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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;
}

.pen-record {
  display: flex;
  flex-direction: row;
}

.pen-record-ans {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-ques {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-text {
  flex: 1;
  outline-color: #AAAAAA;
}

.he-h1 {
  text-align: center;
  font-size: 28px;
  line-height: 200%;
}

.he-h2 {
  line-height: 150%;
}

.he-h3 {
/*  font-weight: bold;
  line-height: 200%;*/
  /*padding-left: 96px;*/
}

/*.he-button {
  position: relative;
  display: inline-block;
  cursor: pointer;
  padding: 0 4px;
  margin: 0 2px;
  background: linear-gradient(#ffffff,#E0E1E2);
  border-radius: 3px;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.15) inset;
  -webkit-user-select: none !important;
  transition: opacity .1s ease,background-color .1s ease,color .1s ease,box-shadow .1s ease,background .1s ease;
}

.he-button:hover {
  background: #FFF;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.35) inset, 0 0 0 0 rgba(34,36,38,.15) inset;
}*/

.ui-resizable-helper {
    border: 2px dotted #888888;
    background-color: #888888;
    opacity: .3;
}

.thin-scrollbar::-webkit-scrollbar {
    height: 10px;
    width: 10px;
}

::-webkit-scrollbar {
    height: 15px;
    width: 15px;
}

::-webkit-scrollbar-thumb {
    border-radius: 5px;
    box-shadow: inset 0 0 6px rgba(0,0,0,0.6); 
    background-color: #DDDDDD;
}

/*overWrite user agent styleSheet*/
table {
    white-space: inherit;
    line-height: inherit;
    font-weight: inherit;
    font-size: inherit;
    font-style: inherit;
}

@media print {
    .page-break {
        page-break-after: always;
    }
}

/* 為了讓padding可以讓裡面長 */
* { 
  -webkit-box-sizing: border-box; /* Safari/Chrome, other WebKit */
  -moz-box-sizing: border-box;    /* Firefox, other Gecko */
  box-sizing: border-box;         /* Opera/IE 8+ */
 }

/*selection color*/
::selection{
  background: #009FCC;
}

.barcode {
	font-family: "Free 3 of 9";
}





.he-table {
  position: relative;
  width: 100%;
  table-layout: fixed;
  border-collapse: collapse;
  
}

.he-td {
  position: relative;
  min-height: 30px;
  line-height: 150%;
  vertical-align: top;
  padding: 3px 6px 3px 6px;
  border: 1px solid black;
  word-wrap: break-word;
  overflow: hidden;
}

.pen-record {
  display: flex;
  flex-direction: row;
}

.pen-record-ans {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-ques {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-text {
  flex: 1;
  outline-color: #AAAAAA;
}

.he-h1 {
  text-align: center;
  font-size: 28px;
  line-height: 200%;
}

.he-h2 {
  line-height: 150%;
}

.he-h3 {
/*  font-weight: bold;
  line-height: 200%;*/
  /*padding-left: 96px;*/
}

/*.he-button {
  position: relative;
  display: inline-block;
  cursor: pointer;
  padding: 0 4px;
  margin: 0 2px;
  background: linear-gradient(#ffffff,#E0E1E2);
  border-radius: 3px;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.15) inset;
  -webkit-user-select: none !important;
  transition: opacity .1s ease,background-color .1s ease,color .1s ease,box-shadow .1s ease,background .1s ease;
}

.he-button:hover {
  background: #FFF;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.35) inset, 0 0 0 0 rgba(34,36,38,.15) inset;
}*/

.ui-resizable-helper {
    border: 2px dotted #888888;
    background-color: #888888;
    opacity: .3;
}

.thin-scrollbar::-webkit-scrollbar {
    height: 10px;
    width: 10px;
}

::-webkit-scrollbar {
    height: 15px;
    width: 15px;
}

::-webkit-scrollbar-thumb {
    border-radius: 5px;
    box-shadow: inset 0 0 6px rgba(0,0,0,0.6); 
    background-color: #DDDDDD;
}

/*overWrite user agent styleSheet*/
table {
    white-space: inherit;
    line-height: inherit;
    font-weight: inherit;
    font-size: inherit;
    font-style: inherit;
}

@media print {
    .page-break {
        page-break-after: always;
    }
}

/* 為了讓padding可以讓裡面長 */
* { 
  -webkit-box-sizing: border-box; /* Safari/Chrome, other WebKit */
  -moz-box-sizing: border-box;    /* Firefox, other Gecko */
  box-sizing: border-box;         /* Opera/IE 8+ */
 }

/*selection color*/
::selection{
  background: #009FCC;
}

.barcode {
	font-family: "Free 3 of 9";
}


臺灣高等法院刑事判決
114年度上易字第1106號
上  訴  人  
即  被  告  富佳生技股份有限公司 


兼  代表人  廖本揚




共      同
選任辯護人  連思藩律師
            王繹捷律師
上列上訴人即被告等因違反醫療器材管理法案件，不服臺灣新北地方法院113年度易字第1432號，中華民國114年1月20日第一審判決（起訴案號：臺灣新北地方檢察署113年度偵字第25057號、113年度偵字第28344號），提起上訴，本院判決如下：
　　主　文
上訴駁回。
　　事　實
一、廖本揚係址設新北巿土城區中央路4段53號4樓之富佳生技股份有限公司(下稱富佳公司)負責人，其明知富佳公司於未向中央主管機關衛生福利部(下稱衛福部)申請查驗登記，經核准發給製造嚴重特殊傳染性肺炎(COVID-19)之核酸檢測分析醫療器材之許可證、未經中央主管機關專案核准COVID-19之核酸檢測分析醫療器材之製造前，不得擅自製造醫療器材，竟意圖販賣、供應，基於未經核准擅自製造醫療器材之犯意，為下列犯行：
　㈠自民國110年4月28日起，擅自在富佳公司生產製造「艾卡爾新冠病毒家用核酸檢測套組(鼻腔)(規格：PSS-1s-C)」（下稱V5機台），於110年10月5日始向中央主管機關衛福部申請專案製造，迄衛福部於110年10月29日以「防疫專案核准製造第0000000000號」同意富佳公司製造V5機台前，富佳公司已擅自製造V5機台共計1694台。
　㈡自110年8月5日起，擅自在富佳公司生產製造「艾卡爾新冠病毒家用核酸檢測套組(鼻腔)(規格：PSS-1x)」（下稱V7機台），於111年4、5月間陸續向衛服部申請專案核准製造，迄衛福部於111年5月20日以「防疫專案核准製造第0000000000號」同意富佳公司製造V7機台前，富佳公司已擅自製造V7機台共計1665台。
二、案經法務部調查局桃園市調查處報告臺灣新北地方檢察署檢察官偵查起訴。
　　理　由
一、證據能力：按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除法律有規定者外，不得作為證據，刑事訴訟法第159條第1項固定有明文。惟按當事人、代理人或辯護人於法院調查證據時，知有第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，同法第159條之5第2項亦定有明文。本件當事人及辯護人對於本判決下列所引用之供述證據之證據能力，於本院行準備程序時均表示無意見而不予爭執，迄至言詞辯論終結前亦未再聲明異議，本院審酌上開證據資料製作時之情況，尚無違法不當及證明力明顯過低之情形，爰依前開規定，認均具有證據能力。又本院下列所引用之非供述證據（卷內之文書、物證）之證據能力部分，並無證據證明係公務員違背法定程序所取得，且當事人等於本院亦均未主張排除其證據能力，本院審酌前揭非供述證據並無顯不可信之情況與不得作為證據之情形，依刑事訴訟法第158條之4反面解釋及第159條之4之規定，應認均有證據能力。至辯護人雖另有爭執卷附富佳生技公司涉嫌違反醫療器材管理法案調查報告、衛生福利部食品藥物管理署112年11月7日FDA器字第1120028727號函之證據能力，因本院未將該等證據引為認定被告犯罪與否之證據，爰不贅述證據能力之有無，附此說明。
二、訊據上訴人即被告廖本揚（兼被告富佳公司代表人）固坦承於未向中央主管機關申請查驗登記，經核准發給製造嚴重特殊傳染性肺炎(COVID-19)之核酸檢測分析醫療器材之許可證、未經中央主管機關專案核准COVID-19之核酸檢測分析醫療器材之製造前，被告富佳公司已製造V5機台共1694台、V7機台共1665台等情，惟矢口否認有何未經核准擅自製造醫療器材之犯行，辯稱：是為供國內外認證、授權而製作，並無販賣、供應之意圖云云。經查：
　㈠衛福部於110年10月29日以「防疫專案核准製造第0000000000號」同意被告富佳公司製造V5機台前，被告富佳公司已於110年4月28日起，製造V5機台共計1694台，衛福部於111年5月20日以「防疫專案核准製造第0000000000號」同意被告富佳公司製造V7機台前，被告富佳公司已自110年8月5日起，製造V7機台共計1665台等情，業據被告供述屬實（原審易字卷第35頁），並有新北市政府衛生局111年3月25日新北衛食字第1110542519號函暨檢附111年3月15日、18日工作日誌表、衛生福利部110年10月29日衛授食字第0000000000號函、111年5月20日衛授食字第0000000000號函、富佳公司111年4月25日富字第1110426001號函暨檢附附件一、二、113年3月12日富字第20240312001號函暨檢附「艾卡爾核酸檢測分析儀，型號PSS-lX之產品生產、銷售等流向紀錄明細表」可佐（112年度他字第824號卷第26至30、47至73、124至125頁、113年度偵字第25057號卷第19至83頁），此部分之事實，堪以先行認定。
　㈡被告辯稱被告富佳公司於未取得衛生福利部專案製造核准前即製造V5、V7機台，係為供內部人體試驗及申請國外EUA所用等語。經查：
　1.被告於上訴理由稱：被告富佳公司於109年12月3日與美國MCW簽署協議、於110年3月間與Kingsmead Service B.V.公司簽約、於110年7月26日於日本取得富佳公司之外國製造商註冊、於110年11月22日與中國大陸君岳醫藥科技(上海）有限公司簽約、於111年1月間與越南 Innovative Pharmaceutical Partners公司簽約，擬定一個地區所需之測試機台數為350台，預計送往五個地區（美國、歐盟、日本、中國、越南）進行測試，總計有1750台之生產目標等語（本院卷第32至33頁），惟被告辯護人於本院審理時又稱：被告富佳公司於110年8月結束前，已與美國、歐盟、日本完成簽約，故就V5機台有350乘以3即1050台機台之需求（本院卷第436頁）；而關於V7機台，被告富佳公司至110年12月底已與美國、歐盟、日本、中國完成簽約，於此即至少有350乘以4即1400台之國外測試機台需求，又於110年11月19日與桃園醫院簽約，將於110年11月至111年5月間要就400人進行測試，及安排被告富佳公司內部員工於110年12月15日至111年3月15日就內部人員300人進行測試，因此被告當時加總所需之測試用機台數量已高達2100台等語（本院卷第437至438頁），被告對於所需提供國外測試之機台，直至原審判決後，於本院所述仍前後不一，是被告所稱於生產製造時擬定一個地區所需之測試機台數為350台乙情是否屬實，或僅係臨訟始尋找相關資料拼湊杜撰，實非無疑。
　2.又觀諸被告所提供之協議內容（原審審易字卷第105至118、127至139頁），除與MCW（威斯康辛醫學院）所簽署之協議、與越南Innovative Pharmaceutical Partners公司簽署之「PROJECT CONTRACT to Prepare and Support The Application for EUA in Vietnam of iCareDx SARS-CoV-2 RT-PCR Test System Model PSS-1s（關於 iCareDx SARS-CoV-2 RT-PCR 測試系統型號 PSS-1s於越南申請 EUA〈緊急使用授權〉」有提及臨床測試外，其餘協議均未見有任何與進行測試之內容，而與越南Innovative Pharmaceutical Partners公司簽署之協議內亦未提及關於臨床測試之數量；另依被告與美國MCW所簽署協議所附表格記載（本院卷第307至309頁）：「Phase 3 - Clinical Study Symptomatic Patients（第三階段-臨床研究，有症狀病人） Estimated Participants（預計參與者人數）：175人；Phase 4 - Clinical Study Asymptomatic Patients（第四階段-臨床研究，無症狀病人）； Estimated Participants（預計參與者人數）：750人」，可知該協議所預計參與之人數共925人，而被告復稱原預計是以一人一台之方式進行測試（本院卷第386頁），是該協議與被告上訴所稱之一個地區所需之測試機台數為350台有顯著差異；再觀諸MCW之CONSENT TO PARTICIPATE IN RESEARCH（參與研究同意書）記載（本院卷第317頁）：A total of about 500 people are expected to participate in this research world-wide and approximately 500 will be enrolled in the Medical College of Wisconsin/Froedtert Hospitals.（本項研究預計全球約有500人參與，其中大約500人將在威斯康辛醫學院/弗羅德特醫院參加），亦與前述所稱之350台不符，是被告所稱：一個地區所需之測試機台數為350台之依據為何，更顯可疑。
　3.被告富佳公司始終並未實際將V5機台送往國外進行測試或申請EUA乙情，業據被告供述明確（本院卷第430頁），富佳公司於衛福部專案製造核准前所生產之V5機台數量達1694台，卻無實際送往國外進行測試之情形，是被告辯稱於核准前即製造V5機台，係供內部人體試驗及申請國外EUA所用等語，實難採信。
　4.被告供稱：被告富佳公司就V7機台最終送往美國30台、日本102台、中國31台等語明確（本院卷第430頁），此亦與被告所提出之V7流向資料相符（112年度他字第824號卷第78至99頁，起訴書及原審判決之附表即依被告所提出之資料所製作），是V7機台雖有送往國外測試及申請EUA，然總數僅163台，遠低於被告於核准前已生產之V7機台總數（1665台）。被告雖辯稱：被告於111年1月中旬，經美國主持醫生告知，由於臨床前評估使用過之機台如欲拋棄須經消毒，而使用全新之機台進行測試亦須消毒，且為避免使用過後舊機台之存放或銷燬問題，綜合考量後認應採取機台於消毒後重覆使用之方式進行測試，被告基於尊重第一線醫療人員之專業判斷，故於111年1月27日僅送30台V7機台前往美國進行臨床測試，之後日本及中國亦面臨同樣情形等語（本院卷第38至39頁），然被告自陳於109年12月3日與美國MCW簽署協議（本院卷第32頁），依電子郵件影本觀之（本院卷第313頁），雙方於110年5月16日亦有電子郵件往來，而被告富佳公司自110年8月5日起開始製作生產V7機台，如其製作生產V7機台僅係為送至國外測試及申請國外EUA使用，其於準備生產前，豈有可能均未與MCW討論詢問所需之機台數量及如何進行測試等相關問題，即不斷依自己之臆測進行機台之生產，此與常情顯不相符，是被告所辯，實難採信；另被告係於111年1月27日送30台V7機台前往美國MCW進行測試，運送30台前往國外測試之事，涉及所需準備之機台數量、與運送公司確認運送數量、時間及簽約等事宜，絕無可能係於啟程前臨時決定，至少需有月餘之準備期間，即令採信被告所稱：係於111年初分別與美國、日本、中國大陸實際負責臨床前測試之主持醫生聯繫後，始知臨床實務上傾向以少量機台重覆消毒使用之方式進行測試等語屬實（本院卷第48頁），亦足認被告至遲於111年1月初即已知僅須送30台V7機台前往美國MCW進行測試，並已知悉其他國家亦循相同模式處理，而被告富佳公司至110年12月31日止，已生產V7機台815台，以當時所生產之V7機台數量，自已足以供應海外測試之用，然被告仍於111年1月12日繼續生產V7機台326台，又於111年1月13日至5月20日間生產V7機台524台，此有被告陳報之V7機台生產紀錄可參（112年度他字第824號卷第86頁背面至90頁、113年度偵字第25057號卷第27頁背面至34頁），更足認被告於核准前即不斷製造V7機台非係供申請國外EUA之用，而係因應疫情期間對防疫物資之高度需求，期能於取得衛福部專案核准後即能立刻銷售而提前大量生產，此再觀富佳公司所提前生產之V7機台，於111年6月1日即開始銷售與企業或個人益明（113年度偵字第25057號卷第21至34頁）。
　5.從而，被告於未取得衛生福利部專案製造核准前，即製造V5、V7機台，有販賣、供應之意圖，足堪認定。又被告製造V5、V7機台難認係為供內部人體試驗及申請國外EUA所用，業如上述，是辯護人辯稱本案應依刑法第21條第l項規定阻卻違法云云，亦屬無據。
　㈢綜上所述，本案事證明確，被告前揭所辯，不足採信。被告犯行堪以認定，應依法論科。　
三、論罪：
　㈠核被告廖本揚所為，係犯醫療器材管理法第62條第1項之未經核准擅自製造醫療器材罪；核被告富佳公司所為，係犯醫療器材管理法第63條之公司代表人因執行業務，犯未經核准擅自製造之醫療器材罪。
　㈡被告廖本揚所為未經核准擅自製造醫療器材之犯行，均基於單一犯意，且係在密集期間內以相同方式持續進行，侵害法益相同，依一般社會健全觀念，各該行為之獨立性極為薄弱，難以強行分開，應論以接續犯。
四、駁回上訴之理由：
　㈠被告上訴意旨略以：被告於未取得衛生福利部專案製造核准前，即製造V5、V7機台，自形式上観察，固與醫療器材管理法第25條及同法第62條、第63條規定構成要件相合，惟我國法令容許醫療器材製造業者，先於國外就醫療器材進行人體試驗及取得EUA核准後，復以國外政府核准製造銷售證明向衛生福利部申請專案製造，既要於國外進行人體試驗及申請EUA核准，自有於衛生福利部專案製造核准前，即製造醫療器材之必要，故被告於未取得衛生福利部專案製造核准前，即製造V5、V7機台，以供內部人體試驗及申請國外EUA所用，應依刑法第21條第l項規定阻卻違法。另衛福部自始未就測試用之醫療器材有任何數量上之限制，被告先自行依美國等地區當地主管機關所頒布之法令，及參考其他成功取得當地EUA核准之案例，推估各地區應至少送交350台檢測工具，總計五個地區即有製造至少1750台檢測工具之需求，並以此為目標生產V5、V7機台。又V5機台在取得衛生福利部專案製造核准前，除原定送往國外五個地區擬有1750台需求之計畫外，實際上亦曾於國內分別經被告所屬研發單位之專業人員於110年7月間進行操作測試、於110年7月31日至110年9月8日委由亞東紀念醫院進行人體臨床實驗、於110年9月至同年10月間由公司一般員工（即非專業人員）進行5132次測試使用，益徵被告於在取得衛生福利部專案製造核准前，所生產之V5機台確實係為測試之用，而無任何販賣或供應意圖；被告於111年5月20日衛福部專案核准前，所生產之V7機台數量為1665台，非原審判決所載之3664台，因擬送往五個地區及不排除五個地區同時進行測試，才會有生產上千台機台之情形；直至被告於111年初分別與美國、日本、中國大陸實際負責臨床前測試之主持醫生聯繫後，始知臨床實務上傾向以少量機台重覆消毒使用之方式進行測試，被告方僅送交163台V7機台至國外進行測試；被告製造V5、V7機台著實是出於測試目的，並非為搶得先機銷售而提前大量生產，被告實無違反醫療器材管理法之主觀犯意及意圖等語。
　㈡原審以被告犯行事證明確，依法論罪，並審酌被告廖本揚在被告富佳公司尚未取得主管機關核准時，即擅自大量製核酸檢測分析儀V5、V7，有害主管機關對醫療器材安全性之審核控管，所為應予非難，惟念及被告雖因便宜行事致所為觸法，然其後業分別於110年10月29日、111年5月20日分別取得衛生福利部之專案許可製造核酸檢測分析儀V5、V7，復無事證顯示被告富佳公司此段期間所生產之核酸檢測分析儀有何偷工減料、品質不佳之情形，其行為對法益侵害之程度尚非甚鉅，兼衡被告廖本揚之智識程度、家庭經濟狀況，並考量本案未經核准擅自製造之醫療器材數量、違法情節等一切情狀，爰量處有期徒刑6月，並依其家庭經濟狀況，諭知易科罰金之折算標準；另就被告富佳公司，因其代表人執行業務，未經核准擅自製造醫療器材，而量處罰金新臺幣60萬元。本院審核原審認事用法並無違誤，量刑已基於刑罰目的性之考量、刑事政策之取向以及行為人刑罰感應力之衡量等因素而為刑之量定，並未逾越法定刑度，亦無違背公平正義之精神，客觀上不生量刑失衡之裁量權濫用，亦屬允當，應予維持。
　㈢至原審判決雖於理由貳﹑一、㈡、3部分稱：V7機台於111年5月20日衛福部專案核准前已生產3664台等語，與本院認定不符，然觀諸原審判決之事實欄及理由貳﹑一、㈠均記載被告於經核准前所擅自製造之V7機台共1665台，是原審判決雖於理由貳﹑一、㈡、3所稱之V7機台數量顯係誤載；另原審判決附表編號6關於110年12月31日送至中國、美國EUA之V7機台數量記載雖有錯誤（該日送至中國EUA之數量為15台，即編號468、469、601至613，起訴書及原審誤載為2台；送至美國EUA之數量為30台，即編號571至600，起訴書及原審誤載為31台），然於理由中所敘及送往海外申請EUA之V7機台總量共163台並無違誤（原審判決理由貳﹑一、㈡、3），故前揭錯誤對原審判決事實之認定及量刑並不生影響。
　㈣被告及其辯護人仍執前詞，否認犯行，提起上訴，惟均經本院逐一論駁說明如前，被告上訴為無理由，應予駁回。
　㈤辯護人為被告主張請求予以緩刑之宣告等語。按受2年以下有期徒刑、拘役之宣告，而有刑法第74條第1項所列2款情形之一，認以暫不執行為適當者，得宣告2年以上5年以下之緩刑，刑法第74條第1項固定有明文。惟宣告緩刑，除應具備刑法第74條所定條件外，法院應就被告有無再犯之虞，能否由於刑罰之宣告而策其自新，及有無可認為暫不執行刑罰為適當之情形等因素而為判斷，屬實體法上賦予法院得依職權裁量之事項（最高法院107年度台上字第4923號判決意旨參照）。查被告廖本揚固未曾因故意犯罪受有期徒刑以上刑之宣告，有法院前案紀錄表附卷可參。然被告於犯罪後雖承認客觀行為，惟始終否認具主觀犯意而否認犯行，未見有何悔悟之意，實難認就其所宣告之刑以暫不執行為適當，爰不予緩刑之宣告。
據上論斷，應依刑事訴訟法第368條，判決如主文。　　　
本案經檢察官吳秉林偵查起訴，檢察官陳怡利到庭執行職務。
中　　華　　民　　國　　114 　年　　11　　月　　27　　日
　　　　　　　　　刑事第十六庭　審判長法　官 戴嘉清
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官 王筱寧
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官 王耀興
以上正本證明與原本無異。
不得上訴。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　書記官 蘇佳賢
中　　華　　民　　國　　114 　年　　11　　月　　27　　日
附錄：本案論罪科刑法條全文　　　　　　　　　　　　　　　
醫療器材管理法第25條
製造、輸入醫療器材，應向中央主管機關申請查驗登記，經核准發給醫療器材許可證後，始得為之。但經中央主管機關公告之品項，其製造、輸入應以登錄方式為之。
醫療器材應依前項規定辦理查驗登記者，不得以登錄方式為之。
醫療器材之輸入，應由許可證所有人、登錄者或其授權者為之。
依第一項但書規定應登錄之醫療器材，於本法施行前已取得醫療器材許可證者，由中央主管機關逕予登錄及註銷原許可證，並通知原許可證所有人。
醫療器材管理法第62條
意圖販賣、供應而違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或輸入醫療器材，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以登錄方式為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1000萬元以下罰金。
明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓或意圖販賣而陳列者，亦同。
醫療器材管理法第63條
法人之代表人，法人或自然人之代理人、受雇人或其他從業人員，因執行業務，犯第60條至前條之罪者，除依各該條規定處罰其行為人外，對該法人或自然人亦科以各該條十倍以下之罰金。



臺灣高等法院刑事判決

114年度上易字第1106號

上  訴  人  

即  被  告  富佳生技股份有限公司 



兼  代表人  廖本揚





共      同

選任辯護人  連思藩律師

            王繹捷律師

上列上訴人即被告等因違反醫療器材管理法案件，不服臺灣新北

地方法院113年度易字第1432號，中華民國114年1月20日第一審

判決（起訴案號：臺灣新北地方檢察署113年度偵字第25057號、

113年度偵字第28344號），提起上訴，本院判決如下：

　　主　文

上訴駁回。

　　事　實

一、廖本揚係址設新北巿土城區中央路4段53號4樓之富佳生技股

    份有限公司(下稱富佳公司)負責人，其明知富佳公司於未向

    中央主管機關衛生福利部(下稱衛福部)申請查驗登記，經核

    准發給製造嚴重特殊傳染性肺炎(COVID-19)之核酸檢測分析

    醫療器材之許可證、未經中央主管機關專案核准COVID-19之

    核酸檢測分析醫療器材之製造前，不得擅自製造醫療器材，

    竟意圖販賣、供應，基於未經核准擅自製造醫療器材之犯意

    ，為下列犯行：

　㈠自民國110年4月28日起，擅自在富佳公司生產製造「艾卡爾

    新冠病毒家用核酸檢測套組(鼻腔)(規格：PSS-1s-C)」（下

    稱V5機台），於110年10月5日始向中央主管機關衛福部申請

    專案製造，迄衛福部於110年10月29日以「防疫專案核准製

    造第0000000000號」同意富佳公司製造V5機台前，富佳公司

    已擅自製造V5機台共計1694台。

　㈡自110年8月5日起，擅自在富佳公司生產製造「艾卡爾新冠病

    毒家用核酸檢測套組(鼻腔)(規格：PSS-1x)」（下稱V7機台

    ），於111年4、5月間陸續向衛服部申請專案核准製造，迄

    衛福部於111年5月20日以「防疫專案核准製造第0000000000

    號」同意富佳公司製造V7機台前，富佳公司已擅自製造V7機

    台共計1665台。

二、案經法務部調查局桃園市調查處報告臺灣新北地方檢察署檢

    察官偵查起訴。

　　理　由

一、證據能力：按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除

    法律有規定者外，不得作為證據，刑事訴訟法第159條第1項

    固定有明文。惟按當事人、代理人或辯護人於法院調查證據

    時，知有第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，同法第159條之5第

    2項亦定有明文。本件當事人及辯護人對於本判決下列所引

    用之供述證據之證據能力，於本院行準備程序時均表示無意

    見而不予爭執，迄至言詞辯論終結前亦未再聲明異議，本院

    審酌上開證據資料製作時之情況，尚無違法不當及證明力明

    顯過低之情形，爰依前開規定，認均具有證據能力。又本院

    下列所引用之非供述證據（卷內之文書、物證）之證據能力

    部分，並無證據證明係公務員違背法定程序所取得，且當事

    人等於本院亦均未主張排除其證據能力，本院審酌前揭非供

    述證據並無顯不可信之情況與不得作為證據之情形，依刑事

    訴訟法第158條之4反面解釋及第159條之4之規定，應認均有

    證據能力。至辯護人雖另有爭執卷附富佳生技公司涉嫌違反

    醫療器材管理法案調查報告、衛生福利部食品藥物管理署11

    2年11月7日FDA器字第1120028727號函之證據能力，因本院

    未將該等證據引為認定被告犯罪與否之證據，爰不贅述證據

    能力之有無，附此說明。

二、訊據上訴人即被告廖本揚（兼被告富佳公司代表人）固坦承

    於未向中央主管機關申請查驗登記，經核准發給製造嚴重特

    殊傳染性肺炎(COVID-19)之核酸檢測分析醫療器材之許可證

    、未經中央主管機關專案核准COVID-19之核酸檢測分析醫療

    器材之製造前，被告富佳公司已製造V5機台共1694台、V7機

    台共1665台等情，惟矢口否認有何未經核准擅自製造醫療器

    材之犯行，辯稱：是為供國內外認證、授權而製作，並無販

    賣、供應之意圖云云。經查：

　㈠衛福部於110年10月29日以「防疫專案核准製造第0000000000

    號」同意被告富佳公司製造V5機台前，被告富佳公司已於11

    0年4月28日起，製造V5機台共計1694台，衛福部於111年5月

    20日以「防疫專案核准製造第0000000000號」同意被告富佳

    公司製造V7機台前，被告富佳公司已自110年8月5日起，製

    造V7機台共計1665台等情，業據被告供述屬實（原審易字卷

    第35頁），並有新北市政府衛生局111年3月25日新北衛食字

    第1110542519號函暨檢附111年3月15日、18日工作日誌表、

    衛生福利部110年10月29日衛授食字第0000000000號函、111

    年5月20日衛授食字第0000000000號函、富佳公司111年4月2

    5日富字第1110426001號函暨檢附附件一、二、113年3月12

    日富字第20240312001號函暨檢附「艾卡爾核酸檢測分析儀

    ，型號PSS-lX之產品生產、銷售等流向紀錄明細表」可佐（

    112年度他字第824號卷第26至30、47至73、124至125頁、11

    3年度偵字第25057號卷第19至83頁），此部分之事實，堪以

    先行認定。

　㈡被告辯稱被告富佳公司於未取得衛生福利部專案製造核准前

    即製造V5、V7機台，係為供內部人體試驗及申請國外EUA所

    用等語。經查：

　1.被告於上訴理由稱：被告富佳公司於109年12月3日與美國MC

    W簽署協議、於110年3月間與Kingsmead Service B.V.公司

    簽約、於110年7月26日於日本取得富佳公司之外國製造商註

    冊、於110年11月22日與中國大陸君岳醫藥科技(上海）有限

    公司簽約、於111年1月間與越南 Innovative Pharmaceutic

    al Partners公司簽約，擬定一個地區所需之測試機台數為3

    50台，預計送往五個地區（美國、歐盟、日本、中國、越南

    ）進行測試，總計有1750台之生產目標等語（本院卷第32至

    33頁），惟被告辯護人於本院審理時又稱：被告富佳公司於

    110年8月結束前，已與美國、歐盟、日本完成簽約，故就V5

    機台有350乘以3即1050台機台之需求（本院卷第436頁）；

    而關於V7機台，被告富佳公司至110年12月底已與美國、歐

    盟、日本、中國完成簽約，於此即至少有350乘以4即1400台

    之國外測試機台需求，又於110年11月19日與桃園醫院簽約

    ，將於110年11月至111年5月間要就400人進行測試，及安排

    被告富佳公司內部員工於110年12月15日至111年3月15日就

    內部人員300人進行測試，因此被告當時加總所需之測試用

    機台數量已高達2100台等語（本院卷第437至438頁），被告

    對於所需提供國外測試之機台，直至原審判決後，於本院所

    述仍前後不一，是被告所稱於生產製造時擬定一個地區所需

    之測試機台數為350台乙情是否屬實，或僅係臨訟始尋找相

    關資料拼湊杜撰，實非無疑。

　2.又觀諸被告所提供之協議內容（原審審易字卷第105至118、

    127至139頁），除與MCW（威斯康辛醫學院）所簽署之協議

    、與越南Innovative Pharmaceutical Partners公司簽署之

    「PROJECT CONTRACT to Prepare and Support The Applic

    ation for EUA in Vietnam of iCareDx SARS-CoV-2 RT-PC

    R Test System Model PSS-1s（關於 iCareDx SARS-CoV-2 

    RT-PCR 測試系統型號 PSS-1s於越南申請 EUA〈緊急使用授

    權〉」有提及臨床測試外，其餘協議均未見有任何與進行測

    試之內容，而與越南Innovative Pharmaceutical Partners

    公司簽署之協議內亦未提及關於臨床測試之數量；另依被告

    與美國MCW所簽署協議所附表格記載（本院卷第307至309頁

    ）：「Phase 3 - Clinical Study Symptomatic Patients

    （第三階段-臨床研究，有症狀病人） Estimated Particip

    ants（預計參與者人數）：175人；Phase 4 - Clinical St

    udy Asymptomatic Patients（第四階段-臨床研究，無症狀

    病人）； Estimated Participants（預計參與者人數）：7

    50人」，可知該協議所預計參與之人數共925人，而被告復

    稱原預計是以一人一台之方式進行測試（本院卷第386頁）

    ，是該協議與被告上訴所稱之一個地區所需之測試機台數為

    350台有顯著差異；再觀諸MCW之CONSENT TO PARTICIPATE I

    N RESEARCH（參與研究同意書）記載（本院卷第317頁）：A

     total of about 500 people are expected to participa

    te in this research world-wide and approximately 500

     will be enrolled in the Medical College of Wisconsi

    n/Froedtert Hospitals.（本項研究預計全球約有500人參

    與，其中大約500人將在威斯康辛醫學院/弗羅德特醫院參加

    ），亦與前述所稱之350台不符，是被告所稱：一個地區所

    需之測試機台數為350台之依據為何，更顯可疑。

　3.被告富佳公司始終並未實際將V5機台送往國外進行測試或申

    請EUA乙情，業據被告供述明確（本院卷第430頁），富佳公

    司於衛福部專案製造核准前所生產之V5機台數量達1694台，

    卻無實際送往國外進行測試之情形，是被告辯稱於核准前即

    製造V5機台，係供內部人體試驗及申請國外EUA所用等語，

    實難採信。

　4.被告供稱：被告富佳公司就V7機台最終送往美國30台、日本

    102台、中國31台等語明確（本院卷第430頁），此亦與被告

    所提出之V7流向資料相符（112年度他字第824號卷第78至99

    頁，起訴書及原審判決之附表即依被告所提出之資料所製作

    ），是V7機台雖有送往國外測試及申請EUA，然總數僅163台

    ，遠低於被告於核准前已生產之V7機台總數（1665台）。被

    告雖辯稱：被告於111年1月中旬，經美國主持醫生告知，由

    於臨床前評估使用過之機台如欲拋棄須經消毒，而使用全新

    之機台進行測試亦須消毒，且為避免使用過後舊機台之存放

    或銷燬問題，綜合考量後認應採取機台於消毒後重覆使用之

    方式進行測試，被告基於尊重第一線醫療人員之專業判斷，

    故於111年1月27日僅送30台V7機台前往美國進行臨床測試，

    之後日本及中國亦面臨同樣情形等語（本院卷第38至39頁）

    ，然被告自陳於109年12月3日與美國MCW簽署協議（本院卷

    第32頁），依電子郵件影本觀之（本院卷第313頁），雙方

    於110年5月16日亦有電子郵件往來，而被告富佳公司自110

    年8月5日起開始製作生產V7機台，如其製作生產V7機台僅係

    為送至國外測試及申請國外EUA使用，其於準備生產前，豈

    有可能均未與MCW討論詢問所需之機台數量及如何進行測試

    等相關問題，即不斷依自己之臆測進行機台之生產，此與常

    情顯不相符，是被告所辯，實難採信；另被告係於111年1月

    27日送30台V7機台前往美國MCW進行測試，運送30台前往國

    外測試之事，涉及所需準備之機台數量、與運送公司確認運

    送數量、時間及簽約等事宜，絕無可能係於啟程前臨時決定

    ，至少需有月餘之準備期間，即令採信被告所稱：係於111

    年初分別與美國、日本、中國大陸實際負責臨床前測試之主

    持醫生聯繫後，始知臨床實務上傾向以少量機台重覆消毒使

    用之方式進行測試等語屬實（本院卷第48頁），亦足認被告

    至遲於111年1月初即已知僅須送30台V7機台前往美國MCW進

    行測試，並已知悉其他國家亦循相同模式處理，而被告富佳

    公司至110年12月31日止，已生產V7機台815台，以當時所生

    產之V7機台數量，自已足以供應海外測試之用，然被告仍於

    111年1月12日繼續生產V7機台326台，又於111年1月13日至5

    月20日間生產V7機台524台，此有被告陳報之V7機台生產紀

    錄可參（112年度他字第824號卷第86頁背面至90頁、113年

    度偵字第25057號卷第27頁背面至34頁），更足認被告於核

    准前即不斷製造V7機台非係供申請國外EUA之用，而係因應

    疫情期間對防疫物資之高度需求，期能於取得衛福部專案核

    准後即能立刻銷售而提前大量生產，此再觀富佳公司所提前

    生產之V7機台，於111年6月1日即開始銷售與企業或個人益

    明（113年度偵字第25057號卷第21至34頁）。

　5.從而，被告於未取得衛生福利部專案製造核准前，即製造V5

    、V7機台，有販賣、供應之意圖，足堪認定。又被告製造V5

    、V7機台難認係為供內部人體試驗及申請國外EUA所用，業

    如上述，是辯護人辯稱本案應依刑法第21條第l項規定阻卻

    違法云云，亦屬無據。

　㈢綜上所述，本案事證明確，被告前揭所辯，不足採信。被告

    犯行堪以認定，應依法論科。　

三、論罪：

　㈠核被告廖本揚所為，係犯醫療器材管理法第62條第1項之未經

    核准擅自製造醫療器材罪；核被告富佳公司所為，係犯醫療

    器材管理法第63條之公司代表人因執行業務，犯未經核准擅

    自製造之醫療器材罪。

　㈡被告廖本揚所為未經核准擅自製造醫療器材之犯行，均基於

    單一犯意，且係在密集期間內以相同方式持續進行，侵害法

    益相同，依一般社會健全觀念，各該行為之獨立性極為薄弱

    ，難以強行分開，應論以接續犯。

四、駁回上訴之理由：

　㈠被告上訴意旨略以：被告於未取得衛生福利部專案製造核准

    前，即製造V5、V7機台，自形式上観察，固與醫療器材管理

    法第25條及同法第62條、第63條規定構成要件相合，惟我國

    法令容許醫療器材製造業者，先於國外就醫療器材進行人體

    試驗及取得EUA核准後，復以國外政府核准製造銷售證明向

    衛生福利部申請專案製造，既要於國外進行人體試驗及申請

    EUA核准，自有於衛生福利部專案製造核准前，即製造醫療

    器材之必要，故被告於未取得衛生福利部專案製造核准前，

    即製造V5、V7機台，以供內部人體試驗及申請國外EUA所用

    ，應依刑法第21條第l項規定阻卻違法。另衛福部自始未就

    測試用之醫療器材有任何數量上之限制，被告先自行依美國

    等地區當地主管機關所頒布之法令，及參考其他成功取得當

    地EUA核准之案例，推估各地區應至少送交350台檢測工具，

    總計五個地區即有製造至少1750台檢測工具之需求，並以此

    為目標生產V5、V7機台。又V5機台在取得衛生福利部專案製

    造核准前，除原定送往國外五個地區擬有1750台需求之計畫

    外，實際上亦曾於國內分別經被告所屬研發單位之專業人員

    於110年7月間進行操作測試、於110年7月31日至110年9月8

    日委由亞東紀念醫院進行人體臨床實驗、於110年9月至同年

    10月間由公司一般員工（即非專業人員）進行5132次測試使

    用，益徵被告於在取得衛生福利部專案製造核准前，所生產

    之V5機台確實係為測試之用，而無任何販賣或供應意圖；被

    告於111年5月20日衛福部專案核准前，所生產之V7機台數量

    為1665台，非原審判決所載之3664台，因擬送往五個地區及

    不排除五個地區同時進行測試，才會有生產上千台機台之情

    形；直至被告於111年初分別與美國、日本、中國大陸實際

    負責臨床前測試之主持醫生聯繫後，始知臨床實務上傾向以

    少量機台重覆消毒使用之方式進行測試，被告方僅送交163

    台V7機台至國外進行測試；被告製造V5、V7機台著實是出於

    測試目的，並非為搶得先機銷售而提前大量生產，被告實無

    違反醫療器材管理法之主觀犯意及意圖等語。

　㈡原審以被告犯行事證明確，依法論罪，並審酌被告廖本揚在

    被告富佳公司尚未取得主管機關核准時，即擅自大量製核酸

    檢測分析儀V5、V7，有害主管機關對醫療器材安全性之審核

    控管，所為應予非難，惟念及被告雖因便宜行事致所為觸法

    ，然其後業分別於110年10月29日、111年5月20日分別取得

    衛生福利部之專案許可製造核酸檢測分析儀V5、V7，復無事

    證顯示被告富佳公司此段期間所生產之核酸檢測分析儀有何

    偷工減料、品質不佳之情形，其行為對法益侵害之程度尚非

    甚鉅，兼衡被告廖本揚之智識程度、家庭經濟狀況，並考量

    本案未經核准擅自製造之醫療器材數量、違法情節等一切情

    狀，爰量處有期徒刑6月，並依其家庭經濟狀況，諭知易科

    罰金之折算標準；另就被告富佳公司，因其代表人執行業務

    ，未經核准擅自製造醫療器材，而量處罰金新臺幣60萬元。

    本院審核原審認事用法並無違誤，量刑已基於刑罰目的性之

    考量、刑事政策之取向以及行為人刑罰感應力之衡量等因素

    而為刑之量定，並未逾越法定刑度，亦無違背公平正義之精

    神，客觀上不生量刑失衡之裁量權濫用，亦屬允當，應予維

    持。

　㈢至原審判決雖於理由貳﹑一、㈡、3部分稱：V7機台於111年5月

    20日衛福部專案核准前已生產3664台等語，與本院認定不符

    ，然觀諸原審判決之事實欄及理由貳﹑一、㈠均記載被告於經

    核准前所擅自製造之V7機台共1665台，是原審判決雖於理由

    貳﹑一、㈡、3所稱之V7機台數量顯係誤載；另原審判決附表

    編號6關於110年12月31日送至中國、美國EUA之V7機台數量

    記載雖有錯誤（該日送至中國EUA之數量為15台，即編號468

    、469、601至613，起訴書及原審誤載為2台；送至美國EUA

    之數量為30台，即編號571至600，起訴書及原審誤載為31台

    ），然於理由中所敘及送往海外申請EUA之V7機台總量共163

    台並無違誤（原審判決理由貳﹑一、㈡、3），故前揭錯誤對

    原審判決事實之認定及量刑並不生影響。

　㈣被告及其辯護人仍執前詞，否認犯行，提起上訴，惟均經本

    院逐一論駁說明如前，被告上訴為無理由，應予駁回。

　㈤辯護人為被告主張請求予以緩刑之宣告等語。按受2年以下有

    期徒刑、拘役之宣告，而有刑法第74條第1項所列2款情形之

    一，認以暫不執行為適當者，得宣告2年以上5年以下之緩刑

    ，刑法第74條第1項固定有明文。惟宣告緩刑，除應具備刑

    法第74條所定條件外，法院應就被告有無再犯之虞，能否由

    於刑罰之宣告而策其自新，及有無可認為暫不執行刑罰為適

    當之情形等因素而為判斷，屬實體法上賦予法院得依職權裁

    量之事項（最高法院107年度台上字第4923號判決意旨參照

    ）。查被告廖本揚固未曾因故意犯罪受有期徒刑以上刑之宣

    告，有法院前案紀錄表附卷可參。然被告於犯罪後雖承認客

    觀行為，惟始終否認具主觀犯意而否認犯行，未見有何悔悟

    之意，實難認就其所宣告之刑以暫不執行為適當，爰不予緩

    刑之宣告。

據上論斷，應依刑事訴訟法第368條，判決如主文。　　　

本案經檢察官吳秉林偵查起訴，檢察官陳怡利到庭執行職務。

中　　華　　民　　國　　114 　年　　11　　月　　27　　日

　　　　　　　　　刑事第十六庭　審判長法　官 戴嘉清

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官 王筱寧

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官 王耀興

以上正本證明與原本無異。

不得上訴。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　書記官 蘇佳賢

中　　華　　民　　國　　114 　年　　11　　月　　27　　日

附錄：本案論罪科刑法條全文　　　　　　　　　　　　　　　

醫療器材管理法第25條

製造、輸入醫療器材，應向中央主管機關申請查驗登記，經核准

發給醫療器材許可證後，始得為之。但經中央主管機關公告之品

項，其製造、輸入應以登錄方式為之。

醫療器材應依前項規定辦理查驗登記者，不得以登錄方式為之。

醫療器材之輸入，應由許可證所有人、登錄者或其授權者為之。

依第一項但書規定應登錄之醫療器材，於本法施行前已取得醫療

器材許可證者，由中央主管機關逕予登錄及註銷原許可證，並通

知原許可證所有人。

醫療器材管理法第62條

意圖販賣、供應而違反第25條第1項規定，未經核准擅自製造或

輸入醫療器材，或違反第25條第2項規定，應辦理查驗登記而以

登錄方式為之者，處3年以下有期徒刑、拘役或科或併科新臺幣1

000萬元以下罰金。

明知為前項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、媒介、轉讓

或意圖販賣而陳列者，亦同。

醫療器材管理法第63條

法人之代表人，法人或自然人之代理人、受雇人或其他從業人員

，因執行業務，犯第60條至前條之罪者，除依各該條規定處罰其

行為人外，對該法人或自然人亦科以各該條十倍以下之罰金。






臺灣高等法院刑事判決

114年度上易字第1106號

上  訴  人  

即  被  告  富佳生技股份有限公司 



兼  代表人  廖本揚





共      同

選任辯護人  連思藩律師

            王繹捷律師

上列上訴人即被告等因違反醫療器材管理法案件，不服臺灣新北地方法院113年度易字第1432號，中華民國114年1月20日第一審判決（起訴案號：臺灣新北地方檢察署113年度偵字第25057號、113年度偵字第28344號），提起上訴，本院判決如下：

　　主　文

上訴駁回。

　　事　實

一、廖本揚係址設新北巿土城區中央路4段53號4樓之富佳生技股份有限公司(下稱富佳公司)負責人，其明知富佳公司於未向中央主管機關衛生福利部(下稱衛福部)申請查驗登記，經核准發給製造嚴重特殊傳染性肺炎(COVID-19)之核酸檢測分析醫療器材之許可證、未經中央主管機關專案核准COVID-19之核酸檢測分析醫療器材之製造前，不得擅自製造醫療器材，竟意圖販賣、供應，基於未經核准擅自製造醫療器材之犯意，為下列犯行：

　㈠自民國110年4月28日起，擅自在富佳公司生產製造「艾卡爾新冠病毒家用核酸檢測套組(鼻腔)(規格：PSS-1s-C)」（下稱V5機台），於110年10月5日始向中央主管機關衛福部申請專案製造，迄衛福部於110年10月29日以「防疫專案核准製造第0000000000號」同意富佳公司製造V5機台前，富佳公司已擅自製造V5機台共計1694台。

　㈡自110年8月5日起，擅自在富佳公司生產製造「艾卡爾新冠病毒家用核酸檢測套組(鼻腔)(規格：PSS-1x)」（下稱V7機台），於111年4、5月間陸續向衛服部申請專案核准製造，迄衛福部於111年5月20日以「防疫專案核准製造第0000000000號」同意富佳公司製造V7機台前，富佳公司已擅自製造V7機台共計1665台。

二、案經法務部調查局桃園市調查處報告臺灣新北地方檢察署檢察官偵查起訴。

　　理　由

一、證據能力：按被告以外之人於審判外之言詞或書面陳述，除法律有規定者外，不得作為證據，刑事訴訟法第159條第1項固定有明文。惟按當事人、代理人或辯護人於法院調查證據時，知有第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，同法第159條之5第2項亦定有明文。本件當事人及辯護人對於本判決下列所引用之供述證據之證據能力，於本院行準備程序時均表示無意見而不予爭執，迄至言詞辯論終結前亦未再聲明異議，本院審酌上開證據資料製作時之情況，尚無違法不當及證明力明顯過低之情形，爰依前開規定，認均具有證據能力。又本院下列所引用之非供述證據（卷內之文書、物證）之證據能力部分，並無證據證明係公務員違背法定程序所取得，且當事人等於本院亦均未主張排除其證據能力，本院審酌前揭非供述證據並無顯不可信之情況與不得作為證據之情形，依刑事訴訟法第158條之4反面解釋及第159條之4之規定，應認均有證據能力。至辯護人雖另有爭執卷附富佳生技公司涉嫌違反醫療器材管理法案調查報告、衛生福利部食品藥物管理署112年11月7日FDA器字第1120028727號函之證據能力，因本院未將該等證據引為認定被告犯罪與否之證據，爰不贅述證據能力之有無，附此說明。

二、訊據上訴人即被告廖本揚（兼被告富佳公司代表人）固坦承於未向中央主管機關申請查驗登記，經核准發給製造嚴重特殊傳染性肺炎(COVID-19)之核酸檢測分析醫療器材之許可證、未經中央主管機關專案核准COVID-19之核酸檢測分析醫療器材之製造前，被告富佳公司已製造V5機台共1694台、V7機台共1665台等情，惟矢口否認有何未經核准擅自製造醫療器材之犯行，辯稱：是為供國內外認證、授權而製作，並無販賣、供應之意圖云云。經查：

　㈠衛福部於110年10月29日以「防疫專案核准製造第0000000000號」同意被告富佳公司製造V5機台前，被告富佳公司已於110年4月28日起，製造V5機台共計1694台，衛福部於111年5月20日以「防疫專案核准製造第0000000000號」同意被告富佳公司製造V7機台前，被告富佳公司已自110年8月5日起，製造V7機台共計1665台等情，業據被告供述屬實（原審易字卷第35頁），並有新北市政府衛生局111年3月25日新北衛食字第1110542519號函暨檢附111年3月15日、18日工作日誌表、衛生福利部110年10月29日衛授食字第0000000000號函、111年5月20日衛授食字第0000000000號函、富佳公司111年4月25日富字第1110426001號函暨檢附附件一、二、113年3月12日富字第20240312001號函暨檢附「艾卡爾核酸檢測分析儀，型號PSS-lX之產品生產、銷售等流向紀錄明細表」可佐（112年度他字第824號卷第26至30、47至73、124至125頁、113年度偵字第25057號卷第19至83頁），此部分之事實，堪以先行認定。

　㈡被告辯稱被告富佳公司於未取得衛生福利部專案製造核准前即製造V5、V7機台，係為供內部人體試驗及申請國外EUA所用等語。經查：

　1.被告於上訴理由稱：被告富佳公司於109年12月3日與美國MCW簽署協議、於110年3月間與Kingsmead Service B.V.公司簽約、於110年7月26日於日本取得富佳公司之外國製造商註冊、於110年11月22日與中國大陸君岳醫藥科技(上海）有限公司簽約、於111年1月間與越南 Innovative Pharmaceutical Partners公司簽約，擬定一個地區所需之測試機台數為350台，預計送往五個地區（美國、歐盟、日本、中國、越南）進行測試，總計有1750台之生產目標等語（本院卷第32至33頁），惟被告辯護人於本院審理時又稱：被告富佳公司於110年8月結束前，已與美國、歐盟、日本完成簽約，故就V5機台有350乘以3即1050台機台之需求（本院卷第436頁）；而關於V7機台，被告富佳公司至110年12月底已與美國、歐盟、日本、中國完成簽約，於此即至少有350乘以4即1400台之國外測試機台需求，又於110年11月19日與桃園醫院簽約，將於110年11月至111年5月間要就400人進行測試，及安排被告富佳公司內部員工於110年12月15日至111年3月15日就內部人員300人進行測試，因此被告當時加總所需之測試用機台數量已高達2100台等語（本院卷第437至438頁），被告對於所需提供國外測試之機台，直至原審判決後，於本院所述仍前後不一，是被告所稱於生產製造時擬定一個地區所需之測試機台數為350台乙情是否屬實，或僅係臨訟始尋找相關資料拼湊杜撰，實非無疑。

　2.又觀諸被告所提供之協議內容（原審審易字卷第105至118、127至139頁），除與MCW（威斯康辛醫學院）所簽署之協議、與越南Innovative Pharmaceutical Partners公司簽署之「PROJECT CONTRACT to Prepare and Support The Application for EUA in Vietnam of iCareDx SARS-CoV-2 RT-PCR Test System Model PSS-1s（關於 iCareDx SARS-CoV-2 RT-PCR 測試系統型號 PSS-1s於越南申請 EUA〈緊急使用授權〉」有提及臨床測試外，其餘協議均未見有任何與進行測試之內容，而與越南Innovative Pharmaceutical Partners公司簽署之協議內亦未提及關於臨床測試之數量；另依被告與美國MCW所簽署協議所附表格記載（本院卷第307至309頁）：「Phase 3 - Clinical Study Symptomatic Patients（第三階段-臨床研究，有症狀病人） Estimated Participants（預計參與者人數）：175人；Phase 4 - Clinical Study Asymptomatic Patients（第四階段-臨床研究，無症狀病人）； Estimated Participants（預計參與者人數）：750人」，可知該協議所預計參與之人數共925人，而被告復稱原預計是以一人一台之方式進行測試（本院卷第386頁），是該協議與被告上訴所稱之一個地區所需之測試機台數為350台有顯著差異；再觀諸MCW之CONSENT TO PARTICIPATE IN RESEARCH（參與研究同意書）記載（本院卷第317頁）：A total of about 500 people are expected to participate in this research world-wide and approximately 500 will be enrolled in the Medical College of Wisconsin/Froedtert Hospitals.（本項研究預計全球約有500人參與，其中大約500人將在威斯康辛醫學院/弗羅德特醫院參加），亦與前述所稱之350台不符，是被告所稱：一個地區所需之測試機台數為350台之依據為何，更顯可疑。

　3.被告富佳公司始終並未實際將V5機台送往國外進行測試或申請EUA乙情，業據被告供述明確（本院卷第430頁），富佳公司於衛福部專案製造核准前所生產之V5機台數量達1694台，卻無實際送往國外進行測試之情形，是被告辯稱於核准前即製造V5機台，係供內部人體試驗及申請國外EUA所用等語，實難採信。

　4.被告供稱：被告富佳公司就V7機台最終送往美國30台、日本102台、中國31台等語明確（本院卷第430頁），此亦與被告所提出之V7流向資料相符（112年度他字第824號卷第78至99頁，起訴書及原審判決之附表即依被告所提出之資料所製作），是V7機台雖有送往國外測試及申請EUA，然總數僅163台，遠低於被告於核准前已生產之V7機台總數（1665台）。被告雖辯稱：被告於111年1月中旬，經美國主持醫生告知，由於臨床前評估使用過之機台如欲拋棄須經消毒，而使用全新之機台進行測試亦須消毒，且為避免使用過後舊機台之存放或銷燬問題，綜合考量後認應採取機台於消毒後重覆使用之方式進行測試，被告基於尊重第一線醫療人員之專業判斷，故於111年1月27日僅送30台V7機台前往美國進行臨床測試，之後日本及中國亦面臨同樣情形等語（本院卷第38至39頁），然被告自陳於109年12月3日與美國MCW簽署協議（本院卷第32頁），依電子郵件影本觀之（本院卷第313頁），雙方於110年5月16日亦有電子郵件往來，而被告富佳公司自110年8月5日起開始製作生產V7機台，如其製作生產V7機台僅係為送至國外測試及申請國外EUA使用，其於準備生產前，豈有可能均未與MCW討論詢問所需之機台數量及如何進行測試等相關問題，即不斷依自己之臆測進行機台之生產，此與常情顯不相符，是被告所辯，實難採信；另被告係於111年1月27日送30台V7機台前往美國MCW進行測試，運送30台前往國外測試之事，涉及所需準備之機台數量、與運送公司確認運送數量、時間及簽約等事宜，絕無可能係於啟程前臨時決定，至少需有月餘之準備期間，即令採信被告所稱：係於111年初分別與美國、日本、中國大陸實際負責臨床前測試之主持醫生聯繫後，始知臨床實務上傾向以少量機台重覆消毒使用之方式進行測試等語屬實（本院卷第48頁），亦足認被告至遲於111年1月初即已知僅須送30台V7機台前往美國MCW進行測試，並已知悉其他國家亦循相同模式處理，而被告富佳公司至110年12月31日止，已生產V7機台815台，以當時所生產之V7機台數量，自已足以供應海外測試之用，然被告仍於111年1月12日繼續生產V7機台326台，又於111年1月13日至5月20日間生產V7機台524台，此有被告陳報之V7機台生產紀錄可參（112年度他字第824號卷第86頁背面至90頁、113年度偵字第25057號卷第27頁背面至34頁），更足認被告於核准前即不斷製造V7機台非係供申請國外EUA之用，而係因應疫情期間對防疫物資之高度需求，期能於取得衛福部專案核准後即能立刻銷售而提前大量生產，此再觀富佳公司所提前生產之V7機台，於111年6月1日即開始銷售與企業或個人益明（113年度偵字第25057號卷第21至34頁）。

　5.從而，被告於未取得衛生福利部專案製造核准前，即製造V5、V7機台，有販賣、供應之意圖，足堪認定。又被告製造V5、V7機台難認係為供內部人體試驗及申請國外EUA所用，業如上述，是辯護人辯稱本案應依刑法第21條第l項規定阻卻違法云云，亦屬無據。

　㈢綜上所述，本案事證明確，被告前揭所辯，不足採信。被告犯行堪以認定，應依法論科。　

三、論罪：

　㈠核被告廖本揚所為，係犯醫療器材管理法第62條第1項之未經核准擅自製造醫療器材罪；核被告富佳公司所為，係犯醫療器材管理法第63條之公司代表人因執行業務，犯未經核准擅自製造之醫療器材罪。

　㈡被告廖本揚所為未經核准擅自製造醫療器材之犯行，均基於單一犯意，且係在密集期間內以相同方式持續進行，侵害法益相同，依一般社會健全觀念，各該行為之獨立性極為薄弱，難以強行分開，應論以接續犯。

四、駁回上訴之理由：

　㈠被告上訴意旨略以：被告於未取得衛生福利部專案製造核准前，即製造V5、V7機台，自形式上観察，固與醫療器材管理法第25條及同法第62條、第63條規定構成要件相合，惟我國法令容許醫療器材製造業者，先於國外就醫療器材進行人體試驗及取得EUA核准後，復以國外政府核准製造銷售證明向衛生福利部申請專案製造，既要於國外進行人體試驗及申請EUA核准，自有於衛生福利部專案製造核准前，即製造醫療器材之必要，故被告於未取得衛生福利部專案製造核准前，即製造V5、V7機台，以供內部人體試驗及申請國外EUA所用，應依刑法第21條第l項規定阻卻違法。另衛福部自始未就測試用之醫療器材有任何數量上之限制，被告先自行依美國等地區當地主管機關所頒布之法令，及參考其他成功取得當地EUA核准之案例，推估各地區應至少送交350台檢測工具，總計五個地區即有製造至少1750台檢測工具之需求，並以此為目標生產V5、V7機台。又V5機台在取得衛生福利部專案製造核准前，除原定送往國外五個地區擬有1750台需求之計畫外，實際上亦曾於國內分別經被告所屬研發單位之專業人員於110年7月間進行操作測試、於110年7月31日至110年9月8日委由亞東紀念醫院進行人體臨床實驗、於110年9月至同年10月間由公司一般員工（即非專業人員）進行5132次測試使用，益徵被告於在取得衛生福利部專案製造核准前，所生產之V5機台確實係為測試之用，而無任何販賣或供應意圖；被告於111年5月20日衛福部專案核准前，所生產之V7機台數量為1665台，非原審判決所載之3664台，因擬送往五個地區及不排除五個地區同時進行測試，才會有生產上千台機台之情形；直至被告於111年初分別與美國、日本、中國大陸實際負責臨床前測試之主持醫生聯繫後，始知臨床實務上傾向以少量機台重覆消毒使用之方式進行測試，被告方僅送交163台V7機台至國外進行測試；被告製造V5、V7機台著實是出於測試目的，並非為搶得先機銷售而提前大量生產，被告實無違反醫療器材管理法之主觀犯意及意圖等語。

　㈡原審以被告犯行事證明確，依法論罪，並審酌被告廖本揚在被告富佳公司尚未取得主管機關核准時，即擅自大量製核酸檢測分析儀V5、V7，有害主管機關對醫療器材安全性之審核控管，所為應予非難，惟念及被告雖因便宜行事致所為觸法，然其後業分別於110年10月29日、111年5月20日分別取得衛生福利部之專案許可製造核酸檢測分析儀V5、V7，復無事證顯示被告富佳公司此段期間所生產之核酸檢測分析儀有何偷工減料、品質不佳之情形，其行為對法益侵害之程度尚非甚鉅，兼衡被告廖本揚之智識程度、家庭經濟狀況，並考量本案未經核准擅自製造之醫療器材數量、違法情節等一切情狀，爰量處有期徒刑6月，並依其家庭經濟狀況，諭知易科罰金之折算標準；另就被告富佳公司，因其代表人執行業務，未經核准擅自製造醫療器材，而量處罰金新臺幣60萬元。本院審核原審認事用法並無違誤，量刑已基於刑罰目的性之考量、刑事政策之取向以及行為人刑罰感應力之衡量等因素而為刑之量定，並未逾越法定刑度，亦無違背公平正義之精神，客觀上不生量刑失衡之裁量權濫用，亦屬允當，應予維持。

　㈢至原審判決雖於理由貳﹑一、㈡、3部分稱：V7機台於111年5月20日衛福部專案核准前已生產3664台等語，與本院認定不符，然觀諸原審判決之事實欄及理由貳﹑一、㈠均記載被告於經核准前所擅自製造之V7機台共1665台，是原審判決雖於理由貳﹑一、㈡、3所稱之V7機台數量顯係誤載；另原審判決附表編號6關於110年12月31日送至中國、美國EUA之V7機台數量記載雖有錯誤（該日送至中國EUA之數量為15台，即編號468、469、601至613，起訴書及原審誤載為2台；送至美國EUA之數量為30台，即編號571至600，起訴書及原審誤載為31台），然於理由中所敘及送往海外申請EUA之V7機台總量共163台並無違誤（原審判決理由貳﹑一、㈡、3），故前揭錯誤對原審判決事實之認定及量刑並不生影響。

　㈣被告及其辯護人仍執前詞，否認犯行，提起上訴，惟均經本院逐一論駁說明如前，被告上訴為無理由，應予駁回。

　㈤辯護人為被告主張請求予以緩刑之宣告等語。按受2年以下有期徒刑、拘役之宣告，而有刑法第74條第1項所列2款情形之一，認以暫不執行為適當者，得宣告2年以上5年以下之緩刑，刑法第74條第1項固定有明文。惟宣告緩刑，除應具備刑法第74條所定條件外，法院應就被告有無再犯之虞，能否由於刑罰之宣告而策其自新，及有無可認為暫不執行刑罰為適當之情形等因素而為判斷，屬實體法上賦予法院得依職權裁量之事項（最高法院107年度台上字第4923號判決意旨參照）。查被告廖本揚固未曾因故意犯罪受有期徒刑以上刑之宣告，有法院前案紀錄表附卷可參。然被告於犯罪後雖承認客觀行為，惟始終否認具主觀犯意而否認犯行，未見有何悔悟之意，實難認就其所宣告之刑以暫不執行為適當，爰不予緩刑之宣告。

據上論斷，應依刑事訴訟法第368條，判決如主文。　　　

本案經檢察官吳秉林偵查起訴，檢察官陳怡利到庭執行職務。

中　　華　　民　　國　　114 　年　　11　　月　　27　　日

　　　　　　　　　刑事第十六庭　審判長法　官 戴嘉清

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官 王筱寧

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官 王耀興

以上正本證明與原本無異。

不得上訴。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　書記官 蘇佳賢

中　　華　　民　　國　　114 　年　　11　　月　　27　　日

附錄：本案論罪科刑法條全文　　　　　　　　　　　　　　　

醫療器材管理法第25條

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

醫療器材應依前項規定辦理查驗登記者，不得以登錄方式為之。

醫療器材之輸入，應由許可證所有人、登錄者或其授權者為之。

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

醫療器材管理法第62條

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

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

醫療器材管理法第63條

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





