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药品缺陷责任是美国产品责任法上的重要内容，直接推

动了美国产品责任法的进步与革新。1998年美国法学会颁布

的《侵权法重述第三版：产品责任》（以下简称《重述三》）第6条

在总结各州主流经验的基础上对药品缺陷责任进行了系统规

定，反映出当代美国处理药品缺陷损害案件所遵循的原则和

方法。作为全球产品责任法的先导，美国关于药品缺陷责任

的规定对于各国的药事立法和审判实践均有重要影响。对于

美国法上的一些先进经验，我国有必要吸收和借鉴。

1 美国法关于产品缺陷的定义和分类
在美国，产品缺陷被认为是“产品上存在的危及人身及财

产安全的不合理危险”。然而不合理危险是与合理危险相对

的概念，从一定意义上讲任何产品均有一定程度的危险性，绝

对安全的产品并不存在。对于哪种危险是不合理危险，法律

上必须凭借一定的方法加以认定。至于产品缺陷的种类，美

国法院习惯上分为设计缺陷、制造缺陷和警示缺陷三类。设

计缺陷是由于设计不合理造成的产品危险；制造缺陷是制造

过程中由于原材料的瑕疵或者人为的失误使产品不符合生产

标准所造成的缺陷；警示缺陷则是产品提供者对产品危险没

有作出必要的说明、警告或安全使用方面的指导从而对使用

者构成的不合理危险。根据《重述三》，对于制造缺陷引起的

产品责任，法院通常科以纯粹的严格责任[1]；对于设计缺陷和

警示缺陷引起的产品责任，法院通常适用过失责任[2]。

2 美国法上药品缺陷认定的特殊方法
缺陷从本质上讲是产品的危险，仅就危险性而言，药品的

危险程度比普通产品更高。“是药三分毒”，药品风险常常不能

预见且无法避免，若仅从高风险的角度考量，几乎没有几种药

品不存在缺陷。然而药品风险较之于疾病本身的风险要小得

多，为了抵御疾病风险就必须容忍药品风险。可见，风险性兼

具公益性是药品之特殊性所在，对于药品缺陷的认定必须基

于这种特殊性展开，适用特殊的缺陷认定方法。

消费者预期标准和风险-效益标准是美国法院判断产品缺

陷最为常用的两种方法。在消费者预期标准下，产品缺陷的

实质就是产品的危险程度超出了一个合理的消费者根据社会

消费常识所能够作出的判断。当判断某一产品的危险性是否
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合理时，法院只需考虑合理的消费者会怎样预期，而不必考察

案件中实际的消费者是如何预期的，由此消费者预期标准将

对“不合理危险”的判断客观化了[1]。然而消费者预期标准也

存在诸多缺点，尤其是在消费者缺乏专业知识因而未对产品

安全形成合理预期时实际上并不利于消费者，因此在消费者

预期无法适用的领域，美国法允许适用其他的认定标准，风险-

效益标准即是其中最重要的一种。风险-效益标准的实质内涵

是，如果产品带来的损害风险超过了它所产生的社会效益，那

么产品就存在着不合理危险；相反，如果产品带来的社会效益

远大于它本身的损害风险，那么该产品就不能被认定为有缺

陷。很明显，风险-效益标准受到了经济学思想的影响，将效率

引入侵权责任承担中来，尽管也有缺陷，但对于判断产品缺陷

而言确实是种有益的方法。

药品缺陷的认定究竟应采用消费者预期标准亦或风险-效

益标准，美国学者间有不同的看法，有学者主张兼采两项标

准，即以消费者预期标准为基础、以风险-效益标准为补充。从

司法实践上看，美国法院在认定药品的设计缺陷时较普通产

品更加频繁地采用了风险-效益标准。这是因为药品使用的决

定者通常是医师，对于药品的预期药效期待也主要来自医师

等专业人员，而患者才是药品的实际使用人，未来可能遭受药

品损害的也是患者，期待者与使用者不一致，使消费者预期标

准适用上难免有所阻断。加之药品除自身含多重药理作用之

外，还可能与其他化学物质相互作用，其药理作用的复杂性是

普通消费者所无法了解的，消费者不会清楚特定药品的危险

程度，很难形成预期观念。因此药品的设计缺陷在更多情况

下应从风险和效益两个方面进行衡量，只要药品产生的社会

效益大于其风险，就不应认定药品存在缺陷。

3 美国法上药品责任的归责原则
美国法很早就注意到药品不同于一般产品的特殊性，为

此设立了一系列针对药品责任的特殊规则。《侵权法重述（第

二次）》第402A条就提出了“不可避免的不安全产品”规则，对

药品责任的影响最大。该条 k项注释称：“在现有的人类知识

水平下，存在着一些产品，制造商难以保证这些产品对其预期

目的和通常用途而言能达到完全安全。尤其在医药领域，这

种情况更为普遍。有些药品尽管具有高风险，但因为它们治

疗的疾病本身就能导致致命性死亡，致命的疾病带来的风险

与之相比大得多，因此出售和使用这种药品就具有正当性。

这种产品，如果经过适当的售前准备、有合理的配套说明书和

警示，不属于瑕疵产品，也不具有不合理的危险性。”基于这种

理论，即使是在产品严格责任最盛行的时代，美国法院也极少

对药品施加严格责任。《重述三》第6条则进一步对处方药的缺

陷责任进行了规定，尤其是在处方药缺陷责任的归责原则方

面，《重述三》的规定更加深入。根据《重述三》，处方药因缺陷

类型不同归责原则也有所不同。

3.1 处方药制造缺陷的归责原则

根据《重述三》第6条B款第1项的规定，对于处方药的制

造缺陷的判定应依据《重述三》第 2条A款规定的标准。第 2

条A款的内容是：“如果产品背离其设计意图，即便在制造和

销售该产品的过程中已尽到所有可能的谨慎，该产品存在制

造缺陷。”该款实际确立了制造缺陷的严格责任，即只要产品

危险是在制造过程中产生的，那么不论制造者对质量监控的

努力是否满足了合理性标准，制造者的缺陷产品责任都已成

立。严格责任不需要考虑制造者的主观过错，客观上也免除

了原告的举证责任。在许多案件中，缺陷实际上是由于制造

商的疏忽过失引起的，但原告无法有效地对此加以证明。严

格责任因而展示了类似于“事实自证原则”的功能，即允许应

受救济的原告胜诉，即便其在举证责任上存在难以逾越的困

难[3]。重述之所以对处方药的制造缺陷适用严格责任，乃是因

为就制造商对于制造中的风险有足够的控制能力，既然遵守

优良制造规范即可避免制造缺陷，那么适用严格责任就可以

敦促制造者在产品安全方面进行更多的投入。严格责任实际

上成为了药品安全的驱动力。

3.2 处方药设计缺陷的归责原则

美国产品责任法传统上仅令制造者对药物的制造缺陷和

警示缺陷负担赔偿责任，直至晚近法院仍然拒绝仅凭处方药

有设计缺陷而判令其制造者承担损害赔偿责任。之所以拒绝

对含有设计缺陷的处方药追究侵权责任，是基于处方药有一

套独特的风险收益体系，对一个患者有害的药物可能对其他

患者有益。基于这种思维，《重述三》第6条C款对处方药的设

计缺陷规定了非常严格的认定标准：“如果一种处方药或医疗

设备，其可预见的伤害风险与可预见的治疗效果之间的联系

如此密切，以致任何理性的医护人员在知悉此种可预见的风

险和治疗效果之后，都不会给任何一类患者开具该药物或医

疗设备的处方。符合上述情况时，该处方药或医疗设备就因

其设计缺陷而缺乏合理的安全性”。据此，一种处方药只要对

某一类患者有疗效，即使对其他类型的患者有害，仍然不具有

设计缺陷[3]。只有在该药品对任何一类患者都不会产生纯疗

效时，风险和效益之比如此失衡，以致任何有理性的医护人员

在了解这些已知或应知的风险存在后，都不会向任何一类患

者出具此类治疗处方，这时才可判断该产品具有设计缺陷。

显然，《重述三》对处方药设计缺陷的认定采用了风险-效益标

准，而要求风险和效益均为“可预见的”，反映出对处方药的设

计缺陷适用了过失责任。由于在诉讼中原告要想证明这种可

预见的风险和可预见的效益是如此失衡十分困难，因而重述

客观上实现了对制造者责任的限制。这反映了一种担心，即

对药品生产者科以过重的司法上义务，恐令有价值的医疗技

术成本提高且不易取得。如果判处处方药缺陷责任，就会导

致该制造商将该药退市，这样在新药推出之前就会出现断药

空当，并且导致制造商的保险费率急剧攀升。基于药品对于

公众健康的重要意义，法律政策上必须考虑对医药产业实施

必要的保护。

3.3 处方药警示缺陷的归责原则

美国法关于药品风险警示的规范突出体现在FDA对药品

说明书的严格要求当中。在处方药警示缺陷案件中，法官不

但要考察制造者对药品的警示说明是否符合FDA的要求，还

要考察该警示说明是否满足合理性标准。如果警示说明符合

FDA的要求却被法官认为有不合理之处，那么制造者仍可能

承担警示缺陷的产品责任。《重述三》第6条D款对处方药的警

示缺陷责任进行了系统规定：“处方药品或医疗设备由于未提

供充分的使用说明或警示而缺乏合理的安全性，如果与可预

··3458



中国药房 2013年第24卷第37期 China Pharmacy 2013 Vol. 24 No. 37

见的伤害风险相关之合理的使用说明或警示未被提供给：（1）

开具处方的医师以及其他医护人员，而他们有条件根据这样

的使用说明或警示来减少伤害的风险；或者（2）患者，当处方

药品或医疗设备的制造者知道或理应知道医护人员无法根据

该使用说明或警示来减少伤害的风险。”该款重申了认定警示

缺陷应以合理性为标准，并以风险的“可预见性”指明警示缺

陷责任之成立要以制造者的过错为条件，从而确立了过失责

任的归责原则。

4 美国药品缺陷责任对我国的启示
4.1 药品缺陷认定标准的重构

我国没有药品责任的专门法律，有关药品缺陷认定和药

品责任的规定散见于《中华人民共和国产品质量法》《中华人

民共和国消费者权益保护法》《中华人民共和国侵权责任法》

和《中华人民共和国民法通则》中。就缺陷的认定而言，我国

法律并未将药品和一般产品相区分，药品缺陷的认定与一般

产品一样适用《中华人民共和国产品质量法》第 46条的规定。

第 46条规定：“缺陷是指产品存在危及人身、他人财产安全的

不合理的危险；产品有保障人体健康和人身、财产安全的国家

标准、行业标准的，是指不符合该标准。”一般认为，该条确立

了认定缺陷的双重标准，即不合理危险标准和技术标准，但对

于该双重标准的合理性，学界早有质疑。虽然从文义上看存

在不合理危险与技术的双重标准，但其实并非真正的双重标

准，二者的现实地位是不同的。“所有的产品只要存在危及人

身、财产安全的不合理危险就是缺陷产品，但如果有了国家标

准、行业标准，只有违反这样的标准才属于不合理危险。所

以，不合理危险的标准只能规范没有国家标准和行业标准的

产品，因为产品一旦有了国家标准、行业标准，就排除了不合

理危险标准调整的可能性[4]。”在中国，技术标准相较于不合理

危险标准处于绝对优势地位，这是因为国家标准、行业标准可

操作性强、适用方便，而不合理危险标准十分抽象、模糊，司法

实践中不好判断。与美国对“不合理危险”标准有较系统化的

判断方法不同，在我国无论是立法还是法院司法都没有形成

成熟、清晰的不合理危险的判断方法，这一标准在实践中几乎

形同虚设。符合国家标准或行业标准就等于没有缺陷，这成

为当然的逻辑推演。但问题在于，符合标准产品有时仍旧存

在不合理的危险，如果经营者单纯以产品符合标准提出抗辩

而免责，对受害者而言也是不公平的。例如，在2003年发生的

龙胆泻肝丸事件中，导致患者肾损害的龙胆泻肝丸是符合《中

国药典》（药典即为国家标准）的“合格”药品，之所以发生损害

乃是因为药典中的记载本身不科学。对于这一“合格”药品，

法院无法判令生产者承担赔偿责任，但是如果法律上采用了

不合理危险标准，法院即有可能认定该药存在缺陷，从而判令

生产者对药品缺陷负责。即便我国真正采用了不合理危险标

准，法律和司法实践亦应发展对“不合理危险”的判断方法。

就药品而言，立法应充分关注其特殊性，尤其是对于药品的设

计缺陷，允许适用风险-效益的判断方法。

4.2 药品缺陷应当类型化归责

对产品缺陷进行分类并依据缺陷类型的不同区分适用归

责原则是近年来美国产品责任法的发展趋势。1965年的《侵

权法重述（第二次）》未对产品缺陷进行分类，对于产品责任也

统一适用严格责任的归责原则，然而经过几十年的发展，法院

和学者逐渐发现针对不同的缺陷类型适用不同的归责原则十

分必要。美国产品责任法的这种变化与 20世纪 60年代后设

计缺陷不断成为重要的缺陷类型有很大关系[4]。尤其是设计

缺陷在认定标准和归责原则方面的特殊性使之无法与制造缺

陷合并适用统一的规则。《侵权法重述（第二次）》正是因为没

有对缺陷进行分类，才在判断标准和归责理论上给法院带来

了诸多困惑，而作为反映当前司法实践主流的《重述三》吸收

了这一发展成果则是顺理成章的。我国法律没有对缺陷进行

分类，产品责任也统一适用严格责任，但是制造缺陷、设计缺

陷以及警示缺陷致害的情况则普遍存在于社会生活中，不加

区分的统一适用严格责任已造成了当事人之间的不公平，对

于整个社会的负面影响亦十分深重。

假药、劣药属于典型的制造缺陷，其赔偿责任理应适用严

格责任予以解决，例如 2006年的“齐二药”假药案。药品不良

反应则是设计缺陷之典型，如果药品按照当时的科技水平设

计生产却引发了无法预见的损害，那么令制造者承担严格责

任就难谓公平，结果只能使制造商放弃新药研发或因责任风

险过大而退出制药市场。例如曾被誉为“非典功臣”的鱼腥草

注射液自 2003年开始被发现可导致休克和死亡，2006年国家

食品药品监督管理局暂停了该注射液的使用，但同时表示不

良反应的发生原因、发生机制以及可否通过干预措施避免尚

不明确。对于药品不良反应这类因设计缺陷产生的损害，完

全要求制造商承担严格责任是不公平的，较好之办法是吸取

美国法的经验，以风险-效益的对比作为判定缺陷存在的标准，

以损害是否“可预见”作为责任承担的前提，对制造商适用过

失责任。至于警示缺陷，我国原本采用的就是过失责任，例如

《中华人民共和国消费者权益保护法》第 18条和《中华人民共

和国产品质量法》第 15条第 5款都要求生产者对可能危及人

身、财产安全的产品危险提供警示。由于这些危险必须以生

产者知悉为前提，因而生产者未予警示导致的损害责任是过

失责任。我国法律未对药品的警示缺陷设专门规范，因而亦

应适用过失责任，此处与美国法一致。

由上可知，美国关于产品缺陷的分类对于产品诉讼至关

重要。三种缺陷分别代表了产品不安全的三种形态，在认定

是否具有“不合理危险”时应当适用适宜的标准，在三种缺陷

造成的损害责任中，也应适用不同的归责原则。相比之下，我

国现行法并未对产品缺陷进行分类，而是以统一的标准去认

定缺陷是否存在，并适用统一的归责原则决定责任的承担。

未来的产品责任立法应在缺陷分类方面有所进展。
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