
                                     http://www.sinoss.net 

 - 1 - 

我国药品不良反应损害救济制度研究 

 

宋骏飞 

（华北理工大学人文法律学院，唐山，063210） 

 

摘要：随着医药科技的迅猛进步和药品监管政策的日益严密，药品安全性及其潜在的损害救济问题已

逐渐引起社会各界的深切关注。在这一背景下，确保药品使用的安全性，以及为受害者提供及时有效的救

济措施，已成为亟待解决的问题。由药品不良反应损害引起的医疗纠纷不断增多，但我国相关领域的法律

法规仍不完善，对于药品不良反应损害救济的问题尚未进行具体的规定，使得此类纠纷的解决受到阻碍。

目前域外的许多国家与地区均对药品不良反应损害救济确立了严格责任制或者是无过错责任制，并且建立

了保险赔偿制、基金赔偿制、企业赔偿制与政府赔偿制多种赔偿模式，建立了相对完善的药品不良反应损

害救济制度。 

文章分别从危险预防以及风险分散不同种角度来进行对药品不良反应的民事法律责任进行分析。随后

分别比较德国、日本与美国三国现行的药品不良反应损害救济制度，并在其中总结出我国可以吸收借鉴的

制度设计部分。最后明确我国现行的药品不良反应损害救济制度存在的可完善之处，并从立法层面和配套

制度两个层面来探讨我国在药品不良反应救济方面应进行的工作。 
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一 、引言 

（一）研究背景 

随着医药行业的蓬勃发展，市场上涌现出众多新药，这些药物的增加不仅为疾病的诊断

和治疗提供了更多样化的选择，同时也为广大病患带来了前所未有的治疗希望和福祉。但医

学其本身就具有一定的矛盾性，既可以治病救人，也有可能会致病害人。近年来，药品不良

反应事件屡见不鲜，已严重威胁到人民群众的身体健康和财产安全，成为社会关注的焦点问

题。为了有效应对这一挑战，我国自 2011年 7 月 1日起，正式实施了《药品不良反应报告

与监测管理办法》以及《中华人民共和国药品管理法》，进一步细化了对药品不良反应的监

管和应对措施。同时，依据《民法典》中关于侵权责任的相关规定，为药品不良反应造成的

损害提供了法律上的补偿途径。这些综合措施的实施，为减少药品不良反应带来的负面影响

提供了坚实的法律保障和制度支撑，有助于保障人民群众的用药安全。如今，社会发展已经

发生了重大变化，但是药物不良反应损害的缓解仍然存在一些尚待解决的问题。 

（二）研究目的和研究意义 

文章旨在以《中华人民共和国药品管理法》和《民法典》的相关规定为依据，结合法学

方法论和其他方法的解释方法，参考理论观点和司法判例，借鉴比较法的经验，对药品不良

反应损害赔偿的救济制度问题进行研究。通过对药品不良反应损害赔偿救济制度的进一步解

释，对行使效力条款的重新审查，以及对药品不良反应损害赔偿民事法律责任等问题的解决，

在探索我国法律体系中关于药品不良反应损害赔偿救济制度的合理解释路径时，我们旨在寻

求一种能够更有效地指导实践的理论框架，从而确保药品不良反应受害者的合法权益得到充

分保障。这样的努力不仅有助于完善法律体系，还能为受害者提供更加公正和合理的赔偿机

制。 
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（三）研究内容 

文章主要的研究内容包括：药品不良反应损害的界定；药品不良反应损害救济制度相关

责任承担；药品不良反应损害救济制度可能的实现方法；药品不良反应损害救济制度的应当

救济范围；药品不良反应损害救济制度实现合理的机构设置。 

二、药品不良反应损害概述 

（一）药品不良反应的概念 

根据世界卫生组织国际药物监测合作中心的规定，药物不良反应(adverse drug 

reactions)是指在使用正常剂量的药物预防、诊断、治疗疾病或调节生理功能时发生的有害

的、无关的反应。该定义不包括因故意或意外用药过量和用药不当引起的反应。在使用常用

剂量预防、治疗或诊断疾病的药物过程中，由于药物本身的作用或药物间的相互作用，可能

会发生与用药目的无关但不利于患者的各种反应。其主要包括：副作用、毒性反应、过敏反

应、特异质反应、致畸作用、药物依赖、后遗效应等几种类型。 

（二）药品不良反应损害法律认定标准 

对于药品不良反应损害的法律认定标准我们应当从其自身的法律属性出发，来寻找相应

的法律依据，目前对于其损害标准认定通产是围绕药品的药理性质与受害者的个人体质来进

行的，因此对于药品不良反应损害的法律认定有如下标准： 

1、药品自身缺陷的判断标准。目前为止我国并未对药品不良反应损害的法律责任进行

专门的规定，在我国现行的的法律法规体系当中《产品质量法》可以被视为与之最为接近的，

其中第四十一条规定：“本法所称缺陷，是指产品存在危及人身、他人财产安全的不合理的

危险；产品有保障人体健康和人身、财产安全的国家标准、行业标准的，是指不符合该标准。”

在该条规定当中虽提出了不合理的危险与不符合国家标准、行业标准两个判断标准，但“不

合理的危险”这一表述相对笼统，缺乏具体的量化指标，使得法官在司法实践中不得不依赖

自由裁量权。然而，由于法官的专业背景、经验及理解差异，可能导致对“不合理的危险”

存在不同的判断标准。为确保法律的统一适用和公正裁决，有必要进一步明晰“不合理的危

险”的具体内涵和判断依据。 

2、药品自身缺陷危险合理性的标准。在药品生产销售的过程当中，明确告知消费者该

种药品在服用过后可能产生的不良反应是必须的。但是该种不良反应危险的合理性却值得商

榷，对于其是否符合消费者的合理期待又或者是具有超出一定限度的不合理的危险，这需要

我们站在大众消费者的立场去进行判断，因为普通的大众消费者毕竟不具有专业药品的相关

知识。当然如果医疗人员又或是药品的生产者、销售者尽到了合理的告知义务，则可以按照

告知危险进行判断。 

3、药品缺陷的发展风险。发展风险可以说是绝大多数的药品类产品都无法回避额的一

个话题，俗话说“是药三分毒”药物会产生一定的不良反应是十分正产的现象，由于每个人

体质的不同，其甚至是一种无法避免的现象。相关药企若想进行进一步的生产与研发“发展

风险抗辩”可谓是必要之举，此时就会与无过错责任发生严重的冲突。如何切实保护人民群

众切身利益，又不阻碍药企的合理发展在司法实践当中也是一个严重的问题。 

三、药品不良反应损害民事法律责任分析 

（一）危险预防视角下的药品不良反应责任分析 

在构建药物不良反应损害风险分担机制时，必须审慎考量不同实体是否构成风险源以及

他们各自的风险控制能力。一个健全的药品损害救济制度，理应对药品的生产者和经营者实

施有力的规范，确保他们在药品生产和销售的每一个环节，都能深刻认识到药品安全性的重

要性，并积极采取措施来降低药品不良反应的风险。这样的制度旨在预防不幸事件的发生，

从而切实保护公众的健康与安全。 
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1、药品开发过程中的风险主要直接源于药品生产商在药品选择、研发、测试和生产环

节的全面参与。尽管药品在使用中可能存在的风险是固有的，但从事药品研究、开发和生产

的专家以及拥有先进设施和技术的制药公司，具备提前识别并预防这些风险的能力。他们能

够独立收集与药品风险相关的情报信息和专业知识。在药品生产和销售的全过程中，生产企

业扮演着至关重要的角色，因为它们直接参与药品的试验、制造和销售，因此在对药品缺陷

的预防上具有最大的影响力。在预防药品不良反应损害的过程中，生产企业负有不可推卸的

责任。 

2、药品销售商同样是药品不良反应风险的重要来源之一，因为他们构成了药品生产和

销售体系中不可或缺的一环。销售商位于药品流通链的中间位置，既有机会直接接收来自药

品消费者的反馈，也有途径获取药品生产商提供的信息，这使得他们具备了一定的风险防范

和识别能力。要求销售商承担相应责任的目的在于促使他们更加严格地检查和管理药品的订

购流程，同时推动他们与生产企业共同努力提升药品的安全性能，从而确保消费者的生命健

康得到有效保护。 

3、消费者不是药品不良反应的主要风险来源，一般来说普通的对药品不良反应风险的

控制能力有限，因为普通的消费者往往缺乏相应的专业知识。在诊疗的过程当中，无论是处

方药还是非处方药，消费者在使用药物时都有且仅有谨慎的义务，这只适用于遵循医疗建议。

如果消费者已经尽到了应有的注意和谨慎，但药品的意外不良反应仍然在消费者无法预见的

情况下发生，那么这种反应的发生明显超出了消费者所能控制的范畴，此时的责任不应该由

消费者承担。 

（二）风险分散视角下的药品不良反应责任分析 

产品责任制在设计中可以引入损失转移和风险分散的机制，以将个人因产品问题而遭受

的损失分摊给更广泛的群体。这种风险分散可以通过责任保险或设立专项基金来实现，从而

在相关群体之间合理分配产品责任风险。这样的机制不仅能够提升消费者获得补偿的机会，

降低其承担的风险，同时也有助于减轻产品制造商在面对高额赔偿时的经济压力。 

1、实行药品不良反应责任由药品制造者、销售者共同分担的机制，有利于风险的有效

分散。鉴于药品制造者和销售者作为药品利润的主要获得者，他们自然应当承担起与之相称

的责任，这符合“利益与风险相平衡”的基本原则。特别是药品的生产者和销售者，特别是

新药的开发者，他们通常是资本雄厚的企业，而受害者则往往是个体消费者。这样的责任分

配既公平又合理，能够确保药品市场的健康发展。因此，相较于普通消费者，药品制造者和

销售者拥有更强的风险承受能力。此外，风险也可以在药品生产企业之间实现横向分散。在

确定各自应分担的赔偿金额时，可以根据各生产企业在市场中的份额进行合理分配。具体而

言，市场份额越大的企业，由于其获取的利润也相对更高，因此应相应承担更大的补偿责任。

这种分配方式不仅确保受害者能够获得合理的赔偿，还体现了公平性，激励药品生产企业更

加关注药品的质量与安全，贯彻了公平分配和分散风险的原则。这样的制度设计有助于维护

药品市场的健康发展，保障公众用药安全。 

2、政府的参与在药物不良反应责任的分担中同样重要，它有助于进一步分散潜在的经

济损失。考虑到国家批准了可能引发不良反应的药物，这些药物的获益者并不仅限于药品的

生产经营者或消费者，而是扩展到了整个社会的公共利益。因此，将部分风险转移给国家和

纳税人承担是合理且恰当的。当某个受害者因为公共利益而遭受了药物不良反应带来的损失

时，如果要求他独自承担全部损失，这显然是不公平的，因为这会使他的义务相对于其他同

等情况下的社会成员更为沉重。鉴于所有受益者都是社会的一部分，那么相关的费用也应该
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由社会所有成员来共同分担，而不是仅仅由受害者个人来承担。一个公平且有效的解决方案

是，通过所有纳税人共同支付的资金来补偿那些因药物不良反应而遭受损失的受害者。这种

方式不仅体现了社会公平正义的原则，也确保了每个人都在为整个社会的福祉作出贡献。 

3、将药品不良反应责任仅由消费者来分担并不合理。相较于具备雄厚资金实力以及出

色风险分散机制的药品制造商与销售商，消费者往往作为经济实力有限的个体，其分散潜在

损失的途径显得相对匮乏。更进一步地，鉴于我国医疗保险报销额度的限制，一旦发生严重

的药品不良反应事件，消费者从医疗保险中获取的补偿往往无法覆盖全部损失，这让他们难

以独立承担药品不良反应所带来的风险。因此，将药品不良反应的责任完全归咎于消费者是

缺乏合理性的。这样的观点忽略了药品制造商和销售商在风险防控中的主体责任，也未能充

分体现公平和正义的原则。 

四、不同国家中的药品不良反应损害救济制度 

（一）德国药品不良反应损害救济制度 

药品不良反应损害本质上属于产品责任范畴，在处理此类问题时，德国倾向于采用过失

侵权原则。然而，鉴于 20 世纪 60 年代发生的沙利度胺事故带来的严重后果，德国政府在

1976 年特别制定了《药品伤害法》，该法明确规定了药品生产者在因产品缺陷导致损害时

须承担的严格责任。这一举措标志着欧洲在药品责任领域首次进行了专门的立法尝试。为了

进一步规范药品生产活动并保障消费者权益，德国联邦政府于 1978年 1 月 1 日正式实施了

全新的《药品法》。这部法律在当时是德国唯一一部要求药品制造商承担严格责任的法律，

其出台对药品行业的规范化和消费者权益保护具有重要意义。根据法律规定，在药品不良反

应导致损害并引发责任诉讼的情况下，药品的制造商或销售商不得以产品已获政府批准或符

合德国标准药典规定为由进行免责抗辩。简而言之，即使药品在上市前已经通过政府审批并

符合相关标准，一旦消费者能够证明药品存在缺陷、因此受到伤害，且两者之间存在直接因

果关系，那么制造商和销售商仍必须承担相应的损害赔偿责任。这样的法律规定旨在确保消

费者的权益得到充分保障，同时也激励药品制造商和销售商在生产、销售过程中更加注重产

品的安全性和质量。 

在药品不良反应损害救济的资金筹集方面，德国采用了两种主要的渠道。首先，药品生

产企业被强制要求向保险公司购买责任险，这种保险是强制性的，以确保在药品不良反应损

害事故发生后，相应的保险公司能够提供全额或部分的赔偿。其次，药品生产企业还可以与

本国、欧盟成员国或与欧洲经济区有合约的金融机构达成协议，由这些金融机构承担起补偿

责任或提供保证。这些资金的来源主要是依赖于各类商业保险和金融组织，而德国政府并不

直接提供资金支持。这样的筹资方式确保了药品不良反应损害救济的资金来源具有稳定性和

可持续性。 

在德国药品不良反应损害救济制度中，损害被明确界定为药品缺陷问题，并规定药品生

产者需承担严格的无过错责任。这一规定极大地有利于保护那些处于弱势地位的受害者，确

保他们得到应有的赔偿。同时，这种责任制度也促使药品生产者提高警惕，加强安全生产的

意识，从而降低了药品不良反应的风险。这种制度设计尤其体现了对弱势群体权益的关注和

保护。同时也为药品生产企业提出了较为合理的赔偿救济资金的来源途径，也在很大程度上

保护了药企的生产积极性，在维护消费者权益与维护企业“发展风险抗辩”之间作到了一定

的平衡，对于我国药品不良反应损害救济制度的完善有一定的可取之处。 

（二）日本药品不良反应损害救济制度 
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日本在 20 世纪经历了一系列药物不良反应和损害事件，这些事件对公众健康和社会造

成了重大影响。其中，由胃肠道药物 Chinoform所引发的亚急性脊髓视神经病变（SMON），

仅在厚生省登记的受害者就超过 11000人。此外，萨利杜迈事件——这一在欧洲引发严重社

会问题的药物安全问题，也在日本普遍出现，时间跨度为 1959年至 1962年。更具体地说，

1965 年，因服用含有安瓿的感受药而导致的休克死亡事件，氯霉素的副作用问题，以及治

疗肾炎药物氯喹导致的角膜炎甚至致盲的严重药品不良反应损害事故，都在日本社会引起了

广泛的关注和强烈的反响。这些事件不仅暴露了药品安全的重要性，也促使日本政府和相关

部门加强了对药品的监管和审查。 

在 20世纪 60、70年代，日本政府将药品不良反应造成的损害视作过失侵权的范畴。其

法律依据为《日本民法典》的第 709条，该条款明确指出，个人在故意或过失侵犯他人权利

时，应对由此产生的损害负起相应的责任。这种归类和适用体现了日本法律对药品不良反应

责任归属的认定，并强调了个人在侵权行为中的法律责任。后来由于受到现代欧美国家广泛

适用的严格的产品责任制度的影响，加之此前本国适用的过错责任在对于消费者权益保护的

效果方面并不理想，日本于 1975 年制定了《制造责任试行大纲》，对缺陷、责任人、制造

范围、时限等药品不良反应损害相关的概念进行了详细规定。随后，日本于 1994 年颁布了

更为全面的《制造责任法》。该法规定，制造物因缺陷致人损害时，生产商应当承担严格责

任。另外该法在诉讼时效上也有特殊的规定，如第 5条第 2款规定：“对于在身体中逐渐蓄

积而损害人的健康 的物质所致损害或须经过一定的潜伏期后才出现症状的损害，从损害发

生时起计算，10 年间不行使时，因时效而消灭。”该款规定尤其值得我们注意，这明显是

药品不良反应损害救济制度的一大进步。 

关于药物不良反应的救济范围，在日本，它涵盖了七个主要类别：首先是用于治疗疾病

的医疗费用；其次是除了医疗费用之外的固定医疗福利；再者，对于 18 岁以上的受害者，

他们后续的生活年金也被纳入救济范围；对于因受害者去世而需要抚养的 18 岁以下残疾儿

童，其养老金也在救济之列；另外，还包括了受害者家庭生活的保障养老金，以确保其基本

生活需求；受害者家人的同情津贴也是救济内容之一，以体现社会的关怀；最后，还包括因

药物不良反应导致受伤并最终死亡的人的丧葬费用。需要特别指出的是，这些救济范围并不

包含精神损害赔偿。 

从资金来源的视角审视，日本的药物不良反应（ADR）救助资金主要源自三个渠道：药

品生产企业的支付、政府的补贴以及社会的捐赠。其中，企业的缴费被细分为一般缴费和附

加缴费。一般缴费是基于在日本市场上销售的所有药品生产商的上一年度药品销售额，按照

既定的基本交易额规定贡献率所计算的费用。而附加缴费则是特指那些因药品不良反应导致

特定伤害的药品生产商，他们需根据卫生福利部的规定，在下一年度支付额外的特定费用。

此外，为了更全面地支持 ADR救助工作，日本还依赖政府的补贴和来自社会的捐赠来弥补资

金缺口，以确保药物不良反应受害者能够得到及时有效的救助。 

日本与德国同样将药品不良反应损害列为了严格责任，与之不同的是日本对救济金的救

济范围进行了更为详尽的规定，并且在救济基金资金来源方面进行了进一步的丰富，使得救

济资金更加充足。尤其值得注意的是其对于药品不良反应损害诉讼时效的相关规定，《制造

责任法》第 5 条第 2 款规定：“对于在身体中逐渐蓄积而损害人的健康 的物质所致损害或

须经过一定的潜伏期后才出现症状的损害，从损害发生时起计算，10 年间不行使时，因时

效而消灭。”而在我国《民法典》第一百八十八条规定：“向人民法院请求保护民事权利的

诉讼时效期间为三年。法律另有规定的，依照其规定。诉讼时效期间自权利人知道或者应当
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知道权利受到损害以及义务人之日起计算。法律另有规定的，依照其规定。但是自权利受到

损害之日起超过二十年的，人民法院不予保护；有特殊情况的，人民法院可以根据权利人的

申请决定延长。”不适用诉讼时效的诉讼请求当中也并不包括药品不良反应损害救济请求，

所以日本该种规定尤其值得我们借鉴，对药品不良反应损害救济请求进行适当的特殊规定。 

（三）美国药品不良反应损害救济制度 

与前文两个国家不同，美国属于一个判例法国家，因此对其制度的研究离不开典型案例。

美国药品不良反应赔偿制度中的一个关键案例是己烯雌酚（DES）案件。该药物原本被设计

用于预防孕妇的先兆流产，然而，它意外地带来了严重的副作用，导致服用该药物的孕妇所

怀的女性胎儿在未来面临高达 30%至 90%的阴道癌症发病率风险。针对这一问题，在 1980

年，一群受害者选择将市场上份额占据 90%以上的五家主要制药公司一同告上法庭。随后，

在著名的 Sindell v. Abbott Laboratories 一案中，加州最高法院基于市场份额的考量，

判决这些制药公司共同承担总计 1.2亿美元的赔偿金。这一判决不仅为受害者提供了应有的

赔偿，也对美国的药品不良反应赔偿制度产生了深远的影响。 

目前，美国在药品不良反应损害救济方面尚未形成独立的法律体系，但现行的法律框架

中涵盖了丰富的产品责任法规。这些法规，如《侵权法》、《联邦食品、药品和化妆品法》

以及《同一产品责任示范法》等，为药品等产品的责任赔偿提供了明确的法律指导。在处理

药品责任赔偿时，这些法规普遍采纳了一种严格责任原则，以确保受害者的权益得到妥善保

护。在英美法系中，这种严格责任是指当行为人未能尽到应有的注意义务时，所需承担的责

任相较于一般责任更为严苛。这种责任制度强调了对行为人注意义务的严格要求，以更好地

保护消费者权益，也就是说无论行为人行使了何种注意义务，采取了何种预防措施，一旦发

生本应避免的伤害事件，行为人都必须承担责任，在药品不良反应损害事件中，药品的生产

者和销售者必须承担起相应的责任。与无过错责任相比，严格责任没有提供任何豁免条款，

即无论是否存在过错，责任都必须被承担。由于美国尚未制定专门针对药物不良反应的立法，

对这类事件的赔偿主要依据现行的《同一产品责任示范法》来进行，通常涵盖经济赔偿、惩

罚性赔偿以及精神损害赔偿这三种形式。此外，美国在 1986 年出台了《国家儿童疫苗伤害

法》，该法案为疫苗安全和受害者救济制度的建立提供了框架，使得疫苗伤害致死的情况除

了通过诉讼途径寻求救济外，还可以根据无过错救济制度来获得赔偿。 

对赔偿资金来源方面，目前在美国的严格责任制的规定下，于一般产品的损害赔付资金

来自应当承担责任的对应生产企业自身或者接受了该企业的投保的保险公司，虽然联邦政府

通常不对药品不良反应损害事件直接承担责任，但也有一些例外情况。特别是在“国家疫苗

伤害补偿计划”所涵盖的疫苗范围内，如果出现不良反应事件，联邦政府会通过国家税收的

资金来进行相应的补偿。这种补偿机制确保了受害者在某些特定情况下能够得到应有的支持

和赔偿。 

由于目前我国尚未对药品不良反应损害救济进行专门立法，所以参考美国英美法系同安

同判的处理方式不失为一种不错的选择。除了以上提到的内容，美国在疫苗不良反应导致的

损害赔偿方面实施了特定的划分机制，这一机制的核心资金来源于联邦政府的国家税收。这

一做法对于我国进一步完善药品不良反应的损害救济制度，同样提供了有益的参考和启示。

换种说法，美国的这一做法，通过联邦政府的税收资助来承担疫苗不良反应的赔偿责任，为

我们国家在构建和完善药品损害救济机制时，提供了一个可借鉴的模式和思路。对于疫苗或

者类似的十分重要的大范围使用的药品，我么们是否应当对其做出特殊的规定，其由企业自
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身或者社会金融机构进行赔偿难度较大，且类似药品使用过程当中政府有着不可或缺的责

任，是否在此类药品不良反应损害救济制度当中政府要发挥更大的作用，承担更大的责任。 

五、我国药品不良反应损害救济制度现存问题 

（一）药品不良反应损害归责困难 

随着现代社会的不断发展与立法理念的不断革新，现代侵权立法的主要职能已由惩罚逐

渐转向赔偿弥补损失，若想做到对受害者损失的弥补我们首先应当明确的就是责任承担问

题。药物开发过程中存在的风险，往往会引发药物不良反应的潜在问题，即便在专业人员指

导下，患者用药时仍可能遭受这些不良反应的侵害。在这一过程中，药品的生产者、销售者

和进口商往往并无主观过错。然而，不容忽视的是，药物不良反应的严重性可能对患者的生

命、身体、健康和精神造成重大损害，且其社会影响亦极为广泛。在探讨药品不良反应的责

任归属时，首要考量并非是对责任方的惩罚，而是应当聚焦于如何确保受害者能够及时、有

效地获得救济。这样的处理方式不仅符合伦理原则，也体现了对受害者的深切关怀和对社会

责任的积极担当。这样的转变能够更好地保障受害者的权益，同时也体现了对公共健康和安

全的重视。保护生产者创新积极性长期发展的风险防御是我们的最终目的之一，但这一目的

的实现不应以牺牲消费者的核心利益为代价。 

1、药品不良反应损害并不能按照医疗事故进行归责。在通常情况下，药品不良反应损

害往往是在正常使用合格药品的过程中发生的，其根源通常在于患者的特殊体质以及药品本

身的药理特性。在涉及药品不良反应所引发的损害事件中，医务人员往往并不承担过错责任。

这种损害的发生更多是由于个体差异和药品本身的性质所致，因此，在探讨责任归属时，应

充分考虑这些因素，确保分析具有逻辑性和合理性。如果医务人员在诊疗过程中遵循了相关

的规定和标准，进行了合理的治疗，那么他们在药品不良反应的发生过程中就不应该被认定

为有责任方。因此，这类情况不应简单地按照常规的医疗事故处理程序来进行赔偿或救济。 

2、药品不良反应导致的损害同样不应简单地归咎于产品责任。在我国，产品责任通常

遵循无过错责任原则，即不考虑生产者或销售者的主观过错，只要产品存在缺陷并导致损害，

就应承担责任。然而，从常识和公众认知的角度出发，尽管药品不良反应看似符合无过错责

任的定义，但实际情况更为复杂。药品不良反应往往是难以预见的，且在合理用药范围内发

生，因此不能简单地套用无过错责任原则进行归责。但是我国《产品质量法》第四十一条又

规定：“因产品存在缺陷造成人身、缺陷产品以外的其他财产(以下简称他人财产)损害的，

生产者应当承担赔偿责任。生产者能够证明有下列情形之一的，不承担赔偿责任：(一)未将

产品投入流通的；(二)产品投入流通时，引起损害的缺陷尚不存在的；(三)将产品投入流通

时的科学技术水平尚不能发现缺陷的存在的。”药品制造者完全可以依照第四十一条第三款

之规定，主张药品存在“发展风险”并以此为为由来进行抗辩。 

3、药品不良反应所造成的损害在民法典的框架内并不容易被直接归咎于侵权责任，因

为这类损害并不属于传统意义上的一般侵权行为。药品不良反应具有其独特性和复杂性，通

常不是由于故意或过失行为直接导致的，因此难以简单地套用一般的侵权责任原则来进行归

责。在《民法典侵权责任编》中规定的特殊侵权包括“1、无民事行为能力人受侵害时，教

育机构的过错推定责任；2、医疗机构的过错推定责任；3、高度危险作业所有人、管理人的

过错推定责任；4、动物园的过错推定责任；5、建筑物、构筑物脱落、坠落致人损害的过错

推定责任；6、堆放物侵权等。”其中并不包括药品不良反应引起的侵权。如果按照公平责

任承担原则来进行救济判决则主要依靠法官的自由裁量权，而在我国还是更倾向于法官职权
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主义，而并非英美法系的法官居中裁判主义，因为其充满了不确定性和主观性，所以其并非

一个好的选择。 

4、药品不良反应损害也难以按照国家赔偿进行归责。国家赔偿，系指当国家机关及其

工作人员在执行公务过程中，对公民、法人或其他组织的人身权及财产权造成损害时，依据

法律规定所应给予的经济补偿。这种赔偿责任由直接涉及侵权行为的国家机关来承担。根据

1982年 12月 4日正式实施的《中华人民共和国宪法》的相关规定，国家赔偿主要分为两大

类别：一是行政赔偿，二是刑事赔偿。这一制度旨在确保公民的合法权益得到应有的保障，

并促使国家机关依法行使职权。很明显的药物不良反应并不能被划分进刑事赔偿的种类当

中，同样因其损害事件的发生与政府相关部门关系不大，划入行政赔偿也不合理。由药物不

良反应引起的危险往往属于当时科学技术水平无法发现，或者即使发现也无法克服，因此，

国家政府的相关部门在制定药物标准、行使审批权时并不存在违法行为，更佐证了其不属于

行政赔偿。 

（二）免责条款排除生产商与医疗机构责任 

目前我国并无针对药品不良反应损害救济制度的直接法律规定，在处理类似案件时往往

会参照《产品质量法》进行判决。而在其中第四十一条规定：“因产品存在缺陷造成人身、

缺陷产品以外的其他财产(以下简称他人财产)损害的，生产者应当承担赔偿责任。生产者能

够证明有下列情形之一的，不承担赔偿责任：(一)未将产品投入流通的；(二)产品投入流通

时，引起损害的缺陷尚不存在的；(三)将产品投入流通时的科学技术水平尚不能发现缺陷的

存在的。”药品生产者极易依据此条款提出“发展风险”抗辩，从而规避责任，使得受害者

的维权举步维艰。 

除此之外该条规定当中对于缺陷的规定，也间接地排除了药品生产商与医疗机构所应承

担的责任。在该条规定当中看似提出了不合理的危险与不符合国家标准、行业标准两点判断

标准。但是不合理的危险这一表述却不够明确具体，需要法官行使自由裁量权，在日常的司

法实践当中不同的法官会有不同的判断标准。就算按照是否符合国家标准与行业标准这一标

准来进行判断，造成受害者不良反应的药品也往往符合上述国家与行业两种标准，属于法律

意义上的合格药品，因而被排除在了缺陷产品之外。 

对于医疗机构来讲，现行法律法规当中同样有着属于他们的“免责条款”《民法典侵权

责任编》第一千二百二十四条规定：“患者在诊疗活动中受到损害，有下列情形之一的，医

疗机构不承担赔偿责任：（一）患者或者其近亲属不配合医疗机构进行符合诊疗规范的诊疗；

（二）医务人员在抢救生命垂危的患者等紧急情况下已经尽到合理诊疗义务；（三）限于当

时的医疗水平难以诊疗。”其中的“已经尽到了合理诊疗义务与受限于当时的医疗水平难以

诊疗。”都可以赋予医疗机构该责任主体的免责理由，同时其也是对于类似“发展风险抗

辩”的一种法律上的承认直接免除了医疗机构可能会承担的责任。 

（三）缺少完备的药品不良反应损害救济体系 

在当前的法律框架下，我国的药品不良反应损害救济制度尚未健全。具体而言，我们缺

乏专项的赔偿基金或类似机构，以及专业的损害鉴定和救济金监管机构。这导致受害者在寻

求赔偿时，主要依赖司法诉讼这一途径。然而，由于司法实践本身的局限性，受害者获得赔

偿的效率并不理想，同时也给司法机构带来了沉重的负担。目前，国家食品药品监督管理局

依照《药品不良反应报告与监测管理办法》负责全国药品不良反应的报告和监测管理工作，

这一体系与药品不良反应损害救济虽有所关联，但尚未形成完整的救济体系。因此，为了更
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有效地保护消费者权益，我们需要进一步完善药品不良反应损害救济制度，包括设立专项赔

偿基金、建立专业的损害鉴定和监管机构等，以提供更加高效、便捷的救济途径。 

《药品不良反应报告与监测管理办法》作为我国首部关于药品不良反应监管的行政法

规，自 2004 年实施以来，已显著推动了我国药品不良反应报告与监测体系的完善与发展。

其监测体系日益成熟，报告的数量和质量均得到了显著提升。然而，随着药品监管环境的不

断变化和药品不良反应监测工作的深化，这部管理办法也逐渐显现出一些不足之处。具体而

言，当前地方药品不良反应监测机构的设置和职责划分已不能完全适应药品安全监管的现实

需求。药品生产企业在其中的主体责任尚未得到充分彰显。同时，药品不良反应的迟报和漏

报现象仍然存在，给药品安全带来了潜在隐患。此外，对于严重药品不良事件的调查处理流

程，以及对已上市药品安全性研究的详细要求等方面，现有管理办法尚缺乏详尽的指导和明

确的规范。为了应对这些挑战，卫生部与国家食品药品监督管理局对《药品不良反应报告与

监测管理办法》进行了全面的修订和补充。这一举措旨在使该管理办法更加贴近当前及未来

药品监管的实际需要，进一步提升药品安全监管的效能和水平。 

新修订的版本总共包含 8 章 67 条，内容涵盖总则、职责划分、报告与处置流程、重点

监测机制、评价与控制标准、信息管理规定、法律责任以及附则等各个方面。此次修订不仅

进一步厘清了省以下各级监管部门和药品不良反应监测机构的职责范围，还规范了不良反应

的报告程序和要求，使之更加标准化。同时，新版本还增加了对严重药品不良反应和群体药

品不良事件的调查核实评价要求，确保了对潜在风险的及时识别和处理。此外，还新增了“药

品重点监测的要求”，以加强对特定药品的专项监测和管理。 

我们可以看到我国的药品不良反应损害救济制度正不断地发展进步，但目前现在存的制

度主要集中于政府相关部门对于药品不良反应损害数据的收集与报告，而对于赔偿基金，专

业的损害鉴定机构，又或是专门的基金监管机构目前来说还属一片空白。 

六、我国药品不良反应损害救济制度的完善 

（一）明确药品不良反应损害归责问题 

在审视域外发达国家和地区的经验时，我们不难发现，药品不良反应损害责任往往伴随

着产品责任的发展而逐步演进。将药品不良反应损害纳入产品责任范畴，在司法实践中具有

显著优势。首先，这一做法有助于解决案件性质定位不明确的问题。在我国，以往对于药品

不良反应案件的定性较为模糊，导致不同法院和法官对同一案件的判决存在显著差异。明确

案件性质后，举证责任分配等后续问题便能迎刃而解。其次，纳入产品责任范畴有助于明确

举证责任的承担。一旦药品不良反应损害案件被定性为产品责任，举证责任分配便变得清晰：

受害者需证明产品存在缺陷、损害事实以及两者之间的因果关系，而药品生产者则需就法律

规定的免责事由进行举证。最后，此举有助于解决药品不良反应损害责任不明确的问题。若

我国将药品不良反应损害责任纳入产品责任范畴，根据《产品质量法》和《民法典》的相关

规定，其归责原则应适用无过错责任原则，从而确保责任明确，维护消费者权益。 

因此，我建议在当前的《民法典侵权责任编》中明确将药品不良反应损害纳入产品责任

范畴，并确立其适用无过错责任原则，以此作为药品不良反应损害责任的分类基础。此举旨

在消除药品不良反应损害赔偿责任的不确定性，为司法实践中因药品不良反应导致的损害案

件提供明确的责任归属和解决方案。通过这一划分，我们能够更加清晰地界定责任主体，为

受害者提供更为公正和有效的法律保障。通过这种方式，司法工作人员在实际操作中能够更

公平地将举证责任分配给双方当事人，从而更加公正、高效地处理此类案件。减少因举证责
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任不明而产生的大量纠纷，进一步的提高司法工作的工作效率，并且使受害者尽早地得到相

应的有效救济，防止责任承担者采取拖延的策略。 

（二）排除生产商与医疗机构免责条款 

针对可能引发不良反应的含有设计缺陷的药品，我建议在《产品质量法》中特别明确药

品上市许可持有人作为首要责任主体的地位。鉴于药品不良反应损害的责任主体与一般产品

责任主体存在差异，药品上市许可持有人与药品生产者并非完全等同，为确保药品不良反应

损害责任与相应的救济制度能够无缝衔接，我们必须清晰界定药品生产者和医疗机构在药品

不良反应损害责任中的主要承担角色。 

这一规定旨在更好地保护消费者权益，同时促进药品行业的健康发展。我建议在《产品

质量法》第四十一条后增加一条款，特别排除药品不良反应损害中“发展风险抗辩”的适用

性，并明确将发生不良反应的药品纳入“设计缺陷”的缺陷产品范畴。 

按照《产品质量法》第四十一条第三款的规定，药品生产者往往能够利用“发展风险”

抗辩来规避责任，给受害者维权带来极大困难。因此，我们有必要在现行法律框架内明确禁

止药品生产者在药品不良反应损害案件中使用“发展风险”抗辩，以进一步维护药品不良损

害受害者的合法权益。 

（三）完善药品不良反应损害救济体系 

若实行取消“发展风险”的抗辩的政策，固然对药品不良反应受害者损害弥补有很大的

帮助，但不能仅将填补损害作为制度设计的唯一出发点，制度构建还应考虑社会效果，不能

因单纯的受害者损害填补而损伤药企的研发创新积极性。鉴于上述救济方式在实践和法理上

都存在一定的缺陷，建立基金制度可能是一种可行的方式。它具有以下可行性： 

1、我国的“发展风险”抗辩仍然存在，目前在我国的药品生产企业、药品进口商在现

行法律体制框架下可以依照《产品质量法》第四十一条第三款之规定主张豁免，相关的法律

风险被显著减少至可忽略的程度。对于那些因药物不良反应而受害的个体，若无法直接追究

产品制造商的责任，他们将有途径通过特定的基金获得必要的救济，这种方式旨在更有效地

为受害者提供补偿和援助，加强了损伤补偿的功能。我们目前的法律允许“发展风险”辩护，

因此受害者不太可能成功地直接起诉药品制造商。在法律相关条款没有修改的前提下，基金

模式显然是一个更为合理的选择。 

2、如果废除“发展风险”抗辩，对医药产业科技创新技术发展的冲击将是巨大的。实

际上，不仅仅局限于医药产品，任何融合了新技术的产品都可能在上市初期面临未知的缺陷

问题。在没有“发展风险”抗辩作为保护屏障的情况下，这些产品可能会面临更多的法律挑

战和不确定性。许多有用的新产品的研发将会受到巨大的阻力，并且其将不会被投放市场，

并且药企的创新积极性将会大受打击，最终全社会都将遭到负面影响。 

3、资金来源多种多样，除了制药公司，还有政府资助和社会捐赠等多种渠道。多样化

的资金来源增加了受害者救济的受益者，但也减轻了制药公司的负担，使他们能够有更多的

资源投资于新药研发，并最终形成良性循环。 

关于具体救济模式的建立，资金来源可由多种资金支持可由药品生产企业、药品生产企

业投保保险公司、与药品生产企业合作的金融机构以及政府作为组成主体，关于资金来源包

括药品上市许可持有人的利润支付、政府财政补贴、社会缴费、保险补充等。救助基金也可

优化配置，进行风险对冲，将其中的部分救助基金用于购买特定保险公司的药物不良反应保

险，使保险公司承担部分药物不良反应损害风险，这可以使救助基金的运作更加稳定。 
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为确保药物不良反应受害者的权益得到充分保障，设立专门的鉴定机构至关重要。当患

者因药物不良反应遭受损害时，他们应有权申请救济资金。在此之前，必须有一个专门的评

估机构对药物不良反应引发的损害进行客观、公正的评估。因此，构建专业且中立的药品不

良反应鉴定机构势在必行。在设立这类机构时，应尽可能避免行政化干预，确保其高效运作。

理想的模式是成立一个由多位专家组成的药品不良反应鉴定委员会，该委员会应更加独立和

专业，以提供更加准确、可靠的鉴定结果。 

为切实保障药品不良反应受害者的合法权益，我们提议构建专门的救济金监管机构。鉴

于国家食品药品监督管理局已承担药品不良反应数据的收集、研究报告和分析结果的处理等

关键职责，作为药品不良反应监测的核心机构，它无疑是药品不良反应损害救济基金监管的

理想选择。我们建议国家食品药品监督管理局内设立药品不良反应损害救济基金管理委员

会，该委员会将专职负责救济资金的筹集、管理和分配工作，确保资金的充足和高效利用。

此外，该委员会还将直接承担向受害者提供救助资金的职责，并办理相关救助服务的具体事

宜，从而为受害者提供更为及时和有效的帮助。此外，为了确保救济资金分配的公正性和效

率，建议设立一个决议委员会作为决策机构。该委员会将负责受理受害者提交的药品不良反

应赔偿申请，并严格审查他们提交的证据。基于这些审查结果，决议委员会将最终决定是否

给予受害者救济以及具体的赔偿数额。这样的设置旨在确保救济资金能够真正惠及到需要帮

助的受害者，同时也为整个监管体系提供了更加明确和有效的运作机制。 

结论 

进一步探索药品不良反应损害救济制度的构建模式，对于健全药品不良反应救济体系以

及保护受害者权益具有举足轻重的意义。药品不良反应的赔偿与救济涉及多个层面，然而，

我国在这一领域的法规体系尚显不足，导致处理此类问题时面临复杂性和多样性的挑战。为

了应对这一现状，需从多个角度对药品不良反应损害涉及的民事法律责任进行深入分析，并

借鉴国外不同国家和地区在药品不良反应司法救济和社会救济方面的先进经验。基于对我国

当前情况的全面审视，指出了当前存在的问题和障碍，并据此提出了完善我国药品不良反应

救济制度的构想。然而，由于篇幅所限，对相关问题的探讨可能未做到全面细致。因此，我

们期望学术界和立法机构能够进一步深入研究这些问题，共同推动我国药品不良反应救济制

度的不断完善，以确保受害者的权益得到更好的保障。 
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Abstract：With the rapid progress of medical science and technology and the increasingly strict drug 

regulatory policies, the issue of drug safety and its potential damage relief has gradually attracted deep 

concern from all walks of life. In this context, ensuring the safety of drug use and providing timely and 

effective relief measures to victims have become urgent issues to be addressed. The number of medical 

disputes caused by adverse drug reactions is increasing, but the laws and regulations in relevant fields in 

China are still imperfect, and there are no specific provisions on the relief of adverse drug reactions, 

which hinders the resolution of such disputes. At present, many countries and regions outside the region 

have established a strict responsibility system or a no-fault responsibility system for the relief of adverse 

drug reaction damages, and have established a variety of compensation models such as insurance 

compensation system, fund compensation system, enterprise compensation system and government 

compensation system, and established a relatively complete adverse drug reaction damage relief 

system. 

This paper analyzes the civil liability of adverse drug reactions from the perspectives of risk prevention 

and risk diversification.Then, the current adverse drug reaction damage relief systems in Germany, 

Japan and the United States were compared, and the system design parts that China can absorb and 

learn from were summarized. Finally, the improvement of the current adverse drug reaction damage 

relief system in China is clarified, and the work that should be carried out in China in the relief of adverse 

drug reactions is discussed from the two levels of legislation and supporting system. 

Keywords: Adverse drug reaction ; Civil Liability; Relief system 

 

 


