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定义药品缺陷并初步研究其法律归责。方法：通过比较研究

和系统思维,发现我国尚未对药品缺陷有科学的认识，并由此

导致了对药品责任的法律适用困境。结果与结论：药品缺陷

不等于药品不良反应，药品缺陷应该是药品不能提供对使用

者所期待的治疗效果，存在可能危及人身安全的不合理危险

，其法律归责可以考虑为无过错责任辅以国家救济的原则。 
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扬扬的“龙胆泻肝丸”事件，全国200多个服用“龙胆泻肝丸

”的受害者参入诉讼，状告同仁堂。“龙胆泻肝丸”能导致

肾功能损害，已是不争的事实，其罪魁祸首是其中的——关

木通（含马兜铃酸）。受害人苦不堪言，而赔偿却显得遥不

可及，“龙胆泻肝丸”的受害者之一北京市民李玲诉北京同

仁堂有限责任公司人身损害赔偿的请求甚至被驳回，理由是

受害人不能证明其服用了被告生产的“龙胆泻肝丸”。而事

件的另一方同仁堂则称，同仁堂集团二厂生产的龙胆泻肝丸

是严格按照药典配方，并根据《药品管理法》的规定上报审

批、生产和销售的产品。企业严格按照法律进行生产经营，

不应为此承担法律责任，而且《药品不良反应监测管理办法

》仅仅要求企业对药品的不良反应作出报告，并没有规定其

他的法律义务和责任。受害人权益得不到保障，企业也是依

法办事，此种尴尬的局面折射出了我国在药品责任尤其是药

品缺陷责任方面立法的欠缺，并由此导致的司法困惑。 一.药



品与药品缺陷 我国《药品管理法》第102条明确定义为，“药

品，是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人

的生理机能并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的物

质，包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂

、抗生素、生化药品、放射性药品、血清、疫苗、血液制品

和诊断药品等。”《药品管理法》还规定，药品必须依法经

过生产商制造、加工，然后经生产商、销售商或医疗机构提

供给消费者使用或服用，显然药品属于产品的范畴。从法律

意义来讲，药品即具有产品的法律属性。在卞耀武主编的《

中华人民共和国药品管理法释义》（2001年版）也明确指出

，“药品是用于防病、治病，关系人体健康和人身安全的特

殊商品”。药品作为特殊产品，我们可以理解为药品是具有

危险不可避免性、危险难以预期性的一类产品。所谓“危险

不可避免性”从药理学上讲，是药品在正常治疗剂量下的副

作用，使用不慎就有可能产生有害结果；“危险难以预期性

”是由于药品从设计、制造到使用均以当时文献所知为限，

因此对于一些药品，虽然在研发阶段做了大量基础和临床实

验，甚至也符合当时法定要求，依然可能不可完全预见药品

隐藏的不良反应，比如[1]直接催生了德国，也是欧洲最早一

部关于药品责任专门立法的《药物伤害法》的“反应停药害

”。 如前所述药品是一种特殊的产品，因此当然具有产品的

法律属性。我们知道，产品缺陷是产品责任得以成立的必备

条件，产品责任即是产品缺陷造成消费者人身伤害、财产损

害而应承担的民事责任。我国在《产品质量法》中表述“缺

陷”为，“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。”据该

法条可知，我国对产品缺陷的定义采用的是双重标准，即“

不合理危险”和“强制性标准”。但是这种双重标准却给我

们因为药品缺陷受到损害的消费者维权留下了隐患，即符合

“强制性标准”的药品仍然因为存在危及人身、财产安全的

不合理危险导致了损害的发生。如“龙胆泻肝丸”事件中制

造商所言，龙胆泻肝丸按照国家药典标准生产，同仁堂不应

承担责任。同样在2001年起的“拜斯亭”事件中，拜耳公司

对欧美使用了该产品的受害者给予了巨额赔偿，而在我国的

邢淑芬老人[2]，虽然被鉴定为因横纹肌溶解症导致七级伤残

，却是全球惟一未获赔偿的受害人。诉讼中拜耳公司的抗辩

理由即是拜斯亭是根据我国《药品管理法》，经有关部门批

准后进口的。在进口过程中，北京药监部门也进行了检验，

符合我国对进口药品的规定。并依据冲突规范，本案适用侵

权行为地即我国法律，被告不应承担法律责任。以上事件我

们看出，在药品缺陷导致的产品缺陷责任中，我国法律中的

双重标准是有瑕疵的。笔者认为，至少对于药品缺陷的定义

应该为，药品不能提供对使用者所期待的治疗效果，存在可

能危及人身安全的不合理危险。 二．药品缺陷侵权的法律适

用困境 (一)关于《民通法则》第122条的适用 我国《民法通则

》第122条规定，“因产品质量不合格造成他人财产、人身损

害的， 产品制造者、销售者应当依法承担民事责任。运输者

、仓储者对此负有责任的，产品制造者、销售者有权要求赔

偿损失。”学理上认为民通122条规定的是特殊侵权行为，产

品制造者、销售者不论有无过错，均应对产品所造成的损害

承担赔偿责任，也即无过错责任（我国系大陆法系，在此区



别于英美法系之严格责任）。我们认为无过错责任之归责原

则，最大限度的保护了消费者权益，但是遗憾的是该法条以

“质量不合格”这一术语作为产品责任的归责事由，显然给

现实生活中如笔者讨论的“药品缺陷”造成的特殊产品责任

的归责造成了尴尬--对于药品这种特殊产品质量合格并没有

当然排除其存在危及人身安全的不合理危险--比如[3]美国的

“DES安胎剂案”， DES(乙烯雌酚)即是由美国食品与药品监

督管理局(FDA)于1941年批准投放市场的一种保胎药，但其依

然发生了孕妇服用这种药后，如果其生育的孩子为女性，女

儿极可能得一种阴道癌，发病率高达30%～90%的不合理危险

。 (二)关于《产品质量法》的适用 《产品质量法》中第四章

对产品责任的规定较之民通122条更为完善，对缺陷定义、免

责条件、诉讼时效和赔偿范围作了较为详细的规定，因此更

具操作性，实务中涉及产品责任的损害赔偿一般以《产品质

量法》作为法律依据。但是，除了如前所述《产品质量法》

对产品缺陷定义的双重标准导致药品缺陷经过国家药品上市

审批权力的行使,变成国家代表患者接受的缺陷,并固定于国家

药品标准中,从而使药品缺陷受害者权益得不到合理维护之外

，在《产品质量法》第41条规定的生产者的免责条款中有表

述，如若生产者能证明“产品投入流通时，引起损害的缺陷

尚不存在的；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”则不承担责任。按此理论，日本的斯蒙病判

决和氯喹诉讼[4]均不得成立。因此我国《产品质量法》对于

药品缺陷致人损害的保护是欠缺的。 (三)关于《消费者权益

保护法》的适用 我国《消费者权益保护法》和《产品质量法

》从立法目的来看，都是以保护消费者合法权益为目的。药



品的使用者无疑属于消费者，因此当消费者因使用药品造成

人身伤害或死亡的，当然可以依《消费者权益保护法》请求

损害赔偿。但是《消费者权益保护法》首先对赔偿主体限定

在了经营者，对于药品缺陷致人损害中受害者求偿不利；其

次该法并未就构成产品责任的缺陷、免责事由及诉讼时效等

予以规定，实务中操作性并不强，对我们讨论关心的药品缺

陷致人损害中受害者有保护不力之嫌。 三．药品缺陷责任的

初步探讨 由于我国药事法律法规中找不到药品缺陷民事责任

的具体规定,而《民法通则》、《产品质量法》和《消费者权

益保护法》也难以解决极具特殊性的药品缺陷责任问题。为

了保护人民群众安全用药而又能促进医药企业的创新和健康

发展，应急需完善我国的药品责任立法，相对于本文探讨的

药品缺陷责任笔者认为： (一)药品缺陷不等同于药品不良反

应 目前国内学者在研究药物致人损害的赔偿中，大多应用“

药品不良反应”这一药学术语。我国《药品不良反应报告和

监测管理办法》指出：“药品不良反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关的或意外的有害反应

”。从药理学角度也可以把药品不良反应分为可以预期的A

型不良反应和难以预期的B型不良反应。实务中也是本文探讨

的药品缺陷，笔者认为应该属于药品不良反应中所谓意外的

、难以预期的不良反应，从法学角度而言，即是笔者前面定

义的药品不能提供对使用者所期待的治疗效果，存在可能危

及人身安全的不合理危险。 (二)药品缺陷责任的构成要件与

归责 为了便于比较，我们先讨论可以预期的A型不良反应药

品责任的构成，(1)药品必须合格，即符合我国《药品管理法

》和国家药品标准并经药品监督管理部门批准生产的药品。



假药、劣药产生的不良后果不属于药品不良反应。(2)药品必

须合理使用，即患者使用非处方药品和执业医师、执业药师

指导使用的处方药品必须严格按照使用说明书或必须符合药

品的明示规定，没有违反药物的用法用量和配伍禁忌，滥用

及误用药物产生的危害结果不属于药品不良反应。(3)超出了

治疗预期，产生了可以预见的有害结果，比如非甾体类抗炎

药产生了严重的胃肠道反应，抗心律失常药产生了新的心律

失常，利尿药导致了电解质失衡等等。(4)有害结果与药物的

使用有因果关系。笔者认为这种药品责任的归责可以参照最

高人民法院《关于民事诉讼证据的若干规定》规定8种侵权诉

讼中与药品不良反应联系密切的医疗事故的过错推定责任原

则，具体本文暂不展开讨论。 本文关心的药品缺陷责任，从

国外立法来看多以无过错责任(或严格责任)为归责原则。1977

年12月16日颁布，1978年1月1日生效的德国《药品法》（台湾

学者也译为《药品责任法》）最为典型，其规定药品的经营

者(制造商、销售商)不能因为已获得政府批准或许可，以及

他们遵守德国标准药典的规定而影响其承担民事或刑事责任

，且生产商不得主张发展风险抗辩，即生产商不得以“药品

缺陷是依当时的科技水平所不能发现的”理由申请免除责任

。 笔者认为，任何一种法律制度的设定都应该以当下社会经

济发展作为大背景。我国目前的制药企业大多规模小、重复

建设多、创新能力不足、与国际知名制药企业相比竞争能力

相当薄弱，处于医药产业链条弱势地位，国人也可见我国制

药企业绝大部分以仿制药为主，因此在我国设计药品缺陷责

任的归责时，应当兼顾消费者和制药企业发展创新两方面的

利益。 笔者认为我国药品缺陷责任的归责可以以无过错责任



辅以国家救济的原则，一可以最大限度维护因为药品缺陷导

致人身损害消费者的利益，二可以在警告制药企业在新药研

发中的严格注意义务同时也没有打击其新药开发的积极性，

三还能在我国入世中，遇到类似“拜斯亭”赔偿的诉讼，我

国的消费者不至于处于得不到保护的境地。所以我国药品缺

陷责任的构成相应可以概括为：合格药品、合理使用、发生

了难以预期之损害结果、损害结果与药品使用存在因果关系
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