
抄 本

發 文 方 式 ：電 子 交 換（第 一 類 ，不加密）

司 法 院 秘 書 長

襠 號 ： 

保存年限：

函

地 址 ：10048臺北市中正區重慶南路1段 
124號

承辦人：
電話：

受 文 者 ：衛生福利部等 
發文日期：中華民國103年12月15曰 

發文字號：秘台大二字第1030034576號 

速 別 ：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：如文

主 旨 ：為本院大法官審理曾苑綺聲請解釋憲法案，請於文到二週内 

就說明二至四所列問題提供法律意見及相關資料惠復，俾供 

審 理 參 考 ，請 查 照 。

說 明 =

一 、 依據司法院大法官審理案件法第 13條 第 1項 規 定 辦 理 。

二 、 請 貴 機 關 就 藥 害 救 濟 法 第 13條 第 9款之規定有無違反蕙法  

增修條文第 10條第 7款 、第8款及法律明確性原則等問題表示 

意 見 ，並 檢 附 相 關 立 法 資 料 、比較法資料及研修意見。

三 、 請說明上開藥害救濟法規定於實務運作上之必要性。

四 、 請以案例說明於行政院衛生署食品藥物管理局100年 10月7 曰 

署授食字第 1001404505號 函 公 布 前 ，實務上如何適用前述規 

定 。

五 、 檢 附 旨 揭 釋 憲 案 聲 請 書 、最高行政法院102年度判字第485號 

判 決 影 本 各 乙 份 供 參 。

正 本 ：衛生福利部、衛生福利部食品藥物管理署 
副本：本院大法官書記處第一科

郵 寄 ：衛生福利部、衛生福利部食品藥物管理署
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正本

衛 生 福 利 部 函

檔 號 ： 

保存年限：

機關地址：】1558台北市南港區忠孝東路六段488號 

傳 真：
聯絡人及電話：

10048 電子鄄件信箱：
台北市中正區重慶南路1段124號

受 文 者 ：司法院

發文日期：中華民國104年3月2 6日 

發文字號：部授食字第1041400607號 

速 別 ：

密等及解密條件或保密期限：

附 件 ：本部釋憲陳述意見書〗份

主 旨 ：有 關 大 院 大 法 官 審 理 曾 苑 绮 聲 請 解 釋 憲 法 案 ，遵囑檢卷 

陳 述 意 見 ，請 鑒 核 。

說 明 ：

一 、 復 大 院 秘 書 長 103年 1 2月 1 5日 秘 台 大 二 字 第 1030034576

號 函 。

二 、 檢 陳 本 部 釋 憲 陳 述 意 見 書 1份 。

正 本 ：司法r完

副本

却長菸、与 嫂
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， 釋憲陳述意見書

2

3 陳述意見人：衛生福利部 

. 法定代理人：

5 送達代收人：

9 為大院大法官審理曾苑绮聲請解釋憲法案，依法陳述意見事：

,〇 一 、謹 就 大 院 秘 書 長 1 0 3 年 1 2 月 1 5 日秘台大二字第 

u 1 0 3 0 0 3 4 5 7 6號函陳述意見如后：

12 (一 ） 於聲請人申請藥害救濟前•陳述意見人業已將藥害救濟

,3 法 第 1 3 條 第 9 款規定之「常見且可預期」之標準以多種

u 方 式 公 告 周 知 *且已有多起案例像以該款規定為甶駁回

,  申請，應認藥害救濟法第1 3 條 第 9 款之規定未違反法律

明確性原則 :

n  1 、按釋字第 4 3 2號 解 釋 針 對 「法律明確性原則」闡 釋 ：「專

1, 門職業人員違背其職業上應遵守之義務，而依法應受懲戒處分

i S 者•必須使其能預見其何種作為或不作為構成義務之違反及所

2。  應受之懲戒為何•方符法律明確性原則。對於懲戒處分之構成

21 要件，法律雖以抽象概念表示•不論其為不確定概念或概括條

22 款•均須無違明確性之要求。法律阴確性之要求 < 非僅指法律

23 文義具體詳盡之體例而言•立法者於立法定制時，仍得衡酌法

24 律所規範生活事黄之複雜性及適用於個案之妥當性•從立法上 

適當運用不確定法律概念或概括條款而為相應之規定。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 .即不得請與前揭原則相違。」詳細 確 立 「法律明確性 

原則」之要件，由此觀之，藥害救濟法第13條 第 9 款 「常 

見且可預期」之 要 件 ，所使用者為一般民眾均可理解之 

詞 句 ，其意義當非難以理解4

再 者 ，關 於 「可經由司法審查加以確認」此 一 要 件 ，釋 

字 第 54 5號解釋指出：「法律就前揭違法或不正當行為無從 

鉅細靡遺悉加規定，因以不確定法律概念予以規範，1惟其涵義 

於個案中並非不能經由適當組成之機構依其專業知識及社會通 

念加以認定及判斷，並可由司法審查予以確認，則與法律明確 

性原則尚無不合，於憲法保障人民櫂利之意旨亦無牴觸。」 

查於聲請人提出藥害救濟之申請之前，藥害救濟審議委 

員會已於多起審議案件中確認「常見且可預期」之樵準 

為 「不良反應發生率大於等於1%和 小 於 10%」（詳後述）， 

其後若申請人不服提起訴願、訴 訟 ，上開標準亦一再經 

行政院及各級行政法院予以審查確認，應認可符合此一 

要 件 。

誠如釋憲聲請書所載，「法律明確性原則」於釋憲實務上 

之 操 作 基 準 ，均 集 中 於 「受規範者之預見可能性」此一 

要 件 ，針 對 「受規範者之預見可能性」之 内 容 ，許 宗 力 、 

林子儀大法官於釋字第6 3 6 號解釋提出之部分協同意見 

書中則詳細說明：「_ 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•惟如經執法檄關或法院探究立法過程或立法理
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甶 |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，已形成明確內容•並經依法公布或其他公示方法， 

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。」故 藥 害 救 濟 法 第 13

條 第 9 款 所 定 「常見且可預期」之 要 件 ，雖因涉及陳述 

意見人之行政專業及與國際標準接執之考量，僅能使用 

不確定法律概念加以規範，惟如符合上開標準，仍不能 

謂與法律明確性原則有違。

4 、經 查 ，藥害救濟法第1 3條 第 9 款 「常見且可預期」之標 

準 為 「不良反應發生率大於或等於百分之一」乙 節 ，業 

經 各 級 行 政 法 院 反 覆 解 釋 適 用 ，相關判決亦有公告上 

網 ，難謂非為一般人民所習知，如臺北高等行政法院95 

年度訴字第289 9號 判 決 ：「本件應臑F常見且可預期之蔡物 

不良反應』，不符合藥害救濟之要件：（1)行政院衛生署於9 0年 

1 月 3 日 衛 署 藥 字 第 09 0 0 0 0 2 4 8 9號 函 釋 ： 『使用 

ethambutol產生視力變化之不良反應•臑常見且可預期之蔡 

物不良反應』 ，此類個案不得申請藥害救濟。（2)行政院衛生署 

核准該藥品內衛藥製字第0040 9 0號孟表多4 0 0 公絲片劑_其 

仿單之『注意事項』及 『不良反應』等章節中亦明載：『在治 

療期間之進行性視力減退必須考慮係由孟表多所致』、『如患 

者使用劑量超過每曰1 5 公絲時•視力檢查須每個月施行j 。 

足證系爭藥物可能產生之不良反應•已先行告知原告知悉。（3) 

末查『結核病診治指引』及臨床醫學電子責料庫( MicroMedex ) 

所載•使用劑量為每曰每公斤體重1 5 公絲時•視神經炎之發 

生率小於等於1 %  ;使用劑量為每日每公斤體重2 5公絲時•視
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神經炎之發生率為6 % ; 而當使用劑量為每日每公斤體重3 5公 

絲時•視神經炎之發生率則增加至1 5 % 。依據病歷記載及計 

算 ，原告之使用劑量為每日每公斤2 3 公 絲 •其視神經炎之發 

生率則為大於1 % 而接近6 %  •應屬常見且可預期之蔡物不良反 

遲 。」準此可知，陳述意見人於9 0年 1 月 3 日雖僅函釋 

Ethambutoi之不良反應屬常見且可預期，惟陳述意見人 

於該件訴訟業已表明「常見且可預期」之標準為何。

5 、陳述意見人前於9 7 年 9 月 1 9 日行文全國各醫藥公會、 

藥師公會、藥劑生公會以及各醫院協會等機構，略 以 ：「使 

用 Ethambutol產生視力模糊之不良反應 > 屬於常見可預期(發 

生率約大於1 % 和小於 10%)之不良反應•依據藥害救濟法第 

1 3 條第9 款之規定，不得申講藥害救濟。」並請受文各機構 

轉知所屬會員即全國各醫療院所、藥 局 、藥廠（附 件 1 

號），目的即在於使一般民眾於就醫或購買、領取藥品 

時 ，各 醫 師 、藥師及藥劑生除告知民眾用藥風險外，亦 

應針對所開立藥物之不良反應發生率，告知民眾若正當 

使用藥物產生不良反應得申請藥害救濟給付之標準何 

在 ，應 認 「常見且可預期」之標準業經適當方式予以公 

示 。

6 、再 者 ，陳述意見人自9 9 年 3 月 8 曰（第 12 1次會議）起 ， 

已 將 藥 害 救 濟 審 議 委 員 會 之 會 議 紀 錄 公 告 上 網  

(http://www. fda. gov. tw/TC/siteList. aspx?pn=10&si 

d=1575)，並多次於會議紀錄說明「常見且可預期」之標 

準係依循世界衛生組織所訂定義（附 件 2 號），而世界衛 

生組織早於9 3年時即已公告上開定義（附 件 3 號）；甚且
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曾於會議紀錄中說明：「常見且可預期之藥物不良反應 

( 發 生 率 >1% ' <10%)」、「顯 示 使 用 pamigronate 土 

zoledronic acid超 過 2 年以上者發生率為^ 1 % ，屬於常 

見可預期之不良反應」、「使 用 Ethambutol產生視力模糊 

之 不 良 反 應 ，屬於常見可預期（發 生 率 約 大 於 1%和小於 

10%)之不良反應」，一般民眾不但可查詢得知「常見且可 

預期」之 内 涵 為 何 ，亦可了解在藥害救濟申請實務上， 

藥害救濟審議委員會係以藥品之仿單及申請當時之醫學 

研 究 文 獻 為 據 ，認定該不良反應之發生率是否大於1%和 

小 於 1 0 %。而陳述意見人於1 0 0年 1 0 月 7 日前已於多次 

藥害救濟申請案件中，於調閱申請人之病歷、國内外文 

獻 、醫藥學資料庫等資料，詳加考量藥品之不良反應發 

生 率 後 ，以不良反應之發生屬常見可預期而駁回藥害救 

濟之申請(參附件 2 號）《

7 、以 釋 字 7 0 2 號解釋之案例事實為例，之所以要求法律規 

範需具備明確性，應是為使受規範者於行為前得知悉其 

行為後之法律效果以定其行止，故 大 院 以 此 宣 告 修 正  

前教師法第 14條 第 1 項 第 6 款 違 憲 。而臨床上決定病人 

是否用藥之因素，乃是由醫師綜合考量「病人之病情（即 

不使用藥品之風險）」及 「使用藥品可能發生之不良反應 

(包括其嚴重度及發生率）」（此應由醫師告知），而非「是 

否可申請藥害救濟」，於 重 症 患 者 ，病人或家屬為求藥品 

之 療 效 ，甚 至 存 活 ，即使預期可能發生嚴重不良反應， 

更 不 會 因 「無法申請藥害救濟」而拒絕用藥，故聲請人 

認藥害救濟法第1 3條 第 9 款形同要求不具醫藥專業之一

5



2

般民眾必需在病況危及時分神考量不良反應發生率是否 

達到常見且可預期云云，應屬誤會。

3 C二 ） 我國藥害救濟制度係參考曰本之制度而為設計•亦有規 

， 定不予給付之情形:

5 1 、 目前全世界只有德國、日本及我國三個國家立法實施藥

 ̂ 害救濟制度，我國藥害救濟制度係參考曰本藥害救濟制

7 度 所 為 設 計 ，採取基金來源為藥商之徵收金且逐案經政

S 府審查通過後始發出藥害救濟金之運作方式。經 查 ，曰

9 本 亦 於 「獨立行政法人醫藥品醫療機器總合機構法」第

.0 16條 第 2項明文規定不予救濟之情形（附件4 號）：

n U ) 藥品副作用造成之疾病、殘障及死亡係由於依照預防接 

12 種法接種疫苗所造成。

.3 ( 2 ) 藥品副作用造成之疾病、殘障及死亡顯然應由他人負貴

M 之 情 形 。 ’

( 3 )其他厚生勞動省以命令所定之情形。

^ 2 、承 上 ，日 本 「獨立行政法人醫藥品醫療機器總合機構法」

^ 第 16條 第 2 項 第 3 款 所 定 「其他厚生勞動省以命令所定

之情形」即類同藥害救濟法第 13條 第 1 0款 所 定 「其他 

^ 經主管機關公告之情形」；事 實 上 ，基於維持藥害救濟制

度之運作乃至全體國民之就醫環境，將常見且可預期之 

藥害排除於給付範圍外實有其必要(詳後述），為使規範 

明 確 ，故 立 法 者 將 「常見且可預期」之消極要件以法律22

6



定 之 ，而非授權由陳述意見人以命令補充，相較於曰本 

「獨立行政法人醫藥品醫療機器總合機構法」而 言 ，應 

更能通過法律明確性原則之檢驗。

3 、而德國的藥害救濟制度則與我國差異極大，係由政府立 

法開放民間保險業者執行，屬 營 利 性 質 ，保險業者依藥 

品風險等級每年向藥業廠商徵收保險費，而個人求償的 

審 議 結 果 由 保 險 公 司 評 判 ，如果雙方無法達成和解協  

議 則 循 司 法 程 序 解 決 爭 議 ，另依法保險業者不可排除 

任何不良的藥物或挑選承保品項，惟每一項藥品在市場 

的市售期間内的總保險賠償及個人賠償金額都另設上限 

(附件 5 號）。

三 ） 藥害救濟法第1 3 條第 9 款之消極要件•乃是為避免藥商 

拒絕製造或輸入某些常見有嚴重不良反應、但確實具有 

療效藥品•像維持藥害救濟制度之運作乃至全體國民之 

就醫環境所必需•並無達反憲法增修條文第1 0 條第7 、 

8 項之意旨：

1 、依 據 藥 事 法 第 6 條 ，藥品係使用於診斷、治 療 、減輕或 

預 防 人 類 疾 病 ，且具足以影響人類身體結構及生理機能 

之 作 用 ，故藥品本身即具有一定之風險，特別是與其藥 

理機轉相關（可預期）之 風 險 。然藥品上市前皆須經查驗 

登 記 ，經審慎審查其安全、療效及品質等科學性資料， 

確認其療效大於風險後，始核發藥品許可證，相關安全 

及療效資訊亦皆詳實刊载於藥品仿單，包 括 ：適 應 症 、 

禁忌、警語及注意事項…等 ，以供醫療人員及民眾暸解，
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藥品上市後亦須持續進行風險與效益之再評估。另藥品 

的使用是以治療疾病為目的，臨床上藥品之使用，仍須 

仰賴醫師診斷病人之病情及生理狀況，評估適當之治療 

方 式 ，權衡使用與不使用藥品相關之利弊得失，以確保 

藥品之治療效益大於其風險。然而因藥品的特性、用藥 

者個別體質及病情之差異，以致在合理用藥之情況下仍 

可能發生無法預期之藥物不良反應。有 鑑 於 此 ，陳述意 

見人乃參考先進國家解決藥害事故之立法經驗及我國環 

境 現 況 ，訂定藥害救濟制度，以保障用藥者正當使用合 

法 藥 物 ，發生無法預期之嚴重藥物不良反應事件時，可 

獲得及時之救濟。

2 、而藥害救濟法第1 3條 第 9 款 之 所 以 將 「常見且可預期」 

列為藥害救濟之消極要件，係為使藥害救濟基金有效運 

用 ，並維持全體國民完整之就醫環境所訂定。因藥害救 

濟基金主要是來自藥商繳納之徵收金，依據藥害救濟法 

第 7 條 第 4 項 規 定 ：「藥物製造業者或輸入業者所製造、 

輸入之藥物造成藥害，依本法為給付者 * 主管機關得調 

高次年度徵收金之收取比率」，因 此 ，若常見且可預期之 

不良反應亦給予給付，勢必需增加對藥商 之 徵 收 金 （因 

徵收金之收取比率可能會一直調高），且可能因此壓制藥 

商對於某些常見可預期有嚴重不良反應藥品（如 ：慢性 

病 用 藥 、抗 癌 藥 、後線抗生素…等）之製造及輸入意願， 

造成國内病人無藥缺藥之窘境，反 之 ，若不予調高徵收 

金 ，將會導致藥害救濟基金虧損乃至無從給付之境況，

自非設立藥害救濟制度之本意。故在立法之初，即將可 

預期之常見不良反應排除在救濟範圍之外，而針對正當

8



. 使用合法藥物，而因當時醫藥科技無法預見且預先防範

i 所產生之藥害進行救濟，讓基金可以有效運用在真正因

3 無法預期之嚴重藥物不良反應而受害之病人身上。

. 3 、依據憲法增修條文第10條第7 、8 項分別規定：「國家對

5 於身心障礙者之保險與就醫、無障礙環境之建構'教育

, 訓練與就業辅導及生活維護與救助，應予保障，並扶助

7 其自立與發展。」、「國家應重視社會救助、福利服務、

8 國民就業、社會保險及醫療保健等社會福利工作，對於

. 社會救助和國民就業等救濟性支出應優先編列」，藥害救

.0 濟法為履行憲法增修條文第10條第7 、8 項所定保障身

„ 心障礙者請求補償之權利及重視社會救助等政府義務，

12 特針對因藥物不良反應致死亡、障礙或嚴重疾病之受害

13 者提供及時之救濟，惟基於公共利益，為維持藥害救濟

14 制度之運作乃至全體國民之就醫環境，確有必要增訂不

15 予給付之除外條款。

.6 4 、故將「常見且可預期」之藥物不良反應排除於藥害救濟

.7 之外實有其必要，無達憲法增修條文第10條第7 、8 項

1* 之精神，也並無聲請人所指欠缺合理之立法目的及正當

I? 性考量之情事。

20 二 、以上，恭請大院寥核。

21 此 致

2 2 司 法 院  公鑒■

23



附件 1 號 ：行政院衛生署97年 9 月 1 9 日衛署藥字第0970323935號 函 。 

附件2 號 ：藥害救濟審議委員會會議紀錄。

附件3 號 ：世界衛生組織定義 a

丨附件4 號 ：日本「獨立行政法人醫藥品醫療機器總合機構法」。

:附件5 號 ：「德國藥害救濟藥商保險制度」研討會資料。

、中 華 民 國  1 0 4  年 〇 月 0  曰

具 狀 人 ：衛生福利部 

法定代理人：蔣丙煌
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檔 號 ：
抄 本

社 方 式 m m  密 ） 保存年限：

司 法 院 秘 書 長 函

地 址 ：10048臺北市中正區重慶南路1段 
124號 

承辦人：
1 話 ：

電子信箱：

受 文 者 ：財團法人藥害救濟基金會 

發文日期：中華民國107年5月1?日 
發文字號：秘台大二字第1070013885號
; 去則. 4M S 杜

密等及解密條件或保密期限：

附 件 ：如文

农 主 旨 ：本 院 大 法 官 為 審 理 會 台 字 第 12171號聲請人曾苑绮聲請解釋  

案 ，惠請於函到 1 0日内 提 供 相 關 資 料 ，俾 供 審 理 之 參 考 ，請 

查 照 。

說 明 ：

— 、依司法院大法官審理案件法第 13條 第 1項 規 定 辦 理 。

、 二 、本 院 大 法 官 為 審 理 旨 揭 案 ，請 就 下 列 事 項 ，提供說明及相關

T 資料：

(一） 請提供貴會 106年 度 決 算 報 告 。

(二) 請提供貴會近10年以來各年度之收支報告簡表、徵 收 總 額 、

審 定 核 發 救 濟 給 付 總 額 、基 金 餘 額 等 資 料 。

(三) 請 提 供 貴 會 近 10年 以 來 各 年 度 依 藥 害 救 濟 法 第 13條 第 9款

線 規 定 ，未准救濟給付之件數及占所有申請件數之比例等統

計資料。

三 、檢 附 旨 揭 釋 憲 案 之 聲 請 書 及 原 因 案 件 相 關 判 決 影 本 各 1份供

參 。

正 本 ：財團法人藥害救濟基金會 

副 本 ：

第1頁 共 2頁



電子交換：財團法人藥害救濟基金會

第2頁 共 2頁



抄 本

發 文 方 式 ：電子交換 （笫 一 類 ，不加密）

司 法 院 秘 書 長

擋 號 = 

保存年限：

函

地 址 ：10048臺北市中正區重慶南路1段 
124號 

承辦人：
電 話 ：
電子信箱=

受 文 者 ：衛生福利部 
發文日期：中華民國107年5月173 

發文字號：秘台大二字第1G70013886號 

速 別 ：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附 件 ：如文

萆 主 旨 ：本 院 大 法 官 為 審 理 會 台 字 第 12171號聲請人曾 苑 绮聲 請 解 釋  

案 ，惠請於函到1 0日 内 提 供 相 關 資 料 ，俾 供 審 理 之 參 考 ，請 

查 照 。

說 明 ：

一 、 依司法院大法官審理案件法第 13條 第 1項 規 定 辦 理 。

二 、 本 院 大 法 官 為 審 理 旨 揭 案 ，請 就 下 列 事 項 * 提供說明及相關 

資 料 ：

(一） 請提供行政院衛生署 100年 10月7 日署授食字第1001404505 

號 函 。

(二) 請提供世界衛生組織所稱之常見且可預期之藥物不良反應  

之 原 文 及 翻 譯 ，並 請 說 明 上 開 資 料 之 出 處 、原因背景及適

’  用 場 合 。

(三) 政府機關是否每年撥款補助藥害救濟基金會？如 是 ，請提 

供 近 10年 以 來 各 年 之 補 助 總 額 統 計 資 料 。

三 、 檢 附 旨 揭 釋 憲 案 之 聲 請 書 及 原 因 案 件 相 關 判 決 影 本 各 1份供

參 。

正 本 ：衛生福利部 

副 本 ：

第I X 共2頁



電子交換：衛生福利部



正  本

司法院大法官書記處救文 & ^ .

7 年 々 月〉右曰 保存年j4 :
會含字第/之 / / / / 號 一 A  編 號 ：1161

k 團 法 人 樂 害 :敌 着 基 金 會 函
機關地址：台北市中正區愛國東路2 2號 10樓 

傳真號碼：

聯絡電話：

聯絡人：

受 文 者 ：如正副本收文單位

裝

發文日期：中華民國107年 5 月 2 3 曰 

發文字號：藥濟調字苐1074000385號 

速 別 ：

密等及解密條件或保密期限：普通件 

附件：如說明

主 旨 ：檢 送 貴 院 審 理 會 台 字 第 12171號聲請解釋案所需之藥害救  

濟 相 關 資 料 ，請 查 照 。

說 明 ：

一 、 復 貴 院 107年5月 1 7曰秘台大二字第1070013S85號 函 。

二 、 本 會 接 受衛生福利部委託辦理藥害救濟相關事務性及準備  

性 工 作 ，包 括 ：徵 收 金 之 代 徵 收 作 業 、藥害救濟申請案件 

之 受 理 及 審 議 先 行 作 業 、協助衛生福利部召開藥害救濟審  

議 委 員 會 相 關 行 政 作 業 ，及轉知申請人審議結果及後續救  

濟 金 發 放 等 作 業 。有 關 申 請 案 件 之 准 否 ，特定案件之統計 

分 析 ，係 屬 衛 生 福 利 部 之 權 管 業 務 ，合 先 敘 明 。

三 、 有 關 貴 院 函 詢 藥 害 救 濟 申 請 給 付 情 形 及 涉 及 藥 害 救 濟 法  

第 13條 之 統 計 資 料 皆 已 例 行 公 開 於 本 會 官 網 ，檢附相關資 

料 如 附 件 一 ；然 涉 及 特 定 案 件 之 統 計 分 析 資 料 ，建請另函 

詢 問 主 管 機 關 為 宜 。

四 、 另 貴 院 函 詢 有 關 「藥 害 救 濟 基 金 」之 收 支 （含藥害救濟 

徵 收 金 額 、給 付 金 額 ） 、餘 絀 、保 管 及 運 用 情 形 ，亦屬衛 

生福利部 依 據 「健康照護基金收支保管及運用辦法」辦 理 ，

非 本 會 權 管 範 圍 ，懇 請 諒 察 。

五 、 本 會 係 由 衛 生 福 利 部 依 法 捐 助 成 立 之 公 設 財 團 法 人 ，主要 

收 入 係 為 在 符 合 捐 助 目 的 之 前 提 下 ，承接政府公開招標之 

各項委辦計晝業務，本會之年度收支情形（預 、決算書）… ___ni
G010714650



皆 須 呈 報 立 法 院 審 查 並 公 開 於 官 網 ，茲檢附相關貧料如附 

件 二 。

正 本 ：司法院（10048台北市中正區重慶南路1段 124號） ^ 古4' 广. 
副本：衛生福利部（ 11558台北市南港區忠孝東路6 段 488號）

第二.頁共二頁



藥害救濟業務執行現況
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歷年藥害救濟給付類別與金額統計
(1999-2018.04)

給付類別統計

死亡給付 

障礙給付 

嚴重疾病給付

嚴重疾病給付 

1119， 65%

死亡給付，516,

30%

障礙給付，79，5%

給付金額統計

死亡給付 

障礙給付 

嚴重姝病給付

死亡給付，

NT$341, 025, 000 ， 

74%

障礙給付， 
NTS76, 099, 630 , 

16°/〇

嚴重疾病給付， 
NT$45,145, 767 , 

10%



歷年給付類別及金額之性別差異統計
(1999-2018.04)

給 付 類 別
性別

案 件 數
性別

總 金 額 (元 ）

女 男 女 男

死亡給付 212 304 516 NTS137,395,000 NT$203,630,000 NT$341,025,000

障礙給付 44 35 79 NT$44,240,542 NT$31,859,088 NT$76,099,630

嚴重疾病給付 592 527 1119 順 24,581，466 NT$20,564,301 NT$45?145,767

總計 848 866 1714 順206,217,008 NT$256,053,389 NT$462?270,397

第1〜273次審議會
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總給付金額為$4億6,227萬0,397元； 

平均獲得救濟比率為58.18%



藥害救濟給付案之前五大藥物不良反應統計（1)
(1999 - 2018.04)

不良反應類別
性別 

女 男
總計 症 狀 分 類 小計

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

581 569 1150
(67.09%)

Stevens Johnson Syndrome 
史蒂文生氏-強生症候群

622

Toxic Epidermal Necrolysis
毒性表皮壞死溶解症

208

Drug reaction with Hosinophilia and
Systemic Symptoms
藥物療合併嗜伊紅血症及全身症狀

133

Other其他 187

Hepatobiliary disorders
肝膽疾患

63 93 156
(9.10%)

Hepatitis (急性)肝炎 63

Hepatic failure (急性)肝衰竭 39
Drug-induced liver injury 藥物性肝傷害 19
Fulminant Hepatitis 猛爆性肝炎 16
Other其他 19

Immune system disorders 
免疫系統疾患 55 80 135

(7.88%)

Anaphylactic shock 過敏性休克 107
Drug hypersensitivity 藥物過敏 18
Other其他 10



藥害救濟給付案之前五大藥物不良反應統計（2)

X 自 廄 _ 另》1 性別 跑計
f'

女 男 %

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

49 20 69
(4*03%)丨Neutropenia嗜中性球減少症

Agranulocytosis顆粒性白血球減少症

Pancytopenia全血球減少症

Thrombocytopenia血小板減少症

Leukopenia白血球低下症

Other其他

24
15
8

6

9
Neuroleptic malignant syndrome
抗精神病藥物惡性症候群

Nervous system disorders
神經系統疾患

Hypoxic-ischaemic encephalopathy
缺氧性腦病變

23 27 50
(2.92%) Encephalopathy 腦病變

Status epilepticus癲癇重積狀態 

Other其他

14

5

3

25



藥害救濟給付案之可疑藥品前十名
(1钟9 - 2〇18.〇4)第1〜273次審議會

排名 藥物名稱 案例數

1 Aliopurinol 249

2 Phenytoin 151

3 Carbamazepine 127

4
Rifampin/Isoniazid/Pyrazinamide 

(單方或複方） _
117

5 Diclofenac 75

6 Co-trimoxazole 57

7 Ibuprofen 47

8 Lamotrigine 43

9 Mefenamic acid 42

10 Cefazolin 40



審定結果不予救濟之理由分析
(1999 - 2018.04)第1〜273次審議會

不予救濟給付原因
性別

女 男
總計

與藥品無相關 219 240 459

常見且可預期之藥物不良反應 127 163 290

未依藥物許可證所載之適應症或效能而為藥物之使用 141 106 247

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
42 51 93

藥物不良反應未達死亡、障礙或嚴重疾病之程度 29 36 65

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
16 9 25

本法施行前已發見之藥害 8 5 13

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
4 7 11

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
7 3 10

同一原因事實已獲賠償或補償。但不含人身保險給付在内 7 1 8

其他經主管機關公告之情形 4 4 8

退件或請求權人資格不符 2 0 2

因接受預防接種而受害，而得依其他法令獲得救濟 0 1 1

總計 6 06 626
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財明法人藥害救濟基金舍

總說明

中華民國10 6年度

財團法人概況

設 立 依 據

藥品的使用以治療疾病維護人類健康為目的0 然而因藥品的特性、 

用藥者個別體質及病情之差異，以至在合理用藥之情況下發生無法預期 

之藥物不良反應，導致病患嚴重殘疾甚至死亡之事件時有所聞。用藥受 

害民眾之求償如果僅有訴訟一逯，因事故責任認定複雜，必然費時曠曰， 

不僅對受害者之救助缓不濟急，對廠商及醫療機構聲譽之損失亦難以估 

計 。民國8 6年國内發生數起使用抗黴菌藥物造成之不良反應事件，當時 

國内之消費者保護意識已逐漸成熟，此 外 「預防接種受害救濟要點」已 

於 8 1 年公布實施，另曰本於197 9年開始實施藥害救濟。有鑑於此，衛 

生福利部(由行政院衛生署於102年 7 月 2 3 日改制而成)乃參考先進國家 

解決藥害事故之立法經驗及我國環境現況，著手規劃藥害救濟制度*以 

保障消費者正當使用合法藥物，發生嚴重藥物不良反應事件時，可以獲 

得及時之救濟。

藥害救濟制度之規劃以兩階段方式進行。第一階段為8 7 年 1 0 月 12 

曰公告，自8 8 年 1 月 1 2 日實施「藥害救濟要點」，要點中由衛生福利部 

成立審議小叛，並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，進行藥害案件之審查給付、救濟金捐贈等作業，完 

成階段性的成效。，第二階段研議及推動藥害救濟法之立法，其間衛生福 

利部與藥業公、協會等代表多次協商，終能獲得製藥界、消費者與立法 

委員的青定與支持，歷時一年後於8 9 年 5 月 3 1 日經總統公布，自 89 

年 6 月 2 日起實施。「藥害救濟法」之通過，使 「藥害救濟」具法源基礎， 

是政府決心維護國人用藥權益之更具艘措施。

衛生福利部鑑於藥害救濟為依法辦理之重點施政，具公益及永續 

性 ，有必要成立專責機構用以執行藥害救濟相關業務，經行政院同意後， 

H 耳嚴藥|救濟法策六屬 w 成 立 「財團法人I 害 基 金 會 」

(Taiwan Drug Relief Foundation, T D R F  ) ，並於 90 年 9 月 24 日完成法 

院登記核准在案，並依藥害救濟要點第1 5點 ，承接原辦理藥害救濟業務 

之社■團法人中華民國臨床藥學會之業務及財務。-後經衛生福利部於9 2年



1 月 2 7 日公告為代辦藥害救濟業務之機構。

二 、設立目的

本會以辦理藥害救濟業務及相關研究調查，使因正當使用合法藥物而 

受害者，獲得迅速救濟，以保障消費者'醫療院所及製藥業者之權益，健 

全醫藥產業發展為目的。並遵照本會捐助章程規範執行：

(一） 救濟金之給付。

(二） 徵收金之收取及管理。

( 三 ）  藥害救濟相關研究調查。 ‘•

(四） 藥害及藥物副作用發生之相關研究、調 查 、防制、國際合作及相 

關獎勵策略之研究。

( 五 ）  其他與藥害救濟業務有關事項。

(六） 其他機關團體委辦或補助之醫藥相關計晝。

三 、組織概沉

依據捐助章程，本會設董事會，置董事1 3人 ，均為無給職，任期為

4 年 ，其中7 人由衛生福利部遴選擔任1其餘董事由本會就醤藥衛生、法

律學者、專家與熱心公益社會人士遴選擔任。董事會置董事長1 人 ，由 

衛生福利部於董事中指定1 人擔任，綜理本會一切業務，對外代表本會。

執行長受董事會監督，執行基金會之各項業務、管理所屬人員，並由副

執行長協助之。

本會依業務所需設行政組、企劃宣導組、藥害調查組及藥物安全組 

等 4 組 。 董事會 |

本會組織架構與職掌： ：

執行長

行政組
♦ 藥害救濟金之協助 

發玫事項

♦ 藥害救濟徵收金之 

徵 故 、催繳及稃核 

等事項

♦ 滯納金之敬收事項

♦ 人 事 、財 務 、會 計 、 

總務及資訊管理等 

一般行政支梭事項

♦ 其他相關或交辦之 

事項

企劃宣導組
♦ 藥 害 救 濟 申 請 案 件 之 諮 詢  

事項

♦ 與 藥 害 救 濟 有 關 之 衛 教 宣  

年事項

♦ 與 業 界 、政 府 機 關 '公 協  

學 會 及 醫 療 院 所 之 協 調 、 

溝 通 * 合作及公共關係事 

項

♦ 本 會 相 關 專 家 會 議 、學術 

交 流 、及教育訓睐宣導課 

程之秦辦事項

♦ 本 會 各 項 计 畫 之 企 釗 及 研  

考相關事項

♦ 其他 相 關 或 交 辦 之 事 項

樂害調查組
♦ 藥 害 救 濟 案 件 受 理 申 請  

及 相 關 t 療 資 料 之 蒐  

集 、調査及彙整事項 

♦ 藥 害 救 濟 審 議 委 具 會 各  

項 會 議 之 召 M 及決議之 

處理事項

♦ 藥 害 救 濟 研 究 調 査 及 防  

制策略之研訂事項 

♦ 與 藥 害 救 濟 法 有 關 之 行  

政救濟、行政訴訟及行政 

罰鍰之協助處理事項 

♦ 藥 害 及 藥 物 副 作 用 之 國  

厣合作事項

♦ 其他相關或交辦之事項

藥物安全組
♦ 藥物不良反應通粮、安全 

賁訊收桊，管理與分析作 

業

♦ 藥物安全訊號之偵測與 

管理作業

♦ 藥物風除評诂、谓査與管 

理業務

♦ 藥物流行病學調查及風  

險評估作業 *

♦ 铯 物 不 1 反 遘 逯 報 系 統  

網 頁 資 料 更 新 、系统維護 

營 理 及 规 ®

♦ 藥 害 及 其 他 藥 物 不 I 反 

應 之 防 制 相 M 業葙

♦ 其 他 相 M 或交辦之事項

2



贰 、年度各項工作計畫或方針之執行成果

財團法人藥害救濟基金會（以下簡稱本會）積極配合辦理藥害救濟等相

關業務，依據藥害救濟法及其相關規定執行。本會本年度皆依照政府招標委

辦計晝進度執行，it到預期效益，並符合本會設立目的及捐助章程之規定。

本年度（1 2月 3 1 日止）重要實施成果工作項目如下：

一 、藥害救濟業務

(一） 藥害徵收金之收取、催繳及救濟金之給付

本會執行徵收業務，106年度對 734家應徵收廠商執行徵收作業， 

徵收款項共計7,239萬 7,945元 ，徵收達成率為1 0 0 %，本會代收廠商繳 

納金額業已全數存入藥害救濟基金4 0 2專 戶 ；1 0 6年度藥害救濟申請 

案 ，經衛生福利部藥害救濟審議委員會完成審議(第252至 269次} ，獲 

-得藥害救濟給付者122件 ，區分為死亡給付37件計 1,661萬元、障礙給 

付 4 件計 246萬元、嚴重疾病給付8 1件計 394萬 6,909元 ，審定救濟 

給付總金額為2,301萬 6,909元 。

(二) 藥害救濟申請案件諮詢、受理及辦理案件調查與協助審議業務

本會為民眾申請藥害救濟案件之單一窗口，提供諮詢服務與受理案 

件申請，後續並進行案件之就醫紀錄與病歷調閲作業；經將所蒐集資料 

編撰為調查報告及案例摘要後，即召開藥害救濟審議會前案例討論會， 

邀請實深臨床專科醫師出席指導，協助確認各病例報告之完整性、正霉 

性及臨床專家之送審專科別擇定事宜；後續並將申請案送請醫藥學專家 

初審暨提送衛生福利部藥害救濟審議委員會進行審議，並協助完成審議 

會召開、紀錄與後讀相關事宜。

106年度本會共接獲190件藥害救濟申請案，並完成藥害救濟申請 

案之後續調查作業1 8 9件 ，調閱個案之相關醫療病歷實料達1,196件 

次 ，召 開 9 次藥害救濟審議會前案例討論會：同時本會並協助衛生福利 

部召開 18次藥害救濟審議委員會議，完成231件次之審議作業，其中新 

申請案173件 次 、延審案4 0件 次 、復審案 17件次及報告案1件 ，共審 

定 181件案例，通 過 122件申請案，審定救濟總金額為2,301萬 6,909



元，不予救濟者59件 ，給付率達到67.4 % 。

(三）藥害救濟宣導、衛教及諮詢

1. 運用多元媒介宣導「藥物過敏早期症狀j，提升民眾對藥害救濟制度之 

認識 •

(1) 運用廣播及電視媒體宣導1 106年廣播媒體廣告託播372檔次。

(2) 廣泛運用平面媒體宣導，文章投稿暨相關新« 露出15則。

(3) 主動參加社區及學校演講、晨覽活動並設立宣導攤位，本年度共參 

與 16場次*宣導人數達3,813人次。

2. 加強對專業醫療人員之宣導與交流，強化用藥風險認知

(1) 106年度醫療專業人員演講25場次，參與人數達4,620人次。

(2) 於重要醫學年會或專業會議設立宣導攤位、文宣宣導，本年度參與 

5 場次，宣導人數達968人次。

(3) 於專業期刊投稿、訊息露出及刊登廣告文宣5 則。

(4) 推動藥物過敏早期症狀檢視，設計及提供藥物過敏早期症狀檢視表

，免費提供藥物過敏記錄卡'單張'手冊等文宣品供基層院所及社 

區藥局索取共1萬7,000份。

3. 積極拓展網路等其他宣導資源，增加藥害救濟實訊曝光

(1) 透過官網發布最新藥害救濟舆藥品安全相關新聞訊息91則 ，全年 

度累計5 萬7,047人次造訪本會網站。

(2) 持續維護更新「聰明用藥健康吃」粉絲圑，106年度粉絲團達2 萬 

77人，發布94則用藥安全及藥害救濟相關貼文及圖片。

4. 本會提供藥害救濟諮詢專線，106年度共接獲2,380通諮詢電話。

二、藥物安全業務

藥物及健康食品安全監控暨通報體系

為確保民眾用藥安全，除監控國内外藥物等安全相關網站，及時掌控 

最新安全訊息外，參照世界先進國家建置通報系統，如全國藥物不良反應 

通報系統及藥物食品化粧品上市後品質管理系統，蒐集各方通報訊息並彙 

整分析，尽科學方法偵測潛在風險*提供主管機關進行評估決策，並經由



採取各項措施，維護全民使用藥物的安全a

(一} 藥物及健康食品通報作業

106年度共接獲藥品不良反應國内通報案1 萬 5,422件 ，國外通 

報 案 2 萬 9,855件 ；季節性流感疫苗不良事件通報264件 （105-106 

年度 142件及彳06-107年度 122件 ) ，常規疫苗不良事件通報426件 ； 

監視中新藥之定期安全性報告3S4 件 ，完成8 個成分藥品風險管理計 

晝執行成效報告之收件作業；接獲國内藥品臨床試驗不良事件（SAE ) 

通報 163件及未預期嚴重不良反應（SU S A R )通報 319件 ，國外 SAE 

及 S U S A R通報案件計3 萬2,258件 ；醫療器材國内不良反應423件 、 

國外不良反應4 2件 、國内不良品3,996件 、國外不良品3 1件 、定動 

安全性報告312件 、臨床試驗不良事件（SAE ) 88件 ；健康食品及膠 

嚢錠狀食品非預期反應通報15件 。 .

(二）藥物及健康食品安全評估作業

1.完成藥品不良反應通報案件評估共8,822件 ，其中含5,778件嚴重不 

良反應通報案件之評估；完成醫療器材國内不良反應通報404件 、不 

良品通報3,830件 、臨床試驗不良事件通報88件 、定期安全性報告 

290件之初步評估；完成健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應評估15

件 。

2•藥品例行性再評估：針對如上市後藥品不良反應死亡案件通報、季節 

性流感疫苗、監視期滿藥品等，彙整通報資料並蒐集國内外藥品安全 

資 訊 ，提出評估結果建議報告。完成包括5 4 3 件死亡案例再評估、 

105-106年度季節性流感疫苗不良事件通報綜合評估、4 0 個成分監視 

期滿藥品成分再評估等。另定期評估human papillomavirus vaccine、 

戒煙藥品 bupropion、nicotine 及 varenicline、rifapentine (Priftin®，速 

先 伏 之 : 不 -ftr反應通報資料及養棄通内外安全資訊+提供衛生福剩 

部食品藥物管理署參考。

3•藥品機動性再評估：針對自發性通報資料中具有安全疑慮訊號之藥

_品 、文獻未記載或通報頻次改變的案例反國-際重大藥品安全議題啟動



個别藥品安全性再評估之機制，彙整國内不良反應通報資料與健保資 

料庫資源，結合國内外藥品安全資訊，執行撰寫國内不良反應通報專 

案分析報告及藥品整體安全性專案分析報告，做為主管機關對該藥品 

安全風險管理策略的參考，以保障用藥安全。1 0 6年度已提供1 2項藥 

品成分之藥品整體安全性專案分析報告。

4. 協助追蹤藥商風險管理計晝執行成效報告交付情形，針對報告格式及 

内容進行初步檢視審查。10 6年度完成1 8 家藥商風險管理計晝執行成 

效報告及相關函文檢送情形之追蹤與回報，另對於廒商所提交之報告 

進行初步撿視並提供初步審查結果供主管機關參考。

5. 參加 1 0項成分之新藥審查會議，並提出1 0份簡要報告。

6. 協助衛生福利部食品藥物管理書*召開7 次藥品安全評估諮議小組會議 

(含1 次臨時會)；召開4 場醫療器材專家會議及協助衛生福利部食怠藥 

物管理署召開7 場醫療器材安全諮議會議；召開6 場健康食品及膠囊 

錠狀食品非預期反應諮議會議j

(三 ）藥品安全相關訊號偵測暨風險效益分析研究

持續運用健保資料庫進行分析研究，了解藥品實際的處方型態， 

深入探究藥品與不良反應之相關性或評估風險管控措施之影響，規劃 

藥品安全主動監控品項，完 成 「Carbamazepine處方型態分析及相關 

嚴重皮膚不良反應發生研究計晝」報告 1 份 。

{四）國内外藥物及健康食品安全訊息監控

每日監控美國 F D A 、歐 盟 E M A 、加拿大 Health Canada、澳洲 

T G A 、英 國 M H R A 、瑞士 S w丨ssmedic、日本厚生勞動省等國内外網

站之藥物及健康食品安全相M 實訊。

t 藥品安全實訊計9 1 則 。

2. 罄療器材之回收/安全訊息計2 f1 5 9則 。

3. 健康食品安全警訊計2 7 9則 。

藥品不良反庳安全資訊部分，因應重要之藥品安全資訊，協助衛 

生福利部食品藥物管理署草擬藥品安全資訊風險溝通表16則 ，本會並
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轉寄電子訂戶及各通報窗口人員* 亦轉錄公告登於 A D R (全國藥物不 

良反應通報系統)網站。

醫材相關安全資訊部分，後續進行警訊產品證號清查、廠商連繫 

及建檔，並完成 139則醫材安全警訊摘譯及張貼至衛生福利部食品藥 

物管理署網站周知。

(五） 協助擬訂或配合推動各項藥物安全監視相關政策

1.建立藥品安全監視及風險管理相關諮詢輔導機制、整合資源及建立單 

一諮詢窗口，協助衛生福利部食品藥物管理署辦理諮詢辅導業務，回 

報 4 次諮詢辅導業務執行狀況並以網頁及電子郵件等宣傳方式宣導諮 

詞辅導機制。

• 2.蒐集與彙整現行公告之醫療器材安全監視項目涉個人資料保護法及其 

施行細則之相關規定與執行疑義，並徵詢法律專家意見，完成建議報告

> 1 份 。

3.蒐集醫療器材上市後病患登錄制度建議報告1份 。

4•蒐集並提供歐、美國際醫療器材法規調和粗織最新公告醫療器材上市 

後相關法規乏重點分析；完成歐盟醫療器材法規上市後管理相關條文之 

摘要說明已及與國内現行規範之差異分析報告1 份 。

5+配合醫療器材管理政策之修訂，參考歐美各國或我國法規資料，研擬 

醫療器材上市後相關銳範之子法規草秦1 份 。

(六） 辦理教育訓練與宣導會 _

1•針對從未通報或需改善通報品質之醫療機構，辦 理 1 場 「藥品不良反 

應通報品質提升研討會」，計有 76人次參加。.

Z 針對國内藥商、醫學院學生，辦理2 場 「藥品安全監視研討會」，計有 

4 4 8人次參加。

3. 針對醫療機構、社區藥局及縣市衛生局相關從業人員，辦 理 4 場嚴重 

-藥"物，不〜良反應■通報相.關■之~教蒼研討會内备包含I著物安全監視與不- 

良反應通報」、「應用 A D R 通報於用藥安全改善機制與案例分享」等主 

題課程，計有3 9 7人次參加^

4, 辦理藥品安全監視相關線-上教學課程(6學分），總計 1 萬 1「505人次取



得學分認證

5.針對醫療器材商、醫療機構 '醫療器材公會及縣市衛生局相關從業人 

.員 ，辦 理 7 場醫療器材安全監視暨不良反應(品)通報宣導會及教育訓 

練 。針對醫療人員、食品通路商及衛生局，辦 理 5 場健康食品及膠囊 

錠狀食品非預期反應通報系統宣導研討會；以一般民苯為對象，辦理 

1 1場次之說明會，計 1,466人次參加。

6■人才培育■

(1) 定期舉辦「藥害救濟審議會前案例討論及舞育訓練會」、「死亡案例 

討論會」'「藥物流行病學」、「個人資料保護法」等相關會内教育訓 

練課程，共20場。

(2) 督導 3 名國立臺灣大學藥學系六年級實習生及1 名高雄醫學大學臨 

床藥學研究所一年級實習生*提供 A D R 分析、新藥監視期滿再評估、 

藥品風險管理、S U S A R 通報等相關課程，其中安排實習生進行專案 

報 告 ，題 目 為 ferrous sulfate成分之口服藥物評估報告、SGLT2 

inhibitors 成分之口服藥物評估報告、tofacitinib risk management 

及 afatinib risk management〇

7.發行藥物安全簡訊4 期 。

三 、醫療爭議事件救濟及強化醫療爭議關懷輔導業務

為鼓勵醫療機構妥善處理醫療爭議事件，並使孕產婦、新生兒/胎兒及 

接受手術麻醉之病人，得到合理之生育或手術麻醉風險保障，衛生福利部 

(簡稱衛福部)於 1 0 1年彳〇月開辦「鼓勵醫療機構辦理生育事故爭議事件試 

辦計晝」，10 3年 1 0 月 1 日起再加入「鼓勵醫療機構妥善處理手術及麻醉 

事故爭議事件試辦計晝」 。另 ，自 1 0 6年度 7 月 起 ，委託本會辦理「醫療 

爭議處理品質提升計晝」 ，除上述救濟業務外，新 增 「醫療爭議關懷輔導 

相關業務」 1透過合宜機制處理醫事爭議事件，促進醫病雙方溝通以減少 

爭 議 ，以達成推動加強事前溝通、事故發生之即時關懷，及事後調處機制 

等全面性解決策略之目標，期待促進醫病和諧。

(一)生育事故救濟相關業務

1.申請案件受理

本年度計受理2 2件新申請案與2 件覆議案，同時進行案件相關資料
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之影像建檔與統計分析。

2.案件審議相關業務

本年度共協助衛生福利部召開4 次審議會，審定案件計3 4件 ，其中 

符合救濟者2 8件 ，不予救濟6 件 ，並辧理2 8 件救濟金撥付，救濟 

金額計3,490萬元。

(二) 手術及麻醉事故獎助相關業硌

1•申請案件受理

本年度共受理5 件新申請案，收受案件同時並進行案件相關實料之 

影像建檔。

2.案件審議相關業務

本年度協助召開1 次審議會，審 定 3 件新申請案*其中符合救濟者 

為 2 件 ，不予救濟者1 件 ，並已辦理2 件救濟金撥付，救濟金額計 

149 萬 490 元 。

(三) 醫療爭議關懷辅導業務

辅導醫師公會成立關懷小組、建立基層醫療之醫療爭議關懷溝通機制， 

並辦理醫療爭議關懷人員說明、溝通及關懷相關訓練課程。截 至 106 

年 底 ，已輔導3 個醫師公會組成關懷小組，並辦理2 場專家座談會、

1 場說明會' 2 場訓竦課程及1場研討會。

四 、藥物、化粧品、食 品 、電子煙廣告監控相關業務

為遏止藥物、化粧品、食品'電子煙產品散布不法廣告，提供政府管 

制相關產品之依據，保障民眾權益，衛生福利部食品藥物管理署委託本會 

辦 理 「1 0 6 年度藥物、化粧品、食 品 、電子煙違規廣告監控及統計分析計 

晝」 ，以抽樣監錄電視_ 體 、廣播電台、網際網路之方式，蒐集疑似違規 

之相關產品之廣告，彙整後再將疑似違規廣告之影音檔/音訊檔/刊登資料 

及紀錄表交至衛生福利部食品藥物管理署，俾利衛生單位執行後續遏止及

_懲處違規廣告之作幕。 — ------- -------- . - _  ---------

(一)藥物、化粧品、食品違規廣告監控成果 、

1 0 6年共監錄電視媒體2,340小時、監聽廣播電台7 2 5小時、監看商 

業緝站4,267次以上，共查獲藥物■、化租品、食品疑似違規衆十，2 1 5件 ，皆



已彙整交付衛生福利部食品藥物管理署*並協助該署全數貴付至地方衛生

局後續查處°

(二)電子煙網際網路監控成果

10 6年共監看網頁1,430次以上，監控到與電子煙相關之疑似違規案

14 3件 ，皆已彙整交付衛生福利部食品藥物管理署，並協助該署全數責付

至地方衛生局後續查處。

五 、學術參與及國際接執

(一) 本會執行長應邀於20 1 7年 5 月 2 5 曰至2 6 曰在泰國曼谷舉行的國際藥 

物安全監視學會（丨ntemational Sodety of Pharmacovigilance, ISoP) 

主辦之「2017 ISoP年中訓練課程」擔任講師，課程主題為「Developing 

risk management capability: Maximising opportunities from global 

pharmacovigilance experience to ensure the safe and appropriate use 

of medichnal products」°

(二) 派員參加20 1 7年 8 月 2 6 日至3 0 日在加拿大蒙特婁舉辦之國際藥物流 

行病學學會（International Society for Pharmacoepidemiology, ISPE) 

第 3 3 屆年會，並發表2 篇壁報論文，主題為「Risk of Cutaneous Adverse 

Reactions Associated with Allopurinol or Febuxostat in Real-Worfd 

Patients: a Nationwide Cohort Study 」及 「 Allopurinol Use and 

Associated Cutaneous Adverse Reactions after Market Entry of 

Febuxostat: an Interrupted Time Series Study」。

(三) 浓員參加 2017 年 9 月 11 日至 12 日 A P E C  Harmonization Center 在 

韓國首爾舉辦之「2017 A H C  Medical Device Vigilance Workshop」研 

討 會 ，以促進我國與國際間之交流。

(四) 派員參加2 0 1 7年 9 月 1 1 日至1 4 日在韓國首爾舉辦之「2017 A P E C  

Harmonization Center Pharmacovigilance Workshop and CoE 

Program」* 並於會中以「Signal management process of Taiwan」為題

發表口頭報告。

(五) 派員參加20 1 7年 1 0 月 1 5 日至1 8 日在英國利物浦舉辨之「第 1 7屆國 

際藥品安全監視學會會議丨ntemational Society of Pharmacovigilance
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(ISoP) 17th Annual Meeting」，並於會中發表2 篇壁報論文，題目為： 

The Risk of Drng Induced Liver Injury in Agomelatine in Taiwan: a 

population-based retrospective cohort study K  Drug-Injury Relief 

System for Patient Benefit in Taiwan: 20 years of experience。

{六)派員參加 2017 年 12 月 4 日至 8 日 Asia Harmonization Working Party 

在印度新德里舉辦之「第2 1 屆 A H W P  Technical Committee Meeting」 

及 「第 2 2屆 A H W P  Annual Meeting」會 議 》以進一步了解上市後各國 

或國際組織之最新進展及未來規劃。

(七) 投稿於國際SCI期刊 Drug Safety，刊登篇名為丨mpactsjDf 

Safety-Related Regulations on Codeine Use in Children: a 

Quasi-Experimenta! Study Using Taiwan's National Health Insurance 

Research Database °

(八) 投 稿 至 『藥物安全簡訊』，篇名為：抗癲癇藥品與病人自殺風險分析與 

回顧、Repaglinkle併 用 clopidogrel可能引發低血糠之風險探討、105 

年度國内上市後藥品之A D R 通報案例分析、從案件探討「全國健康食 

品及膠囊錠狀食品非預期反應通報系棘」之現況、韓 國 《醫療事故補償 

及醫療爭議調解法》立法介紹、Citalopram及 escitalopram與橫紋肌溶 

解症的風險分析、1G5 年度藥害救濟審議案例分析。
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參 、決算概要

一 、 收支營運實沉

(一) 106年度收入決算數6,073萬2,022元 ，較預算數6,076萬 8,000元 ，

減少 3 萬 5,978元 ，減少比率0.06%，主要係：

1. 勞務收入之公開招標計晝議價後決標金額較預算數減少10萬 4,856 

元所致"

2. 受贈收入原無编列預算，本年度接受外界善心捐款，致較預算數增 

加 10萬 5,000元 。

3. 其他業務收入原無編列預算，主要係增加罕見藥物P S U R審查收入 

，致較預算數增加1 萬 2,119元 。

4. 財務收入主要係利息收入之實際利率低於預估利率，致較預算數減 

少 4 萬 8,241元 。

(二) 106年度支出決算數5,733萬 3,950元 ，較預算數5,729萬 8,000元 *

增加 3 萬 5,950元 ，增加比率 1 0 6 % ，主要係：

1. 勞務成本因公開招標計晝決標收入減少，計晝支出隨之減少，致較 

預算數減少17萬 3,324元 。

2. 管理費用較預算數減少2 5萬 9,616元 ，係撙節管理活動支出所致。

3. 其他業務支出因配合會務實際需要，本年度增加法律顧問支出，致 

較預算數增加4 6萬 8,890元 ◊

(三) 106年度繳納所得稅費用4 0萬 9沒2 3元 ，較預算數4 3萬 2,000元 ，

減少 2 萬 2,077元 。

(四) 綜 上 ，106年本期勝餘決算數298萬 8,149元 ，較預算數303萬 8,000

元 ，減少4 萬 9,851元 。

二 、 現金流量實況

(一)106年度業務活動淨現金流入226萬 1 ^40元 ，係本期賸餘298萬
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8,149元 ，及調整非現金項目計流出7 2萬 6,309元 。

(二>106年度投資活動淨現金流出1 5 萬 2,592元 ，係因購置固定實產15 

萬 9 2 元及存出保證金增加2 t5 0 0元 a

(三) 106年度融實活動淨現金流出7 r5 0 0元 ，係因存入保證金減少所致。

(四) 106年度現金及約當現金淨增210萬 1J 4 8元 ，係期末現金2,897萬 

3,245元 ，較期初現金2,687萬 1,497元增加之數。

三 、 淨值變動實沉

(一) 本基金會於9 0年 9 月由前行政院衛生署(現為衛生福利部)捐助新臺幣 

1-，00◦ 萬元成立，後依藥害救濟要點第15點 ，承接原辦理藥害救濟業

' 務之社團法人中華民國臨床藥學會之業務及財務(即藥商捐款4,973萬

4 53元），本基金會106年度基金為5,973萬 453元 。

(二) 1〇6年度期初累積賸餘為3,562萬 1,883元 ，增加本期賸餘298萬 

8,149元 ，期末累積賸餘為3,明1 萬 3 2元 。

(三) 106年度期初淨值9,535萬 2,336元 ，本期賸餘298萬 8,149元 ，期 

末淨值 9,834萬 485元 。

四 、 資產負債實況

(一) 資產總計1 億 1,198萬 8,376元 。

包含流動資產5,098萬 9,905元 '基金及投資5,973萬 453元 、固定 

資產淨額6 6萬 3,858元及其他資產6 0萬 4,160元 。

(二) 負債總計1,364萬 7,891元 。

包含流動負債1,212萬6,837元及其他負債15 2萬 1,054元 。

(三) 淨值總計9,834萬 485元 。

—— 包 舍 各 ,973 名  4 5 3 ^ ^  果 積 兵 。-----------
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財團法人第害救濟基金會 

收支營運決算表

中華民國106年度

單位:新臺幣元

上 .年度決算數 科 目

本年度預算數 本年度決算數 比 較 增 ( 減 一 ）

(1) (2)
金 額 

(3)=(2HD
%

(4)=(3}/(1)*100

58,842,700 收入蟪额 60,768,000 60,732,022 -35,978 -0.06

57,847,087 業務收入 59,838,000 59,850,263 12,263 0.02

57,836,192 勞務收人 59,838,000 59,733,144 -104,856 -0/

■ 受贈收入 - 105,000 105,000 -

10,895 其他業務收入 ■ 12,119 12,119 ■ 1

995,613 業務外收入 930,000 881,759 -48,241 -5,19!

995,613 財務忮入 930,000 881,759 -48,241 -5.19

55,805,943 支出蟪额 57,298,000 57,333,950 35,950 0.06

55,805,943 業務支出 57,298,000 57,333,950 35,950 0.06

50,963,085 勞務成本 55,893,000 55,719,876 ■173,324 -0.31

3,722,465 管理费用. 308,000 48,384 -259r616 -84.29

1,120,393 其他業務支出 1,097^00 1,565,890 468,890 42.74

346,994 所得稅费用（利益-) 432,000 409,923 -22,077 ■5.11

2.689J 63 本期麻餘(短油-) 3；038,i)00 2,988,149 -49,851 1̂.64
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財團法人藥害救濟基金會 

現金流量決算表

中華民國106年度

單位:新臺幣元

項 目

本 年 度

預 算 數

{1}

本 年 度

決 算 數
(2)

比 較 增 ( 減 一 〉

金 額 
(3)=(2)-{1)

%
'(4)={3)/{1)*1〇〇

業務活動之現金流置

本期賸餘 (短絀 -) 3,038,000 2,988,149 -49,851 -1.64

調整非現金項目 547,000 -726,309 -1,273,309 -232.78

，折舊費用 367,000 401,345 34,345 9.36

應 Ifc款項減少(增加 -) 209,000 -3,335,920 -3,544,920 -1,696,13

其他流動資產減少(增加 283,000 174,690 -108,310 -36.27

應付款項增加(減少 -) -300,000 -788,435 -488,435 -162.81

其他流動負債增加(減少 -) -12,000 2,822,011 2,834,011 -23,616.76

業務活動之淨現金流入(流出一） 3,585,000 2,261,840 -1,323,160 -36.91

投資活動之現金流量

增購設備 -259,000 -150,092 108,908 -42.05；

存出保證金減少（增加 -) 17,000 -2,500 -19,500 -114.71

投資活動之淨現金流入(流出一） -242,000 -152,592 89,408 -36.95

融資活费之現金流量

存入保證金增加(滅少 -) -5,000 -7,500 -2,500 50.00

融資活動之淨現金流入(流出一） -5,000 -7,500 -2,500 50.00

現金及約蚩現金之淨螬(淨減一） 3,338,000 2,101,748 -1,236,252 -37.04

期初現金及約當現金 36,381,000 26,871,497 -9,509,503 -26.14

期末現金及构當現金 39,719,000 28,973,245 -10,746,755 -27.05

15 0 3 8 9



財困法人藥害救濟基金會 

淨值變動表

中華民國106年度

科
本 年 度  

期 如 餘 額 增

年

加 減 少

本 年 度  

期 末 餘 額
說

單拉:新臺幣元

明

基金

創立基金 59,730,453

累積餘紬（-)

累積賸餘 35,621,883 2,988,149

合 計 95,昶 2,33右 2,988,149

59,730,453

38,610,032

本會於90年9月由前 

行政院衛生署(現為衛 

生福利部}捐助1,〇〇〇 

萬元成立，後依藥害 

救濟要點第15點 ，承 

接原辦理藥害救濟業 

務之社團法人中華民 

固臨床藥學會之業巍 

及財務(即藥商捐款 

4,973萬牯 3元 >。

本年度增加之金額， 

係本期勝餘轉列數。

98,340,485
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財團法人藥害救濟基金會 

資產負債表

中華民國 106年 12月3 1曰

單位:新臺幣元

科 目

本 年 度

決 算 數

(1)

上 年 度

決 算 數
(2)

比 較 增 ( 減 一 ）

金 額 

⑶ =(1)-{2)

%

⑷=⑶/(2)*100

資產

淚動資產 50,989,905 45,726,927 5,262,978 11,51

現金 28,973,245 26,871,497 2,101,748 7.82

應收款項 21,562,320 18,226,400 3,335,920 18.30

其他流動資產 454,340 629,030 -174,690 -27.77

基金及投資 59,730,453 59,730,453 -

基金 59,730,453 59,730,453 ■ -

固定資產 663,858 915,111 -251,253 ■27.46

什項設備 5,100,876 5,207,734 -106,858 -2.05

累計折舊 -4,437,018 -4,292,623 -144,395 3-36

其他資產 604,160 601,660 2,500 0.42

存出保證金 604,160 601,660 2,500 0.42

資產合計 111,988,376 106,974,151 5,014,225 4.69

負債

浚 動 S 債 12,126,837 10,093,261 2,033,576 20.15

f 付款項 8,995,447 9,783,882 -788,435 -8.06

其他流動負债 3,131,390 309,379 2,822,011 912.15

其他負债 1,521,054 1,528,554 -7,500 -0.49

應計退休金負债 1,425,554- 1,425,554 — •

存入保證金 95,500 103,000 -7,500 -7+23

負债合計 13,647,891 11,621,815 2,026,076 17.43

基金 59,730,453 59,730,453 ■ ■

創立基金 59,730,453 59,730,453 m «H

累積餘紬㈠ 38,610,032 35為21,的 3 2,988,149 8.39

累積賸餘 36,610,032 35,621,883 2,988,149 .8.39

淨值合計 98,3^,485 95,352,336 2,938,149 3.13

負債及淨值合計 111,988,376 106,974,151 5,014,225 4.69
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度 比 較 增 C 減 一■

數金 額

(3)=(2)-{1)
%

(4)=(3)/(1)*10

財團法人藥害救濟基金會

勞務收入明細表

中華民國106年度

59,838,000

59,838,000

59,733,144

59,733,144

■104,856

-104,856

■0,18

-0.18

單也:新臺幣元

說 明

主要孫委辦計晝議 

價後決標金额較預 

計減少所咸。

科 a

委辦計畫收八

合 計

年
算

本
決

度
數

年
算

S

本
預
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財图法人藥害救濟基金會

受贈收入明細表

中華民國106年度

本 年  

決 算  

(2)

度

數

比 較 增 （ 減 _  )

金 額

⑶=(2H1)

%
(4) 口 (3)/(1)*100

說

單拉:新臺幣元

明

105,000 105,000 主要係外界之捐贈 

收 入 增 加 11

405,060 ■~105v〇OG-

科 目

受贈收入

合 計

度
數

年
算

(1)
 

本
預
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財團法人藥害救濟基金會

其他業務收入明鈿表

中華民國106年度

12,119

12,119

比 較 增 （ 減 一 ）

金 額
(3)=(2)-(1)

%
(4)=(3)/(1)*100

說

單位:新臺幣元

明

12,119 主要係罕見藥物審 

查收入增加。

12,119

本 年 度

預 算 數

(1)
科 目

其他業務收入

合 計

度
數

年
算

S

 

本
決

20



930,000

930,000

930,000

881,759

S81，759

8S 1,759

48,241

-48,241

-43,241

( 減 — ） 

(4)=(3)/(1)*100

-5.19

-5.19

-5-19

时團法人藥害救濟基金會

財務收入明細表

t 華民國106年度，

單位:新臺幣元

說 明

定期存款及活期存 

款之利息收入，户 

際利率低於預估利 

率 ，致較预計減少

科 目

財務收入 

利息收入

合 計

增较比

額

(2

金

度
數

 

年

算

⑺

 

本
決

度
數

年

算

⑴

本
預
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財團法人藥害救濟基金會

勞務成本明細表

中華民國106年度

單位:新臺幣元

科 目

本 年 度 本 年 度 比 較 增 ( 減 )

說 明預 算 數

(1)

決 算 數

(25
金 額 

(3}^(2)-(1)-

%

(4)={3)/⑴”00

委辦計晝支出 55,893,000 55,719,676 -173,324 -0.31

用A 費用 40,693,000 4 2 , 9 6 9 7 7 7 2,276,777 5.60

1 務費用 9,962,000 6,149,392 ^ 3 , 8 1 2 ^ 0 8 -38.27 撙節 ^電、印刷、修 

護等費用所致。

材料及用品 

消耗 306,000 330,315 24,315 7.95
-

租金費用 3,997,000 4,854,290 857,290 21,45 配合業務需求增租發 

療器材安全資料庫》

折舊及攤鎖 367,000 401,345 34,345 9.36

其他 568,000 1,014,557 446,557 78.62 主要奋辦理藥害救濟 

、醫療爭議審議會及 

藥物安全相關會議之 

會議雜支增加所致。

合 計 55,893,000 55,719,676 -173,324 -0,31

22



管理費用

用人費用

服 ^ 費 用

材料及用品 

消耗

租金費用

其他

合 計

308,000

228,000

30,000

10,000

20,000

20,000

308,000

48,384

8,481

23,537

8 4 8

6,300

9,218

48,384

比 較 增 ( 減 — ）

金 額 

(3)秦 ⑴

%

(4)=(3)/(1)*100

;-259,616 -84.29

-219,519 -96.28

-6,463 -21.54

-9,152 -91.52

-13,700 -68.50

-10,782 -53-91
■丨

-259,616 -84,29

財圈法人藥害救濟基金會

管理费用明細表

中華民國106年度

單位:新臺幣无

說 明

依賁際發生加班時數  

核 實 支 付 。

撙 節 年 度 預 算 、S5 '  

書 印 製 裝 訂 費 用 。

轉節管理活動所需文  

具 相 關 用 品 。 、

撙節管理活動所需租  

金 費 用 。

掸節管理活動其他雜 

支 費 用 。

度
數

 

年

算

(2)
 

本

決

度

數

 

年

算

(1)

本

預科

23



度

數

比 較 增 （ 減

金 額

(35=(2}-(1)

%
(4)=(3)/(1)*100

說 明

其他業務支出

費用

噚竦費用

其他

合 計

'1,097,000

570,000

1,565,890

1,050,835

366,000 365,902

161,000 149,153

1,097,000 1,565,890

468,890

480,835

-98

■11,847

468,890

42,74

84.36 主要係本年度增聘法 
律顧問所致。

U.
-0.03

-7.36

42.74

財國法人藥害救濟基金會

其他業務支出明細表

t 華民國106年度

單也:新臺幣元

年

算

S

本

決

 

度

數

—

年

算

{1)
 

本

預科
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150,092 -108,908

150,092 -108,908

單位:新臺幣元

( 減 — ）

% Z """
(4)=(3 ) / ⑴ ” 00 

-42.05
1. 配合業務實際需 

求講買液晶顧不 
器及主機{2萬 

8,842元）、網路補 

存及不斷電系靜叩 

萬8,050元)與i铋 

器(2萬3,200元)各 

1臺 ，計15萬92 

元 。

2. 撙節支出，致採

購結餘》 ^

-42.05

時困法人藥害救濟基金會 

固定資產投資明#«表

中華民國106年度

J

項

什項設備

目.

合 计

本 年 度

預 算 數
(D

2 5 9 , 0 0 0

259,000

增較比

額金

(2>

11(3)

度

數

 

年

算

(2)
 

本

決

25



財團法人藥害救濟基金會 

基金數額增減變動表

中華民國106年度

單位:新臺幣元

本 年 度 期 相 本年度基金 本 年 度 期 末 損 助 基 鲞 比 率 ％

‘揭 助 者
創立時源姶捐 

助 基 金 金 額

基 金 金 額  

⑴

增(減-)金額 

(2)

基 金 金 額  

(3)=(1)+{2)

釗立時原始 

捐助基金金 

额占其總额 

t t  举

本年度翔東 

基金金額占 

其總類比率

說 明

政府损助
本會於90年9 
月由首行政 

院衛车署{現

—、中央政府 為衛生福利 

部)捐助1,000

衛生福利部 10,000,000 10,000,000 10,000,000

■1 ■r

100.00 16.74 萬元成立， 

後依藥害救 
濟要點第15 
點 ，承接廣 

辦理篥害救
政府捐助小計 10,000,000 10,000,000 10,000,000 100.00 16.74 濟業務之社 

困法人中華

民間捐助 層
民0 眛床嘛 

學會之業務
社 f f l法人中華民 49,730,453 49,730,453 83.26 及財務{即i
g 瞌床藥學會 商捐款4，S73 

萬453元卜

民間, 助+計

r

49,730,453 49,730,453 B3.2B

合 計 10f000,000 59,730^483

-

59,730,453 100.00 100.00
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財團法人藥害救濟基金會

員工人數彙計表

冲華 民 國 10 6年度

單位：人

職 類 （ 稱 ）
本年度預算數

(1)

本年度決算數 
(2)

比較增（減 _  ) 

(3)=(2H1)
說 明

執行長 1 1 —

副執行長 1 一 -1
副執行長職務懇缺 

将聘中。

長 4 4 —

資深專員. 2 2 一

專員 2 2 —

組員 9 9 —

辦事員 — 1 1
配合業務實際需要 

，增聘辦事員

产究助理 37 37

合 計 5 6 56

-
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財圈法人藥害救濟基金會

用人费用囊計表

中華民國106年度

單位:靳臺幣元

科 S
本 年 度 預 算 數  

(1)
本 年 度 決 算 數 , 

(2)
比 較 增 （減 一 ） 

(3)-{2)-(1) 說 明

薪資 31,362,000 31,855,555 503,555 主要係依據106年5月 
16曰衛.生福利部准予 

借查之人事規則調整 

所 致 。

加班费 228,000 8,481 -219,519

獎金 3,947,000 5,674,744 1(727,744 主要孫依據106年5月 
16曰衛生福利部准予 

# 查之人事規則調整 

所 致 11

退職金 1,940,000 1,919,180 -20,820

職工保險費 3,454,000 3,520,298 66,298 主要孫因勞保局自 

106年1月1日起调增 

雇主負擔之普通事故 

保險費率所致。

合 計 40,924^000 - -42,978,258 2 0̂57^259
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主辦會計



襠 號 ： 

保存年限：

衛 生 福 利 部 函

地址：11558台北市南港區忠孝東路六段48 
8號

聯絡人：

聯絡電話：

傳真=
電子信箱：

受 文 者 ：司法院

司法院大法官書記處收文

/〇；? 年 夕 月 曰  

會 台 字 第 / ? / 號

發文日期：中華民國107年5月28日 

發文字號：衛授食字第1079015978號 

速別：普通件

j 密等及解密條件或保密期限：

附件：附件1 :行政院衛生署100年10月7 日署授食字第1001404505號函；附件2及3 :世 

界衛生組織針對藥物不良反應發生率定義之原文及翻譯資料；附件4 :近10年補助 

(委託）藥害救濟基金會辦理「藥害救濟業務及藥害救濟金管理」計畫之金額（5 

OOOOOOOOFOOOOOOO_A21020Q O O I107901597801-l.p d f )

主 旨 ：有關大院大法官為審理會台字第12171號聲請人曾苑绮聲

k 請 解 釋 案 ，請本部提供相關資料乙案，遵囑檢陳相關資料

I 如 說 明 段 ，請 鑒 核 。

I 說 明 ：

一 、復大院秘書長107年5月1 7日秘台大二字第1070013886號函

: 二 、檢 陳 相 關 資 料 如 下 ：

I (一）行政院衛生署100年10月7 日署授食字第1001404505號函

線 （如附件1 ) 。

(二 )世界衛生組織（WHO) 針對藥物不良反應之發生率 （ Fre 

quency of adverse drug re a c t io n s ) 之 定 義 ，係源於 

1995年國際醫學科學組織委員會（CIOMS) 發布之準備 

藥物核心臨床安全資訊指引 （ G uidelines fo r preparin  

g core c l in ic a l sa fe ty inform ation on drugs) 之

第1頁，共2頁 木G01G714761*
大法官書記處107/05/28



建 議 ，主要是希望藥物仿單、醫學文獻期刊…等資料中 

之藥物臨床安全資訊能盡可能以標準形式描述藥物不良 

反 應 之 發 生 率 ，以利一致性的呈現、討 論 及 評 估 （原文 

資料詳如附件2第5頁 ；翻譯資料詳如附件3 ) 。

(三 )本部係依藥害救濟法規定，委託財團法人藥害救濟基金 

會辦理藥害救濟相關業務* 近 10年 補 助 （委 託 ）該會辦 

理 「藥害救濟業務及藥害救濟金管理」計晝之金額詳如 

附件4 。

正本：司法院

副本:g 觸 秦

第2頁，共2頁



W协 t撲 號丄

保存年限

行 政 院 衛 生 署 函

機關地址：1034〗 臺北市塔城街36號 

傳 真 ：
聯絡人及電話：

電子郵件信箱： _

J 受 文 者 ：如 正 、副本行文單位

I 發文日期：中華民國100年10月7曰
裝 發文字號：署授食字第1G01404505號

I 速 別 ：普通件 

I 密等及解密條件或保密期隈：

I 附件：

主 旨 ：定 義 藥 害 救 濟 法 第 十 三 條 第 一 項 第 九 款 之 「常見且可預 

| 期之藥物不良反應」 ，請 查 照 。

| 說 明 ：

| 一 、有 鑒 於 藥 害 救 濟 法 第 十 三 條 第 一 項 第 九 款 之 「常見且可 

I 預 期 之 藥 物 不 良 反 應 j 為 一 不 可 確 定 概 念 ，本署於辦理

T  藥 害 救 濟 申 請 案 時 3 對 於 「常 見 」之發生率認定難有準

| 則 依 循 ，故藥害救濟審議委員會於第 144會議附帶決議有

I 關 「常見」一 詞 之 定 義 。

| 二 、藥 害 救 濟 法 第 十 三 條 第 一 項 第 九 款 之 「常見且可預期之 

| 藥 物 不 良 反 應 」 ，不 得 申 請 藥 害 救 濟 。其 中 「常見 j 一

詞 ，本 署 依 往 例 以 國 際 歸 類 定 義 ，將 發 生 率 S 1 % 定義為 

| 「常見」 （c o m m o n ) °

線 正本：中華民國酹師公會全國聨合會、中華民國藥師公會全國聯合會、中華民國禁劑

I 生公會全國聯合會、台灣醫院協會、台灣社區醫院協會、中華民國基層醫療協

] 會、台灣内科醫學會、台灣家庭餐學會、台灣老年學暨老年醫學會、台•灣臨床

腫瘤醫學會、台灣區製辏工業同業公會，台此市西藥代理商業同業公會、中華 

| 民國西稱代理商業同業公會、中華民画藥品行销暨管理協會、中華民國開發性

| 製藥研究協會、中華民國製藥發展協會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合

I 會、中華民國學名藥協會、行政院衛生署中央健康保險局、財團法人琅害救濟

I 基金會、全國藥物不良反應通報中心

I 副本：行政院衛生署食品藥物管理局

抄件

(郵遞區號〕
(地址）

第一頁（共一頁）



細

WHO-Definitions
* Pharmacovlgllance
• Side Effect - Adverse Reaction

〇 Comments
* Serious Adverse Event or Reaction
» CausaHt/Assessment 〇F Suspected Adverse Reactions

〇 Usfng tfne WHO-UMC system for standardised case csusaJlty assessment 
{incM ing downloadable pdf)

• Frequency of Adverse Drug Reactions
* Concepts In Critical Terms
■ WHO Aide Memolre for Pharmacovlgilancc (Engffshf French, Kvssian)
• The Erlce Declaration - Effective Communications In Pharmacovlgllence

tTop o f page]

Pharmacovigllance
The science and activities relating to  th e  detection, assessment^ understanding 
and prevention of adv«rs« effects or any o ther drug-related problems.

Source: Ths Important ofVbarmacovigilanctt WHO 2002

[Top of page]

Side Effect - Adverse Reaction
- as adopted by National Ccntxcs participating in the W IIO  Intematioiial Drug Monitoidng Programme, 
September 1991

The definitions below have been agreed by Programme members aftei extensive consultation. In  the 
first place member countries were asked what terms they used in thcii work and to give working 
deOnidons, These were then collated and the compilation was used to create a composite de£initioii o f 
each term. These were subsequently circulated until agreement was reached about each definition*

N o t ail terms arc used by cvcxy member countxy, pardculady the causality texms, and the reader is 
encouraged to note the comments on the hierarchical use o f  causality terms.



reft,
mth
for ciini^i'phtnom  
tin A b i l i t y  o f a,

—ation.:

Reference: Dthmothe T. R£portmg adverse drug fractions. British MedicalJournal, 1992, 304:465.

(Top of page]

Serious Adverse Event or Reaction
A  serious adverse event or reaction is any untoward medied. occurrence that at any dose:

• results in death
• requires inpatient hospitaliseti〇a  OJt prolongation o f  existing hospiulisation 
® results in persistent or significant disability/iacapacity
〇 is life-threatening

To ensure no confusion or misunderstanding o f the difference between the teems Venous1 and 1sevete*3 
the following note o f clarification is provided:

The term 'severe4 is not synOGjonous with serious. In the English language, 'sevtie! i$ used to describe 
the intexisitv ^severitv^ o f  a soecific event ^as in mild, moderate or severed: the event Ltaclf. howevex. mav



be o f lelatively m inor medical significance (such severe heukche), SedousouB (not severity) which is 
bas^d o n  padent/event onreome 〇r  adtion cd tem  serves as guide for deSniag ft^uktoxy reporting 
ob% adons.

(la  order to facilitate the distfaictioa betw eai terms In different kogua^e^ recommended
ctanskdons arc givea bdow.)

E&gUeh
Czech

Scrioiu Severe
Z M k a f Tcaky

^Croadau O^biljno Tesko
banish Alvai% Svacr
Dutck Ems.tig Zwaat (ot Emsdg?)
French Grave
GcCtnaA
G ttek
Italian

Schwerwi^eiid
Vasys
Serio

Schwcr
Sovaros
Sevcto (or Grave)

Japanese Juhtoku fuhshoh
jPortugucse
{Spanish

Gxffvt Scvcro (or Intenso)
Grave Sevcfo (oc Intebso)

jSwedbh
|Tuikish Ciddi

Sv^£ (〇£ Intensiv) 
Slddcdi

[Top of page]

Causality Assessment of Suspected Adverse Reactions



__震

Causality Assessment -  comments

Various causalily tettns are in  use but die above arc used m ost widdy. Some people, however, do not use 
all the tenns. For instamcc^ many do not believe fi •certain1 ckfisificattoo is possible foi： a single report
and others make hd disdoctioii between 'probable1 and rpossib lem ie6e definitions are however# 
acceptable to Programme members who do m e the terms. Where oxdy 'possible1 o r ■unlikely1 ate used to 
describe reactioaa it m ust be uadexstood tliat 'possible1 include those tcacrions which axe called by others 
'probable1 and rcef tain\ as well as possible'.

W hilst'condidonal/iinclasslfied' and *imafisessib!e/tiiick$$ifkblc1 arc not causality terms, they describe 
the status o f  adverse reaction xeportB and thccefore allow for practical communication About ADR 
issues,

[Top of page]

WHO-UMC causality assessment system

F or a fuller explanation o f  the use o f  the WHO-UMC system  for standardised case causality 
assessm ent/ plca.se download this Adobe A o o b a t docuument (125KB). I f  you have any comments on 
causality o t xcladonships in pharcnacovigiknce, please contact Dr Ronald Meyboom.

[Top of page]

Frequency of adverse drug reactions



G uldeU m s fo r P reparing  C ora OfnlcaJ S a fe t妒 InforvnBtlon on D rugs

Tleport from CXOMS Workrng Group l l l f G«hbw 1995

Whamvtrpessibk, aH Kiifitatt sb$»U bepmuded, txpnaed in standard ejfrtqutnf/.

It is aKrâ s difficult to estimate lnddeaq^ on the basis o f sponcaneous reports, owing to die uncertainty 
inhem it in estumting die dcnomioatoc and degcee o f undcc-ieportitig. Howeyer^ the W oddi^ Gn>up 
fdttbati whenever possible, an estimate o f &^uency sbovild be provided and in s standard floim The 
following standard catqgodes o f frequency »re recommended;

Very j > 1 /1 0  j (> i m )  ;
i

Commn | > 1 /100  and < 1 /1 0  ； {> 1% and < 10%) ；
i

> 1/1,000 and < 1/100 !
--------------------------- -

^ 0  ,1% and < 1 %) 1

Ran ij > 1/10,000 imd< 1,000 | ^0,01%  and <0.1% ) j
i

Vtrym fv* j
f

< 1/10,000 ；; (< 0.01%) ；

Optional categodea

Precise cabea wilL inevlta.b]^ be based 〇□ studies and limited to dxe m ote common reacdoas. Fox xeacdon» 
that ace fewte than 'coaunon*, estimateE o f inevttabljr be based ao spoabuieous reports oc
on very buge past-maiketmg studied o t othec special studies^ and the numbers v ill be Less pxecisi 
dierefbie, tbe source o f the ettunates (spontsineous oc diniralj should be inciicated. Stsdng the a 
nombers of cases reported may be mideading since they inemoibly will become outdated

absolute

R e^ttn c tr  CuUi£tissjbrPr^>snt̂  Cm CSnkal S^iyl^orm ihn on Drffgi - W^r^g Gmtfp
HI. GnutW) WHOj 1995. (CbapttrS) G oodSt^ Pmttcv)

fTop fll1 page]

Concepts in Critical Terms
Some o f the teems in WHO-ART arc niarked as FCiitical Tenn?f4

Tbe wood 'ciidcal' is token to mean 'relating to a ccisisr or decisive* or 'crucial1. Hius tlte terms which 肛c 
inaitfid ̂  Cntical Tetms do not nccea^adly refer to secioas cotidittons in but ale terms
which may be part o f dr lead to ft sefioos syndrome.

The log^c dmt underpins tlic choice o f teou? ŝi

« that thc^ should iiavc been reported -witMn the WHO PKgntiuu£ m  aflvuse icflction terma
• Out the either fefer to or izdght be iudicatirc o f ft $ed〇us disease state. A senous disease is 

one that may b& Iifc-difefttemngt inT〇lrcd or prolonged inpatient hoapitalUatiDn^ de 
lesiiltuig in petsistetit o t s^goi£ctnt disability or incapftdt^

•  dut imports including critical xenm  wairant special nttentioa^ becflm& o f iheit possible
associatLon 'widi serious disease «nd Tnsxv kad to more dedaive oedoa than xcoofts oa



otbettmns

The fktqucaiy with which the terau has been used liAfi not beca taken into considexadoii in selecdiig 
CtidcAl Teems,

rr-op cfpage]

WHO Aide Memoire for Pharmacovigllance
Th* WHO h «  produced a short 'Aide Munakc' lo t Plumacovigilaflce. It is a?railflbte here in Adobe pdf 
fbnnatia English, Ptench and Russian languages. Hthcr left dick on the language or right dick and 
'Save target

BIENGUSH (150KB) 
IIFRENCH (130KB) 
h AUSSIAN (300KB)

[Top of page]

Effective Communications in Pharmacovigllance - The 
Erice Declaration
T&$pibtmg S$damtbn dmm InAma/hHO/ CpHrr^unmthm in
Pbamam^fflamaj E rh $ Sidlyt 24-27 StptBmixr 1997, I t m s (ftkn^d h&ithpn^ssiomis^ 
mdia npfeiffniaiuvs of thepban^mMtim/wdwtry^ dr/(g p ittin g  h t^rs, tvnsumrr and inUm^icmi
bî ih afgamut/iMS,

Pfeomfalc:
M ooitomig evaluating aad CTmmuoicatmg dtug is a pubJic-hcaltii acdvdly yrith pcofbund 
implicadoas (tat dep^id cm die integdty colUctiw re叹ondhili亨 o f d  p ities - consult叫  hedth
|U〇fe3si0tifll&] tcscasdieis! academia  ̂tnedia  ̂pharmacctiticfll industiy, drug rcgolaton, governments and 
iatBraadbaal oî aiii&adoiis * working togethu. High scknd£c, ethical i^d  pfoiesalonAl standards and a 
Jn〇£Al code should govern this activity. The inherent unccctalnty o f the risks and faciufits of drugs fueds 
to be ndcn<ra4edged and D c^dofis smd Actions thftt u e  bated。 。 this uncertainty should t>e
informed by sdcutific and dinicaL considerations uid should take into account social rulities and

DccUfadofu
Flaws ia  diug safety communication at all levels o f Aciciety can leqd to mbiiifomiattofi ^nd
misguided K iiom  K&ultmg in hoim aod ^ie c«adon o t climate where drag s&fcty (kta may be hidden  ̂
withheld, or ignoted.

Fact should be distinguished £rom speculation and liypottL^sis, And actions taken should reflect the needs 
o f tho$e aflbcted and the [arc di£^ tequir匕 These Actioos call fbf systems ftnd Icgislatiofij nation效lly and 
intcznaCiDiuUŷ  thatensuw M i and open esedumge o f iafomi^do^ and effective itandaids o f craluetioD. 
These castuc that xislcs and benefits can be assessed, apUincd and acted ut>on opcnlv and

spirit that promotes gencml confidence and ttuat.

The foUowiag statements set foith tiie basic reqiikemeAts fb£ this to happen  ̂and were agrecii upon 
all partidpanCs from 34 countdcs atBdcc:

1̂  Drug jwfittf uifoimadon mu?t serve the health of die public. Such infomifttion should b t ethicflllf And 
effeedvdv coounuoicated in terms o f both content and method, Fac故 hvoodiucB and condosiom



should be distingiikhed, unceftaint^ acknowledged, and infonnstioii piovided in that meet b o lt
general aod individual need^.

2. Education in the use o f diugs^ induding intciprctadon o f safety infDnnattDnt is essential
fbt the pvblk at as well as for patictiU and hefll&-Cflfe providers. Such cducaticm requires special 
commitment and resources. Djug lnfbnnatioii directed to the public ia ~v̂ iBtev&r £ona should be 
bakneed wkh tespcct to lisks and benedts,

3, tke evidence needed to assess an4 understand lisks fi&d bencBfs must be openly avaikble. 
Consttaiats oil communication parties, vhkh hinder their ability to meet this goal must be zccognbed 
w d overcome,

4, Every couatiy ncedi % system with indt^endeat e^»cmae tD cnsuie that sa^ y infoimatioa od d l 
ivsikbie dn^gs is adequately coIlKtedj Imparbally evaluated, and iuade «ccessU>le to all. Adequate 
nonpsttfnan f fn an rin g  mtut be oraikblc to sujpp。枕 die 印acem> Rxrbange o f data and evahutions among 
cauntries must be cncauntged and suppotted.

5. A stcox^ basis for drug-safety monitoimg hoc been laid ever a Jong-peiiod, although sometimes ia  
lesponsc to duastusr Itmowdon in this now needs to easure tb&t emergent prabiemg me ptomptly 
xccogaified and cf&ciendy dealt witli, and that infotmation and solutions txc effectively coimnuiucated.

H iese ideals ate achievable and die paitidpants at the conference commit themseilveB accoiding!^. 
Details o f wh&t tnight be done to gtre cHect to dib decbmtioii hare been considered at the coafecence 
and form the substance o f the confefeocc nq]〇£t,

HrtWj $^Umlmr27 1997

T it uwr ot̂ emiKd byi
tht Uppsalu Monitoring Centre; the CUnical Phumacol&gy Unit̂  Institute of Phatmacologjr o f Verona 

University； the Ettore Majorana Cende for Scientific Coltuie, Intemtrionai School DfPbancacology,' the 
World HeAlth OtgaoisAti：〇ti and supported by EQUUS CominuiucfltioQS, Loadoa

The fuD report from the confcte&ce is available &cun tht UMC. Please contact the Sales Department at 
ihs UMC to otdef your own copy o f the Erire Report

DcQnitioca page last updated 8 November 2004



◎ 世 界 衛 生 組 織 之 定 義（WHO-Definltions)

> 藥物不良反應之發生率 （ Frequency of adverse drug reactions)

準備藥物核心臨床安全資訊指引（Guide丨丨nes for preparing core 

clinical safety information on drugs)

源 於 1 9 9 5年國際醫學科學組織委員會第3 工作小組於日内瓦之報告 

(report of CIOMS Working Group III, Geneva 1995)

該工作小組認為，只要有可能，應以標準形式提供藥物不良反應發生 

率之估計值，並建議使用以下標準類別：

非常常見 

Very common
2 1/10 10 %)

常見

Common (frequent)
> 1/100 and < 1/10 (i 1 % and< 10%)

不常見

Uncommon (Infrequent)
s 1/1,000 and <1/100 0.1% and < 1%)

罕見

Rare
£1/10,000 and <1/1,000 (£0,01% and <0.1%)

非常罕見 

Very rare
<1/10,000 (< 0.01 %)



一 、 本部係依藥害救濟法規定，委託財團法人藥害救濟基金會辦理藥 

害救濟相關業務。

二 、 近 1 0 年 補 助 （委託）該 會 辦 理 「藥害救濟業務及藥害救濟金管 

理 」計畫之金額如下：

年度 金 額 （元） 計畫性質

98 21,347,558 代辦計畫

gg 21,705,663 代辦計畫

100 21,062,506 代辦計畫

101 24,408,531 代辦計畫

102 22,886,135 代辦計畫

103 24,957,012 代辦計畫

104 23,146,830 代辦計畫

105 21,000,000 委辦計畫

106 21,550,000 委辦計畫

107 23,055,600 委辦計畫



抄 本

發文方式：電子交換（第一類，不加密）

司 法 院 秘 書 長

檔 號 ： 

保存年哏：

函

地 址 ：10048臺北市中正區重慶南路1段 
124號 

承辦人：
電 話 ：
電子信箱：

受 文 者 ：衛生福利部 

發文日期：中華民囤107年6月5日 

發文字號：秘台大二字第1070015521號 

速 別 ：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附 件 ：如文

主 旨 ：本院大 法 官 為 審 理 會 台 字 第 12171號聲請人曾苑綺聲請解釋  

案 ，惠請於函到7 日 内 提 供 相 關 資 料 ，俾 供 審 理 之 參 考 ，請 

查 照 。

說 明 ：

— 、依司法院大法官審理案件法第 13條 第 1項 規 定 辦 理 。

二 '本 院 大 法 官 為 審 理 旨 揭 案 ，前 已 函 詢 貴 部 ，惟尚有待釐清之 

處 ，請 就 下 列 問 題 ，再 提 供 說 明 及 相 關 資 料 ：

(一） 請 說 明 貴 部如何辦理藥害救濟相關業務。

(二) 請提供藥害救濟法施行迄今各年度之藥害救濟基金之收支

(含 藥 害 救 濟 徵 收 金 額 、給 付 金 額 ） 、餘 絀 、基金累計總 

額 、保 管 及 運 用 情 形 等 資 料 。

( 三 )  請提供藥害救濟法施行迄今各年度貴部補助藥害救濟基金  

會 之 額 度 ，並 請 說 明 上 開 款 項 之 用 途 。

(四） 請提供藥害救濟法施行迄今各年度依藥害救濟法第 13條第 

9款規定未准救濟給付之件數及其占所有申請件數之比例  

等 統 計 資 料 。

三 、檢 附 旨 揭 釋 憲 案 之 聲 諳 書 及 原 因 案 件 相 關 判 決 影 本 各 1份供

甚2頁



正 本 ：衛生福利部 
副本：

電子交換：衛生福利部



正本
司法院大法官書記處收文 

/<?7年 厶 月 2 厶日 

會台字第/ 之 / 7 / 號 

衛 k 福 利 部 函

檔 號 ： 

保存年限：

機關地址：11558台北市南港區忠孝東路六段488號 

傳 真 ： .

聯絡人及電話：

10048 電子郵件信箱：

台北市重慶南路一段124號1樓

受 文 者 ：司法院

發文日期：中華民國107年6月2 5曰

發文字號：衛授食字第1079018302號

速 別 ：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：附件1 :藥害救濟法；附件2 :藥害救濟申請辦法；附件3 :衛生福利部藥害救濟 
審議委員會審議辦法；附件4 :藥害救濟給付標準；附件5 :藥害救濟法施行迄 
今各年度藥害救濟基金之收支、餘 絀 、基金累計總額：附件6 :各年度本部補助 
藥害救濟基金會額度及補助金用途；附件7 :未准救濟給付之件數及其所占所有 
申請件數之比例

主 旨 ：有 關 大 院 大 法 官 為 審 理 會 台 字 第 12171號聲請人曾苑绮聲  

請 解 釋 案 ，請 本 部 提 供 相 關 資 料 乙 案 ，遵囑檢陳相關資  

料 如 說 明 段 ，請 鑒 核 。

說 明 ：

一 、 復 大 院 秘 書 長 10 7年 6 月 5 日 秘 台 大 二 字 第 10 7 0 0 1 5 5 2 1號

函 。

二 、 檢 陳 相 關 資 料 如 下 ：

(一 )本 部 辦 理 藥 害 救 濟 相 關 業 務 係 依 照 「藥 害 救 濟 法 （附 

件 1 ) 」 、 「藥 害 救 濟 申 請 辦 法 （附件 2 ) 」 、 「衛生 

福 利 部 藥 害 救 濟 審 議 委 員 會 審 議 辦 法 （附 件 3 ) 」及 

「藥 害 救 濟 給 付 標 準 （附件4 ) 」之 規 定 辦 理 。藥害救 

濟 請 求 權 人 填 具 申 請 書 並 檢 附 相 關 資 料 ，向本部委託  

辦 理 藥 害 救 濟 相 關 業 務 之 財 團 法 人 藥 害 救 濟 基 金 會 提  

出 申 請 ，藥 害 救 濟 基 金 會 於 進 行 調 查 、完 成 報 告 後 ， 

再 連 同 證 據 資 料 送 交 衛 生 福 利 部 藥 害 救 濟 審 議 委 員 會  

審 議 。審 議 委 員 會 受 理 藥 害 救 濟 案 件 後 ，於收受之曰 

三 個 月 内 作 成 審 定 ；必 要 時 ，得 延 長 一 個 月 。

: ; » 〇 ㈣
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(二) 藥 害 救 濟 法 施 行 迄 今 各 年 度 藥 害 救 濟 基 金 之 收 支 （含 

藥 害 救 濟 徵 收 金 額 、給 付 金 額 ） 、餘 絀 、基 金 累 計 總  

額 、保 管 及 運 用方式詳如附件 5 。

(三) 藥 害 救 濟 法 施 行 迄 今 各 年 度 本 部 補 助 藥 害 救 濟 基 金 會  

額度及 補 助 金 用 途 詳 如 附 件 6 。

(四） 藥 害 救 濟 法 施 行 迄 今 各 年 度 依 藥 害 救 濟 法 第 13條 第 9款 

規 定 未 准 救 濟 給 付 之 件 數 及 其 所 占 所 有 申 讀 件 數 之 比  

例 詳 如 附 件 7 q

正 本 ：司法院 

副本 ：

令 中

第二頁 c 共二頁）
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名 稱 ：藥害救濟法

修正日期：民國 100年 0 5 月 0 4 日

法規類別：行政 > 衛生福利部 >  食品藥物管理目

第 一 章總則

第 1 條

爲使正當使用合法藥物而受害者，獲得及時救濟，特制定本法。

第 2 條

本法所稱主管機關爲行政院衛生署。

第 3 條

本法闬詞定義如下：

一 、 藥害：指因藥物不良反應致死亡、P章礙或嚴重疾病。

二 、 合法藥物：指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。

三 、 正當使用：指依醫藥專業人員之指示或藥物標示而爲藥物之使用。

四'不良反應：指因使用藥物，對人體所產生之有害反應。

五 、 障礙：指符合身心障礙者保護法令所定障礙類別、等級者。但不包括 

因心理因素所導致之情形&

六 、 嚴重疾病：指主管機關參照全民健康保險重大傷病範圍及藥物不良反 

應通報規定所列嚴重不良反應公告之疾病。

第 4 條

因正當使用合法藥物所生藥害，得依本法規定請求救濟。

前項救濟分爲死亡給付'障礙給付及嚴重疾病給付；其給付標準，由主管 

機關另定之。

第一項救濟，主管機關於必要時，得考量藥害救濟基金財務狀況，依藥害 

救濟急迫程度，分階段實施之。

第二章藥害救濟基金

第 5 條

爲辦理藥害救濟業務，主管機關應設藥害救濟基金s基金之來源如下：

一 、藥物製造業者及輸入業者繳納之徵收金。

二'滯納金。

三'代位求償之所得。



四'捐贈收入。

五 、 本基金之孳息收入=

六 、 其他有關政入。

第 6 條

主管機關爲辦理藥害救濟業務 > 得委託其他機關（構）或團體辦理下列事 

項 ；必要時，並得捐助成立財團法人，委託其辦理：

_ 、救濟金之給付。

二 、 徵收金之收取及管理=
三 、 其他與藥害救濟業務有關事項。

前項委託3主管機關得隨時要求受託機關1：構）或團體提出業務及財務報 

告 ，並得派員檢查其業務狀況及會計» 簿等資料。

第 7 條

藥物製造業者及輸入業者應於主管機關規定期限內，依其前一年度藥物華肖 

售額一定比率，繳納激收金至藥害救濟基金。

前項徵收金一定比率，於基金總額未達新臺幣三億元時，定爲千分之一； 

基金總額達新臺幣三億元時’由主管機關視實際彳青形，衡酌基金財務收支 

狀況，於千分之零點二至千分之二範圍內，調整其比率。

藥物製造業者或輸入業者無前一年度銷售額資料者’應就其當年度估算之 

銷售額緻納徵收金》估算銷售額與實際銷售額有差異時，應於次年度核退 

或遞其差額。

藥物製造業者或輸入業者所製造'輸入之藥物造成藥害，並依本法爲給付 

者 ，主管機關得調高其次年度徵收金之收取比率至千分之十，不受第二項 

規定之限制。

第 8 條

藥物製造業者或輸入業者未依規定期限缴納徵收金，經以書面催繳後仍未 

依限繳納者，每逾二日加徵百分之一之滯納金"但加徵之滞納金總額，以 

應徽納徵收金數額之二倍爲限。

第三章藥害救濟業務

第 9 條

藥物製造業者及輸入業者應铱主管機關規定期限，申報當年度估算銷售額 

或前一年度銷售頷及相關寶料。

主管機關爲辦理藥害救濟及其栢關業務，得要求藥物製造業者及輸入業者 

提供相關資料，藥物製造業者及輸入業者不得拒絕、規避或妨礙。

第 10條
爲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 11條

辦理本法所定藥害救濟相關業務之人員，因執行職務而知悉、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：並不得爲自己 

利益而使用。

第 12條

藥害救濟之請求權人如下：

― 、死亡I合付：受害人之法定繼承人。

二 、障礙給付或嚴重疾病給付：受害人本人或其法定代理人。

前項請求權人申請救濟之程序、應檢附之資料及其他應遵行事項之辦法， 

由主管機關定之。

第 13條

有下列各款情事之一者，不得申請藥害救濟：

— '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。

二 、 本法施行前已發見之藥害。

三 、 因接受預防接種而受害，而得依其他法令獲得救濟。

四 、 同一原因事實已獲賠償或補償。但不含人身保險給付在內。

五'藥物不良反應未達死亡、障礙或嚴重疾病之程度。

六'因急救使用超量藥物致生損害。

七 、 因使用試驗用藥物而受害。

八 、 未依藥物許可證所載之適應症或效能而爲藥物之使用。但符合當時醫 

學原理及用藥適當性者，不在此限。

九 、 常見且可預期之藥物不良反應。

十 、其他經主管機關公告之情形。

第 14條

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。

第 15條

主管機關爲辦理藥害救濟及給付金額之審定3應設藥害救濟審議委員會（ 

以下簡稱審議委員會）；其組織及審議辦法，由主管機關定之。

前項審議委員會置委員十一人至十七人，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人數不得少 

於三分之一々

第 1 6條



審議委員會受理藥害救濟案件後，應於收受之曰起三個月內作成審定；必 

要時，得延長之=但延長期限不得逾一個月"

第 17條

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 

賠償或補償之範圍內'應返還其領取之藥害救濟給付-

第 1 8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 

額範圍內，代位請求賠償。

第 19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

第四章行歧救濟 

第 2 0條

藥害救濟之申請人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 2 1條

藥物製造業者及輸入業者辑於徵收金之徵收、滞納金或罰鍰之處分1如有 

不服■得依法提起訴願及行職訟。

第五章罰則

第 2 2條

違反第九條規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並得按次處 

罰 ；其有漏報或短報情事者，處應繳納徵收金之差額二倍至三倍之罰鍰。

第 2 3條

醫療機構或其他相關機關（構）或團雔違反第十條規定者，處新臺幣二萬 

元以上十萬元以下罰鍰 > 並得按次處罰。

第 2 4條

違反第十一條規定者，M 臺幣六千元以上三萬元以下罰鍰。

第 2 5條 

(刪除）



第 2 6條

本法所定之葡鍰’由主管機關處罰之 

第六章附則

第 2 7條 

(刪除）

第 2 8條 

本法自公布日施行
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名 稱 ：藥害救濟申請辦法

修正日期：民 國 104年 0 4 月 0 8 日

法規類別：行政 >  衛生輻利〗部 >  食品藥物管理目

第 I 條

本辦法依藥害救濟法第十二條第二項規定fT定之《

第 2 條

藥害救濟之請求權人申請藥害救濟時，應塡具申請書並檢附相關資料，向 

主管機關或其所委託之機關（構）、團體提出之。

前項申請書之內容及格式，由主管機關公告之。

第 3 條

申請藥害救濟時，應檢附之資料如下：

… 藥害事件發生前之病史記錄。

二 、藥害事件發生後之就醫過程及記錄。
三 ，藥害事件發生後之醫療機構診斷證明書=

四、受害人藥害事件發生前健康狀況資料。

五'申請人與受害人關係證明。

六 、 受害人因藥害事實申請嚴重疾病給付之醫療機構必要醫療費用收據影 

本 》

七 、 受害人因藥害事實申請障礙給付之身心障礙手冊證明影本。

八 、 受害人因藥害事實申請死亡給付之死亡診斷證明影本。

九 、 其他經主管機關認定必要之賣料。

第 4 條

藥害救濟申請人檢附之資料不合程式者=主管機關或其所委託之機關（構 

團體得通知補正。藥害救濟申請人應於接獲通知後三十日內補正，逾 

期不補正者，不予受理。

前項補正如有IE當理由，藥害救濟申請人得於三十日補正期閬屆滿前，申 

請延期一次。但延長期間不得逾三十日。

第 5 條

本辦法自發布日施行
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名 稱 ：衛生福利部藥害救濟審議委員會審議辦法

修正日期：民 國 103年 1 0月 2 3 曰

法規類:行政  > 衛生福利部〉 貪品藥物管理目

第 1 條

本辦法依藥害救濟法第十五條第一項規定ST定之。

第 2 條

藥害救濟申請人（以下簡稱申請人）應向本部所委託之機關（構）或團體 

提出救濟之申請。該機關（構）或團體於進行調査、完成報告後 > 再連同 

證據貴料送交衛生福利部藥害救濟審議委員會（以下簡稱審議委員會〉審 

議 。

審議委員會受理藥害救濟案件後，應於收受之日起三個月內作成審定；必 

要時，得延長一個月。

第 3 條

審議委員會審議藥害救濟申請案件，於審議前，如有必要，得先送請二至 

四位相關之醫學或藥學專家，或委請國內外醫學中心或學術機構進行初審

審議委員會審議申請案件，由一至二位相關之醫學或藥學審議委員先行審 

查後，始召開審議會審議之。案件經初審者5審議時應考量初審意見，並 

得請初審之專家列席說明《

審議委員會之審議結果，經主管機關核定後j 函復申請人。

第 4 條

審議委員會對於審議案件，認爲資料不合法定程式而其情形可補正，或有 

需要申請人提出說明及相關證據資料者s 由主管機關或其所委託之機關（ 

構） 、團體通知申請人，於文到次曰起十五曰內補正；逾期不補正、或所 

補正資料不完備者，得爲不符救濟要件之審定

前項通知，申請人如有正當理由，得於補正期間屆滿前’申請延長。延長 

期間不得逾十五曰，並以一次爲限°

第 5 條

審議委員會對於審議案件，認爲有對受害對象複檢或訪查之必要時，得指 

定醫療機構或醫師予以複檢，或指派專人進行訪查。受害對象如無正當理 

由 ，不得拒絕、規避或妨礙。

第 6 條



審議委員會對於^案件，認爲有對相關醫療機構調閱病歷等資料或訪査 

之必要時’得請主管機關協助辦理之》

第 7 條

審議結果符合救濟要件^,依藥害救濟給付標準核定給付金額&

第 S 條

賴法自發布曰施行。



全國法規資料庫
LBM&RoguMkvmOaMbHHaiTba Ra^jtifcflff China

名 稱 ：藥害救濟給付標準

修正日期：民 國 105年 1 2月 2 6 日

法規類別：行政 > 衛生福利部 >  食品藥物管理目

第 1 條

本標準依藥害救濟法（以下簡稱本法）第四條第二項規定訂定之。

第 2 條

藥害救濟給付分爲死亡給付、障礙給付及嚴重疾病纟合付。其給付應依本標 

準之規定。

第 3 條

申請藥害救濟案件經審議可合理認定係因使用藥品產生之不良反應致死者 

，最高救濟給付新臺幣二百萬元。附死者解剖報告，經審議無法認定其有 

其他原致死者，於給付標準範圍內，酌予救濟給付。未附死者解剖報告， 

經審議，無法認定係因使用藥品產生之不良反應致死者，不予救濟給付。

第 4 條

申請藥害救濟案件經審議後，可合理認定係因藥品之不良反應致障礙者， 

依下述障礙程度給付：經審議後，無法合理認定有其他原因致身體障礙者 

，亦於最高額度內，酌予給付。

― 、極重度障礙者最高給付新臺幣二百萬元。

二 、 重度障礙者最高給付新臺幣一百五十萬元a
三 、 中度障礙者最高給付新臺幣一百三十萬元a
四 、 輕度障礙者最高給付新臺幣一百一十五萬元。

前項障礙等級，依衛生福利部公告之身心障礙等級認定之。

第 5 條

申請藥害救濟案件經審議後，可合理認定係因藥品不良反應致嚴重疾病者 

，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。經審議 

後無法合理認定有其他原因致嚴重疾病者，亦依前述規定酌予給付。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。

前項給付總額以新臺幣六十萬元爲上限；給付總額未滿新臺幣一萬元者， 

以新臺幣一萬元給付之。

第 6 條

救濟之原因競合時，應選擇其中之較高額者給f寸；其已給付較低額之救濟 

者 ，得補足其差額。



第 7 條

辦理病理解剖'身心障礙鑑定及其他因鑑定所生之費用，均由藥害救濟基 

金支付a

第 S 條

本標準自發布日施行。



表 1 :藥害救濟基金收支概況彙整表

單位：新臺幣千元

年度別
業務總收入 

(含基金來源）
徵收金收入

業務總支出 

(含基金用途）

年度賸餘 

( 短 絀 ）

累積賸餘 

(基金餘额）

90 73,637 69,543 10,986 62,651 62,651

91 88,720 67,242 25,116 63,604 126,255

92 75,888 74,571 29,393 46,495 172,750

93 81,945 78,529 36,388 45,557 218,307

94 92,324 89,499 35,514 56?810 275,117

95 95,873 90,981 39,597 56,276 331,393

96 8631〇5 79,184 47,749 38,356 369,748

97 82,764 76,615 69,476 13,289 383,037

98 89,081 81,352 64,506 24,574 407,611

99 44,041 42,938 69,770 -25,730 381,882

100 47,596 44,657 69,755 -22,159 359,723

101 52,347 47,514 92,302 -39,955 319,767

102 62,950 59,667 65,458 -2,508 317,260

103 67,239 63,255 59,085 8,154 325,414

104 69,165 65,893 53,711 15,454 340,868

105 72,212 67,955 45,374 26,838 367,706

106 73,550 72,418 47}839 25,711 393,417

107 73,240 72,000 50,663 22,577 394,369

註 ：107年度為院編預算數，106年度為院編決算數，餘為審定決算數。



表 2 : 9 0年 至 107年補助（委託）財團法人藥害救濟基金會辦理「藥害救濟業務 

及藥害救濟金管理」計晝之金額

年度 金 額 （元）

90 4,109,327

91 9,687,602

92 12,573,900

93 15,543,660

94 16,089,718

95 18,229,253

96 18,493,091

97 19,963,679

98 21,347,558

99 21,705,663

100 21,062,506

101 24,408,531

102 22,886,135

103 24,957,012

104 23,146,830

105 21,000,000

106 21,550,000

107 23,055,600

本部補助（委託）財團法人藥害救濟基金會辦理「藥害救濟業務及藥害救濟金管 

理」計 畫 ，工作項目包含：徵收金收取及管理、藥害救濟宣導、藥害救濟審議先 

行及後續作業及其他主管機關交辦事項等。

另 ，藥害救濟基金會係於卯年9 月 2 4 日完成法人登記，該會經一個月餘之人力 

徵募籌備期，至 9 0年 11月 7 日衛生署始正式委託該會辦理藥害救濟相關業務， 

爰該年度代辦費用尚包含電腦週邊設備及傢倶類辦公設備等。
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表 3:民國88年至 107年 5 月，審定不救濟原因為藥害救濟法第13條第 9 款（常 

見可預期之藥物不良反應）之案件數統計表

年度 荣害救濟審議委;丨會審議件數 未准予救濟件數

88 29 2

89 59 6

90 44 3

91 86 7

92 87 4

93 105 6

94 102 10

95 105 3

96 126 7

97 149 5

98 150 17

99 205 22

100 210 15

101 400 51

m 257 32

103 296 32

104 199 24

105 186 15

106 181 24

107

(統計至5 月）
51 8

共計 3027 293

註 ：统計至107年 5 月 ，共審議3027件藥害救濟申請案，其中因常見可預期之 

藥物不良反應而不予救濟索件數共計293件 ，佔所有案件百分比約為9



釋憲聲請理由書(二)

司法院大法官書記處收文 

/〇7年 夕 月 / 之 曰 

會台字第/ 之 / 7 / 號 一

正

本

聲 請 人  曾苑绮

代理人(扶助律師） 翁國彥律師 住台北市中正區忠孝東路二段9 4號 8 樓

謹針對貴院大法官審理會台字第12171號聲請人曾苑绮聲請解釋案，謹補充

聲請理由如下：

一、 本案原確定判決(即最高行政法院102年度判字第485號判決)除引用藥害救 

濟法第13條 第 9 款(即本案具有違蕙疑義之系爭規定>驗回聲請人之藥害救 

濟申請外，另引用衛生署1〇〇年1 0月 7 日署授食字第1001404505號函令

，認為所謂「常見且可預期之藥物不良反應」 ，係 指 「發生率大於或等於 

P/o」 ，藉 由 此 一 對 「常見」一 詞 之释示 ，系爭規定並未違反法律明確性原 

則 云 云 。惟聲請人已在釋憲聲請書中，敘明一般民眾欠缺醫學與藥物專業 

知 識 ，在用藥當下難以預期未來是否發生不良反應，或發生率是否大於或 

等 於 1 % ，可知系爭規定與上開函令所列不得申請藥害補償之要件，並非受 

規 範 人 民 所 得 預 見 ，亦難以經由司法審查加以確認，應具有違反法律明確 

性廣則之嫿窥疑義。因 此 ，衛 生 署 1 0 0年 1 0 月 7 日署授含字第1001404505 

號函令亦為本索確定判终局裁判所適用之行政函 f f ，輿聲請人申請缜害救 

濟椹利遭到侵害之事資具有重要M 聯 性 ，敬 諸 眚 院 一 併 將 衛 生 署 1 0 0 年 

1 0 月 7 日署授含字笫1001404S0S 號函令列為本件遠憲審査之客嫌，以徹底 

解 決 爭 議 。

二 、 次 查 ，系 爭 規 定 將 「常見且可預期之藥物不良反應」 ，列為不得申請藥害 

救濟之實體審查要件，可知系爭規定係採取「全有或全無」之 規 範 模 式 。
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惟 查 ，對於類似本案聲請人正當使用藥物，卻因嚴重藥物不良反應導致身 

心 障 礙 之 情 形 ，實係源於病人生理差異、醫藥科技之發展侷制、無法預先 

防範之用藥風險，聲請人 本 身 、家屬與投藥醫師均無任何可歸責事由。因 

此 ，縱使退萬步認定相M 輳物不良反應係屈「常 見 且 可 预 期 》，也應透過 

藥害救濟制度，考董具 f t 受害情形酌給遗當比例之福禮金額，由國家或鶬 

品齪造商共同承擔瀰償贵任，方符合峩团輳害救濟法具有「社會保險■輿 

「風險分擔■之性質。惟 系爭規定並非採用授予篥害救濟委8 會车有裁董 

椹 之 拿 査 模 式 ，反 而 逕 行 採 取 「全 有 或 全 無 t 之 視 範 模 式 ，令 正 當 用 辏 、 

完全不可旖责之病人在遭受鶉害時，並無取得分毫補償之樓會，會雎頡公 

平•且違反比例原則，更有違藥害救濟法之「杜 舍 保 險 ！意 &  * 應 由 音  

院透過解繹命立法者予以檢討修正。

三 、末 查 ，「身心障礙者權利公約施行法」已由立法院定於10 3年 〗2 月 3 曰施 

行 ，依據該法第 2 條 規 定 ，聯合國身心障礙者權利公約(CRPD)具有國内法 

律之效力，而 C R P D 第 17條進一步規定締約國應保障身心障礙者之身心完 

整 性 ，自屬我國政府落實 C R P D 時必須履行之作為義務。本案參諸藥害救 

濟 法 第 3 條 第 1 款 關 於 「藥害」之 定 義 ，包括因藥物不良反應而導致「障 

礙 」者 ，可知藥害救濟之適用對象經常是身心障礙者，本案聲請人亦因正 

當使用藥物而受有喪失聽力之重大障礙，並領有身心障礙證明。而 CRPD 

笫 17族既然锞予國家保謹身心障礙者「身 心 究 整 性 i之 羞 瘙 ，势於正當使 

用 镇 物 ，卻因不良反應而受有味礙之當事人，身心完整性巳然受损，解釋 

上應認為縱使因科技發屐之侷限而無法事前防免輳審風險之發生，但事後 

給予营本人速度之輳審救濟典補償金，亦在政府落實 C R P D 之涵蓋射鋥奧
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保 陳 範 面 内 。惟系爭規定對於正當使用藥物之當事人，事 後 若 因 「常見且 

可預期藥物不良反應」而 受 有 藥 害 時 ，逕行排除任何申請藥害救濟之權利 

與 機 會 ，已構成國家未落實保護身心障礙者身心完整性之作為義務*應認 

系爭規定牴觸 C R P D 第 17條 規 定 ，敬請貴院透過解釋宣告系爭規定違憲  

失 效 ，以保障身心障礙者之基本權利，實 感 德 便 。

中 華  民 國 一 百 零 七  年 七 月  十 二 曰

此 致

司 法 院

聲 請 人  

代理人(扶助律師)
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