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壹、前言

宮文祥主任：問候各位貴賓，在場學者先進大家好，身為

醫事法研究中心主任，歡迎各位參與。本場研討會不僅回應剛

出爐的司法院大法官釋字第767號解釋，更重要的是在實務運

作上本問題也至為關鍵，不僅是法律問題，實際上這也涉及到

醫學、科學專業。本次先由報告人進行專題演講，隨後進行跨

領域對談，再回到法律的討論，所以，不只是看法律人怎麼

說，還要看醫學領域的重要專家告訴我們將發生什麼影響，可

預期本次研討會將十分精彩。當我們在講公法上的明確性原

則，公法學者會告訴我們明確性怎麼判斷；民事法學者如詹森

林大法官，則告訴我們所謂的明確性原則，到現在還是不明

確，唯一明確的是這個原則還需要被明確化。所以我們可以知

道，連法律這一領域都需要跨領域的結合。

陳昭姿董事長：藥害救濟基金會係由衛生福利部設立，專

責辦理藥害救濟業務，協助民眾諮詢、案件受理乃至於病歷的

調閱，並將資料送到藥害救濟審議委員會依法進行審議，雖

然同仁沒有直接參與審議，但過程中我們接觸到很多藥害受

害者，特別是依法未能獲得救濟的民眾，我們感到同理與遺

憾，而要如何擔起責任並使大家認知藥品風險，減少藥害的發

生，我們責無旁貸。這次雖然得到了合憲的結果，但我們同時

也知道藥品的議題需要更多的溝通、對談，希望透過這個開放

性的對話空間，在風險分擔、責任衡平、民眾的期待與制度的

永續等前提下，我們一起尋求未來共識的方向。
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貳、名家觀點

一、 邱玟惠教授：司法院大法官釋字第767號解釋摘要及其
可能影響

（一）回顧第767號解釋

本號大法官解釋主要聚焦在公法上的討論，我們先來認識

這次解釋文的內容經過，再從民法的角度出發，探尋不同思考

的可能。本件申請人使用Amikin（愛黴素）藥物，因產生聽

力喪失之耳毒性藥物不良反應，遂提出藥害救濟之申請。經過

審議會審議結果，認定不符合藥害救濟之要件，本件後續經過

訴願及行政訴訟，最高行政法院以無理由駁回上訴確定，申請

人復提起再審之訴，仍經最高行政法院以無理由予以駁回。在

窮盡救濟途徑後，大法官最後受理本件並作成第767號解釋。

大法官在本號解釋認為藥害救濟法第13條第9款1並未違反法律

明確性原則及比例原則，實符合憲法保障人民生存權、健康權

及憲法增修條文第10條第8項國家應重視醫療保健社會福利工

作等精神。其理由在於上述第9款所謂「常見且可預期之藥物

不良反應」雖然為不確定的法律概念，惟仍可藉由醫師踐行告

知義務、藥袋上標示或藥物仿單上之記載，病人對此可有合理

程度的預見，從而未牴觸法律明確性原則；況且，將常見可預

期之藥物不良反應排除於藥害救濟範圍之外，乃屬社會政策立

法之決定範圍。當病人及其家屬得經醫療專業人員充分告知或

閱讀藥袋、仿單之記載後，應已生合理程度的預見可能，故能

承擔風險，從而此一藥害救濟的除外條款並無不合理之處。

仔細觀察本號解釋的理由說明，可以發現大法官好幾次提到

「告知」、「藥物說明」與「藥物仿單」，認為病人可以透過

1	  藥害救濟法第13條第9款：「有下列各款情事之一者，不得申請藥害
救濟：⋯⋯九、常見且可預期之藥物不良反應。」
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這樣的機制獲得藥物資訊，既然病人可以知道使用這個藥物會

有如何的風險，那麼排除救濟並無不妥，也就是說在「有告知

後同意」與「有仿單之記載」，即可預見風險之發生，這似乎

是大法官的思考邏輯（如圖1所示）。在這個部分，我們可以

提出幾個疑問，首先，雖然我們有要求需行使告知後同意程

序，但這個原則真的會被實踐嗎？再來，雖然藥物有仿單，但

藥物仿單會到病人手上嗎？病人會看嗎？病人能看懂嗎？另

外，就算的確有履行告知義務，且病人也拿到仿單並充分閱

讀，是否就意味著病人即可預見風險？就以上這些疑問，我們

須先理解「告知後同意」與「藥物仿單」的意義，才能進一步

討論是否真能達到大法官所認為可預見風險發生的結果。

遇見風險發生

告知後
同意

仿單
記載

圖1　圖解大法官釋字第767號解釋

（二）告知後同意之倫理性質及其法律效果

那麼何謂「告知後同意」呢？這一原則其實源自於「自己

決定權」，告知同意乃係實踐此一人格權利或利益的具體做

法，也就是說告知後同意原則具有相當濃厚的倫理性格，其初

始目的並非用於建構民事上的基礎法律關係，所以同意（或稱
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為允諾）並非其法理基礎，對於自己決定權的保護才是其法理

基礎。但縱然如此，告知後同意原則在倫理與民事法此兩種不

同屬性或相異的價值體系中，卻有著密切的牽連性。例如，在

進行醫療行為時，從侵權行為法的角度觀察，醫師得到病人同

意後可阻卻其行為的違法性，再從契約法的角度來看，病人

的同意屬於意思表示的法律行為，可是告知後同意的核心概

念，卻是在於「自己決定」或「自主權」此一人格權利或利

益。當醫師善盡告知義務，也僅會在當事人間發生法律關係

之效果，以「因為已告知，所以病人可預期」與「因為可預

期，所以毋須救濟」為理由，似乎誤將對於人格權的保護機制

作為排除藥害救濟制度之理由，此恐怕難謂周全。況且醫師未

盡告知所應負之責任，到底是全部之醫療責任，還是僅負未告

知之責任，在實務上仍未有定論，將已受告知引入作為藥害救

濟與否的考量，有說理上的困難。

（三）藥物仿單之意義在於「可容許之風險」

至於藥物仿單的來源是什麼？藥物在上市前須經過緻密

的、各階段的藥物臨床試驗，而臨床試驗的目的在於將來藥物

上市後可提供完整的資訊，以支持其適當使用。所以在臨床試

驗當中可以找到藥物的相關資訊，依藥事法第75條，仿單所

記錄的就是源自於當初臨床試驗之結果，而病人則係依循醫

藥專業人員之指示或藥物標示而為「合法藥物」之「正當使

用」。那麼正確的使用規則在哪裡？正確的使用規則就是來自

於仿單，所以藥物的臨床試驗結果可以連結到仿單內容的記

載。那麼藥物仿單的意義又是什麼呢？如果說責任法揭示的原

則是有過失才要負責，藥物之使用可能會因造成我們擔心要負

責以至於什麼都不敢做，可是藥物雖然有毒，對於疾病治療還

是有一定的效果呀！像是交通事故每天發生，我們還是容許汽

機車使用，雖然有危險，但我們看到危險背後的功能。當藥政



www.angle.com.tw      89

機關審查臨床試驗的結果，會嚴格斟酌有毒的危險是否能降到

可以接受的範圍，也就是說藥政機關對於臨床試驗的審查，毋

寧是進行「可容許之風險」程度的訂定。直觀地看，風險就

是不好，如果我們願意容許某一風險存在，一定是有其他考

量。在最高法院86年度台上字第56號民事判決，即對於「可容

許之風險」有很好的說明，該判決認為所謂可容許之風險，是

指行為人已遵守各種危險事業所定之規則，並於實施危險行為

時盡其應有之注意。也就是說，既然有風險，我們就訂出嚴格

的規則，讓這一風險可被容忍，以阻卻其違法性。這作為阻卻

違法事由，無論在交通事業、醫療事業，或運動事業等，雖然

具有一定危險性，但考量有益於社會而為維繫當今社會生活所

不可或缺，倘若行為人已經遵守危險事業所定之規則並盡其

應盡之注意，最後仍造成之傷害，該傷害行為則屬於社會通

念所容許，從而具備正當性或相當性。借用邱聰智老師的說

法2，判斷容許性危險的標準有三，包含：1.被害法益之重要

性；2.迫切危險之重大性；3.該行為之目的正當性及有效性。

在藥物使用上，也就是考量使用藥物帶來的危險結果有多重

要，此一危險的重大性與使用該藥物之正當性及有效性，綜合

斟酌後決定是否核可，經過藥政單位審酌後，就會成為可容許

風險。易言之，核可與否，不僅是取決於益處或害處的絕對大

小，而是兩相權衡下的斟酌結果。

至於大法官前面討論的「常見且可預期」與這裡說的「可

容許風險」怎麼作連結？我們可以嘗試舉兩種藥物當例子，如

癌症的化學治療藥物與抗生素的使用，都是經過核准使用的藥

物，但是前者會帶來噁心、嘔吐等高度不適的副作用，由於是

2	  所謂容許性危險，係指其行為雖具有損害發生之危險，惟因該活動具
有社會相當性、有用性，乃於社會觀念所能容忍之限度內，視為合法
活動而阻卻違法之情形。邱聰智，新訂民法債編通則（上），輔仁大
學法學叢書編輯委員會，2003年1月，新訂一版，169頁。
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經常性地發生，所以即屬於「常見且可預期」之副作用，後

者則會引發史帝文生強生症候群（Stevens-Johnson Syndrome, 

SJS），在臺灣每百萬人口中的發生率是6件，發生率極低，

所以非屬於「常見且可預期」之不良反應。也就是說，同樣

是仿單承認的可容許風險，卻有是否屬於常見且可預期的差

別，從而可知「可容許風險」與「常見且可預期」並非絕對相

關，更不用說上述的史帝文生強生症候群發生率極低，卻是臺

灣藥害救濟之最大宗。從這個角度來看，大法官認為有仿單之

記載就是可預見風險，這樣有推理上的困難。

（四）「常見」的定義

按主管機關參照國際歸類之定義，「常見」係指不良反應

發生率大於或等於1%者，所以大法官認為不違反法律明確性

之原則，可是大法官沒有解釋為什麼要訂在1%，對於該數值

之合理性並未深入討論。現行救濟制度目前以1%作為標準，

在該標準以上，其風險由民眾負擔。再看到藥害救濟基金之來

源，這些錢係來自於藥物製造業者及輸入業者所繳納之徵收

金，意思是說被害者（少於1%發生率之不良反應）拿到的每

一塊錢都是來自於藥物製造業者及輸入業者，其理由可能在於

業者在創造產業利潤的同時，也引發了使用藥物的風險，這

樣的觀點或可從藥害救濟法第7條第1項3，即藥物銷售額越多

3	  藥害救濟法第7條：「藥物製造業者及輸入業者應於主管機關規定期
限內，依其前一年度藥物銷售額一定比率，繳納徵收金至藥害救濟基
金（第一項）。前項徵收金一定比率，於基金總額未達新臺幣三億元
時，定為千分之一；基金總額達新臺幣三億元時，由主管機關視實際
情形，衡酌基金財務收支狀況，於千分之零點二至千分之二範圍內，
調整其比率（第二項）。藥物製造業者或輸入業者無前一年度銷售額
資料者，應就其當年度估算之銷售額繳納徵收金。估算銷售額與實際
銷售額有差異時，應於次年度核退或追繳其差額（第三項）。藥物製
造業者或輸入業者所製造、輸入之藥物造成藥害，並依本法為給付
者，主管機關得調高其次年度徵收金之收取比率至千分之十，不受第
二項規定之限制（第四項）。」


