
臺灣高等法院刑事判決

114年度醫上訴字第2號

上  訴  人  臺灣臺北地方檢察署檢察官

被      告  簡韻珈

0000000000000000

0000000000000000

選任辯護人  何邦超律師

被      告  李宥甯

0000000000000000

0000000000000000

上列上訴人因被告違反醫師法案件，不服臺灣臺北地方法院113

年度醫訴字第6號，中華民國114年1月14日第一審判決（起訴案

號：臺灣臺北地方檢察署113年度偵字第11731號），提起上訴，

本院判決如下：

　　主　文

上訴駁回。

　　理　由

一、公訴意旨略以：被告簡韻珈係址設臺北市○○區○○○路0

段00號8樓之2「梓程有限公司臺北分公司」即「Dr.曾淨美

齒專家台北忠孝店」（下稱本案美齒店）負責人，被告李宥

甯為其僱用之美齒諮詢師，其2人均明知未取得合法醫師資

格，不得擅自執行醫療業務，亦均知其等在本案美齒店提供

特定用途化粧品「牙齒美白凝膠（即晶彩美牙筆）」，經塗

抹後，搭配使用該店擺放之「牙齒美白熱源機（即達志牙齒

美白熱源機）」照光處理，進行牙齒美白，屬使用具腐蝕性

之物質塗抹於牙齒，搭配照光或加熱等加成處理，造成牙齒

組織破壞或改變口腔機能之醫療行為，應由醫師或相關醫事

人員操作之，竟自民國110年12月某日起至112年6月18日

止，在本案美齒店提供前來消費之客人，自行裝置撐口器、

比對完牙齒色澤後，自行將「晶彩美牙筆」塗抹於牙齒表

面，再前往「牙齒美白熱源機」照光20分鐘，過程中並由被
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告李宥甯在旁指導、協助，而以此方式執行醫療業務，因認

被告簡韻珈、李宥甯（下合稱為被告2人）均涉犯醫師法第

28條前段之未取得合法醫師資格，擅自執行醫療業務罪嫌。

二、按犯罪事實應依證據認定之，無證據不得認定犯罪事實；不

能證明被告犯罪或其行為不罰者，應諭知無罪之判決，刑事

訴訟法第154條第2項、第301條第1項分別定有明文。次按，

刑事訴訟法第161條第1項明定，檢察官就被告犯罪事實，應

負舉證責任，並指出證明之方法。因此，檢察官對於起訴之

犯罪事實，應負提出證據及說服之實質舉證責任。而認定犯

罪事實所憑之證據，雖不以直接證據為限，間接證據亦包括

在內；然而無論直接或間接證據，其為訴訟上之證明，須於

通常一般之人均不致有所懷疑，而得確信其為真實之程度

者，始得據為有罪之認定，倘檢察官所提出之證據，不足為

被告有罪之積極證明，或其指出證明之方法，無從說服法院

以形成被告有罪之心證，基於無罪推定之原則，自應為被告

無罪判決之諭知（最高法院76年台上字第4986號、92年台上

字第128號判例意旨參照）。

三、公訴意旨認被告2人均涉犯上開罪嫌，無非係以被告2人之供

述、證人即本案美齒店客人楊扶量之證述、衛生福利部111

年12月6日衛部口字第1112060338號函、臺北市政府衛生局

醫政檢查紀錄表、本案美齒店之顧客資料表、課程紀錄、臺

灣高等法院臺中分院112年度醫上訴字第2877號刑事判決

（下稱另案臺中高分院判決）等件為主要依據。

四、訊據被告2人均堅詞否認有何非法執行醫療業務之犯行，並

均辯稱：其等在本案美齒店所使用之晶彩美牙筆係屬化粧

品，達志牙齒美白熱源機則為第一等級醫療器材，一般民眾

均可自行購買使用，且使用時不以具有特定醫療技術資格為

必要；又晶彩美牙筆所含Hydrogen peroxide（過氧化氫）

濃度只有6％，遠低於牙醫師在診間所採用之濃度30％至

35％過氧化氫藥劑，不會對客人之牙齒或身體健康造成傷

害，非屬醫療行為，只是牙齒美白之美容行為等語。
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五、查被告簡韻珈係本案美齒店負責人，被告李宥甯為其僱用之

美齒諮詢師，其2人均未取得合法醫師資格，自110年12月某

日起至112年6月18日止，提供晶彩美牙筆、達志牙齒美白熱

源機予前來該店消費之客人，由客人自行裝置撐口器、比對

完牙齒色澤之色階後，自行將晶彩美牙筆塗抹在牙齒表面，

再使用達志牙齒美白熱源機照光20分鐘，過程中由被告李宥

甯依被告簡韻珈指示在客人旁邊指導、協助而完成牙齒美白

行為（下稱本案牙齒美白行為）等情，為被告2人所不爭

執，且有證人楊扶量於偵查時及原審審理中所為之證述、衛

福部111年12月6日衛部口字第1112060338號函、臺北市政府

衛生局醫政檢查紀錄表、本案美齒店之顧客資料表、課程紀

錄等件在卷可參，是此部分事實，首堪認定。

六、關於晶彩美牙筆、達志牙齒美白熱源機之產品屬性分類及有

無購買、使用之資格限制部分：

　㈠本案晶彩美牙筆含 Hydrogen peroxide（過氧化氫)(35％)1

7.14（w/w％）等成分，過氧化氫濃度為6％，符合特定用途

化粧品成分之限量規定，且領有衛生福利部核發之化粧品許

可證字號「衛部粧製字第006725號」，係屬「民眾居家使

用」之牙齒美白類「化粧品」（牙齒美白劑），由衛生福利

部及所屬食品藥物管理署以「特定用途化粧品」、「化粧

品」列管管理等情，有晶彩美牙筆之衛生福利部含藥化粧品

許可證、產品外包裝盒及成分標示翻拍照片、食藥署112年4

月7日FDA器字第1120804069號函及113年8月20日FDA器字第1

139058321號函附卷足稽（見偵卷第17頁、醫訴卷第95至9

6、131至132、229頁）。則晶彩美牙筆既屬「民眾居家使

用」之「特定用途化粧品」、「化粧品」，自得由一般民眾

在販售化粧品之通路自行購買並居家使用。

　㈡本案達志牙齒美白熱源機係屬「第一等級醫療器材」，此有

衛生福利部「衛部醫器製壹字第008400號」第一等級醫療器

材許可證在卷足參（見醫訴卷第101頁），且該許可證未有

核定產品施作人員之限制，並可由一般民眾自行向醫療器材
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販賣業者或藥局等合法通路購買並自行操作使用等情，有衛

生福利部113年9月20日衛部口字第1130138410號函附卷可憑

（見醫訴卷第243至245頁），是上情應堪認定。

七、關於「第一等級醫療器材」之分類及其風險

　㈠依照我國醫療器材管理法第3條主管機關另行定訂「醫療器

材分類分級管理辦法」(下簡稱醫材管理辦法)，將醫療器材

分為17大類。其中第3條則明定「醫療器材，依其風險程

度，分級如下：一、第一等級：低風險性。二、第二等級：

中風險性。三、第三等級：高風險性。」，而將醫療器材依

照風險高低分為三級。而按照衛生福利部食品藥物管理署醫

療器材資料庫建置網站，醫療器材有17種類，1809個品項。

例如OK繃、紗布、棉花棒、一般醫用口罩（外科手術口罩除

外）、護具、束腹帶、機械式助行器、機械式輪椅等均屬於

第一等級醫療器材。列入低風險之醫材為非侵入性，原則上

不會侵入人體組織，對人體幾乎不會造成損傷，堪認列入我

國第一等級醫療器材，原則上係在人體外使用，除非為不良

醫材或使用不當外，並無侵害人體健康之虞。

　㈡本件被告2人所販賣使用之醫材既歸類為第一等級低風險性

醫材，表示衛生福利部認使用此種美白熱源機原則上並不會

侵入人體，侵害人體健康。是公訴意旨認被告2人使用此等

醫療器材會造成人體損害，自需在個案為積極舉證，而不可

以臆測或推論之方式遽論被告2人使用此等醫療器材會造成

人體損害，否則自與衛生福利部之醫療器材分類基準扞格。

八、關於本案牙齒美白行為是否屬於「醫療行為」部分：

　㈠按醫療行為，係指凡以治療、矯正或預防人體疾病、傷害、

殘缺為目的，所為之診察、診斷及治療；或基於診察、診斷

結果，以治療為目的，所為處方、用藥、施術或處置等行為

之全部或一部的總稱（最高法院109年度台上字第742號判決

意旨參照）。所謂牙齒美白，係指牙齒因「外因性（如：口

腔衛生不良、飲食或生活習慣、長期使用含有

chlorhcxidine成分之漱口藥水等）」或「內因性（如：先
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天牙齒顏色略黃、年齡增長、撞傷或曾做過根管治療之牙

齒、四環黴素類藥物等）」因素，造成染色因子沈積在牙齒

表面或牙齒裡面，致使牙齒顏色改變、泛黃或暗灰等，藉由

人為漂白牙齒之方式，使牙齒顏色變白，此有馬偕紀念醫院

之衛教資訊網站頁面列印資料（下稱馬偕衛教資訊）附卷可

參（見醫訴卷第105至106頁）。又依衛生福利部委託中華民

國牙醫師公會全國聯合會編印之「牙齒美白健康照護手冊

（民眾版）」（下稱照護手冊）節影本內容，可知牙齒美白

（漂白）方式，除由牙醫師執行之「診間強效牙齒漂白」

外，亦可由民眾自己「居家漂白」，且診間強效牙齒漂白結

束後，若配合「居家漂白」維護下，牙齒通常顏色不會變回

原本的色階，而且可利用「居家漂白」再次獲得改善並持續

更久的時間等情，有上開節影本在卷足稽（見醫訴卷第103

至104頁）。是依照護手冊之建議，係鼓勵民眾於接受診間

強效牙齒漂白後，再藉由「居家漂白」以維持牙齒美白之效

果。益見一般民眾得自行購買牙齒美白商品，以便自己操作

「居家漂白（牙齒美白）」行為。

　㈡本案晶彩美牙筆係屬「化粧品」，達志牙齒美白熱源機則為

「第一等級醫療器材」，一般人均可在販售化粧品或醫療器

材之通路或藥局等，自行購買並操作使用，不以具有醫療專

業知識或特定醫療技術資格為必要，且民眾亦可居家進行牙

齒漂白行為，業如前述。故一般不具醫療專業知識之人，均

可自行購買上開產品後，自行將晶彩美牙筆塗抹在牙齒表

面，再使用達志牙齒美白熱源機照光20分鐘，而自行操作牙

齒美白行為。而本案牙齒美白行為，既係由本案美齒店之客

人，依前述方式，在店內自行操作使用晶彩美牙筆及達志牙

齒美白熱源機，此與一般民眾自己居家所為之牙齒美白行

為，除操作使用前揭產品之處所不同外，在本質上並無顯著

差異。參以證人即衛生福利部承辦人招穎嫻於原審審理中證

稱：依照現行相關醫療法規，並未規定牙齒美白行為限由何

人（如：牙醫師）始得操作，或何人（如：美容服務人員）
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不得操作，且未規定牙齒美白行為即等於醫療行為，尚需視

個案情況判斷等語（見醫訴卷第307頁）。

　㈢再者，牙齒因外因性或內因性因素，導致牙齒顏色改變、泛

黃或暗灰等，依一般通常情形，只是牙齒顏色由白變黃、變

灰或變成其他顏色，並不會造成牙齒功能殘缺，充其量只是

影響外在美觀與否，亦難認屬人體之疾病或傷害。而醫療行

為係以治療、矯正或預防人體「疾病」、「傷害」、「殘

缺」為目的，已如前述，則牙齒顏色改變、泛黃或暗灰等，

既非屬人體之疾病、傷害或殘缺，則為美化外觀而漂白牙齒

顏色，所為之本案牙齒美白行為，自難認屬醫療行為。

九、至衛生福利部雖有見解認為「有關牙齒美白，操作過程中涉

及牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者，乃醫療行為」、

「本案牙齒美白行為『疑涉』造成牙齒組織破壞或改變口腔

生理機能，且該行為『如涉及』診察、診斷及治療，屬醫療

行為」等語，雖有衛生福利部111年12月6日衛部口字第1112

060338號函（下稱衛生福利部111年12月6日函）、113年9月

20日衛部口字第1130138410號函在卷足憑（見他卷第7至9

頁、醫訴卷第243至245頁）。惟查：

　㈠由上開衛生福利部函文所載內容觀之，其意旨應係謂牙齒美

白「如果」會「造成」牙齒組織破壞或改變口腔生理機能

者，應認屬醫療行為；反之，若牙齒美白「不會」造成牙齒

組織破壞或改變口腔生理機能者，尚難遽認屬醫療行為。參

以證人招穎嫻於原審審理中證稱：衛生福利部111年12月6日

函係由伊撰擬製作，該函文內容係針對臺中市食物藥物安全

處（下稱臺中食藥處）來函所詢問題，根據該函說明二、

三、四所引用之相關函文意旨為回覆，上開衛生福利部函文

並未就臺中食藥處所詢問題做結論，伊也沒有辦法幫忙做結

論，仍應由權責機關本於權責查明個案狀況後，再做判斷；

牙齒美白行為是否屬於醫療行為，應視個案狀況判斷後認定

等語（見醫訴卷第302至303、307頁）。是依衛生福利部函

文意旨及證人招穎嫻上開證述，並非逕行認定本案牙齒美白
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行為即屬醫療行為，尚需視該行為是否會對牙齒組織造成破

壞或改變口腔生理機能等節，經綜合判斷後認定之。此與上

揭將美白熱源機歸類為第一等級低風險性醫材，原則上認為

不會侵害人體之立論基礎一致，是自需依照個案認定被告2

人是否有破壞牙齒組織或改變口腔生理機能之情形。

　㈡由牙醫師在診間執行之診間強效牙齒漂白係使用較高濃度之

過氧化氫藥劑（30％〜35％），漂白過程係將漂白藥劑置於

牙齒表面，利用高能量的光源，催化過氧化氫藥劑作用，加

強、加快漂白的效果，將牙齒內的有機色素分解至無色素結

構，而達到美白的藥效等情，有前揭馬偕衛教資訊附卷可參

（見醫訴卷第105至106頁）。又診間強效牙齒漂白是不會傷

害牙齒的，也是不會讓牙齒變得較為脆弱，不過有些人的牙

齒會較敏感，過程中會有點酸軟，但都是短暫而可以恢復正

常等情，有上開照護手冊節影本在卷足稽（見醫訴卷第104

頁）。

　㈢檢察官上訴意旨雖以：

　1.『達志牙齒美白熱源機』既屬第一等級之【醫療】器材，則

以上開【醫療】器材作為營利行為之用，上開營利行為自屬

【醫療行為或(醫療輔助行為)】無誤。被告販售者既屬【醫

療器材】即屬有與醫療相關『風險性』存在之器材，此與醫

療行為存在風險的概念若合符節。被告2人提供給客人使用

之『達志牙齒美白熱源機』，屬於專業之醫療器材，其後續

使用行為即屬【醫療行為(或醫療輔助行為)】。而使用醫療

器材【風險】存在之處即是否為醫療行為認定之依據。證人

招穎嫻於原審證稱：這公文是我擬的，我說明三的內容是在

講臺北市衛生局跟臺中市衛生局這二份來函，就非醫事人員

使用化粧品並搭配醫療器材提供牙齒美白是否涉及醫療行為

作原則性說明，故以牙齒美白的操作步驟，再依上開函釋如

有涉及牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者乃醫療行為，應

由牙醫師親自為之，它這裡講的是依照這個步驟再按照上開

函示，有涉及牙齒組織破壞又有涉及檢查診斷治療是醫療行
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為，應由牙醫師親自為之，這邊其實有寫，沒有說它不是醫

療行為。」(參原審113年12月3日審理程序筆錄第19頁第12

行至第19行)，又此亦與衛生福利部於113年9月20日以衛部

口字第1130138410函釋內容相符，也與最高法院113年度台

上字第1723號刑事判決及臺灣高等法院臺中分院112年度醫

上訴字第2877號判決中之相關見解相符(理由如下7、所

述)。

　2.再者，被告2人所用以營利之『達志牙齒美白熱源機』，其

使用方式係分段照光共40分鐘(此參112年他字第12155號卷

第26頁的被告店家的廣告說明)，又再參以前揭被告2人所印

製之顧客資料表第11項確已載明『若課程結束後牙齒上有白

色斑點或是牙齒敏感及牙齦微紅腫都是屬於正常現象』等提

醒(請參112年度他字第12155號卷第17、18、19、20頁)第10

點等「注意事項」記載、課程後詢問「牙齒或牙齦有無不

適」等操作過程中可能造成身體健康之危害等存在之風險，

被告2人顯已對來店美白牙齒之客人進行診察，戴上「撐口

器」後，將具有腐蝕性之藥膏塗抹於牙齒表面，再以【第一

等級之醫療器材】『達志牙齒美白熱源機照光處理治療』，

而進行牙齒美白等情觀之，僅就被告2人以營利為目的，在

收取相當費用之後對消費者(即被告楊扶量)等人使用【第一

等級之醫療器材】『達志牙齒美白熱源機』照光處理之行

為，依上開衛生福利部函釋及以上論述，早已該當醫療行為

無疑。又本件『晶彩美牙筆』對於人體口腔本有【腐蝕性】

之侵害。謹依本案卷附之前揭衛生福利部函釋(即衛生福利

部於113年9月20日以衛部口字第1130138410函釋)即可得

知：

　(1)有關牙齒美白，操作過程中涉及牙齒組織破壞或改變口腔

生理機能者，乃醫療行為，屬牙醫師業務範圍，必須由牙

醫師親自為之。

　(2)由服務人員口頭指導比對牙齒色階，提供屬特定用途「化

妝品」之牙齒美白凝膠供民眾自行塗抹，再搭配運用照光
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或加熱之加成處理，進行牙齒美白，屬使用具【腐蝕性】

之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處

理，疑造成牙齒組織破壞或改變口腔機能，且該行為如涉

及診察、診斷與治療，屬醫療行為。　　

　(3)服務業者指示民眾自行裝置「撐口器」後，將「晶彩美牙

筆」塗抹於牙齒表面，再運用「達志牙齒美白熱源機」照

光處理，進行牙齒美白，屬使用具腐蝕性之物質塗抹於民

眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理，「疑涉」造成

牙齒組織破壞或改變口腔機能，屬醫療行為。　

　(4)美容美髮服務業者服務內容及施作程序不得涉及醫療業務

範疇，如涉醫療業務，應依醫療相關法律規範，由各地方

衛生主管機關本於權責查處。

　3.系爭『晶彩美牙筆』本具有【腐蝕性】(風險)，而上開『晶

彩美牙筆』成份，依衛生福利部食品藥物管理署112年4月7

日FDA器字第1120804069號函(113年度醫訴字第6號卷第145

頁，被證10)，其已說明「二、查特定用途化粧品成分『Hyd

rogen peroxide』，用途『美白牙齒』，含該成分之牙齒美

白產品，以特定用途化粧品管理，限量為6%，使用範圍為

『居家使用之美白牙齒產品』，先予敘明。三、案內『晶彩

美牙筆』，依所檢附產品實體包裝標示，含Hydrogen perox

ide（35%）17.14（w/w%）等成分，該產品為核有許可證號

『衛部粧製字第006725號』之民眾居家使用之牙齒美白類化

粧品，屬特定用途化粧品管理。故退一步言之，即便『晶彩

美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)固然可歸類為特定用途

化粧品，惟其成分含有Hydrogen peroxide（即過氧化氫，

俗稱雙氧水），而過氧化氫具有【腐蝕性】。再依111年10

月24日衛部口字第1112060362號函釋(參112年度他字第1215

5號卷第5頁第六點及第七點)，將『晶彩美牙筆』塗抹於牙

齒表面，再運用『達志牙齒美白熱源機』(按屬【第一等級

醫療器材】照光處理，進行牙齒美白，屬使用具【腐蝕性】

之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理，
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如上開行為係業者由服務人員口頭指導比對牙齒色階，提供

屬特定用途化妝品之牙齒美白凝膠供民眾自行塗抹，再搭配

運用照光或加熱之加成處理，進行牙齒美白，屬使用具腐蝕

性之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處

理，即為醫療行為，則應由應由牙醫師親自為之或由相關醫

事人員於牙醫師之指示下執行之。益證並非本案『晶彩美牙

筆』(TTI Teethwhitening pen)之屬性屬特定用途化粧品即

可免其對於用於人體口腔可能出現之「風險」。

　4.又原審判決另以，本案牙齒美白行為所使用之晶彩美牙筆，

其內所含過氧化氫濃度僅有「6％」，遽而推論不足以造成

牙齒組織破壞或改變口腔生理機能一事(參原審判決書第7頁

第3-5行)，亦容有認定事實不依證據之違誤，理由如下：㊀

上開判決所稱所含過氧化氫濃度僅有「6％」，係依據晶彩

美牙筆之衛生福利部含藥化妝品許可證之記載成分：hydrog

en peroxide(35%) W/W：17.14%，並以35%X17.14%≒6%計算

而得。然而上開hydrogen peroxide(35%)即為濃度35%，所

謂濃度係指溶質佔全部的比例，濃度之記載方式又有重量百

分濃度、體積百分濃度等不同記載方式，W/W則專指重量百

分比濃度，其計算方式為：溶質的質量／溶液的質量×10

0%，兩者均為溶質的與溶液之比例，故於未知濃度35%之溶

質(即過氧化氫)、溶液之總重量下，根本不能以逕以35%X1

7.14%≒6%之計算式，推出本案本案牙齒美白行為所使用之

『晶彩美牙筆』，其內所含過氧化氫濃度僅有「6％」，故

上開「6％」之數據即失其依據。原審未查於此，進而推論

使用較高濃度過氧化氫藥劑（30％〜35％）之【診間】強效

牙齒漂白既不會對牙齒組織造成破壞或改變口腔生理機能

(按診間係指牙醫師的治療行為，不能混為一談)，而本案牙

齒美白(商家營業行為)所使用之『晶彩美牙筆』，其內所含

過氧化氫濃度僅有「6％」，應「不會」造成牙齒組織破壞

或改變口腔生理機能，此純屬推論，毫無所本，立論明顯有

所違誤。
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　5.又上開『晶彩美牙筆』於其貨品品名之注意事項上亦有註記

如下(亦即上開美牙筆在特定狀況下使用時應有牙醫師在

場，更足證上開『晶彩美牙筆』於使用時非單純之化妝品品

類：⑴使用時牙齦或口腔若出現不適反應(如紅、腫、疼痛

等)，請即停止使用，並諮詢牙醫師。⑵使用時如有牙齒敏

感現象，請暫停使用，並諮詢牙醫師。⑶12歲以下孩童、孕

婦或授乳期婦女，不建議使用。⑷牙齦組織或口腔有病變，

以及對本產品之成分有過敏者，請勿使用。⑸避免不當吞

食。⑹使用時避免本產品接觸眼睛，若不慎觸及眼睛，請立

即用清水沖洗。⑺使用牙齒美白劑期間不宜抽煙或嚼檳榔。

⑻使用時盡量避免讓本產品直接接觸到牙齦。⑼使用超過14

天以上，應依照牙醫師指示使用。⑽本產品需置於孩童接觸

不到的地方及避免陽光直射。準此，由『晶彩美牙筆』產品

注意事項之提醒，本件『晶彩美牙筆』之【腐蝕性】(風險)

極高，已非單純之化妝品可資比擬，更何況是於本案中被告

2人營業中之「Dr.曾淨美齒專家台北忠孝店」，前來付費使

用之消費者其牙齒美白課程均已超過一個月以上，尤其客人

之一的證人楊扶量的美白課程始自112年2月26日持續至112

年的5月5日，幾乎已達3個月)(參見顧客課程記錄可證，112

年度他字第12155號卷第23頁)。故依上開『晶彩美牙筆』產

品的說明，被告2人更知道應該要在牙醫師指示之下始能為

之。

　6.『晶彩美牙筆』固然被歸類為特定用途化粧品，但而化粧品

之管理與醫療行為之認定，尚屬二事：按由衛生福利部食品

藥物管理署卷附之112年4月7日FDA器字第1120804069號函函

文，可知『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)固然被

歸類為特定用途化粧品，惟按醫療行為，係指凡以治療、矯

正或預防人體疾病、傷害、殘缺為目的，所為之診察、診斷

及治療；或基於診察、診斷結果，以治療為目的，所為處

方、用藥、施術或處置等行為之全部或一部的總稱。此治療

之處置行為並不以施用藥物為限，而化粧品之管理與醫療行
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為之認定，尚屬二事，未足以化粧品之定義包括施於牙齒用

以修飾容貌或清潔身體之製劑，且該晶彩美牙筆(TTI Teeth

whitening pen)被歸類為化粧品，即以推論被告本件所為並

非醫療行為。晶彩美牙筆若係由醫師操作，則『不會』造成

牙齒組織破壞或改變口腔生理機能，被告2人非醫師，2人在

「Dr.曾淨美齒專家台北忠孝店」店內以『達志牙齒美白熱

源機』、『晶彩美牙筆』、『撐口器』、『護目鏡』等器材

為消費者楊扶量等人為牙齒美白之行為，如下：⑴顧客先行

填寫顧客資料表(諮詢與講解)。⑵課程前先對顧客牙齒狀況

檢視與了解(諮詢與講解)。⑶課程前先對顧客牙齒色階比色

及拍照(諮詢與講解)。⑷課程前先對顧客講解凝膠塗抹說明

(諮詢與講解)。⑸課程前先對顧客說明照光操作方式(諮詢

與講解)。⑹再以凡士林潤唇護唇。⑺為顧客戴C型夾。⑻進

行淨白牙齒技術。⑼為顧客戴上護目鏡。⑽使用【第一等級

之醫療器材】『達志牙齒美白熱源機』照光(為標準醫療行

為，理由如上述)。⑾課程後詢問顧客牙齒牙齦有無不適。

⑿課程後為顧客牙齒色階比色及拍照。⒀課程後為顧客說明

注意事項與記錄。⒁安排下一次課程。(請參他字第12155號

卷第17、18、19、20、31、32、33、34、35、36、37、38、

39頁)。準此，本件被告2人上開營利行為不能分割觀其中某

一產品及步驟，由上開步驟等合併觀察，其營利行為自屬醫

療行為無誤。被告2人既未取得合法牙醫師資格，亦無牙醫

師在旁，竟替客戶為牙齒美白診察、治療，顯係醫療行為甚

明。

　7.另本案呈現之如下【證據資料】與本案引為證據之臺中高分

院判決(即該院112年度醫上訴字第2877號)【證據資料】完

全一致，包括『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)、

『達志牙齒美白熱源機』(按屬第一等級醫療器材)、相同的

步驟(如上述...顧客說明與諮詢、撐口器、護目鏡)、相同

的衛福部口腔司公文、釋示等及同一辯護人之辯護理由，是

本件應與另案同為有罪之認定。惟查：
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　㈣本件檢察官雖認本件『晶彩美牙筆』本具有【腐蝕性】(風

險)，且達志牙齒美白熱源機係屬「第一等級醫療器材」亦

有侵害人體風險，故被告2人不得隨意使用，必須由牙醫師

使用等節，惟關於化妝品、醫療器材之分類，依照前述，衛

生福利部已於分類時為風險評估，對於人體原則上並無侵害

者，即可由一般民眾購買使用，例如紗布、棉花棒、護具

等，雖使用不慎會造成耳道、傷口或皮膚等之損傷，但因其

風險甚低，故由一般人使用時，亦不認為使用棉花棒清理耳

道、繃帶包紮傷口、穿戴護具保護四肢即係構成醫療行為。

此部分經證人招穎嫻於原審證述認定為醫療行為者，必須在

個案有造成牙齒組織破壞或改變口腔機能始屬之。而本案證

人楊扶量已於原審審理中明確證稱：伊在本案美齒店，自己

操作使用晶彩美牙筆及達志牙齒美白熱源機而完成牙齒美白

行為後，其牙齒顏色之色階確實有變白，且未發現其牙齒或

身體健康有受到傷害等語（見醫訴卷第297、299頁）。此

外，檢察官即再無提供前往被告2人店內為牙齒美白之人有

何「牙齒組織破壞或改變口腔機能」之情形。

　㈤檢察官雖提出『晶彩美牙筆』於其貨品品名所載之上揭㈢5.

注意事項及上揭㈢6.牙齒美白課程流程，並主張基此可證被

告2人從事牙齒美白可能造成「牙齒組織破壞或改變口腔機

能」，惟就上揭注意事項，一般醫療器材亦均會加註使用注

意事項，難以憑此推認被告2人即會破壞施作者之口腔組

織。另就課程流程觀之，其係就牙齒美白如何施做之說明，

並無特別侵入人體組織之情形，自難憑此推認被告2人施做

後即會破壞使用者之口腔組織。

　㈥另案臺中高分院判決意旨雖認為未取得合法醫師資格之人，

若在旁指導、協助其客人使用晶彩美牙筆及達志牙齒美白熱

源機，而由客人自行操作執行並完成牙齒美白行為者，應認

屬醫療行為等語，然基於審判獨立原則，本院不受另案臺中

高分院判決見解之拘束，而基於本件檢察官所舉之積極證據

以觀，尚難認被告2人業已從事醫療行為，業如前述，檢察
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官上訴主張，尚非可採。

十、綜上，本件檢察官所舉之相關證據，均不足為被告2人有罪

之積極證明，尚難認已達於通常一般人均不致有所懷疑，而

得確信其為真實之程度，是依無罪推定及有疑唯利被告之原

則，即應為無罪之諭知。原審以不能證明被告2人犯罪為

由，諭知無罪之判決，理由構成雖與本院稍有不同，經核尚

無違誤。檢察官雖提起上訴，然前揭檢察官所列證據及卷內

訴訟資料，經本院逐一剖析，參互審酌，仍無從獲得有罪心

證，已俱如前述，檢察官上訴意旨僅就原審採證之職權行使

再為爭執，核無理由，其上訴應予駁回。

據上論斷，應依刑事訴訟法第368條，判決如主文。

本案經檢察官王繼瑩提起公訴，檢察官李山明提起上訴，檢察官

許恭仁到庭執行職務。

中　　華　　民　　國　　114 　年　　6 　　月　　26　　日

　　　　　　　　　刑事第二十五庭審判長法　官　邱滋杉

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官　劉兆菊

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官　呂寧莉

以上正本證明與原本無異。

檢察官如不服本判決，應於收受送達後20日內向本院提出上訴書

狀，惟須受刑事妥速審判法第9條限制。其未敘述上訴之理由

者，並得於提起上訴後20日內向本院補提理由書(均須按他造當

事人之人數附繕本)「切勿逕送上級法院」。

刑事妥速審判法第9條：

除前條情形外，第二審法院維持第一審所為無罪判決，提起上訴

之理由，以下列事項為限：

一、判決所適用之法令牴觸憲法。

二、判決違背司法院解釋。

三、判決違背判例。

刑事訴訟法第 377 條至第 379 條、第 393 條第 1 款之規定，

於前項案件之審理，不適用之。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　書記官　蘇冠璇
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臺灣高等法院刑事判決
114年度醫上訴字第2號
上  訴  人  臺灣臺北地方檢察署檢察官
被      告  簡韻珈




選任辯護人  何邦超律師
被      告  李宥甯




上列上訴人因被告違反醫師法案件，不服臺灣臺北地方法院113年度醫訴字第6號，中華民國114年1月14日第一審判決（起訴案號：臺灣臺北地方檢察署113年度偵字第11731號），提起上訴，本院判決如下：
　　主　文
上訴駁回。
　　理　由
一、公訴意旨略以：被告簡韻珈係址設臺北市○○區○○○路0段00號8樓之2「梓程有限公司臺北分公司」即「Dr.曾淨美齒專家台北忠孝店」（下稱本案美齒店）負責人，被告李宥甯為其僱用之美齒諮詢師，其2人均明知未取得合法醫師資格，不得擅自執行醫療業務，亦均知其等在本案美齒店提供特定用途化粧品「牙齒美白凝膠（即晶彩美牙筆）」，經塗抹後，搭配使用該店擺放之「牙齒美白熱源機（即達志牙齒美白熱源機）」照光處理，進行牙齒美白，屬使用具腐蝕性之物質塗抹於牙齒，搭配照光或加熱等加成處理，造成牙齒組織破壞或改變口腔機能之醫療行為，應由醫師或相關醫事人員操作之，竟自民國110年12月某日起至112年6月18日止，在本案美齒店提供前來消費之客人，自行裝置撐口器、比對完牙齒色澤後，自行將「晶彩美牙筆」塗抹於牙齒表面，再前往「牙齒美白熱源機」照光20分鐘，過程中並由被告李宥甯在旁指導、協助，而以此方式執行醫療業務，因認被告簡韻珈、李宥甯（下合稱為被告2人）均涉犯醫師法第28條前段之未取得合法醫師資格，擅自執行醫療業務罪嫌。
二、按犯罪事實應依證據認定之，無證據不得認定犯罪事實；不能證明被告犯罪或其行為不罰者，應諭知無罪之判決，刑事訴訟法第154條第2項、第301條第1項分別定有明文。次按，刑事訴訟法第161條第1項明定，檢察官就被告犯罪事實，應負舉證責任，並指出證明之方法。因此，檢察官對於起訴之犯罪事實，應負提出證據及說服之實質舉證責任。而認定犯罪事實所憑之證據，雖不以直接證據為限，間接證據亦包括在內；然而無論直接或間接證據，其為訴訟上之證明，須於通常一般之人均不致有所懷疑，而得確信其為真實之程度者，始得據為有罪之認定，倘檢察官所提出之證據，不足為被告有罪之積極證明，或其指出證明之方法，無從說服法院以形成被告有罪之心證，基於無罪推定之原則，自應為被告無罪判決之諭知（最高法院76年台上字第4986號、92年台上字第128號判例意旨參照）。
三、公訴意旨認被告2人均涉犯上開罪嫌，無非係以被告2人之供述、證人即本案美齒店客人楊扶量之證述、衛生福利部111年12月6日衛部口字第1112060338號函、臺北市政府衛生局醫政檢查紀錄表、本案美齒店之顧客資料表、課程紀錄、臺灣高等法院臺中分院112年度醫上訴字第2877號刑事判決（下稱另案臺中高分院判決）等件為主要依據。
四、訊據被告2人均堅詞否認有何非法執行醫療業務之犯行，並均辯稱：其等在本案美齒店所使用之晶彩美牙筆係屬化粧品，達志牙齒美白熱源機則為第一等級醫療器材，一般民眾均可自行購買使用，且使用時不以具有特定醫療技術資格為必要；又晶彩美牙筆所含Hydrogen peroxide（過氧化氫）濃度只有6％，遠低於牙醫師在診間所採用之濃度30％至35％過氧化氫藥劑，不會對客人之牙齒或身體健康造成傷害，非屬醫療行為，只是牙齒美白之美容行為等語。
五、查被告簡韻珈係本案美齒店負責人，被告李宥甯為其僱用之美齒諮詢師，其2人均未取得合法醫師資格，自110年12月某日起至112年6月18日止，提供晶彩美牙筆、達志牙齒美白熱源機予前來該店消費之客人，由客人自行裝置撐口器、比對完牙齒色澤之色階後，自行將晶彩美牙筆塗抹在牙齒表面，再使用達志牙齒美白熱源機照光20分鐘，過程中由被告李宥甯依被告簡韻珈指示在客人旁邊指導、協助而完成牙齒美白行為（下稱本案牙齒美白行為）等情，為被告2人所不爭執，且有證人楊扶量於偵查時及原審審理中所為之證述、衛福部111年12月6日衛部口字第1112060338號函、臺北市政府衛生局醫政檢查紀錄表、本案美齒店之顧客資料表、課程紀錄等件在卷可參，是此部分事實，首堪認定。
六、關於晶彩美牙筆、達志牙齒美白熱源機之產品屬性分類及有無購買、使用之資格限制部分：
　㈠本案晶彩美牙筆含 Hydrogen peroxide（過氧化氫)(35％)17.14（w/w％）等成分，過氧化氫濃度為6％，符合特定用途化粧品成分之限量規定，且領有衛生福利部核發之化粧品許可證字號「衛部粧製字第006725號」，係屬「民眾居家使用」之牙齒美白類「化粧品」（牙齒美白劑），由衛生福利部及所屬食品藥物管理署以「特定用途化粧品」、「化粧品」列管管理等情，有晶彩美牙筆之衛生福利部含藥化粧品許可證、產品外包裝盒及成分標示翻拍照片、食藥署112年4月7日FDA器字第1120804069號函及113年8月20日FDA器字第1139058321號函附卷足稽（見偵卷第17頁、醫訴卷第95至96、131至132、229頁）。則晶彩美牙筆既屬「民眾居家使用」之「特定用途化粧品」、「化粧品」，自得由一般民眾在販售化粧品之通路自行購買並居家使用。
　㈡本案達志牙齒美白熱源機係屬「第一等級醫療器材」，此有衛生福利部「衛部醫器製壹字第008400號」第一等級醫療器材許可證在卷足參（見醫訴卷第101頁），且該許可證未有核定產品施作人員之限制，並可由一般民眾自行向醫療器材販賣業者或藥局等合法通路購買並自行操作使用等情，有衛生福利部113年9月20日衛部口字第1130138410號函附卷可憑（見醫訴卷第243至245頁），是上情應堪認定。
七、關於「第一等級醫療器材」之分類及其風險
　㈠依照我國醫療器材管理法第3條主管機關另行定訂「醫療器材分類分級管理辦法」(下簡稱醫材管理辦法)，將醫療器材分為17大類。其中第3條則明定「醫療器材，依其風險程度，分級如下：一、第一等級：低風險性。二、第二等級：中風險性。三、第三等級：高風險性。」，而將醫療器材依照風險高低分為三級。而按照衛生福利部食品藥物管理署醫療器材資料庫建置網站，醫療器材有17種類，1809個品項。例如OK繃、紗布、棉花棒、一般醫用口罩（外科手術口罩除外）、護具、束腹帶、機械式助行器、機械式輪椅等均屬於第一等級醫療器材。列入低風險之醫材為非侵入性，原則上不會侵入人體組織，對人體幾乎不會造成損傷，堪認列入我國第一等級醫療器材，原則上係在人體外使用，除非為不良醫材或使用不當外，並無侵害人體健康之虞。
　㈡本件被告2人所販賣使用之醫材既歸類為第一等級低風險性醫材，表示衛生福利部認使用此種美白熱源機原則上並不會侵入人體，侵害人體健康。是公訴意旨認被告2人使用此等醫療器材會造成人體損害，自需在個案為積極舉證，而不可以臆測或推論之方式遽論被告2人使用此等醫療器材會造成人體損害，否則自與衛生福利部之醫療器材分類基準扞格。
八、關於本案牙齒美白行為是否屬於「醫療行為」部分：
　㈠按醫療行為，係指凡以治療、矯正或預防人體疾病、傷害、殘缺為目的，所為之診察、診斷及治療；或基於診察、診斷結果，以治療為目的，所為處方、用藥、施術或處置等行為之全部或一部的總稱（最高法院109年度台上字第742號判決意旨參照）。所謂牙齒美白，係指牙齒因「外因性（如：口腔衛生不良、飲食或生活習慣、長期使用含有chlorhcxidine成分之漱口藥水等）」或「內因性（如：先天牙齒顏色略黃、年齡增長、撞傷或曾做過根管治療之牙齒、四環黴素類藥物等）」因素，造成染色因子沈積在牙齒表面或牙齒裡面，致使牙齒顏色改變、泛黃或暗灰等，藉由人為漂白牙齒之方式，使牙齒顏色變白，此有馬偕紀念醫院之衛教資訊網站頁面列印資料（下稱馬偕衛教資訊）附卷可參（見醫訴卷第105至106頁）。又依衛生福利部委託中華民國牙醫師公會全國聯合會編印之「牙齒美白健康照護手冊（民眾版）」（下稱照護手冊）節影本內容，可知牙齒美白（漂白）方式，除由牙醫師執行之「診間強效牙齒漂白」外，亦可由民眾自己「居家漂白」，且診間強效牙齒漂白結束後，若配合「居家漂白」維護下，牙齒通常顏色不會變回原本的色階，而且可利用「居家漂白」再次獲得改善並持續更久的時間等情，有上開節影本在卷足稽（見醫訴卷第103至104頁）。是依照護手冊之建議，係鼓勵民眾於接受診間強效牙齒漂白後，再藉由「居家漂白」以維持牙齒美白之效果。益見一般民眾得自行購買牙齒美白商品，以便自己操作「居家漂白（牙齒美白）」行為。
　㈡本案晶彩美牙筆係屬「化粧品」，達志牙齒美白熱源機則為「第一等級醫療器材」，一般人均可在販售化粧品或醫療器材之通路或藥局等，自行購買並操作使用，不以具有醫療專業知識或特定醫療技術資格為必要，且民眾亦可居家進行牙齒漂白行為，業如前述。故一般不具醫療專業知識之人，均可自行購買上開產品後，自行將晶彩美牙筆塗抹在牙齒表面，再使用達志牙齒美白熱源機照光20分鐘，而自行操作牙齒美白行為。而本案牙齒美白行為，既係由本案美齒店之客人，依前述方式，在店內自行操作使用晶彩美牙筆及達志牙齒美白熱源機，此與一般民眾自己居家所為之牙齒美白行為，除操作使用前揭產品之處所不同外，在本質上並無顯著差異。參以證人即衛生福利部承辦人招穎嫻於原審審理中證稱：依照現行相關醫療法規，並未規定牙齒美白行為限由何人（如：牙醫師）始得操作，或何人（如：美容服務人員）不得操作，且未規定牙齒美白行為即等於醫療行為，尚需視個案情況判斷等語（見醫訴卷第307頁）。
　㈢再者，牙齒因外因性或內因性因素，導致牙齒顏色改變、泛黃或暗灰等，依一般通常情形，只是牙齒顏色由白變黃、變灰或變成其他顏色，並不會造成牙齒功能殘缺，充其量只是影響外在美觀與否，亦難認屬人體之疾病或傷害。而醫療行為係以治療、矯正或預防人體「疾病」、「傷害」、「殘缺」為目的，已如前述，則牙齒顏色改變、泛黃或暗灰等，既非屬人體之疾病、傷害或殘缺，則為美化外觀而漂白牙齒顏色，所為之本案牙齒美白行為，自難認屬醫療行為。
九、至衛生福利部雖有見解認為「有關牙齒美白，操作過程中涉及牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者，乃醫療行為」、「本案牙齒美白行為『疑涉』造成牙齒組織破壞或改變口腔生理機能，且該行為『如涉及』診察、診斷及治療，屬醫療行為」等語，雖有衛生福利部111年12月6日衛部口字第1112060338號函（下稱衛生福利部111年12月6日函）、113年9月20日衛部口字第1130138410號函在卷足憑（見他卷第7至9頁、醫訴卷第243至245頁）。惟查：
　㈠由上開衛生福利部函文所載內容觀之，其意旨應係謂牙齒美白「如果」會「造成」牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者，應認屬醫療行為；反之，若牙齒美白「不會」造成牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者，尚難遽認屬醫療行為。參以證人招穎嫻於原審審理中證稱：衛生福利部111年12月6日函係由伊撰擬製作，該函文內容係針對臺中市食物藥物安全處（下稱臺中食藥處）來函所詢問題，根據該函說明二、三、四所引用之相關函文意旨為回覆，上開衛生福利部函文並未就臺中食藥處所詢問題做結論，伊也沒有辦法幫忙做結論，仍應由權責機關本於權責查明個案狀況後，再做判斷；牙齒美白行為是否屬於醫療行為，應視個案狀況判斷後認定等語（見醫訴卷第302至303、307頁）。是依衛生福利部函文意旨及證人招穎嫻上開證述，並非逕行認定本案牙齒美白行為即屬醫療行為，尚需視該行為是否會對牙齒組織造成破壞或改變口腔生理機能等節，經綜合判斷後認定之。此與上揭將美白熱源機歸類為第一等級低風險性醫材，原則上認為不會侵害人體之立論基礎一致，是自需依照個案認定被告2人是否有破壞牙齒組織或改變口腔生理機能之情形。
　㈡由牙醫師在診間執行之診間強效牙齒漂白係使用較高濃度之過氧化氫藥劑（30％～35％），漂白過程係將漂白藥劑置於牙齒表面，利用高能量的光源，催化過氧化氫藥劑作用，加強、加快漂白的效果，將牙齒內的有機色素分解至無色素結構，而達到美白的藥效等情，有前揭馬偕衛教資訊附卷可參（見醫訴卷第105至106頁）。又診間強效牙齒漂白是不會傷害牙齒的，也是不會讓牙齒變得較為脆弱，不過有些人的牙齒會較敏感，過程中會有點酸軟，但都是短暫而可以恢復正常等情，有上開照護手冊節影本在卷足稽（見醫訴卷第104頁）。
　㈢檢察官上訴意旨雖以：
　1.『達志牙齒美白熱源機』既屬第一等級之【醫療】器材，則以上開【醫療】器材作為營利行為之用，上開營利行為自屬【醫療行為或(醫療輔助行為)】無誤。被告販售者既屬【醫療器材】即屬有與醫療相關『風險性』存在之器材，此與醫療行為存在風險的概念若合符節。被告2人提供給客人使用之『達志牙齒美白熱源機』，屬於專業之醫療器材，其後續使用行為即屬【醫療行為(或醫療輔助行為)】。而使用醫療器材【風險】存在之處即是否為醫療行為認定之依據。證人招穎嫻於原審證稱：這公文是我擬的，我說明三的內容是在講臺北市衛生局跟臺中市衛生局這二份來函，就非醫事人員使用化粧品並搭配醫療器材提供牙齒美白是否涉及醫療行為作原則性說明，故以牙齒美白的操作步驟，再依上開函釋如有涉及牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者乃醫療行為，應由牙醫師親自為之，它這裡講的是依照這個步驟再按照上開函示，有涉及牙齒組織破壞又有涉及檢查診斷治療是醫療行為，應由牙醫師親自為之，這邊其實有寫，沒有說它不是醫療行為。」(參原審113年12月3日審理程序筆錄第19頁第12行至第19行)，又此亦與衛生福利部於113年9月20日以衛部口字第1130138410函釋內容相符，也與最高法院113年度台上字第1723號刑事判決及臺灣高等法院臺中分院112年度醫上訴字第2877號判決中之相關見解相符(理由如下7、所述)。
　2.再者，被告2人所用以營利之『達志牙齒美白熱源機』，其使用方式係分段照光共40分鐘(此參112年他字第12155號卷第26頁的被告店家的廣告說明)，又再參以前揭被告2人所印製之顧客資料表第11項確已載明『若課程結束後牙齒上有白色斑點或是牙齒敏感及牙齦微紅腫都是屬於正常現象』等提醒(請參112年度他字第12155號卷第17、18、19、20頁)第10點等「注意事項」記載、課程後詢問「牙齒或牙齦有無不適」等操作過程中可能造成身體健康之危害等存在之風險，被告2人顯已對來店美白牙齒之客人進行診察，戴上「撐口器」後，將具有腐蝕性之藥膏塗抹於牙齒表面，再以【第一等級之醫療器材】『達志牙齒美白熱源機照光處理治療』，而進行牙齒美白等情觀之，僅就被告2人以營利為目的，在收取相當費用之後對消費者(即被告楊扶量)等人使用【第一等級之醫療器材】『達志牙齒美白熱源機』照光處理之行為，依上開衛生福利部函釋及以上論述，早已該當醫療行為無疑。又本件『晶彩美牙筆』對於人體口腔本有【腐蝕性】之侵害。謹依本案卷附之前揭衛生福利部函釋(即衛生福利部於113年9月20日以衛部口字第1130138410函釋)即可得知：
　(1)有關牙齒美白，操作過程中涉及牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者，乃醫療行為，屬牙醫師業務範圍，必須由牙醫師親自為之。
　(2)由服務人員口頭指導比對牙齒色階，提供屬特定用途「化妝品」之牙齒美白凝膠供民眾自行塗抹，再搭配運用照光或加熱之加成處理，進行牙齒美白，屬使用具【腐蝕性】之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理，疑造成牙齒組織破壞或改變口腔機能，且該行為如涉及診察、診斷與治療，屬醫療行為。　　
　(3)服務業者指示民眾自行裝置「撐口器」後，將「晶彩美牙筆」塗抹於牙齒表面，再運用「達志牙齒美白熱源機」照光處理，進行牙齒美白，屬使用具腐蝕性之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理，「疑涉」造成牙齒組織破壞或改變口腔機能，屬醫療行為。　
　(4)美容美髮服務業者服務內容及施作程序不得涉及醫療業務範疇，如涉醫療業務，應依醫療相關法律規範，由各地方衛生主管機關本於權責查處。
　3.系爭『晶彩美牙筆』本具有【腐蝕性】(風險)，而上開『晶彩美牙筆』成份，依衛生福利部食品藥物管理署112年4月7日FDA器字第1120804069號函(113年度醫訴字第6號卷第145頁，被證10)，其已說明「二、查特定用途化粧品成分『Hydrogen peroxide』，用途『美白牙齒』，含該成分之牙齒美白產品，以特定用途化粧品管理，限量為6%，使用範圍為『居家使用之美白牙齒產品』，先予敘明。三、案內『晶彩美牙筆』，依所檢附產品實體包裝標示，含Hydrogen peroxide（35%）17.14（w/w%）等成分，該產品為核有許可證號『衛部粧製字第006725號』之民眾居家使用之牙齒美白類化粧品，屬特定用途化粧品管理。故退一步言之，即便『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)固然可歸類為特定用途化粧品，惟其成分含有Hydrogen peroxide（即過氧化氫，俗稱雙氧水），而過氧化氫具有【腐蝕性】。再依111年10月24日衛部口字第1112060362號函釋(參112年度他字第12155號卷第5頁第六點及第七點)，將『晶彩美牙筆』塗抹於牙齒表面，再運用『達志牙齒美白熱源機』(按屬【第一等級醫療器材】照光處理，進行牙齒美白，屬使用具【腐蝕性】之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理，如上開行為係業者由服務人員口頭指導比對牙齒色階，提供屬特定用途化妝品之牙齒美白凝膠供民眾自行塗抹，再搭配運用照光或加熱之加成處理，進行牙齒美白，屬使用具腐蝕性之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理，即為醫療行為，則應由應由牙醫師親自為之或由相關醫事人員於牙醫師之指示下執行之。益證並非本案『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)之屬性屬特定用途化粧品即可免其對於用於人體口腔可能出現之「風險」。
　4.又原審判決另以，本案牙齒美白行為所使用之晶彩美牙筆，其內所含過氧化氫濃度僅有「6％」，遽而推論不足以造成牙齒組織破壞或改變口腔生理機能一事(參原審判決書第7頁第3-5行)，亦容有認定事實不依證據之違誤，理由如下：㊀上開判決所稱所含過氧化氫濃度僅有「6％」，係依據晶彩美牙筆之衛生福利部含藥化妝品許可證之記載成分：hydrogen peroxide(35%) W/W：17.14%，並以35%X17.14%≒6%計算而得。然而上開hydrogen peroxide(35%)即為濃度35%，所謂濃度係指溶質佔全部的比例，濃度之記載方式又有重量百分濃度、體積百分濃度等不同記載方式，W/W則專指重量百分比濃度，其計算方式為：溶質的質量／溶液的質量×100%，兩者均為溶質的與溶液之比例，故於未知濃度35%之溶質(即過氧化氫)、溶液之總重量下，根本不能以逕以35%X17.14%≒6%之計算式，推出本案本案牙齒美白行為所使用之『晶彩美牙筆』，其內所含過氧化氫濃度僅有「6％」，故上開「6％」之數據即失其依據。原審未查於此，進而推論使用較高濃度過氧化氫藥劑（30％～35％）之【診間】強效牙齒漂白既不會對牙齒組織造成破壞或改變口腔生理機能(按診間係指牙醫師的治療行為，不能混為一談)，而本案牙齒美白(商家營業行為)所使用之『晶彩美牙筆』，其內所含過氧化氫濃度僅有「6％」，應「不會」造成牙齒組織破壞或改變口腔生理機能，此純屬推論，毫無所本，立論明顯有所違誤。
　5.又上開『晶彩美牙筆』於其貨品品名之注意事項上亦有註記如下(亦即上開美牙筆在特定狀況下使用時應有牙醫師在場，更足證上開『晶彩美牙筆』於使用時非單純之化妝品品類：⑴使用時牙齦或口腔若出現不適反應(如紅、腫、疼痛等)，請即停止使用，並諮詢牙醫師。⑵使用時如有牙齒敏感現象，請暫停使用，並諮詢牙醫師。⑶12歲以下孩童、孕婦或授乳期婦女，不建議使用。⑷牙齦組織或口腔有病變，以及對本產品之成分有過敏者，請勿使用。⑸避免不當吞食。⑹使用時避免本產品接觸眼睛，若不慎觸及眼睛，請立即用清水沖洗。⑺使用牙齒美白劑期間不宜抽煙或嚼檳榔。⑻使用時盡量避免讓本產品直接接觸到牙齦。⑼使用超過14天以上，應依照牙醫師指示使用。⑽本產品需置於孩童接觸不到的地方及避免陽光直射。準此，由『晶彩美牙筆』產品注意事項之提醒，本件『晶彩美牙筆』之【腐蝕性】(風險)極高，已非單純之化妝品可資比擬，更何況是於本案中被告2人營業中之「Dr.曾淨美齒專家台北忠孝店」，前來付費使用之消費者其牙齒美白課程均已超過一個月以上，尤其客人之一的證人楊扶量的美白課程始自112年2月26日持續至112年的5月5日，幾乎已達3個月)(參見顧客課程記錄可證，112年度他字第12155號卷第23頁)。故依上開『晶彩美牙筆』產品的說明，被告2人更知道應該要在牙醫師指示之下始能為之。
　6.『晶彩美牙筆』固然被歸類為特定用途化粧品，但而化粧品之管理與醫療行為之認定，尚屬二事：按由衛生福利部食品藥物管理署卷附之112年4月7日FDA器字第1120804069號函函文，可知『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)固然被歸類為特定用途化粧品，惟按醫療行為，係指凡以治療、矯正或預防人體疾病、傷害、殘缺為目的，所為之診察、診斷及治療；或基於診察、診斷結果，以治療為目的，所為處方、用藥、施術或處置等行為之全部或一部的總稱。此治療之處置行為並不以施用藥物為限，而化粧品之管理與醫療行為之認定，尚屬二事，未足以化粧品之定義包括施於牙齒用以修飾容貌或清潔身體之製劑，且該晶彩美牙筆(TTI Teethwhitening pen)被歸類為化粧品，即以推論被告本件所為並非醫療行為。晶彩美牙筆若係由醫師操作，則『不會』造成牙齒組織破壞或改變口腔生理機能，被告2人非醫師，2人在「Dr.曾淨美齒專家台北忠孝店」店內以『達志牙齒美白熱源機』、『晶彩美牙筆』、『撐口器』、『護目鏡』等器材為消費者楊扶量等人為牙齒美白之行為，如下：⑴顧客先行填寫顧客資料表(諮詢與講解)。⑵課程前先對顧客牙齒狀況檢視與了解(諮詢與講解)。⑶課程前先對顧客牙齒色階比色及拍照(諮詢與講解)。⑷課程前先對顧客講解凝膠塗抹說明(諮詢與講解)。⑸課程前先對顧客說明照光操作方式(諮詢與講解)。⑹再以凡士林潤唇護唇。⑺為顧客戴C型夾。⑻進行淨白牙齒技術。⑼為顧客戴上護目鏡。⑽使用【第一等級之醫療器材】『達志牙齒美白熱源機』照光(為標準醫療行為，理由如上述)。⑾課程後詢問顧客牙齒牙齦有無不適。⑿課程後為顧客牙齒色階比色及拍照。⒀課程後為顧客說明注意事項與記錄。⒁安排下一次課程。(請參他字第12155號卷第17、18、19、20、31、32、33、34、35、36、37、38、39頁)。準此，本件被告2人上開營利行為不能分割觀其中某一產品及步驟，由上開步驟等合併觀察，其營利行為自屬醫療行為無誤。被告2人既未取得合法牙醫師資格，亦無牙醫師在旁，竟替客戶為牙齒美白診察、治療，顯係醫療行為甚明。
　7.另本案呈現之如下【證據資料】與本案引為證據之臺中高分院判決(即該院112年度醫上訴字第2877號)【證據資料】完全一致，包括『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)、『達志牙齒美白熱源機』(按屬第一等級醫療器材)、相同的步驟(如上述...顧客說明與諮詢、撐口器、護目鏡)、相同的衛福部口腔司公文、釋示等及同一辯護人之辯護理由，是本件應與另案同為有罪之認定。惟查：
　㈣本件檢察官雖認本件『晶彩美牙筆』本具有【腐蝕性】(風險)，且達志牙齒美白熱源機係屬「第一等級醫療器材」亦有侵害人體風險，故被告2人不得隨意使用，必須由牙醫師使用等節，惟關於化妝品、醫療器材之分類，依照前述，衛生福利部已於分類時為風險評估，對於人體原則上並無侵害者，即可由一般民眾購買使用，例如紗布、棉花棒、護具等，雖使用不慎會造成耳道、傷口或皮膚等之損傷，但因其風險甚低，故由一般人使用時，亦不認為使用棉花棒清理耳道、繃帶包紮傷口、穿戴護具保護四肢即係構成醫療行為。此部分經證人招穎嫻於原審證述認定為醫療行為者，必須在個案有造成牙齒組織破壞或改變口腔機能始屬之。而本案證人楊扶量已於原審審理中明確證稱：伊在本案美齒店，自己操作使用晶彩美牙筆及達志牙齒美白熱源機而完成牙齒美白行為後，其牙齒顏色之色階確實有變白，且未發現其牙齒或身體健康有受到傷害等語（見醫訴卷第297、299頁）。此外，檢察官即再無提供前往被告2人店內為牙齒美白之人有何「牙齒組織破壞或改變口腔機能」之情形。
　㈤檢察官雖提出『晶彩美牙筆』於其貨品品名所載之上揭㈢5.注意事項及上揭㈢6.牙齒美白課程流程，並主張基此可證被告2人從事牙齒美白可能造成「牙齒組織破壞或改變口腔機能」，惟就上揭注意事項，一般醫療器材亦均會加註使用注意事項，難以憑此推認被告2人即會破壞施作者之口腔組織。另就課程流程觀之，其係就牙齒美白如何施做之說明，並無特別侵入人體組織之情形，自難憑此推認被告2人施做後即會破壞使用者之口腔組織。
　㈥另案臺中高分院判決意旨雖認為未取得合法醫師資格之人，若在旁指導、協助其客人使用晶彩美牙筆及達志牙齒美白熱源機，而由客人自行操作執行並完成牙齒美白行為者，應認屬醫療行為等語，然基於審判獨立原則，本院不受另案臺中高分院判決見解之拘束，而基於本件檢察官所舉之積極證據以觀，尚難認被告2人業已從事醫療行為，業如前述，檢察官上訴主張，尚非可採。
十、綜上，本件檢察官所舉之相關證據，均不足為被告2人有罪之積極證明，尚難認已達於通常一般人均不致有所懷疑，而得確信其為真實之程度，是依無罪推定及有疑唯利被告之原則，即應為無罪之諭知。原審以不能證明被告2人犯罪為由，諭知無罪之判決，理由構成雖與本院稍有不同，經核尚無違誤。檢察官雖提起上訴，然前揭檢察官所列證據及卷內訴訟資料，經本院逐一剖析，參互審酌，仍無從獲得有罪心證，已俱如前述，檢察官上訴意旨僅就原審採證之職權行使再為爭執，核無理由，其上訴應予駁回。
據上論斷，應依刑事訴訟法第368條，判決如主文。
本案經檢察官王繼瑩提起公訴，檢察官李山明提起上訴，檢察官許恭仁到庭執行職務。
中　　華　　民　　國　　114 　年　　6 　　月　　26　　日
　　　　　　　　　刑事第二十五庭審判長法　官　邱滋杉
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官　劉兆菊
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官　呂寧莉
以上正本證明與原本無異。
檢察官如不服本判決，應於收受送達後20日內向本院提出上訴書狀，惟須受刑事妥速審判法第9條限制。其未敘述上訴之理由者，並得於提起上訴後20日內向本院補提理由書(均須按他造當事人之人數附繕本)「切勿逕送上級法院」。
刑事妥速審判法第9條：
除前條情形外，第二審法院維持第一審所為無罪判決，提起上訴
之理由，以下列事項為限：
一、判決所適用之法令牴觸憲法。
二、判決違背司法院解釋。
三、判決違背判例。
刑事訴訟法第 377 條至第 379 條、第 393 條第 1 款之規定，
於前項案件之審理，不適用之。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　書記官　蘇冠璇
中　　華　　民　　國　　114 　年　　6 　　月　　26　　日

臺灣高等法院刑事判決

114年度醫上訴字第2號

上  訴  人  臺灣臺北地方檢察署檢察官

被      告  簡韻珈





選任辯護人  何邦超律師

被      告  李宥甯





上列上訴人因被告違反醫師法案件，不服臺灣臺北地方法院113

年度醫訴字第6號，中華民國114年1月14日第一審判決（起訴案

號：臺灣臺北地方檢察署113年度偵字第11731號），提起上訴，

本院判決如下：

　　主　文

上訴駁回。

　　理　由

一、公訴意旨略以：被告簡韻珈係址設臺北市○○區○○○路0段00號

    8樓之2「梓程有限公司臺北分公司」即「Dr.曾淨美齒專家

    台北忠孝店」（下稱本案美齒店）負責人，被告李宥甯為其

    僱用之美齒諮詢師，其2人均明知未取得合法醫師資格，不

    得擅自執行醫療業務，亦均知其等在本案美齒店提供特定用

    途化粧品「牙齒美白凝膠（即晶彩美牙筆）」，經塗抹後，

    搭配使用該店擺放之「牙齒美白熱源機（即達志牙齒美白熱

    源機）」照光處理，進行牙齒美白，屬使用具腐蝕性之物質

    塗抹於牙齒，搭配照光或加熱等加成處理，造成牙齒組織破

    壞或改變口腔機能之醫療行為，應由醫師或相關醫事人員操

    作之，竟自民國110年12月某日起至112年6月18日止，在本

    案美齒店提供前來消費之客人，自行裝置撐口器、比對完牙

    齒色澤後，自行將「晶彩美牙筆」塗抹於牙齒表面，再前往

    「牙齒美白熱源機」照光20分鐘，過程中並由被告李宥甯在

    旁指導、協助，而以此方式執行醫療業務，因認被告簡韻珈

    、李宥甯（下合稱為被告2人）均涉犯醫師法第28條前段之

    未取得合法醫師資格，擅自執行醫療業務罪嫌。

二、按犯罪事實應依證據認定之，無證據不得認定犯罪事實；不

    能證明被告犯罪或其行為不罰者，應諭知無罪之判決，刑事

    訴訟法第154條第2項、第301條第1項分別定有明文。次按，

    刑事訴訟法第161條第1項明定，檢察官就被告犯罪事實，應

    負舉證責任，並指出證明之方法。因此，檢察官對於起訴之

    犯罪事實，應負提出證據及說服之實質舉證責任。而認定犯

    罪事實所憑之證據，雖不以直接證據為限，間接證據亦包括

    在內；然而無論直接或間接證據，其為訴訟上之證明，須於

    通常一般之人均不致有所懷疑，而得確信其為真實之程度者

    ，始得據為有罪之認定，倘檢察官所提出之證據，不足為被

    告有罪之積極證明，或其指出證明之方法，無從說服法院以

    形成被告有罪之心證，基於無罪推定之原則，自應為被告無

    罪判決之諭知（最高法院76年台上字第4986號、92年台上字

    第128號判例意旨參照）。

三、公訴意旨認被告2人均涉犯上開罪嫌，無非係以被告2人之供

    述、證人即本案美齒店客人楊扶量之證述、衛生福利部111

    年12月6日衛部口字第1112060338號函、臺北市政府衛生局

    醫政檢查紀錄表、本案美齒店之顧客資料表、課程紀錄、臺

    灣高等法院臺中分院112年度醫上訴字第2877號刑事判決（

    下稱另案臺中高分院判決）等件為主要依據。

四、訊據被告2人均堅詞否認有何非法執行醫療業務之犯行，並

    均辯稱：其等在本案美齒店所使用之晶彩美牙筆係屬化粧品

    ，達志牙齒美白熱源機則為第一等級醫療器材，一般民眾均

    可自行購買使用，且使用時不以具有特定醫療技術資格為必

    要；又晶彩美牙筆所含Hydrogen peroxide（過氧化氫）濃

    度只有6％，遠低於牙醫師在診間所採用之濃度30％至35％過氧

    化氫藥劑，不會對客人之牙齒或身體健康造成傷害，非屬醫

    療行為，只是牙齒美白之美容行為等語。

五、查被告簡韻珈係本案美齒店負責人，被告李宥甯為其僱用之

    美齒諮詢師，其2人均未取得合法醫師資格，自110年12月某

    日起至112年6月18日止，提供晶彩美牙筆、達志牙齒美白熱

    源機予前來該店消費之客人，由客人自行裝置撐口器、比對

    完牙齒色澤之色階後，自行將晶彩美牙筆塗抹在牙齒表面，

    再使用達志牙齒美白熱源機照光20分鐘，過程中由被告李宥

    甯依被告簡韻珈指示在客人旁邊指導、協助而完成牙齒美白

    行為（下稱本案牙齒美白行為）等情，為被告2人所不爭執

    ，且有證人楊扶量於偵查時及原審審理中所為之證述、衛福

    部111年12月6日衛部口字第1112060338號函、臺北市政府衛

    生局醫政檢查紀錄表、本案美齒店之顧客資料表、課程紀錄

    等件在卷可參，是此部分事實，首堪認定。

六、關於晶彩美牙筆、達志牙齒美白熱源機之產品屬性分類及有

    無購買、使用之資格限制部分：

　㈠本案晶彩美牙筆含 Hydrogen peroxide（過氧化氫)(35％)17.

    14（w/w％）等成分，過氧化氫濃度為6％，符合特定用途化粧

    品成分之限量規定，且領有衛生福利部核發之化粧品許可證

    字號「衛部粧製字第006725號」，係屬「民眾居家使用」之

    牙齒美白類「化粧品」（牙齒美白劑），由衛生福利部及所

    屬食品藥物管理署以「特定用途化粧品」、「化粧品」列管

    管理等情，有晶彩美牙筆之衛生福利部含藥化粧品許可證、

    產品外包裝盒及成分標示翻拍照片、食藥署112年4月7日FDA

    器字第1120804069號函及113年8月20日FDA器字第113905832

    1號函附卷足稽（見偵卷第17頁、醫訴卷第95至96、131至13

    2、229頁）。則晶彩美牙筆既屬「民眾居家使用」之「特定

    用途化粧品」、「化粧品」，自得由一般民眾在販售化粧品

    之通路自行購買並居家使用。

　㈡本案達志牙齒美白熱源機係屬「第一等級醫療器材」，此有

    衛生福利部「衛部醫器製壹字第008400號」第一等級醫療器

    材許可證在卷足參（見醫訴卷第101頁），且該許可證未有

    核定產品施作人員之限制，並可由一般民眾自行向醫療器材

    販賣業者或藥局等合法通路購買並自行操作使用等情，有衛

    生福利部113年9月20日衛部口字第1130138410號函附卷可憑

    （見醫訴卷第243至245頁），是上情應堪認定。

七、關於「第一等級醫療器材」之分類及其風險

　㈠依照我國醫療器材管理法第3條主管機關另行定訂「醫療器材

    分類分級管理辦法」(下簡稱醫材管理辦法)，將醫療器材分

    為17大類。其中第3條則明定「醫療器材，依其風險程度，

    分級如下：一、第一等級：低風險性。二、第二等級：中風

    險性。三、第三等級：高風險性。」，而將醫療器材依照風

    險高低分為三級。而按照衛生福利部食品藥物管理署醫療器

    材資料庫建置網站，醫療器材有17種類，1809個品項。例如

    OK繃、紗布、棉花棒、一般醫用口罩（外科手術口罩除外）

    、護具、束腹帶、機械式助行器、機械式輪椅等均屬於第一

    等級醫療器材。列入低風險之醫材為非侵入性，原則上不會

    侵入人體組織，對人體幾乎不會造成損傷，堪認列入我國第

    一等級醫療器材，原則上係在人體外使用，除非為不良醫材

    或使用不當外，並無侵害人體健康之虞。

　㈡本件被告2人所販賣使用之醫材既歸類為第一等級低風險性醫

    材，表示衛生福利部認使用此種美白熱源機原則上並不會侵

    入人體，侵害人體健康。是公訴意旨認被告2人使用此等醫

    療器材會造成人體損害，自需在個案為積極舉證，而不可以

    臆測或推論之方式遽論被告2人使用此等醫療器材會造成人

    體損害，否則自與衛生福利部之醫療器材分類基準扞格。

八、關於本案牙齒美白行為是否屬於「醫療行為」部分：

　㈠按醫療行為，係指凡以治療、矯正或預防人體疾病、傷害、

    殘缺為目的，所為之診察、診斷及治療；或基於診察、診斷

    結果，以治療為目的，所為處方、用藥、施術或處置等行為

    之全部或一部的總稱（最高法院109年度台上字第742號判決

    意旨參照）。所謂牙齒美白，係指牙齒因「外因性（如：口

    腔衛生不良、飲食或生活習慣、長期使用含有chlorhcxidin

    e成分之漱口藥水等）」或「內因性（如：先天牙齒顏色略

    黃、年齡增長、撞傷或曾做過根管治療之牙齒、四環黴素類

    藥物等）」因素，造成染色因子沈積在牙齒表面或牙齒裡面

    ，致使牙齒顏色改變、泛黃或暗灰等，藉由人為漂白牙齒之

    方式，使牙齒顏色變白，此有馬偕紀念醫院之衛教資訊網站

    頁面列印資料（下稱馬偕衛教資訊）附卷可參（見醫訴卷第

    105至106頁）。又依衛生福利部委託中華民國牙醫師公會全

    國聯合會編印之「牙齒美白健康照護手冊（民眾版）」（下

    稱照護手冊）節影本內容，可知牙齒美白（漂白）方式，除

    由牙醫師執行之「診間強效牙齒漂白」外，亦可由民眾自己

    「居家漂白」，且診間強效牙齒漂白結束後，若配合「居家

    漂白」維護下，牙齒通常顏色不會變回原本的色階，而且可

    利用「居家漂白」再次獲得改善並持續更久的時間等情，有

    上開節影本在卷足稽（見醫訴卷第103至104頁）。是依照護

    手冊之建議，係鼓勵民眾於接受診間強效牙齒漂白後，再藉

    由「居家漂白」以維持牙齒美白之效果。益見一般民眾得自

    行購買牙齒美白商品，以便自己操作「居家漂白（牙齒美白

    ）」行為。

　㈡本案晶彩美牙筆係屬「化粧品」，達志牙齒美白熱源機則為

    「第一等級醫療器材」，一般人均可在販售化粧品或醫療器

    材之通路或藥局等，自行購買並操作使用，不以具有醫療專

    業知識或特定醫療技術資格為必要，且民眾亦可居家進行牙

    齒漂白行為，業如前述。故一般不具醫療專業知識之人，均

    可自行購買上開產品後，自行將晶彩美牙筆塗抹在牙齒表面

    ，再使用達志牙齒美白熱源機照光20分鐘，而自行操作牙齒

    美白行為。而本案牙齒美白行為，既係由本案美齒店之客人

    ，依前述方式，在店內自行操作使用晶彩美牙筆及達志牙齒

    美白熱源機，此與一般民眾自己居家所為之牙齒美白行為，

    除操作使用前揭產品之處所不同外，在本質上並無顯著差異

    。參以證人即衛生福利部承辦人招穎嫻於原審審理中證稱：

    依照現行相關醫療法規，並未規定牙齒美白行為限由何人（

    如：牙醫師）始得操作，或何人（如：美容服務人員）不得

    操作，且未規定牙齒美白行為即等於醫療行為，尚需視個案

    情況判斷等語（見醫訴卷第307頁）。

　㈢再者，牙齒因外因性或內因性因素，導致牙齒顏色改變、泛

    黃或暗灰等，依一般通常情形，只是牙齒顏色由白變黃、變

    灰或變成其他顏色，並不會造成牙齒功能殘缺，充其量只是

    影響外在美觀與否，亦難認屬人體之疾病或傷害。而醫療行

    為係以治療、矯正或預防人體「疾病」、「傷害」、「殘缺

    」為目的，已如前述，則牙齒顏色改變、泛黃或暗灰等，既

    非屬人體之疾病、傷害或殘缺，則為美化外觀而漂白牙齒顏

    色，所為之本案牙齒美白行為，自難認屬醫療行為。

九、至衛生福利部雖有見解認為「有關牙齒美白，操作過程中涉

    及牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者，乃醫療行為」、「

    本案牙齒美白行為『疑涉』造成牙齒組織破壞或改變口腔生理

    機能，且該行為『如涉及』診察、診斷及治療，屬醫療行為」

    等語，雖有衛生福利部111年12月6日衛部口字第1112060338

    號函（下稱衛生福利部111年12月6日函）、113年9月20日衛

    部口字第1130138410號函在卷足憑（見他卷第7至9頁、醫訴

    卷第243至245頁）。惟查：

　㈠由上開衛生福利部函文所載內容觀之，其意旨應係謂牙齒美

    白「如果」會「造成」牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者

    ，應認屬醫療行為；反之，若牙齒美白「不會」造成牙齒組

    織破壞或改變口腔生理機能者，尚難遽認屬醫療行為。參以

    證人招穎嫻於原審審理中證稱：衛生福利部111年12月6日函

    係由伊撰擬製作，該函文內容係針對臺中市食物藥物安全處

    （下稱臺中食藥處）來函所詢問題，根據該函說明二、三、

    四所引用之相關函文意旨為回覆，上開衛生福利部函文並未

    就臺中食藥處所詢問題做結論，伊也沒有辦法幫忙做結論，

    仍應由權責機關本於權責查明個案狀況後，再做判斷；牙齒

    美白行為是否屬於醫療行為，應視個案狀況判斷後認定等語

    （見醫訴卷第302至303、307頁）。是依衛生福利部函文意

    旨及證人招穎嫻上開證述，並非逕行認定本案牙齒美白行為

    即屬醫療行為，尚需視該行為是否會對牙齒組織造成破壞或

    改變口腔生理機能等節，經綜合判斷後認定之。此與上揭將

    美白熱源機歸類為第一等級低風險性醫材，原則上認為不會

    侵害人體之立論基礎一致，是自需依照個案認定被告2人是

    否有破壞牙齒組織或改變口腔生理機能之情形。

　㈡由牙醫師在診間執行之診間強效牙齒漂白係使用較高濃度之

    過氧化氫藥劑（30％～35％），漂白過程係將漂白藥劑置於牙

    齒表面，利用高能量的光源，催化過氧化氫藥劑作用，加強

    、加快漂白的效果，將牙齒內的有機色素分解至無色素結構

    ，而達到美白的藥效等情，有前揭馬偕衛教資訊附卷可參（

    見醫訴卷第105至106頁）。又診間強效牙齒漂白是不會傷害

    牙齒的，也是不會讓牙齒變得較為脆弱，不過有些人的牙齒

    會較敏感，過程中會有點酸軟，但都是短暫而可以恢復正常

    等情，有上開照護手冊節影本在卷足稽（見醫訴卷第104頁

    ）。

　㈢檢察官上訴意旨雖以：

　1.『達志牙齒美白熱源機』既屬第一等級之【醫療】器材，則以

    上開【醫療】器材作為營利行為之用，上開營利行為自屬【

    醫療行為或(醫療輔助行為)】無誤。被告販售者既屬【醫療

    器材】即屬有與醫療相關『風險性』存在之器材，此與醫療行

    為存在風險的概念若合符節。被告2人提供給客人使用之『達

    志牙齒美白熱源機』，屬於專業之醫療器材，其後續使用行為

    即屬【醫療行為(或醫療輔助行為)】。而使用醫療器材【風

    險】存在之處即是否為醫療行為認定之依據。證人招穎嫻於

    原審證稱：這公文是我擬的，我說明三的內容是在講臺北市

    衛生局跟臺中市衛生局這二份來函，就非醫事人員使用化粧

    品並搭配醫療器材提供牙齒美白是否涉及醫療行為作原則性

    說明，故以牙齒美白的操作步驟，再依上開函釋如有涉及牙

    齒組織破壞或改變口腔生理機能者乃醫療行為，應由牙醫師

    親自為之，它這裡講的是依照這個步驟再按照上開函示，有

    涉及牙齒組織破壞又有涉及檢查診斷治療是醫療行為，應由

    牙醫師親自為之，這邊其實有寫，沒有說它不是醫療行為。

    」(參原審113年12月3日審理程序筆錄第19頁第12行至第19

    行)，又此亦與衛生福利部於113年9月20日以衛部口字第113

    0138410函釋內容相符，也與最高法院113年度台上字第1723

    號刑事判決及臺灣高等法院臺中分院112年度醫上訴字第287

    7號判決中之相關見解相符(理由如下7、所述)。

　2.再者，被告2人所用以營利之『達志牙齒美白熱源機』，其使

    用方式係分段照光共40分鐘(此參112年他字第12155號卷第2

    6頁的被告店家的廣告說明)，又再參以前揭被告2人所印製

    之顧客資料表第11項確已載明『若課程結束後牙齒上有白色

    斑點或是牙齒敏感及牙齦微紅腫都是屬於正常現象』等提醒(

    請參112年度他字第12155號卷第17、18、19、20頁)第10點

    等「注意事項」記載、課程後詢問「牙齒或牙齦有無不適」

    等操作過程中可能造成身體健康之危害等存在之風險，被告

    2人顯已對來店美白牙齒之客人進行診察，戴上「撐口器」

    後，將具有腐蝕性之藥膏塗抹於牙齒表面，再以【第一等級

    之醫療器材】『達志牙齒美白熱源機照光處理治療』，而進行

    牙齒美白等情觀之，僅就被告2人以營利為目的，在收取相

    當費用之後對消費者(即被告楊扶量)等人使用【第一等級之

    醫療器材】『達志牙齒美白熱源機』照光處理之行為，依上開

    衛生福利部函釋及以上論述，早已該當醫療行為無疑。又本

    件『晶彩美牙筆』對於人體口腔本有【腐蝕性】之侵害。謹依

    本案卷附之前揭衛生福利部函釋(即衛生福利部於113年9月2

    0日以衛部口字第1130138410函釋)即可得知：

　(1)有關牙齒美白，操作過程中涉及牙齒組織破壞或改變口腔

     生理機能者，乃醫療行為，屬牙醫師業務範圍，必須由牙

     醫師親自為之。

　(2)由服務人員口頭指導比對牙齒色階，提供屬特定用途「化

     妝品」之牙齒美白凝膠供民眾自行塗抹，再搭配運用照光

     或加熱之加成處理，進行牙齒美白，屬使用具【腐蝕性】

     之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理

     ，疑造成牙齒組織破壞或改變口腔機能，且該行為如涉及

     診察、診斷與治療，屬醫療行為。　　

　(3)服務業者指示民眾自行裝置「撐口器」後，將「晶彩美牙

     筆」塗抹於牙齒表面，再運用「達志牙齒美白熱源機」照

     光處理，進行牙齒美白，屬使用具腐蝕性之物質塗抹於民

     眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理，「疑涉」造成

     牙齒組織破壞或改變口腔機能，屬醫療行為。　

　(4)美容美髮服務業者服務內容及施作程序不得涉及醫療業務

     範疇，如涉醫療業務，應依醫療相關法律規範，由各地方

     衛生主管機關本於權責查處。

　3.系爭『晶彩美牙筆』本具有【腐蝕性】(風險)，而上開『晶彩

    美牙筆』成份，依衛生福利部食品藥物管理署112年4月7日FDA器

    字第1120804069號函(113年度醫訴字第6號卷第145頁，被證10

    )，其已說明「二、查特定用途化粧品成分『Hydrogen peroxi

    de』，用途『美白牙齒』，含該成分之牙齒美白產品，以特定

    用途化粧品管理，限量為6%，使用範圍為『居家使用之美白牙

    齒產品』，先予敘明。三、案內『晶彩美牙筆』，依所檢附產

    品實體包裝標示，含Hydrogen peroxide（35%）17.14（w/w

    %）等成分，該產品為核有許可證號『衛部粧製字第006725號

    』之民眾居家使用之牙齒美白類化粧品，屬特定用途化粧品管

    理。故退一步言之，即便『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening

     pen)固然可歸類為特定用途化粧品，惟其成分含有Hydrogen

     peroxide（即過氧化氫，俗稱雙氧水），而過氧化氫具有

    【腐蝕性】。再依111年10月24日衛部口字第1112060362號函

    釋(參112年度他字第12155號卷第5頁第六點及第七點)，將『

    晶彩美牙筆』塗抹於牙齒表面，再運用『達志牙齒美白熱源機

    』(按屬【第一等級醫療器材】照光處理，進行牙齒美白，屬使

    用具【腐蝕性】之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加

    熱等加成處理，如上開行為係業者由服務人員口頭指導比對牙

    齒色階，提供屬特定用途化妝品之牙齒美白凝膠供民眾自行

    塗抹，再搭配運用照光或加熱之加成處理，進行牙齒美白，屬

    使用具腐蝕性之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱

    等加成處理，即為醫療行為，則應由應由牙醫師親自為之或由

    相關醫事人員於牙醫師之指示下執行之。益證並非本案『晶彩

    美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)之屬性屬特定用途化粧

    品即可免其對於用於人體口腔可能出現之「風險」。

　4.又原審判決另以，本案牙齒美白行為所使用之晶彩美牙筆，

    其內所含過氧化氫濃度僅有「6％」，遽而推論不足以造成牙

    齒組織破壞或改變口腔生理機能一事(參原審判決書第7頁第

    3-5行)，亦容有認定事實不依證據之違誤，理由如下：㊀上

    開判決所稱所含過氧化氫濃度僅有「6％」，係依據晶彩美牙

    筆之衛生福利部含藥化妝品許可證之記載成分：hydrogen per

    oxide(35%) W/W：17.14%，並以35%X17.14%≒6%計算而得。

    然而上開hydrogen peroxide(35%)即為濃度35%，所謂濃度係

    指溶質佔全部的比例，濃度之記載方式又有重量百分濃度、體積

    百分濃度等不同記載方式，W/W則專指重量百分比濃度，其計算

    方式為：溶質的質量／溶液的質量×100%，兩者均為溶質的與溶

    液之比例，故於未知濃度35%之溶質(即過氧化氫)、溶液之總

    重量下，根本不能以逕以35%X17.14%≒6%之計算式，推出本案

    本案牙齒美白行為所使用之『晶彩美牙筆』，其內所含過氧化

    氫濃度僅有「6％」，故上開「6％」之數據即失其依據。原審

    未查於此，進而推論使用較高濃度過氧化氫藥劑（30％～35％）

    之【診間】強效牙齒漂白既不會對牙齒組織造成破壞或改變

    口腔生理機能(按診間係指牙醫師的治療行為，不能混為一談

    )，而本案牙齒美白(商家營業行為)所使用之『晶彩美牙筆』

    ，其內所含過氧化氫濃度僅有「6％」，應「不會」造成牙齒組

    織破壞或改變口腔生理機能，此純屬推論，毫無所本，立論

    明顯有所違誤。

　5.又上開『晶彩美牙筆』於其貨品品名之注意事項上亦有註記如

    下(亦即上開美牙筆在特定狀況下使用時應有牙醫師在場，

    更足證上開『晶彩美牙筆』於使用時非單純之化妝品品類：⑴

    使用時牙齦或口腔若出現不適反應(如紅、腫、疼痛等)，請

    即停止使用，並諮詢牙醫師。⑵使用時如有牙齒敏感現象，

    請暫停使用，並諮詢牙醫師。⑶12歲以下孩童、孕婦或授乳

    期婦女，不建議使用。⑷牙齦組織或口腔有病變，以及對本

    產品之成分有過敏者，請勿使用。⑸避免不當吞食。⑹使用時

    避免本產品接觸眼睛，若不慎觸及眼睛，請立即用清水沖洗

    。⑺使用牙齒美白劑期間不宜抽煙或嚼檳榔。⑻使用時盡量避

    免讓本產品直接接觸到牙齦。⑼使用超過14天以上，應依照

    牙醫師指示使用。⑽本產品需置於孩童接觸不到的地方及避

    免陽光直射。準此，由『晶彩美牙筆』產品注意事項之提醒，

    本件『晶彩美牙筆』之【腐蝕性】(風險)極高，已非單純之化

    妝品可資比擬，更何況是於本案中被告2人營業中之「Dr.曾

    淨美齒專家台北忠孝店」，前來付費使用之消費者其牙齒美

    白課程均已超過一個月以上，尤其客人之一的證人楊扶量的

    美白課程始自112年2月26日持續至112年的5月5日，幾乎已

    達3個月)(參見顧客課程記錄可證，112年度他字第12155號

    卷第23頁)。故依上開『晶彩美牙筆』產品的說明，被告2人更

    知道應該要在牙醫師指示之下始能為之。

　6.『晶彩美牙筆』固然被歸類為特定用途化粧品，但而化粧品之

    管理與醫療行為之認定，尚屬二事：按由衛生福利部食品藥

    物管理署卷附之112年4月7日FDA器字第1120804069號函函文

    ，可知『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)固然被歸類

    為特定用途化粧品，惟按醫療行為，係指凡以治療、矯正或

    預防人體疾病、傷害、殘缺為目的，所為之診察、診斷及治

    療；或基於診察、診斷結果，以治療為目的，所為處方、用

    藥、施術或處置等行為之全部或一部的總稱。此治療之處置

    行為並不以施用藥物為限，而化粧品之管理與醫療行為之認

    定，尚屬二事，未足以化粧品之定義包括施於牙齒用以修飾

    容貌或清潔身體之製劑，且該晶彩美牙筆(TTI Teethwhiten

    ing pen)被歸類為化粧品，即以推論被告本件所為並非醫療

    行為。晶彩美牙筆若係由醫師操作，則『不會』造成牙齒組織

    破壞或改變口腔生理機能，被告2人非醫師，2人在「Dr.曾

    淨美齒專家台北忠孝店」店內以『達志牙齒美白熱源機』、『

    晶彩美牙筆』、『撐口器』、『護目鏡』等器材為消費者楊扶量

    等人為牙齒美白之行為，如下：⑴顧客先行填寫顧客資料表(

    諮詢與講解)。⑵課程前先對顧客牙齒狀況檢視與了解(諮詢

    與講解)。⑶課程前先對顧客牙齒色階比色及拍照(諮詢與講

    解)。⑷課程前先對顧客講解凝膠塗抹說明(諮詢與講解)。⑸

    課程前先對顧客說明照光操作方式(諮詢與講解)。⑹再以凡

    士林潤唇護唇。⑺為顧客戴C型夾。⑻進行淨白牙齒技術。⑼為

    顧客戴上護目鏡。⑽使用【第一等級之醫療器材】『達志牙齒

    美白熱源機』照光(為標準醫療行為，理由如上述)。⑾課程後

    詢問顧客牙齒牙齦有無不適。⑿課程後為顧客牙齒色階比色

    及拍照。⒀課程後為顧客說明注意事項與記錄。⒁安排下一次

    課程。(請參他字第12155號卷第17、18、19、20、31、32、

    33、34、35、36、37、38、39頁)。準此，本件被告2人上開

    營利行為不能分割觀其中某一產品及步驟，由上開步驟等合

    併觀察，其營利行為自屬醫療行為無誤。被告2人既未取得

    合法牙醫師資格，亦無牙醫師在旁，竟替客戶為牙齒美白診

    察、治療，顯係醫療行為甚明。

　7.另本案呈現之如下【證據資料】與本案引為證據之臺中高分

    院判決(即該院112年度醫上訴字第2877號)【證據資料】完

    全一致，包括『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)、『

    達志牙齒美白熱源機』(按屬第一等級醫療器材)、相同的步

    驟(如上述...顧客說明與諮詢、撐口器、護目鏡)、相同的

    衛福部口腔司公文、釋示等及同一辯護人之辯護理由，是本

    件應與另案同為有罪之認定。惟查：

　㈣本件檢察官雖認本件『晶彩美牙筆』本具有【腐蝕性】(風險)

    ，且達志牙齒美白熱源機係屬「第一等級醫療器材」亦有侵

    害人體風險，故被告2人不得隨意使用，必須由牙醫師使用

    等節，惟關於化妝品、醫療器材之分類，依照前述，衛生福

    利部已於分類時為風險評估，對於人體原則上並無侵害者，

    即可由一般民眾購買使用，例如紗布、棉花棒、護具等，雖

    使用不慎會造成耳道、傷口或皮膚等之損傷，但因其風險甚

    低，故由一般人使用時，亦不認為使用棉花棒清理耳道、繃

    帶包紮傷口、穿戴護具保護四肢即係構成醫療行為。此部分

    經證人招穎嫻於原審證述認定為醫療行為者，必須在個案有

    造成牙齒組織破壞或改變口腔機能始屬之。而本案證人楊扶

    量已於原審審理中明確證稱：伊在本案美齒店，自己操作使

    用晶彩美牙筆及達志牙齒美白熱源機而完成牙齒美白行為後

    ，其牙齒顏色之色階確實有變白，且未發現其牙齒或身體健

    康有受到傷害等語（見醫訴卷第297、299頁）。此外，檢察

    官即再無提供前往被告2人店內為牙齒美白之人有何「牙齒

    組織破壞或改變口腔機能」之情形。

　㈤檢察官雖提出『晶彩美牙筆』於其貨品品名所載之上揭㈢5.注意

    事項及上揭㈢6.牙齒美白課程流程，並主張基此可證被告2人

    從事牙齒美白可能造成「牙齒組織破壞或改變口腔機能」，

    惟就上揭注意事項，一般醫療器材亦均會加註使用注意事項

    ，難以憑此推認被告2人即會破壞施作者之口腔組織。另就

    課程流程觀之，其係就牙齒美白如何施做之說明，並無特別

    侵入人體組織之情形，自難憑此推認被告2人施做後即會破

    壞使用者之口腔組織。

　㈥另案臺中高分院判決意旨雖認為未取得合法醫師資格之人，

    若在旁指導、協助其客人使用晶彩美牙筆及達志牙齒美白熱

    源機，而由客人自行操作執行並完成牙齒美白行為者，應認

    屬醫療行為等語，然基於審判獨立原則，本院不受另案臺中

    高分院判決見解之拘束，而基於本件檢察官所舉之積極證據

    以觀，尚難認被告2人業已從事醫療行為，業如前述，檢察

    官上訴主張，尚非可採。

十、綜上，本件檢察官所舉之相關證據，均不足為被告2人有罪

    之積極證明，尚難認已達於通常一般人均不致有所懷疑，而

    得確信其為真實之程度，是依無罪推定及有疑唯利被告之原

    則，即應為無罪之諭知。原審以不能證明被告2人犯罪為由

    ，諭知無罪之判決，理由構成雖與本院稍有不同，經核尚無

    違誤。檢察官雖提起上訴，然前揭檢察官所列證據及卷內訴

    訟資料，經本院逐一剖析，參互審酌，仍無從獲得有罪心證

    ，已俱如前述，檢察官上訴意旨僅就原審採證之職權行使再

    為爭執，核無理由，其上訴應予駁回。

據上論斷，應依刑事訴訟法第368條，判決如主文。

本案經檢察官王繼瑩提起公訴，檢察官李山明提起上訴，檢察官

許恭仁到庭執行職務。

中　　華　　民　　國　　114 　年　　6 　　月　　26　　日

　　　　　　　　　刑事第二十五庭審判長法　官　邱滋杉

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官　劉兆菊

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官　呂寧莉

以上正本證明與原本無異。

檢察官如不服本判決，應於收受送達後20日內向本院提出上訴書

狀，惟須受刑事妥速審判法第9條限制。其未敘述上訴之理由者

，並得於提起上訴後20日內向本院補提理由書(均須按他造當事

人之人數附繕本)「切勿逕送上級法院」。

刑事妥速審判法第9條：

除前條情形外，第二審法院維持第一審所為無罪判決，提起上訴

之理由，以下列事項為限：

一、判決所適用之法令牴觸憲法。

二、判決違背司法院解釋。

三、判決違背判例。

刑事訴訟法第 377 條至第 379 條、第 393 條第 1 款之規定，

於前項案件之審理，不適用之。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　書記官　蘇冠璇

中　　華　　民　　國　　114 　年　　6 　　月　　26　　日




臺灣高等法院刑事判決

114年度醫上訴字第2號

上  訴  人  臺灣臺北地方檢察署檢察官

被      告  簡韻珈





選任辯護人  何邦超律師

被      告  李宥甯





上列上訴人因被告違反醫師法案件，不服臺灣臺北地方法院113年度醫訴字第6號，中華民國114年1月14日第一審判決（起訴案號：臺灣臺北地方檢察署113年度偵字第11731號），提起上訴，本院判決如下：

　　主　文

上訴駁回。

　　理　由

一、公訴意旨略以：被告簡韻珈係址設臺北市○○區○○○路0段00號8樓之2「梓程有限公司臺北分公司」即「Dr.曾淨美齒專家台北忠孝店」（下稱本案美齒店）負責人，被告李宥甯為其僱用之美齒諮詢師，其2人均明知未取得合法醫師資格，不得擅自執行醫療業務，亦均知其等在本案美齒店提供特定用途化粧品「牙齒美白凝膠（即晶彩美牙筆）」，經塗抹後，搭配使用該店擺放之「牙齒美白熱源機（即達志牙齒美白熱源機）」照光處理，進行牙齒美白，屬使用具腐蝕性之物質塗抹於牙齒，搭配照光或加熱等加成處理，造成牙齒組織破壞或改變口腔機能之醫療行為，應由醫師或相關醫事人員操作之，竟自民國110年12月某日起至112年6月18日止，在本案美齒店提供前來消費之客人，自行裝置撐口器、比對完牙齒色澤後，自行將「晶彩美牙筆」塗抹於牙齒表面，再前往「牙齒美白熱源機」照光20分鐘，過程中並由被告李宥甯在旁指導、協助，而以此方式執行醫療業務，因認被告簡韻珈、李宥甯（下合稱為被告2人）均涉犯醫師法第28條前段之未取得合法醫師資格，擅自執行醫療業務罪嫌。

二、按犯罪事實應依證據認定之，無證據不得認定犯罪事實；不能證明被告犯罪或其行為不罰者，應諭知無罪之判決，刑事訴訟法第154條第2項、第301條第1項分別定有明文。次按，刑事訴訟法第161條第1項明定，檢察官就被告犯罪事實，應負舉證責任，並指出證明之方法。因此，檢察官對於起訴之犯罪事實，應負提出證據及說服之實質舉證責任。而認定犯罪事實所憑之證據，雖不以直接證據為限，間接證據亦包括在內；然而無論直接或間接證據，其為訴訟上之證明，須於通常一般之人均不致有所懷疑，而得確信其為真實之程度者，始得據為有罪之認定，倘檢察官所提出之證據，不足為被告有罪之積極證明，或其指出證明之方法，無從說服法院以形成被告有罪之心證，基於無罪推定之原則，自應為被告無罪判決之諭知（最高法院76年台上字第4986號、92年台上字第128號判例意旨參照）。

三、公訴意旨認被告2人均涉犯上開罪嫌，無非係以被告2人之供述、證人即本案美齒店客人楊扶量之證述、衛生福利部111年12月6日衛部口字第1112060338號函、臺北市政府衛生局醫政檢查紀錄表、本案美齒店之顧客資料表、課程紀錄、臺灣高等法院臺中分院112年度醫上訴字第2877號刑事判決（下稱另案臺中高分院判決）等件為主要依據。

四、訊據被告2人均堅詞否認有何非法執行醫療業務之犯行，並均辯稱：其等在本案美齒店所使用之晶彩美牙筆係屬化粧品，達志牙齒美白熱源機則為第一等級醫療器材，一般民眾均可自行購買使用，且使用時不以具有特定醫療技術資格為必要；又晶彩美牙筆所含Hydrogen peroxide（過氧化氫）濃度只有6％，遠低於牙醫師在診間所採用之濃度30％至35％過氧化氫藥劑，不會對客人之牙齒或身體健康造成傷害，非屬醫療行為，只是牙齒美白之美容行為等語。

五、查被告簡韻珈係本案美齒店負責人，被告李宥甯為其僱用之美齒諮詢師，其2人均未取得合法醫師資格，自110年12月某日起至112年6月18日止，提供晶彩美牙筆、達志牙齒美白熱源機予前來該店消費之客人，由客人自行裝置撐口器、比對完牙齒色澤之色階後，自行將晶彩美牙筆塗抹在牙齒表面，再使用達志牙齒美白熱源機照光20分鐘，過程中由被告李宥甯依被告簡韻珈指示在客人旁邊指導、協助而完成牙齒美白行為（下稱本案牙齒美白行為）等情，為被告2人所不爭執，且有證人楊扶量於偵查時及原審審理中所為之證述、衛福部111年12月6日衛部口字第1112060338號函、臺北市政府衛生局醫政檢查紀錄表、本案美齒店之顧客資料表、課程紀錄等件在卷可參，是此部分事實，首堪認定。

六、關於晶彩美牙筆、達志牙齒美白熱源機之產品屬性分類及有無購買、使用之資格限制部分：

　㈠本案晶彩美牙筆含 Hydrogen peroxide（過氧化氫)(35％)17.14（w/w％）等成分，過氧化氫濃度為6％，符合特定用途化粧品成分之限量規定，且領有衛生福利部核發之化粧品許可證字號「衛部粧製字第006725號」，係屬「民眾居家使用」之牙齒美白類「化粧品」（牙齒美白劑），由衛生福利部及所屬食品藥物管理署以「特定用途化粧品」、「化粧品」列管管理等情，有晶彩美牙筆之衛生福利部含藥化粧品許可證、產品外包裝盒及成分標示翻拍照片、食藥署112年4月7日FDA器字第1120804069號函及113年8月20日FDA器字第1139058321號函附卷足稽（見偵卷第17頁、醫訴卷第95至96、131至132、229頁）。則晶彩美牙筆既屬「民眾居家使用」之「特定用途化粧品」、「化粧品」，自得由一般民眾在販售化粧品之通路自行購買並居家使用。

　㈡本案達志牙齒美白熱源機係屬「第一等級醫療器材」，此有衛生福利部「衛部醫器製壹字第008400號」第一等級醫療器材許可證在卷足參（見醫訴卷第101頁），且該許可證未有核定產品施作人員之限制，並可由一般民眾自行向醫療器材販賣業者或藥局等合法通路購買並自行操作使用等情，有衛生福利部113年9月20日衛部口字第1130138410號函附卷可憑（見醫訴卷第243至245頁），是上情應堪認定。

七、關於「第一等級醫療器材」之分類及其風險

　㈠依照我國醫療器材管理法第3條主管機關另行定訂「醫療器材分類分級管理辦法」(下簡稱醫材管理辦法)，將醫療器材分為17大類。其中第3條則明定「醫療器材，依其風險程度，分級如下：一、第一等級：低風險性。二、第二等級：中風險性。三、第三等級：高風險性。」，而將醫療器材依照風險高低分為三級。而按照衛生福利部食品藥物管理署醫療器材資料庫建置網站，醫療器材有17種類，1809個品項。例如OK繃、紗布、棉花棒、一般醫用口罩（外科手術口罩除外）、護具、束腹帶、機械式助行器、機械式輪椅等均屬於第一等級醫療器材。列入低風險之醫材為非侵入性，原則上不會侵入人體組織，對人體幾乎不會造成損傷，堪認列入我國第一等級醫療器材，原則上係在人體外使用，除非為不良醫材或使用不當外，並無侵害人體健康之虞。

　㈡本件被告2人所販賣使用之醫材既歸類為第一等級低風險性醫材，表示衛生福利部認使用此種美白熱源機原則上並不會侵入人體，侵害人體健康。是公訴意旨認被告2人使用此等醫療器材會造成人體損害，自需在個案為積極舉證，而不可以臆測或推論之方式遽論被告2人使用此等醫療器材會造成人體損害，否則自與衛生福利部之醫療器材分類基準扞格。

八、關於本案牙齒美白行為是否屬於「醫療行為」部分：

　㈠按醫療行為，係指凡以治療、矯正或預防人體疾病、傷害、殘缺為目的，所為之診察、診斷及治療；或基於診察、診斷結果，以治療為目的，所為處方、用藥、施術或處置等行為之全部或一部的總稱（最高法院109年度台上字第742號判決意旨參照）。所謂牙齒美白，係指牙齒因「外因性（如：口腔衛生不良、飲食或生活習慣、長期使用含有chlorhcxidine成分之漱口藥水等）」或「內因性（如：先天牙齒顏色略黃、年齡增長、撞傷或曾做過根管治療之牙齒、四環黴素類藥物等）」因素，造成染色因子沈積在牙齒表面或牙齒裡面，致使牙齒顏色改變、泛黃或暗灰等，藉由人為漂白牙齒之方式，使牙齒顏色變白，此有馬偕紀念醫院之衛教資訊網站頁面列印資料（下稱馬偕衛教資訊）附卷可參（見醫訴卷第105至106頁）。又依衛生福利部委託中華民國牙醫師公會全國聯合會編印之「牙齒美白健康照護手冊（民眾版）」（下稱照護手冊）節影本內容，可知牙齒美白（漂白）方式，除由牙醫師執行之「診間強效牙齒漂白」外，亦可由民眾自己「居家漂白」，且診間強效牙齒漂白結束後，若配合「居家漂白」維護下，牙齒通常顏色不會變回原本的色階，而且可利用「居家漂白」再次獲得改善並持續更久的時間等情，有上開節影本在卷足稽（見醫訴卷第103至104頁）。是依照護手冊之建議，係鼓勵民眾於接受診間強效牙齒漂白後，再藉由「居家漂白」以維持牙齒美白之效果。益見一般民眾得自行購買牙齒美白商品，以便自己操作「居家漂白（牙齒美白）」行為。

　㈡本案晶彩美牙筆係屬「化粧品」，達志牙齒美白熱源機則為「第一等級醫療器材」，一般人均可在販售化粧品或醫療器材之通路或藥局等，自行購買並操作使用，不以具有醫療專業知識或特定醫療技術資格為必要，且民眾亦可居家進行牙齒漂白行為，業如前述。故一般不具醫療專業知識之人，均可自行購買上開產品後，自行將晶彩美牙筆塗抹在牙齒表面，再使用達志牙齒美白熱源機照光20分鐘，而自行操作牙齒美白行為。而本案牙齒美白行為，既係由本案美齒店之客人，依前述方式，在店內自行操作使用晶彩美牙筆及達志牙齒美白熱源機，此與一般民眾自己居家所為之牙齒美白行為，除操作使用前揭產品之處所不同外，在本質上並無顯著差異。參以證人即衛生福利部承辦人招穎嫻於原審審理中證稱：依照現行相關醫療法規，並未規定牙齒美白行為限由何人（如：牙醫師）始得操作，或何人（如：美容服務人員）不得操作，且未規定牙齒美白行為即等於醫療行為，尚需視個案情況判斷等語（見醫訴卷第307頁）。

　㈢再者，牙齒因外因性或內因性因素，導致牙齒顏色改變、泛黃或暗灰等，依一般通常情形，只是牙齒顏色由白變黃、變灰或變成其他顏色，並不會造成牙齒功能殘缺，充其量只是影響外在美觀與否，亦難認屬人體之疾病或傷害。而醫療行為係以治療、矯正或預防人體「疾病」、「傷害」、「殘缺」為目的，已如前述，則牙齒顏色改變、泛黃或暗灰等，既非屬人體之疾病、傷害或殘缺，則為美化外觀而漂白牙齒顏色，所為之本案牙齒美白行為，自難認屬醫療行為。

九、至衛生福利部雖有見解認為「有關牙齒美白，操作過程中涉及牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者，乃醫療行為」、「本案牙齒美白行為『疑涉』造成牙齒組織破壞或改變口腔生理機能，且該行為『如涉及』診察、診斷及治療，屬醫療行為」等語，雖有衛生福利部111年12月6日衛部口字第1112060338號函（下稱衛生福利部111年12月6日函）、113年9月20日衛部口字第1130138410號函在卷足憑（見他卷第7至9頁、醫訴卷第243至245頁）。惟查：

　㈠由上開衛生福利部函文所載內容觀之，其意旨應係謂牙齒美白「如果」會「造成」牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者，應認屬醫療行為；反之，若牙齒美白「不會」造成牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者，尚難遽認屬醫療行為。參以證人招穎嫻於原審審理中證稱：衛生福利部111年12月6日函係由伊撰擬製作，該函文內容係針對臺中市食物藥物安全處（下稱臺中食藥處）來函所詢問題，根據該函說明二、三、四所引用之相關函文意旨為回覆，上開衛生福利部函文並未就臺中食藥處所詢問題做結論，伊也沒有辦法幫忙做結論，仍應由權責機關本於權責查明個案狀況後，再做判斷；牙齒美白行為是否屬於醫療行為，應視個案狀況判斷後認定等語（見醫訴卷第302至303、307頁）。是依衛生福利部函文意旨及證人招穎嫻上開證述，並非逕行認定本案牙齒美白行為即屬醫療行為，尚需視該行為是否會對牙齒組織造成破壞或改變口腔生理機能等節，經綜合判斷後認定之。此與上揭將美白熱源機歸類為第一等級低風險性醫材，原則上認為不會侵害人體之立論基礎一致，是自需依照個案認定被告2人是否有破壞牙齒組織或改變口腔生理機能之情形。

　㈡由牙醫師在診間執行之診間強效牙齒漂白係使用較高濃度之過氧化氫藥劑（30％～35％），漂白過程係將漂白藥劑置於牙齒表面，利用高能量的光源，催化過氧化氫藥劑作用，加強、加快漂白的效果，將牙齒內的有機色素分解至無色素結構，而達到美白的藥效等情，有前揭馬偕衛教資訊附卷可參（見醫訴卷第105至106頁）。又診間強效牙齒漂白是不會傷害牙齒的，也是不會讓牙齒變得較為脆弱，不過有些人的牙齒會較敏感，過程中會有點酸軟，但都是短暫而可以恢復正常等情，有上開照護手冊節影本在卷足稽（見醫訴卷第104頁）。

　㈢檢察官上訴意旨雖以：

　1.『達志牙齒美白熱源機』既屬第一等級之【醫療】器材，則以上開【醫療】器材作為營利行為之用，上開營利行為自屬【醫療行為或(醫療輔助行為)】無誤。被告販售者既屬【醫療器材】即屬有與醫療相關『風險性』存在之器材，此與醫療行為存在風險的概念若合符節。被告2人提供給客人使用之『達志牙齒美白熱源機』，屬於專業之醫療器材，其後續使用行為即屬【醫療行為(或醫療輔助行為)】。而使用醫療器材【風險】存在之處即是否為醫療行為認定之依據。證人招穎嫻於原審證稱：這公文是我擬的，我說明三的內容是在講臺北市衛生局跟臺中市衛生局這二份來函，就非醫事人員使用化粧品並搭配醫療器材提供牙齒美白是否涉及醫療行為作原則性說明，故以牙齒美白的操作步驟，再依上開函釋如有涉及牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者乃醫療行為，應由牙醫師親自為之，它這裡講的是依照這個步驟再按照上開函示，有涉及牙齒組織破壞又有涉及檢查診斷治療是醫療行為，應由牙醫師親自為之，這邊其實有寫，沒有說它不是醫療行為。」(參原審113年12月3日審理程序筆錄第19頁第12行至第19行)，又此亦與衛生福利部於113年9月20日以衛部口字第1130138410函釋內容相符，也與最高法院113年度台上字第1723號刑事判決及臺灣高等法院臺中分院112年度醫上訴字第2877號判決中之相關見解相符(理由如下7、所述)。

　2.再者，被告2人所用以營利之『達志牙齒美白熱源機』，其使用方式係分段照光共40分鐘(此參112年他字第12155號卷第26頁的被告店家的廣告說明)，又再參以前揭被告2人所印製之顧客資料表第11項確已載明『若課程結束後牙齒上有白色斑點或是牙齒敏感及牙齦微紅腫都是屬於正常現象』等提醒(請參112年度他字第12155號卷第17、18、19、20頁)第10點等「注意事項」記載、課程後詢問「牙齒或牙齦有無不適」等操作過程中可能造成身體健康之危害等存在之風險，被告2人顯已對來店美白牙齒之客人進行診察，戴上「撐口器」後，將具有腐蝕性之藥膏塗抹於牙齒表面，再以【第一等級之醫療器材】『達志牙齒美白熱源機照光處理治療』，而進行牙齒美白等情觀之，僅就被告2人以營利為目的，在收取相當費用之後對消費者(即被告楊扶量)等人使用【第一等級之醫療器材】『達志牙齒美白熱源機』照光處理之行為，依上開衛生福利部函釋及以上論述，早已該當醫療行為無疑。又本件『晶彩美牙筆』對於人體口腔本有【腐蝕性】之侵害。謹依本案卷附之前揭衛生福利部函釋(即衛生福利部於113年9月20日以衛部口字第1130138410函釋)即可得知：

　(1)有關牙齒美白，操作過程中涉及牙齒組織破壞或改變口腔生理機能者，乃醫療行為，屬牙醫師業務範圍，必須由牙醫師親自為之。

　(2)由服務人員口頭指導比對牙齒色階，提供屬特定用途「化妝品」之牙齒美白凝膠供民眾自行塗抹，再搭配運用照光或加熱之加成處理，進行牙齒美白，屬使用具【腐蝕性】之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理，疑造成牙齒組織破壞或改變口腔機能，且該行為如涉及診察、診斷與治療，屬醫療行為。　　

　(3)服務業者指示民眾自行裝置「撐口器」後，將「晶彩美牙筆」塗抹於牙齒表面，再運用「達志牙齒美白熱源機」照光處理，進行牙齒美白，屬使用具腐蝕性之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理，「疑涉」造成牙齒組織破壞或改變口腔機能，屬醫療行為。　

　(4)美容美髮服務業者服務內容及施作程序不得涉及醫療業務範疇，如涉醫療業務，應依醫療相關法律規範，由各地方衛生主管機關本於權責查處。

　3.系爭『晶彩美牙筆』本具有【腐蝕性】(風險)，而上開『晶彩美牙筆』成份，依衛生福利部食品藥物管理署112年4月7日FDA器字第1120804069號函(113年度醫訴字第6號卷第145頁，被證10)，其已說明「二、查特定用途化粧品成分『Hydrogen peroxide』，用途『美白牙齒』，含該成分之牙齒美白產品，以特定用途化粧品管理，限量為6%，使用範圍為『居家使用之美白牙齒產品』，先予敘明。三、案內『晶彩美牙筆』，依所檢附產品實體包裝標示，含Hydrogen peroxide（35%）17.14（w/w%）等成分，該產品為核有許可證號『衛部粧製字第006725號』之民眾居家使用之牙齒美白類化粧品，屬特定用途化粧品管理。故退一步言之，即便『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)固然可歸類為特定用途化粧品，惟其成分含有Hydrogen peroxide（即過氧化氫，俗稱雙氧水），而過氧化氫具有【腐蝕性】。再依111年10月24日衛部口字第1112060362號函釋(參112年度他字第12155號卷第5頁第六點及第七點)，將『晶彩美牙筆』塗抹於牙齒表面，再運用『達志牙齒美白熱源機』(按屬【第一等級醫療器材】照光處理，進行牙齒美白，屬使用具【腐蝕性】之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理，如上開行為係業者由服務人員口頭指導比對牙齒色階，提供屬特定用途化妝品之牙齒美白凝膠供民眾自行塗抹，再搭配運用照光或加熱之加成處理，進行牙齒美白，屬使用具腐蝕性之物質塗抹於民眾之牙齒，並搭配照光、加熱等加成處理，即為醫療行為，則應由應由牙醫師親自為之或由相關醫事人員於牙醫師之指示下執行之。益證並非本案『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)之屬性屬特定用途化粧品即可免其對於用於人體口腔可能出現之「風險」。

　4.又原審判決另以，本案牙齒美白行為所使用之晶彩美牙筆，其內所含過氧化氫濃度僅有「6％」，遽而推論不足以造成牙齒組織破壞或改變口腔生理機能一事(參原審判決書第7頁第3-5行)，亦容有認定事實不依證據之違誤，理由如下：㊀上開判決所稱所含過氧化氫濃度僅有「6％」，係依據晶彩美牙筆之衛生福利部含藥化妝品許可證之記載成分：hydrogen peroxide(35%) W/W：17.14%，並以35%X17.14%≒6%計算而得。然而上開hydrogen peroxide(35%)即為濃度35%，所謂濃度係指溶質佔全部的比例，濃度之記載方式又有重量百分濃度、體積百分濃度等不同記載方式，W/W則專指重量百分比濃度，其計算方式為：溶質的質量／溶液的質量×100%，兩者均為溶質的與溶液之比例，故於未知濃度35%之溶質(即過氧化氫)、溶液之總重量下，根本不能以逕以35%X17.14%≒6%之計算式，推出本案本案牙齒美白行為所使用之『晶彩美牙筆』，其內所含過氧化氫濃度僅有「6％」，故上開「6％」之數據即失其依據。原審未查於此，進而推論使用較高濃度過氧化氫藥劑（30％～35％）之【診間】強效牙齒漂白既不會對牙齒組織造成破壞或改變口腔生理機能(按診間係指牙醫師的治療行為，不能混為一談)，而本案牙齒美白(商家營業行為)所使用之『晶彩美牙筆』，其內所含過氧化氫濃度僅有「6％」，應「不會」造成牙齒組織破壞或改變口腔生理機能，此純屬推論，毫無所本，立論明顯有所違誤。

　5.又上開『晶彩美牙筆』於其貨品品名之注意事項上亦有註記如下(亦即上開美牙筆在特定狀況下使用時應有牙醫師在場，更足證上開『晶彩美牙筆』於使用時非單純之化妝品品類：⑴使用時牙齦或口腔若出現不適反應(如紅、腫、疼痛等)，請即停止使用，並諮詢牙醫師。⑵使用時如有牙齒敏感現象，請暫停使用，並諮詢牙醫師。⑶12歲以下孩童、孕婦或授乳期婦女，不建議使用。⑷牙齦組織或口腔有病變，以及對本產品之成分有過敏者，請勿使用。⑸避免不當吞食。⑹使用時避免本產品接觸眼睛，若不慎觸及眼睛，請立即用清水沖洗。⑺使用牙齒美白劑期間不宜抽煙或嚼檳榔。⑻使用時盡量避免讓本產品直接接觸到牙齦。⑼使用超過14天以上，應依照牙醫師指示使用。⑽本產品需置於孩童接觸不到的地方及避免陽光直射。準此，由『晶彩美牙筆』產品注意事項之提醒，本件『晶彩美牙筆』之【腐蝕性】(風險)極高，已非單純之化妝品可資比擬，更何況是於本案中被告2人營業中之「Dr.曾淨美齒專家台北忠孝店」，前來付費使用之消費者其牙齒美白課程均已超過一個月以上，尤其客人之一的證人楊扶量的美白課程始自112年2月26日持續至112年的5月5日，幾乎已達3個月)(參見顧客課程記錄可證，112年度他字第12155號卷第23頁)。故依上開『晶彩美牙筆』產品的說明，被告2人更知道應該要在牙醫師指示之下始能為之。

　6.『晶彩美牙筆』固然被歸類為特定用途化粧品，但而化粧品之管理與醫療行為之認定，尚屬二事：按由衛生福利部食品藥物管理署卷附之112年4月7日FDA器字第1120804069號函函文，可知『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)固然被歸類為特定用途化粧品，惟按醫療行為，係指凡以治療、矯正或預防人體疾病、傷害、殘缺為目的，所為之診察、診斷及治療；或基於診察、診斷結果，以治療為目的，所為處方、用藥、施術或處置等行為之全部或一部的總稱。此治療之處置行為並不以施用藥物為限，而化粧品之管理與醫療行為之認定，尚屬二事，未足以化粧品之定義包括施於牙齒用以修飾容貌或清潔身體之製劑，且該晶彩美牙筆(TTI Teethwhitening pen)被歸類為化粧品，即以推論被告本件所為並非醫療行為。晶彩美牙筆若係由醫師操作，則『不會』造成牙齒組織破壞或改變口腔生理機能，被告2人非醫師，2人在「Dr.曾淨美齒專家台北忠孝店」店內以『達志牙齒美白熱源機』、『晶彩美牙筆』、『撐口器』、『護目鏡』等器材為消費者楊扶量等人為牙齒美白之行為，如下：⑴顧客先行填寫顧客資料表(諮詢與講解)。⑵課程前先對顧客牙齒狀況檢視與了解(諮詢與講解)。⑶課程前先對顧客牙齒色階比色及拍照(諮詢與講解)。⑷課程前先對顧客講解凝膠塗抹說明(諮詢與講解)。⑸課程前先對顧客說明照光操作方式(諮詢與講解)。⑹再以凡士林潤唇護唇。⑺為顧客戴C型夾。⑻進行淨白牙齒技術。⑼為顧客戴上護目鏡。⑽使用【第一等級之醫療器材】『達志牙齒美白熱源機』照光(為標準醫療行為，理由如上述)。⑾課程後詢問顧客牙齒牙齦有無不適。⑿課程後為顧客牙齒色階比色及拍照。⒀課程後為顧客說明注意事項與記錄。⒁安排下一次課程。(請參他字第12155號卷第17、18、19、20、31、32、33、34、35、36、37、38、39頁)。準此，本件被告2人上開營利行為不能分割觀其中某一產品及步驟，由上開步驟等合併觀察，其營利行為自屬醫療行為無誤。被告2人既未取得合法牙醫師資格，亦無牙醫師在旁，竟替客戶為牙齒美白診察、治療，顯係醫療行為甚明。

　7.另本案呈現之如下【證據資料】與本案引為證據之臺中高分院判決(即該院112年度醫上訴字第2877號)【證據資料】完全一致，包括『晶彩美牙筆』(TTI Teethwhitening pen)、『達志牙齒美白熱源機』(按屬第一等級醫療器材)、相同的步驟(如上述...顧客說明與諮詢、撐口器、護目鏡)、相同的衛福部口腔司公文、釋示等及同一辯護人之辯護理由，是本件應與另案同為有罪之認定。惟查：

　㈣本件檢察官雖認本件『晶彩美牙筆』本具有【腐蝕性】(風險)，且達志牙齒美白熱源機係屬「第一等級醫療器材」亦有侵害人體風險，故被告2人不得隨意使用，必須由牙醫師使用等節，惟關於化妝品、醫療器材之分類，依照前述，衛生福利部已於分類時為風險評估，對於人體原則上並無侵害者，即可由一般民眾購買使用，例如紗布、棉花棒、護具等，雖使用不慎會造成耳道、傷口或皮膚等之損傷，但因其風險甚低，故由一般人使用時，亦不認為使用棉花棒清理耳道、繃帶包紮傷口、穿戴護具保護四肢即係構成醫療行為。此部分經證人招穎嫻於原審證述認定為醫療行為者，必須在個案有造成牙齒組織破壞或改變口腔機能始屬之。而本案證人楊扶量已於原審審理中明確證稱：伊在本案美齒店，自己操作使用晶彩美牙筆及達志牙齒美白熱源機而完成牙齒美白行為後，其牙齒顏色之色階確實有變白，且未發現其牙齒或身體健康有受到傷害等語（見醫訴卷第297、299頁）。此外，檢察官即再無提供前往被告2人店內為牙齒美白之人有何「牙齒組織破壞或改變口腔機能」之情形。

　㈤檢察官雖提出『晶彩美牙筆』於其貨品品名所載之上揭㈢5.注意事項及上揭㈢6.牙齒美白課程流程，並主張基此可證被告2人從事牙齒美白可能造成「牙齒組織破壞或改變口腔機能」，惟就上揭注意事項，一般醫療器材亦均會加註使用注意事項，難以憑此推認被告2人即會破壞施作者之口腔組織。另就課程流程觀之，其係就牙齒美白如何施做之說明，並無特別侵入人體組織之情形，自難憑此推認被告2人施做後即會破壞使用者之口腔組織。

　㈥另案臺中高分院判決意旨雖認為未取得合法醫師資格之人，若在旁指導、協助其客人使用晶彩美牙筆及達志牙齒美白熱源機，而由客人自行操作執行並完成牙齒美白行為者，應認屬醫療行為等語，然基於審判獨立原則，本院不受另案臺中高分院判決見解之拘束，而基於本件檢察官所舉之積極證據以觀，尚難認被告2人業已從事醫療行為，業如前述，檢察官上訴主張，尚非可採。

十、綜上，本件檢察官所舉之相關證據，均不足為被告2人有罪之積極證明，尚難認已達於通常一般人均不致有所懷疑，而得確信其為真實之程度，是依無罪推定及有疑唯利被告之原則，即應為無罪之諭知。原審以不能證明被告2人犯罪為由，諭知無罪之判決，理由構成雖與本院稍有不同，經核尚無違誤。檢察官雖提起上訴，然前揭檢察官所列證據及卷內訴訟資料，經本院逐一剖析，參互審酌，仍無從獲得有罪心證，已俱如前述，檢察官上訴意旨僅就原審採證之職權行使再為爭執，核無理由，其上訴應予駁回。

據上論斷，應依刑事訴訟法第368條，判決如主文。

本案經檢察官王繼瑩提起公訴，檢察官李山明提起上訴，檢察官許恭仁到庭執行職務。
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　　　　　　　　　刑事第二十五庭審判長法　官　邱滋杉

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官　劉兆菊

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法　官　呂寧莉

以上正本證明與原本無異。

檢察官如不服本判決，應於收受送達後20日內向本院提出上訴書狀，惟須受刑事妥速審判法第9條限制。其未敘述上訴之理由者，並得於提起上訴後20日內向本院補提理由書(均須按他造當事人之人數附繕本)「切勿逕送上級法院」。

刑事妥速審判法第9條：

除前條情形外，第二審法院維持第一審所為無罪判決，提起上訴

之理由，以下列事項為限：

一、判決所適用之法令牴觸憲法。

二、判決違背司法院解釋。

三、判決違背判例。

刑事訴訟法第 377 條至第 379 條、第 393 條第 1 款之規定，

於前項案件之審理，不適用之。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　書記官　蘇冠璇
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