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.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;
}

.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);
  }
}
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臺灣臺北地方法院刑事判決
103年度訴字第616號
公  訴  人  臺灣臺北地方檢察署檢察官
被      告  揚通企業有限公司






兼代 表 人  鮑文睿








共      同
選任辯護人  林俊峰律師
            陳建維律師
被      告  鏵甡企業有限公司




代  表  人  蔣玉如
選任辯護人  邱怜珠律師
上列被告因偽造文書等案件，經檢察官提起公訴（103年度偵字第4956號）及移送併辦（104年度偵字第1983號），本院判決如下：
    主  文
鮑文睿共同犯醫療器材管理法第六十一條第一項之冒用他人合法醫療器材之名稱及標籤罪，處有期徒刑肆年，併科罰金新臺幣貳佰萬元，罰金如易服勞役，以罰金總額與壹年之日數比例折算。
揚通企業有限公司因其代表人、受雇人執行業務犯醫療器材管理法第六十一條第一項之罪，科罰金新臺幣伍佰萬元。
鏵甡企業有限公司因其代表人、受雇人執行業務犯醫療器材管理法第六十一條第一項之罪，科罰金新臺幣捌佰萬元。
扣案如附表二、三所示之物均沒收。
未扣案揚通企業有限公司之犯罪所得新臺幣壹仟壹佰參拾玖萬肆仟肆佰捌拾肆元、鏵甡企業有限公司之犯罪所得新臺幣肆仟柒佰陸拾伍萬零貳佰陸拾壹元沒收之，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。
    事  實
一、鮑文睿係揚通企業有限公司（下稱揚通公司）登記暨實際負責人，且為其配偶蔣玉如（其涉嫌違反藥事法部分，業經檢察官為不起訴處分）擔任登記負責人之鏵甡企業有限公司（下稱鏵甡公司）實際負責人；揚通公司自民國92年10月1日起，承租位於臺北市○○區○○○路○段000○000號12樓之1之場所，作為上開2公司之營業處所及產品存放處，另自101年7月1日起至103年6月30日止，承租臺北市○○區○○○路○段000號7樓房屋，作為上開2公司之倉庫；上開2公司並設有臺中辦事處（址設臺中市○○區○○○路0段000號12樓之5）及高雄辦事處（於102年1月10日前，址設高雄市○○區○○○路000號5樓之3；自102年1月10日起，遷至同上址5樓之1），從事進口及販售醫療器材業務，主要販售產品為心血管手術相關導線、支架、氣球擴張導管、加壓器及軟管等，其銷售方式採寄售模式，將該等醫療器材陳列於各醫療機構手術室或醫療器材室指定之貨架，供醫事人員視患者需要予以選購、取用，並定期結帳付款。鮑文睿明知製造醫療器材，應依藥事法第40條由行政院衛生福利部准發醫療器材製造許可證後始得製造，而揚通公司、鏵甡公司當時係領有「醫療器材販賣」藥商執照，僅能經營醫療器材之批發、零售、輸入及輸出，並未領有行政院衛生福利部核准之製造醫療器材許可證，僅因上開2公司所販售如附表一所示廠牌、型號之進口醫療器材，部分無法於有效期限內順利完銷，為求減少損失，竟與旗下員工包括臺中辦事處經理孫儒成（由本院另為判決）、臺北總公司倉管人員蕭美菁(已於103年6月17日死亡)及臺北總公司倉管人員陳美惠、臺中辦事處倉管人員蘇歆喻、余玉佩、高雄辦事處倉管人員吳佩倩、臺北總公司業務員韓瑞龍、楊鎮維、史先凱、蔡彼得、臺中辦事處業務員歐益丞、高雄辦事處業務員利品浩、董智陞等人（上開陳美惠等倉管、業務人員共11人涉嫌部分，業經檢察官為緩起訴處分，下合稱陳美惠等11人），共同意圖為自己不法之所有，基於非法製造未經核准之醫療器材以販賣、冒用他人合法醫材之名稱與標籤，及詐欺取財之犯意聯絡，陸續自95年8月間某日起（起訴書及併辦意旨書誤載為97年間某日，業經公訴檢察官於108年7月31日以補充理由書補充更正），未經上開醫療器材之原製造商（下稱原廠）同意或授權，亦未報請主管機關核准製造上開醫材，即由鮑文睿指示蕭美菁、陳美惠不定期通知臺中、高雄辦事處倉管人員蘇歆喻、余玉佩、吳佩倩，且在臺中辦事處經理孫儒成督導下，分別層轉指示上開業務員，自各醫療機構取回所寄售已逾、將逾有效期限之該等醫療器材送往前述總公司與各地辦事處倉庫，續由各地倉管人員將之裝箱寄往不知情之善德生化科技股份有限公司（下稱善德公司，址設臺中市○區○○路0○00號10樓之1，工廠位於雲林縣○○鄉○○路00號）暨其負責人胡智凱（經檢察官另為不起訴處分），由善德公司進行滅菌，以此方式非法製造上開醫療器材，並於製造後送回原屬各地倉庫（下稱本案重滅菌醫材），由各地倉管人員依鮑文睿指示委託印刷廠重新印製更改有效期限的外包裝或標籤，冒用與原廠相仿但印有不實效期限、核淮字號之外包裝，或直接竄改延長原來外包裝所標示有效期限之標籤，復將上開重滅菌醫材與其他尚未過期之醫材產品共同送往各醫療院所內寄售，並使不知情之天主教耕莘醫療財團法人耕莘醫院（下稱耕莘醫院）暨所屬醫事人員陷於錯誤，誤認本案重滅菌醫材仍在有效期限內，加以購買而使用於如附表五所示不知情之患者體內，並向衛生福利部中央健康保險署（改銜前為中央健康保局、行政院衛生署中央健康保險局，下稱健保署）請領健保給付，或向患者收取醫療費用（自費部分）後，付款予揚通公司、鏵甡公司（本案犯罪手法及重滅菌醫材之銷貨流程如附圖所示）。揚通公司、鏵甡公司於102年間已完銷請款之本案重滅菌醫材，至少有如附表六、七所示之品項、數量及銷貨金額，經估算自97年起至102年間遭查獲止，以此方式之不法獲利應分別高達新臺幣（下同）11,394,484元、47,650,261元（計算式詳後述）。嗣法務部調查局臺南市調查處獲報後，持本院核發之搜索票，前往揚通公司、鏵甡公司上開營業處所、倉庫、臺中辦事處、高雄辦事處、善德公司等地執行搜索，扣得如附表二所示冒用原廠名稱與標籤之本案重滅菌醫材、如附表三所示過期預備重滅菌之醫材、標籤半成品、包裝盒、相關文件及電磁紀錄等物，另經各地衛生局自如附表四所示之醫療機構查獲揚通公司、鏵甡公司寄售中之本案重滅菌醫材，及查得如附表五所示已由耕莘醫院之醫事人員施行手術將本案重滅菌醫材安裝於患者體內之病歷，而循線查悉上情。　　
二、案經法務部調查局臺南市調查處報請臺灣臺北地方檢察署檢察官偵查起訴，及經日商泰爾茂公司台北分公司訴由臺灣臺北地方檢察署移送併辦審理。
    理  由
壹、程序部分：
一、審理範圍之說明：
  ㈠起訴書雖記載被告鮑文睿係自97年某日起為本案犯行，然經公訴檢察官於108年7月31日以108年度蒞字第4881號補充理由書補充更正揚通公司、鏵甡公司應於95年8月間某日時起，已開始本案犯行（見本院卷五第347頁），本院審酌上開補充更正部分與起訴事實均屬集合犯之實質上一罪關係（詳後述），自為起訴效力所及，本院應併予審理。
  ㈡又檢察官移送併辦之犯罪事實，核與起訴部分同一，依刑事訴訟法第267條規定，應為檢察官起訴效力所及，本院自得併予審理，附此敘明。
二、證據能力：
  ㈠證人即同案被告孫儒成、韓瑞龍於偵查中所為不利於被告鮑文睿之陳述有證據能力：
　1.按被告以外之人於司法警察調查中所為之陳述，與審判中不符時，其先前之陳述具有較可信之特別情況，且為證明犯罪事實存否所必要者，得為證據，刑事訴訟法第159條之2定有明文。從而被告以外之人於警詢所為陳述，雖屬傳聞證據，倘法院依法傳喚調查，其審判中之陳述與先前不符者，該警詢陳述若具備「可信性」及「必要性」二要件，已足以取代審判中經反對詰問之信用性保障，而例外賦予證據能力。又共同被告、共同正犯等被告以外之人，在偵查中未經具結之陳述，依通常情形，其信用性仍遠高於在警詢所為之陳述，衡諸其等於警詢所為之陳述，均無須具結，卻於具有「特信性」、「必要性」時，即得為證據，則若謂該偵查中未經具結之陳述，一概無證據能力，無異反而不如警詢之陳述，顯然失衡。因此，被告以外之人於偵查中未經具結所為之陳述，如與警詢陳述同具有「特信性」、「必要性」時，依「舉輕以明重」原則，本於刑事訴訟法第159條之2、第159條之3之同一法理，例外認為有證據能力，以彌補法律規定之不足，俾應實務需要，方符立法本旨。此等未經具結之陳述，並不因陳述人已於審判中具結並受被告之詰問，即得謂其於審判中之陳述較為相對可信，否則，豈不造成刑事訴訟法第 159條之2 毫無適用之餘地，形同具文（最高法院110年度台上字第5099號判決意旨參照）。
　2.再按司法院釋字第582號解釋意旨，共同被告於其他被告案件中係屬證人，法院應踐行人證之法定調查程序，始具有證據能力；而共同被告於其他被告案件中之警詢、偵查中陳述，因其他被告無從為詰問，而有礙其他被告之對質詰問權，應無證據能力。法院就其他被告之案件對共同被告或與被告有共犯關係之人調查，均應依人證之調查程序傳喚該共同被告或共犯到場，命其立於證人之地位而為陳述，並通知其他被告，使其他被告有與之對質及詰問其現在與先前陳述之瑕疵的機會，以確保其對質詰問權，並藉以發現實體真實（最高法院94年度台上字第1776號判決意旨參照）。依上開大法官會議解釋及最高法院判決意旨，法院如於共同被告以證人身分到庭陳述，訊問其他被告對共同被告之審判外陳述有何意見，並准許其他被告對於共同被告當庭及先前陳述進行詰問，即已賦予其他被告對於共同被告對質詰問之機會，此時共同被告於審判外陳述之瑕疵，應已治癒，而具有證據能力（最高法院98年度台上字第1502號判決意旨參照）。
　3.查同案被告孫儒成、韓瑞龍於本院審理中已以證人身分於審理時到庭證述，並就其當庭及先前陳述接受交互詰問；就其於本院審判中就有關被告鮑文睿涉案與否之證述內容，有部分與先前於偵查中之陳述並不一致(詳下述)，或就案件部分流程及細節於偵查中之陳述較為詳盡、於本院審理時證述較簡略之情形；審酌證人即同案被告孫儒成、韓瑞龍於偵查中之供述，較無彼此互為勾串或刻意迴護之情形，依陳述過程之客觀環境及條件以觀，其於偵查中陳述之客觀環境及條件，相較於審判中證述時之狀態，具有較可信之特別情況，且為證明被告鮑文睿犯罪事實存否所必要。揆諸前開規定及說明，應認證人即同案被告孫儒成、韓瑞龍於偵查中之供述，具有證據能力。被告鮑文睿及其辯護人否認此部分供述證據之證據能力，並不足取。
  ㈡證人邱林、高明輝、黃國賓、何智仰、謝敏雄、劉傳捷於偵查中之證述有證據能力：
　　按被告以外之人於偵查中向檢察官所為之陳述，除顯有不可信之情況者外，得為證據，刑事訴訟法第159條之1第2項定有明文。證人邱林、高明輝、黃國賓、何智仰、謝敏雄、劉傳捷於偵查中向檢察官所為之陳述，對被告而言雖係審判外陳述，為傳聞證據，然其等於偵訊時均經具結，應無顯不可信之情，且上開證人於審判中亦均具結作證並接受交互詰問，調查證據之程序亦已完備，是被告之詰問權已獲保障，故上開證人偵訊中所證，自有證據能力。被告鮑文睿及其辯護人徒以傳聞證據為由，爭執上開證人於偵查所為證述之證據能力云云（見本院卷七第320、477頁），並不可採。
  ㈢本判決下列所引用其他被告以外之人於審判外所為供述，被告等對於證據能力均表示不爭執（見本院卷七第319、320、477頁），且迄至言詞辯論終結前均未聲明異議，本院審酌上開證據資料作成時之情況，尚無違法不當及證明力明顯過低之瑕疵，而認為以之作為證據應屬適當，依刑事訴訟法第159條之5規定，應認均有證據能力。
  ㈣其餘資以認定本案犯罪事實之非供述證據，查無證據顯示有違反法定程序取得之情形，依刑事訴訟法第158條之4反面解釋，應具證據能力。
貳、實體部分：
一、訊據：
　㈠被告鮑文睿固坦承有於上開期間指示揚通公司、鏵甡公司員工將過期或即期醫療器材重新滅菌，並更換外盒或重貼效期標籤，再送往各醫療機構寄售之事實（見本院卷七第479頁），惟矢口否認有何非法製造醫療器材加以販賣、冒用他人合法醫材之名稱標籤及詐欺取財之犯行，並辯稱：本案重滅菌醫材均為未使用之原廠產品，滅菌過程是委託善德公司之GMP工廠進行，並取得滅菌確效之合格證明，滅菌程序可達到無菌狀態，再次滅菌程序符合疾管局的規定及歐美建議的標準，重新滅菌後與新品無異，產品效期當然得以延長，無安全疑慮，僅是更新「當時、正確」的產品效期，乃誠實標示，沒有詐欺，亦未造成醫院受有損害；且揚通公司、鏵甡公司既向原廠買斷醫材產品，自有任意更改效期標籤之權限，不構成冒用他人名稱或標籤；又重貼標籤明顯易辨非原廠所為，自無施用詐術，醫療機構亦均知再次滅菌之情事，未陷於錯誤云云（見本院卷七第477至547頁）。其辯護人則為被告鮑文睿辯護稱：醫療器材之效期包裝上標示的使用效期，是指防止感染滅菌的有效性預估期間或保存期間，此效期並非固定而無法改變，原廠自陳可經過再次滅菌延長效期後重消上市，而各醫療機構本身也有將使用過後的心導管類醫療器材重新滅菌再使用之情形，且行之有年，健保署也認可此作為，疾管署則有提出「侵入性醫療感染管制作業基準」規範再次滅菌事宜，可知市場上將醫療器材再次滅菌後販售的行為，是早已普遍存在之現象，被告鮑文睿所為是在主管機關知情且有提出指引同意進行再次滅菌之情形下所為，乃符合醫療常規，並無違法；加上本案的醫材為未經使用的全新品，只是再次滅菌，且已經GMP工廠確認品質安全且無感染之虞，至今從未接獲患者反映任何感染、併發症或不良反應的案例，亦不損及其醫療效果；被告鮑文睿將上開醫材再次滅菌後更換新外盒或在原廠外盒浮貼新效期標籤，貼標方式極為簡略、粗糙，以肉眼即可判斷外包裝之效期標籤係重新黏貼，目的是為了要讓人明顯區別產品是經過再次滅菌，乃是誠實標示新的滅菌效期，且本案進口的醫療器材，都是跟原廠合法買斷的新品，揚通公司、鏵甡公司有權製作及浮貼新的效期標籤，公司業務員也有向醫院告知換盒或重新黏貼標籤之本案重滅菌醫材有經過再次滅菌，被告鮑文睿並無施用詐術，醫院對於重新黏貼標籤的目的也甚為清楚，且醫療從業人員收貨時亦會仔細檢查，未陷於錯誤，應無冒用他人醫材名稱或標籤以假亂真、影響國民用藥安全之情形，不構成詐欺取財及冒用他人醫材名稱、標籤之犯行。至於揚通公司、鏵甡公司將過期醫材重滅菌再販售之行為，雖未經過中央衛生主管機關核准，僅涉及是否應依藥事法第46條第1項規定處以行政罰之問題，無涉冒用他人醫材名稱或標籤罪之刑責；再者，依醫療器材管理法施行細則第6條規定，滅菌、貼標之行為均非製造行為，是被告鮑文睿所為自不成立藥事法或醫療器材管理法所定非法製造醫療器材加以販賣、冒用他人合法醫材之名稱標籤等罪行，請為無罪之判決等語（見本院卷八第340至350頁）。
　㈡被告鏵甡公司之代表人蔣玉如亦否認犯行，並辯稱：本案是新品重消，並非對已使用過的產品重消，安全性無虞，而被告鮑文睿指示員工加貼效期標示，至多涉及行政罰，應不構成冒用他人標籤之刑責，且重消品之包裝、改貼標籤，皆明顯可辨非原廠所為，無詐欺之犯意，醫院也無陷於錯誤云云（見本院卷七第385至453頁）。鏵甡公司之辯護人亦辯護稱：本案重滅菌醫材是向製造商買斷，鏵甡公司擁有所有權，當然可以任意貼標或更新包裝、重新滅菌，而醫院本身也有把醫療器材重新包裝、貼標的實際經驗，醫院如果看到包裝重新貼標，應明確知悉為重消品，尤其被告鮑文睿所貼標籤與包裝都是肉眼明顯可辨與原廠有所不同；再者原廠即告訴人泰爾茂公司有將塗藥的支架在未經衛生署核准的情況下展期後再上市之情形，醫院也有重消醫材，被告鮑文睿是向醫院學習的，醫院可以如此，被告等當然也就無罪，揚通公司、鏵甡公司並沒有因為本案的起訴而造成其他原廠醫材製造商或醫院拒絕往來，顯然本案純屬原廠間之商業競爭，請為無罪判決等語（見本院卷八第350至351頁）。
二、經查：　　
　㈠被告鮑文睿為揚通公司登記暨實際負責人，亦為鏵甡公司（登記負責人為被告鮑文睿之妻蔣玉如）之實際負責人；揚通公司、鏵甡公司從事進口及販售醫療器材業務，主要販售產品為心血管手術相關導線、支架、氣球擴張導管、加壓器及軟管等產品，其營運模式乃先向原廠進口並買斷上開醫材產品，並以寄售方式將該等醫療器材置放於各醫療機構之手術室或醫療器材室，供醫事人員視患者需要取用後定期結帳付款（若病患有健保給付，由醫院向健保局支領款項，若病患為自費，則由醫院向病患收取款項，而後醫院與鏵甡公司、揚通公司定期結帳付款）；被告鮑文睿確有指示公司員工將已逾期或將逾有效期、如附表一所示之醫療器材，自各醫療機構取回後，裝箱寄往善德生化科技股份有限公司進行滅菌後，再將上開重滅菌之醫材送回兩公司原屬各地倉庫，及委託印刷廠重新印製更改有效期限的外盒或標籤，重新包裝外盒，或將新效期標籤浮貼於本案重滅菌之醫材上，復將尚未過期之原廠產品與本案重滅菌醫材共同送往各醫療院所寄售之事實，為被告鮑文睿所是認(見本院卷三第233至234頁)，核與同案被告陳美惠等11人、孫儒成於調查局詢問時及偵查中所為供述、證人蔣玉如、胡智凱、王昭玲於偵查中所為證述、證人韓瑞龍於本院中所為證述之情節大致相符（見280號他卷一第223至231頁、第250至252頁、第197至198頁反面、第200至201頁反面、第296至298頁、第239至241頁反面、第292至294頁，4956號偵卷一第36至42頁、第65至70頁反面、第75至81頁反面、第88至91頁、第255至257頁反面，4956號偵卷六第123頁至反面、第229至232頁、第236至239頁、第248至250頁反面、第254頁反面至第257頁、第260至262頁反面、第265頁反面至第267頁反面、第271至273頁反面、第284頁至反面、第295至297頁、第300至302頁反面，4956號偵卷六-1第19至23頁、第41至44頁反面、第47頁至反面、第52至53頁反面、第167至168反面、第182頁至反面、第186頁至反面，本院卷八第116至137頁）。又法務部調查局臺南市調查處獲報後，持本院核發之搜索票，前往揚通公司、鏵甡公司上開營業處所、倉庫、臺中辦事處、高雄辦事處、善德公司等地執行搜索，扣得如附表二所示本案重滅菌醫材、如附表三所示過期預備重滅菌之醫材、標籤半成品、包裝盒、相關文件及電磁紀錄等物在案，此有搜索扣押筆錄、扣押物品目錄表等件在卷可佐（見280號他卷一第161至174頁，同卷二第23至64頁），其中如附表二所示之本案重滅菌醫材，經本院於109年12月3日、110年4月15日準備程序抽樣勘驗結果，確有如該附表「冒用態樣」欄所示更換外盒或重貼效期標籤之情形，此有本院勘驗筆錄在卷可稽（見本院卷七第11、16頁、第316至317頁）。另各地衛生局於附表四所示之醫療機構內，亦查獲揚通公司、鏵甡公司寄售本案重滅菌醫材之事實，此有台北市衛生局、嘉義市衛生局、雲林縣衛生局、彰化縣衛生局函文暨工作紀錄表等附件存卷可查(見4956號偵卷二第13至14頁、第21至28頁、第34至38頁、第61至69頁)，並經本院於109年12月3日準備程序中勘驗上開扣案醫材確認屬實（見本院卷七第9至16頁）。再查，如附表五所示耕莘醫院之患者病歷上，亦可見由醫事人員所黏貼各該病患於心血管手術所使用揚通公司、鏵甡公司寄售之心臟支架、氣球擴張導管等醫材產品貼紙，有浮貼延長效期標籤之情形，此有臺北地檢署檢察事務官於103年2月14日在耕莘醫院履勘現場筆錄及所拍攝上開病歷影本附卷為憑(見4956號偵卷四第143至178頁，各病歷之卷頁出處詳見附表五），益證本案重滅菌之醫材已有經醫事人員施行手術而安裝於患者體內，揚通公司、鏵甡公司並因而取得銷貨價款之情事。是上開事實，均堪予認定。
　㈡被告鮑文睿擅將已過期之醫療器材滅菌後，自訂該醫材產品之有效期限並於市面上販賣，自屬非法製造醫療器材加以販賣之行為：
  1.按製造、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，藥事法第40條第1項定有明文。又「本法所稱醫療器材製造業者，指下列二類業者：一、從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅菌或最終驗放。二、從事醫療器材設計，並以其名義於市場流通。」，醫療器材管理法第10條定有明文。可知，從事醫療器材生產、包裝、貼標、滅菌或最終驗放，乃至於醫療器材之設計，均屬於主管機關定義之醫療器材「製造」業者。再查，如附表一所示之醫療器材，依藥事法第13條第1項、醫療器材管理辦法第2條及同辦法第3條第2項附件一「醫療器材之分類分級品項」之規定，分別屬風險程度第二等級（中風險性）、第三等級（高風險性）之醫療器材；而藥物優良製造準則亦就醫療器材之滅菌、搬運、儲存、包裝、防護、交貨及標示等應遵守之程序事項，均有明定，被告鮑文睿長年經營醫療器材經銷產業，對此知之甚明。抑且，被告鮑文睿於本院中自陳：揚通公司、鏵甡公司申請原廠醫材進口時，須出具原廠相關文件向主管機關辦理查驗登記申請進口許可證，當時有提供原廠的技術文件、根據原廠的辦法向主管機關申請延長效期，這是主管機關的要求，但是關於揚通公司、鏵甡公司要將醫材重新滅菌後延展效期的程序，我們有電話詢問衛福部，但沒有人回答有相關規範，因此沒有做任何申請核准的動作等語（見本院卷二第133頁反面至第134頁），足見被告鮑文睿明知揚通公司、鏵甡公司當時係領有「醫療器材販賣」藥商執照，僅能經營醫療器材之批發、零售、輸入，並未領有行政院衛生福利部核准之製造醫療器材許可證，亦明知上開心血管支架等醫材產品，係用於永久植入於人體血管或人工血管之醫材，對人之生命身體健康安全影響甚鉅，該等醫材之製造、販售程序均受到極為嚴格之管制，如須延長醫材之效期均須向主管機關申請許可，並非廠商得自行依其主觀意欲即可任意延長有效期限，更已經詢問主管機關而獲知現行法並無准許醫材經銷商可直接將過期醫材重新滅菌後自訂延展效期之法規範，竟僅因揚通公司、鏵甡公司所販售之上開進口醫材部分無法於有效期限內順利完銷，為求減少損失，擅將已過期或即期之上開醫材，任意以未經主管機關准許之製程而加工滅菌，自訂有效期限並於市面上販賣，自屬非法製造醫療器材加以販賣之行為。姑不論本案重滅菌醫材是否未曾使用或上開滅菌過程是否委託GMP工廠進行，均不影響被告鮑文睿非法製造醫療器材加以販賣犯行之成立。　　
  2.被告鮑文睿及辯護人雖辯稱：依醫療器材管理法施行細則第6條規定，滅菌、貼標之行為均非製造行為云云。然查，醫療器材管理法第10條明定：「本法所稱醫療器材製造業者，指下列二類業者：一、從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅菌或最終驗放。二、從事醫療器材設計，並以其名義於市場流通。」足見從事醫療器材生產、包裝、貼標、滅菌或最終驗放，乃至於醫療器材之設計，均屬於主管機關定義之「醫療器材製造業者」而受管制。佐以證人彭秀慧於本院審理時證稱：我服務於衛福部食品藥物管理署，學歷是醫學工程博士，我於103年2月間擔任審查員，針對法規作解釋或依產品的屬性管理去做審查；關於製造醫材之認定，因製造醫材是一連串的製程，故若該醫材須經過滅菌，就會認定滅菌屬製造程序的一環，行為人未經核准而將過期之醫材重新滅菌，就會構成擅自製造；行為人若想要製造或販售醫材，首先必須向衛福部申請藥商登記，另於產品上市前，產品也要經過審查許可才能上市；醫材製造商就該產品申請上市時，會提供技術資料給衛福部審查，衛福部審查核定後會給一個中文仿單，使產品購買者或使用者可從仿單知道該產品的資訊，算是產品說明書，内容包括產品的使用、注意事項或操作方法等；如果原廠本來提供的資料沒有記載產品可再消毒，或者仿單上有特別標註不得再次滅菌，或技術文件上沒有特別記載，則該產品再次滅菌就不在衛福部核定的範圍内，理論上不允許再次滅菌；如果原廠申請產品上市時，有提及該醫材可再次滅菌且有提供延長效期的方法，衛福部對再次滅菌之醫材進行審核時，仍要根據提供之資料去審查該產品之安全、有效、品質是否尚在本來核准的狀況；如果醫材已逾原來核准原廠的效期，而其他的藥商、經銷商希望以再次重新滅菌方式來延長其有效期限，必須要出示原廠同意且能夠再次滅菌的技術文件，由衛福部審查評估可否准予上市、核發許可證，衛福部須原廠提供相關技術文件資料重新審查產品等語（見本院卷八第139至142頁、第147頁、第150至151頁）；再參之醫療器材管理法施行細則第6條第1款係規定：「製造，指以物理或化學方法，將材料、物質或零組件轉變成醫療器材，不以完成包裝、貼標或滅菌為必要之作業」；可知，醫療器材之製造，雖不以完成包裝、貼標或滅菌為必要之作業，然如該醫療器材之整個製程須包含滅菌作業者，仍應視滅菌程序為該醫療器材製程之一環，倘經銷商未出具原廠授權同意書及該醫材能再次滅菌以展延效期之技術文件，經由衛福部審查後核發許可證，自不容許擅自製造、販賣未經許可之醫材。是被告鮑文睿及辯護人上開所辯顯然曲解法律規定，自不可採。
  3.被告鮑文睿及辯護人另辯稱：衛福部有同意醫材進行再次滅菌、重複使用，各醫療機構本身也有將使用過後的心導管類醫療器材重新滅菌再使用之情形，且行之有年，被告鮑文睿所為乃符合醫療常規，無違法可言云云，並提出衛福部出版之「侵入性醫療感染管制作業基準」及「消毒與滅菌、供應中心之感染管制措施」、「美國食品藥物管理局對於限單次使用的醫療物品重複使用之危險評估」、「美國FDA 無菌醫療與重複使用SUD 的管理法規研討會」等文獻資料，暨援引證人即耕莘醫院放射師邱林、萬芳醫院放射師高明輝、臺大醫院心導管室放射師黃國賓、雙和醫院心導管室放射師何智仰、臺北榮民總醫院心臟科導管室員工賴美秀、臺北醫學大學附設醫院心導管室技術長林姲㼸、雲林基督教醫院心導管室組長彭瑞炆、彰化基督教醫院技術師何明發等人於本院審理中提及其等服務之醫院有將使用過之醫材滅菌後重貼效期標籤等情為證。然被告鮑文睿乃因「未經主管機關許可」即擅自製造、販售本案重滅菌醫材，顯然違法而不符合醫療常規甚明，此與醫療器材能否進行再次滅菌後使用乃屬二事；況查，被告鮑文睿所提出之上開文獻資料及各證人之證述（見本院卷二第74至84頁反面、卷六第128至162頁、第222至310頁、第347至386頁、第397至426頁），均係在探討醫院手術用之器械、導線可否再次滅菌後使用之議題，與本案永久植入於人體內之心血管支架等醫材迥然有別，自無從比附援引，被告鮑文睿亦無從單憑上開供述或文獻資料而脫免醫材相關法規要求申請事前許可之責。是此部分所辯，顯係臨訟狡飾之詞，殊不足取。
　㈢被告鮑文睿將本案重滅菌醫材改盒、換標，冒用與原廠相仿但印有不實效期限、核淮字號之外包裝或效期標籤，充作原廠有效期限內之合法新品，構成冒用他人合法醫材名稱、標籤之犯行：
　1.依告訴人日商泰爾茂股份有限公司105年4月11日具狀檢附之文件資料顯示：「依FDA所頒布相關文件均明確指出，如血管支架和輸送系統、經皮穿刺冠狀動脈導管等系爭醫療器材，其使用之材料（如聚合物材料（polymeraterials）、PTCA氣球、導管）均可能隨時間經過而老化，進而影響醫療器材之性能表現。倘醫療器材因逾越有效期限而老化並影響性能，患者使用此等性能受老化影響之醫療器材即有風險」（見本院卷三第9頁反面）。本案被告鮑文睿重新印製之外盒及效期標籤，均與原廠產品之包裝或標籤外觀極為近似，此有本案重滅菌醫材與原廠產品之外包裝及效期標籤照片附卷可稽（見本院卷七第23至80頁即A51至58本案重滅菌醫材、第81至82頁即A59至60原廠包裝），堪予認定。又本案重滅菌醫材上並未明確標示此為揚通公司、鏵甡公司自行滅菌展期之意旨等情，亦經被告鮑文睿於本院中所自承（見本院卷三第233至234頁），是被告鮑文睿未經原廠同意或授權，私下印製與原廠相仿但印有不實效期限、核淮字號之外包裝或效期標籤，黏貼於本案重滅菌醫材，充作原廠醫材新品送往醫院銷售，顯然以假亂真、標示不實，影響國民使用醫材產品之安全，自已構成冒用他人合法醫材名稱、標籤之犯行。被告鮑文睿及辯護人空言辯稱：本案由被告鮑文睿自行定義效期長度之效期標示，乃是誠實標示「當時、正確」的產品效期云云，顯乏任何法律及科學憑據，自屬無稽。
　2.被告鮑文睿、鏵甡公司之代表人蔣玉如及其等之辯護人雖再辯稱：本案重滅菌醫材都是原廠之產品，揚通公司、鏵甡公司既然買斷，當有權自行重新標示，又醫院對於重新黏貼效期標籤的醫材就是重滅菌後之產品，甚為清楚，應認被告鮑文睿並非冒用或擅用他人醫材的標籤或名稱云云。然不論醫材產品是否經買斷，亦或冒用他人名稱標籤之事是否遭第三人所發現，均無礙於冒用他人合法醫材名稱、標籤之事實成立；上開所辯顯屬飾卸諉責之詞，無足採認。
　3.又被告鮑文睿固提出原廠海斯凱公司總裁所出具聲明文件、信函（見本院卷一第198至205頁），欲證明被告鮑文睿所為有經過該公司之同意等情（見本院卷五第52頁反面）。然細譯上開文件內容，其中一紙文件乃海斯凱公司曾於100年5月間回覆被告鮑文睿表示該公司有一套2次滅菌程序，另紙文件則僅論及海斯凱公司之心臟支架係採用環氧乙烷氣體滅菌之滅菌方式等情，均未提及海斯凱公司有何同意或授權揚通公司、鏵甡公司得以海斯凱公司之名義自行印製相關醫療器材之標籤及包裝盒，亦無法看出上開文件談論之內容與揚通公司、鏵甡公司自行將過期醫材重新滅菌、展延效期有何關聯。再者，被告並未提出有獲得其他醫材原廠授權重新製作標籤或包裝盒之任何事證。從而被告此部分所辯自無從執為有利於被告鮑文睿之認定。　　
　4.被告鮑文睿及辯護人尚辯稱：本案重滅菌醫材雖未經過中央衛生主管機關核准，僅涉及是否應依藥事法第46條第1項規定處以行政罰之問題，無涉冒用他人醫材名稱或標籤罪之刑責云云。然被告鮑文睿所為既已符合冒用他人合法醫材名稱、標籤之要件，犯行至為明確，被告鮑文睿及辯護人認為藥事法第46條之行政罰處罰規定可排除此部分刑罰罪責云云，顯乏依據，並不足取。　
　㈣被告鮑文睿以冒用他人合法醫材名稱標籤之方式施用詐術，並致耕莘醫院陷於錯誤加以付款購買，已構成詐欺取財既遂犯行：
　1.被告鮑文睿將本案重滅菌醫材改盒、換標，冒用他人合法醫材名稱、標籤，以此方式偽以表示係原廠公司製造生產之原裝進口產品，繼而混合其他尚未過期之原廠醫材產品共同送往各醫療院所寄售之事實，業據證人即同案被告陳美惠、蘇歆喻、余玉佩、韓瑞龍、楊鎮維、史先凱、王昭玲等人於調查局詢問時及偵訊時供陳詳確（見280號他卷一第203至213頁、第223至231頁、第239至243頁、第250至252頁，280號他卷二第20至22頁，4956號偵卷一第36至42頁、4956號偵卷六第222至244頁反面、第255至256頁、第260至262頁、第300至302頁，4956號偵卷六-1第41至44頁、第78至81頁、第167至168頁、第174至179頁、第191至193頁）。足見被告鮑文睿不僅冒用原廠合法醫材之名稱、標籤，甚至將本案重滅菌醫材混入合法醫材內一起銷售，其刻意隱瞞販售重滅菌醫材之主觀詐欺犯意甚為顯然，衡情客觀上亦足使醫療院所誤以為揚通公司、鏵甡公司擺放寄售之產品均為合法且在有效期限內之原廠原裝醫材，亦堪認定。再查，被告鮑文睿所為前開詐欺手法，已使不知情之耕莘醫院陷於錯誤而付款購買以使用於如附表五所示不知情之患者體內，揚通公司、鏵甡公司因而賺取不法販賣所得之事實，業如前述，是被告鮑文睿所為已構成詐欺取財既遂犯行至明。
　2.被告鮑文睿及辯護人雖辯稱：滅菌品換盒或浮貼新的效期標籤甚為粗糙明顯，肉眼可辨，足見被告鮑文睿無意隱瞞，欠缺詐欺故意云云。然換盒或浮貼效期標籤之精緻程度，僅屬詐欺手法純熟與否之問題，本案被告鮑文睿係以冒用原廠合法醫材之名稱、標籤，再將本案重滅菌醫材混入合法醫材內一起銷售之施用詐術手法及詐欺故意，已闡述如前，此部分所辯自不足取。
　3.又被告鮑文睿、鏵甡公司之代表人蔣玉如及其等辯護人另辯稱：醫院人員並未陷於錯誤，不構成詐欺罪云云，並援引證人即同案被告董智陞、楊鎮維、韓瑞龍等人於調查局詢問時或偵訊時之供述為佐（見280號他卷一第226頁反面至第228頁、第256頁，4956號偵卷一第75頁反面）。然被告鮑文睿此部分所辯，乃屬於被告鮑文睿究應構成詐欺既遂或未遂之問題，並不影響詐欺犯行之成立，其等所辯顯然錯誤適用法律，合先敘明。且審之證人董智陞、楊鎮維等人之歷次證述，並未指出耕莘醫院有何醫療人員明知本案重滅菌醫材之事；而證人韓瑞龍則於偵查中坦認涉犯本案詐欺犯行（意即販賣本案重滅菌醫材已造成醫療院所陷於錯誤而交付財物之構成要件事實），復於本院審理時證稱：我不記得我是如何向醫院推銷本案重滅菌醫材，印象中我是自己將醫材產品直接上架，過期的醫材我會做記號，我不知道醫院人員會不會看到或知道，我在醫院不太會向醫院的醫師、放射師、護理師提及重新滅菌的心臟血管支架，我已忘記曾經向哪個醫院心導管室的人員告知販售的產品有重新滅菌，只記得是關於日商泰爾茂支架產品，我在調查詢問時只有提到花蓮慈濟醫院在短缺的情詳下勉強接受，已不記得有無向其他醫院告知販售的醫材是重消品而他們勉強接受的情形，另我在調查局詢問時陳稱：「（問：醫院是否知悉貴公司提供的深紫色包裝的海斯凱泰坦2冠狀動脈血管支架是已過期重新消毒的產品？）醫院當然不知道，鮑文睿重新包裝就是為了不讓醫院發現這是已過期重新消毒的器材」等語是我最直接的記憶等語（見本院卷八第119頁、第125至127頁、第135至136頁），足見證人董智陞、楊鎮維、韓瑞龍等人之證述均不能證明耕莘醫院有何人知情且代表該醫院同意接受本案重滅菌醫材即如附表五所示「海斯凱泰坦2冠狀動脈血管支架」。何況，證人即耕莘醫院放射師邱林於偵查及本院審理中多次證稱其不知道也未曾注意到揚通公司、鏵甡公司寄售於該院之心臟支架等醫材產品有無改盒、換標之情形（見4956號偵卷六第128至129頁，本院卷六第128至148頁），證人即耕莘醫院心臟科醫師劉傳捷於偵查及本院審理中亦均證稱：耕莘醫院使用心導管產品或是動脈血管支架等醫材用品，一定要在有效期限内，依照醫療常規、醫院規定，不能使用已逾效期經重新消毒的心臟血管支架，如果事前知道是逾期重消品，我及耕莘醫院不會採購，揚通公司、鏵甡公司之人員並沒有告知上架的產品有重新消毒過的心臟血管支架，也沒有告知浮貼效期標籤之情形，我拿到揚通公司、鏵甡公司寄售的心臟血管支架沒有辦法也無法知道是否為本案重滅菌醫材，也沒有注意到浮貼效期標籤，如附表五所示病歷中並沒有發生明知卻因緊急狀況而必須使用已逾期重新消毒的心臟血管支架植入病人體内的情形等語（見4956號偵卷六第121至122頁、本院卷八第76至79頁、第86至88頁），自難信如附表五病歷所示參與該手術之耕莘醫院醫事人員及患者均係在知情狀況下自願購買、安裝本案重滅菌醫材，是被告鮑文睿及辯護人此部分所辯，顯與事實不符，不足憑採。
　5.至於被告及辯護人所辯：滅菌行為安全無虞，並不會對人造成損害，醫療院所自願收受，並無詐欺云云。然本案並未追究被告鮑文睿有無業務過失傷害或致死之罪責，此等滅菌效果如何之論述，乃與其是否犯詐欺罪之構成要件無涉，被告執此抗辯，洵無值論。況依國立臺灣大學醫學院附設醫院105年12月9日校附醫總字第1051531143號函覆本院略以：「經查貴院來函說明三所指心血管手術導線、支架及氣球擴張導管等係長期植入式醫療裝置，對人體可能帶來的危險程度屬高風險性，故本院使用單位於使用前揭心血管醫材前，如遇廠商提供之產品逾原廠有效期限，或再滅菌、更改包裝者，一律予以退貨處理且不得使用，以維病人手術安全。」（見本院卷四第30頁），而證人劉傳捷、謝敏雄、邱林、黃國賓、高明輝、何智仰等相關醫療機構人員於偵查及本院審理中之證述，亦均表示倘知悉揚通公司、鏵甡公司所銷售之醫材係經重新滅菌之逾期產品，將不會採購等語（見4956號偵卷六第114至117頁、第121至123頁反面、第128至129頁、第144頁至145頁、第150至151頁、第154至155頁，本院卷六第128至162頁、第222至266頁，本院卷八第49至91頁)，足見被告鮑文睿及其辯護人所辯，顯與醫療專業人員之立場迥異，所辯自不可採。且衡諸市場交易常情，本案重滅菌醫材之交易價值不可能與原廠原裝新品同視，則被告鮑文睿擅自以舊充新之販賣行為，對於交易相對人（醫療機構）及間接交易相對人（病患、健保署）之財產法益致生損害之事實甚為顯然，實不容被告空言否認。
　㈤被告鮑文睿為主導者，與揚通公司、鏵甡公司之員工間有犯意聯絡及行為分擔：
　1.按意思之聯絡並不限於事前有所謀議，即僅於行為當時有共同犯意之聯絡者，亦屬之，且其表示之方法，亦不以明示通謀為必要，即相互間有默示之合致，亦無不可（最高法院73年台上字第2364號裁判要旨參照）。
　2.被告鮑文睿指示同案被告孫儒成、蕭美菁及陳美惠等11人非法製造未經核准之醫療器材以販賣、冒用原廠醫材名稱、標籤，讓人以為產品尚未過期，以如附圖所示持續對外銷售本案重滅菌醫材等情，其等間對於上開犯罪事實均有認識，具犯意聯絡與行為分擔甚明。
　㈥被告揚通公司、鏵甡公司販售本案重滅菌醫材期間、數量暨販賣所得之判斷：
　1.被告鮑文睿雖於本院中辯稱：我不記得販賣本案重滅菌醫材之起始時間云云（見本院卷二第175頁反面）。然依同案被告孫儒成於偵查中供稱：重消品重新販賣，是在95年末期以後等語（見4956號偵卷六-1第22頁反面）；同案被告利品浩於偵查中亦供稱：我於92年10月間進入鏵甡公司，於94、95年間轉到揚通公司，我進去揚通公司、鏵甡公司期間，我知道效期即期的產品會取回交給會計等語（見4956號偵卷六第284頁）；證人王昭玲於偵查中證稱：我於95年3月起進入揚通公司、鏵甡公司任職，公司有進貨的醫材，只要過期的就有可能做成「重消品」，台北、台中、高雄的倉管、業務人員負責重貼標籤及銷售重消品，總公司在辦公室同址的7樓有租一間房子當倉庫放置重消品或已過期的醫材（見4956號偵卷六第242頁反面至第243頁）；同案被告楊鎮維於偵查中供承：我於98年間進入鏵甡公司，剛進公司都是跟著賣重消品，被告鮑文睿在業務會議上向我們提到重消品有機會要盡量銷售出去等語（見280號他卷一第255頁反面、第256頁反面，4956號偵卷六第302頁）；另佐以如附表五所示病歷，由病患之手術日期可知，耕莘醫院於98年7月21日即有使用本案重滅菌醫材於患者身上之情事（見4956號偵卷四第168至169頁），是由上揭日期可知，揚通公司、鏵甡公司開始販賣本案重滅菌醫材之時間顯然早於98年。再參之扣押物編號參之1之文件，其中標題為「鏵甡/揚通企業有限公司滯銷品促銷與產品更替施行辦法」之文件上載有「施行日期自2006年八月起」、「九十五年列入至銷產品清單…Helistent/Hexacath(限定過期再滅菌產品)」等內容（見4956號偵卷六-1第27至28頁），堪認揚通公司、鏵甡公司至遲應自95年8月間某日時起，已建立將滯銷之過期醫材重新滅菌後再對外銷售之制度，當會製作上開文件。基此，檢察官主張本案估算揚通公司、鏵甡公司不法獲利之期間應由97年起算至102年間遭查獲為止，應屬合理。
　2.揚通公司、鏵甡公司竄改醫療器材包裝之有效期限並進行銷售已如前述，是以此2公司自97年至102年間就本案重滅菌醫材之銷售額部分，可認為其等之不法所得。查證人王昭玲證稱揚通公司、鏵甡公司在台北設有待重消倉庫放置本案重滅菌醫材或已過期待重消之醫材，已如前述；佐以同案被告韓瑞龍於調查局詢問時供稱：本公司7樓倉庫窗邊角落是「待重消」區，就是倉庫人員將過期之支架等相關醫療器材集中準備送至滅菌消毒之存放區，待滅菌消毒後，就會貼上新的有效期限標籤，再行銷售等語（見280號他卷一第226頁），以及同案被告楊鎮維於偵查中供稱：從電腦紀錄顯示的產品批號可以知道所賣的產品是否為重消品，批號代表出廠的週數或年份，產品批號不會便，但包裝可以重貼過等語（見280號他卷一第256頁），是由揚通公司、鏵甡公司102年度之庫存異動明細表（見偵4956卷七第3至13頁）所載「台北待重消倉」之入庫紀錄，對應如附表一所示醫材名稱、品項，便可彙整出該年度已逾期而待重新滅菌之醫材批號，及得知較該批號數字更小之批號均屬逾期醫材，從而對應102年銷退貨明細表之發票、批號等紀錄，便可統計出該年度販賣本案重滅菌醫材之銷售額。
　3.基此，本院將揚通公司、鏵甡公司102年度之庫存異動明細表與銷退貨明細表交互比對，計算出揚通公司、鏵甡公司於102年間已完銷請款之本案重滅菌醫材，分別至少有2,539,406元、7,645,241元之銷售額（下稱102年重消品銷貨金額；關於交互比對之說明、計算方式及銷貨品項、數量詳見如附表六、七）。再對照揚通公司、鏵甡公司102年度營利事業所得稅結算申報書之「營銷收入淨額-自行依法調整後金額」欄所示年度營業額分別為514,588,954元、156,121,935元（見偵4956號國稅局資料卷第4、10頁），可知揚通公司、鏵甡公司當年度就本案重滅菌醫材銷售額約佔營業額之比例分別為4 ‰及48 ‰（下稱重消品年度銷售比，計算式：102年重消品銷貨金額/年度營業額＝重消品年度銷售比），則以上開比例分別與揚通公司、鏵甡公司於97至101年各年度之營業額相乘，即可估算出各該年度之重消品銷貨金額（計算式：各該年度營業額x重消品年度銷售比＝各該年度重消品之銷售額，個位數以下無條件捨去），故將各該年度重消品銷貨金額加總後，可估算出揚通公司、鏵甡公司於97至102年間因本案重滅菌醫材銷售之不法獲利，應分別有11,394,484元、47,650,261元（計算表參見附表八）。
　㈦綜上所述，被告鮑文睿上開犯行，堪可認定，自應依法論科。至被告鮑文睿及辯護人聲請函詢臺灣介入性心臟血管醫學會或臺灣心臟醫學會有關新品重新滅菌之安全性等情（見本院卷二第17頁，卷三第207頁反面），然此部分待證事實與本案被告鮑文睿之犯罪構成要件無涉，已如前述，自無調查之必要，附此敘明。
三、論罪科刑：
　㈠新舊法比較：
　1.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。所謂行為後法律有變更者，係包括構成要件之變更而有擴張或限縮，或法定刑度之變更。行為後法律有無變更，端視所適用處罰之成罪或科刑條件之實質內容，修正前後法律所定要件有無不同而斷。若新、舊法之條文內容雖有所修正，然其修正係無關乎要件內容之不同或處罰之輕重，而僅為文字、文義之修正或原有實務見解、法理之明文化，或僅條次之移列等無關有利或不利於行為人，則非屬該條所指之法律有變更，自不生新舊法比較之問題，而應依一般法律適用原則，適用裁判時法（最高法院100年度臺上字第1616號判決、95年第21次刑事庭會議決議參照）
　2.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。該法第83條規定「自本法施行之日起，醫療器材之管理，應適用本法之規定，藥事法有關醫療器材管理法之規定，不再適用」，其緣由係鑒於醫療器材產品之開發與種類走向多元化發展，加之業者經營方式、分級管理模式等部分皆與藥品迥然不同，為保障國人使用醫療器材之安全、效能及品質、增進國民健康及強化醫療器材管理，並因應國際醫療器材管理法規快速變化趨勢，故衛生福利部食品藥物管理署將醫療器材的管理從「藥事法」抽離，獨立立法，制定「醫療器材管理法」，合先敘明。
　3.關於非法製造、販賣未經核准之醫材部分：
　　被告行為後，藥事法第84條於104年12月2日修正公布，修正前藥事法第84條規定：「未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣十萬元以下罰金」（第1項）、「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」(第2項)、「因過失犯前項之罪者，處六月以下有期徒刑、拘役或新臺幣五萬元以下罰金」(第3項)；而修正後之藥事法第84條則規定：「未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以下罰金」(第1項)、「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」（第2項）、「因過失犯前項之罪者，處六月以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五百萬元以下罰金」（第3項）。又109年1月15日制定公布、110年5月1日施行之醫療器材管理法第62條規定：「意圖販賣、供應而違反第二十五條第一項規定，未經核准擅自製造或輸入醫療器材，或違反第二十五條第二項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式為之者，處三年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一千萬元以下罰金」（第1項）、「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」（第2項）。參以該條立法理由第1、2項說明：「一、參考藥事法第84條規定，應辦理查驗登記之醫療器材因屬風險性較高產品，須實際審查其技術文件，始核發許可證，爰此類產品與適用登錄制度產品之管理密度不同，第25條第2項爰規定不得以登錄方式為之；違反者應處刑事罰。二、明知為第1項之不法產品，而有販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列之行為，致該等不法產品得以流通，有侵害民眾身體、健康法益之虞，爰於第2項規定處刑事罰。」，是經比較新舊法之結果，修法後就罰金刑部分均已經提高，並未較有利於被告，此部分自應適用被告行為時即修正前藥事法第84條之規定處斷。
　4.關於冒用他人合法醫材之名稱、標籤部分：
　　被告行為時，藥事法第86條第1項規定：「擅用或冒用他人藥物之名稱、仿單或標籤者，處五年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣二千萬元以下罰金。」；而新制定生效之醫療器材管理法第61條第1項則規定：「擅用或冒用本人或他人合法醫療器材之名稱、說明書或標籤者，處五年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣二千萬元以下罰金。」參以該條立法理由第1項說明：「一、參考藥事法第八十六條規定，因擅用、冒用其他醫療器材名稱、說明書或標籤，均造成產品資訊不確實，有侵害民眾身體、健康法益之虞，爰於第一項明定處刑事罰。」經比較結果足見修正後之法定刑並未變動，雖新法將「藥物之名稱、仿單」變更為「合法醫療器材之名稱、說明書」，亦僅為用語變更，實質上未變動構成要件；另新法雖增列「本人合法醫療器材之名稱、說明書或標籤」之行為態樣，然與本案被告之犯行無涉，是法律之修正，對被告無不利之可言，揆諸前揭說明，依一般法律適用原則，應適用裁判時之法律即新法醫療器材管理法第61條第1項規定。
　5.關於詐欺取財部分：
　　刑法第339條第1項於103年6月18日修正公布，於同年月20日施行，並增訂第339條之4，修正前刑法第339條第1項規定「意圖為自己或第三人不法之所有，以詐術使人將本人或第三人之物交付者，處5年以下有期徒刑、拘役或科或併科1,000 元以下罰金。」；修正後則規定「意圖為自己或第三人不法之所有，以詐術使人將本人或第三人之物交付者，處5 年以下有期徒刑、拘役或科或併科50萬元以下罰金。」，並增訂第339條之4：「犯第339 條詐欺罪而有下列情形之一者，處1 年以上7 年以下有期徒刑，得併科100 萬元以下罰金：一、冒用政府機關或公務員名義犯之。二、三人以上共同犯之。三、以廣播電視、電子通訊、網際網路或其他媒體等傳播工具，對公眾散布而犯之。」。觀之上開修正及增訂後之規定，就刑度方面提高罰金金額至50萬元，並新增刑法第339條之4有關加重處罰犯刑法第339條之事由（即三人以上共同犯之），顯較不利於被告。故比較新舊法之結果，應適用被告行為時，即修正前刑法第339條第1項之規定，較為有利。
　㈡又按刑法上所謂吸收犯，係指一罪所規定之構成要件，為他罪構成要件所包括，因而發生吸收關係者而言；而非法輸入（或製造）醫療器材行為與販賣非法輸入（或製造）醫療器材行為，依其性質、結果，顯非當然包含在販賣非法輸入（或製造）醫療器材之範圍內，兩者既為不同之犯罪型態，而有不同之法律評價，自難論以高度、低度行為之吸收關係（最高法院107年度台上字第4203號判決要旨參照）。
　㈢是核被告鮑文睿所為，係犯修正前藥事法第84條第1項之非法製造醫療器材罪、同條第2項之販賣非法製造醫療器材罪、醫療器材管理法第61條第1項之冒用他人合法醫材之名稱、標籤罪，及修正前刑法第339條第1項詐欺取財罪。
　㈣被告鮑文睿意圖販賣而陳列非法製造醫療器材之低度行為，為其販賣之高度行為所吸收；又販賣冒用他人合法醫材之名稱、標籤之低度行為，為冒用他人合法醫材之名稱、標籤之高度行為所吸收，均不另論罪。
　㈤被告鮑文睿利用不知情之善德公司進行滅菌以非法製造醫療器材，及利用不知情之下游醫療院所對外銷售非法之本案重滅菌醫材，以遂行其上開犯行，為間接正犯。
　㈥被告鮑文睿與蕭美菁、同案被告孫儒成及陳美惠等11人間，就上開犯行有犯意聯絡與行為分擔，為共同正犯。
　㈦再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（最高法院96年度台上字第172號、95年度台上字第1079號判決參照）。本件被告鮑文睿所為上開犯行，均係在密集期間內以相同方式持續進行，且其非法製造及販賣醫療器材及冒用他人合法醫材之名稱、標籤之行為，均具有反覆、延續實行之特徵，從而在行為概念上，雖有多次製造、販賣、冒用之舉措，仍均應評價為包括一罪之集合犯。
　㈧又刑法上一行為而觸犯數罪名之想像競合犯存在之目的，在於避免對於同一不法要素予以過度評價，其所謂「同一行為」係指所實行者為完全或局部同一之行為而言。因此刑法修正刪除牽連犯之規定後，於修正前原認屬於方法目的或原因結果之不同犯罪，其間果有實行之行為完全或局部同一之情形，應得依想像競合犯論擬（最高法院97年度台上字第3494號判決意旨參照）。經查，依被告鮑文睿之犯罪計畫，其販賣非法製造之醫療器材行為，必須先製造醫療器材、冒用他人合法醫材之名稱、標籤，再將之販賣予他人，足見其犯罪目的乃屬單一，依一般社會通念，認應評價為一罪方符合刑罰公平原則，如予分論併罰，反有過度處罰之虞，與人民法律情感亦未契合，是於牽連犯廢除後，應可適度擴張一行為概念，將被告鮑文睿上開犯罪行為整體視為同一行為，認此情形為一行為觸犯數罪名之想像競合犯，依刑法第55條規定，從一重之冒用他人合法醫療器材之名稱、標籤罪處斷。
　㈨被告揚通公司、鏵甡公司，其代表人（即鮑文睿）、受雇人（即同案被告陳美惠等人）因執行業務，犯上開醫療器材管理法第61條第1項之罪，被告揚通公司、鏵甡公司應依醫療器材管理法第63條之規定，科以該條罰金刑。
　㈩又偽造他人之藥物名稱、仿單、標籤於物品之包裝上，固足以表示一定之用意，固屬刑法第210條、第220條之私文書或準私文書，惟藥事法第86條第1項有特別處罰規定，而不另論以偽造私文書罪或準私文書（最高法院99年度台上字第175號刑事判決參照）。本案既已認定被告鮑文睿所為構成藥事法第86條第1項之新法即醫療器材管理法第61條第1項冒用他人合法醫材之名稱、標籤罪，揆諸上開意旨，自不另論以行使偽造私文書罪。公訴意旨認被告鮑文睿所為亦應論以刑法第216、210條之行使偽造私文書罪，容有誤會，附此敘明。
　起訴書雖未論及被告鮑文睿涉犯修正前藥事法第84條與醫療器材管理法第61條之罪、被告揚通公司、鏵甡公司應依醫療器材管理法第63條規定科以罰金刑；惟該等基礎犯罪事實既屬同一，且醫療器材管理法第61條乃係根據原藥事法第86條規定所增訂，屬新舊法比較之範疇，已如前述，又本院於110年12月17日審理時已當庭告知上開罪名（見本院卷八第302頁），供檢察官、被告及辯護人充分辯論，對於被告訴訟上防禦權已有所保障，爰依刑事訴訟法第300條之規定，變更起訴法條予以處斷。
　爰以行為人之責任為基礎，審酌被告鮑文睿為如附表一所示進口醫療器材之經銷業者，僅因不願自行承擔醫材過期之損失，竟冒用原製造商合法醫材之名稱、標籤，未經我國主管機關核准，擅將過期之醫療器材送往滅菌後即更改效期，充作原廠有效期限內之新品而販賣之，以此方式賺取高額獲利，不僅無視醫材法律之嚴格規定，影響主管機關對醫療器材安全性之審核控管，更以欺瞞之方式危及醫療院所、消費者、健保局之財產，及人民對於永久植入人體之心臟支架等醫療器材之安全與信賴，造成消費者健康之潛在危害，惡性至鉅，應嚴予非難。再查，被告鮑文睿始終否認犯行，恣意曲解法律規定，不斷將自己與醫療院所之地位同視，並以他人尚未受法律追究等情作為正當化自己可為不法犯行之辯詞，狡飾諉責，毫無悔意，犯後態度甚為惡劣，並考量本案非法製造、販賣醫療器材之歷時多年、數量規模龐大，犯罪情節及為重大，兼衡被告鮑文睿之前科素行、犯罪之動機、目的、手段，及其於本院自述學歷為大學畢業、從事醫療器材販售近40年、月收入10餘萬元、需扶養哥哥、姊姊之經濟生活狀況（見本院卷八第351頁），暨告訴代理人、檢察官、被告等及辯護人對於量刑之意見（見本院卷八第351至352頁）等一切情狀，就被告鮑文睿量處如主文第一項所示之刑。另斟酌被告揚通公司、鏵甡公司之資本額、犯罪規模、附表八所示之不法所得金額、公司監督違失責任程度等情狀，就上開2公司各科處如主文第二、三項所示之罰金。
四、沒收：
　㈠供犯罪所用、犯罪預備之物或犯罪所生之物：
　　按供犯罪所用、犯罪預備之物或犯罪所生之物，屬犯罪行為人者，得沒收之，刑法第38條第2項定有明文。扣案如附表二所示之本案重滅菌醫材，及附表三所示預備重新滅菌之醫療器材、標籤半成品、包裝盒、相關文件及電磁紀錄等物，均為被告揚通公司、鏵甡公司所有，且為本案犯行所用、所生或預備之物，應依刑法第38條第2項規定予以沒收。至其餘扣案物，卷內無其他證據可認為被告等專供本案犯罪所用或所生之物，亦無相關證據可認與本案犯行有關，又非屬違禁物，故不予以沒收。
　㈡犯罪所得部分
  1.按「刑法沒收、非拘束人身自由之保安處分適用裁判時之法律。」修正後刑法第2條第2項定有明文。此條規定係規範行為後法律變更所生新舊法比較適用之準據法，本身尚無新舊法比較之問題，於新法施行後，應一律適用新法第2條第2項之規定，並就沒收部分逕行適用裁判時之規定，是被告行為後，刑法關於沒收規定雖有增修，然毋庸比較新舊法，應就沒收部分逕行適用裁判時之規定，先予敘明。
  2.次按犯罪所得，屬於犯罪行為人者，沒收之。前2項之沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。前條犯罪所得及追徵之範圍與價額，認定顯有困難時，得以估算認定之，刑法第38條之1第1項前段、第3項、第38條之2第1項定有明文。考其立法目的，在於避免被告因犯罪而坐享犯罪所得，顯失公平正義，而無法預防犯罪，並基於澈底剝奪犯罪所得，以達根絕犯罪誘因之意旨。
  3.經查，被告揚通公司及鏵甡公司於97至102年間因販賣本案重滅菌醫材之不法獲利，經估算應分別有11,394,484元、47,650,261元，已如前述，可認上開款項為其等之不法犯罪所得，自應依刑法第38條之1第1項前段之規定宣告沒收之，並應於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。
據上論斷，應依刑事訴訟法第299條第1項前段、第300條，判決如主文。
本案經檢察官凃永欽提起公訴及移送併辦，檢察官劉承武到庭執行職務。
中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　18　　日
                  刑事第九庭審判長法  官  黃怡菁
                                  法  官  蔡宗儒
                                  法  官  王筑萱
以上正本證明與原本無異。
如不服本判決應於收受送達後20日內向本院提出上訴書狀，並應敘述具體理由；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（均須按他造當事人之人數附繕本）「切勿逕送上級法院」。
　　　　　　　　　　　　　　　　書記官　許婉如
中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　18　　日
附錄本案論罪科刑法條全文：
修正前刑法第339條
意圖為自己或第三人不法之所有，以詐術使人將本人或第三人之
物交付者，處五年以下有期徒刑、拘役或科或併科一千元以下罰
金。
以前項方法得財產上不法之利益或使第三人得之者，亦同。
前二項之未遂犯罰之。


修正前藥事法第84條
未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以下罰金。
明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列者，依前項規定處罰之。
因過失犯前項之罪者，處六月以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五百萬元以下罰金。
醫療器材管理法第61條
擅用或冒用本人或他人合法醫療器材之名稱、說明書或標籤者，處五年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣二千萬元以下罰金。
明知為前項之醫療器材而輸入、販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，處二年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一千萬元以下罰金。


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，犯第六十條至前條之罪者，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。





臺灣臺北地方法院刑事判決

103年度訴字第616號

公  訴  人  臺灣臺北地方檢察署檢察官

被      告  揚通企業有限公司







兼代 表 人  鮑文睿









共      同

選任辯護人  林俊峰律師

            陳建維律師

被      告  鏵甡企業有限公司





代  表  人  蔣玉如

選任辯護人  邱怜珠律師

上列被告因偽造文書等案件，經檢察官提起公訴（103年度偵字

第4956號）及移送併辦（104年度偵字第1983號），本院判決如

下：

    主  文

鮑文睿共同犯醫療器材管理法第六十一條第一項之冒用他人合法

醫療器材之名稱及標籤罪，處有期徒刑肆年，併科罰金新臺幣貳

佰萬元，罰金如易服勞役，以罰金總額與壹年之日數比例折算。

揚通企業有限公司因其代表人、受雇人執行業務犯醫療器材管理

法第六十一條第一項之罪，科罰金新臺幣伍佰萬元。

鏵甡企業有限公司因其代表人、受雇人執行業務犯醫療器材管理

法第六十一條第一項之罪，科罰金新臺幣捌佰萬元。

扣案如附表二、三所示之物均沒收。

未扣案揚通企業有限公司之犯罪所得新臺幣壹仟壹佰參拾玖萬肆

仟肆佰捌拾肆元、鏵甡企業有限公司之犯罪所得新臺幣肆仟柒佰

陸拾伍萬零貳佰陸拾壹元沒收之，於全部或一部不能沒收或不宜

執行沒收時，追徵其價額。

    事  實

一、鮑文睿係揚通企業有限公司（下稱揚通公司）登記暨實際負

    責人，且為其配偶蔣玉如（其涉嫌違反藥事法部分，業經檢

    察官為不起訴處分）擔任登記負責人之鏵甡企業有限公司（

    下稱鏵甡公司）實際負責人；揚通公司自民國92年10月1日

    起，承租位於臺北市○○區○○○路○段000○000號12樓之1之場所

    ，作為上開2公司之營業處所及產品存放處，另自101年7月1

    日起至103年6月30日止，承租臺北市○○區○○○路○段000號7樓

    房屋，作為上開2公司之倉庫；上開2公司並設有臺中辦事處

    （址設臺中市○○區○○○路0段000號12樓之5）及高雄辦事處（

    於102年1月10日前，址設高雄市○○區○○○路000號5樓之3；自

    102年1月10日起，遷至同上址5樓之1），從事進口及販售醫

    療器材業務，主要販售產品為心血管手術相關導線、支架、

    氣球擴張導管、加壓器及軟管等，其銷售方式採寄售模式，

    將該等醫療器材陳列於各醫療機構手術室或醫療器材室指定

    之貨架，供醫事人員視患者需要予以選購、取用，並定期結

    帳付款。鮑文睿明知製造醫療器材，應依藥事法第40條由行

    政院衛生福利部准發醫療器材製造許可證後始得製造，而揚

    通公司、鏵甡公司當時係領有「醫療器材販賣」藥商執照，

    僅能經營醫療器材之批發、零售、輸入及輸出，並未領有行

    政院衛生福利部核准之製造醫療器材許可證，僅因上開2公

    司所販售如附表一所示廠牌、型號之進口醫療器材，部分無

    法於有效期限內順利完銷，為求減少損失，竟與旗下員工包

    括臺中辦事處經理孫儒成（由本院另為判決）、臺北總公司

    倉管人員蕭美菁(已於103年6月17日死亡)及臺北總公司倉管

    人員陳美惠、臺中辦事處倉管人員蘇歆喻、余玉佩、高雄辦

    事處倉管人員吳佩倩、臺北總公司業務員韓瑞龍、楊鎮維、

    史先凱、蔡彼得、臺中辦事處業務員歐益丞、高雄辦事處業

    務員利品浩、董智陞等人（上開陳美惠等倉管、業務人員共

    11人涉嫌部分，業經檢察官為緩起訴處分，下合稱陳美惠等

    11人），共同意圖為自己不法之所有，基於非法製造未經核

    准之醫療器材以販賣、冒用他人合法醫材之名稱與標籤，及

    詐欺取財之犯意聯絡，陸續自95年8月間某日起（起訴書及

    併辦意旨書誤載為97年間某日，業經公訴檢察官於108年7月

    31日以補充理由書補充更正），未經上開醫療器材之原製造

    商（下稱原廠）同意或授權，亦未報請主管機關核准製造上

    開醫材，即由鮑文睿指示蕭美菁、陳美惠不定期通知臺中、

    高雄辦事處倉管人員蘇歆喻、余玉佩、吳佩倩，且在臺中辦

    事處經理孫儒成督導下，分別層轉指示上開業務員，自各醫

    療機構取回所寄售已逾、將逾有效期限之該等醫療器材送往

    前述總公司與各地辦事處倉庫，續由各地倉管人員將之裝箱

    寄往不知情之善德生化科技股份有限公司（下稱善德公司，

    址設臺中市○區○○路0○00號10樓之1，工廠位於雲林縣○○鄉○○

    路00號）暨其負責人胡智凱（經檢察官另為不起訴處分），

    由善德公司進行滅菌，以此方式非法製造上開醫療器材，並

    於製造後送回原屬各地倉庫（下稱本案重滅菌醫材），由各

    地倉管人員依鮑文睿指示委託印刷廠重新印製更改有效期限

    的外包裝或標籤，冒用與原廠相仿但印有不實效期限、核淮

    字號之外包裝，或直接竄改延長原來外包裝所標示有效期限

    之標籤，復將上開重滅菌醫材與其他尚未過期之醫材產品共

    同送往各醫療院所內寄售，並使不知情之天主教耕莘醫療財

    團法人耕莘醫院（下稱耕莘醫院）暨所屬醫事人員陷於錯誤

    ，誤認本案重滅菌醫材仍在有效期限內，加以購買而使用於

    如附表五所示不知情之患者體內，並向衛生福利部中央健康

    保險署（改銜前為中央健康保局、行政院衛生署中央健康保

    險局，下稱健保署）請領健保給付，或向患者收取醫療費用

    （自費部分）後，付款予揚通公司、鏵甡公司（本案犯罪手

    法及重滅菌醫材之銷貨流程如附圖所示）。揚通公司、鏵甡

    公司於102年間已完銷請款之本案重滅菌醫材，至少有如附

    表六、七所示之品項、數量及銷貨金額，經估算自97年起至

    102年間遭查獲止，以此方式之不法獲利應分別高達新臺幣

    （下同）11,394,484元、47,650,261元（計算式詳後述）。

    嗣法務部調查局臺南市調查處獲報後，持本院核發之搜索票

    ，前往揚通公司、鏵甡公司上開營業處所、倉庫、臺中辦事

    處、高雄辦事處、善德公司等地執行搜索，扣得如附表二所

    示冒用原廠名稱與標籤之本案重滅菌醫材、如附表三所示過

    期預備重滅菌之醫材、標籤半成品、包裝盒、相關文件及電

    磁紀錄等物，另經各地衛生局自如附表四所示之醫療機構查

    獲揚通公司、鏵甡公司寄售中之本案重滅菌醫材，及查得如

    附表五所示已由耕莘醫院之醫事人員施行手術將本案重滅菌

    醫材安裝於患者體內之病歷，而循線查悉上情。　　

二、案經法務部調查局臺南市調查處報請臺灣臺北地方檢察署檢

    察官偵查起訴，及經日商泰爾茂公司台北分公司訴由臺灣臺

    北地方檢察署移送併辦審理。

    理  由

壹、程序部分：

一、審理範圍之說明：

  ㈠起訴書雖記載被告鮑文睿係自97年某日起為本案犯行，然經

    公訴檢察官於108年7月31日以108年度蒞字第4881號補充理

    由書補充更正揚通公司、鏵甡公司應於95年8月間某日時起

    ，已開始本案犯行（見本院卷五第347頁），本院審酌上開

    補充更正部分與起訴事實均屬集合犯之實質上一罪關係（詳

    後述），自為起訴效力所及，本院應併予審理。

  ㈡又檢察官移送併辦之犯罪事實，核與起訴部分同一，依刑事

    訴訟法第267條規定，應為檢察官起訴效力所及，本院自得

    併予審理，附此敘明。

二、證據能力：

  ㈠證人即同案被告孫儒成、韓瑞龍於偵查中所為不利於被告鮑

    文睿之陳述有證據能力：

　1.按被告以外之人於司法警察調查中所為之陳述，與審判中不

    符時，其先前之陳述具有較可信之特別情況，且為證明犯罪

    事實存否所必要者，得為證據，刑事訴訟法第159條之2定有

    明文。從而被告以外之人於警詢所為陳述，雖屬傳聞證據，

    倘法院依法傳喚調查，其審判中之陳述與先前不符者，該警

    詢陳述若具備「可信性」及「必要性」二要件，已足以取代

    審判中經反對詰問之信用性保障，而例外賦予證據能力。又

    共同被告、共同正犯等被告以外之人，在偵查中未經具結之

    陳述，依通常情形，其信用性仍遠高於在警詢所為之陳述，

    衡諸其等於警詢所為之陳述，均無須具結，卻於具有「特信

    性」、「必要性」時，即得為證據，則若謂該偵查中未經具

    結之陳述，一概無證據能力，無異反而不如警詢之陳述，顯

    然失衡。因此，被告以外之人於偵查中未經具結所為之陳述

    ，如與警詢陳述同具有「特信性」、「必要性」時，依「舉

    輕以明重」原則，本於刑事訴訟法第159條之2、第159條之3

    之同一法理，例外認為有證據能力，以彌補法律規定之不足

    ，俾應實務需要，方符立法本旨。此等未經具結之陳述，並

    不因陳述人已於審判中具結並受被告之詰問，即得謂其於審

    判中之陳述較為相對可信，否則，豈不造成刑事訴訟法第 1

    59條之2 毫無適用之餘地，形同具文（最高法院110年度台

    上字第5099號判決意旨參照）。

　2.再按司法院釋字第582號解釋意旨，共同被告於其他被告案

    件中係屬證人，法院應踐行人證之法定調查程序，始具有證

    據能力；而共同被告於其他被告案件中之警詢、偵查中陳述

    ，因其他被告無從為詰問，而有礙其他被告之對質詰問權，

    應無證據能力。法院就其他被告之案件對共同被告或與被告

    有共犯關係之人調查，均應依人證之調查程序傳喚該共同被

    告或共犯到場，命其立於證人之地位而為陳述，並通知其他

    被告，使其他被告有與之對質及詰問其現在與先前陳述之瑕

    疵的機會，以確保其對質詰問權，並藉以發現實體真實（最

    高法院94年度台上字第1776號判決意旨參照）。依上開大法

    官會議解釋及最高法院判決意旨，法院如於共同被告以證人

    身分到庭陳述，訊問其他被告對共同被告之審判外陳述有何

    意見，並准許其他被告對於共同被告當庭及先前陳述進行詰

    問，即已賦予其他被告對於共同被告對質詰問之機會，此時

    共同被告於審判外陳述之瑕疵，應已治癒，而具有證據能力

    （最高法院98年度台上字第1502號判決意旨參照）。

　3.查同案被告孫儒成、韓瑞龍於本院審理中已以證人身分於審

    理時到庭證述，並就其當庭及先前陳述接受交互詰問；就其

    於本院審判中就有關被告鮑文睿涉案與否之證述內容，有部

    分與先前於偵查中之陳述並不一致(詳下述)，或就案件部分

    流程及細節於偵查中之陳述較為詳盡、於本院審理時證述較

    簡略之情形；審酌證人即同案被告孫儒成、韓瑞龍於偵查中

    之供述，較無彼此互為勾串或刻意迴護之情形，依陳述過程

    之客觀環境及條件以觀，其於偵查中陳述之客觀環境及條件

    ，相較於審判中證述時之狀態，具有較可信之特別情況，且

    為證明被告鮑文睿犯罪事實存否所必要。揆諸前開規定及說

    明，應認證人即同案被告孫儒成、韓瑞龍於偵查中之供述，

    具有證據能力。被告鮑文睿及其辯護人否認此部分供述證據

    之證據能力，並不足取。

  ㈡證人邱林、高明輝、黃國賓、何智仰、謝敏雄、劉傳捷於偵

    查中之證述有證據能力：

　　按被告以外之人於偵查中向檢察官所為之陳述，除顯有不可

    信之情況者外，得為證據，刑事訴訟法第159條之1第2項定

    有明文。證人邱林、高明輝、黃國賓、何智仰、謝敏雄、劉

    傳捷於偵查中向檢察官所為之陳述，對被告而言雖係審判外

    陳述，為傳聞證據，然其等於偵訊時均經具結，應無顯不可

    信之情，且上開證人於審判中亦均具結作證並接受交互詰問

    ，調查證據之程序亦已完備，是被告之詰問權已獲保障，故

    上開證人偵訊中所證，自有證據能力。被告鮑文睿及其辯護

    人徒以傳聞證據為由，爭執上開證人於偵查所為證述之證據

    能力云云（見本院卷七第320、477頁），並不可採。

  ㈢本判決下列所引用其他被告以外之人於審判外所為供述，被

    告等對於證據能力均表示不爭執（見本院卷七第319、320、

    477頁），且迄至言詞辯論終結前均未聲明異議，本院審酌

    上開證據資料作成時之情況，尚無違法不當及證明力明顯過

    低之瑕疵，而認為以之作為證據應屬適當，依刑事訴訟法第

    159條之5規定，應認均有證據能力。

  ㈣其餘資以認定本案犯罪事實之非供述證據，查無證據顯示有

    違反法定程序取得之情形，依刑事訴訟法第158條之4反面解

    釋，應具證據能力。

貳、實體部分：

一、訊據：

　㈠被告鮑文睿固坦承有於上開期間指示揚通公司、鏵甡公司員

    工將過期或即期醫療器材重新滅菌，並更換外盒或重貼效期

    標籤，再送往各醫療機構寄售之事實（見本院卷七第479頁

    ），惟矢口否認有何非法製造醫療器材加以販賣、冒用他人

    合法醫材之名稱標籤及詐欺取財之犯行，並辯稱：本案重滅

    菌醫材均為未使用之原廠產品，滅菌過程是委託善德公司之

    GMP工廠進行，並取得滅菌確效之合格證明，滅菌程序可達

    到無菌狀態，再次滅菌程序符合疾管局的規定及歐美建議的

    標準，重新滅菌後與新品無異，產品效期當然得以延長，無

    安全疑慮，僅是更新「當時、正確」的產品效期，乃誠實標

    示，沒有詐欺，亦未造成醫院受有損害；且揚通公司、鏵甡

    公司既向原廠買斷醫材產品，自有任意更改效期標籤之權限

    ，不構成冒用他人名稱或標籤；又重貼標籤明顯易辨非原廠

    所為，自無施用詐術，醫療機構亦均知再次滅菌之情事，未

    陷於錯誤云云（見本院卷七第477至547頁）。其辯護人則為

    被告鮑文睿辯護稱：醫療器材之效期包裝上標示的使用效期

    ，是指防止感染滅菌的有效性預估期間或保存期間，此效期

    並非固定而無法改變，原廠自陳可經過再次滅菌延長效期後

    重消上市，而各醫療機構本身也有將使用過後的心導管類醫

    療器材重新滅菌再使用之情形，且行之有年，健保署也認可

    此作為，疾管署則有提出「侵入性醫療感染管制作業基準」

    規範再次滅菌事宜，可知市場上將醫療器材再次滅菌後販售

    的行為，是早已普遍存在之現象，被告鮑文睿所為是在主管

    機關知情且有提出指引同意進行再次滅菌之情形下所為，乃

    符合醫療常規，並無違法；加上本案的醫材為未經使用的全

    新品，只是再次滅菌，且已經GMP工廠確認品質安全且無感

    染之虞，至今從未接獲患者反映任何感染、併發症或不良反

    應的案例，亦不損及其醫療效果；被告鮑文睿將上開醫材再

    次滅菌後更換新外盒或在原廠外盒浮貼新效期標籤，貼標方

    式極為簡略、粗糙，以肉眼即可判斷外包裝之效期標籤係重

    新黏貼，目的是為了要讓人明顯區別產品是經過再次滅菌，

    乃是誠實標示新的滅菌效期，且本案進口的醫療器材，都是

    跟原廠合法買斷的新品，揚通公司、鏵甡公司有權製作及浮

    貼新的效期標籤，公司業務員也有向醫院告知換盒或重新黏

    貼標籤之本案重滅菌醫材有經過再次滅菌，被告鮑文睿並無

    施用詐術，醫院對於重新黏貼標籤的目的也甚為清楚，且醫

    療從業人員收貨時亦會仔細檢查，未陷於錯誤，應無冒用他

    人醫材名稱或標籤以假亂真、影響國民用藥安全之情形，不

    構成詐欺取財及冒用他人醫材名稱、標籤之犯行。至於揚通

    公司、鏵甡公司將過期醫材重滅菌再販售之行為，雖未經過

    中央衛生主管機關核准，僅涉及是否應依藥事法第46條第1

    項規定處以行政罰之問題，無涉冒用他人醫材名稱或標籤罪

    之刑責；再者，依醫療器材管理法施行細則第6條規定，滅

    菌、貼標之行為均非製造行為，是被告鮑文睿所為自不成立

    藥事法或醫療器材管理法所定非法製造醫療器材加以販賣、

    冒用他人合法醫材之名稱標籤等罪行，請為無罪之判決等語

    （見本院卷八第340至350頁）。

　㈡被告鏵甡公司之代表人蔣玉如亦否認犯行，並辯稱：本案是

    新品重消，並非對已使用過的產品重消，安全性無虞，而被

    告鮑文睿指示員工加貼效期標示，至多涉及行政罰，應不構

    成冒用他人標籤之刑責，且重消品之包裝、改貼標籤，皆明

    顯可辨非原廠所為，無詐欺之犯意，醫院也無陷於錯誤云云

    （見本院卷七第385至453頁）。鏵甡公司之辯護人亦辯護稱

    ：本案重滅菌醫材是向製造商買斷，鏵甡公司擁有所有權，

    當然可以任意貼標或更新包裝、重新滅菌，而醫院本身也有

    把醫療器材重新包裝、貼標的實際經驗，醫院如果看到包裝

    重新貼標，應明確知悉為重消品，尤其被告鮑文睿所貼標籤

    與包裝都是肉眼明顯可辨與原廠有所不同；再者原廠即告訴

    人泰爾茂公司有將塗藥的支架在未經衛生署核准的情況下展

    期後再上市之情形，醫院也有重消醫材，被告鮑文睿是向醫

    院學習的，醫院可以如此，被告等當然也就無罪，揚通公司

    、鏵甡公司並沒有因為本案的起訴而造成其他原廠醫材製造

    商或醫院拒絕往來，顯然本案純屬原廠間之商業競爭，請為

    無罪判決等語（見本院卷八第350至351頁）。

二、經查：　　

　㈠被告鮑文睿為揚通公司登記暨實際負責人，亦為鏵甡公司（

    登記負責人為被告鮑文睿之妻蔣玉如）之實際負責人；揚通

    公司、鏵甡公司從事進口及販售醫療器材業務，主要販售產

    品為心血管手術相關導線、支架、氣球擴張導管、加壓器及

    軟管等產品，其營運模式乃先向原廠進口並買斷上開醫材產

    品，並以寄售方式將該等醫療器材置放於各醫療機構之手術

    室或醫療器材室，供醫事人員視患者需要取用後定期結帳付

    款（若病患有健保給付，由醫院向健保局支領款項，若病患

    為自費，則由醫院向病患收取款項，而後醫院與鏵甡公司、

    揚通公司定期結帳付款）；被告鮑文睿確有指示公司員工將

    已逾期或將逾有效期、如附表一所示之醫療器材，自各醫療

    機構取回後，裝箱寄往善德生化科技股份有限公司進行滅菌

    後，再將上開重滅菌之醫材送回兩公司原屬各地倉庫，及委

    託印刷廠重新印製更改有效期限的外盒或標籤，重新包裝外

    盒，或將新效期標籤浮貼於本案重滅菌之醫材上，復將尚未

    過期之原廠產品與本案重滅菌醫材共同送往各醫療院所寄售

    之事實，為被告鮑文睿所是認(見本院卷三第233至234頁)，

    核與同案被告陳美惠等11人、孫儒成於調查局詢問時及偵查

    中所為供述、證人蔣玉如、胡智凱、王昭玲於偵查中所為證

    述、證人韓瑞龍於本院中所為證述之情節大致相符（見280

    號他卷一第223至231頁、第250至252頁、第197至198頁反面

    、第200至201頁反面、第296至298頁、第239至241頁反面、

    第292至294頁，4956號偵卷一第36至42頁、第65至70頁反面

    、第75至81頁反面、第88至91頁、第255至257頁反面，4956

    號偵卷六第123頁至反面、第229至232頁、第236至239頁、

    第248至250頁反面、第254頁反面至第257頁、第260至262頁

    反面、第265頁反面至第267頁反面、第271至273頁反面、第

    284頁至反面、第295至297頁、第300至302頁反面，4956號

    偵卷六-1第19至23頁、第41至44頁反面、第47頁至反面、第

    52至53頁反面、第167至168反面、第182頁至反面、第186頁

    至反面，本院卷八第116至137頁）。又法務部調查局臺南市

    調查處獲報後，持本院核發之搜索票，前往揚通公司、鏵甡

    公司上開營業處所、倉庫、臺中辦事處、高雄辦事處、善德

    公司等地執行搜索，扣得如附表二所示本案重滅菌醫材、如

    附表三所示過期預備重滅菌之醫材、標籤半成品、包裝盒、

    相關文件及電磁紀錄等物在案，此有搜索扣押筆錄、扣押物

    品目錄表等件在卷可佐（見280號他卷一第161至174頁，同

    卷二第23至64頁），其中如附表二所示之本案重滅菌醫材，

    經本院於109年12月3日、110年4月15日準備程序抽樣勘驗結

    果，確有如該附表「冒用態樣」欄所示更換外盒或重貼效期

    標籤之情形，此有本院勘驗筆錄在卷可稽（見本院卷七第11

    、16頁、第316至317頁）。另各地衛生局於附表四所示之醫

    療機構內，亦查獲揚通公司、鏵甡公司寄售本案重滅菌醫材

    之事實，此有台北市衛生局、嘉義市衛生局、雲林縣衛生局

    、彰化縣衛生局函文暨工作紀錄表等附件存卷可查(見4956

    號偵卷二第13至14頁、第21至28頁、第34至38頁、第61至69

    頁)，並經本院於109年12月3日準備程序中勘驗上開扣案醫

    材確認屬實（見本院卷七第9至16頁）。再查，如附表五所

    示耕莘醫院之患者病歷上，亦可見由醫事人員所黏貼各該病

    患於心血管手術所使用揚通公司、鏵甡公司寄售之心臟支架

    、氣球擴張導管等醫材產品貼紙，有浮貼延長效期標籤之情

    形，此有臺北地檢署檢察事務官於103年2月14日在耕莘醫院

    履勘現場筆錄及所拍攝上開病歷影本附卷為憑(見4956號偵

    卷四第143至178頁，各病歷之卷頁出處詳見附表五），益證

    本案重滅菌之醫材已有經醫事人員施行手術而安裝於患者體

    內，揚通公司、鏵甡公司並因而取得銷貨價款之情事。是上

    開事實，均堪予認定。

　㈡被告鮑文睿擅將已過期之醫療器材滅菌後，自訂該醫材產品

    之有效期限並於市面上販賣，自屬非法製造醫療器材加以販

    賣之行為：

  1.按製造、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，藥事法第40條第1項定有明文。又「本法所稱醫療器

    材製造業者，指下列二類業者：一、從事醫療器材製造、包

    裝、貼標、滅菌或最終驗放。二、從事醫療器材設計，並以

    其名義於市場流通。」，醫療器材管理法第10條定有明文。

    可知，從事醫療器材生產、包裝、貼標、滅菌或最終驗放，

    乃至於醫療器材之設計，均屬於主管機關定義之醫療器材「

    製造」業者。再查，如附表一所示之醫療器材，依藥事法第

    13條第1項、醫療器材管理辦法第2條及同辦法第3條第2項附

    件一「醫療器材之分類分級品項」之規定，分別屬風險程度

    第二等級（中風險性）、第三等級（高風險性）之醫療器材

    ；而藥物優良製造準則亦就醫療器材之滅菌、搬運、儲存、

    包裝、防護、交貨及標示等應遵守之程序事項，均有明定，

    被告鮑文睿長年經營醫療器材經銷產業，對此知之甚明。抑

    且，被告鮑文睿於本院中自陳：揚通公司、鏵甡公司申請原

    廠醫材進口時，須出具原廠相關文件向主管機關辦理查驗登

    記申請進口許可證，當時有提供原廠的技術文件、根據原廠

    的辦法向主管機關申請延長效期，這是主管機關的要求，但

    是關於揚通公司、鏵甡公司要將醫材重新滅菌後延展效期的

    程序，我們有電話詢問衛福部，但沒有人回答有相關規範，

    因此沒有做任何申請核准的動作等語（見本院卷二第133頁

    反面至第134頁），足見被告鮑文睿明知揚通公司、鏵甡公

    司當時係領有「醫療器材販賣」藥商執照，僅能經營醫療器

    材之批發、零售、輸入，並未領有行政院衛生福利部核准之

    製造醫療器材許可證，亦明知上開心血管支架等醫材產品，

    係用於永久植入於人體血管或人工血管之醫材，對人之生命

    身體健康安全影響甚鉅，該等醫材之製造、販售程序均受到

    極為嚴格之管制，如須延長醫材之效期均須向主管機關申請

    許可，並非廠商得自行依其主觀意欲即可任意延長有效期限

    ，更已經詢問主管機關而獲知現行法並無准許醫材經銷商可

    直接將過期醫材重新滅菌後自訂延展效期之法規範，竟僅因

    揚通公司、鏵甡公司所販售之上開進口醫材部分無法於有效

    期限內順利完銷，為求減少損失，擅將已過期或即期之上開

    醫材，任意以未經主管機關准許之製程而加工滅菌，自訂有

    效期限並於市面上販賣，自屬非法製造醫療器材加以販賣之

    行為。姑不論本案重滅菌醫材是否未曾使用或上開滅菌過程

    是否委託GMP工廠進行，均不影響被告鮑文睿非法製造醫療

    器材加以販賣犯行之成立。　　

  2.被告鮑文睿及辯護人雖辯稱：依醫療器材管理法施行細則第

    6條規定，滅菌、貼標之行為均非製造行為云云。然查，醫

    療器材管理法第10條明定：「本法所稱醫療器材製造業者，

    指下列二類業者：一、從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅

    菌或最終驗放。二、從事醫療器材設計，並以其名義於市場

    流通。」足見從事醫療器材生產、包裝、貼標、滅菌或最終

    驗放，乃至於醫療器材之設計，均屬於主管機關定義之「醫

    療器材製造業者」而受管制。佐以證人彭秀慧於本院審理時

    證稱：我服務於衛福部食品藥物管理署，學歷是醫學工程博

    士，我於103年2月間擔任審查員，針對法規作解釋或依產品

    的屬性管理去做審查；關於製造醫材之認定，因製造醫材是

    一連串的製程，故若該醫材須經過滅菌，就會認定滅菌屬製

    造程序的一環，行為人未經核准而將過期之醫材重新滅菌，

    就會構成擅自製造；行為人若想要製造或販售醫材，首先必

    須向衛福部申請藥商登記，另於產品上市前，產品也要經過

    審查許可才能上市；醫材製造商就該產品申請上市時，會提

    供技術資料給衛福部審查，衛福部審查核定後會給一個中文

    仿單，使產品購買者或使用者可從仿單知道該產品的資訊，

    算是產品說明書，内容包括產品的使用、注意事項或操作方

    法等；如果原廠本來提供的資料沒有記載產品可再消毒，或

    者仿單上有特別標註不得再次滅菌，或技術文件上沒有特別

    記載，則該產品再次滅菌就不在衛福部核定的範圍内，理論

    上不允許再次滅菌；如果原廠申請產品上市時，有提及該醫

    材可再次滅菌且有提供延長效期的方法，衛福部對再次滅菌

    之醫材進行審核時，仍要根據提供之資料去審查該產品之安

    全、有效、品質是否尚在本來核准的狀況；如果醫材已逾原

    來核准原廠的效期，而其他的藥商、經銷商希望以再次重新

    滅菌方式來延長其有效期限，必須要出示原廠同意且能夠再

    次滅菌的技術文件，由衛福部審查評估可否准予上市、核發

    許可證，衛福部須原廠提供相關技術文件資料重新審查產品

    等語（見本院卷八第139至142頁、第147頁、第150至151頁

    ）；再參之醫療器材管理法施行細則第6條第1款係規定：「

    製造，指以物理或化學方法，將材料、物質或零組件轉變成

    醫療器材，不以完成包裝、貼標或滅菌為必要之作業」；可

    知，醫療器材之製造，雖不以完成包裝、貼標或滅菌為必要

    之作業，然如該醫療器材之整個製程須包含滅菌作業者，仍

    應視滅菌程序為該醫療器材製程之一環，倘經銷商未出具原

    廠授權同意書及該醫材能再次滅菌以展延效期之技術文件，

    經由衛福部審查後核發許可證，自不容許擅自製造、販賣未

    經許可之醫材。是被告鮑文睿及辯護人上開所辯顯然曲解法

    律規定，自不可採。

  3.被告鮑文睿及辯護人另辯稱：衛福部有同意醫材進行再次滅

    菌、重複使用，各醫療機構本身也有將使用過後的心導管類

    醫療器材重新滅菌再使用之情形，且行之有年，被告鮑文睿

    所為乃符合醫療常規，無違法可言云云，並提出衛福部出版

    之「侵入性醫療感染管制作業基準」及「消毒與滅菌、供應

    中心之感染管制措施」、「美國食品藥物管理局對於限單次

    使用的醫療物品重複使用之危險評估」、「美國FDA 無菌醫

    療與重複使用SUD 的管理法規研討會」等文獻資料，暨援引

    證人即耕莘醫院放射師邱林、萬芳醫院放射師高明輝、臺大

    醫院心導管室放射師黃國賓、雙和醫院心導管室放射師何智

    仰、臺北榮民總醫院心臟科導管室員工賴美秀、臺北醫學大

    學附設醫院心導管室技術長林姲㼸、雲林基督教醫院心導管

    室組長彭瑞炆、彰化基督教醫院技術師何明發等人於本院審

    理中提及其等服務之醫院有將使用過之醫材滅菌後重貼效期

    標籤等情為證。然被告鮑文睿乃因「未經主管機關許可」即

    擅自製造、販售本案重滅菌醫材，顯然違法而不符合醫療常

    規甚明，此與醫療器材能否進行再次滅菌後使用乃屬二事；

    況查，被告鮑文睿所提出之上開文獻資料及各證人之證述（

    見本院卷二第74至84頁反面、卷六第128至162頁、第222至3

    10頁、第347至386頁、第397至426頁），均係在探討醫院手

    術用之器械、導線可否再次滅菌後使用之議題，與本案永久

    植入於人體內之心血管支架等醫材迥然有別，自無從比附援

    引，被告鮑文睿亦無從單憑上開供述或文獻資料而脫免醫材

    相關法規要求申請事前許可之責。是此部分所辯，顯係臨訟

    狡飾之詞，殊不足取。

　㈢被告鮑文睿將本案重滅菌醫材改盒、換標，冒用與原廠相仿

    但印有不實效期限、核淮字號之外包裝或效期標籤，充作原

    廠有效期限內之合法新品，構成冒用他人合法醫材名稱、標

    籤之犯行：

　1.依告訴人日商泰爾茂股份有限公司105年4月11日具狀檢附之

    文件資料顯示：「依FDA所頒布相關文件均明確指出，如血

    管支架和輸送系統、經皮穿刺冠狀動脈導管等系爭醫療器材

    ，其使用之材料（如聚合物材料（polymeraterials）、PTC

    A氣球、導管）均可能隨時間經過而老化，進而影響醫療器

    材之性能表現。倘醫療器材因逾越有效期限而老化並影響性

    能，患者使用此等性能受老化影響之醫療器材即有風險」（

    見本院卷三第9頁反面）。本案被告鮑文睿重新印製之外盒

    及效期標籤，均與原廠產品之包裝或標籤外觀極為近似，此

    有本案重滅菌醫材與原廠產品之外包裝及效期標籤照片附卷

    可稽（見本院卷七第23至80頁即A51至58本案重滅菌醫材、

    第81至82頁即A59至60原廠包裝），堪予認定。又本案重滅

    菌醫材上並未明確標示此為揚通公司、鏵甡公司自行滅菌展

    期之意旨等情，亦經被告鮑文睿於本院中所自承（見本院卷

    三第233至234頁），是被告鮑文睿未經原廠同意或授權，私

    下印製與原廠相仿但印有不實效期限、核淮字號之外包裝或

    效期標籤，黏貼於本案重滅菌醫材，充作原廠醫材新品送往

    醫院銷售，顯然以假亂真、標示不實，影響國民使用醫材產

    品之安全，自已構成冒用他人合法醫材名稱、標籤之犯行。

    被告鮑文睿及辯護人空言辯稱：本案由被告鮑文睿自行定義

    效期長度之效期標示，乃是誠實標示「當時、正確」的產品

    效期云云，顯乏任何法律及科學憑據，自屬無稽。

　2.被告鮑文睿、鏵甡公司之代表人蔣玉如及其等之辯護人雖再

    辯稱：本案重滅菌醫材都是原廠之產品，揚通公司、鏵甡公

    司既然買斷，當有權自行重新標示，又醫院對於重新黏貼效

    期標籤的醫材就是重滅菌後之產品，甚為清楚，應認被告鮑

    文睿並非冒用或擅用他人醫材的標籤或名稱云云。然不論醫

    材產品是否經買斷，亦或冒用他人名稱標籤之事是否遭第三

    人所發現，均無礙於冒用他人合法醫材名稱、標籤之事實成

    立；上開所辯顯屬飾卸諉責之詞，無足採認。

　3.又被告鮑文睿固提出原廠海斯凱公司總裁所出具聲明文件、

    信函（見本院卷一第198至205頁），欲證明被告鮑文睿所為

    有經過該公司之同意等情（見本院卷五第52頁反面）。然細

    譯上開文件內容，其中一紙文件乃海斯凱公司曾於100年5月

    間回覆被告鮑文睿表示該公司有一套2次滅菌程序，另紙文

    件則僅論及海斯凱公司之心臟支架係採用環氧乙烷氣體滅菌

    之滅菌方式等情，均未提及海斯凱公司有何同意或授權揚通

    公司、鏵甡公司得以海斯凱公司之名義自行印製相關醫療器

    材之標籤及包裝盒，亦無法看出上開文件談論之內容與揚通

    公司、鏵甡公司自行將過期醫材重新滅菌、展延效期有何關

    聯。再者，被告並未提出有獲得其他醫材原廠授權重新製作

    標籤或包裝盒之任何事證。從而被告此部分所辯自無從執為

    有利於被告鮑文睿之認定。　　

　4.被告鮑文睿及辯護人尚辯稱：本案重滅菌醫材雖未經過中央

    衛生主管機關核准，僅涉及是否應依藥事法第46條第1項規

    定處以行政罰之問題，無涉冒用他人醫材名稱或標籤罪之刑

    責云云。然被告鮑文睿所為既已符合冒用他人合法醫材名稱

    、標籤之要件，犯行至為明確，被告鮑文睿及辯護人認為藥

    事法第46條之行政罰處罰規定可排除此部分刑罰罪責云云，

    顯乏依據，並不足取。　

　㈣被告鮑文睿以冒用他人合法醫材名稱標籤之方式施用詐術，

    並致耕莘醫院陷於錯誤加以付款購買，已構成詐欺取財既遂

    犯行：

　1.被告鮑文睿將本案重滅菌醫材改盒、換標，冒用他人合法醫

    材名稱、標籤，以此方式偽以表示係原廠公司製造生產之原

    裝進口產品，繼而混合其他尚未過期之原廠醫材產品共同送

    往各醫療院所寄售之事實，業據證人即同案被告陳美惠、蘇

    歆喻、余玉佩、韓瑞龍、楊鎮維、史先凱、王昭玲等人於調

    查局詢問時及偵訊時供陳詳確（見280號他卷一第203至213

    頁、第223至231頁、第239至243頁、第250至252頁，280號

    他卷二第20至22頁，4956號偵卷一第36至42頁、4956號偵卷

    六第222至244頁反面、第255至256頁、第260至262頁、第30

    0至302頁，4956號偵卷六-1第41至44頁、第78至81頁、第16

    7至168頁、第174至179頁、第191至193頁）。足見被告鮑文

    睿不僅冒用原廠合法醫材之名稱、標籤，甚至將本案重滅菌

    醫材混入合法醫材內一起銷售，其刻意隱瞞販售重滅菌醫材

    之主觀詐欺犯意甚為顯然，衡情客觀上亦足使醫療院所誤以

    為揚通公司、鏵甡公司擺放寄售之產品均為合法且在有效期

    限內之原廠原裝醫材，亦堪認定。再查，被告鮑文睿所為前

    開詐欺手法，已使不知情之耕莘醫院陷於錯誤而付款購買以

    使用於如附表五所示不知情之患者體內，揚通公司、鏵甡公

    司因而賺取不法販賣所得之事實，業如前述，是被告鮑文睿

    所為已構成詐欺取財既遂犯行至明。

　2.被告鮑文睿及辯護人雖辯稱：滅菌品換盒或浮貼新的效期標

    籤甚為粗糙明顯，肉眼可辨，足見被告鮑文睿無意隱瞞，欠

    缺詐欺故意云云。然換盒或浮貼效期標籤之精緻程度，僅屬

    詐欺手法純熟與否之問題，本案被告鮑文睿係以冒用原廠合

    法醫材之名稱、標籤，再將本案重滅菌醫材混入合法醫材內

    一起銷售之施用詐術手法及詐欺故意，已闡述如前，此部分

    所辯自不足取。

　3.又被告鮑文睿、鏵甡公司之代表人蔣玉如及其等辯護人另辯

    稱：醫院人員並未陷於錯誤，不構成詐欺罪云云，並援引證

    人即同案被告董智陞、楊鎮維、韓瑞龍等人於調查局詢問時

    或偵訊時之供述為佐（見280號他卷一第226頁反面至第228

    頁、第256頁，4956號偵卷一第75頁反面）。然被告鮑文睿

    此部分所辯，乃屬於被告鮑文睿究應構成詐欺既遂或未遂之

    問題，並不影響詐欺犯行之成立，其等所辯顯然錯誤適用法

    律，合先敘明。且審之證人董智陞、楊鎮維等人之歷次證述

    ，並未指出耕莘醫院有何醫療人員明知本案重滅菌醫材之事

    ；而證人韓瑞龍則於偵查中坦認涉犯本案詐欺犯行（意即販

    賣本案重滅菌醫材已造成醫療院所陷於錯誤而交付財物之構

    成要件事實），復於本院審理時證稱：我不記得我是如何向

    醫院推銷本案重滅菌醫材，印象中我是自己將醫材產品直接

    上架，過期的醫材我會做記號，我不知道醫院人員會不會看

    到或知道，我在醫院不太會向醫院的醫師、放射師、護理師

    提及重新滅菌的心臟血管支架，我已忘記曾經向哪個醫院心

    導管室的人員告知販售的產品有重新滅菌，只記得是關於日

    商泰爾茂支架產品，我在調查詢問時只有提到花蓮慈濟醫院

    在短缺的情詳下勉強接受，已不記得有無向其他醫院告知販

    售的醫材是重消品而他們勉強接受的情形，另我在調查局詢

    問時陳稱：「（問：醫院是否知悉貴公司提供的深紫色包裝

    的海斯凱泰坦2冠狀動脈血管支架是已過期重新消毒的產品

    ？）醫院當然不知道，鮑文睿重新包裝就是為了不讓醫院發

    現這是已過期重新消毒的器材」等語是我最直接的記憶等語

    （見本院卷八第119頁、第125至127頁、第135至136頁），

    足見證人董智陞、楊鎮維、韓瑞龍等人之證述均不能證明耕

    莘醫院有何人知情且代表該醫院同意接受本案重滅菌醫材即

    如附表五所示「海斯凱泰坦2冠狀動脈血管支架」。何況，

    證人即耕莘醫院放射師邱林於偵查及本院審理中多次證稱其

    不知道也未曾注意到揚通公司、鏵甡公司寄售於該院之心臟

    支架等醫材產品有無改盒、換標之情形（見4956號偵卷六第

    128至129頁，本院卷六第128至148頁），證人即耕莘醫院心

    臟科醫師劉傳捷於偵查及本院審理中亦均證稱：耕莘醫院使

    用心導管產品或是動脈血管支架等醫材用品，一定要在有效

    期限内，依照醫療常規、醫院規定，不能使用已逾效期經重

    新消毒的心臟血管支架，如果事前知道是逾期重消品，我及

    耕莘醫院不會採購，揚通公司、鏵甡公司之人員並沒有告知

    上架的產品有重新消毒過的心臟血管支架，也沒有告知浮貼

    效期標籤之情形，我拿到揚通公司、鏵甡公司寄售的心臟血

    管支架沒有辦法也無法知道是否為本案重滅菌醫材，也沒有

    注意到浮貼效期標籤，如附表五所示病歷中並沒有發生明知

    卻因緊急狀況而必須使用已逾期重新消毒的心臟血管支架植

    入病人體内的情形等語（見4956號偵卷六第121至122頁、本

    院卷八第76至79頁、第86至88頁），自難信如附表五病歷所

    示參與該手術之耕莘醫院醫事人員及患者均係在知情狀況下

    自願購買、安裝本案重滅菌醫材，是被告鮑文睿及辯護人此

    部分所辯，顯與事實不符，不足憑採。

　5.至於被告及辯護人所辯：滅菌行為安全無虞，並不會對人造

    成損害，醫療院所自願收受，並無詐欺云云。然本案並未追

    究被告鮑文睿有無業務過失傷害或致死之罪責，此等滅菌效

    果如何之論述，乃與其是否犯詐欺罪之構成要件無涉，被告

    執此抗辯，洵無值論。況依國立臺灣大學醫學院附設醫院10

    5年12月9日校附醫總字第1051531143號函覆本院略以：「經

    查貴院來函說明三所指心血管手術導線、支架及氣球擴張導

    管等係長期植入式醫療裝置，對人體可能帶來的危險程度屬

    高風險性，故本院使用單位於使用前揭心血管醫材前，如遇

    廠商提供之產品逾原廠有效期限，或再滅菌、更改包裝者，

    一律予以退貨處理且不得使用，以維病人手術安全。」（見

    本院卷四第30頁），而證人劉傳捷、謝敏雄、邱林、黃國賓

    、高明輝、何智仰等相關醫療機構人員於偵查及本院審理中

    之證述，亦均表示倘知悉揚通公司、鏵甡公司所銷售之醫材

    係經重新滅菌之逾期產品，將不會採購等語（見4956號偵卷

    六第114至117頁、第121至123頁反面、第128至129頁、第14

    4頁至145頁、第150至151頁、第154至155頁，本院卷六第12

    8至162頁、第222至266頁，本院卷八第49至91頁)，足見被

    告鮑文睿及其辯護人所辯，顯與醫療專業人員之立場迥異，

    所辯自不可採。且衡諸市場交易常情，本案重滅菌醫材之交

    易價值不可能與原廠原裝新品同視，則被告鮑文睿擅自以舊

    充新之販賣行為，對於交易相對人（醫療機構）及間接交易

    相對人（病患、健保署）之財產法益致生損害之事實甚為顯

    然，實不容被告空言否認。

　㈤被告鮑文睿為主導者，與揚通公司、鏵甡公司之員工間有犯

    意聯絡及行為分擔：

　1.按意思之聯絡並不限於事前有所謀議，即僅於行為當時有共

    同犯意之聯絡者，亦屬之，且其表示之方法，亦不以明示通

    謀為必要，即相互間有默示之合致，亦無不可（最高法院73

    年台上字第2364號裁判要旨參照）。

　2.被告鮑文睿指示同案被告孫儒成、蕭美菁及陳美惠等11人非

    法製造未經核准之醫療器材以販賣、冒用原廠醫材名稱、標

    籤，讓人以為產品尚未過期，以如附圖所示持續對外銷售本

    案重滅菌醫材等情，其等間對於上開犯罪事實均有認識，具

    犯意聯絡與行為分擔甚明。

　㈥被告揚通公司、鏵甡公司販售本案重滅菌醫材期間、數量暨

    販賣所得之判斷：

　1.被告鮑文睿雖於本院中辯稱：我不記得販賣本案重滅菌醫材

    之起始時間云云（見本院卷二第175頁反面）。然依同案被

    告孫儒成於偵查中供稱：重消品重新販賣，是在95年末期以

    後等語（見4956號偵卷六-1第22頁反面）；同案被告利品浩

    於偵查中亦供稱：我於92年10月間進入鏵甡公司，於94、95

    年間轉到揚通公司，我進去揚通公司、鏵甡公司期間，我知

    道效期即期的產品會取回交給會計等語（見4956號偵卷六第

    284頁）；證人王昭玲於偵查中證稱：我於95年3月起進入揚

    通公司、鏵甡公司任職，公司有進貨的醫材，只要過期的就

    有可能做成「重消品」，台北、台中、高雄的倉管、業務人

    員負責重貼標籤及銷售重消品，總公司在辦公室同址的7樓

    有租一間房子當倉庫放置重消品或已過期的醫材（見4956號

    偵卷六第242頁反面至第243頁）；同案被告楊鎮維於偵查中

    供承：我於98年間進入鏵甡公司，剛進公司都是跟著賣重消

    品，被告鮑文睿在業務會議上向我們提到重消品有機會要盡

    量銷售出去等語（見280號他卷一第255頁反面、第256頁反

    面，4956號偵卷六第302頁）；另佐以如附表五所示病歷，

    由病患之手術日期可知，耕莘醫院於98年7月21日即有使用

    本案重滅菌醫材於患者身上之情事（見4956號偵卷四第168

    至169頁），是由上揭日期可知，揚通公司、鏵甡公司開始

    販賣本案重滅菌醫材之時間顯然早於98年。再參之扣押物編

    號參之1之文件，其中標題為「鏵甡/揚通企業有限公司滯銷

    品促銷與產品更替施行辦法」之文件上載有「施行日期自20

    06年八月起」、「九十五年列入至銷產品清單…Helistent/H

    exacath(限定過期再滅菌產品)」等內容（見4956號偵卷六-

    1第27至28頁），堪認揚通公司、鏵甡公司至遲應自95年8月

    間某日時起，已建立將滯銷之過期醫材重新滅菌後再對外銷

    售之制度，當會製作上開文件。基此，檢察官主張本案估算

    揚通公司、鏵甡公司不法獲利之期間應由97年起算至102年

    間遭查獲為止，應屬合理。

　2.揚通公司、鏵甡公司竄改醫療器材包裝之有效期限並進行銷

    售已如前述，是以此2公司自97年至102年間就本案重滅菌醫

    材之銷售額部分，可認為其等之不法所得。查證人王昭玲證

    稱揚通公司、鏵甡公司在台北設有待重消倉庫放置本案重滅

    菌醫材或已過期待重消之醫材，已如前述；佐以同案被告韓

    瑞龍於調查局詢問時供稱：本公司7樓倉庫窗邊角落是「待

    重消」區，就是倉庫人員將過期之支架等相關醫療器材集中

    準備送至滅菌消毒之存放區，待滅菌消毒後，就會貼上新的

    有效期限標籤，再行銷售等語（見280號他卷一第226頁），

    以及同案被告楊鎮維於偵查中供稱：從電腦紀錄顯示的產品

    批號可以知道所賣的產品是否為重消品，批號代表出廠的週

    數或年份，產品批號不會便，但包裝可以重貼過等語（見28

    0號他卷一第256頁），是由揚通公司、鏵甡公司102年度之

    庫存異動明細表（見偵4956卷七第3至13頁）所載「台北待

    重消倉」之入庫紀錄，對應如附表一所示醫材名稱、品項，

    便可彙整出該年度已逾期而待重新滅菌之醫材批號，及得知

    較該批號數字更小之批號均屬逾期醫材，從而對應102年銷

    退貨明細表之發票、批號等紀錄，便可統計出該年度販賣本

    案重滅菌醫材之銷售額。

　3.基此，本院將揚通公司、鏵甡公司102年度之庫存異動明細

    表與銷退貨明細表交互比對，計算出揚通公司、鏵甡公司於

    102年間已完銷請款之本案重滅菌醫材，分別至少有2,539,4

    06元、7,645,241元之銷售額（下稱102年重消品銷貨金額；

    關於交互比對之說明、計算方式及銷貨品項、數量詳見如附

    表六、七）。再對照揚通公司、鏵甡公司102年度營利事業

    所得稅結算申報書之「營銷收入淨額-自行依法調整後金額

    」欄所示年度營業額分別為514,588,954元、156,121,935元

    （見偵4956號國稅局資料卷第4、10頁），可知揚通公司、

    鏵甡公司當年度就本案重滅菌醫材銷售額約佔營業額之比例

    分別為4 ‰及48 ‰（下稱重消品年度銷售比，計算式：102年

    重消品銷貨金額/年度營業額＝重消品年度銷售比），則以上

    開比例分別與揚通公司、鏵甡公司於97至101年各年度之營

    業額相乘，即可估算出各該年度之重消品銷貨金額（計算式

    ：各該年度營業額x重消品年度銷售比＝各該年度重消品之銷

    售額，個位數以下無條件捨去），故將各該年度重消品銷貨

    金額加總後，可估算出揚通公司、鏵甡公司於97至102年間

    因本案重滅菌醫材銷售之不法獲利，應分別有11,394,484元

    、47,650,261元（計算表參見附表八）。

　㈦綜上所述，被告鮑文睿上開犯行，堪可認定，自應依法論科

    。至被告鮑文睿及辯護人聲請函詢臺灣介入性心臟血管醫學

    會或臺灣心臟醫學會有關新品重新滅菌之安全性等情（見本

    院卷二第17頁，卷三第207頁反面），然此部分待證事實與

    本案被告鮑文睿之犯罪構成要件無涉，已如前述，自無調查

    之必要，附此敘明。

三、論罪科刑：

　㈠新舊法比較：

　1.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。所謂行為後法律有變更者，係包括構成

    要件之變更而有擴張或限縮，或法定刑度之變更。行為後法

    律有無變更，端視所適用處罰之成罪或科刑條件之實質內容

    ，修正前後法律所定要件有無不同而斷。若新、舊法之條文

    內容雖有所修正，然其修正係無關乎要件內容之不同或處罰

    之輕重，而僅為文字、文義之修正或原有實務見解、法理之

    明文化，或僅條次之移列等無關有利或不利於行為人，則非

    屬該條所指之法律有變更，自不生新舊法比較之問題，而應

    依一般法律適用原則，適用裁判時法（最高法院100年度臺

    上字第1616號判決、95年第21次刑事庭會議決議參照）

　2.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。該法第83條規定「自本法施

    行之日起，醫療器材之管理，應適用本法之規定，藥事法有

    關醫療器材管理法之規定，不再適用」，其緣由係鑒於醫療

    器材產品之開發與種類走向多元化發展，加之業者經營方式

    、分級管理模式等部分皆與藥品迥然不同，為保障國人使用

    醫療器材之安全、效能及品質、增進國民健康及強化醫療器

    材管理，並因應國際醫療器材管理法規快速變化趨勢，故衛

    生福利部食品藥物管理署將醫療器材的管理從「藥事法」抽

    離，獨立立法，制定「醫療器材管理法」，合先敘明。

　3.關於非法製造、販賣未經核准之醫材部分：

　　被告行為後，藥事法第84條於104年12月2日修正公布，修正

    前藥事法第84條規定：「未經核准擅自製造或輸入醫療器材

    者，處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣十萬元以下罰金」

    （第1項）、「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」(第2項)、「因過失犯前項之罪者，處六月以下有期徒

    刑、拘役或新臺幣五萬元以下罰金」(第3項)；而修正後之

    藥事法第84條則規定：「未經核准擅自製造或輸入醫療器材

    者，處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以下罰金

    」(第1項)、「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」（第2項）、「因過失犯前項之罪者，處六月以下有期

    徒刑、拘役或科新臺幣五百萬元以下罰金」（第3項）。又1

    09年1月15日制定公布、110年5月1日施行之醫療器材管理法

    第62條規定：「意圖販賣、供應而違反第二十五條第一項規

    定，未經核准擅自製造或輸入醫療器材，或違反第二十五條

    第二項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式為之者，處三年

    以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一千萬元以下罰金」

    （第1項）、「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」（第2項

    ）。參以該條立法理由第1、2項說明：「一、參考藥事法第

    84條規定，應辦理查驗登記之醫療器材因屬風險性較高產品

    ，須實際審查其技術文件，始核發許可證，爰此類產品與適

    用登錄制度產品之管理密度不同，第25條第2項爰規定不得

    以登錄方式為之；違反者應處刑事罰。二、明知為第1項之

    不法產品，而有販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意

    圖販賣而陳列之行為，致該等不法產品得以流通，有侵害民

    眾身體、健康法益之虞，爰於第2項規定處刑事罰。」，是

    經比較新舊法之結果，修法後就罰金刑部分均已經提高，並

    未較有利於被告，此部分自應適用被告行為時即修正前藥事

    法第84條之規定處斷。

　4.關於冒用他人合法醫材之名稱、標籤部分：

　　被告行為時，藥事法第86條第1項規定：「擅用或冒用他人

    藥物之名稱、仿單或標籤者，處五年以下有期徒刑、拘役或

    科或併科新臺幣二千萬元以下罰金。」；而新制定生效之醫

    療器材管理法第61條第1項則規定：「擅用或冒用本人或他

    人合法醫療器材之名稱、說明書或標籤者，處五年以下有期

    徒刑、拘役或科或併科新臺幣二千萬元以下罰金。」參以該

    條立法理由第1項說明：「一、參考藥事法第八十六條規定

    ，因擅用、冒用其他醫療器材名稱、說明書或標籤，均造成

    產品資訊不確實，有侵害民眾身體、健康法益之虞，爰於第

    一項明定處刑事罰。」經比較結果足見修正後之法定刑並未

    變動，雖新法將「藥物之名稱、仿單」變更為「合法醫療器

    材之名稱、說明書」，亦僅為用語變更，實質上未變動構成

    要件；另新法雖增列「本人合法醫療器材之名稱、說明書或

    標籤」之行為態樣，然與本案被告之犯行無涉，是法律之修

    正，對被告無不利之可言，揆諸前揭說明，依一般法律適用

    原則，應適用裁判時之法律即新法醫療器材管理法第61條第

    1項規定。

　5.關於詐欺取財部分：

　　刑法第339條第1項於103年6月18日修正公布，於同年月20日

    施行，並增訂第339條之4，修正前刑法第339條第1項規定「

    意圖為自己或第三人不法之所有，以詐術使人將本人或第三

    人之物交付者，處5年以下有期徒刑、拘役或科或併科1,000

     元以下罰金。」；修正後則規定「意圖為自己或第三人不

    法之所有，以詐術使人將本人或第三人之物交付者，處5 年

    以下有期徒刑、拘役或科或併科50萬元以下罰金。」，並增

    訂第339條之4：「犯第339 條詐欺罪而有下列情形之一者，

    處1 年以上7 年以下有期徒刑，得併科100 萬元以下罰金：

    一、冒用政府機關或公務員名義犯之。二、三人以上共同犯

    之。三、以廣播電視、電子通訊、網際網路或其他媒體等傳

    播工具，對公眾散布而犯之。」。觀之上開修正及增訂後之

    規定，就刑度方面提高罰金金額至50萬元，並新增刑法第33

    9條之4有關加重處罰犯刑法第339條之事由（即三人以上共

    同犯之），顯較不利於被告。故比較新舊法之結果，應適用

    被告行為時，即修正前刑法第339條第1項之規定，較為有利

    。

　㈡又按刑法上所謂吸收犯，係指一罪所規定之構成要件，為他

    罪構成要件所包括，因而發生吸收關係者而言；而非法輸入

    （或製造）醫療器材行為與販賣非法輸入（或製造）醫療器

    材行為，依其性質、結果，顯非當然包含在販賣非法輸入（

    或製造）醫療器材之範圍內，兩者既為不同之犯罪型態，而

    有不同之法律評價，自難論以高度、低度行為之吸收關係（

    最高法院107年度台上字第4203號判決要旨參照）。

　㈢是核被告鮑文睿所為，係犯修正前藥事法第84條第1項之非法

    製造醫療器材罪、同條第2項之販賣非法製造醫療器材罪、

    醫療器材管理法第61條第1項之冒用他人合法醫材之名稱、

    標籤罪，及修正前刑法第339條第1項詐欺取財罪。

　㈣被告鮑文睿意圖販賣而陳列非法製造醫療器材之低度行為，

    為其販賣之高度行為所吸收；又販賣冒用他人合法醫材之名

    稱、標籤之低度行為，為冒用他人合法醫材之名稱、標籤之

    高度行為所吸收，均不另論罪。

　㈤被告鮑文睿利用不知情之善德公司進行滅菌以非法製造醫療

    器材，及利用不知情之下游醫療院所對外銷售非法之本案重

    滅菌醫材，以遂行其上開犯行，為間接正犯。

　㈥被告鮑文睿與蕭美菁、同案被告孫儒成及陳美惠等11人間，

    就上開犯行有犯意聯絡與行為分擔，為共同正犯。

　㈦再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（最高法院96年度台上字

    第172號、95年度台上字第1079號判決參照）。本件被告鮑

    文睿所為上開犯行，均係在密集期間內以相同方式持續進行

    ，且其非法製造及販賣醫療器材及冒用他人合法醫材之名稱

    、標籤之行為，均具有反覆、延續實行之特徵，從而在行為

    概念上，雖有多次製造、販賣、冒用之舉措，仍均應評價為

    包括一罪之集合犯。

　㈧又刑法上一行為而觸犯數罪名之想像競合犯存在之目的，在

    於避免對於同一不法要素予以過度評價，其所謂「同一行為

    」係指所實行者為完全或局部同一之行為而言。因此刑法修

    正刪除牽連犯之規定後，於修正前原認屬於方法目的或原因

    結果之不同犯罪，其間果有實行之行為完全或局部同一之情

    形，應得依想像競合犯論擬（最高法院97年度台上字第3494

    號判決意旨參照）。經查，依被告鮑文睿之犯罪計畫，其販

    賣非法製造之醫療器材行為，必須先製造醫療器材、冒用他

    人合法醫材之名稱、標籤，再將之販賣予他人，足見其犯罪

    目的乃屬單一，依一般社會通念，認應評價為一罪方符合刑

    罰公平原則，如予分論併罰，反有過度處罰之虞，與人民法

    律情感亦未契合，是於牽連犯廢除後，應可適度擴張一行為

    概念，將被告鮑文睿上開犯罪行為整體視為同一行為，認此

    情形為一行為觸犯數罪名之想像競合犯，依刑法第55條規定

    ，從一重之冒用他人合法醫療器材之名稱、標籤罪處斷。

　㈨被告揚通公司、鏵甡公司，其代表人（即鮑文睿）、受雇人

    （即同案被告陳美惠等人）因執行業務，犯上開醫療器材管

    理法第61條第1項之罪，被告揚通公司、鏵甡公司應依醫療

    器材管理法第63條之規定，科以該條罰金刑。

　㈩又偽造他人之藥物名稱、仿單、標籤於物品之包裝上，固足

    以表示一定之用意，固屬刑法第210條、第220條之私文書或

    準私文書，惟藥事法第86條第1項有特別處罰規定，而不另

    論以偽造私文書罪或準私文書（最高法院99年度台上字第17

    5號刑事判決參照）。本案既已認定被告鮑文睿所為構成藥

    事法第86條第1項之新法即醫療器材管理法第61條第1項冒用

    他人合法醫材之名稱、標籤罪，揆諸上開意旨，自不另論以

    行使偽造私文書罪。公訴意旨認被告鮑文睿所為亦應論以刑

    法第216、210條之行使偽造私文書罪，容有誤會，附此敘明

    。

　起訴書雖未論及被告鮑文睿涉犯修正前藥事法第84條與醫療

    器材管理法第61條之罪、被告揚通公司、鏵甡公司應依醫療

    器材管理法第63條規定科以罰金刑；惟該等基礎犯罪事實既

    屬同一，且醫療器材管理法第61條乃係根據原藥事法第86條

    規定所增訂，屬新舊法比較之範疇，已如前述，又本院於11

    0年12月17日審理時已當庭告知上開罪名（見本院卷八第302

    頁），供檢察官、被告及辯護人充分辯論，對於被告訴訟上

    防禦權已有所保障，爰依刑事訴訟法第300條之規定，變更

    起訴法條予以處斷。

　爰以行為人之責任為基礎，審酌被告鮑文睿為如附表一所示

    進口醫療器材之經銷業者，僅因不願自行承擔醫材過期之損

    失，竟冒用原製造商合法醫材之名稱、標籤，未經我國主管

    機關核准，擅將過期之醫療器材送往滅菌後即更改效期，充

    作原廠有效期限內之新品而販賣之，以此方式賺取高額獲利

    ，不僅無視醫材法律之嚴格規定，影響主管機關對醫療器材

    安全性之審核控管，更以欺瞞之方式危及醫療院所、消費者

    、健保局之財產，及人民對於永久植入人體之心臟支架等醫

    療器材之安全與信賴，造成消費者健康之潛在危害，惡性至

    鉅，應嚴予非難。再查，被告鮑文睿始終否認犯行，恣意曲

    解法律規定，不斷將自己與醫療院所之地位同視，並以他人

    尚未受法律追究等情作為正當化自己可為不法犯行之辯詞，

    狡飾諉責，毫無悔意，犯後態度甚為惡劣，並考量本案非法

    製造、販賣醫療器材之歷時多年、數量規模龐大，犯罪情節

    及為重大，兼衡被告鮑文睿之前科素行、犯罪之動機、目的

    、手段，及其於本院自述學歷為大學畢業、從事醫療器材販

    售近40年、月收入10餘萬元、需扶養哥哥、姊姊之經濟生活

    狀況（見本院卷八第351頁），暨告訴代理人、檢察官、被

    告等及辯護人對於量刑之意見（見本院卷八第351至352頁）

    等一切情狀，就被告鮑文睿量處如主文第一項所示之刑。另

    斟酌被告揚通公司、鏵甡公司之資本額、犯罪規模、附表八

    所示之不法所得金額、公司監督違失責任程度等情狀，就上

    開2公司各科處如主文第二、三項所示之罰金。

四、沒收：

　㈠供犯罪所用、犯罪預備之物或犯罪所生之物：

　　按供犯罪所用、犯罪預備之物或犯罪所生之物，屬犯罪行為

    人者，得沒收之，刑法第38條第2項定有明文。扣案如附表

    二所示之本案重滅菌醫材，及附表三所示預備重新滅菌之醫

    療器材、標籤半成品、包裝盒、相關文件及電磁紀錄等物，

    均為被告揚通公司、鏵甡公司所有，且為本案犯行所用、所

    生或預備之物，應依刑法第38條第2項規定予以沒收。至其

    餘扣案物，卷內無其他證據可認為被告等專供本案犯罪所用

    或所生之物，亦無相關證據可認與本案犯行有關，又非屬違

    禁物，故不予以沒收。

　㈡犯罪所得部分

  1.按「刑法沒收、非拘束人身自由之保安處分適用裁判時之法

    律。」修正後刑法第2條第2項定有明文。此條規定係規範行

    為後法律變更所生新舊法比較適用之準據法，本身尚無新舊

    法比較之問題，於新法施行後，應一律適用新法第2條第2項

    之規定，並就沒收部分逕行適用裁判時之規定，是被告行為

    後，刑法關於沒收規定雖有增修，然毋庸比較新舊法，應就

    沒收部分逕行適用裁判時之規定，先予敘明。

  2.次按犯罪所得，屬於犯罪行為人者，沒收之。前2項之沒收

    ，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。

    前條犯罪所得及追徵之範圍與價額，認定顯有困難時，得以

    估算認定之，刑法第38條之1第1項前段、第3項、第38條之2

    第1項定有明文。考其立法目的，在於避免被告因犯罪而坐

    享犯罪所得，顯失公平正義，而無法預防犯罪，並基於澈底

    剝奪犯罪所得，以達根絕犯罪誘因之意旨。

  3.經查，被告揚通公司及鏵甡公司於97至102年間因販賣本案

    重滅菌醫材之不法獲利，經估算應分別有11,394,484元、47

    ,650,261元，已如前述，可認上開款項為其等之不法犯罪所

    得，自應依刑法第38條之1第1項前段之規定宣告沒收之，並

    應於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。

據上論斷，應依刑事訴訟法第299條第1項前段、第300條，判決

如主文。

本案經檢察官凃永欽提起公訴及移送併辦，檢察官劉承武到庭執

行職務。

中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　18　　日

                  刑事第九庭審判長法  官  黃怡菁

                                  法  官  蔡宗儒

                                  法  官  王筑萱

以上正本證明與原本無異。

如不服本判決應於收受送達後20日內向本院提出上訴書狀，並應

敘述具體理由；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（均須按他造當事人之人數附繕本）「切勿

逕送上級法院」。

　　　　　　　　　　　　　　　　書記官　許婉如

中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　18　　日

附錄本案論罪科刑法條全文：

修正前刑法第339條

意圖為自己或第三人不法之所有，以詐術使人將本人或第三人之

物交付者，處五年以下有期徒刑、拘役或科或併科一千元以下罰

金。

以前項方法得財產上不法之利益或使第三人得之者，亦同。

前二項之未遂犯罰之。



修正前藥事法第84條

未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處三年以下有期徒刑，得

併科新臺幣一千萬元以下罰金。

明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓

或意圖販賣而陳列者，依前項規定處罰之。

因過失犯前項之罪者，處六月以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五

百萬元以下罰金。

醫療器材管理法第61條

擅用或冒用本人或他人合法醫療器材之名稱、說明書或標籤者，

處五年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣二千萬元以下罰金

。

明知為前項之醫療器材而輸入、販賣、供應、運送、寄藏、媒介

、轉讓或意圖販賣而陳列者，處二年以下有期徒刑、拘役或科或

併科新臺幣一千萬元以下罰金。



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，犯第六十條至前條之罪者，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。








臺灣臺北地方法院刑事判決

103年度訴字第616號

公  訴  人  臺灣臺北地方檢察署檢察官

被      告  揚通企業有限公司







兼代 表 人  鮑文睿









共      同

選任辯護人  林俊峰律師

            陳建維律師

被      告  鏵甡企業有限公司





代  表  人  蔣玉如

選任辯護人  邱怜珠律師

上列被告因偽造文書等案件，經檢察官提起公訴（103年度偵字第4956號）及移送併辦（104年度偵字第1983號），本院判決如下：

    主  文

鮑文睿共同犯醫療器材管理法第六十一條第一項之冒用他人合法醫療器材之名稱及標籤罪，處有期徒刑肆年，併科罰金新臺幣貳佰萬元，罰金如易服勞役，以罰金總額與壹年之日數比例折算。

揚通企業有限公司因其代表人、受雇人執行業務犯醫療器材管理法第六十一條第一項之罪，科罰金新臺幣伍佰萬元。

鏵甡企業有限公司因其代表人、受雇人執行業務犯醫療器材管理法第六十一條第一項之罪，科罰金新臺幣捌佰萬元。

扣案如附表二、三所示之物均沒收。

未扣案揚通企業有限公司之犯罪所得新臺幣壹仟壹佰參拾玖萬肆仟肆佰捌拾肆元、鏵甡企業有限公司之犯罪所得新臺幣肆仟柒佰陸拾伍萬零貳佰陸拾壹元沒收之，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。

    事  實

一、鮑文睿係揚通企業有限公司（下稱揚通公司）登記暨實際負責人，且為其配偶蔣玉如（其涉嫌違反藥事法部分，業經檢察官為不起訴處分）擔任登記負責人之鏵甡企業有限公司（下稱鏵甡公司）實際負責人；揚通公司自民國92年10月1日起，承租位於臺北市○○區○○○路○段000○000號12樓之1之場所，作為上開2公司之營業處所及產品存放處，另自101年7月1日起至103年6月30日止，承租臺北市○○區○○○路○段000號7樓房屋，作為上開2公司之倉庫；上開2公司並設有臺中辦事處（址設臺中市○○區○○○路0段000號12樓之5）及高雄辦事處（於102年1月10日前，址設高雄市○○區○○○路000號5樓之3；自102年1月10日起，遷至同上址5樓之1），從事進口及販售醫療器材業務，主要販售產品為心血管手術相關導線、支架、氣球擴張導管、加壓器及軟管等，其銷售方式採寄售模式，將該等醫療器材陳列於各醫療機構手術室或醫療器材室指定之貨架，供醫事人員視患者需要予以選購、取用，並定期結帳付款。鮑文睿明知製造醫療器材，應依藥事法第40條由行政院衛生福利部准發醫療器材製造許可證後始得製造，而揚通公司、鏵甡公司當時係領有「醫療器材販賣」藥商執照，僅能經營醫療器材之批發、零售、輸入及輸出，並未領有行政院衛生福利部核准之製造醫療器材許可證，僅因上開2公司所販售如附表一所示廠牌、型號之進口醫療器材，部分無法於有效期限內順利完銷，為求減少損失，竟與旗下員工包括臺中辦事處經理孫儒成（由本院另為判決）、臺北總公司倉管人員蕭美菁(已於103年6月17日死亡)及臺北總公司倉管人員陳美惠、臺中辦事處倉管人員蘇歆喻、余玉佩、高雄辦事處倉管人員吳佩倩、臺北總公司業務員韓瑞龍、楊鎮維、史先凱、蔡彼得、臺中辦事處業務員歐益丞、高雄辦事處業務員利品浩、董智陞等人（上開陳美惠等倉管、業務人員共11人涉嫌部分，業經檢察官為緩起訴處分，下合稱陳美惠等11人），共同意圖為自己不法之所有，基於非法製造未經核准之醫療器材以販賣、冒用他人合法醫材之名稱與標籤，及詐欺取財之犯意聯絡，陸續自95年8月間某日起（起訴書及併辦意旨書誤載為97年間某日，業經公訴檢察官於108年7月31日以補充理由書補充更正），未經上開醫療器材之原製造商（下稱原廠）同意或授權，亦未報請主管機關核准製造上開醫材，即由鮑文睿指示蕭美菁、陳美惠不定期通知臺中、高雄辦事處倉管人員蘇歆喻、余玉佩、吳佩倩，且在臺中辦事處經理孫儒成督導下，分別層轉指示上開業務員，自各醫療機構取回所寄售已逾、將逾有效期限之該等醫療器材送往前述總公司與各地辦事處倉庫，續由各地倉管人員將之裝箱寄往不知情之善德生化科技股份有限公司（下稱善德公司，址設臺中市○區○○路0○00號10樓之1，工廠位於雲林縣○○鄉○○路00號）暨其負責人胡智凱（經檢察官另為不起訴處分），由善德公司進行滅菌，以此方式非法製造上開醫療器材，並於製造後送回原屬各地倉庫（下稱本案重滅菌醫材），由各地倉管人員依鮑文睿指示委託印刷廠重新印製更改有效期限的外包裝或標籤，冒用與原廠相仿但印有不實效期限、核淮字號之外包裝，或直接竄改延長原來外包裝所標示有效期限之標籤，復將上開重滅菌醫材與其他尚未過期之醫材產品共同送往各醫療院所內寄售，並使不知情之天主教耕莘醫療財團法人耕莘醫院（下稱耕莘醫院）暨所屬醫事人員陷於錯誤，誤認本案重滅菌醫材仍在有效期限內，加以購買而使用於如附表五所示不知情之患者體內，並向衛生福利部中央健康保險署（改銜前為中央健康保局、行政院衛生署中央健康保險局，下稱健保署）請領健保給付，或向患者收取醫療費用（自費部分）後，付款予揚通公司、鏵甡公司（本案犯罪手法及重滅菌醫材之銷貨流程如附圖所示）。揚通公司、鏵甡公司於102年間已完銷請款之本案重滅菌醫材，至少有如附表六、七所示之品項、數量及銷貨金額，經估算自97年起至102年間遭查獲止，以此方式之不法獲利應分別高達新臺幣（下同）11,394,484元、47,650,261元（計算式詳後述）。嗣法務部調查局臺南市調查處獲報後，持本院核發之搜索票，前往揚通公司、鏵甡公司上開營業處所、倉庫、臺中辦事處、高雄辦事處、善德公司等地執行搜索，扣得如附表二所示冒用原廠名稱與標籤之本案重滅菌醫材、如附表三所示過期預備重滅菌之醫材、標籤半成品、包裝盒、相關文件及電磁紀錄等物，另經各地衛生局自如附表四所示之醫療機構查獲揚通公司、鏵甡公司寄售中之本案重滅菌醫材，及查得如附表五所示已由耕莘醫院之醫事人員施行手術將本案重滅菌醫材安裝於患者體內之病歷，而循線查悉上情。　　

二、案經法務部調查局臺南市調查處報請臺灣臺北地方檢察署檢察官偵查起訴，及經日商泰爾茂公司台北分公司訴由臺灣臺北地方檢察署移送併辦審理。

    理  由

壹、程序部分：

一、審理範圍之說明：

  ㈠起訴書雖記載被告鮑文睿係自97年某日起為本案犯行，然經公訴檢察官於108年7月31日以108年度蒞字第4881號補充理由書補充更正揚通公司、鏵甡公司應於95年8月間某日時起，已開始本案犯行（見本院卷五第347頁），本院審酌上開補充更正部分與起訴事實均屬集合犯之實質上一罪關係（詳後述），自為起訴效力所及，本院應併予審理。

  ㈡又檢察官移送併辦之犯罪事實，核與起訴部分同一，依刑事訴訟法第267條規定，應為檢察官起訴效力所及，本院自得併予審理，附此敘明。

二、證據能力：

  ㈠證人即同案被告孫儒成、韓瑞龍於偵查中所為不利於被告鮑文睿之陳述有證據能力：

　1.按被告以外之人於司法警察調查中所為之陳述，與審判中不符時，其先前之陳述具有較可信之特別情況，且為證明犯罪事實存否所必要者，得為證據，刑事訴訟法第159條之2定有明文。從而被告以外之人於警詢所為陳述，雖屬傳聞證據，倘法院依法傳喚調查，其審判中之陳述與先前不符者，該警詢陳述若具備「可信性」及「必要性」二要件，已足以取代審判中經反對詰問之信用性保障，而例外賦予證據能力。又共同被告、共同正犯等被告以外之人，在偵查中未經具結之陳述，依通常情形，其信用性仍遠高於在警詢所為之陳述，衡諸其等於警詢所為之陳述，均無須具結，卻於具有「特信性」、「必要性」時，即得為證據，則若謂該偵查中未經具結之陳述，一概無證據能力，無異反而不如警詢之陳述，顯然失衡。因此，被告以外之人於偵查中未經具結所為之陳述，如與警詢陳述同具有「特信性」、「必要性」時，依「舉輕以明重」原則，本於刑事訴訟法第159條之2、第159條之3之同一法理，例外認為有證據能力，以彌補法律規定之不足，俾應實務需要，方符立法本旨。此等未經具結之陳述，並不因陳述人已於審判中具結並受被告之詰問，即得謂其於審判中之陳述較為相對可信，否則，豈不造成刑事訴訟法第 159條之2 毫無適用之餘地，形同具文（最高法院110年度台上字第5099號判決意旨參照）。

　2.再按司法院釋字第582號解釋意旨，共同被告於其他被告案件中係屬證人，法院應踐行人證之法定調查程序，始具有證據能力；而共同被告於其他被告案件中之警詢、偵查中陳述，因其他被告無從為詰問，而有礙其他被告之對質詰問權，應無證據能力。法院就其他被告之案件對共同被告或與被告有共犯關係之人調查，均應依人證之調查程序傳喚該共同被告或共犯到場，命其立於證人之地位而為陳述，並通知其他被告，使其他被告有與之對質及詰問其現在與先前陳述之瑕疵的機會，以確保其對質詰問權，並藉以發現實體真實（最高法院94年度台上字第1776號判決意旨參照）。依上開大法官會議解釋及最高法院判決意旨，法院如於共同被告以證人身分到庭陳述，訊問其他被告對共同被告之審判外陳述有何意見，並准許其他被告對於共同被告當庭及先前陳述進行詰問，即已賦予其他被告對於共同被告對質詰問之機會，此時共同被告於審判外陳述之瑕疵，應已治癒，而具有證據能力（最高法院98年度台上字第1502號判決意旨參照）。

　3.查同案被告孫儒成、韓瑞龍於本院審理中已以證人身分於審理時到庭證述，並就其當庭及先前陳述接受交互詰問；就其於本院審判中就有關被告鮑文睿涉案與否之證述內容，有部分與先前於偵查中之陳述並不一致(詳下述)，或就案件部分流程及細節於偵查中之陳述較為詳盡、於本院審理時證述較簡略之情形；審酌證人即同案被告孫儒成、韓瑞龍於偵查中之供述，較無彼此互為勾串或刻意迴護之情形，依陳述過程之客觀環境及條件以觀，其於偵查中陳述之客觀環境及條件，相較於審判中證述時之狀態，具有較可信之特別情況，且為證明被告鮑文睿犯罪事實存否所必要。揆諸前開規定及說明，應認證人即同案被告孫儒成、韓瑞龍於偵查中之供述，具有證據能力。被告鮑文睿及其辯護人否認此部分供述證據之證據能力，並不足取。

  ㈡證人邱林、高明輝、黃國賓、何智仰、謝敏雄、劉傳捷於偵查中之證述有證據能力：

　　按被告以外之人於偵查中向檢察官所為之陳述，除顯有不可信之情況者外，得為證據，刑事訴訟法第159條之1第2項定有明文。證人邱林、高明輝、黃國賓、何智仰、謝敏雄、劉傳捷於偵查中向檢察官所為之陳述，對被告而言雖係審判外陳述，為傳聞證據，然其等於偵訊時均經具結，應無顯不可信之情，且上開證人於審判中亦均具結作證並接受交互詰問，調查證據之程序亦已完備，是被告之詰問權已獲保障，故上開證人偵訊中所證，自有證據能力。被告鮑文睿及其辯護人徒以傳聞證據為由，爭執上開證人於偵查所為證述之證據能力云云（見本院卷七第320、477頁），並不可採。

  ㈢本判決下列所引用其他被告以外之人於審判外所為供述，被告等對於證據能力均表示不爭執（見本院卷七第319、320、477頁），且迄至言詞辯論終結前均未聲明異議，本院審酌上開證據資料作成時之情況，尚無違法不當及證明力明顯過低之瑕疵，而認為以之作為證據應屬適當，依刑事訴訟法第159條之5規定，應認均有證據能力。

  ㈣其餘資以認定本案犯罪事實之非供述證據，查無證據顯示有違反法定程序取得之情形，依刑事訴訟法第158條之4反面解釋，應具證據能力。

貳、實體部分：

一、訊據：

　㈠被告鮑文睿固坦承有於上開期間指示揚通公司、鏵甡公司員工將過期或即期醫療器材重新滅菌，並更換外盒或重貼效期標籤，再送往各醫療機構寄售之事實（見本院卷七第479頁），惟矢口否認有何非法製造醫療器材加以販賣、冒用他人合法醫材之名稱標籤及詐欺取財之犯行，並辯稱：本案重滅菌醫材均為未使用之原廠產品，滅菌過程是委託善德公司之GMP工廠進行，並取得滅菌確效之合格證明，滅菌程序可達到無菌狀態，再次滅菌程序符合疾管局的規定及歐美建議的標準，重新滅菌後與新品無異，產品效期當然得以延長，無安全疑慮，僅是更新「當時、正確」的產品效期，乃誠實標示，沒有詐欺，亦未造成醫院受有損害；且揚通公司、鏵甡公司既向原廠買斷醫材產品，自有任意更改效期標籤之權限，不構成冒用他人名稱或標籤；又重貼標籤明顯易辨非原廠所為，自無施用詐術，醫療機構亦均知再次滅菌之情事，未陷於錯誤云云（見本院卷七第477至547頁）。其辯護人則為被告鮑文睿辯護稱：醫療器材之效期包裝上標示的使用效期，是指防止感染滅菌的有效性預估期間或保存期間，此效期並非固定而無法改變，原廠自陳可經過再次滅菌延長效期後重消上市，而各醫療機構本身也有將使用過後的心導管類醫療器材重新滅菌再使用之情形，且行之有年，健保署也認可此作為，疾管署則有提出「侵入性醫療感染管制作業基準」規範再次滅菌事宜，可知市場上將醫療器材再次滅菌後販售的行為，是早已普遍存在之現象，被告鮑文睿所為是在主管機關知情且有提出指引同意進行再次滅菌之情形下所為，乃符合醫療常規，並無違法；加上本案的醫材為未經使用的全新品，只是再次滅菌，且已經GMP工廠確認品質安全且無感染之虞，至今從未接獲患者反映任何感染、併發症或不良反應的案例，亦不損及其醫療效果；被告鮑文睿將上開醫材再次滅菌後更換新外盒或在原廠外盒浮貼新效期標籤，貼標方式極為簡略、粗糙，以肉眼即可判斷外包裝之效期標籤係重新黏貼，目的是為了要讓人明顯區別產品是經過再次滅菌，乃是誠實標示新的滅菌效期，且本案進口的醫療器材，都是跟原廠合法買斷的新品，揚通公司、鏵甡公司有權製作及浮貼新的效期標籤，公司業務員也有向醫院告知換盒或重新黏貼標籤之本案重滅菌醫材有經過再次滅菌，被告鮑文睿並無施用詐術，醫院對於重新黏貼標籤的目的也甚為清楚，且醫療從業人員收貨時亦會仔細檢查，未陷於錯誤，應無冒用他人醫材名稱或標籤以假亂真、影響國民用藥安全之情形，不構成詐欺取財及冒用他人醫材名稱、標籤之犯行。至於揚通公司、鏵甡公司將過期醫材重滅菌再販售之行為，雖未經過中央衛生主管機關核准，僅涉及是否應依藥事法第46條第1項規定處以行政罰之問題，無涉冒用他人醫材名稱或標籤罪之刑責；再者，依醫療器材管理法施行細則第6條規定，滅菌、貼標之行為均非製造行為，是被告鮑文睿所為自不成立藥事法或醫療器材管理法所定非法製造醫療器材加以販賣、冒用他人合法醫材之名稱標籤等罪行，請為無罪之判決等語（見本院卷八第340至350頁）。

　㈡被告鏵甡公司之代表人蔣玉如亦否認犯行，並辯稱：本案是新品重消，並非對已使用過的產品重消，安全性無虞，而被告鮑文睿指示員工加貼效期標示，至多涉及行政罰，應不構成冒用他人標籤之刑責，且重消品之包裝、改貼標籤，皆明顯可辨非原廠所為，無詐欺之犯意，醫院也無陷於錯誤云云（見本院卷七第385至453頁）。鏵甡公司之辯護人亦辯護稱：本案重滅菌醫材是向製造商買斷，鏵甡公司擁有所有權，當然可以任意貼標或更新包裝、重新滅菌，而醫院本身也有把醫療器材重新包裝、貼標的實際經驗，醫院如果看到包裝重新貼標，應明確知悉為重消品，尤其被告鮑文睿所貼標籤與包裝都是肉眼明顯可辨與原廠有所不同；再者原廠即告訴人泰爾茂公司有將塗藥的支架在未經衛生署核准的情況下展期後再上市之情形，醫院也有重消醫材，被告鮑文睿是向醫院學習的，醫院可以如此，被告等當然也就無罪，揚通公司、鏵甡公司並沒有因為本案的起訴而造成其他原廠醫材製造商或醫院拒絕往來，顯然本案純屬原廠間之商業競爭，請為無罪判決等語（見本院卷八第350至351頁）。

二、經查：　　

　㈠被告鮑文睿為揚通公司登記暨實際負責人，亦為鏵甡公司（登記負責人為被告鮑文睿之妻蔣玉如）之實際負責人；揚通公司、鏵甡公司從事進口及販售醫療器材業務，主要販售產品為心血管手術相關導線、支架、氣球擴張導管、加壓器及軟管等產品，其營運模式乃先向原廠進口並買斷上開醫材產品，並以寄售方式將該等醫療器材置放於各醫療機構之手術室或醫療器材室，供醫事人員視患者需要取用後定期結帳付款（若病患有健保給付，由醫院向健保局支領款項，若病患為自費，則由醫院向病患收取款項，而後醫院與鏵甡公司、揚通公司定期結帳付款）；被告鮑文睿確有指示公司員工將已逾期或將逾有效期、如附表一所示之醫療器材，自各醫療機構取回後，裝箱寄往善德生化科技股份有限公司進行滅菌後，再將上開重滅菌之醫材送回兩公司原屬各地倉庫，及委託印刷廠重新印製更改有效期限的外盒或標籤，重新包裝外盒，或將新效期標籤浮貼於本案重滅菌之醫材上，復將尚未過期之原廠產品與本案重滅菌醫材共同送往各醫療院所寄售之事實，為被告鮑文睿所是認(見本院卷三第233至234頁)，核與同案被告陳美惠等11人、孫儒成於調查局詢問時及偵查中所為供述、證人蔣玉如、胡智凱、王昭玲於偵查中所為證述、證人韓瑞龍於本院中所為證述之情節大致相符（見280號他卷一第223至231頁、第250至252頁、第197至198頁反面、第200至201頁反面、第296至298頁、第239至241頁反面、第292至294頁，4956號偵卷一第36至42頁、第65至70頁反面、第75至81頁反面、第88至91頁、第255至257頁反面，4956號偵卷六第123頁至反面、第229至232頁、第236至239頁、第248至250頁反面、第254頁反面至第257頁、第260至262頁反面、第265頁反面至第267頁反面、第271至273頁反面、第284頁至反面、第295至297頁、第300至302頁反面，4956號偵卷六-1第19至23頁、第41至44頁反面、第47頁至反面、第52至53頁反面、第167至168反面、第182頁至反面、第186頁至反面，本院卷八第116至137頁）。又法務部調查局臺南市調查處獲報後，持本院核發之搜索票，前往揚通公司、鏵甡公司上開營業處所、倉庫、臺中辦事處、高雄辦事處、善德公司等地執行搜索，扣得如附表二所示本案重滅菌醫材、如附表三所示過期預備重滅菌之醫材、標籤半成品、包裝盒、相關文件及電磁紀錄等物在案，此有搜索扣押筆錄、扣押物品目錄表等件在卷可佐（見280號他卷一第161至174頁，同卷二第23至64頁），其中如附表二所示之本案重滅菌醫材，經本院於109年12月3日、110年4月15日準備程序抽樣勘驗結果，確有如該附表「冒用態樣」欄所示更換外盒或重貼效期標籤之情形，此有本院勘驗筆錄在卷可稽（見本院卷七第11、16頁、第316至317頁）。另各地衛生局於附表四所示之醫療機構內，亦查獲揚通公司、鏵甡公司寄售本案重滅菌醫材之事實，此有台北市衛生局、嘉義市衛生局、雲林縣衛生局、彰化縣衛生局函文暨工作紀錄表等附件存卷可查(見4956號偵卷二第13至14頁、第21至28頁、第34至38頁、第61至69頁)，並經本院於109年12月3日準備程序中勘驗上開扣案醫材確認屬實（見本院卷七第9至16頁）。再查，如附表五所示耕莘醫院之患者病歷上，亦可見由醫事人員所黏貼各該病患於心血管手術所使用揚通公司、鏵甡公司寄售之心臟支架、氣球擴張導管等醫材產品貼紙，有浮貼延長效期標籤之情形，此有臺北地檢署檢察事務官於103年2月14日在耕莘醫院履勘現場筆錄及所拍攝上開病歷影本附卷為憑(見4956號偵卷四第143至178頁，各病歷之卷頁出處詳見附表五），益證本案重滅菌之醫材已有經醫事人員施行手術而安裝於患者體內，揚通公司、鏵甡公司並因而取得銷貨價款之情事。是上開事實，均堪予認定。

　㈡被告鮑文睿擅將已過期之醫療器材滅菌後，自訂該醫材產品之有效期限並於市面上販賣，自屬非法製造醫療器材加以販賣之行為：

  1.按製造、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，藥事法第40條第1項定有明文。又「本法所稱醫療器材製造業者，指下列二類業者：一、從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅菌或最終驗放。二、從事醫療器材設計，並以其名義於市場流通。」，醫療器材管理法第10條定有明文。可知，從事醫療器材生產、包裝、貼標、滅菌或最終驗放，乃至於醫療器材之設計，均屬於主管機關定義之醫療器材「製造」業者。再查，如附表一所示之醫療器材，依藥事法第13條第1項、醫療器材管理辦法第2條及同辦法第3條第2項附件一「醫療器材之分類分級品項」之規定，分別屬風險程度第二等級（中風險性）、第三等級（高風險性）之醫療器材；而藥物優良製造準則亦就醫療器材之滅菌、搬運、儲存、包裝、防護、交貨及標示等應遵守之程序事項，均有明定，被告鮑文睿長年經營醫療器材經銷產業，對此知之甚明。抑且，被告鮑文睿於本院中自陳：揚通公司、鏵甡公司申請原廠醫材進口時，須出具原廠相關文件向主管機關辦理查驗登記申請進口許可證，當時有提供原廠的技術文件、根據原廠的辦法向主管機關申請延長效期，這是主管機關的要求，但是關於揚通公司、鏵甡公司要將醫材重新滅菌後延展效期的程序，我們有電話詢問衛福部，但沒有人回答有相關規範，因此沒有做任何申請核准的動作等語（見本院卷二第133頁反面至第134頁），足見被告鮑文睿明知揚通公司、鏵甡公司當時係領有「醫療器材販賣」藥商執照，僅能經營醫療器材之批發、零售、輸入，並未領有行政院衛生福利部核准之製造醫療器材許可證，亦明知上開心血管支架等醫材產品，係用於永久植入於人體血管或人工血管之醫材，對人之生命身體健康安全影響甚鉅，該等醫材之製造、販售程序均受到極為嚴格之管制，如須延長醫材之效期均須向主管機關申請許可，並非廠商得自行依其主觀意欲即可任意延長有效期限，更已經詢問主管機關而獲知現行法並無准許醫材經銷商可直接將過期醫材重新滅菌後自訂延展效期之法規範，竟僅因揚通公司、鏵甡公司所販售之上開進口醫材部分無法於有效期限內順利完銷，為求減少損失，擅將已過期或即期之上開醫材，任意以未經主管機關准許之製程而加工滅菌，自訂有效期限並於市面上販賣，自屬非法製造醫療器材加以販賣之行為。姑不論本案重滅菌醫材是否未曾使用或上開滅菌過程是否委託GMP工廠進行，均不影響被告鮑文睿非法製造醫療器材加以販賣犯行之成立。　　

  2.被告鮑文睿及辯護人雖辯稱：依醫療器材管理法施行細則第6條規定，滅菌、貼標之行為均非製造行為云云。然查，醫療器材管理法第10條明定：「本法所稱醫療器材製造業者，指下列二類業者：一、從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅菌或最終驗放。二、從事醫療器材設計，並以其名義於市場流通。」足見從事醫療器材生產、包裝、貼標、滅菌或最終驗放，乃至於醫療器材之設計，均屬於主管機關定義之「醫療器材製造業者」而受管制。佐以證人彭秀慧於本院審理時證稱：我服務於衛福部食品藥物管理署，學歷是醫學工程博士，我於103年2月間擔任審查員，針對法規作解釋或依產品的屬性管理去做審查；關於製造醫材之認定，因製造醫材是一連串的製程，故若該醫材須經過滅菌，就會認定滅菌屬製造程序的一環，行為人未經核准而將過期之醫材重新滅菌，就會構成擅自製造；行為人若想要製造或販售醫材，首先必須向衛福部申請藥商登記，另於產品上市前，產品也要經過審查許可才能上市；醫材製造商就該產品申請上市時，會提供技術資料給衛福部審查，衛福部審查核定後會給一個中文仿單，使產品購買者或使用者可從仿單知道該產品的資訊，算是產品說明書，内容包括產品的使用、注意事項或操作方法等；如果原廠本來提供的資料沒有記載產品可再消毒，或者仿單上有特別標註不得再次滅菌，或技術文件上沒有特別記載，則該產品再次滅菌就不在衛福部核定的範圍内，理論上不允許再次滅菌；如果原廠申請產品上市時，有提及該醫材可再次滅菌且有提供延長效期的方法，衛福部對再次滅菌之醫材進行審核時，仍要根據提供之資料去審查該產品之安全、有效、品質是否尚在本來核准的狀況；如果醫材已逾原來核准原廠的效期，而其他的藥商、經銷商希望以再次重新滅菌方式來延長其有效期限，必須要出示原廠同意且能夠再次滅菌的技術文件，由衛福部審查評估可否准予上市、核發許可證，衛福部須原廠提供相關技術文件資料重新審查產品等語（見本院卷八第139至142頁、第147頁、第150至151頁）；再參之醫療器材管理法施行細則第6條第1款係規定：「製造，指以物理或化學方法，將材料、物質或零組件轉變成醫療器材，不以完成包裝、貼標或滅菌為必要之作業」；可知，醫療器材之製造，雖不以完成包裝、貼標或滅菌為必要之作業，然如該醫療器材之整個製程須包含滅菌作業者，仍應視滅菌程序為該醫療器材製程之一環，倘經銷商未出具原廠授權同意書及該醫材能再次滅菌以展延效期之技術文件，經由衛福部審查後核發許可證，自不容許擅自製造、販賣未經許可之醫材。是被告鮑文睿及辯護人上開所辯顯然曲解法律規定，自不可採。

  3.被告鮑文睿及辯護人另辯稱：衛福部有同意醫材進行再次滅菌、重複使用，各醫療機構本身也有將使用過後的心導管類醫療器材重新滅菌再使用之情形，且行之有年，被告鮑文睿所為乃符合醫療常規，無違法可言云云，並提出衛福部出版之「侵入性醫療感染管制作業基準」及「消毒與滅菌、供應中心之感染管制措施」、「美國食品藥物管理局對於限單次使用的醫療物品重複使用之危險評估」、「美國FDA 無菌醫療與重複使用SUD 的管理法規研討會」等文獻資料，暨援引證人即耕莘醫院放射師邱林、萬芳醫院放射師高明輝、臺大醫院心導管室放射師黃國賓、雙和醫院心導管室放射師何智仰、臺北榮民總醫院心臟科導管室員工賴美秀、臺北醫學大學附設醫院心導管室技術長林姲㼸、雲林基督教醫院心導管室組長彭瑞炆、彰化基督教醫院技術師何明發等人於本院審理中提及其等服務之醫院有將使用過之醫材滅菌後重貼效期標籤等情為證。然被告鮑文睿乃因「未經主管機關許可」即擅自製造、販售本案重滅菌醫材，顯然違法而不符合醫療常規甚明，此與醫療器材能否進行再次滅菌後使用乃屬二事；況查，被告鮑文睿所提出之上開文獻資料及各證人之證述（見本院卷二第74至84頁反面、卷六第128至162頁、第222至310頁、第347至386頁、第397至426頁），均係在探討醫院手術用之器械、導線可否再次滅菌後使用之議題，與本案永久植入於人體內之心血管支架等醫材迥然有別，自無從比附援引，被告鮑文睿亦無從單憑上開供述或文獻資料而脫免醫材相關法規要求申請事前許可之責。是此部分所辯，顯係臨訟狡飾之詞，殊不足取。

　㈢被告鮑文睿將本案重滅菌醫材改盒、換標，冒用與原廠相仿但印有不實效期限、核淮字號之外包裝或效期標籤，充作原廠有效期限內之合法新品，構成冒用他人合法醫材名稱、標籤之犯行：

　1.依告訴人日商泰爾茂股份有限公司105年4月11日具狀檢附之文件資料顯示：「依FDA所頒布相關文件均明確指出，如血管支架和輸送系統、經皮穿刺冠狀動脈導管等系爭醫療器材，其使用之材料（如聚合物材料（polymeraterials）、PTCA氣球、導管）均可能隨時間經過而老化，進而影響醫療器材之性能表現。倘醫療器材因逾越有效期限而老化並影響性能，患者使用此等性能受老化影響之醫療器材即有風險」（見本院卷三第9頁反面）。本案被告鮑文睿重新印製之外盒及效期標籤，均與原廠產品之包裝或標籤外觀極為近似，此有本案重滅菌醫材與原廠產品之外包裝及效期標籤照片附卷可稽（見本院卷七第23至80頁即A51至58本案重滅菌醫材、第81至82頁即A59至60原廠包裝），堪予認定。又本案重滅菌醫材上並未明確標示此為揚通公司、鏵甡公司自行滅菌展期之意旨等情，亦經被告鮑文睿於本院中所自承（見本院卷三第233至234頁），是被告鮑文睿未經原廠同意或授權，私下印製與原廠相仿但印有不實效期限、核淮字號之外包裝或效期標籤，黏貼於本案重滅菌醫材，充作原廠醫材新品送往醫院銷售，顯然以假亂真、標示不實，影響國民使用醫材產品之安全，自已構成冒用他人合法醫材名稱、標籤之犯行。被告鮑文睿及辯護人空言辯稱：本案由被告鮑文睿自行定義效期長度之效期標示，乃是誠實標示「當時、正確」的產品效期云云，顯乏任何法律及科學憑據，自屬無稽。

　2.被告鮑文睿、鏵甡公司之代表人蔣玉如及其等之辯護人雖再辯稱：本案重滅菌醫材都是原廠之產品，揚通公司、鏵甡公司既然買斷，當有權自行重新標示，又醫院對於重新黏貼效期標籤的醫材就是重滅菌後之產品，甚為清楚，應認被告鮑文睿並非冒用或擅用他人醫材的標籤或名稱云云。然不論醫材產品是否經買斷，亦或冒用他人名稱標籤之事是否遭第三人所發現，均無礙於冒用他人合法醫材名稱、標籤之事實成立；上開所辯顯屬飾卸諉責之詞，無足採認。

　3.又被告鮑文睿固提出原廠海斯凱公司總裁所出具聲明文件、信函（見本院卷一第198至205頁），欲證明被告鮑文睿所為有經過該公司之同意等情（見本院卷五第52頁反面）。然細譯上開文件內容，其中一紙文件乃海斯凱公司曾於100年5月間回覆被告鮑文睿表示該公司有一套2次滅菌程序，另紙文件則僅論及海斯凱公司之心臟支架係採用環氧乙烷氣體滅菌之滅菌方式等情，均未提及海斯凱公司有何同意或授權揚通公司、鏵甡公司得以海斯凱公司之名義自行印製相關醫療器材之標籤及包裝盒，亦無法看出上開文件談論之內容與揚通公司、鏵甡公司自行將過期醫材重新滅菌、展延效期有何關聯。再者，被告並未提出有獲得其他醫材原廠授權重新製作標籤或包裝盒之任何事證。從而被告此部分所辯自無從執為有利於被告鮑文睿之認定。　　

　4.被告鮑文睿及辯護人尚辯稱：本案重滅菌醫材雖未經過中央衛生主管機關核准，僅涉及是否應依藥事法第46條第1項規定處以行政罰之問題，無涉冒用他人醫材名稱或標籤罪之刑責云云。然被告鮑文睿所為既已符合冒用他人合法醫材名稱、標籤之要件，犯行至為明確，被告鮑文睿及辯護人認為藥事法第46條之行政罰處罰規定可排除此部分刑罰罪責云云，顯乏依據，並不足取。　

　㈣被告鮑文睿以冒用他人合法醫材名稱標籤之方式施用詐術，並致耕莘醫院陷於錯誤加以付款購買，已構成詐欺取財既遂犯行：

　1.被告鮑文睿將本案重滅菌醫材改盒、換標，冒用他人合法醫材名稱、標籤，以此方式偽以表示係原廠公司製造生產之原裝進口產品，繼而混合其他尚未過期之原廠醫材產品共同送往各醫療院所寄售之事實，業據證人即同案被告陳美惠、蘇歆喻、余玉佩、韓瑞龍、楊鎮維、史先凱、王昭玲等人於調查局詢問時及偵訊時供陳詳確（見280號他卷一第203至213頁、第223至231頁、第239至243頁、第250至252頁，280號他卷二第20至22頁，4956號偵卷一第36至42頁、4956號偵卷六第222至244頁反面、第255至256頁、第260至262頁、第300至302頁，4956號偵卷六-1第41至44頁、第78至81頁、第167至168頁、第174至179頁、第191至193頁）。足見被告鮑文睿不僅冒用原廠合法醫材之名稱、標籤，甚至將本案重滅菌醫材混入合法醫材內一起銷售，其刻意隱瞞販售重滅菌醫材之主觀詐欺犯意甚為顯然，衡情客觀上亦足使醫療院所誤以為揚通公司、鏵甡公司擺放寄售之產品均為合法且在有效期限內之原廠原裝醫材，亦堪認定。再查，被告鮑文睿所為前開詐欺手法，已使不知情之耕莘醫院陷於錯誤而付款購買以使用於如附表五所示不知情之患者體內，揚通公司、鏵甡公司因而賺取不法販賣所得之事實，業如前述，是被告鮑文睿所為已構成詐欺取財既遂犯行至明。

　2.被告鮑文睿及辯護人雖辯稱：滅菌品換盒或浮貼新的效期標籤甚為粗糙明顯，肉眼可辨，足見被告鮑文睿無意隱瞞，欠缺詐欺故意云云。然換盒或浮貼效期標籤之精緻程度，僅屬詐欺手法純熟與否之問題，本案被告鮑文睿係以冒用原廠合法醫材之名稱、標籤，再將本案重滅菌醫材混入合法醫材內一起銷售之施用詐術手法及詐欺故意，已闡述如前，此部分所辯自不足取。

　3.又被告鮑文睿、鏵甡公司之代表人蔣玉如及其等辯護人另辯稱：醫院人員並未陷於錯誤，不構成詐欺罪云云，並援引證人即同案被告董智陞、楊鎮維、韓瑞龍等人於調查局詢問時或偵訊時之供述為佐（見280號他卷一第226頁反面至第228頁、第256頁，4956號偵卷一第75頁反面）。然被告鮑文睿此部分所辯，乃屬於被告鮑文睿究應構成詐欺既遂或未遂之問題，並不影響詐欺犯行之成立，其等所辯顯然錯誤適用法律，合先敘明。且審之證人董智陞、楊鎮維等人之歷次證述，並未指出耕莘醫院有何醫療人員明知本案重滅菌醫材之事；而證人韓瑞龍則於偵查中坦認涉犯本案詐欺犯行（意即販賣本案重滅菌醫材已造成醫療院所陷於錯誤而交付財物之構成要件事實），復於本院審理時證稱：我不記得我是如何向醫院推銷本案重滅菌醫材，印象中我是自己將醫材產品直接上架，過期的醫材我會做記號，我不知道醫院人員會不會看到或知道，我在醫院不太會向醫院的醫師、放射師、護理師提及重新滅菌的心臟血管支架，我已忘記曾經向哪個醫院心導管室的人員告知販售的產品有重新滅菌，只記得是關於日商泰爾茂支架產品，我在調查詢問時只有提到花蓮慈濟醫院在短缺的情詳下勉強接受，已不記得有無向其他醫院告知販售的醫材是重消品而他們勉強接受的情形，另我在調查局詢問時陳稱：「（問：醫院是否知悉貴公司提供的深紫色包裝的海斯凱泰坦2冠狀動脈血管支架是已過期重新消毒的產品？）醫院當然不知道，鮑文睿重新包裝就是為了不讓醫院發現這是已過期重新消毒的器材」等語是我最直接的記憶等語（見本院卷八第119頁、第125至127頁、第135至136頁），足見證人董智陞、楊鎮維、韓瑞龍等人之證述均不能證明耕莘醫院有何人知情且代表該醫院同意接受本案重滅菌醫材即如附表五所示「海斯凱泰坦2冠狀動脈血管支架」。何況，證人即耕莘醫院放射師邱林於偵查及本院審理中多次證稱其不知道也未曾注意到揚通公司、鏵甡公司寄售於該院之心臟支架等醫材產品有無改盒、換標之情形（見4956號偵卷六第128至129頁，本院卷六第128至148頁），證人即耕莘醫院心臟科醫師劉傳捷於偵查及本院審理中亦均證稱：耕莘醫院使用心導管產品或是動脈血管支架等醫材用品，一定要在有效期限内，依照醫療常規、醫院規定，不能使用已逾效期經重新消毒的心臟血管支架，如果事前知道是逾期重消品，我及耕莘醫院不會採購，揚通公司、鏵甡公司之人員並沒有告知上架的產品有重新消毒過的心臟血管支架，也沒有告知浮貼效期標籤之情形，我拿到揚通公司、鏵甡公司寄售的心臟血管支架沒有辦法也無法知道是否為本案重滅菌醫材，也沒有注意到浮貼效期標籤，如附表五所示病歷中並沒有發生明知卻因緊急狀況而必須使用已逾期重新消毒的心臟血管支架植入病人體内的情形等語（見4956號偵卷六第121至122頁、本院卷八第76至79頁、第86至88頁），自難信如附表五病歷所示參與該手術之耕莘醫院醫事人員及患者均係在知情狀況下自願購買、安裝本案重滅菌醫材，是被告鮑文睿及辯護人此部分所辯，顯與事實不符，不足憑採。

　5.至於被告及辯護人所辯：滅菌行為安全無虞，並不會對人造成損害，醫療院所自願收受，並無詐欺云云。然本案並未追究被告鮑文睿有無業務過失傷害或致死之罪責，此等滅菌效果如何之論述，乃與其是否犯詐欺罪之構成要件無涉，被告執此抗辯，洵無值論。況依國立臺灣大學醫學院附設醫院105年12月9日校附醫總字第1051531143號函覆本院略以：「經查貴院來函說明三所指心血管手術導線、支架及氣球擴張導管等係長期植入式醫療裝置，對人體可能帶來的危險程度屬高風險性，故本院使用單位於使用前揭心血管醫材前，如遇廠商提供之產品逾原廠有效期限，或再滅菌、更改包裝者，一律予以退貨處理且不得使用，以維病人手術安全。」（見本院卷四第30頁），而證人劉傳捷、謝敏雄、邱林、黃國賓、高明輝、何智仰等相關醫療機構人員於偵查及本院審理中之證述，亦均表示倘知悉揚通公司、鏵甡公司所銷售之醫材係經重新滅菌之逾期產品，將不會採購等語（見4956號偵卷六第114至117頁、第121至123頁反面、第128至129頁、第144頁至145頁、第150至151頁、第154至155頁，本院卷六第128至162頁、第222至266頁，本院卷八第49至91頁)，足見被告鮑文睿及其辯護人所辯，顯與醫療專業人員之立場迥異，所辯自不可採。且衡諸市場交易常情，本案重滅菌醫材之交易價值不可能與原廠原裝新品同視，則被告鮑文睿擅自以舊充新之販賣行為，對於交易相對人（醫療機構）及間接交易相對人（病患、健保署）之財產法益致生損害之事實甚為顯然，實不容被告空言否認。

　㈤被告鮑文睿為主導者，與揚通公司、鏵甡公司之員工間有犯意聯絡及行為分擔：

　1.按意思之聯絡並不限於事前有所謀議，即僅於行為當時有共同犯意之聯絡者，亦屬之，且其表示之方法，亦不以明示通謀為必要，即相互間有默示之合致，亦無不可（最高法院73年台上字第2364號裁判要旨參照）。

　2.被告鮑文睿指示同案被告孫儒成、蕭美菁及陳美惠等11人非法製造未經核准之醫療器材以販賣、冒用原廠醫材名稱、標籤，讓人以為產品尚未過期，以如附圖所示持續對外銷售本案重滅菌醫材等情，其等間對於上開犯罪事實均有認識，具犯意聯絡與行為分擔甚明。

　㈥被告揚通公司、鏵甡公司販售本案重滅菌醫材期間、數量暨販賣所得之判斷：

　1.被告鮑文睿雖於本院中辯稱：我不記得販賣本案重滅菌醫材之起始時間云云（見本院卷二第175頁反面）。然依同案被告孫儒成於偵查中供稱：重消品重新販賣，是在95年末期以後等語（見4956號偵卷六-1第22頁反面）；同案被告利品浩於偵查中亦供稱：我於92年10月間進入鏵甡公司，於94、95年間轉到揚通公司，我進去揚通公司、鏵甡公司期間，我知道效期即期的產品會取回交給會計等語（見4956號偵卷六第284頁）；證人王昭玲於偵查中證稱：我於95年3月起進入揚通公司、鏵甡公司任職，公司有進貨的醫材，只要過期的就有可能做成「重消品」，台北、台中、高雄的倉管、業務人員負責重貼標籤及銷售重消品，總公司在辦公室同址的7樓有租一間房子當倉庫放置重消品或已過期的醫材（見4956號偵卷六第242頁反面至第243頁）；同案被告楊鎮維於偵查中供承：我於98年間進入鏵甡公司，剛進公司都是跟著賣重消品，被告鮑文睿在業務會議上向我們提到重消品有機會要盡量銷售出去等語（見280號他卷一第255頁反面、第256頁反面，4956號偵卷六第302頁）；另佐以如附表五所示病歷，由病患之手術日期可知，耕莘醫院於98年7月21日即有使用本案重滅菌醫材於患者身上之情事（見4956號偵卷四第168至169頁），是由上揭日期可知，揚通公司、鏵甡公司開始販賣本案重滅菌醫材之時間顯然早於98年。再參之扣押物編號參之1之文件，其中標題為「鏵甡/揚通企業有限公司滯銷品促銷與產品更替施行辦法」之文件上載有「施行日期自2006年八月起」、「九十五年列入至銷產品清單…Helistent/Hexacath(限定過期再滅菌產品)」等內容（見4956號偵卷六-1第27至28頁），堪認揚通公司、鏵甡公司至遲應自95年8月間某日時起，已建立將滯銷之過期醫材重新滅菌後再對外銷售之制度，當會製作上開文件。基此，檢察官主張本案估算揚通公司、鏵甡公司不法獲利之期間應由97年起算至102年間遭查獲為止，應屬合理。

　2.揚通公司、鏵甡公司竄改醫療器材包裝之有效期限並進行銷售已如前述，是以此2公司自97年至102年間就本案重滅菌醫材之銷售額部分，可認為其等之不法所得。查證人王昭玲證稱揚通公司、鏵甡公司在台北設有待重消倉庫放置本案重滅菌醫材或已過期待重消之醫材，已如前述；佐以同案被告韓瑞龍於調查局詢問時供稱：本公司7樓倉庫窗邊角落是「待重消」區，就是倉庫人員將過期之支架等相關醫療器材集中準備送至滅菌消毒之存放區，待滅菌消毒後，就會貼上新的有效期限標籤，再行銷售等語（見280號他卷一第226頁），以及同案被告楊鎮維於偵查中供稱：從電腦紀錄顯示的產品批號可以知道所賣的產品是否為重消品，批號代表出廠的週數或年份，產品批號不會便，但包裝可以重貼過等語（見280號他卷一第256頁），是由揚通公司、鏵甡公司102年度之庫存異動明細表（見偵4956卷七第3至13頁）所載「台北待重消倉」之入庫紀錄，對應如附表一所示醫材名稱、品項，便可彙整出該年度已逾期而待重新滅菌之醫材批號，及得知較該批號數字更小之批號均屬逾期醫材，從而對應102年銷退貨明細表之發票、批號等紀錄，便可統計出該年度販賣本案重滅菌醫材之銷售額。

　3.基此，本院將揚通公司、鏵甡公司102年度之庫存異動明細表與銷退貨明細表交互比對，計算出揚通公司、鏵甡公司於102年間已完銷請款之本案重滅菌醫材，分別至少有2,539,406元、7,645,241元之銷售額（下稱102年重消品銷貨金額；關於交互比對之說明、計算方式及銷貨品項、數量詳見如附表六、七）。再對照揚通公司、鏵甡公司102年度營利事業所得稅結算申報書之「營銷收入淨額-自行依法調整後金額」欄所示年度營業額分別為514,588,954元、156,121,935元（見偵4956號國稅局資料卷第4、10頁），可知揚通公司、鏵甡公司當年度就本案重滅菌醫材銷售額約佔營業額之比例分別為4 ‰及48 ‰（下稱重消品年度銷售比，計算式：102年重消品銷貨金額/年度營業額＝重消品年度銷售比），則以上開比例分別與揚通公司、鏵甡公司於97至101年各年度之營業額相乘，即可估算出各該年度之重消品銷貨金額（計算式：各該年度營業額x重消品年度銷售比＝各該年度重消品之銷售額，個位數以下無條件捨去），故將各該年度重消品銷貨金額加總後，可估算出揚通公司、鏵甡公司於97至102年間因本案重滅菌醫材銷售之不法獲利，應分別有11,394,484元、47,650,261元（計算表參見附表八）。

　㈦綜上所述，被告鮑文睿上開犯行，堪可認定，自應依法論科。至被告鮑文睿及辯護人聲請函詢臺灣介入性心臟血管醫學會或臺灣心臟醫學會有關新品重新滅菌之安全性等情（見本院卷二第17頁，卷三第207頁反面），然此部分待證事實與本案被告鮑文睿之犯罪構成要件無涉，已如前述，自無調查之必要，附此敘明。

三、論罪科刑：

　㈠新舊法比較：

　1.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。所謂行為後法律有變更者，係包括構成要件之變更而有擴張或限縮，或法定刑度之變更。行為後法律有無變更，端視所適用處罰之成罪或科刑條件之實質內容，修正前後法律所定要件有無不同而斷。若新、舊法之條文內容雖有所修正，然其修正係無關乎要件內容之不同或處罰之輕重，而僅為文字、文義之修正或原有實務見解、法理之明文化，或僅條次之移列等無關有利或不利於行為人，則非屬該條所指之法律有變更，自不生新舊法比較之問題，而應依一般法律適用原則，適用裁判時法（最高法院100年度臺上字第1616號判決、95年第21次刑事庭會議決議參照）

　2.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。該法第83條規定「自本法施行之日起，醫療器材之管理，應適用本法之規定，藥事法有關醫療器材管理法之規定，不再適用」，其緣由係鑒於醫療器材產品之開發與種類走向多元化發展，加之業者經營方式、分級管理模式等部分皆與藥品迥然不同，為保障國人使用醫療器材之安全、效能及品質、增進國民健康及強化醫療器材管理，並因應國際醫療器材管理法規快速變化趨勢，故衛生福利部食品藥物管理署將醫療器材的管理從「藥事法」抽離，獨立立法，制定「醫療器材管理法」，合先敘明。

　3.關於非法製造、販賣未經核准之醫材部分：

　　被告行為後，藥事法第84條於104年12月2日修正公布，修正前藥事法第84條規定：「未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣十萬元以下罰金」（第1項）、「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」(第2項)、「因過失犯前項之罪者，處六月以下有期徒刑、拘役或新臺幣五萬元以下罰金」(第3項)；而修正後之藥事法第84條則規定：「未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以下罰金」(第1項)、「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」（第2項）、「因過失犯前項之罪者，處六月以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五百萬元以下罰金」（第3項）。又109年1月15日制定公布、110年5月1日施行之醫療器材管理法第62條規定：「意圖販賣、供應而違反第二十五條第一項規定，未經核准擅自製造或輸入醫療器材，或違反第二十五條第二項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式為之者，處三年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一千萬元以下罰金」（第1項）、「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」（第2項）。參以該條立法理由第1、2項說明：「一、參考藥事法第84條規定，應辦理查驗登記之醫療器材因屬風險性較高產品，須實際審查其技術文件，始核發許可證，爰此類產品與適用登錄制度產品之管理密度不同，第25條第2項爰規定不得以登錄方式為之；違反者應處刑事罰。二、明知為第1項之不法產品，而有販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列之行為，致該等不法產品得以流通，有侵害民眾身體、健康法益之虞，爰於第2項規定處刑事罰。」，是經比較新舊法之結果，修法後就罰金刑部分均已經提高，並未較有利於被告，此部分自應適用被告行為時即修正前藥事法第84條之規定處斷。

　4.關於冒用他人合法醫材之名稱、標籤部分：

　　被告行為時，藥事法第86條第1項規定：「擅用或冒用他人藥物之名稱、仿單或標籤者，處五年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣二千萬元以下罰金。」；而新制定生效之醫療器材管理法第61條第1項則規定：「擅用或冒用本人或他人合法醫療器材之名稱、說明書或標籤者，處五年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣二千萬元以下罰金。」參以該條立法理由第1項說明：「一、參考藥事法第八十六條規定，因擅用、冒用其他醫療器材名稱、說明書或標籤，均造成產品資訊不確實，有侵害民眾身體、健康法益之虞，爰於第一項明定處刑事罰。」經比較結果足見修正後之法定刑並未變動，雖新法將「藥物之名稱、仿單」變更為「合法醫療器材之名稱、說明書」，亦僅為用語變更，實質上未變動構成要件；另新法雖增列「本人合法醫療器材之名稱、說明書或標籤」之行為態樣，然與本案被告之犯行無涉，是法律之修正，對被告無不利之可言，揆諸前揭說明，依一般法律適用原則，應適用裁判時之法律即新法醫療器材管理法第61條第1項規定。

　5.關於詐欺取財部分：

　　刑法第339條第1項於103年6月18日修正公布，於同年月20日施行，並增訂第339條之4，修正前刑法第339條第1項規定「意圖為自己或第三人不法之所有，以詐術使人將本人或第三人之物交付者，處5年以下有期徒刑、拘役或科或併科1,000 元以下罰金。」；修正後則規定「意圖為自己或第三人不法之所有，以詐術使人將本人或第三人之物交付者，處5 年以下有期徒刑、拘役或科或併科50萬元以下罰金。」，並增訂第339條之4：「犯第339 條詐欺罪而有下列情形之一者，處1 年以上7 年以下有期徒刑，得併科100 萬元以下罰金：一、冒用政府機關或公務員名義犯之。二、三人以上共同犯之。三、以廣播電視、電子通訊、網際網路或其他媒體等傳播工具，對公眾散布而犯之。」。觀之上開修正及增訂後之規定，就刑度方面提高罰金金額至50萬元，並新增刑法第339條之4有關加重處罰犯刑法第339條之事由（即三人以上共同犯之），顯較不利於被告。故比較新舊法之結果，應適用被告行為時，即修正前刑法第339條第1項之規定，較為有利。

　㈡又按刑法上所謂吸收犯，係指一罪所規定之構成要件，為他罪構成要件所包括，因而發生吸收關係者而言；而非法輸入（或製造）醫療器材行為與販賣非法輸入（或製造）醫療器材行為，依其性質、結果，顯非當然包含在販賣非法輸入（或製造）醫療器材之範圍內，兩者既為不同之犯罪型態，而有不同之法律評價，自難論以高度、低度行為之吸收關係（最高法院107年度台上字第4203號判決要旨參照）。

　㈢是核被告鮑文睿所為，係犯修正前藥事法第84條第1項之非法製造醫療器材罪、同條第2項之販賣非法製造醫療器材罪、醫療器材管理法第61條第1項之冒用他人合法醫材之名稱、標籤罪，及修正前刑法第339條第1項詐欺取財罪。

　㈣被告鮑文睿意圖販賣而陳列非法製造醫療器材之低度行為，為其販賣之高度行為所吸收；又販賣冒用他人合法醫材之名稱、標籤之低度行為，為冒用他人合法醫材之名稱、標籤之高度行為所吸收，均不另論罪。

　㈤被告鮑文睿利用不知情之善德公司進行滅菌以非法製造醫療器材，及利用不知情之下游醫療院所對外銷售非法之本案重滅菌醫材，以遂行其上開犯行，為間接正犯。

　㈥被告鮑文睿與蕭美菁、同案被告孫儒成及陳美惠等11人間，就上開犯行有犯意聯絡與行為分擔，為共同正犯。

　㈦再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（最高法院96年度台上字第172號、95年度台上字第1079號判決參照）。本件被告鮑文睿所為上開犯行，均係在密集期間內以相同方式持續進行，且其非法製造及販賣醫療器材及冒用他人合法醫材之名稱、標籤之行為，均具有反覆、延續實行之特徵，從而在行為概念上，雖有多次製造、販賣、冒用之舉措，仍均應評價為包括一罪之集合犯。

　㈧又刑法上一行為而觸犯數罪名之想像競合犯存在之目的，在於避免對於同一不法要素予以過度評價，其所謂「同一行為」係指所實行者為完全或局部同一之行為而言。因此刑法修正刪除牽連犯之規定後，於修正前原認屬於方法目的或原因結果之不同犯罪，其間果有實行之行為完全或局部同一之情形，應得依想像競合犯論擬（最高法院97年度台上字第3494號判決意旨參照）。經查，依被告鮑文睿之犯罪計畫，其販賣非法製造之醫療器材行為，必須先製造醫療器材、冒用他人合法醫材之名稱、標籤，再將之販賣予他人，足見其犯罪目的乃屬單一，依一般社會通念，認應評價為一罪方符合刑罰公平原則，如予分論併罰，反有過度處罰之虞，與人民法律情感亦未契合，是於牽連犯廢除後，應可適度擴張一行為概念，將被告鮑文睿上開犯罪行為整體視為同一行為，認此情形為一行為觸犯數罪名之想像競合犯，依刑法第55條規定，從一重之冒用他人合法醫療器材之名稱、標籤罪處斷。

　㈨被告揚通公司、鏵甡公司，其代表人（即鮑文睿）、受雇人（即同案被告陳美惠等人）因執行業務，犯上開醫療器材管理法第61條第1項之罪，被告揚通公司、鏵甡公司應依醫療器材管理法第63條之規定，科以該條罰金刑。

　㈩又偽造他人之藥物名稱、仿單、標籤於物品之包裝上，固足以表示一定之用意，固屬刑法第210條、第220條之私文書或準私文書，惟藥事法第86條第1項有特別處罰規定，而不另論以偽造私文書罪或準私文書（最高法院99年度台上字第175號刑事判決參照）。本案既已認定被告鮑文睿所為構成藥事法第86條第1項之新法即醫療器材管理法第61條第1項冒用他人合法醫材之名稱、標籤罪，揆諸上開意旨，自不另論以行使偽造私文書罪。公訴意旨認被告鮑文睿所為亦應論以刑法第216、210條之行使偽造私文書罪，容有誤會，附此敘明。

　起訴書雖未論及被告鮑文睿涉犯修正前藥事法第84條與醫療器材管理法第61條之罪、被告揚通公司、鏵甡公司應依醫療器材管理法第63條規定科以罰金刑；惟該等基礎犯罪事實既屬同一，且醫療器材管理法第61條乃係根據原藥事法第86條規定所增訂，屬新舊法比較之範疇，已如前述，又本院於110年12月17日審理時已當庭告知上開罪名（見本院卷八第302頁），供檢察官、被告及辯護人充分辯論，對於被告訴訟上防禦權已有所保障，爰依刑事訴訟法第300條之規定，變更起訴法條予以處斷。

　爰以行為人之責任為基礎，審酌被告鮑文睿為如附表一所示進口醫療器材之經銷業者，僅因不願自行承擔醫材過期之損失，竟冒用原製造商合法醫材之名稱、標籤，未經我國主管機關核准，擅將過期之醫療器材送往滅菌後即更改效期，充作原廠有效期限內之新品而販賣之，以此方式賺取高額獲利，不僅無視醫材法律之嚴格規定，影響主管機關對醫療器材安全性之審核控管，更以欺瞞之方式危及醫療院所、消費者、健保局之財產，及人民對於永久植入人體之心臟支架等醫療器材之安全與信賴，造成消費者健康之潛在危害，惡性至鉅，應嚴予非難。再查，被告鮑文睿始終否認犯行，恣意曲解法律規定，不斷將自己與醫療院所之地位同視，並以他人尚未受法律追究等情作為正當化自己可為不法犯行之辯詞，狡飾諉責，毫無悔意，犯後態度甚為惡劣，並考量本案非法製造、販賣醫療器材之歷時多年、數量規模龐大，犯罪情節及為重大，兼衡被告鮑文睿之前科素行、犯罪之動機、目的、手段，及其於本院自述學歷為大學畢業、從事醫療器材販售近40年、月收入10餘萬元、需扶養哥哥、姊姊之經濟生活狀況（見本院卷八第351頁），暨告訴代理人、檢察官、被告等及辯護人對於量刑之意見（見本院卷八第351至352頁）等一切情狀，就被告鮑文睿量處如主文第一項所示之刑。另斟酌被告揚通公司、鏵甡公司之資本額、犯罪規模、附表八所示之不法所得金額、公司監督違失責任程度等情狀，就上開2公司各科處如主文第二、三項所示之罰金。

四、沒收：

　㈠供犯罪所用、犯罪預備之物或犯罪所生之物：

　　按供犯罪所用、犯罪預備之物或犯罪所生之物，屬犯罪行為人者，得沒收之，刑法第38條第2項定有明文。扣案如附表二所示之本案重滅菌醫材，及附表三所示預備重新滅菌之醫療器材、標籤半成品、包裝盒、相關文件及電磁紀錄等物，均為被告揚通公司、鏵甡公司所有，且為本案犯行所用、所生或預備之物，應依刑法第38條第2項規定予以沒收。至其餘扣案物，卷內無其他證據可認為被告等專供本案犯罪所用或所生之物，亦無相關證據可認與本案犯行有關，又非屬違禁物，故不予以沒收。

　㈡犯罪所得部分

  1.按「刑法沒收、非拘束人身自由之保安處分適用裁判時之法律。」修正後刑法第2條第2項定有明文。此條規定係規範行為後法律變更所生新舊法比較適用之準據法，本身尚無新舊法比較之問題，於新法施行後，應一律適用新法第2條第2項之規定，並就沒收部分逕行適用裁判時之規定，是被告行為後，刑法關於沒收規定雖有增修，然毋庸比較新舊法，應就沒收部分逕行適用裁判時之規定，先予敘明。

  2.次按犯罪所得，屬於犯罪行為人者，沒收之。前2項之沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。前條犯罪所得及追徵之範圍與價額，認定顯有困難時，得以估算認定之，刑法第38條之1第1項前段、第3項、第38條之2第1項定有明文。考其立法目的，在於避免被告因犯罪而坐享犯罪所得，顯失公平正義，而無法預防犯罪，並基於澈底剝奪犯罪所得，以達根絕犯罪誘因之意旨。

  3.經查，被告揚通公司及鏵甡公司於97至102年間因販賣本案重滅菌醫材之不法獲利，經估算應分別有11,394,484元、47,650,261元，已如前述，可認上開款項為其等之不法犯罪所得，自應依刑法第38條之1第1項前段之規定宣告沒收之，並應於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額。

據上論斷，應依刑事訴訟法第299條第1項前段、第300條，判決如主文。

本案經檢察官凃永欽提起公訴及移送併辦，檢察官劉承武到庭執行職務。

中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　18　　日

                  刑事第九庭審判長法  官  黃怡菁

                                  法  官  蔡宗儒

                                  法  官  王筑萱

以上正本證明與原本無異。

如不服本判決應於收受送達後20日內向本院提出上訴書狀，並應敘述具體理由；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（均須按他造當事人之人數附繕本）「切勿逕送上級法院」。

　　　　　　　　　　　　　　　　書記官　許婉如

中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　18　　日

附錄本案論罪科刑法條全文：

修正前刑法第339條

意圖為自己或第三人不法之所有，以詐術使人將本人或第三人之

物交付者，處五年以下有期徒刑、拘役或科或併科一千元以下罰

金。

以前項方法得財產上不法之利益或使第三人得之者，亦同。

前二項之未遂犯罰之。



修正前藥事法第84條

未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以下罰金。

明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列者，依前項規定處罰之。

因過失犯前項之罪者，處六月以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五百萬元以下罰金。

醫療器材管理法第61條

擅用或冒用本人或他人合法醫療器材之名稱、說明書或標籤者，處五年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣二千萬元以下罰金。

明知為前項之醫療器材而輸入、販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，處二年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣一千萬元以下罰金。



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，犯第六十條至前條之罪者，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。







