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試驗（clinical trial）、藥害救濟（drug injury relief）
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壹、事件概要

一、事實概要

兩名原告X1、X2的肺癌末期家屬，在服用被告Y於平成14
年（2002年）7月經厚生勞動省輸入核可的抗癌劑「Iressa艾瑞莎
250錠」後，引發間質性肺炎死亡。原告X1的家屬病患A於平成
13年9月被診斷為非小細胞肺癌第四期，在同年開始化療。因副
作用嚴重，於平成14年7月1日中止投藥。兩週後因新藥「Iressa
艾瑞莎250錠」上市，病患A接受投藥，同年10月3日回診時發現
肺部有異常陰影，因此再度入院，之後因呼吸症狀急速惡化，病

患A於同月17日死亡，享年31歲。原告X2的家屬病患B於平成14
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副作用造成病人死亡，

是否有
說明書記載缺陷的問題？
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年5月被診斷為非小細胞肺癌第三期，開始化療卻效果不彰，亦
因嚴重副作用中止化療。病患B曾接受過間質性肺炎之治療，但
因癌症關係，間質性肺炎亦隨之惡化，於同年9月2日新藥上市一
個半月後開始接受「Iressa艾瑞莎250錠」之投藥，惟其腫瘤非但
沒有縮小，反而更加惡化。病患B於同年10月10日因間質性肺炎
急遽惡化導致呼吸困難死亡，享年67歲。自昭和56年（1981年）
起，癌症一直位居於日本人死因第一名位置，其中肺癌又是死亡

人數中最多者。肺癌患者中有80%是非小細胞癌，在無法進行手
術的第三期病期，其5年存活率為3%∼18%，第四期之5年存活
率只有1%，而1年存活率則為30%∼50%，是預後極為不良的難
治癌症，若病症復發，化療也僅能延續壽命，因此，未來有效

的化療法受到眾人的期待。Iressa是全球第一種非小細胞肺癌的
「標靶治療」藥物，主要攻擊的「標靶」是肺癌細胞中過多的上

皮生長因子受體（epiolermal growth factor receptor, EGFR），阻
斷癌細胞生長的傳導路徑以達成治療效果。由於EGFR主要存在
於腫瘤細胞，幾乎不存在於身體的正常細胞，故此藥與傳統化療

藥物的最大不同，在於身體正常細胞幾乎不會受到藥物攻擊，從

而減少許多副作用，諸如白血球、血小板不易降低，也不易貧

血、嘔吐、掉髮等。當時臨床實驗中因使用Iressa導致間質性肺
炎之案例，日本國內在133例中有3例，大部分治療效果良好；
美國在1000例中有5例發病，其中4例死亡；根據英國擴大供給
計畫（Expanded Access Program）做出的《EAP副作用報告》，
全世界1萬5000名以上的病例中，僅有15例發病，且其中死亡的
11例，有2例已被證實與投藥無關，剩餘9例亦無法肯定其死亡乃
肇因於投藥之關係。前述案例由於末期癌症影響病程，患者的死

亡是否與投藥行為間具有因果關係，可能性仍待商榷。根據藥事

法第23條、第14條第3項前段規定之藥品輸入規範，藥品正式販
賣流通前，必須提出厚生省承認的臨床實驗資料文件，此外，抗

癌新藥還要另外符合平成9年厚生省令第28號「醫藥品臨床實驗
實施基準」以及平成3年2月4日第9號厚生省通知「抗癌藥物臨床
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評估方針」。抗癌新藥的臨床實驗通常分為三期：第一期主要評

估病人對於藥物之最大耐受程度，進而決定第二期的用藥劑量，

第三期則為確效性之臨床實驗。通常第三期的評估資料會在第二

期資料經過厚生省認可後一段時間才提出，經厚生省第二階段的

認可後，藥品即可上市。本案引進之藥物Iressa艾瑞莎於2002年7
月經厚生省核可後上市，上市3個月後發現病患出現嚴重，且有
致死結果之間質性肺炎，故緊急修正其第三版與第四版之藥品標

示，但已造成原告X1與X2家屬A與B死亡。該藥之第三期臨床實
驗結果是在上市後6個月提出，並於「警告欄」設置：對於「有
致死及極度嚴重的非可逆副作用發生的危險」或「副作用的發生

可能導致嚴重事故」的可能性狀況，必須特別提醒注意的狀況下

須記載。「使用上注意欄」亦設置：針對醫師提供重要資訊，其

中「副作用欄」又分為「重大副作用」和「其他副作用」。前者

是對於該藥品特別注意事項，根據日本製藥工業協會提出的基

準，將嚴重程度分成三類，而間質性肺炎被歸類於最嚴重的第三

類，即「根據患者的體質或發生時的狀態，可能會致死、造成日

常生活的障礙及永久的身體機能不全。」

本案之藥品說明書對間質性肺炎的記載如下：第一版在「警

告欄」中並無記載，而「重大副作用欄」中記載「間質性肺炎

（頻率不明，必須仔細觀察患者狀況，在有異常情形下停止投

藥，並進行適當處置。）」第三版在「警告欄」欄內「使用上注

意事項」內之「重要的基本注意」中加入（一）「本劑投藥後可

能出現急性肺障礙、間質性肺炎，必須仔細觀察並進行胸部X光
檢查，在有異常情形下停止投藥，並進行適當處置。」；（二）

「急性肺障礙、間質性肺炎等嚴重副作用可能致死，必須仔細

觀察有無呼吸狀況、咳嗽、發燒等症狀，並進行定期胸部X光檢
查。」之文字。第四版在「警告欄」中加入「由於急性肺障礙、

間質性肺炎在本劑投藥初期發生且致死例子很多，對於可能造成

之嚴重副作用，標準的管理流程至少在投藥後四週內入院，以進

行仔細觀察。」之文字。 
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二、原告之主張

根據以上患者A、B死亡事實，原告X1、X2認為被告Y在藥
物說明書之副作用記載不詳，並未標注「致死」危險，按製造物

責任法第2條第2項所規定之「製造物缺陷」責任，因而對被告提

起同法第3條中損害賠償之訴1。

三、相關法律規定

（一）製造物責任法第2條。 
（二）藥事法第23條、第14條。

[原告] [被告]

因製造物缺陷責任之

損害賠償

①系爭藥物是否具製造物缺陷？
②是否能預期副作用有致死危險？
③系爭藥物與間質性肺炎副作用其因果關係？

死者A家屬X1
死者B家屬X2 藥商Y

1	 第2條（定義）
	 本法所稱「製造物」，係指經製造或加工之動產。
	  本法所稱「缺陷」，係指考慮該當製造物之特性、其通常可預見之使用
形態、其製造業者等交付該當製造物之時期、以及其他與該當製造物有
關之情事，該當製造物欠缺通常應有之安全性而言。

	 本法所稱「製造業者等」，係指該當下列各款情事之一者：
	 一、 以製造、加工或輸入該當製造物為業者（以下簡稱「製造業

者」）。
	 二、 自己作為該當製造物之製造業者，在該當製造物上標示其姓名、商

號、商標或其他表示者（以下稱「姓名等之表示」），或在該當製
造物上為得以使人誤認為係其製造業者之姓名等之表示者。

	 三、 除前款所揭者外，從與該當製造物之製造、加工、輸入或販賣形態
或其他情事觀之，於該當製造物上為得以認為係其實質的製造業者
之姓名等之表示者。

	 第3條（製造物責任）
	  製造業者等，就其所製造、加工、輸入或為前條第三項第二款或第三款
之姓名等之表示之製造物，因其所交付之製造物之缺陷，致侵害他人之
生命、身體或財產者，應就因此所生之損害負賠償責任。但其損害僅發
生於該當製造物者，不在此限。
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