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違反醫療器材管理法與過失傷害罪 

本文 

壹、案例事實： 

甲醫師、乙醫師分別係 A 診所之負責醫師及醫師。甲醫師依醫療器材

管理法第 1 條及第 8 條、藥事法第 23 條之規定，原本應注意為保障病

人使用醫療器材之安全、效能及品質、增進病人健康及強化醫療器材

管理，提供予病人所使用之玻尿酸皮下植入物之醫療器材，應不得超

過其有效期間或保存期限，甲醫師並應依醫療法第 57 條之規定督導其

所屬醫事人員乙醫師，依各該醫事專門職業法規規定執行業務。乙醫

師為 A 診所所屬之醫師，其於醫療業務之執行時，依上開醫療器材管

理法第 1 條及第 8 條、藥事法第 23 條及醫師法第 12 之 1 條之規定，

亦本應善盡注意 A 診所提供予病人注射之玻尿酸皮下植入物之醫療器

材有無超過有效期間或保存期限。然於某年某月間，有病人為豐唇前

往 A 診所尋求豐唇醫療美容診療，經乙醫師診療後，由乙醫師在 A 診

所內替接受醫療美容療程之病人進行玻尿酸皮下植入物之注射處置。 

但病人於上述玻尿酸皮下植入物注射處置後，發生下嘴唇紅腫發炎之

傷害，於是向地檢署對甲、乙醫師均提起過失傷害告訴，主張乙醫師

因於進行注射時，未盡其醫療上必要之注意，未發現所使用廠牌之玻

尿酸皮下植入物，保存期限在醫療器材包裝上記載之有效日期已經屆

滿後達 3 個月以上，乙醫師卻仍將之用以在病人之嘴唇上注射 1 針劑

（1 毫升）；而甲醫師則身為 A 診所之負責醫師，亦未注意或監督所使

用之玻尿酸皮下植入物是否仍在保存期限內。因此，病人遂以甲醫師

及乙醫師均犯刑法第 284條前段之過失傷害罪嫌而提起刑事告訴。 

案件經檢察官偵查後，以甲醫師及乙醫師均犯過失傷害罪而向刑事法

院聲請簡易判決處刑。然而，案件經刑事法院審理後，認為應改用通
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常程序審理，並於審理後判決甲醫師與乙醫師並無構成過失傷害之罪

嫌，因此判決甲醫師與乙醫師均無罪。 

貳、說明討論 

一、前言 

    本案例所涉及之玻尿酸，依據衛生福利部(下稱衛福部)食品藥物

管理署之醫療器材資料庫，乃歸類為第三級之醫療器材。而依據

醫療器材管理法第 8 條規定，凡超過有效期間或保存期限之醫療

器材，乃不良醫療器材。因此，本案例乃涉及醫師於注射玻尿酸

時，如未注意其保存期限，導致使用不良醫療器材於病人身體

時，是否對於病人造成刑法上之過失傷害罪。故本文將以本案例

所涉之醫療器材規範法源及其規範主要內容先為說明，而後淺介

刑法上過失傷害罪之認定要件，並針對本案例違反醫療器材相關

法規注意義務上與刑法過失傷害罪之關係為討論，最後說明本案

例法院認定之理由與結果，及附帶說明本案例所涉刑事聲請簡易

判決處刑之相關程序。 

二、醫療器材管理法之說明 

(一)立法介紹及與藥事法適用之關係 

 1、藥事法第 4 條規定，所謂藥物係指藥品(原料藥及製劑)及醫療器

材。故關於醫療器材，依藥事法第 4 條規定之定義，本屬於藥物

之範圍，其管理規定等原一併規範於藥事法中，並依藥事法規定

由衛福部為主管機關予以管理，亦設有相關違反之刑事責任，如

藥事法第 84 條第 1 項：「未經核准擅自製造或輸入醫療器材者，

處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以下罰金。」。又

關於醫療器材之範圍、種類、管理及其他應管理事項，則授權由

主管機關訂定「醫療器材管理辦法」予以規範。 
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 2、但自 110 年 5 月 1 日「醫療器材管理法」正式施行後，有關醫

療器材之管理與處罰，則改依「醫療器材管理法」及其授權主管

機關所訂定之「醫療器材管理法施行細則」予以適用規範，而不

再適用藥事法中關於醫療器材之規定。因此，「醫療器材管理

法」及「醫療器材管理法施行細則」取代原先藥事法及藥事法之

子法「醫療器材管理辦法」中關於醫療器材的規範與適用。 

 3、依據中央法規標準法第 2 條及第 3 條規定，「法律」得定名為

法、律、條例或通則；而各機關發布之｢命令｣，得依其性質，稱

規程、規則、細則、辦法、綱要、標準或準則。因此，醫療器材

在原先藥事法之規範下，藥事法屬於「法律」，應經立法院通

過，總統公布；而「醫療器材管理辦法」則屬於行政命令，係由

主管機關制定發布，毋庸經由立法院通過與總統公布。然而，於

110 年 5 月 1 日「醫療器材管理法」正式施行後，「醫療器材

管理法」則屬於｢法律｣之法源位階，乃立法院通過與總統公布

者，並非衛福部所頒佈之行政命令。 

(二)「醫療器材管理法」規範內容，主要分以下幾方面說明： 

 1、「醫療器材管理法」規範內容方面，除就醫療器材予以定義外，

並依分級管理。所謂的醫療器材指儀器、器械、用具、物質、軟

體、體外診斷試劑等，以藥理、免疫、代謝或化學以外之方法作

用於人體，用於診斷、治療、緩解、直接預防疾病、調節或改善

人體結構機能，或調節生育。而分級管理上，則依風險程度由低

至高分為第一級、第二級及第三級，於本案例中，玻尿酸即屬於

第三級。在管理方式上，針對第二、三級高風險產品，應申請許

可證，乃查驗登記制；針對低風險、成熟產品（第一級及部分第

二級），則以管理強度較低的「登錄」制即可。 
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 2、針對醫療器材商方面，則規範凡從事醫療器材製造、販賣、輸

入，應辦理販賣業者登記，依性質取得許可執照；且製造業亦應

符合「醫療器材優良製造規範」（GMP）。在販售上：凡非醫療器

材商均不得販售，特定醫療器材（如第一級）可於通訊交易通路

販售，但需符合網購相關規定，且須於上市前經審查與查驗登

記。至於醫療器材製造、輸入之許可有效期限最長為 5 年，期滿

需申請展延。 

 3、關於醫療器材的臨床試驗與不良事件通報方面： 

 (1)所謂醫療器材臨床試驗，乃指醫療機構或經中央主管機關公告之

機構，對受試者所為有關醫療器材安全或效能之系統性研究。臨

床試驗機構或試驗委託者發起醫療器材臨床試驗，應申請中央主

管機關核准後，始得為之。但無顯著風險經中央主管機關公告

者，不在此限。未依規定申請臨床試驗，擅自執行臨床試驗，處

新台幣 3 萬以上，100 萬元以下罰鍰之行政責任。此外，臨床試驗

機構執行臨床試驗，應善盡醫療上必要之注意，除情況緊急者

外，應先取得受試者之同意。 

 (2)如於臨床試驗施行期間發生死亡、危及生命、暫時或永久性失

能、 受試者之胎兒或嬰兒先天性畸形、需住院或延長住院或其他

可能導致永久性傷害之併發症，或於臨床試驗終止後，發生前述

情事之一，且與臨床試驗有關者，均應於得知事實後 7 日內為通

報，並 於 15 日內檢具詳細調查資料，報請中央主管機關備查。

未依規定通報或報請備查者，處新台幣 2 萬以上、50 萬以下罰鍰

之行政責任。 

 4、關於醫療器材最終使用之病患或消費者，如因使用不良之醫療器

材致發生損害者，病患或消費者得請求財產上及非財產上(即慰撫
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金)之損害賠償，且得依消費者保護法規定提起消費訴訟。又所謂

之不良醫療器材，依據醫療器材管理法第 8 條規定，指醫療器材

經稽查或檢驗而有下列情形之一者：A、使診斷發生錯誤，或含有

毒、有害物質，致危害人體健康。B、依標籤或說明書刊載之用

法，作正常合理使用時易生危險，或危害人體健康之虞。C、超過

有效期間或保存期限。D、性能或規格與查驗登記、登錄之內容不

符，或與第三十條第二項之公告內容不符。E、未依查驗登記核准

儲存條件保存。F、混入或附著影響品質之異物。G、經中央主管

機關公告之其他瑕疵。然而，僅限於前述(A)因使用使診斷發生錯

誤或含有毒、有害物質致危害人體健康，或(B)依標籤或說明書刊

載之用法作正常合理使用時生危險或危害於人體健康之虞者，始

得依消費者保護法規定提起消費訴訟之適用。 

 5、其他方面：除上述規範範圍與內容外，尚包含醫療器材上市後之

監督與安全追蹤、標示、說明書與廣告管理，以及罰則等。如建

立醫療器材商、醫療機構於獲知醫療器材導致嚴重不良反應、影

響健康者之通報義務，遇有危害疑慮之醫療器材回收、修正、檢

驗或通知銷毀等矯正預防措施。 

三、刑法過失傷害罪之說明 

(一)過失傷害責任之有無認定，須以(A)行為人有懈怠或疏虞(亦即有

「過失」)行為，(B)受害人確實有傷害結果，且(C)行為人之過失

須與傷害結果之發生有相當因果關係，(A)、(B)、(C)三者要件皆

具備構成後始得認定。 

(二)至於刑法上關於過失之認定，依據司法實務見解，則須以行為人

對於結果之發生應注意並能注意而不注意，始得認定有過失。 
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(三)又刑法上所謂之相當因果關係，係指依經驗法則，綜合行為當時

所存在之一切事實，為客觀之事後審查，認為在一般情形下，有

此環境、有此行為之同一條件，均可發生同一之結果者，則該條

件即為發生結果之相當條件，行為與結果即有相當之因果關係。

反之，若在一般情形下，有此同一條件存在，而依客觀之審查，

認為不必皆發生此結果者，則該條件與結果並不相當，不過為偶

然之事實而已，其行為與結果間即無相當因果關係。 

(四)因此，就本案例而言，除須討論甲、乙醫師有無未注意玻尿酸效

期之過失行為外，仍須進一步檢視告訴人之傷害(即下嘴唇紅腫發

炎)，究竟與甲、乙醫師之未注意玻尿酸效期之過失行為間是否具

相當因果關係，亦即，必須病人之傷害是玻尿酸超過保存期限所

致，始能認定是否須負過失傷害之刑責。 

四、本案例法院之認定理由及結果 

(一)本案例法院主要依據以下兩項調查結果之事實，認為雖然醫師有

應注意且能注意而未注意玻尿酸保存期限之過失行為，但該過失

行為與病人之下嘴唇紅腫發炎之間並無相當因果關係。故法院對

於甲、乙醫師認定未構成過失傷害罪，並判決諭知甲、乙醫師無

罪： 

 1、由於本案例中所使用之玻尿酸中文仿單，其上針對產品副作用及

使用注意事項中已記載注射後產生發炎反應(發紅、水腫、紅斑)

且可能伴隨有發癢和/成壓痛，及/或感覺異常，且可能會持績 1

星期、病患如果有持續 1 星期以上的發炎反應、或是發生任何其

他副作用，都必須盡快向其醫師回報等。故法院認為患者於施打

玻尿酸時，縱使未逾產品之效期，亦可能於施打後產生紅腫、發

炎等副作用，且該副作用可能會持續 1 星期甚至達 1 週以上。因
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此，就病人發生下嘴唇紅腫發炎等傷害，是否係因玻尿酸超過有

效期限所致，或是本係施打之副作用，法院認為並無法確認原

因。 

 2、又本案例在偵查中經由檢察官向臺灣皮膚科醫學會函詢病人傷勢

成因之函覆內容記載：「嘴唇紅腫發炎，未必與玻尿酸皮下植入

物過期有相關。在醫療注射時，造成不良反應的不確定因素有很

多。例如，有人可能會對利多卡因過敏，也有人可能會對玻尿酸

皮下植入劑中的膠聯劑過敏。也有可能這個皮下植入劑，在製造

過程中有微量殘存的蛋白質，都有可能引發過敏反應，進而造成

嘴唇紅腫。除了過敏，注射時的針頭也可能造成短暫性的傷害，

而有紅腫發炎的情況」，因此，法院認為病人之嘴唇紅腫發炎之

成因有諸多可能，除了產品副作用外，也可能是病人之體質或注

射時之針頭所致之短暫性紅腫發炎。因此，法院認為病人在玻尿

酸注射後所產生之下嘴唇紅腫發炎，無法確認確實是因為玻尿酸

超過保存期限所致，也就是法院無法認定病人之下嘴唇紅腫發炎

與玻尿酸已逾保存期限間有相當因果關係。故法院於審理後，就

甲、乙醫師均為無罪判決之諭知。 

五、本案例所適用之刑事程序附帶說明 

(一)本案例在病人提起告訴及經檢察官偵查終結後，檢察官並非作成

起訴處分，而係聲請簡易判決處刑。雖該簡易判決處刑之聲請與

作成起訴處分有同樣之效力，會使案件繫屬於刑事法院，但其後

續經由刑事法院的審理程序並不相同。第一審刑事法院在檢察官

聲請簡易判決處刑後，如果依被告在偵查中之自白或其他現存之

證據，認為已足以認定被告之犯罪事實時，是不會經過通常的審

判程序，亦即，刑事法院不會在判決處刑前傳喚被告訊問(即不會
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開庭)，而會逕行以簡易判決書予以處刑。除非第一審刑事法院在

檢察官聲請簡易判決處刑後認為有必要時，始會於處刑前傳喚被

告訊問。 

(二)會聲請簡易判決處刑之案件，係因為檢察官在偵查後審酌案件情

節認為宜以簡易判決處刑者，而刑事法院在以簡易判決處刑時，

也僅會以宣告緩刑、得易科罰金或得易服社會勞動之有期徒刑及

拘役或罰金之刑責為限。故而，如檢察官認為無法宣告緩刑或易

科罰金之案件，通常是不會聲請簡易判決處刑，而會逕以起訴處

分。 

(三)然而，檢察官雖係聲請簡易判決處刑，但經刑事法院審理後倘認

為應係無罪者，刑事法院即會改適用通常程序審判，依通常程序

開庭傳喚並訊問被告，即如本案例之情形，併予說明。 

 

問  題 

一、關於過失傷害罪之成立，下列哪項說明為是? 

(A) 僅需有過失行為與傷害結果構成，即成立。 

(B) 過失行為、傷害結果，以及該兩者間有相當因果關係均構成始成

立。 

(C) 過失行為、傷害結果、相當因果關係，三者之其中兩要件構成即

成立。 

(D) 以上皆非。 

 

二、現行醫療器材管理法屬於中央法規標準法中規定之哪一項法源位

階: 

(A) 法律。 

(B) 行政規則。 

(C) 行政命令。 

(D) 以上皆非。 

 

三、藥事法就藥物之定義，下列何項說明為是? 

(A) 不包括醫療器材。 
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(B) 原料藥及製劑。 

(C) 僅指藥品。 

(D) 指藥品及醫療器材。 

 

四、依據本文，關於病人因使用含有毒、有害物質之不良醫療器材致

傷害發生時，得適用何項法律為損害賠償請求? 

(A) 刑事訴訟法。 

(B) 刑法。 

(C) 行政訴訟法。 

(D) 消費者保護法。 

 

五、醫療器材臨床試驗施行期間發生下列哪項情形時，毋庸通報? 

(A) 頭暈。 

(B) 暫時或永久性失能。 

(C) 永久性傷害之併發症。 

(D) 死亡。 

 

六、醫療器材臨床試驗施行期間發生應通報情形時，應於何時通報? 

(A) 應於事實發生後 7日內為通報。 

(B) 應於得知事實後 7日內為通報。 

(C) 應於事實發生後 14日內為通報。 

(D) 應於得知事實後 14日內為通報。 

 

七、本案例中之病人因乙醫師為其注射超過保存期限之玻尿酸，可否

依消費者保護法規定提起消費訴訟? 

(A) 醫療器材管理法非消費者保護法，故不可以。 

(B) 醫療器材管理法雖非消費者保護法，但全面準用消費者保護法，

故可以。 

(C) 僅限於因使用使診斷發生錯誤或含有毒、有害物質致危害人體健

康，或依標籤或說明書刊載之用法作正常合理使用時生危險或危

害於人體健康之虞之醫療器材時，始有依消費者保護法規定提起

消費訴訟之適用，故不可以。 

(D) 只要是病人主張依消費者保護法，即可依消費者保護法規定提起

消費訴訟。 
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八、第一審刑事法院於檢察官聲請簡易判決處刑時，是否必須傳喚被

告訊問? 

(A) 由刑事法院依職權決定，通常為傳喚，除非無必要。 

(B) 刑事法院於判決前均須傳喚。 

(C) 只限於刑事法院以判決諭知無罪時，不須傳喚。 

(D) 由刑事法院依職權決定，通常為不傳喚，除非有必要。 

 

九、下列何項並非中央法規標準法所稱之｢法律｣位階? 

(A) 醫療器材管理法。 

(B) 藥事法。 

(C) 醫療器材管理辦法。 

(D) 消費者保護法。 

 

十、醫療機構未依規定申請醫療器材之臨床試驗而擅自執行臨床試驗

時，應受到何種行政處罰? 

(A) 處新台幣 3萬以上，100萬元以下罰金。 

(B) 處新臺幣 6萬元以上 30萬元以下罰鍰，並應按次處罰。 

(C) 勒令停業。 

(D) 處新台幣 3萬以上，100萬元以下罰鍰。 

 

 


