FATAE S 2RI E G S A
114# & #§ F % 22605

~

AR R RFRET
AN
£,

S SO i
FABREFEF FREHF R R SRET B 4 2k
&7 (114# B @ 3 $2715285) » A d]iddge™

T

* *’3 ° ﬂ'J

P22

*‘iﬁfﬁi\\ﬁﬁgﬁiﬁéﬁ’%Tﬂiﬁpﬁi\g

= S L i R e
;\.

(=)se :"Ei’é" - > BEFIFI HOEATH A d RBETIHEM G
2P e bR TR TR, I (i
'}i‘i’@% FEAEYERE | O RALE TEY 2 w2 REFR
7P e pF TR TR, 300SET (it

R R
SES SRS R 135 % S R U R

¥, o p{r i TigcdpH | o
S~ ANRFBRRE EELLR
%J»Jgr%pf’s?% AR E PR ER %&“ﬁk%%%asﬁ
CEREHE 22 #ﬁ#? i?
&

FO R 4'?%%ﬁ* i

R FRARY FREMLL 2 i 2 R TR L
P RETPIAR L BRI BRALE 0 DR ﬁ:ﬂéuﬁ’
%¢4%ﬁ~54imm3§ﬂ%é@$paﬁww%ﬁﬁ
HoEa (R113# R W F 50649750 & % %487 ) » L §7



‘T‘

WA PR B TR P E - 2Rk Al ¢ S
2| & X FEAGAE RSB B RAFHEF R
RS R R & U R DAL B RY R

'I)’La g‘?/é‘—/ﬁ j\’?ﬁ] é‘, ’ Z;E«:ﬁ (I'jiE’}i' ’ Kﬁ»ﬂ.b%;cﬂ’} o
ERNEC LI

(x4 AT A B FIRE E AR B R ) T 5 A P R

“‘

&%uﬂﬁﬂzﬁa%in%&ﬁﬁrmi%’@mﬁﬂa
Z 4% SXEAM e d AREANFIR > RTNEF T4
\ﬁk,%Jﬁﬁ“ﬁﬁL%’%ﬁhﬂéi%Lkﬁ’@
REHRIXN I 2L - T HF2EN AEIPEP GE
2T BEINPR BN L ALY Hr2 w2
THEm LB D FAEFLLNZ I p Ly XEIE
22 A EAFIR R LA g T LR FTED R
Mg AR PG ABEPERREFRIEL  AE
P pod T REZ B & mp ARETZ I (T
o o i@r g2 a o £ gy RN G R
Mo MERUHE RUAZEIRTT AR L A2
oA EFr 2 ES (B ERIO0ER S2F 516

:
2
JHLEAT 0 SBB) o
(= H‘Fmii“&?ﬁ»* 2. R /‘/'-/f%]”‘kt'?é‘p ik w3 e B
ﬁwﬁi%%%ﬁ&ﬂéﬁ’Péiw»ﬂa%ﬁﬁ
ﬁwwaﬁ4ﬂwéﬁ%&é 2 Mg o X R S TANE
IS 12 R 22 REEN2E - ¥V SRR LPHE
Fafrigdz gd o WEANHEP - waoir f o iR
FTAGE 5 29 A0 2 T FARR R A EAFL P
Ew@QEiﬁ%iﬁmﬁmo-%ﬁéﬁﬁfﬂwﬁ’ﬁ
Frimsrd f et LR e 42 B g oc
% ’ﬁ'ﬁ*iﬁ'Wéiu%ii" 2% % TOiE2 1% 1
i»%ﬁﬁ

44\\

2.7 4 EH AP o
OTiEF 18 ~ $35ER e T HE2 2 2
f%ﬁﬁﬁ- ﬁé% SR EL LA LA



b)) A ?%%mﬁfﬁ@QQMEﬁﬂ&
B @«z,,,wﬁ@\,ﬂwﬁ
EED SRR (P ) A ’E%Fﬁg RiET
UENTECE R SRR B SHHE Ik S
AR L FREMET 5 -0 R
%&»ﬁ@i%i»%wﬂﬁﬁﬁﬁ?;,%ﬁi
r%ﬁiﬁﬁ PSP ESRZ T A, o BT
bﬁﬁﬁﬁﬁ’@ﬁﬁﬁwwmﬁﬁf%ﬁ B Z e p
{%*’Lﬁﬁﬁm%ﬁw(&ﬁmh%ﬁﬁr_i'
2718%»1%5 SR o Adrd #w%w#w g~ 20
A Mo TRt 300SET » B2 Ak £ je A E e T2 4 0 RGP
L 2 o pkd T Y S £m~ Wl 0 H A
F|’3 o
w o~ A E R S 44905 § 19T B~ %338 % 45415 % 238
“‘ufg?éi RSl B e I
I AR A B iEd2 pAz20p pe MR
J%*%%ﬁ:ﬁra@('<@%)
rEEHRBE O Uz}_ﬁ»;%—uﬁg% A i o
v & EN ®] 114 E 8 . 12 2
J:i 2 30F - ? /é £ 4
P AEPE R AR R o

REPEY & aEF R0 SR AgPaiEp fl s
B FR BN SR SBEPLTR RARLERE 20
)g‘;__;v;\;:;?\ ’}f@?).&ll'f’ﬁﬁ}*/ﬂ']‘#\;”&f\‘ﬁiﬁ\\‘fq ,L%q-iﬂ;?il

R @F} '%é



FREME L2 $630%
FEAZRA A F AN R RIEA AN EAL
Ao FIEEFF > P %60 o ik B g o ik ik

B@EFa Aok gz i dp RAmpg

%%%ﬁ%ﬁﬁ%%ﬁ%?%ﬁﬁ%%%@ﬂ%
114# & o 3 % 2715255

# $ WEEURG AP
EATHF OO®F OOO#.005
A A ik TR
FERREAL Y EE R
> R
AR LFEF FREMERERE 2GR ARE S RITE
FOH R B o WRE R R R BRI TR T A AheT

-~ ARPCEHFREFHPILEIL T S SAT RS ) BEE
ERNFUNP(THEEELELP)LFHT I F LG
}aaj;r.l’

bﬁ &%%ﬁ%’
Eﬁ%;ﬁ%ﬁﬁ'?#@_éﬁ%?s}%%% WA E113E4
27Tp » 2 d REFTIEY 7 MA“’ﬁﬁﬁ-wQ%#rﬁ@
wwrajﬁywbugmfwg#@%@ﬁﬁﬁﬁﬂﬂ&6Mﬂ
100455 » ~ #% H 52 : SZ0000000000000%) 2 ¢+ = 34 p f’*ﬂis?]
PR AR F R BN o RS Mt A & A Mo
3ED? 3P AE -
S~ RERTHD B E WP

£mA



A7 el DABE N
- REHpTEEFREEF

F¥h ek ey FEEF
I (P22 AR |20 KAGL FHHY b
APz Ao WL EAABRCT R IEL

%
2 |FAiBTIINS R | F
P E B FFDAE 3
% 1138001174 =
S0~ P4 FT R B A
EBM113E57 30
PAY2F %1131
01672753 ~ i& v
FFEE -BxrL T
2 v A FCINRE A
ABEMEMR AT
ETME R
H il
3 |EHPCT TR |EN XINPFERETR o
BAEE B WP
313
S BALEEELOTFERBATRERLIAPHGFESL P
Foh B E LA 620 B 1M B4k Bk 2 R636F2
TS & o
A E PR W AD1IE F 1 B b 2 e

L

I

/.

X

1 ~
i”"’ /él"\ ]xiu

EN B’ 114 # 6 : 3) 2

T .‘n.y}m.
<
\—“‘l' =

# *




.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;
}

.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: 200%;
}

.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;
}

.barcode {
	font-family: "Free 3 of 9";
}
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臺灣新北地方法院刑事簡易判決
114年度簡字第2260號
聲  請  人  臺灣新北地方檢察署檢察官
被      告  英華達股份有限公司


代  表  人  何代水
上列被告因違反醫療器材管理法案件，經檢察官聲請以簡易判決處刑（114年度偵字第27152號），本院判決如下：
　　主　文
英華達股份有限公司因其受雇人執行業務犯醫療器材管理法第62條第1項之非法輸入醫療器材罪，處罰金新臺幣貳拾萬元。緩刑貳年，並應於本判決確定日起陸個月內，向公庫支付新臺幣壹拾貳萬元。
　　事實及理由
一、本案犯罪事實、證據及應適用法條，除下列事項應補充、更正外，其餘均引用如附件檢察官聲請簡易判決處刑書之記載：
　㈠犯罪事實欄一、倒數第3行至第5行所載「委由憶光行報關有限公司，報運進口快遞貨物『重複性心電電極』1批（進口快遞貨物簡易申報單」，應補充為「委由不知情之憶光行報關有限公司，報運進口貨物『重複性心電電極』300SET（進口貨物簡易申報單」。
　㈡證據並所犯法條欄一、編號2證據名稱欄所載「進口報案單」，應更正為「進口報單」。
二、本院審酌被告英華達股份有限公司之受雇人未經核准即非法輸入如聲請簡易判決處刑書犯罪事實欄所載醫療器材之行為，有害衛生主管機關對於醫療器材安全之審核控管，並可能影響國人使用醫療器材之安全、效能及品質，所為實有不該；然衡酌被告坦承犯行，態度良好，且進貨數量非鉅，同案被告即其受雇人王惠珊犯後亦表達後續有積極做相關補救措施等節（見113年度他字第6497號偵查卷第48頁），兼衡被告犯罪之動機、手段、目的等一切情狀，科處如主文所示之罰金。又因法人為社會組織體，與自然人有別，事實上無法服勞役以代替罰金之執行，故刑法第42條易服勞役之規定，與法人本質不合，不能予以適用，附此敘明。
三、緩刑：
　㈠按法人所屬人員因執行業務犯罪時，處罰行為人同時亦對法人科以罰金刑之兩罰規定，法人雖非犯罪主體，但仍係刑罰宣告之對象，為受罰主體。而我國緩刑制度，依刑法第74條之規定，採刑罰執行猶豫主義，於有罪判決宣告之同時，得依法對受罰主體，宣告一定期間之緩刑，在緩刑期間內暫緩刑之執行，俟緩刑期滿，緩刑之宣告未經撤銷，其刑之宣告即因而失其效力，法人既得為受罰之主體，自具有受緩刑宣告之適格；又緩刑制度設計之本旨，除可避免執行短期自由刑之流弊外，主要目的係在獎勵惡性較輕者使其遷善，則惡性較短期自由刑猶輕之罰金刑，溯自我國舊刑法修正施行時，即入於得宣告緩刑之列，是法人雖無有期徒刑之適應性，既得科以罰金，復以刑法緩刑規定並未排除法人之適用，對法人自非不得宣告緩刑（最高法院95年度台非字第163號判決意旨參照）。
　㈡本院衡量被告之受雇人非法輸入如聲請簡易判決處刑書犯罪事實欄所載之醫療器材數量非鉅，且尚未流入市面即遭查獲，認被告因監督不周造成之危險性較輕，爰依刑法第74條第1項第1款之規定，宣告被告緩刑2年。另為使被告明瞭其行為所造成之危害，於緩刑期間內，能知所戒惕，爰依刑法第74條第2項第4款之規定，命被告應於本判決確定日起6個月內向公庫支付新臺幣12萬元。至於被告倘於緩刑期間，違反上揭所定負擔情節重大，足認原宣告之緩刑難收其預期效果，而有執行刑法之必要，依刑法第75條之1第1項第4款規定，得撤銷其緩刑之宣告，併此敘明。
四、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（最高法院92年度台上字第2718號判決意旨參照）。是扣案之未經核准擅自輸入之「重複性心電電極」300SET，雖係被告犯本件犯行之物，然該物品並非違禁物，自應由行政機關另為適法之處置，併此敘明。 
四、依刑事訴訟法第449條第1項前段、第3項、第454條第2項，逕以簡易判決處刑如主文。
五、如不服本判決，得自送達之日起20日內向本院提出上訴狀，上訴於本院第二審合議庭（須附繕本）。
本案經檢察官鄭兆廷聲請以簡易判決處刑。
中　　華　　民　　國　　114 　年　　8 　　月　　12　　日
　　　　　　　　　刑事第二十七庭法　官 潘 長 生
上列正本證明與原本無異。　　　　　　　　　　　　 
　　　　　　　　　　　　　　　　書記官 廖 郁 旻
中　　華　　民　　國　　114 　年　　8 　　月　　12　　日
附錄本案論罪科刑法條全文：
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。


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。
--------------------------------------------------------
附件：
臺灣新北地方檢察署檢察官聲請簡易判決處刑書
　　　　　　　　　　　　　　　　　 114年度偵字第27152號
　　被　　　告　英華達股份有限公司

　　　　　　　　　　　　設新北市○○區○○○路00號

　　代　表　人　何代水　設址同上  

　　選任辯護人　周金城律師

　　　　　　　　文　聞律師

上列被告因違反醫療器材管理法案件，已經偵查終結，認為宜聲請以簡易判決處刑，茲將犯罪事實及證據並所犯法條分敘如下：
　　　　犯罪事實
一、王惠珊(所涉醫療器材管理法部分，另為緩起訴處分)係英華達股份有限公司(下稱英華達公司)之醫療電子事業部經理，明知「重複性心電電極」係醫療器材管理法所稱之醫療器材，進口前需依醫療器材管理法第25條規定，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或屬中央主機關機關公告之應登錄品項登錄後，始得由許可證所有人、登錄者或其授權者輸入，竟未向主管機關申請許可，基於意圖販賣而未經許可擅自輸入醫療器材之犯意，於民國113年4月27日，委由憶光行報關有限公司，報運進口快遞貨物「重複性心電電極」1批（進口快遞貨物簡易申報單第AX/13/514/Z1004號，分提單號：SZ0000000000000號)以此方式自境外輸入上揭未經核准之醫療器材。嗣經財政部關務署臺北關於113年5月3日查獲。
二、案經新北市政府函送偵辦。
　　　　證據並所犯法條
一、證據清單及待證事實：
		編號

		證據名稱

		待證事實



		1

		同案被告王惠珊於偵查中之供述

		被告坦承未經主管機關申請核准，即洽購重複性心電電極之事實。



		2

		衛生福利部食品藥物管理署FDA器字第1138001174號函、財政部關務署基隆關113年5月30日基普里字第1131016727號函、進口報案單、個案委任書、財政部關務署基隆關通關疑義暨權責機關答覆聯絡單各1份

		證明全部犯罪事實。



		　3

		重複性心電電極照片4張及使用說明書1張

		證明全部犯罪事實。







二、被告英華達公司因其受僱人即同案被告王惠珊執行業務，犯醫療器材管理法第62條第1項之罪嫌，應依同法第63條之規定科處罰金。
三、依刑事訴訟法第451條第1項聲請逕以簡易判決處刑。
　　此　致
臺灣新北地方法院
中　　華　　民　　國　 114　　年　　6 　　月　　5 　　日
　　　　　　　　　　　　　　　檢　察　官　鄭兆廷





臺灣新北地方法院刑事簡易判決

114年度簡字第2260號

聲  請  人  臺灣新北地方檢察署檢察官

被      告  英華達股份有限公司



代  表  人  何代水

上列被告因違反醫療器材管理法案件，經檢察官聲請以簡易判決

處刑（114年度偵字第27152號），本院判決如下：

　　主　文

英華達股份有限公司因其受雇人執行業務犯醫療器材管理法第62

條第1項之非法輸入醫療器材罪，處罰金新臺幣貳拾萬元。緩刑

貳年，並應於本判決確定日起陸個月內，向公庫支付新臺幣壹拾

貳萬元。

　　事實及理由

一、本案犯罪事實、證據及應適用法條，除下列事項應補充、更

    正外，其餘均引用如附件檢察官聲請簡易判決處刑書之記載

    ：

　㈠犯罪事實欄一、倒數第3行至第5行所載「委由憶光行報關有

    限公司，報運進口快遞貨物『重複性心電電極』1批（進口快

    遞貨物簡易申報單」，應補充為「委由不知情之憶光行報關

    有限公司，報運進口貨物『重複性心電電極』300SET（進口貨

    物簡易申報單」。

　㈡證據並所犯法條欄一、編號2證據名稱欄所載「進口報案單」

    ，應更正為「進口報單」。

二、本院審酌被告英華達股份有限公司之受雇人未經核准即非法

    輸入如聲請簡易判決處刑書犯罪事實欄所載醫療器材之行為

    ，有害衛生主管機關對於醫療器材安全之審核控管，並可能

    影響國人使用醫療器材之安全、效能及品質，所為實有不該

    ；然衡酌被告坦承犯行，態度良好，且進貨數量非鉅，同案

    被告即其受雇人王惠珊犯後亦表達後續有積極做相關補救措

    施等節（見113年度他字第6497號偵查卷第48頁），兼衡被

    告犯罪之動機、手段、目的等一切情狀，科處如主文所示之

    罰金。又因法人為社會組織體，與自然人有別，事實上無法

    服勞役以代替罰金之執行，故刑法第42條易服勞役之規定，

    與法人本質不合，不能予以適用，附此敘明。

三、緩刑：

　㈠按法人所屬人員因執行業務犯罪時，處罰行為人同時亦對法

    人科以罰金刑之兩罰規定，法人雖非犯罪主體，但仍係刑罰

    宣告之對象，為受罰主體。而我國緩刑制度，依刑法第74條

    之規定，採刑罰執行猶豫主義，於有罪判決宣告之同時，得

    依法對受罰主體，宣告一定期間之緩刑，在緩刑期間內暫緩

    刑之執行，俟緩刑期滿，緩刑之宣告未經撤銷，其刑之宣告

    即因而失其效力，法人既得為受罰之主體，自具有受緩刑宣

    告之適格；又緩刑制度設計之本旨，除可避免執行短期自由

    刑之流弊外，主要目的係在獎勵惡性較輕者使其遷善，則惡

    性較短期自由刑猶輕之罰金刑，溯自我國舊刑法修正施行時

    ，即入於得宣告緩刑之列，是法人雖無有期徒刑之適應性，

    既得科以罰金，復以刑法緩刑規定並未排除法人之適用，對

    法人自非不得宣告緩刑（最高法院95年度台非字第163號判

    決意旨參照）。

　㈡本院衡量被告之受雇人非法輸入如聲請簡易判決處刑書犯罪

    事實欄所載之醫療器材數量非鉅，且尚未流入市面即遭查獲

    ，認被告因監督不周造成之危險性較輕，爰依刑法第74條第

    1項第1款之規定，宣告被告緩刑2年。另為使被告明瞭其行

    為所造成之危害，於緩刑期間內，能知所戒惕，爰依刑法第

    74條第2項第4款之規定，命被告應於本判決確定日起6個月

    內向公庫支付新臺幣12萬元。至於被告倘於緩刑期間，違反

    上揭所定負擔情節重大，足認原宣告之緩刑難收其預期效果

    ，而有執行刑法之必要，依刑法第75條之1第1項第4款規定

    ，得撤銷其緩刑之宣告，併此敘明。

四、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（最高法院92年度台上字第27

    18號判決意旨參照）。是扣案之未經核准擅自輸入之「重複

    性心電電極」300SET，雖係被告犯本件犯行之物，然該物品

    並非違禁物，自應由行政機關另為適法之處置，併此敘明。

     

四、依刑事訴訟法第449條第1項前段、第3項、第454條第2項，

    逕以簡易判決處刑如主文。

五、如不服本判決，得自送達之日起20日內向本院提出上訴狀，

    上訴於本院第二審合議庭（須附繕本）。

本案經檢察官鄭兆廷聲請以簡易判決處刑。

中　　華　　民　　國　　114 　年　　8 　　月　　12　　日

　　　　　　　　　刑事第二十七庭法　官 潘 長 生

上列正本證明與原本無異。　　　　　　　　　　　　 

　　　　　　　　　　　　　　　　書記官 廖 郁 旻

中　　華　　民　　國　　114 　年　　8 　　月　　12　　日

附錄本案論罪科刑法條全文：

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

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。



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。

--------------------------------------------------------

附件：

臺灣新北地方檢察署檢察官聲請簡易判決處刑書

　　　　　　　　　　　　　　　　　 114年度偵字第27152號

　　被　　　告　英華達股份有限公司

　　　　　　　　　　　　設新北市○○區○○○路00號

　　代　表　人　何代水　設址同上  

　　選任辯護人　周金城律師

　　　　　　　　文　聞律師

上列被告因違反醫療器材管理法案件，已經偵查終結，認為宜聲

請以簡易判決處刑，茲將犯罪事實及證據並所犯法條分敘如下：

　　　　犯罪事實

一、王惠珊(所涉醫療器材管理法部分，另為緩起訴處分)係英華

    達股份有限公司(下稱英華達公司)之醫療電子事業部經理，

    明知「重複性心電電極」係醫療器材管理法所稱之醫療器材

    ，進口前需依醫療器材管理法第25條規定，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或屬中央主機關

    機關公告之應登錄品項登錄後，始得由許可證所有人、登錄

    者或其授權者輸入，竟未向主管機關申請許可，基於意圖販

    賣而未經許可擅自輸入醫療器材之犯意，於民國113年4月27

    日，委由憶光行報關有限公司，報運進口快遞貨物「重複性

    心電電極」1批（進口快遞貨物簡易申報單第AX/13/514/Z10

    04號，分提單號：SZ0000000000000號)以此方式自境外輸入

    上揭未經核准之醫療器材。嗣經財政部關務署臺北關於113

    年5月3日查獲。

二、案經新北市政府函送偵辦。

　　　　證據並所犯法條

一、證據清單及待證事實：

編號 證據名稱 待證事實 1 同案被告王惠珊於偵查中之供述 被告坦承未經主管機關申請核准，即洽購重複性心電電極之事實。 2 衛生福利部食品藥物管理署FDA器字第1138001174號函、財政部關務署基隆關113年5月30日基普里字第1131016727號函、進口報案單、個案委任書、財政部關務署基隆關通關疑義暨權責機關答覆聯絡單各1份 證明全部犯罪事實。 　3 重複性心電電極照片4張及使用說明書1張 證明全部犯罪事實。 

二、被告英華達公司因其受僱人即同案被告王惠珊執行業務，犯

    醫療器材管理法第62條第1項之罪嫌，應依同法第63條之規

    定科處罰金。

三、依刑事訴訟法第451條第1項聲請逕以簡易判決處刑。

　　此　致

臺灣新北地方法院

中　　華　　民　　國　 114　　年　　6 　　月　　5 　　日

　　　　　　　　　　　　　　　檢　察　官　鄭兆廷








臺灣新北地方法院刑事簡易判決
114年度簡字第2260號
聲  請  人  臺灣新北地方檢察署檢察官
被      告  英華達股份有限公司


代  表  人  何代水
上列被告因違反醫療器材管理法案件，經檢察官聲請以簡易判決處刑（114年度偵字第27152號），本院判決如下：
　　主　文
英華達股份有限公司因其受雇人執行業務犯醫療器材管理法第62條第1項之非法輸入醫療器材罪，處罰金新臺幣貳拾萬元。緩刑貳年，並應於本判決確定日起陸個月內，向公庫支付新臺幣壹拾貳萬元。
　　事實及理由
一、本案犯罪事實、證據及應適用法條，除下列事項應補充、更正外，其餘均引用如附件檢察官聲請簡易判決處刑書之記載：
　㈠犯罪事實欄一、倒數第3行至第5行所載「委由憶光行報關有限公司，報運進口快遞貨物『重複性心電電極』1批（進口快遞貨物簡易申報單」，應補充為「委由不知情之憶光行報關有限公司，報運進口貨物『重複性心電電極』300SET（進口貨物簡易申報單」。
　㈡證據並所犯法條欄一、編號2證據名稱欄所載「進口報案單」，應更正為「進口報單」。
二、本院審酌被告英華達股份有限公司之受雇人未經核准即非法輸入如聲請簡易判決處刑書犯罪事實欄所載醫療器材之行為，有害衛生主管機關對於醫療器材安全之審核控管，並可能影響國人使用醫療器材之安全、效能及品質，所為實有不該；然衡酌被告坦承犯行，態度良好，且進貨數量非鉅，同案被告即其受雇人王惠珊犯後亦表達後續有積極做相關補救措施等節（見113年度他字第6497號偵查卷第48頁），兼衡被告犯罪之動機、手段、目的等一切情狀，科處如主文所示之罰金。又因法人為社會組織體，與自然人有別，事實上無法服勞役以代替罰金之執行，故刑法第42條易服勞役之規定，與法人本質不合，不能予以適用，附此敘明。
三、緩刑：
　㈠按法人所屬人員因執行業務犯罪時，處罰行為人同時亦對法人科以罰金刑之兩罰規定，法人雖非犯罪主體，但仍係刑罰宣告之對象，為受罰主體。而我國緩刑制度，依刑法第74條之規定，採刑罰執行猶豫主義，於有罪判決宣告之同時，得依法對受罰主體，宣告一定期間之緩刑，在緩刑期間內暫緩刑之執行，俟緩刑期滿，緩刑之宣告未經撤銷，其刑之宣告即因而失其效力，法人既得為受罰之主體，自具有受緩刑宣告之適格；又緩刑制度設計之本旨，除可避免執行短期自由刑之流弊外，主要目的係在獎勵惡性較輕者使其遷善，則惡性較短期自由刑猶輕之罰金刑，溯自我國舊刑法修正施行時，即入於得宣告緩刑之列，是法人雖無有期徒刑之適應性，既得科以罰金，復以刑法緩刑規定並未排除法人之適用，對法人自非不得宣告緩刑（最高法院95年度台非字第163號判決意旨參照）。
　㈡本院衡量被告之受雇人非法輸入如聲請簡易判決處刑書犯罪事實欄所載之醫療器材數量非鉅，且尚未流入市面即遭查獲，認被告因監督不周造成之危險性較輕，爰依刑法第74條第1項第1款之規定，宣告被告緩刑2年。另為使被告明瞭其行為所造成之危害，於緩刑期間內，能知所戒惕，爰依刑法第74條第2項第4款之規定，命被告應於本判決確定日起6個月內向公庫支付新臺幣12萬元。至於被告倘於緩刑期間，違反上揭所定負擔情節重大，足認原宣告之緩刑難收其預期效果，而有執行刑法之必要，依刑法第75條之1第1項第4款規定，得撤銷其緩刑之宣告，併此敘明。
四、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（最高法院92年度台上字第2718號判決意旨參照）。是扣案之未經核准擅自輸入之「重複性心電電極」300SET，雖係被告犯本件犯行之物，然該物品並非違禁物，自應由行政機關另為適法之處置，併此敘明。 
四、依刑事訴訟法第449條第1項前段、第3項、第454條第2項，逕以簡易判決處刑如主文。
五、如不服本判決，得自送達之日起20日內向本院提出上訴狀，上訴於本院第二審合議庭（須附繕本）。
本案經檢察官鄭兆廷聲請以簡易判決處刑。
中　　華　　民　　國　　114 　年　　8 　　月　　12　　日
　　　　　　　　　刑事第二十七庭法　官 潘 長 生
上列正本證明與原本無異。　　　　　　　　　　　　 
　　　　　　　　　　　　　　　　書記官 廖 郁 旻
中　　華　　民　　國　　114 　年　　8 　　月　　12　　日
附錄本案論罪科刑法條全文：
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。


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。
--------------------------------------------------------
附件：
臺灣新北地方檢察署檢察官聲請簡易判決處刑書
　　　　　　　　　　　　　　　　　 114年度偵字第27152號
　　被　　　告　英華達股份有限公司

　　　　　　　　　　　　設新北市○○區○○○路00號

　　代　表　人　何代水　設址同上  

　　選任辯護人　周金城律師

　　　　　　　　文　聞律師

上列被告因違反醫療器材管理法案件，已經偵查終結，認為宜聲請以簡易判決處刑，茲將犯罪事實及證據並所犯法條分敘如下：
　　　　犯罪事實
一、王惠珊(所涉醫療器材管理法部分，另為緩起訴處分)係英華達股份有限公司(下稱英華達公司)之醫療電子事業部經理，明知「重複性心電電極」係醫療器材管理法所稱之醫療器材，進口前需依醫療器材管理法第25條規定，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或屬中央主機關機關公告之應登錄品項登錄後，始得由許可證所有人、登錄者或其授權者輸入，竟未向主管機關申請許可，基於意圖販賣而未經許可擅自輸入醫療器材之犯意，於民國113年4月27日，委由憶光行報關有限公司，報運進口快遞貨物「重複性心電電極」1批（進口快遞貨物簡易申報單第AX/13/514/Z1004號，分提單號：SZ0000000000000號)以此方式自境外輸入上揭未經核准之醫療器材。嗣經財政部關務署臺北關於113年5月3日查獲。
二、案經新北市政府函送偵辦。
　　　　證據並所犯法條
一、證據清單及待證事實：
		編號

		證據名稱

		待證事實



		1

		同案被告王惠珊於偵查中之供述

		被告坦承未經主管機關申請核准，即洽購重複性心電電極之事實。



		2

		衛生福利部食品藥物管理署FDA器字第1138001174號函、財政部關務署基隆關113年5月30日基普里字第1131016727號函、進口報案單、個案委任書、財政部關務署基隆關通關疑義暨權責機關答覆聯絡單各1份

		證明全部犯罪事實。



		　3

		重複性心電電極照片4張及使用說明書1張

		證明全部犯罪事實。







二、被告英華達公司因其受僱人即同案被告王惠珊執行業務，犯醫療器材管理法第62條第1項之罪嫌，應依同法第63條之規定科處罰金。
三、依刑事訴訟法第451條第1項聲請逕以簡易判決處刑。
　　此　致
臺灣新北地方法院
中　　華　　民　　國　 114　　年　　6 　　月　　5 　　日
　　　　　　　　　　　　　　　檢　察　官　鄭兆廷





臺灣新北地方法院刑事簡易判決

114年度簡字第2260號

聲  請  人  臺灣新北地方檢察署檢察官

被      告  英華達股份有限公司



代  表  人  何代水

上列被告因違反醫療器材管理法案件，經檢察官聲請以簡易判決處刑（114年度偵字第27152號），本院判決如下：

　　主　文

英華達股份有限公司因其受雇人執行業務犯醫療器材管理法第62條第1項之非法輸入醫療器材罪，處罰金新臺幣貳拾萬元。緩刑貳年，並應於本判決確定日起陸個月內，向公庫支付新臺幣壹拾貳萬元。

　　事實及理由

一、本案犯罪事實、證據及應適用法條，除下列事項應補充、更正外，其餘均引用如附件檢察官聲請簡易判決處刑書之記載：

　㈠犯罪事實欄一、倒數第3行至第5行所載「委由憶光行報關有限公司，報運進口快遞貨物『重複性心電電極』1批（進口快遞貨物簡易申報單」，應補充為「委由不知情之憶光行報關有限公司，報運進口貨物『重複性心電電極』300SET（進口貨物簡易申報單」。

　㈡證據並所犯法條欄一、編號2證據名稱欄所載「進口報案單」，應更正為「進口報單」。

二、本院審酌被告英華達股份有限公司之受雇人未經核准即非法輸入如聲請簡易判決處刑書犯罪事實欄所載醫療器材之行為，有害衛生主管機關對於醫療器材安全之審核控管，並可能影響國人使用醫療器材之安全、效能及品質，所為實有不該；然衡酌被告坦承犯行，態度良好，且進貨數量非鉅，同案被告即其受雇人王惠珊犯後亦表達後續有積極做相關補救措施等節（見113年度他字第6497號偵查卷第48頁），兼衡被告犯罪之動機、手段、目的等一切情狀，科處如主文所示之罰金。又因法人為社會組織體，與自然人有別，事實上無法服勞役以代替罰金之執行，故刑法第42條易服勞役之規定，與法人本質不合，不能予以適用，附此敘明。

三、緩刑：

　㈠按法人所屬人員因執行業務犯罪時，處罰行為人同時亦對法人科以罰金刑之兩罰規定，法人雖非犯罪主體，但仍係刑罰宣告之對象，為受罰主體。而我國緩刑制度，依刑法第74條之規定，採刑罰執行猶豫主義，於有罪判決宣告之同時，得依法對受罰主體，宣告一定期間之緩刑，在緩刑期間內暫緩刑之執行，俟緩刑期滿，緩刑之宣告未經撤銷，其刑之宣告即因而失其效力，法人既得為受罰之主體，自具有受緩刑宣告之適格；又緩刑制度設計之本旨，除可避免執行短期自由刑之流弊外，主要目的係在獎勵惡性較輕者使其遷善，則惡性較短期自由刑猶輕之罰金刑，溯自我國舊刑法修正施行時，即入於得宣告緩刑之列，是法人雖無有期徒刑之適應性，既得科以罰金，復以刑法緩刑規定並未排除法人之適用，對法人自非不得宣告緩刑（最高法院95年度台非字第163號判決意旨參照）。

　㈡本院衡量被告之受雇人非法輸入如聲請簡易判決處刑書犯罪事實欄所載之醫療器材數量非鉅，且尚未流入市面即遭查獲，認被告因監督不周造成之危險性較輕，爰依刑法第74條第1項第1款之規定，宣告被告緩刑2年。另為使被告明瞭其行為所造成之危害，於緩刑期間內，能知所戒惕，爰依刑法第74條第2項第4款之規定，命被告應於本判決確定日起6個月內向公庫支付新臺幣12萬元。至於被告倘於緩刑期間，違反上揭所定負擔情節重大，足認原宣告之緩刑難收其預期效果，而有執行刑法之必要，依刑法第75條之1第1項第4款規定，得撤銷其緩刑之宣告，併此敘明。

四、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（最高法院92年度台上字第2718號判決意旨參照）。是扣案之未經核准擅自輸入之「重複性心電電極」300SET，雖係被告犯本件犯行之物，然該物品並非違禁物，自應由行政機關另為適法之處置，併此敘明。 

四、依刑事訴訟法第449條第1項前段、第3項、第454條第2項，逕以簡易判決處刑如主文。

五、如不服本判決，得自送達之日起20日內向本院提出上訴狀，上訴於本院第二審合議庭（須附繕本）。

本案經檢察官鄭兆廷聲請以簡易判決處刑。

中　　華　　民　　國　　114 　年　　8 　　月　　12　　日

　　　　　　　　　刑事第二十七庭法　官 潘 長 生

上列正本證明與原本無異。　　　　　　　　　　　　 

　　　　　　　　　　　　　　　　書記官 廖 郁 旻

中　　華　　民　　國　　114 　年　　8 　　月　　12　　日

附錄本案論罪科刑法條全文：

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。



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。

--------------------------------------------------------

附件：

臺灣新北地方檢察署檢察官聲請簡易判決處刑書

　　　　　　　　　　　　　　　　　 114年度偵字第27152號

　　被　　　告　英華達股份有限公司　　　　　　　　　　　　設新北市○○區○○○路00號　　代　表　人　何代水　設址同上  　　選任辯護人　周金城律師　　　　　　　　文　聞律師上列被告因違反醫療器材管理法案件，已經偵查終結，認為宜聲請以簡易判決處刑，茲將犯罪事實及證據並所犯法條分敘如下：

　　　　犯罪事實

一、王惠珊(所涉醫療器材管理法部分，另為緩起訴處分)係英華達股份有限公司(下稱英華達公司)之醫療電子事業部經理，明知「重複性心電電極」係醫療器材管理法所稱之醫療器材，進口前需依醫療器材管理法第25條規定，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或屬中央主機關機關公告之應登錄品項登錄後，始得由許可證所有人、登錄者或其授權者輸入，竟未向主管機關申請許可，基於意圖販賣而未經許可擅自輸入醫療器材之犯意，於民國113年4月27日，委由憶光行報關有限公司，報運進口快遞貨物「重複性心電電極」1批（進口快遞貨物簡易申報單第AX/13/514/Z1004號，分提單號：SZ0000000000000號)以此方式自境外輸入上揭未經核准之醫療器材。嗣經財政部關務署臺北關於113年5月3日查獲。

二、案經新北市政府函送偵辦。

　　　　證據並所犯法條

一、證據清單及待證事實：

編號 證據名稱 待證事實 1 同案被告王惠珊於偵查中之供述 被告坦承未經主管機關申請核准，即洽購重複性心電電極之事實。 2 衛生福利部食品藥物管理署FDA器字第1138001174號函、財政部關務署基隆關113年5月30日基普里字第1131016727號函、進口報案單、個案委任書、財政部關務署基隆關通關疑義暨權責機關答覆聯絡單各1份 證明全部犯罪事實。 　3 重複性心電電極照片4張及使用說明書1張 證明全部犯罪事實。 

二、被告英華達公司因其受僱人即同案被告王惠珊執行業務，犯醫療器材管理法第62條第1項之罪嫌，應依同法第63條之規定科處罰金。

三、依刑事訴訟法第451條第1項聲請逕以簡易判決處刑。

　　此　致

臺灣新北地方法院

中　　華　　民　　國　 114　　年　　6 　　月　　5 　　日

　　　　　　　　　　　　　　　檢　察　官　鄭兆廷







