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• 醫療糾紛
– 簡介
– 傳統解決途徑

• 藥害救濟制度
– 目的、特色
– 要件及適用

• 案例
• 核准適應症外之使用(Off-label Use)

– 定義、要件
– 案例

• 申請、給付
• 執行現況
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醫療糾紛
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醫療糾紛醫療糾紛醫療糾紛醫療糾紛

病患

主管機關

衛福部

藥商
醫療機構

醫護人員

醫療服務

管理

藥品/醫材之
製造/銷售

醫療機構管理疏失

醫護人員疏失

不可避免的副作用

藥品/醫材瑕疵

病患不遵囑

特殊體質



醫療糾紛醫療糾紛醫療糾紛醫療糾紛

病患

主管機關

衛福部

藥商
醫療機構

醫護人員

藥害救濟法

醫療糾紛處理及醫療
事故補償法(草案)

• 基金來源：藥廠徵收金藥廠徵收金藥廠徵收金藥廠徵收金etc.
• 若可歸責可歸責可歸責可歸責他人時，不補償
• 有點像藥商的保險

• 基金來源：菸捐、政府預
算、醫界醫療風險分攤金醫界醫療風險分攤金醫界醫療風險分攤金醫界醫療風險分攤金

• 若可歸責可歸責可歸責可歸責他人時，不補償
• 有點像醫界的保險



醫療糾紛醫療糾紛醫療糾紛醫療糾紛醫療糾紛醫療糾紛醫療糾紛醫療糾紛

鼓勵醫療機構辦理生育事故爭議事件試辦計畫

• 在101年1月1日至民國103年12月31日之間發生生育事故（將延長兩年）
• 對於生育事故並非明顯可完全歸責於機構或病方
• 鼓勵醫療機構或助產機構，積極與生育事故之病人或其代表人達成和解
或調解，並由政府依其傷殘程度提供最高200萬之救濟給付補助

鼓勵醫療機構妥善處理手術及麻醉事故爭議事件試辦計畫

• 在103年1月1日至104年12月31日之間執行全身麻醉的手術
• 過程中，已經依專業基準施予必要之診斷、治療，仍因手術或麻醉本身
無可避免之風險，導致病人於該手術後7日內發生非預期死亡事故

• 經地方衛生局調處後，雙方當場和解或後續和解，醫療機構可向本部申
請80萬元以內之補助



醫療糾紛
傳統解決途徑
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� 衛生福利部醫事司統計

民國76-
80年：
127-163
件

民國81-85
年：140-
234件

民國86年到
90年：260-
383件

民國91-95
年：373-
457件

民國96-
102年：
367-577件

醫療糾紛現況醫療糾紛現況醫療糾紛現況醫療糾紛現況

資料來源：http://www.mohw.gov.tw/cht/DOMA/DM1_P.aspx?f_list_no=608&fod_list_no=762&doc_no=1791



醫療糾紛的爭端解決方式醫療糾紛的爭端解決方式醫療糾紛的爭端解決方式醫療糾紛的爭端解決方式

類別類別類別類別 和解和解和解和解 調解調解調解調解 醫療仲裁醫療仲裁醫療仲裁醫療仲裁 訴訟訴訟訴訟訴訟

標的範圍 大多為金額請求 大多為金額請求 大多為金額請求 大多為金額請求

期間 不一定 不一定 至多九個月 難以估計

費用 無 無 較低 較高

專門知識 不一定 不一定 仲裁人即具備 需仰賴鑑定機關

審理過程 雙方各退讓一步 有第三人出面 具技術性，多由律師
代為攻擊防禦，但當
事人得自行表達意見

具技術性，大抵由律
師代為攻擊防禦，當
事人意見無法完整表
達

處理方式 不一定 大多公開審理 秘密審理 公開審理

審理結果 補償 補償及暫停 較符合業界期待 可能有意料外之結果

效力 民法上和解效力+調處
意見具影響力

民法上和解效力+調處
意見具影響力

與法院確定判決有同
一效力(得逕為聲請或
法院裁定後為強制執
行) 

既判力及執行力(強
制執行) 

醫療糾紛的解決途徑 高添富醫師 http://www.drkao.com/3rd_site/3_1/079.htm



責任之認定責任之認定責任之認定責任之認定

• 確實有違失
• 確實有損害（健康、身體、生命）
• 有因果關係

客觀客觀

• 故意（可能性低）
• 過失→ 注意義務

主觀主觀

• 計算所受損害、所失利益
• 精神上的賠償

損害賠償損害賠償



舉證原則舉證原則舉證原則舉證原則舉證原則舉證原則舉證原則舉證原則

• 主張對自己有利的事實，要負舉證責任
• 例外：顯失公平時，舉證責任倒置
實務見解實務見解實務見解實務見解實務見解實務見解實務見解實務見解

• 肯定病患舉證之困難
• 由醫師/醫療院所負舉證責任（最高法院最高法院最高法院最高法院99年度台上字年度台上字年度台上字年度台上字
第第第第2014號號號號民事判決民事判決民事判決民事判決）

舉證責任之分配舉證責任之分配舉證責任之分配舉證責任之分配



藥害救濟制度
--目的、特色
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案件統計案件統計案件統計案件統計

來源：藥害救濟基金會簡報



藥害救濟之角色藥害救濟之角色藥害救濟之角色藥害救濟之角色
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藥物研發

(臨床試驗)

藥物查藥物查藥物查藥物查
驗登記驗登記驗登記驗登記 醫藥品查驗中心

上市、行銷、廣告

經衛生署核准經衛生署核准經衛生署核准經衛生署核准

醫院 藥局(房)

不良反應通報系統/不良品回收機制

藥害救濟制度藥害救濟制度藥害救濟制度藥害救濟制度 保險制度

藥物審議委員會

藥害救濟審議會藥害救濟審議會藥害救濟審議會藥害救濟審議會

藥害救濟基金會藥害救濟基金會藥害救濟基金會藥害救濟基金會

藥 物
安 全
監 視

來源：藥害救濟基金會簡報



藥害救濟制度之藥害救濟制度之藥害救濟制度之藥害救濟制度之發展發展發展發展

88/01/12實施「藥害救濟要點」

• 由行政院衛生署成立審議小組，委託中華民國臨床藥學會成立藥害
救濟審議小組及藥害救濟金管理小組，進行藥害案件的審查給付、
救濟金捐贈等作業

89/05/31公布實施「藥害救濟法」(89/06/02施行)
• 以行政院衛生署為辦理藥害救濟業務機關，並委託財團法人藥害救
濟基金會統籌辦理相關業務

• 藥害案件的審查係由管理小組委員，包括相關公會、學會、政府官
員、醫藥界、消費者代表及專家學者共同組成

100/05/04修法

• 放寬「適應症外使用藥品」受害之救濟
15



設置藥害救濟制度之設置藥害救濟制度之設置藥害救濟制度之設置藥害救濟制度之目的目的目的目的////緣由緣由緣由緣由

為使正當使用合法藥物而受害正當使用合法藥物而受害正當使用合法藥物而受害正當使用合法藥物而受害者，獲得及時救濟獲得及時救濟獲得及時救濟獲得及時救濟，特制定本法
(§1)

避免浪費勞力、時間、費用之藥害訴訟

• 傳統：過失責任過失責任過失責任過失責任主義

• 藥害救濟制度：無過失補償無過失補償無過失補償無過失補償制度制度制度制度

平衡三方利益

• 藥廠：繼續研發、降低訴訟成本、部分營收投入藥害救濟基金
• 醫療人員：減少醫療糾紛
• 受害者：快速獲得救濟
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藥害救濟制度
--要件、適用
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藥害救濟之要件藥害救濟之要件藥害救濟之要件藥害救濟之要件

• 因正當使用正當使用正當使用正當使用合法藥物合法藥物合法藥物合法藥物所生所生所生所生藥害藥害藥害藥害，得依本法規定請
求救濟(§4I)
– 正當使用正當使用正當使用正當使用

• 指依醫藥專業人員的指示指示指示指示或藥物標示標示標示標示而為藥物的使用
– 合法藥物合法藥物合法藥物合法藥物

• 指領有主管機關核發藥物許可證藥物許可證藥物許可證藥物許可證依法製造、輸入或販賣的藥物

– 所生藥害所生藥害所生藥害所生藥害
• 指因藥物不良反應致死亡死亡死亡死亡、障礙障礙障礙障礙或嚴重疾病嚴重疾病嚴重疾病嚴重疾病

• 不良反應：指因因因因使用藥物，對人體所產生的有害反應
• 因果關係因果關係因果關係因果關係(?)

18



不適不適不適不適用藥害救濟法之用藥害救濟法之用藥害救濟法之用藥害救濟法之情形情形情形情形((((§§§§13)13)13)13)

• 有事實足以認定藥害之產生應由藥害受害
人、藥物製造業者或輸入業者、醫師或其
他之人負其責任

• 本法施行(89/06/02)前已發見之藥害
• 因接受預防接種而受害，而得依其他法令
獲得救濟

–預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法

• 同一原因事實已獲賠償或補償。但不含人
身保險給付在內 19



不適不適不適不適用藥害救濟法之用藥害救濟法之用藥害救濟法之用藥害救濟法之情形情形情形情形((((§§§§13)13)13)13)

• 藥物不良反應未達未達未達未達死亡、障礙或嚴重疾病
之程度

• 因急救使用超量藥物致生損害
• 因使用試驗用藥物而受害
• 未依藥物許可證所載之適應症或效能而為
藥物之使用。但符合當時醫學原理及用藥
適當性者，不在此限(?)
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不適不適不適不適用藥害救濟法之用藥害救濟法之用藥害救濟法之用藥害救濟法之情形情形情形情形((((§§§§13)13)13)13)

• 常見且可預期之藥物不良反應
–依行政院衛生署藥害救濟審議委員會144次會
議，所謂「常見可預期之藥物不良反應」，應
參考世界衛生組織標準(發生率≧1%)

• 其他經主管機關公告之情形

21



不同角色間利益的衡平不同角色間利益的衡平不同角色間利益的衡平不同角色間利益的衡平

22

病患

主管機關

衛福部

藥商
醫療機構

醫護人員



藥害救濟制度
--申請、給付
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代位權三代位權三代位權三代位權三階段階段階段階段

衛生福利部 給付藥害救濟→受害人

受害人讓予賠償請求權 →   衛生福利部

衛生福利部 → 實際應負責者

Ex. A因為B醫師用藥錯誤致全身過敏潰爛，衛生福
利部在賠償A後，可向B請求賠償



申請人申請人申請人申請人

• 死亡死亡死亡死亡給付申請人
–受害人的法定繼承人

–除配偶外，依下列順序定之:(1)直系血親卑親屬
。(2)父母。(3)兄弟姊妹。(4)祖父母

• 障礙障礙障礙障礙給付或嚴重疾病嚴重疾病嚴重疾病嚴重疾病給付申請人

–受害人本人或其法定代理人

–監護人：ex未成年人無父母，或父母均不能行
使、負擔對於其未成年子女的權利、義務時，
應置監護人



相關相關相關相關資料資料資料資料

申請類別 嚴重疾病 障礙 死亡

應檢附資
料

申請書
受害前病歷摘
要
受害後病歷摘
要
診斷證明書
醫療費用收據
身分證正反面
影本
戶口名簿影本

申請書
受害前病歷摘
要
受害後病歷摘
要
診斷證明書
障礙手冊
身分證正反面影
本
戶口名簿影本

申請書
受害前病歷摘要
受害後病歷摘要
診斷證明書
死亡診斷證明
解剖報告(若有)
身分證正反面影
本
戶口名簿影本



6個月內完成個月內完成個月內完成個月內完成



審議作業流程審議作業流程審議作業流程審議作業流程

藥害救濟案件受理

衛福部核定審議結果通知基金會

衛福部藥害救濟審議委員會藥害救濟審議委員會藥害救濟審議委員會藥害救濟審議委員會(15位)

醫醫醫醫((((藥藥藥藥))))學審議委員主審學審議委員主審學審議委員主審學審議委員主審

醫醫醫醫((((藥藥藥藥))))學專家書面初審學專家書面初審學專家書面初審學專家書面初審

行文健保局調閱就醫記錄

完成案例調查報告完成案例調查報告完成案例調查報告完成案例調查報告

1.轉知申請人審議結果:符合符合符合符合/不符要件
2.符合救濟要件者，辦理救濟金撥付符合救濟要件者，辦理救濟金撥付符合救濟要件者，辦理救濟金撥付符合救濟要件者，辦理救濟金撥付。。。。

行文各醫院調閱完整病歷行文各醫院調閱完整病歷行文各醫院調閱完整病歷行文各醫院調閱完整病歷



主要二單位主要二單位主要二單位主要二單位

• 財團法人藥害救濟基金會
• 藥害救濟審議委員會



行政院衛生署行政院衛生署行政院衛生署行政院衛生署 公告公告公告公告
�日期及字號：日期及字號：日期及字號：日期及字號：92929292年年年年1111月月月月27272727日衛署藥字第日衛署藥字第日衛署藥字第日衛署藥字第0920316187092031618709203161870920316187號號號號

�主旨：公告「財團法人藥害救濟基金會」為本署委託代辦主旨：公告「財團法人藥害救濟基金會」為本署委託代辦主旨：公告「財團法人藥害救濟基金會」為本署委託代辦主旨：公告「財團法人藥害救濟基金會」為本署委託代辦

藥害救濟業務之機構。藥害救濟業務之機構。藥害救濟業務之機構。藥害救濟業務之機構。

�依據：藥害救濟法第依據：藥害救濟法第依據：藥害救濟法第依據：藥害救濟法第6666條第條第條第條第1111項。項。項。項。

�內容：本署於內容：本署於內容：本署於內容：本署於90909090年年年年9999月月月月24242424日捐助成立日捐助成立日捐助成立日捐助成立「財團法人藥害救濟基金「財團法人藥害救濟基金「財團法人藥害救濟基金「財團法人藥害救濟基金

會」，並以會」，並以會」，並以會」，並以權限委託方式權限委託方式權限委託方式權限委託方式，，，，請該基金會代辦受理藥害救請該基金會代辦受理藥害救請該基金會代辦受理藥害救請該基金會代辦受理藥害救

濟案件濟案件濟案件濟案件之申請、藥害救濟金之給付、藥害救濟徵收金之收取之申請、藥害救濟金之給付、藥害救濟徵收金之收取之申請、藥害救濟金之給付、藥害救濟徵收金之收取之申請、藥害救濟金之給付、藥害救濟徵收金之收取

及管理以及藥害救濟審議之先行及後續作業，及管理以及藥害救濟審議之先行及後續作業，及管理以及藥害救濟審議之先行及後續作業，及管理以及藥害救濟審議之先行及後續作業，包括向醫療機包括向醫療機包括向醫療機包括向醫療機

構調閱申請個案之完整病歷資料或醫療費用等相關資構調閱申請個案之完整病歷資料或醫療費用等相關資構調閱申請個案之完整病歷資料或醫療費用等相關資構調閱申請個案之完整病歷資料或醫療費用等相關資

料。料。料。料。

「第六條. 主管機關為辦理藥害救濟業務，得
委託其他機關（構）或團體辦理下列事項 」

行政程序法第 16 條行政機關得依法規將其權限之
一部分，委託民間團體或個人辦理。 前項情形，應
將委託事項及法規依據公告之，並刊登政府公報或
新聞紙。 第一項委託所需費用，除另有約定外，由
行政機關支付之。

受理單位受理單位受理單位受理單位



藥藥藥藥害救濟審議委員會害救濟審議委員會害救濟審議委員會害救濟審議委員會

• 審議委員會
– 由衛生署署長聘委員11-17人組成

• 委員專長：
– 醫學、藥學、法律學者、專家及社會公正人士；其中法律學者法律學者法律學者法律學者、
專家專家專家專家及社會公正人士社會公正人士社會公正人士社會公正人士人數不得少於三分之一不得少於三分之一不得少於三分之一不得少於三分之一。

• 任務：
– 藥品受害範圍之訂定
– 藥品受害事項之審議
– 藥害救濟給付金額之審定
– 其他有關藥害救濟事項之審議



不服不服不服不服審議結果之處理審議結果之處理審議結果之處理審議結果之處理

• 審定結果之定位
–藥害救濟之申請人對藥害救濟之審定如有不服，
得依法提起訴願及行政訴訟。 (§20)
• 公法給付案件。
• 行政處分。

• 救濟
–依法於處分(審議結果通知)到達次日起三十日內
提起訴願

–提起訴願的受理單位為行政院訴願委員會而非藥
害救濟基金會



藥害救濟之給付藥害救濟之給付藥害救濟之給付藥害救濟之給付範圍範圍範圍範圍

主要給付

酌予給付

其他費用



醫療自付額醫療自付額醫療自付額醫療自付額;;;;但因病情需要住入加護但因病情需要住入加護但因病情需要住入加護但因病情需要住入加護
病房或燒燙傷病房病房或燒燙傷病房病房或燒燙傷病房病房或燒燙傷病房‚‚‚‚得酌予增加救濟得酌予增加救濟得酌予增加救濟得酌予增加救濟

給付給付給付給付

600,000元嚴重疾病嚴重疾病嚴重疾病嚴重疾病

1,150,000元輕度輕度輕度輕度

1,300,000元中度中度中度中度

1,500,000元重度重度重度重度

2,000,000元極重度極重度極重度極重度

障礙障礙障礙障礙

2,000,000元死亡死亡死亡死亡

金金金金 額（額（額（額（上限上限上限上限））））類類類類 別別別別

受領救濟金得免繳納所得稅及遺產稅受領救濟金得免繳納所得稅及遺產稅受領救濟金得免繳納所得稅及遺產稅受領救濟金得免繳納所得稅及遺產稅((((§§§§19)19)19)19)

主要給付主要給付主要給付主要給付



酌予酌予酌予酌予給付給付給付給付酌予給付酌予給付酌予給付酌予給付

• 死亡死亡死亡死亡給付
– 附上死者解剖報告，經審議無法認定其有其他原因致死者者，視個案具
體情狀暨其死亡與使用藥品產生不良反應之關聯程度，另行酌予給付。
（92年12月公佈）

• 障礙障礙障礙障礙給付
– 無法合理認定有其他原因致身體障礙者，視個案具體情狀暨障礙與使用
藥品產生不良反應之關聯程度，另行酌予給付。（95年4月公佈）

• 嚴重疾病嚴重疾病嚴重疾病嚴重疾病給付
– 無法合理認定有其他原因致嚴重疾病者，視個案具體情狀暨其疾病與使
用藥品產生不良反應之關聯程度，另行酌予給付。但因病情需要住入加
護病房或燒燙傷病房者，得酌予增加救濟給付。（95年4月、同年9月公
佈

– 符合藥害救濟之嚴重疾病給付者，若給付總額未滿新台幣一萬元者，以
新台幣一萬元給付之。（98年5月7日公佈））



其他其他其他其他費用費用費用費用

• 辦理病理解剖
• 殘障鑑定
• 其他因鑑定所生的費用



基金基金基金基金來源來源來源來源

•藥物製造業者及輸入業者繳納之徵收金
•滯納金
•代位求償之所得
•捐贈收入
•本基金之孳息收入
•其他有關收入



業者業者業者業者徵收金徵收金徵收金徵收金

• 藥品銷售一定比率：
–基金規模未達三億時：千分之1
–基金規模超過三億：千分之0.2~2

–該業者製造輸入造成藥害 ：千分之10



滯納金滯納金滯納金滯納金

• 第八條（徵收金之催繳及加徵）
–藥物製造業者或輸入業者未依規定期限繳納徵
收金，經以書面催繳後仍未依限繳納者，每逾
二日加徵1%之滯納金。但加徵之滯納金總額，
以應繳納徵收金數額之二倍為限。



相關單位相關單位相關單位相關單位之配合義務之配合義務之配合義務之配合義務

• 申報當年度估算銷售額或前一年度銷售額
及相關資料。

• 藥物製造業者及輸入業者提供相關資料，
配合政府提供資料之義務

• 主管機關得向財稅機關、醫療機構及其他
相關機關（構）或團體要求提供有關資料
，被要求者不得拒絕、規避或妨礙。



預防接種預防接種預防接種預防接種受害救濟基金受害救濟基金受害救濟基金受害救濟基金

• 原因
• 案例

–因流感疫苗

–沙賓疫苗

• 預防接種受害救濟制度之建立
–傳染病防治法

–預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法



不同角色間利益的衡平不同角色間利益的衡平不同角色間利益的衡平不同角色間利益的衡平
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主管機關

衛福部

藥商
醫療機構

醫護人員



藥害救濟制度
--案例

43



案例案例案例案例

44

法院法院法院法院 判決數判決數判決數判決數

台北高等行政法院 25 (24)

最高行政法院 5 (3)

北高行北高行北高行北高行 最高行最高行最高行最高行

100訴421 101判66
101訴更一49 102判485

102判780 (再審)

北高行北高行北高行北高行 最高行最高行最高行最高行

93訴3505 96判894
北高行北高行北高行北高行 最高行最高行最高行最高行

96訴3736 99判838

聽
力
喪

失
案

休克死亡案

植物人案



案例案例案例案例 1111

• 植物人案
– A病患90年11月26日因出院醫囑回診、發燒、
嘔吐至X醫院就診

–經醫師診斷使用Atrovent、Bricanyl（即
Ipratropium與Terbutaline

–使用後於90年11月28日產生心跳停止之藥物不
良反應，而成缺氧性腦病變植物人

45



案例案例案例案例

爭點：是否適用→╳

• A病患家屬提出網路文獻等證據，主張系爭藥物有心搏過速甚至心臟衰
竭之副作用等情

• 若果如此，則A病患使用系爭藥物後，心電圖會顯示嚴重心律不整之現
象

• 惟A病患之心電圖並未顯示其使用系爭藥物治療後20分鐘出現嚴重心
律不整現象

• 且B病患患多種慢性疾病（高血壓、糖尿病、痛風）合併腎病變及腦中
風等病史，90年11月16日入院時已出現高燒、心跳過速、呼吸急速、
氧分壓（PO2）降低、尿液／血液細菌培養，Klebsiella Pneumoniae
細菌陽性等敗血症，而使用系爭藥物20分鐘後陷入昏迷，無自發性呼
吸及血壓下降等症狀，乃肇因於underlying之敗血症（sepsisd），

• 其心跳停止，而成缺氧性腦病變植物人之臨床症狀，應與本身疾病有
關，而與使用系爭藥物無關 46



案例案例案例案例 2222

• 休克死亡案
– B病患92/10/12因突發性胸悶呼吸短促到X醫院急診就
醫，並轉診至Y醫院
（92年10月C藥師向D開立減肥藥，B透過友人向D取得
減肥藥，服用一週後心跳快速而就醫）

– 醫師於右頸置入暫時性心臟節律器後，心臟功能恢復
（B病患停用減肥藥）
– 92/11/05出院；92/11/12回診檢查正常
– 92/11/14至Z醫院就醫診斷為上呼吸道感染
– 醫師開立cisapride(普萊得)
– B病患使用2日後休克死亡

47

普萊得



案例案例案例案例

• 爭點
–是否適用

–有事實足以認定藥害之產生應由醫師負其責任

–未依藥物許可證所載之適應症或效能而為藥物
之使用

48

只要無確實證據資料排除不良反應與使用藥物之關聯 性，均尚不得逕予排除在藥害救濟之列。



案例案例案例案例

爭點1：是否適用→○
• 原審見解：
• 個案所發生之不良事件，固無法排除與所使用藥物之
關聯性，然亦可能與其先前之心臟疾病有關聯

• 最高行：
• 只要無確實證據資料排除不良反應與使用藥物之關聯
性，均尚不得逕予排除在藥害救濟之列

• 原審未將B之死亡完全排除於與所使用之藥物cisapride
所產生之不良反應之外

• 原判決進而論究本件是否有未正當使用cisapride藥物
之情事 49



案例案例案例案例

爭點2：有事實足以認定藥害之產生應由醫師負其責任→○
爭點3：未依藥物許可證所載之適應症或效能而為藥物之使用→○

• 普萊得之適應症：機能性胃腸蠕動障礙及胃食道回流症
• 本案診斷：上呼吸道感染
• 衛生署88年8月25日衛署藥字第88055919號公告：「���病
人若有下列心律不整如：心室心律不整、QT波延長病史等危險
因子，要避免使用cisapride��」

• 患者經醫師處方後取得之藥物通常為散裝，通常不可能附有仿
單，仿單記載的警語不能認為在規範對於依醫師處方而服用該
藥物之患者，患者並無過失。原判決理由五(四)關於B病患「本
人」有部分過失之認定尚屬率斷

50



案例案例案例案例 3333

• 聽力喪失案
– C病患自96年9月23日至98年1月7日住院接受
治療，經診斷為瀰漫性非結核分枝桿菌及惡性
淋巴瘤

–使用amikacin成分藥品愛黴素（AMIKIN ）治
療

–產生聽力喪失之耳毒性藥物不良反應

51



案例案例案例案例

• 爭點
–有事實足以認定藥害之產生應由醫師負其責任

–未依藥物許可證所載之適應症或效能而為藥物
之使用

–常見且可預期之藥物不良反應

52



案例案例案例案例

爭點1：有事實足以認定藥害之產生應由醫師負其
責任→╳

• 原審見解：本款之適用，應以藥害之產生係因可
歸責於藥害受害人、藥物製造業者或輸入業者、
醫師或其他人之行為所致為限，亦即藥害結果之
發生，須與上開第三人可歸責之行為間有因果關
係，否則即不應任意適用不應任意適用不應任意適用不應任意適用上開規定，據以排除藥
害受害人請求救濟之權利，以避免藥害受害人求避免藥害受害人求避免藥害受害人求避免藥害受害人求
償無門償無門償無門償無門，而有違建立藥害救濟制度之立法宗旨。

• 最高行肯認，後續審級未再討論此點。
53



案例案例案例案例

爭點2：未依藥物許可證所載之適應症或效能而為藥物之使用→╳

• 處分作成時：99/07/06
• 藥害救濟法100 年5月4 日修正新增第13條第8 款但書但書但書但書規定：
「但符合當時醫學原理及用藥適當性者，不在此限。」

• 原審見解：
• 本院於裁判時自得適用藥害救濟法修正後之第13條第8 款但書
之規定

• 非結核分支桿菌感染雖非被告核發amikacin之衛署藥輸字第
017767號許可證所載之適應症，惟針對非結核分支桿菌感染，
使用amikacin為必須之處方，被告亦自承以amikacin治療非結
合分枝桿菌感染，確符合醫學原理及用藥適當性等情

• 衛生署同意不再主張此項事由
54



案例案例案例案例

爭點3：常見且可預期之藥物不良反應→○

• 不確定法律概念：常見、可預期
• 衛生署主張：
• 常見：採取國際慣用之標準，即世界衛生組織（WHO ）
對於不良反應發生率之分類（常見為發生率≧1%、＜
10% 者），將發生率＞1%者視為「常見」

• 可預期：係指依據藥理機轉作用，可預知藥品在代謝
過程，發揮藥效時可能發生之不良反應，而藥品仿單
上所記載之副作用，通常即屬可預期之不良反應

55

查行政院向立法院提案藥害救濟法之草案版本並無現行 第13條第9 款「常見且可預期之藥物不良反應」之消極 事由規定，而係於黨團協商後所加入，且已查無當時黨



案例案例案例案例

爭點3：常見且可預期之藥物不良反應→○

• 北高行：
• 不應僅參考「外國人」之發生率，應參考國人之發生率
• 臺大醫院自2001年迄今，有4 千多人使用，通報僅有2 件，臺北榮民
總醫院迄今未接獲通報。國人使用amikacin發生耳毒性不良反應之發
生率分別僅有0.05% 及0

• 最高行：
• 應以產生率或發生率為判斷基準
• 惟原判決卻以通報率為判斷基準

• 發回北高行：
• 可預期：仿單「警語」、「副作用」欄記載可能導致聽力喪失
• 常見：台大函覆11.7%-28.5%，遠高於1%

56

查行政院向立法院提案藥害救濟法之草案版本並無現行 第13條第9 款「常見且可預期之藥物不良反應」之消極 事由規定，而係於黨團協商後所加入，且已查無當時黨



不同角色間利益的衡平不同角色間利益的衡平不同角色間利益的衡平不同角色間利益的衡平
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核准適應症外之使用
(Off-label Use)
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藥品藥品藥品藥品許可證之適應症許可證之適應症許可證之適應症許可證之適應症



仿單仿單仿單仿單

暫時緩解過敏性鼻
炎及感冒的相關症
狀，如鼻塞、打噴
嚏、流鼻水、搔癢
及流眼淚



仿單仿單仿單仿單



OFF-LABEL USE的定義的定義的定義的定義

• OFF-LABEL USE：將藥品使用於衛生署藥
品許可證上所核准適應症以外的範圍，衛
生署於解釋函令中將之稱為「仿單核准適仿單核准適仿單核准適仿單核准適
應症外的使用應症外的使用應症外的使用應症外的使用」，一般實務上亦有稱為使
用於「非署核」適應症。

–例1：阿斯匹靈阿斯匹靈阿斯匹靈阿斯匹靈之核准適應症為止痛藥止痛藥止痛藥止痛藥，但常
被用於抗凝血藥劑抗凝血藥劑抗凝血藥劑抗凝血藥劑。

–例2：威而剛威而剛威而剛威而剛之核准適應症為心臟疾病與治療心臟疾病與治療心臟疾病與治療心臟疾病與治療
性功能障礙性功能障礙性功能障礙性功能障礙，但亦被用於預防高山症預防高山症預防高山症預防高山症。
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Off-label Use應認為是新藥應認為是新藥應認為是新藥應認為是新藥

• Off-label Use解釋上屬於藥事法第7條新療新療新療新療
效複方效複方效複方效複方或新使用途徑製劑新使用途徑製劑新使用途徑製劑新使用途徑製劑之藥品。

• 解釋上，新藥須經醫療機構依據醫學理論
進行人體試驗人體試驗人體試驗人體試驗證明，經申請核准申請核准申請核准申請核准才能使用
。

• 但如符合特定要件，衛生署允許醫師為Off-
label Use。

63



仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的使用使用使用使用(Off-label Use)

– 91/02/08衛署字第0910014830號函：

仿單核准適應症外使用原則仿單核准適應症外使用原則仿單核准適應症外使用原則仿單核准適應症外使用原則

• 須基於治療疾病的需要(正當理由)
• 須符合醫學原理及臨床藥理(合理使用)
• 應據實告知病人
• 不得違反藥品使用當時，已知的、具公信力的醫學
文獻

• 用藥盡量以單方為主，如同時使用多種藥品，應特
別注意其綜合使用的療效、藥品交互作用或不良反
應等問題
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仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的使用使用使用使用(Off-label Use)

– 99/06/02衛署醫字第0990262180號函：

重申仿單核准適應症外使用原則，強調醫師如經
專業判斷，有必要有必要有必要有必要處方核准適應症外使用藥品之
前，應依該原則謹慎評估其效益及風險，並充分充分充分充分
告知病人告知病人告知病人告知病人，取得其同意同意同意同意始得使用，以避免發生醫
療爭議
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仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的使用使用使用使用(Off-label Use)

• 醫療器材有無Off-label Use之情形：
–衛生署97/04/05針對角膜塑型鏡片角膜塑型鏡片角膜塑型鏡片角膜塑型鏡片發布之新聞
稿：「醫師如將其用於非屬適應症用途(off-
label use)之視力矯正，應由使用醫師/醫療院
所自行負責產品之安全及療效。」

–美國食品及藥物管理局(U.S.-FDA)：仿單核准
適應症外使用(Off-label Use)應包含醫師將藥物
、生物製劑或醫療器材醫療器材醫療器材醫療器材使用在所核准使用的適
應症外的行為。
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仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的使用使用使用使用(Off-label Use)

• 未依藥物許可證所載之適應症或效能而為
藥物之使用。但符合當時醫學原理及用藥
適當性者，不在此限(100/05/04修法新增)

• 仿單核准適應症外的使用(Off-label Use)
–參照91.2.8衛署字第0910014830號函使用原則

–由藥害救濟審議委員會個案認定
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仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的仿單核准適應症外的使用使用使用使用(Off-label Use)
--與藥害救濟之關係與藥害救濟之關係與藥害救濟之關係與藥害救濟之關係

• 立法院隨案通過3項附帶決議附帶決議附帶決議附帶決議：

–未來藥害救濟委員會在審議案件時，如發現醫
師不當開立仿單適應症外使用藥品處方時，應
移送主管機關懲處。

–藥商依法不得對「適應症外使用藥品」進行行
銷。

–所謂「符合當時醫學原理」的認定，由衛生署
藥害救濟審議委員會依用藥當時具公信力的醫
學文獻個案為之。

• 附帶決議效力：建議建議建議建議性質 68



核准適應症外之使用
(Off-label Use)

- 案例
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案例案例案例案例1

卡巴氮平案-事實卡巴氮平案-事實
•Tegretol藥物(Carbamazepine 卡巴氮平)
•署核適應症：癲癇大發作、精神運動發作、混合型發作、癲癇性
格及附隨癲癇之精神障礙、三叉神經痛，及腎原性尿崩症

•個案中用於治療周邊神經病變之疼痛症狀
臺灣臺中地方法院93年度醫字第1號民事判決：判賠臺灣臺中地方法院93年度醫字第1號民事判決：判賠
•不符合醫療常規：病患病情之嚴重程度v.副作用之程度衡量，始為
適當之處置。

•未盡說明義務：未盡善良管理人之注意，具有過失



71

案例案例案例案例1

臺灣高等法院臺中分院95年度醫上字第3號民事判決：off-label use
合法

臺灣高等法院臺中分院95年度醫上字第3號民事判決：off-label use
合法

•符合醫療常規：

•文獻佐證

•「坊間阿斯匹靈之仿單原載為止痛藥，但後來常被用於抗凝血藥劑，又如威而剛仿單原

為治療心臟疾病，後來也被用來治療性功能障礙，此乃公眾周知之事實，且頗具醫療效

果，足證藥物之使用，並不全然以其適應症為主，益徵被上訴人乙○○原以三環抗鬱劑

藥物治療蔡連壽所罹患之周邊神經病變病症，且其嗣後改用癲通治療時機並無違背用藥

之醫療常規。」

•是否告知
• 醫療法第五十八條、醫療法第八十一條、醫師法第十二條之一：醫療人員對於病患接
受醫療資訊自應盡說明及告知之義務

• 告知方式：理性醫師標準「一個理性的醫師，在系爭個案的情況下，都會告知病人的
資訊」為判斷標準

• 不能以醫師完全未為說明或說明不完全其處置暨後效，即遽認其所行之醫療行為具有
可歸責性（即故意或過失）



Cytotec台北案-事實Cytotec台北案-事實
• Cytotec藥品之適應症：胃及十二指腸潰瘍用藥
• 本案用於：催生
• 副作用：胎便、子宮過度收縮及胎心音異常等情
• 本案原告出生時窘迫窒息、缺氧，導致極重度腦性麻痺
臺灣臺北地方法院90年度訴字第3406號民事判決：判賠臺灣臺北地方法院90年度訴字第3406號民事判決：判賠
• 醫師未告知原告母親（就替代性治療之方式及實驗性治療
之性質均未說明），顯未善盡說明義務，自有過失
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案例案例案例案例2



Cytotec台中案-事實Cytotec台中案-事實

• 腦部發展遲緩

臺中地院98年度簡上字第108號民事判決 –上訴審臺中地院98年度簡上字第108號民事判決 –上訴審

• 醫師違反說明義務，使病患未明悉用藥風險而未能另行選擇
署核催生引產之藥物

• 然此項用藥可能產生之危險（即子宮收縮異常、出血、胎盤
滯留、羊水栓塞或早產)，實際上並未發生，已如前所認定，
且被上訴人之用藥處置既經醫審會鑑定認為符合醫療常規，
則其違反說明義務之行為亦不能認為與上訴人主張之損害結
果間具有相當因果關係。」
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案例案例案例案例2



�法院之認定法院之認定法院之認定法院之認定：：：：

– 藥品使用於非署核適應證並不構成過失責任

– 但無事先告知病患將可能構成過失責任

�醫生就醫生就醫生就醫生就off-label use必須善盡告知義務必須善盡告知義務必須善盡告知義務必須善盡告知義務，，，，否則當病否則當病否則當病否則當病

患因該項使用而蒙受損害時患因該項使用而蒙受損害時患因該項使用而蒙受損害時患因該項使用而蒙受損害時，，，，醫生醫生醫生醫生可能可能可能可能負擔過失負擔過失負擔過失負擔過失

責任責任責任責任！！！！

醫師之告知義務醫師之告知義務醫師之告知義務醫師之告知義務 – Off-label Use



執行現況
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執行現況執行現況執行現況執行現況
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來源：藥害救濟基金會簡報



執行現況執行現況執行現況執行現況



執行現況執行現況執行現況執行現況

來源：藥害救濟基金會簡報



執行現況執行現況執行現況執行現況
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來源：藥害救濟基金會簡報
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Thank you for your attention!
Q&A


