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医疗产品是医疗活动中的物质载体，是治病救人的重要

物质基础。医疗产品的特殊性使其具有诊断、预防、治疗疾病

作用的同时，也具有一定的风险性。2006年的“齐二药事件”、

2009年的“糖脂宁事件”等因医疗产品缺陷引起的医疗纠纷呈

逐年增加趋势。在司法实践中用有效的法律原则来规制医疗产

品缺陷侵权纠纷，是法律公平正义原则的具体体现。本文以法

理学研究方法为基础，对不同归责原则进行利弊分析，旨在为

《侵权责任法》实施后根据不同案情适用不同原则提供参考。

1 归责原则

归责是指行为人因其行为或物而致他人损害的事实发生

以后，根据哪一种原则来对该事件负责。即法律应以行为人

的过错还是应以已经发生的损害结果为价值判断标准，抑或

以公平考虑等作为价值判断标准，而使行为人承担侵权责任[1]。

归责原则是确定民事侵权责任最重要的标准和原则，也是侵

权赔偿的核心问题。医疗产品缺陷的损害责任实行何种归责

原则，从根本上说是判断法律价值取向的问题。

1.1 过错责任原则

过错责任原则是指以行为人的行为是否具有过错为主要

标准，来判断行为人是否需要承担相应的民事法律责任。过

错责任原则要求行为人合理履行谨慎注意义务，若行为人未
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合理履行该义务即认为行为人存在过错，存在过错则应当承

担相应的法律责任；若行为人履行了该义务则不承担责任，也

就是所谓的“无过错，无责任”。

过错的认定在法学界包括故意和过失。故意是指行为人

预料到自己的行为可能造成不良后果，但仍希望或放任该结

果的发生。在医疗活动中，医疗故意是一种违反刑法法律规

定的行为，构成刑法中的“医疗事故罪”，是刑法规制的范围；

过失是指行为人应当预见到自己的行为可能造成不良后果，

因疏忽大意没有预见到或者轻信能够避免而未避免的行为。

也即，过失分为两种情况：疏忽大意的过失和过于自信的过

失。在医疗产品缺陷侵权行为中，行为人违反对他人的注意

义务，一般来说即是未合理履行国家卫生管理法律、行政法

规、诊疗护理规范、常规。但同时也可能存在行为人个人的主

观过失，如在设计、生产、销售和使用环节，行为人疏忽大意而

使医疗产品存在缺陷，则行为人依然要承担法律责任。再如，

手术过程中主治医师因对医疗产品的性能过于自信而最终使

患者受到损害，医疗机构也应当承担相应的民事责任。

1.2 过错推定原则

2002年4月1日施行的《最高人民法院关于民事诉讼证据

的若干规定》中指出“因医疗行为引起的侵权诉讼，由医疗机

构就医疗行为与损害结果之间不存在因果关系及不存在医疗

过错承担举证责任”，这也确立了此后广受争议的过错推定原

则。过错推定是指为了保护受害人的合法权益，法律规定行

为人只有在证明自己没有过错的情况下，行为人才可以不承

担责任。

根据过错责任原则的举证责任要求，受害人应当举证证

明医疗机构或医务人员的医疗行为存在过错，且过错与受害

人损害后果之间存在因果关系。医学是一门复杂的学科，一

般患者缺乏医学相关知识，甚至有些医学知识到目前都无法

被科学解释，患者很难承担举证证明责任。随着司法实践的

发展，许多国家也开始尝试使用过错推定原则，如英美法系等

国家实行了“事实自证”[2]，德国实行了“表见证明”[3]，日本实行

了“大概推定”[4]等。在这种情况下，我国实行过错推定原则不

失为一种保护受害者的有力手段，但接踵而至的是更多的问

题，如过错推定要求医疗机构就医疗行为和受害人损害结果

之间不存在因果关系承担举证责任。正如要求患者提供医疗

行为与损害结果之间的因果关系一样，很多医学知识也是医

务人员无法解释清楚的。这实际上也不利于保护正常的医疗

行为，更不能保护医疗机构的合法权益。过错推定责任要求

医疗机构证明医疗行为没有过错，证明没有过错的直接方式

之一是对患者全面检查以防漏诊，所以患者将接受更多的医

疗检查，加重了患者的医疗费用，变相催生了“防御性医疗”。

过错推定原则在司法实践中得到了广泛应用，但褒贬不一。

1.3 严格责任原则

我国 2009年 9月 1日起施行的《产品质量法》是规制产品

责任的重要法律，学界普遍的观点都认为严格责任原则是《产

品质量法》的核心归责原则。2010年 7月 1日起施行的《侵权

责任法》出台后，对严格责任原则也有相关规定。严格责任原

则是指没有过错造成他人损害的，依照法律规定应由与造成

损害原因有关的行为人承担民事责任的原则，英美法系普遍

称之为“严格责任”，我国称其为“无过错责任”或“无过失责

任”。严格责任原则是特殊侵权行为的归责原则，其目的是更

好地保护受害人的合法权益，弥补侵权行为造成的损失。

严格责任并非绝对责任，严格责任中并非绝对不考虑过

失，而实际上要考虑过失因素，特别要考虑受害人的过失 [5]。

因此，在严格责任原则下，并不是受害人所有的损害都能得到

赔偿，加害人可以提出特定的抗辩或免责事由。笔者比较认

同“严格责任原则”的说法。理由为：无论是《产品质量法》还

是《侵权责任法》并不是限定绝对责任，《产品质量法》第二十

九条第二款列出了产品生产者不承担赔偿责任的 3种情形。

特别是唯一涉及医疗产品缺陷侵权责任的《侵权责任法》中第

五十九条（下称第五十九条）规定：“因药品、消毒药剂、医疗器

械的缺陷，或者输入不合格的血液造成患者损害的，患者向医

疗机构请求赔偿的，医疗机构赔偿后，有权向负有责任的生产

者或者血液提供机构追偿”，这实际上并未排除适用过错责任

原则。可见一定意义上使用“严格责任原则”的说法似乎更为

妥当。

1.4 公平责任原则

公平责任原则又称“衡平原则”或“公平分担损失原则”，

是指当事人双方在对造成损害均无过错的情况下，当事人对

受害人的损失给予适当补偿。王利明[6]教授认为，公平责任原

则严格说来不能作为侵权法的归责原则，侵权法中最基本的

归责原则仍然是过错责任，至于过错推定责任和无过错责任

均需要法律的明确规定。公平原则要解决的是损害的分担问

题，并非侵权责任的依据问题。公平责任的目的不在于对行

为人的不法过错实施制裁，而在于当事人双方对造成的损害

均无过错的情况下，由当事人适当分担损失[7]。公平责任有严

格的适用范围，即要求对损害事实的发生，当事人均没有过错

的情形中适用，依据实际情况，将损害事实在当事人之间分

配。所谓实际情况主要是指经济负担能力和受害人所遭受的

损失情况[8]。

笔者认为第五十九条扩大理解后是可以适用公平责任原

则的。从字面上理解，该条款表明医疗产品缺陷及不合格血

液的侵权责任适用严格责任，但在《产品质量法》第二十九条

第二款规定的3种情况下，产品生产者不承担赔偿责任。这一

规定是为了避免因科学技术发展水平影响到产品生产者的生

产热情，却忽视了对消费者权益的保护。《侵权责任法》在“产

品责任”一章中也并未具体规定产品责任的免责。因此笔者

认为，在生产者、销售者和消费者均不存在过错的情况下，无

论是否使用“科学技术发展免责”的条款，适用公平责任原则

是最有利于保护双方权益的。“无过错输血”便是其中的一种

特别情况。尹志强[9]认为在目前没有特别规定的情况下，对无

过错输血导致的损害采用公平责任最为合理。笔者深以为

然。笔者认同的理由为：首先，如果血液不属于产品范畴，而

第五十九条是依据产品严格责任原则来制定，则“事实不合格

血液”就有一定理由不适用严格责任原则；其次，如果第五十

九条中的“不合格血液”理解为“法律不合格血液”，在司法实

践中将“事实不合格血液”和“法律不合格血液”分开适用不同

原则并不会使第五十九条的条款出现分歧；最后，如果“事实

不合格血液”也适用严格责任原则，血液的提供机构即血站承

担的赔偿责任将更重，血站非营利性的性质会随着法律诉讼

的变化而出现缺位现象，给当前社会本已严重的“血荒”现象
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进一步增加不确定因素。

1.5 综合责任原则

综合责任原则指上述4种归责原则的综合运用，这也是学

术界最为广泛的意见。《侵权责任法》在归责原则方面的重要

之处在于适用原则多样化，如第五十四条确立了过错责任原

则是今后医疗损害适用的基本原则；第五十八条规定在3种情

况下推定医疗机构有过错，这就确立了过错推定原则在医疗

损害中适用的具体情况；第四十三条关于产品责任的规定、第

五十九条关于医疗产品损害责任的规定是一致的，都是适用

严格责任。在立法过程中，一些医疗机构的学者也认为，因医

疗产品缺陷造成患者损害，患者向医疗机构请求赔偿，符合社

会一般常理，可以接受[10]。需要明确的是，医疗机构和生产者、

销售者的无过错责任仅是对外责任，对内责任依然是过错责

任，谁有过错，谁承担最终责任。第五十九条中，既规定了严

格责任的适用，同时又规定“患者向医疗机构请求赔偿的，医

疗机构赔偿后，有权向负有责任的生产者或者血液提供机构

追偿”。这实际上又表明在生产者存在过错的情况下，对内依

然可以适用过错责任原则。《产品质量法》也存在相同的情况。

关于综合责任原则的实践，早在 2006年的“齐二药事件”

中已有体现。2006年 4月 19日，广州中山大学附属第三医院

（下称中山三院）使用由齐齐哈尔第二制药有限公司（下称齐

二药）生产的亮菌甲素注射液，导致65例使用该药品的患者部

分出现了肾衰竭等严重症状，13例患者死亡。2007年 3月 29

日，11名“齐二药事件”受害人向中山三院索赔系列案在广州

市天河区法院立案，其要求中山三院赔偿 2 000万元，后又追

加齐二药公司、广东省医保公司和金蘅源公司为共同被告。

2008年 6月，审理民事部分的天河区法院作出一审判决，4位

被告承担连带赔偿责任，共计赔偿 350万余元。一审判决后，

中山三院、广东省医保公司、金蘅源公司提请上诉。在二审庭

审过程中，控辩双方反复述及的一个重要焦点问题是各方承

担责任的归责原则究竟为何。被害人律师认为，齐二药公司、

金蘅源公司、广东省医保公司、中山三院在制药、售药和用药

过程中形成一条完整的链，彼此之间存在直接、必然、不可分

割的联系，必须共同承担责任，适用产品质量的无过错责任原

则；而中山三院和广东省医保公司的辩护律师都不认同应承

担连带责任。但二审最终认为，中山三院出售的药品在进药

价格上有高达28％的药品加成，其行为应视为销售行为，并且

适用无过错责任原则，维持原判。

“齐二药事件”的判决是在《侵权责任法》出台以前作出

的，该案判决中由被告 3家单位承担连带赔偿责任，与第五十

九条的规定有一定的吻合之处。其次，在归责原则方面，该案

也与产品责任的严格责任相一致，但并没有排除过错责任原

则，中山三院、金蘅源公司和广东省医保公司 3家单位与齐二

药公司依然可以就各自的过错进行认定，并在无过错一方进

行赔偿后，向有过错的一方或多方进行追偿。因此，“齐二药

事件”的判决可以视为第五十九条在司法实践中的“热身”，这

为综合责任原则的确立积累了一定的经验。

2 医疗产品缺陷侵权责任归责原则
医疗产品缺陷责任既是合同责任和侵权责任的竞合，又

是产品责任和医疗损害责任的竞合[11]，责任性质较为复杂。这

就要求在司法实践中，归责原则的适用应该结合具体案情具

体分析。

在一起医疗产品缺陷纠纷中，如果医疗产品的缺陷不是

由产品的生产者、销售者造成，而是由医疗机构及其医务人员

操作使用不当导致医疗产品缺陷从而造成患者人身损害，这

样的情况应当在《侵权责任法》的规制下适用过错责任原则和

过错推定原则；如果医疗产品的缺陷由产品的生产者、销售者

造成，医疗机构及其医务人员在合理使用情况下造成患者人

身损害的，对医疗产品的生产者、销售者应当适用严格责任原

则。但如果生产者、销售者有合理的抗辩理由，即《产品质量

法》第二十九条第二款规定的 3种情况，则适用公平责任原则

更为合理；如果医疗产品的缺陷有产品生产者、销售者的过

错，同时医疗机构及其医务人员也未合理履行谨慎义务而使

医疗产品造成患者人身损害的，应当首先适用严格责任原则，

即医疗机构与患者之间是严格责任，其次适用过错责任原则，

即医疗产品的生产者、销售者与医疗机构之间适用过错责任

原则。

3 结论
由于医学科学的复杂性，在医疗产品缺陷的侵权纠纷中，

侵权纠纷类型也具有多样性。在司法实践中，对该类纠纷适

用的归责原则亦应有多样性的变化，不能一成不变。综合责

任原则是《侵权责任法》关于医疗损害责任确立的新的立法原

则，在司法实践活动中应当在该原则指导下，以公平原则为基

础，作出正确的法律判断。
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