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                                                108年 度 醫 字 第 3號    02

        原 　 　 　 告 　 陳 玉 珍  03

        被 　 　 　 告 　 國 軍 桃 園 總 醫 院  04

        法 定 代 理 人 　 林 致 穎  05

        訴 訟 代 理 人 　 劉 君 豪 律 師  06

        被 　 　 　 告 　 壯 生 醫 療 器 材 股 份 有 限 公 司  07

        法 定 代 理 人 　 柯 宏 儒  08

        訴 訟 代 理 人 　 林 忠 儀 律 師  09

        被 　 　 　 告 　 伯 恩 股 份 有 限 公 司  10

        法 定 代 理 人 　 李 文 中  11

        訴 訟 代 理 人 　 李 　 駿  12

        上 列 當 事 人 間 請 求 侵 權 行 為 損 害 賠 償 事 件 ， 本 院 於 中 華 民 國 108  13

        年 9 月 16日 言 詞 辯 論 終 結 ， 判 決 如 下 ：  14

            主   文  15

        原 告 之 訴 及 假 執 行 之 聲 請 均 駁 回 。  16

        訴 訟 費 用 由 原 告 負 擔 。  17

            事 實 及 理 由  18

        一 、 原 告 主 張 ： 伊 於 民 國 105 年 5 月 間 ， 因 骨 折 受 傷 至 被 告 國 軍  19

            桃 園 總 醫 院 就 診 ， 經 該 院 所 雇 用 之 醫 師 為 伊 介 紹 自 費 使 用 鈦  20

            合 金 鋼 板 （ 下 稱 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 ） 以 作 為 接 合 支 架 ， 並 向 伊  21

            宣 稱 該 鋼 板 可 永 久 性 置 入 體 內 不 須 取 出 ， 耐 用 一 輩 子 。 詎 伊  22

            事 後 於 106 年 6 月 5 日 ， 因 腿 部 疼 痛 就 醫 檢 查 時 ， 赫 然 發 現  23

            系 爭 鈦 合 金 鋼 板 竟 在 未 受 外 力 碰 撞 、 跌 倒 之 情 況 下 ， 無 端 斷  24

            裂 ， 可 見 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 確 實 存 有 材 質 上 之 嚴 重 瑕 疵 。 被 告  25

            壯 生 醫 療 器 材 股 份 有 限 公 司 （ 下 稱 壯 生 公 司 ） 及 伯 恩 股 份 有  26

            限 公 司 （ 下 稱 伯 恩 公 司 ） 既 代 理 、 銷 售 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 ， 自  27

            應 連 帶 就 該 鋼 板 之 產 品 品 質 負 有 保 固 責 任 ； 另 國 軍 桃 園 總 醫  28

            院 之 醫 師 向 伊 建 議 使 用 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 ， 導 致 伊 因 該 產 品 瑕  29

            疵 斷 裂 而 受 傷 ， 自 亦 應 連 帶 負 無 過 失 損 害 賠 償 責 任 。 伊 因 系  30

            爭 鈦 合 金 鋼 板 斷 裂 ， 共 計 支 出 醫 療 費 用 新 臺 幣 （ 下 同 ） 120,  31

            084 元 、 往 返 醫 院 車 資 2,800 元 、 購 買 輪 椅 、 助 行 器 、 柺 杖  32
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            、 便 盆 椅 、 洗 澡 椅 、 醫 療 復 健 機 、 熱 敷 毯 、 冰 敷 袋 等 輔 助 設  01

            備 而 支 出 21,900元 、 看 護 費 用 70,000元 ， 並 因 此 受 有 不 能 工  02

            作 之 薪 資 損 失 180,000 元 以 及 非 財 產 上 之 損 害 200,000 元 ，  03

            另 依 消 費 者 保 護 法 （ 下 稱 消 保 法 ） 第 51條 規 定 ， 伊 並 得 請 求  04

            被 告 連 帶 賠 償 懲 罰 性 賠 償 金 150,000 元 等 情 ， 為 此 爰 依 醫 療  05

            契 約 、 民 法 第 184 條 第 2 項 、 第 191 條 之 1 第 1 項 、 第 4 項  06

            、 第 193 條 、 第 195 條 第 1 項 ， 消 保 法 第 7 條 、 第 8 條 、 第  07

            9 條 、 第 51條 等 規 定 ， 提 起 本 訴 ， 訴 請 被 告 連 帶 賠 償 伊 所 受  08

            上 開 損 害 及 加 給 法 定 遲 延 利 息 等 語 。 並 聲 明 求 為 判 決 ： 被 告  09

            應 連 帶 給 付 原 告 744,784 元 ， 及 自 起 訴 狀 繕 本 送 達 翌 日 起 至  10

            清 償 日 止 ， 按 週 年 利 率 百 分 之 5 計 算 之 利 息 ， 並 願 供 擔 保 ，  11

            請 准 宣 告 假 執 行 。  12

        二 、 被 告 方 面 ：  13

        � 、 被 告 國 軍 桃 園 總 醫 院 則 以 ： 原 告 應 敘 明 並 證 明 伊 究 竟 為 何 應  14

            與 被 告 壯 生 公 司 、 伯 恩 公 司 負 連 帶 賠 償 責 任 之 理 由 及 事 實 。  15

            系 爭 鈦 合 金 鋼 板 既 經 衛 生 福 利 部 核 可 進 口 使 用 ， 並 予 以 延 展  16

            使 用 期 限 ， 在 品 質 上 毫 無 疑 慮 等 語 ， 資 為 抗 辯 。  17

        � 、 被 告 壯 生 公 司 則 以 ： 原 告 應 就 其 損 害 之 發 生 係 因 系 爭 鈦 合 金  18

            鋼 板 之 合 理 、 通 常 使 用 所 致 一 節 ， 先 負 舉 證 責 任 。 系 爭 鈦 合  19

            金 鋼 板 於 流 通 進 入 市 場 時 ， 確 已 符 合 當 時 之 科 技 或 專 業 水 準  20

            可 合 理 期 待 之 安 全 性 。 又 原 告 並 未 就 其 請 求 賠 償 之 金 額 及 項  21

            目 加 以 舉 證 等 語 ， 資 為 抗 辯 。  22

        � 、 被 告 伯 恩 公 司 則 以 ： 伊 僅 負 責 經 銷 ， 並 未 參 與 原 告 之 手 術 或  23

            系 爭 鈦 合 金 鋼 板 生 產 過 程 ： 本 件 經 銷 過 程 符 合 正 當 程 序 ， 伊  24

            有 完 整 合 約 及 授 權 等 語 ， 資 為 抗 辯 。  25

        � 、 均 聲 明 ： 駁 回 原 告 之 訴 及 假 執 行 之 聲 請 。 如 受 不 利 判 決 ， 願  26

            供 擔 保 ， 請 准 宣 告 免 為 假 執 行 。  27

        三 、 查 ， 原 告 於 105 年 5 月 10日 ， 因 不 慎 於 裝 潢 修 繕 中 之 住 家 二  28

            樓 陽 台 墜 落 ， 導 致 左 大 腿 粉 碎 性 骨 折 而 前 往 國 軍 桃 園 總 醫 院  29

            急 診 ， 經 國 軍 桃 園 總 醫 院 雇 用 之 醫 師 建 議 自 費 植 入 系 爭 鈦 合  30

            金 鋼 板 ， 惟 該 鈦 合 金 鋼 板 事 後 於 106 年 6 月 4 日 前 之 某 時 斷  31
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            裂 ， 致 原 告 左 大 腿 因 而 再 次 進 行 手 術 之 事 實 ， 業 據 原 告 提 出  01

            國 軍 桃 園 總 醫 院 105 年 5 月 17日 、 106 年 6 月 9 日 之 診 斷 證  02

            明 書 、 國 軍 桃 園 總 醫 院 自 願 付 費 同 意 書 等 件 為 證 ， 並 為 被 告  03

            於 本 院 言 詞 辯 論 期 日 所 不 爭 執 （ 見 本 院 卷 第 306 至 312 頁 ）  04

            。 此 部 分 事 實 明 確 ， 首 堪 認 定 。  05

        四 、 本 件 原 告 主 張 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 係 因 其 品 質 不 良 之 嚴 重 瑕 疵 以  06

            致 發 生 斷 裂 ， 並 認 被 告 國 軍 桃 園 總 醫 院 應 就 其 選 用 系 爭 鈦 合  07

            金 鋼 板 錯 誤 負 擔 無 過 失 賠 償 責 任 ， 另 被 告 壯 生 公 司 、 伯 恩 公  08

            司 既 應 就 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 負 保 固 責 任 ， 自 亦 應 就 原 告 因 此 所  09

            受 損 害 負 連 帶 賠 償 責 任 ， 惟 均 為 被 告 所 否 認 ， 並 各 以 前 揭 情  10

            詞 置 辯 。 是 本 件 之 爭 點 厥 為 ： � 、 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 是 否 係 因  11

            品 質 不 良 之 嚴 重 瑕 疵 以 致 斷 裂 ？ � 、 本 件 原 告 因 系 爭 鈦 合 金  12

            鋼 板 斷 裂 所 受 之 損 害 ， 是 否 係 出 於 其 通 常 使 用 所 致 ？ � 、 原  13

            告 主 張 被 告 應 就 其 因 系 爭 鈦 合 金 斷 裂 所 受 損 害 負 連 帶 賠 償 責  14

            任 ， 並 應 依 消 保 法 第 51條 連 帶 給 付 懲 罰 性 賠 償 金 ， 有 無 理 由  15

            ？ 茲 逐 一 論 述 如 下 ：  16

        � 、 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 是 否 係 因 品 質 不 良 之 嚴 重 瑕 疵 以 致 斷 裂 ？  17

          � 經 本 院 當 庭 勘 驗 原 告 所 提 出 已 斷 裂 之 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 ， 業 已  18

            確 認 ： 「 � 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 斷 裂 為 兩 段 ， 經 當 庭 比 對 ， 斷 痕  19

            確 能 相 符 。 � 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 表 面 印 有 ： 0000000 、 422255  20

            、 SWISS 等 字 樣 」 等 情 ， 有 本 院 108 年 6 月 3 日 言 詞 辯 論 筆  21

            錄 1 份 在 卷 可 稽 （ 見 本 院 卷 第 307 頁 ） ， 並 有 原 告 所 提 出 斷  22

            裂 之 鈦 合 金 鋼 板 彩 色 照 片 3 張 可 參 （ 見 本 院 卷 第 337 頁 ） ，  23

            且 為 被 告 於 本 院 言 詞 辯 論 期 日 所 不 爭 執 （ 見 本 院 卷 第 307 頁  24

            ） 。 循 此 自 堪 認 當 初 植 入 於 原 告 左 大 腿 之 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 ，  25

            確 有 發 生 斷 裂 之 情 形 無 誤 。  26

          � 惟 經 本 院 將 上 開 物 件 編 號 ： 422.255 ， 批 號 ： 0000000 號 之  27

            醫 療 器 材 ， 連 同 行 政 院 衛 生 署 衛 署 醫 器 輸 字 第 7815號 醫 療 器  28

            材 許 可 證 ， 一 併 向 衛 生 福 利 部 函 詢 結 果 ， 業 據 該 部 向 本 院 清  29

            楚 函 覆 說 明 略 以 ： 「 … … 。 � 查 旨 揭 許 可 證 於 85年 4 月 16日  30

            核 准 上 市 ， 依 據 82年 2 月 5 日 公 布 之 藥 事 法 第 40條 規 定 ， 製  31
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            造 、 輸 入 醫 療 器 材 ， 應 將 其 結 構 、 材 料 、 規 格 、 性 能 、 檢 驗  01

            規 格 與 方 法 及 有 關 資 料 或 證 件 ， 連 同 圖 樣 、 仿 單 及 樣 品 ， 並  02

            繳 納 證 書 費 、 查 驗 費 ， 申 請 中 央 衛 生 主 管 機 關 查 驗 登 記 ， 經  03

            核 准 發 給 醫 療 器 材 許 可 證 後 ， 始 得 製 造 或 輸 入 。 經 查 驗 登 記  04

            審 查 核 准 上 市 之 產 品 ， 其 安 全 性 與 當 時 之 科 技 、 專 業 水 準 之  05

            合 理 期 待 尚 符 」 、 「 � … … 。 另 查 該 類 產 品 目 前 皆 無 『 只 要  06

            一 植 入 人 體 ， 便 終 身 不 會 斷 裂 或 損 壞 』 之 宣 稱 」 、 「 � 末 查  07

            該 類 產 品 於 上 事 前 已 審 查 產 品 之 力 學 試 驗 ， 確 保 該 產 品 之 力  08

            學 強 度 ， 惟 實 際 植 入 後 可 能 因 併 發 症 、 感 染 等 問 題 導 致 鬆 脫  09

            ， 又 或 因 植 入 物 承 受 反 覆 過 度 之 壓 力 下 ， 造 成 彎 曲 或 斷 裂 。  10

            綜 上 ， 植 入 物 斷 裂 非 必 然 與 該 類 型 醫 療 器 材 之 品 質 有 關 」 等  11

            語 ， 此 有 衛 生 福 利 部 108 年 8 月 14日 衛 授 食 字 第 1080021041  12

            號 函 附 信 迪 思 骨 板 植 入 物 （ 衛 署 醫 器 輸 字 第 007815號 ） 許 可  13

            證 核 定 仿 單 1 份 在 卷 可 稽 （ 見 本 院 卷 第 339 至 381 頁 ） 。 依  14

            是 以 言 ， 非 但 足 以 確 定 系 爭 鈦 合 金 於 流 通 進 入 市 場 時 ， 確 實  15

            符 合 當 時 科 技 水 準 可 期 待 之 安 全 性 ， 且 因 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 確  16

            有 可 能 在 實 際 植 入 人 體 後 ， 或 係 因 併 發 症 、 感 染 等 物 品 導 致  17

            鬆 脫 ， 或 係 因 承 受 反 覆 過 度 之 壓 力 以 致 彎 曲 或 斷 裂 ， 原 因 多  18

            端 ， 本 院 自 難 單 單 僅 因 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 事 後 確 有 發 生 斷 裂 之  19

            結 果 ， 即 當 然 反 推 該 鈦 合 金 鋼 板 必 定 存 有 何 品 質 之 瑕 疵 。 原  20

            告 空 以 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 經 植 入 人 體 後 發 生 斷 裂 為 由 ， 遽 指 該  21

            鈦 合 金 鋼 板 必 定 存 有 產 品 品 質 瑕 疵 云 云 ， 實 屬 速 斷 ， 並 非 有  22

            據 ， 本 院 不 能 採 信 。  23

          � 實 則 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 經 送 回 原 廠 檢 驗 調 查 結 果 ， 既 已 確 定 ：  24

            「 LCP-DF4 .5/5骨 板 在 第 3 個 組 合 螺 孔 處 斷 裂 為 兩 半 ， 破 損  25

            表 面 的 顯 微 檢 視 ， 未 發 現 材 料 結 構 任 何 異 常 ， 表 明 材 料 符 合  26

            標 準 。 該 批 骨 板 產 品 於 2015年 7 月 製 造 ， 批 量 為 12件 ， 皆 已  27

            銷 售 至 全 球 。 截 至 目 前 為 止 ， 我 們 並 未 接 獲 與 這 項 產 品 或 這  28

            個 批 號 相 關 的 其 他 類 似 投 訴 。 」 、 「 依 據 提 供 的 資 訊 ， 我 們  29

            無 法 判 斷 產 品 破 損 的 確 切 原 因 。 我 們 只 能 假 設 ， 癒 合 過 程 中  30

            發 生 的 情 況 ， 例 如 癒 合 不 良 或 延 遲 、 承 重 過 度 或 多 項 不 同 的  31
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            因 素 ， 導 致 了 材 料 疲 勞 而 損 壞 」 等 語 ， 有 投 訴 調 查 報 告 1 份  01

            在 卷 可 稽 （ 見 本 院 卷 第 295 至 296 頁 ） 。 依 此 可 認 本 件 系 爭  02

            鈦 合 金 鋼 板 ， 之 所 以 會 發 生 斷 裂 之 結 果 ， 應 係 出 於 其 材 料 疲  03

            勞 所 致 ， 而 與 系 爭 材 料 成 分 或 結 構 是 否 不 良 ， 二 者 並 無 因 果  04

            關 係 ， 循 此 尤 難 逕 認 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 究 有 何 品 質 瑕 疵 之 可 言  05

            。  06

          � 至 原 告 於 本 院 言 詞 辯 論 終 結 後 ， 固 向 本 院 舉 出 108 年 10月 26  07

            日 之 新 聞 報 導 ， 並 具 狀 表 示 非 法 醫 材 鈦 合 金 骨 釘 骨 板 流 入 20  08

            0 家 醫 療 院 所 ， 可 見 即 便 是 領 有 主 管 機 關 檢 驗 通 過 之 證 明 文  09

            件 ， 也 難 認 裝 設 於 原 告 體 內 之 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 屬 於 正 常 品 ，  10

            並 請 求 依 消 保 法 之 無 過 失 責 任 制 度 而 為 本 案 之 認 定 云 云 。 惟  11

            觀 之 原 告 所 提 出 之 108 年 10月 6 日 晚 間 9 時 52分 之 udn 網 路  12

            新 聞 報 導 內 容 ， 既 載 ： 「 … … 。 國 內 再 爆 不 法 醫 材 事 件 ， 用  13

            於 骨 折 固 定 的 『 喜 維 克 骨 釘 骨 板 系 統 』 ， 廠 商 未 取 得 Ｇ Ｍ Ｐ  14

            認 證 就 擅 自 製 造 並 販 賣 ， 涉 嫌 違 反 藥 事 法 ， … … 」 、 「 … …  15

            」 、 「 『 喜 維 克 骨 釘 骨 板 系 統 』 由 艾 斯 博 公 司 販 售 ， 委 託 仕  16

            成 精 密 科 技 公 司 製 作 ， 仕 成 精 密 科 技 今 年 7 月 11日 才 通 過 Ｇ  17

            Ｍ Ｐ 認 證 登 路 ， 食 藥 署 於 8 月 執 行 Ｇ Ｍ Ｐ 機 動 性 查 核 ， 在 仕  18

            成 精 密 科 技 發 現 一 批 出 廠 為 今 年 五 月 中 至 七 月 初 的 『 喜 維 克  19

            骨 釘 骨 板 系 統 』 ， 甚 至 有 出 貨 紀 錄 ， 涉 嫌 違 反 藥 事 法 第 57條  20

            第 2 項 ， 要 求 立 即 回 收 」 各 等 語 ， 顯 見 上 開 網 路 新 聞 報 導 所  21

            指 稱 違 反 藥 事 法 規 定 之 醫 材 ， 乃 係 由 艾 斯 博 公 司 販 售 、 委 託  22

            仕 成 精 密 科 技 公 司 製 作 、 產 品 名 稱 為 「 喜 維 克 骨 釘 骨 板 系 統  23

            」 之 商 品 ， 核 與 本 件 系 爭 鈦 合 金 骨 板 即 Synthes 醫 療 器 材 ，  24

            中 文 名 稱 為 ： “ 馬 特 仕 � 骨 板 植 入 物 、 製 造 廠 名 稱 為 ： Math  25

            ys Ltd .Bettlach， 完 全 無 關 （ 見 本 院 卷 第 283 頁 、 第 289  26

            頁 ） 。 原 告 以 不 同 名 稱 之 產 品 發 生 違 反 藥 事 法 事 件 之 新 聞 報  27

            導 ， 企 以 證 明 本 案 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 存 有 瑕 疵 ， 實 欠 關 連 性 。  28

            尤 以 前 揭 網 路 新 聞 報 導 所 指 摘 者 ， 乃 係 喜 維 克 骨 釘 骨 板 系 統  29

            之 製 造 廠 商 未 經 取 得 Ｇ Ｍ Ｐ 認 證 即 擅 自 製 造 、 販 售 之 不 法 行  30

            為 ， 核 與 本 件 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 為 業 經 衛 生 福 利 部 查 驗 登 記 審  31
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            查 核 准 上 市 之 合 法 商 品 ， 二 者 不 可 同 日 而 語 ， 原 告 以 此 逕 謂  01

            系 爭 鈦 合 金 鋼 板 縱 領 有 主 管 機 關 檢 驗 通 過 之 證 明 文 件 ， 亦 難  02

            認 屬 正 常 品 云 云 ， 核 屬 其 個 人 主 觀 之 意 見 ， 並 非 有 據 ， 本 院  03

            不 能 採 憑 。  04

          � 此 外 ， 原 告 復 未 能 舉 證 證 明 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 究 有 何 品 質 瑕 疵  05

            以 致 發 生 斷 裂 之 情 形 存 在 ， 則 其 空 言 主 張 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 係  06

            因 其 品 質 嚴 重 不 良 以 致 發 生 斷 裂 云 云 ， 即 無 證 據 可 以 證 明 ，  07

            本 院 不 能 採 信 。  08

        � 、 本 件 原 告 因 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 斷 裂 所 受 之 損 害 ， 是 否 係 出 於 其  09

            通 常 使 用 所 致 ？  10

          � 按 受 害 人 依 民 法 第 191 條 之 1 規 定 請 求 商 品 輸 入 業 者 與 商 品  11

            製 造 人 負 同 一 之 賠 償 責 任 ， 固 無 庸 證 明 商 品 之 生 產 、 製 造 或  12

            加 工 、 設 計 有 欠 缺 ， 及 其 損 害 之 發 生 與 該 商 品 之 欠 缺 有 因 果  13

            關 係 ， 以 保 護 消 費 者 之 利 益 ， 惟 就 其 損 害 之 發 生 係 因 該 商 品  14

            之 「 通 常 使 用 」 所 致 一 節 ， 仍 應 先 負 舉 證 責 任 。 於 受 害 人 證  15

            明 其 損 害 之 發 生 與 商 品 之 通 常 使 用 具 有 相 當 因 果 關 係 前 ， 尚  16

            難 謂 受 害 人 之 損 害 係 因 該 商 品 之 通 常 使 用 所 致 ， 而 令 商 品 製  17

            造 人 或 商 品 輸 入 業 者 就 其 商 品 負 侵 權 行 為 之 賠 償 責 任 （ 最 高  18

            法 院 93年 度 台 上 字 第 989 號 判 決 意 旨 參 照 ） 。  19

          � 查 ， 原 告 既 主 張 其 係 因 系 爭 鈦 合 金 斷 裂 以 致 必 須 重 新 接 受 手  20

            術 治 療 而 受 有 損 害 ， 揆 諸 前 開 說 明 ， 原 告 固 無 庸 舉 證 證 明 商  21

            品 之 生 產 、 製 造 有 欠 缺 ， 以 及 損 害 之 發 生 與 該 商 品 之 欠 缺 有  22

            因 果 關 係 等 事 項 ， 但 其 仍 應 就 其 損 害 之 發 生 係 因 系 爭 鈦 合 金  23

            鋼 板 之 通 常 使 用 所 致 一 節 ， 先 負 舉 證 責 任 。 參 以 原 告 於 本 院  24

            言 詞 辯 論 期 日 ， 既 已 當 庭 表 示 ： 「 （ 原 告 平 時 如 何 使 用 系 爭  25

            鈦 合 金 鋼 板 ？ ） … … ， 自 裝 設 手 術 後 ， 我 在 家 裡 使 用 助 行 器  26

            步 行 ， 助 行 器 用 了 10個 月 左 右 ， 一 直 到 106 年 3 月 開 始 沒 有  27

            使 用 助 行 器 ， 改 用 腳 架 步 行 ， 腳 架 就 一 直 使 用 到 現 在 」 等 語  28

            （ 見 本 院 卷 第 308 頁 ） ， 可 見 原 告 在 106 年 6 月 4 日 發 現 系  29

            爭 鈦 合 金 鋼 板 斷 裂 前 ， 尚 無 從 完 全 脫 離 助 行 器 或 腳 架 而 自 行  30

            施 力 以 移 動 身 體 。 詎 其 竟 當 庭 供 稱 ： 「 （ 106 年 6 月 5 日 之  31
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            前 ， 發 生 了 什 麼 事 情 ， 才 讓 你 發 現 左 大 腿 疼 痛 無 法 行 走 ？ ）  01

            我 都 待 在 家 裡 靜 養 ， 沒 有 出 去 上 班 ， 我 原 本 坐 在 沙 發 上 看 電  02

            視 ， 本 來 想 要 起 身 用 廁 所 ， 結 果 就 發 現 大 腿 會 痛 ， … … 」 等  03

            語 （ 見 本 院 卷 同 上 頁 ） ， 顯 見 原 告 在 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 斷 裂 前  04

            ， 雖 明 知 自 己 尚 無 法 脫 離 助 行 器 或 腳 架 以 自 行 施 力 移 動 身 體  05

            ， 卻 仍 在 毫 無 任 何 輔 具 輔 助 之 情 況 下 ， 貿 然 施 力 起 身 去 上 廁  06

            所 ， 循 此 自 難 逕 認 原 告 就 其 損 害 之 發 生 係 因 系 爭 鈦 合 金 鋼 板  07

            之 「 通 常 使 用 」 所 致 乙 節 ， 已 盡 舉 證 責 任 。  08

          � 況 且 ， 本 案 前 經 偵 查 檢 察 官 送 請 衛 生 福 利 部 醫 事 審 議 委 員 會  09

            鑑 定 結 果 ， 既 已 說 明 ： 「 … … 。 � 告 訴 人 （ 按 ： 指 原 告 ） 因  10

            左 側 遠 端 股 骨 粉 碎 性 骨 折 合 併 右 側 外 踝 骨 折 ， 於 105 年 5 月  11

            10日 接 受 被 告 （ 按 ： 指 國 軍 桃 園 總 醫 院 醫 師 史 瑞 田 ） 施 行 骨  12

            折 復 位 及 互 鎖 性 鋼 板 內 固 定 手 術 治 療 （ 以 下 簡 稱 第 一 次 手 術  13

            ） ， 於 5 月 17日 出 院 。 告 訴 人 出 院 後 定 期 至 被 告 門 診 複 診 ，  14

            回 診 期 間 多 次 X 光 檢 查 追 蹤 ， 依 6 月 13日 左 側 遠 端 股 骨 正 面  15

            X 光 檢 查 結 果 顯 示 已 有 骨 痂 形 成 。 嗣 後 ， 9 月 5 日 及 11月 21  16

            日 左 側 股 骨 X 光 檢 查 結 果 顯 示 側 面 可 見 前 後 股 骨 皮 質 骨 有 骨  17

            痂 行 程 ， 另 正 面 亦 可 見 骨 折 處 有 骨 痂 生 長 。 依 第 一 次 手 術 後  18

            半 年 期 間 追 蹤 之 X 光 檢 查 結 果 所 示 ， 手 術 植 入 之 互 鎖 性 鋼 板  19

            位 置 正 常 ， 並 無 斷 裂 、 位 移 或 螺 絲 鬆 脫 現 象 。 」 、 「 � 依 臨  20

            床 經 驗 ， 內 固 定 鋼 板 斷 裂 ， 通 常 肇 因 於 術 後 過 早 或 不 當 負 重  21

            ， 或 因 骨 折 遲 延 癒 合 導 致 金 屬 疲 乏 而 斷 裂 。 如 前 所 述 ， 本 案  22

            105 年 5 月 10日 被 告 施 行 骨 折 復 位 及 內 固 定 手 術 ， 符 合 治 療  23

            適 應 症 及 必 要 性 ， 手 術 操 作 過 程 亦 符 合 醫 療 常 規 。 且 術 後 追  24

            蹤 期 間 之 X 光 檢 查 結 果 顯 示 已 有 骨 痂 形 成 ， 並 未 發 現 鋼 板 斷  25

            裂 、 位 移 或 螺 絲 鬆 脫 之 情 形 ， 故 告 訴 人 經 上 述 手 術 逾 一 年 後  26

            所 發 生 之 內 固 定 鋼 板 斷 裂 ， 與 手 術 治 療 過 程 無 關 。 」 、 「 �  27

            … … 。 惟 無 論 內 固 定 鋼 板 材 質 為 何 ， 若 不 當 負 重 或 骨 折 長 期  28

            不 癒 合 ， 均 有 發 生 鋼 板 斷 裂 之 可 能 。 」 、 「 � 依 卷 附 鋼 板 鑑  29

            定 報 告 所 示 ， 本 案 斷 裂 之 鋼 板 經 檢 驗 ， 並 未 發 現 材 質 不 良 或  30

            結 構 異 常 等 問 題 ， 且 該 產 品 係 經 衛 生 福 利 部 核 准 合 格 使 用 。  31
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            目 前 自 費 鋼 板 多 為 鈦 合 金 材 質 ， 相 較 於 一 般 鋼 板 之 不 鏽 鋼 材  01

            質 ， 鈦 合 金 材 質 有 較 佳 之 生 物 力 學 特 性 ， 可 以 增 加 骨 折 穩 定  02

            度 ， 並 縮 短 骨 折 癒 合 時 間 ， 較 適 合 於 粉 碎 性 骨 折 使 用 。 惟 無  03

            論 鋼 板 材 質 為 何 ， 若 不 當 負 重 或 骨 折 長 期 不 癒 合 ， 均 存 在 鋼  04

            板 斷 裂 風 險 ， 並 無 所 謂 『 加 強 版 材 質 之 商 品 』 … … 」 等 語 ，  05

            此 有 衛 生 福 利 部 108 年 7 月 3 日 衛 部 醫 字 第 1081668688號 函  06

            附 編 號 0000000 號 醫 事 審 議 委 員 會 鑑 定 書 附 於 臺 灣 桃 園 地 方  07

            檢 察 署 檢 察 官 106 年 度 醫 偵 字 第 36號 不 起 訴 處 分 書 在 卷 可 稽  08

            （ 見 本 院 卷 第 401 至 403 頁 ） 。 則 依 是 項 鑑 定 結 果 ， 至 多 僅  09

            能 證 明 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 雖 確 會 因 不 當 負 重 或 骨 折 長 期 不 癒 合  10

            等 因 素 以 致 發 生 斷 裂 之 風 險 ， 但 仍 無 法 證 明 只 要 一 旦 在 人 體  11

            植 入 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 ， 該 鋼 板 就 必 定 會 在 體 內 發 生 斷 裂 之 結  12

            果 。  13

          � 此 外 ， 迄 至 本 院 言 詞 辯 論 終 結 時 為 止 ， 原 告 復 未 能 舉 證 證 明  14

            系 爭 鈦 合 金 鋼 板 之 所 以 會 發 生 斷 裂 ， 確 係 出 於 該 鈦 合 金 鋼 板  15

            之 通 常 使 用 所 致 ， 則 揆 諸 前 開 判 決 意 旨 ， 本 院 自 不 得 在 原 告  16

            證 明 其 損 害 之 發 生 與 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 之 通 常 使 用 具 有 相 當 因  17

            果 關 係 前 ， 逕 認 原 告 之 損 害 乃 係 因 該 鈦 合 金 鋼 板 之 通 常 使 用  18

            所 致 ， 而 依 舉 證 責 任 轉 換 法 則 ， 令 被 告 應 就 系 爭 鈦 合 金 鋼 板  19

            斷 裂 負 侵 權 行 為 損 害 賠 償 責 任 。  20

        � 、 原 告 主 張 被 告 應 就 其 因 系 爭 鈦 合 金 斷 裂 所 受 損 害 負 連 帶 賠 償  21

            責 任 ， 並 應 依 消 保 法 第 51條 連 帶 給 付 懲 罰 性 賠 償 金 ， 有 無 理  22

            由 ？  23

            查 ， 本 件 原 告 既 無 法 舉 證 證 明 其 究 係 如 何 因 系 爭 鈦 合 金 鋼 板  24

            之 通 常 使 用 以 致 受 有 損 害 之 事 實 ， 則 其 主 張 依 民 法 第 184 條  25

            第 2 項 、 第 191 條 之 1 第 1 項 、 第 4 項 、 第 193 條 、 第 195  26

            條 第 1 項 ， 消 保 法 第 7 條 、 第 8 條 、 第 9 條 等 規 定 ， 請 求 被  27

            告 壯 生 公 司 、 伯 恩 公 司 應 就 系 爭 鈦 合 金 鋼 板 連 帶 負 商 品 之 侵  28

            權 行 為 損 害 賠 償 責 任 ， 即 非 有 據 ， 本 院 不 能 准 許 。 其 次 ， 系  29

            爭 鈦 合 金 鋼 板 既 不 存 在 任 何 品 質 上 之 嚴 重 瑕 疵 ， 且 其 之 所 以  30

            發 生 斷 裂 ， 實 係 出 自 於 材 料 疲 勞 所 致 ， 有 如 本 院 前 所 認 定 ，  31
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            則 被 告 國 軍 桃 園 總 醫 院 自 無 因 選 用 上 開 醫 療 器 材 錯 誤 而 構 成  01

            可 歸 責 之 行 為 ， 原 告 以 此 指 摘 被 告 國 軍 桃 園 總 醫 院 構 成 侵 權  02

            行 為 損 害 賠 償 責 任 ， 尚 屬 無 據 。 再 者 ， 依 前 開 醫 事 審 議 委 員  03

            會 之 鑑 定 結 果 ， 因 被 告 國 軍 桃 園 總 醫 院 為 原 告 植 入 系 爭 鈦 合  04

            金 鋼 板 之 第 一 次 手 術 行 為 ， 符 合 治 療 適 應 症 及 必 要 性 ， 手 術  05

            操 作 過 程 亦 符 合 醫 療 常 規 ， 顯 屬 合 乎 原 告 與 被 告 國 軍 桃 園 總  06

            醫 院 間 醫 療 契 約 債 之 本 旨 所 為 之 給 付 ， 自 不 構 成 債 務 不 履 行  07

            之 損 害 賠 償 責 任 。 是 以 ， 原 告 請 求 被 告 應 連 帶 賠 償 其 因 系 爭  08

            鈦 合 金 鋼 板 斷 裂 而 需 重 新 手 術 所 支 出 之 醫 療 費 用 120,084 元  09

            、 往 返 醫 院 車 資 2,800 元 、 購 買 輪 椅 、 助 行 器 、 柺 杖 、 便 盆  10

            椅 、 洗 澡 椅 、 醫 療 復 健 機 、 熱 敷 毯 、 冰 敷 袋 等 輔 助 設 備 而 支  11

            出 21,900元 、 看 護 費 用 70,000元 ， 暨 因 此 受 有 不 能 工 作 之 薪  12

            資 損 失 180,000 元 以 及 非 財 產 上 之 損 害 200,000 元 ， 均 為 無  13

            理 由 。 最 後 ， 本 件 被 告 既 均 不 該 當 於 消 保 法 之 損 害 賠 償 責 任  14

            ， 則 原 告 本 於 消 保 法 第 51條 之 規 定 ， 訴 請 被 告 應 連 帶 給 付 懲  15

            罰 性 賠 償 金 云 云 ， 仍 屬 無 據 ， 本 院 不 能 准 許 ， 依 法 應 予 駁 回  16

            。  17

        五 、 綜 上 所 述 ， 本 件 原 告 本 於 醫 療 契 約 、 侵 權 行 為 及 消 保 法 等 規  18

            定 ， 訴 請 被 告 應 負 連 帶 賠 償 責 任 云 云 ， 並 非 正 當 ， 本 院 不 能  19

            准 許 ， 依 法 應 予 駁 回 。 原 告 之 訴 既 經 駁 回 ， 其 假 執 行 之 聲 請  20

            即 失 所 附 麗 ， 應 併 予 駁 回 。  21

        六 、 本 件 事 證 已 臻 明 確 ， 兩 造 其 餘 攻 擊 或 防 禦 方 法 ， 經 本 院 斟 酌  22

            後 ， 認 為 均 不 足 以 影 響 本 判 決 之 結 果 ， 爰 不 予 逐 一 論 列 ， 附  23

            此 敘 明 。  24

        七 、 訴 訟 費 用 負 擔 之 依 據 ： 民 事 訴 訟 法 第 78條 。  25

        中     華     民     國    108    年     10    月     15    日  26

                          民 事 第 三 庭     法   官   呂 綺 珍  27

        以 上 正 本 係 照 原 本 作 成  28

        如 對 本 判 決 上 訴 ， 須 於 判 決 送 達 後  20 日 內 向 本 院 提 出 上 訴 狀 。  29

        如 委 任 律 師 提 起 上 訴 者 ， 應 一 併 繳 納 上 訴 審 裁 判 費 。  30

        中     華     民     國    108    年     10    月     15    日  31

９
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