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内容概要

《完善中国药品不良事件救济机制研究》由宋瑞霖等所著，药品不良事件是与药物使用相联系的机体
损害，即在药物治疗期间发生的所有医学不利事件均可以称之为药品不良事件。我们根据成因将药品
不良事件分为药品不良反应、药品质量缺陷、用药不当三种。从国际和国内情况看，建立和完善救济
机制都十分迫切。经过深入研究，我们建议：一是构建以《侵权责任法》为核心的法律责任体系，这
个体系中过错责任和无过错责任并存；二是建立药品不良反应社会救助金为主的救济模式；三是加强
药品不良事件监管，降低发生风险，减少损害。
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作者简介

　　宋瑞霖，中国卫生医药法律专家；中国药学会医药政策研究中心执行主任；中国医药工业科研开
发促进会执行会长；《中国新药杂志》执行主编。曾任国务院法制办公室科教文卫法制司副司长，先
后在国务院经济法规研究中心、国务院法制局和国务院法制办公室从事卫生医药方面的立法审查和研
究工作，几乎参与了1987年至2006年期间中国卫生立法方面的所有活动。2006年赴澳大利亚悉尼大学
作为访问学者研究医药卫生体制改革。2008年筹建中国药学会医药政策研究中心并出任执行主任。同
年担任卫生部“健康中国2020战略规划”药物政策研究专家组副组长。担任的社会职务有：国家中药
保护品种审评委员会委员；中国药学会常务理事；北京市政府医改专家组专家；中国国际经济贸易仲
裁委员会仲裁员；中国国际商会生物医药委员会副主席；中欧国际工商学院和沈阳药科大学兼职教授
。
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书籍目录

前言第一章 药品不良事件救济机制综论一、药品不良事件救济机制的基本理论问题(一)药品不良事件
的药学分析(二)药品不良事件的法学分析(三)药品不良事件的公共管理学分析二、我国有关药品不良
事件的法律现状(一)宪法(二)法律(三)行政法规(四)部门规章(五)司法解释(六)地方法规三、药品不良
事件救济机制的国际经验(一)各国加强药品安全立法(二)建立药品不良反应救济制度(三)通过一定的方
式分担行业风险四、基本的政策建议(一)建立救济机制所要解决的主要问题(二)基本的政策建议第二
章 药品不良反应救济机制的建立一、药品不良反应救济机制的理论分析(一)药品不良反应的药学分析(
二)药品不良反应的法学分析(三)药品不良反应的公共管理学分析二、药品不良反应救济机制的现状(
一)有关药品不良反应的主要法律规定(二)中国药品不良反应的案例分析(三)药品不良反应救济机制存
在的问题三、药品不良反应救济机制的国际经验(一)保险模式(二)基金模式(三)严格责任制度四、政策
建议(一)在民事法律责任体系内实现药品不良反应的法律责任(二)建立以药品不良反应社会救助基金
为主的救济模式(三)完善药品不良事件监管，降低发生风险、减少造成的损害第三章 药品质量缺陷救
济机制的建立一、药品质量缺陷救济机制的理论分析(一)药品质量缺陷的药学分析(二)药品质量缺陷
的法学分析(三)药品质量缺陷的公共管理学分析二、药品质量缺陷救济机制的现状(一)有关药品质量
缺陷的法律规定(二)中国药品质量缺陷案例分析(三)药品质量缺陷救济机制存在的问题三、药品质量
缺陷救济机制的国际经验四、政策建议(一)无过错责任的适用(二)明确流通环节中责任主体之间的分
担(三)合理分配举证责任第四章 用药不当救济机制的建立一、用药不当救济机制的理论分析(一)用药
不当的药学分析(二)用药不当的法学分析(三)用药不当的公共管理学分析二、药品不当救济机制的现
状(一)有关用药不当的法律规定(二)用药不当救济机制存在的问题三、用药不当救济机制的国际经验
四、政策建议(一)统一用药规范(二)修订《医疗事故处理条例》(三)完善用药不当相关举证责任分配总
结附表参考文献附：相关法律法规(节录)
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章节摘录

　　（3）主观过错，过错推定原则适用的场合，举证责任有特殊规则：①原告起诉应当举证证明三
个要件，一是违法行为，二是损害事实，三是因果关系。原告承担着三个要件的证明责任。②这三个
要件的举证责任完成之后，法官直接推定被告具有主观错误，不要求原告去寻求行为人在主观上存在
的主观过错的证明，不必举证，而是从损害事实的客观要件以及它与违法行为之间的因果关系中，推
定行为人主观上有过错。③在主观过错的要件上，实行举证责任倒置。如果被告认为自己在主观上没
有过错，则需要自己举证，证明自己没有过错，证明成立者，推翻过错推定，否认行为人的侵权责任
。④被告如果证明不足或者不能证明，则推定过错成立，行为人应当承担侵权民事责任。　　（4）
侵权责任形态，在适用过错推定原则的侵权行为中，行为人承担的责任形态基本上是替代责任，包括
对人的替代责任和对物的替代责任，一般不适用直接责任的侵权责任形态。　　过错推定原则的意义
：适用过错推定原则的意义，在于坚持过错责任原则的情形，使受害人处于有力的诉讼地位，加重加
害人的责任，切实地保护受害人的合法权益，有效地制裁民事违法行为，实现公平正义。使用过错推
定原则，从损害事实中推定行为人有过错，那么就使受害人免除了举证责任而处于有力的地位，而行
为人则因负担举证责任而加重了责任，因而更有利于保护受害人的合法权益。正因为过错推定原则具
有这些优越性，它才随着侵权行为法理论的发展而发展，经久不衰，日臻完善，成为侵权行为法的归
责原则之一。　　⋯⋯
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编辑推荐

　　本课题报告首先对药品不良事件救济机制进行综合性论述并提出政策建议的基本框架。然后分别
对药品不良反应、药品质量缺陷和用药不当进行分析并具体提出相应的政策建议。最后进行总结。
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