
药品不良反应受害救济
问题的探讨
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主要
内容

境外药品不良反应救济模式分析

药害类型及其侵权责任认定

我国药品不良反应损害救济现状及问题

4 我国不良反应救济制度建设构想
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药害类型及其
侵权责任认定

 药品质量缺陷

 合格药品不合理用药

 药品不良反应



 药害类型及其侵权责任认定

1 、药品质量缺陷药品不符合《中华人民共和国药典》等药品标准，属于产品责任

《药品管理法》、《刑法》

追究生产者、销售者的行政责任、刑事责任，不涉及民事责任

《侵权责任法》、《产品质量法》、《民法通则》、《消费者权益保护法》等

向缺陷药品的生产者和销售者（包括药店、医疗机构等）请求赔偿，生产者与销

售者承担不真正连带责任，适用无过错归责原则

  即只要缺陷药品受害人向该药品的生产者、销售者主张赔偿，生产者与销售者就

必须承担责任，不得以无过错主张免责，受害人也无须证明被告的过错

  免责情形：(1 ) 未投入流通；(2 )投入流通时，引起损害的缺陷尚不存在；(3 )投入流

通时的科技水平尚不能发现缺陷存在



 药害类型及其侵权责任认定

2 、合格药品不合理用药

排除用药人自身过错导致损害自行承担后果的情形，是指由于医生、护士或药师等医务人

员的过错行为而造成病人损害，属于医疗损害责任

据《侵权责任法》第5 条及第5 8 条，此类损害实行的是过错原则为主，过错推定原

则为辅的归责原则

  一般情况下由患者举证医疗机构或医务人员存在过错

  当出现下列情形之一的，推定医疗机构有过错，即医疗机构需要证明自己无过错：

（1 ）违反法律、行政法规、规章以及其他有关诊疗规范的规定；（2 ）隐匿或者拒绝

提供与纠纷有关的病历资料；（3 ）伪造、篡改或者销毁病历资料

《侵权责任法》、《民法通则》、《消费者权益保护法》、《医疗事故处理条例》等



 药害类型及其侵权责任认定

3 、药品不良反应(ADR)

定义

合格药品在正常用法用量下出现的与用

药目的无关的或意外的有害反应

构成要件

（1 ）药品是合格药品；

（2 ）合格药品经合理使用；

（3 ）使用后出现与用药目的无关的有害反

应，给用药者造成损害

煉 药品不良反应具有不可避免性

煉 危险的不可预期性

煉 参与主体的复杂性

包括患者、药品生产、经营企业和

药品监督管理部门，医疗机构等

煉 患者举证困难

药品不良反应损害的特征



 药害类型及其侵权责任认定

药品不良反应损害法律责任性质探讨

针对药品不良反应的损害救济，我国目前仅在《疫苗流通和预防接种管理条例》
中提及关于预防接种异常反应的致损补偿：

《疫苗流通和预防接种管理条例》

第四十六条 因预防接种异常反应造成受种者死亡、严重残疾或者器官组织损伤的，应

当给予一次性补偿

因接种第一类疫苗引起预防接种异常反应需要对受种者予以补偿的，补偿费用由

省、自治区、直辖市人民政府财政部门在预防接种工作经费中安排。因接种第二类疫苗 

引起预防接种异常反应需要对受种者予以补偿的，补偿费用由相关的疫苗生产企业承担。

国家鼓励建立通过商业保险等形式对预防接种异常反应受种者予以补偿的机制



 药害类型及其侵权责任认定

 发生A D R的药品符合标准

 即使认为药品存在风险等
同于缺陷药品，但其符合

产品责任免责事由，即

“投入流通时的科技水平

尚不能发现缺陷存在”

 A D R损害责任不能认定为
产品责任

 在药品不良反应关系中，
药品符合药品标准，药

监部门的审批和监管不

存在违法行为

 无法认定为国家赔偿责

任

 药品不良反应是在合理

用药情形下产生的，即

医疗机构及医务人员不

存在过错

 药品不良反应损害责任

不属于医疗损害责任

A D R损害责任 

VS 产品责任

A D R损害责任 

VS 医疗损害责任

A D R损害责任 

VS 国家赔偿责任

药品不良反应损害法律责任性质探讨

但针对药品整体仍然缺乏专门立法，药品不良反应损害的法律责任难以定性，
因此需要对药品不良反应损害责任与相近的三种责任进行辨析



 药害类型及其侵权责任认定

药品不良反应损害法律责任归责原则分析

过错责任原则 无过错责任原则 公平责任原则

无论行为人主观有无过错，

只要其行为产生损害后果就

要承担责任

 当前我国中小企业多，赔

偿能力差，会挫伤研发积

极性，损害医药产业发展

 我国无过错责任原则适用

情形下， A D R属免责事由

以行为人过错为承担责任前提

 对于A D R发生后，相关主体

未及时报告、采取补救措施

导致损害过大的情形，适用

过错责任原则

 对于药品不良反应造成的损

害，由于相关主体不存在过

错，不适用过错责任原则

当事人双方对损害发生均

无过错，法律又无特别规

定适用无过错原则时，法

院根据公平观念，责令加

害人对受害人的财产损害

给予适当补偿，由当事人

公平合理地分担损失

需要其他机制对受害者进行更充分的救济



我国药品不良反应损害
救济现状及问题分析

 我国药品不良反应损害救济立法

现状及问题

 我国药品不良反应损害救济的司

法实践现状及问题
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 我国药品不良反应损害救济现状及问题分析

1 、我国药品不良反应损害救济立法现状及问题

药品不良反应相关法律文件 侵权责任救济

主要有《药品管理法》、《不良反应报
告和监测管理办法》、《疫苗流通和预防
接种管理条例》等

 《疫苗流通和预防接种管理条例》规
定因预防接种异常反应造成损害的，

给予一次性补偿

 是我国当前对A D R受害人赔偿最为明

确和可操作的条款，但仅限疫苗

侵权责任救济

《产品质量法》、《侵权责任法》、
《消费者权益保护法》、《医疗事故处
理条例》、《国家赔偿法》等

 在药品不良反应损害救济适用上
均存在问题，导致受害人难以真
正获得救济

总之，针对药品不良反应损害救济既缺乏专门立法，现行法律法规体系又未

能有效衔接，ADR损害救济未被真正覆盖到，导致侵权责任难以认定



 我国药品不良反应损害救济现状及问题分析

2 、我国药品不良反应损害救济司法实践现状及问题

1、案件性质定位混乱

煉  药品不良反应损害案件由于缺乏适用法律，故只能参照相近类型如产品侵权、医

疗侵权和一般人身损害进行处理，法官自由裁量权大，同类案件审判结果差别大

2、因果关系难以证明

煉 损害是由疾病发展引起还是药品不良反应所致？难以证明其因果关系

煉 我国暂无专门权威鉴定机构

3、举证责任分配不能明确

煉  由于缺乏法律依据，归责原则难以确定，不能明确举证责任主体

煉  另外，药品特有的专业性以及举证的经济成本使得受害者的举证难度加大

就我国现状而言，受害者难以通过司法诉讼途径获得有效救济
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