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从一起案例谈药品不良反应的相关问题
党竹琴

(陕西警官职业学院 西安 7 1叨们

摘要 : 药品 不良反应是在预防治疗疾病或调节生理机能过程中
,

给予正常用法和用量的药品时所出现的有害的和与 用药目

的无关的反应
。

我国应逐步完善相关法律
,

以规范药品生产
,

维护消费者的权益
。

关链词 : 药品不 良反应 ; 药害救济基金
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二 二‘ , 一一 也对武某的死亡作出了技术鉴定
,

其结论为医疗过程 中难以

‘

~ ~
I, J

~ 叫 H 沙 ’
, ~ 预料的医疗意外

,

不构成医疗事故
。

法院认为该病例应属于

1
哪年 7 月 19 日下午

,

漂水县石漱乡教师武某因右耳疼 不可抗力造成他人损害的情况
,

但是《民法通则》未就医疗意

痛到深水县人民医院耳鼻喉科就诊
,

诊断为
:

耳前痰管伴感 外如何承担责任的问题作出明确的规定
。

《民法通则》仅对侵

染
,

投给青霉素
、

灭的灵治疗
。

武某按照医生的嘱咐携处方到 权民事责任作出了划分
:

过错责任
、

无过错责任
、

公平责任
。

门诊注射室作青霉素皮试
。

14 时 55 分医院护士按操作规程 对这一起因难以预料的医疗意外而引起的素赔案件
,

引

给患者作完皮试后
,

让其在门 口椅子上等 20 分钟看皮试结 起了我们对相关的问题的思考
。

果
。

不一会儿
,

病人就出现异常现象
,

心跳
、

呼吸均已停止
,

经 该案中损害结果的产生
,

目前医学科学尚难以解决
,

该侵

漂水县人民医院抢救于 巧 时 45 分出现呼吸
、

心跳恢复
。

18 权行为不是治疗单位的过错或者过失所造成
。

青霉素曾使无

时 50 分将其转人南京市铁道医学院附属医院抢救治疗
,

次 日 数病人起死回生
、

转危为安
,

但也不断有人发生过敏性休克甚

下午死亡
。

1卿年 n 月 28 日
,

漂水县医疗事故鉴定委员会对 至死亡
。

息斯敏
、

龙胆泻肝丸
、

排毒养颜胶囊
、

沙利窦迈
、

己烯

武某的死亡作出技术鉴定
,

结论为
‘·

该病例属于医疗过程难以 雌酚等药物在使用过程中也已陆续产生严重损害后果
。

据统

预料的意外
” 。

诉讼发生后
,

深水县人民法院认为
:

漂水县人 计
,

中国近年来每年死于药物不良反应的人数约为 19
.

2 万人
。

民医院对武某的死亡不应承担民事责任
。

其依据是《中华人 这还不包括因药品不良反应致健康受损
、

功能障碍的人数
。

民共和国民法通则》第一百零七条的规定
。

《民法通则》第一 而对这类损害如何救济我国法律尚未规定
。

一定程度上消费

百零七条规定
:

因不可抗力不履行合同造成他人损害的
,

不承 者独自承担了严重无 比的后果
。

据世界卫生组织统计
,

各国

担民事责任
,

法律另有规定的除外o[l 〕 住院病人中发生药品不良反应的比率约在 10 % 一 20 %
,

其中

本案中
,

被告漂水县人民医院在为武某治疗耳疾的过程 有 5 % 的患者因为严重的药物不良反应而死亡
。

在全世界死

中
,

医生对其病情的诊断正确
,

用药也确当
。

护士在为其做青 亡的病人中
,

约有 1乃 的患者死于用药不当
。

对此产生的法

霉素皮试中也严格按照操作程序进行
,

由于病人武某自身体 律向题有关国家如德国
、

美国
、

日本等在法律上都有相关的规

质的原因出现了异常的过敏现象
,

经抢救无效后死亡
,

漂水县 定
。

而我们国家并无明确规定
。

这对受害者犹如雪上加霜
。

人民医院对武某的死亡不存在任何过错或过失
,

这完全是医 所谓
“

他山之石
,

可以攻玉
” ,

这些国家的判例和立法例应该对

疗过程中难以预料的意外事故
。

漂水县医疗事故鉴定委员会 我们有所启示
。
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2 药品不良反应的界定

吴阶平教授在
“

中国医学的高技术与低技术
”

一文中明确

指出
:

健康科学与其他科学技术不同
,

直接为每一个具体的人

服务
,

而且是为每个人所最珍视的健康服务
,

个体特点很突



出
。

药品使得人类得以征服疾病
,

也足以让人失去生命及健 良反应致人死亡
、

障碍或严重疾病的
,

可申请救济
。

救济基金

康
。

药品不良反应不可预知
,

客观存在
。 “

药品并无绝对安全 的来源为药物制造商和输人业者(进 口商 )缴纳的年保证金
,

之可能
,

任何化学药品在特定情形下都可致人伤害或死亡
,

我 以及给付机关代位求偿所得等
。

们的目标是发展安全程度相对较高的药物
。 ”

[2] 在美国
,

通过 D此 安胎剂案[’1 确立了以被告所占有的市

据世界卫生组织的定义
,

药品不 良反应是指
: “

在预防治 场份额来确认责任的主体的理论
。

D ES 是由美国食品与药品

疗疾病或调节生理机能过程中
,

给予正常用法和用量的药品 管理局批准投放市场的一种保胎药
,

孕妇服用这种药后可以

时所出现的有害的和与用药目的无关的反应
。 ”

我国《药品不 预防习惯性流产
。

但后来证明该药有一种副作用
,

孕妇服用

良反应报告和监测管理办法》有着同样的规定
: “

药品不 良反 这种药后
,

如果其生育的孩子为女性
,

女儿极可能得一种阴道

应主要是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无 癌
,

发病率高达 30 % 一 卯%
。

后来有成千上万的妇女因其母

关的或意外的有害反应
”。

亲在妊娠之间服用 D巧 而得了这种疾病
。

原告辛德尔也是此

首先
,

从世卫组织和我国立法对药品不良反映的规定来 药的受害者
,

成年后不幸患上了癌症
。

于是原告和其他受害

看
,

应明确区分药品不 良反应和药品不合格两个概念
。

认为 人以生产该药而市场占有率达卯% 以上的 5 家药商为共同被

药品不良反应必然与药品质量有关
,

发生药品不良反应一定 告
,

起诉请求赔偿
。

是药品质量有间题是错误的认识
。

构成药品不良反应的药品 一审法院以原告无法提出证据证明其母亲服用哪家药厂

必须合格
。

所谓的合格药品
,

具备经国家药品监督管理部门 的药物为由
,

驳回原告起诉
。

二审法院则认为 5 家药厂均有

审查批准并发给生产(或试生产 )批准文号或进 口药品注册 过失
,

每家药厂须为损害之发生负全部赔偿责任
。

被告不服
,

证 ;按照国家药品标准和国务院药品监督管理部门批准的生 上诉至加州最高法院
,

并提出工艺水平抗辩
,

加州最高法院驳

产工艺进行生产
,

中药饮片必须按照国家药品标准炮制
,

国家 回被告的工艺水平抗辩
,

判决各被告依其市场占有比例分担

药品标准没有规定的
,

必须按照省
、

自治区
、

直辖市人民政府 损害赔偿责任
。

该判决创造了市场份额责任理论
。

药品监督管理部门制定的炮制规范炮制 ; 药品经质量检验符 在德国
,

对药品引起损害的责任实行危险责任制
,

并对药

合国家药品标准
,

中药饮片按照省
、

自治区
、

直辖市人民政府 商实行市场准人
,

除了资格审定外
,

还实施了法定赔偿准备金

药品监督管理部门制定的中药饮片炮制规范炮制
。

不合格药 的责任保险制度
,

且法律规定
,

不可因所销药品为国家批准且

品即假药
、

劣药产生的不良后果不属于药品不良反应
。

符合药典而对抗赔偿请求权人
。

德国在 1卯6 年制定 了一部

其次
,

药品不良反应不是医疗事故
。

医疗事故包括医疗 《药物伤害法》
,

规定生产有缺陷的药物的生产者对此应承担

责任事故
、

医疗技术事故和医疗差错
。

医疗责任事故是指医 严格责任
。

这也是欧洲最早的一部关于药品责任的专门立

务人员因违反医疗规章制度
、

诊疗护理常规等失职行为为主 法
。

[5J 1姚年 1月 1 日德国施行新的《药品法)
。

德国药品法

要原因而导致的医疗事故
。

医疗技术事故是指医务人员在诊 将药品缺陷分为研发缺陷
、

制造缺陷和指示缺陷
。

而致人严

疗护理工作中
,

确因专业技术水平的限制和经验不足为主要 重损害的药品意外的不良反应定性为药品的设计缺陷
,

依法

原因导致诊疗护理失误而发生的医疗事故
。

医疗差错是指医 律的规定
,

药品生产商不得主张发展风险抗辩
。

消费者的权

务人员因诊疗护理过失造成病员除死亡
、

残废功能障碍以外 益得到了保护
。

的损伤及痛苦等不良后果
。

药品不良反应中用药严格符合药 日本 1哭抖年颁布了(制造物责任法》
。

该法规定
,

制造物

品的明示规定或遵守医师的正确医瞩
。

像武某案中
,

被告漂 因缺陷致人损害时
,

生产商应当承担严格责任
。

并且该法采

水县人民医院在为武某治疗耳疾的过程中
,

医生对其病情的 用延长时效期间的办法来达到充分保护受害者合法权益的 目

诊断正确
,

用药也确当
。

护士在为其做青霉素皮试中也严格 的
。

该法规定
,

对于在身体中逐渐蓄积而损害人的健康的物

按照操作程序进行
,

由于病人武某自身体质的原因出现了异 质所致损害须经一定的潜伏期后才出现症状的损害
,

从损害

常的过敏现象
,

经抢救无效后死亡
,

漂水县人民医院对武某的 发生时起计算
,

10 年间不行使时
,

因时效而消灭
。

[6] 近年来
,

日

死亡不存在任何过错或过失
,

这完全是医疗过程中难以预料 本对医药品副作用的救济
,

于《制造物责任法》之外另辟蹊径
,

的意外事故
。

制定了《医药品副作用救济
·

研究振兴基金法》
。

由医药品制

最后
,

不良反应的出现与用药目的无关或者属于意外
。

造业者的筹措款与国家的补助金对受害人实施支付
。

[7J 确立

如龙胆泻肝丸是一种以非处方药上市的清热泻火的中成药
,

了药品研究开发和药害事件救济基金制度
,

先向生产企业和

近年来发现其配伍中药关木通含有马兜铃酸
,

容易导致肾损 经营企业征收捐款以成立基金会
,

除可对用药人进行补偿
,

也

害继而引发尿毒症
。

北京一位出身中医世家的老中医
,

因服 可减轻生产企业的负担
,

办理不良反应救济的同时
,

也推广新

用该药而致病
,

他的祖父和父亲也因长期服用此药而死于尿 产品的研发
。

毒症
。

[3l 据 200 3 年 2 月 24 日《中国青年报》报道
,

仅北京中日 还有瑞典针对药品不良反应实行了集团保险制度
,

英国

友好医院肾内科 199 8 年至今
,

已有 100 多例因服用龙胆泻肝 主要通过产品责任法对药品进行规范
,

对药品不 良反应实行

丸而导致肾损害的患者
。

无过错责任
。

3 国外的立法例及判例 4 几点思考

我国台湾地区制定了(药害救济法》以实现对药品不良反 (下转第 144 页 )

应受害人的保护
。

该法规定
:

药物因常见且可预期之外的不



咽部狭窄变形川
。

cr 可弥补平片的不足
,

cT 表现主要为鼻

咽顶后壁区增厚软组织密度影
,

内质均匀
,

边界欠清
,

平扫密

度均匀
,

增强后可见均匀一致的中度强化
,

一般无坏死
。

同时

要注意到鼻咽侧位平片的质量好坏直接影响测量再/ N 比值的

准确度
,

要取立位标准鼻咽侧位片
,

儿童不合作时家长要在患

儿身旁固定头部
,

患儿的头部不要过分的抬高或低头
,

同时让

患儿平静呼吸
,

不能让患儿哭闹
,

这样摄出的鼻咽侧位平片清

晰
,

对比度好
。

一定要在吸气时曝光
,

吸气时软脾位置最低
,

鼻咽腔前后径达到最大
,

此时的鼻咽腔方为真正的狭窄
,

否则

会因呼气时软聘抬高而造成鼻咽腔狭窄的假象
。

一张高质量

的鼻咽侧位平片是诊断腺样体肥大的重要因素
。
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1 我国的有关立法

我国对产品缺陷的判断采取的是平行适用
“

强制性标准
”

与
“

不合理危险
”

双重标准
。

这给消费者维护权益制造了障

碍
。

在龙胆泻肝丸诉讼中
,

龙胆泻肝丸是按国家药典标准生

产的产品
,

其危及人身安全的不良反应是否属于缺陷? 药品

质量合格且符合药典规定这一强制性标准
,

而药品隐含的不

良反应又确实给消费者带来了灭顶之灾
,

双重标准造成了实

践上的困惑
。

因此
,

生产商认为自己不承担责任
。

那么
,

损害

后果只能由消费者自己消受
。

我国立法如此规定与法制发达

国家并不一致
。

这在涉外案件中也不利于对我国消费者的保

护
。

2(X) l年发生的德国拜耳公司生产的
“

拜斯亭
”
不良反应事

件
,

其他国家的受害人获得赔偿
,

找国受害人却没有得到
。

拜

耳公司认为
,

拜斯亭是经北京药监部门检验后批准进口的
,

符

合我国法律规定的药品进口标准
,

依据冲突规范
,

本案适用侵

权行为发生地法律
,

被告不应承担贵任
。

[BJ 这样
,

我国受害人

的合法权益无法得到保障
。

因此
,

我国也应以
“
不合理危险

”

为判断药品是否有缺陷的标准
。

随着国外药品越来越多地进

人我国市场
,

我国有必要与国外先进立法保持一致
。

4
.

2 用法律手段减少药品不良反应
。

全面落实药品不良反应报告制度
。

药品生产
、

经营企业

和医疗预防保健机构必须经常考察本单位所生产
、

经营
、

使用

的药品质量
、

疗效和反应
,

发现可能与用药有关的严重不良反

应
,

必须及时向当地省
、

自治区
、

直辖市药品监督管理部门和

卫生行政部门报告
。

从国家加强药品生产及市场监管
、

建立

药品安全评价体系
。

一方面完善药品监管体系
,

同时要强化

公众的安全用药意识
。

作好药品不良反应监测管理工作
,

尽

量减少药品不良反应的发生
。

4. 3 我国应及早建立和完普药品不良反应救济机制
,

实行药

品不良反应救济基金制度
。

在前述武某案中
,

法院认为为了公平保护双方当事人的

权利
,

人民法院审理医疗损害赔偿案件
,

应该在依法适用过错

责任原则的前提下
,

采用过错推定原则
。

但是在药品不良反

应的案件中
,

患者使用的药品是合格药品
,

药品不良反应纯属

意外事故
,

各方都没有过错
。

那么让患者自负责任是否真的

公平? 药品由生产商制造
,

由销售者提供
,

国家药政部门核

准
,

各方在药品经营中会有获利
,

而出现损害后让受害人损害

自负
,

确实和现代法治理念不符
。

从上述各国对药品不 良反

应的规定来看
,

无疑都体现了一种基本精神
,

那就是对消费者

生命
、

健康权益充分进行保护
。

这应该对我们有所启示
。

在

综合考虑各种因素
、

兼顾各方利益
、

衡量多元价值的基础上
,

应该借鉴我国台湾地区的做法
,

建立药品不良反应救济基金
,

设立一个权威机构对药品不 良反应进行认定
,

并决定救济金

的拨付
。

救济金的来源为药品生产经营企业按比例提取的药

品不良反应准备金
、

政府补助及社会各界的捐款
。

当然
,

在制

度的具体设计上
,

应衡平赔偿正义
、

危险险阻
、

合理负担
,

风险

分散
、

效率等价值考量
,

在这点上
,

我们可以借鉴其他国家和

地区的具体做法
。
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