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大綱

藥害救濟制度及藥害救濟法

藥害救濟申請及作業流程

藥害救濟業務

審議案例分析

結語
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藥品傷害之發生
No drug is 100% safe for all people in all circumstances.

個別體質狀況

特殊生理反應

未必有人應負責

因果關係難以證明

因藥品風險而興訟，曠日費時

訴訟

耗資源

醫學

有侷限

責任

難歸咎

病人無辜受害?

已知的科學技術，無法完
全避免或預防藥害
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國外藥害訴訟屢創天價

$ 63 Million$ 10 Million

Motrin® (ibuprofen) SJS Lawsuits
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民國86年 - 抗黴菌藥物引起猛爆性肝炎導致死亡
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藥害救濟制度及藥害救濟法
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藥害救濟法 89年5月31日公布實施
100年5月4日修正

88年：

實施「藥害

救濟要點」

89年：

總統公布施

行「藥害救

濟法」

90年：

成立藥害救

濟基金會

100年：

藥害救濟法

修正

沿革
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藥害救濟法

目的

• 使正當使用合法藥物而受害者，獲得及時救濟

• 避免不必要訴訟浪費社會成本

• 維護廠商及醫療機構名譽

• 避免事件過度渲染，健全醫藥產業發展

原則

• 無過失責任之救濟制度，非過失賠償

89年5月31日公布實施
100年5月4日修正
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藥害救濟法適用範圍 藥害救濟法第3-4條

✓ 正當使用合法藥物

• 正當使用-依醫藥專業人員之指示或藥物標示使用

• 合法藥物-領有衛生福利部核發藥物許可證，依法製造、輸入及販賣的藥物

(不含中藥、試驗用藥、醫療器材)

✓ 藥害

因藥物不良反應致死亡、障礙或嚴重疾病(住院)

符合身心障礙者保護法令
所定障礙類別、等級者

104.12.7衛福部公告：
限於因藥物不良反應致危及生命、導致病人住院、
延長病人住院時間且需作處置以防止永久性傷害者

可申請藥害救濟給付
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藥害救濟法

⚫ 申請時效(第14條) ：知有藥害之日起三年內

⚫ 申請類別與資格(第12條) ：

嚴重疾病(住院)
由受害人本人或
法定代理人申請

身心障礙(身心障礙證明)
由受害人本人或
法定代理人申請

死亡
法定繼承人申請
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衛生福利部 公告
113年1月31日衛授食字第1131400868號

主旨：公告財團法人藥害救濟基金會為辦理113年度藥害救濟業務之受託單位

依據：藥害救濟法第6條第1項、行政程序法第16條第1項及第2項

公告事項：本部113年度委託「財團法人藥害救濟基金會」

1. 受理藥害救濟案件之申請

2. 藥害救濟金之給付

3. 藥害救濟徵收金之收取及管理

4. 藥害救濟審議之先行及後續作業，

包含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料。
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藥害救濟法－資料提供及保密

❑ 為辦理藥害救濟及其相關業務，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。

《第10條》

❑ 辦理本法所定藥害救濟相關業務之人員，因執行業務而知悉、持有藥物製

造業者、輸入業者或藥害受害人之秘密者，不得無故洩漏，並不得為自己

利益而使用。《第11條》

• 醫療機構或其他相關機關(構)或團體違反第10條規定者，處新台幣2萬元以上10萬元以下

罰鍰，並得按次處罰。《第23條》

• 違反第11條規定者，處新台幣6千元以上3萬元以下罰鍰。《第24條》
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藥害救濟法-基金來源

❑ 藥物製造業者及輸入業者繳納之徵收金

❑ 罰鍰、滯納金

❑ 藥害救濟徵收金調高金額

(每單一案例給付救濟金額的25％；97年度起停止執行)

❑ 代位求償之所得

❑ 捐贈收入

❑ 其他有關收入

❑ （102年度公告調整藥害救濟徵收金之比率為千分之0.5）

徵收金: 一定比例註之前一年度藥物銷售額
註:一定比例-
1. 基金總額<3億→0.1%
2. 基金總額>3億→0.02%~0.2%    藥害救濟法第7條

西藥製劑

藥害救濟法第5條
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最新條文修正
《藥害救濟申請及審議委員會審議辦法》第十三條、第十四條規定

發布日：112年6月15日

原

110年9月3日後發生藥害事件者適用新標準

死亡和障礙給付
最高救濟給付上限調升至三百萬
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110年9月3日前、後發生之藥害事件
適用不同給付標準
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適用於110年9月2日
以前發生之藥害事件
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適用於110年9月3日以後發生之藥害事件 (1)
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適用於110年9月3日以後發生之藥害事件 (2)
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適用於110年9月3日以後發生之藥害事件 (3)
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藥害救濟給付原則 為人道救濟而非過失賠償

死亡給付、障礙給付、嚴重疾病給付

⚫ 可合理認定係因藥品之不良反應致死亡/障礙者，依給付裁量表之金額

範圍給付。無法排除其相關性者，於最高額度內酌予給付

⚫ 嚴重疾病類別，給付其至醫療機構診療所支出並具有正式收據之必要

醫療費用

⚫ 給付內容並不包含：

精神賠償、看護費用、工作賠償、其他：如交通費用等
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藥害救濟法－領取救濟金

❑已領取藥害救濟給付而基於同一原因事實取得其他賠償或補償

者，於取得賠償或補償範圍內，應返還其領取之藥害救濟給付。
(第17條)

❑主管機關給付藥害救濟後，發現有依法應負藥害賠償責任者，

得於給付金額範圍，代位請求賠償。 (第18條)

❑申請藥害救濟之權利，不得讓與、抵銷、扣押或供擔保。受領

藥害救濟給付，免納所得稅；受領藥害救濟給付之權利，免納

遺產稅。 (第19條)
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藥害救濟法－行政救濟

❑申請人如對救濟給付之審定如有不服，得依法提起訴願及

行政訴訟。 (第20條)

❑藥物製造業者及輸入業者對於徵收金之徵收、滯納金或罰

鍰之處分，如有不服，得依法提起訴願及行政訴訟。 (第21

條)
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藥害救濟審議組織 藥害救濟法第15條

• 主管機關為辦理藥害救濟及給付金額之審定，應設

藥害救濟審議委員會；其組織及審議辦法，由主管

機關定之。

• 藥害審議委員會置委員11至17人，由主管機關遴

聘醫學、藥學、法學專家及社會公正人士擔任之，

其中法學專家及社會公正人士不得少於三分之一。
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是否屬實?
嚴重程度為何?
(死亡、障礙、嚴重疾病)

是否屬實?
(症狀、診斷、照片)
發生時間?發生多久?
處置是否適當?

使用之合理性?
是否有其他疑似藥物?

藥害

結果

臨床
事件藥品

惟一因素？
比重？
Underlying disease? 中藥?

藥害救濟法
第13條
排除情形

因果關係?
-Micromedex
-Uptodate
-臨床文獻

藥害救濟審議原則（通則）
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為什麼藥害救濟申請不通過?

註：
包含所有《藥害救濟法》
第13條項目

本法施行前

適應症外使用

人為過失

輕微的不良反應

已獲賠償

臨床試驗用藥物
急救時超量藥物

打疫苗受害

常見且可預期

其他經
主管機關公告
之情形

申請不一定會通過救濟
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為什麼藥害救濟申請不通過?

*藥害救濟法第13條參照

本法施行前
本法施行前已發見之藥害

已獲賠償
同一原因事實已獲賠償，
但不含人身保險給付在內

人為過失
有人應對藥害負責
如.吃錯藥、開錯藥…

打疫苗受害
依傳染病防治法申請
預防接種受害救濟
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為什麼藥害救濟申請不通過?

適應症外使用
符合當時醫學原理及用
藥適當性者，不在此限

常見且可預期
WHO定義發生率≧1%
為common[常見]

輕微的不良反應
未達死亡、障礙或嚴重
疾病(住院)程度

臨床試驗用藥物
急救時超量藥物

其他經主管機關
公告之情形

*藥害救濟法第13條參照
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適應症外使用藥品之審議原則
（100.09.28行政院衛生署令）

⚫ 藥害救濟法第十三條第八款所稱「符合當時醫學原理及用藥適當性者不在此

限」，其審議原則如下：

一. 有「藥品查驗登記審查準則」所稱十大醫藥先進國家已經核准之適應症，而我國尚

未核准之情形，列為符合醫學原理之參考文獻之一。

二. 所治療疾病已收載於國內外專科醫學會或政府機關出版之臨床診治指引。

三. 屬於傳統治療方法，且已廣為臨床醫學教學書籍收載列為治療可選用藥物（drugs 

of choice），並符合目前醫學常規等。另，必要時可由本署藥害救濟審議委員會請

相關專科醫學會提供專業治療指引。

⚫ 符合前項原則之案件，仍應由行政院衛生署藥害救濟審議委員會視整體個案情形判斷之。
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藥害救濟申請及作業流程
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藥害救濟業務運作圖

衛生福利部

審議結果

藥害救濟申請
審定結果通知
救濟金給付

救濟金撥付

徵收金催繳及
核退

徵收金繳庫案件提審

藥害救濟審議委員會
(設罝要點、審議辦法)

衛生福利特別收入基金
(藥害救濟基金)

財團法人藥害救濟基金會

藥害救濟申請人 領有藥品許可證廠商

徵收金徵收、
核對
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藥
害
救
濟
申
請
書
第
一
頁

受害人

申請人

申請事實
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藥
害
救
濟
申
請
書
第
一
頁

申請需
檢附資料

申請藥害
救濟應注
意事項
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申請書需簽名正本，其餘文件檢附影本

嚴重疾病類別 障礙類別 死亡類別

申請書正本

受害前後病歷摘要

診斷證明書

醫療費用收據影本

身分證正反面影本

戶口名簿影本（申請人為法定代理人

時檢附）

申請書正本

受害前後病歷摘要

診斷證明書

障礙證明正反面影本

身分證正反面影本

戶口名簿影本（申請人為法定代理人時

檢附）

申請書正本

受害前後病歷摘要

受害後診斷證明書

死亡證明

解剖報告影本(若有)

申請人身分證正反面影本

戶口名簿影本

藥害救濟申請應檢附文件
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藥害救濟申請作業

依據個案案情複雜程度不同，
從受理通知到審議結果一般需費時6~9個月不等
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藥害救濟業務
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歷年藥害救濟申請案件數統計
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歷年藥害救濟給付類別與金額統計(1999 –2024.2)

死亡給付, 683件, 29%

障礙給付, 111件, 4%

嚴重疾病給付, 1588件, 

67%
死亡給付

障礙給付

嚴重疾病給付

死亡給付, 464,521,250元, 

73%

障礙給付, 106,244,630元, 

17%

嚴重疾病給付, 

64,734,219元, 10%

給付金額統計

死亡給付

障礙給付

嚴重疾病給付

*不含預防接種受害救濟案件

*不含預防接種受害救濟案件

給付類別統計
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歷年藥害救濟給付類別與金額統計(1999 –2024.2)
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*不含預防接種受害救濟案件

總給付金額為$6億3,523萬99元；

平均獲得救濟比率為 59.80%
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藥害救濟給付案之前五大藥品不良反應統計 (1)
*不含預防接種受害救濟案件 (1999 –2024.2)

不良反應類別
性別

總計 症狀分類 小計
女 男

Skin and subcutaneous 
tissue disorders
皮膚及皮下組織疾患

839 762
1601

(67.21%)

Stevens Johnson Syndrome
史蒂文生氏-強生症候群

828

Toxic Epidermal Necrolysis
毒性表皮壞死溶解症(包含SJS/TEN overlap)

309

Drug reaction with Eosinophilia and Systemic 
Symptoms
藥物疹合併嗜伊紅血症及全身症狀

198

Other 其他 266

Hepatobiliary disorders
肝膽疾患

86 120
206

(8.65%)

Hepatitis (急性)肝炎 80

Hepatic failure (急性)肝衰竭 52

Drug-induced liver injury 藥物性肝傷害 24

Fulminant Hepatitis 猛爆性肝炎 23

Other 其他 27

Immune system disorders
免疫系統疾患

88 101
189

(7.93%)

Anaphylactic shock 過敏性休克 146

Drug hypersensitivity 藥物過敏 26

Other 其他 17

第1～366次審議會
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藥害救濟給付案之前五大藥品不良反應統計 (2)
*不含預防接種受害救濟案件 (1999 –2023.10)

不良反應類別
性別

總計 藥品不良反應 小計
女 男

Blood and lymphatic 
system disorders
血液及淋巴系統疾患

71 29
100

(4.20%)

Agranulocytosis 顆粒性白血球減少症 32

Pancytopenia 全血球減少症 24

Thrombocytopenia 血小板減少症 12

Neutropenia 嗜中性球減少症 10

Leukopenia 白血球低下症 7

Other 其他 15

Nervous system disorders
神經系統疾患

41 41
82

(3.44%)

Neuroleptic malignant syndrome
抗精神病藥物惡性症候群

17

Hypoxic-ischaemic encephalopathy 
缺氧性腦病變

6

Encephalopathy 腦病變 5

Cerebral infarction腦梗塞 5

Other 其他 49

第1～366次審議會
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藥害救濟給付案之可疑藥品前十名(1999 –2024.2)

排名 藥品成分 案例數

1 Allopurinol 281

2 Phenytoin 159

3
Rifampin/Isoniazid/Pyrazinamide

(單方或複方)
151

4 Carbamazepine 144

5 Diclofenac 105

6 Co-trimoxazole 84

7 Ibuprofen 65

8 Lamotrigine 63

9 Sulfasalazine 59

10 Mefenamic acid 58

第1～366次審議會
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近年藥害救濟給付案之可疑藥品前十名
2018年~2024年2月第270～366次審議會

排名 藥品成分 案例數

1

Rifampin/Isoniazid/

Pyrazinamide

(單方或複方)

37

2 Allopurinol 34

3 Sulfasalazine 31

4 Diclofenac 30

5 Co-trimoxazole 27

排名 藥品成分 案例數

6

Celecoxib 25

Piperacillin/

Tazobactam
25

Levofloxacin 25

7
Amoxicillin/

Clavulanate
22

8 Lamotrigine 20

9

Ibuprofen 19

Carbamazepine 19

10 Vancomycin 18
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審定結果不予救濟之理由分析(1999 –2024.2)

第1～366次審議會

排名 不予救濟給付原因
性別

總計
女 男

1 與藥品無相關 292 334 626

2 常見且可預期之藥物不良反應 183 214 397

3 未依藥物許可證所載之適應症或效能而為藥物之使用 164 117 281

4 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 45 55 100

5 藥物不良反應未達死亡、障礙或嚴重疾病之程度 41 47 88

6 藥害救濟之請求權，自請求權人知有藥害時起，因三年間不行使而消滅 18 11 29

7 非屬藥害救濟法第3條第1款所稱因藥物不良反應致死亡、障礙或嚴重疾病之藥害 13 7 20

8 同一原因事實已獲賠償或補償。但不含人身保險給付在內 13 3 16

9 本法施行前已發見之藥害 8 6 14

10 其他經主管機關公告之情形 7 7 14

10 非屬現行藥害救濟法第3條第2款所稱領有主管機關核發藥物許可證，依法製造、輸入或販賣之藥物 6 6 12

11 退件或請求權人資格不符 2 0 2

12 因接受預防接種而受害，而得依其他法令獲得救濟 0 1 1

12 因使用試驗用藥物而受害 0 1 1

總計 792 809 1601
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