
釋憲聲請書

聲 請 人  曾苑绮

代理人(扶助律師） 翁國彥律師

兼送達代收人

查
内附委任狀

謹依據司法院大法'官審理案件法第5 條 第 1 項第 2 款及第8 條 第 1 項等規定， 

聲請解釋憲法，並敘明聲請意旨暨相關事項如下： "•

壹 、聲請解釋憲法之目的

請求解釋：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」之規定，將受有常見且可預 

期不良反應藥害之病人排除在申請救濟之外，由受規範之一般用藥民眾之角度 

而 言 ，根本不可能、亦無能力預見適用法律之結果；由立法目的與法規範體系 

整體關聯性之角度而言，也欠缺合理之立法目的及正當性考量，已牴觸法律明 

確性之憲法原則.，而屬違憲，並違反憲法增修條文第10條第 7 款 、第 8 款課予 

國家保障身心障礙者就醫權利、重視福利服務與醫療保健等社會福利工作之義 

務 。針對以上憲法爭議，謹 請 鈎 院 作 成 違 憲 解 釋 ，以維護憲法保障人民權利 

之精神。

貳 、疑 義 之 性 質 、經 過 及 涉 及 之 憲 法 條 文

一 、聲請人於民國（以下同)96年9 月間因持續高燒，至國立臺灣大學醫學院附 

設醫院(以下簡稱台大醫院)就診，經診斷為罹患瀰漫性非結核分支桿菌及惡 

性淋巴瘤，經醫師給予 amikacin成分藥品「愛黴素(AMIKIN)」（以下稱系爭 

藥物)進行治療，期間在9 6年 12月間曾一度因病情惡化轉入加護病房，嗣
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後病情雖轉趨穩定，卻 在 9 7年 1 月間發現雙側聽力喪失，在 9 8年 1 月確 

診係受到系爭藥物耳毒性不良反應之影響所致，並在同年8 月 1 3 曰經鑑定 

為重度聽障及中度肢障，聲請人遂在9 8年 1 0月 1 4 日向財團法人藥害救濟 

基金會(以下簡稱藥害救濟基金會)申請藥害救濟。案經衛生署(現已改制為 

衛生福利部)所屬藥害救濟審議委員會(以下簡稱藥害審議委員會)審 議 後 ， 

認定聲請人不符藥害救濟之要件，經藥害救濟基金會以9 9年 7 月 1 3 曰藥 

濟調字第990994號函轉知聲請人，指 稱 ：耳毒性為 amikacin藥物常見且可 

預期之不良反應，且聲請人有未依據核准適應症使用藥物之情事，本案具 

有藥害救濟法第13條 第 1 款 、第 8 款及第9 款所定不得申請藥害救濟之 

情形云云，乃駁回聲請人之申請。

二 、 聲請人不服，依法提起訴願，經行政院以9 9年 1 2月 3 0 日院臺訴字第 

0990108400號訴願決定驳回。聲請人再提起行政訴訟，台北高等行政法院 

原本以 1.00年度訴字第42 1號判決撤銷原處分及訴願決定(附件1)，惟經衛 

生署提起上訴後，最高行政法院以101年度判字第6 6號判決撤銷發回更審 

(附件2)。台北高等行政法院重為審理後，以 101年度訴更(一)字第4 9號判 

決駁回聲請人之起訴(附件3)，聲請人雖提起上訴，最後仍遭最高行政法院 

以 102年度判字第48 5號判決駁回上訴定瓛(附件4)。聲請人再依法針對確 

定判決提起再審，最高行政法院則以102年度判字第780號判決駁回聲請 

人之再審請求(附件5)。

三 、 經 查 ，本件台北高等行政法院以101年度訴更(一)字第4 9號判決驳回聲請 

人之起訴，理由略謂：聲請人9 6年間在台大醫院住院接受治療期間，雖因 

使用 amikacin成分藥品、產生耳毒性不良反應而導致喪失聽力，但依據衛 

生署提出之臨床醫學研究文獻及國外統計結果，因使用系爭藥物導致耳毒 

性聽力喪失之不良反應率均在10 %以 上 ，遠高於衛生署過去以函釋揭示之
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「大於或等於 I% 」標 準 ，故系爭藥物之耳毒性不良反屬於常見且可預期， 

依據藥害救濟法第13條 第 9 款規定，聲請人應不得申請藥害救濟云云，此 

一判決理由並獲得最高行政法院之支持，以 102年度判字第48 5號判決駁 

回聲請人之上訴、全案定瓛。另聲請人提出藥害救濟申請後，衛生署原本 

引用藥害救濟法第13條 第 1 款 、第 8 款及第9 款等三項事由駁回聲請人之 

申 請 ，嗣後在行政訴訟更審期間，衛生署同意不再主張第8 款 事由，台北 

高等行政法院則認定聲請人之申請具有第9 款之消極要件，不得申請藥害 

救 濟 ，因而未再審究本案是否存在第1款之消極事 由 ，可知本件確定判決 

所涉之遠憲爭議，係關於藥害救濟法笫13條 第 9 款 「有下列各款情事之一 

者 ，不得申諳藥害救濟：...九 、常見且可預期之藥物不良反應 i 之規定， 

是否牴觸憲法宣示之基本原則？

四 、 綜 上 ，整請人正當使用系爭amikacin成分藥物，因不良反應而受有喪失聽 

力之嚴重身體障礙，已符合藥害救濟法笫3 條 第 1 款 所 稱 「藥 害 , ，本得 

依掖同法笫4 條 第 1 項規定諳求藥害救濟，卻因同法第13條 笫 9 款所列之 

消極事由，遭到主管機關否准拒絕，經提起行政救濟後亦来嫌救濟，應認 

聲請人已窮盡救濟途徑，符合司法院大法官審理案件法第5 條 第 1 項笫 2 

款 規定，得聲諳鈎院針對確定终局裁判所適用之法律發生牴觸憲法之疑 

義 ，給予憲法解 釋 。爰依據司法院大法官審理案件法第8 條 第 1 項提出釋 

憲聲請書，並敘明聲請釋憲之理由、聲請人對本案所持之立場與見解，敬 

請鉤院依法針對藥害救濟法第 13條 第 9 款之違憲疑義作成解釋，並宣告 

違 憲 ，以確保憲法基本權利條款之落實，導正藥害救濟制度在我國實務運 

作上發生之偏差，並保障人民受有藥害時請求救濟之權利。

五 、 本案所涉及之憲法條文••憲法第22條概括基本權之保障、增修條文第10 

條 第 7 款國家應保障身心障礙者就醬權利之義務、同條第8 款國家應重視
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福利服務與醫療保健等社會福利工作之義務、以及法律明確性之憲法基本 

原 則 。

參 、聲 請 解 釋 憲 法 之 理 由 ，及 聲 請 人 對 本 案 所 持 之 立 場 與 見 解  

一 、上開案件確定终局裁判適用之藥害救濟法第13條 第 9 款規定是否違憲，與 

裁判内容具有重要關聯性，應得作為憲法解釋之對象

1. 按 「有左列情形之一者，得聲請解释憲法：…二 、人 民 、法人或政黨於其憲

法上所保障之權利，遭受不法侵害，經依法定程序提起訴訟，對於確定終 

局裁判所適用之法律或命令發生有牴觸憲法之疑義者。」司法院大法官審 

理案件法策 5 條 第 1 項 第 2 款定有明文。該款規定所稱「確定终局裁判所 

適用之法律...發生有牴觸憲法之疑義 i ，係 指 「法令之遠憲與否與該裁判 

有重要關聯性而言。以刑事判決為例，並不限於判決中墟以論罪科刑之實 

體法及訴訟法之規定，包括作為判斷行為遠法性依墟之法今在内 > 均得爲 

聲請釋憲之對象。 I 鈞院曾在釋字第5 3 5 號解釋理由書揭示此一判斷標 

準 。在該號解釋中，聲請人所涉之確定終局裁判係關於被告是否涉犯刑法 

侮辱公務員及公署罪，並以該受侮辱之公務員當時是否依法執行職務為前 

提 ；縱使聲請人在刑事審判期間，並未主張公務員依法執行職務所依據之 

「警察勤務條例」為 違 憲 ，但公務員是否依法執行職務既然繫諸於法律違 

憲與否之判斷，即應認定與確定終局裁判間具有重要關聯性，而得為聲請 

釋憲之客體。

2. 本案聲請人提出藥害救濟申請後，衛生署認定聲請人使用系爭amikacin成 

分藥物而喪失聽力，此一藥物之耳毒性不良反屬於常見且可預期，故引用 

藥害救濟法第13條 第 9 款 規 定 ，作為驳回聲請人申請之理由之一。案經聲 

請人提起行政救濟，台北高等行政法院以1〇〇年度訴字第421號判決撤銷
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原處分及訴願決定(附件1)，理由之一即認定藥害救濟法上開規定欠缺預見 

可能性，給予藥害審議委員會過當之判斷裁量空間，難以通過法律明確性 

原則之檢驗，因而認定衛生署驳回聲請人申請藥害救濟之處分為違法。嗣 

後台北高等行政法院及最高行政法院改判決維持原處分，則逕行適用該款 

規定作為裁判基礎，並指稱其有助於藥害救濟資源能有效運用云云(附件2 

至 5)。聲請人在上訴及請求再審之過程中，繼而指明該款規定牴觸法律明 

確性原則，但未獲最高行政法院採納。由以上爭訟過程可知，藥害救濟法 

第 13條 笫 9 款規定是否存有抵觸憲法之疑義，始终為本案行政救濟程序中 

之爭執焦點，並彩锻聲請人有無申請藥害救濟之合法權利：自衛生署至行 

政救濟機關，均以藥害救濟法第13條 第 9 款規定作為處分及裁判基礎，認 

定聲請人依法不得申請藥害救濟；反面而言，若該款規定為違憲無效，衛 

生署即無可能再以「系爭藥物之耳毒性不良反屬於常見且可預期」為理由 

驳回聲請人之申請，行政救濟機關更不可能維持原處分，足見藥害救濟法 

笫 13條 笫 9 款你聲請人請求藥害救濟之權利遭受不法侵害之主要公權力來 

源 ，自與端定终局裁判間存在重要關聯性。

3.因 此 ，辏害救濟法笫13條 笫 9 款規定破實係聲請人申請藥害救濟椹利遭到 

侵害之核心基礎，亦為行政法院維持衛生署原處分合法性之法令依摅，應 

與確定终局裁判間存在重要關聯性，得作為遠憲審査之客趙，就此聲請人 

應具有聲請釋憲之權利保護必要，合先敘明。

二 、我國憲法解釋實務所揭示之「法律明確性原則」檢驗標準

1.按憲法上之所以要求應落實法律明確性原則，在於確保法治國原則之實踐， 

使國家透過法律限制人民權利時，受規範者能夠預見行為之法律效果，確 

保法律預先告知之功能，並使執法之準據明確，以保障規範目的之實現(釋 

字第6 3 6號解釋）。而我國憲法實務上對於法律明確性原則之宣示，大致源
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於釋字第432號 解 釋 ，内容略 以 ：「有關專門職業人員行為準則及懲戒之 

立法使用抽象概念者，苟其意義非難以理解，且為受規範者所得預見，並 

可經由司法審查加以確認，即不得謂與法律明確性原則相違。」嗣 後 鈞  

院針對法律明確性原則又作成多號解釋，均 再 承 襲 上 開 審 查 標 準 ，以審 

查特定法律規範是否欠缺明確性而構成違憲，例如釋字第491號 、第 521 

號 、第 545號 ' 第 594號 、第 602號 、第 617號 、第 623號 、第 63 6號及 

第 65 9號等解釋，足認定法律明確性原則實已構成我國法治國原則之基本 

内涵之一。

2. 就修正前教師法第14條 第 1 項第 6 款 「行為不檢有損師道」之教師解聘、 

停 聘 、不續聘事由及用語是否違反法律明確性原則， 鈞院在近期1〇1年 

作成釋字第702號 解 釋 ，再次宣示上開三層次之檢驗標準：「法律若課予 

人民一定職業上應遵守之義務，即屬於對該自由之限制，有關該限制之規 

定應符合明確性原則。惟立法者仍得衡酌法律所規範生活事實之複雜性及 

適用於個案之妥當性，適當運用不確定法律概念或概括條款而為相應之規 

定 ，苟其意義非難以理解，且為受規範者所得預見，並可經由司法審查加 

以確認，即不得謂與前揭原則相違。」換 言 之 ，法律規範之内容若對人民 

權利構成限制，必須完全符合「其意義非難以理解！、「為受規範者所得 

預 見 I 、「可經由司法審査加以確認 I 等三項層層相扣之要件，始無遠法 

律明確性原則；若無法通過上開任一項檢驗標準，應認該項規定牴觸法治 

國之基本原則，而構成違憲。

3. 承上所述， 鈞院多次透過解釋建立之法律明確性檢驗標準，在實際案例中 

究竟應如何操作，以及憲法解釋者應著重於何一標準之審查， 鈞院多位 

大法官已透過意見書之公布提出分析意見，值得參酌。首先對於「其意義 

非難以理解！之檢驗標準，陳新民大法官在釋字第702號解釋部分不同意



見書中，即指出此一標準在實際論證過程並無任何實益可言，蓋我們很難 

想像立法者會在歷經三讀之立法過程，使用無法理解之文字，是以若欲確 

定概念抽象與概括之條文内涵，主要必須依靠另外二項檢驗標準，即 「可 

預見性」與 「可司法審查性」 。而對於「可司法審査性 i 之 操作，葉百修 

大法官在釋字第702號解釋部分不同意見書中，明確指出依據鉤院歷來 

解釋之意旨，法律明確性原則之落實重在於受規範者之預見可能性，亦即 

法律文字之意義應如何理解、能否預見判斷，應由受規範者之角度進行觀 

察 ，而非執法者。葉百修大法官此一見解，實際上源自於林子儀、許宗力 

大法官在釋字第636號解釋中共同提出之部分協同意見，強調法律規定是 

否符合法律明確性原則，其判斷標準應在於受規範之一般人民對於法律内 

容之意義、該法律所欲規範之行為態樣是否難以理解，以及一般人民對於 

其行為是否受該法律規範取得預見可能性；至 於 「可經由司法審查加以確 

認 」之 要 件 ，實屬多餘，亦即若不符合該項要件，縱使系爭法律規定可經 

由司法審查加以確認，仍屬違反法律明確性原則。李震山大法官在釋字第 

70 2號解釋之部分不同意見書中，亦明確肯認此一見解。

4.因此，法律明硪性在憲法解釋實務上之審査， 鈞院歷來雖透過解釋揭示三 

項檢驗標準，實際上應集中於「受規範者所得預見，之要件 恶 查 ，亦即一 

般所稱之「預見可能性 i 。對 此 ，林子儀、許宗力大法官在釋字第636號 

解釋中共同提出之部分協同意見，即針對此一要件之具體操作方式提出極 

細緻之闡釋，包括強調：「如何判斷系爭法律規定之意義，是否可為受規範 

之一般人民所能理解，則應依當時社會之一般人民之文字語言習慣或曰常 

生活經驗，對系爭法律規定的文本予以合理之解釋，能否因此理解該法律 

規定所要規範之行為態樣，予以判斷之。」、「規範之一般人民並非習法之 

執法或用法之人，如要求受規範之一般人民尚應從立法目的或法規範體系
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之整體關聯，理解法律規定之意義，實已未將之視為一般人民，而非合理 

之要求。」'「一般人民或雖不能依文字語言習慣或日常生活經驗，對法律 

規定之文本予以合理解釋，而理解系爭法律規定之意義，惟如經執法機關 

或法院探究立法過程或立法理由，而能明確該法律規定之意義，或因其對 

系爭法律規定之反覆解釋適用，已形成明確内容，並經依法公布或其它公 

示方法，而為受規範之一般人民所習知者，亦可認該系爭規定之内容為受 

規範之一般人民所理解，並因此能預見其行為是否受該法律所規範，而與 

法律明確性原則無違。」、「為 一 般人民之知悉，惟其能知悉，才有理解之 

可 能 ，也才有預見可能性。」，實屬振聾發聩之意見，極富參考價值，值得 

憲法解釋實務參酌。

5.因此，司法機關在審査法律是否牴觸法律明確性原則而構成違憲時，在操作 

各項檢驗標準中，首須重視者應為涉及作為受規範者之一般人民之「預見 

可 能 性 i。法院在恶酌法律文字之明確性時，不能徒由專業法律人之角度進 

行 審 視 ，而必須正視作為實際法律適用對象之一般人民，在接受規範時之 

具體情狀。換 言 之 ，對於内容存在明確性爭議之法律條文，司法機關固然 

可能可透過歷史解釋、體系解釋或比較法等方式加以認定及判斷，但一般 

受規範之人民通常不具備此一能力，若逕行將司法機關之觀點套用於一般 

人民身上，認定受規範者應可理解法律内容，顯屬強人所難，更不符事理 

衡 平 。是以法院此時應立於一般人民之立場，基於社會普遍之生活經驗及 

一般人民平時使用文字語言之習慣，並考量民 I 在爭議發生時，難以具備 

專業法律人之理解及預見能力等情形，進行法律明確性原則之審查。若由 

專門職業或司法機關之角度可以認定、判斷法律涵義，但由一般人民之觀 

點則無從理解其意義或預見適用結果，應認此一法律仍無法通過明確性原



6.退步而言， 鈞院在憲法解釋實務上操作法律明確性原則時，另曾在為數較 

少之幾號解釋中，提 及 「其意義非難以理解」 、「為受規範者所得預見」

及 「可經由司法審查加以確認」以外之其他檢驗標準，即釋字第594號 、

第 617號及第623號解釋中所稱之「由立法目的與法規範體系整體關聯」 

進行判斷，確認法律内容是否違反法律明確性原則。雖然林子儀、許宗力 

大法官在釋字第636號解釋共同提出之部分協同意見中，對於由立法目的 

及體系解釋之觀點進行審查之憲法解釋方式不表贊同，但若欲窮盡解釋方 

式確認本案所涉藥害救濟法第13條 第 9 款規定是否牴觸明確性原則，或確 

認該款規定有無可能透過合憲性解釋取得與憲法不相牴觸之審查結果，仍 

非不得參考上開檢驗標準進行判斷。以下即分別依據鈞院針對法律明確 

性原則所揭示之審查標準，包 括 「為受規範者所得預見」之一般人民預見 

可 能 性 ，以 及 「由立法目的與法規範體系整體關聯」進行判斷，說明藥害 

救濟法第13條 第 9 款規定完全無法通過法律明確性原則之檢驗，應 由 鈞  

院作成解釋並宣告其違憲。 ）

三 、藥害救濟法第13條 第 9 款將受有「常見且可預期」不良反應藥害之病人排 

除於申請救濟之列，由受規範之一般民眾之角度而言，根本無從預見適用 

法律之結果，該款規定已違反法律明確性原則，而屬違憲 

1•按藥害救濟法第13條 第 9 款規定當事人若係因「常見且可預期」之藥物不 

良反應而受有藥害，不得申請藥害救濟，惟對於何種不良反應方屬「常 見 I 

且 「可 預 期 I ，本為具有高度不確定性之法律概念，不論由藥害當事人或專 

業翳蒴人員之角度，勢必均人言異殊、難有定論。此觀藥害救濟法公布施 

行 後 ，並無施行細則或其他行政函釋針對此一不確定法律概念提供判斷標 

準 ，立法理由也僅是重複法條 文 字 ，不具任何參考償值。對 此 ，衛生署雖 

在本案行政救濟期間作成1〇〇年1 0月 7 曰署授食字第1001404505號 函 ，
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指稱藥物不良反應發生率「大於或等於1 % 」即屬常見不良反應云云，惟此 

一事實亦反映前開函釋公布於聲請人使用系爭藥物之後，亦即在聲請人使 

用系爭藥物之％年至9 7年 間 ，實際上毫無行政函釋可供作為理解系爭稱 

物之耳毒性不良反應是否「常 見 ！之參考基準！因 此 ，藥害救濟法笫13條 

第 9 款 所稱「常見且可預期之藥物不良反應丨，實難以由文義、歷史或體系 

解釋等方式探究其涵義，縱使受規範者為專業法律人或骼藥從黹人员，亦 

難以在具碰個案中精準判斷某一藥物之某種不良反應發生率是否屬於常見 

而可预期，此時如何能苛求一般民取在使用藥物時，亦有相同之預見獲判 

斷能力？因 此 ，藥害救濟法第13條 第 9 款排除因「常見且可預期」之藥物 

不良反應而受有藥害之當事人請求救濟之權利，其意義雖非難以理解，但 

也因法條用字過度訴諸空泛而高度不確定之法律概念，使受規範者無從取 

得預見適用對象、適用結果之判斷標準，達到欠缺預見可能性之程度，更 

無從經由司法機關事後加以審查確認，此亦為台北高等行政法院在100年 

度訴字第421號判決(附件1)中認定該款規定不具明確性之主要原因，應認 

藥害救濟法第13條 第 9 款違反法律明確性原則，而屬違憲。

2.次查，本件在行政法院審理過程中，衛生署均引用其9 7年 9 月 1 9 日衛署藥 

字第0970323935號關於某抗結核病藥物不良反應之函釋、上 開 100年 10 

月 7 日函釋以及世界衛生組織關於藥物不良反應發生率之分類標準，主張 

所 謂 「常見且可預期」之不良反應係指發生率大於或等於1 %云 云 。但實際 

上如前所述，聲請人使用系爭藥物時，衛生署尚未作成9 7年 9 月 1 9 曰及 

100年 1 0月 7 日函釋，聲請人在用藥時顯然毫無可能依此理解、預 見 「常 

見且可預期」之法律文字應如何解釋，自不能執聲請人在用藥後衛生署始 

公布之行政函釋，主張,藥害救濟法第13條 第 9 款規定可豁免於欠缺明確性 

之違憲指摘。實則縱使衛生署事後嘗試透過函釋釐清「常見且可預期不良
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反應」等文字之明確性疑義，亦無法卸免該款規定之重大違憲瑕疵，蓋在 

台北高等行政法院100年度訴字第421號案件審理過程中，衛生署自承藥 

物發生不良反應之發生率，會因用藥者之生理狀況、年 齡 、性 別 、種 族 、

用藥情形而有甚大差異，台北高等行政法院因而在該次判決中，指明糸夺 

amikacin成分藥物之耳毒性不良反應，雖國外之研究文獻顯示發生率約在 

3 % 至 28,5%不 箅 ，但因受到人種、族群差異影缑，應無法作為判斷我國民 

眾■使用系爭藥物亦有相同不良反應發生準之判斷依據。換 言 之 ，縱使臨床 

统計或醫藥文獻顯示某種藥物之某項不良反應發生率大於或等於1 % ，亦無 

法箅同於系爭用藥者使用藥物時該種不良反應必眉常見且可以预期，足見 

衛生署以函釋指稱「大於或等於1 %  i 之發生率即眉常見辏物不良反應，實 

欠缺臨床參考僧值，而不具備預見可能性。此 外 ，衛生署所引用9 7年 9 月 

1 9 日函釋所涉及之抗結核病藥物Ethambutol使 用 ，近年已衍生多件藥害救 

濟法之行政爭訟，且均關於該藥物之不良反應是否屬於常見且可預期(例如 

台北高等行政法院9 5年度訴字第2899號 、9 9年度簡字第803號等判決）， 

足見藥害救濟法第13條 第 9 款規定實過於空泛模糊，一再引發行政爭訟， 

應認欠缺預見可能性，而違反法律明確性原則。

3.再 查 ， 鈞院已透過解釋揭示法律明確性原則之各項檢驗標準中，最重要者 

厥 為 「為受規範者所得預見」之預見可能性，亦即司法機關在審查時，應 

立於受規範者之一般人民之角度，基於社會普遍之生活經驗及一般民眾平 

時使用文字語言之習慣，考量依據渠等之理解、預見能力以及受規範時之 

具體情狀，能否判斷法律涵義、預見其規範對象及適用結果。此一觀念亦 

見諸李震山大法官在釋字第702號解釋之部分不同意見書中，強調若欲探 

求不確定法律概念之内容是否為受規範者所得预見，必須區分事件規範之 

性 質 ，避免一體適用，以免流於主觀或失之偏頗。本案台北高等行政法院
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在 100年度訴字第421號案件審理過程中，經依職權函詢多間醫院及臨床 

藥學會後，始取得系爭藥物耳毒性不良反應發生率之統計報告，顯示不但 

系爭藥物耳毒性不良反應之發生率自3 % 至 28.5%不 等 ，受到種族等各種因 

素影響而有甚大差異性及不確定性，且本案终届裁判所適用之各項醫學文 

獻或臨床統計資料，均不是一般人可随時取得，反而需要仰賴法院依職描 

調 查 後 ，方能察知系爭藥物不良反應可能之發生準。換 言 之 ，縱 使 「常見 

且可預期 I、「大於或等於1 %  I 等文字内涵並非難以理解，但基於受規範之 

用藥者、家眉等一般人民之立場及其生活經驗，以及通常不具備鞒藥專業 

知 識 ，更毫無管道可以查詢藥物不良反應之具撖資訊，一般民眾在用藥之 

受规範當下，實無從理解、預見該藥物之不 I 反應發生率是否常見且可以 

預 期 。因 此 ，參酌一般民眾普遍之生活經驗及欠缺醫藥專業知識，以及衛 

生署從未公布各種藥物不良反應發生率之具體數字供用藥民眾參考，再佐 

以影響藥物不良反應發生率高低之因素極其複雜，應認聲請人及一般民眾 

均無從預見、理解何等發生率方屬「常見且可預期」之不良反應，藥害救 

濟法第 13條 第 9 款自已牴觸法律明確性原則，而屬違憲。

4.再 者 ， 鉤院過去針對法律明確性原則作成之闡釋中，多號解釋均是針對專 

門職業人員之規範所為，林 子 儀 、許宗力大法官在釋字第636號解釋共同 

提出之部分協同意見中，即指出此時相關規範是否符合法律明確性，就應 

基於該專門職業人員及其專業知識能否理解之角度，判斷渠等能否預見其 

行為受到該法律所規範。反面言之，若系爭法律之規範甜象無關乎專門職 

業人員，就應依據一般人民之文字語言習慣 ^日常生活經驗進行判斷 ，此 

處 之 「日常生活經驗, ，自應包括受規範時之具體愔境脈絡。本案藥害救 

濟法第 13條 第 9 款規定之適用，涉及當事人在用藥當下，能否判斷可能出 

現之藥物不良反應是否屬於「常見且可預期」，此際即應考量依據藥物使用

12



者在用藥時之情境脈絡，「常見且可預期 i 之法律文字是否欠缺明確性。 

對 此 ，觀 諸 「嚴重藥物不良反應通報辦法」第 4 條 可 知 ，在容易引發爭議 

之藥事救濟法事件中，通常藥物不良反應都已到達嚴重程度，病人使用藥 

物時本身病情亦屬嚴重，才會在衡量可能出現不良反應之風險後，仍決定 

使用此一藥物；本案聲請人使用系爭藥物之9 6年 9 月至9 7年 1 0月 間 ，曾 

因病情惡化而轉入加護病房，意識模糊且已插管，顯示聲請人彼時病情嚴 

重 ，有危及性命之可能，是以 9 7年 4 月 8 月間雖已發現使用系爭藥品將損 

害聽力，聲請人之家屬與醫師討論後，仍決定繼續用藥。惟參諸經驗法則 

及事理人情，任何病人或家屬在決定是否使用可能有不良反應之藥物時， 

幾乎病人都正處於生死存亡之危急關頭，實不可能在此急迫狀況下還能清 

楚評估不良反應之發生牟是否常見或可預期，更不可能要求家眉詳細査詢 

世界衛生組漩之標準或國外臨床研究文獻，斤斤計較於此時發生不良反應 

之發生率為1 % 或 1 0 % 後 ，再決定是否用藥。反 之 ，藥害救濟法第13條第 

9 款之立法模式，形同要求不具備骼藥專業知識之病人與家屑，必須在此等 

性命交關之危及關頭，猶必須分神評估用藥後不良反應之發生率是否將達 

到 「常見且可預期」，實有違事理人情！

5.因此，基於藥害救濟法事件之特殊性質，以及病人及家眉在決定用糗時通常 

面臨急迫情狀，無能力亦無心思仔細評估藥物不良反應之發生率高低，立____ • f y  f  * t ^ ^ i  丨- ■ ■ -  ---------------- 1— *  » ~ a ’ 置—一------------------- -

法者本應考番此一受規範者之特殊情堍脈絡，包括病人與家屬此時判斷不 

良反應發生率、理解法律内容及作成用藥決定之能力，對於事後是否給予 

藥害救濟作成適當規範。換 言 之 ，本案性質無關乎專門職業人員之專業知 

識及預見能力，亦無法類似鈞院在釋字第 70 2號解釋中所稱可以透過養 

成教育、行為規約、行政救濟機關累積案例等方式，提供受規範者預測行 

為結果或作成判斷之參 考 。反 之 ，一般民眾都可能因重大疾病而需要作成
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困難卻影堞權益重大之用藥決定，铕害救濟法笫〗3 條 笫 9 款卻完全無視於

此類事件規範性皙，忽略一般民眾欠缺醫藥專業知識、預測鞲害風險能力 

極為不足、作成用稱決定時經常處於急迫狀態之特殊情境脈絡等事實，逕 

將 受 有 「常見且可預期 I 不良反應藥害之病人排除於申請救濟之列，不但 

不符人情事理及經驗法則，受規範之一般用藥民眾更無法預見其適用法律 

之結果，應認該款規定已牴觸法律明確性原則，而眉違憲。

四 、藥害救濟法第13條 第 9 款將受有「常見且可預期」不良反應藥害之病人 

除於申請救濟之列，由立法目的與法規範體系整體關聯性之角度而言，欠 

缺合理之立法目的及正當性考量，亦違反法律明確性原則，而屬違憲

1.退步言之，縱使跳脫「受規範者所得預見」之法律明確性原則檢驗標準，改 

依 據 鈞 院 在 釋 字 第 594號 、第 617號及第6M 號等解釋中揭示「由立法 

目的與法規範體系整體關聯性」之標準進行觀察，藥害救濟法第13條 第 9 

款亦無法通過法律明確性原則之檢驗，而屬違憲。詳 言 之 ，藥害救濟法第 

13條列有多項當事人不得申請救濟之事由，惟對於何以受有「常見且可預 

期」不良反應藥害之病人不能申請救濟，立法理由僅是重複法條文字，復 

查無施行細則或其他行政函釋有所闡釋，該款規定之立法目的已有可疑。 

在台北高等行政法院100年度訴字第421號案件審理過程中，進一步查知 

在行政院向立法院提出之藥害救濟法草案版本中，原本並無現行第13條第 

9 款消極事由(附件7)，而是在黨團協商階段所加入，並在二讀程序之「逐 

條討論」階段中赫然出現該款規定(附件8)，衛生署亦無法提出當時黨團協 

商之紀錄，更顯示藥害救濟法在立法時嵌入「常見且可預期藥物不良反應」 

之排除救濟條款，恐係導因於立法院黨團協商採取黑箱作業方式，國内藥 

商為減輕負擔藥害救濟基金之責任，透過國會遊說之方式擴張排除藥害救 

濟之消極事由範圍，導致事後無從探究立法目的，並不當侵害弱勢藥害受
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害人之權益。因 此 ，藥害救濟法第13條 笫 9 款顯然為一規範目的極度不明 

之條款，既未見立法過程之討論，主管機關衛生署亦無法說明其立法考量， 

縱使經由執法機關之解釋適用、法院探究其立法過程或理由，仍無從端認 

該法款規定之適用對象及規範範圍，受規範之一般人民更無從理解、習知 

並預見適用結果，顯然無法由「立法目的 i 之角度通過法律明確性原則之 

檢 驗 ，而眉違憲。

2.次 查 ，我國藥害救濟制度採取設立補償基金以填補損害之方式，以類似強制 

所有潛在可能造成藥品使用者損害之藥品製造人，透過納保一同分擔藥害 

事件衍生之責任風險，是以原則上僅補償合法藥物及用藥者正當合法使用 

藥物所造成之損害。換 言 之 ，由锴害救濟制度之法規範趙系整體關聯性觀 

察 ，只要是正當使用藥物，但因鞲物之特性、人種之差異、無法預知之危 

險等因素而產生不良反應之藥害時，即應給予受害者救濟捕偾；觀諸同法 

第 1 3條所列各款排除事由，大致上也是將當寧人可錡貴或自願承擔風險(例 

如 第 1 款及第8 款）、不符第4 條要件(例如笫5 款及笫7 款），以及在法制 

上無從給予補償之情形(例如笫2 款 、第 3 款 、第 4 款），列為不得申請救濟 

之消極事由。由此法規範體系整體關聯性之角度觀之，正是因為面臨不可 

知之疾病威脅，以及極其複雜、難以預測之人體生理差異，人類之醫療科 

技實有其極限，永遠無法避免即使正當使用藥物，事後仍會在一定比例中 

會出現不良反應之藥害，此時即應由風險分攤之角度給予救濟，則縱使該 

不良反應為常見且可以預期，仍不得剝奪當事人請求補償之權利，此亦為 

憲法增修條文第10條 第 7 款宣示國家應保障身心障礙者就醫權利、第 8 款 

國家應重視福利服務與醫療保健等社會福利工作之政府義務一環。因 此 ， 

由藥害救濟制度之立法目的而言 ，即使藥物不良反應之發生為常見且可以 

預 期 ，但只要當事人正當使用藥物，即應給予救濟以補偾損害 、分擔藥物
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出現不良反應之科技風險；由 「法规範體系整趙關聯性 I 之角度而言，藥 

害救濟法笫13條第 9 款實欠缺立法上之正當目的，不但通過法律明確性原 

則之檢驗，更有遠憲法增條條文第10條第 7 款 、笫 8 款宣示之國家義務， 

而屬遠 憲 。

五 、結論

「法律人天職何在？簡單說，就在協助、保護有受保護需要的 

人 ，尤其是這部社會主義色彩濃厚的憲法要求你保護的社、經弱 

勢 。如何保護？就是具有最起碼的同理心，能夠設身處地，體會 

他(她)的痛處，窮盡法釋義學的各種可能，去維護他(她)的權益，

或甚而發掘出法律的缺陷，設法改變它。試想，你如果不設身處 

地 ，從婦女的眼'婦女的心去觀察、體會當前法律，怎會產生女 

性主義法學？你如果不設身處地，從少數族裔的眼、少數族裔的 

心去觀察、體會當前法律，怎會產生批判種族主義法學？當前社 

會 ，就是需要從各個不同社、經弱勢的眼與心去觀察、體會當前 

法律，發展出不同的社會批判法學，國家法制才會進步。你如果 

只以冷靜、超然、價値中立自居，以爲這才是稱職法律人，錯了，

這頂多只是使自己淪爲一部眼盲而冷血的法律適用機器而已。很 

多情形，是需要你法律人選邊站的。關廠歇業失業勞工這一役，

正是履行法律人天職的典型一役！」

一許宗力，〈從社會補償看關廠歇業失業勞工 

案的法律問題〉 ，《台灣法學》 ，第 236期 ，

102年 1 1月 1 5 曰 ，第 9 9 頁 至 10 0頁

1.藥害救濟制度之立法目的，在於提供正當使用合法藥物卻不幸受有藥害之病
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人 ，能夠獲得及時之補償救濟。本案聲請人正確並合理使用系爭藥物，卻 

產生耳毒性藥物不良反應而導致受有聽力喪失之障礙，客觀上完全不可歸 

責 ，基於藥害救濟法係利用補償基金即時填補病人之損害，應認本案正是 

藥害救濟制度所欲處理之個案。但現行藥害救濟法第13條 第 9 款使用嚴重 

欠缺明確性之「常見且可預期藥物不良反應 I 用 語 ，將受有此類藥害之病 

人排除在申請救濟之外，導致在個案中主管機關衛生署徒然以文害義，一 

再斤斤計較於所謂「當 見 ，不 良反應係指發生率為1 % 、1 0或 2 0 % ，在制 

度上則使使用藥物之當事人及家眉處於無法判斷不良反應發生率之高度風 

險 中 ，事後卻無從申請補償，藥害救濟制度所欲落實、保障之規範目的， 

可謂在本案中荡然無存、破壞殆盡。

2. 藥害救濟法第13條 第 9 款規定之重大瑕疵，實務運作上可能產生之重大弊 

端 ，已在本案中表露無遺。簡單而言，聲請人在9 6年底進入加護病房時， 

病情嚴重，不但已經插管，且意識模糊，急需有效藥物治療。參諸經驗法則 

及事理人情，任何病人或家屑此時都會支持醫師採取大膽、強效但可能帶有 

不良反應風險之用藥決定，實不可能在此等急迫狀況下，還要求必須評估此 

一藥物未來出現不良反應之機率為何。衛生署與行政法院最後認定聲請人不 

得申請藥害救濟，是依據國外醫學文獻，系爭藥物出現耳毒性不良反應之發 

生 率 約 在 1 0 %以上云云，惟病人已處於性命交關之時刻，豈有可能要求家 

屬在醫師用销前，遺應自行详細査詢世界衛生组織之樣準威國外臨床研究 

文 獻 ，斤斤計較於未來發生聽力受損之不良反應發生率高低、是否已達到

「常 見 i 之 鬥 檻 後 ，再告知醫師是否用藥？在當時狀況下，家屬不但欠缺 

此一醫藥專業知識，更無此心情探究。本案衛生署與行政法院處理結果， 

一言以蔽之，就是抱持毫無同理心之冷血心態！

3. 人類之醫療科技有其極限，縱使目前面臨疾病威脅，也無法完全掌控用藥風
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險 ，仍不時發生因不良反應而導致殘障甚至死亡之不幸案例，專業法律人在 

處理此類藥害救濟事件時，實應適時審酌藥物不良反應與族群、病人生理差 

異間之複雜關係，病人使用藥物時通常存在急迫狀況，而無法精準評估不良 

反應之發生機會等事實。現行藥害救濟法第13條 第 9 款 「常見且可預期藥 

物不良反應」之規定，嚴重違反法律明確性原則，受規範之當事人在欠缺醫 

藥專業知識與蒐集文獻資源之狀況下，根本無法預見適用法律之結果，最終 

因而發生本案聲請人正當、合法使用藥物，事後完全喪失聽力，卻完全無法 

取得藥害救濟之荒謬情境，實不符藥害救濟法之立法意旨。因此，本案出現 

此等荒謬結果，正是源於法律規定之嚴重不明確，執法及司法機關又不知應 

由受規範者之角度審查法律是否違反明確性原則，一方面只知訴諸尊重醫藥 

專業，另一方面卻抱持冷血無情之法匠心態，任由實務上出現此等嚴重背離 

藥害救濟制度目的之個案結果。

4.末 查 ，本案聲請人自9 6 年發病迄今，二度因病情危及轉入加護病房，性命 

危在旦夕，嗣後雖有好轉，但已因系爭藥物之嚴重不良反應而受有聽力永久 

喪失之殘障，目前只能以筆談方式與旁人溝通。另聲請人因罹患此一罕見疾 

病 ，四肢極容易反覆感染，為避免因此被迫截肢，目前完全不能自行站立， 

導致終曰臥床(附件8 照片顯示聲請人曾因感染而出現膿疱，身上留有大量 

黑色明顯疤痕，目前只要站立，即可能因血液循環不良而再度引發感染風 

險），領有聽障、中度肢障之殘障手冊，至今已在台大醫院住院長達7 年 。 

聲請人正值青春爛漫之花樣年華，明明四肢活動自如，卻為避免站立後可能 

觸發之感染風險，現被迫以 #院為家，蝸居在2 坪大之狹小病房，由祖母單 

獨照顧。病床與網路，竟成為她青春生命中唯一之對外窗口。參諸上開前大 

法官許宗力教授如暮鼓晨鐘般之沉重宣示，法律人實不能對聲請人此等社、 

經弱勢之當事人視而不見，甚至不願設身處地體會其與家屬在面對極可能致
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命之罕見疾病時，被迫同意醫師選擇使用具有不良反應風險藥物之難難決 

定 。本案觀諸衛生署及行政法院之處理結果，導致即使聲請人對耳毒性不良 

反應之發生完全不可歸責，卻必須自行承擔終生喪失聽力之殘障結果，喪失 

與外界溝通之重要能力，實不符事理衡平，亦非政府設置藥害救濟制度之初 

衷 ，更突顯部分法律人在本案中蓄意使自己淪為「眼盲而冷血之法律適用機 

器」"為徹底解決此一立法層次的違憲爭議，並履行吾人投身法律實務工作 

之天職，即我國這部社會主義色彩濃厚之憲法所要求國家應保護之社、經弱 

勢當事人，敬請

鈞院依法審酌，依據憲法第2 2條 、增修條文第10條 第 7 款及第 8 款 國 、法律 

明確性之憲法基本原則，惠予解釋宣告藥害救濟法第13條 第 9 款之規定為 

違憲失效，以保障聲請人之基本權利，並維護憲政根基。

此 致

司 法 院

〈關係文件之名稱及件數〉

附 件 1 :台北高等行政法院100年度訴字第421號判決乙份。

附件2 :最高行政法院101年度判字第6 6號判決乙份。

附件 3 :台北高等行政法院101年度訴更(一)字第4 9號判決乙份。

附件4 :最高行政法院102年度判字第485號判決影本乙份。

附件 5 :最高行政法院102年度判字第780號判決影本乙份。

附件6 :立法院議案關係文書，院總第 1156號 、政府提案第987 8號 之 1 乙份。 

附件 7 :立法院公報第8 9卷 、第 2 7期院會紀錄乙份。

附件 8 :聲請人之照片共四張。
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中 華 民 國 一 百  零 三 年 六 月 二 十 六 曰

聲 請 人  曾苑绮

代理人(扶助律師） 翁國彥律師

20


