
藥害救濟申請及審議委員會審議辦法 
總說明 

  藥害救濟審議相關規定，現行除「衛生福利部藥害救濟審議委員

會審議辦法」外，尚有「行政院衛生署藥害救濟審議委員會設置要點」、

「藥害救濟申請辦法」及「藥害救濟給付標準」。考量上開規定均與

藥害救濟審議程序高度相關，為整合所有藥害救濟審議之相關規範，

並強化藥害救濟審議程序，經通盤檢討後，將藥害救濟申請程序、給

付金額、衛生福利部藥害救濟審議委員會(以下簡稱本會）組織及審

議相關事項整併，爰訂定「藥害救濟申請及審議委員會審議辦法」(以

下簡稱本辦法），其要點如下： 

一、本辦法訂定之法律授權依據。(第一條） 

二、藥害救濟請求權人資格、給付之申請程序及應檢附之文件與資料。

(第二條及第三條） 

三、申請人檢附藥害救濟給付申請之文件、資料不合程式或有缺漏者，

得予補正之程序。(第四條） 

四、藥害救濟申請案件送本會審議前之作業程序及送審資料。(第五

條） 

五、本會任務、委員組成資格、召集人選定、比例限制原則、委員之

任期、續聘及出缺補聘。(第六條及第七條） 

六、本會會議召開、委員出席及決議方式。(第八條) 

七、藥害救濟申請案件審定期限及其延長規定。(第九條) 

八、本會審議藥害救濟申請案件之審查程序。(第十條) 

九、本會審議案件之方式及本會於必要時得指定複檢。(第十一條) 

十、主管機關為辦理藥害救濟及其相關業務，得委託受託機構，向財

稅機關、醫療機構或其他相關機關（構）要求提供有關文件、資

料。(第十二條) 

十一、 死亡、障礙及嚴重疾病給付額度。(第十三條至第十五條) 

十二、 救濟給付種類競合時之給付原則。(第十六條) 

十三、 主管機關核定之審議結果應通知申請人。(第十七條) 

十四、本會委員、諮詢專家學者及受指派執行複檢之醫師迴避事由。



第十八條) 

十五、 本會委員及相關人員保密之規定。(第十九條) 

十六、 本辦法施行日期。(第二十條) 

  



藥害救濟申請及審議委員會審議辦法 

條文 說明 

第一條 本辦法依藥害救濟法（以

下簡稱本法）第四條第二項、第

十二條第二項及第十五條第一項

規定訂定之。 

一、依藥害救濟法（以下簡稱本法）

第四條規定：「（第一項）因正

當使用合法藥物所生藥害，得

依本法規定請求救濟。（第二

項）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。」、同法第十二條規定：「（第

一項）藥害救濟之請求權人如

下：一、死亡給付：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。（第二項）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。」、

同法第十五條第一項規定：「主

管機關為辦理藥害救濟及給付

金額之審定，應設藥害救濟審

議委員會；其組織及審議辦法，

由主管機關定之。」，爰明定本

辦法之法源依據。因考量上開

規定均高度相關，爰訂定本辦

法以整合藥害救濟申請程序、

給付金額、衛生福利部藥害救

濟審議委員會組織及審議相關

事項。 

二、本法第四條第三項規定：「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。」，另依據行政院

衛生署八十九年六月二十日衛

署藥字第八九○三四一八五號

公告第一階段適用藥害救濟法



之藥物範圍，本辦法僅適用西

藥。 

第二條 藥害救濟之請求權人，依

本法第十二條第一項規定。 

便於民眾理解藥害救濟申請人身

分。 

第三條 申請藥害救濟，應填具申

請書，並檢附下列文件、資料，

向主管機關或其委託之機關

（構）、法人或團體（以下併稱受

託機構）提出： 

一、藥害事件發生前，受害人之

病史紀錄及其他健康狀況資

料。 

二、藥害事件發生後，受害人之

就醫過程、紀錄及其他健康

狀況資料。 

三、藥害事件發生後，醫療機構

就受害人出具之診斷證明

書。 

四、申請人與受害人關係證明。 

五、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。 

六、受害人因藥害事實申請障礙

給付之身心障礙證明影本。 

七、受害人因藥害事實申請死亡

給付之死亡證明書影本。 

八、其他經主管機關指定之必要

文件、資料。 

有關申請藥害救濟給付之程序，應

填具申請書並檢附相關文件、資料，

向主管機關或受託機構申請之。 

第四條 申請人檢附之文件、資料

不合程式或有缺漏者，主管機關

或受託機構應通知限期補正；屆

期未補正者，逕行駁回之。 

前項補正，申請人有正當理

由者，得於補正期間屆滿前，申

請展延。 

申請人檢附藥害救濟給付申請之文

件、資料不合程式或有缺漏者，得

予補正之程序。 

第五條 主管機關或受託機構收受

申請後，得依本法第十條規定蒐

集資料，製作報告，併同第三條

藥害救濟申請案件送本會審議前之

作業程序及送審資料。本條規定之

報告，係依據就醫紀錄、醫療機構



之文件、資料，送衛生福利部藥

害救濟審議委員會（以下簡稱本

會）審議。 

診治說明及相關資料製作之個案病

例摘要。 

第六條 本會之任務如下： 

一、申請案受害範圍之認定。 

二、藥害救濟給付金額之審定。 

三、其他有關藥害救濟事項之審

議。 

本會之任務，包括藥害救濟申請案

受害範圍之認定、藥害救濟給付金

額之審定及其他有關藥害救濟事項

之審議。 

第七條 本會置委員十一人至十七

人，由主管機關就醫學、藥學、

法學專家及社會公正人士聘任

之，其中一人為召集人，由主管

機關指定委員一人擔任之。 

前項法學專家及社會公正人

士，合計不得少於委員總數三分

之一；任一性別委員，不得少於

委員總數三分之一。 

本會委員任期二年，期滿得

予續聘；任期內出缺時，得予補

聘，其任期至原委員任期屆滿之

日止。 

本會委員組成資格、召集人選定方

式、比例限制、任期、續聘及出缺

補聘之規定。 

第八條 本會會議由召集人召集，

並為主席；召集人未能出席時，

由委員互推一人為主席。 

本會會議應有全體委員過半

數之出席，決議事項應有出席委

員過半數之同意。 

本會委員應親自出席本會會

議，不得委任他人代理。 

本會會議召開、委員出席及決議方

式之規定。 

第九條 本會受理申請案件後，應

依本法第十六條規定，於收受之

日起三個月內作成審定；必要時，

得延長之，其延長期間，不得逾

一個月。 

本會自主管機關或受託機構

收受申請案後，發現申請人檢附

之文件、資料有缺漏而通知限期

補正者，補正期間不計入前項審

一、藥害救濟申請案件審定期限及

其延長規定。 

二、本法第十六條規定：「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，得延長之。但延

長期限不得逾一個月。」。 

三、考量申請人需較長時間進行補

正作業，為避免本會未及完成



定期間。 

第一項審定之結果，應記明

理由。 

審定程序，爰明定補正期間不

計入審定期間。 

第十條 本會審議藥害救濟申請案

件，得指定委員先行審查；必要

時，並得邀請有關機關（構）、專

業團體或專家學者提供書面意見

或列席諮詢。 

本會審議藥害救濟申請案件之審查

程序。 

第十一條 本會審議藥害救濟申請

案件，以第三條、第五條之文件、

資料、報告，及前條審查、書面

或諮詢意見為審議基礎；必要時，

得指定醫療機構或相關醫師對受

害人進行複檢，並得指派專人對

受害人、申請人或其他利害關係

人進行訪查或蒐集相關事證。 

一、本會審議藥害救濟申請案件之

方式及必要時得指定複檢。 

二、有關身心障礙之鑑定，係依據

身心障礙者權益保障法及其相

關法規辦理，故不在本辦法另

為規定。 

第十二條 主管機關得委託受託

機構，依本法第十條規定，向財

稅機關、醫療機構或其他相關機

關（構）要求提供有關文件、資

料；被要求者不得規避、妨礙或

拒絕。 

主管機關為辦理藥害救濟及其相

關業務，得依行政程序法第十六

條、本法第六條及第十條規定，委

託受託機構，向財稅機關、醫療機

構或其他相關機關（構）要求提供

有關文件、資料。 

第十三條 第三條申請經審定死亡

原因與藥害有關聯者，應給予死

亡給付；其給付額度如下： 

一、中華民國一百十年九月二日

以前發生藥害事件者，最高

給付新臺幣二百萬元。 

二、中華民國一百十年九月三日

以後發生藥害事件者，最高

給付新臺幣三百萬元。 

經審定無法確認或排除死亡

原因係藥害所致者，得視個案具

體情狀，於前項給付額度範圍內，

酌予給付。 

一百十年九月一日修正之藥害救濟

給付標準，明定一百十年九月一日

修正施行前發生藥害事件者，最高

救濟給付新臺幣二百萬元；一百十

年九月一日修正施行後發生藥害事

件者，最高救濟給付新臺幣三百萬

元，爰配合訂定死亡給付額度。 

第十四條  第三條申請經審定障礙

原因與藥害有關聯者，應給予障

礙給付；其給付額度如下： 

一、同第十三條說明，並配合訂定

障礙給付額度。 

二、身心障礙者鑑定作業辦法附表



一、中華民國一百十年九月二日

以前發生藥害事件者： 

（一）極重度障礙：最高給付

新臺幣二百萬元。 

（二）重度障礙：最高給付新

臺幣一百五十萬元。 

（三）中度障礙：最高給付新

臺幣一百三十萬元。 

（四）輕度障礙：最高給付新

臺幣一百十五萬元。 

二、中華民國一百十年九月三日

以後發生藥害事件者： 

（一）極重度障礙：最高給付

新臺幣三百萬元。 

（二）重度障礙：最高給付新

臺幣二百二十五萬元。 

（三）中度障礙：最高給付新

臺幣一百九十五萬元。 

（四）輕度障礙：最高給付新

臺幣一百七十五萬元。 

經審定無法確認或排除障礙

原因係藥害所致者，得視個案具

體情狀，於前項給付額度範圍內，

酌予給付。 

第一項障礙等級，其鑑定依

身心障礙者鑑定作業辦法之規

定。 

二甲身體功能及構造之類別、

鑑定向度、程度分級與基準，

第一項等級判定原則規定：「障

礙程度 1亦即輕度；障礙程度

2 亦即中度；障礙程度 3 亦即

重度；障礙程度 4 亦即極重

度。」 

第十五條 第三條申請經審定嚴重

疾病原因與藥害有關聯者，應給

付受害人於醫療機構住院期間或

延長住院期間，所支出並具有正

式收據之必要醫療費用；其因病

情需要入住加護病房或燒燙傷病

房者，得酌予增加給付。 

經審定無法確認或排除嚴重

疾病原因係藥害所致者，得視個

案具體情狀，依前項規定酌予給

付。 

一、訂定嚴重疾病之範圍及給付額

度。 

二、依本法第三條第一項第六款規

定：「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。」，

另依據衛生福利部一百零四年

十二月七日部授食字第一○四

一四一一五八九號公告：「適用

藥害救濟法之嚴重疾病，限於



 

前二項嚴重疾病，最高給付

新臺幣六十萬元；給付金額未滿

新臺幣一萬元者，以新臺幣一萬

元給付之。 

因藥物不良反應致危及生命、

導致病人住院、延長病人住院

時間且需作處置以防止永久性

傷害者。符合前項原則之案件，

仍應由衛生福利部藥害救濟審

議委員會視整體個案情形判斷

之。」。 

第十六條 藥害救濟給付種類競合

時，擇其較高金額者給付；其已

給付較低金額者，得補足其差額。 

藥害救濟給付種類競合時之給付原

則。 

第十七條 本會之審議結果，經主

管機關核定後，應通知申請人。 

經主管機關核定後之審議結果應通

知申請人。 

第十八條 本會委員之迴避，依行

政程序法之規定。 

第十條之專家學者及第十一

條之醫師，準用前項規定。 

本會委員、諮詢專家學者及受指派

執行複檢之醫師迴避事由，適用行

政程序法第三十二條、第三十三條

規定。 

第十九條 本會委員及相關人員，

對於受害人及申請人之文件、資

料、會議紀錄、諮詢意見、委員

意見及會議結論，應予保密，不

得無故洩漏。 

本會委員及相關人員保密之規定。 

第二十條 本辦法自發布日施行。 本辦法施行日期。 


