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「藥害」是什麼？ 

 沒有一種藥品是對所有人都100%安全的，
有時候即使是醫師常開的合法藥品，仍
然有少數人會出現嚴重程度不等的副作
用，這有可能與個人體質、疾病或劑量
等因素有關。廣義的藥害(藥物傷害)，指
的就是藥品在療效之外所造成的副作用；
而我國「藥害救濟法」中所指的藥害，
指因為嚴重藥物不良反應導致死亡、殘
障或嚴重疾病。  

 

http://www.tdrf.org.tw/ch/05knows/kno_08_list.asp?offset=10


起源 

 八十九年五月三十一日經總統公布，自八十九
年六月二日起實施。「藥害救濟法」之通過，
使「藥害救濟」具法源基礎  

 經行政院徵收金之徵收及給付等相關業務。同
意 ，九十年九月二十四日完成法院登記核准在
案，同年12月25日財團法人藥害救濟基金會正
式揭幕 ，辦理各項宣導業務，提供民眾相關衛
教資料、建立藥害救濟資訊網站及辦理藥害救
濟 

 



 「藥害救濟法」共分六章二十八條，依
第五條之規定，主管機關為辦理藥害救
濟業務，應設藥害救濟基金，同法第六
條第二項，必要時並得捐助成立財團法
人辦理： 

一、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。  

 



 

歷年實施情況 





 





 



藥害救濟法 

 第    3 條 

本法用詞定義如下：  

一 藥害：指因藥物不良反應致死亡、障礙或嚴重疾病。  

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 障礙：指符合身心障礙者保護法令所定障礙類別、等
級者正當使用：指依醫藥專業人員之指示或藥物標示
而為藥物之使用。  

四 不良反應：指因使用藥物，對人體所產生之有害反應。
但不包括 因心理因素所導致之情形。  

五 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。 前項救濟分為死亡給
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   13 條 
有下列各款情事之一者，不得申請藥害救濟： 

 一   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為藥物之使用。  

九   常見且可預期之藥物不良反應。 

 一○  其他經主管機關公告之情形。  



藥害救濟給付標準 

 
 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   

 藥害救濟給付分為死亡給付、障礙給付
及嚴重疾病給付。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。 
一、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。 
三、中度障礙者最高給付新臺幣一百三十萬元。 
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，依行政院衛生署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為上限；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
較高額者給付；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、殘障鑑定及其他因
鑑定所生之費用，均由藥害救濟基金支 

付。 

  

第    8    條  本標準自發布日施行。  



藥害救濟案例分享  

 38歲的趙先生有灰指甲（甲癬）的困擾，皮膚科醫師診斷後開立

抗黴菌藥ketoconazole治療，處方前肝功能檢查數值為正常。服藥

1個月後，趙先生感覺到胃脹、上腹痛，他以為是吃壞肚子，於是

到另一家診所就醫，被診斷為腸胃炎；再過了一個星期，趙先生

出現茶色尿與黃疸，送急診後發現肝功能指數飆高，竟是急性肝

炎發作，醫師立刻安排住院治療。 

 

 出院後，趙先生提出藥害救濟申請，經過衛生福利部藥害救濟審
議委員會審議，認為ketoconazole的適應症為「髮癬、汗斑」，用
來治療灰指甲是屬於「適應症外用藥」，於是依藥害救濟法第13

條第8款規定「未依藥物許可證所載之適應症或效能而為藥物之使
用」，認定此案件不符合藥害救濟給付要件。  



 剛退伍的王先生因發燒、喉嚨痛、肌肉痛等症狀就醫，
醫師診斷為急性咽炎及扁桃腺炎，處方diclofenac等口
服藥物。用藥兩天後，王先生出現口腔潰瘍和全身性
皮疹，搔癢難耐，經急診轉住院，醫師懷疑可能是藥
物引起的過敏反應。住院期間，王先生病況持續惡化，
紅疹和水泡迅速蔓延至全身，雙眼角膜潰瘍，診斷為
毒性表皮壞死溶解症(TEN)，轉燒傷加護病房治療。王
先生在兩個月後出院，卻留下了視力受損的後遺症，
經鑑定為中度視障。  

 63歲的林媽媽，患有高血壓有按時服藥控制。某日因
流鼻水和頭痛至診所就醫，醫師診斷為上呼吸道感染，
開藥後囑咐林媽媽回家休息即可；但林媽媽堅持要打
針來緩解頭痛，於是醫師給予肌肉注射diclofenac 50mg。
注射完10分鐘後，林媽媽在診所走廊突然休克倒地，
經救護車送醫急救後恢復生命徵象，不過因為腦部缺
氧造成傷害，呈現植物人狀態。  



 王先生和林媽媽都同樣使用非類固醇類消炎止痛藥品
diclofenac，且發生嚴重藥物不良反應導致障礙，但藥害救
濟審議結果卻截然不同：A案經藥害救濟審議委員會審定符
合障礙類別給付；B案則經被認定為「適應症外使用」(off-
label use)，裁定不予救濟。  

 以王先生的案例而言，藥害救濟審議委員會認為病人因急
性咽炎及急性扁桃腺炎使用diclofenac治療具正當性，依據
病歷資料記載，個案發生之毒性表皮溶解症應與使用
diclofenac有關，且經鑑定為中度視障，符合障礙給付要件。 

 不過林媽媽的情況不同，藥害救濟審議委員會認為：雖然
diclofenac針劑應該與林媽媽發生過敏性休克有關，不過
diclofenac的注射劑型適應症為「無法口服之情況下，短期
使用於緩解發炎及因發炎引起之疼痛」，林媽媽明明可以
口服藥物，卻堅持使用風險較高的針劑，並不符合合理使
用的原則，因此依據藥害救濟法第13條第8款「未依藥物許
可證所載之適應症或效能而為藥物之使用」，裁定不予救
濟。 





 

•http://www.tdrf.org.tw/ch/00_home/home.asp 



Glucobay藥理作用 

 降血糖藥Acarbose（Glucobay，為α－
glucosidase抑制劑，α－glucosidase位於小
腸brush border，可將飲食中未吸收的澱粉類
及蔗糖轉變為可吸收的葡萄糖，而Acarbose能
抑制碳水化合物在腸道之分解和吸收。 



Glucobay許可證 



Glucobay® 副作用 


