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药品缺陷侵权法律问题与对策研究——以权利救济为视角 
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摘要：目的  解决药品缺陷侵权的权利救济问题，保障用药患者的合法权利。方法  梳理药品缺陷侵权的立法现状与权

利救济现状，分析中国药品缺陷侵权权利救济存在的问题，并针对问题提出相应的解决措施。结果  药品缺陷侵权的相

关立法不完善，权利救济案件数量少且成功率低，权利救济现实情况堪忧。药品缺陷概念缺失与认定标准不明确、侵权

归责原则不明、举证责任分配不合理、救济途径单一以及药品缺陷认定困难是药品缺陷侵权在权利救济方面存在的现实

问题。结论  药品缺陷侵权的权利救济问题不容忽视，必须通过明确药品缺陷概念与认定标准、完善药品缺陷的归责原

则立法、拓宽救济途径、完善药品鉴定制度以及建立、健全多元救济体系等措施，对药品缺陷侵权问题加以规制，从而

提高药品服务的质量，保证用药安全。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To solve the problem of right relief of drug defect infringement and to protect the legitimate 
rights of patients. METHODS  The legislative status and right relief status of drug defect infringement were reviewed, the 
existing problems in the right relief of drug defect infringement in China were analyzed, and the corresponding solutions were 
put forward. RESULTS  The relevant legislation of drug defect infringement was imperfect, the number of rights relief cases 
was small and the success rate was low, and the reality of rights relief was worrying. The lack of the concept of drug defects and 
the unclear identification standards, the unclear principle of tort liability, the unreasonable distribution of burden of proof, the 
single relief way and the difficulty in identifying drug defects were the practical problems in the right relief of drug defect 
infringement. CONCLUSION  The right remedy of drug defect infringement can not be ignored. It is necessary to regulate the 
problem of drug defect infringement by clarifying the concept and identification standard of drug defect, improving the 
legislation of imputation principle of drug defect, broadening the relief way, improving the drug identification system and 
establishing and perfecting the multiple relief system, so as to improve the quality of drug services and ensure the safety of 
medication. 
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缺陷药品是存在不合理危险的药品，随着药

品在疾病诊疗过程中发挥的作用越来越大，药品

缺陷带来的损害也日益凸显，如 21 世纪 60 年代

德国发生的“反应停”事件和 2001 年的“拜斯亭”

事件，给患者带来了灾难性的后果。经历了大规

模的药品缺陷致害事件后，世界各国纷纷出台了

法规对缺陷药品进行规制。美国将药品缺陷分为

了设计缺陷、制造缺陷和说明警示缺陷，对不同

的缺陷类型确定不同的缺陷认定标准，并且将药

品分为处方药和非处方药，对不同类型的药品适

用不同的归责原则；德国更是明确了药品缺陷致

害的无过错责任原则[1]。 
近年来中国也发生了“齐二药”和“长春长

生疫苗”等影响恶劣的缺陷药品侵权事件，但中
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国有关药品缺陷的法律制度并不完善，存在制度

不健全、药品缺陷认定困难等问题，导致患者合

法权益得不到救济。本研究以权利救济为视角提

出一系列的解决措施，希望以此保障患者权利。 
1  药品缺陷侵权的现状 
1.1  药品缺陷侵权的立法现状 

虽然药品缺陷损害事件已经多次发生，但中

国并没有专门的法律对缺陷药品进行规制。司法

实践中，只能将药品作为一般产品，适用《产品

质量法》对药品缺陷问题进行规制。《产品质量法》

首先从定义上确定了缺陷药品是不符合国家标准

或存在不合理危险的药品，其次规定了药品缺陷

侵权适用无过错责任原则，也就是说无论是否存

在过错，只要造成患者损害的，药品生产者就应

当承担赔偿责任，同时此法还规定了销售者的不

真正连带赔偿责任；《民法典》则做了原则性的规

定，即因药品缺陷致损的，可以向生产者及医疗

机构等请求赔偿；《药品管理法》也作了与《民法

典》类似的原则性规定，并采用了药品上市许可

持有人(marketing authorization holder，MAH)制度。

在强调药品的安全性、有效性以及可控性的基础

上规定因药品质量问题受到损害的，可以向药品

上市许可持有人以及药品生产、经营企业等市场

主体请求赔偿，《药品管理法》在立法上更多侧重

于假药、劣药问题的管理与规制；最高人民法院

则在《关于审理医疗损害责任纠纷案件适用法律

若干问题的解释》中对药品缺陷侵权的举证责任

分配做出了规定，患者需要对药品存在缺陷、缺

陷造成损害的后果以及二者之间存在的因果关系

进行证明。综上所述，中国并没有一部法律专门对

药品缺陷问题进行规制，目前的法律也仅针对药品

质量和权利救济等问题做了原则性的规定，对药品

缺陷侵权的权利救济没有实质上的指导作用。 
1.2  药品缺陷侵权的权利救济现状 

药品缺陷侵权数量巨大，权威统计，中国药

品缺陷侵权案件每年≥14 162 件[2]，药品缺陷侵权

的权利救济现状格外值得关注。根据主体差异，

本研究将药品缺陷的权利救济分为卫生行政机关

主持的救济、市场主体主持的救济以及司法机关

主持的救济，从这 3 个主体的角度阐述中国药品

缺陷侵权的权利救济现状。 
1.2.1  卫生行政机关主持的权利救济  卫生行政

机关主持的救济是药品缺陷造成损害后，由卫生

行政等政府机关主持，责令造成损害的药品生产

者、销售者等对被侵害者进行赔偿的救济形式。

这种救济一般由卫生行政部门主持，往往带有行

政强制色彩，赔偿责任的主体为药品生产者、上

市许可持有者或销售者等相关责任人，通常会要

求赔偿责任主体设立专项基金并在监督下对被侵

害者进行赔偿。卫生行政机关主持的救济只出现

在影响范围广、造成严重损害后果的药品缺陷侵

权案件中，基本上为一个案件一个赔偿方案，因

此没有固定的赔偿金额标准，并且这种救济方式

只需要简单证明患者的损害与药品缺陷之间存在

因果关系即可，如“长春长生公司疫苗”事件，

只需提供相应的医疗机构诊断证明即可[3]。需要指

出的是，通过卫生行政机关主持的救济，被侵害

的患者可以获得相对较多的赔偿，并且不需要对

损害后果及因果关系等事项进行繁琐的证明，程

序相对简单，但这种救济形式只针对影响重大、

受害者众多的药品缺陷侵权事件，一般案件并不

适用。 
1.2.2  市场主体主持的权利救济  市场主体主持

的权利救济，主要包括召回与强制保险制度，其

主体是药品上市许可持有者。药品召回是针对已

上市销售的缺陷药品进行回收的制度[4]，中国目前

每年召回缺陷药品约 13 种，近年来药品监管力度

加大，召回药品数量已经减少到了个位数[5]，但相

关法律法规仅就召回相关事项作了程序性的规定，

对于赔偿问题也仅规定了退还购买药品的款项，对

于药品召回的侵权赔偿问题尚属空白，并且药品召

回以责令召回为主，主动召回的比例<50%[5]。 
药品强制保险制度则只在《疫苗管理法》中

有规定，只有疫苗类的药品缺陷问题适用强制保

险，规定疫苗上市许可持有人强制投保，当疫苗

缺陷造成损害时，保险公司予以赔付，这种救济

方式具有一定的针对性，主要针对以个例形式出

现的药品缺陷侵权，实践中的数量也比较少。 
1.2.3  司法机关主持的权利救济  司法机关主持

的权利救济主要包括刑事附带民事诉讼、民事诉

讼以及公益诉讼。药品缺陷侵权的刑事附带民事

诉讼是在刑事案件中提起的民事诉讼，目的是解

决假药、劣药案件造成损害的侵权问题，2010—

2021 年间，药品缺陷侵权的刑事附带民事诉讼约

150 起，案件基本为生产、销售假药、劣药罪。这

类案件存在损害不易察觉的特点[6]，因果关系证明
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也比较困难，因此被侵害的患者提起附带民事诉

讼的并不多，与药品缺陷侵权的数量相比，刑事

附带民事诉讼案件数量显然不值一提，不具备普

遍性，救济效果并不明显。 
民事诉讼方面，在裁判文书网以“药品缺陷”

为关键词进行检索，检索到 28 篇判决书，剔除 1
篇兽药药品缺陷案件，只有 27 例涉及药品缺陷的

民事诉讼案件。这些案例中，患者方药品存在缺

陷的主张基本未被采纳。仅有 2 例判决，法院认

为应当适用举证责任倒置制度，并根据证据规则

确认了药品缺陷事实。有 1 例判决，法院确认了

药品生产者没有尽到药品警示义务，存在缺陷。

可见，通过民事诉讼对药品缺陷侵权进行救济存

在各种障碍，并且案件数量也相对较少。 
公益诉讼方面，因为药品侵权的特殊性，最

高法和最高检颁布了《关于检察公益诉讼案件适

用法律若干问题的解释》，确定了医药领域的公益

诉讼制度。在“四个最严”专项行动期间立案涉

食品药品安全公益诉讼案件 35 381 件，办理诉前

程序案件 30 800 件，提起公益诉讼 1 683 件[2]，药

品缺陷公益诉讼就数量而言远远超过其他权利救

济形式，并且案件数量呈逐年上升趋势。可以说，

公益诉讼是中国药品缺陷侵权权利救济最主要和

最有效的形式之一。考察公益诉讼的类型，以刑

事附带民事公益诉讼为主，民事公益诉讼次之[7]。

在是否适用赔偿性惩罚、赔偿性惩罚计算标准以

及赔偿金的处理等问题上，司法机关还未形成一

致意见[8]，部分法院支持惩罚性赔偿，而惩罚性赔

偿金的归属也有上缴国库、设立专项基金以及向

被侵权患者兑付 3 种做法[9]。总而言之，药品缺陷

的公益诉讼制度虽尚在起步阶段，但已经成为药

品缺陷侵权不可或缺的权利救济形式。 
2  药品缺陷侵权法律救济存在的法律问题 

关于药品缺陷，中国目前没有任何一部专门

法律对其进行规制，有关药品缺陷的法律条文散

见于《民法典》《产品质量法》等法规中，药品缺

陷相关法规不健全给被侵权患者的权利救济造成

了极大阻碍。 
2.1  药品缺陷概念缺失与认定标准不明确 

中国法律中并无“药品缺陷”的概念，司法

实践中，因为概念不明确，缺陷药品常常与假药、

劣药混合使用，甚至有将缺陷药品直接等同于假

药、劣药的，但假药、劣药概念强调的是药品的

质量，是行政法或刑法上的概念；缺陷药品则强

调药品的安全性，是民法概念。《药品管理法》采

用 MAH 制度，该法从安全性、有效性与可控性方

面入手，将药品质量要求提升到了一个新的高度，

但药品质量问题仍无法从概念上囊括药品缺陷，

由此也可以提出一个问题：质量合格的药品会不

会存在不合理危险。了解药品缺陷的概念缺失可

以从以下几个方面入手。首先，药品质量参照的

是各类管理规范与国家标准，药品缺陷则只关注

安全性，其安全性与药品是否符合国家标准无关；

其次，药品质量在制造完成时就可以通过与国家

标准对比予以确定，相对固定，而药品是否存在

缺陷往往需要用药患者反馈，后果可能因人而异。

另外，《药品管理法》中的药品质量要求主要为行

政执法、刑事诉讼领域提供假药、劣药的标准，

是认定假药、劣药的依据，并不能为用药患者权

利救济提供帮助，因为不符合国家标准的药品并

不能当然认为其存在不合理危险。缺陷药品并不

完全等同于存在质量问题的药品，二者概念混同，

必然为权利救济带来障碍。 
在认定标准方面，目前缺陷药品认定有 2 个

标准，一是不符合国家标准，二是存在不合理的

危险，但这 2 种标准有没有适用的先后顺序，还

是必须同时满足，并没有明确。对于不合理危险，

也没有明确采用的是“客观标准”“主观标准”还

是二者折中的标准[10]。此外，由于没有将药品缺

陷明确地分为设计缺陷、制造缺陷与警示说明缺

陷，中国目前只能对整个所有药品缺陷的类型适

用 1 个标准，这样的标准增加了权利救济的难度，

实践中认定缺陷难度非常大。综上所述，药品缺

陷的概念缺失与标准不明确，完全可能导致权利

救济的缺位。 
2.2  侵权归责原则不明 

中国目前没有法律明确规定药品缺陷应当适

用何种归责原则，有学者总结药品具有专属性、

两重性、质量重要性以及药品时限性[11]，应当在

归责原则上体现药品侵权的特殊性。根据使用是

否需要医生处方指导，药品分为处方药和非处方

药，2 种药品在获取难度、使用限制以及不良反应

方面有很大差异，对于这 2 种药应当有不同的归

责原则，如美国法律就规定对非处方药缺陷侵权

案件适用无过错原则，对处方药缺陷侵权案件适

用过错原则，中国法律在这方面尚无任何规定。
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此外，药品在上市之前需经历众多环节，药品设

计、制造、运输、保存、销售等环节涉及责任主体

众多，它们的主体责任应当有所区别，并不能对药

品的销售者或运输者适用与药品设计者、生产者一

样的归责原则，一视同仁地采取无过错责任必然会

加大某些主体的诉讼负担，造成司法不公正。 
2.3  举证责任分配不合理 

对于药品缺陷侵权的举证责任分配，根据相

关法律规定，适用“谁主张，谁举证”的一般原

则。被侵权的患者需要对药品存在缺陷、缺陷造

成损害的后果以及二者之间存在的因果关系进行

证明。药品缺陷造成的伤害具有隐蔽性，患者大

多数甚至都不能意识到药品缺陷对自己造成了伤

害[6]，缺乏专业知识的患者难以发现损害的存在。

众所周知，药品缺陷涉及药物科学、病理学等学

科，专业性极强，判断药品是否存在缺陷同样需

要专业知识，普通患者难以做到。将这些需要专

业知识支撑的证明责任分配给被侵权人，很大程

度上增加了他们的诉讼责任，提高了被侵权者的

证明难度，让患者承担了过多的不利后果，诉讼

双方因此处于不公平的诉讼地位。 
2.4  救济途径单一 

中国药品缺陷侵权的救济途径主要有行政机

关主持的救济，市场主体主持的召回与强制保险，

司法机关主持的民事诉讼、刑事附带民事诉讼以

及公益诉讼。但除了公益诉讼外，其他救济途径

案件数量非常少，根本无法满足救济需求，并且

大多数救济形式的成功率非常低，比如民事诉讼

案件中获得赔偿的比例<6%，而召回、强制保险等

救济启动程序复杂，幻想生产者等市场主体主动

启动救济也不现实，被侵权者看似救济途径众多，

实际上可选择的救济途径非常单一，被缺陷药品

侵权的患者可以选择的救济方式并不多，在其他

救济方式无法启动的情况下，只能选择民事诉讼

以及刑事附带民事诉讼进行权利救济。 
2.5  药品缺陷认定困难 

对于药品的各类认定行为，主要发生在卫生

行政机关查处假药、劣药违法以及公安机关打击

假药、劣药犯罪过程中，认定工作由卫生行政机

关或公安机关主持，主要流程是卫生行政机关或

公安机关作出鉴定委托，由药监部门设立的为药

检所负责药品鉴定，鉴定内容基本为药品成分以

及是否符合国家标准[12]。药检所不是法定的司法

鉴定机构，也没有司法鉴定资质[13]，并不能对外

接受药品鉴定委托，而一般的司法鉴定机构没有

鉴定药品的资格，只有少数司法鉴定机构有能力

分析药品成分。也就是说，被缺陷药品侵权的受

害者在诉讼中基本上没办法找到可以对药品进行

鉴定的鉴定机构。司法实践中，有向法院申请了 4
次鉴定，在全国范围找了 4 家鉴定机构仍被以无

鉴定资质为由退鉴的案例。即使能找到可以对药

品进行鉴定的司法鉴定机构，但鉴定内容仅为药

品成分鉴定，药品缺陷侵权的受害者尽最大可能

也只能通过司法鉴定认定药品成分不符合标准，

甚至无法确定药品是否为假药、劣药，更无法确

定药品存在缺陷。从鉴定机构设置到鉴定内容上，

药品缺陷认定困难重重，涉案药品是否存在缺陷

都无法确定，权利救济难度之大可想而知。 
3  药品缺陷侵权的建议对策 
3.1  明确药品缺陷概念与认定标准 

《药品管理法》旨在加强药品管理，保证药

品质量，保障公众用药安全和合法权益，然而该

法并未引入和明确药品缺陷的概念。药品缺陷侵

权发生时，套用假药、劣药标准也是不利于权利救

济的，因为假药、劣药属于刑法、行政法概念，诉

讼中必须先确定药品是否属于假药、劣药，这在民

事诉讼程序中一般无法做到。因此应当明确药品缺

陷这一概念，它可以解决《药品管理法》覆盖范围

不足以及权利救济时无相关概念适用的问题。此

外，药品缺陷侵权认定标准也应当明确，可以在区

分药品缺陷类型的前提下分别适用不同的缺陷标

准，并且明确药品缺陷只有存在不合理危险一个标

准，排除产品质量标准，从而精准地做出认定。 
3.2  完善药品缺陷的归责原则立法 

对于药品缺陷侵权的归责原则，司法实践中

适用无过错责任。同时对处方药与非处方药、药

品制造缺陷、设计缺陷与警示说明缺陷、药品生

产者责任、运输者责任、销售者责任都适用无过

错责任的归责原则，这样的归责原则过于粗糙和

笼统，应当在药品缺陷责任立法上进行完善。首

先，应当区分处方药和非处方药，按照获取难度、

使用限制以及不良反应适用不同的归责原则，对

便于获取、可自行使用、不良反应小的非处方药

适用无过错原则，与之相反的，对处方药适用过

错原则；其次，区分设计缺陷、制造缺陷与警示

说明缺陷，根据药品缺陷的类型规定适用不同的
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规则原则，减少因归责原则带来的责任分配不公

的情况；最后，针对不同市场主体，规定适用不

同的规则原则，避免如运输者这类的“配角”承

担过重责任的情况出现[14]。 
3.3  完善举证责任分配 

对于药品缺陷侵权，中国目前适用“谁主张，

谁举证”的一般原则，因为证明这类侵权需要一

定的医学知识和侵权结果的隐蔽性，因果关系的

证明往往存在较大的困难[15]。将这部分的证明责

任划分给被侵权者，增加了被侵权者的证明难度，

有失司法公平。因此完全可以将“因果关系推定”

理论用在药品缺陷侵权领域[16]，被侵权人只需要

对药品缺陷造成损害进行大致证明，就推定药品

缺陷侵权事实存在，被告需要证明不存在侵权事

实，否则应当承担赔偿责任。这样的举证责任划

分不仅能降低被侵权者的举证难度，增加权利救

济的可能性，还能对药品缺陷责任主体起到震慑

作用，增加他们的社会责任感。 
3.4  建立、健全多元救济体系 

中国目前的药品缺陷侵权救济呈零散分布的

形态，救济途径单一。此外，中国对于药品问题，

多聚焦于药品违法行为的打击，权利救济关注较

少。因此，应当以权利救济为中心，以损害赔偿

为目的，通过采用强制保险、救济基金、诉讼制

度等手段，来构建一个“市场主体-个人-国家”的

多元药品缺陷侵权救济体系，从而确保被侵权者

的权利得到及时、充分的保障。 
对于药品上市许可持有人以及生产、经营企

业等市场主体，通过药品召回制度实现被侵权者

的权利救济。针对这些权利救济程序主动启动困

难的问题，应当设计一些规范措施，比如开放举

报通道，对于应当召回而不召回的，由卫生行政

部门以及保监会等机构进行处罚。其次，MAH 制

度规定药品上市许可持有人对药品生产、流通全

程负责，这对药品上市许可持有人提出了极高的

要求[17]，因此完全可以对药品进行分类，对于高

风险、不良反应大的药品，应当要求其上市许可

持有人具备更强责任承担能力，可以从注册资本、

固定资产等方面入手，设置一定的准入门槛，避

免出现大规模药品缺陷侵权无法赔偿的情况。另

外，将目前只存在于疫苗领域的强制保险制度进

行推广，要求药品上市许可持有人必须购买相应

的保险，特别是高风险药品的上市许可持有人。 

对于被缺陷药品侵权的个人而言，可以通过

刑事附带民事诉讼以及民事诉讼保证自己的合法

权利。还应当开辟更多针对个人的权利救济渠道，

卫生行政执法中，发现假药、劣药以及各种缺陷

药品的，依法责令缺陷药品的销售者、生产者对

被侵权者进行赔偿。这样在维护市场秩序，打击

问题药品的同时，还能维护被侵权者的利益，因

为卫生行政机关进行了药品缺陷的认定，被侵权

者无须举证证明药品存在缺陷等事项，也减轻了

被侵权者的负担。 
多元救济体系中，国家在公益诉讼等方面发

挥着至关重要的作用，特别需要注意完善药品缺

陷归责原则、举证责任分配、刑事部分与民事部

分的衔接，增加药品缺陷侵权诉讼的可操作性，

加强形成司法实践中的意见统一，避免司法机关

因为分歧而影响被侵权者权利救济[8]。此外，建立

以政府为核心的药品缺陷救济基金，成立专门的

机构对基金进行管理，当药品强制保险、药品召

回无法启动、诉讼后无法获得赔偿时，由药品缺

陷救济基金兜底赔偿[18]。基金的资金来源方面，

可以从对药品企业征收的税中提取一部分，也可

以向药品企业按一定比例强制收取，还可以接受

社会捐赠。通过这些手段，使国家成为药品缺陷

侵权权利救济的最后一道屏障。 
3.5  完善药品鉴定制度 

药品缺陷侵权权利救济困难，主要问题就是

药品缺陷、自身损害以及因果关系认定困难，原

因在于药品相关鉴定制度不完善。目前的药品相

关鉴定涉及假药、劣药案件，目的是为行政处罚

和刑事审判提供依据，无关权利救济，药品鉴定由

药检所负责，不接受外来鉴定申请，其也无司法鉴

定资质，而有司法鉴定机构往往没有能力对药品进

行鉴定，法律也没有药品鉴定的相关规定[19]。因此，

完善药品鉴定制度，对药品缺陷权利救济至关重

要。首先，应当明确鉴定机构主体地位，可以将

药检所纳入药品鉴定机构范围，使其有司法鉴定

资质，同时明确司法鉴定机构有鉴定药品的资格，

避免有能的机构无法对缺陷药品做出认定的情况

发生[20]；其次，明确药品鉴定事项，将药品是否

为缺陷药品、药品缺陷造成的损害以及因果关系

纳入鉴定范围，杜绝鉴定机构仅能对药品成分做

出鉴定的情况[21]。 
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4  结语 
药品使用越来越广泛的今天，药品缺陷侵权

的权利救济问题不容忽视。然而药品缺陷侵权权

利救济的现状却并不乐观，重处罚轻救济、救济

程序启动困难、救济案件数量少、救济成功率低

等情况一直存在。存在法律概念不明确、救济途

径单一以及药品缺陷认定困难等问题，应当通过

明确药品缺陷概念与认定标准、完善药品缺陷的

归责原则立法与举证责任分配、完善药品鉴定制

度以及建立、健全救济体系等措施进行改进。 
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