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民事责任体系与无过错补偿计划的互动

以 我 国 疫苗接种 损 害救济体 系

建设 为 中 心

冯 珏
＊

摘 要 在疫 苗 接种 损害救 济方 面 ， 我 国 目 前 并存 着 民 事责 任 与 预 防接 种 异 常 反 应 无过

错 补偿计 划 两个体 系 。 从 构成要 件层 面来看 ， 该 双 重体 系 的 主 要 问 题是过 错 、 因 果 关 系 等核 心

概念 在 两 个体 系 下 含义并 不 完全
一致 ， 可 能 导 致 救 济漏 洞 的 存在 。 从实 践 运行 角 度 来看 ， 民 事

责任 体 系 对于 行政 管 理机 制 表 现 出 了 极大 的 尊 重 和 倚仗 ， 而 无过 错 补偿 计 划 未 充分 考 虑 到 与

民事 责 任体 系 的 衔接 ， 导 致其救 济功 能 发 挥不 充 分 ， 同 时 两个体 系 均 面 临 着 疫苗接 种 损 害 中 因

果关 系 难 以 确 定 的 困境 。 实 证研 究 表 明 ，
无过 错 补偿 计 划 对 于 民 事 责 任 的 替代 作 用 有 限 。 为

实现 疫苗 损害 救济双 重体 系 的 良 性 互 动 ，
充 分 救 济 因 公 共 卫 生 事 业 接种 疫 苗 的 受 害 者 ， 应 依

“

追偿机 制
”

构建 无过 错补偿 计划 与 民 事责 任 体 系 的 衔接 关 系 ， 在
一 定 范 围 内 实 行 因 果 关 系 推

定技 术
， 并 重 构补偿 经 费 的 来源 。 就 民 事 责 任体 系 而 言

， 应 随 着科 学 技 术 和社 会 经济 的 发展 ，

对于 具体 个案 中 的 疫 苗产 品 缺 陷和 接种 过 失作 出具体认定 ，在 充分 尊 重 管 制 规 范 的 同 时 ， 不 断

调 整和形 塑 良好 的行 为 标 准和 社会秩 序 。

关 键 词 疫苗 预 防 接种 异 常反应 医 疗损害 责任 补偿

一

、 问题的提出

（

一

） 疫苗接种损害救济体系完备性的价值与意义

疫苗安全攸关数千万百姓特别是婴幼儿的生命健康 。 本世纪 以来 ，疫苗安全 日 益成为社

＊ 中国 社会科学院法学研究所副编审 。

？１ ４４ ３？
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会关注的热点和 焦点 。 从 ２ ０ ０４ 年江苏 宿迁假疫苗 案到 ２ ００ ９ 年大连疫苗违法添加事件 ， 从

２０１ ０ 年 江苏延 申疫苗造假事件到 ２０ １ ２ 年 山东破获的 涉及全 国 的非法疫苗案 ，

〔 １ 〕国 内频频见

诸报端的疫苗事件背后 ，是国 内疫苗安全性令人忧虑的 现实 。
２ ０ １ ０ 年的 山 西疫苗事件引 起 了

社会的广泛关注 ，

〔 ２ 〕而 ２０ １ ３ 年多地发生的婴儿注射深圳某生物制药公司生产 的乙肝疫苗后

死亡的事件 ，

〔 ３ 〕 以及 ２ ０ １ ６ 年爆发 的山东济南非法经营疫苗系列案件 ，

〔 ４ 〕再度拷问我 国疫苗

生产 、流通 、 接种等诸多环节的监管与损 害救济是否合理有效 。

诚然
，疫苗是当代最为成功 的疾病预防措施之一 ，但是疫苗也是一把双刃剑 。 依医学原理

而言 ，疫苗实际上就是灭活或者是降低毒性 的病毒 。 据统计 ， 中 国每个孩子小学前要接种 １ ４

种 ２ ２ 剂 疫苗 ，全 国每年疫苗预防接种 １ ０ 亿剂 次 。 即使按照疫苗接种百万分之一二的异常反

应率来计算 ，也意 味着每年有超过 １ ０００ 个孩子患上各种疫苗后遗症 ， 留 下终身残疾甚至是死

亡 。 百万分之一二 ，放在整个疫苗接种 的
“

大军
”

中 ，或许微不足道 ，但具体到每年 １０ ００ 多个孩

子的身上 ，却是生命难 以承受的疫苗之荡 。
如何通过对法律监管 、法律责任和损害救济的

合理配置 ，通过制度诱导减少损害的发生 ，并对已经发生 的损害给予充分的救济 ，是必须讨论

的重要问题 。

从法律的角度 出 发 ，疫苗安全问题涉及多个法域和 多个层次 。 疫苗质量是否过关 、流通运

输环节是否妥当 、接种操作是否规范 ， 都直接关系到疫苗 的接种效果 ，需要加强事先监管和 事

后责任的 合力 ，需要风险 管理 、 行政监管 、 民事赔偿 、 国 家补偿等多层次 的综 合治理 。 囿 于篇

幅 ，本文仅关注疫苗接种损害事故发生后的救济 问题 ，暂不涉及其他问题 ，但这并不意味 着疫

苗损害赔偿责任对于疫苗的产品安全与操作规范没有意义 。

（
二

）
双重体 系作 为研究 民事责任 与无过错补偿机制之 间关 系的理想样本

在疫苗接种损害救济方面 ， 我 国 目前并存着 民事责任与 国家疫苗损害无过错补偿计划两

〔 １ 〕 参见
“

这些疫苗案 ， 你还记得吗 ？

”

， ｈ ｔ ｔ
ｐ

： ／／
ｎｅｗ ｓ． ｑｑ ．

ｃｏｍ
／ ｃｒ ｏｓ ｓ ／２０ １ ６ ０３ ２３ ／Ｅ ｔ２ ９ ６Ｍ８ ｚ． ｈ ｔｍ ｌ ，最 后访 问

日 期 ：
２ ０ １ ６ 年 １ ０ 月 ２ ３ 日 。

Ｃ ２ 〕 ２０ １ ０ 年 ３ 月 １ ７ 日 《 中 国经 济时报 》
“

山西疫苗乱象 调查
”

（记者王 克勤 ） 系列 报道称 ，
山西 近百名 儿

童注射疫苗后或死或残 ， 引起 了政府 部门和社会 的广泛关注 。 这
一

事件称山 西疫 苗事件 。 山 西省预防接种异

常反应和事故鉴定小组组织调査鉴定 ，结论为 与接种疫苗无因 果关系 ， 属偶合病例 。

〔 ３ 〕 ２０ １ ３ 年 １ １ 月
一

１ ２ 月
， 湖南 、广东 、 四川 等地 的婴儿在 接种 了 深圳康泰 出产 的 乙 肝疫 苗后 ， 连续发

生疑 似异常反应 。 国家卫生计生委随后下 发通 知 ， 要求暂停使 用康泰公 司 生产的 部分批号 乙 肝疫苗 。 国家食

品药 品监督管理总局在 ２０ １ ４ 年 １ 月 初通报了 调査结果 ，称乙 肝疫苗疑似致死事件 中 ，病例呈多样化 的临床表

现 ，死 因包括重症肺炎 、 窒息 、 肾 功能衰竭 、重型小儿腹泻 、 坏死性小肠 结肠炎 、 胎粪吸人综合 征 、 婴儿猝死 、 先

天性心脏病等 ，缺乏 同一性 。

… …

２ ０ １ ３ 年 １ ２ 月 以来的 乙肝疫苗疑似致死事件发生后 ， 国家食 药监总局 、 卫生

计生委通报中 国疾 病预防控制 中 心 的 数据 ，
显示从 ２０ ００ 年至今 ，接 种 乙肝疫 苗后死 亡的 疑似 病例 共上报 了

１ ８ ８ 例 ，其 中最终 确定 为 疫苗接种异常反应 的有 １ ８ 例 。 黄永 明 ：

“

乙肝疫苗 ：被放大 的恐惧
”

， ｈｔ ｔ
ｐ ： ／／ ｗｗｗ

． ｉｎ
－

ｆｚｍ． ｃｏｍ／ｃｏｎ ｔｅｎ ｔ／９ ７４ ０３ ， 最后访问 日 期 ： ２０ １ ６ 年１ １月１日 。

〔 ４ 〕 见
“

山 东济南非法经 营疫 苗系 列 案 件部 门 联 合调 查组 赴 山 东 开展 案件 调 査处理 工 作
”

， ｈｔ ｔ
ｐ

： ／ ／

ｎ ｅｗ ｓ ． ｘｉｎｈｕａｎ ｅ ｔ ． ｃｏｍ／ ｌ ｅ
ｇ
ａ ｌ／

２ ０ １ ６ 

—

０３ ／２ ９ ／ｃ ＿ １ １ １ ８ ４ ８０４ ３ ２
． ｈｔｍ ，最后访 问 日 期 ： ２ ０ １ ６年 １ ０月２３日 。

〔 ５ 〕

“

央 视网 ： 疫苗 异 常 反 应 救 助补 偿 机 制 亟 待 完 善
”

， ｈｔ ｔ
ｐ

：
／ ／ 

ｗｗｗ
． 
ｃ
ｐ
ｃ ．

ｐ
ｅｏ

ｐ ｌ
ｅ

，
 ｃｏｍ ． ｃｎ／ ｐ

ｉｎ
ｇ

ｌｕ ｎ／ ｎ ／

２０ １ ３ ／０６
２６ ／ ｃ ７ ８ ７ ７ ９

—

２ １ ９ ７ ５ ９ ５ ５ ． ｈ ｔｍ ｌ ，最后访问 日 期 ：

２ 〇１ ６年 １ ０月２ ３日 。

？ １ ４ ４４？



民 事 责 任体 系 与 无过 错 补 偿 计 划 的 互 动

个体系 。 ＋世纪
６ ０

、
７ ０ 年代 ，学理上 曾 出现在交通事故人身损 害等广泛领域废弃侵权法而代

之以社会保险法 的建议 。 虽然除 了新西兰之外 ，没有其他 国家付诸实践 ，但是在欧洲私法统
一

的进程 中 ，社会保险法对于侵权法 的影 响仍然被作为 一项重要的 课题加 以研究
。

〔 ６ 〕 研究表

明 ， 由于侵权法与社会保险法 同 时作用于人身损 害赔偿领域 ，二者之 间必然存在一定 的交集 ，

发生一定的关系 ，但是也不能过于高估此种相互关系 。
另
一方面 ，虽然在理论上和 立法 中 ， 社

会保险法对于侵权法 的替代作用相 当有 限 ， 但是在 损 害赔偿实践 中 ，此种效应还 是较为显著

的 。 另外一个重要 的结论是 ，侵权法与社会保险法的互动甚至是此消 彼长 ，很大程度上受制 于

社会保险体系 的经费来源 ，受到老龄化社会的较大影响 。
〔 ７ 〕 在我 国疫苗接种损害救济 中 ， 受

我 国医疗保险覆盖面 的制约 ， 多数婴幼儿和儿童受种者并未得到医疗保险 的保障 ， 因而与 民事

责任体系 发生
“

竞争
”

关 系 的 ， 是 因应疫 苗接种特性而 另设 的疫 苗接种损 害无过错补偿计

划 。 但是 ， 既然两个体系都服务于疫苗接种损害的救济 ，
正如 社会保险法 和侵权法之间 的

关系 一样 ，也就必然发生一定 的交错与互动 ，这值得作为理论上 的一个观察点 。

（
三

）概念界定

本文所讨论的疫苗接种损 害 ， 限于按照我 国传染病防治法和国家免疫规划 的规定 ，接种人

接种疫苗后发生 的人身损害 。 人身损 害是指任何种类 的身体受损而不论其效果 （受伤 、 发病 、

残疾
、死亡 ） 和原 因 （事故 、疾病 、他人的行为 ） ，在疫苗接种损害 中 ， 主要是发病 以及作为发病后

果 的器官 、组织损 伤
、残疾或死亡 。

二 、 我国疫苗接种损害救济的双重体系

当接种疫苗后发生 了 负面结果 ，应 由 谁来承担责任呢 ？ 疫苗生产企业 ？ 如果生产规范都

被遵守但产 品仍然存在不可避免的不安全性呢 ？ 抑或是医疗服务提供者 ，就像其他类型 的 医

疗损害一样 ？ 但如 果接种流程都符合既有的规范 呢 ？ 总体而言 ， 目 前我 国疫苗接种损 害救济

存在两大体系 ： 民事责任 （侵权责任 ） 与疫苗接种损害无过错补偿计划 。

（

＿

）
民事责任

从 民事责任来说 ， 由 于疫苗属于生物制 品 ，乃 产 品 的一个细类 ，疫苗接种 属于广义 的医疗

范畴 ， 由 疫苗接种所引起的损害和赔偿问题 ，可 以适用 民法 中 的产品 责任和 医疗损 害责任 ，主

要依凭侵权责任 的相关法理与法律规定 。

依 《 疫苗流通和预防接种管理条例 》 （ 以下称
“

条例
”

）第 ４ ７ 条的规定 ，

“

因疫苗质量不合格

〔 ６ 〕Ｓｅｅ Ｕ ｌ
ｒ ｉｃｈＭ ａｇｎｕ ｓｅｄ ．

？Ｔｈ ｅＩｍ ｐａｃ ｔ ｏｆ 
Ｓｏｃ ｉ ａ ｌ Ｓｅ ｃ ｕｒ ｉ

ｔｙ
ＬａｗｏｎＴｏｒ ｔＬａ ｉｖ，Ｓｐ ｒ ｉｎｇ ｅ ｒＶｅｒ ｌａ

ｇ／
Ｗ ｉｅｎ ？

２ ００ ３
．

〔 ７ 〕 Ｉｂ ｉｄ ．
，

ａ ｔ３０３ｆ ｆ ．

〔 ８ 〕 Ｅｖａｎｓ 也认 为 ， 在疫苗接种事故 中遭受 的损害 与其他类型的事故或疾 病损 害存在差异 。 其 中
一

个

重要 方面是 ，受种 者多是没有职业经历的 儿童 ，未能受到 工伤事故保 险的保 障 。 即使 是运行 良好 的公共健 康

保险计划 ，
也不赔偿未来收入损失以 及残疾 和死 亡赔偿金 。 Ｓｅｅ Ｇ ｅｏｆ ｆｒｅｙ

Ｅｖａｎｓ ，

“

Ｖ ａｃ ｃｉ ｎｅＩｎ
ｊ
ｕｒ ｙ

Ｃｏｍ
ｐ
ｅｎ ｓａ

－

ｔ ｉｏｎ Ｐ ｒｏｇ ｒａｍｓ Ｗｏ ｒｌ
ｄｗ ｉ

ｄｅ
Ｍ

，１ ７Ｖａｃ ｃ ｉｎｅ ，２ ７ （ １ ９ ９ ９ ） ．

？１ ４ ４ ５？
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给受种者造成损害的 ，依照药品管理法的有关规定处理
”

。 此种受种者与疫苗生产
ｖ

单位 因疫苗

质量不合格而产生 的人身损害赔偿关系 ，是平等主体之间 的 民事法律关系 ，应适＾ 《 侵权责任

法 》《 产品质量法 》《药品管理法 》《 民法通则 》及最高人 民法院关于人身损害赔偿和精神损害赔

偿的相关司法解释 。 依同 条的规定 ，

“

因接种单位违反预防接种工作规范 、免疫程序 、疫苗使用

指导原则 、接种方案给受种者造成损害的 ，依照 《 医疗事故处理条例 》的有关规定处理
”

。 此时

受种者与接种单位之间因 医患纠 纷而发生的损害赔偿关系 ，受种者应依《侵权责任法 》《 医疗事

故处理条例 》或 《 民法通则 》及最高人民法院相关司法解释请求损害赔偿 。

侵权责任法要求的损害赔偿的要件 ，通常为与侵权人相关 的某种理由 （例如过错 、风险 和

因果关系 ） ，据此可将某人 的损害转 由其他 自 然人或法人承担 。 在理论上一般侵权行为 的构成

要件采
“
三 要件

”

说还是
“

四要件
”

说仍然存在争议 ，产品 责任是过错责任还是无过错责任 尚 可

探讨 ，

Ｃ ９ 〕就 由疫苗接种引起 的侵权责任而言 ，疫苗产品 缺陷 、 预防 接种相关各方 的过失 和 因

果关系是司法实践中最需要明确 的几个问题 。

１
．疫 苗产 品缺陷

就产品责任而言 ， ２００ ９ 年 《侵权责任法 》沿用 了 《产品质量法 》 中 已有的
“

缺陷
”

概念 。 其第

４ １ 条规定 ：

“

因产品存在缺陷 造成他人损害 的 ，生产者应当承担侵权责任 。

”

《侵权责任法 》在第

七章
“

医疗损害责任
”

中具体规定 了药品缺陷的责任 ，其第 ５ ９ 条规定 ：

“

因药品 、 消毒药剂 、 医疗

器械的缺陷 ，或者输人不合格的血液造成患者损害 的 ， 患者可 以 向 生产者或者血液提供机构请

求赔偿 ，也可以 向医疗机构请求赔偿 。 患者向 医疗机构请求赔偿的 ， 医疗机构赔偿后 ，有权 向

负 有责任 的生产者或者血液提供机构追偿 。

”

那么 ， 如何认定疫苗存在缺陷 呢 ？ 《产 品质 量法 》第 ４６ 条为
“

缺 陷
”

提供 了
一个法定 的定

义 ：

“

本法所称缺陷 ，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 、行为标准的 ，是指不符合该标准 。

”

按照 这
一

界定 ，

一

方面 ，

当产品有保障人体健康和人身 、
财产安全 的国家标准 、行业标准时 ， 如果产 品质量不符合该标

准 ，则认定为具有缺陷 。 另
一方 面 ， 如果产品没有 国家标准 、 行业标准可兹遵循 ， 则 以该产 品是

否存在危及人身 、他人财产的不合理的危险作为判断有无缺陷 的标准 。

我 国对于疫苗类生物制品的生产 ，实行相当严格的管理制度 。 具体而言 ，合格的疫苗必须

经过国家食品药品监督管理部 门 正式批准注册 ，
且每批疫苗均须通过 国家食 品药 品检定机构

的质量检验 ，获得 《 生物制 品批签发合格证 》
。

问题在于 ， 如果产品符合国家标准 、行业标准 ，是否就
一

定不存在缺陷 呢 ？ 对此 ，理论上多

认为 ， 即便产品符合保障人体健康和人身 、财产安全的 国家标准 、 行业标准 ，是合格的产 品 ，也

〔 ９ 〕 我国 学理上
一

般认为产品 责任适用 的是无过错责任原则 。 参 见程 啸 ： 《侵权 责任法 教程 》 ， 中 国人

民 大学 出版社 ２０ １ １ 年版 ， 页 ２０ ６
、
２〇 ９ 以下 。 就采取制 造缺 陷 、设 计缺 陷 与 警示缺 陷 三 分 的 美 国产 品 责 任而

言 ，仅制造缺陷是严格责任 ， 设计缺陷与警示缺陷 乃基 于过失 的责 任 。 参 见 （美 ）美 国法律研究院 ： 《侵权法重

述第三版 ：产 品责任 》 ， 肖 永平等译 ，法律 出 版社 ２０ ０６ 年 版 ， 页 １ ８ 。 这 一立场也得 到美 国 学 理上 的 支持 。 Ｓｅｅ

Ｄ ａｖｉｄＧ．Ｏｗ ｅｎ ，
Ｍ

Ｔｈ ｅＭｏｒａ ｌＦｏｕ ｎｄ ａ ｔ ｉｏ ｎｓｏ ｆＰｒｏ ｄ ｕｃ ｔｓＬ ｉａｂ ｉ
ｌ

ｉ ｔｙＬ ａｗ ｊＴｏｗ ａｒｄＦ ｉｒ ｓｔＰｒ ｉｎｃ ｉ

ｐ
ｌ ｅｓ

？６ ８Ｎｏｔ ｒｅ

Ｄａｍ ｅＬａ ｔｗ
，
４ ２７（ １ ９ ９ ３ ） ．我 国学理上也普遍认可此种对于缺陷 的分类 。

？１４ ４６？



民 事 责 任 体 系 与 无过错 补 偿 计 划 的 互 动

只能初步表明该产品没有缺陷 ，并不等于该产品是没有缺陷 的产品 。 如果能够证明产 品存在

危及人身 、 财产安全的不合理危险 ，仍应认定其存 在缺陷 。
〔 １？ 《美 国侵权法第三次重述 ：产品

责任 》第 ４ （ ｂ ）条也规定 ：

“

产品符合所适用 的产品 安全法律或行政法规的事实 ，在确定产品 是

否存在与该法律或法规 旨在减小风险有关 的缺陷 时 ，应该加 以考虑 。 但根据法律 ，这样符合法

律 的事实 ，并不妨碍作 出 产品存在缺陷 的认定 。

”
ｃｍ按照缺陷 的 三分法 ， 由 于产品符合国家标

准 、行业标准 ， 制造缺陷 已 经被排除 ，此种情况下可 以考虑的是设计缺陷或者警示缺陷 。

传统上 ，美 国法院拒绝对含有设计缺陷 的处方药品及 医疗设备追究侵权责任 。 例如 ，美国

很多法院认为疫苗具有
“

不可避免的不安全性
”

，从而拒绝对疫苗损害适用基于设计缺 陷的 责

任 这是基于处方药品或医疗设备有
一套独特的 风险与收益体系 ， 也体现了对于药品 管

理机制 的充分尊重 。 这种尊重的依据源于两个更进
一

步的假定 ：其
一

，开具处方的医护人员 如

果从药品制造者处得到 了 足够的信息 ，能够确保对症下药 ； 其二 ，政府的 职能部门 对新研制 的

药品 和器材进行充分的审查 ，避免含有不合理危险的药品设计进人市场 。 纵然如此 ，这种对管

理机制的无条件尊重被越来越多 的法院认定是不公平 的 。

ｃｍ 由此 ，对于处方药品 而言 ， 即使

符合管理机制 的各项要求 ，其设计是否存在缺陷仍须经过风险与收益的权衡 。

就疫苗产品的风险警示而言 ，美国要求直接 向受种者提 出 警示 。 美 国判例法支持 了第三

次重述第 ６ （ｄ ） （ ２ ）条采取 的立场 ： 当制造商知道医护人员无法发挥
“

博学的 中 间人
”

的作用时 ，

应当直接向 患者提 出警示 。

ｅ ｌ５ ］ 就我 国疫苗接种的实践而言 ，通常受种方通过签署知情同 意

书获悉疫苗的安全与风险信息 以及禁忌症情况 ，疫苗生产商直接 向 受种者提 出警示的情况很

少 。 笔者在研究过程 中也尚 未搜集到 关于疫苗产 品设计缺 陷和警示缺陷的实际案例 。

２
．预 防接种相 关各方 的过错

与一般的 医疗纠纷不同 ， 由疫苗接种引起的医疗纠纷 的过错认定相对简单 。

一方面 ，疫苗

接种 的诊疗行为相对简单 ， 主要表现为注射行为 ，且接种对象多为健康人群 ， 不涉及复杂的
“

当

时医疗水准
”
的判断问题 。 另

一方面 ，对于疫苗接种 的操作规范 ，有相 当具体详细 的规范性文

件予 以规定 。 《侵权责任法 》第 ５ ８ 条第 １ 项规定 ，违反法律 、行政法规 、规章以及其他有关诊疗

规范的规定的 ，推定医疗机构有过错 ， 由 此 ，疫苗接种操作是否失范以及是否应该推定过错 ，都

较易得出结论 。 医疗机构违反预防接种工作规范 、免疫程序 、疫苗使用指导原则 、接种方案 ， 即

应按照 《 侵权责任法 》第 ５ ８ 条的规定推定其有过错 。

除 了依据对于法律 、行政法规 、
规章 以及其他有关诊疗规范的违反而推定过错 以外 ， 民事

〔 １ ０ 〕 程啸 ，
见前 注 〔 ９ 〕 ，页 ２ １ ５

。

〔 １ １〕 美 国法律研究院 ， 见前注 〔９ 〕 。

〔 １ ２〕 Ｓｅ ｅＤ ａｎｉ ｅ
ｌＡ ．Ｃａｎ ｔ

ｏ ｒ
，

＾

Ｓ ｔｒ ｉｋ ｉｎｇ
ａＢａ

ｌ
ａｎ ｃ ｅｂｅ ｔｗｅ ｅｎＰｒｏｄ ｕ ｃ

ｔ
Ａｖ ａ ｉ

ｌ
ａｂｉ

ｌ
ｉｔ ｙａｎ ｄ

Ｐｒ ｏｄ ｕｃ ｔ
Ｓａ ｆｅ ｔｙ ：Ｌ ｅｓ

？

ｓ ｏｎ ｓｆｒｏｍ ｔｈ ｅＶａｃ ｃ ｉｎ ｅＡｃ ｔ

Ｍ

，４ ４Ａｍｅｒ ｉ ｃａ ｎＵｎ ｉ ｖｅ ｒ ｓｉ ｔｙ
ＬａｗＲｅｖｉ ｅｗ ，１ ８ ５ ９（ １ ９ ９４ 

—

１ ９ ９ ５ ）
．

〔 １
３〕 美 国法律研究院 ， 见前注 〔 ９ 〕 ， 页 ２ ０８ 以下 。

〔 １ ４〕 ９ １ ６Ｆ ． ２ｄ９７ ０（ ４
ｌ ｈ

Ｃ ｉｒ
．１ ９ ９０ ） 中 ， 法庭指 出 ，疫苗 的设计受

一

般
“

风 险
一

收益
”

分析的 支配 。

〔 １ ５〕 尽管制造商可 以决定将警示疫亩风 险的 责任指 派给他人 ，但是不能免除保证不安 全的 产品 在 分发

时负 有适 当警示 的终极责任 。 Ｓｅ ｅＡ ／仏咖 Ｍｅｒｄ ＆Ｃｏ ．
， ８７８Ｐ ．２ ｄ９ ４８ ，９ ５ ９ （

Ｎ ｅｖ
． １ ９ ９ ４ ） ．

？ １４４ ７？



中 外 法 学 ２ ０ １ ６ 年第 ６ 期

责任体系 尚能依据个案 的具体情事对过错问题作 出具体判断 ，正如依是否具有危及人身 、他人

财产安全的不合理危险来判断产品是否有缺 陷一样 。 民法理论认为 ， 过失 即 为对于注意义务

的违反 。 而此项注意义务 ，并非来 自 于法律 、 法规 的明 示 ，而是来 源于人们对于社会交往 中 良

好行为规范的发现 ，是一个 内生于私人秩序 的概念 ，与外在的法律 、法规所表述 出 来 的行为 规

范不 同 。 此 内 生于私人秩序 的注意义务 ， 以极为抽象和具有包容性的 内涵 ，不断 回应社会 的变

迁 ，调整和形塑人们的 行为 方式和社会秩序 。 此项注意义务抽象 、概括 、具有弹性 ，

一般而言是

由 法官在司法实践中不断发现 、 阐释和具体化的 。

由此看来 ，无论是关于疫苗产品是否有缺陷 ，还是预防接种相关各方是否有过错 ， 其判断

都有已 经表述 出 来的行为规范和 尚未表述出 来 的行为规范两类标准 ， 本文分别称为抽象的判

断标准和具体的判断标准 。 即使符合 了 国家关于疫苗生产 、 流通 、 接种的诸多规范 ，从理论上

说 ，对于缺陷和过错的认定 ，
民事责任体系都有 自 己 独立 的判断标准和 判断空间 。

３ ． 因 果 关 系

原则上 ，正如 《美 国侵权法第三次重述 ： 产 品责任 》第 １ ５ 条所规定的 ，产品缺陷是否导致对

人身或财产的损 害 ，依据支配侵权行 为 的 因果关系 的 通行规则 和原则来确 定 。
虽然我 国

当前 的主流理论采相当 因果关系说 ，但是对于面临免疫学知识局限 的疫苗接种损害而言 ，事实

上的 因果关系 问题 （ 即受种者发病是否 由 接种 疫苗 引起 的 ）常常成为 判断的 难点 和争议 的焦

点 。 只有首先确定受种者发病是由 接种疫苗引 起的 ， 才能进
一

步判断受种者 的损害是否 由 疫

苗缺陷或者预防接种相关各方 的过错所致 ， 即要求受种者的损害是 因产品危及人身 、他人财产

安全 的不合理危险之现实化或者因预防接种相关各方的过错所致 。

从理论上说 ，这属 于两类事实 因果关系问题 。 假设某接种单位安排无接种资质 的人员 为

受种者接种疫苗 ，后受种者发病 。 在此需要 区分两类事实 因果关 系 问题 。 第
一类因 果关 系 问

题是
，受种者发病是不是 由 接种疫苗引 起的 （ 因果关系 Ｉ） 。 接照事实因果关系 的条件理论 ，此

时通过这样 的设 问来判断疫苗接种与发病之间 的因果关系 ： 假设没有接种疫苗 ，受种者还会发

病吗 ？ 如 果答案是假设没有接种疫苗 ，受种者就不会发病 ， 那么就可 以得 出 结论 ，疫苗接种 与

受种者的发病之间存在事实上的 因果关系 。 第二类 因果关系 问题是 ， 在 因果关 系 Ｉ 得到

满足的情况下 ，接种人员 无资质是否是受种者遭受损 害的原因 （ 因果关系 ＩＩ） 。 这 类事实 因果

关系 的判断要考虑如下的设问 ：假设接种人员 有资质 ，受种者还会发病吗 ？ 如果答案 是 ，假设

接种人员有资质 ，受种者就不会发病 ，那么就可 以得 出结论 ，接种人员 无资质 与受种者发病之

间存在事实上 的因果关系 。 只有首先确定接种疫苗与损 害之间存在 因果关系 Ｉ，才能进
一

步

确定疫苗产品缺陷或预防接种 中可能存在 的医疗过错与损害之间 的 因果关系 ｎ
。
美国侵权法

学者爱泼斯坦指 出 ， 事实原因在过失案件中 总有两个组成部分 ：

一是发生 了 什么 ；
二 是如果被

〔 １？ 美 国法律研究 院 ，见前注 〔 ９ 〕 ， 页 ３ ２ ７ 。

〔 １ ７ 〕 如果答案是假设没有接种疫苗 ，受 种者仍 然会发病 ， 那么疫 苗接种 与 受 种者 的发病之 间 不存 在事

实上的 因 果关系 。
此时 即属 于

“

偶 合反应
”

。

“

条例
”

第 ４ １ 条第 ４ 项 规定 ， 受种者 在接种时 正处 于某种疾病 的

潜伏 期或者前驱期 ， 接种后偶合发病 的 ， 不属于预 防接种异 常反 应 。

？１ ４ ４８？
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告小心行事 ，会发生什么 。

〔 １ ８ 〕 虽然在理论上 尚 存争议 ，但是在侵权法中 区分这两类事实 因果

关系 问题 ，考察行为 的不当 方面与损 害 后果之间 的 因果关 系 ， 已 经成为事实原 因 中 的
一类 问

题 。

〔 １ ９ 〕

（
二

）疫苗接种损害无过错补偿计划

如果不存在民事责 任问题 ， 因公共卫生事业接种疫苗 的受害者也应该获得一定的救济 ，才

是公平合理的 。 预防接种异常反应在疫苗接种过程 中不可避免 ，尽管概率极低 ，约 为百万分之

一

的级别 ，但在 当今的风险社会中却会产生严重的不 良社会后果 。 与普通药物不 同 ，疫苗主要

适用于健康人群 ，而且我 国强制接种疫苗的受种者主要是儿童 ， 与我国实行的计划生育政策相

叠加 ，疫苗接种异常反应的社会影响较大 。 国家在推广预 防接种来 惠及绝大多数人的公共利

益 时 ，少数人群 承担 了预 防接种异常反应 的风险 ， 他们只 有得到合理的补偿才可谓公平 。 于

是 ， 与很多 其他国家
一

样 ， 我 国也制 定 了疫苗 接种异常反应补偿计划 ，对于 因疫苗接种 而

发生异常反应的受害者给予一定的救济 。

根据
“

条例
”

、
《预防接种异常反应鉴定办法 》 《全国疑似预防接种异 常反应监测方案 》等相

关行政法规 以及各地方性法规 、 规范性法律文件的规定 ，对于既非 由 于疫苗生产与流通环节的

问题又非 由 于疫苗接种不规范引起的异常反应 ，受害者有权得到
一定的补偿 。 疫苗接种异常

反应补偿是人们应对和分散 由免疫学知识有限而带来的技术风险 的手段 。

按照 ２ ０ １ ６ 年 ４ 月 新修订的
“

条例
”

第 ４０ 条的规定 ，

“

预 防接种异常 反 应 ，是指合格 的疫苗

在实施规范接种过程中或者实施规范接种后造成受种者机体组织器官 、
功能损害 ，相关各方均

无过错 的药品不 良反应
”

。 其中 ，所谓
“

合格的疫苗
”

，
要求所使用的疫苗应经过 国家食 品药品

监督管理部 门正式批准注册 ；通过 国家食品药品检定机构的 质量检验 ， 获得 《生物制 品批签发

合格证ｈ 流通渠道符合
“

条例
”

的规定 ；疫苗冷藏储运符合要求 ，在有效期 内使用 。 所谓
“

实施

规范操作
”

，要求接种单位和工作人员 经过卫生行政部 门资质认证 ； 按照预防接种工作规范的

要求实施预防接种 ，接种对象 、 剂量 、部位 、 途径正确 ，接种操作符合规范 ，并做到安全注射 。 所

谓
“

造成受种者机体组织器官 、 功能等损害
”

，

一是排除
一般不 良反应 ，二是要求预防接种与人

身损害后果之间具有 因 果关系 。 所谓
“

相 关各方均无过错
”

， 则不仅排斥疫苗生产企业 、储运企

业 、疾控机构和 医疗机构存在过错的情况 ，似也排斥受种者或其监护人存在与有过失 的情况 。

〔 １ ８ 〕 Ｒ ｉｃｈ ａｒｄＡ ．Ｅ
ｐ ｓｔ ｅｉ ｎ ， ， 中信 出版社 ，

２０ ０３
， ｐ

．２ ５ １ ．

〔 １ ９〕 详见冯珏 ： 《英美侵权 法 中 的 因 果关系 》 ， 中 国 社会科学 出 版社 ２０ ０ ９ 年版 ， 页 １
６ ２ 以 下 。 对于事实

因果关 系 问题 的这种 区分 ，在 转变为风险理论之后 ，也适用于依危险归责的 严格责任领域 ，包括产品 责任 。 但

是 ， 由 于产品设计缺陷和警示 缺陷是依
“

风险 一收益
”

原 则 在个案 中具体 判断 的 ，
此时 已然包括 了 过错与 因 果

关 系 的互动 与试错过程 ，所 以 表现得不 明 显 。 而在实行严 格责 任 的制造 缺陷 问 题 ， 风险理论要 求实际发生 的

损 害是 产品 具有不合 理危险的现实化 ， 从另
一个方面呼应了 两类 事实因果关 系 问题 的 Ｋ分 。

〔 ２ ０ 〕 ＳｅｅＣ ．Ｌｏｏ ｋｅｒ ，
Ｈ

．Ｋｅ
ｌｌ ｙ ，


“

Ｎｏ 

—

ｆａ ｕｌ ｔＣｏｍ
ｐ
ｅｎ ｓ ａ ｔ ｉｏｎ Ｆｏ ｌｌ ｏｗ ｉｎ

ｇ
Ａｄｖ ｅ ｒｓ ｅＥｖ ｅｎｔｓＡ ｔ ｔｒｉ ｂ ｕｔ ｅｄｔｏＶａｃ

？

ｃ ｉ ｎａ ｔ ｉ ｏｎ
：ＡＲｅｖ ｉｅｗｏｆＩｎ ｔｅｒ ｎ ａ ｔ ｉｏｎ ａ ｌＰ ｒｏ

ｇ
ｒａｍｍｅ ｓ

Ｊ，

，８ ９（ ５ ）Ｂｕ ｌ ｌ ｅｔ ｉｎｏｆ 
ｔ
ｈ ｅＷｏｒ ｌｄＨ ｅａ ｌ

ｔ
ｈＯｒｇａ ｎｉｚａ ｔ

ｉ ｏｎ３ ７ １ 

—

３ ７ ８（ ２ ０１
１

）
．
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在这里 ，

“

条例
”

的制 定者似将疫苗质量不合格也作为过错的
一种具体表现 。

Ｃ ２ １ 〕

“

条例
”

第 ４ ６ 条第 １ 款规定 ：

“

因预防接种异常反应造成受种者死亡 、严重残疾或者器官组

织损伤的 ，应 当给予一次性补偿 。

”

第 ２ 款规定 ：

“

因接种第一类疫苗引 起预防接种异常反应需

要对受种者予以补偿的 ，补偿费用 由省
、 自 治区 、直辖市人民政府财政部 门在预 防接种工作经

费中安排 。
因接种第二类疫苗引 起预防接种异常反应需要对受种者予 以补偿的 ，补偿费用 由

相关 的疫苗生产企业承担 。 国家鼓励建立通过商业保险等形式对预防接种异常反应受种者予

以补偿的机制 。

” 《２ 〕第 ３ 款规定 ：

“

预防接种异常反应具体补偿办法 由 省 、 自 治 区 、直辖市人民

政府制定 。

”

据此 ，疫苗接种异常反应补偿计划对应于我 国对于第
一类疫苗与第二类疫苗的 区分 。

“

条

例
”

第 ２ 条第 ２ 款规定 ，疫苗分为两类 。 第
一

类疫苗 ，是指政府免费 向公民提供 ，公民应当依照

政府的规定受种的疫苗 ，包括国家免疫规划确定的疫苗 ， 省 、 自 治区 、直辖市人民政府在执行 国

家免疫规划时增加 的 疫苗 ， 以及县级 以上人 民政府或者其卫生主管部 门组织的 应急接种或者

群体性预防接种所使用 的疫苗 。 第二类疫苗 ，是指 由公 民 自 费并且 自 愿受种 的其他疫 苗 。
按

“

条例
”

第 ３ 条的规定 ，接种第
一

类疫苗由 政府承担费用 ，接种第二类疫苗由 受种者或者其监护

人承担费用 。 另外 ，依
“

条例
”

第 ２ ６
、
２ ７ 条的规定 ，我 国对儿童实行预 防接种证制度 ；儿童人托 、

人学时 ，托幼机构 、 学校应当查验预防接种证 。 从预防接种异常反应补偿计划 的视角 来看 ， 第

一类疫苗和第二类疫苗的 区别 主要体现在补偿经费的来源上 。

就预防接种异常反应的要件而言 ，本文从理论上将之概括为 实质性要件与形式要件 。 其

中 ，按照
“

条例
”

第 ４０ 条的界定 ，预 防接种异常反应 的实质性要件又可 以 区分 为正面实质性要

件与反面实质性要件 。 正面实质性要件要求因接种疫苗 而遭受严重不 良反应 ， 即接种疫苗与

严重不 良反应之间存在 因果关系 。 反面实质性要件要求损害后果不 能归责于疫苗生产企业 、

流通环节 、接种单位和受种方 ， 即相关各方均无过错 。 当然 ，从民事责任的角度来看 ，被排除的

是生产企业有过错的情形 ，实际上主要是排除疫苗存在制造缺陷的情形 ，而未涉及可能存在 的

设计缺陷和警示缺陷 问题 。

按照 ２ ０ １ ０ 年 ６ 月 卫生部和 国家食品药品监督管理局联合发布的 《全国疑似预防接种异常

反应监测方案 》 （卫办疾控发 〔 ２０ １ ０〕 ９４ 号 ） ，疑似疫苗接种异常反应 的 ，须经由 调查诊断或鉴定

程序加 以确定 ，此为预防接种异常反应的形式要件 。 各省 的预防接种异 常反应补偿办法也多

〔 ２ １ 〕 常见的预防接种异常反应包括 ：注射疫苗后无菌性脓肿 、热性惊厥 、 过敏反应 （过敏性休克 、
过敏性

皮疹 、 过敏性紫癜 、
血小板减少性紫癜 、 Ａｒ ｔｈｕｓ 反应 、

血 管性水 肿 ） 、 多发性 神经炎 、 臂丛神经炎 、 癫痫 、 脑病 、脑

炎和脑膜炎 ；
口 服脊灰糖丸疫苗 （ ＯＰＶ ）后的服苗者 、接触 者疫苗相关麻痹型脊灰病例 （ＶＡＰＰ ） ；接种 卡介苗后

的化脓性淋 巴结炎 、骨髓炎 、 全身播散性卡介苗感染 等 。 参见 《湖南省 预防接种 异常反 应补偿 办法 （试行 ） 》第

４ 条 。 下文在涉及各省的异 常反应补偿办法时 ，为简 便起见 ，仅列各 省份名称以 作区分 。

Ｋ２ 〕 ２ ０ １ ５ 年 １ １ 月
， 国 家卫计委印 发 《关 于开展 预防接种异常反应补偿保 险试点 工作的通知 》 （ 国卫办疾

控函 〔 ２０ １ ５ 〕 １ ０ ５ ４ 号 ） 。 江苏省 《关于改革完 善预 防接种 异常反 应补偿机制 的 通知 》 （苏 卫疾控 〔 ２０ １ ６ 〕 ２ 号 ）规

定 ，建立 由政府 投保 的 预防接种异常反应基础保 险 ，鼓励发展预 防接种异常反应补充保 险新险种 。

？１ ４５ ０？
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揭 明此点 。

Ｃ ２３ ］

预防接种异常反应调查诊断和鉴定的基本思路是 ， 在排除反面实质性要件存在的前提下 ，

判断正面实质性要件是否得到满足 。

在异常反应调查诊断过程 中 ，需要收集详细 的预 防接种资料 。 预防接种资料包括疫苗进

货渠道 、供货单位的资质证 明 、疫苗购销记录 ；疫苗运输条件和过程 、疫苗贮存条件和冰箱温度

记录 、 疫苗送达基层接种单位前的贮存情况 ； 疫苗的种类 、生产企业 、批号 、 出厂 日 期 、 有效期 、

来源 （包括分发 、供应或销售单位 ） 、 领取 日 期 、同批次疫苗的感官性状 ；接种服务组织形式 、 接

种现场情况 、接种 的时 间和 地点 、
接种单位和接种人员 的资质 ；接种实施情况 、 接种部位 、途径 、

剂次和剂量 、打开的疫苗何时用完 ；安全注射情况 、注射器材的来源 、注射操作是否规范 ；接种

同批次疫苗其他人员 的反应情况 、 当地相关疾病发病情况等 。

由 于疫苗接种发生异常反应的 概率较低 ，而疫苗接种 与异常反应之 间 的 因果关系并未得

到免疫学 、流行病学等知识的充分揭示 ，所以在发生疑似异常反应 的情况下 ，首先排查在疫 苗

的生产 、流通和接种环节是否存在问题 ，符合因果关系认定 的
一般规律 。 也应该看到 ，这些预

防接种资料能够从形式上表明疫苗在生产 、
储运 、 分发 、 接种操作过程中是否存在缺 陷或者接

种过失 。 但是 ，这种 以是否符合疫苗生产 、流通和接种操作规范为依据来判定是否存在缺陷 或

过错的做法 ， 属 于抽象的判断方式 ， 与 民事责任体系独立发展并具有 自 足性 的缺陷 和过失概念

并不完全相 同 。 如 此 ，就不能排除调查诊断中认定疫苗质量或接种操作存在问题 ，但却无法成

立 民事责任 的理论上 的可能性 。 若此种理论上 的可能性变为现实 ， 则遭受损害 的受种方 〔２？

在两个救济体系 的交错之际将求救无门 。

（
三

） 民事责任与无 过错补偿计划之 间 的关 系 ：
要件层面的分析

我 国 的预防接种异常反应补偿计划 以
“

无过错＋ 因 果关 系
”

为实质性要件 ，其 与 民事责任

体系 的关系 比之于社会保险法与 民事责任的关 系要复杂得多 。 据研究 ， 多数欧洲 〔 ２５ 〕 国 家的

社会保险 既不以过错为要件 ， 又不 以因果关系 为要件 ，从而发挥了较为广泛 的保障功能 。 而我

国 的预防接种异常反应无过错补偿计划 同时 以
“

无过错
”

和
“

因果关系
”

为要件 ，保 障范 围受 到

较大限制 。

从构成要件 的层面来看 ，虽然均涉及过错与 因果关系 ，但在民事责任与无过错补偿计划这

〔 ２ ３ 〕 如 江西 第 ２ 条规定 ：

“

本办法适用于 ２ ００ ５ 年 ６ 月 １ 日 以 后受种者在江西省行政 区域 内 所有预 防接

种资 质的 医 疗卫生单位接种了 合格 的疫苗 （含群体性预 防接种或应急接种 ）后发生 的异 常反应 ，并 由县级 以上

预防接种异常反应调查诊断专 家组调査诊断或经设 区 市级 以上 医 学会鉴 定为预 防接 种异 常反应病例所 涉及

的补偿 。

”

宁夏第 ３ 条规定 ：

“

对经 依法 调查 诊断 或者 鉴定属 于预 防接 种异 常反应 的 受 种者 的 补 偿适 用本 办

法 。

”

广 东第 ２ 条规定 ：

“

本办法适用于在广东省范 围 内 接种疫苗 引 起 的 ， 依据 《 预 防接种工作规 范 》和《 预 防接

种异 常反应鉴定办法 》 ，
经县级以上疾病预 防控制 机构预防接种 异常反应调 査诊 断专 家组调查 诊断或 者地级

市以 上医 学会鉴定为预防接种 异常反应病例的 补偿 。

”

甘肃 第 ２ 条 、 贵州 第 ２ 条 、河南 第 ２ 条 、 天津第 ２ 条 、 西

藏第 ２ 条也有类似规定 。

〔 ２ ４ 〕 在受种者死亡的情况下 ， 依《侵权责 任法 》和最 高 院关于 《人身损 害赔偿 的 司 法解释 》 ， 损害赔偿请

求权人为其近亲属 ， 故从诉讼 实践来看 ， 本文以
“

受种方
”

指代损害赔偿案件 中 的原告方 。

〔２ ５〕Ｓｕ ｐｒａｎｏ ｔｅ６ ．

？１４ ５ １ ？
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两个体 系之下 ，这两个要件的具体含义 和认定标准均存在差异 。

从产 品责任角度分析 ，疫苗产 品缺陷不仅包括疫苗生产中 的制造缺陷 ，也包括疫苗设计缺

陷 、 警示缺陷 。 而无过错补偿计划主要着眼于疫苗质量 ，其关注的产品质量问题明显要 窄于 民

事责任 中 的产 品缺陷概念
。

虽然我 国 尚不存在受种方质疑疫苗存在设计缺陷的实际案例 ，但是从理论上说 ，合格 的疫

苗不等 于无缺陷 的疫苗 。 异常反应补偿计划仅排除疫苗不合格 的情形 ，而未考虑到 疫苗虽然

合格 ，但是仍然存在设计缺陷 的可能性 ，于两个体系 的 交错之际 ， 受种者有获得重复救济的可

能性 。 假设受种者 的发病情况完全符合
“

条例
”

第 ４ ０ 条的规定 ， 从而能够从异常反应补偿计划

中获得补偿金 。 另 一方面 ， 即使是合格的疫苗 ，也不能完全排除在产 品责任诉讼 中构成缺陷产

品 的可能性 。

一旦疫苗被认定存在设计缺陷 ，那么从实体上说 ，受种方即 有权从两个体系 中都

获得救济 。

就疫苗接种操作 而言 ，按照《侵权 责任法 》第 ５８ 条的规定 ， 医疗机构及其医 务人 员违反法

律 、行政法规
、
规章 以及其他有关诊疗规范的规定的 ，推定医疗机构有过错 。

一方面 ，该条规定

了此种情况下特殊的证明责任分配规则 ； 另
一方面 ，该条也明示 了此种情况下违反保护他人的

法律法规在侵权法上的意义 。 但这
一规定并未否定通过其他途径认定过失的 可能性 。 在理论

上 ，正如前文所指 出 的 ， 民事责任体系 中 可以通过抽象和具体两个方式 和途径判定过失 ，在实

践中 ， 即使疫苗接种操作 符合 规范 ，法 院 也可 能认定预防接种存在
一 定的 过失 。

〔 ２？ 相较而

言 ，异 常反应调查诊断中对于
“

无过错
”

的认定 ， 局 限于是否符合预防接种工作规范和其他相关

接种操作规范 ，要形式得多 。 如 果异常反应调查诊断 中 没有发现违反疫苗接种操作相关规范

的情形 ，但是民事责任体系从个案具体情事 出发仍然认定预防接种 中某方存在过失 ，在此种情

况下 ，从理论上说 ，受种方亦有获得重复救济的 可能 。

〔２ ７〕

需要指 出 的是 ，在补偿计划经费允许 的情况下 ，受种方从两个体 系均获得救济 ，并不违背

正义原则 。
最根本 的理 由在于 ，

人身是无价的 。 当 然 ， 如果补偿计划 的经费有限 ，为 了节约经

费 ，使有限的资源发挥更大的救济功能 ，可 以通过政策考量例外地在两个体系 之间实行
“

追偿

机制
”

， 即 民事赔偿时扣除 已经支付的补偿金 ， 并将之返还给补偿计划 ， 已 经获得超 出补偿金的

民事赔偿的 ，也无法再要求获得补偿计划 的救济 。

关于 因果关系要件 ， 两个体系 之间 的差异可能要 比过错要件更为重大 。 在民 事责任体系

中 ，必须同时存在 因果关 系 Ｉ 和 因果关系 ｎ ，受种方才能得 到救济 ，而在异常反应调查诊 断过

程中对于
“

相关各方均无过错
”

的认定 ，是否同样考虑因果关系 ｎ ， 目 前并不明 朗 。 如果 因果关

系 ｎ 被忽略 ，从理论上说 ，
以

“

无过错
”

为要件 的补偿计划将存在救济盲区 。

详言之 ，在两个体系 的因果关系要件完全一致的情况下 ，救济效果如下 ：

〔２ ６〕 详见下文 的实证分折 。

〔２ ７〕 当然 ，各 省预防接种异常反应 补偿办法通常 规定 ，受种方从异 常反应补偿计划获得 救济 时 ，需 要承

诺 放弃追究其他 法律 责任的 权利 ；
而 如 果受种方提起 民事诉讼 ， 补偿程序 即终止 （ 详见下 文 ） 。 所 以 上述 分析

停 留在 理论层面 。 但 是这 些规定的 正当性和合理性 都有很大 的考量余地 。

？ １４ ５ ２ ？
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过错因果关 系救济 （途径 ）

有有民 事责任

有无不救济

无有异常反应补偿计 划

无无不救济

显然 ， 如果两个体系 的 因果关系要件完全
一致 ，那么 首先 ，仅在损 害后果与疫苗接种存在

因果关系 的情况下 ，受种者才能获得救济 。 其次 ， 在存在过错 的情况下 ， 由 民事责任体系 救济

受种方 ，在不存在过错的情况下 ， 由 异常反应补偿计划救济受种方 。
如 此 ， 在损 害后果 与疫苗

接种有因果关系 的情况下 ，受种方似乎得到 了较为充分的救济 。

但是 ， 当 民事责任体系进一步区分 因果关系 Ｉ 和因果关系 ｎ 之后 ， 如果无过错补偿计划未

能 同时考虑因果关系 Ｉ 和 因果关系 ｎ ，两个体系 的救济效果将如下表所示 ：

过错因 果关 系 Ｉ因果关 系 ｎ救济 （途径 ）

有 有 有民 事责任

有 有 无不救济 ？

有 无 无不救济

无有／异常反应补偿计划

无无／不救济

对此表需要加 以说明 的是 ，在有过错但是无因果关系 Ｉ 的情 况下 ，不可能有 因果关系 ｎ 。

而在无过错的情况下 ，也 当然无从考虑因果关系 ｎ 。 所以三个正反选项的排列组合 ， 只存在五

种有效的情形 。

从上表可 以清晰地看到 ，在有过错 、有 因果关系 Ｉ 而没有 因果关系 ｎ 的 情形下 ，受种方可

能在两个体系都无法得到救济 。 由 于异常反应补偿计划 以不存在过错为前提 ，所 以在此种情

形下不提供救济 。
而在 民事责任体系 中 ， 由 于过错与损害之间不存在因果关系 ， 民事责任也无

从成立 。 这样 ，受种方就将处于窘境 。 仍以某接种单位安排无接种资质的人员 为受种者接种

疫苗 、 后受种者发病为例 ，接种人员无资质 ， 因而属于预防接种事故 ，被排除在异常反应补偿计

划之外 。 但 问题是 ，接种人员无资质与受种者的损害之间可能并不存在 因果关系 ｎ ， 例如虽然

其接种资格证过期 ，但是由 于具备相关技术 ， 只要 申请续期 ，必定能获得许可 ，
且在接种操作中

没有任何失误 ，从而也被民事责任体系所排除 。 与 此类似 ，就疫苗警示缺陷而言 ，美 国 学者也

指 出 ， 由 于 国家对于学龄前儿童实行疫苗强制接种 ， 因此即使警示 不充分 ， 也不能构成疫苗损

？１ ４５ ３ ？
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害的近 因 。

〔 ２８ 〕

实践也充分证 明 了 上述理论分析 的 可实现性 。 在郭 某诉某 中心 医 疗损 害责任 纠 纷案

中 ，

〔２ ９ 〕医方没有按照上海市预防接 种工作规范要求对患 方进行书面告知及签字 ，有 违规定 。

按照 《侵权责任法 》第 ５ ８ 条的规定 ， 即应推定医 方存 在过错 。 但 是 ， 上海 市黄浦 区 医学会 出具

的医疗事故技术鉴定书详细论证了受种者的过 敏性皮疹与 医方过错 （没有进行书 面告知及签

字 ）并无因果关系 （ 因果关系 ｎ ）
，从而得出 结论认为郭某与某中 心 医疗争议不构成医 疗事故 。

值得一提的是 ，该鉴定意见还指 出 ， 不能排除接 种疫苗引 起过敏 （ 即 因果关系 Ｉ ）
。 但 是 ，依 现

行异常反应补偿计划 ，该案很可能属于预防接种事故 ， 即 不属于预防接种异常反应 。

［ ３Ｗ 从结

果来看 ， 因医疗机构的操作失范而否定受种方得到 补偿 的权利 ，难谓正 当 。

笔者以为 ，我国疫苗损害无过错补偿计划的制 度设计 ， 尚未考虑其与 既有民事责任体系 的

妥当衔接 。 民事责任体系 在通过对于注意义务 的不断明 晰化甚至是依赖技术规范简 化 、便利

对于过错的认定 的同 时 ，是通过 因果关系 ｎ 来限 制 责任 的扩大倾向 的 。 而
“

条例
”

对于预防接

种异常反应 的界定 ，
以

“

相关各方均无过错
”

为反面实质性要件 ，似未考虑到 即使相关某方有过

错 ，但 由 于不具备因果关 系 ｎ 而不能成立 民事责任的 可能性 ，很 可能导致上述救济 盲区 的 出

现 ，需要在理论上予 以反思与澄清 。

与此相关的另 一重要问题 ，是受种方的与有过失对于其可获救济的影响 在两个体系下也

存在重要差异 。 在民事责任尤其是侵权法体系 下 ，受害人的 与有过失将导致损害赔偿责任 的

分担 ， 已 为两大法系侵权法的发展进路所共 同选定 。 我 国侵权法也不例外 。 《侵权责任法 》第

２６ 条规定 ，被侵权人对损害 的发生也有过错的 ，可 以减轻侵权人的责任 。

在疫苗接种 损害 医疗 纠 纷 中 ， 受种 者 （或 其监 护 人 ） 的 与 有过 失 ，
主要 表现 在对 于受

种者身体状况包括接种 禁忌 症 的 告 知 义务 的 违 反 。 如 果受 种 方未 将受 种 者 的 身体 状况

如实告知 接种单位导致 发生 疫苗接种 异常反 应的 ， 受 种方 即存 在 与有过 失 。
从 因果 关 系

理论来看 ，禁 忌症 反应原本 存 在 因 果关 系 ， 但是被 受 种者 或 其监 护人 的 行 为 所 中 断 。 当

然 ，从 疫苗接种实 践来说 ， 关于接 种注意事项 尤其是 禁忌症 ， 是接种 单位 与受种 方进 行信

息沟通与交 流 的 过程 。 禁忌 症反应若要排除异 常反应 ，依 赖 于接 种 单位 明 确清 晰地 提示

相 关风险 。 原则上 ， 接种单位 在进 行信息 传递 的 过程 中 ， 需 要考 虑 对方 的 信 息接 受 能力

和理解能力 。 所 以 ， 可以 看 到 ，实 际案例 中 ， 医方 多 主 张 已 经 在接种 场所张贴相 关接 种注

意事 项并要求受 种方签署知情 同 意书 ， 但法 院仍然 可能认定 医方 在禁 忌症 的 告 知义 务方

面存 在过失从 而要 求医 方承担 侵权责任 。

从
“

条 例
”

第 ４ ０ 条 的 规定 来 看 ， 其 所 指 的
“

相 关各 方 均 无 过错
”

， 似 也 包 括受 种 方 在

〔 ２ ８ 〕ＳｅｅＦ ａｙ
Ｆ ．Ｓｐ ｅｎｃ ｅ ，

“

Ａ ｌ ｔ ｅ ｒｎ ａ ｔ ｉｖ ｅｓ ｔｏＭａ ｎ ｕｆａ ｃ ｔｕ ｒｅｒＬ ｉａ ｂ ｉ
ｌ

ｉ ｔ ｙ
ｆｏｒ Ｉｎ

ｊ
ｕ ｒｉ ｅｓ Ｃ ａｕ ｓ ｅｄｂ ｙｔｈ

ｅＳａｂ ｉ ｎ
—Ｔ ｙｐ

ｅ

Ｏ ｒａ ｌＰｏ ｌ
ｉｏＶａｃ ｃ

ｉ
ｎ ｅｓ

１ ＊

，２ ８Ｗｉ ｌ ｌ ｉａｍ＆ＭａｒｙＬａｗＲ ｅｖｉ ｅｗ
 ＾７ １ １ ＊７ ３４（

１ ９ ８ ７ ）
，

〔 ２ ９〕 上海 市黄浦区人民 法院 （ ２０ １ ３ ） 黄浦 民
一

（ 民 ）初字第 ３５ ３ 号 。

〔 ３ ０〕 值得 注意的是 ，鉴 于无法认定损害后 果与医疗过错之 间 存在因 果关系 ，法 院依 合 同之诉审理此案 ，

依 《合 同法 》第 ６０ 条的规定 ， 接种单位在接种过 程 中未进行书 面告知和签字 ，应承 担违约 责任 ，
酌定赔偿 ２００ ０

元 。 此案是下文统计案例 中 唯
一一例依合 同 之诉处理 由接种 疫苗引 起 的 医疗 纠 纷的 案例 。

？１ ４５ ４？
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内 。 同 时 ，

“

条例
”

第 ４ １ 条第 ５ 项 进一步 规定 ， 受种 者有疫苗说 明 书 规定 的 接种禁 忌 ， 在

被充分告知 疫苗接种 的注意事项包括接种禁 忌症的 情况 下 ，在 接种前受 种者或者其 监护

人未如 实提供受种者 的健康状况 和接种禁忌 等情况 ， 接种后受 种者原有 疾病急性 复发或

者病情加重 的 ，不属 于 预防接种异常反应 。 依此 规定 ，

一旦受种 者存在与 有过 失 ， 即 被排

除在异常反应补偿计划 的补偿范 围之外 ， 实难谓符 合充分救济 因 疫苗接 种 而遭受 异常反

应 的受种者 的制 度 目 标 。

上述分析表 明 ， 从要件层 面来看 ， 我 国 疫苗接 种损 害救济 双重体 系 存 在 的 主要 问 题

是可能存在救济漏洞 。 这
一

问题 的 由 来 ，在于 以 救济罹患严重 不 良 反应 的 受种方 为 制 度

价值和 目 标 的无过错异常反应补偿计划 ，未 能把握过错 与 因 果关系 要 件 的互动 关系 。 以

“

无过错
”

作为反面实 质性要件 ， 会不 当扩大除外责任 的适用 范 围 ， 限 制 了 补偿计划 的

救济范 围 。 要言之 ，对于 因疫苗损害之救济不 足 而新设立 的无 过错异 常反应补偿计划而

言 ， 对于既有 民事责 任 体系 的充分把握 ，
是非常 必要 的 。

三 、 我 国疫苗接种损 害救济双重体 系运行的实证研究

从具体疫苗接种损害事件 的处理来看 ，
民事 责任体 系 和 异 常反应 补偿计划是 交织在

一起 的 。 按照 《全 国疑似预 防接 种异常 反应监 测 方 案 》 ， 当发 生疑似 异 常 反应 时 ，有 关单

位须及 时 向 疾控部 门报告 ，疾控部 门应及 时展开调查诊 断 。 调查诊断 怀疑 引 起 疑似预 防

接种异 常反应 的疫苗有质量 问题 的 ，药 品监督 管理部 门 负 责组织对相 关疫苗质量 进行检

验 ， 出 具检验报告 。 药 品监督管理部 门或药 品 检验机构应 当 及时将疫 苗质量检测 结果 向

相关疾控机构反馈 。 调查诊 断在 排除疫 苗质 量事故 、 疫 苗接 种事 故 的前 提下 ， 判 断是 否

构成异 常反应 。 如果 发生 伤残 后果 ， 还需 要 由 医 学会 鉴 定伤 残等 级 。 当然 ， 如 果受 种 方

认 为疫苗生产企业或接种单 位应 承担 民 事责 任 ， 也可 以 直接 提起 民 事诉讼 ， 绝大 多数 情

况下亦须就疫苗产 品是否存 在缺 陷 、 接种 单位 是否存在 医疗 过错 以 及产 品 缺 陷 、 医 疗过

错 与损 害后果之 间 的 因果关 系开 展 司 法鉴定 。

为 了解我 国 疫苗接 种损 害 救济 双重 体 系 运 行 的 现 状 ， 笔 者从 两个 维度 展 开实 证分

析
。
就疫 苗接种损 害 民 事责任 而言 ， 笔者于 ２ ０ １ ６ 年 ７ 月 １ ２ 日 在

“

北大 法宝
”

案例数据 库

以
“

疫苗
”

为关键词进行全文检索 ， 检索 的 时 间范 围为 ２ ０ １ ２ 年 １ 月 １ 日 至 ２ ０ １ ６ 年 ５ 月 ３ １

日 ，文书类别选定 为
“

判决书
”

， 案件类别选定为
“

民 事 纠 纷
”

。 经逐
一鉴 别 ， 得到 由 疫苗 接

〔 ３ １
〕 需 要 指出 的 是 ，

“

条 例
”

第 ４ １ 条关 于 除外责 任 的规 定 ， 并 不完 全 对应 于 其 第 ４ ０ 条 关 于 预 防接

种异 常反 应 的
“

相关各 方均 无过 错
”

的 界定 。 按第 ４ １ 条 的 规 定 ， 因 疫苗 质量 不 合 格 给受 种 者 造 成 的 损

害 ，
以 及 因 接种 单位 违反 预防 接种工 作规 范 、免 疫程 序 、疫苗 使用 指导 原则 、接种 方案 给受种 者造 成 的 损

害 ，不 属 于 预 防接种 异常反 应 。 如此 ， 疫苗 质量 事故 和疫 苗接 种 事 故 的 认 定 ， 均 应 同 时 考 虑 过错 与 因 果

关 系 。 虽 然如此 ， 但 是第 ４ ０ 条 的 界定 确实 未能 反映 出 此点 ， 仍然 存在 检讨 的 空 间 。

？１ ４５ ５ ？
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种 引 起的 损害 赔偿纠 纷案件 ４ １ 例 ， 排除 ２ 例二次赔偿案件 ， 剩余 ３ ９ 例作 为相关典 型

案例 。

〔 ３３ 〕 为便 于论述 ，本文将 ３ ９ 个典型案 例依 审结 的 时 间 顺序 列 表如 下 ， 以 下再提 及

相关案例时 ， 仅指明 其中 的 接种单 位 （ 医疗 机构或个人行医 者 ） 。

序 号案例 名称案 号

袁 霞华 与 曾某 等 医 疗损 害 责任 纠 纷上 诉 案 （ 袁 娄底 市 中 级 人 民 法 院 （ ２０ １ ２
） 娄 中 民 一 终 字 第

１

霞华 案 ）７０ 号

王郑 兰与 渑 池 县 池 底 乡 卫 生 院 医 疗 损 害赔 偿 河南 省三 门 峡 市 中 级 人 民 法 院 （ ２ ０ １ ２ ） 三 民 四
２

纠纷 案 （渑池 县池 底 乡 卫生 院案 ）终字第 ３ ９ 号

张某 某与 李 文 广 、 新 蔡 县疾 病 预 防 控 制 中 心 、 河南 省 新 蔡 县 人 民 法 院 （ ２０ １ ２ ） 新 民 初 字 第

３辽 宁依 生 生物 制 药 有 限公 司 损 害责 任 纠纷 案２ ３ ４ 号 ，

？ 河 南省驻 马店 市 中级人 民 法 院 （ ２ ０ １ ３ ）

（ 新蔡疾 控 中 心 案 ）驻 民二 终字 第 ００ ０ １ ２ ３ 号

赵 某某诉迁西 县妇 幼保 健 院 等 医 疗 损 害责 任 河北 省迁西 县 人 民 法 院 （
２ ０ １ ３ ） 迁 民 初字 第 ７ ４

纠纷案 （ 迁西 县妇 幼保健 院案 ）号

季某等 与 某 社 区 卫 生 中 心 医疗 损 害 赔偿 纠 纷 上 海市 第一 中 级 人 民 法 院 （
２ ０ １ ３

） 沪 一 中 民 一

上 诉案 （ 上海某 社 区 卫 生 中 心案 ） （ 民 ） 终字 第 １ ８ ４ 号

郭 某诉某 中 心 医 疗损 害责 任 纠 纷 案 （ 上 海某 中 上 海市 黄 浦 区 人 民 法 院 （
２ ０ １ ３ ） 黄浦 民 一 （ 民 ）

心 案 ）初 字第 ３ ５ ３ 号

周 某某 与 盱眙县 维桥 乡 卫 生 院 、 盱眙 县 人 民 医—

江 苏省淮安 市 中 级人 民 法院 （ ２０ １ ３ ）淮 中 民 终 字
７院 医疗 损害责 任 纠 纷案 （ 盱眙县 维 桥 乡 卫 生 院＿Ｄ

第 ０ ３ ５ ２ 号
案 ）

重庆市第二 中 级人 民 法 院 （
２ ０ １ ３ ） 渝二 中 法 民 终

开县某卫生 院 与 张某 医 疗损 害责 任纠 纷上诉 案
七址ａ^

８字第 ００３ ０ ９ 号 ； （ ２ ０ １ ３ ） 渝 二 中 法 民 再终 字 第
（
开县 某卫生 院案 ）

００ ０２ ３号

徐某某等诉金 昌市 某某 医 院 医 疗 损害 责 任 纠 纷 甘肃省金 昌市 金 川 区 人 民法 院 （ ２ ０１ ３ ）金 民 一初

案 （金 昌市某 医 院案 ）字第 ４ ４０ 号

〔３ ２ 〕 在梁 某某诉兴 隆县疾 病预 防 控制 中 心等 医 疗 损 害赔偿 纠 纷 案 （ ２ ０ １ ４ ） 兴 民 初 字 第 ３ ７ ８ 号 中 ，

涉案疫 苗 是 Ａ＋ Ｃ 流脑 疫苗 。 被告 为原告 注射疫 苗 前未 了 解原告有 无疾 病 ，
没有 履行应 尽的告 知 义 务 ，

其 注射 疫 苗存 在过错 ， 已 为 前案 生效 判决所 认定 。 本 案原告 主张前 案 未进行 残疾 鉴定 ， 请求 二被 告 承担

相应赔偿 责任 ， 得 到法 院 的 支持 。 在 张某某 诉南 京市 溧 水 区 中 医 院等 医疗损 害 责任 纠 纷 案 （ ２ ０ １ ４ ）溧 民

初 字第 １ ６ ７ ８ 号 中 ， 涉案 疫苗 为 （新 生儿 接 种 ） 乙 肝疫 苗 ＋ 卡 介 苗 。 前 诉 已 对原 、 被 告之 间 纠纷 的 经 过 、

二 被告 的 过 错 、
二 被告应 承担 责任 的 比 例等 进行 了 认定 ， 对此本 案也 予 以认 定 。 本 案主要 对原 告 的 残 疾

赔偿金 、 护理 费 、 鉴定 费数 额进 行认 定 。

〔 ３ ３〕 同一 案 件检索 到 多份判 决书 的 ， 统计 为一 例 。 仅 检索 到 一 审 判决 书 的 ， 只 表 明 在统 计 日 尚 未

有 后续 程序法 律 文书公 布 ， 不 代表 该案 即 为
一

审终 审 。 本 文重 在检讨其 审理 思路 ， 是 否终 审影 响 不 大 。

？１ ４ ５ ６？
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｜

东兰县疾 病 预防控 制 中 心与 蓝某 某等 医 疗 损害
｜

广西壮族 自 治 区 河 池市 中 级人 民法 院 （ ２ ０ １ ３ ） 河
１ ０

责任纠纷上诉案 （东 兰县疾控 中 心案 ）市 民 一终字第 １ ７０ 号

原告魏永喜 、牛瑞红诉被告河南 省镇平 县卢 医 卫 河南 省镇平 县人 民 法 院 （ ２ ０ １３ ） 镇 民 初 字第 ４ ５ ７

１ １

生院医疗损害责任纠纷案 （镇平县卢医卫生院案 ） 号

山 东省 平 度 市 人 民 法 院 （ ２０ １ ２
） 平 民 三 初 字 第

１ ２迟主强等诉李仁友 医疗损害责任纠纷案 （李仁友案 ） １ ０ ９ ９ 号 ； 山东省青 岛市 中级人 民法 院 （
２ ０ １ ４

）
青 民

五终字第 ２６ ４ 号

原告左嘉勉 与被 告清 丰县人 民 医 院 医 疗 损害 责 河南省清丰县人 民 法 院 （
２０ １ ３ ） 清 民 初字 第 １ ４８ ０

１ ３

任纠 纷案 （清 丰县人 民 医 院案 ）号

覃祖频等诉覃祖杂医＾损 害赔ｉ纠 纷案 祖 杂 广西壮族 自 治 区武 宣 县人 民 法 院 （ ２０ １ ３ ） 武 民 初
１ ４

案 ）字第 ７３ ８ 号

李群安等 与 武陟县 大 虹桥 乡 卫 生院 人身 损害赔 河南 省焦作市 中级人 民 法 院 （
２０ １ ３ ） 焦 民 一 终字

１ ５

偿纠 纷上诉案 （武陟县大虹桥乡 卫生院案 ）第 １ ５ ４ 号

耿某某与北 京市 丰 台 区 南苑 乡 槐 房村卫生所 医 北京 市丰台 区人 民 法院 （
２０ １ ３ ） 丰 民初字第 ０７ ６０ ４

１ ６

疗损害责任 纠纷案 （北 京槐 房村卫生所案 ）号

长春长生生 物科 技股份有 限公 司 诉 山 东 润光 液 山 东省潍坊 市 中级人 民 法 院 （ ２０ １ ３
） 潍 民

一 终字
１ ７

压科技股份有限公司 等产 品责任纠纷案第 ２ ６ ５ 号

髙瑞与翼城县 中卫乡南庙村卫生所生命权 、健康权 、 山 西省临汾 市 中级 人 民 法 院 （
２０ １ ４ ） 临 民 终 字第

１ ８

身体权纠纷案 （翼城县中卫乡南庙村卫生所案 ）３ ００ 号

张某某诉始 兴县 罗坝镇卫生 院医疗 损害 赔偿 纠 广东省髙级人 民 法 院 （
２ ０ １ ３ ） 粤髙法 审监 民 提字

１ ９

纷案 （始 兴县 罗坝镇卫生 院案 ）第 ７ ５ 号

蔡某某等诉琼海 市 中 医院 医疗 损害 赔偿 纠 纷 案 海南省琼海 市人 民 法 院 （ ２ ０ １ ４
） 琼 海 民一 初 字第

２ ０

（琼海市中 医院案 ）２４ ２ 号

原告 闫双星诉被告 白 山 市第七 中 学 、 白 山 市 江源＿

＾吉林省 白 山 市 江源 区人 民 法 院 （
２０ １ ３ ） 江 民

一

初
２ １区孙家堡子 社 区 卫生服务 中 心 医 疗 损害 责任 纠？

字第 １ ０３ ０ 号
纷案 （ 白 山 市孙家堡子社区卫生服务 中心案 ）

张某 甲诉 莱西市 卫 生局等 医疗 损 害赔偿 纠 纷 案 山东省莱西 市人 民 法 院 （ ２０ １ ２ ）西少 民初 字第 ７ １

２２

（莱西市卫生局案 ）号

柳某 与新安 县疾病控 制 中 心 、 新安 县曹村 乡 田 岭 河南省新 安县人 民 法 院 （ ２ ０ １４ ）新 民 初 字第 ２ ７５

２３村卫生所 、新 安县 曹村 乡 卫 生 院生命权 、健康权 号
；
河南省洛阳 市中 级人 民 法院 （ ２０ １ ４ ） 洛 民终 字

纠纷案 （新安县疾控 中心案 ）第 ２ ３ ４ ３ 号

文荣杰与 宜宾 市第 二人 民 医院 医疗损 害赔偿 纠 四川 省宜宾市 中 级人 民 法院 （ ２ ０１ ４ ） 宜 民 终字 第
２４＿

纷上诉案 （宜宾市第二人 民 医 院案 ） ５ ０６ 号

刘某 甲诉沈 阳 市 和平 区 南站 社 区卫生 服务 中 心 ｔ（

沈阳市 和平 区 人 民 法 院 （
２０ １４ ） 沈 和 少 民 初字 第

２ ５（沈 阳市 和平 区 中 医院 ） 医疗 损害赔偿 纠纷 案 （沈Ｍ

０００ ８４号
阳市和平 区南站社 区卫生服务 中心案 ）

？１ ４５ ７？



中 外 法 学２０ １ ６ 年 第 ６ 期

｜

王润 长与王计双饲 养动 物损 害 责任 纠纷上诉案
｜

山西 省晋中 市 中级 人 民 法 院 （ ２０ １ ４
）晋 中 中 法 民

２ ６

（王计双案 ）终字 第 １ ０ ７ ６ 号

刘某某诉沈 阳 市皇 姑 区疾病 预 防控制 中 心 医 疗 沈 阳 市皇姑区 人民 法院 （２ ０１ ３ ） 皇 民一初 字第 ８ ９６

２ ７

损害赔偿纠纷案 （皇姑 区疾控 中心案 ）号

林彩燕与海 口市美兰区演丰 中心卫生 院 等医疗损 海南 省海 口 市 中级 人 民 法 院 （ ２ ０ １ ４
）海 中法 民 一

２８

害责任纠纷上诉案 （美兰区 演丰中心卫生院 案 ）终字第 １ ７９ ９ 号

武 冈市迎春亭 街道 社区卫生 服务 中 心与唐 明 波 、

湖南省邵 阳 市 中 级人 民 法 院 （ ２ ０ １ ４
） 邵 中 民

一终
２ ９吴芬香医疗损 害责任 纠纷案 （武 冈 市迎春亭街道？

字第 ８２３ 号
社区卫生服务 中心案 ）

张某某诉 山 东省 交通 医 院 医疗 损 害责 任纠 纷案 济南市天桥 区 人 民 法 院 （
２０ １ ４ ） 天 民 三初字 第 ２ １

３０

（ 山东省 交通 医 院 案 ）号

雍某诉石桥镇社 区卫生 服务 中 心生命权 、健康权 南京市浦 口 区人 民法院 （
２０ １ ３ ）浦 少民 初字 第 １ ３ ０

３ １

纠纷案 （石桥镇社 区卫生服务中 心案 ）号

＿＿＾＾＊吉林省龙井市人 民法 院 （
２０ １ ３ ）龙 民 一初 字第 １ ８ ５

龙 井市疾病 预 防控 制 中 心 与李春英 医疗 损 害责？＾＾＾＾＿

３２，＾＾号
；
吉 林 省 延 边 朝 鲜 族 自 治 州 中 级 人 民 法 院

任纠纷上诉案 （龙 井市疾控 中心案 ）＆ｎ

（ ２０ １ ５ ） 延中 民 一终字第 ５ ３ 号

毛某某诉唐 山 市 丰润 区 丰 润 中 心卫 生 院侵权 责 河北省唐 山 市 丰润 区人 民 法 院 （
２０ １ ４ ） 丰 民 再宇

３ ３

任 纠纷再审案 （丰润 中心卫 生院案 ）第 ４ 号

沅陵县南方 医院与 蔡传凤等医疗损 害责 任 纠纷 湖南 省怀化市 中 级人 民法 院 （ ２ ０ １ ５
）怀 中 民 一终

３ ４

上诉案 （沅陵县南方 医 院案 ）字第 １ ３ ５ 号

巴林右旗疾病预防 控制 中 心 与杜珠 芝医疗 损 害 内蒙 古 自 治 区赤峰 市 中 级人 民 法 院 （ ２ ０ １ ４
）赤 民

３ ５

责任 纠纷上诉案 （
巴林右旗疾控 中 心案 ）三终字 第 ２ ６ ６ 号

＾＾河南省太康 县 人 民 法 院 （
２０ １ ５ ） 太 民初 字第 １ ５ １

徐某某与太 康 县芝 麻洼 乡 卫 生 院等 医 疗损 害 责
３ ６ ，，＾＋号 ； 河南省周 口 市 中级人 民 法 院 （ ２ ０ １ ５ ） 周 民终 字

任纠纷上诉案 （太康县芝麻洼乡 卫生 院案 ）

第 １ ４４ ２ 号

文某某诉新 乡 县 人 民 医 院医 疗 损 害责 任纠 纷案 河南省新 乡 县人 民 法 院 （ ２ ０ １５ ） 新 民 初 字 第 ５ ７ ３

３ ７

（新 乡县人 民 医院案 ）号

广西壮族 自 治 区 靖西 县 人 民法 院 （
２０ １ ４ ） 靖 民 一

黄某某等与靖 西县 妇 幼保健 院 等 医 疗损 害赔偿
３８ｉ ｌ ｌ ４？初 字第 １ ５ ７ ８ 号

；
广西壮族 自 治 区 百 色市 中 级人

纠纷上诉案 （靖西县妇幼保健院案 ）

民 法院 （
２ ０ １ ５ ） 百中 民 一终字第 ８ １ ７ 号

黄某 甲 与如 皋市 丁堰镇 卫 生所 等 医疗损 害责 任 江苏省南通 市 中 级人 民法 院 （ ２ ０ １ ５
） 通 中 民终 字

３ ９

纠纷上诉案 （如皋市丁堰镇卫生所案 ）第 ０ ０ ２４ ２ 号

按
“

条例
”

第 ４ ６ 条第 ３ 款的规定 ，预防接种异常反应具体补偿办法 由省 、 自 治区 、直辖市人

民政府制定 。 据报道 ，截至 ２ ０ １ ５ 年底 ，全国除港澳台 之外 的 ３ １ 个省 、 自 治 区及直辖市预防接

？１４ ５ ８？



民 事 责任 体 系 与 无 过错 补 偿 计 划 的 互 动

种异常反应补偿办法全部 出 台 由 于资料来源所限 ，对于异常反应补偿计划 的 实施情况 ，

笔者以各省份的异常反应补偿办法作为 研究的 主要对象 ，而对于各地异常反应补偿情况 的进

一

步研究 ，有待资料上的进
一步积累 。

尚 须说 明的是 ， 目前仍有新疆维吾尔 自 治区 的补偿办法

无法在公开的数据 库或互联网检索到 ，本文 的研究仅依据其余 ３ ０ 个省 （市 、 自 治区 ） 的补偿办

法 （意见 ）展开
。

另须说明 的是 ，尽管多地的 预防接种异常反应补偿办法规定 ， 当事人不同意疫苗接种所在

地卫生行政部门核准的 预防接种异常反应经济补偿金额 ， 可 向人 民法院提起诉讼 ，但笔者依相

同 的检索关键词 、时间范围 和法律文书类型 ，在
“

北大法宝
”

上检索行政判决书 ，仅检索到
一

例

质疑某卫生服务 中心行政许可合法性 的案例 ， 未检索到 质疑异常反应补偿金额的行 政诉

讼案例 。

（

―

）
民事责任体 系对于行政管理机制 的尊重 和倚仗

通过对案例 的研究可以发现 ， 民事诉讼案件的 当事人甚至从未质疑过疫苗产 品的设计是

否有缺陷 。 他们似乎认为 ， 只要符合 国家质量规范 的疫苗 ，其 安全性就无法质疑 。 这与美

国疫苗生产商因 民事诉讼的
“ 攻击

”

而放弃疫苗生产 ， 致使疫苗供应短缺 ， 最终导致美国 出 台

“

国家疫苗损害赔偿计划
”

， 形 成了非常鲜明 的 对 比 。 甚至在 因 服用糖丸而患脊髓灰质炎

（小儿麻痹症 ） 的情况比较突 出 的 情况下 ，

〔 ３ ８〕全国 也未形成
一

例质疑糖丸存在产品 缺陷 的 民

〔３ ４〕 参 见王景烁 ：

“

３ １ 个省份 预防接种异常反 应补偿办法 调查
”

， 载 《 中 国 青年 报 》 ２０ １ ５ 年 １ ０ 月 ２８ 日 ，

第 ５ 版 ； 王景烁 ：

“

贵州 预 防接种异 常反应补偿办法公布
——全 国 ３ １ 省份 已全部 出 台 相关规定

”

， 载 《 中 国青 年

报 》 ２０ １ ５ 年 １ １ 月 ２４ 日
， 第 ５ 版 。

〔３ ５〕 参 见王伟等诉海 口市 秀英 区卫生局卫生行政许 可案 （ ２ ０ １ ４ ）海 中法行终字第 １ １ ５ 号 。

〔 ３ ６ 〕 统计案例 中唯一一例 产品 责任案件 ， 是接种单位 因无 法证明 疫苗质量合格 而承担责 任后 向生 产企

业追偿的 案件 。 见长春长生生物科技股份有 限公 司诉 山 东润光液压科技股份 有限公司 等产品 责任 纠纷 案 。

〔 ３ ７〕 美 国 疫苗法的 制定是 为 了 回 应 １ ９ ８ ０ 年代疫苗 供应的 短缺 。 而这 种短缺是 因 为生产商 受到 了 未曾

发生过 的 不可预测的诉讼攻击 ，致使其无法继 续获得商业保险 ， 被迫 放弃疫苗 的 生产 。 这种情势 迫使美 国 国

会通过 了疫 苗法案 ， 创造了
“

国 家疫 苗损害赔偿计 划 Ｓｅｅ Ｗ ｈ ｉｔｎ ｅ
ｙ
Ｓ

．
Ｗ ａ ｌｄ ｅｎｂｅ ｒ ｇ

， Ｓａｒａ ｈＥ．
Ｗ ａ

ｌ ｌ
ａｃ ｅ

，

“

Ｗｈｅｎ

Ｓｃ ｉ ｅｎ ｃｅｉｓＳ ｉ
ｌｅｎ ｔ ：Ｅｘａｍ ｉ

ｎｉ ｎｇＣｏｍ ｐ
ｅｎ ｓａ ｔ ｉ

ｏ ｎｏ ｆＶａｃ ｃ ｉｎ ｅ
一 Ｒｅ ｌａ ｔｅｄＩｎ

ｊ
ｕ ｒｉ ｅ ｓｗｈｅ ｎＳｃｉ

ｅｎ
ｔ ｉ ｆ ｉｃ Ｅｖｉ

ｄｅｎ ｃｅｏ ｆＣａｕ ｓａ ｔ ｉｏｎ

ｉ ｓ Ｉｎｃｏｎｃ
ｌ
ｕｓ

ｉ
ｖｅ

， ＇

ｉ４２Ｗａ ｋｅＦｏｒｅ ｓｔ ＬａｗＲ ｅｖ ｉｅｕｕ ，３ ０ ５（ ２ ００ ７
） ｊＮ ｉｔ ｉｎＳｈ ａｈ ，

＂

Ｗｈ ｅｎ Ｉｎ
ｊ
ｕ ｒ

ｙ ｉ
ｓＵｎａｖ ｏ

ｉｄ ａｂ ｌｅ
：Ｔｈｅ

Ｖａｃ ｃ ｉｎｅＡ ｃｔ ＾Ｌ ｉｍ ｉ ｔｅｄＰ ｒ ｅ ｅｍ
ｐ ｔ ｉｏ ｎｏ ｆＤｅ ｓ ｉ

ｇ
ｎＤ ｅ ｆｅ ｃ

ｔ
Ｃ

ｌ
ａ ｉｍ ｓ

，，

＞９ ６Ｖｉ ｒｇｉｎ ｉａ ＬａｗＲ ｅｖ ｉ ｅｗ
，１ ９ ９

，２０ ２ （ ２０ １ ０ ） ．

〔３ ８ 〕 卫生部 等 《关于做好脊髓灰 质炎疫 苗相 关病例鉴定 及善后 处理工 作 的 指导 意见 》 （卫办发 〔 ２０ ０ ８〕

４ ０ 号 ） ， 要求各地做好 脊灰疫 苗异常 反应 的擅后处 理工 作 。 江西 省 除 了 《 江西 省预 防接 种异 常 反应 补偿办

法 （试行 ） 》之外 ， 尚 有 《江西 省脊髓灰质 炎疫 苗预 防接种 异 常 反 应补 偿办法 （试行 ） 》 （ 赣 卫疾控发 〔 ２０ ０ ８ 〕 １ ５

号 ） 。 河北 省原有 《河 北省预 防接种 异 常反应 脊髓灰 质炎 疫 苗相 关病例补 偿 办法 （试行 ）
》

， 在 《河北 省预 防

接种异 常反应 补偿办 法 》实 施之 日 起废止 。 北京市原有 《北 京市 疫苗 预 防接种 异常 反应相关麻痹 型脊髓灰

质炎病例补偿办法 （
试行 ） 》 （ 京卫疾控 字 １

；
２０ ０ ８〕 ８ ３ 号 ） 以 及《 北 京市卫生局关于印 发疫苗 预 防接种 异 常反应

相关麻痹型 脊髓灰质 炎病例 伤残鉴定 有关资 料 的 通知 》 （京 卫疾控字 〔 ２〇 〇 ８ 〕 ９ ３ 号 ） ， 在 《北 京市 预 防接 种异

常反应 补偿办法 （ 试行 ） 》实施之 日 起废止 。 另 参 见 《义乌 出 现 首例 脊灰 疫苗 接种异 常反 应病 例卫生部 门 给

予 一次性补 偿４ ３ ． ７万 元 》 ， ｈ ｔ ｔｐ ：／／ ｈ ｅａ ｌ ｔｈ． ｚ
ｊ
ｏ

ｌ
． ｃｏｍ

．
ｃｎ／ ０ ５ ｚ

ｊ ｈ ｅａ ｌ
ｔｈ／ ｓ

ｙ
ｓ ｔｅｍ ／ ２ ０ １ ２ ／ ０４ ／ ｌ ３ ／０ １ ８４ １ １ １ ５ ９ ． ｓ ｈｔｍ ｌ

， 最后

访 问 日 期 ： ２ ０ １ ６ 年 １ ０ 月 ２ ３ 日 。

？１ ４ ５ ９？



中 外 法 学 ２ ０ １ ６ 年 第 ６ 期

事诉讼 。 相较而言 ，在我 国 ，成为疫苗接种 损害 民事诉讼 的被告 的 ， 多为 医疗机构和 疾控

机构 。

〔４ Ｑ 〕 虽然它们与受种方同为平等的 民事主体 ，但其经费亦主要来源于财政支持 。

值得注意的是 ，
２ ０ １ ４ 年 ，北京市对脊髓灰质炎疫苗免疫策略进行 了调整 ，在常规免疫程序

中增加注射用脊髓灰质炎灭活疫苗 。 按北京市预 防程序的新规定 ，两月 龄婴儿第
一次接种脊

髓灰质炎疫苗 ， 由 口 服减毒 活疫 苗 （ ＯＰＶ ， 常 说 的糖丸 ） 改成 注射型脊 髓灰 质炎 灭 活疫苗

（ ＩＰＶ ） 。 第
一针 ＩＰＶ 为免费疫苗 ，接下来的两次脊髓 灰质炎疫苗仍保持 ＯＰＶ ， 四 岁 时再 口 服

一次 ＯＰＶ 。
正是由 于 ＯＰＶ 可能存在的风险 ，才会导致脊灰疫苗接种实施方案的调整 。

我国疫苗接种损害相关 民事诉讼的 理由 ，集 中在疫苗接种操作失范方面 。 从司 法实践 中

疫苗接种损害赔偿纠纷的案 由来看 ，多属
“

医疗损害赔偿纠 纷
”

，偶尔也有归类为
“

侵犯生命 、身

体 、健康权纠纷
’’

者 。 在 ３ ９ 个统计案例 中 ， 除 了
一个产 品责任案件 、

一

个 动物损害责任案件之

夕卜 ， 其他 ３ ７ 个 由接种疫苗引起的医疗损 害赔偿纠 纷案件 中 ，有 ２ １ 个案件认定接种单位 （个人 ）

存在过错 （或无法证明疫苗合格 ） 。 接种单位 （ 医疗机构 ） 的过错主要表现在六个方面 ：

一是禁

忌症把握不严 ，有 １ ２ 例 。

〔４ ３ 〕 具体又表现为 ： 接种前未询问 健康状况 、无具体的 检查记录 、 未

尽 （禁忌症 ）告知 （提醒 ）义务 、未让受种者 （或其监护人 ）签订知情 同意书 。 另 外 ， 在未通知

受种者监护人的情况下即实施预 防接种 ，似也可以 归入此类 。
〔４Ｈ 二是存在其他不符合接种

工作规范 的情形 ，有 ７ 例
。

〔《 〕 如 流行季节接种 乙脑疫苗 、未按规定填写接种记录 、 未注意审

查受种者是否应注射疫苗导致重复注射等 。 三是接种人员无 接种资 质 ， 有 ５ 例 。 既包 括

接种人员非法行医 的情况 ，也有接种人员未取得护士证或者接种证上未记载具 体的接种人员

〔 ３ ９〕 事实上 ，替代性第二类疫苗 的存在 ，为主张第
一

类疫 苗存 在产 品设计缺 陷 提供 了 空 间 。

“

条 例
”

第

２ ８ 条第 ３ 款规定 ，受种者或者其监护人要求 自 费选择接 种第一类疫苗 的 同 品种疫 苗 的 ，提 供服 务 的 接种单位

应 当告知 费用承 担 、异常反应补偿方式 以及本条例第 ２ ５ 条规定 的有关 内容 。 如 果替代性 第二类疫 苗确实 风

险小 、 预防效果 好 ，那 么第
一类疫苗就 可能面临 产品 缺陷 的 指责 ： 既然技术 上已 经能 够进

一

步 降低风 险 ， 提 高

收益 ， 为什 么第
一

类疫苗的 生产企业不那么做 呢 ？

〔 ４０ 〕 统计案 例 中仅有
一例产品责任纠纷案和

一

例动物损害责任纠纷案 ，其余均为医疗损害责任纠纷 案 。

〔 ４ １ 〕 理论上说 ，这 可能会导致侵权法体 系与无过错 补偿计划 的 趋同 。

〔４ ２ 〕 参见《北京市卫 生和计划生育委员 会关于印 发 〈北 京市脊髓灰质 炎疫苗 序贯免 疫策 略实施工 作方

案 〉 的通知 》 （京卫疾 控字 Ｃ ２０ １ ４ 〕 ７ ２ 号 ） ２０ １ ４ 年 １ １ 月 ２４ＦＩ 颁布并生效 。

〔４ ３ 〕 参 见袁 霞华案 、上海某 中 心案 、 盱 眙县维桥 乡 卫生 院案 、开县某卫生 院案 、 东 兰县疾控 中 心案 、 覃祖

杂案 、北京槐房村卫 生所 案 、 翼城县 中卫乡 南庙村卫生 所案 、 始兴县罗 坝镇卫生 院案 、 白 山 市孙 家堡子社 区卫

生服 务中 心案 、龙井市疾控 中 心案 、
巴林右旗疾控 中心 案 。 需要说 明 的是 ， 袁霞华案中 ，法 院还认定 另

一被告

新化县维山 乡 卫生院存在对疫苗的 疏于管理及对接种人 员 的 培训 、 将疫 苗发放给 无资质人 员 、 授权错误 等过

错 ，但是不直接涉及疫苗接种操作 ， 未纳人本文 的统计范 围 。

〔 ４ ４ 〕 知情 同 意中 的 同 意权 ，仅对于 自 愿接种 的疫 苗才有 意义 。 对 于依 国家免疫规划 必须 强制接种 的疫

苗而 言 ， 由 于受种者的选择权受到 限制 ， 知情同 意的 意义 主要体现在 禁忌症方 面 。 只 有在有 接种禁 忌症 的情

况下 ， 才能够免于或者推迟接种疫苗 。

〔 ４ ５ 〕 见 白 山市孙家堡子社 区卫生服务 中 心案 。

〔
４ ６ 〕 参见袁霞华案 、 渑池县池底 乡 卫生 院案 、 盱眙县维 桥 乡卫生 院案 、 东兰县疾 控 中心 案 、 翼城县 中 卫

乡 南庙村卫生所案 、 莱西市卫生局案 、沅 陵县南 方医院案 。

〔 ４ ７〕 参见袁霞华案 、东兰县疾控中心 案 、覃祖杂案 、翼城县中卫 乡南庙村卫生 所案 、沅陵县南方医院案 。

？１ ４ ６０？



民 事 责任 体 系 与 无 过错 补偿 计划 的 互 动

从而推定过错的情况 。 四是违反接种工作规范 以 外的过错情形 ， 有 ２ 例 。 如在早产儿体

弱且患肺炎 的情况下接种疫苗 ，或者欲种 国产 甲 肝疫苗而误种进 口 乙肝疫苗 。 五是疫苗过期

或者产品不合格 ，有 ６ 例
。

未在接种证上填写疫苗生产企业 、 批号 的 ，推定过错 。 当然 ，也

存在反例 ， 在武陟县大虹桥乡 卫生院 案中 ， 法院认为卫生院虽在该批次疫苗 的购进记录 、接种

记录 以及运输记录方面存在瑕疵 ，但不能因此证明疫苗存在质量 问题 。 六是对疫苗接种不 良

反应 的救治失当 ，有 ６ 例 。 如 出 现不 良反应后未及时报告和 救治 、 抢救时存在疏忽 、
不 当

使用药物等 。 有些案例同时存在多种过错表现 ，故不同过错表现的 总数超过 ２ １ 例 。 还有一例

涉及涂改病例 ， 见东兰县疾控 中心案 。

此六类过错表现中 ，严格说来 ，第五类属于疫苗产品 缺陷 ，而第六类属 于 出 现不 良反应后

医疗救治过程 中 的过失 。 前 四类过错表现 中 ，仅第四类 的过错认定未依赖既有的管制规范 ，展

现出 民事责任体系的独立性 ，而其他三类过错表现均在很大程度上依赖于既有 的管理机制和

管制规范 。

另外 ，侵权诉讼的耗时 、昂贵等美 国受种方所 遇 到 的典型 问题 ，

〔５ １ 〕在我 国表现的并不突

出 。 我国不仅存在严格的 审理时限和考核制度 ， 而且诉讼 费用也
一再降低 。 在医疗过错认定

相对简单 、侵权诉讼不影响疫苗生产 、侵权诉讼本身 的时间 和经济成本不大的情况 下 ，我 国遭

受疫苗损害 的受种方应该 是愿意采取民事诉讼的方式寻求救济的 。 当然 ，下文还要提到 ， 我 国

受种方选择民事诉讼作为救济的首选途径 ， 主要是 由 于 民事赔偿与异常反应补偿金额之间 的

巨大差距 。 最近在新疆发生的脊灰疫苗异 常反应事件 即 为 明证 。

〔 ５２ 〕 当然 ，也不排除有 的受

种方根本不知道还有异常反应补偿计划 的存在 。

在认识到 民事责任发挥了一定的救济功能的 同时 ，也应该看到 ，在激励更为安全的疫苗的

研发和生产方面 ，在将事故风险予 以 内 化方面 ， 民事责任几乎毫无作为 。 预防也是侵权法的 目

标
。 通过损害赔偿 ，侵权法 旨在阻却侵权人给他人造成不法损害 。

一个好 的疫苗损害责任赔

偿体系 ，应有助于研发更安全的疫苗和更安全简便的疫苗配送技术 ，这有赖于疫苗生产企业有

足够的动力进行安全投资 。 对于产品的经济分析表 明 ，市场的价格竞争机制会使产品生产者

不会花费大量的投资去生产低风险 的产品 ， 因为安全投资会耗费大量成本 ，最终带来产品的 总

价格的升高 ，使产 品生产者在竞争 中 处于不利地位 。
而 消费者对产品风险信息的 匮乏 ，使得他

们不会愿意支付较高的价格购买低风险 的产品 。 我国实行第一类疫苗的强制 接种 ，提高了疫

〔 ４ ８ 〕 参见金昌 市某 医院案 、沈 阳市和平 区南站社 区卫生服务 中 心案 。

〔 ４ ９ 〕 参见池底 乡卫 生院案 、 开县某卫生院案 、罩 祖杂案 、 北 京槐房村 卫生所 案 、翼城县 中卫 乡 南庙 村卫

生所案 、 宜宾市第二人民 医 院案 。

〔 ５ ０ 〕 参见袁霞华案 、 金 昌市某 医院案 、 始兴 县罗 埂 镇卫 生 院案 、
武 冈 市 迎春亭 街道社 区卫 生服务 中 心

案 、石桥镇社 区卫生服务 中心案 、 龙井 市疾控 中 心案 。

〔 ５ １ 〕 Ｓｅ ｅＨ ． Ｒ ．Ｒｅ
ｐ ．Ｎｏ ．９ ９ 

—

９ ０ ８ ，ａ ｔ ６ ， ｒｅ
ｐ

ｒ ｉｎ ｔｅｄ
ｉ
ｎ１ ９ ８６Ｕ ＿Ｓ ．

Ｃ ＿ Ｃ ．Ａ ．Ｎ ．６ ３４４ ，６ ３４ ７
＿ 英 国也存在 同

样的 问 题 。 ＳｅｅＭ ａ
ｇ
ｎ ｕｓ

，
ｓ ｕ

ｐ
ｒａｎｏｔ ｅ６

， ｐ
．２ ７ ８

．

〔５ ２ 〕 据
“

新疆 ８ 岁 儿童 因 接 种 疫 苗致 瘫 法 院撤 销 １ ３ ６ 万 元 补偿
”

（ ｈｎｐ ： ／ ／ｎ ｅｗＳ ．

ｑｑ
． Ｃ〇ｍ／ ａ／２０ １ ６ ０２ １ ６ ／

０ １ ０９ ３５
．
ｈ ｔｍ

，
最后访 问 日 期 ： ２０ １ ６ 年 １ ０ 月 ２３ 日 ）报道 ，

一

审法院判决补偿 １ ３ ６ 万元 ，
二 审法院认 为预 防接种异

常反应补偿不属 于人 民法 院 民事案件受理范 围而撤销该判决 。 而依卫生行政部 门 的处理 ， 补偿 ２ ５ 万元 。

？１ ４ ６ １ ？
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苗的接种率 ， 降低了受种者的抵触 ，也有可能引 发消费者低估产品 的风险 。 只有通过法律的强

制使事故风险内化 ，才能为生产者的安全投资提供足够的动 力 。

（
二

）
无 过错补偿计划 的救济功 能未能 充分发挥

１
．补偿程序 与 民事诉讼 的 不相容

我 国现有法律法规既未将民事责任的确定 作为补偿计划 的前置程序 ，也未将补偿计划作

为 民事责任的前置程序 ，两者在程序上的关系处于不明 朗 的状态 。 鉴 于疫苗接种损害原 因的

确定高度依赖于免疫学 、临床 医学 、药品 、检验学 、流行病学等专 门 知识 ，既有的处理程序对于

疑似异常反应的报告有时间限制 ，在存在异常反应可能性的情况下 ，不仅通常调查诊断程序在

时间上较为靠前 ，而且也 比较利于疫苗接种损害原因的确定 。 但是 ，在调查诊 断 中发现属于疫

苗质量事故或者疫苗接种事故的 ，在程序上如何将对疫苗接种损害 的救济转交 民事责任体系

来处理 ，

“

条例
”

和相关规范性文件均未揭明 。

按各省 的补偿办法 ，受种方获得补偿 ，需要签署一次性补偿协议书 。 协议书通常约定 ，领

取补偿后不得再就疫苗损害事件提起任 何法律诉讼 ，

〔 ５ ３ 〕从而不仅补偿似与 民 事赔偿立于相

互排斥的地位 ，而且补偿程序与民事诉讼亦似无法相容 。 这样的约定会产生什么样的效力 ，有

待研究 。

从法院实践来看 ，受种方接受补偿后仍可提起 民事诉讼 。 统计案例 中有两例涉及受种方

已经接受异常反应补偿之后 ，再提起 民事诉讼的情况 。 在迁西县妇幼保健院案 中 ，受种者损害

属于预防接种异常反应 。 受种 者父亲 已 与迁西妇幼签订预防接种异常反应一 次性补偿支领

单 。 由 于受种方未能举证证 明接种单位存在医 疗过错 ，法 院判决驳回原告要求被告 支付住院

伙食补助费 、护理费 、交通费 、住宿费 、餐费 、精神抚慰金 的诉讼请求 。 在山东省交通医 院案中 ，

受种者损害属于预防接种异常反应 ， 已领取异常反应补偿金 １ ０ 余万元 。 但由 于后续治疗费远

远超过 １ ０ 万元 ， 又起诉要求接种单位赔偿 ２ ０ 万元 。 法 院认为 受种者无法证明 接种单位具有

过错及因果关系 ，不予支持受种者的赔偿请求 ，但酌情判令接种单位补偿 １ 万元
。 这两个案例

至少说明 ，在已经构成预 防接种异常反应并接受补偿的情况下 ，不排除民事侵权 的可诉性 。

现 有民事诉讼情况 尚未揭 明 的是 ，若领取异常反应补偿后 ，人 民法院仍 然认定侵权成立

〔５ ３ 〕 如 《 四川 省预防接种异常反应 补偿协议书 》第 ２ 条规定 ：

“

乙 方 收取补偿金后不得 就 同样 的事 实以

任何方式提 出异议 ，同 时 甲方不再就 同样 的 争议承担任何责任 。

”

《 辽宁省 预防接种 异常反应 补偿协议书 》第 ２

条 、 《上海市预防接种异常反应补偿协议书 》第 ３ 条有 相同 规定 。 《甘肃省预防接种异 常反应补偿协议 书 》第 ４

条规定 ：

“

本协议经 双方签字 或盖章后生效 ， 乙方 在签订此协议 书并领取补偿金后 ， 本次预 防接 种异常反应补

偿程序 即告终止 。 双方不得 以该事件提起 相关 法律诉讼 。

”

《天津市预 防接种异 常反 应补偿协议 书 》第 ３ 条 、

《陕西省预 防接种异 常反应 补偿协议书 》第 ４ 条均规定 ：

“

甲 方在 签订此协议书 、收取
一

次性经 济补偿费用后 ，

不得再就 同样 的伤 害事实以 任何方式和理 由再向 乙 方提 出 任何要求和异议 。 同 时 乙 方不再就同 样 的争 议承

担任何责任 。

”

〔 ５４ 〕 吉林省 的规定 很有 意思 。 其第 ２ １ 条规定 省 卫生厅按照专 家小 组 的计算 ， 将补偿经费 一次 性拨

付异常反应发生所在地卫生 行政部门 ， 由 当地卫生行政部 门 与受种方达成一次性补偿协议 ， 并 由 当 地人 民法

院出 具 民事调解书 。

”
一般 而言 ，卫生行政部 门 的补偿属 于行政补偿的 范畴 ， 即使产生争议 ，也应 通过 行政诉讼

予 以 解决 。 但此处却是 由 当 地人民 法院 出 具 民 事调解 书 ， 似又将卫生行 政部 门 与受 种者视为平等 的民 事 主

体 ，令人 费解 。

？ １ ４６ ２ ？
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的 ， 已经领取的补偿金 如何处理 。 问题的 答案对于确定两个体系 之间 的关系 是非常重要的 。

此处需要协调不同 的 目 标 ：

一方面 ，充分救济侵权行为 的受害人 ； 另
一方面 ，不能补贴侵权人 ，

同时节约补偿计划 的经费 。

反过来 ，在 已 经提起民事诉讼甚至 已经认定存在民事侵权的情况下 ，也应该仍然存在成立

异常反应的可能性 。 很明 显 ， 民事诉讼存在败诉的可能 。
甚至即使 民事责任成立 ，也不一定排

斥异常反应 ，而是需要甄别承担民事责任的事实与 理 由 。 但是从实践来看 ，有 的省 份规定 ， 已

经向 人民法院提起诉讼的 ，不受理补偿 申请 ；

１： ５ ５３有的 省份规定 ，

一旦提起诉讼 ，补偿程序终止

（这里并未揭 明提起的是针对卫生计生行政部 门的行政诉讼还是针对接种单位或疫苗生产企

业的 民事诉讼 ，但显然存在提起民事诉讼 的可能 ）
。

〔 ５？ 当然 ， 也有地方规定 ，补偿计划 的 申请

人向人 民法院提起民事诉讼 ， 只是导致补偿程序 的 中止 。
〔 ５７ 〕 从 国家建立疫苗损 害无过错补

偿计划 的政策考虑 出 发 ，补偿计划似应立于对于疫苗受种者的最后保障地位 ，才能更好地实现

对于疫苗接种损害 的救济 。

２
． 补偿标 准和程序无 法 充分救济受种 方

虽然作为兜底的补偿计划 的补偿金额可以受限 ，正如无过错责任通常存在责任限额一样 ，

但是补偿的
一

次性 、 补偿的滞后性 、各省补偿金额 的悬殊等 ，极大地削弱 了受种方 的公平体验 。

（ １ ）补偿的一次性 。

“

条例
”

第 ４ ６ 条规定 ， 预防接种异常反应 的 ，给予一次性补偿 。 关于
“
一次性补偿

”

的理解 ，各省 的 补偿办法首先都排除后续补偿。 例如 ，青 海第 ３ ２ 条 、江西第 １ ７

条 、广东第 ７ 条
、
海南第 ２ ８ 条 、 天津第 ４ 条均明 确 规定 ， 补偿后继续治疗的医 疗费用 ，不再补

偿 。

《８ 〕 其次 ，有些省 份对于
“
一次性补偿

”

的理解 ， 不仅排斥后续补偿 ， 还排斥分项 目 计算补

偿金额 。 典型如浙江第 ３ 条的规定 ：

一次性补偿 ，不再另行支付 医疗费 、误工费 、残疾生活补助

费 、残疾用具费 、交通费 、丧葬费等其他费用 。 有些省份对于受种者死亡和 （或 ）严重残疾 的异

常反应不分项补偿 ， 而对于四级 以下残疾和其他损 害后果予 以分项补偿 。
具体见下表 。

〔５ ５ 〕 云南第 １ ６ 条规定 ， 申请人 已 向人民 法院提起诉讼的 ， 卫生行政部门 不再受理 其补偿 申请 。 山东第

２５ 条第 ２ 项 和辽 宁第 ２６ 条第 ２ 项 均规定 ， 已 向 人 民法 院 提起诉讼 的 ， 或者 已经人 民 法 院调 解达成协 议或判

决的 ，卫生行政部 门不予受理补偿 申请 。

〔５ ６ 〕 北京第 １ ５ 条规定 ，不 同意接受补偿的 ， 申请人可 以 依法 向人 民法 院提起诉讼 。 已 经提起诉讼的 ，

补偿程序终止 。 贵州第 ２ １ 条规定 ，
不 同意接受补偿 的 ， 可 以起诉 。 已经 起诉 的 ，补偿程序 自 动终止 。 天津第

１ ７ 条规定 ， 申请人不 同意补偿费用的 ， 申请人 可 以 依法 向人 民 法院提 起诉讼 。 已 经提起诉讼 的 ，补偿程序终

止 。 陕西第 ３ ５ 条规定 ，凡提请 民事或刑事诉讼 ，
且 人民法院 已受理 的 ， 按照本 办法 的补偿 支付 自动终止 ，补偿

按照法院 的 判决结果执行 。

〔５ ７ 〕 例如 ， 湖南 第 ２ １ 条规定 ，
已 经提 起 民 事或刑事诉讼且人 民 法院 已经受 理 的 ， 补偿 支付 自 动 中 止 。

河南第 ２ ９ 条 、 广东第 １ ７ 条有相同 规定 。 四 川第 ２７ 条 、西藏第 ２ ８ 条规定 ， 已 经提起民 事或行政诉讼且人 民 法

院 已经受理的 ，补偿支付 自动 中止 。 四川 第 ２ １ 条第 ２ 句 、西藏第 ２ ２ 条还规定 ， 当 事人不服异常反应诊 断或 鉴

定结论 ， 以疫苗 生产或接种单位为 被告提起 民事诉讼的 ，补偿 申请期间 自 人 民法院裁判生效之 日 起算 。

〔 ５ ８〕 山西的规定较为特 殊 。 其第 １ １ 条第 ２ 款规定 ：

“

对 损害等级 为二级 、 补偿后仍需后续 治疗 的预 防

接种异常反应受种者 ， 医疗保险报销 （含大病 医疗保险 ）之后 ，个人承担部分 超出 上年度本省 城镇居 民人均 可

支配收人或者农村居 民人均可支配收入的 ， 由属地县级财政给予救助 。

”

？１ ４６ ３？
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ｆ

－＂̄ ￣

： ｜

青海第 ３ ２

—

３４ 条 、湖南第 １ ０ 

—

１ １ 条 、海南 第 ２７ 

—

３ ０ 条 、河南第 １ １

—

１ ４ 条
、 广东

总额受 限
第 ７

、
９ 条 、上海第 ９

一

１ ０ 条 、天津第 ７ 

—

８ 条
分项补

江西第 １ ６

—

１ ７ 条 、
〔 ５ ９〕安徽第 ９

一

１０ 条 、 北京第 ６

—

７ 条 、 广西第 １ ７ 条 、 山 西第 １ １

总额不受限时 ｒ…

 
—

１ ２条 《〇 〕

死 亡不分项补偿宁夏第 ７ 

—

９ 条 、 陕西第 ２ １

—

２ ３ 条

死亡 、严重残疾吉林第 １ ０ 

—

１ ２ 条 、
河北第 １ ９

一

２ １ 条 、 内蒙 古第 １ １

一

 １ ２ 条 、湖北第 Ｉ ５
ｉ—

１ Ｓ 条 、
江

不分项补偿苏 第 ９ 、
１ １

、
１ ２ 条

全部不分项补偿浙江第 ３ 条 、 福建 第二部分 、
云南 第 ２ ６ 条 、

山 东 第 ４ 条 、 黑龙 江第 ６ 条 、 四 川 第 ７

（仅设总额标准 ） ｜

条 、 辽宁第 ４ 条 、 甘肃第 ４ 条 、重庆第 ９
一

１ １ 条 、贵州 第 ３ 条 、西藏第 ８ 条


需要说明 的是 ，死亡 、严重残疾不分项补偿的 ，对于 四级伤残 以下人身损 害 的补偿 即使分

项 目 计算 ，通常也不得超过该省上一年度城镇居民人均可支配收人 ，在实际效果上与全部不分

项补偿的差别不大 。 而在总额受限 的情况下 ， 即使分项 目 和标准计算补偿金额 ， 由于受到总额

限制 ，在实际补偿效果上与全部不分项补偿仅设总额标准的方式差别不大 。 因此 ，对于补偿金

额而言较有意义的分类是总额受限的补偿和 总额不受限 的补偿 。 从上表可 以看 出 ，仅江西 、安

徽 、 北京 、广西
、
山 西五地的补偿金额不受总额限制 。

另 外 ， 宁夏虽对死亡受种方的补偿不分项

目计算 ，但是对于残疾 以及不构成残疾 的其他损害都分项 目 补偿且不设总额限制 ，更接近于总

额不受限 的补偿方式 。 陕西虽对于残疾 以及不构成残疾 的其他损 害都分项 目补偿 ，但总额均

受限制 ，属总额受限 的补偿方式 。

（ ２ ）补偿的滞后性

其
一

， 当事人先行支付 。 青海第 １ ２ 条 、湖南第 １ ２ 条 、
云南第 ９ 条 、河南第 １ ５ 条 、黑龙江第

１ ４ 条 、辽宁第 ２ １ 条 、湖北第 ２ ７ 条 、 重庆第 １ ５ 条 、 山西第 ５ 条 、陕西第 ２ ４ 条均规定 ，异常反应事

件处置期间 ，诊疗费等
一切费用先由 受种方支付 。

江西和海南也规定诊疗费等 由受种方支付 ，

但江西第 １２ 条还规定 ，调查诊断或鉴定结果为 异常反应者且 家庭 困难 ，第
一类疫苗 医疗费用

可 由接种单位所在地卫生行政部 门垫付 ，第二类疫苗医疗费用 由疫苗生产经营企业垫付 ｒ海南

第 １ ２ 条还规定 ， 当事人经济确实 困难 ，应 由 接种单位先行垫付 。
甘肃 的规定值得

一 提 ， 其第

１ ９ 条规定 ， 为保证疑似异常反应病例得到及时救治 ，在诊断结论 出具 前 ，接种单位所在地县级

卫生计生部门要协调相关医疗机构和技术力量积极救治 ，需设立专项处置经费 ，并列人当地财

政预算 。

实际上 ， 即使不作 明确规定 ， 由 于仅江西 、海南 、甘肃三省就诊疗费的垫付或专项经费的设

立作出 明确规定 ，而其他省份均未规定垫付或先行支付机制 ，事实上也是 由受种方先行支付诊

疗费等费用 。

其二 ，
逐层上报的补偿程序 。 由 于第

一类疫苗预防 接种异常反应 补偿 的经费在省级预 防

〔 ５ ９ 〕 江西 第 １ ６ 条第 １ 款规定 ， 因预 防接种 异常反应 造成 受种 者死亡 、 严重 残疾 或者器 官组 织损伤 的 ，

给予
一

次性补偿 。 补偿 费用参照 《江西省脊髓灰质炎疫苗预 防接种 异常反应补偿办法 （试行 ） 》计算 。 后 者第

７ 条规定按 医疗费 、 陪护误工费 、残疾生活补助费 、残疾用具费 、 伤残鉴定费 、丧葬费 、 交通 费 、精 神损 害抚慰金

合并计算补偿金额 ， 同时未设定 总额上限 。

〔 ６〇 〕 但 山 西规定三级以 下残疾和其他损害 后果 的补偿总额受 限 。

？１ ４ ６ ４？
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接种工作经费 中 统筹 ， 因此 ， 在通过预 防接种异常反应调查诊断或鉴定认定构成异常反应 的情

况下 ， 补偿费 的 申领受制于财政经 费的相关使用制 度 。

从各省份预防接种异常反应补偿办法 （意见 ）来看 ， 在补偿的 申请阶段 ， 由县级卫生计生行政

部 门受理并核算补偿数额 （有的 由地市级卫生计生行政部门核算 ） ，然后逐级上报至省级卫生计

生行政部 门 。 省级卫生行政部 门 核准之后 ，再逐级反馈至县级卫生计生行政部 门 。 待受种方 （ 同

意 ） 签署经济补偿协议之后 ，仍由县级卫生计生部 门逐级上报 向省级卫生计生行政部 门 申 请补偿

经费 ，省级卫生计生行政部门再向县级部 门拨付经费 ，最后 由县级部 门支付给受种方 。

〔《 〕

这样 的经 费管理制 度 ， 显然也不利于对受种方的及时补偿 ，尤其是在受种方的救治费用较

高 的情况下 ， 问题就更 为 突 出 。 有 的省份甚至 为 了 自 身工作的 便利 ， 限定接受补偿 申 请的 时

间 。 例如 ， 湖南第 １７ 条规定 ，市级卫生行政部 门每季度最后 １ 周 前将本辖 区 申请补偿的预防

接种异常反应材料进行审核 、
汇 总并加盖公章后 ， 与第 １６ 条规定 的材料 一起报省 级卫生行政

部 门 。 河南第 ２ ５ 条规定 ， 市级卫生行政部 门 分别于每年 ５ 月 底 、
１ １ 月 底前 ，将本辖区 申请补

偿的预防接种异常反应材料审核 、 汇总并加 盖公章后 ， 与第 ２ ４ 条规定的材料一起 ， 分两批集 中

报省级卫生行政部 门 。

当然 ，
也有 的 省份有一些变通处理 ， 基本上是 由县级先行垫付一次性补偿 费用 。 例如 ， 山

西第 １ ７ 条规定 ，

一次性补偿费用 由 县级财政部 门根据协议书先行垫付 。 湖北第 ２ ６ 条规定 ， 经

省卫生计生行政部 门 审核后 ， 由 县级卫生计生行政部 门先行垫付给受 种方 。 甘肃第 １ ６ 条规

定 ， 四级预防接种异常反应 由县 （ 区 ） 级卫生计生 部 门先期 支付 。 虽然可 能服务于 省级卫生计

生部 门和财政部 门 的工作需要 ，但客观上加快 了受种方获得补偿的进程 。

（ ３ ） 补偿标准不
一

、金额悬殊

《 中 国疾病预防控制 中心关于开展预防接种异常反 应补偿现状调查 的通 知 》 （ 中疾控免便

函 〔 ２ ０ １ １ 〕 ４ ４ 号 ）称 预防接种异 常反应补偿工作是减 少疑似预防接种异常反应影 响 、保障预

防接种工作顺利实施的重要措施 。 但 目前各省制定 的预防接种异常反 应补偿机制和标准不尽

相 同 ， 给预防接种异常反应的处理带来一定 困 难
”

。

诚然 ， 补偿与侵权赔偿不 同 ，并不 旨在就具体损害作 出 充分 、完全的赔偿 。 补偿通 常按照

客观方式计算 ， 与受害者 的收人相 关 ， 而 与受害人 的具体经济损失并不 直接相关 。 并且 ， 补偿

通常都排除对精神损 害的补偿 。

〔 ６ １ 〕 云南 的规定较为特殊 ，异常反应补偿费 用 由州 （市 ）级卫生行政部门认定批准 （报 省级 备案 ） ， 也由 州

（市 ）级卫生行政部门 下拨 。 见其补偿办法第 １ ８ 条 、第 ２０ 条 。 河北 的 规定也较 为特殊 ，异常反应补偿费用 由地

市级审 核同意 ，经费 由县级垫付 ， 省级每年与县级集中清算 （ 见其补偿 办法第 ２４ 条 、 第 ２ ７ 条 ）
。 江苏 的规定也颇

为 特殊 ，经费 由省级统筹 ，但是补偿金额核算和 支付 由 县级 自 行负 责 （见其补偿办法第 １ ４ 条 、 第 １ ５ 条 ） 。 另 外 ，

宁夏 、
海南 、安徽 、

北京 、重庆 、
上海 、

天 津只有县 （ 区
） 、 省 （直辖市 ）

两级 ， 其他省 份有县 、市 （地
）

、 省 （ 自 治区 ）三级 ，

从流程上看前者进行得较快 。

〔６Ｈ 湖南第 １ ０ 条第 ７ 项 、河南第 １ １ 条第 ７ 项揭 明
“

精神损害抚慰金
” 不予补偿 。

江苏第 ７ 条第 ２ 款揭

明
“

精神损害 抚慰金
”

包括在
一

次性补偿 的范 围 之 内 。 《 江西 省脊髓 灰质炎 疫苗预 防接 种异常反应补偿 办法

（试行 ） 》第 ７ 条 明 确补偿精 神损害抚慰金 。 其他省份未 予 明示 。 从 理论 上看 ，精神 损害抚慰金和死亡补偿 金

的 区分度不大 ， 另 外 ，考虑 到补偿的 一次性和总额受限 ，是否将
“

精神损 害抚慰金
”

纳入补偿范 围 ，对于补偿 金

额 的确 定似乎意 义不大 。 而 Ｅｖａｎ ｓ 的 研究发现 ，大约 １ ／ ３ 的报告 国 家 给予精神损 害抚 慰金 。 Ｓ ｅｅＥｖａｎｓ ，ｓ ｕ
？

ｐ
ｒ ａｎｏｔｅ ８  ，ｐ．２９ ．

？１ ４ ６ ５？
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从各省的预防接种异常反应补偿办法来看 ，补偿标准原则上按照造成伤害等级对应系数 、

补偿年限 以及上一年度省城镇居 民人均可支配收人 （或消 费性支 出 ）来计算 。

以一起 ２０ １ ６ 年发生的因疫苗接种导致未满周岁 受种者死亡的案例为例 ，依照各 省补偿办

法 ，青海最高补偿 １ ９ ．２ 万 ，湖南最高
一次性补偿 ３ 万 ，江西补偿医疗费 、陪护误工费 、丧葬费 、交通

费 和 １ ０ 万元精神损害抚慰金 ，浙江补偿 ４３
．
７ 万 ，福建一次性补偿 ３０ 万 ， 宁夏补偿 ５ ０

．
３ 万 ， 吉林

补偿 ３ ７ ． ３ 万 ，云南补偿 ３ ５ ． ３ 万 ， 河南最高
一次性补偿 １ ０ 万 ， 山东补偿 ３ ７ ．

８ 万 ，黑龙江补偿 ４８ ． ４

万 ， 四川补偿 １ ３
．
１ 万

，海南最高补偿 ３ ９
．
５ 万 ，安徽补偿医疗费 、 陪护费 、交通费 、丧葬费和 １６

．
１ 万

元死亡补偿金 ，北京补偿医疗费 、误工费 、护理费 、丧葬费 、残疾辅助器具费 、尸检费 和 １ ０５
．
７ 万元

死亡补偿金 ， 河北补偿 ２６
． １ 万元 ， 内蒙古补偿 ３ ０ ． ５ 万元 ，广西补偿医疗 费 、陪护费 、交通费和 ５ ２ ．

８

万元死亡补偿金 ，辽宁补偿 ４ ６ ． ６ 万元 ， 天津最高补偿 ６ ８ ． ２ 万元 ，甘肃补偿 ４７
．
５ 万元 ，西藏补偿 ５０

．

９ 万元 ，陕西补偿 １ ５
．
８ 万元 ，湖北补偿 ４０

．
５ 万元 ，上海补偿 医疗费 、误工费 、护理费 、鉴定费 、交通

费 、丧葬费 、尸 检费和 ３ １
．
３ 万元死亡补偿金 （但总额不能超过 １ ３ ２ ．

４ 万 ） ， 山西补偿 医疗费 、 陪护费

和 ５ １ ． ６ 万元死亡补偿金 ，江苏补偿 １ １
．
１ 万元 ，重庆补偿 １ ３ ． ６ 万元 ， 贵州 补偿 ８ ．４ 万元 。

〔 ６３ 〕

之所以有上述巨大差异 ，虽然与各省份之 间经济发展水平有一定关联 ，但也不尽如此 。 按

２ ０ １ ５ 年度全国各地城镇居 民人均可支配收入情况 ，排名 第一 的 是上海 ， 为 ５ ２ ９ ６ ２ 元 ，排名 末尾

的是甘肃 ，为 ２ ３ ７ ６ ７ 元 ，前者仅为后 者的 ２
．
２ 倍 ，远不及上述补偿金额的 巨 大差距 。 并且 ，在上

述统计中 ，甘肃的补偿水平可谓居中 ，而上海 的补偿水平明 显不及北京 。 所 以 ，补偿金额的上

述巨大差异 ，主要是 由补偿标准的不统
一

引起 的 。 其中 ，又尤以补偿年限不同为甚 。 江苏仅补

偿 ３ 年 ，重庆 、 四 川 、贵州 补偿 ５ 年 ， 江西 、 陕西 、安徽 、
上海补偿 ６ 年 ， 河北 、 浙江 、青海 、 内 蒙古

补偿 １ ０ 年 ， 山东补偿 １ ２ 年 ， 辽宁 、广东 、湖北 、 吉林、 海南补偿 １ ５ 年 ，西藏 、天津 、 山西 、甘肃 、广

西 、黑龙江 、 云南 、宁夏 、
北京补偿 ２０ 年 。 而湖南 、河南 和福建均规定 一个确 定的 补偿数额 ，不

随经济发展情况而变化 。 江西 、 山西 、 广西 、安徽 、北京 除 了死亡补偿金外 ， 尚 补偿其他项 目 且

总额不受限 。 另外 ，广东 、
云南

、 贵州 、 青海 以城镇居 民人均 消 费性支 出而非可支配收入为基

数 ，补偿金额也相应较低 。

３
．第 二类疫 苗异常反应补偿 的尴尬处境

第二类疫苗 ，是指公 民 自 费并且 自 愿受种 的第
一类疫苗 以外的其他疫苗

。
从理论上说 ，既

然是 自 愿接种 ， 即应 自行承担相关风险 。 在疫苗不存在产品缺陷 的情况下 ，要求疫苗生产企业

对异常反应作 出 补偿 ，在 民法上欠缺请求权基础 。
从异常反应补偿计划试 图应对 的技术风 险

来说 ， 由 个别生产企业独 自 承担异常反应的风险 ，也不符合风险分担 的基本原理 。 从法律位阶

来说 ，要求民事主体承担补偿责任 ，需要通过法律作 出 规定 ，而
“

条例
”

和各省按
“

条例
”

要 求制

定的补偿办法 ，显然无法作 出这样的规定 。

但是 ，必须认识到 ，在实行预防接种证的儿童免疫领域 ，就替代性第二类疫苗而言 ， 受种者

对于接种相关病种疫苗没有选择权 ，仅能就接种第一类疫苗还是替代性第二类疫苗作出 选择 。

〔 ６ ３ 〕 以上数据根据各省补偿办法 （意见 ） 中 的补偿标准和各省份 ２ ０ １ ５ 年度城镇 居民 家庭基本情况统计数

据计算得 出 。 数据精确到 小数点后 １ 位 ，并且没有进行 四舍五人 。 另 外 ，
互联网上无法检索到 广东省 ２０ １ ５ 年度

城镇居民 人均消 费性支出 ，无法计算其最高补偿金额 。

？１ ４ ６ ６？
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即使是非替代性第二类疫苗 ， 在儿童免疫领域也存在较严重的搭便车现象 。 其与第一类疫苗

设计在同一个接种证上 ， 与第一类疫苗的接种对象相 同 ，使用与第一类疫苗相 同的 宣传渠道 ，

甚至得到接种单位 的大力推荐 。 在这种情况下 ， 如果不给予受种者应有的补偿 ，显然也是

非正义的 。 因此 ，如何重构疫苗接种损害无过错补偿计划 ， 以充分涵盖第二类疫苗的受种者 ，

也是需要努力的方 向

目 前 ， 囿于上述理论缺陷 ，各省份的补偿办法不仅在是否适用于第二类疫苗上 ， 表现 出 了

一定的 犹豫 ，而且即使适用于第二类疫苗 ， 在如何要求生产企业承担补偿费用 的问 题上 ，也存

在多种不同的做法 （详见下表 ）
。 各省 的被偿办法尽管规定 了卫生行政部门 、接种单位的组织 、

协助甚至是索取义务 ，但这些规定 的实践效果 尚 待进
一步研究 。

补偿办法适用范 围各省份具体规定

｜

仅适用 于第一类疫苗
＾

重 庆第 ２ 条

湖南第 ２ 条第 ２ 款 、河南第 ７ 条 、 四 川 第 ６ 条 、 北

不适用于京第 １ ８ 条第 ２ 款 、广西 第 ２ ０ 条 、 甘 肃第 ２２ 条 、

第二类疫 苗 适用于第
一类疫苗 ，第二类疫苗参 照执行湖北第 ２ 条和第 ３ ０ 条 、 上 海第 ２ 条和第 ２０ 条 、

贵州 第 ５ 条第 ２ 款 、 山西第 ３ 条第 ２ 款 、 西藏第 ８

条第 ３ 款

由县级卫生行政主管 部门 向疫苗生产 企业＾^

宁夏第 １ ３ 条第 １ 款
索取补偿费

青海第 ２ ５ 条 第 ３ 款 、 江 西第 ３ ５ 条 、 云 南 第 ２２

受种者 向县级卫生部 门 申 请与 疫苗生 产经
〇味 ｉ 

＋
？

＿条 、 山东第 ２ ９ 条 、 海南 第 ２ ２ 条 、辽 宁第 ３０ 条 、 陕
营企业协商 ， 或者县级卫生 部门组 织协商＿^

西第 ７ 条第 ２ 款

由疫苗接种单位组织 或者协助 受种 者与疫
一 吐＾Ｋｎ ￣＿适用于￥
浙江第 ２ ７ 条 、福建第四 （二 ）条 、吉林 第 ２ ４ 条 、 黑

笛
一

进访 苗
苗生产企业 协 商 ， 甚 至 向 疫 苗 生产 企业 索

上 … —他ｂ^第一类疫 苗ｍ ｍ ＃龙江第 ２ １ 条 、河北第 ２ ８ 条 、 内 蒙古第 ３ １ 条
取补偿费

由接种单位 、 县级卫生行政 部 门 （和 县级食

品 药 品 监督 管理部 门 ） 协 助受 种方 与疫 苗 广东第 １ ８ 条 、江苏第 １ ６ 条 、 天津第 １ ８ 条

生产企业签订补偿协议书

由接种单 位与 疫 苗生 产企业 、 受种 方协 ？
安徽第 ２ １ 条第 以



丨

解决



ＣＭ 〕 有的 预防接种单位利用为 受种者接种第
一

类疫 苗的 机会 ，宣传 、 推 荐第二类疫 苗 ， 甚至将
“

自愿 接

种
”

在操作 中转 变 为
“

自 愿不接种
”

， 要求受种者或监护人签署拒绝接种非替代性第二类疫苗的 同 意书 ，给受种

者或其监护人施加心理压力 。

〔 ６ ５〕 在 国家推行第
一

类疫苗免费强制接种之外 ， 尚 宜就暂无 力 提供 免费接种福利但 是推荐受种 者接种

的第二类 （ 自 费 ）疫苗尤其是替代性第二类疫苗列 明推荐清单 。

？１ ４６ ７ ？
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多地的补偿办法均规定 ，受种方与疫苗生产企业协商不成的 ，受种方可 以 向人民法院提起

诉讼 。 很显然 ， 受种方 弓疫苗生产企业是平等的民事主体 ，受种方只可能提起民事诉讼 。 尽管

在实体请求权基础方面存在重大的理论缺陷 ，人 民法 院依然受理并直接依据
“

条例
”

和省级补

偿办法作出 判决 。 在太康县芝麻洼 乡 卫生院案 中 ，涉案疫苗为 冻干水痘减毒活疫苗 （二类 ） ，经

两级医学会鉴定 ， 受种者损害 属预防接种异常反应 ，损害 程度 为 四 级 。

一审 法院依据
“

条例
”

、

《河南省预防接种异常反应补偿办法 （试行 ） 》 ， 判决疫苗生产企业承担异 常反应补偿责任 ３ 万

元 ，二审维持原判 。

（
三

）
疫苗接种损害 中 的 因果关 系难以确定

虽然我们 的免疫学和遗传学 、流行病学知识 已经有 了长 足 的进展 ， 但大部分免疫接种后 的

严重不 良反应仍然没有确凿 的临床的或实验室 的指征 以将之与疫苗联 系起来 。 因此 ，对于什

么样的伤害或死亡真正与疫苗相关 ，仍 然存在诊断上 的 不确 定性 。

〔 ６ ６ 〕 证 明损害后果与 疫苗

接种之间的事实因果关系是相当困难的 。 因果关系 的认定通常是对情况
“

更可能是什么 样的
”

概然性标准的权衡 。 证 明 因果关系 的困难也是药品不 良反应民事赔偿 的
“

拦路虎
”

。

从统计案 例 的情况来看 ， 无论是疫苗接种异常反应鉴定还 是医疗过错司法鉴定 ，在受种者

死亡的情况下 ，首先是确定死因 ， 然后考虑疫苗接种与损害后果 的因 果关系 （ 因 果关系 Ｉ） ，最

后才是确定医疗过错与损害后果之间的 因 果关系 （ 因果关系 ｎ ） 。 但是 ， 囿于免疫学和遗传学 、

流行病学知识的不足 ， 因果关系 Ｉ 的确 定存在很大的 困难 和不确定性 。 在镇平县卢医卫 生院

案 中 ， 湖北 同济法医司法鉴定 中心对于死亡原 因 给 出 了 明确意 见 ，但是关于疫苗接种与死亡之

间的 因果关系 ， 司法鉴定 中心认 为鉴定难度较大且缺乏相 关资料 ， 不予受理 。

〔 ６ ８ 〕 在武陟 县大

虹桥乡 卫生院 案 中 ， （ 双方共同委托的 ）焦作正孚 司法鉴定所认为 ，受种者死亡原因不能确诊为

乙脑 ； 因果关系不能认定 。
在上海某社区卫生 中心案 、 琼海市 中 医院 案 、 白 山市江源区孙 家堡

子社 区卫生服务 中心 案 中 ，均 由 于未进行尸 检 ， 无法进行鉴定或者无法确定因果关系 。

当然 ， 医疗损害赔偿纠纷毕竟不是为 了 探究 医学 知识 ，而是指 向 民事责任的 承担 问题 ， 救

〔 ６ ６〕 Ｅｖａ ｎｓ
？ｓ ｕ ｐｒ ａｎｏ ｔ ｅ８ ，ｐ．２ ７

．

〔 ６ ７〕 以龙胆泻肝丸事 件为例 ，著名 药 品 企业 同仁 堂生产 的 龙胆 泻肝丸被 曝可 能导致严 重的 肾脏疾病 ，

自 ２ ００ ３ 年以来 引 发一 系列 诉讼索赔案 ，但最终 大多 被法院判 驳 回 ，主要原 因就是 因 果关 系证 明 不充分 。 参见

焦艳玲 、 司 艳丽 ：

“

药品 不 良反应案件 中的 因 果关系证 明
”

， 《人 民 司 法 ？ 应用 》 ２ ０ １ １ 年第 ７ 期 。

〔 ６ ８〕 在东 兰县疾控 中 心 案 中 ，
（法 院委托 的 ） 广西科 桂司 法 鉴定 中 心 以报 送的 材 料不足 为 由 ， 未进行 司

法鉴定并作退案处理 。 在皇姑 区疾控 中心案 中 ，受种者 的鉴定 申请没有鉴定机构 受理 。 在沅 陵县 南方医 院案

中 ， 法院委托湖南省 湘雅司 法鉴定 中 心对死亡原 因进行 司法鉴定 ，该中 心 以尸 体解剖后提取 的检材未 能保 留 、

仅依据送检的 病理切片 无法得 出死亡原 因为 由 不予 受理 。 在 如皋市西 堰镇卫生所案 中 ，
江苏 省 医学 会因 医 患

双方对受种者 乙肝疫苗的接种部位各执
一

词 ，鉴定重要事实未能认定 ， 致医疗损 害鉴定无法进行 ，退 回 此次鉴

定委托 。

〔６ ９ 〕 在靖西县妇幼保健院案 中 ，广 西科 桂司法 鉴定中 心称待鉴定任务过多 ， 暂不受理新 案 ；
而广西公 明

司 法鉴定中 心称未尸检 ，无法鉴 定 。

？ １ ４ ６ ８？



民 事 责 任 体 系 与 无过 错 补偿 计 划 的 互 动

济受种者 的 司法政策立场也会对 因果关系 的认定产生影 响 。
在吁 眙县维桥 乡 卫生 院案 中 ， 南

京 医科大学司法鉴定所认为 ， 急性肠叠套发生与 Ｈ ｉｂ 疫苗接种 存在 间接关联性 。 法 院甚至在

鉴定确认受种者无接种禁忌症 、其病情与所接种的疫苗无直接因 果关系 的情况下 ，仍 然认定 医

方未让家长签接种疫苗知情 同意书 的轻微 医疗过失对于责任 的参与 度为 １ 

一

２ ０％ 。

〔 ７〇 〕

在 由 接种疫苗引 起的 医疗损害赔偿纠纷案件 中 ，接种单位 （被告 ） 多将疫苗接种 异常反应

调查诊断小组 的 （否定性 ）诊断意见或者 医学会的 （否定性 ）异 常反应鉴定意见作为证明预 防接

种与损 害后果之间不存在 因果关系 的证据 。 如果承认此类异 常反应调查诊断意见和异常反应

鉴定 的证明 力 ， 那 么 民事责任 的成立将受 到重大影响 。
这是 因 为 ， 按 因果关系判定 的基本原

理 ，不具有 因果关系 Ｉ
，就肯定不会存在因果关系 ｎ 。 反过来 ， 如果不存在 因果关系 ｎ

，仍然可

能存在因果关系 Ｉ ，此时就需要按异常 反应处理 。 换言之 ，在发病不是 由 于预 防接种 引起 的情

况下 ，无论疫苗是否过 期 、

〔 ７ １ 〕质量是否合格 、 受种者是否存在禁 忌 症 、 接种操作是否 失 范等 ，

都不可能 与损害后果存在 因果关系 。 但实践中 ， 可 能是出 于救济 受 种者 的 考虑 ， 法院多在 （通

过 司法鉴定 ）认定医疗过错和 因果关系 的情况下 ， 排除
“

条例
”

和各省预 防接种异常反应补偿办

法 的适用 ，从而排除异常反应调查诊断意见和 异常 反应鉴定 的证 明 力 。

〔 ７２ 〕 相 反 ， 在 无法认定

医疗过错的情况下 ， 则 多认可异 常反应调查诊断意见和 异常反应鉴定的证明力 。

我 国 医疗侵权诉讼过于依赖鉴定结论 ， 已 为研究成果所揭 明 。

〔 ７３ 〕 本文对于疫苗接种 医

疗损 害责任案件的研究 ，也进一步为此结论背书 。 从某种意义 上说 ， 我 国疫苗接种医疗损 害纠

纷诉讼 已经沦为 医学会鉴 定和法 医学鉴定 的竞技场 ， 在 ３ ９ 个统计案例 中 ， 北京槐房村卫生所

案 、
始兴县罗 坝镇卫生院案 、龙井市疾控 中 心案 、 丰润 中心 卫生院案均涉及两次 以 上的鉴定 ， 且

鉴定结论均存在差异 。 再加上有 的 案件 中 还有疾控机构 的异 常反 应调查诊断和 医学会鉴定 ，

同一起疫苗接种损 害事件存在两份 以上鉴定结论 的情形 就更为 常见 。 在一定 程度上 ， 鉴定结

论决定着受种方损害赔偿或补偿请求 的成立与 否 。 从 鉴定机构 的性质来 看 ， 医学会 的 鉴定偏

〔 ７ ０ 〕 参见北京槐房村卫生所案 。

Ｃｎ〕 在宜宾 市第二人 民 医院 案 中 ， 西南政法大学 司法 鉴定 中心确认 ， 接种 过期 乙 脑疫苗 与受 种 者患 肾

病综合症之 间不存在 因果 关系 。

一

、
二审 法院 均依此认 为受种者提供的证据不足 以 证明 接种过期疫苗与受种

者的疾病表 现之间 存在必然 的 因果关系 。

〔 ？ ２〕 在龙井市疾控中心案 中 ， 调查诊断小组认定 不构成异常反 应 。 接 种单位上诉时援 弓
丨 《吉林 省预防

接种异 常反应补偿暂行规定 》第 １ ３ 条 ，
主 张延边 州 预防接种异常反应调查诊断小组 诊断结论的 合法性 和 可靠

性 。 二审法 院认为 ，接种单位操作失范 ， 不适用 《 吉林省预 防 接种异 常反应补偿暂行 规定 》第 １ ３ 条 。 另 见渑池

县池底 乡卫生院案 、 开县某卫生院 案 、 东 兰 县疾 控 中心 案 。 但也存 在 相反 情况 的 案 例 ，详 见 丰 润 中心 卫 生 院

案 ，再审法院认 可市 医学会的 异常 反应鉴定结论 ，认为 损害后果与 预 防接种 不存 在 因 果关系 。 统计 案 例 以外

的 扈某 与上海 闸北区芷 江西路街道社区 卫生服 务 中心 医疗损 害赔 偿纠纷 上诉案 （ ２ ０ １ ０
） 沪 二中 民一 （ 民 ）终字

第 １ ０ ３ ６ 号 ，亦构成反例 。 虽然原告认 为接种单位存在过 错 ， 但原审 法院 另查 明 ， 原告曾 向有关部 门 申 请 对其

接种麻疹疫 苗后的 不 良反应进行鉴定 。 两次鉴 定均认为 原告 的 神经系 统症状 与 接种 麻疹疫苗 无因 果关 系 。

一审 据此判决原告败诉 ，二审 维持原判 。

〔７ ３ 〕 参见赵西 巨 ：

“

论我 国立法和 司 法对法定外在标 准 的 过度依赖
”

， 《 证据科 学 》 ２ ０ １ ２ 年第 ３ 期 ， 页 ２ ９

以下 。

？１ ４ ６ ９？



中 外 法 学２ ０ １ ６ 年 第 ６ 期

重于免疫学上 的因果关系评估 ，所以倾 向 于从严认定异常反应 ；而法医学鉴定偏重于具体事件

中的 因果关系认定 ， 只要医疗机构存在某些过错 ，鉴定机构即倾向 于认定
一定比例的过错参与

度 ，

〃《从而为法院支持受种者的损 害赔偿请求提供支持 。

从统计案例来看 ， 我国民事诉讼中关于因果关系 的认定 ，存 在两极化现象 ■■

一

方面 ，尽管

《侵权责任法 》否定了 《最高人 民法院关于 民事诉讼证据的若干规定 》 中推定医疗过错与损害后

果之间 因果关系 的做法 ，

〃Ｗ仍然有法 院沿习 旧 制 ，在认定接种单位有 过错 的情况下 ， 即推定

因果关系的存在 。

〔 ７？ 当鉴定结论为无法排除受种者发病与疫苗接种之间有因果关系 的情况

时 ，也有法院实行举证责任倒置 ，要求 医疗机构证明受种者发病与疫苗接种之 间没有 因果关

系 。

Ｃ ７７ ］ 另
一方面 ，虽然通说认为我 国侵权责任法中 的 因果关系 应采相 当 因果关系说 ，但无论

是司法鉴定意见还是法院阐释 ，仍多有
“

直接因果关系
” “

必然 因果关系
”

之类 的表述 ，不经意间

表明对于 因果关系 的严格认定 。

Ｃ７Ｗ

与 民事责任不同 ， 多数 国家和地 区的补偿计划 在确定 因果关系时都有灵活性 ， 因 为 没有足

够的生物学指征 以证明 因果关系 ， 同时为确实 因疫苗接种受到 伤害 的人提供赔偿 的基本公共

政策也发挥了重要作用 。 其中 ， 美 国 的做法有一定 的特殊性 ，也颇有借鉴价值 。 为 了克服

因果关系的 不确定 ，美 国的疫苗伤害表 （ Ｖａｃ ｃｉｎ ｅＩ ｎ
ｊ

ｕｒｙＴ ａｂ ｌｅ ）标明 了疫苗接种后 的特定条件

和时 间框架 。
如果相关标准得到满足 ，并且不存在关于伤害或死亡 的另 有其他原 因的更有 力

证据 ，那么就在法律上推定伤害或死亡与疫苗接种之间 存在因果关系 。 疫苗伤 害表最初是立

〔 ７ ４ 〕 从统计案例来看 ，我 国 司法鉴定 中 将因 果关 系 ｎ 称 为过失参与度 、过错参 与度等 ， 实 际上 都是指 医

疗机构及其医 务人员 在诊疗过程 中所发生 的 过失行 为 （作为或不作为 ）在患者所出 现的 损害后果 （ 包括 过失行

为造成的 损害 以及患者本身所具有 的 伤病 ） 中原 因力 的 大小 。 １ ９ ８０ 年 日 本法 医学家渡边 富雄 教授与 其他学

者
一

起采用了 定量 比例的方法对交通事故和损 害结果 （死亡 、后 遗障碍 ）进行研 究 ， 提出 了
“

事故 寄与度
”

的 概

念 ，并 以该概念来确定事故在损 害结果 中所 起作用的 大小 。
１ ９ ８６ 年 ，

“

事故寄与度
”

的 概念 被引 人我 国 法医 学

界 ，受到 学者的 高度重视 ， 我 国法医 学界将该词改称为
“

损伤参 与度
”

。 所谓损伤参与度 ， 是指在不法行为造成

的损 伤与 受害人 自 身疾病共 同存在的 情况下 ， 出 现暂时性 或者永久 性机体结 构破坏或 者功能 障碍 、死亡 等后

果 的人 身损伤事 件中 ，
与人身损伤事件相关的损伤所导致 的并发症 、 继发症在现存后 果中 的介人程度 ，

即原 因

力大小 。 参见朱 广友 ：

“

医疗 纠纷鉴定 ： 因果关 系判定 的基本原则
”

， 《法医 学杂志 》 ２ ００ ３ 年第 ４ 期 ，页 ２ ３ 以下 。

〔 ７ ５ 〕 参 见杨立新 ：

“

医疗损 害责 任的 因 果关系证 明 及举 证 责任
”

， 《 法 学 》 ２０ ０９ 年第 １ 期 ， 页 ３ ５ 以 下
； 周

翠 ：

“

《侵权 责任 法 》体 系下 的证 明责任倒置 与减轻 规定
——

与德 国 法 的 比较
”

， 《 中外 法学 》 ２０ １ ０ 年第 ５ 期 ， 页

６ ９ ８ 以下 。

〔 ７６ 〕 参见盱眙县维桥乡 卫生院案 （但被告之
一

盱 眙县人 民 医 院上诉称 ，本 案事实发 生在 《侵 权责任 法 》

实施之前 ） 、覃祖杂案 。

〔 ７ ７
〕 参见新蔡县疾控 中心案 、 覃祖杂案 、新安县疾控 中 心案 。

〔７ ８ 〕 在 王润长与 王计双饲养动物损害责任纠 纷上诉 案 中 ， 王润 长被王 计双饲 养的 狗 咬伤 ， 注射狂 犬疫

苗后出 现过敏性紫癜 。 经原审法院释 明 ，要 求王润长对狗咬伤与产生过敏性紫癜之间 有无直接 因果关 系进行

鉴定 ，并告知其法律后果 ，王润长拒绝鉴定 。 原审法院认为 产生过敏性紫癜反应原 因不 明 ， 由王计双承担此部

分责 任 ，
无事实依据 ， 对此项请求不予支持 。

二审维持原判 。 对于这样 的认定 ，在 相当 因 果关系 理论上是可 以

质疑 的 。

〔 ７ ９ 〕Ｅｖａｎ ｓ
，
ｓｕ

ｐ
ｒａｎｏｔｅ８

，ｐ ｐ．２８ 

—

２ ９ ．
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民 事 责 任 体 系 与 无 过 错 补 偿 计 划 的 互 动

法者的一种政治妥协 ，其承认了 关于疫 苗因 果关 系 的争论 。 在经过美 国 医疗署 （ Ｉｎ ｓｔ ｉｔｕ ｔ ｅｏ ｆ

Ｍｅｄ ｉ ｃｉｎ ｅ ）两次关于疫苗接种不 良反应的公开的 、广泛的讨论后 ，疫苗伤害表已 经修订了两次 ，

从而更能表 明什么样的伤害更可能是与疫苗相关的 。

［８Ｗ

《 日 本预防接种法 》第 １ １ 条第 ２ 项规定应设置预防接种被害 调查委员会 ，该委员会下则设

有疾病 、 障害认定委员 会 ， 负责救济案件给付之审议决定 。 该委员 会即谓
“

由 于预防接种与健

康被害间 之因果关系判断并不容易
”

， 明 白指 出 预防接种与被害之间 因果关 系判定之困难性 ，

所以该委员 会提出
“

判断二者间之因果关系 时之基准为 ：①该预防针之副作用上可能 引起该症

状具有 医学上之合理性 ；② 自疫苗之接种至症状之发生须为 合理期间 ；
③如有设想系 因其他可

能原因 ， 则 必须进行可能性之 比较考量 ，评估其他原因 与疫苗接种何者较具合理性
”

。 此种判

断原则 ，不要求医学上毫无疑义之科学性 因果关系证 明 ，而改审酌
“

医学上之合理性
”“

合理期

间
”

与
“

可能性之 比较考量
”

等 ，是一种较为和缓的举证要求 ，可谓为和缓 的判断三基准 。

〔８ １ 〕

就我 国预防接种异常反应之因果关系认定而言 ，不仅并不存在推定 因果关系 的制度设计 ，

而且调查诊断专家组 由 流行病学 （检验 ）
、 临床医学 、 药学等专家组成 ， 似偏重于免疫学上的 因

果关系评估 ，而非具体事件中 的 因果关系判断 。 在统计案例 中 ，若司法鉴定之受托单位为医学

会 ，

一般而言受种 者病情与所接种的疫苗引 起的典型异常反应不相符的 ， 即认定不存在因果关

系 。 于此 ，便放弃了在具体损害事件 中评估 因果关系的发展性和前瞻性 。

就疫苗接种异常反应的鉴定程序而言 ，
２ ００８ 年底实施的 《预防接种异常反应鉴定办法 》规

定 ： 如遇疑似异常反应 ，应 由 疾病预防控制机构组织专家进行 调查诊断 ； 有争议时 ，可 向 市

级医学会 申请进行预防接种异常反应鉴定 ；再有争议 ， 可 向省级医 学会 申 请鉴定 。 ２ ０ １０ 年 ３

月 ，卫生部又专门下文强调 ： 任何医疗机构 和个人不能对预 防接种异常反应作 出 调查诊 断结

论 。

Ｃ８ ４ 〕 疾病预防控制机构本身承担 了大量的预防接种工作 ， 由 他们来牵头成立专家组 ，公正

性难免受到质疑 。

预防接种救济制度之 目 的源起 ， 系肇 因于现代 医学对于预 防接种与副 作用 间之 因果关 系

尚无法完全了解与掌握 ，故必须借助此制度方能补其不可避免之缺憾 ，然而在救济诉讼上却又

坚持采行严格审理因果关 系之态 度 ，此无异于将接受疫苗注射可能发生之不可知风 险 ，让被害

〔８０ 〕Ｅｖａｎ ｓ ＞ｓ ｕｐ
ｒ ａｎｏ ｔ ｅ８ ， ｐ

． ２ ８ ．

〔８ １ 〕 参见邱 玟惠 ：

“

由 美 、 日 经验检讨我 国 预防接种救 济制度 ： 从 Ｈ １Ｎ １ 新型 流感 疫苗谈起
”

， 台 湾 《
“

国

立
”

台 湾大学 法学论丛 》 ２０ １ ０ 年第 ４ ０ 卷第 ２ 期 ，页 ６ ５４ 

—

６ ５ ５ 。

〔 ８ ２〕 参见北京槐房村卫生所案 中北京市 丰 台 区 医学 会 （
医疗事故 ）

鉴定意见 、始兴县罗 坝镇卫生院案 中

韶关市 医学会鉴定意 见 。

〔 ８ ３〕 省级 、设 区 的 市级和县级疾病预防控制机构应 当 成立预 防接种 异常反 应调査诊 断专 家组 ， 负责 预

防接种异 常反应调查诊 断 。 调查诊断 专家组 由 流行病学 （检验 ） 、临 床 医学 、药学等专家组成 。

〔 ８ ４ 〕

“

卫生部 ： 医疗机构个人不能对疫苗异 常反应 作结论
”

， ｈ ｔ ｔ
ｐ

： ／／ ｎｅｗｓ
．
ｘｉｎｈ ｕａｎ ｅ ｔ

．
ｃ ｏｍ ／

ｐ
ｏｌ ｉｔ ｉｃ ｓ ／２ 〇 １ ０ 

—

０ ３ ／ ２ ７ ／ ｃｊ ２５ ３ ５ ５ ． ｈ ｔｍ ， 最后 访问 日 期 ：
２ ０ １ ６年１ ０月２３日 。

〔 ８ ５ 〕 因异常反 应鉴定 有接种单位工作人 员 参与而减损其证明 力 的情况 ，
见 巴林右旗疾 控中 心案 。

？１４ ７ １？
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者去负担 。

〔 ８６ 〕 在科学 和技术 的未 知领域 ， 既要正视此种人类认识能 力 的不足 ， 又要通过价值

立场的宣示 和选择来应对技术风险 。

四 、 实现疫苗接种损害救济双重体系 良性互动的路径

（

一

）
无过错补偿计划对 于 民事责任 的替代作用 有限

取 向 于各 国疫苗接种损害无过错补偿计划 的不 同政策 目 标 ， 无过错补偿计划 与 民事责任

的关系存在不同 的模式 。 就多数确定 了无过错补偿计划 的 国家而言 ， 申 请人还可 以在补偿计

划 中寻求补偿之外 ，提起法律诉讼以获得民事赔偿金 。 然而 ，也有例外 。 美国和法 国 只允许从

一

个体系 中获得赔偿 ，而瑞士要求 申请人在 申请补偿计划之前 ， 不得提起民事诉讼 。 有些国家

（例如丹麦 、德 国 、英 国 ）事实上排除从两个体 系 同时获得利益 ，在 民事诉讼中可获得赔偿的数

额需要扣除 已从补偿计划 中获得的补偿 。

就美 国 的疫苗伤害补偿计划 （ Ｖａ ｃｃ ｉ ｎｅＩ ｎ
ｊ
ｕ ｒｙＣｏｍ ｐ ｅｎ ｓａ ｔ ｉｏ ｎＰｒｏｇ ｒａｍ ， 简称

“

Ｖ ＩＣＰ
”

）而言 ，

其不仅 旨在救济受种方 ，也 旨在保护疫苗生产企业和接种操作者 。 按照 ＶＩＣＰ 的要求 ，被该计

划覆盖的疫苗的受种者在提起侵权赔偿责任诉讼之前 ，必须先向该无过错补偿计划提出 申请 。

如果 申请人接受了补偿计划下的补偿金 ， 嗣 后 即不得再提起侵权诉讼 。

Ｃ８ Ｓ ］

就我 国 的 实际情况而言 ，疫苗生产并未受到 民事赔偿责任的影 响 ， 我 国无过错补偿计划 的

设立 ，不存在排斥 民事责任体系 的动力 和压力 。 与多数 国家
一样 ，无过错补偿计划 的设立 ，更

多地是考虑到救济确实因疫苗接种而遭受异 常反应 的受种者 的特 别需要 ，
以及控制 、 预防传染

病 ，顺利开展 国家免疫规划 的公共利益的需要 。 另
一方面 ， 司法最终救济的 观念和实践 ，在我

国全面依法治 国 的大背景下 ， 是尤其需要呵 护和提倡 的 ，让有责任 的侵权人 自 担责任而不是由

社会机制分担损失 ，仍然是形塑 良好社会秩序和行为标准的 必要途径 。

从实证研究可以看出 ，新设立的无过错补偿计划对于 民事责任 的替代作用有限 。 由 于无

过错补偿计划 的经费来源独立于 民事责任系统 ，亦不构成对于 当事人 承担民 事责任 的责任财

产的补充 ， 从总体上看 ，无过错补偿计划 的存在并不使 民事责任 的认定更为 容易 。
相反 ，无过

错补偿计划 中 ， 由疾控机构负责组织疑似异常 反应的调查诊断 ， 而其同时负 责预防接种工作实

施的职能定位致使其天然地过于重视免疫学上 的 因果关 系评估 ，具有从严认定预防接种 与异

常反应之间 因果关系的倾 向 ，致使较之于 民事责 任 中 的 因果关系认定 ，无过错补偿计划 中 的因

果关系认定更为严格 。 实证研究表明 ， 这种立场 已经在一定程度上影响 到 民事责任体系 中 因

果关系 的认定 。 有些 案件已 经依无过错补偿计划的 因果关系认定对 民事责任体系 中 的 因果关

系作相同 的认定 ，影响 到 民事责任的成立 。

〔 ８ ６ 〕 邱玟惠 ，
见前 注 〔 ８ １ 〕 ，页 ６ ４ ７ 。

〔 ８ ７〕Ｅ ｖａｎ ｓ
？
ｓｕｐ ｒａｎｏ

ｔ ｅ８ ，ｐ ． ２ ９ ．

〔８ ８〕Ｉｂ ｉｄ ． ，ｐ．３４ ．

？１４ ７ ２？
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另
一

个可能 的影响是 ， 由 于无过错补偿计划兜底救济功能 的存在 ， 民事责任体系可能会渐

渐远离迫切救济受种方的压力 ，从而趋向于从严认定缺陷 、过失 、 因果关系等核心要件 ， 严格地

认定民事责任 的成立 。 应该指 出 ， 目 前的实证研究 中 尚 未展现这样 的趋势 。 依赖于对于 医疗

过错及其与损害后果之间 因果关系的 司法鉴定 ，尤其是
“

过错参与度
”

这一关联于责任分担的

概念 ， 民事责任体系在既有框架和 腾挪余地的范 围 内 ，发挥 了救济受种方的作用 。 但这可能 与

直至 ２ ０ １ ５ 年底 ，在卫生计生委 的多 次要求和督促下 ，各省份才陆续 出 台异常反应补偿办法有

关 。 如果拉长实证研究的时 间跨度 ， 将来在更长的 时间段范 围 内 来研究两者的关系 ，不知道本

文的推测 能否被验证 。

另外 ，实证研究揭 明的 民事责任体系 对于管理机制 的尊重和倚仗 ，并非是无过错补偿计划

与 民事责任之间关系的特殊问题 ， 而是行政机关的管理机制 （管制 规范 ）与 民事责 任之间 关系

的较具普遍性的 问题 。 在食品安全 、 环境污染等诸多领域 ， 虽然不存在独立的 救济经费来源 ，

但是依然存在民事责任应该在多大程度上尊重管理机制 的问题 。
侵权责任法制定过程 中讨论

热烈的 医疗事故处理与医疗损害赔偿之间 的二元机制 ， 也充分暴露 了这个问题的 主要面 向 以

及处理两者关系的
“

度
”

的把握的困难性 。

民事责任体系之救济和预防功能的充分发挥 ，端赖于具体个案 中对于产 品 缺陷或过失作

出 脱离既有 （行政性 ）技术规范 的具体认定 。 对于行政性技术规范在侵权法上 的意义 ， 民法学

者多有关注 。 普遍的认识是 ，不仅遵守相关 的保护性规定并不一定排除侵权 的构成 ， 违反

相关的保护性规定也不一定构成侵权 。 要言之 ，要维持 民法关于 良 好行为规范 和社会秩序 的

形塑功能 。 这一功能之所 以 能够通过民法来实现 ，是因 为 民法乃通过
“

过失
” “

缺陷
”

等抽象概

念 ，
回应丰富多彩和不断发展变迁的社会生 活 。 原则上 ， 概念 的抽象程度越高 ，其内 涵可 以包

容的外延就越大 。 在此 ，我们能够参考美 国法 中用于认定过失的汉德公式的社会适应能力 ， 以

及美国产品责任的不断变迁 。

当然 ， 民事责任的认定也是一把双刃 剑 。 过于严格的责任认定 ，必然会阻碍生产企业研发

新的疫苗 ，并致使医疗机构过度医疗
。
认识到这一点 ， 我们才能理解美 国疫苗产 品设计缺陷判

定 中 的稍 有矛盾 的做法 ：

一方面 ，不放弃对于处方药 品 的
“

风险
一

收益
”

分析 ； 另
一

方面 ， 对于处

方药品适用特别 的
“

风险
一

收益
”

分析方法 ， 注重其特殊性
。

受制 于法院在我 国权力结构体系 中 的地位 ， 我 国法院 对于管制机构的 相关管理规范表现

出 了极大的尊重 。 而 即便是在相关领域否定管制机构的权威 ， 如侵权责任法制定之前存在 、也

很难说侵权责任法颁布之后就消失 了 的 医疗损 害赔偿与 医疗事故处理的二元机制 ， 又 表现 出

一定的
“
一 刀切 ”

倾向 ， 路径过于简单 ， 分析过于粗糙 ， 并未从根本上理顺法院与卫生计生部 门

的权力关系 。 或许疫苗接种损害救济体系 中呈现的 问题 ， 只是我 国社会大背景 中 的
一个缩影 。

法院与管制机构 的分工与合作 ， 同样需要不断地调 试和理顺相互之间 的关系 。 而其 中 的
一

个

〔 ８ ９ 〕 参见解亘 ：

“

论 管制规范在侵 权行 为法 上的 意义
”

， 《 中 国 法学 》 ２００ ９ 年第 ２ 期 ，
页 ５ ６ 以下 ； 宋亚辉 ：

“

环境管制标 准在侵权 法上 的效力 解释
”

， 《 法学研究 》 ２０ １ ３ 年第 ３ 期 ，页 ３ ７ 以下 。

？１ ４ ７ ３．
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方面 ， 也涉及到 改革完善现行鉴定体制机制 ， 吸纳法律人士参与其 中 ， 提高人 民法院审查科学

证据的能力 。

（
二

）合理构建无过错补偿计划 与 民事责任体 系的衔接关系

依上文分析 ，我 国无过错补偿计划与民事责任体系宜立于并不互相排斥 的关系 ，并共 同构

建起疫苗接种损害救济的大 的体系
。
详言之 ，受种者 已经申 请补偿的 ，不影响 其提起 民事诉讼

要求 民事赔偿金的权利 ； 已经提起 民事诉讼的 ，也不应影 响其 申请补偿 的权利 ， 以便其及时得

到救济 。

具体而言 ，构建补偿计划与 民事责任体系 的衔接关系 ， 首先需要明确受种方能否在两个体

系下都获得救济 ， 因为前文在构成要件层面分析两者的关系 时 ，
已经指 出 了受种方获得重复救

济的可能性 。 虽然从理论上说 ，人身损害赔偿本身无所谓重复救济 ，但是从设立无过错补偿计

划 的政策 目 标出 发 ， 可 以排除受种方从两个体系都获得救济的可能性 ， 以便在充分救济受种方

的情况下 ，节约补偿计划 的经费 。

从无过错补偿计划的现有制度设计来看 ，无 疑是持避免重复救济的立场的 。 无过错补偿

计划 以
“

无过错＋ 因果关系
”

为要件 ，似主要旨 在区分两个体系的适用范围 ，用是否有过错行为

的存在作为适用无过错补偿计划或者民事责任体系 的 区分依据 。 但是 ， 这种 区分方式虽然表

面上看起来泾渭分 明 ，实则不仅可能带来救济的真空 ，也会影响受种方获得及时 、充分的赔偿 ，

致使受种方在两个救济体系的 磨合和交接之处陷人窘境 。

这一区分机制存在两方面的 问题 。

一

是 ，疫苗产品是否有缺陷 、预防接种相关各方是否有过

错 ，虽然可 由疾控机构组织调查小组先行调查判断 ，但是只有人民法院才能作出 最终认定 。 无过

错补偿计划 目前没有考虑到疫苗质量事故 、疫苗接种事故尚须人 民法院的最终认定 ， 即将之排除

在补偿计划 的适用范围之外 ，于立法技术上不够妥当 。
二是 ， 目前仅有个别省份就困难受种者疑

似异常反应的先行救助 问题提出 了经费解决方案 。 从及时救济受种者的角度 出 发 ，宜将此作为

一项有益经验加 以推广 ，考虑在全国范围内实行困难受种者疑似异常反应的先行救助制度 。 但

是 ，疑似异常反应被最终认定为异常反应是有一定比例的 ，这项制度的实行 ， 必将导致补偿计划

的部分经费 的用途超出预防接种异常反应的范围 。
如何解决这两个问题 ，需要考虑 。

本文认为 ， 可 以考虑构建无过错补偿计划的事后
“

追偿机制
”

， 以取代 目 前以
“

无过错＋ 因

果关系
”

要件实现的事前 区分机制 。
在事先不作 区分的情况下 ，受种方可 以 向 两个救济体系都

提出救济请求 。 ①无过错补偿计划在调査诊断 中发现损 害可能 因疫苗质量事故 、疫苗接种事

故引起的 ，可 以建议受种者提起民事诉讼 ， 同时 中 止补偿程序 。 通过民事诉讼分清责任承担之

后 ，再确定是否属于补偿范 围 ，继续或终止补偿程序 。 由 此可能造成补偿程序 的拖延 ，需要 困

难受种者疑似异常反应的先行救助制度予 以补足 。 如果确定 了 民事责任的承担人 ， 补偿计划

已经支付的先行救助费用 ，可以从民事赔偿金中予 以扣除 ，返还给补偿计划 。 ②如果调查诊断

认为构成异常反应 ， 受种者已 经领取了补偿金 ，在 民事责任亦成立的 情况下 ， 可 以从民事赔偿

金 中将 已经支付的补偿金返还给补偿计划 ，或者要求受种者在领取的补偿金 的范围内 ，将可能

存在的 民事赔偿请求权转让给补偿计划 。

？ １４ ７ ４？
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由 此 ，前文实证分析 中揭 明 的实践 中 的一些做法 ， 如一旦提起 民事诉讼 ，就不受理补偿 申

请或者终止补偿程序 ， 与补偿计划 的政策 目标相背离 ， 这样 的规定必须予以 删除 。 各省份预防

接种 异常反应补偿办法 中拟定 的一次性经济补偿协议书 中 的
“

放弃诉权
”

条款 ，
也应予 以废弃 。

（
三

）
因 果关 系要 件的放松

就 因果关系要件的放松而言 ， 我国实践中虽有一定 的探索 ，但也存在一定 的 问题 。

为 实现充分救济受种方 的 价值 目 标 ， 我 国 已 有部 分省 份在其 补偿 办法 中 限缩 了
“

条

例
”

规定 的 除外责 任 ，适 当扩大 了 补偿计划 的适 用 范 围
。 贵州 、

ＷＷ福 建 、

〔９ １
〕海南 、

〔 ９２ 〕北

京
、 陕西 均规定 ， 不能排除 异常反应的 ， 给予一定的补偿 。 这实际上是一种 因 果关

系 的推 定 ， 即通过无法否定存在 因果关系 的事实 ， 推定因果关 系 的存在 。

其实 ，这样的 思 路在 司法 案例 中 也有体 现 。 在 新蔡 县疾控 中 心 案 中 ， 驻 马 店 市 预防

接种 异常反应调 查诊断结论 认为 ， 狂犬 疫苗接种 后 引 起 的 脑脊髓 炎 比较罕 见 ，但 也没有

证据可 以排 除患 者感染 急性播 散性脑脊髓炎 与接种 Ｖｅ ｒｏ 细胞狂犬疫苗 有关 。

一 审 法院

据此要求新蔡县疾控 中 心 提 供证 据证 明 张某某 所患 该病 与 其 医 疗行 为没 有 因 果 关 系
。

在疾控 中心未能提供 证据证 明 的情 况下 ，

一

审 认定 构成异 常 反应 ， 判令疾 控 中心 承担赔

偿 责任 ，生产企业承担连带责任 。 二审 维持原判 。

〔 ９５ 〕

在新安县疾控中 心案 中 ， 洛阳 市 医学会 洛 阳 预鉴 （ ２ ０ １ ０ ） ０ ０ １ 号鉴 定报告结论为 ： 不 属

于预 防 接种异常 反应 ， 但不排 除 急性 播 散性脑 脊髓 膜炎 。 北京 法源 司 法鉴定 的 结论 亦

为 ： 不排 除原告患 急性播 散性脑 脊髓炎 。

一

审 根据 《 民法通 则 》第 ４ 条 、 第 ５ 条规定 的 公

平 原则 、 权益受保护原则 ， 参照河南 省补偿办法 判令疾控 中 心
一 次性 补偿原告 ６ ０ 万元 。

Ｗ ０〕 贵 州 第 １ ２ 条规 定 ：

“

不能 排除预 防接种 异常反 应造 成受 种者 死亡 、 严 重残 疾或 者 组织 器 官损

伤 的 ， 根据 调查诊 断结论或者 鉴定结 论 ， 补偿 相应金额 的 ２ ０ ％ 。

”

〔 ９ １ 〕 福建 省意 见第 二 （ 五 ）条 规定 ：

“

损 害 程度 达到 上述 相应 级别 ， 临床 、
流 行病 学 符合 但 又无 法排

除异 常反应 的 ， 在相应级 别补 偿金额 基础上 减少 ２ 万元 。

”

〔 ９ ２〕 海南 第 ３ １ 条规 定 ：

“

无法 排除预 防 接 种 异 常反 应 ， 相 关 补 助费 如 下 ：
（

一

）
无 法排 除预 防 接种

异常反 应造成 受种 者死亡 、严 重残疾 的 ， 最高 补偿不超过 人 民 币 ８ 万元 ； 因 家长 或 监 护人 拒 绝尸 体 病理

解 剖 ， 且 无法排 除预 防接 种异 常反应 造成受 种者死 亡 的 ，最 高补偿 不超过 人 民 币 ３ 万元 。 （ 二
）
无法 排除

预防 接 种异 常反 应造 成受种 者 中 度残疾 、 器 官组织 损伤 ，
导致 严重 功 能障 碍 的 ，

最 高 补偿 不 超过 人 民 币

５ 万元 。
（
三

）
无法排 除 预 防接种 异常反 应造 成 受种 者轻 度 残疾 、

器官 组织 损 伤 ， 导致一 般 功能 障碍 的 ，

最 高 补偿 不超 过人 民 币 ３ 万 元 。 （ 四 ） 无 法排 除预防接 种 异 常 反应造 成受种 者 明 显人身损 害及 其他 后果

但能恢 复 的
，
最 高补偿 不超过 人 民 币 １ 万元

。

”

〔９ ３ 〕 北京 第 １ ８ 条第 １ 款 规定 ：

“

因 接 种第一 类疫苗 造成受 种者死亡 、严重 残疾或 者组织器 官损 害 ，

最终 结论 为不除外 预 防接 种异 常反应 的 ，适 用 本 办法规 定予 以 一次性 补偿 。

”

〔 ９ ４ 〕 陕西 第 ２ ６ 条规 定 ：

“

预防 接种异 常反应 调査诊 断或者 鉴定最终 结论不能排 除预 防接种异 常反

应 的 ，适 用本 办法规 定 ，
予 以 一次性 补偿 。

”

〔９ ５ 〕 该 案 之所 以 形 成 民 事诉讼 ，
是 因 为根据

“

条例
” 和河 南 省补 偿办 法 ， 在 鉴定 无 法确 认构 成 异常

反应 的 情况下 ，
无法 获得补偿 。

而法 院 在此 不仅依 裁量重 新分 配 了 举证 责任 ，
而 且直接认 定 构成异 常反

应 ， 在
一

定程 度 上侵 人了 卫 生计生 委 的 部 分权 限 。 是否 妥当 ， 值得 探讨 。

？１ ４ ７ ５？
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二审似认 为一 审 法律适用存 在 问 题 ， 虽未改判 ，但是 重新 组织 了 判决 理 由 ， 认为三被告 作

为 政府预 防疾 病的 组织者 、 实施者 ，
工作 不细心 ， 没有 进一步 查清病 因 ， 医 患 沟通不 足 ，存

在操作瑕疵 。 尽管客观上不存 在过错 ， 但应对原告 的 损伤承担补偿责任 。

比较法上亦支 持此种做法 。 日 本疾 病 、 障害认 定 委 员 会下设有 感染 症 暨预 防接种 审

査分科会进行 各案 之审查 。 检讨分 科会对于个 案之准驳审查结 果 ， 可 以 发现 分科 会之审

查方式是具体审查 有无
“

足 以否定
”
因果关 系之证 据或是 医学知 识 。 换言 之 ， 如果 不存在

下列之五项否认 因 果关系 之理 由 ， 则 肯定 预 防接种 与 副作用 间 之 因 果关 系 ：
① 虽然 尚 无

否定预防接种与疾 病间 因 果关 系 之 明 确证据 ， 惟依 一般 之 医 学 知识 则有 否认之根 据 ； ②

具有 否定预防接种 与疾病 间 因果关 系之 明确 证据 ； ③疾病之程度 尚 在
一

般 可 能之 副作 用

范围 内 （ 意 即 非特异 于疫苗 之副 作用 ） ； ④发生损害 之程度 ，非 属 法令 所定 之对象 ；
⑤ 因 果

关 系判 断之资料不足 ，无法进 行医 学上之判断 。

〔９？ 据 此 ， 分科会 在预 防 接种 救济案 件之

审查上 ，采取 的 是推定 因果关 系 存在之原则 。

但是 ，从统计案 例 中所反 映 出 的 预防 接种 异常反 应调 查诊 断或鉴 定情 况 以及 医 疗 过

错 的 司 法鉴定 情况来看 ，

“

不能排 除 因 果关系
”

的结论 仅在个 别案件 中 得 出 ， 多数案 例 中 ，

仍倾 向于得 出
“

有因 果关系
”

或
“

没有 因果关 系
”

的 结论
。
因 此 ， 因果 关 系 推定并 未成 为预

防接种异 常反 应调查诊断或鉴 定 的 普 遍实 践 。 而上述 个别 省 份就
“

不 能排除 因 果 关 系
”

给予一定 的补 偿 ，不 仅补偿 的 金额受 到 进 一步 的 限 制 ， 与
“

有 因果 关 系
”

的 情 况存在 较 大

的 差距 ， 而且在这样 的 规定 之后 ， 调查 诊 断小组 或者 鉴定 机 构是 否反 而会 因 此 减少 这种

结论 的得 出 ，也未可 知 。 要言 之 ， 由 于未 能在 制 度层 面上 建 立
一 种普 遍适 用 的 因果 关 系

推定规则 ，
上述实践 中对 于

“

不能排 除 因 果关 系
”

的 友 好态度 ， 不 能从制 度上 弥补 现 行严

格认定 因果关 系要 件的 做法对于救 济受种方 带来 的 负 面效果 。
反过来 ， 若是 全面实 行 因

果关 系 的 推定 ，取消
“

不能排 除 因果 关 系
”

与
“

有 因 果关 系
”

之 间补 偿数 额 的 差异 ， 正 如在

前述两个统计案例 中 展示的 那 样 ， 又 似会 过于 扩大 补偿 计划 的适 用范 围 ， 在 经 费来 源有

限 的情 况下 ， 也未必是较好 的选 择 。 从 法 律政 策上 说 ， 是 否在
一定 程度 上 引 人 因 果关 系

推定 的技术 ， 涉及 国家强制免 疫规划推行 的难易 、 国家 的经 济承受 能力 、 受种者 （及其

家庭 ） 的牺牲 程度和损害 承受 能力 。

另
一方 面 ，第

一

类 疫苗毕竟技术上 较为成熟 ，适 合作
一定 的 因 果关 系 推定 。 由 此 ， 本

文也赞 同 既有的 研究成果 ， 主 张借鉴 美 国 明 定
“

疫苗 伤害表
”

的 做 法 ， 在
“

条例
”

中 附表载

明 疫苗之种类 、其各 自 特定 副 作用 、 自 接种 至发作之 通常期 间 ， 受害 者证 明 自 己 之受 害情

节系 符合此表 者 ， 即 被推定损 害 与疫苗 接种 间 具 有 因果关 系 。 同 时 ， 需要根 据免疫 学 、 流

行病学知识 的发展 ，对 于疫 苗伤 害表 定期 作 出 修订 ， 从而 表 明 什 么 样 的 损害 更可 能 与疫

Ｗ ６ 〕 转引 自 邱玟 惠 ， 见前注 〔 ８ １ 〕 ， 页 ６ ５ ５ 。

〔 ９ ７ 〕 疫苗 不 良 反应 或其安全 问 题
一 旦 出 现或 者 被察 觉 ， 相 关谣 言 不 径 而 走 ， 如 果 这 些谣 言没 有 被

有 效地 遏 制 ， 则 会削 弱 疫 苗 的信誉 ， 随后 导致 免 疫覆 盖率 降低 以 及疾病 出 现 。

？１ ４７ ６？
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苗 接种 相关 。

除 了 附表型 因果关系 推定 ， 美 国 Ｖ 〗ＣＰ 也允许 受 种 者 在 疫 苗伤害 表 之外 自 行证 明疫

苗接种与 伤害 或死亡 之 间 的 因 果关 系 ， 此 时 被 害 者 必须 负 担事 实 上 因 果关 系 之举 证 责

任
。

美 国联邦巡 回上诉法 院 揭示 出 此 类救济案 件 因果关 系 之认定要 件为 ：
１

． 有 医 学

理论 可 以 说 明 预 防接种与 损 害 间之关联性 ；
２

． 预防接种 与损 害 间具 备原 因 与结果 的逻 辑

性 次序 ；
３

． 预 防接种与损 害 间具有 时间 上之接 近关 系 。

〔９ ９ 〕

区分 附表型请求与事实 因 果型请求的理 论基础 在 于 ， 对于具体 损害事件 中 因 果关 系

的评估应该具有发展性和前瞻 性 。
如 果不 良 事件不符合 已 知 的 事实 ， 不符合 此前对不 良

事件或 问题疫苗 的理解 ， 显然 并不必然使得新 的 或迄今 为 止 的 不 可预期 的事 件发生概率

为零 。 因 此 ， 当生物合理性 是肯定 的 ， 固 然是最 有助益 的 ， 但 如 果是否 定性 的 ， 却 不那 么

有力 。 同时 ， 具体损 害 事件 中 的 因 果 关 系评 估 ， 也是 疫苗接 种后 不 良 反应监 测 制 度 的重

要依据
。
如 果一概 以 既有的 理解来判定具体损 害 事件 中 的 因 果关系 ，也 就失 去 了 通 过实

践 丰 富疫苗安全性知识 的机会 。 有见解 指 出 ，

“

即使 多 数 流 行病 学文献 不 支持 因 果关 系

存在 ， 也不能 以 此 直 接 推论 个 案 中 的 因 果 关 系 不 存 在 ， 否 则 在 推 理上 即 构 成
‘

生 态谬

误
，
”

。

〔＿

（
四

）

无 过错 补偿计划 补 偿 经 费来源 的重构

正如 侵权法与社会保 险 法 的 互 动 （ 甚至是 此消 彼 长 ） 很大 程度上受 制 于 社会保 险 法

的经费来源一样 ， 对于补偿计 划 与 民 事责 任 的 互动 关系 ， 补偿 计划 经费及其 来源 问 题相

当重要 。 可 以想 见的是 ，补偿金 额 的 不充分 与地域 悬殊 ， 必将 极大地 抑 制 补 偿计划 救济

功能 的发挥 ， 使 国 家设立无过错 补偿 计划 的 价值立 场 和 政 策 目 标 无法 实现 ， 受种者 也会

更倾 向 于从 民事 责任体 系 中 获得救济 。

补偿 资 金来 源在补偿计划 中起着举足轻重 的 作用 ， 在很 大程度上决定 了 相应 补偿 机

制 的 管理体 系 、补偿范 围等 。 国 际 上疫 苗异 常反应补 偿机制 依资 金来源可 分 为 四 种 ： 基

于财政 的补偿模 式 ， 由 政府部 门 组织 ， 补偿 资金来 源 于 政 府预算 ， 法 国 、 丹麦
、
意 大利

、
德

国
、
英 国 为其典 型代表 ；基于基金 的补偿模式 ， 通过 政府针对疫 苗征收额外税 收成立基金

所建立 的补偿机 制 ，美 国 、 我 国 台 湾 地 区 为 其典 型 代表 ；
基于保 险 的 补偿机 制 ， 由 非 政府

部门 协调组 织 ， 补偿金来源于厂商缴纳 的保险 费 ， 瑞典 为其典 型 代表 ； 基于 以 上 三种模式

的 混合模式 ， 针对 不 同性质 的疫苗采取不 同 的 补偿机制 ， 日 本 、 芬兰 、 挪威 为其 典型代表 。

我 国 现有补偿机 制也可归 于混合模式 。
〔 １ＱＤ

〔 ９ ８ 〕 邱 玟 惠 ， 见前 注 〔 ８ １ 〕 ， 页 ６ ４ ０

—

６ ４ １
。

〔 ９ ９ 〕 Ｓｅ ｅ Ａ ｌ
ｔ
ｈ ｅｎＶ ．Ｓ ｅｃ ｒｅｔａ ｒｙ

ｏｆ
Ｈ Ｈ Ｓ ，４ １ ８Ｆ ．３ ｄ１ ２ ７ ４ ＞１ ２ ７ ８（

Ｆ ｅｄ ． Ｃ ｉｒ ．２０ ０ ５ ） ．

〔 １００〕 何建志 ：

“

台 湾 Ｈ １ Ｎ １ 疫 苗 接 种 后 不 良 反 应 事 件 之 因 果 关 系 ： 科 学 不 确 定 性 与 法 律 举 证 责

任
”

， 台 湾 《 法律 与 生命 科学 》 ２ ０ １ ０ 年第 ４ 卷第 １ 期 ，
页 １ ２

。

〔１ ０Ｄ 参见 岳大海 等 ：

“

国 际上疫 苗接 种异 常反应 补 偿机 制 借 鉴
”

， 《 中 国 卫 生经 济 》 ２０ １ ４ 年 第 １ 期 ，

页 ９ ３ 以 下 。

？１ ４７ ７
？
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我 国 现行 补偿 计划 的经 费来 源 ， 主要存在 两方 面 的 问 题 ：

一是 第一 类 疫苗 的 补 偿 经

费 由 省级统筹 ， 导致 由 各省按 自 身经 济发展 状况确 定补偿标 准 ， 各地 补偿金额 悬殊 ；
二是

无法解决第二类疫 苗的 补 偿 问题 。 因 接种第 二类 疫 苗 引 起 的异 常 反应 由 疫苗 生产 企业

补偿 的模式 ，不仅在 民 事责任领 域存 在理 论上 的 重 大缺 陷 ， 也不 符合 风 险分散 与 分 担 的

基本原理 。 疫苗接 种异常反应 主要是免疫学 知 识局 限所导致 的 技术 风险 ， 理 应采取 风 险

分担 的机制 ，而不应 由 具体疫苗损害事件 中 的 疫苗 生产企业独 自 承担 风险 。

我 国 目 前正在试点推 行的 商业保险机制 ， 不仅有 赖于 对第二类 疫苗实施 强制保险机

制 ， 而且于第一类疫 苗的 补偿 而言 ， 也未必是最 理想 的 。 事实上 ，在第 一类 疫苗 由 国 家免

费提供 的情况下 ， 基 于财政 的 补偿 模 式 、 基于 基金 的 补偿模 式与 基 于保 险 的 补偿 模 式之

间 ， 由 于征收 的特别税金 或保 费 最终 都会通 过疫 苗 的 价格 由 财政负 担 ， 所 以三 种模 式 的

差异 更多表现在政府对 于补偿计划 的控 制 和干 预强度 上 。 显 然 ， 在保险 模式 下 ， 政府 的

干预强度将弱 于财政模式 和 基金模式 ， 难免让 人忧 心 商业 保 险模 式是 否会收取 过高 的 管

理费 、追 求过多 的盈利 以及相应地 扩大除外责任 、

ａ
ｃ
？从严认 定疫苗接 种与损 害后果 之间

的 因 果关系 ， 从而有悖于异 常反 应补 偿计 划 的 政策 目 标 。 从 国 际上 的 经 验来 看 ， 也 仅瑞

典一 国 采取 了此种模式 ， 多数 国 家仍 然重视政府对 于补偿计 划的 控制和干预 能力 。

笔 者认 为 基于基金 的补偿模式最适宜达致 补偿计 划 的 政策 目 标 ， 可 以 作 为 异常 反应

补偿计划 变革 完善 的 目 标 。 由 疫 苗生产企业为每 支疫苗 支付税金 形成基 金 的 方式 ， 既不

打破第 一类疫苗 由 国家免费提供 的 既有做法 ， 又能 保证基 金 的相对 独立 、 充盈 、
不受 财政

预算 的制 约 ，还 能避 免商业保 险公 司 的 盈利 化运 作 。 商业 保 险可 以 由 受种 者 自 愿投 保 ，

作为 异 常反应 补偿 的补充机制 。

五 、 结语

从单独 的救济 资金 来源而言 ， 真正与 民事 责任 体系 形 成竞 争关 系 的并 不多 。 社 会保

险 、 商业保险当 然是很重要 的 资金来源 ， 它们对 于民 事 责任体系 可能 的影 响 与 冲 击 ， 也得

到 了 社会法和 民法学 者的充 分重视 。 相较而 言 ，本 文所讨论 的 民事 责任 体 系 与疫苗 接种

异 常反应无过错补偿计划 的关 系 ， 虽在医 事法 领域有一定 的 讨论 ，但 是就 民 法学 者而言 ，

Ｃ １０Ｚ） 在 宗万 帅诉 中 国 人 民 人 寿保 险股份 有限公 司濮 阳 中 心 支公 司人 身保 险 合 同 纠纷 案 ，濮 阳 市华

龙 区 人 民法 院 （
２ ０ １ ４

） 华 法 民 金初 字 第 １ ０ 号 中 ，
原告 在被 告 处 为 其 孩 子宗 某 某 购 买 了 一 份人 保 寿 险和

谐人生 终 身寿 险 并 附加安 心提 前 给付重大 疾病保险 ， 并依 约交 纳 了 保 险费 用 ， 保 险合 同 生效 。 被 保 险人

宗某 某 在保 险期 间 因病于 ２ ０ １ ３ 年 １ ２ 月 ８ 日 人住襥 阳 市 油 田 总 医 院住 院治 疗 ， 当 日 死 亡 。 原告 请求 被

告 支付 人保 寿险 和谐人生 终 身寿 险保险金 ９ ４ ０ ０ ０ 元 （扣 除被告 已 支付 的 保 险金 ６ ００ ０ 元
）

， 被 告辩 称 被保

险 人是 因 患 病住 院治疗 ，保 险合 同 明 确 约定 非意 外伤 害 原 因 导 致 的 身故 属 于 保 险责 任 的 条 件 是合 同 生

效之 日 起 １ ８ ０ 日 后 ， 但被保 险人 从保 险 合 同 生效 至死亡之 间 仅 有 １ ３ ０ 天 ，不 符合 保 险合 同 约 定 的 理赔条

件 。

？ １ ４７ ８？



民 事 责 任 体 系 与 无 过 错 补 偿 计 划 的 互 动

则是在一 定程度上 被忽 略 的 。
坦 率而 言 ， 若不是 成为

一位 母亲 ， 笔 者也从 未想 到 过要 涉

猎 这个领 域 。 但触及这个领域之后 ， 又深感 体系 协调 之重要性 与 困 难度 。 民 事责 任体系

与疫苗接 种异 常反应无过错 补偿 计划 当 然 是两 个系 统 ，甚 至是公 私法 的 二元 系 统 ， 但是

就疫苗损害 救济而言 ， 两者又 应 被整 合进
一个更 大 的 系 统

。
为 系 统运 行 的 通达顺 畅 ，有

必要 不断调试 内 部各部分之间 的 关系 ， 同 时又 与更大 的社 会 系统 （ 如 法 院 与 行政部 门 的

分工与 合作 ） 进行 交流与 互动 。
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