
臺灣高等法院刑事判決

108年度上易字第1659號

上  訴  人 

即  被  告  德易達科技股份有限公司

0000000000000000

法定代理人  黃千芬 

選任辯護人  蔡岳泰律師

上列上訴人因違反藥事法案件，不服臺灣新北地方法院107年度

易字第808號，中華民國108年6月14日所為之第一審判決（起訴

案號：臺灣新北地方檢察署107年度偵字第14633號），提起上

訴，本院判決如下：

    主  文

原判決關於德易達科技股份有限公司之沒收部分撤銷。

德易達科技股份有限公司未扣案之犯罪所得共新臺幣貳佰捌拾壹

萬貳仟玖佰捌拾元沒收，如全部或一部不能沒收時，追徵其價

額。

其他上訴駁回。

    事  實

一、緣邱雲堯（業經原審分別判處有期徒刑六月、五月，定應執

行有期徒刑八月，上訴至本院後因其具狀撤回上訴而確定）

前為德芮達科技股份有限公司（址設新北市○○區○○路○

段00號4樓之1、之2、之3，登記負責人為葉瓊月〈其涉嫌違

反藥事法部分，另經檢察官為不起訴處分確定〉，下稱德芮

達公司，因其代表人執行業務，犯藥事法第84條第3項之罪

經原審科罰金新臺幣〈下同〉60萬元部分，經上訴至本院後

亦具狀撤回上訴而確定）及德易達科技股份有限公司（址設

臺北市○○區○○○路○段000號11樓，登記負責人為黃千

芬〈其涉嫌違反藥事法部分，另經檢察官為不起訴處分確

定〉，下稱德易達公司）之總經理，負責處理德芮達公司與

德易達公司之產品銷售、研發、推廣及財務管理等業務，為

該二公司之實際負責人，竟分別為下列犯行：
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（一）本應注意「SimPlant O&O」軟體（下稱SP軟體）之功能，

係牙科正顎手術之術前評估，處理由影像診斷設備產生之

影像，計算齒顎偏差及應矯正之角度，顯示牙齒與骨內植

體之位置，評估或輔助手術進行治療，依醫療器材管理辦

法第3條第2項附件一「醫療器材之分類分級品項」之規

定，鑑別範圍為「P .2050 醫學圖像紀錄傳輸系統」，屬

藥事法第13條第1項、醫療器材管理辦法第2條規定之第二

等級醫療器材，應向主管機關即行政院衛生署（現改制為

衛生福利部，下稱衛福部）申請查驗登記並繳納費用，經

核發第二等級醫療器材許可證後，始得輸入、販賣該醫療

器材，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情

事，竟疏未注意及此，自民國102年起，以德芮達公司之

名義，向比利時SIMPLANT公司（經併購後改名為Material

ise Dental NV 公司，下稱比利時原廠公司）輸入SP軟體

後，德芮達公司除自行於如附表一所示之時間，販賣SP軟

體予如附表一所示之醫療院所外，並以每套27萬元之價

格，出售予德易達公司，再由德易達公司以如附表二所示

之價格販賣SP軟體予如附表二所示之醫療院所買受人，德

易達公司取得之銷售金額共計237萬2225元，獲利達75萬2

225元。

（二）本應注意「欣美樂定位板」（下稱定位板）係藉由手術前

規劃，並利用3D列印產出之定位版，讓醫師對顎頷骨具功

能性障礙或對臉型外觀不滿意，需透過正頷手術進行矯正

之病患，於手術進行時使用之輔助醫療器材；「完美板―

削骨手術導板」（下稱削骨導板，與SP軟體、定位板合稱

本案醫療器材）係以3D醫療軟體於手術前，針對手術中切

割或定位之流程進行規劃模擬後，利用3D列印技術產出引

導顏面顱頷骨切割或定位的輔助導板，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，屬第一等級醫療器

材之鑑別範圍，應向衛福部申請查驗登記並繳納費用，經
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核發第一等級醫療器材許可證後，始得製造或販賣該醫療

器材，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情

事，竟亦疏未注意及此，自102年11月間起，在德芮達公

司位於新北市○○區○○路○段00號4樓之1工廠內，陸續

製造定位板及削骨導板，除自行將定位板、削骨導板販售

予如附表三所示之醫療院所外，並自104年5月5日起至105

年5月27日止，將定位板、削骨導板販售予德易達公司，

再由德易達公司於如附表四編號1至235所示之時間，販賣

定位板、削骨導板予如附表四所示之醫療院所以供特定病

患使用。至邱雲堯於105年5月30日以德易達公司名義，向

衛福部申請定位板及削骨導板之第一級醫療器材許可證

（衛部壹器製壹字第006199號）經核准發給為止，德易達

公司就定位板、削骨導板取得之銷售金額共計437萬9667

元，獲利達215萬2260元。

　　嗣因民眾在「謝明吉口腔顎面外科牙醫診所」使用本案醫療

器材進行「3D列印導航正顎及削骨手術」，因發生醫療糾紛

而向新北市政府衛生局陳情，由新北市政府衛生局派員前往

稽核，移送臺灣新北地方檢察署檢察官偵辦，經法務部調查

局新北市調查處（下稱新北市調處）調查官於106年12月7日

上午10時3分許，分別在德芮達公司、德易達公司執行搜

索，扣得如附表五、六所示等物，始循線查悉上情。

二、案經新北市政府衛生局函送及新北市調處報告臺灣新北地方

檢察署檢察官偵查起訴。

    理  由

壹、程序之證據能力部分

一、按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除法律有規定

者外，不得作為證據。又被告以外之人於審判外之陳述，雖

不符合刑事訴訟法第159條之1至第159條之4之規定，但經當

事人於審判程序同意作為證據，法院審酌該言詞陳述或書面

陳述作成時之情況，認為適當者，亦得為證據；當事人、代

理人或辯護人於法院調查證據時，知有同法第159條第1項不
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得為證據之情形，而未於言詞辯論終結前聲明異議者，視為

有前項之同意。刑事訴訟法第159條第1項及第159條之5分別

定有明文。本件檢察官、上訴人即被告德易達公司及其辯護

人於言詞辯論終結前，就本件卷內被告以外之人於審判外之

陳述，於本院準備程序時表示均不爭執（見本院卷第158

頁），經本院審酌該等證據之作成情況，核無違法取證或其

他瑕疵，認均適為本案認定事實之依據，依刑事訴訟法第15

9條之5規定，均有證據能力。

二、又本件認定事實引用之卷內其餘非供述證據（詳後述），並

無證據證明係公務員違背法定程序取得，依刑事訴訟法第15

8條之4規定反面解釋，均有證據能力。

貳、實體部分

一、認定事實所憑之證據及理由：

    德易達公司之法定代表人經傳喚均未到庭，德易達公司之辯

護人為德易達公司辯稱：德易達公司雖的確有上開行為，然

原判決就邱雲堯部分論處過失犯係有違誤，應論其故意犯藥

事法第84條第1項之未經核准輸入及製造醫療器材罪，且德

芮達公司出售定位板等之產品予德易達公司，係左手轉到右

手之行為，原判決既已就德芮達公司沒收如附表三所示之金

額，再對德易達公司沒收如附表四所示之是重複沒收云云。

惟查：

（一）同案被告邱雲堯係德芮達公司、德易達公司之實際負責

人，邱雲堯就前揭事實已於調查局詢問、偵訊及原審均坦

承不諱，並經證人即德易達公司登記負責人黃千芬於調查

局詢問、偵查及原審、證人即德芮達公司登記負責人葉瓊

月、證人即德易達公司投資人兼風華聯合診所合夥人謝明

吉、證人即德芮達公司製造品管部主任蔡秀婷、證人即德

芮達公司兼德易達公司之人事及會計張詠詠、證人即德芮

達公司會計經理曾蕙珍、證人即邱雲堯之特助兼採購劉孟

柔、證人即德易達公司業務部主任張汎駿、證人即德芮達

公司工程部主管曾國恩、證人即新北市衛生局稽查江佳
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穎、證人即檢舉人周鑫吟、證人即德易達公司行銷經理周

家樺等人於調詢及偵訊時證述明確，復有新北市政府衛生

局函文、新北市調處所繪製被告德易達公司銷售紀錄表、

扣押物編號（A-2-1）文件（葉瓊月）、（A-3）合約及備

忘錄等文件（葉瓊月）、（A-15）製造業/販賣業藥商許

可執照影本、（A-16）進退貨單、（A-20-1）德芮達公司

2014銷貨單、（A-21-1）德芮達公司廠內入庫及存貨異動

明細（欣美樂定位板）、（A-21-2）德芮達公司廠內入庫

及存貨異動明細（削骨導板）、（A-23-1）德芮達公司生

產資料（104.9〜104.12）、（A-23-2）德芮達公司生產

資料（105.1〜105.4）、（A-24）德芮達公司電腦資料

（即本案醫療器材之銷售資訊明細分析表）、（B-4）Sim

PlantQ&Q光碟文宣（周家樺）、（B-11-2）德易達公司進

銷單日報表（客製化顱顏削骨EOS）、（B-19）德易達公

司醫療器材許可證、德芮達公司之SimPlant軟體、定位

板、削骨導板銷貨成本表（未稅）等財稅報表、德芮達公

司與德易達公司之變更登記表、公示資料查詢服務、公司

及分公司基本資料查詢明細、衛福部食品藥物管理目附件

（醫療器材之分類分級品項）、「德芮達、德易達未經核

准輸入醫材」光碟、新北市調處函文、新北市政府107年1

0月25日新北府衛食字第1072017651號裁處書、邱雲堯及

德芮達公司108年1月29日刑事答辯㈡狀、108年3月4日刑

事答辯㈢狀所提附件、德易達公司108年3月15日刑事陳報

狀所提被證及新北市調處搜索、扣押筆錄暨扣押物品目錄

表等附卷可稽（見106年度他字卷第5450號卷【下稱他字

第5450號卷】㈠第3頁至第112頁、第122頁至第167頁、第

202頁至第220頁、第234頁至第240頁、第311頁，他字第5

450號卷㈡第17頁、第21頁、第53頁至第66頁、第73頁至

第83頁、第171頁至第188頁、第253頁至第291頁、第303

頁至第315頁、第317頁至第327頁，106年度他字第5664號

卷【下稱他字第5664號卷】第24頁至第162頁、第258頁至
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第274頁、第284頁至第288頁、卷末存放袋，107年度偵字

第6002號卷【下稱偵字第6002號卷】㈠第5頁至第146頁，

偵字第6002號卷㈡、卷㈢全卷，107年度他字第6271號卷

【下稱他字第6271號卷】第1頁至第21頁，107年度他字第

8098號卷【下稱他字第8098號卷】第1頁至第40頁，原審

審易字卷第85頁至第89頁、第185頁至第281頁，原審易字

卷㈠第41頁至第43頁、第127頁至第129頁、第145頁至第2

70頁、第273頁、第275頁、第295頁至第427頁、第433頁

至第447頁），此部分之事實首堪認定。

（二）又，

　１．SP軟體、定位板及削骨導板，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、第一等級之醫療器材，依藥事法第40條之規定，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，始得輸入或製造，而德芮達公司所營

事業包含醫療器材批發、零售及製造，德易達公司所營事

業則包含醫療器材批發及零售（見他字第5664號卷第262

頁、第272頁），邱雲堯既具有博士學位（見原審卷㈠第1

85頁），且於案發期間為德芮達公司及德易達公司之總經

理，本應注意遵守上揭醫療器材許可證之申請程序，且依

其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，竟疏未注

意本案醫療器材未經衛福部核准發給醫療器材許可證，仍

以德芮達公司之名義輸入、製造本案醫療器材，並以德芮

達公司及德易達公司之名義，販賣予如附表一至四所示之

買受人，其主觀上顯有過失甚明，亦據原審認定在卷。原

審並說明公訴意旨固認邱雲堯明知本案醫療器材分別係第

二級、第一級之醫療器材，竟未申請醫療器材許可證，即

逕自輸入SP軟體及製造定位板、削骨導板，並販賣予如附

表一至四所示之買受人，而就事實一（一）部分涉嫌違反

藥事法第84條第1項之未經核准輸入醫療器材及同條第2項
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之販賣未經核准輸入醫療器材罪嫌，就事實一（二）部分

則涉嫌違反藥事法第84條第1項之未經核准製造醫療器材

及同條第2項之販賣未經核准製造醫療器材罪嫌，德芮達

公司及德易達公司則應科以藥事法第84條第1項之罰金刑

等語。

　２．然邱雲堯於原審否認有何上開違反藥事法第84條第1項非

法輸入、製造醫療器材及同條第2項販賣非法輸入、製造

之醫療器材等犯行，辯稱：德芮達公司於101年間有向衛

福部申請定位板的輸入許可證，有提供要搭配使用SP軟體

的資料，當時衛福部並沒有認定SP軟體屬於醫療器材，也

無從申請輸入許可證，是於104年4月13日才將「軟體」納

入醫療器材規範管理，至於定位板及削骨導板是先在我國

蒐集病患的牙齒幾何型貌數位檔上傳至比利時原廠公司，

工程師進行設計開發完成後，再將數位檔以電子郵件傳給

德芮達公司，由德芮達公司進行列印輸出，而德芮達公司

於101年間已取得此部分之輸入許可證，因為大部分的工

作在外國完成，我以為在國內提供列印成品的服務是合

法，我只承認有過失，但不是故意違法等語。經原審認邱

雲堯以德芮達公司名義，向衛福部申請中文名稱：「德芮

達牙齒骨內植入物附件（未滅菌）」，效能：『限醫療器

材管理辦法「牙齒骨內植入物附件（F.3980）」第一等級

鑑別範圍』之第一等級醫療器材許可證，經衛福部於101

年9月19日核准發給等節，有衛福部101年9月19日衛署醫

器輸壹字第012184號第一等級醫療器材許可證影本在卷可

佐（見他字第5450號卷㈠第78頁），且依照所檢附定位板

及削骨導板之說明書，其上確實分別記載「利用3D列印產

出之定位板」、「3D醫療軟體」、「利用3D列印技術產出

引導顏面顱頷骨切割或定位的輔助導板」等需搭配醫療軟

體使用之文字說明（見他字第5450號卷㈡第57頁、第58

頁）；又93年4月21日修正之藥事法第13條第1項原規定：

「本法所稱醫療器材，係包括診斷、治療、減輕或直接預
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防人類疾病，或足以影響人類身體結構及機能之儀器、器

械、用具及其附件、配件、零件。」嗣於102年5月8日修

正後則規定：『本法所稱醫療器材，係用於診斷、治療、

減輕、直接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類身

體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作用於人

體，以達成其主要功能之儀器、器械、用具、物質、「軟

體」、體外試劑及其相關物品。』則可知邱雲堯以德芮達

公司之名義，申請上開衛署醫器輸壹字第012184號第一等

級醫療器材許可證時，藥事法第13條第1項針對醫療器材

之規範並未包含「軟體」，是邱雲堯上開所辯，尚屬有

據，應堪採信。

　３．況除上開衛署醫器輸壹字第012184號第一等級醫療器材之

許可證外，邱雲堯以德芮達公司之名義，先後向衛福部申

請核准發給多張醫療器材許可證，亦有衛福部食品藥物管

理署網頁查詢資料列印畫面及各醫療器材許可證影本共十

八張存卷可參（見他字第5450號卷㈠第157頁、第158頁，

原審易字卷㈠第147頁、第151頁至第183頁），邱雲堯並

非全然未經申請核准，原判決因而認邱雲堯應係疏於注意

而輸入SP軟體及製造定位板、削骨導板，卷內復無其他積

極證據可證明邱雲堯係故意非法輸入本案軟體及製造定位

板、削骨導板，尚難僅因邱雲堯未就本案醫療器材取得醫

療器材許可證，逕以藥事法第84條第1項、第2項等罪相

繩。而邱雲堯及德芮達公司於提起本件上訴後，復於108

年10月17日具狀撤回其等先前提出之上訴，有刑事撤回上

訴狀在卷可稽（見本院卷第143頁至第145頁），是以，德

易達公司之所以受處罰係因其實際負責人執行業務時有過

失犯罪，身為法人之德易達公司因此須受處罰，德易達公

司並非邱雲堯或德芮達公司，自無從於自己之上訴案件中

爭執已確定之他人（即邱雲堯）經判罪之法條適用是否有

誤，德易達公司顯有越俎代庖之嫌。則德易達公司確因邱

雲堯執行販賣本案醫療器材之業務而觸犯藥事法第84條第
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3項之罪，德易達公司所獲取之銷售金額即屬犯罪所得無

訛，是德易達公司辯護人此部分之辯護意旨，要無足採。

（三）德易達公司之辯護人雖於原審主張如附表二編號3、6所示

之買受人，分別為泰國及中國大陸之公司，除泰國及中國

大陸並未禁止販售SP軟體外，德易達公司僅有傳送SP軟體

序號予上開買受人而經手國際貿易之行為，並無輸入SP軟

體至我國之行為，未該當藥事法第84條第1項之構成要

件，自應予以剔除等語。惟查，邱雲堯雖未以德易達公司

名義處理輸入SP軟體之業務，然其確有以德易達公司之名

義，販賣SP軟體予如附表二編號3、6所示買受人之行為，

再觀諸藥事法第40條及第84條之規定，不論行為人主觀上

係明知或過失，均不得販賣未經核准輸入之醫療器材，而

德易達公司既為我國申請設立登記之公司，且其販賣行為

（縱如辯護人所述係以電子郵件傳送本案軟體序號之方式

亦同）係在我國進行，不論買受人是否為我國人士或我國

公司，仍均應受藥事法之規範，此為法理之應然。若稱買

受人為外國人士或外國公司，即可不受我國藥事法之規

範，豈非容許行為人得以外國人士或外國公司為人頭，變

相非法販賣未經核准輸入或製造之醫療器材？是德易達公

司辯護人此部分之辯護主張，亦難憑採。

（四）綜上所述，本案事證已臻明確，邱雲堯因過失而分別以德

芮達公司及德易達公司之名義，販賣未經核准輸入之SP軟

體及未經核准製造之定位板、削骨導板等犯行，既堪認

定，德易達公司之代表人因執行業務而為上開犯行，德易

達公司自應予依法論科。至於德易達公司辯護人為德易達

公司就沒收部分之主張，詳如後述。

二、論罪：

    因邱雲堯就事實一（一）所為，係犯藥事法第84條第3項之

過失販賣未經核准擅自輸入之醫療器材罪；就事實一（二）

所為，則係犯藥事法第84條第3 項之過失販賣未經核准擅自

製造之醫療器材罪；身為德易達公司之代表人（即總經理）
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邱雲堯之犯行既經原審判決確定，其因執行業務而犯前開之

罪，依同法第87條之規定，對法人即德易達公司自應科以同

法第84條第3項所定之罰金刑。

三、維持部分原判決之理由：

　　原審以德易達公司之罪證明確，適用藥事法第84條第3項、

第87條規定，並審酌邱雲堯於案發期間為德易達公司之代表

人，於販賣本案醫療器材前本應注意醫療器材許可證之申請

程序，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，

竟疏未注意本案醫療器材未經衛福部核准發給醫療器材許可

證，仍以德易達公司之名義販賣未取得許可證之本案醫療器

材，惟本案醫療器材本質上對於人體並無危害，且對於我國

3D列印產業及醫療發展亦有一定之正面貢獻，兼衡德易達公

司販賣本案醫療器材之期間、數量及所取得如附表二、四所

示之銷售金額等犯罪情節，對德易達公司科以四十萬元之罰

金。核其認事用法，並無違誤，量刑亦稱妥適。德易達公司

上訴主張非本案被告之邱雲堯應論故意犯，並無理由，應駁

回之。

三、撤銷改判部分之理由：

（一）按刑法沒收新制於104年12月30日修正公布、105年7月1日

施行，刪除刑法第34條沒收為從刑之規定，新增第5章之1

「沒收」之章名，將沒收定位為「刑罰及保安處分以外之

法律效果，具有獨立性，而非刑罰（從刑）」。則在刑法

沒收新制之規範下，沒收與犯罪行為人之罪刑宣告，即無

最高法院37年上字第2015號、53年台上字第289號判例所

稱罪刑不可分原則之適用。然第一審判決對犯罪行為人某

罪為罪刑宣告之同時，就與該罪有關係之沒收部分，為沒

收之諭知，係以與該沒收有關係之犯罪成立為其前提要

件，並與第一審判決認定之犯罪行為人之犯罪事實（如犯

罪工具或犯罪所得等）有關（最高法院51年台非字第13號

判例意旨參考。現行刑法第40條第2項、第3項所定之單獨

宣告沒收，除違禁物或專科沒收之物之單獨宣告沒收外，
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供犯罪所用、犯罪預備之物、犯罪所生之物或犯罪所得之

單獨宣告沒收，仍以有犯罪行為人之刑事違法行為存在為

前提，並與該違法行為之態樣、內容有關，此見該項修正

之立法理由及刑事訴訟法第455條之34之立法理由自

明），依最高法院判決例多年來所示「必受影響」之標

準，對罪之上訴，依刑事訴訟法第348條第2項規定，其效

力自應及於因該罪之成立與否暨犯罪事實之認定有異，必

受影響之相關沒收部分；又對刑之上訴，因有前述判例所

稱罪刑不可分原則之適用，效力及於罪之部分，自亦及於

相關沒收部分。惟以上係從上訴效力之面向而論。若從第

二審法院審理結果為觀察，沒收既已定位為獨立之法律效

果，並非刑罰，且沒收雖係附隨於犯罪行為人之犯罪或違

法行為，但非認定犯罪或違法行為之前提，單純沒收之違

法或不當（此包括漏未諭知沒收），如無使所附隨之犯罪

（違法）事實之認定或罪刑之宣告隨之動搖或受到影響之

問題存在，自無前者之違法或不當，亦影響及於後者，而

構成後者撤銷事由之理由，於此情形，該二者應可分離處

理（嚴格言之，因單純本案判決沒收部分之違法或不當，

而是否應一併撤銷該本案相關罪刑宣告部分之判決，要屬

裁判格式之問題，於判決結果並無影響）。是認原判決對

被告宣告之罪刑與沒收間，即無不可分性，可予分離處

理。

（二）又按犯罪所得，屬於犯罪行為人者，沒收之，前條犯罪所

得前二項之沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收

時，追徵其價額，刑法第38條之1第1項前段及第3項分別

定有明文。為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，且為遏阻犯罪誘因，並落實「任

何人都不得保有犯罪所得」之普世基本法律原則，刑法第

38條之1已明文規範犯罪利得之沒收，期澈底剝奪不法利

得，以杜絕犯罪誘因。關於犯罪所得之範圍，依該條第4

項規定，包括違法行為所得、其變得之物或財產上利益及
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其孳息。再參照新修正刑法第38條之1立法理由所載稱：

「依實務多數見解，基於澈底剝奪犯罪所得，以根絕犯罪

誘因之意旨，不問成本、利潤，均應沒收。」等旨，新修

正刑法之立法意旨明顯不採淨利原則，於犯罪所得之計

算，固不應扣除成本，惟亦有例外情形，如「為履行對被

害人之債務所為之給付」，應予扣除。即當債之給付屬於

犯罪成本，而利得人基於合法契約，已實際向被害人為債

之給付者，被害人既然受領對待給付而減少損害，該給付

便具有扣除資格，於計算犯罪所得數額應扣除債之給付。

另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2第1項亦定有明文。

（三）本院已認定原判決對德易達公司及其代表人邱雲堯犯罪事

實之認定與罪刑宣告並無不當，僅就德易達公司犯罪所得

之認定部分採不同意見：

　    ⑴如附表二、四所示之德易達公司銷售對象均為醫療院

所，實際上使用SP軟體、定位板及削骨導板者則為至該

等醫療院所從事醫美等治療之病患，德易達公司向德芮

達公司訂製如附表二所示之SP軟體及如附表四所示之定

位板、削骨導板後，雖有提高價格出售予各買受人並從

中賺取差價，然事實上德易達公司已依據各自與買受人

訂立之契約而給付其債務（本案檢舉人亦係因德易達公

司交付產品予其前往之風華聯合診所，再經該診所醫師

為檢舉人進行醫療行為後，因發生醫療糾紛而告發本

案），是以德易達公司所支付予德芮達公司之價金即為

德易達公司為履行為被害人（即各買受人）之債務所為

之給付，依前揭說明，此部分之費用自應予以扣除。原

判決於計算已確定之德芮達公司犯罪所得時，將德芮達

公司之進貨成本予以扣除，卻在計算德易達公司犯罪所

得時採取不同標準，未將德易達公司為履行對被害人之

債務所為之給付予以扣除，顯有未當。

　    ⑵德易達公司於事後已與如附表二編號1所示之買受人銘
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妍診所達成和解並退回38萬元，而銘妍診所就附表二編

號1所支付予德易達公司之價金為36萬1905元，原判決

認德易達公司多退回之1萬8095元部分，視同對銘妍診

所所為之賠償，如予沒收有過苛之虞，而扣除在德易達

公司之犯罪所得中，然德易達公司超出原收取價金所給

付予銘妍診所部分，自不能與德易達公司自其他被害人

處取得之犯罪所得混同，原判決認可予完全扣除，尚有

未恰。

　    從而，原判決就德易達公司之沒收諭知既有違誤，德易達

公司上訴意旨雖僅就前開⑴部分予以指摘，然沒收部分為

德易達公司上訴效力所及，且與德易達公司之違法行為及

罪刑可分別觀察，爰僅就原判決關於德易達公司沒收部分

予以撤銷改判。

四、沒收：

（一）按105年7月1日修正施行之刑法沒收新制，係引進德國施

行之利得沒收制度，此一制度乃基於「任何人都不得保有

犯罪所得」之思維所設計之剝奪不法利得之機制。關於犯

罪所得之沒收，乃為避免任何人坐享犯罪所得，並為遏阻

犯罪誘因及回復合法財產秩序之準不當得利衡平措施，是

以修正刑法第38條之1立法理由說明五之㈢中，即以「依

實務多數見解，基於徹底剝奪犯罪所得，以根絕犯罪誘因

之意旨，不問成本、利潤，均應沒收。」明白揭示採取總

額沒收原則。因之，犯罪行為人所取得之犯罪所得，一部

雖已供實行犯罪之用，然因犯罪成本無從扣除，仍應就其

犯罪所得之全部，依法宣告沒收、追徵（最高法院108年

度台上字第12號判決意旨參照）。至於為履行對被害人之

債務所為之給付」，則應予扣除，業見前述。

（二）德易達公司之辯護人為德易達公司主張：⑴附表二實際上

係德芮達公司販賣予德易達公司後，再由德易達公司賣

出，為「左手（德芮達公司）販賣予右手（德易達公

司）」，此部分之犯罪所得自應在德芮達公司部分沒收，
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而非對德易達公司沒收；⑵德芮達公司所銷售如附表三所

示之產品，其實已包含德易達公司銷售之附表四，原判決

對德芮達公司沒收附表三，又對德易達公司沒收附表四，

係重複沒收云云。惟查：

　１．德易達公司與德芮達公司係二家財務獨立之公司，業見前

述，其等間之關係為德芮達公司為德易達公司之股東，有

經濟部商工登記公示資料查詢服務在卷可稽（見本院卷第

181頁至第183頁）。而：

　　　⑴張詠詠於調詢及偵訊證稱：我兼辦德芮達公司與德易達

公司的人事及會計業務，德易達公司的產品比較偏醫療

類，例如會幫醫生設計定位板等顱顏面手術輔助器械，

設計後再委託德芮達公司印製，德芮達公司主要是代理

販售3D列印機台例如EOS、DWS、OBJECT等國外品牌，削

骨導板、定位板是由德芮達公司製造後販售給德易達公

司，再由德易達公司轉售出去，可以從德芮達公司的銷

售紀錄與德易達公司的銷售單日報表合在一起看；SP軟

體是醫療設計軟體，德芮達公司進口買入正式版序號，

再轉賣給德易達公司，德芮達公司出售給德易達公司的

價格在24萬元至27萬元，德易達公司出售給客戶的價格

則為38萬元至40餘萬元，對象主要是整形診所；而切割

導板跟定位導板是在做正顎手術使用，德易達公司有幫

醫生設計定位板的圖面，再由德芮達公司印製，所以二

間公司都會有這個品項，德易達出售給客戶的定位板含

稅售價1萬7500至3萬3000元不等，比較常合作的診所價

格會比較低，德芮達公司出售定位板給德易達公司目前

大約6000元，削骨導板則為5714元等語（見他字第5450

號卷㈠第221頁至第233頁，他字第5450號卷㈡第103頁

至第105頁）。

　　　⑵曾蕙珍於調詢及偵訊時證稱：我是德芮達公司會計主

任、會計經理，德芮達公司向國外訂購「SIMPLANT O&

O」及「SIMPLANT PRO」軟體後，都是銷售給德易達公
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司，由德易達公司再銷售給下游的客戶，但因為我不負

責德易達公司的記帳，所以我不清楚德易達公司是賣給

哪些客戶，這要登錄公司的系統去看或問德易達公司的

會計張詠詠比較清楚；定位板、削骨導板等醫療器材，

都是德芮達公司接受客戶的訂單後，依照客戶的需求依

個案生產製造再銷售給客戶的，都是德易達公司向德芮

達公司下的訂單，由德芮達公司生產製造銷售給德易達

公司等語（見他字第5450號卷㈠第244頁至第252頁，他

字第5450號卷㈡第109頁至第112頁）。

　　　⑶張汎駿於偵訊具結證稱：德易達公司是德芮達公司於10

4年3月間成立的公司，德芮達公司持有一部分德易達公

司股份，總經理都是由邱雲堯擔任，實際負責這二家公

司的各項營運，我是德易達公司的業務主任，主要業務

為開發診所及醫院的客源、維護與客戶良好的關係、向

客戶介紹公司產品、參加醫療展會、醫院內部的晨會、

向客戶報價、醫療產品的銷售、出貨安排、收取貨款及

售後服務，德芮達公司算是德易達公司的供貨商，德易

達找訂單，德芮達負責生產等語（見他字第5450號卷㈡

第121頁至第122頁）。

　　　⑷曾國恩則於偵訊具結證稱：我於95年到德芮達公司，一

開始是擔任設計師，約於97年間業務換成3D印表機之操

作員及輸出圖樣之設計師，97、98年間德芮達公司開始

引進「SimPlant Pro」（中文稱「欣植樂」）等醫療相

關軟體，我的頭銜從德芮達公司搬遷到土城後，變成為

3D設計總監，德易達公司營業項目為製造美容整形的客

製化產品，如整型用的削骨導版、客製化植入物、正顎

手術用之Wafer咬合板，削骨導板及定位板是104年德易

達公司草創初期規劃設計，一般的情況是德易達公司接

單及設計，交由德芮達公司生產製造，再交回德易達公

司出貨等語（見他字第5450號卷㈡第127頁至第131

頁）。
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　　　是由上開張詠詠、曾蕙珍、張汎駿、曾國恩等人之證詞可

知，德芮達公司與德易達公司在銷售上絕非僅僅係辯護人

所主張之「左手（德芮達公司）販賣予右手（德易達公

司）」（見本院卷第84頁）之單純銷售流程；再對照前揭

卷附之德芮達公司電腦資料、德易達公司進銷單日報表等

扣案之文件資料可知，德易達公司向德芮達公司購入如附

表二、四所示之產品後，確實有再提高價格後販出予如附

表二、四所示之買受人。

　２．德芮達公司向衛福部申請醫療許可證所檢附之仿單中，定

位板於適應症部分即載明：「每次所產出之定位板，皆屬

於單次使用且符合病患與診療過程之客製化產品」（見他

字第5450號卷㈠第79頁），削骨導板於仿單上之適應症載

明：「此產品屬客製化且只供單次使用產品」（見他字第

5450號卷㈡第55頁），則依德芮達公司之產品仿單說明，

佐以前揭張詠詠、曾蕙珍、張汎駿、曾國恩等人之證述及

邱雲堯之供述可知，削骨導板及定位板均係專屬個人之客

製化產品，即非一般商品係由工廠依同一板模大量生產製

造而販賣，係整型醫師或牙醫師針對特定病患之個人臉型

外觀等需改善之部位所經實際依個人化測量後向德易達公

司下訂，德易達公司再交由德芮達公司生產之產品，德芮

達公司亦非僅出貨予德易達公司，是如附表四編號1至235

所示，顯均係德易達公司依據各醫師為特定病患量身打

造。至於如附表四所示內容雖有多筆項目看以為同一病

患，然曾蕙珍就此部分亦於調詢時證稱：這是德芮達公司

系統的問題，只要一個品項的銷售紀錄太多，系統在列印

時就會切割成好幾個部分，但這只要往上對應到上一頁就

可以知道它銷售的產品編號及銷售的品名了，以提示的德

芮達公司電腦資料為例，從第7頁「單據日期2015/4/30、

單據號碼IZ0000000000」到第8頁「單據日期2015/8/31、

單據號碼IZ0000000000」，往上對應就全部都是「產品編

號BT-403406，欣美樂定位板G」的銷售紀錄，但因為公司
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的系統只會抓第一筆銷售紀錄的患者名稱，所以銷售品名

後面的患者名稱應該要忽略不看，並不是代表下面所有的

產品都是為同一個患者生產製造的等語（見他字第5450號

卷㈠第252頁）。

　３．從而，

      ⑴邱雲堯以德易達公司名義販賣如附表二所示之SP軟體予

如附表二所示之買受人，取得共237萬2225元，而德易

達公司係以每套24萬至27萬元之價格向德芮達公司購

得，業見前述，因此部分並無電腦資料扣案，本院以最

有利於德易達公司之計算方式，即每套SP軟體向德芮達

公司取得之金額為27萬元，乘以如附表二所示之六套，

得出德易達公司經扣除為履行對被害人之債務所為之給

付162萬元（計算式：27萬6＝162萬）後，德易達公

司因違法行為所得之犯罪所得應為75萬2225元（計算

式：2,372,225－1,620,000＝752,225）。又因德易達

公司於案發後已與如附表二編號1所示之銘妍診所達成

和解並退回購買款項38萬元，有德易達公司提出之轉帳

傳票、付款聯及匯款申請書代收入收據影本各一紙在卷

可佐（見原審易字卷㈠第445頁、第447頁），可認德易

達公司就如附表二編號1所示之犯罪所得，業已實際發

還被害人，依刑法第38條之1第5項規定，就此部分之犯

罪所得9萬1905元自不予宣告沒收，故僅就附表二編號2

至6部分沒收其犯罪所得66萬320元（計算式：752,225

－91,905＝660,320）。

　　　⑵邱雲堯以德易達公司名義販賣如附表四所示之定位板、

削骨導板予如附表四所示之買受人，取得共437萬9667

元，而德易達公司就定位板、削骨導板基本上係以每個

6000元、5714元向德芮達公司購得，偶會有折扣價，經

對照扣案之德芮達公司銷售資訊分析明細表（見他字卷

㈡第171頁至第182頁），得出德易達公司經扣除為履行

對被害人之債務所為之給付222萬7007元（詳如附表四
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之買入金額欄及備註欄所載）後，德易達公司因違法行

為所得之犯罪所得應為215萬2660元（計算式：4,379,6

67－2,227,007＝2,152,660）。又因如附表四編號90、

91、156、160、161所示部分德易達公司係以優惠價格3

000元售出，故此部分之買入價格以最有利於德易達公

司之認定，即認德易達公司係以3000元取得而未得利

（詳如附表四備註欄所載）。

　  　⑶是以，德易達公司就未扣案之銷售SP軟體犯罪所得66萬

320元，及未扣案之銷售定位板、削骨導板之犯罪所得2

15萬2660元，總計281萬2980元（66萬0320元＋215萬26

60元），均應依刑法第38條之1第1項前段規定宣告沒

收，並依同條第3項規定，諭知於全部或一部不能沒收

（現金並無不宜沒收之問題）時，追徵其價額。

（三）至新北市調處調查官於106年12月7日10時3分許，在德易

達公司執行搜索扣得如附表六所示等物，均為與德易達公

司所營事業有關之營運文件資料，而非供本案犯罪所用或

直接所生之物，且卷內並無其他積極證據足認與本案犯行

有關，亦非屬違禁物性質，爰均不予宣告沒收。

據上論斷，應依刑事訴訟法第368條、第369條第1項前段、第364

條、第299條第1項前段，刑法第38條之1第1項前段，判決如主

文。

本案經檢察官羅松芳到庭執行職務。

中　　華　　民　　國　　109 　年　　6 　　月　　17　　日

                  刑事第二十庭  審判長法　官  王復生

                                      法　官  張紹省

                                      法　官  遲中慧

以上正本證明與原本無異。

不得上訴。

                                      書記官  鄭巧青

中　　華　　民　　國　　109 　年　　6 　　月　　17　　日

附錄本案論罪科刑依據之法條：
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藥事法第84條

Ⅰ  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。

Ⅱ  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。

Ⅲ  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。

藥事法第87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82條至第86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。
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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);
  }
}





.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);
  }
}


臺灣高等法院刑事判決
108年度上易字第1659號
上  訴  人  
即  被  告  德易達科技股份有限公司


法定代理人  黃千芬  
選任辯護人  蔡岳泰律師
上列上訴人因違反藥事法案件，不服臺灣新北地方法院107年度易字第808號，中華民國108年6月14日所為之第一審判決（起訴案號：臺灣新北地方檢察署107年度偵字第14633號），提起上訴，本院判決如下：
    主  文
原判決關於德易達科技股份有限公司之沒收部分撤銷。
德易達科技股份有限公司未扣案之犯罪所得共新臺幣貳佰捌拾壹萬貳仟玖佰捌拾元沒收，如全部或一部不能沒收時，追徵其價額。
其他上訴駁回。
    事  實
一、緣邱雲堯（業經原審分別判處有期徒刑六月、五月，定應執行有期徒刑八月，上訴至本院後因其具狀撤回上訴而確定）前為德芮達科技股份有限公司（址設新北市○○區○○路○段00號4樓之1、之2、之3，登記負責人為葉瓊月〈其涉嫌違反藥事法部分，另經檢察官為不起訴處分確定〉，下稱德芮達公司，因其代表人執行業務，犯藥事法第84條第3項之罪經原審科罰金新臺幣〈下同〉60萬元部分，經上訴至本院後亦具狀撤回上訴而確定）及德易達科技股份有限公司（址設臺北市○○區○○○路○段000號11樓，登記負責人為黃千芬〈其涉嫌違反藥事法部分，另經檢察官為不起訴處分確定〉，下稱德易達公司）之總經理，負責處理德芮達公司與德易達公司之產品銷售、研發、推廣及財務管理等業務，為該二公司之實際負責人，竟分別為下列犯行：
（一）本應注意「SimPlant O&O」軟體（下稱SP軟體）之功能，係牙科正顎手術之術前評估，處理由影像診斷設備產生之影像，計算齒顎偏差及應矯正之角度，顯示牙齒與骨內植體之位置，評估或輔助手術進行治療，依醫療器材管理辦法第3條第2項附件一「醫療器材之分類分級品項」之規定，鑑別範圍為「P .2050 醫學圖像紀錄傳輸系統」，屬藥事法第13條第1項、醫療器材管理辦法第2條規定之第二等級醫療器材，應向主管機關即行政院衛生署（現改制為衛生福利部，下稱衛福部）申請查驗登記並繳納費用，經核發第二等級醫療器材許可證後，始得輸入、販賣該醫療器材，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，竟疏未注意及此，自民國102年起，以德芮達公司之名義，向比利時SIMPLANT公司（經併購後改名為Materialise Dental NV 公司，下稱比利時原廠公司）輸入SP軟體後，德芮達公司除自行於如附表一所示之時間，販賣SP軟體予如附表一所示之醫療院所外，並以每套27萬元之價格，出售予德易達公司，再由德易達公司以如附表二所示之價格販賣SP軟體予如附表二所示之醫療院所買受人，德易達公司取得之銷售金額共計237萬2225元，獲利達75萬2225元。
（二）本應注意「欣美樂定位板」（下稱定位板）係藉由手術前規劃，並利用3D列印產出之定位版，讓醫師對顎頷骨具功能性障礙或對臉型外觀不滿意，需透過正頷手術進行矯正之病患，於手術進行時使用之輔助醫療器材；「完美板─削骨手術導板」（下稱削骨導板，與SP軟體、定位板合稱本案醫療器材）係以3D醫療軟體於手術前，針對手術中切割或定位之流程進行規劃模擬後，利用3D列印技術產出引導顏面顱頷骨切割或定位的輔助導板，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，屬第一等級醫療器材之鑑別範圍，應向衛福部申請查驗登記並繳納費用，經核發第一等級醫療器材許可證後，始得製造或販賣該醫療器材，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，竟亦疏未注意及此，自102年11月間起，在德芮達公司位於新北市○○區○○路○段00號4樓之1工廠內，陸續製造定位板及削骨導板，除自行將定位板、削骨導板販售予如附表三所示之醫療院所外，並自104年5月5日起至105年5月27日止，將定位板、削骨導板販售予德易達公司，再由德易達公司於如附表四編號1至235所示之時間，販賣定位板、削骨導板予如附表四所示之醫療院所以供特定病患使用。至邱雲堯於105年5月30日以德易達公司名義，向衛福部申請定位板及削骨導板之第一級醫療器材許可證（衛部壹器製壹字第006199號）經核准發給為止，德易達公司就定位板、削骨導板取得之銷售金額共計437萬9667元，獲利達215萬2260元。
　　嗣因民眾在「謝明吉口腔顎面外科牙醫診所」使用本案醫療器材進行「3D列印導航正顎及削骨手術」，因發生醫療糾紛而向新北市政府衛生局陳情，由新北市政府衛生局派員前往稽核，移送臺灣新北地方檢察署檢察官偵辦，經法務部調查局新北市調查處（下稱新北市調處）調查官於106年12月7日上午10時3分許，分別在德芮達公司、德易達公司執行搜索，扣得如附表五、六所示等物，始循線查悉上情。
二、案經新北市政府衛生局函送及新北市調處報告臺灣新北地方檢察署檢察官偵查起訴。
    理  由
壹、程序之證據能力部分
一、按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除法律有規定者外，不得作為證據。又被告以外之人於審判外之陳述，雖不符合刑事訴訟法第159條之1至第159條之4之規定，但經當事人於審判程序同意作為證據，法院審酌該言詞陳述或書面陳述作成時之情況，認為適當者，亦得為證據；當事人、代理人或辯護人於法院調查證據時，知有同法第159條第1項不得為證據之情形，而未於言詞辯論終結前聲明異議者，視為有前項之同意。刑事訴訟法第159條第1項及第159條之5分別定有明文。本件檢察官、上訴人即被告德易達公司及其辯護人於言詞辯論終結前，就本件卷內被告以外之人於審判外之陳述，於本院準備程序時表示均不爭執（見本院卷第158頁），經本院審酌該等證據之作成情況，核無違法取證或其他瑕疵，認均適為本案認定事實之依據，依刑事訴訟法第159條之5規定，均有證據能力。
二、又本件認定事實引用之卷內其餘非供述證據（詳後述），並無證據證明係公務員違背法定程序取得，依刑事訴訟法第158條之4規定反面解釋，均有證據能力。
貳、實體部分
一、認定事實所憑之證據及理由：
    德易達公司之法定代表人經傳喚均未到庭，德易達公司之辯護人為德易達公司辯稱：德易達公司雖的確有上開行為，然原判決就邱雲堯部分論處過失犯係有違誤，應論其故意犯藥事法第84條第1項之未經核准輸入及製造醫療器材罪，且德芮達公司出售定位板等之產品予德易達公司，係左手轉到右手之行為，原判決既已就德芮達公司沒收如附表三所示之金額，再對德易達公司沒收如附表四所示之是重複沒收云云。惟查：
（一）同案被告邱雲堯係德芮達公司、德易達公司之實際負責人，邱雲堯就前揭事實已於調查局詢問、偵訊及原審均坦承不諱，並經證人即德易達公司登記負責人黃千芬於調查局詢問、偵查及原審、證人即德芮達公司登記負責人葉瓊月、證人即德易達公司投資人兼風華聯合診所合夥人謝明吉、證人即德芮達公司製造品管部主任蔡秀婷、證人即德芮達公司兼德易達公司之人事及會計張詠詠、證人即德芮達公司會計經理曾蕙珍、證人即邱雲堯之特助兼採購劉孟柔、證人即德易達公司業務部主任張汎駿、證人即德芮達公司工程部主管曾國恩、證人即新北市衛生局稽查江佳穎、證人即檢舉人周鑫吟、證人即德易達公司行銷經理周家樺等人於調詢及偵訊時證述明確，復有新北市政府衛生局函文、新北市調處所繪製被告德易達公司銷售紀錄表、扣押物編號（A-2-1）文件（葉瓊月）、（A-3）合約及備忘錄等文件（葉瓊月）、（A-15）製造業/販賣業藥商許可執照影本、（A-16）進退貨單、（A-20-1）德芮達公司2014銷貨單、（A-21-1）德芮達公司廠內入庫及存貨異動明細（欣美樂定位板）、（A-21-2）德芮達公司廠內入庫及存貨異動明細（削骨導板）、（A-23-1）德芮達公司生產資料（104.9～104.12）、（A-23-2）德芮達公司生產資料（105.1～105.4）、（A-24）德芮達公司電腦資料（即本案醫療器材之銷售資訊明細分析表）、（B-4）SimPlantQ&Q光碟文宣（周家樺）、（B-11-2）德易達公司進銷單日報表（客製化顱顏削骨EOS）、（B-19）德易達公司醫療器材許可證、德芮達公司之SimPlant軟體、定位板、削骨導板銷貨成本表（未稅）等財稅報表、德芮達公司與德易達公司之變更登記表、公示資料查詢服務、公司及分公司基本資料查詢明細、衛福部食品藥物管理目附件（醫療器材之分類分級品項）、「德芮達、德易達未經核准輸入醫材」光碟、新北市調處函文、新北市政府107年10月25日新北府衛食字第1072017651號裁處書、邱雲堯及德芮達公司108年1月29日刑事答辯㈡狀、108年3月4日刑事答辯㈢狀所提附件、德易達公司108年3月15日刑事陳報狀所提被證及新北市調處搜索、扣押筆錄暨扣押物品目錄表等附卷可稽（見106年度他字卷第5450號卷【下稱他字第5450號卷】㈠第3頁至第112頁、第122頁至第167頁、第202頁至第220頁、第234頁至第240頁、第311頁，他字第5450號卷㈡第17頁、第21頁、第53頁至第66頁、第73頁至第83頁、第171頁至第188頁、第253頁至第291頁、第303頁至第315頁、第317頁至第327頁，106年度他字第5664號卷【下稱他字第5664號卷】第24頁至第162頁、第258頁至第274頁、第284頁至第288頁、卷末存放袋，107年度偵字第6002號卷【下稱偵字第6002號卷】㈠第5頁至第146頁，偵字第6002號卷㈡、卷㈢全卷，107年度他字第6271號卷【下稱他字第6271號卷】第1頁至第21頁，107年度他字第8098號卷【下稱他字第8098號卷】第1頁至第40頁，原審審易字卷第85頁至第89頁、第185頁至第281頁，原審易字卷㈠第41頁至第43頁、第127頁至第129頁、第145頁至第270頁、第273頁、第275頁、第295頁至第427頁、第433頁至第447頁），此部分之事實首堪認定。
（二）又，
　１．SP軟體、定位板及削骨導板，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、第一等級之醫療器材，依藥事法第40條之規定，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，始得輸入或製造，而德芮達公司所營事業包含醫療器材批發、零售及製造，德易達公司所營事業則包含醫療器材批發及零售（見他字第5664號卷第262頁、第272頁），邱雲堯既具有博士學位（見原審卷㈠第185頁），且於案發期間為德芮達公司及德易達公司之總經理，本應注意遵守上揭醫療器材許可證之申請程序，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，竟疏未注意本案醫療器材未經衛福部核准發給醫療器材許可證，仍以德芮達公司之名義輸入、製造本案醫療器材，並以德芮達公司及德易達公司之名義，販賣予如附表一至四所示之買受人，其主觀上顯有過失甚明，亦據原審認定在卷。原審並說明公訴意旨固認邱雲堯明知本案醫療器材分別係第二級、第一級之醫療器材，竟未申請醫療器材許可證，即逕自輸入SP軟體及製造定位板、削骨導板，並販賣予如附表一至四所示之買受人，而就事實一（一）部分涉嫌違反藥事法第84條第1項之未經核准輸入醫療器材及同條第2項之販賣未經核准輸入醫療器材罪嫌，就事實一（二）部分則涉嫌違反藥事法第84條第1項之未經核准製造醫療器材及同條第2項之販賣未經核准製造醫療器材罪嫌，德芮達公司及德易達公司則應科以藥事法第84條第1項之罰金刑等語。
　２．然邱雲堯於原審否認有何上開違反藥事法第84條第1項非法輸入、製造醫療器材及同條第2項販賣非法輸入、製造之醫療器材等犯行，辯稱：德芮達公司於101年間有向衛福部申請定位板的輸入許可證，有提供要搭配使用SP軟體的資料，當時衛福部並沒有認定SP軟體屬於醫療器材，也無從申請輸入許可證，是於104年4月13日才將「軟體」納入醫療器材規範管理，至於定位板及削骨導板是先在我國蒐集病患的牙齒幾何型貌數位檔上傳至比利時原廠公司，工程師進行設計開發完成後，再將數位檔以電子郵件傳給德芮達公司，由德芮達公司進行列印輸出，而德芮達公司於101年間已取得此部分之輸入許可證，因為大部分的工作在外國完成，我以為在國內提供列印成品的服務是合法，我只承認有過失，但不是故意違法等語。經原審認邱雲堯以德芮達公司名義，向衛福部申請中文名稱：「德芮達牙齒骨內植入物附件（未滅菌）」，效能：『限醫療器材管理辦法「牙齒骨內植入物附件（F.3980）」第一等級鑑別範圍』之第一等級醫療器材許可證，經衛福部於101年9月19日核准發給等節，有衛福部101年9月19日衛署醫器輸壹字第012184號第一等級醫療器材許可證影本在卷可佐（見他字第5450號卷㈠第78頁），且依照所檢附定位板及削骨導板之說明書，其上確實分別記載「利用3D列印產出之定位板」、「3D醫療軟體」、「利用3D列印技術產出引導顏面顱頷骨切割或定位的輔助導板」等需搭配醫療軟體使用之文字說明（見他字第5450號卷㈡第57頁、第58頁）；又93年4月21日修正之藥事法第13條第1項原規定：「本法所稱醫療器材，係包括診斷、治療、減輕或直接預防人類疾病，或足以影響人類身體結構及機能之儀器、器械、用具及其附件、配件、零件。」嗣於102年5月8日修正後則規定：『本法所稱醫療器材，係用於診斷、治療、減輕、直接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類身體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、用具、物質、「軟體」、體外試劑及其相關物品。』則可知邱雲堯以德芮達公司之名義，申請上開衛署醫器輸壹字第012184號第一等級醫療器材許可證時，藥事法第13條第1項針對醫療器材之規範並未包含「軟體」，是邱雲堯上開所辯，尚屬有據，應堪採信。
　３．況除上開衛署醫器輸壹字第012184號第一等級醫療器材之許可證外，邱雲堯以德芮達公司之名義，先後向衛福部申請核准發給多張醫療器材許可證，亦有衛福部食品藥物管理署網頁查詢資料列印畫面及各醫療器材許可證影本共十八張存卷可參（見他字第5450號卷㈠第157頁、第158頁，原審易字卷㈠第147頁、第151頁至第183頁），邱雲堯並非全然未經申請核准，原判決因而認邱雲堯應係疏於注意而輸入SP軟體及製造定位板、削骨導板，卷內復無其他積極證據可證明邱雲堯係故意非法輸入本案軟體及製造定位板、削骨導板，尚難僅因邱雲堯未就本案醫療器材取得醫療器材許可證，逕以藥事法第84條第1項、第2項等罪相繩。而邱雲堯及德芮達公司於提起本件上訴後，復於108年10月17日具狀撤回其等先前提出之上訴，有刑事撤回上訴狀在卷可稽（見本院卷第143頁至第145頁），是以，德易達公司之所以受處罰係因其實際負責人執行業務時有過失犯罪，身為法人之德易達公司因此須受處罰，德易達公司並非邱雲堯或德芮達公司，自無從於自己之上訴案件中爭執已確定之他人（即邱雲堯）經判罪之法條適用是否有誤，德易達公司顯有越俎代庖之嫌。則德易達公司確因邱雲堯執行販賣本案醫療器材之業務而觸犯藥事法第84條第3項之罪，德易達公司所獲取之銷售金額即屬犯罪所得無訛，是德易達公司辯護人此部分之辯護意旨，要無足採。
（三）德易達公司之辯護人雖於原審主張如附表二編號3、6所示之買受人，分別為泰國及中國大陸之公司，除泰國及中國大陸並未禁止販售SP軟體外，德易達公司僅有傳送SP軟體序號予上開買受人而經手國際貿易之行為，並無輸入SP軟體至我國之行為，未該當藥事法第84條第1項之構成要件，自應予以剔除等語。惟查，邱雲堯雖未以德易達公司名義處理輸入SP軟體之業務，然其確有以德易達公司之名義，販賣SP軟體予如附表二編號3、6所示買受人之行為，再觀諸藥事法第40條及第84條之規定，不論行為人主觀上係明知或過失，均不得販賣未經核准輸入之醫療器材，而德易達公司既為我國申請設立登記之公司，且其販賣行為（縱如辯護人所述係以電子郵件傳送本案軟體序號之方式亦同）係在我國進行，不論買受人是否為我國人士或我國公司，仍均應受藥事法之規範，此為法理之應然。若稱買受人為外國人士或外國公司，即可不受我國藥事法之規範，豈非容許行為人得以外國人士或外國公司為人頭，變相非法販賣未經核准輸入或製造之醫療器材？是德易達公司辯護人此部分之辯護主張，亦難憑採。
（四）綜上所述，本案事證已臻明確，邱雲堯因過失而分別以德芮達公司及德易達公司之名義，販賣未經核准輸入之SP軟體及未經核准製造之定位板、削骨導板等犯行，既堪認定，德易達公司之代表人因執行業務而為上開犯行，德易達公司自應予依法論科。至於德易達公司辯護人為德易達公司就沒收部分之主張，詳如後述。
二、論罪：
    因邱雲堯就事實一（一）所為，係犯藥事法第84條第3項之過失販賣未經核准擅自輸入之醫療器材罪；就事實一（二）所為，則係犯藥事法第84條第3 項之過失販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪；身為德易達公司之代表人（即總經理）邱雲堯之犯行既經原審判決確定，其因執行業務而犯前開之罪，依同法第87條之規定，對法人即德易達公司自應科以同法第84條第3項所定之罰金刑。
三、維持部分原判決之理由：
　　原審以德易達公司之罪證明確，適用藥事法第84條第3項、第87條規定，並審酌邱雲堯於案發期間為德易達公司之代表人，於販賣本案醫療器材前本應注意醫療器材許可證之申請程序，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，竟疏未注意本案醫療器材未經衛福部核准發給醫療器材許可證，仍以德易達公司之名義販賣未取得許可證之本案醫療器材，惟本案醫療器材本質上對於人體並無危害，且對於我國3D列印產業及醫療發展亦有一定之正面貢獻，兼衡德易達公司販賣本案醫療器材之期間、數量及所取得如附表二、四所示之銷售金額等犯罪情節，對德易達公司科以四十萬元之罰金。核其認事用法，並無違誤，量刑亦稱妥適。德易達公司上訴主張非本案被告之邱雲堯應論故意犯，並無理由，應駁回之。
三、撤銷改判部分之理由：
（一）按刑法沒收新制於104年12月30日修正公布、105年7月1日施行，刪除刑法第34條沒收為從刑之規定，新增第5章之1「沒收」之章名，將沒收定位為「刑罰及保安處分以外之法律效果，具有獨立性，而非刑罰（從刑）」。則在刑法沒收新制之規範下，沒收與犯罪行為人之罪刑宣告，即無最高法院37年上字第2015號、53年台上字第289號判例所稱罪刑不可分原則之適用。然第一審判決對犯罪行為人某罪為罪刑宣告之同時，就與該罪有關係之沒收部分，為沒收之諭知，係以與該沒收有關係之犯罪成立為其前提要件，並與第一審判決認定之犯罪行為人之犯罪事實（如犯罪工具或犯罪所得等）有關（最高法院51年台非字第13號判例意旨參考。現行刑法第40條第2項、第3項所定之單獨宣告沒收，除違禁物或專科沒收之物之單獨宣告沒收外，供犯罪所用、犯罪預備之物、犯罪所生之物或犯罪所得之單獨宣告沒收，仍以有犯罪行為人之刑事違法行為存在為前提，並與該違法行為之態樣、內容有關，此見該項修正之立法理由及刑事訴訟法第455條之34之立法理由自明），依最高法院判決例多年來所示「必受影響」之標準，對罪之上訴，依刑事訴訟法第348條第2項規定，其效力自應及於因該罪之成立與否暨犯罪事實之認定有異，必受影響之相關沒收部分；又對刑之上訴，因有前述判例所稱罪刑不可分原則之適用，效力及於罪之部分，自亦及於相關沒收部分。惟以上係從上訴效力之面向而論。若從第二審法院審理結果為觀察，沒收既已定位為獨立之法律效果，並非刑罰，且沒收雖係附隨於犯罪行為人之犯罪或違法行為，但非認定犯罪或違法行為之前提，單純沒收之違法或不當（此包括漏未諭知沒收），如無使所附隨之犯罪（違法）事實之認定或罪刑之宣告隨之動搖或受到影響之問題存在，自無前者之違法或不當，亦影響及於後者，而構成後者撤銷事由之理由，於此情形，該二者應可分離處理（嚴格言之，因單純本案判決沒收部分之違法或不當，而是否應一併撤銷該本案相關罪刑宣告部分之判決，要屬裁判格式之問題，於判決結果並無影響）。是認原判決對被告宣告之罪刑與沒收間，即無不可分性，可予分離處理。
（二）又按犯罪所得，屬於犯罪行為人者，沒收之，前條犯罪所得前二項之沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額，刑法第38條之1第1項前段及第3項分別定有明文。為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，且為遏阻犯罪誘因，並落實「任何人都不得保有犯罪所得」之普世基本法律原則，刑法第38條之1已明文規範犯罪利得之沒收，期澈底剝奪不法利得，以杜絕犯罪誘因。關於犯罪所得之範圍，依該條第4項規定，包括違法行為所得、其變得之物或財產上利益及其孳息。再參照新修正刑法第38條之1立法理由所載稱：「依實務多數見解，基於澈底剝奪犯罪所得，以根絕犯罪誘因之意旨，不問成本、利潤，均應沒收。」等旨，新修正刑法之立法意旨明顯不採淨利原則，於犯罪所得之計算，固不應扣除成本，惟亦有例外情形，如「為履行對被害人之債務所為之給付」，應予扣除。即當債之給付屬於犯罪成本，而利得人基於合法契約，已實際向被害人為債之給付者，被害人既然受領對待給付而減少損害，該給付便具有扣除資格，於計算犯罪所得數額應扣除債之給付。另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2第1項亦定有明文。
（三）本院已認定原判決對德易達公司及其代表人邱雲堯犯罪事實之認定與罪刑宣告並無不當，僅就德易達公司犯罪所得之認定部分採不同意見：
　    ⑴如附表二、四所示之德易達公司銷售對象均為醫療院所，實際上使用SP軟體、定位板及削骨導板者則為至該等醫療院所從事醫美等治療之病患，德易達公司向德芮達公司訂製如附表二所示之SP軟體及如附表四所示之定位板、削骨導板後，雖有提高價格出售予各買受人並從中賺取差價，然事實上德易達公司已依據各自與買受人訂立之契約而給付其債務（本案檢舉人亦係因德易達公司交付產品予其前往之風華聯合診所，再經該診所醫師為檢舉人進行醫療行為後，因發生醫療糾紛而告發本案），是以德易達公司所支付予德芮達公司之價金即為德易達公司為履行為被害人（即各買受人）之債務所為之給付，依前揭說明，此部分之費用自應予以扣除。原判決於計算已確定之德芮達公司犯罪所得時，將德芮達公司之進貨成本予以扣除，卻在計算德易達公司犯罪所得時採取不同標準，未將德易達公司為履行對被害人之債務所為之給付予以扣除，顯有未當。
　    ⑵德易達公司於事後已與如附表二編號1所示之買受人銘妍診所達成和解並退回38萬元，而銘妍診所就附表二編號1所支付予德易達公司之價金為36萬1905元，原判決認德易達公司多退回之1萬8095元部分，視同對銘妍診所所為之賠償，如予沒收有過苛之虞，而扣除在德易達公司之犯罪所得中，然德易達公司超出原收取價金所給付予銘妍診所部分，自不能與德易達公司自其他被害人處取得之犯罪所得混同，原判決認可予完全扣除，尚有未恰。
　    從而，原判決就德易達公司之沒收諭知既有違誤，德易達公司上訴意旨雖僅就前開⑴部分予以指摘，然沒收部分為德易達公司上訴效力所及，且與德易達公司之違法行為及罪刑可分別觀察，爰僅就原判決關於德易達公司沒收部分予以撤銷改判。
四、沒收：
（一）按105年7月1日修正施行之刑法沒收新制，係引進德國施行之利得沒收制度，此一制度乃基於「任何人都不得保有犯罪所得」之思維所設計之剝奪不法利得之機制。關於犯罪所得之沒收，乃為避免任何人坐享犯罪所得，並為遏阻犯罪誘因及回復合法財產秩序之準不當得利衡平措施，是以修正刑法第38條之1立法理由說明五之㈢中，即以「依實務多數見解，基於徹底剝奪犯罪所得，以根絕犯罪誘因之意旨，不問成本、利潤，均應沒收。」明白揭示採取總額沒收原則。因之，犯罪行為人所取得之犯罪所得，一部雖已供實行犯罪之用，然因犯罪成本無從扣除，仍應就其犯罪所得之全部，依法宣告沒收、追徵（最高法院108年度台上字第12號判決意旨參照）。至於為履行對被害人之債務所為之給付」，則應予扣除，業見前述。
（二）德易達公司之辯護人為德易達公司主張：⑴附表二實際上係德芮達公司販賣予德易達公司後，再由德易達公司賣出，為「左手（德芮達公司）販賣予右手（德易達公司）」，此部分之犯罪所得自應在德芮達公司部分沒收，而非對德易達公司沒收；⑵德芮達公司所銷售如附表三所示之產品，其實已包含德易達公司銷售之附表四，原判決對德芮達公司沒收附表三，又對德易達公司沒收附表四，係重複沒收云云。惟查：
　１．德易達公司與德芮達公司係二家財務獨立之公司，業見前述，其等間之關係為德芮達公司為德易達公司之股東，有經濟部商工登記公示資料查詢服務在卷可稽（見本院卷第181頁至第183頁）。而：
　　　⑴張詠詠於調詢及偵訊證稱：我兼辦德芮達公司與德易達公司的人事及會計業務，德易達公司的產品比較偏醫療類，例如會幫醫生設計定位板等顱顏面手術輔助器械，設計後再委託德芮達公司印製，德芮達公司主要是代理販售3D列印機台例如EOS、DWS、OBJECT等國外品牌，削骨導板、定位板是由德芮達公司製造後販售給德易達公司，再由德易達公司轉售出去，可以從德芮達公司的銷售紀錄與德易達公司的銷售單日報表合在一起看；SP軟體是醫療設計軟體，德芮達公司進口買入正式版序號，再轉賣給德易達公司，德芮達公司出售給德易達公司的價格在24萬元至27萬元，德易達公司出售給客戶的價格則為38萬元至40餘萬元，對象主要是整形診所；而切割導板跟定位導板是在做正顎手術使用，德易達公司有幫醫生設計定位板的圖面，再由德芮達公司印製，所以二間公司都會有這個品項，德易達出售給客戶的定位板含稅售價1萬7500至3萬3000元不等，比較常合作的診所價格會比較低，德芮達公司出售定位板給德易達公司目前大約6000元，削骨導板則為5714元等語（見他字第5450號卷㈠第221頁至第233頁，他字第5450號卷㈡第103頁至第105頁）。
　　　⑵曾蕙珍於調詢及偵訊時證稱：我是德芮達公司會計主任、會計經理，德芮達公司向國外訂購「SIMPLANT O&O」及「SIMPLANT PRO」軟體後，都是銷售給德易達公司，由德易達公司再銷售給下游的客戶，但因為我不負責德易達公司的記帳，所以我不清楚德易達公司是賣給哪些客戶，這要登錄公司的系統去看或問德易達公司的會計張詠詠比較清楚；定位板、削骨導板等醫療器材，都是德芮達公司接受客戶的訂單後，依照客戶的需求依個案生產製造再銷售給客戶的，都是德易達公司向德芮達公司下的訂單，由德芮達公司生產製造銷售給德易達公司等語（見他字第5450號卷㈠第244頁至第252頁，他字第5450號卷㈡第109頁至第112頁）。
　　　⑶張汎駿於偵訊具結證稱：德易達公司是德芮達公司於104年3月間成立的公司，德芮達公司持有一部分德易達公司股份，總經理都是由邱雲堯擔任，實際負責這二家公司的各項營運，我是德易達公司的業務主任，主要業務為開發診所及醫院的客源、維護與客戶良好的關係、向客戶介紹公司產品、參加醫療展會、醫院內部的晨會、向客戶報價、醫療產品的銷售、出貨安排、收取貨款及售後服務，德芮達公司算是德易達公司的供貨商，德易達找訂單，德芮達負責生產等語（見他字第5450號卷㈡第121頁至第122頁）。
　　　⑷曾國恩則於偵訊具結證稱：我於95年到德芮達公司，一開始是擔任設計師，約於97年間業務換成3D印表機之操作員及輸出圖樣之設計師，97、98年間德芮達公司開始引進「SimPlant Pro」（中文稱「欣植樂」）等醫療相關軟體，我的頭銜從德芮達公司搬遷到土城後，變成為3D設計總監，德易達公司營業項目為製造美容整形的客製化產品，如整型用的削骨導版、客製化植入物、正顎手術用之Wafer咬合板，削骨導板及定位板是104年德易達公司草創初期規劃設計，一般的情況是德易達公司接單及設計，交由德芮達公司生產製造，再交回德易達公司出貨等語（見他字第5450號卷㈡第127頁至第131頁）。
　　　是由上開張詠詠、曾蕙珍、張汎駿、曾國恩等人之證詞可知，德芮達公司與德易達公司在銷售上絕非僅僅係辯護人所主張之「左手（德芮達公司）販賣予右手（德易達公司）」（見本院卷第84頁）之單純銷售流程；再對照前揭卷附之德芮達公司電腦資料、德易達公司進銷單日報表等扣案之文件資料可知，德易達公司向德芮達公司購入如附表二、四所示之產品後，確實有再提高價格後販出予如附表二、四所示之買受人。
　２．德芮達公司向衛福部申請醫療許可證所檢附之仿單中，定位板於適應症部分即載明：「每次所產出之定位板，皆屬於單次使用且符合病患與診療過程之客製化產品」（見他字第5450號卷㈠第79頁），削骨導板於仿單上之適應症載明：「此產品屬客製化且只供單次使用產品」（見他字第5450號卷㈡第55頁），則依德芮達公司之產品仿單說明，佐以前揭張詠詠、曾蕙珍、張汎駿、曾國恩等人之證述及邱雲堯之供述可知，削骨導板及定位板均係專屬個人之客製化產品，即非一般商品係由工廠依同一板模大量生產製造而販賣，係整型醫師或牙醫師針對特定病患之個人臉型外觀等需改善之部位所經實際依個人化測量後向德易達公司下訂，德易達公司再交由德芮達公司生產之產品，德芮達公司亦非僅出貨予德易達公司，是如附表四編號1至235所示，顯均係德易達公司依據各醫師為特定病患量身打造。至於如附表四所示內容雖有多筆項目看以為同一病患，然曾蕙珍就此部分亦於調詢時證稱：這是德芮達公司系統的問題，只要一個品項的銷售紀錄太多，系統在列印時就會切割成好幾個部分，但這只要往上對應到上一頁就可以知道它銷售的產品編號及銷售的品名了，以提示的德芮達公司電腦資料為例，從第7頁「單據日期2015/4/30、單據號碼IZ0000000000」到第8頁「單據日期2015/8/31、單據號碼IZ0000000000」，往上對應就全部都是「產品編號BT-403406，欣美樂定位板G」的銷售紀錄，但因為公司的系統只會抓第一筆銷售紀錄的患者名稱，所以銷售品名後面的患者名稱應該要忽略不看，並不是代表下面所有的產品都是為同一個患者生產製造的等語（見他字第5450號卷㈠第252頁）。
　３．從而，
      ⑴邱雲堯以德易達公司名義販賣如附表二所示之SP軟體予如附表二所示之買受人，取得共237萬2225元，而德易達公司係以每套24萬至27萬元之價格向德芮達公司購得，業見前述，因此部分並無電腦資料扣案，本院以最有利於德易達公司之計算方式，即每套SP軟體向德芮達公司取得之金額為27萬元，乘以如附表二所示之六套，得出德易達公司經扣除為履行對被害人之債務所為之給付162萬元（計算式：27萬6＝162萬）後，德易達公司因違法行為所得之犯罪所得應為75萬2225元（計算式：2,372,225－1,620,000＝752,225）。又因德易達公司於案發後已與如附表二編號1所示之銘妍診所達成和解並退回購買款項38萬元，有德易達公司提出之轉帳傳票、付款聯及匯款申請書代收入收據影本各一紙在卷可佐（見原審易字卷㈠第445頁、第447頁），可認德易達公司就如附表二編號1所示之犯罪所得，業已實際發還被害人，依刑法第38條之1第5項規定，就此部分之犯罪所得9萬1905元自不予宣告沒收，故僅就附表二編號2至6部分沒收其犯罪所得66萬320元（計算式：752,225－91,905＝660,320）。
　　　⑵邱雲堯以德易達公司名義販賣如附表四所示之定位板、削骨導板予如附表四所示之買受人，取得共437萬9667元，而德易達公司就定位板、削骨導板基本上係以每個6000元、5714元向德芮達公司購得，偶會有折扣價，經對照扣案之德芮達公司銷售資訊分析明細表（見他字卷㈡第171頁至第182頁），得出德易達公司經扣除為履行對被害人之債務所為之給付222萬7007元（詳如附表四之買入金額欄及備註欄所載）後，德易達公司因違法行為所得之犯罪所得應為215萬2660元（計算式：4,379,667－2,227,007＝2,152,660）。又因如附表四編號90、91、156、160、161所示部分德易達公司係以優惠價格3000元售出，故此部分之買入價格以最有利於德易達公司之認定，即認德易達公司係以3000元取得而未得利（詳如附表四備註欄所載）。
　  　⑶是以，德易達公司就未扣案之銷售SP軟體犯罪所得66萬320元，及未扣案之銷售定位板、削骨導板之犯罪所得215萬2660元，總計281萬2980元（66萬0320元＋215萬2660元），均應依刑法第38條之1第1項前段規定宣告沒收，並依同條第3項規定，諭知於全部或一部不能沒收（現金並無不宜沒收之問題）時，追徵其價額。
（三）至新北市調處調查官於106年12月7日10時3分許，在德易達公司執行搜索扣得如附表六所示等物，均為與德易達公司所營事業有關之營運文件資料，而非供本案犯罪所用或直接所生之物，且卷內並無其他積極證據足認與本案犯行有關，亦非屬違禁物性質，爰均不予宣告沒收。
據上論斷，應依刑事訴訟法第368條、第369條第1項前段、第364條、第299條第1項前段，刑法第38條之1第1項前段，判決如主文。
本案經檢察官羅松芳到庭執行職務。
中　　華　　民　　國　　109 　年　　6 　　月　　17　　日
                  刑事第二十庭  審判長法　官  王復生
                                      法　官  張紹省
                                      法　官  遲中慧
以上正本證明與原本無異。
不得上訴。
                                      書記官  鄭巧青
中　　華　　民　　國　　109 　年　　6 　　月　　17　　日
附錄本案論罪科刑依據之法條：
藥事法第84條
Ⅰ  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。
Ⅱ  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。
Ⅲ  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。


藥事法第87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82條至第86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。

臺灣高等法院刑事判決

108年度上易字第1659號

上  訴  人  

即  被  告  德易達科技股份有限公司



法定代理人  黃千芬  

選任辯護人  蔡岳泰律師

上列上訴人因違反藥事法案件，不服臺灣新北地方法院107年度

易字第808號，中華民國108年6月14日所為之第一審判決（起訴

案號：臺灣新北地方檢察署107年度偵字第14633號），提起上訴

，本院判決如下：

    主  文

原判決關於德易達科技股份有限公司之沒收部分撤銷。

德易達科技股份有限公司未扣案之犯罪所得共新臺幣貳佰捌拾壹

萬貳仟玖佰捌拾元沒收，如全部或一部不能沒收時，追徵其價額

。

其他上訴駁回。

    事  實

一、緣邱雲堯（業經原審分別判處有期徒刑六月、五月，定應執

    行有期徒刑八月，上訴至本院後因其具狀撤回上訴而確定）

    前為德芮達科技股份有限公司（址設新北市○○區○○路○段00

    號4樓之1、之2、之3，登記負責人為葉瓊月〈其涉嫌違反藥

    事法部分，另經檢察官為不起訴處分確定〉，下稱德芮達公

    司，因其代表人執行業務，犯藥事法第84條第3項之罪經原

    審科罰金新臺幣〈下同〉60萬元部分，經上訴至本院後亦具狀

    撤回上訴而確定）及德易達科技股份有限公司（址設臺北市

    ○○區○○○路○段000號11樓，登記負責人為黃千芬〈其涉嫌違反

    藥事法部分，另經檢察官為不起訴處分確定〉，下稱德易達

    公司）之總經理，負責處理德芮達公司與德易達公司之產品

    銷售、研發、推廣及財務管理等業務，為該二公司之實際負

    責人，竟分別為下列犯行：

（一）本應注意「SimPlant O&O」軟體（下稱SP軟體）之功能，

      係牙科正顎手術之術前評估，處理由影像診斷設備產生之

      影像，計算齒顎偏差及應矯正之角度，顯示牙齒與骨內植

      體之位置，評估或輔助手術進行治療，依醫療器材管理辦

      法第3條第2項附件一「醫療器材之分類分級品項」之規定

      ，鑑別範圍為「P .2050 醫學圖像紀錄傳輸系統」，屬藥

      事法第13條第1項、醫療器材管理辦法第2條規定之第二等

      級醫療器材，應向主管機關即行政院衛生署（現改制為衛

      生福利部，下稱衛福部）申請查驗登記並繳納費用，經核

      發第二等級醫療器材許可證後，始得輸入、販賣該醫療器

      材，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，

      竟疏未注意及此，自民國102年起，以德芮達公司之名義

      ，向比利時SIMPLANT公司（經併購後改名為Materialise 

      Dental NV 公司，下稱比利時原廠公司）輸入SP軟體後，

      德芮達公司除自行於如附表一所示之時間，販賣SP軟體予

      如附表一所示之醫療院所外，並以每套27萬元之價格，出

      售予德易達公司，再由德易達公司以如附表二所示之價格

      販賣SP軟體予如附表二所示之醫療院所買受人，德易達公

      司取得之銷售金額共計237萬2225元，獲利達75萬2225元

      。

（二）本應注意「欣美樂定位板」（下稱定位板）係藉由手術前

      規劃，並利用3D列印產出之定位版，讓醫師對顎頷骨具功

      能性障礙或對臉型外觀不滿意，需透過正頷手術進行矯正

      之病患，於手術進行時使用之輔助醫療器材；「完美板─

      削骨手術導板」（下稱削骨導板，與SP軟體、定位板合稱

      本案醫療器材）係以3D醫療軟體於手術前，針對手術中切

      割或定位之流程進行規劃模擬後，利用3D列印技術產出引

      導顏面顱頷骨切割或定位的輔助導板，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，屬第一等級醫療器

      材之鑑別範圍，應向衛福部申請查驗登記並繳納費用，經

      核發第一等級醫療器材許可證後，始得製造或販賣該醫療

      器材，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事

      ，竟亦疏未注意及此，自102年11月間起，在德芮達公司

      位於新北市○○區○○路○段00號4樓之1工廠內，陸續製造定

      位板及削骨導板，除自行將定位板、削骨導板販售予如附

      表三所示之醫療院所外，並自104年5月5日起至105年5月2

      7日止，將定位板、削骨導板販售予德易達公司，再由德

      易達公司於如附表四編號1至235所示之時間，販賣定位板

      、削骨導板予如附表四所示之醫療院所以供特定病患使用

      。至邱雲堯於105年5月30日以德易達公司名義，向衛福部

      申請定位板及削骨導板之第一級醫療器材許可證（衛部壹

      器製壹字第006199號）經核准發給為止，德易達公司就定

      位板、削骨導板取得之銷售金額共計437萬9667元，獲利

      達215萬2260元。

　　嗣因民眾在「謝明吉口腔顎面外科牙醫診所」使用本案醫療

    器材進行「3D列印導航正顎及削骨手術」，因發生醫療糾紛

    而向新北市政府衛生局陳情，由新北市政府衛生局派員前往

    稽核，移送臺灣新北地方檢察署檢察官偵辦，經法務部調查

    局新北市調查處（下稱新北市調處）調查官於106年12月7日

    上午10時3分許，分別在德芮達公司、德易達公司執行搜索

    ，扣得如附表五、六所示等物，始循線查悉上情。

二、案經新北市政府衛生局函送及新北市調處報告臺灣新北地方

    檢察署檢察官偵查起訴。

    理  由

壹、程序之證據能力部分

一、按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除法律有規定

    者外，不得作為證據。又被告以外之人於審判外之陳述，雖

    不符合刑事訴訟法第159條之1至第159條之4之規定，但經當

    事人於審判程序同意作為證據，法院審酌該言詞陳述或書面

    陳述作成時之情況，認為適當者，亦得為證據；當事人、代

    理人或辯護人於法院調查證據時，知有同法第159條第1項不

    得為證據之情形，而未於言詞辯論終結前聲明異議者，視為

    有前項之同意。刑事訴訟法第159條第1項及第159條之5分別

    定有明文。本件檢察官、上訴人即被告德易達公司及其辯護

    人於言詞辯論終結前，就本件卷內被告以外之人於審判外之

    陳述，於本院準備程序時表示均不爭執（見本院卷第158頁

    ），經本院審酌該等證據之作成情況，核無違法取證或其他

    瑕疵，認均適為本案認定事實之依據，依刑事訴訟法第159

    條之5規定，均有證據能力。

二、又本件認定事實引用之卷內其餘非供述證據（詳後述），並

    無證據證明係公務員違背法定程序取得，依刑事訴訟法第15

    8條之4規定反面解釋，均有證據能力。

貳、實體部分

一、認定事實所憑之證據及理由：

    德易達公司之法定代表人經傳喚均未到庭，德易達公司之辯

    護人為德易達公司辯稱：德易達公司雖的確有上開行為，然

    原判決就邱雲堯部分論處過失犯係有違誤，應論其故意犯藥

    事法第84條第1項之未經核准輸入及製造醫療器材罪，且德

    芮達公司出售定位板等之產品予德易達公司，係左手轉到右

    手之行為，原判決既已就德芮達公司沒收如附表三所示之金

    額，再對德易達公司沒收如附表四所示之是重複沒收云云。

    惟查：

（一）同案被告邱雲堯係德芮達公司、德易達公司之實際負責人

      ，邱雲堯就前揭事實已於調查局詢問、偵訊及原審均坦承

      不諱，並經證人即德易達公司登記負責人黃千芬於調查局

      詢問、偵查及原審、證人即德芮達公司登記負責人葉瓊月

      、證人即德易達公司投資人兼風華聯合診所合夥人謝明吉

      、證人即德芮達公司製造品管部主任蔡秀婷、證人即德芮

      達公司兼德易達公司之人事及會計張詠詠、證人即德芮達

      公司會計經理曾蕙珍、證人即邱雲堯之特助兼採購劉孟柔

      、證人即德易達公司業務部主任張汎駿、證人即德芮達公

      司工程部主管曾國恩、證人即新北市衛生局稽查江佳穎、

      證人即檢舉人周鑫吟、證人即德易達公司行銷經理周家樺

      等人於調詢及偵訊時證述明確，復有新北市政府衛生局函

      文、新北市調處所繪製被告德易達公司銷售紀錄表、扣押

      物編號（A-2-1）文件（葉瓊月）、（A-3）合約及備忘錄

      等文件（葉瓊月）、（A-15）製造業/販賣業藥商許可執

      照影本、（A-16）進退貨單、（A-20-1）德芮達公司2014

      銷貨單、（A-21-1）德芮達公司廠內入庫及存貨異動明細

      （欣美樂定位板）、（A-21-2）德芮達公司廠內入庫及存

      貨異動明細（削骨導板）、（A-23-1）德芮達公司生產資

      料（104.9～104.12）、（A-23-2）德芮達公司生產資料（

      105.1～105.4）、（A-24）德芮達公司電腦資料（即本案

      醫療器材之銷售資訊明細分析表）、（B-4）SimPlantQ&Q

      光碟文宣（周家樺）、（B-11-2）德易達公司進銷單日報

      表（客製化顱顏削骨EOS）、（B-19）德易達公司醫療器

      材許可證、德芮達公司之SimPlant軟體、定位板、削骨導

      板銷貨成本表（未稅）等財稅報表、德芮達公司與德易達

      公司之變更登記表、公示資料查詢服務、公司及分公司基

      本資料查詢明細、衛福部食品藥物管理目附件（醫療器材

      之分類分級品項）、「德芮達、德易達未經核准輸入醫材

      」光碟、新北市調處函文、新北市政府107年10月25日新

      北府衛食字第1072017651號裁處書、邱雲堯及德芮達公司

      108年1月29日刑事答辯㈡狀、108年3月4日刑事答辯㈢狀所

      提附件、德易達公司108年3月15日刑事陳報狀所提被證及

      新北市調處搜索、扣押筆錄暨扣押物品目錄表等附卷可稽

      （見106年度他字卷第5450號卷【下稱他字第5450號卷】㈠

      第3頁至第112頁、第122頁至第167頁、第202頁至第220頁

      、第234頁至第240頁、第311頁，他字第5450號卷㈡第17頁

      、第21頁、第53頁至第66頁、第73頁至第83頁、第171頁

      至第188頁、第253頁至第291頁、第303頁至第315頁、第3

      17頁至第327頁，106年度他字第5664號卷【下稱他字第56

      64號卷】第24頁至第162頁、第258頁至第274頁、第284頁

      至第288頁、卷末存放袋，107年度偵字第6002號卷【下稱

      偵字第6002號卷】㈠第5頁至第146頁，偵字第6002號卷㈡、

      卷㈢全卷，107年度他字第6271號卷【下稱他字第6271號卷

      】第1頁至第21頁，107年度他字第8098號卷【下稱他字第

      8098號卷】第1頁至第40頁，原審審易字卷第85頁至第89

      頁、第185頁至第281頁，原審易字卷㈠第41頁至第43頁、

      第127頁至第129頁、第145頁至第270頁、第273頁、第275

      頁、第295頁至第427頁、第433頁至第447頁），此部分之

      事實首堪認定。

（二）又，

　１．SP軟體、定位板及削骨導板，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、

      第一等級之醫療器材，依藥事法第40條之規定，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，始得輸入或製造，而德芮達公司所營事業

      包含醫療器材批發、零售及製造，德易達公司所營事業則

      包含醫療器材批發及零售（見他字第5664號卷第262頁、

      第272頁），邱雲堯既具有博士學位（見原審卷㈠第185頁

      ），且於案發期間為德芮達公司及德易達公司之總經理，

      本應注意遵守上揭醫療器材許可證之申請程序，且依其智

      識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，竟疏未注意本

      案醫療器材未經衛福部核准發給醫療器材許可證，仍以德

      芮達公司之名義輸入、製造本案醫療器材，並以德芮達公

      司及德易達公司之名義，販賣予如附表一至四所示之買受

      人，其主觀上顯有過失甚明，亦據原審認定在卷。原審並

      說明公訴意旨固認邱雲堯明知本案醫療器材分別係第二級

      、第一級之醫療器材，竟未申請醫療器材許可證，即逕自

      輸入SP軟體及製造定位板、削骨導板，並販賣予如附表一

      至四所示之買受人，而就事實一（一）部分涉嫌違反藥事

      法第84條第1項之未經核准輸入醫療器材及同條第2項之販

      賣未經核准輸入醫療器材罪嫌，就事實一（二）部分則涉

      嫌違反藥事法第84條第1項之未經核准製造醫療器材及同

      條第2項之販賣未經核准製造醫療器材罪嫌，德芮達公司

      及德易達公司則應科以藥事法第84條第1項之罰金刑等語

      。

　２．然邱雲堯於原審否認有何上開違反藥事法第84條第1項非法

      輸入、製造醫療器材及同條第2項販賣非法輸入、製造之

      醫療器材等犯行，辯稱：德芮達公司於101年間有向衛福

      部申請定位板的輸入許可證，有提供要搭配使用SP軟體的

      資料，當時衛福部並沒有認定SP軟體屬於醫療器材，也無

      從申請輸入許可證，是於104年4月13日才將「軟體」納入

      醫療器材規範管理，至於定位板及削骨導板是先在我國蒐

      集病患的牙齒幾何型貌數位檔上傳至比利時原廠公司，工

      程師進行設計開發完成後，再將數位檔以電子郵件傳給德

      芮達公司，由德芮達公司進行列印輸出，而德芮達公司於

      101年間已取得此部分之輸入許可證，因為大部分的工作

      在外國完成，我以為在國內提供列印成品的服務是合法，

      我只承認有過失，但不是故意違法等語。經原審認邱雲堯

      以德芮達公司名義，向衛福部申請中文名稱：「德芮達牙

      齒骨內植入物附件（未滅菌）」，效能：『限醫療器材管

      理辦法「牙齒骨內植入物附件（F.3980）」第一等級鑑別

      範圍』之第一等級醫療器材許可證，經衛福部於101年9月1

      9日核准發給等節，有衛福部101年9月19日衛署醫器輸壹

      字第012184號第一等級醫療器材許可證影本在卷可佐（見

      他字第5450號卷㈠第78頁），且依照所檢附定位板及削骨

      導板之說明書，其上確實分別記載「利用3D列印產出之定

      位板」、「3D醫療軟體」、「利用3D列印技術產出引導顏

      面顱頷骨切割或定位的輔助導板」等需搭配醫療軟體使用

      之文字說明（見他字第5450號卷㈡第57頁、第58頁）；又9

      3年4月21日修正之藥事法第13條第1項原規定：「本法所

      稱醫療器材，係包括診斷、治療、減輕或直接預防人類疾

      病，或足以影響人類身體結構及機能之儀器、器械、用具

      及其附件、配件、零件。」嗣於102年5月8日修正後則規

      定：『本法所稱醫療器材，係用於診斷、治療、減輕、直

      接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類身體結構及

      機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作用於人體，以達成

      其主要功能之儀器、器械、用具、物質、「軟體」、體外

      試劑及其相關物品。』則可知邱雲堯以德芮達公司之名義

      ，申請上開衛署醫器輸壹字第012184號第一等級醫療器材

      許可證時，藥事法第13條第1項針對醫療器材之規範並未

      包含「軟體」，是邱雲堯上開所辯，尚屬有據，應堪採信

      。

　３．況除上開衛署醫器輸壹字第012184號第一等級醫療器材之許

      可證外，邱雲堯以德芮達公司之名義，先後向衛福部申請

      核准發給多張醫療器材許可證，亦有衛福部食品藥物管理

      署網頁查詢資料列印畫面及各醫療器材許可證影本共十八

      張存卷可參（見他字第5450號卷㈠第157頁、第158頁，原

      審易字卷㈠第147頁、第151頁至第183頁），邱雲堯並非全

      然未經申請核准，原判決因而認邱雲堯應係疏於注意而輸

      入SP軟體及製造定位板、削骨導板，卷內復無其他積極證

      據可證明邱雲堯係故意非法輸入本案軟體及製造定位板、

      削骨導板，尚難僅因邱雲堯未就本案醫療器材取得醫療器

      材許可證，逕以藥事法第84條第1項、第2項等罪相繩。而

      邱雲堯及德芮達公司於提起本件上訴後，復於108年10月1

      7日具狀撤回其等先前提出之上訴，有刑事撤回上訴狀在

      卷可稽（見本院卷第143頁至第145頁），是以，德易達公

      司之所以受處罰係因其實際負責人執行業務時有過失犯罪

      ，身為法人之德易達公司因此須受處罰，德易達公司並非

      邱雲堯或德芮達公司，自無從於自己之上訴案件中爭執已

      確定之他人（即邱雲堯）經判罪之法條適用是否有誤，德

      易達公司顯有越俎代庖之嫌。則德易達公司確因邱雲堯執

      行販賣本案醫療器材之業務而觸犯藥事法第84條第3項之

      罪，德易達公司所獲取之銷售金額即屬犯罪所得無訛，是

      德易達公司辯護人此部分之辯護意旨，要無足採。

（三）德易達公司之辯護人雖於原審主張如附表二編號3、6所示

      之買受人，分別為泰國及中國大陸之公司，除泰國及中國

      大陸並未禁止販售SP軟體外，德易達公司僅有傳送SP軟體

      序號予上開買受人而經手國際貿易之行為，並無輸入SP軟

      體至我國之行為，未該當藥事法第84條第1項之構成要件

      ，自應予以剔除等語。惟查，邱雲堯雖未以德易達公司名

      義處理輸入SP軟體之業務，然其確有以德易達公司之名義

      ，販賣SP軟體予如附表二編號3、6所示買受人之行為，再

      觀諸藥事法第40條及第84條之規定，不論行為人主觀上係

      明知或過失，均不得販賣未經核准輸入之醫療器材，而德

      易達公司既為我國申請設立登記之公司，且其販賣行為（

      縱如辯護人所述係以電子郵件傳送本案軟體序號之方式亦

      同）係在我國進行，不論買受人是否為我國人士或我國公

      司，仍均應受藥事法之規範，此為法理之應然。若稱買受

      人為外國人士或外國公司，即可不受我國藥事法之規範，

      豈非容許行為人得以外國人士或外國公司為人頭，變相非

      法販賣未經核准輸入或製造之醫療器材？是德易達公司辯

      護人此部分之辯護主張，亦難憑採。

（四）綜上所述，本案事證已臻明確，邱雲堯因過失而分別以德

      芮達公司及德易達公司之名義，販賣未經核准輸入之SP軟

      體及未經核准製造之定位板、削骨導板等犯行，既堪認定

      ，德易達公司之代表人因執行業務而為上開犯行，德易達

      公司自應予依法論科。至於德易達公司辯護人為德易達公

      司就沒收部分之主張，詳如後述。

二、論罪：

    因邱雲堯就事實一（一）所為，係犯藥事法第84條第3項之

    過失販賣未經核准擅自輸入之醫療器材罪；就事實一（二）

    所為，則係犯藥事法第84條第3 項之過失販賣未經核准擅自

    製造之醫療器材罪；身為德易達公司之代表人（即總經理）

    邱雲堯之犯行既經原審判決確定，其因執行業務而犯前開之

    罪，依同法第87條之規定，對法人即德易達公司自應科以同

    法第84條第3項所定之罰金刑。

三、維持部分原判決之理由：

　　原審以德易達公司之罪證明確，適用藥事法第84條第3項、

    第87條規定，並審酌邱雲堯於案發期間為德易達公司之代表

    人，於販賣本案醫療器材前本應注意醫療器材許可證之申請

    程序，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，

    竟疏未注意本案醫療器材未經衛福部核准發給醫療器材許可

    證，仍以德易達公司之名義販賣未取得許可證之本案醫療器

    材，惟本案醫療器材本質上對於人體並無危害，且對於我國

    3D列印產業及醫療發展亦有一定之正面貢獻，兼衡德易達公

    司販賣本案醫療器材之期間、數量及所取得如附表二、四所

    示之銷售金額等犯罪情節，對德易達公司科以四十萬元之罰

    金。核其認事用法，並無違誤，量刑亦稱妥適。德易達公司

    上訴主張非本案被告之邱雲堯應論故意犯，並無理由，應駁

    回之。

三、撤銷改判部分之理由：

（一）按刑法沒收新制於104年12月30日修正公布、105年7月1日

      施行，刪除刑法第34條沒收為從刑之規定，新增第5章之1

      「沒收」之章名，將沒收定位為「刑罰及保安處分以外之

      法律效果，具有獨立性，而非刑罰（從刑）」。則在刑法

      沒收新制之規範下，沒收與犯罪行為人之罪刑宣告，即無

      最高法院37年上字第2015號、53年台上字第289號判例所

      稱罪刑不可分原則之適用。然第一審判決對犯罪行為人某

      罪為罪刑宣告之同時，就與該罪有關係之沒收部分，為沒

      收之諭知，係以與該沒收有關係之犯罪成立為其前提要件

      ，並與第一審判決認定之犯罪行為人之犯罪事實（如犯罪

      工具或犯罪所得等）有關（最高法院51年台非字第13號判

      例意旨參考。現行刑法第40條第2項、第3項所定之單獨宣

      告沒收，除違禁物或專科沒收之物之單獨宣告沒收外，供

      犯罪所用、犯罪預備之物、犯罪所生之物或犯罪所得之單

      獨宣告沒收，仍以有犯罪行為人之刑事違法行為存在為前

      提，並與該違法行為之態樣、內容有關，此見該項修正之

      立法理由及刑事訴訟法第455條之34之立法理由自明），

      依最高法院判決例多年來所示「必受影響」之標準，對罪

      之上訴，依刑事訴訟法第348條第2項規定，其效力自應及

      於因該罪之成立與否暨犯罪事實之認定有異，必受影響之

      相關沒收部分；又對刑之上訴，因有前述判例所稱罪刑不

      可分原則之適用，效力及於罪之部分，自亦及於相關沒收

      部分。惟以上係從上訴效力之面向而論。若從第二審法院

      審理結果為觀察，沒收既已定位為獨立之法律效果，並非

      刑罰，且沒收雖係附隨於犯罪行為人之犯罪或違法行為，

      但非認定犯罪或違法行為之前提，單純沒收之違法或不當

      （此包括漏未諭知沒收），如無使所附隨之犯罪（違法）

      事實之認定或罪刑之宣告隨之動搖或受到影響之問題存在

      ，自無前者之違法或不當，亦影響及於後者，而構成後者

      撤銷事由之理由，於此情形，該二者應可分離處理（嚴格

      言之，因單純本案判決沒收部分之違法或不當，而是否應

      一併撤銷該本案相關罪刑宣告部分之判決，要屬裁判格式

      之問題，於判決結果並無影響）。是認原判決對被告宣告

      之罪刑與沒收間，即無不可分性，可予分離處理。

（二）又按犯罪所得，屬於犯罪行為人者，沒收之，前條犯罪所

      得前二項之沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收

      時，追徵其價額，刑法第38條之1第1項前段及第3項分別

      定有明文。為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，且為遏阻犯罪誘因，並落實「任

      何人都不得保有犯罪所得」之普世基本法律原則，刑法第

      38條之1已明文規範犯罪利得之沒收，期澈底剝奪不法利

      得，以杜絕犯罪誘因。關於犯罪所得之範圍，依該條第4

      項規定，包括違法行為所得、其變得之物或財產上利益及

      其孳息。再參照新修正刑法第38條之1立法理由所載稱：

      「依實務多數見解，基於澈底剝奪犯罪所得，以根絕犯罪

      誘因之意旨，不問成本、利潤，均應沒收。」等旨，新修

      正刑法之立法意旨明顯不採淨利原則，於犯罪所得之計算

      ，固不應扣除成本，惟亦有例外情形，如「為履行對被害

      人之債務所為之給付」，應予扣除。即當債之給付屬於犯

      罪成本，而利得人基於合法契約，已實際向被害人為債之

      給付者，被害人既然受領對待給付而減少損害，該給付便

      具有扣除資格，於計算犯罪所得數額應扣除債之給付。另

      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2第1項亦定有明文。

（三）本院已認定原判決對德易達公司及其代表人邱雲堯犯罪事

      實之認定與罪刑宣告並無不當，僅就德易達公司犯罪所得

      之認定部分採不同意見：

　    ⑴如附表二、四所示之德易達公司銷售對象均為醫療院所

        ，實際上使用SP軟體、定位板及削骨導板者則為至該等

        醫療院所從事醫美等治療之病患，德易達公司向德芮達

        公司訂製如附表二所示之SP軟體及如附表四所示之定位

        板、削骨導板後，雖有提高價格出售予各買受人並從中

        賺取差價，然事實上德易達公司已依據各自與買受人訂

        立之契約而給付其債務（本案檢舉人亦係因德易達公司

        交付產品予其前往之風華聯合診所，再經該診所醫師為

        檢舉人進行醫療行為後，因發生醫療糾紛而告發本案）

        ，是以德易達公司所支付予德芮達公司之價金即為德易

        達公司為履行為被害人（即各買受人）之債務所為之給

        付，依前揭說明，此部分之費用自應予以扣除。原判決

        於計算已確定之德芮達公司犯罪所得時，將德芮達公司

        之進貨成本予以扣除，卻在計算德易達公司犯罪所得時

        採取不同標準，未將德易達公司為履行對被害人之債務

        所為之給付予以扣除，顯有未當。

　    ⑵德易達公司於事後已與如附表二編號1所示之買受人銘妍

        診所達成和解並退回38萬元，而銘妍診所就附表二編號

        1所支付予德易達公司之價金為36萬1905元，原判決認

        德易達公司多退回之1萬8095元部分，視同對銘妍診所

        所為之賠償，如予沒收有過苛之虞，而扣除在德易達公

        司之犯罪所得中，然德易達公司超出原收取價金所給付

        予銘妍診所部分，自不能與德易達公司自其他被害人處

        取得之犯罪所得混同，原判決認可予完全扣除，尚有未

        恰。

　    從而，原判決就德易達公司之沒收諭知既有違誤，德易達

      公司上訴意旨雖僅就前開⑴部分予以指摘，然沒收部分為

      德易達公司上訴效力所及，且與德易達公司之違法行為及

      罪刑可分別觀察，爰僅就原判決關於德易達公司沒收部分

      予以撤銷改判。

四、沒收：

（一）按105年7月1日修正施行之刑法沒收新制，係引進德國施

      行之利得沒收制度，此一制度乃基於「任何人都不得保有

      犯罪所得」之思維所設計之剝奪不法利得之機制。關於犯

      罪所得之沒收，乃為避免任何人坐享犯罪所得，並為遏阻

      犯罪誘因及回復合法財產秩序之準不當得利衡平措施，是

      以修正刑法第38條之1立法理由說明五之㈢中，即以「依實

      務多數見解，基於徹底剝奪犯罪所得，以根絕犯罪誘因之

      意旨，不問成本、利潤，均應沒收。」明白揭示採取總額

      沒收原則。因之，犯罪行為人所取得之犯罪所得，一部雖

      已供實行犯罪之用，然因犯罪成本無從扣除，仍應就其犯

      罪所得之全部，依法宣告沒收、追徵（最高法院108年度

      台上字第12號判決意旨參照）。至於為履行對被害人之債

      務所為之給付」，則應予扣除，業見前述。

（二）德易達公司之辯護人為德易達公司主張：⑴附表二實際上

      係德芮達公司販賣予德易達公司後，再由德易達公司賣出

      ，為「左手（德芮達公司）販賣予右手（德易達公司）」

      ，此部分之犯罪所得自應在德芮達公司部分沒收，而非對

      德易達公司沒收；⑵德芮達公司所銷售如附表三所示之產

      品，其實已包含德易達公司銷售之附表四，原判決對德芮

      達公司沒收附表三，又對德易達公司沒收附表四，係重複

      沒收云云。惟查：

　１．德易達公司與德芮達公司係二家財務獨立之公司，業見前述

      ，其等間之關係為德芮達公司為德易達公司之股東，有經

      濟部商工登記公示資料查詢服務在卷可稽（見本院卷第18

      1頁至第183頁）。而：

　　　⑴張詠詠於調詢及偵訊證稱：我兼辦德芮達公司與德易達

        公司的人事及會計業務，德易達公司的產品比較偏醫療

        類，例如會幫醫生設計定位板等顱顏面手術輔助器械，

        設計後再委託德芮達公司印製，德芮達公司主要是代理

        販售3D列印機台例如EOS、DWS、OBJECT等國外品牌，削

        骨導板、定位板是由德芮達公司製造後販售給德易達公

        司，再由德易達公司轉售出去，可以從德芮達公司的銷

        售紀錄與德易達公司的銷售單日報表合在一起看；SP軟

        體是醫療設計軟體，德芮達公司進口買入正式版序號，

        再轉賣給德易達公司，德芮達公司出售給德易達公司的

        價格在24萬元至27萬元，德易達公司出售給客戶的價格

        則為38萬元至40餘萬元，對象主要是整形診所；而切割

        導板跟定位導板是在做正顎手術使用，德易達公司有幫

        醫生設計定位板的圖面，再由德芮達公司印製，所以二

        間公司都會有這個品項，德易達出售給客戶的定位板含

        稅售價1萬7500至3萬3000元不等，比較常合作的診所價

        格會比較低，德芮達公司出售定位板給德易達公司目前

        大約6000元，削骨導板則為5714元等語（見他字第5450

        號卷㈠第221頁至第233頁，他字第5450號卷㈡第103頁至

        第105頁）。

　　　⑵曾蕙珍於調詢及偵訊時證稱：我是德芮達公司會計主任

        、會計經理，德芮達公司向國外訂購「SIMPLANT O&O」

        及「SIMPLANT PRO」軟體後，都是銷售給德易達公司，

        由德易達公司再銷售給下游的客戶，但因為我不負責德

        易達公司的記帳，所以我不清楚德易達公司是賣給哪些

        客戶，這要登錄公司的系統去看或問德易達公司的會計

        張詠詠比較清楚；定位板、削骨導板等醫療器材，都是

        德芮達公司接受客戶的訂單後，依照客戶的需求依個案

        生產製造再銷售給客戶的，都是德易達公司向德芮達公

        司下的訂單，由德芮達公司生產製造銷售給德易達公司

        等語（見他字第5450號卷㈠第244頁至第252頁，他字第5

        450號卷㈡第109頁至第112頁）。

　　　⑶張汎駿於偵訊具結證稱：德易達公司是德芮達公司於104

        年3月間成立的公司，德芮達公司持有一部分德易達公

        司股份，總經理都是由邱雲堯擔任，實際負責這二家公

        司的各項營運，我是德易達公司的業務主任，主要業務

        為開發診所及醫院的客源、維護與客戶良好的關係、向

        客戶介紹公司產品、參加醫療展會、醫院內部的晨會、

        向客戶報價、醫療產品的銷售、出貨安排、收取貨款及

        售後服務，德芮達公司算是德易達公司的供貨商，德易

        達找訂單，德芮達負責生產等語（見他字第5450號卷㈡

        第121頁至第122頁）。

　　　⑷曾國恩則於偵訊具結證稱：我於95年到德芮達公司，一

        開始是擔任設計師，約於97年間業務換成3D印表機之操

        作員及輸出圖樣之設計師，97、98年間德芮達公司開始

        引進「SimPlant Pro」（中文稱「欣植樂」）等醫療相

        關軟體，我的頭銜從德芮達公司搬遷到土城後，變成為

        3D設計總監，德易達公司營業項目為製造美容整形的客

        製化產品，如整型用的削骨導版、客製化植入物、正顎

        手術用之Wafer咬合板，削骨導板及定位板是104年德易

        達公司草創初期規劃設計，一般的情況是德易達公司接

        單及設計，交由德芮達公司生產製造，再交回德易達公

        司出貨等語（見他字第5450號卷㈡第127頁至第131頁）

        。

　　　是由上開張詠詠、曾蕙珍、張汎駿、曾國恩等人之證詞可

      知，德芮達公司與德易達公司在銷售上絕非僅僅係辯護人

      所主張之「左手（德芮達公司）販賣予右手（德易達公司

      ）」（見本院卷第84頁）之單純銷售流程；再對照前揭卷

      附之德芮達公司電腦資料、德易達公司進銷單日報表等扣

      案之文件資料可知，德易達公司向德芮達公司購入如附表

      二、四所示之產品後，確實有再提高價格後販出予如附表

      二、四所示之買受人。

　２．德芮達公司向衛福部申請醫療許可證所檢附之仿單中，定位

      板於適應症部分即載明：「每次所產出之定位板，皆屬於

      單次使用且符合病患與診療過程之客製化產品」（見他字

      第5450號卷㈠第79頁），削骨導板於仿單上之適應症載明

      ：「此產品屬客製化且只供單次使用產品」（見他字第54

      50號卷㈡第55頁），則依德芮達公司之產品仿單說明，佐

      以前揭張詠詠、曾蕙珍、張汎駿、曾國恩等人之證述及邱

      雲堯之供述可知，削骨導板及定位板均係專屬個人之客製

      化產品，即非一般商品係由工廠依同一板模大量生產製造

      而販賣，係整型醫師或牙醫師針對特定病患之個人臉型外

      觀等需改善之部位所經實際依個人化測量後向德易達公司

      下訂，德易達公司再交由德芮達公司生產之產品，德芮達

      公司亦非僅出貨予德易達公司，是如附表四編號1至235所

      示，顯均係德易達公司依據各醫師為特定病患量身打造。

      至於如附表四所示內容雖有多筆項目看以為同一病患，然

      曾蕙珍就此部分亦於調詢時證稱：這是德芮達公司系統的

      問題，只要一個品項的銷售紀錄太多，系統在列印時就會

      切割成好幾個部分，但這只要往上對應到上一頁就可以知

      道它銷售的產品編號及銷售的品名了，以提示的德芮達公

      司電腦資料為例，從第7頁「單據日期2015/4/30、單據號

      碼IZ0000000000」到第8頁「單據日期2015/8/31、單據號

      碼IZ0000000000」，往上對應就全部都是「產品編號BT-4

      03406，欣美樂定位板G」的銷售紀錄，但因為公司的系統

      只會抓第一筆銷售紀錄的患者名稱，所以銷售品名後面的

      患者名稱應該要忽略不看，並不是代表下面所有的產品都

      是為同一個患者生產製造的等語（見他字第5450號卷㈠第2

      52頁）。

　３．從而，

      ⑴邱雲堯以德易達公司名義販賣如附表二所示之SP軟體予

        如附表二所示之買受人，取得共237萬2225元，而德易

        達公司係以每套24萬至27萬元之價格向德芮達公司購得

        ，業見前述，因此部分並無電腦資料扣案，本院以最有

        利於德易達公司之計算方式，即每套SP軟體向德芮達公

        司取得之金額為27萬元，乘以如附表二所示之六套，得

        出德易達公司經扣除為履行對被害人之債務所為之給付

        162萬元（計算式：27萬6＝162萬）後，德易達公司因

        違法行為所得之犯罪所得應為75萬2225元（計算式：2,

        372,225－1,620,000＝752,225）。又因德易達公司於案

        發後已與如附表二編號1所示之銘妍診所達成和解並退

        回購買款項38萬元，有德易達公司提出之轉帳傳票、付

        款聯及匯款申請書代收入收據影本各一紙在卷可佐（見

        原審易字卷㈠第445頁、第447頁），可認德易達公司就

        如附表二編號1所示之犯罪所得，業已實際發還被害人

        ，依刑法第38條之1第5項規定，就此部分之犯罪所得9

        萬1905元自不予宣告沒收，故僅就附表二編號2至6部分

        沒收其犯罪所得66萬320元（計算式：752,225－91,905＝

        660,320）。

　　　⑵邱雲堯以德易達公司名義販賣如附表四所示之定位板、

        削骨導板予如附表四所示之買受人，取得共437萬9667

        元，而德易達公司就定位板、削骨導板基本上係以每個

        6000元、5714元向德芮達公司購得，偶會有折扣價，經

        對照扣案之德芮達公司銷售資訊分析明細表（見他字卷

        ㈡第171頁至第182頁），得出德易達公司經扣除為履行

        對被害人之債務所為之給付222萬7007元（詳如附表四

        之買入金額欄及備註欄所載）後，德易達公司因違法行

        為所得之犯罪所得應為215萬2660元（計算式：4,379,6

        67－2,227,007＝2,152,660）。又因如附表四編號90、91

        、156、160、161所示部分德易達公司係以優惠價格300

        0元售出，故此部分之買入價格以最有利於德易達公司

        之認定，即認德易達公司係以3000元取得而未得利（詳

        如附表四備註欄所載）。

　  　⑶是以，德易達公司就未扣案之銷售SP軟體犯罪所得66萬3

        20元，及未扣案之銷售定位板、削骨導板之犯罪所得21

        5萬2660元，總計281萬2980元（66萬0320元＋215萬2660

        元），均應依刑法第38條之1第1項前段規定宣告沒收，

        並依同條第3項規定，諭知於全部或一部不能沒收（現

        金並無不宜沒收之問題）時，追徵其價額。

（三）至新北市調處調查官於106年12月7日10時3分許，在德易

      達公司執行搜索扣得如附表六所示等物，均為與德易達公

      司所營事業有關之營運文件資料，而非供本案犯罪所用或

      直接所生之物，且卷內並無其他積極證據足認與本案犯行

      有關，亦非屬違禁物性質，爰均不予宣告沒收。

據上論斷，應依刑事訴訟法第368條、第369條第1項前段、第364

條、第299條第1項前段，刑法第38條之1第1項前段，判決如主文

。

本案經檢察官羅松芳到庭執行職務。

中　　華　　民　　國　　109 　年　　6 　　月　　17　　日

                  刑事第二十庭  審判長法　官  王復生

                                      法　官  張紹省

                                      法　官  遲中慧

以上正本證明與原本無異。

不得上訴。

                                      書記官  鄭巧青

中　　華　　民　　國　　109 　年　　6 　　月　　17　　日

附錄本案論罪科刑依據之法條：

藥事法第84條

Ⅰ  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。

Ⅱ  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。

Ⅲ  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。



藥事法第87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82條至第86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

。




臺灣高等法院刑事判決

108年度上易字第1659號

上  訴  人  

即  被  告  德易達科技股份有限公司



法定代理人  黃千芬  

選任辯護人  蔡岳泰律師

上列上訴人因違反藥事法案件，不服臺灣新北地方法院107年度易字第808號，中華民國108年6月14日所為之第一審判決（起訴案號：臺灣新北地方檢察署107年度偵字第14633號），提起上訴，本院判決如下：

    主  文

原判決關於德易達科技股份有限公司之沒收部分撤銷。

德易達科技股份有限公司未扣案之犯罪所得共新臺幣貳佰捌拾壹萬貳仟玖佰捌拾元沒收，如全部或一部不能沒收時，追徵其價額。

其他上訴駁回。

    事  實

一、緣邱雲堯（業經原審分別判處有期徒刑六月、五月，定應執行有期徒刑八月，上訴至本院後因其具狀撤回上訴而確定）前為德芮達科技股份有限公司（址設新北市○○區○○路○段00號4樓之1、之2、之3，登記負責人為葉瓊月〈其涉嫌違反藥事法部分，另經檢察官為不起訴處分確定〉，下稱德芮達公司，因其代表人執行業務，犯藥事法第84條第3項之罪經原審科罰金新臺幣〈下同〉60萬元部分，經上訴至本院後亦具狀撤回上訴而確定）及德易達科技股份有限公司（址設臺北市○○區○○○路○段000號11樓，登記負責人為黃千芬〈其涉嫌違反藥事法部分，另經檢察官為不起訴處分確定〉，下稱德易達公司）之總經理，負責處理德芮達公司與德易達公司之產品銷售、研發、推廣及財務管理等業務，為該二公司之實際負責人，竟分別為下列犯行：

（一）本應注意「SimPlant O&O」軟體（下稱SP軟體）之功能，係牙科正顎手術之術前評估，處理由影像診斷設備產生之影像，計算齒顎偏差及應矯正之角度，顯示牙齒與骨內植體之位置，評估或輔助手術進行治療，依醫療器材管理辦法第3條第2項附件一「醫療器材之分類分級品項」之規定，鑑別範圍為「P .2050 醫學圖像紀錄傳輸系統」，屬藥事法第13條第1項、醫療器材管理辦法第2條規定之第二等級醫療器材，應向主管機關即行政院衛生署（現改制為衛生福利部，下稱衛福部）申請查驗登記並繳納費用，經核發第二等級醫療器材許可證後，始得輸入、販賣該醫療器材，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，竟疏未注意及此，自民國102年起，以德芮達公司之名義，向比利時SIMPLANT公司（經併購後改名為Materialise Dental NV 公司，下稱比利時原廠公司）輸入SP軟體後，德芮達公司除自行於如附表一所示之時間，販賣SP軟體予如附表一所示之醫療院所外，並以每套27萬元之價格，出售予德易達公司，再由德易達公司以如附表二所示之價格販賣SP軟體予如附表二所示之醫療院所買受人，德易達公司取得之銷售金額共計237萬2225元，獲利達75萬2225元。

（二）本應注意「欣美樂定位板」（下稱定位板）係藉由手術前規劃，並利用3D列印產出之定位版，讓醫師對顎頷骨具功能性障礙或對臉型外觀不滿意，需透過正頷手術進行矯正之病患，於手術進行時使用之輔助醫療器材；「完美板─削骨手術導板」（下稱削骨導板，與SP軟體、定位板合稱本案醫療器材）係以3D醫療軟體於手術前，針對手術中切割或定位之流程進行規劃模擬後，利用3D列印技術產出引導顏面顱頷骨切割或定位的輔助導板，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，屬第一等級醫療器材之鑑別範圍，應向衛福部申請查驗登記並繳納費用，經核發第一等級醫療器材許可證後，始得製造或販賣該醫療器材，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，竟亦疏未注意及此，自102年11月間起，在德芮達公司位於新北市○○區○○路○段00號4樓之1工廠內，陸續製造定位板及削骨導板，除自行將定位板、削骨導板販售予如附表三所示之醫療院所外，並自104年5月5日起至105年5月27日止，將定位板、削骨導板販售予德易達公司，再由德易達公司於如附表四編號1至235所示之時間，販賣定位板、削骨導板予如附表四所示之醫療院所以供特定病患使用。至邱雲堯於105年5月30日以德易達公司名義，向衛福部申請定位板及削骨導板之第一級醫療器材許可證（衛部壹器製壹字第006199號）經核准發給為止，德易達公司就定位板、削骨導板取得之銷售金額共計437萬9667元，獲利達215萬2260元。

　　嗣因民眾在「謝明吉口腔顎面外科牙醫診所」使用本案醫療器材進行「3D列印導航正顎及削骨手術」，因發生醫療糾紛而向新北市政府衛生局陳情，由新北市政府衛生局派員前往稽核，移送臺灣新北地方檢察署檢察官偵辦，經法務部調查局新北市調查處（下稱新北市調處）調查官於106年12月7日上午10時3分許，分別在德芮達公司、德易達公司執行搜索，扣得如附表五、六所示等物，始循線查悉上情。

二、案經新北市政府衛生局函送及新北市調處報告臺灣新北地方檢察署檢察官偵查起訴。

    理  由

壹、程序之證據能力部分

一、按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除法律有規定者外，不得作為證據。又被告以外之人於審判外之陳述，雖不符合刑事訴訟法第159條之1至第159條之4之規定，但經當事人於審判程序同意作為證據，法院審酌該言詞陳述或書面陳述作成時之情況，認為適當者，亦得為證據；當事人、代理人或辯護人於法院調查證據時，知有同法第159條第1項不得為證據之情形，而未於言詞辯論終結前聲明異議者，視為有前項之同意。刑事訴訟法第159條第1項及第159條之5分別定有明文。本件檢察官、上訴人即被告德易達公司及其辯護人於言詞辯論終結前，就本件卷內被告以外之人於審判外之陳述，於本院準備程序時表示均不爭執（見本院卷第158頁），經本院審酌該等證據之作成情況，核無違法取證或其他瑕疵，認均適為本案認定事實之依據，依刑事訴訟法第159條之5規定，均有證據能力。

二、又本件認定事實引用之卷內其餘非供述證據（詳後述），並無證據證明係公務員違背法定程序取得，依刑事訴訟法第158條之4規定反面解釋，均有證據能力。

貳、實體部分

一、認定事實所憑之證據及理由：

    德易達公司之法定代表人經傳喚均未到庭，德易達公司之辯護人為德易達公司辯稱：德易達公司雖的確有上開行為，然原判決就邱雲堯部分論處過失犯係有違誤，應論其故意犯藥事法第84條第1項之未經核准輸入及製造醫療器材罪，且德芮達公司出售定位板等之產品予德易達公司，係左手轉到右手之行為，原判決既已就德芮達公司沒收如附表三所示之金額，再對德易達公司沒收如附表四所示之是重複沒收云云。惟查：

（一）同案被告邱雲堯係德芮達公司、德易達公司之實際負責人，邱雲堯就前揭事實已於調查局詢問、偵訊及原審均坦承不諱，並經證人即德易達公司登記負責人黃千芬於調查局詢問、偵查及原審、證人即德芮達公司登記負責人葉瓊月、證人即德易達公司投資人兼風華聯合診所合夥人謝明吉、證人即德芮達公司製造品管部主任蔡秀婷、證人即德芮達公司兼德易達公司之人事及會計張詠詠、證人即德芮達公司會計經理曾蕙珍、證人即邱雲堯之特助兼採購劉孟柔、證人即德易達公司業務部主任張汎駿、證人即德芮達公司工程部主管曾國恩、證人即新北市衛生局稽查江佳穎、證人即檢舉人周鑫吟、證人即德易達公司行銷經理周家樺等人於調詢及偵訊時證述明確，復有新北市政府衛生局函文、新北市調處所繪製被告德易達公司銷售紀錄表、扣押物編號（A-2-1）文件（葉瓊月）、（A-3）合約及備忘錄等文件（葉瓊月）、（A-15）製造業/販賣業藥商許可執照影本、（A-16）進退貨單、（A-20-1）德芮達公司2014銷貨單、（A-21-1）德芮達公司廠內入庫及存貨異動明細（欣美樂定位板）、（A-21-2）德芮達公司廠內入庫及存貨異動明細（削骨導板）、（A-23-1）德芮達公司生產資料（104.9～104.12）、（A-23-2）德芮達公司生產資料（105.1～105.4）、（A-24）德芮達公司電腦資料（即本案醫療器材之銷售資訊明細分析表）、（B-4）SimPlantQ&Q光碟文宣（周家樺）、（B-11-2）德易達公司進銷單日報表（客製化顱顏削骨EOS）、（B-19）德易達公司醫療器材許可證、德芮達公司之SimPlant軟體、定位板、削骨導板銷貨成本表（未稅）等財稅報表、德芮達公司與德易達公司之變更登記表、公示資料查詢服務、公司及分公司基本資料查詢明細、衛福部食品藥物管理目附件（醫療器材之分類分級品項）、「德芮達、德易達未經核准輸入醫材」光碟、新北市調處函文、新北市政府107年10月25日新北府衛食字第1072017651號裁處書、邱雲堯及德芮達公司108年1月29日刑事答辯㈡狀、108年3月4日刑事答辯㈢狀所提附件、德易達公司108年3月15日刑事陳報狀所提被證及新北市調處搜索、扣押筆錄暨扣押物品目錄表等附卷可稽（見106年度他字卷第5450號卷【下稱他字第5450號卷】㈠第3頁至第112頁、第122頁至第167頁、第202頁至第220頁、第234頁至第240頁、第311頁，他字第5450號卷㈡第17頁、第21頁、第53頁至第66頁、第73頁至第83頁、第171頁至第188頁、第253頁至第291頁、第303頁至第315頁、第317頁至第327頁，106年度他字第5664號卷【下稱他字第5664號卷】第24頁至第162頁、第258頁至第274頁、第284頁至第288頁、卷末存放袋，107年度偵字第6002號卷【下稱偵字第6002號卷】㈠第5頁至第146頁，偵字第6002號卷㈡、卷㈢全卷，107年度他字第6271號卷【下稱他字第6271號卷】第1頁至第21頁，107年度他字第8098號卷【下稱他字第8098號卷】第1頁至第40頁，原審審易字卷第85頁至第89頁、第185頁至第281頁，原審易字卷㈠第41頁至第43頁、第127頁至第129頁、第145頁至第270頁、第273頁、第275頁、第295頁至第427頁、第433頁至第447頁），此部分之事實首堪認定。

（二）又，

　１．SP軟體、定位板及削骨導板，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、第一等級之醫療器材，依藥事法第40條之規定，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，始得輸入或製造，而德芮達公司所營事業包含醫療器材批發、零售及製造，德易達公司所營事業則包含醫療器材批發及零售（見他字第5664號卷第262頁、第272頁），邱雲堯既具有博士學位（見原審卷㈠第185頁），且於案發期間為德芮達公司及德易達公司之總經理，本應注意遵守上揭醫療器材許可證之申請程序，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，竟疏未注意本案醫療器材未經衛福部核准發給醫療器材許可證，仍以德芮達公司之名義輸入、製造本案醫療器材，並以德芮達公司及德易達公司之名義，販賣予如附表一至四所示之買受人，其主觀上顯有過失甚明，亦據原審認定在卷。原審並說明公訴意旨固認邱雲堯明知本案醫療器材分別係第二級、第一級之醫療器材，竟未申請醫療器材許可證，即逕自輸入SP軟體及製造定位板、削骨導板，並販賣予如附表一至四所示之買受人，而就事實一（一）部分涉嫌違反藥事法第84條第1項之未經核准輸入醫療器材及同條第2項之販賣未經核准輸入醫療器材罪嫌，就事實一（二）部分則涉嫌違反藥事法第84條第1項之未經核准製造醫療器材及同條第2項之販賣未經核准製造醫療器材罪嫌，德芮達公司及德易達公司則應科以藥事法第84條第1項之罰金刑等語。

　２．然邱雲堯於原審否認有何上開違反藥事法第84條第1項非法輸入、製造醫療器材及同條第2項販賣非法輸入、製造之醫療器材等犯行，辯稱：德芮達公司於101年間有向衛福部申請定位板的輸入許可證，有提供要搭配使用SP軟體的資料，當時衛福部並沒有認定SP軟體屬於醫療器材，也無從申請輸入許可證，是於104年4月13日才將「軟體」納入醫療器材規範管理，至於定位板及削骨導板是先在我國蒐集病患的牙齒幾何型貌數位檔上傳至比利時原廠公司，工程師進行設計開發完成後，再將數位檔以電子郵件傳給德芮達公司，由德芮達公司進行列印輸出，而德芮達公司於101年間已取得此部分之輸入許可證，因為大部分的工作在外國完成，我以為在國內提供列印成品的服務是合法，我只承認有過失，但不是故意違法等語。經原審認邱雲堯以德芮達公司名義，向衛福部申請中文名稱：「德芮達牙齒骨內植入物附件（未滅菌）」，效能：『限醫療器材管理辦法「牙齒骨內植入物附件（F.3980）」第一等級鑑別範圍』之第一等級醫療器材許可證，經衛福部於101年9月19日核准發給等節，有衛福部101年9月19日衛署醫器輸壹字第012184號第一等級醫療器材許可證影本在卷可佐（見他字第5450號卷㈠第78頁），且依照所檢附定位板及削骨導板之說明書，其上確實分別記載「利用3D列印產出之定位板」、「3D醫療軟體」、「利用3D列印技術產出引導顏面顱頷骨切割或定位的輔助導板」等需搭配醫療軟體使用之文字說明（見他字第5450號卷㈡第57頁、第58頁）；又93年4月21日修正之藥事法第13條第1項原規定：「本法所稱醫療器材，係包括診斷、治療、減輕或直接預防人類疾病，或足以影響人類身體結構及機能之儀器、器械、用具及其附件、配件、零件。」嗣於102年5月8日修正後則規定：『本法所稱醫療器材，係用於診斷、治療、減輕、直接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類身體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、用具、物質、「軟體」、體外試劑及其相關物品。』則可知邱雲堯以德芮達公司之名義，申請上開衛署醫器輸壹字第012184號第一等級醫療器材許可證時，藥事法第13條第1項針對醫療器材之規範並未包含「軟體」，是邱雲堯上開所辯，尚屬有據，應堪採信。

　３．況除上開衛署醫器輸壹字第012184號第一等級醫療器材之許可證外，邱雲堯以德芮達公司之名義，先後向衛福部申請核准發給多張醫療器材許可證，亦有衛福部食品藥物管理署網頁查詢資料列印畫面及各醫療器材許可證影本共十八張存卷可參（見他字第5450號卷㈠第157頁、第158頁，原審易字卷㈠第147頁、第151頁至第183頁），邱雲堯並非全然未經申請核准，原判決因而認邱雲堯應係疏於注意而輸入SP軟體及製造定位板、削骨導板，卷內復無其他積極證據可證明邱雲堯係故意非法輸入本案軟體及製造定位板、削骨導板，尚難僅因邱雲堯未就本案醫療器材取得醫療器材許可證，逕以藥事法第84條第1項、第2項等罪相繩。而邱雲堯及德芮達公司於提起本件上訴後，復於108年10月17日具狀撤回其等先前提出之上訴，有刑事撤回上訴狀在卷可稽（見本院卷第143頁至第145頁），是以，德易達公司之所以受處罰係因其實際負責人執行業務時有過失犯罪，身為法人之德易達公司因此須受處罰，德易達公司並非邱雲堯或德芮達公司，自無從於自己之上訴案件中爭執已確定之他人（即邱雲堯）經判罪之法條適用是否有誤，德易達公司顯有越俎代庖之嫌。則德易達公司確因邱雲堯執行販賣本案醫療器材之業務而觸犯藥事法第84條第3項之罪，德易達公司所獲取之銷售金額即屬犯罪所得無訛，是德易達公司辯護人此部分之辯護意旨，要無足採。

（三）德易達公司之辯護人雖於原審主張如附表二編號3、6所示之買受人，分別為泰國及中國大陸之公司，除泰國及中國大陸並未禁止販售SP軟體外，德易達公司僅有傳送SP軟體序號予上開買受人而經手國際貿易之行為，並無輸入SP軟體至我國之行為，未該當藥事法第84條第1項之構成要件，自應予以剔除等語。惟查，邱雲堯雖未以德易達公司名義處理輸入SP軟體之業務，然其確有以德易達公司之名義，販賣SP軟體予如附表二編號3、6所示買受人之行為，再觀諸藥事法第40條及第84條之規定，不論行為人主觀上係明知或過失，均不得販賣未經核准輸入之醫療器材，而德易達公司既為我國申請設立登記之公司，且其販賣行為（縱如辯護人所述係以電子郵件傳送本案軟體序號之方式亦同）係在我國進行，不論買受人是否為我國人士或我國公司，仍均應受藥事法之規範，此為法理之應然。若稱買受人為外國人士或外國公司，即可不受我國藥事法之規範，豈非容許行為人得以外國人士或外國公司為人頭，變相非法販賣未經核准輸入或製造之醫療器材？是德易達公司辯護人此部分之辯護主張，亦難憑採。

（四）綜上所述，本案事證已臻明確，邱雲堯因過失而分別以德芮達公司及德易達公司之名義，販賣未經核准輸入之SP軟體及未經核准製造之定位板、削骨導板等犯行，既堪認定，德易達公司之代表人因執行業務而為上開犯行，德易達公司自應予依法論科。至於德易達公司辯護人為德易達公司就沒收部分之主張，詳如後述。

二、論罪：

    因邱雲堯就事實一（一）所為，係犯藥事法第84條第3項之過失販賣未經核准擅自輸入之醫療器材罪；就事實一（二）所為，則係犯藥事法第84條第3 項之過失販賣未經核准擅自製造之醫療器材罪；身為德易達公司之代表人（即總經理）邱雲堯之犯行既經原審判決確定，其因執行業務而犯前開之罪，依同法第87條之規定，對法人即德易達公司自應科以同法第84條第3項所定之罰金刑。

三、維持部分原判決之理由：

　　原審以德易達公司之罪證明確，適用藥事法第84條第3項、第87條規定，並審酌邱雲堯於案發期間為德易達公司之代表人，於販賣本案醫療器材前本應注意醫療器材許可證之申請程序，且依其智識程度及社會經驗，並無不能注意之情事，竟疏未注意本案醫療器材未經衛福部核准發給醫療器材許可證，仍以德易達公司之名義販賣未取得許可證之本案醫療器材，惟本案醫療器材本質上對於人體並無危害，且對於我國3D列印產業及醫療發展亦有一定之正面貢獻，兼衡德易達公司販賣本案醫療器材之期間、數量及所取得如附表二、四所示之銷售金額等犯罪情節，對德易達公司科以四十萬元之罰金。核其認事用法，並無違誤，量刑亦稱妥適。德易達公司上訴主張非本案被告之邱雲堯應論故意犯，並無理由，應駁回之。

三、撤銷改判部分之理由：

（一）按刑法沒收新制於104年12月30日修正公布、105年7月1日施行，刪除刑法第34條沒收為從刑之規定，新增第5章之1「沒收」之章名，將沒收定位為「刑罰及保安處分以外之法律效果，具有獨立性，而非刑罰（從刑）」。則在刑法沒收新制之規範下，沒收與犯罪行為人之罪刑宣告，即無最高法院37年上字第2015號、53年台上字第289號判例所稱罪刑不可分原則之適用。然第一審判決對犯罪行為人某罪為罪刑宣告之同時，就與該罪有關係之沒收部分，為沒收之諭知，係以與該沒收有關係之犯罪成立為其前提要件，並與第一審判決認定之犯罪行為人之犯罪事實（如犯罪工具或犯罪所得等）有關（最高法院51年台非字第13號判例意旨參考。現行刑法第40條第2項、第3項所定之單獨宣告沒收，除違禁物或專科沒收之物之單獨宣告沒收外，供犯罪所用、犯罪預備之物、犯罪所生之物或犯罪所得之單獨宣告沒收，仍以有犯罪行為人之刑事違法行為存在為前提，並與該違法行為之態樣、內容有關，此見該項修正之立法理由及刑事訴訟法第455條之34之立法理由自明），依最高法院判決例多年來所示「必受影響」之標準，對罪之上訴，依刑事訴訟法第348條第2項規定，其效力自應及於因該罪之成立與否暨犯罪事實之認定有異，必受影響之相關沒收部分；又對刑之上訴，因有前述判例所稱罪刑不可分原則之適用，效力及於罪之部分，自亦及於相關沒收部分。惟以上係從上訴效力之面向而論。若從第二審法院審理結果為觀察，沒收既已定位為獨立之法律效果，並非刑罰，且沒收雖係附隨於犯罪行為人之犯罪或違法行為，但非認定犯罪或違法行為之前提，單純沒收之違法或不當（此包括漏未諭知沒收），如無使所附隨之犯罪（違法）事實之認定或罪刑之宣告隨之動搖或受到影響之問題存在，自無前者之違法或不當，亦影響及於後者，而構成後者撤銷事由之理由，於此情形，該二者應可分離處理（嚴格言之，因單純本案判決沒收部分之違法或不當，而是否應一併撤銷該本案相關罪刑宣告部分之判決，要屬裁判格式之問題，於判決結果並無影響）。是認原判決對被告宣告之罪刑與沒收間，即無不可分性，可予分離處理。

（二）又按犯罪所得，屬於犯罪行為人者，沒收之，前條犯罪所得前二項之沒收，於全部或一部不能沒收或不宜執行沒收時，追徵其價額，刑法第38條之1第1項前段及第3項分別定有明文。為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，且為遏阻犯罪誘因，並落實「任何人都不得保有犯罪所得」之普世基本法律原則，刑法第38條之1已明文規範犯罪利得之沒收，期澈底剝奪不法利得，以杜絕犯罪誘因。關於犯罪所得之範圍，依該條第4項規定，包括違法行為所得、其變得之物或財產上利益及其孳息。再參照新修正刑法第38條之1立法理由所載稱：「依實務多數見解，基於澈底剝奪犯罪所得，以根絕犯罪誘因之意旨，不問成本、利潤，均應沒收。」等旨，新修正刑法之立法意旨明顯不採淨利原則，於犯罪所得之計算，固不應扣除成本，惟亦有例外情形，如「為履行對被害人之債務所為之給付」，應予扣除。即當債之給付屬於犯罪成本，而利得人基於合法契約，已實際向被害人為債之給付者，被害人既然受領對待給付而減少損害，該給付便具有扣除資格，於計算犯罪所得數額應扣除債之給付。另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2第1項亦定有明文。

（三）本院已認定原判決對德易達公司及其代表人邱雲堯犯罪事實之認定與罪刑宣告並無不當，僅就德易達公司犯罪所得之認定部分採不同意見：

　    ⑴如附表二、四所示之德易達公司銷售對象均為醫療院所，實際上使用SP軟體、定位板及削骨導板者則為至該等醫療院所從事醫美等治療之病患，德易達公司向德芮達公司訂製如附表二所示之SP軟體及如附表四所示之定位板、削骨導板後，雖有提高價格出售予各買受人並從中賺取差價，然事實上德易達公司已依據各自與買受人訂立之契約而給付其債務（本案檢舉人亦係因德易達公司交付產品予其前往之風華聯合診所，再經該診所醫師為檢舉人進行醫療行為後，因發生醫療糾紛而告發本案），是以德易達公司所支付予德芮達公司之價金即為德易達公司為履行為被害人（即各買受人）之債務所為之給付，依前揭說明，此部分之費用自應予以扣除。原判決於計算已確定之德芮達公司犯罪所得時，將德芮達公司之進貨成本予以扣除，卻在計算德易達公司犯罪所得時採取不同標準，未將德易達公司為履行對被害人之債務所為之給付予以扣除，顯有未當。

　    ⑵德易達公司於事後已與如附表二編號1所示之買受人銘妍診所達成和解並退回38萬元，而銘妍診所就附表二編號1所支付予德易達公司之價金為36萬1905元，原判決認德易達公司多退回之1萬8095元部分，視同對銘妍診所所為之賠償，如予沒收有過苛之虞，而扣除在德易達公司之犯罪所得中，然德易達公司超出原收取價金所給付予銘妍診所部分，自不能與德易達公司自其他被害人處取得之犯罪所得混同，原判決認可予完全扣除，尚有未恰。

　    從而，原判決就德易達公司之沒收諭知既有違誤，德易達公司上訴意旨雖僅就前開⑴部分予以指摘，然沒收部分為德易達公司上訴效力所及，且與德易達公司之違法行為及罪刑可分別觀察，爰僅就原判決關於德易達公司沒收部分予以撤銷改判。

四、沒收：

（一）按105年7月1日修正施行之刑法沒收新制，係引進德國施行之利得沒收制度，此一制度乃基於「任何人都不得保有犯罪所得」之思維所設計之剝奪不法利得之機制。關於犯罪所得之沒收，乃為避免任何人坐享犯罪所得，並為遏阻犯罪誘因及回復合法財產秩序之準不當得利衡平措施，是以修正刑法第38條之1立法理由說明五之㈢中，即以「依實務多數見解，基於徹底剝奪犯罪所得，以根絕犯罪誘因之意旨，不問成本、利潤，均應沒收。」明白揭示採取總額沒收原則。因之，犯罪行為人所取得之犯罪所得，一部雖已供實行犯罪之用，然因犯罪成本無從扣除，仍應就其犯罪所得之全部，依法宣告沒收、追徵（最高法院108年度台上字第12號判決意旨參照）。至於為履行對被害人之債務所為之給付」，則應予扣除，業見前述。

（二）德易達公司之辯護人為德易達公司主張：⑴附表二實際上係德芮達公司販賣予德易達公司後，再由德易達公司賣出，為「左手（德芮達公司）販賣予右手（德易達公司）」，此部分之犯罪所得自應在德芮達公司部分沒收，而非對德易達公司沒收；⑵德芮達公司所銷售如附表三所示之產品，其實已包含德易達公司銷售之附表四，原判決對德芮達公司沒收附表三，又對德易達公司沒收附表四，係重複沒收云云。惟查：

　１．德易達公司與德芮達公司係二家財務獨立之公司，業見前述，其等間之關係為德芮達公司為德易達公司之股東，有經濟部商工登記公示資料查詢服務在卷可稽（見本院卷第181頁至第183頁）。而：

　　　⑴張詠詠於調詢及偵訊證稱：我兼辦德芮達公司與德易達公司的人事及會計業務，德易達公司的產品比較偏醫療類，例如會幫醫生設計定位板等顱顏面手術輔助器械，設計後再委託德芮達公司印製，德芮達公司主要是代理販售3D列印機台例如EOS、DWS、OBJECT等國外品牌，削骨導板、定位板是由德芮達公司製造後販售給德易達公司，再由德易達公司轉售出去，可以從德芮達公司的銷售紀錄與德易達公司的銷售單日報表合在一起看；SP軟體是醫療設計軟體，德芮達公司進口買入正式版序號，再轉賣給德易達公司，德芮達公司出售給德易達公司的價格在24萬元至27萬元，德易達公司出售給客戶的價格則為38萬元至40餘萬元，對象主要是整形診所；而切割導板跟定位導板是在做正顎手術使用，德易達公司有幫醫生設計定位板的圖面，再由德芮達公司印製，所以二間公司都會有這個品項，德易達出售給客戶的定位板含稅售價1萬7500至3萬3000元不等，比較常合作的診所價格會比較低，德芮達公司出售定位板給德易達公司目前大約6000元，削骨導板則為5714元等語（見他字第5450號卷㈠第221頁至第233頁，他字第5450號卷㈡第103頁至第105頁）。

　　　⑵曾蕙珍於調詢及偵訊時證稱：我是德芮達公司會計主任、會計經理，德芮達公司向國外訂購「SIMPLANT O&O」及「SIMPLANT PRO」軟體後，都是銷售給德易達公司，由德易達公司再銷售給下游的客戶，但因為我不負責德易達公司的記帳，所以我不清楚德易達公司是賣給哪些客戶，這要登錄公司的系統去看或問德易達公司的會計張詠詠比較清楚；定位板、削骨導板等醫療器材，都是德芮達公司接受客戶的訂單後，依照客戶的需求依個案生產製造再銷售給客戶的，都是德易達公司向德芮達公司下的訂單，由德芮達公司生產製造銷售給德易達公司等語（見他字第5450號卷㈠第244頁至第252頁，他字第5450號卷㈡第109頁至第112頁）。

　　　⑶張汎駿於偵訊具結證稱：德易達公司是德芮達公司於104年3月間成立的公司，德芮達公司持有一部分德易達公司股份，總經理都是由邱雲堯擔任，實際負責這二家公司的各項營運，我是德易達公司的業務主任，主要業務為開發診所及醫院的客源、維護與客戶良好的關係、向客戶介紹公司產品、參加醫療展會、醫院內部的晨會、向客戶報價、醫療產品的銷售、出貨安排、收取貨款及售後服務，德芮達公司算是德易達公司的供貨商，德易達找訂單，德芮達負責生產等語（見他字第5450號卷㈡第121頁至第122頁）。

　　　⑷曾國恩則於偵訊具結證稱：我於95年到德芮達公司，一開始是擔任設計師，約於97年間業務換成3D印表機之操作員及輸出圖樣之設計師，97、98年間德芮達公司開始引進「SimPlant Pro」（中文稱「欣植樂」）等醫療相關軟體，我的頭銜從德芮達公司搬遷到土城後，變成為3D設計總監，德易達公司營業項目為製造美容整形的客製化產品，如整型用的削骨導版、客製化植入物、正顎手術用之Wafer咬合板，削骨導板及定位板是104年德易達公司草創初期規劃設計，一般的情況是德易達公司接單及設計，交由德芮達公司生產製造，再交回德易達公司出貨等語（見他字第5450號卷㈡第127頁至第131頁）。

　　　是由上開張詠詠、曾蕙珍、張汎駿、曾國恩等人之證詞可知，德芮達公司與德易達公司在銷售上絕非僅僅係辯護人所主張之「左手（德芮達公司）販賣予右手（德易達公司）」（見本院卷第84頁）之單純銷售流程；再對照前揭卷附之德芮達公司電腦資料、德易達公司進銷單日報表等扣案之文件資料可知，德易達公司向德芮達公司購入如附表二、四所示之產品後，確實有再提高價格後販出予如附表二、四所示之買受人。

　２．德芮達公司向衛福部申請醫療許可證所檢附之仿單中，定位板於適應症部分即載明：「每次所產出之定位板，皆屬於單次使用且符合病患與診療過程之客製化產品」（見他字第5450號卷㈠第79頁），削骨導板於仿單上之適應症載明：「此產品屬客製化且只供單次使用產品」（見他字第5450號卷㈡第55頁），則依德芮達公司之產品仿單說明，佐以前揭張詠詠、曾蕙珍、張汎駿、曾國恩等人之證述及邱雲堯之供述可知，削骨導板及定位板均係專屬個人之客製化產品，即非一般商品係由工廠依同一板模大量生產製造而販賣，係整型醫師或牙醫師針對特定病患之個人臉型外觀等需改善之部位所經實際依個人化測量後向德易達公司下訂，德易達公司再交由德芮達公司生產之產品，德芮達公司亦非僅出貨予德易達公司，是如附表四編號1至235所示，顯均係德易達公司依據各醫師為特定病患量身打造。至於如附表四所示內容雖有多筆項目看以為同一病患，然曾蕙珍就此部分亦於調詢時證稱：這是德芮達公司系統的問題，只要一個品項的銷售紀錄太多，系統在列印時就會切割成好幾個部分，但這只要往上對應到上一頁就可以知道它銷售的產品編號及銷售的品名了，以提示的德芮達公司電腦資料為例，從第7頁「單據日期2015/4/30、單據號碼IZ0000000000」到第8頁「單據日期2015/8/31、單據號碼IZ0000000000」，往上對應就全部都是「產品編號BT-403406，欣美樂定位板G」的銷售紀錄，但因為公司的系統只會抓第一筆銷售紀錄的患者名稱，所以銷售品名後面的患者名稱應該要忽略不看，並不是代表下面所有的產品都是為同一個患者生產製造的等語（見他字第5450號卷㈠第252頁）。

　３．從而，

      ⑴邱雲堯以德易達公司名義販賣如附表二所示之SP軟體予如附表二所示之買受人，取得共237萬2225元，而德易達公司係以每套24萬至27萬元之價格向德芮達公司購得，業見前述，因此部分並無電腦資料扣案，本院以最有利於德易達公司之計算方式，即每套SP軟體向德芮達公司取得之金額為27萬元，乘以如附表二所示之六套，得出德易達公司經扣除為履行對被害人之債務所為之給付162萬元（計算式：27萬6＝162萬）後，德易達公司因違法行為所得之犯罪所得應為75萬2225元（計算式：2,372,225－1,620,000＝752,225）。又因德易達公司於案發後已與如附表二編號1所示之銘妍診所達成和解並退回購買款項38萬元，有德易達公司提出之轉帳傳票、付款聯及匯款申請書代收入收據影本各一紙在卷可佐（見原審易字卷㈠第445頁、第447頁），可認德易達公司就如附表二編號1所示之犯罪所得，業已實際發還被害人，依刑法第38條之1第5項規定，就此部分之犯罪所得9萬1905元自不予宣告沒收，故僅就附表二編號2至6部分沒收其犯罪所得66萬320元（計算式：752,225－91,905＝660,320）。

　　　⑵邱雲堯以德易達公司名義販賣如附表四所示之定位板、削骨導板予如附表四所示之買受人，取得共437萬9667元，而德易達公司就定位板、削骨導板基本上係以每個6000元、5714元向德芮達公司購得，偶會有折扣價，經對照扣案之德芮達公司銷售資訊分析明細表（見他字卷㈡第171頁至第182頁），得出德易達公司經扣除為履行對被害人之債務所為之給付222萬7007元（詳如附表四之買入金額欄及備註欄所載）後，德易達公司因違法行為所得之犯罪所得應為215萬2660元（計算式：4,379,667－2,227,007＝2,152,660）。又因如附表四編號90、91、156、160、161所示部分德易達公司係以優惠價格3000元售出，故此部分之買入價格以最有利於德易達公司之認定，即認德易達公司係以3000元取得而未得利（詳如附表四備註欄所載）。

　  　⑶是以，德易達公司就未扣案之銷售SP軟體犯罪所得66萬320元，及未扣案之銷售定位板、削骨導板之犯罪所得215萬2660元，總計281萬2980元（66萬0320元＋215萬2660元），均應依刑法第38條之1第1項前段規定宣告沒收，並依同條第3項規定，諭知於全部或一部不能沒收（現金並無不宜沒收之問題）時，追徵其價額。

（三）至新北市調處調查官於106年12月7日10時3分許，在德易達公司執行搜索扣得如附表六所示等物，均為與德易達公司所營事業有關之營運文件資料，而非供本案犯罪所用或直接所生之物，且卷內並無其他積極證據足認與本案犯行有關，亦非屬違禁物性質，爰均不予宣告沒收。

據上論斷，應依刑事訴訟法第368條、第369條第1項前段、第364條、第299條第1項前段，刑法第38條之1第1項前段，判決如主文。

本案經檢察官羅松芳到庭執行職務。

中　　華　　民　　國　　109 　年　　6 　　月　　17　　日

                  刑事第二十庭  審判長法　官  王復生

                                      法　官  張紹省

                                      法　官  遲中慧

以上正本證明與原本無異。

不得上訴。

                                      書記官  鄭巧青

中　　華　　民　　國　　109 　年　　6 　　月　　17　　日

附錄本案論罪科刑依據之法條：

藥事法第84條

Ⅰ  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。

Ⅱ  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。

Ⅲ  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。



藥事法第87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82條至第86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。



