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E9_BD_90_E4_BA_8C_E8_c122_480727.htm 一、问题提出 2006

年4月22日，中山大学附属第三医院（以下简称：中山三院）

出现第一例重症肝炎病人急性肾功能衰竭，之后多名患者出

现了相似症状。后经调查，共有64名患者在该院注射过齐齐

哈尔第二制药有限公司（以下简称：齐二药）生产的假亮菌

甲素注射液，被医疗鉴定小组确认为“高度相关”、“相关

”的患者有15名，其中13人死亡，起因是注射齐二药生产的

“亮菌甲素注射液”中所含的二甘醇中毒。 2007年8月9日，

“齐二药”假药案受害人及家属通过法院，向中山三院和两

家药品经销企业广州金蘅源医药贸易有限公司（以下简称金

蘅源）和广东医药保健公司（以下简称医保公司）提出了索

赔，法院以“医疗损害赔偿纠纷”为案由开庭审理。审理中

，经中山三院申请，法院追加齐二药为共同被告。庭外，医

疗行业的相关部门，力挺中山三院，认为其既无过错也不是

销售者，让其承担责任不公。笔者认为，1、本案的案由,应

是产品责任纠纷；2、中山三院作为销售者是适格的被告，金

蘅源、医保公司不应作为被告；3、中山三院应对原告承担赔

偿责任，后可向齐二药追偿或向医保公司追究违约责任。 二

、诉讼涉及的几个法律问题 （一） 案由 笔者认为，本案是源

于产品缺陷引发的侵权纠纷，案由应是“产品责任纠纷”（

原告也以“产品质量侵权纠纷”起诉），法院以“医疗损害

赔偿纠纷”立案值得商榷。 1、本案不是医疗事故侵权或违

约产生的损害赔偿从《医疗事故处理条例》第二条 “本条例



所称医疗事故，是指医疗机构及其医务人员在医疗活动中，

违反医疗卫生管理法律、行政法规、部门规章和诊疗护理规

范、常规，过失造成患者人身损害的事故。”规定来看，医

疗事故应该是理疗机构过失造成伤害的事故。而本案的损害

虽发生在医疗过程中，但中山三院在诊疗护理（用药）过程

中并没有过失，故不构成医疗事故侵权。 另外，根据原告将

中山三院、金蘅源、医保公司一并起诉的本意来看，原告也

并非依据医疗服务合同违约引发损害赔偿而提起的合同之诉

（即在合同履行过程中，医疗单位没有尽到善良管理人的注

意义务，未能保障原告的医疗安全，应承担违约责任）。 2

、本案不是一般的共同侵权损害赔偿《最高人民法院关于审

理人身损害赔偿案件适用法律若干问题的解释》第三条“二

人以上⋯⋯虽无共同故意、共同过失，但其侵害行为直接结

合发生同一损害后果的，构成共同侵权，应当依照民法通则

第一百三十条规定承担连带责任。”笔者认为，该条款中共

同侵权的构成要件中必须是“侵害行为”直接结合发生同一

损害后果，所以，是否构成共同侵权关键应看一下中山三院

、医保公司、金蘅源的侵害行为是否直接结合发生同一损害

后果。笔者认为，金蘅源、医保公司没有直接对原告造成侵

害，不存在与中山三院构成共同侵权。理由是，其虽没有根

据《药品管理法》第十六条“药品经营企业必须按照国务院

药品监督管理部门依据本法制定的《药品经营质量管理规范

》经营药品。”《药品经营质量管理规范》第35条 药品质量

验收的要求是：“(五)验收首营品种，还应进行药品内在质

量的检验。”对药品依法进行内在质量检验，存在过错，但

这种过错或违法性，只是对于药品行业管理制度的侵害，而



并不对原告形成法律所禁止直接的必然的人身侵害，即对原

告没有侵害行为，所以，单是中山三院的侵害行为不构成共

同侵权。 （二） 适格被告及责任 1、中山三院为适格被告，

应承担赔偿责任 虽然《药品管理法》中未将医疗机构作为药

品经营企业（药品销售者）进行管理，但是从《产品质量法

》的责任主体（生产者、销售者、消费者）划分来看，中山

三院虽是以医疗救治为主，药品销售为辅的医疗机构，但是

其与原告之间存在直接地药品买卖关系，是《产品质量法》

中“销售者”。从《产品质量法》第四十一条“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。”第四十二条“由

于销售者的过错使产品存在缺陷，造成人身、他人财产损害

的，销售者应当承担赔偿责任。”第四十三条“因产品存在

缺陷造成人身、他人财产损害的，受害人可以向产品的生产

者要求赔偿，也可以向产品的销售者要求赔偿。属于产品的

生产者的责任，产品的销售者赔偿的，产品的销售者有权向

产品的生产者追偿。属于产品的销售者的责任，产品的生产

者赔偿的，产品的生产者有权向产品的销售者追偿。”规定

来看,药品销售者（中山三院）或生产者（齐二药）可作为被

告，销售者“先行承担”赔偿责任并不以销售者存在过错为

前提，其承担责任后向生产者的追偿才以无过错为前提。中

山三院在医疗过程中没有过错，但根据《产品质量法》第四

十三条关于消费者可向销售者主张的规定,及《民法通则》第

一百零六条 第三款“ 没有过错，但法律规定应当承担民事责

任的，应当承担民事责任”规定，其应承担赔偿责任。当然

，其先行赔偿后，可依据《产品质量法》第四十二条向生产



者齐二药追偿，或依据《合同法》向医保公司追究违约赔偿

责任。众多媒体和卫生部门极力为中山三院“喊冤”“开脱

责任”，甚至视该院为“功臣”，从感情上可以理解，但感

情取代不了法律，法律本身就是一种利益均衡的产物，医院

在依附药品获取利益（虽然这种利益相对于药品经销企业较

低）的同时，承担因药品质量问题出现的风险并无不公。对

原告来说，其向医院支付费用，实际上受到医院的伤害，应

该有所救济。 2、金蘅源和医保公司不应作为被告，对原告

不承担赔偿责任 《产品质量法》第四十三条消费者可以起诉

的销售者，应该是与其存在着直接买卖关系的销售者，而非

所有的销售者。法律之所以要求合同关系中的销售者“先行

承担”产品责任，主要是为了保障消费者受偿权，该立法设

计仅是从利益平衡角度规定承担责任的次序，并非要求销售

者承担最终责任。无限度将合同关系中其他的销售者（金蘅

源和医保公司）牵扯到诉讼中来，不符合法理，对案件事实

的查明也并无益处，相反会浪费诉讼资源，导致累诉。要理

清金蘅源和医保公司是否应承担责任，应看一下《药品管理

法》关于药品经营企业对药品内在质量检验规定的法律性质

。《药品管理法》第十六条“药品经营企业必须按照国务院

药品监督管理部门依据本法制定的《药品经营质量管理规范

》经营药品。”《药品经营质量管理规范》第35条 药品质量

验收的要求是：“(五)验收首营品种，还应进行药品内在质

量的检验。”《药品管理法》第九章法律责任第七十九条 “

药品的生产企业、经营企业、药物非临床安全性评价研究机

构、药物临床试验机构未按照规定实施《药品生产质量管理

规范》、《药品经营质量管理规范》、药物非临床研究质量



管理规范、药物临床试验质量管理规范的，给予警告，责令

限期改正；逾期不改正的，责令停产、停业整顿，并处五千

元以上二万元以下的罚款；情节严重的，吊销《药品生产许

可证》、《药品经营许可证》和药物临床试验机构的资格。

”从上述规定来看，作为药品的管理法，药品经营企业对首

营品种进行内在质量检验，应该是药品行政管理部门对经营

企业的经营行为的管理要求，经营企业违反该规定，是对药

品管理制度的破坏（将面临停产、罚款直至吊销经营许可证

的行政处罚），但并不对消费者健康权利直接构成侵害，或

者说对药品内在质量进行检验与导致损害不存在必然的因果

关系，法律既没规定药品经营企业有杜绝假药、劣药上市流

通，确保消费者人身不受伤害的法定义务（这些应该是药品

监督管理部门的法定义务），也就不应要求经营企业承担相

应的法律责任。即金蘅源和医保公司违反检验规定的行为不

构成对原告的侵权，不应承担赔偿责任。 三、本案的实践意

义 鉴于我国医疗体系监管及药品质量的现状，特别是药品缺

陷致害具有死亡率高、后遗症严重、受害群体广等的特殊性

，在国家通过行政处罚、刑事公诉的方式追究造假者的责任

后，受害人如何通过民事诉讼追究药品生产者和销售者的产

品责任，将成为社会关注的焦点。我们希望通过本案的审理

为以后药品缺陷侵权案件的起诉、审判提供参考，更为重要

的是，通过药品责任的裁判，唤醒人们对药品安全的关注和

监管，促进包括药品不良反应在内药品缺陷的立法进度和司

法审判水平。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接下载

。详细请访问 www.100test.com 


