一定時、地持

    續實行之複次行為，倘依社會通念，於客觀上認為符合一個

    反覆、延續性之行為觀念者，於刑法評價上，即應僅成立一

    罪。學理上所稱「集合犯」之職業性、營業性或收集性等具

    有重複特質之犯罪均屬之，例如經營、從事業務、收集、販

    賣、製造、散布等行為概念者是。本件被告等所為未經核准

    擅自製造醫療器材及販賣未經核准製造之醫療器材等犯行，

    均係在密集期間內以相同方式持續進行，應評價為包括一罪

    之集合犯。

  ㈣被告等未經核准擅自製造一般醫用口罩後進而販賣之行為，

    係以一行為觸犯未經核准擅自製造醫療器材罪及販賣未經核

    准擅自製造之醫療器材罪等2罪名，為想像競合犯，應依刑

    法第55條前段規定，從一重之販賣未經核准擅自製造之醫療

    器材罪處斷。　　

  ㈤爰審酌被告等在被告康匠公司遷廠之際，在德昌廠尚未取得

    主管機關核准時，即於該處擅自製造一般醫用口罩並販賣之

    ，有害主管機關對醫療器材安全性之審核控管，所為應予非

    難。惟念及被告等雖因便宜行事致所為觸法，然於新北市政

    府衛生局109年9月23日前往稽查後，隨即於109年9月25日在

    食藥署核准下，將原屬中山廠之許可證移轉至德昌廠，已盡

    力彌補行為所生之損害，復無事證顯示被告康匠公司此段期

    間在德昌廠生產之口罩有何偷工減料、品質不佳之情形，其

    行為對法益侵害之程度尚非甚鉅。兼衡被告陳勇志高職畢業

    之智識程度，目前為康匠公司之負責人，須撫養母親、妻子

    及子女之家庭生活狀況；被告許仁賢專科畢業之智識程度，

    任職康匠公司，須撫養妻子及子女之家庭生活狀況，並考量

    本案未經核准擅自製造之醫療器材數量、違法情節等一切情

    狀，分別量處如主文所示之刑，並就有期徒刑部分諭知如易

    科罰金時之折算標準，以資處罰。

四、沒收：

  ㈠按醫療器材管理法第57條第1項、第3項規定：「查獲之不良

    醫療器材係本國製造者，經查核或檢驗後仍可改製使用時，

    應由直轄市、縣（市）主管機關派員監督原製造廠商限期改

    製；其不能改製或屆期未改製者，沒入銷燬之；國外輸入者

    ，應即封存，並由直轄市、縣（市）主管機關令原進口商限

    期退運出口，屆期未能退貨者，沒入銷燬之；經認定為未經

    查驗登記或登錄而製造、輸入之醫療器材，準用第一項規定

    。」，上開沒入銷燬之規定，係列於醫療器材管理法第7章

    「稽查及取締」內，並非列於第8章之「罰則」，其性質應

    屬行政秩序罰，屬行政機關依行政程序科罰之權限，法院自

    不得越權於判決內諭知沒入銷燬。是本案被告等未經核准即

    擅自製造之口罩，雖係犯本案犯行所生之物，然該等物品並

    非違禁物，依上開規定，自應由行政機關另為適法之處置，

    無從於本案宣告沒收。

  ㈡按犯罪所得範圍之計算，依是否扣除成本，區分為淨額原則

    及總額原則；總額原則，更進一步就得扣除之成本，是否沾

    染不法，再區分為絕對總額原則及相對總額原則。我國實務

    一貫見解，係採相對總額原則（最高法院106年度台上字第3

    464號、107年度台上字第3332號及110年度台上字第1637號

    等刑事判決參照），即犯罪行為人所為與不法行為相關之支

    出，於沒收範圍審查時應否列入犯罪所得，視該等支出是否

    係非與犯罪直接相關之中性成本而定。倘產生犯罪所得之交

    易自身即為法所禁止之不法行為，則沾染不法範圍及於全部

    所得（例如販賣毒品而取得之全部價金），其沾染不法之成

    本，非屬中性成本，均不得扣除（例如前開案例中買入毒品

    之全部支出）。反之，若交易自身並非法所禁止，則沾染不

    法之部分僅止於因不法行為而取得之獲利部分，並非全部之

    所得，於宣告沒收犯罪所得時，即應扣除屬於中性成本之支

    出（例如廠商違法得標後，為履約而支出之材料費、人事費

    及其他營造費用）（憲法法庭111年度憲判字第18號判決意

    旨參照）。查被告等所為販賣未經核准擅自製造之醫療器材

    行為，本身即係犯罪行為且為法律禁止之整體行為，販賣一

    般醫用口罩行為取得之全部買賣價金即屬犯罪所得之財物，

    均屬沾染不法，依前開說明，並無任何中性成本可資扣除可

    言，自無須扣除生產過程中之相關必要成本。而本案被告康

    匠公司已售出如附表編號3所示138萬8000片口罩，所得為27

    7萬6000元之情，業據被告陳勇志於調詢時陳述明確，則上

    開款項均屬應對被告康匠公司沒收之犯罪所得，雖未扣案，

    仍應依刑法第38條之1第1項前段、第3項規定，於被告康匠

    公司主文項下宣告沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行

    沒收時，追徵其價額。

貳、無罪部分：

一、公訴意旨另以：被告陳勇志及許仁賢明知未經衛生主管機關

    核准，不得擅自製造醫療器材，亦不得販賣未經核准擅自製

    造之醫療器材，而被告康匠公司大仁廠於109年10月12日始

    取得外科手術口罩之醫療器材優良製造規範（GMP）及產品

    認可登錄，109年10月13日始經食藥署核准，將被告康匠公

    司中山廠之醫療器材許可證變更至大仁廠，而經核准可製造

    屬第二等級之外科手術口罩，竟仍基於未向食藥署申請查驗

    登記核發醫療器材許可證，而違反醫療器材管理法第25條第

    1項規定，未經核准擅自製造醫療器材而販賣之犯意聯絡，

    於109年4月間某日起至同年9月22日期間，在被告康匠公司

    大仁廠內，未經核准擅自製造屬第二等級醫療器材之外科綁

    帶手術口罩共1319萬6000片，於上開期間全數銷售給衛福部

    疾管署，以徵用價格每片5元計算，共獲利6598萬元，另有1

    34萬7300片經桃園市政府衛生局於109年9月22日現場稽查時

    ，清點封存在案而尚未出售。因認被告陳勇志、許仁賢此部

    分所為亦涉犯醫療器材管理法第62條第1項之未經核准擅自

    製造醫療器材罪嫌，及同條第2項之販賣未經核准擅自製造

    之醫療器材罪嫌，被告康匠公司就此部分則犯醫療器材管理

    法第63條之公司代表人因執行業務，販賣未經核准擅自製造

    之醫療器材罪嫌。

二、按犯罪事實應依證據認定之，無證據不得認定犯罪事實；不

    能證明被告犯罪者，應諭知無罪之判決，刑事訴訟法第154

    條第2項、第301條第1項前段分別定有明文。而事實之認定

    ，應憑證據，如未能發現相當證據，或證據不足以證明，自

    不能以推測或擬制之方法，以為裁判基礎。又依刑事訴訟法

    第161條第1項之規定：檢察官就被告犯罪事實，應負舉證責

    任，並指出證明之方法。因此，檢察官對於起訴之犯罪事實

    ，應負提出證據及說服之實質舉證責任。倘其所提出之證據

    ，不足為被告有罪之積極證明，或其指出證明之方法，無從

    說服法院以形成被告有罪之心證，基於無罪推定之原則，自

    應為被告無罪判決之諭知。

三、公訴意旨認被告等此部分所為亦涉有上開罪嫌，無非係以被

    告陳勇志、許仁賢於調詢及偵訊時之供述、桃園市政府衛生

    局109年9月25日函及函附109年9月22日工作稽查紀錄表、扣

    留文件、物品或設備清單、稽查照片及銷退貨明細表，衛生

    福利部109年2月28日、同年6月3日、同年9月16日函附疫情

    應變物資徵用書，食藥署109年12月28日函及附件等為主要

    論據。訊據被告等堅詞否認有上開犯行，與辯護人均辯稱：

    被告康匠公司依疾管署所下達之徵用書生產製造，該徵用書

    屬醫療器材管理法第35條所定之專案核准，而工業局配發口

    罩機台於大仁廠之行為亦屬該條所定之專案核准，且被告陳

    勇志、許仁賢主觀上亦無未經核准擅自製造醫療器材進而販

    賣之犯意等語。

四、經查：

  ㈠大仁廠於109年10月12日取得外科手術口罩之醫療器材優良製

    造規範（GMP）及產品認可登錄，109年10月13日經食藥署核

    准，將中山廠之醫療器材許可證變更至大仁廠，而經核准可

    製造屬第二等級之外科手術口罩，而被告康匠公司於109年4

    月間某日起至同年9月22日期間，在大仁廠內製造屬第二等

    級醫療器材之外科綁帶手術口罩共1319萬6000片，於上開期

    間全數銷售疾管署，以徵用價格每片5元計算，共獲利6598

    萬元，另有134萬7300片經桃園市政府衛生局於109年9月22

    日現場稽查時，清點封存在案而尚未出售等情，有桃園市政

    府衛生局109年9月25日函及函附109年9月22日工作稽查紀錄

    表、扣留文件、物品或設備清單、稽查照片及銷退貨明細表

    （見109年度偵字第43020號卷【下稱偵43020卷】第193至33

    9頁），衛生福利部109年2月28日、同年6月3日、同年9月16

    日函附疫情應變物資徵用書（見偵43020卷第18、19、21、2

    2、26、27頁），食藥署109年12月28日函及附件（見他字卷

    第267至327頁）等在卷可稽，此部分事實固堪認定。

  ㈡被告康匠公司於109年4月間起至109年9月22日止於大仁廠生

    產外科綁帶手術口罩之行為並未獲得中央主管機關專案核准

    ：

    ⒈按「有下列情形之一者，中央主管機關得專案核准特定醫

      療器材之製造或輸入，不受第25條第1項規定之限制：一

      、為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，國內尚無合

      適替代療法。二、因應緊急公共衛生情事之需要。三、試

      驗用醫療器材。四、專供樣品或贈品之用，或個人自用。

      五、輸入專供維修，且修復後非於國內流通販賣。六、依

      前條第四項公告為必要醫療器材之許可證產品，有無法繼

      續製造、輸入或不足供應之情形。」醫療器材管理法第35

      條第1項定有明文（對應為藥事法第48條之2第1項第2款）

      。

    ⒉查衛生福利部於案發期間並未專案核准被告康匠公司製造

      外科綁帶手術口罩，有嚴重特殊傳染性肺炎中央流行疫情

      指揮中心111年8月10日函存卷可查（見易字卷第207頁）

      。至被告等雖辯稱衛生福利部依傳染病防治法第54條第1

      項規定，向被告康匠公司徵用外科綁帶手術口罩之物資徵

      用書，即屬醫療器材管理法第35條之專案核准云云，然傳

      染病防治法第54條第1項係規定：「中央流行疫情指揮中

      心成立期間，各級政府機關得依指揮官之指示，徵用或調

      用民間土地、工作物、建築物、防疫器具、設備、藥品、

      醫療器材、污染處理設施、運輸工具及其他經中央主管機

      關公告指定之防疫物資，並給予適當之補償。」其法文並

      未賦予衛生福利部在徵收時得同時命不具特定醫療器材製

      造許可證之廠商製造該醫療器材之權限。況觀衛生福利部

      歷次疫情應變物資徵用書之內容，亦未有任何准許大仁廠

      製造外科綁帶手術口罩之文字（見偵43020卷第19、22、2

      7頁），自無從憑此認定被告康匠公司已獲得衛生福利部

      之專案核准。

    ⒊至於被告等另辯稱工業局配發口罩機台於大仁廠之行為屬

      醫療器材管理法第35條所定之專案核准云云，然醫療器材

      管理法第35條係規定中央主管機關得於特定情形下進行專

      案核准，但工業局並非醫療器材管理法之中央主管機關，

      顯然不能以工業局之行為認定被告康匠公司受有製造外科

      綁帶口罩之專案核准，被告等此部分所辯亦不可採。

  ㈢被告陳勇志、許仁賢主觀上並無未經核准擅自製造醫療器材

    進而販賣之犯意：

    ⒈我國因109年1月21日出現嚴重特殊傳染性肺炎（下稱Covid

      -19）本土首例確診，口罩需求遽增，為充裕國內口罩供

      應及調撥國內口罩供需，指揮中心指示衛生福利部於109

      年1月31日起，全面徵用國內廠商生產之一般／外科手術口

      罩，並落實口罩產能極大化之政策指示；且當時為因應Co

      vid-19產生之醫用口罩需求，符合醫療器材管理法第35條

      第1項第2款規定之要件等情，有指揮中心111年8月10日函

      附卷可查，此部分事實堪以認定。

    ⒉證人即案發當時經濟部工業局科長張雲評於本院審理時證

      稱：經濟部工業局有接收到指揮中心的訊息，要徵用口罩

      機給製造廠商使用；康匠公司有2台口罩機，本來是只有1

      台，後來曾經評選了另一間廠商，但那間廠商因為一些因

      素放棄，就等於要找另一家廠商來重新分配，最後的結果

      是給康匠公司；審核時第一個是廠商有拿到衛福部徵用書

      ，還有相關的醫材許可證，並著重在生產要素，包含場地

      夠不夠擺放、人力夠不夠充足，以及相關電力，甚至像空

      壓等等的，經濟部是請財團法人紡織產業綜合研究所（下

      稱紡織所）人員到現場查看剛才陳述的這些要件；康匠公

      司有2個工廠，考量的重點是在於場地空間及生產要素，

      最後就是決定放在大仁廠，是經過評估認為大仁廠是比較

      適合的位置；康匠公司有醫材許可證，有一般用的跟外科

      手術的，我們是在這樣的認知下往下走，場勘時並沒有特

      別去看特定的廠有無取得特定產品的許可證；沒有將口罩

      機設置在中山廠，印象中是因為在生產要素上，沒有辦法

      再繼續擴大生產，大仁廠在各方要件下比較優秀等語（見

      易字卷第312至314、316、317）。另證人即於紡織所檢驗

      部擔任檢測工作之胡明詮於本院審理時證稱：2台二類綁

      帶式口罩機本來是要分別給康匠公司跟順易利公司，但驗

      收過程中，順易利公司覺得綁帶式口罩機不好用，就放棄

      了這台口罩機，因為當初的原則是希望趕快把口罩機由相

      關廠商認領，然後把口罩生產出來，最後協調出來由康匠

      公司認領這台口罩機等語（見易字卷第324、325）。則由

      上開證人證述可知，被告康匠公司本來僅認領一台外科綁

      帶手術口罩機，但因另一家廠商放棄，而當時又有迫切之

      口罩需求，故經濟部工業局協調請被告康匠公司一併認領

      。且關於該2台口罩機安裝地點之選擇，亦非被告康匠公

      司主動要求裝設於尚未取得醫療器材許可證之大仁廠，而

      是在經濟部工業局委請紡織所進行場勘後，認為大仁廠在

      各項生產要素上都較為優秀，故決定將2台外科綁帶手術

      口罩機均裝設於大仁廠。

    ⒊又證人蔡壽洤於本院審理時證稱：指揮中心一開始徵用口

      罩是全面徵用，是徵用對象公司各廠生產的口罩全數徵用

      ，期間大約是109年1月至5月底，廠商要依照徵用書的內

      容去生產；指揮中心先徵用口罩機，再找有取得醫材許可

      證的廠商，然後再依據廠商去幫廠商擴充產能，廠商生產

      出來後，郵局固定每天到口罩廠去收；針對口罩徵用及分

      配，要求廠商生產的部分，指揮中心會與廠商召開各種會

      議，不管是廠商的產能、人力、機具，或者廠商能不能交

      多少，還是有什麼樣的困難，幾乎每個月都有開一次；與

      陳勇志開會5、6次以上，討論的主要是廠商的產能狀況，

      我們每天都有在盯報表，就是廠商每天的生產數量變化我

      們都會去盯，如果產量掉下來就會去瞭解；指揮中心有派

      人去大仁廠看過，是去盯廠商產量，也怕口罩外流，所以

      都有派人在工廠；康匠公司會依照指揮中心的需要去生產

      口罩等語（見易字卷第298至302、304頁）。而指揮中心1

      11年8月10日函內亦載明：「為利掌握國產口罩工廠生產

      情形，以及生產資訊即時傳達，考量口罩係紡織製成品，

      爰委請財團法人紡織產業綜合研究所（下稱紡織所）派員

      赴口罩廠駐點；紡織所駐點人員之工作性質，為生產資訊

      之橫向聯繫傳達；工作內容包含：統計每日口罩生產數量

      、協調口罩廠原料供應，回報廠商國軍人力支援需求、協

      助排除機械設備異常情形，以及傳達本中心對於口罩產能

      之需求」（見易字卷第205、206頁），並提供紡織所派駐

      被告康匠公司之駐點人員名單（見易字卷第209、210頁）

      ，而依該名單所示，紡織所於109年2月21日起至109年6月

      12日止均有派員前往大仁廠駐點。則由上開事證可知，案

      發當時因Covid-19疫情嚴重，口罩需求大增，指揮中心對

      符合資格之口罩生產廠商進行全面徵收，基於主導地位積

      極指示廠商配合國內需求進行各類口罩生產，甚至委請紡

      織所人員直接進駐生產現場，以即時並密切掌握徵用對象

      廠商各廠區之生產情形。而本案中生產外科綁帶手術口罩

      之大仁廠亦有紡織所之人員進駐，則指揮中心對於大仁廠

      現場生產何種類型之口罩，顯然明確知悉無訛。

    ⒋綜合上開各節所述可知，案發當時國內對於口罩之迫切需

      求，客觀上已達醫療器材管理法第35條第1項第2款得由中

      央主管機關即衛福部專案核准外科綁帶手術口罩製造之要

      件。又被告康匠公司之所以會在大仁廠生產外科綁帶手術

      口罩，並非出於其主動安排，而是在經濟部工業局委請紡

      織所進行場勘後，認為大仁廠生產要素較中山廠為優秀，

      遂將口罩機設置於該處請被告康匠公司進行生產。且在生

      產過程中，指揮中心透過召開會議、委請紡織所在大仁廠

      派駐人員等方式，即時且密切掌握大仁廠口罩生產情形，

      自然亦知悉大仁廠有生產外科綁帶手術口罩之情事，然指

      揮中心並未對大仁廠未領有製造外科綁帶手術口罩醫療器

      材許可證一事提出指正或要求改善，仍持續徵用大仁廠所

      生產之外科綁帶手術口罩，加以指揮中心成員多數由衛福

      部人員兼任，則在此情況下，被告陳勇志及許仁賢主觀上

      誤認大仁廠已獲主管機關即衛福部專案核准生產外科綁帶

      手術口罩，尚非無據。則其等於大仁廠生產外科綁帶手術

      口罩時，主觀上是否確有未經核准擅自製造醫療器材進而

      販賣之犯意，顯然存有疑義，自不能逕以該罪名相繩。

五、由上所述，就被告等此部分行為檢察官所提出之證據，尚未

    達於通常一般人均不致於有所懷疑，而得確信被告許勇志、

    許仁賢確有未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之故意，自

    亦無從依醫療器材管理法第63條規定對被告康匠公司科處罰

    金，卷內復查無其他積極證據足資認定被告等確有公訴人所

    指此部分犯行，被告等犯罪尚屬不能證明，依前揭說明，自

    應為被告等無罪之諭知。

據上論斷，應依刑事訴訟法第299條第1項前段、第301條第1項前

段，判決如主文。

本案經檢察官余家恩偵查起訴，由檢察官張勝傑到庭執行職務。

中　　華　　民　　國　　112 　年　　4 　　月　　10　　日

                  刑事第十五庭  法  官  游涵歆

以上正本證明與原本無異。

如不服本判決，應於判決送達後20日內敘明上訴理由，向本院提

出上訴狀（應附繕本），上訴於臺灣高等法院。其未敘述上訴理

由者，應於上訴期間屆滿後20日內向本院補提理由書「切勿逕送

上級法院」。

                                書記官  李宥寬

中　　華　　民　　國　　112 　年　　4 　　月　　10　　日

附錄本案論罪科刑法條全文：　　

醫療器材管理法第25條

製造、輸入醫療器材，應向中央主管機關申請查驗登記，經核准

發給醫療器材許可證後，始得為之。但經中央主管機關公告之品

項，其製造、輸入應以登錄方式為之。

醫療器材應依前項規定辦理查驗登記者，不得以登錄方式為之。

醫療器材之輸入，應由許可證所有人、登錄者或其授權者為之。

依第一項但書規定應登錄之醫療器材，於本法施行前已取得醫療

器材許可證者，由中央主管機關逕予登錄及註銷原許可證，並通

知原許可證所有人。

醫療器材管理法第62條

意圖販賣、供應而違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或

輸入醫療器材，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以

登錄方式為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1

000萬元以下罰金。

明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓

或意圖販賣而陳列者，亦同。

醫療器材管理法第63條

法人之代表人，法人或自然人之代理人、受雇人或其他從業人員

，因執行業務，犯第60條至前條之罪者，除依各該條規定處罰其

行為人外，對該法人或自然人亦科以各該條十倍以下之罰金。

附表：

編號 品名 數量 出處 1 「台灣康匠」醫療口罩(未滅菌） 11萬8000片 他字卷第19頁 2 「友你」醫療口罩（未滅菌） 247萬片 他字卷第21頁 3 「友你」醫療口罩（未滅菌） 138萬8000片 （已出售） 他字卷第21頁 4 「友你」立體醫用口罩（未滅菌） 43萬8000片 他字卷第23頁 5 「台灣康匠」立體醫用口罩（未滅菌） 4萬片 他字卷第25頁 6 「天天」醫療口罩（未滅菌） 7000片 他字卷第27頁 7 「台灣康匠」醫療口罩（未滅菌） 22萬4000片 他字卷第31頁 






臺灣新北地方法院刑事判決
                                      110年度易字第868號
公  訴  人  臺灣新北地方檢察署檢察官
被      告  台灣康匠製造股份有限公司


兼代 表 人  陳勇志






被      告  許仁賢




上  二  人
選任辯護人  顏世翠律師
            焦郁穎律師
            郭子千律師
上列被告等因違反醫療器材管理法案件，經檢察官提起公訴（109年度偵字第43020號、110年度偵字第8274號），本院判決如下：
    主  文
陳勇志共同犯醫療器材管理法第六十二條第二項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪，處有期徒刑伍月，如易科罰金，以新臺幣壹仟元折算壹日。
許仁賢共同犯醫療器材管理法第六十二條第二項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪，處有期徒刑肆月，如易科罰金，以新臺幣壹仟元折算壹日。
台灣康匠製造股份有限公司因其代表人執行業務，販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪，處罰金新臺幣伍拾萬元。未扣案之犯罪所得新臺幣貳佰柒拾柒萬陸仟元沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。
陳勇志、許仁賢、台灣康匠製造股份有限公司被訴起訴書犯罪事實欄一、㈠部分無罪。
    事  實
一、陳勇志自民國100年5月30日起，擔任址設桃園市○○區○○路00巷00弄00號之台灣康匠製造股份有限公司（下稱康匠公司）負責人，負責管理康匠公司各部門及巡視工廠。許仁賢為康匠公司總廠長，自109年2月起陸續負責管理康匠公司位在上址之大仁廠（下稱大仁廠）、新北市○○區○○路000○0號1樓鶯歌廠（下稱中山廠）及新北市○○區○○街000號德昌廠（下稱德昌廠）等3家工廠業務。陳勇志及許仁賢明知未經衛生主管機關核准，不得擅自製造醫療器材，亦不得販賣未經核准擅自製造之醫療器材，而德昌廠於109年9月23日始取得工廠登記及醫療器材製造業藥商登記許可，並於同年月25日始經衛生福利部（下稱衛福部）食藥署（下稱食藥署）核准，將中山廠之醫療器材許可證變更至德昌廠，而經核准許可製造第一等級醫用口罩（即一般醫用口罩），竟基於未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准擅自製造之醫療器材之犯意聯絡，自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造一般醫用口罩共468萬5000片（詳如附表所示），並將其中138萬8000片（即附表編號3）販售予民間企業，出售價格1片新臺幣（下同）2元，出售所得為277萬6000元；其餘329萬7000片則於109年9月22日新北市政府衛生局現場稽查時清點封存在案而尚未出售（即附表編號1、2、4至7）。
二、案經臺灣新北地方檢察署檢察官指揮法務部調查局新北市調查處移送偵查起訴。
    理  由
壹、有罪部分：
一、程序部分：
  ㈠按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除法律有規定者外，不得作為證據，刑事訴訟法第159條第1項定有明文。又被告以外之人於審判外之陳述，雖不符刑事訴訟法第159條之1至第159條之4之規定，而經當事人於審判程序同意作為證據，法院審酌該言詞陳述或書面陳述作成時之情況，認為適當者，亦得為證據；當事人、代理人或辯護人於法院調查證據時，知有同法第159條第1項不得為證據之情形，而未於言詞辯論終結前聲明異議者，視為有前項之同意，刑事訴訟法第159條之5規定甚明。查本案認定事實所引用被告陳勇志、許仁賢以外之人於審判外之言詞或書面陳述（被告等認屬傳聞證據而爭執證據能力之工作日誌表、工作稽查紀錄報表未經引用），雖屬傳聞證據，惟檢察官、被告2人及辯護人於言詞辯論終結前，均未主張有刑事訴訟法第159條第1項不得為證據之情形，本院審酌此等證據作成時之情況，並無違法不當及證明力明顯過低之瑕疵，認以之作為證據應屬適當，而認該等證據資料皆有證據能力。
  ㈡至於本院所引之非供述證據部分，經查並非違法取得，亦無依法應排除其證據能力之情形，是依刑事訴訟法第158條之4規定反面解釋，應有證據能力。
二、實體部分：
    訊據被告陳勇志、許仁賢對於其等擔任如事實欄所示之職務、德昌廠於事實欄所示時間取得工廠登記、醫療器材製造業藥商登記許可、第一等級醫用口罩醫療器材許可證，及被告康匠公司自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造並銷售如事實欄所示之一般醫用口罩等情固陳述明確，惟均矢口否認有何未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准擅自製造醫療器材犯行，被告陳勇志與辯護人均辯稱：案發當時衛福部依傳染病防治法第54條第1項規定向被告康匠公司徵用一般醫用口罩，但被告康匠公司中山廠因房東要收回廠房及土地，在109年9月初將設備搬離至新設之德昌廠，搬遷時曾致電證人蔡壽洤，表示為避免一次性將全部機台拆卸造成停工，使口罩供應全面中斷，故以分批拆卸移置後組裝於德昌廠生產方式持續供應，經證人蔡壽洤口頭同意，故主觀上並無犯意云云。被告許仁賢與辯護人則辯稱：被告許仁賢僅遵從被告陳勇志指示，以為被告康匠公司有醫療器材許可證，德昌廠就可以生產一般醫用口罩，並不知道違法云云。經查：
  ㈠德昌廠於109年9月23日取得工廠登記及醫療器材製造業藥商登記許可，並於同年月25日始經食藥署核准，將中山廠之醫療器材許可證變更至德昌廠，而經核准許可製造第一等級醫用口罩（即一般醫用口罩）等情，有食藥署109年12月28日函及所附德昌廠基本資料在卷可稽（見他字卷第268、283頁）；又被告陳勇志、許仁賢分別擔任如事實欄所示之職務，及德昌廠自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造一般醫用口罩共468萬5000片，其中329萬7000片於109年9月22日新北市政府衛生局現場稽查時清點封存在案而尚未出售，其餘138萬8000片則已銷售至市面，出售價格1片2元，出售所得為277萬6000元等情，則經被告陳勇志、許仁賢於調詢時陳述明確（見他字卷第52、54、90、94頁），並有新北市政府衛生局109年9月23日函及所附新北市政府衛生局扣留文件、物品或設備清單、稽查照片（見他字卷第29至31、39、97至118頁）與藥物回收作業計畫書（見他字卷第19、21、23、25、27、31頁）等在卷可稽。上開事實均堪認定。
  ㈡被告陳勇志雖辯稱曾向證人即中央流行疫情指揮中心（下稱指揮中心）物資組副組長、同時為衛福部秘書處長之蔡壽洤報備表示在遷廠過程中，將以拆一台、裝一台方式，於德昌廠生產一般醫用口罩（亦即中山廠拆卸一台口罩機後，立刻將該口罩機裝設於德昌廠進行口罩生產，直到全部拆卸完畢為止），經其口頭同意，故其主觀上並無犯意云云，然依證人蔡壽洤於本院審理時之證述：我知道康匠公司在徵用期間有遷廠，負責人有跟我講，遷廠會影響到康匠公司產量，我們有請康匠公司發文，我們用正式的文去回覆，發文的內容我大約記得是遷廠中間可能一些產能跟交期要跟我們做一個調整，我們有同意等語（見易字卷第302、303頁），全未提及曾口頭同意被告康匠公司拆一台、裝一台之處理方式。而觀被告康匠公司109年9月7日發函予衛福部疾病管制署（下稱疾管署）之函文所載：「因德昌廠尚未取得藥商製造許可，暫無生產醫用口罩資格，會影響50％的徵用量。台灣康匠製造股份有限公司之大仁廠(桃園區大仁路50巷51弄55號），尚未取得GMP資格(申請中），故無法生產二類產品，目前也只能生產一類產品。因上述原因，我司提出暫時將部份徵用之二類產品轉成一類徵收及總量減量徵收申請。下列為我司因應遷廠及配合政府徵收之規畫產能：原我司徵收類型數量為（鶯歌廠【按即中山廠】+大仁廠）：一、成人平面口罩-外科耳掛式-62萬片／日。二、成人平面口罩-外科綁帶式-10萬片／日。三、婦幼平面口罩-一般醫療-21萬片/日。四、幼幼平面口罩-一般醫療-5萬片/日。五、成人平面口罩-一般醫療-1萬片/日。109年9月4日起〜到德昌廠取得藥商執照許可前徵用量調整為：一、婦幼平面口罩-一般醫療-15萬片/日。二、幼幼平面口罩-一般醫療-5萬片/日。三、成人平面口罩-一般醫療-30萬片/日」，可知被告康匠公司就中山廠搬遷至新廠即德昌廠一事，向衛福部提出之處理方案，係請求調整徵用數量，並非請求衛福部准許以拆一台、裝一台之方式，在尚未取得許可證之德昌廠生產醫用口罩。而衛福部就被告康匠公司請求調整徵用數量之請求，亦回函表示同意，此有衛福部疾管署109年9月21日函存卷可查（見易字卷第141頁，即衛福部111年3月18日函文附件），是被告康匠公司並無非得在未取得醫療器材許可證之德昌廠生產一般醫用口罩之不得已事由。況由新北市政府衛生局109年9月23日函所附銷退貨明細表可知，德昌廠所生產之一般醫用口罩中有138萬8000片銷往民間企業（見他字卷第77頁），是被告康匠公司於德昌廠生產一般醫用口罩，其目的亦非全為因應政府徵用。則由上開事證觀之，被告康匠公司一方面發函衛福部，以遷廠及德昌廠尚未取得許可證不能製造口罩，將影響50％口罩生產量為由，請求調整口罩徵用數量，一方面卻在衛福部不知情之情況下，擅自於德昌廠生產一般醫用口罩，並將所生產部分口罩向民間企業販賣獲利。則身為被告康匠公司負責人並於上開函文中用印之被告陳勇志，就被告康匠公司自109年9月8日至同年月22日間在德昌廠生產一般醫用口罩之行為違反醫療器材管理法一事，主觀上顯然有明確之認知，其辯稱無主觀犯意云云，並不可採。
  ㈢至被告許仁賢雖辯稱其以為被告康匠公司有一般醫用口罩之醫療器材許可證，德昌廠就可以生產一般醫用口罩云云，然被告康匠公司109年9月7日函文內詳細記載「德昌廠尚未取得藥商製造許可，暫無生產醫用口罩資格」、「大仁廠尚未取得GMP資格，故無法生產二類產品」，是該函文內容明確意識到每個工廠均須有個別之醫療器材許可證，始能合法生產一般醫用口罩，而身為被告康匠公司總廠長之被告許仁賢，對於該函文之內容顯然不能諉為不知，猶仍在此情況下於109年9月8日至同年月22日間在德昌廠內生產一般醫用口罩並販售，則被告許仁賢主觀上具有未經核准擅自製造一般醫用口罩進而販賣之犯意，甚為明確，其辯稱對法令誤解云云，洵不足採。
  ㈣綜上，本案事證明確，被告等所辯經核均不足採，犯行均堪認定，俱應依法論科。
三、論罪科刑：
  ㈠按行為後法律有變更者，適用行為時之法律。但行為後之法律有利於行為人者，適用最有利於行為人之法律，刑法第2條第1項定有明文。查醫療器材管理法於109年1月15日制定公布，並自110年5月1日施行，該法制定之目的係將醫療器材管理由藥事法中抽離，以健全醫療器材管理制度。而藥事法第84條第1、2項規定：「未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處3年以下有期徒刑，得併科新臺幣1000萬元以下罰金。明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列者，依前項規定處罰之。」；醫療器材管理法第62條第1、2項則規定：「意圖販賣、供應而違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或輸入醫療器材，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1千萬元以下罰金。明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，亦同。」是經比較新舊法之結果，醫療器材管理法第62條第1、2項有選科主刑，較藥事法第84條第1、2項無選科主刑為輕，應以醫療器材管理法第62條第1、2項之規定較有利於被告等。
  ㈡核被告陳勇志、許仁賢所為，均係犯醫療器材管理法第62條第1項之未經核准擅自製造醫療器材罪，及同條第2項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪。被告康匠公司所為，係犯醫療器材管理法第63條之公司代表人因執行業務，販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪。被告陳勇志、許仁賢二人間有犯意聯絡、行為分擔，應論以共同正犯。
  ㈢按刑事法若干犯罪行為態樣，本質上原具有反覆、延續實行之特徵，立法時既予特別歸類，定為犯罪構成要件之行為要素，則行為人基於概括之犯意，在密切接近之一定時、地持續實行之複次行為，倘依社會通念，於客觀上認為符合一個反覆、延續性之行為觀念者，於刑法評價上，即應僅成立一罪。學理上所稱「集合犯」之職業性、營業性或收集性等具有重複特質之犯罪均屬之，例如經營、從事業務、收集、販賣、製造、散布等行為概念者是。本件被告等所為未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准製造之醫療器材等犯行，均係在密集期間內以相同方式持續進行，應評價為包括一罪之集合犯。
  ㈣被告等未經核准擅自製造一般醫用口罩後進而販賣之行為，係以一行為觸犯未經核准擅自製造醫療器材罪及販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪等2罪名，為想像競合犯，應依刑法第55條前段規定，從一重之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪處斷。　　
  ㈤爰審酌被告等在被告康匠公司遷廠之際，在德昌廠尚未取得主管機關核准時，即於該處擅自製造一般醫用口罩並販賣之，有害主管機關對醫療器材安全性之審核控管，所為應予非難。惟念及被告等雖因便宜行事致所為觸法，然於新北市政府衛生局109年9月23日前往稽查後，隨即於109年9月25日在食藥署核准下，將原屬中山廠之許可證移轉至德昌廠，已盡力彌補行為所生之損害，復無事證顯示被告康匠公司此段期間在德昌廠生產之口罩有何偷工減料、品質不佳之情形，其行為對法益侵害之程度尚非甚鉅。兼衡被告陳勇志高職畢業之智識程度，目前為康匠公司之負責人，須撫養母親、妻子及子女之家庭生活狀況；被告許仁賢專科畢業之智識程度，任職康匠公司，須撫養妻子及子女之家庭生活狀況，並考量本案未經核准擅自製造之醫療器材數量、違法情節等一切情狀，分別量處如主文所示之刑，並就有期徒刑部分諭知如易科罰金時之折算標準，以資處罰。
四、沒收：
  ㈠按醫療器材管理法第57條第1項、第3項規定：「查獲之不良醫療器材係本國製造者，經查核或檢驗後仍可改製使用時，應由直轄市、縣（市）主管機關派員監督原製造廠商限期改製；其不能改製或屆期未改製者，沒入銷燬之；國外輸入者，應即封存，並由直轄市、縣（市）主管機關令原進口商限期退運出口，屆期未能退貨者，沒入銷燬之；經認定為未經查驗登記或登錄而製造、輸入之醫療器材，準用第一項規定。」，上開沒入銷燬之規定，係列於醫療器材管理法第7章「稽查及取締」內，並非列於第8章之「罰則」，其性質應屬行政秩序罰，屬行政機關依行政程序科罰之權限，法院自不得越權於判決內諭知沒入銷燬。是本案被告等未經核准即擅自製造之口罩，雖係犯本案犯行所生之物，然該等物品並非違禁物，依上開規定，自應由行政機關另為適法之處置，無從於本案宣告沒收。
  ㈡按犯罪所得範圍之計算，依是否扣除成本，區分為淨額原則及總額原則；總額原則，更進一步就得扣除之成本，是否沾染不法，再區分為絕對總額原則及相對總額原則。我國實務一貫見解，係採相對總額原則（最高法院106年度台上字第3464號、107年度台上字第3332號及110年度台上字第1637號等刑事判決參照），即犯罪行為人所為與不法行為相關之支出，於沒收範圍審查時應否列入犯罪所得，視該等支出是否係非與犯罪直接相關之中性成本而定。倘產生犯罪所得之交易自身即為法所禁止之不法行為，則沾染不法範圍及於全部所得（例如販賣毒品而取得之全部價金），其沾染不法之成本，非屬中性成本，均不得扣除（例如前開案例中買入毒品之全部支出）。反之，若交易自身並非法所禁止，則沾染不法之部分僅止於因不法行為而取得之獲利部分，並非全部之所得，於宣告沒收犯罪所得時，即應扣除屬於中性成本之支出（例如廠商違法得標後，為履約而支出之材料費、人事費及其他營造費用）（憲法法庭111年度憲判字第18號判決意旨參照）。查被告等所為販賣未經核准擅自製造之醫療器材行為，本身即係犯罪行為且為法律禁止之整體行為，販賣一般醫用口罩行為取得之全部買賣價金即屬犯罪所得之財物，均屬沾染不法，依前開說明，並無任何中性成本可資扣除可言，自無須扣除生產過程中之相關必要成本。而本案被告康匠公司已售出如附表編號3所示138萬8000片口罩，所得為277萬6000元之情，業據被告陳勇志於調詢時陳述明確，則上開款項均屬應對被告康匠公司沒收之犯罪所得，雖未扣案，仍應依刑法第38條之1第1項前段、第3項規定，於被告康匠公司主文項下宣告沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。
貳、無罪部分：
一、公訴意旨另以：被告陳勇志及許仁賢明知未經衛生主管機關核准，不得擅自製造醫療器材，亦不得販賣未經核准擅自製造之醫療器材，而被告康匠公司大仁廠於109年10月12日始取得外科手術口罩之醫療器材優良製造規範（GMP）及產品認可登錄，109年10月13日始經食藥署核准，將被告康匠公司中山廠之醫療器材許可證變更至大仁廠，而經核准可製造屬第二等級之外科手術口罩，竟仍基於未向食藥署申請查驗登記核發醫療器材許可證，而違反醫療器材管理法第25條第1項規定，未經核准擅自製造醫療器材而販賣之犯意聯絡，於109年4月間某日起至同年9月22日期間，在被告康匠公司大仁廠內，未經核准擅自製造屬第二等級醫療器材之外科綁帶手術口罩共1319萬6000片，於上開期間全數銷售給衛福部疾管署，以徵用價格每片5元計算，共獲利6598萬元，另有134萬7300片經桃園市政府衛生局於109年9月22日現場稽查時，清點封存在案而尚未出售。因認被告陳勇志、許仁賢此部分所為亦涉犯醫療器材管理法第62條第1項之未經核准擅自製造醫療器材罪嫌，及同條第2項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪嫌，被告康匠公司就此部分則犯醫療器材管理法第63條之公司代表人因執行業務，販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪嫌。
二、按犯罪事實應依證據認定之，無證據不得認定犯罪事實；不能證明被告犯罪者，應諭知無罪之判決，刑事訴訟法第154條第2項、第301條第1項前段分別定有明文。而事實之認定，應憑證據，如未能發現相當證據，或證據不足以證明，自不能以推測或擬制之方法，以為裁判基礎。又依刑事訴訟法第161條第1項之規定：檢察官就被告犯罪事實，應負舉證責任，並指出證明之方法。因此，檢察官對於起訴之犯罪事實，應負提出證據及說服之實質舉證責任。倘其所提出之證據，不足為被告有罪之積極證明，或其指出證明之方法，無從說服法院以形成被告有罪之心證，基於無罪推定之原則，自應為被告無罪判決之諭知。
三、公訴意旨認被告等此部分所為亦涉有上開罪嫌，無非係以被告陳勇志、許仁賢於調詢及偵訊時之供述、桃園市政府衛生局109年9月25日函及函附109年9月22日工作稽查紀錄表、扣留文件、物品或設備清單、稽查照片及銷退貨明細表，衛生福利部109年2月28日、同年6月3日、同年9月16日函附疫情應變物資徵用書，食藥署109年12月28日函及附件等為主要論據。訊據被告等堅詞否認有上開犯行，與辯護人均辯稱：被告康匠公司依疾管署所下達之徵用書生產製造，該徵用書屬醫療器材管理法第35條所定之專案核准，而工業局配發口罩機台於大仁廠之行為亦屬該條所定之專案核准，且被告陳勇志、許仁賢主觀上亦無未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之犯意等語。
四、經查：
  ㈠大仁廠於109年10月12日取得外科手術口罩之醫療器材優良製造規範（GMP）及產品認可登錄，109年10月13日經食藥署核准，將中山廠之醫療器材許可證變更至大仁廠，而經核准可製造屬第二等級之外科手術口罩，而被告康匠公司於109年4月間某日起至同年9月22日期間，在大仁廠內製造屬第二等級醫療器材之外科綁帶手術口罩共1319萬6000片，於上開期間全數銷售疾管署，以徵用價格每片5元計算，共獲利6598萬元，另有134萬7300片經桃園市政府衛生局於109年9月22日現場稽查時，清點封存在案而尚未出售等情，有桃園市政府衛生局109年9月25日函及函附109年9月22日工作稽查紀錄表、扣留文件、物品或設備清單、稽查照片及銷退貨明細表（見109年度偵字第43020號卷【下稱偵43020卷】第193至339頁），衛生福利部109年2月28日、同年6月3日、同年9月16日函附疫情應變物資徵用書（見偵43020卷第18、19、21、22、26、27頁），食藥署109年12月28日函及附件（見他字卷第267至327頁）等在卷可稽，此部分事實固堪認定。
  ㈡被告康匠公司於109年4月間起至109年9月22日止於大仁廠生產外科綁帶手術口罩之行為並未獲得中央主管機關專案核准：
    ⒈按「有下列情形之一者，中央主管機關得專案核准特定醫療器材之製造或輸入，不受第25條第1項規定之限制：一、為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，國內尚無合適替代療法。二、因應緊急公共衛生情事之需要。三、試驗用醫療器材。四、專供樣品或贈品之用，或個人自用。五、輸入專供維修，且修復後非於國內流通販賣。六、依前條第四項公告為必要醫療器材之許可證產品，有無法繼續製造、輸入或不足供應之情形。」醫療器材管理法第35條第1項定有明文（對應為藥事法第48條之2第1項第2款）。
    ⒉查衛生福利部於案發期間並未專案核准被告康匠公司製造外科綁帶手術口罩，有嚴重特殊傳染性肺炎中央流行疫情指揮中心111年8月10日函存卷可查（見易字卷第207頁）。至被告等雖辯稱衛生福利部依傳染病防治法第54條第1項規定，向被告康匠公司徵用外科綁帶手術口罩之物資徵用書，即屬醫療器材管理法第35條之專案核准云云，然傳染病防治法第54條第1項係規定：「中央流行疫情指揮中心成立期間，各級政府機關得依指揮官之指示，徵用或調用民間土地、工作物、建築物、防疫器具、設備、藥品、醫療器材、污染處理設施、運輸工具及其他經中央主管機關公告指定之防疫物資，並給予適當之補償。」其法文並未賦予衛生福利部在徵收時得同時命不具特定醫療器材製造許可證之廠商製造該醫療器材之權限。況觀衛生福利部歷次疫情應變物資徵用書之內容，亦未有任何准許大仁廠製造外科綁帶手術口罩之文字（見偵43020卷第19、22、27頁），自無從憑此認定被告康匠公司已獲得衛生福利部之專案核准。
    ⒊至於被告等另辯稱工業局配發口罩機台於大仁廠之行為屬醫療器材管理法第35條所定之專案核准云云，然醫療器材管理法第35條係規定中央主管機關得於特定情形下進行專案核准，但工業局並非醫療器材管理法之中央主管機關，顯然不能以工業局之行為認定被告康匠公司受有製造外科綁帶口罩之專案核准，被告等此部分所辯亦不可採。
  ㈢被告陳勇志、許仁賢主觀上並無未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之犯意：
    ⒈我國因109年1月21日出現嚴重特殊傳染性肺炎（下稱Covid-19）本土首例確診，口罩需求遽增，為充裕國內口罩供應及調撥國內口罩供需，指揮中心指示衛生福利部於109年1月31日起，全面徵用國內廠商生產之一般／外科手術口罩，並落實口罩產能極大化之政策指示；且當時為因應Covid-19產生之醫用口罩需求，符合醫療器材管理法第35條第1項第2款規定之要件等情，有指揮中心111年8月10日函附卷可查，此部分事實堪以認定。
    ⒉證人即案發當時經濟部工業局科長張雲評於本院審理時證稱：經濟部工業局有接收到指揮中心的訊息，要徵用口罩機給製造廠商使用；康匠公司有2台口罩機，本來是只有1台，後來曾經評選了另一間廠商，但那間廠商因為一些因素放棄，就等於要找另一家廠商來重新分配，最後的結果是給康匠公司；審核時第一個是廠商有拿到衛福部徵用書，還有相關的醫材許可證，並著重在生產要素，包含場地夠不夠擺放、人力夠不夠充足，以及相關電力，甚至像空壓等等的，經濟部是請財團法人紡織產業綜合研究所（下稱紡織所）人員到現場查看剛才陳述的這些要件；康匠公司有2個工廠，考量的重點是在於場地空間及生產要素，最後就是決定放在大仁廠，是經過評估認為大仁廠是比較適合的位置；康匠公司有醫材許可證，有一般用的跟外科手術的，我們是在這樣的認知下往下走，場勘時並沒有特別去看特定的廠有無取得特定產品的許可證；沒有將口罩機設置在中山廠，印象中是因為在生產要素上，沒有辦法再繼續擴大生產，大仁廠在各方要件下比較優秀等語（見易字卷第312至314、316、317）。另證人即於紡織所檢驗部擔任檢測工作之胡明詮於本院審理時證稱：2台二類綁帶式口罩機本來是要分別給康匠公司跟順易利公司，但驗收過程中，順易利公司覺得綁帶式口罩機不好用，就放棄了這台口罩機，因為當初的原則是希望趕快把口罩機由相關廠商認領，然後把口罩生產出來，最後協調出來由康匠公司認領這台口罩機等語（見易字卷第324、325）。則由上開證人證述可知，被告康匠公司本來僅認領一台外科綁帶手術口罩機，但因另一家廠商放棄，而當時又有迫切之口罩需求，故經濟部工業局協調請被告康匠公司一併認領。且關於該2台口罩機安裝地點之選擇，亦非被告康匠公司主動要求裝設於尚未取得醫療器材許可證之大仁廠，而是在經濟部工業局委請紡織所進行場勘後，認為大仁廠在各項生產要素上都較為優秀，故決定將2台外科綁帶手術口罩機均裝設於大仁廠。
    ⒊又證人蔡壽洤於本院審理時證稱：指揮中心一開始徵用口罩是全面徵用，是徵用對象公司各廠生產的口罩全數徵用，期間大約是109年1月至5月底，廠商要依照徵用書的內容去生產；指揮中心先徵用口罩機，再找有取得醫材許可證的廠商，然後再依據廠商去幫廠商擴充產能，廠商生產出來後，郵局固定每天到口罩廠去收；針對口罩徵用及分配，要求廠商生產的部分，指揮中心會與廠商召開各種會議，不管是廠商的產能、人力、機具，或者廠商能不能交多少，還是有什麼樣的困難，幾乎每個月都有開一次；與陳勇志開會5、6次以上，討論的主要是廠商的產能狀況，我們每天都有在盯報表，就是廠商每天的生產數量變化我們都會去盯，如果產量掉下來就會去瞭解；指揮中心有派人去大仁廠看過，是去盯廠商產量，也怕口罩外流，所以都有派人在工廠；康匠公司會依照指揮中心的需要去生產口罩等語（見易字卷第298至302、304頁）。而指揮中心111年8月10日函內亦載明：「為利掌握國產口罩工廠生產情形，以及生產資訊即時傳達，考量口罩係紡織製成品，爰委請財團法人紡織產業綜合研究所（下稱紡織所）派員赴口罩廠駐點；紡織所駐點人員之工作性質，為生產資訊之橫向聯繫傳達；工作內容包含：統計每日口罩生產數量、協調口罩廠原料供應，回報廠商國軍人力支援需求、協助排除機械設備異常情形，以及傳達本中心對於口罩產能之需求」（見易字卷第205、206頁），並提供紡織所派駐被告康匠公司之駐點人員名單（見易字卷第209、210頁），而依該名單所示，紡織所於109年2月21日起至109年6月12日止均有派員前往大仁廠駐點。則由上開事證可知，案發當時因Covid-19疫情嚴重，口罩需求大增，指揮中心對符合資格之口罩生產廠商進行全面徵收，基於主導地位積極指示廠商配合國內需求進行各類口罩生產，甚至委請紡織所人員直接進駐生產現場，以即時並密切掌握徵用對象廠商各廠區之生產情形。而本案中生產外科綁帶手術口罩之大仁廠亦有紡織所之人員進駐，則指揮中心對於大仁廠現場生產何種類型之口罩，顯然明確知悉無訛。
    ⒋綜合上開各節所述可知，案發當時國內對於口罩之迫切需求，客觀上已達醫療器材管理法第35條第1項第2款得由中央主管機關即衛福部專案核准外科綁帶手術口罩製造之要件。又被告康匠公司之所以會在大仁廠生產外科綁帶手術口罩，並非出於其主動安排，而是在經濟部工業局委請紡織所進行場勘後，認為大仁廠生產要素較中山廠為優秀，遂將口罩機設置於該處請被告康匠公司進行生產。且在生產過程中，指揮中心透過召開會議、委請紡織所在大仁廠派駐人員等方式，即時且密切掌握大仁廠口罩生產情形，自然亦知悉大仁廠有生產外科綁帶手術口罩之情事，然指揮中心並未對大仁廠未領有製造外科綁帶手術口罩醫療器材許可證一事提出指正或要求改善，仍持續徵用大仁廠所生產之外科綁帶手術口罩，加以指揮中心成員多數由衛福部人員兼任，則在此情況下，被告陳勇志及許仁賢主觀上誤認大仁廠已獲主管機關即衛福部專案核准生產外科綁帶手術口罩，尚非無據。則其等於大仁廠生產外科綁帶手術口罩時，主觀上是否確有未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之犯意，顯然存有疑義，自不能逕以該罪名相繩。
五、由上所述，就被告等此部分行為檢察官所提出之證據，尚未達於通常一般人均不致於有所懷疑，而得確信被告許勇志、許仁賢確有未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之故意，自亦無從依醫療器材管理法第63條規定對被告康匠公司科處罰金，卷內復查無其他積極證據足資認定被告等確有公訴人所指此部分犯行，被告等犯罪尚屬不能證明，依前揭說明，自應為被告等無罪之諭知。
據上論斷，應依刑事訴訟法第299條第1項前段、第301條第1項前段，判決如主文。
本案經檢察官余家恩偵查起訴，由檢察官張勝傑到庭執行職務。
中　　華　　民　　國　　112 　年　　4 　　月　　10　　日
                  刑事第十五庭  法  官  游涵歆
以上正本證明與原本無異。
如不服本判決，應於判決送達後20日內敘明上訴理由，向本院提出上訴狀（應附繕本），上訴於臺灣高等法院。其未敘述上訴理由者，應於上訴期間屆滿後20日內向本院補提理由書「切勿逕送上級法院」。
                                書記官  李宥寬
中　　華　　民　　國　　112 　年　　4 　　月　　10　　日
附錄本案論罪科刑法條全文：　　
醫療器材管理法第25條
製造、輸入醫療器材，應向中央主管機關申請查驗登記，經核准發給醫療器材許可證後，始得為之。但經中央主管機關公告之品項，其製造、輸入應以登錄方式為之。
醫療器材應依前項規定辦理查驗登記者，不得以登錄方式為之。
醫療器材之輸入，應由許可證所有人、登錄者或其授權者為之。
依第一項但書規定應登錄之醫療器材，於本法施行前已取得醫療器材許可證者，由中央主管機關逕予登錄及註銷原許可證，並通知原許可證所有人。
醫療器材管理法第62條
意圖販賣、供應而違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或輸入醫療器材，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1000萬元以下罰金。
明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，亦同。
醫療器材管理法第63條
法人之代表人，法人或自然人之代理人、受雇人或其他從業人員，因執行業務，犯第60條至前條之罪者，除依各該條規定處罰其行為人外，對該法人或自然人亦科以各該條十倍以下之罰金。
附表：
		編號

		品名

		數量

		出處



		1

		「台灣康匠」醫療口罩(未滅菌）

		11萬8000片

		他字卷第19頁



		2

		「友你」醫療口罩（未滅菌）

		247萬片

		他字卷第21頁



		3

		「友你」醫療口罩（未滅菌）

		138萬8000片
（已出售）

		他字卷第21頁



		4

		「友你」立體醫用口罩（未滅菌）

		43萬8000片

		他字卷第23頁



		5

		「台灣康匠」立體醫用口罩（未滅菌）

		4萬片

		他字卷第25頁



		6

		「天天」醫療口罩（未滅菌）

		7000片

		他字卷第27頁



		7

		「台灣康匠」醫療口罩（未滅菌）

		22萬4000片

		他字卷第31頁










臺灣新北地方法院刑事判決

                                      110年度易字第868號

公  訴  人  臺灣新北地方檢察署檢察官

被      告  台灣康匠製造股份有限公司



兼代 表 人  陳勇志







被      告  許仁賢





上  二  人

選任辯護人  顏世翠律師

            焦郁穎律師

            郭子千律師

上列被告等因違反醫療器材管理法案件，經檢察官提起公訴（109年度偵字第43020號、110年度偵字第8274號），本院判決如下：

    主  文

陳勇志共同犯醫療器材管理法第六十二條第二項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪，處有期徒刑伍月，如易科罰金，以新臺幣壹仟元折算壹日。

許仁賢共同犯醫療器材管理法第六十二條第二項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪，處有期徒刑肆月，如易科罰金，以新臺幣壹仟元折算壹日。

台灣康匠製造股份有限公司因其代表人執行業務，販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪，處罰金新臺幣伍拾萬元。未扣案之犯罪所得新臺幣貳佰柒拾柒萬陸仟元沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。

陳勇志、許仁賢、台灣康匠製造股份有限公司被訴起訴書犯罪事實欄一、㈠部分無罪。

    事  實

一、陳勇志自民國100年5月30日起，擔任址設桃園市○○區○○路00巷00弄00號之台灣康匠製造股份有限公司（下稱康匠公司）負責人，負責管理康匠公司各部門及巡視工廠。許仁賢為康匠公司總廠長，自109年2月起陸續負責管理康匠公司位在上址之大仁廠（下稱大仁廠）、新北市○○區○○路000○0號1樓鶯歌廠（下稱中山廠）及新北市○○區○○街000號德昌廠（下稱德昌廠）等3家工廠業務。陳勇志及許仁賢明知未經衛生主管機關核准，不得擅自製造醫療器材，亦不得販賣未經核准擅自製造之醫療器材，而德昌廠於109年9月23日始取得工廠登記及醫療器材製造業藥商登記許可，並於同年月25日始經衛生福利部（下稱衛福部）食藥署（下稱食藥署）核准，將中山廠之醫療器材許可證變更至德昌廠，而經核准許可製造第一等級醫用口罩（即一般醫用口罩），竟基於未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准擅自製造之醫療器材之犯意聯絡，自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造一般醫用口罩共468萬5000片（詳如附表所示），並將其中138萬8000片（即附表編號3）販售予民間企業，出售價格1片新臺幣（下同）2元，出售所得為277萬6000元；其餘329萬7000片則於109年9月22日新北市政府衛生局現場稽查時清點封存在案而尚未出售（即附表編號1、2、4至7）。

二、案經臺灣新北地方檢察署檢察官指揮法務部調查局新北市調查處移送偵查起訴。

    理  由

壹、有罪部分：

一、程序部分：

  ㈠按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除法律有規定者外，不得作為證據，刑事訴訟法第159條第1項定有明文。又被告以外之人於審判外之陳述，雖不符刑事訴訟法第159條之1至第159條之4之規定，而經當事人於審判程序同意作為證據，法院審酌該言詞陳述或書面陳述作成時之情況，認為適當者，亦得為證據；當事人、代理人或辯護人於法院調查證據時，知有同法第159條第1項不得為證據之情形，而未於言詞辯論終結前聲明異議者，視為有前項之同意，刑事訴訟法第159條之5規定甚明。查本案認定事實所引用被告陳勇志、許仁賢以外之人於審判外之言詞或書面陳述（被告等認屬傳聞證據而爭執證據能力之工作日誌表、工作稽查紀錄報表未經引用），雖屬傳聞證據，惟檢察官、被告2人及辯護人於言詞辯論終結前，均未主張有刑事訴訟法第159條第1項不得為證據之情形，本院審酌此等證據作成時之情況，並無違法不當及證明力明顯過低之瑕疵，認以之作為證據應屬適當，而認該等證據資料皆有證據能力。

  ㈡至於本院所引之非供述證據部分，經查並非違法取得，亦無依法應排除其證據能力之情形，是依刑事訴訟法第158條之4規定反面解釋，應有證據能力。

二、實體部分：

    訊據被告陳勇志、許仁賢對於其等擔任如事實欄所示之職務、德昌廠於事實欄所示時間取得工廠登記、醫療器材製造業藥商登記許可、第一等級醫用口罩醫療器材許可證，及被告康匠公司自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造並銷售如事實欄所示之一般醫用口罩等情固陳述明確，惟均矢口否認有何未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准擅自製造醫療器材犯行，被告陳勇志與辯護人均辯稱：案發當時衛福部依傳染病防治法第54條第1項規定向被告康匠公司徵用一般醫用口罩，但被告康匠公司中山廠因房東要收回廠房及土地，在109年9月初將設備搬離至新設之德昌廠，搬遷時曾致電證人蔡壽洤，表示為避免一次性將全部機台拆卸造成停工，使口罩供應全面中斷，故以分批拆卸移置後組裝於德昌廠生產方式持續供應，經證人蔡壽洤口頭同意，故主觀上並無犯意云云。被告許仁賢與辯護人則辯稱：被告許仁賢僅遵從被告陳勇志指示，以為被告康匠公司有醫療器材許可證，德昌廠就可以生產一般醫用口罩，並不知道違法云云。經查：

  ㈠德昌廠於109年9月23日取得工廠登記及醫療器材製造業藥商登記許可，並於同年月25日始經食藥署核准，將中山廠之醫療器材許可證變更至德昌廠，而經核准許可製造第一等級醫用口罩（即一般醫用口罩）等情，有食藥署109年12月28日函及所附德昌廠基本資料在卷可稽（見他字卷第268、283頁）；又被告陳勇志、許仁賢分別擔任如事實欄所示之職務，及德昌廠自109年9月8日至同年月22日間，在德昌廠內製造一般醫用口罩共468萬5000片，其中329萬7000片於109年9月22日新北市政府衛生局現場稽查時清點封存在案而尚未出售，其餘138萬8000片則已銷售至市面，出售價格1片2元，出售所得為277萬6000元等情，則經被告陳勇志、許仁賢於調詢時陳述明確（見他字卷第52、54、90、94頁），並有新北市政府衛生局109年9月23日函及所附新北市政府衛生局扣留文件、物品或設備清單、稽查照片（見他字卷第29至31、39、97至118頁）與藥物回收作業計畫書（見他字卷第19、21、23、25、27、31頁）等在卷可稽。上開事實均堪認定。

  ㈡被告陳勇志雖辯稱曾向證人即中央流行疫情指揮中心（下稱指揮中心）物資組副組長、同時為衛福部秘書處長之蔡壽洤報備表示在遷廠過程中，將以拆一台、裝一台方式，於德昌廠生產一般醫用口罩（亦即中山廠拆卸一台口罩機後，立刻將該口罩機裝設於德昌廠進行口罩生產，直到全部拆卸完畢為止），經其口頭同意，故其主觀上並無犯意云云，然依證人蔡壽洤於本院審理時之證述：我知道康匠公司在徵用期間有遷廠，負責人有跟我講，遷廠會影響到康匠公司產量，我們有請康匠公司發文，我們用正式的文去回覆，發文的內容我大約記得是遷廠中間可能一些產能跟交期要跟我們做一個調整，我們有同意等語（見易字卷第302、303頁），全未提及曾口頭同意被告康匠公司拆一台、裝一台之處理方式。而觀被告康匠公司109年9月7日發函予衛福部疾病管制署（下稱疾管署）之函文所載：「因德昌廠尚未取得藥商製造許可，暫無生產醫用口罩資格，會影響50％的徵用量。台灣康匠製造股份有限公司之大仁廠(桃園區大仁路50巷51弄55號），尚未取得GMP資格(申請中），故無法生產二類產品，目前也只能生產一類產品。因上述原因，我司提出暫時將部份徵用之二類產品轉成一類徵收及總量減量徵收申請。下列為我司因應遷廠及配合政府徵收之規畫產能：原我司徵收類型數量為（鶯歌廠【按即中山廠】+大仁廠）：一、成人平面口罩-外科耳掛式-62萬片／日。二、成人平面口罩-外科綁帶式-10萬片／日。三、婦幼平面口罩-一般醫療-21萬片/日。四、幼幼平面口罩-一般醫療-5萬片/日。五、成人平面口罩-一般醫療-1萬片/日。109年9月4日起〜到德昌廠取得藥商執照許可前徵用量調整為：一、婦幼平面口罩-一般醫療-15萬片/日。二、幼幼平面口罩-一般醫療-5萬片/日。三、成人平面口罩-一般醫療-30萬片/日」，可知被告康匠公司就中山廠搬遷至新廠即德昌廠一事，向衛福部提出之處理方案，係請求調整徵用數量，並非請求衛福部准許以拆一台、裝一台之方式，在尚未取得許可證之德昌廠生產醫用口罩。而衛福部就被告康匠公司請求調整徵用數量之請求，亦回函表示同意，此有衛福部疾管署109年9月21日函存卷可查（見易字卷第141頁，即衛福部111年3月18日函文附件），是被告康匠公司並無非得在未取得醫療器材許可證之德昌廠生產一般醫用口罩之不得已事由。況由新北市政府衛生局109年9月23日函所附銷退貨明細表可知，德昌廠所生產之一般醫用口罩中有138萬8000片銷往民間企業（見他字卷第77頁），是被告康匠公司於德昌廠生產一般醫用口罩，其目的亦非全為因應政府徵用。則由上開事證觀之，被告康匠公司一方面發函衛福部，以遷廠及德昌廠尚未取得許可證不能製造口罩，將影響50％口罩生產量為由，請求調整口罩徵用數量，一方面卻在衛福部不知情之情況下，擅自於德昌廠生產一般醫用口罩，並將所生產部分口罩向民間企業販賣獲利。則身為被告康匠公司負責人並於上開函文中用印之被告陳勇志，就被告康匠公司自109年9月8日至同年月22日間在德昌廠生產一般醫用口罩之行為違反醫療器材管理法一事，主觀上顯然有明確之認知，其辯稱無主觀犯意云云，並不可採。

  ㈢至被告許仁賢雖辯稱其以為被告康匠公司有一般醫用口罩之醫療器材許可證，德昌廠就可以生產一般醫用口罩云云，然被告康匠公司109年9月7日函文內詳細記載「德昌廠尚未取得藥商製造許可，暫無生產醫用口罩資格」、「大仁廠尚未取得GMP資格，故無法生產二類產品」，是該函文內容明確意識到每個工廠均須有個別之醫療器材許可證，始能合法生產一般醫用口罩，而身為被告康匠公司總廠長之被告許仁賢，對於該函文之內容顯然不能諉為不知，猶仍在此情況下於109年9月8日至同年月22日間在德昌廠內生產一般醫用口罩並販售，則被告許仁賢主觀上具有未經核准擅自製造一般醫用口罩進而販賣之犯意，甚為明確，其辯稱對法令誤解云云，洵不足採。

  ㈣綜上，本案事證明確，被告等所辯經核均不足採，犯行均堪認定，俱應依法論科。

三、論罪科刑：

  ㈠按行為後法律有變更者，適用行為時之法律。但行為後之法律有利於行為人者，適用最有利於行為人之法律，刑法第2條第1項定有明文。查醫療器材管理法於109年1月15日制定公布，並自110年5月1日施行，該法制定之目的係將醫療器材管理由藥事法中抽離，以健全醫療器材管理制度。而藥事法第84條第1、2項規定：「未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處3年以下有期徒刑，得併科新臺幣1000萬元以下罰金。明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列者，依前項規定處罰之。」；醫療器材管理法第62條第1、2項則規定：「意圖販賣、供應而違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或輸入醫療器材，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1千萬元以下罰金。明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，亦同。」是經比較新舊法之結果，醫療器材管理法第62條第1、2項有選科主刑，較藥事法第84條第1、2項無選科主刑為輕，應以醫療器材管理法第62條第1、2項之規定較有利於被告等。

  ㈡核被告陳勇志、許仁賢所為，均係犯醫療器材管理法第62條第1項之未經核准擅自製造醫療器材罪，及同條第2項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪。被告康匠公司所為，係犯醫療器材管理法第63條之公司代表人因執行業務，販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪。被告陳勇志、許仁賢二人間有犯意聯絡、行為分擔，應論以共同正犯。

  ㈢按刑事法若干犯罪行為態樣，本質上原具有反覆、延續實行之特徵，立法時既予特別歸類，定為犯罪構成要件之行為要素，則行為人基於概括之犯意，在密切接近之一定時、地持續實行之複次行為，倘依社會通念，於客觀上認為符合一個反覆、延續性之行為觀念者，於刑法評價上，即應僅成立一罪。學理上所稱「集合犯」之職業性、營業性或收集性等具有重複特質之犯罪均屬之，例如經營、從事業務、收集、販賣、製造、散布等行為概念者是。本件被告等所為未經核准擅自製造醫療器材及販賣未經核准製造之醫療器材等犯行，均係在密集期間內以相同方式持續進行，應評價為包括一罪之集合犯。

  ㈣被告等未經核准擅自製造一般醫用口罩後進而販賣之行為，係以一行為觸犯未經核准擅自製造醫療器材罪及販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪等2罪名，為想像競合犯，應依刑法第55條前段規定，從一重之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪處斷。　　

  ㈤爰審酌被告等在被告康匠公司遷廠之際，在德昌廠尚未取得主管機關核准時，即於該處擅自製造一般醫用口罩並販賣之，有害主管機關對醫療器材安全性之審核控管，所為應予非難。惟念及被告等雖因便宜行事致所為觸法，然於新北市政府衛生局109年9月23日前往稽查後，隨即於109年9月25日在食藥署核准下，將原屬中山廠之許可證移轉至德昌廠，已盡力彌補行為所生之損害，復無事證顯示被告康匠公司此段期間在德昌廠生產之口罩有何偷工減料、品質不佳之情形，其行為對法益侵害之程度尚非甚鉅。兼衡被告陳勇志高職畢業之智識程度，目前為康匠公司之負責人，須撫養母親、妻子及子女之家庭生活狀況；被告許仁賢專科畢業之智識程度，任職康匠公司，須撫養妻子及子女之家庭生活狀況，並考量本案未經核准擅自製造之醫療器材數量、違法情節等一切情狀，分別量處如主文所示之刑，並就有期徒刑部分諭知如易科罰金時之折算標準，以資處罰。

四、沒收：

  ㈠按醫療器材管理法第57條第1項、第3項規定：「查獲之不良醫療器材係本國製造者，經查核或檢驗後仍可改製使用時，應由直轄市、縣（市）主管機關派員監督原製造廠商限期改製；其不能改製或屆期未改製者，沒入銷燬之；國外輸入者，應即封存，並由直轄市、縣（市）主管機關令原進口商限期退運出口，屆期未能退貨者，沒入銷燬之；經認定為未經查驗登記或登錄而製造、輸入之醫療器材，準用第一項規定。」，上開沒入銷燬之規定，係列於醫療器材管理法第7章「稽查及取締」內，並非列於第8章之「罰則」，其性質應屬行政秩序罰，屬行政機關依行政程序科罰之權限，法院自不得越權於判決內諭知沒入銷燬。是本案被告等未經核准即擅自製造之口罩，雖係犯本案犯行所生之物，然該等物品並非違禁物，依上開規定，自應由行政機關另為適法之處置，無從於本案宣告沒收。

  ㈡按犯罪所得範圍之計算，依是否扣除成本，區分為淨額原則及總額原則；總額原則，更進一步就得扣除之成本，是否沾染不法，再區分為絕對總額原則及相對總額原則。我國實務一貫見解，係採相對總額原則（最高法院106年度台上字第3464號、107年度台上字第3332號及110年度台上字第1637號等刑事判決參照），即犯罪行為人所為與不法行為相關之支出，於沒收範圍審查時應否列入犯罪所得，視該等支出是否係非與犯罪直接相關之中性成本而定。倘產生犯罪所得之交易自身即為法所禁止之不法行為，則沾染不法範圍及於全部所得（例如販賣毒品而取得之全部價金），其沾染不法之成本，非屬中性成本，均不得扣除（例如前開案例中買入毒品之全部支出）。反之，若交易自身並非法所禁止，則沾染不法之部分僅止於因不法行為而取得之獲利部分，並非全部之所得，於宣告沒收犯罪所得時，即應扣除屬於中性成本之支出（例如廠商違法得標後，為履約而支出之材料費、人事費及其他營造費用）（憲法法庭111年度憲判字第18號判決意旨參照）。查被告等所為販賣未經核准擅自製造之醫療器材行為，本身即係犯罪行為且為法律禁止之整體行為，販賣一般醫用口罩行為取得之全部買賣價金即屬犯罪所得之財物，均屬沾染不法，依前開說明，並無任何中性成本可資扣除可言，自無須扣除生產過程中之相關必要成本。而本案被告康匠公司已售出如附表編號3所示138萬8000片口罩，所得為277萬6000元之情，業據被告陳勇志於調詢時陳述明確，則上開款項均屬應對被告康匠公司沒收之犯罪所得，雖未扣案，仍應依刑法第38條之1第1項前段、第3項規定，於被告康匠公司主文項下宣告沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。

貳、無罪部分：

一、公訴意旨另以：被告陳勇志及許仁賢明知未經衛生主管機關核准，不得擅自製造醫療器材，亦不得販賣未經核准擅自製造之醫療器材，而被告康匠公司大仁廠於109年10月12日始取得外科手術口罩之醫療器材優良製造規範（GMP）及產品認可登錄，109年10月13日始經食藥署核准，將被告康匠公司中山廠之醫療器材許可證變更至大仁廠，而經核准可製造屬第二等級之外科手術口罩，竟仍基於未向食藥署申請查驗登記核發醫療器材許可證，而違反醫療器材管理法第25條第1項規定，未經核准擅自製造醫療器材而販賣之犯意聯絡，於109年4月間某日起至同年9月22日期間，在被告康匠公司大仁廠內，未經核准擅自製造屬第二等級醫療器材之外科綁帶手術口罩共1319萬6000片，於上開期間全數銷售給衛福部疾管署，以徵用價格每片5元計算，共獲利6598萬元，另有134萬7300片經桃園市政府衛生局於109年9月22日現場稽查時，清點封存在案而尚未出售。因認被告陳勇志、許仁賢此部分所為亦涉犯醫療器材管理法第62條第1項之未經核准擅自製造醫療器材罪嫌，及同條第2項之販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪嫌，被告康匠公司就此部分則犯醫療器材管理法第63條之公司代表人因執行業務，販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪嫌。

二、按犯罪事實應依證據認定之，無證據不得認定犯罪事實；不能證明被告犯罪者，應諭知無罪之判決，刑事訴訟法第154條第2項、第301條第1項前段分別定有明文。而事實之認定，應憑證據，如未能發現相當證據，或證據不足以證明，自不能以推測或擬制之方法，以為裁判基礎。又依刑事訴訟法第161條第1項之規定：檢察官就被告犯罪事實，應負舉證責任，並指出證明之方法。因此，檢察官對於起訴之犯罪事實，應負提出證據及說服之實質舉證責任。倘其所提出之證據，不足為被告有罪之積極證明，或其指出證明之方法，無從說服法院以形成被告有罪之心證，基於無罪推定之原則，自應為被告無罪判決之諭知。

三、公訴意旨認被告等此部分所為亦涉有上開罪嫌，無非係以被告陳勇志、許仁賢於調詢及偵訊時之供述、桃園市政府衛生局109年9月25日函及函附109年9月22日工作稽查紀錄表、扣留文件、物品或設備清單、稽查照片及銷退貨明細表，衛生福利部109年2月28日、同年6月3日、同年9月16日函附疫情應變物資徵用書，食藥署109年12月28日函及附件等為主要論據。訊據被告等堅詞否認有上開犯行，與辯護人均辯稱：被告康匠公司依疾管署所下達之徵用書生產製造，該徵用書屬醫療器材管理法第35條所定之專案核准，而工業局配發口罩機台於大仁廠之行為亦屬該條所定之專案核准，且被告陳勇志、許仁賢主觀上亦無未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之犯意等語。

四、經查：

  ㈠大仁廠於109年10月12日取得外科手術口罩之醫療器材優良製造規範（GMP）及產品認可登錄，109年10月13日經食藥署核准，將中山廠之醫療器材許可證變更至大仁廠，而經核准可製造屬第二等級之外科手術口罩，而被告康匠公司於109年4月間某日起至同年9月22日期間，在大仁廠內製造屬第二等級醫療器材之外科綁帶手術口罩共1319萬6000片，於上開期間全數銷售疾管署，以徵用價格每片5元計算，共獲利6598萬元，另有134萬7300片經桃園市政府衛生局於109年9月22日現場稽查時，清點封存在案而尚未出售等情，有桃園市政府衛生局109年9月25日函及函附109年9月22日工作稽查紀錄表、扣留文件、物品或設備清單、稽查照片及銷退貨明細表（見109年度偵字第43020號卷【下稱偵43020卷】第193至339頁），衛生福利部109年2月28日、同年6月3日、同年9月16日函附疫情應變物資徵用書（見偵43020卷第18、19、21、22、26、27頁），食藥署109年12月28日函及附件（見他字卷第267至327頁）等在卷可稽，此部分事實固堪認定。

  ㈡被告康匠公司於109年4月間起至109年9月22日止於大仁廠生產外科綁帶手術口罩之行為並未獲得中央主管機關專案核准：

    ⒈按「有下列情形之一者，中央主管機關得專案核准特定醫療器材之製造或輸入，不受第25條第1項規定之限制：一、為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，國內尚無合適替代療法。二、因應緊急公共衛生情事之需要。三、試驗用醫療器材。四、專供樣品或贈品之用，或個人自用。五、輸入專供維修，且修復後非於國內流通販賣。六、依前條第四項公告為必要醫療器材之許可證產品，有無法繼續製造、輸入或不足供應之情形。」醫療器材管理法第35條第1項定有明文（對應為藥事法第48條之2第1項第2款）。

    ⒉查衛生福利部於案發期間並未專案核准被告康匠公司製造外科綁帶手術口罩，有嚴重特殊傳染性肺炎中央流行疫情指揮中心111年8月10日函存卷可查（見易字卷第207頁）。至被告等雖辯稱衛生福利部依傳染病防治法第54條第1項規定，向被告康匠公司徵用外科綁帶手術口罩之物資徵用書，即屬醫療器材管理法第35條之專案核准云云，然傳染病防治法第54條第1項係規定：「中央流行疫情指揮中心成立期間，各級政府機關得依指揮官之指示，徵用或調用民間土地、工作物、建築物、防疫器具、設備、藥品、醫療器材、污染處理設施、運輸工具及其他經中央主管機關公告指定之防疫物資，並給予適當之補償。」其法文並未賦予衛生福利部在徵收時得同時命不具特定醫療器材製造許可證之廠商製造該醫療器材之權限。況觀衛生福利部歷次疫情應變物資徵用書之內容，亦未有任何准許大仁廠製造外科綁帶手術口罩之文字（見偵43020卷第19、22、27頁），自無從憑此認定被告康匠公司已獲得衛生福利部之專案核准。

    ⒊至於被告等另辯稱工業局配發口罩機台於大仁廠之行為屬醫療器材管理法第35條所定之專案核准云云，然醫療器材管理法第35條係規定中央主管機關得於特定情形下進行專案核准，但工業局並非醫療器材管理法之中央主管機關，顯然不能以工業局之行為認定被告康匠公司受有製造外科綁帶口罩之專案核准，被告等此部分所辯亦不可採。

  ㈢被告陳勇志、許仁賢主觀上並無未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之犯意：

    ⒈我國因109年1月21日出現嚴重特殊傳染性肺炎（下稱Covid-19）本土首例確診，口罩需求遽增，為充裕國內口罩供應及調撥國內口罩供需，指揮中心指示衛生福利部於109年1月31日起，全面徵用國內廠商生產之一般／外科手術口罩，並落實口罩產能極大化之政策指示；且當時為因應Covid-19產生之醫用口罩需求，符合醫療器材管理法第35條第1項第2款規定之要件等情，有指揮中心111年8月10日函附卷可查，此部分事實堪以認定。

    ⒉證人即案發當時經濟部工業局科長張雲評於本院審理時證稱：經濟部工業局有接收到指揮中心的訊息，要徵用口罩機給製造廠商使用；康匠公司有2台口罩機，本來是只有1台，後來曾經評選了另一間廠商，但那間廠商因為一些因素放棄，就等於要找另一家廠商來重新分配，最後的結果是給康匠公司；審核時第一個是廠商有拿到衛福部徵用書，還有相關的醫材許可證，並著重在生產要素，包含場地夠不夠擺放、人力夠不夠充足，以及相關電力，甚至像空壓等等的，經濟部是請財團法人紡織產業綜合研究所（下稱紡織所）人員到現場查看剛才陳述的這些要件；康匠公司有2個工廠，考量的重點是在於場地空間及生產要素，最後就是決定放在大仁廠，是經過評估認為大仁廠是比較適合的位置；康匠公司有醫材許可證，有一般用的跟外科手術的，我們是在這樣的認知下往下走，場勘時並沒有特別去看特定的廠有無取得特定產品的許可證；沒有將口罩機設置在中山廠，印象中是因為在生產要素上，沒有辦法再繼續擴大生產，大仁廠在各方要件下比較優秀等語（見易字卷第312至314、316、317）。另證人即於紡織所檢驗部擔任檢測工作之胡明詮於本院審理時證稱：2台二類綁帶式口罩機本來是要分別給康匠公司跟順易利公司，但驗收過程中，順易利公司覺得綁帶式口罩機不好用，就放棄了這台口罩機，因為當初的原則是希望趕快把口罩機由相關廠商認領，然後把口罩生產出來，最後協調出來由康匠公司認領這台口罩機等語（見易字卷第324、325）。則由上開證人證述可知，被告康匠公司本來僅認領一台外科綁帶手術口罩機，但因另一家廠商放棄，而當時又有迫切之口罩需求，故經濟部工業局協調請被告康匠公司一併認領。且關於該2台口罩機安裝地點之選擇，亦非被告康匠公司主動要求裝設於尚未取得醫療器材許可證之大仁廠，而是在經濟部工業局委請紡織所進行場勘後，認為大仁廠在各項生產要素上都較為優秀，故決定將2台外科綁帶手術口罩機均裝設於大仁廠。

    ⒊又證人蔡壽洤於本院審理時證稱：指揮中心一開始徵用口罩是全面徵用，是徵用對象公司各廠生產的口罩全數徵用，期間大約是109年1月至5月底，廠商要依照徵用書的內容去生產；指揮中心先徵用口罩機，再找有取得醫材許可證的廠商，然後再依據廠商去幫廠商擴充產能，廠商生產出來後，郵局固定每天到口罩廠去收；針對口罩徵用及分配，要求廠商生產的部分，指揮中心會與廠商召開各種會議，不管是廠商的產能、人力、機具，或者廠商能不能交多少，還是有什麼樣的困難，幾乎每個月都有開一次；與陳勇志開會5、6次以上，討論的主要是廠商的產能狀況，我們每天都有在盯報表，就是廠商每天的生產數量變化我們都會去盯，如果產量掉下來就會去瞭解；指揮中心有派人去大仁廠看過，是去盯廠商產量，也怕口罩外流，所以都有派人在工廠；康匠公司會依照指揮中心的需要去生產口罩等語（見易字卷第298至302、304頁）。而指揮中心111年8月10日函內亦載明：「為利掌握國產口罩工廠生產情形，以及生產資訊即時傳達，考量口罩係紡織製成品，爰委請財團法人紡織產業綜合研究所（下稱紡織所）派員赴口罩廠駐點；紡織所駐點人員之工作性質，為生產資訊之橫向聯繫傳達；工作內容包含：統計每日口罩生產數量、協調口罩廠原料供應，回報廠商國軍人力支援需求、協助排除機械設備異常情形，以及傳達本中心對於口罩產能之需求」（見易字卷第205、206頁），並提供紡織所派駐被告康匠公司之駐點人員名單（見易字卷第209、210頁），而依該名單所示，紡織所於109年2月21日起至109年6月12日止均有派員前往大仁廠駐點。則由上開事證可知，案發當時因Covid-19疫情嚴重，口罩需求大增，指揮中心對符合資格之口罩生產廠商進行全面徵收，基於主導地位積極指示廠商配合國內需求進行各類口罩生產，甚至委請紡織所人員直接進駐生產現場，以即時並密切掌握徵用對象廠商各廠區之生產情形。而本案中生產外科綁帶手術口罩之大仁廠亦有紡織所之人員進駐，則指揮中心對於大仁廠現場生產何種類型之口罩，顯然明確知悉無訛。

    ⒋綜合上開各節所述可知，案發當時國內對於口罩之迫切需求，客觀上已達醫療器材管理法第35條第1項第2款得由中央主管機關即衛福部專案核准外科綁帶手術口罩製造之要件。又被告康匠公司之所以會在大仁廠生產外科綁帶手術口罩，並非出於其主動安排，而是在經濟部工業局委請紡織所進行場勘後，認為大仁廠生產要素較中山廠為優秀，遂將口罩機設置於該處請被告康匠公司進行生產。且在生產過程中，指揮中心透過召開會議、委請紡織所在大仁廠派駐人員等方式，即時且密切掌握大仁廠口罩生產情形，自然亦知悉大仁廠有生產外科綁帶手術口罩之情事，然指揮中心並未對大仁廠未領有製造外科綁帶手術口罩醫療器材許可證一事提出指正或要求改善，仍持續徵用大仁廠所生產之外科綁帶手術口罩，加以指揮中心成員多數由衛福部人員兼任，則在此情況下，被告陳勇志及許仁賢主觀上誤認大仁廠已獲主管機關即衛福部專案核准生產外科綁帶手術口罩，尚非無據。則其等於大仁廠生產外科綁帶手術口罩時，主觀上是否確有未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之犯意，顯然存有疑義，自不能逕以該罪名相繩。

五、由上所述，就被告等此部分行為檢察官所提出之證據，尚未達於通常一般人均不致於有所懷疑，而得確信被告許勇志、許仁賢確有未經核准擅自製造醫療器材進而販賣之故意，自亦無從依醫療器材管理法第63條規定對被告康匠公司科處罰金，卷內復查無其他積極證據足資認定被告等確有公訴人所指此部分犯行，被告等犯罪尚屬不能證明，依前揭說明，自應為被告等無罪之諭知。

據上論斷，應依刑事訴訟法第299條第1項前段、第301條第1項前段，判決如主文。

本案經檢察官余家恩偵查起訴，由檢察官張勝傑到庭執行職務。

中　　華　　民　　國　　112 　年　　4 　　月　　10　　日

                  刑事第十五庭  法  官  游涵歆

以上正本證明與原本無異。

如不服本判決，應於判決送達後20日內敘明上訴理由，向本院提出上訴狀（應附繕本），上訴於臺灣高等法院。其未敘述上訴理由者，應於上訴期間屆滿後20日內向本院補提理由書「切勿逕送上級法院」。

                                書記官  李宥寬

中　　華　　民　　國　　112 　年　　4 　　月　　10　　日

附錄本案論罪科刑法條全文：　　

醫療器材管理法第25條

製造、輸入醫療器材，應向中央主管機關申請查驗登記，經核准發給醫療器材許可證後，始得為之。但經中央主管機關公告之品項，其製造、輸入應以登錄方式為之。

醫療器材應依前項規定辦理查驗登記者，不得以登錄方式為之。

醫療器材之輸入，應由許可證所有人、登錄者或其授權者為之。

依第一項但書規定應登錄之醫療器材，於本法施行前已取得醫療器材許可證者，由中央主管機關逕予登錄及註銷原許可證，並通知原許可證所有人。

醫療器材管理法第62條

意圖販賣、供應而違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或輸入醫療器材，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1000萬元以下罰金。

明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，亦同。

醫療器材管理法第63條

法人之代表人，法人或自然人之代理人、受雇人或其他從業人員，因執行業務，犯第60條至前條之罪者，除依各該條規定處罰其行為人外，對該法人或自然人亦科以各該條十倍以下之罰金。

附表：

編號 品名 數量 出處 1 「台灣康匠」醫療口罩(未滅菌） 11萬8000片 他字卷第19頁 2 「友你」醫療口罩（未滅菌） 247萬片 他字卷第21頁 3 「友你」醫療口罩（未滅菌） 138萬8000片 （已出售） 他字卷第21頁 4 「友你」立體醫用口罩（未滅菌） 43萬8000片 他字卷第23頁 5 「台灣康匠」立體醫用口罩（未滅菌） 4萬片 他字卷第25頁 6 「天天」醫療口罩（未滅菌） 7000片 他字卷第27頁 7 「台灣康匠」醫療口罩（未滅菌） 22萬4000片 他字卷第31頁 





