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　 　 在药物临床试验中，对受试者遭受的损害进行赔偿是不

可忽视的一个重要问题。 《赫尔辛基宣言》中指出：“在人体医

学研究中，对受试者健康的考虑应优先于科学和社会的兴

趣”。 一般情况下，与试验相关的损害是指受试者参与试验所

导致的损害，如抽血导致的紫癜、药物副反应导致的呕吐、疼
痛、器官功能损害，甚至死亡。 损害包括生理上的、心理 ／情绪

上的或经济上的［１］ 。 从人道的角度，理应为受试者的损害进

行赔偿，赔偿应该包括对所遭损害的即刻治疗与照护，对所遭

经济损失的补偿等［２］ 。
目前世界各国对受试者的损害进行赔偿的机制很不一

致，其法理基础大体可以分为两种：过错责任原则和无过错责

任原则。 过错责任原则是以行为人的过错为承担民事责任的

基本条件，其目的在于救济受害人的同时，对过错侵权人给予

惩戒，以避免类似的侵权行为再次发生。 无过错责任原则，是
指没有过错造成他人损害的，依法律规定应由与造成损害原

因有关的人承担民事责任［３］ 。 执行这一原则，主要不是根据

行为人的过错，而是基于损害的客观存在，根据行为人的活动

及所管理的人或物的危险性质与所造成损害后果的因果关

系，而由法律规定的特别加重责任。
药物临床试验中，如果药品生产企业或申办者 ／研究者存

在过错导致了受试者的损害，根据过错责任原则，理应由有过

错方来承担责任对受试者给予赔偿。 但是，对于药品生产企

业或申办者 ／研究者不存在过错，而发生的受试者损害，其赔

偿责任的承担在各国情况则不尽相同。

１　 欧盟国家的受试者赔偿制度

欧盟在 ２０１４ 年更新了框架性的法案来规范对临床试验

受试者的理赔工作［４］ ，该法案建议对受试者的所有损害进行

赔偿。 而比利时的法律则明确规定，“与临床试验直接或间接

相关的”损害都要基于无过错责任原则进行赔偿，英国、法国、
德国和西班牙的法律也指明了这项原则。 赔偿的主体一般是

保险公司。 例如德国、法国、西班牙的法律明确要求在临床试

验之前，申办者必须先与保险公司签订强制保险合同［５］ 。 若

受试者出现的损害在保险合同的范围之外，申办者和研究机

构则需要本着人道主义的精神，进行无过错赔偿。 另外，在西

班牙、法国、荷兰和英国的规定中，若是政府举行的公众性的

临床试验，赔付则由国家来承担。 例如，英国公立医疗服务机

构承担英国国家医疗服务体系（ＮＨＳ）的药物临床试验项目，
发生与试验相关的损害或死亡事件，通常由 ＮＨＳ 承担赔偿责

任，研究者和医疗机构不承担赔偿责任。
关于赔偿范围，各国间差异较大。 比利时和法国的法律

没有明确指出哪些损害会获得赔偿；西班牙的法律规定，若临

床试验中的损害程度与常规医疗实践中的损害程度相当或更

低，则不需进行赔偿；在德国和荷兰则是死亡、永久残废和“其
他损害”；西班牙是生理损害及其经济后果；意大利是死亡、严
重损害、疼痛、痛苦及经济损失。 在英国则根据试验的类型来

进行划分：在 Ｉ 期临床试验中，任何损害都需要赔偿；在 ＩＩ、ＩＩＩ
期临床试验中，只有严重的损害需要赔偿。 对于研究已上市

药品的 ＩＶ 期临床试验，只有试验流程直接导致的损害才需要

赔偿。
关于赔偿年限，意大利法律规定，临床试验结束后的 ３ 年

内，受试者都可以申请损害赔偿，如果该临床试验所可能导致

的损害有更长的潜伏期，那么该时间段将被相应拉长。 对于

未成年人被试者、接受基因治疗、细胞治疗和放射治疗的被试

者，保险索赔期至少为 １０ 年。 在芬兰一般是 ５ 年，而在西班

牙则是 １ 年。
关于赔偿金额，各国不同。 以西班牙为例，保险公司至少

需要为一项临床研究提供 ２５ 万欧元的赔偿金，如果赔偿是终

身性的，则至少赔付 ２５ 万欧元 ／人 ／年。 法国要求药物临床试

验保险必须为每例受试者提供 １００ 万欧元，每个药物临床试

验提供 ６００ 万欧元，同时要求试验责任延续到临床试验结束

后 １０ 年，且提供 １０ 年的保险报告。 在荷兰和比利时等许多

国家也有高额的赔偿限额。
欧盟中大多数国家的法律没有对赔偿的排除标准做出规

定，仅荷兰、英国和西班牙有法律明确规定，若某些损害在临

床试验中是不可避免的，或是疾病的自然进程所致，或是被试

者自身违反临床试验规程所致，则免于赔偿。

２　 美国的受试者赔偿制度

目前在美国没有全国性的法律来规定临床试验相关损害

的赔偿问题，并且近十年来，相关方面的立法进展非常缓

慢［６］ 。 在现有的联邦法律框架下［７］ ，申办者和研究机构并不

需要为受试者的损害提供赔偿，因此即使受试者因为临床试

验而导致死亡，申办者和研究机构也没有法定义务进行赔偿，
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申办者和研究机构只是自愿提供赔偿。 若受试者要争取赔

偿，只能根据侵权法案通过诉讼途径进行，这无疑会极大地打

击受试者的积极性，影响临床试验的正常举行。 但是实践过

程中，机构审查委员会 （ＩＲＢｓ）要求申办者明确告知被试者所

参与的研究可能带来的危害，即使是很轻微的损害，并告知这

些损害是否会得到治疗或者给予何种赔偿。 如果不会采取治

疗或者赔偿，则必须在文档中清晰声明；如果有，也须要在文

档中指明由何人来支付相关费用。 事实上，大多数申办者和

研究机构都会提供相应治疗，小部分还会提供赔偿［８］ 。 同时，
多数申办者和研究机构会购买相关保险，以减轻赔偿或诉讼

压力。
在美国，退伍军人事务部（ＶＡ）、华盛顿大学和《国家疫苗

伤害法》的相关规定最有代表性。 自 １９９８ 年之后，ＶＡ 就规

定，若某个临床试验是由 ＶＡ 批准的并在 ＶＡ 监管下实施的，
那么该试验相关的损害都将在 ＶＡ 系统的医疗机构内得到治

疗。 自 １９７９ 年后，华盛顿大学就有一支基金来负责对临床试

验相关的副反应进行无过错责任赔偿，被试者会被安排在华

盛顿大学的医疗机构内得到免费治疗。 另外，美国 １９８６ 年订

立的《国家疫苗伤害法》确立了疫苗安全及患者基金补偿形

式。 由于有些疫苗在接种的近期不会立即显现其副作用。 随

着时间的推移，某些潜在的损害就慢慢显现出来，并对接种者

造成伤害。 基于疫苗的这一特点，美国政府建立了国家疫苗

伤害赔偿方案，以补偿因疫苗临床试验而造成的损害。 这种

补偿方案采用的是“无过错责任”赔偿方案，只要是因曾经参

与疫苗临床试验而造成的损害，该方案都会给予补偿。
随着法律的进展和全球化的加速，通过侵权法体系来赔

偿临床试验相关的损害，在道义上显得越来越站不住脚。 因

此，在 ２００３ 年，美国医学研究所就提议“临床试验申办者应该

按无过错责任原则对临床试验中所直接导致的损害进行赔

偿，至少应该负责对损害进行治疗与康复”。 在 ２０１１ 年，总统

委员会也提出了应该由侵权法体系转向无过错责任赔偿［９］ 。
然而迄今为止，美国仍然缺乏全国性的临床试验相关损害的

无过错责任赔偿程序或者相关的赔偿标准。

３　 亚洲国家的受试者赔偿制度

１９９６ 年在日本召开的人用药品注册技术要求国际协调会

（简称 ＩＣＨ）会议，整合了欧盟的法规、日本的规定及其他国家

的规范，制定了 ＩＣＨ⁃药品临床试验管理规范（ＧＣＰ），这为临床

试验提供了全球性的指导原则［１０］ 。 ＩＣＨ⁃ＧＣＰ 的指导原则中

明确提出，“试验对象的权利、安全和健康是最重要的考虑，应
当胜过科学和社会的利益”。 因此，申办者应当提供保险或补

偿。 日本、马来西亚、新加坡、菲律宾、印度尼西亚和泰国表示

会遵循 ＩＣＨ⁃ＧＣＰ 来开展临床试验。 其中，日本通过《药品受害

救济、研究开发、产品评审组织法》确立了药品研究开发和药

害事件救济基金制度，国家先向药品生产企业和经营企业征

收税款以成立基金会，通过基金会来对受试者进行补偿，以此

来减轻生产企业的负担，并保证新药的研发。
近年来，印度由于独特的优势（国土辽阔、庞大的未经治

疗的患者群、优良的研究者、临床试验费用相对低廉），迅速成

为了全球临床试验的首选国家之一［１１］ ；与此同时也有许多受

试者在临床试验中遭受损害，例如 ２００５ 年至 ２０１２ 年期间，其
中就有 ８９ 例死亡案例考虑与临床试验相关［１２］ 。 因此，印度的

受试者赔偿制度得到了快速发展。
２０１３ 年印度出台了相关的法律和政策［１３ － １４］ ，其中明确表

示出现下述情形中的损害或死亡被认定为与临床试验相关：
（１）试验药品的副作用；（２）违反被批准的操作规程，申办者

及其代表或研究者的学术不端行为或疏忽；（３）试验药品未能

出现预期治疗效果的；（４）安慰剂对照试验中使用安慰剂；
（５）辅助药物治疗的副作用；（６）父母参与临床试验而导致胎

儿损害的；（７）临床试验中所有的临床处理程序。
印度政府认为，由于印度本国的社会经济情况（受教育程

度低、贫穷、医疗资源缺乏），因此需要对临床试验相关的损害

或死亡采取“无过错责任”赔偿原则。 在这种背景下，每位受

损害的被试者都会得到赔偿，即使这些损害在临床试验之前

是可预期的、可以完全被解释的，并且已经取得了受试者的知

情同意。 赔偿金额则根据公式来进行计算，其影响因素有年

龄、死亡风险、收入水平、共病情况、性别因素等［１５］ 。 近期印

度政府还对计算公式进行了升级。 这些赔偿一般由申办者

（特别是大型跨国制药企业）或保险公司来承担。 ２０１１ 年，印
度政府就声明，如果这些制药企业不支付赔偿金的话，以后将

不允许在印度开展临床试验。 总之，印度的受试者赔偿制度

在全球范围内具有一定的先进性。

４　 我国的受试者赔偿制度

在我国，药品相关的损害被定义为假冒伪劣药品所导致

的损害。 ２０００ 年的《产品质量法》第 ４ 章规定因产品存在缺陷

造成损害的，需要进行赔偿。 其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。 ２００１ 年的《药品管理法》第

９３ 条规定，药品的生产企业、经营企业、医疗机构违反本法规

定，给药品使用者造成损害的，依法承担赔偿责任。 ２０１０ 年的

《侵权责任法》第 ５ 章和第 ７ 章指出因为产品 ／医疗产品缺陷

所造成损害的，需要进行赔偿。
国家食品药品监督管理局 ２００３ 年颁布的《药物临床试验

质量管理规范》中相对集中、具体地作了以下规定：“第十二条

（四），受试者因参加临床试验而受到损害甚至发生死亡时，给
予的治疗和 ／或保险措施。 第十四条（五），如发生与试验相关

的损害时，受试者可以获得治疗和相应的补偿。 第四十三条，
申办者应对参加临床试验的受试者提供保险，对于发生与试

验相关的损害或死亡的受试者承担治疗的费用及相应的经济

补偿。 申办者应向研究者提供法律上与经济上的担保，但由

医疗事故所致者除外。”总体而言，我国现行法律体系中，在药

物临床试验相关的损害上，没有采用严格的“无过错责任”原
则来界定药品生产 ／经营企业和申办者的法律责任。

事实上，生产企业和经营企业仅仅对“残次”产品所致损

害承担责任。 如果某个产品已经具有了国家或行业质量标

准，而该产品符合该标准的话，就不会被认为是“残次”产品。
因此，如果某药品通过了药监局的审批，并且符合相关的国家

或行业质量标准，而该药品在临床试验中导致了受试者的损
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害，那么受试者在通常情况下无法获得赔偿。 多数受试者只

能接受申办方或临床试验机构提出的协商赔偿数额，即使通

过诉讼获得了赔偿，赔偿金也是相对较少的［１６］ 。

５　 总结与展望

随着参与到药物临床试验中的受试者不断增多，与之相

关的损害事件也越来越多的凸显出来。 目前许多国家已经建

立了专门的法律和制度来规范药物临床试验相关损害的赔偿

问题，基于道德和慈善的考虑，多数国家采用“无过错责任”原
则，通过保险公司、医疗机构或国家进行赔偿。 但在赔偿覆盖

的范围和赔偿金额的计算等方面还存在较大差异。 我国亟待

在此方面建立补偿基金和相关的意外保险，从而保证药物临

床试验的顺利进行。
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