<)
0
A2
H\
W
&
\ IS

t&-

112# & 1+ F % 48250

bR A A
% iR
o aks
* i
R NI A SFME I EER
b A A ARTIRR
A A ﬂ%jw}%z
FPAFEARED AT R R A4t Y A R112840 27
PEMFEFrRZRIIE BEFRL - F 528554 > f4d= b 7
ﬂ\]l Ji_.;“_—»—r:
a >
- \__L?‘;Jﬁ:‘@',r_w o
SR R S B O
B
- N PR AR AR08 2 27D EAR IR A BT S
g (FEHRILID) P mERFEOO (THER) FIRE
AL > 104297 T 2 F R MBIz L A Ls FE
REECRATMEL T (THRAMEDL ) g &* &2
&1 %4 (Etanercept, Enbrel » T H i X &4 ) infis o
105E27 17p » AFFMBE A AL FELLE L
‘ﬁ”ﬁ?gfm/ o FrF ok B Y FE2 2ER
X i ﬁ)@}iﬁ* ) fé’“105ﬁ4” 260 F] 7 g1 W

Et—
B =

Fe EF o R EE A EFTHAAL E (THRED KR
g)d ég:f]t(m <T$F_<_3_E"i- ou&}tp')%a%%gg%‘r
jf,ﬂa;;;i BE (THBRE) 108292 5p %298=x ¢ &%
(THF28T k) FREF > E T 27 RFEHE
'%%ﬁﬁW@ﬁw@ﬁﬁﬁi%ﬁ%ﬁﬂﬂ@*&£%%ﬁ@
B A B L ETHAZLHREE > J R A 108E 1]
128p Edea F 5 1081411216A5 3 (T R s ) i %298

D



XERFAREFZ EREY FEIRALAE %F%T‘%%
P12 O%TT{E?»E'\$§J}7§'/1084111’9295 ZAHAF 510840
00832%iuMJ?'—?%'<u<£¢4i-°ﬁﬁ’F?%‘k:<£¢4Lﬁ:108i5128 10
PEETIRARFY 2+ EIRBALEEY HRT 0 5

#k §109%17 9p %304=x 3% (T HF304% € &) %é
SEDAFRR ONRTAELTIPEETIRBZLEGEE 5 ¢
A A 109837 3P ﬁfﬁ%éi”"*1091401486%ié% (’fiﬁ
REFAT) BETERFTAEFZ R BT RAA
EERFREEIHT BT RALLEH110923 4p F
AR F 5109400013250 0 F 37 A R ALAL o F IR A aﬁﬁi—%
PR FeACIRRE o ST A X > RRAFTIRFER SRS
212109 B37F % 88053 =% w ﬁé%’¢ﬂwﬁ$mﬂwﬁii
FLF 539058 AR BT LG o L G RN
g SRR R WS 5 RE O T EP D LR B
T_E URRR A w30 HcH - 2&13; PR A I 1508 F 37 A R ALAE
4% (T R) 3008 ~z TRt o QAL FA RBITR P
B A B 3008 2 (T A o A IR A R IT R
LA ek 3008 ~ 2 FRtns o S REUHLE v E
2P FHAMAIR > AR R R o
PR AR A GRE A P IRA R B L ERr 15l R AL

Hp % o
7";?’:"]”,5:)1’% /_[.fu_:

Em

IRy

beits

o

)

) %ﬂl—

\\ 'm
=l
\ W&
=
E:
\ -

N
4

=
ey
i
(w
Tfrf =
B

£ é&é#%/ wwg
%w%ﬁ&fﬁ ﬂ’k%m

wﬁme 3

|

o

N

B

¢
—~

;RS E s = & amu

1=

;ﬁ;&*\:

—

w}& ‘e\ OB
|
Jrmi
T‘E

,}



ala%gﬁ%%%iﬁ@r%ﬁ’ﬁﬁ%w»agﬁw&z
ERFARFE MER2ZF- RFEEp LI FEF G
ARG M BT 2 AL EF AN 2 B EED
FAZGH BB o b A AR 1088127 100 B
R RE O SFRELTARETA L

%ﬁmx&i%%ﬁ’“mﬁﬁﬁﬁﬂ??@i§§ﬁ%ﬁ
TOREZRFREY L FEL D RESEREBHOE A
7roE 113?!] GAEBEHFTERIFEIRBZFETA

f%ﬁii’Lﬁwé%&%gﬁﬁ%“%
R R AF AR AR 2 5 SFREF
RITENERRY ALEL S B LZ 2 B i
A~ 53 B P REZ: = 2 25T LRI & (T2 7
THB RS P FRETREL SPNWREFEFL TR

T BEF FREBH27 6 0F 2~ SR 2%

o
=z ,

A KE2ZZALTE AR FF 28850 2%
LERrbz (HY p%%fggﬁ-ﬁ)kb«‘?%%?:/}aﬂ , ®
F & giﬁ’zﬂmua%ﬁ?&&*%% ﬁﬁ%%?é
LREFAF  PdFEFLELAAFEWAL R LE
E"’I,\%E'&ﬂ, TR RIREE [ﬁﬁfﬁ&;}g]i&g%j“ ?
FL2ZERZ BB oAk FEFY T pREFHR > H g4
rog BRI IT ik 0 HFRALAE L | BRIENEAR
froo PR AREDRE @g@wmﬂumi%%g&% %
RERBERE (THKELI) 558528

4
mnv

g
H

-
o

W oY
.. ﬂﬁ.\\‘
A

>\.

Sk o R BHA A Nk o BRAEA S -
2 o BT HFRELFERAZ EX 2 ZRBRPFLZIRGFF

— (w.

FAARPINET AT RL A € T2 (THF R
@R E BB AR Y Fr L BT SORERALA 2
iy;,awﬁﬁﬁgﬁm@ﬁgﬁfﬁ; InEALR S
WA 23 FkIRR T AR R R E A G 2



I SR SN ID ) S AR RN LA S SIS S PR 7

20 W R @,\» by 23 N5 2 s AmzbiE e Lo
KA o AEFRE RS SRt A SRR
ROB2 B > B AL EH R M AR S AR i)
* L E

(S b 37 4 R gAL1082 27 27p »0 & ¢ Far B b x4
Fedd sE o 0 THESBE Y ('«@’ P iﬁ = 10
492 TR > F R PR A REAGIEEREA104£97 Tp @ *
joE R A BT o ngﬂ B F Y

PEFRP R 2 (24 w2104 97 Tp ~ 104297 14p ~ 104210

P8P R AL ELIX BB LRETRIE R

FPRARBATRA T LR ET R FIFFFAL 0 B2

F LR % ap%“104ﬁ9’414ﬂ£kﬁ10 28 p i * k& &
fror AEFRHESEFIRAALEEIHBABMED T
%
A

\+
-n\

3
3

e W11 108#4 % 1P 108+ 3% 3 ﬁ”" 014853 ~ 108+ 6
3p 1084 F F 75 % 028753 - 3 x 3 20104# 17 1p
3105%4726p FEHE Er104£ 90 Tp fé * 1A kX %
oV RFETvEAWMEL AN R L RY s L FH2LF
fo gezsr 1= 120 12p 111+ % F 7 5 % 0664503041 -
A E G 104E9T TR % 3 BH & LA sm =0 (25m
g/syr) > RIBREWRIIE LR * AL EH 5104297 7P 1
Ao FRRALELEF FIFFNELEFT IR GERE
ERARLE (FEREAL-) B ;‘l:},a,hi%"ﬁ o 2 kX
Fy o ofplFpordpd @i » 28 s L EF g o F
W2 AL 282 3 MR Rk miEer A& L%
o T RLF R ML 2 PIRA ARKTRIZEL
BE LT AREFI S Y BRI L ¥ 2 AR
SEEFIFEFFTHE TV ER ALY B :’»/j‘siz/}‘“jﬁziga?},
B2 R MEP AR LS EH T ] o
W% N A -h RARAFFENE 2 FL R FRTRR S
FRLE (THERI L) oG dpdt TINFEeql A (4o

ﬂ

N

-~



L ES) VR EEREREFALAS I Ka ERE
g sfedgdt Tie gl 974 & T 5§ %8 IRk
SETERIIE S AR SER & - coE SRR R P
B > 0l 2w ) s TAPMERRM , ~ TR R E R
FREHDEREBOE S L F R fLER g
FROFEAL e VRFFFLLAMEMRE LI
LES A FRPRAZFAMBENI TN TR
M IR P FARTRRE RFFFLERR L AR Y 2R

\\m
2=
. B
B

BB R P - R EBEPFIFF LR TR L RERERF

EEANEFARLLE (THEFALL) RENFREE

FiEstwmis ﬁ»’r%gi.ségﬁ A ERRAARIKREDREE R

[ REFREF  whiash B EFE TL LEFTARRT

% AP L ERFRAEEATRARL D AER
A

EIR2 Jopo gtk o AR FRAH T A R T
d 02t B ACINFRr A (e s L BH ) ¢ EREB R L
%&4%%ﬁ%ﬁ£ﬂ—$,%‘fMW{%w 2%~ F S o
ERFRE" gk BME L2 2 PR S hnd ey v
FRT S BHIES > e d i PFIINFT i g B PL P
MEaBLR Y 2 ki 4 o g RINF § mae g 4
A EE I - %#F“a&W%?%%’ﬁﬁﬁﬁ
T INF B e 2 5 3 F1R 0 RE Y v ag AR R M &
kﬁi%“TW%%W@#?%E&%ﬁH%%’%%{ﬁ
LA F IR R RN T v pp R T E R 2 AR
BES R A RFREREET LR w25 HARY A
wm,ﬁﬁﬂé@ﬁ%ﬁ@ﬁf?iﬁigﬁiﬁ*iﬁﬁﬂ

ERAaE? AF 25  PEFELEZ P T ERHT L
%o*P%Aﬁ*r%ﬁ%?ﬂ+mwwﬁ%fijﬁ@&

o T
wERYEE ) (THEEEVEET) CH I HGEP TR
Vo 3 5t T+ g%@ﬁ%A,gﬁﬁ%wﬁﬁg@%ﬁﬁz
gJ,FP,,Q_%‘L\%ﬁF,‘&xﬁ»Léd‘y I—%\‘\—v‘,;g ...... ;[p,;‘;«)gg.g;



:{ —»;,}4 ,L
f@aa;Kywswlggm\wﬂﬁfﬂ’l. & ¥ R 78
Ao b TR R F) T P TR g 4 ’éaﬁﬁw
R YN AR = T P Y B
Flplin s ¢ 35 kX B A p 2 TNFFr )] > 3592 3 KB ¥ i

=

2 L ELFHEREAAFSEFEIEA A
ool e kT ER ) RINFIe R 0 T B E AN

ﬁ@%ﬁwmﬂi%mW*J~ i P A HTNF 42 F8) 4 14 e
7i’ﬁ%ﬁﬁ%%4f§ﬂWﬁﬁ%m%v“%4k%#
w%‘éi%éﬁwgl FHE PR G o TR
4.8% 2 F Ju7r Fze g\- rTNF##’@fEX?'J’&r,ﬁi%#v’gﬁ g
B R AL EST NPTV MHEE L2 KR TP
o~ H@%ﬁi%#ﬂp%kwﬂﬂﬂ@@mﬁﬁ’élﬂ
e~ R AR REHT R, 0 2 T 41658 X
e PRE R R &~ FORRIER & L s R E A L
e 4 2 TRk BT 0 F 18 B M T B iR L 0 T
&ﬁW%i%%éﬁﬁﬁM%ﬁzvﬁ&%£4”*&ﬁv
LRt 0 BFE *&ip b Z_ B - B i L B
L R LR %?ii«ﬁ«ﬁfiﬁ_tx‘ﬁ,‘ 50X For- L L&
BRlRTeg2 pETE RpET AR RB L
HEZWFZ RG> T AR R ApFHRT o Y AE L
/’%§%4§ijﬁ4ﬂ?i@iﬁ§§1ﬁﬁ%§§
dp MR LR TG A (¢ 7 KX EY) o
o 114,045 Lo A T Y § 5 £ E e b 2 TNFE
B ER LU BT R 8
ERE S F RIS T SPE NI R Ol :
FATEG M o > AR BES 0 IR R AT
i gt gt LB ]He i’ﬁ & T2 B BRI o
(B);x 210429 Tp i * kX FHm > 28I 3P I h
WLy 8 TCRE) #cime #1.45 4285 1% TCR
B, 28 E0.7-1.2> * @AM FF e YL X2 TH

v

C

F“%%
-\wn\.-lg‘_\.

N

7

™ < =\<
:k" _ﬁ'\-\' [N
zrm

¥

s/
<!

NS



TN RBERE > L2 ”‘}}%%'«L;%ﬁ‘

t AR 2 dp 12 -’mﬁ#%i’%ﬁ%%ﬁmﬂﬁwg
frork 0w TCRE & B it 2 4 dp 1% » FZLAH 87T 24 i
FER A2 F4HEE > AR 2pA 77 51104122 18P 2
Bl bR+ 2 T itdplic i B 4 T3 g kL BH AT
‘ﬁ’f;#%ﬁ¢UE@¥;h1%#4ﬁ’7*%*‘ﬁ&; fe s 1
0DCbE2? 3P EFA B2 A 5 s L BHMR - ER
R T PR R LS EH LG R M

RAEFERFTRLDL AR A GRIE R R ¥ 14 5 &
Fod EHEATAF o X FRET AL BN LAET £
T2 F R G P R ArEY B AR B2 F S
FEA% » 7R BIREP » Tid U F R miﬁ} Bed ARt
FARFFERT 278 s i Y 572 il B £ RS
MM P BAEZEA URAREG 0 BT PR A
g2 T o
‘WV@JL?WJ%&%ﬁﬁiﬁ’%%%ﬁiﬁ’ﬁﬁj
R oM L BT T

.
=3

)

HET R SIFERL: TiRI§ R E2Epa £3
F o EW R B Bl A o RIERT TAZ
FART OET L FEF LR BRAC - BRERS K
LR NEZEP i LERMPBEEFFTE &
L E AR R PolR Y fHrFELEL

Zﬁﬁair( 5
ﬁ%%ﬁgﬁﬁwmw Uﬁﬁﬂﬁw@ﬁﬁkﬁﬁ%ééﬁ‘%

]



’”‘/"‘JZQﬁié'f‘}]%‘/‘l‘f HEHERE > d 3 sﬁﬁﬁ?ﬁgyf’
2_ ”lle«fFLL- (%1 ) BT oA T\%E’\%zr'

w) ?%@ PR E T JrAE B A2 F
ARG RL R € PR ERE FRIEE 0 L g
1o< $2) DHFHXEBEEL R 2174 > o
WHENFE - HF 258 L 73 g ALz o
PEELFEIAE L AL AgKAE N N2 o XY
FRALS 2 B 0 E PR A BONRIETT L F R IES % 3
17~ 5208z T (¥%17%) 3&XL R € 3 RET A
PHEE O NFRD i R PRAEFIIAAM L F
FaEFL 70 &4 %@m“fﬁﬂm B R 7 A
%o (%28) FRLAEFAR R J 1120 H 2
FRLAEFFRIAAAFFAL WL RFREFARL 5
*wwﬁﬂ"a%@aiﬁﬁﬁi’iﬁﬁﬁﬁiiﬁﬂ
REP o )~ B FRA AR AR 374 RS 5
HEEE (g3 gu Tt w4 112867 15p e a
F %00000000005L =2 p W p B biE* ) o A2 FRPIZL

BERLEER2E M TAEAR 6k LA RAP IR B
Rk 2L ﬁ@—-ﬁix:" SEIDC R TR S S A
T e BcpF o Bt A R Lb’fipiif',?f%?fi‘/é%%%
*@4q%#1ﬁ;@ﬁ@€ W iF R E T AN
RATE LG FiRE B2 Lﬁ_r_)%:l?ﬁ;\ | g 5'7{45;_} A IR
e j{/ﬁﬁ\é FATE 527 RN 0 89 E BT T E T KR

AR (T ARARE R 5 2 AR PR ,'11124%6’9 15F
w8 F 000000000054 3 #F Ak ) o PR A Y R 5
JiFRw T FEIRARERLELFART SRR TLGTFR
FRAL 27 VR BER&E o BF RS A ATE R2009
e M E RREL  BFRAZRTE G AR RARS



I
~—

R AREREIR R 2
w %k ﬁzwaxﬂ%w%&giinaﬁﬁfﬁ
'y A T{, F' ° LE.»JLE-/\IIOE

(4«} -5«:\« tmk— A ﬁmk-

& 1
£ (R
B
"

AR R S
B RBIEE FAESTRIALHL I B SERE L 2
%giﬁhg’&@TﬁafﬁﬁﬁjW§$fLonﬂﬁ’%ﬁ
(ol kPR A Y PR 2 R0 K o
PR ET ST6TEEEIEY 2 $654hT ¢ [ ARREY

WAL g FCR 2 Z 0 FIR R MRGTRL A e v REPRT
7,5\7 FHAR (3 54855.2 SOTI5Lf2 4R ) - M

BT RBZEHEH S 227 KAERIZER 0 B
grﬁcﬁ\,_/z 2 E A RPHERPRERMA TR g g 2
Huefmkn 3LXF2ZRT ZTFRAZPEZE - F
ALHEERIEP 2 FAF- B BELE A2 LE BT
1@ww?@ﬁ§’a
FETT) o FIWT EERIF|R Y HRA D 2 7
?4a;_;ﬂ%%ﬁﬁfn$%&$fﬂ%$ﬁﬂm§
ES @z:.;ff‘iﬂ B RO B K

&

F
@@J%&kﬁpi&wﬁ@ FREFE - FFE3HFE 2

) ESRE Y e RN

/\

?fﬁi,‘}ti”%AlEﬁ;‘Xﬁ Jﬁa%f—}f#ﬁfﬁ??’%‘?
UM g B A 2 R LK R PR F] &R
@K%azzso 1] " Fﬁgf/\r_]‘a?ﬁﬁg /J\;:.} ";‘Z'd— l'g'ﬁ
RAAAE 2 T ATEEY BT AL &

*“AWLF%WEAiE‘%ﬁ~*%ﬁE§%ﬁ

N
"
N
‘Ev
,g‘ﬂ

El—



FlF REFHPESFZBFRATLILE AL - R 3 52
0 A AT/ FHEEX A P2 X R FEEF A
AR B FEG REARZ PR R A TR
BRELEY2EH > BT RMEI AT ETRBZ LT L
2 F R 2d FRE AL zﬂt?@g@d9§§~%

‘ 2 BRI ALE O A ﬁll&;Ll?&#?:{w‘é

Fo1/3 B g g2 A

/w,

g

e

[
T?-:

it v
N I
F
>~

\1_
>~

FRFARAA NIRRT -

E) & & R s L G20 00K & R4 1% & le'%f‘i@gi A
AL EFREF2B R AH o AT S FEE
7% % light chain disease » «+-+- AR F L~ B4
oY A S TSP RS AT RBIR o B i &
gt AN o fEFILRAY G TROAARI TS
oy %44'&g?%%%m’%%@@@?ﬂ4&%
e A g AHT R E B REIE B kX EFHE
FITAT FHEFEAZERp D 0 kP w FHINFEH
then j& > A #kuf}ﬁi‘ﬁ-;TNF##m’)’?‘Jm% i el »f‘é
Bt fﬁ,"‘f’ﬂ’-«f,% Hig g fFHEM SRR % -C. 0
o L EFGHEST gD sa%#ﬂpg&gﬁz 2K
MeerdR f o TNFHEFLH] > 4ok L 5 € LR s, @& *
GEERT G RT Y HERE %blfi’f}%:f&_ml’f,\ °D.F 3 4 )
& * TNF 5+ m)ﬁs B St P oA 4 fe BBt R
25 B om k104297 Tp ~104£97 14p £2104# 107
28p 0 AR pEEF e 23X o PR RN EE R E R
HARL L EBRY > REEX ALEF T 6 1047127 18
PitBiw 42 Y Y RBMMETRBHEE > SRR L I E
PFBEBERpREL - TR - FREEL - F 5304=x &2 F
RO BwmIomeg o Mgkt ARG Hp P SRR

10



ek AR G M SR L AL F R RN T
T AL TR 4 r““f&fiﬁﬂ%“%—%% %Fﬁi A
ELanRE 3 éﬁﬂ%ﬁw%+a213 L
IR,)a ¥ OEHZ fﬁ;g_#if‘?ﬁfr ’ ﬁ?*"ﬁ%}&?—
%%Mkw%ﬁﬁ%ﬁ%@a%ﬁﬁﬂ’ﬁﬁﬁﬁi%ﬁ%

LR

* - %'Jetanercept B 35;_1( w t:i% B2z FRETH - ¥ ikdy
FRMBZ A G FLL ?%Zt’d? € KNI EL T 108#6
H3Béﬁ%5ﬁw’:ﬁ$<€m4ﬁ15la;pm5ﬁ4-263ﬁﬂﬁ’
A 104£97 Tp » B < - # Enbrel®anwsk o s 2
ERRTBR I FLE ML F L BT Y Bl M -
MAR2 = RFUEEB R & 53T 2 pea 55
BB - B2t B R M  XF A BRRAFARY
%‘ﬁ%@wm‘:$§%QE~%ﬁﬁ§Q%ﬂ‘%mMﬂg
EE R ﬁZfﬁ»L”%/\ TREARCHEZE CSRHE O FIRLIR
WL R 2 R € BB E T i B DT AR T L
I*ﬁ?ﬁ’%éﬁﬁﬁsF%%z%mwnﬁ~aﬂﬁﬂiw
AEF AR ERABMEZ TR REFM I E R Y 4 &
#;wﬁb;&%’waﬁ%ﬁ¥1Mﬁ9H7B%w$i
G A BRI (20mg/syr) 2P 0 IREF K gé ~E
TR kL EH L0429 Th 1# M éélj%«‘:r’zﬁ ?
rﬁiﬁ%é EL"T“IT"‘M‘?
P 5 b BE ¥ R AEr TEnbrel ¥ oab 3 4 y’:b H%%‘}%%}%
fzr:.il ...... o §F ZHEHRET H P o T o4
| Enbrel (25 mg/syr) ¢ ER I %%ﬁ:ﬁ‘”mﬁﬁ%
AR R % ﬂfn,@ﬁaﬂé,
TEFTRBpLBEREEEFT I LT P ’?ﬁ’i i* Fi‘%p’%ﬁ“r

S

F

B mAEERE ALEL 2 G EG 1R L AEFER
L ﬁﬁiﬁ_,fﬁﬁ,ﬁ&?ﬁ%}%f BRI
- %b’léi-%*

EMILE P s EERFERE - ﬂiﬁiﬁ%/z Pl iE _
A Z AR A TP B A UHRE 0 X AP PR A HE

11



#8d KF2ZFE a2 nhEL AT TaE b
AR FEL 2T o 2 &a%%@%%W’ VLR RRE
g B p L B o R PR A G AR AR R

L 1 &

MEHEWH RIS ESFERL SR MBEELT €7 FE
REAGF RS AALERATIDLE T

P2 EFE 2 0 TEEA D o
W) 37 % 45 A 11098 & 3 5 8385LX 4 B K § AR BT
%‘%%iﬁﬁi%;’ﬁﬁﬁP%AEaf &gﬁju
Ze A %Aéﬁ’laE FHE P A FEUFHA S K

kil c FHFRFRERBESORT2E AN &
s@—‘—x}%&uf%g&#@m BN LIRERLALA - B TR
&mixiﬁﬁ’wiﬁééﬁ?’ﬂ¢%%ﬁg1ﬂdﬁ
el g Yy HA R A A L miE S R B
ﬁﬁﬁ%ﬂﬁﬂ%pﬁ%uéﬁﬁﬁW$%aagaoF%
Ae109# B b F £ 8385 A2 d > (AR T B F )L
HIBAH T FA2T gRZIEINA AR R Eed &iw@*’iﬁ
R E IR L S S FIETEUE U E SERNE 7

TF...EFEL)?*’/«—#]7‘~§5'2‘13'1%\;7F?§,l‘/‘%€§'p1o'\ﬁ_"{g}a—'

Y
%

-\J\

(w

._\

vd

3‘#?:

I’T‘]

‘l._

=1l

I

it AR R R AER L L C R R 2R E D
2% h o A2 ARI09F B F P88 A2 THREE AR
F ¥t oom o)A ’T} PR AN R BRI 2P AR 0 R
PEaLREHS2328 NREIZINIEREGELAH
oA YRR EEF T EED AR 2 EF o b3
oo dpd BT A fE > B A ]1098 & b F ¥ 83854
IR E R 2= SR E - 28 - B = S = BN PRV - ST
ERS RN N SR

AT R R HE LR - AL R R R AR o
Fap bt TREFZFTHHBL R IF B E2
P fiﬁﬁij TR ek Rk IE RIS 2 Y 23 7
A ,& gk,j;@ﬂ,f}g_‘i {;@”;f,’gtwg}g,'%‘:igﬂyé}ﬂ A d g

()

12



e PR RIFEEAAE AR AL AgRTEF 5L
éiiﬁ*%gfém**%%@ié‘w*%&ﬁ&gi1ﬁwi

REL A PR FIEAS  BERTZRET FT615 21

TP RS UFEERAT TR 2 AL AT AR o
AT AL RRGFHRAEZRZIFL T RAEER
o A HER P RART AR TOM G B AR
PR FRAE > Y HREPR2L A g AR o FIFRALER
Ptk i 4R 0 233 0 F3RE 2 A dep o R RS

EA LA L s o A
B RFAEGIRESIEP v &0 B0 B2 B
e “f‘ PARR > m 3 S FAR A KA B2 A KRR IA
FW’T#wdp%kﬁwi FRETE - # AR RS
’?J’tp"%’“ FREEHEY fﬁ’v%’ﬂ‘ B EEAAd T LE
@@’ﬂ @ﬂ%%ﬁ’“mﬁ%ﬁﬁ, Eir o EE AR
At e AEHFREFLIETLNC RFIEE PSR
%ﬂ?}iﬁ‘\” }}%ﬁiﬁf §‘FF&§W"’L"‘H‘1§ X g R A S
EET AL LHRDE R EE ;?«ﬁ*%éil%ﬁ
@@ni Fl B oo R IRA ¥ AR “ﬂﬁ
% dAFEAPREEE L REEANFRTA P’ﬂ@
Qs’ FLAA 2 -FHaPFRAITES BFREL
Es 3;%3)% T2 3 oA o AR IR RS R
A AR B D N2 E R R A EEETR
oo REFRFEIIII0EIY 1P 31 2% 2 FoA R 5 3%

13



%F@wg&%ﬁ&?ﬁ%24iﬁ‘ﬁ%’@ﬁﬁ%%
Bl > &5 38d 2 B2 38— & o Sl FRAAEY AR
32 g 0 H- 509# B A F 583 TR LA
‘ PR ORE B R B2 MUl 582 8

FEF Iy 7 OF *

S5 g BB AL ] o REANE R R T ﬂiﬁf‘
Y3 REF LA ERYLELGRATTRY S d o i
#%ﬁﬁi%@ﬁﬁ%%“BﬁMlﬁ%iT*i?ﬁLM@i
FI2a2kd FIRT A - FFURELEWF5 - F
FRHE2 A fHFE ) 2 SRR TARESHTH
TR RS R Bl R 2 A0 3 F Y f
Auad oA NMNEFHEBEAERBEEFI AR o 00 ZH
AT AREMTRYELFL A RESACF o RER
Bz % B0 aidE r?@;’@ﬁ??ﬁ%?n‘i#ﬂfﬂ T RS
O E g BB o %ﬁﬁgﬁ%&%%ﬁﬁiﬂja
L - A2 P o WELG AR o ¥ 21 An
B G B AR s TR RIE D B R R e G

%ﬁﬁﬁkﬁxfhm%i’ﬁP%4&®4%WMm¥%
R AR TR RER T R £ SR (T
M BARBFRIEE) o F”-’F4#f—’** 2 21 A H# -
5 AR106F B 2 F % 300540 d § FFATRAE Y SR dR AR
7 ﬂ*%;iz?%é BE 5SS fedhz ai?ﬁ,’ﬁ? 178 2 5238 » ¥ 57

R uﬁéﬁ%ﬁPH&ﬁfw%Hi’ﬁﬁéﬁﬁ
*E%%]RBO,Q 23508 0 2 RTIELLR25M S R
@ﬁ‘W%ﬁﬁiﬁﬂ%%»ﬂ’%ﬂﬁﬂg%if%%ﬁ
PEEE - B2 F R (M) R h T
(kg M) 2 Dy 2R3 & T
T F MR o %J%?ﬁom;#*ﬁé#”fﬂ%%%~~

14



Bk > A RE > FREFPRAE - FF £FFH B2
7

i 7 Ptz 7-’?! | & ,A\ﬁjavs iftﬂ'lié’vbﬁfﬁg ,,,__ggﬂ f’fw:; ;:/2{%:
136’,}—.’—’7-}? '\Zi’ EORE: %1:277114-1 )3 Fs@%;ﬁ% iR AT

AR o ¥ - AR109F B F F % 1140%«"]14’ REE B
W 2P BRABRBTRELIFIIETIERT o P
T EAEXITHE2ZMEE s B2 5 Ta, ~ "M
2 TEizme )38 THYREZREIFSEM B2 X2
B e A gEBdem itz g EF AP K- ﬁ%{g'g‘
2 A JIE s ped AP HELEELL AR IHNE
iﬁ%%$La¢’$*%%ﬁéiiﬁ’%%%%ﬁ%§
o FEF b 4 BRI o MR B
A7 UF E- F2ZFEMG B3 E 2 ARR AR D R
P%&é%%ﬁ%ﬁiﬁ’%ﬁéi°ﬁiﬁ?%%?}%
BE RS FREATFHFFITHTERES @FF@‘f
LERNA 2 LFRDB L pEA R Y 2R

%,

ﬁu&ﬁ] TER S ERY AL EHR M R
gﬁﬁp‘é},%j-fﬁl?‘ﬁ:/kiféiﬁ’?kf;ﬁJ‘l‘}"f@’ﬂff‘#}iP?’%/\
Mrf“ FEREALRD I RA KA P HFAAGZERET
Eop AL AEREEFTERAT CEF AP LA E b
]p/,,\ﬁj’ﬁ,? RY AR o L?&A;}F”g ,ij, 2 F) % B %2 igg‘;Pﬁ%%
FHEARRIERET T EF P2 EF FTOTEL R R
~§%%”i<{;ﬁ\;z&:;zﬂm£ BB AT 2 T2
FTaMEE o 2 A R AT HWER2TTIER S 2
BHAfZEE s a g T 2R3 § | 2255 s

N

-—'\

i
/w.
(‘m\i\-
‘\B "

\%P%Aﬁ%ﬁ&%i&i‘ﬁgﬁbi Btz 3 s b g
FEFZRIPN G AL FFOE NSRRI E 0 1%
kai&ﬁﬁhﬁmﬁﬁ,ﬁiﬁﬁf‘ 22 = FEG FIRM
oo RFAFRP PRI X g hFRBAE LT
?&v?ﬁ;ff\iﬁi Wi h X B o> BF M3 Y-
W AR R RGRAIMEDL T T S S AR

15



AR B AREA 0 A %#uﬁ&%i%i_’éiﬂﬁm
LEHO AL EPEHRT G TR A 2R

g 0om 3 I2d 2 H 2 LJ%V2°W#@%Q%J
FAsks B > Pr A 24 RFC 2 HEPLEd  iE R
' F ORI EERRITT LS
®EAedgdE B R o R LR R F BRI FL TR
K2 % e AR A B

z.A @b REERGRAY RERY L DR B
G REERIY BBy S BT T ARP IR E AR
HEFZME > TEED A H e o SF B PRA GRRR
F 2 BEH A Y R A L TR B R R E Ardp TNFar
HEHELE &@ﬁiﬂ%%ﬁ’m%ﬂ‘ AP A
T@i?%iﬁ‘ﬁﬁéﬁ’ﬁiﬁ;r4@WWﬁWW
F@ﬁ&%’jﬁﬁ%%%&ﬂﬁdw R A RS- -

INFAL (E 8~ F15 0 2.5 - BR S BY 02k BM & X
ii#ﬂ% ------ L YRR AR LR LR

F% 03 FHEETSINFE 3 LK E2 2 %1% (elevated
INF is a risk factor for cancer) - fa7"dp i agh Ri2
B & K A TNF ] A 3L FERER 'GR A AN o Y
T o g B drdlip M %M (its inhibition in RA
patients 1s not generally associated with an
increased cancer risk. In particular, TNF inhibition
1s not associated with cancers linked to 1immune
suppression; L R % ¥ %499 ~500F % ferfm = = I*Jc)

Fla RgHpUmsr L EH2 @ E 3 RAEPEBHI LR
@%i%’ﬁﬁfﬁiiﬁﬁﬁﬁﬁ?ui%if’lﬁﬂ
] ' & T2 'Tj‘i FPHEAR SRR AEF 2

v =k
3

E->

LA XY

WNiwt sk > A2 R g a2 E 24 0 5 &2

16



Cp s o AR PR I o R FRATEE 52000 ¥ ]
s H08iEH IR > %1040F - R EFREHEF 1A
o Hldrd 2 oo

= EN B 113 = 10 L 30 p
BB TIE AR - e
FHEET ¥ 3 AT
ZF B OB K
ERE = |
E A S &
E RS S e
rr A~ B P OB R O~ az 2
= EN B 113 = 10 C 30 p
Ty 3 2 0K

17




.he-table {
  position: relative;
  width: 100%;
  table-layout: fixed;
  border-collapse: collapse;
}

.he-td {
  position: relative;
  min-height: 30px;
  line-height: 150%;
  vertical-align: top;
  padding: 3px 6px 3px 6px;
  border: 1px solid black;
  word-wrap: break-word;
  /*overflow: hidden; 為了TD下的DIV固定高度，把這個STYLE拿掉*/ 
}

.pen-record {
  display: flex;
  flex-direction: row;
}

.pen-record-ans {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-ques {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-text {
  flex: 1;
  outline-color: #AAAAAA;
}

.he-h1 {
  text-align: center;
  font-size: 28px;
  line-height: 185%;
}

.he-h2 {
  line-height: 150%;
}

.he-h3 {
/*  font-weight: bold;
  line-height: 200%;*/
  /*padding-left: 96px;*/
}

/*.he-button {
  position: relative;
  display: inline-block;
  cursor: pointer;
  padding: 0 4px;
  margin: 0 2px;
  background: linear-gradient(#ffffff,#E0E1E2);
  border-radius: 3px;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.15) inset;
  -webkit-user-select: none !important;
  transition: opacity .1s ease,background-color .1s ease,color .1s ease,box-shadow .1s ease,background .1s ease;
}

.he-button:hover {
  background: #FFF;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.35) inset, 0 0 0 0 rgba(34,36,38,.15) inset;
}*/

.ui-resizable-helper {
    border: 2px dotted #888888;
    background-color: #888888;
    opacity: .3;
}

.thin-scrollbar::-webkit-scrollbar {
    height: 10px;
    width: 10px;
}

::-webkit-scrollbar {
    height: 15px;
    width: 15px;
}

::-webkit-scrollbar-thumb {
    border-radius: 5px;
    box-shadow: inset 0 0 6px rgba(0,0,0,0.6); 
    background-color: #DDDDDD;
}

/*overWrite user agent styleSheet*/
table {
    white-space: inherit;
    line-height: inherit;
    font-weight: inherit;
    font-size: inherit;
    font-style: inherit;
}

@media print {
    .page-break {
        page-break-after: always;
    }
}

/* 為了讓padding可以讓裡面長 */
* { 
  -webkit-box-sizing: border-box; /* Safari/Chrome, other WebKit */
  -moz-box-sizing: border-box;    /* Firefox, other Gecko */
  box-sizing: border-box;         /* Opera/IE 8+ */
 }

/*selection color*/
::selection{
  background: #009FCC;
}

.wordbar { 
	background: #009FCC;
}

.barcode {
	font-family: "Free 3 of 9";
}

div {
  -ms-text-justify: inter-ideograph;
}

.justify-para {
  text-align:justify;
  text-align-last:justify
 }
 
.lightbar {
	background : yellow ;
}

#loadingSpinner {
  margin: 100px auto 0;
  width: 70px;
  text-align: center;
}

#loadingSpinner > div {
  width: 18px;
  height: 18px;
  background-color: #333;
  margin-left : 10px;
  border-radius: 100%;
  display: inline-block;
  -webkit-animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
  animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
}

#loadingSpinner .bounce1 {
  -webkit-animation-delay: -1.2s;
  animation-delay: -1.2s;
}

#loadingSpinner .bounce2 {
  -webkit-animation-delay: -0.6s;
  animation-delay: -0.6s;
}

@-webkit-keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { -webkit-transform: scale(0) }
  40% { -webkit-transform: scale(1.0) }
}

@keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { 
    -webkit-transform: scale(0);
    transform: scale(0);
  } 40% { 
    -webkit-transform: scale(1.0);
    transform: scale(1.0);
  }
}

.resizableS { 
	width: 95%; 
	height: 10px; 
	position:absolute; 
	left : 0; 
	bottom: 0; 
	cursor: s-resize; 
}

.resizableE { 
	width: 10px; 
	height: 95%; 
	position:absolute; 
	right : 0; 
	top: 0; 
	cursor: e-resize; 
}


最  高  行  政  法  院  判  決
112年度上字第482號
上  訴  人  洪銘祥                                      
            洪銘遠                                      
            柯曉南              
共      同
訴訟代理人  許峻瑋  律師
被 上訴 人  衛生福利部                                  
代  表  人  邱泰源              
上列當事人間藥害救濟法事件，上訴人對於中華民國112年4月27日臺北高等行政法院110年度訴更一字第28號判決，提起上訴，本院判決如下：
　　主  文
一、上訴駁回。
二、上訴審訴訟費用由上訴人負擔。
　　理  由
一、緣上訴人洪銘祥於民國108年2月27日具被上訴人藥害救濟申請書（案件編號3325），以其父洪○○（下稱洪君）因僵直性脊椎炎，於104年9月7日在醫療財團法人徐元智先生醫藥基金會遠東聯合診所（下稱遠東聯合診所）正當使用合法之恩博藥物（Etanercept, Enbrel，下稱系爭藥物）治療後，於105年2月17日入住醫療財團法人徐元智先生醫藥基金會亞東紀念醫院治療，發生氮血症、高鉀血症、酸中毒及全身皮疹之嚴重不良反應症狀，後於105年4月26日因多發性骨髓瘤死亡等情，向財團法人藥害救濟基金會（下稱藥害救濟基金會）申請藥害救濟（下稱系爭申請）。經被上訴人所屬藥害救濟審議委員會（下稱審議會）108年9月5日第298次會議（下稱第298次會議）審議結果，以洪君之死亡原因與其自身多發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與所使用系爭藥物無關聯，不符合藥害救濟之給付要件後，由被上訴人以108年11月28日衛授食字第1081411216A號函（下稱原處分）送第298次會議審議結果及會議紀錄，請藥害救濟基金會依審議結果辦理。藥害救濟基金會據以108年11月29日藥濟調字第1084000832號函知上訴人洪銘祥。嗣上訴人洪銘祥於108年12月10日具藥害救濟復審申請表，向藥害救濟基金會申請復審，經審議會109年1月9日第304次會議（下稱第304次會議）審議結果仍維持原議，認定洪君不符合藥害救濟之給付要件，由被上訴人以109年3月3日衛授食字第1091401486號函（下稱復審決定）送該次會議審議結果及會議紀錄，請藥害救濟基金會依審議結果辦理。藥害救濟基金會據以109年3月4日藥濟調字第1094000132號函知上訴人洪銘祥。上訴人洪銘祥不服，提起訴願，經決定不受理後，遂提起行政訴訟，經原審法院109年度訴字第885號裁定駁回其訴，惟經本院109年度抗字第396號裁定廢棄，發回更審。嗣於更審時上訴人洪銘祥追加洪銘遠及柯曉南為原告，並聲明：⒈原處分、復審決定及訴願決定均撤銷。⒉被上訴人應作成核給上訴人洪銘祥新臺幣（下同）300萬元之行政處分。⒊被上訴人應作成核給上訴人洪銘遠300萬元之行政處分。⒋被上訴人應作成核給上訴人柯曉南300萬元之行政處分。經原審以判決駁回渠等之訴。上訴人仍不服，乃提起本件上訴。
二、上訴人起訴之主張及被上訴人於原審之答辯，均引用原判決所載。
三、原審斟酌全辯論意旨及調查證據之結果，略謂：
　㈠審議會對於正當使用藥物後，發生不良反應致生死亡或傷害之結果，是否具有合理關聯性之認定，基於其高度專業性，具有判斷餘地，除基於錯誤之事實，或基於與事件無關之考量，或組織是否合法、有無遵守法定程序、有無違反平等原則及一般公認價值判斷標準等，法院可審查判斷餘地外，應尊重其判斷，而採較低密度之審查基準。上訴人洪銘祥於系爭申請，主張洪君因僵直性脊椎炎使用系爭藥物治療，引發多發性骨髓瘤導致死亡。經藥害救濟基金會調閱洪君相關醫事機構之相關病歷資料，並蒐集相關臨床醫學文獻，同時依法進行調查，並完成報告，連同證據資料送交2位臨床專家及1位藥害救濟審議委員進行審查，彙整後經審議會第298次會議審議結果，以洪君之死亡原因與其自身多發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與所使用之系爭藥物無關聯，不符合藥害救濟之給付要件。上訴人洪銘祥復於108年12月10日檢附書面資料申請復審，經審議會再次調閱卷宗，並參酌上訴人洪銘祥陳述意見再審議，仍認依據目前現有可得之醫學證據顯示，尚無法證實使用系爭藥物會直接造成惡性腫瘤的產生，亦無僅使用1劑系爭藥物即導致多發性骨髓瘤之實證資料，仍維持原議，該等審查意見，主要依洪君之就醫過程所用藥品、疑似不良反應發生時序及文獻報告之佐證，經審議會審議認定得出洪君使用系爭藥物，屬於合法正當之用藥，惟與皮疹、多發性骨髓瘤及死亡之結果間不具關聯性，而作成不予補助之結論，核乃綜觀洪君病歷並參酌臨床醫學研究資料所作成，無違反醫學專業之不合理，於證據法則、經驗及論理法則亦屬無悖。
　㈡本件審議會設置之委員17名，分別為醫學、法學專家，法學專家6名（其中有兼具醫學專家者）比率高於三分之一，且審議會會議前，確經血液腫瘤科及風濕免疫科臨床專家表示意見進行初審，再由醫學審查委員綜合臨床專家意見進行審查，出具審查意見，審議時依據洪君病歷及相關用藥、藥害發生之時序及關聯性、臨床醫學研究文獻進行討論，與會委員並無異議即作成決議，其審議程序及委員組織均於法相符。上訴人雖主張審議會應依行政院衛生署藥害救濟審議委員會設置要點（下稱設置要點）第5點第2項規定，以表決方式決議之，本件既未以表決方式決議之，應屬程序違法云云。惟有關審議會召開程序及組成之法規依據為現行有效之衛生福利部藥害救濟審議委員會審議辦法（下稱審議辦法），而非設置要點，本件依系爭申請所為藥害救濟審議程序之進行，已依審議辦法第3條所定程序為之，至於審查委員結論形成之方式，審議辦法並未特別規定決議要以表決為之，故而只要是依民主程序經充分討論、形成共識、作出決議結論，即屬適法，是縱令非以表決方式為之，亦非法所不允。從而，本件審議會以共識決方式認定洪君之死亡或多發性骨髓瘤之發生，與系爭藥物之使用無關，決議不予補助，難謂不合法。
　㈢依上訴人洪銘祥108年2月27日於系爭申請所具被上訴人藥害救濟申請書，其於「藥品取得日期（處方日期）」填載為104年9月7日，可見上訴人洪銘祥係以洪君於104年9月7日使用系爭藥物申請本件藥害救濟。又上訴人洪銘祥雖於復審申請時陳明洪君係分別於104年9月7日、104年9月14日、104年10月28日接受系爭藥物3次，並以洪君之病歷資料為證，惟觀上訴人洪銘祥所提洪君之病歷資料，因醫師字跡潦草，無法判定洪君曾有於104年9月14日及同年10月28日使用系爭藥物，又本件審議階段經藥害救濟基金會函詢遠東聯合診所，該所分別以108年4月1日108年遠醫行字第0148號函、108年6月3日108年遠醫行字第0287號函，說明洪君於104年1月1日至105年4月26日就診期間，僅於104年9月7日使用1劑系爭藥物。另原審再次向遠東聯合診所詢問洪君使用系爭藥物之實情，經該所以111年12月12日111年遠醫行字第0664號函復，洪君係於104年9月7日使用系爭藥物針筒裝注射劑1次（25mg/syr），則審議會認定洪君使用系爭藥物為104年9月7日1劑，事實認定並無錯誤。劉醫師出具之藥害救濟申請案臨床專家意見單（即專家意見一），雖誤指洪君有使用2劑系爭藥物，惟劉醫師亦指出僅使用2劑系爭藥物不會與死亡、骨髓瘤及皮疹之發生有關聯性，況洪君確僅使用1劑系爭藥物，可見更不會具有關聯性。至上訴人主張洪君就診之遠東聯合診所並未提供醫師處方用藥依法應有之處方箋，及相關必要事項等資料，另洪君病歷上出現4次系爭藥物之記載，均不足以證明洪君使用系爭藥物不只1次。
　㈣參酌內科-風濕免疫科許醫師出具之藥害救濟申請案臨床專家意見單（下稱專家意見二），雖有指出「TNF抑制劑（如系爭藥物）可能會導致惡性腫瘤免疫力的降低而導致惡化」，但亦指出「但這些情形主要出現於動物實驗與前臨床研究」、「本案之多發性骨髓瘤是否與單次注射系爭藥物有關連，似乎不可能」、「相關性應極低」、「並無法直接證實個案對於惡性腫瘤的產生是否由於使用系爭藥物所造成」等語，綜其意旨，可認許醫師之意見應仍認洪君1次使用系爭藥物，與多發性骨髓炎之發生關聯性似不可能、可能性極低；且被上訴人將臨床專家許醫師之專家意見，併同另位臨床專家內科-血液腫瘤科劉醫師之專家意見，彙整後經劉審查委員出具審查意見單（下稱審查意見），提出於審議會進行綜合討論後所得之結論，是專家意見交互檢證的結果，應更符合醫療專業，故原處分依據各該專家意見進行決議認定不具關聯性，不予核付，再經復審程序重新檢視後仍維持原議，難謂有何不合理之處。此外，被上訴人對此另補陳其理由以：有關如TNF抑制劑（如系爭藥物）會導致惡性腫瘤免疫力降低而導致惡化一節，係緣於TNF稱作腫瘤壞死因子，是開發應用於類風濕關節炎之生物製劑，早期於動物研究中發現可造成腫瘤壞死，故普遍認為抑制TNF可能會影響生物體對腫瘤免疫力及清除能力。然亦發現TNF會促進腫瘤生長、生長及擴散。綜合動物研究及人體使用結果，有資料顯示TNF升高是癌症之危害因素，然該文獻亦指出類風濕關節炎病人使用TNF抑制劑通常與癌症風險增加無關，特別是與免疫抑制相關癌症無關；另有文獻指出使用系爭藥物之類風濕關節炎病人其整體惡性腫瘤不良反應發生率，與未使用者相似，並提出文獻資料可證，可見系爭藥物之使用是否提升惡性腫瘤不良反應發生率，並無醫學專業及科學數據可以支持。又上訴人提出「腫瘤壞死因子阻斷劑類藥品之上市後風險管理計畫書」（下稱風管計畫書），其上固有記載「使用腫瘤壞死因子阻斷劑的病人，會增加淋巴癌或其他癌症的機會」一語，惟參諸該風險計畫書之「貳、方法……期能有效控制國內病人因使用腫瘤壞死因子阻斷劑而發生結核病或B型/C型肝炎病毒再活化的風險」，可知該計畫是為了發生結核病及肝炎之可能危害進行之風險管理，並非針對癌症部分，且上揭「使用腫瘤壞死因子阻斷劑的病人，會增加淋巴癌或其他癌症的機會」一語，亦僅指出增加癌症機會，不能因此認為包括系爭藥物在內之TNF抑制劑，均具有致癌可能之危害；系爭藥物仿單標題4.4特別警語與注意事項固記載：「包括系爭藥物在內的抗TNF治療，可能會影響宿主對抗感染及惡性腫瘤的作用」、「依目前對TNF拮抗劑特性的了解，亦不能排除病人接受TNF拮抗劑治療可能發生罹患淋巴癌、白血病或其他造血或實體惡性腫瘤的風險」，另標題4.8不良反應亦固記載：「TNF拮抗劑，如系爭藥物會影響免疫系統，使用系爭藥物可能會影響身體對感染與癌症的防禦」、「使用系爭藥物亦有不同的惡性腫瘤的報導，包括乳癌、肺癌、皮膚癌與淋巴癌」，及「7,416位參與系爭藥物治療的類風濕性關節炎、乾癬性關節炎、僵直性脊椎炎與乾癬病人之臨床試驗中，有18個淋巴瘤病例的報告」，亦僅係在說明系爭藥物有造成惡性腫瘤之可能風險及生物統計學之客觀描述，無法直接指出兩者間之關聯性。觀諸系爭藥物仿單，可能涉及發生之疾病種類繁多，並不表示一旦使用系爭藥物1劑即會發生仿單所述之致病危害，尤其所謂提高罹患癌症之機率及風險，亦在指使用相當期間，相當劑量之情形，始會發生；至上訴人引用美國血液學會之流行病學資料，指出接受腫瘤壞死因子抑制劑處方（包含系爭藥物）的病患，係以114,045名病人於使用含系爭藥物在內之TNF抑制劑後，追蹤觀察其被診斷出多發性骨髓瘤之機率，係統計上之客觀描述，不能據以逕認使用系爭藥物與多發性骨髓瘤之發生間具有關聯性。綜上，尚難依據上開證據，推認洪君所罹多發性骨髓瘤與其使用系爭藥物1劑已具有合理關聯性。
　㈤洪君於104年9月7日使用系爭藥物前，於同年8月31日至遠東聯合診所門診時，其「CRE」數值已達1.45，超過男性「CRE」之標準值0.7-1.2，且遠東聯合診所醫師已考量洪君腎功能不全，而不建議使用止痛消炎藥，故向其說明並經其同意後，始改以系爭藥物為其治療，有遠東聯合診所前揭108年6月3日函、健康檢查報告所附腎功能參考標準可證，可見洪君於使用系爭藥物前確早有腎功能不全之情形，不能認洪君於歷年健康檢查報告皆無異常，於104年9月7日起接受系爭藥物治療後，出現中度慢性腎衰竭病變，並且此病變是多發性骨髓瘤之指標之一，而謂洪君之多發性骨髓瘤係因使用藥物所致，況「CRE」為腎功能之參考指標，固非判斷腎功能是否異常之絕對標準，然上訴人亦不能以104年12月18日健康檢查報告之腎功能指數出現異常即謂係使用系爭藥物所致，且洪君並非僅使用系爭藥物1種，亦不能逕認洪君嗣於105年2月13日經醫生診斷之皮疹為使用系爭藥物所致，進而認洪君身體之變化與使用系爭藥物具有極高關聯性。
　㈥本件綜合原審議意見，被上訴人係以洪君僅使用1劑系爭藥物，不會發生不良反應，又參酌洪君本身病程而認無可合理認定之因果關係，且以上訴人所舉用藥與不良反應間之因果歷程，亦無法合理說明，即使以寬鬆之認定標準，或由被上訴人負實質舉證責任亦然，故系爭申請不能通過合理認定具有關聯性之門檻，應無法予以救濟等語，判決駁回上訴人於原審之訴。
四、經核原判決駁回上訴人於原審之訴，結論尚無違誤，茲就上訴意旨補充論斷如下：
　㈠藥害救濟法第1條規定：「為使正當使用合法藥物而受害者，獲得及時救濟，特制定本法。」第3條規定：「本法用詞定義如下：藥害：指因藥物不良反應致死亡、障礙或嚴重疾病。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。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。不良反應：指因使用藥物，對人體所產生之有害反應。……」第4條第1項、第2項規定：「（第1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2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。」第12條規定：「（第1項）藥害救濟之請求權人如下：死亡給付：受害人之法定繼承人。……。（第2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。」第15條規定：「（第1項）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。（第2項）前項審議委員會置委員11人至17人，由主管機關遴聘醫學、藥學、法學專家及社會公正人士擔任之，其中法學專家及社會公正人士人數不得少於三分之一。」又期審議程序之嚴謹，被上訴人基於授權訂定之審議辦法第3條第1項、第2項規定：「（第1項）審議委員會審議藥害救濟申請案件，於審議前，如有必要，得先送請2至4位相關之醫學或藥學專家，或委請國內外醫學中心或學術機構進行初審。（第2項）審議委員會審議申請案件，由1至2位相關之醫學或藥學審議委員先行審查後，始召開審議會審議之。案件經初審者，審議時應考量初審意見，並得請初審之專家列席說明。」又關於審議表決程序，被上訴人基於授權亦訂有設置要點（業經主管機關即被上訴人以112年6月15日衛授食字第0000000000號公告自即日停止適用），本件審議時該要點第5點第2項明文「本會委員會議，委員應親自出席，其決議應有全體委員過半數之出席，出席委員過半數之同意；可否同數時，取決於主席。」準此，醫事上正當使用合法藥物而發生因藥物不良反應致病患死亡者，即得依藥害救濟法請求補償，再經由審議會依法定程序作成判斷。另被上訴人依藥害救濟法第4條第2項規定授權，於89年間訂定藥害救濟給付標準（下稱救濟給付標準，已經被上訴人以112年6月15日衛授食字第0000000000號令發布廢止），上訴人申請時之第3條規定：「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200萬元。附死者解剖報告，經審議無法認定其有其他原因致死者，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。」此一規定雖於110年9月1日經修正提高補償金額（其餘文字並未修正），惟修正後第5條之1規定：「本標準中華民國110年9月1日修正施行後發生藥害事件者，依第3條及第4條所定額度給付之；修正施行前發生之藥害事件者，依修正施行前所定額度給付之。」從而，本件仍應依上訴人申請時之標準判斷。
　㈡按司法院釋字第767號解釋理由書第6段揭示：「本院解釋對於社會政策立法，因其涉及國家資源之分配，向來採取較寬鬆之審查基準（本院釋字第485號及第571號解釋參照）。關於藥害救濟之給付對象、要件及不予救濟範圍之事項，屬社會政策立法，立法者自得斟酌國家財力、資源之有效運用及其他實際狀況，為妥適之規定，享有較大之裁量空間。」救濟給付標準第3條明文區分死亡與使用藥品產生不良反應間之關聯性緊密程度，而有給予救濟、酌予救濟，與不予救濟等3種情形。對於可合理認定因使用藥品產生之不良反應與死亡間具有因果關係者，給予最高救濟給付200萬元。如無法合理認定者，則又區別有無死者解剖報告，而不同程度減輕被上訴人賠償責任及相對應之舉證責任。蓋因解剖報告之提出增加研判資料，有助於釐清死因之可能性，雖無法合理認定其間之因果關係，經逐一排除其他原因與死亡間之因果關係後，因用藥產生不良反應致病患死亡之可能性即非得以完全排除，則尚應於給付標準範圍內酌予救濟；申言之，如被上訴人可以舉證證明病患之死亡係其他原因所致，即得排除其救濟之責任。對於未附解剖報告者，則因欠缺利於病理分析之資料，被上訴人依可資蒐集之病患就醫相關醫療資訊，足以證明使用藥品產生之不良反應與死亡間不具因果關係時，亦無救濟義務。以上關於因果關係之認定與補償金額之高低或不予補償，乃為公平合理運用藥害救濟基金，並基於醫藥用於人體之反應因病人生理、病況、用藥程序等各種因素，致使用相同藥物之病患所生之反應未必一致，不易判斷，而規定應區別情形作成不同之決定；又以使用藥品產生之不良反應與死亡間具有何等程度之因果關係之判斷，因屬高度專業之事項，藥害救濟法乃將准否藥害救濟及給付金額之審定，交由審議會決之。並要求審議會應由具醫學、藥學、法學背景之專家及社會公正人士共11人至17人擔任，法學專家及社會公正人士人數尚不得少於1/3，其旨無非基於事務之本質，以醫藥專業者擔任委員為功能最適者，復為防止醫藥專業之擅斷，有以具法學專業及社會公正人士參與為必要。並有前揭由臨床專家初審及委員審查，再交付審議會審議，及決議表決方式等嚴謹程序之規定。
　㈢本件原處分先經2位臨床專家初核及1位審議會委員進行審查，再經審議會第298次會議決議，認定洪君之多發性骨髓瘤為light chain disease，…… 洪君之氮血症、高鉀血症、酸中毒等乃因多發性骨髓瘤造成腎衰竭所致，與系爭藥物使用無關。嗣因上訴人申請復審，並提出A.被上訴人食品藥物管理署公告之風管計畫書指出，使用腫瘤壞死因子阻斷劑的病人會增加淋巴癌或其他癌症的機會。B.系爭藥物仿單第3至4頁特別警語與注意事項指出，依目前對TNF拮抗劑特性的了解，亦不能排除病人接受TNF拮抗劑治療可能發生罹患淋巴癌、白血病或其他造血或實體惡性腫瘤的風險。C.依據系爭藥物仿單第7頁指出，使用系爭藥物亦有嚴重不良反應的報導。TNF拮抗劑，如系爭藥物會影響免疫系統，使用系爭藥物可能會影響身體對感染與癌症的防禦。D.研究指出使用TNF拮抗劑的病患，統計上明顯增加罹患多發性骨髓瘤之機率。E.病患於104年9月7日、104年9月14日與104年10月28日，分別接受系爭藥物處方共3次。F.病患於歷年健康檢查報告皆無異常，然接受系爭藥物處方後，於104年12月18日健康檢查報告中發現中度慢性腎衰竭病變，此症狀為多發性骨髓瘤指標之一等質疑。審議會再召開第304次會議審議，結論並無改變，仍指洪君死亡原因應與其自身多發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與所使用之系爭藥物無關；並針對前揭上訴人之質疑回應，指出「經衛生福利部藥害審議委員會再次調閱卷宗並參酌申請人陳述意見詳予審議，依據目前現有可得之醫學證據顯示，於動物實驗顯示TNF抑制劑可能會導惡性腫瘤免疫力的降低而導致惡化，惟前述情事尚無法證實使用etanercept會直接造成惡性腫瘤的產生，亦無僅使用一劑etanercept即導致多發性骨髓瘤之實證資料。另依據醫療財團法人徐元智先生醫藥基金會遠東聯合診所於108年6月3日函覆說明，個案於104年1月1日至105年4月26日期間，僅於104年9月7日回診時接受一劑 Enbrel®的治療，故無法合理認定個案多發性骨髓瘤之發生與所使用藥物有關聯。有關本案之死亡原因應與個案自身多發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與所使用藥物無關聯。」等語，業據原審調閱申請書、復審申請表、審查意見單、審議會第298次、第304次會議紀錄，及有被上訴人所提委員名單及學、經歷等，因認據以作成原處分之審議會組織合於藥害救濟法第15條所規定之成員資格，審議程序與審議辦法第3條第1項、第2項規定並無違背；原審復依遠東聯合診所依原審關於洪君使用系爭藥物之劑量之函詢，覆以洪君係於104年9月7日使用系爭藥物針筒裝注射劑1次（25mg/syr）之說明，認定審議會基於洪君使用系爭藥物為104年9月7日1劑而為判斷，並無事實錯誤之情事。而委員審查意見亦附有英文文獻佐證，指出「到目前為止雖有文獻顯示『Enbrel 可能會增加多發性骨髓瘤機率』……。但是多是長期使用，目前並無文獻顯示只施打一劑 Enbrel（25 mg/syr）會導致多發性骨髓瘤的報導。」因認本件專家判斷尚無瑕疵，原處分於法無違。經核，原審認定事實所依據之證據與卷證資料並無不符，復依職權調查所得，認定洪君接受系爭藥物之施打僅有1劑，用為支持審議結論所依據之事實無誤，核其就證據之取捨及事實之認定，於論理法則、經驗法則及一般證據法則並無違背，並已就上訴人之主張如何不可採取，逐一予以論駁，又敘明上訴人其餘攻防方法於判決結果不生影響，而未予一一論斷等語，尚無理由未備之情事，而所適用之前揭法令亦屬正確，並無判決違背法令之情事。上訴意旨指摘原審未經調查，逕自認定洪君僅施打1劑系爭藥物，又被上訴人從未提出相關證據，以盡其施用1劑系爭藥物與罹患多發性骨髓瘤是否會有因果關係之舉證責任，原判決有應予調查之證據未予調查及理由不備之違誤云云，即難成立。
  ㈣上訴人持本院109年度上字第838號判決指審議會決議應經討論、表決等程序之意旨，並稱被上訴人過往之審議會均須以表決之方式作成決議，主張審議會自不得僅以討論形成共識而作出判斷云云。按審議時設置要點第5點第2項固明文應有過半之同意以作成決議，惟此當係於委員意見不一時，所應踐行之民主程序，如委員達成共識，其決議所植基之理由反較充分有據，縱未付之表決，也無悖於多元審議之機制，尚難謂前揭設置要點有排除以共識方式形成決議之意旨。上開本院109年度上字第838號判決理由，係針對該案下級審判決徒憑被上訴人2次會議之1張出席人員簽名紀錄，及全體委員姓名，遂予認定該案專家判斷之形成並無違法，實屬疏漏，而表示上開見解，非指決議之形成不得以共識為之。又徵諸前述本件原審之調查過程，也已經依專家判斷之法理進行司法審查，尚非本院109年度上字第838號判決之下級審審查程序可比。而原判決已就上訴人於原審所提出之相同主張，說明審查委員結論形成之方式，只要是依民主程序經充分討論、形成共識，即屬適法等語，並無理由未備之違誤。上訴意旨指摘原判決所持見解，與本院109年度上字第838號判決意旨、司法院釋字第553號解釋意旨不符，為判決錯誤適用法規云云，難以成立。
　㈤上訴人另指摘審議會委員之一林欣柔委員於審議本件前，已擔任被上訴人所委託「提審法實施對傳染病防治實務影響之法律研究」「藥品臨床試驗法規健全計畫」2項研究之執行人，獲有報酬，外觀上已無從被認屬審議會中之公正人士代表，應予剔除，則法律及社會公正人士之人數即僅有5人，故本件審議會之組成於法不合云云。按審議時設置要點雖未規定委員迴避原因及程序，惟參照司法院釋字第761號解釋理由書第6段關於法官迴避制度之闡述「……其目的有二：其一是為確保人民得受公平之審判，並維繫人民對司法公正性之信賴，而要求法官避免因個人利害關係，與其職務之執行產生利益衝突（本院釋字第601號解釋參照）；其二是要求法官避免因先後參與同一案件上下級審判及先行行政程序之決定，可能產生預斷而失去訴訟救濟之意義。」可知迴避制度係基於正當法律程序原則，要求作成判斷者對於個案之執行具有利害關係，或有主觀之預判，難信其意見為客觀公正時，應迴避參與，以確保所作成之決定為公平、公正。上訴人所指林欣柔委員執行關於程序法規之研究計畫獲得報酬，係基於其與被上訴人間互負義務之契約關係，無涉本件個案之審議判斷，尚與迴避制度之本旨未符。上訴人主張應剔除林欣柔委員，不予計入審議會組成人數內，指摘審議會組成為不合法云云，亦難成立。
　㈥再按救濟給付標準第3條明文區別死亡與使用藥品間之關聯性緊密程度，而有給予救濟、酌予救濟，與不予救濟等3種情形，並相對有不同程度之舉證責任。對於未附解剖報告者，被上訴人須舉證證明病患之死亡與使用藥品產生不良反應間，無直接因果關係，始得排除其救濟義務，業經本院闡述於前。本件經審議結果為洪君之死亡原因與其自身多發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與所使用系爭藥物無關聯，不符合藥害救濟之給付要件，等同洪君之死亡與用藥產生不良反應間不具有因果關係。足認上訴人對本件未附解剖報告個案，經由初審委員核閱洪君之病歷等相關醫療資料研判無關聯後，交由審查委員之一審查維持原分析結果，審議會再依法定程序作成之不予救濟決議，上訴人據以作成原處分否准救濟，其程序嚴謹且合於法律，難謂被上訴人未盡其舉證責任。原審雖誤引110年9月1日修正公布之救濟給付標準第3條規定，闡述舉證責任歸屬之法律意見，因未見救濟給付標準第3條所區別之3種情形而有不完足之瑕疵，惟尚不影響於判決結果。至上訴人援用本院3則判決意旨，主張原審對於因果關係之認定標準不明，並將證明死亡係因使用藥品產生不良反應所直接導致之舉證責任令上訴人負擔，違反證據法則，並有理由不備之違誤一節。經細繹上訴人所援用之本院3件判決意旨，其一為99年度判字第838號判決指出「只要無確實證據資料排除不良反應與使用藥物之關聯性，均尚不得逕予排除在藥害救濟之列」，然該判決個案係以死者之死亡另有應負責之人，及所使用之藥品係屬未正常使用為由，依當時有效之藥害救濟法第13條第1款規定「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」，及第5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」之情形，不得申請救濟為由，予以否准，與本件個案事實並不相同。是以，該判決並無必要細究使用藥物發生不良反應與死亡間，有何等程度之因果關係，所持「只要無確實證據資料排除不良反應與使用藥物之關聯性，均尚不得逕予排除在藥害救濟之列」之見解，應屬一般性之概論，尚難為本件所援用。另2件本院判決，係關於傳染病防治法所規定預防接種之救濟案件。為審議預防接種受害救濟案件，被上訴人依傳染病防治法第30條之授權，訂定預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法（下稱預防接種救濟審議辦法）。上訴人援用之2件判決，其一為本院106年度判字第355號判決，由當時所應適用預防接種救濟審議辦法關於應予救濟之第7條第1項及第2項，並於第7條附表規定就無法排除與預防接種之關聯性者，其死亡給付金額範圍為30萬元至350萬元，及第7條之1第2款關於死亡反應與預防接種確定無因果關係者，不予救濟等規定，論斷預防接種及死亡間之因果關係（關聯性），規定在「相關」（即具有關聯性）及「無法排除」之情形應予補償，在「確定無因果關係」時，始不補償。而對於無法排除因果關係之個案，仍予賠償，即係將預防接種及死亡間有無因果關係之事實不明之不利益，分配予補償機關，具體化行政訴訟法第136條所準用民事訴訟法第277條但書有關舉證責任倒置規定之精神。另一本院109年度上字第1140號判決，依該案件應適用之預防接種救濟審議辦法第13條第1項規定，已明文將預防接種與受害情形之關聯性，區分為「無關」、「相關」及「無法確定」3類，即對於無法確定因果關係之案件，仍應予以救濟，而採取如前述之當事實不明時，將客觀舉證責任之不利益分配由補償機關負擔之法律意見。本件為關於藥害救濟請求之爭議，誠於藥害領域之事項，非屬熟稔相關醫藥知識之專家學者以外之人所得知悉掌握，關於使用藥物發生不良反應與死亡間之因果關係，其存否及程度如何應由被上訴人負擔客觀舉證責任，始符公平。惟本件初審專家及審查委員經由審視洪君病歷等資料所呈現洪君之病情反應、就診醫療情形，及在醫療期間之病症演變狀況，援用文獻等，據以分析判斷洪君死亡與使用系爭藥物無關，復於上訴人申請復查時，對於上訴人之各項質疑予以回應，再經被上訴人所屬審議會決議不予救濟，從而難謂上訴人未盡其舉證責任，自不生在客觀舉證責任原則下，事實不明之不利益應如何分配之問題。上訴人指摘原判決於因果關係之爭點上課予上訴人嚴格之舉證責任，違反司法院釋字第767號解釋所揭示之意旨、藥害救濟法之立法目的及相關判決所闡明之「合理可能關聯性」，且亦不當適用民事訴訟法第277條但書之舉證分配法理，而屬「適用法規不當」之違誤等節，難以成立。　　
㈦其餘上訴人擇取臨床專家意見二及審查意見之局部文字、風管計畫書之局部內容、系爭藥物仿單之部分記載事項等，主張以上事證足以證明使用系爭藥物與洪君之死亡間具有因果關係，原審未予說明何以不予採取；又指原審依遠東聯合診所之回函認定洪君於使用系爭藥物前，其腎功能已有異常一節，尚未說明何以僅依遠東聯合診所之回函為據；上訴人又重敘洪君病程情形，主張輔以臨床專家意見二，已足以證明洪君使用系爭藥物與產生惡性腫瘤間，具有因果關係，乃原審未再予細究，而有理由不備之違誤云云。經核原審已就上開主張予以論駁，上訴人重複原審已不採取之事由，指摘原判決為理由未備，實係對於原審取捨證據認定事實之職權行使任加指摘，難謂有據。至上訴人主張原審依被上訴人所提出關於類風濕性關節炎之文獻，而認定系爭藥物與惡性腫瘤之生成無關，然洪君係患有僵直性脊椎炎，並非類風溼性關節炎，原判決引用錯誤證據為斷，亦未說明該證物與本件應證事實之關聯，亦屬理由不備云云。經核，被上訴人係依原審之曉諭提出文獻，補充說明臨床專家意見單所指TNF抑制劑會導至惡性腫瘤免疫力降低，而導致惡化，是在何種情況下發生？被上訴人持該文獻，首先梳理「有關TNF抑制劑之腫瘤風險，主要係緣於早期動物實驗及細胞實驗之結果。TNF稱作腫瘤壞死因子，是第一個開發應用於類風濕關節炎之生物製劑……」，文獻復指出，綜合動物研究及人體使用結果，有資料顯示TNF升高是癌症之危險因素（elevated TNF is a risk factor for cancer），惟亦指出類風濕性關節炎病人使用TNF抑制劑通常與癌症風險增加無關，特別是與免疫抑制相關癌症無關（its inhibition in RA patients is not generally associated with an increased cancer risk. In particular, TNF inhibition is not associated with cancers linked to immune suppression；見原審卷第499、500頁及後附英文文獻）。因而原審據以論斷系爭藥物之使用是否提升惡性腫瘤不良反應發生率，並無醫學專業及科學數據可以支持等語，並無不當，亦無引證錯誤之情事。上訴人執此指摘原判決違背法令，乃屬誤會，而不可採。
  ㈧綜上所述，本件上訴論旨指摘原判決違背法令，為無理 由，應予駁回。
五、據上論結，本件上訴為無理由。依行政訴訟法第255條第1項、第98條第1項前段、第104條、民事訴訟法第85條第1項前段，判決如主文。
中　　華　　民　　國　　113 　年　　10　　月　　30　　日
                    最高行政法院第一庭
                        審判長法官  胡  方  新
                              法官　簡  慧  娟
　　　　　　　　　　　　　　　法官　蔡  如  琪
　　　　　　　　　　　　      法官  張  國  勳
                              法官　李　玉　卿


以  上  正  本  證  明  與  原  本  無  異
中　　華　　民　　國　　113 　年　　10　　月　　30　　日
　　　　　　　　　　　　　　　書記官　高  玉  潔　　　

最  高  行  政  法  院  判  決

112年度上字第482號

上  訴  人  洪銘祥                                      

            洪銘遠                                      

            柯曉南              

共      同

訴訟代理人  許峻瑋  律師

被 上訴 人  衛生福利部                                  

代  表  人  邱泰源              

上列當事人間藥害救濟法事件，上訴人對於中華民國112年4月27

日臺北高等行政法院110年度訴更一字第28號判決，提起上訴，

本院判決如下：

　　主  文

一、上訴駁回。

二、上訴審訴訟費用由上訴人負擔。

　　理  由

一、緣上訴人洪銘祥於民國108年2月27日具被上訴人藥害救濟申

    請書（案件編號3325），以其父洪○○（下稱洪君）因僵直性

    脊椎炎，於104年9月7日在醫療財團法人徐元智先生醫藥基

    金會遠東聯合診所（下稱遠東聯合診所）正當使用合法之恩

    博藥物（Etanercept, Enbrel，下稱系爭藥物）治療後，於

    105年2月17日入住醫療財團法人徐元智先生醫藥基金會亞東

    紀念醫院治療，發生氮血症、高鉀血症、酸中毒及全身皮疹

    之嚴重不良反應症狀，後於105年4月26日因多發性骨髓瘤死

    亡等情，向財團法人藥害救濟基金會（下稱藥害救濟基金會

    ）申請藥害救濟（下稱系爭申請）。經被上訴人所屬藥害救

    濟審議委員會（下稱審議會）108年9月5日第298次會議（下

    稱第298次會議）審議結果，以洪君之死亡原因與其自身多

    發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與所使用系爭藥物無關聯，

    不符合藥害救濟之給付要件後，由被上訴人以108年11月28

    日衛授食字第1081411216A號函（下稱原處分）送第298次會

    議審議結果及會議紀錄，請藥害救濟基金會依審議結果辦理

    。藥害救濟基金會據以108年11月29日藥濟調字第108400083

    2號函知上訴人洪銘祥。嗣上訴人洪銘祥於108年12月10日具

    藥害救濟復審申請表，向藥害救濟基金會申請復審，經審議

    會109年1月9日第304次會議（下稱第304次會議）審議結果

    仍維持原議，認定洪君不符合藥害救濟之給付要件，由被上

    訴人以109年3月3日衛授食字第1091401486號函（下稱復審

    決定）送該次會議審議結果及會議紀錄，請藥害救濟基金會

    依審議結果辦理。藥害救濟基金會據以109年3月4日藥濟調

    字第1094000132號函知上訴人洪銘祥。上訴人洪銘祥不服，

    提起訴願，經決定不受理後，遂提起行政訴訟，經原審法院

    109年度訴字第885號裁定駁回其訴，惟經本院109年度抗字

    第396號裁定廢棄，發回更審。嗣於更審時上訴人洪銘祥追

    加洪銘遠及柯曉南為原告，並聲明：⒈原處分、復審決定及

    訴願決定均撤銷。⒉被上訴人應作成核給上訴人洪銘祥新臺

    幣（下同）300萬元之行政處分。⒊被上訴人應作成核給上訴

    人洪銘遠300萬元之行政處分。⒋被上訴人應作成核給上訴人

    柯曉南300萬元之行政處分。經原審以判決駁回渠等之訴。

    上訴人仍不服，乃提起本件上訴。

二、上訴人起訴之主張及被上訴人於原審之答辯，均引用原判決

    所載。

三、原審斟酌全辯論意旨及調查證據之結果，略謂：

　㈠審議會對於正當使用藥物後，發生不良反應致生死亡或傷害

    之結果，是否具有合理關聯性之認定，基於其高度專業性，

    具有判斷餘地，除基於錯誤之事實，或基於與事件無關之考

    量，或組織是否合法、有無遵守法定程序、有無違反平等原

    則及一般公認價值判斷標準等，法院可審查判斷餘地外，應

    尊重其判斷，而採較低密度之審查基準。上訴人洪銘祥於系

    爭申請，主張洪君因僵直性脊椎炎使用系爭藥物治療，引發

    多發性骨髓瘤導致死亡。經藥害救濟基金會調閱洪君相關醫

    事機構之相關病歷資料，並蒐集相關臨床醫學文獻，同時依

    法進行調查，並完成報告，連同證據資料送交2位臨床專家

    及1位藥害救濟審議委員進行審查，彙整後經審議會第298次

    會議審議結果，以洪君之死亡原因與其自身多發性骨髓瘤之

    病程延續有關聯，與所使用之系爭藥物無關聯，不符合藥害

    救濟之給付要件。上訴人洪銘祥復於108年12月10日檢附書

    面資料申請復審，經審議會再次調閱卷宗，並參酌上訴人洪

    銘祥陳述意見再審議，仍認依據目前現有可得之醫學證據顯

    示，尚無法證實使用系爭藥物會直接造成惡性腫瘤的產生，

    亦無僅使用1劑系爭藥物即導致多發性骨髓瘤之實證資料，

    仍維持原議，該等審查意見，主要依洪君之就醫過程所用藥

    品、疑似不良反應發生時序及文獻報告之佐證，經審議會審

    議認定得出洪君使用系爭藥物，屬於合法正當之用藥，惟與

    皮疹、多發性骨髓瘤及死亡之結果間不具關聯性，而作成不

    予補助之結論，核乃綜觀洪君病歷並參酌臨床醫學研究資料

    所作成，無違反醫學專業之不合理，於證據法則、經驗及論

    理法則亦屬無悖。

　㈡本件審議會設置之委員17名，分別為醫學、法學專家，法學

    專家6名（其中有兼具醫學專家者）比率高於三分之一，且

    審議會會議前，確經血液腫瘤科及風濕免疫科臨床專家表示

    意見進行初審，再由醫學審查委員綜合臨床專家意見進行審

    查，出具審查意見，審議時依據洪君病歷及相關用藥、藥害

    發生之時序及關聯性、臨床醫學研究文獻進行討論，與會委

    員並無異議即作成決議，其審議程序及委員組織均於法相符

    。上訴人雖主張審議會應依行政院衛生署藥害救濟審議委員

    會設置要點（下稱設置要點）第5點第2項規定，以表決方式

    決議之，本件既未以表決方式決議之，應屬程序違法云云。

    惟有關審議會召開程序及組成之法規依據為現行有效之衛生

    福利部藥害救濟審議委員會審議辦法（下稱審議辦法），而

    非設置要點，本件依系爭申請所為藥害救濟審議程序之進行

    ，已依審議辦法第3條所定程序為之，至於審查委員結論形

    成之方式，審議辦法並未特別規定決議要以表決為之，故而

    只要是依民主程序經充分討論、形成共識、作出決議結論，

    即屬適法，是縱令非以表決方式為之，亦非法所不允。從而

    ，本件審議會以共識決方式認定洪君之死亡或多發性骨髓瘤

    之發生，與系爭藥物之使用無關，決議不予補助，難謂不合

    法。

　㈢依上訴人洪銘祥108年2月27日於系爭申請所具被上訴人藥害

    救濟申請書，其於「藥品取得日期（處方日期）」填載為10

    4年9月7日，可見上訴人洪銘祥係以洪君於104年9月7日使用

    系爭藥物申請本件藥害救濟。又上訴人洪銘祥雖於復審申請

    時陳明洪君係分別於104年9月7日、104年9月14日、104年10

    月28日接受系爭藥物3次，並以洪君之病歷資料為證，惟觀

    上訴人洪銘祥所提洪君之病歷資料，因醫師字跡潦草，無法

    判定洪君曾有於104年9月14日及同年10月28日使用系爭藥物

    ，又本件審議階段經藥害救濟基金會函詢遠東聯合診所，該

    所分別以108年4月1日108年遠醫行字第0148號函、108年6月

    3日108年遠醫行字第0287號函，說明洪君於104年1月1日至1

    05年4月26日就診期間，僅於104年9月7日使用1劑系爭藥物

    。另原審再次向遠東聯合診所詢問洪君使用系爭藥物之實情

    ，經該所以111年12月12日111年遠醫行字第0664號函復，洪

    君係於104年9月7日使用系爭藥物針筒裝注射劑1次（25mg/s

    yr），則審議會認定洪君使用系爭藥物為104年9月7日1劑，

    事實認定並無錯誤。劉醫師出具之藥害救濟申請案臨床專家

    意見單（即專家意見一），雖誤指洪君有使用2劑系爭藥物

    ，惟劉醫師亦指出僅使用2劑系爭藥物不會與死亡、骨髓瘤

    及皮疹之發生有關聯性，況洪君確僅使用1劑系爭藥物，可

    見更不會具有關聯性。至上訴人主張洪君就診之遠東聯合診

    所並未提供醫師處方用藥依法應有之處方箋，及相關必要事

    項等資料，另洪君病歷上出現4次系爭藥物之記載，均不足

    以證明洪君使用系爭藥物不只1次。

　㈣參酌內科-風濕免疫科許醫師出具之藥害救濟申請案臨床專家

    意見單（下稱專家意見二），雖有指出「TNF抑制劑（如系

    爭藥物）可能會導致惡性腫瘤免疫力的降低而導致惡化」，

    但亦指出「但這些情形主要出現於動物實驗與前臨床研究」

    、「本案之多發性骨髓瘤是否與單次注射系爭藥物有關連，

    似乎不可能」、「相關性應極低」、「並無法直接證實個案

    對於惡性腫瘤的產生是否由於使用系爭藥物所造成」等語，

    綜其意旨，可認許醫師之意見應仍認洪君1次使用系爭藥物

    ，與多發性骨髓炎之發生關聯性似不可能、可能性極低；且

    被上訴人將臨床專家許醫師之專家意見，併同另位臨床專家

    內科-血液腫瘤科劉醫師之專家意見，彙整後經劉審查委員

    出具審查意見單（下稱審查意見），提出於審議會進行綜合

    討論後所得之結論，是專家意見交互檢證的結果，應更符合

    醫療專業，故原處分依據各該專家意見進行決議認定不具關

    聯性，不予核付，再經復審程序重新檢視後仍維持原議，難

    謂有何不合理之處。此外，被上訴人對此另補陳其理由以：

    有關如TNF抑制劑（如系爭藥物）會導致惡性腫瘤免疫力降

    低而導致惡化一節，係緣於TNF稱作腫瘤壞死因子，是開發

    應用於類風濕關節炎之生物製劑，早期於動物研究中發現可

    造成腫瘤壞死，故普遍認為抑制TNF可能會影響生物體對腫

    瘤免疫力及清除能力。然亦發現TNF會促進腫瘤生長、生長

    及擴散。綜合動物研究及人體使用結果，有資料顯示TNF升

    高是癌症之危害因素，然該文獻亦指出類風濕關節炎病人使

    用TNF抑制劑通常與癌症風險增加無關，特別是與免疫抑制

    相關癌症無關；另有文獻指出使用系爭藥物之類風濕關節炎

    病人其整體惡性腫瘤不良反應發生率，與未使用者相似，並

    提出文獻資料可證，可見系爭藥物之使用是否提升惡性腫瘤

    不良反應發生率，並無醫學專業及科學數據可以支持。又上

    訴人提出「腫瘤壞死因子阻斷劑類藥品之上市後風險管理計

    畫書」（下稱風管計畫書），其上固有記載「使用腫瘤壞死

    因子阻斷劑的病人，會增加淋巴癌或其他癌症的機會」一語

    ，惟參諸該風險計畫書之「貳、方法……期能有效控制國內病

    人因使用腫瘤壞死因子阻斷劑而發生結核病或B型/C型肝炎

    病毒再活化的風險」，可知該計畫是為了發生結核病及肝炎

    之可能危害進行之風險管理，並非針對癌症部分，且上揭「

    使用腫瘤壞死因子阻斷劑的病人，會增加淋巴癌或其他癌症

    的機會」一語，亦僅指出增加癌症機會，不能因此認為包括

    系爭藥物在內之TNF抑制劑，均具有致癌可能之危害；系爭

    藥物仿單標題4.4特別警語與注意事項固記載：「包括系爭

    藥物在內的抗TNF治療，可能會影響宿主對抗感染及惡性腫

    瘤的作用」、「依目前對TNF拮抗劑特性的了解，亦不能排

    除病人接受TNF拮抗劑治療可能發生罹患淋巴癌、白血病或

    其他造血或實體惡性腫瘤的風險」，另標題4.8不良反應亦

    固記載：「TNF拮抗劑，如系爭藥物會影響免疫系統，使用

    系爭藥物可能會影響身體對感染與癌症的防禦」、「使用系

    爭藥物亦有不同的惡性腫瘤的報導，包括乳癌、肺癌、皮膚

    癌與淋巴癌」，及「7,416位參與系爭藥物治療的類風濕性

    關節炎、乾癬性關節炎、僵直性脊椎炎與乾癬病人之臨床試

    驗中，有18個淋巴瘤病例的報告」，亦僅係在說明系爭藥物

    有造成惡性腫瘤之可能風險及生物統計學之客觀描述，無法

    直接指出兩者間之關聯性。觀諸系爭藥物仿單，可能涉及發

    生之疾病種類繁多，並不表示一旦使用系爭藥物1劑即會發

    生仿單所述之致病危害，尤其所謂提高罹患癌症之機率及風

    險，亦在指使用相當期間，相當劑量之情形，始會發生；至

    上訴人引用美國血液學會之流行病學資料，指出接受腫瘤壞

    死因子抑制劑處方（包含系爭藥物）的病患，係以114,045

    名病人於使用含系爭藥物在內之TNF抑制劑後，追蹤觀察其

    被診斷出多發性骨髓瘤之機率，係統計上之客觀描述，不能

    據以逕認使用系爭藥物與多發性骨髓瘤之發生間具有關聯性

    。綜上，尚難依據上開證據，推認洪君所罹多發性骨髓瘤與

    其使用系爭藥物1劑已具有合理關聯性。

　㈤洪君於104年9月7日使用系爭藥物前，於同年8月31日至遠東

    聯合診所門診時，其「CRE」數值已達1.45，超過男性「CRE

    」之標準值0.7-1.2，且遠東聯合診所醫師已考量洪君腎功

    能不全，而不建議使用止痛消炎藥，故向其說明並經其同意

    後，始改以系爭藥物為其治療，有遠東聯合診所前揭108年6

    月3日函、健康檢查報告所附腎功能參考標準可證，可見洪

    君於使用系爭藥物前確早有腎功能不全之情形，不能認洪君

    於歷年健康檢查報告皆無異常，於104年9月7日起接受系爭

    藥物治療後，出現中度慢性腎衰竭病變，並且此病變是多發

    性骨髓瘤之指標之一，而謂洪君之多發性骨髓瘤係因使用藥

    物所致，況「CRE」為腎功能之參考指標，固非判斷腎功能

    是否異常之絕對標準，然上訴人亦不能以104年12月18日健

    康檢查報告之腎功能指數出現異常即謂係使用系爭藥物所致

    ，且洪君並非僅使用系爭藥物1種，亦不能逕認洪君嗣於105

    年2月13日經醫生診斷之皮疹為使用系爭藥物所致，進而認

    洪君身體之變化與使用系爭藥物具有極高關聯性。

　㈥本件綜合原審議意見，被上訴人係以洪君僅使用1劑系爭藥物

    ，不會發生不良反應，又參酌洪君本身病程而認無可合理認

    定之因果關係，且以上訴人所舉用藥與不良反應間之因果歷

    程，亦無法合理說明，即使以寬鬆之認定標準，或由被上訴

    人負實質舉證責任亦然，故系爭申請不能通過合理認定具有

    關聯性之門檻，應無法予以救濟等語，判決駁回上訴人於原

    審之訴。

四、經核原判決駁回上訴人於原審之訴，結論尚無違誤，茲就上

    訴意旨補充論斷如下：

　㈠藥害救濟法第1條規定：「為使正當使用合法藥物而受害者，

    獲得及時救濟，特制定本法。」第3條規定：「本法用詞定

    義如下：藥害：指因藥物不良反應致死亡、障礙或嚴重疾

    病。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。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。不良反應：指因使用藥

    物，對人體所產生之有害反應。……」第4條第1項、第2項規

    定：「（第1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2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。」第

    12條規定：「（第1項）藥害救濟之請求權人如下：死亡給

    付：受害人之法定繼承人。……。（第2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。」第15條規定：「（第1項）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。（第2項）前項審

    議委員會置委員11人至17人，由主管機關遴聘醫學、藥學、

    法學專家及社會公正人士擔任之，其中法學專家及社會公正

    人士人數不得少於三分之一。」又期審議程序之嚴謹，被上

    訴人基於授權訂定之審議辦法第3條第1項、第2項規定：「

    （第1項）審議委員會審議藥害救濟申請案件，於審議前，

    如有必要，得先送請2至4位相關之醫學或藥學專家，或委請

    國內外醫學中心或學術機構進行初審。（第2項）審議委員

    會審議申請案件，由1至2位相關之醫學或藥學審議委員先行

    審查後，始召開審議會審議之。案件經初審者，審議時應考

    量初審意見，並得請初審之專家列席說明。」又關於審議表

    決程序，被上訴人基於授權亦訂有設置要點（業經主管機關

    即被上訴人以112年6月15日衛授食字第0000000000號公告自

    即日停止適用），本件審議時該要點第5點第2項明文「本會

    委員會議，委員應親自出席，其決議應有全體委員過半數之

    出席，出席委員過半數之同意；可否同數時，取決於主席。

    」準此，醫事上正當使用合法藥物而發生因藥物不良反應致

    病患死亡者，即得依藥害救濟法請求補償，再經由審議會依

    法定程序作成判斷。另被上訴人依藥害救濟法第4條第2項規

    定授權，於89年間訂定藥害救濟給付標準（下稱救濟給付標

    準，已經被上訴人以112年6月15日衛授食字第0000000000號

    令發布廢止），上訴人申請時之第3條規定：「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200萬元。附死者解剖報告，經審

    議無法認定其有其他原因致死者，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。」此一規定雖

    於110年9月1日經修正提高補償金額（其餘文字並未修正）

    ，惟修正後第5條之1規定：「本標準中華民國110年9月1日

    修正施行後發生藥害事件者，依第3條及第4條所定額度給付

    之；修正施行前發生之藥害事件者，依修正施行前所定額度

    給付之。」從而，本件仍應依上訴人申請時之標準判斷。

　㈡按司法院釋字第767號解釋理由書第6段揭示：「本院解釋對

    於社會政策立法，因其涉及國家資源之分配，向來採取較寬

    鬆之審查基準（本院釋字第485號及第571號解釋參照）。關

    於藥害救濟之給付對象、要件及不予救濟範圍之事項，屬社

    會政策立法，立法者自得斟酌國家財力、資源之有效運用及

    其他實際狀況，為妥適之規定，享有較大之裁量空間。」救

    濟給付標準第3條明文區分死亡與使用藥品產生不良反應間

    之關聯性緊密程度，而有給予救濟、酌予救濟，與不予救濟

    等3種情形。對於可合理認定因使用藥品產生之不良反應與

    死亡間具有因果關係者，給予最高救濟給付200萬元。如無

    法合理認定者，則又區別有無死者解剖報告，而不同程度減

    輕被上訴人賠償責任及相對應之舉證責任。蓋因解剖報告之

    提出增加研判資料，有助於釐清死因之可能性，雖無法合理

    認定其間之因果關係，經逐一排除其他原因與死亡間之因果

    關係後，因用藥產生不良反應致病患死亡之可能性即非得以

    完全排除，則尚應於給付標準範圍內酌予救濟；申言之，如

    被上訴人可以舉證證明病患之死亡係其他原因所致，即得排

    除其救濟之責任。對於未附解剖報告者，則因欠缺利於病理

    分析之資料，被上訴人依可資蒐集之病患就醫相關醫療資訊

    ，足以證明使用藥品產生之不良反應與死亡間不具因果關係

    時，亦無救濟義務。以上關於因果關係之認定與補償金額之

    高低或不予補償，乃為公平合理運用藥害救濟基金，並基於

    醫藥用於人體之反應因病人生理、病況、用藥程序等各種因

    素，致使用相同藥物之病患所生之反應未必一致，不易判斷

    ，而規定應區別情形作成不同之決定；又以使用藥品產生之

    不良反應與死亡間具有何等程度之因果關係之判斷，因屬高

    度專業之事項，藥害救濟法乃將准否藥害救濟及給付金額之

    審定，交由審議會決之。並要求審議會應由具醫學、藥學、

    法學背景之專家及社會公正人士共11人至17人擔任，法學專

    家及社會公正人士人數尚不得少於1/3，其旨無非基於事務

    之本質，以醫藥專業者擔任委員為功能最適者，復為防止醫

    藥專業之擅斷，有以具法學專業及社會公正人士參與為必要

    。並有前揭由臨床專家初審及委員審查，再交付審議會審議

    ，及決議表決方式等嚴謹程序之規定。

　㈢本件原處分先經2位臨床專家初核及1位審議會委員進行審查

    ，再經審議會第298次會議決議，認定洪君之多發性骨髓瘤

    為light chain disease，…… 洪君之氮血症、高鉀血症、酸

    中毒等乃因多發性骨髓瘤造成腎衰竭所致，與系爭藥物使用

    無關。嗣因上訴人申請復審，並提出A.被上訴人食品藥物管

    理署公告之風管計畫書指出，使用腫瘤壞死因子阻斷劑的病

    人會增加淋巴癌或其他癌症的機會。B.系爭藥物仿單第3至4

    頁特別警語與注意事項指出，依目前對TNF拮抗劑特性的了

    解，亦不能排除病人接受TNF拮抗劑治療可能發生罹患淋巴

    癌、白血病或其他造血或實體惡性腫瘤的風險。C.依據系爭

    藥物仿單第7頁指出，使用系爭藥物亦有嚴重不良反應的報

    導。TNF拮抗劑，如系爭藥物會影響免疫系統，使用系爭藥

    物可能會影響身體對感染與癌症的防禦。D.研究指出使用TN

    F拮抗劑的病患，統計上明顯增加罹患多發性骨髓瘤之機率

    。E.病患於104年9月7日、104年9月14日與104年10月28日，

    分別接受系爭藥物處方共3次。F.病患於歷年健康檢查報告

    皆無異常，然接受系爭藥物處方後，於104年12月18日健康

    檢查報告中發現中度慢性腎衰竭病變，此症狀為多發性骨髓

    瘤指標之一等質疑。審議會再召開第304次會議審議，結論

    並無改變，仍指洪君死亡原因應與其自身多發性骨髓瘤之病

    程延續有關聯，與所使用之系爭藥物無關；並針對前揭上訴

    人之質疑回應，指出「經衛生福利部藥害審議委員會再次調

    閱卷宗並參酌申請人陳述意見詳予審議，依據目前現有可得

    之醫學證據顯示，於動物實驗顯示TNF抑制劑可能會導惡性

    腫瘤免疫力的降低而導致惡化，惟前述情事尚無法證實使用

    etanercept會直接造成惡性腫瘤的產生，亦無僅使用一劑et

    anercept即導致多發性骨髓瘤之實證資料。另依據醫療財團

    法人徐元智先生醫藥基金會遠東聯合診所於108年6月3日函

    覆說明，個案於104年1月1日至105年4月26日期間，僅於104

    年9月7日回診時接受一劑 Enbrel®的治療，故無法合理認定

    個案多發性骨髓瘤之發生與所使用藥物有關聯。有關本案之

    死亡原因應與個案自身多發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與

    所使用藥物無關聯。」等語，業據原審調閱申請書、復審申

    請表、審查意見單、審議會第298次、第304次會議紀錄，及

    有被上訴人所提委員名單及學、經歷等，因認據以作成原處

    分之審議會組織合於藥害救濟法第15條所規定之成員資格，

    審議程序與審議辦法第3條第1項、第2項規定並無違背；原

    審復依遠東聯合診所依原審關於洪君使用系爭藥物之劑量之

    函詢，覆以洪君係於104年9月7日使用系爭藥物針筒裝注射

    劑1次（25mg/syr）之說明，認定審議會基於洪君使用系爭

    藥物為104年9月7日1劑而為判斷，並無事實錯誤之情事。而

    委員審查意見亦附有英文文獻佐證，指出「到目前為止雖有

    文獻顯示『Enbrel 可能會增加多發性骨髓瘤機率』……。但是

    多是長期使用，目前並無文獻顯示只施打一劑 Enbrel（25 

    mg/syr）會導致多發性骨髓瘤的報導。」因認本件專家判斷

    尚無瑕疵，原處分於法無違。經核，原審認定事實所依據之

    證據與卷證資料並無不符，復依職權調查所得，認定洪君接

    受系爭藥物之施打僅有1劑，用為支持審議結論所依據之事

    實無誤，核其就證據之取捨及事實之認定，於論理法則、經

    驗法則及一般證據法則並無違背，並已就上訴人之主張如何

    不可採取，逐一予以論駁，又敘明上訴人其餘攻防方法於判

    決結果不生影響，而未予一一論斷等語，尚無理由未備之情

    事，而所適用之前揭法令亦屬正確，並無判決違背法令之情

    事。上訴意旨指摘原審未經調查，逕自認定洪君僅施打1劑

    系爭藥物，又被上訴人從未提出相關證據，以盡其施用1劑

    系爭藥物與罹患多發性骨髓瘤是否會有因果關係之舉證責任

    ，原判決有應予調查之證據未予調查及理由不備之違誤云云

    ，即難成立。

  ㈣上訴人持本院109年度上字第838號判決指審議會決議應經討

    論、表決等程序之意旨，並稱被上訴人過往之審議會均須以

    表決之方式作成決議，主張審議會自不得僅以討論形成共識

    而作出判斷云云。按審議時設置要點第5點第2項固明文應有

    過半之同意以作成決議，惟此當係於委員意見不一時，所應

    踐行之民主程序，如委員達成共識，其決議所植基之理由反

    較充分有據，縱未付之表決，也無悖於多元審議之機制，尚

    難謂前揭設置要點有排除以共識方式形成決議之意旨。上開

    本院109年度上字第838號判決理由，係針對該案下級審判決

    徒憑被上訴人2次會議之1張出席人員簽名紀錄，及全體委員

    姓名，遂予認定該案專家判斷之形成並無違法，實屬疏漏，

    而表示上開見解，非指決議之形成不得以共識為之。又徵諸

    前述本件原審之調查過程，也已經依專家判斷之法理進行司

    法審查，尚非本院109年度上字第838號判決之下級審審查程

    序可比。而原判決已就上訴人於原審所提出之相同主張，說

    明審查委員結論形成之方式，只要是依民主程序經充分討論

    、形成共識，即屬適法等語，並無理由未備之違誤。上訴意

    旨指摘原判決所持見解，與本院109年度上字第838號判決意

    旨、司法院釋字第553號解釋意旨不符，為判決錯誤適用法

    規云云，難以成立。

　㈤上訴人另指摘審議會委員之一林欣柔委員於審議本件前，已

    擔任被上訴人所委託「提審法實施對傳染病防治實務影響之

    法律研究」「藥品臨床試驗法規健全計畫」2項研究之執行

    人，獲有報酬，外觀上已無從被認屬審議會中之公正人士代

    表，應予剔除，則法律及社會公正人士之人數即僅有5人，

    故本件審議會之組成於法不合云云。按審議時設置要點雖未

    規定委員迴避原因及程序，惟參照司法院釋字第761號解釋

    理由書第6段關於法官迴避制度之闡述「……其目的有二：其

    一是為確保人民得受公平之審判，並維繫人民對司法公正性

    之信賴，而要求法官避免因個人利害關係，與其職務之執行

    產生利益衝突（本院釋字第601號解釋參照）；其二是要求

    法官避免因先後參與同一案件上下級審判及先行行政程序之

    決定，可能產生預斷而失去訴訟救濟之意義。」可知迴避制

    度係基於正當法律程序原則，要求作成判斷者對於個案之執

    行具有利害關係，或有主觀之預判，難信其意見為客觀公正

    時，應迴避參與，以確保所作成之決定為公平、公正。上訴

    人所指林欣柔委員執行關於程序法規之研究計畫獲得報酬，

    係基於其與被上訴人間互負義務之契約關係，無涉本件個案

    之審議判斷，尚與迴避制度之本旨未符。上訴人主張應剔除

    林欣柔委員，不予計入審議會組成人數內，指摘審議會組成

    為不合法云云，亦難成立。

　㈥再按救濟給付標準第3條明文區別死亡與使用藥品間之關聯性

    緊密程度，而有給予救濟、酌予救濟，與不予救濟等3種情

    形，並相對有不同程度之舉證責任。對於未附解剖報告者，

    被上訴人須舉證證明病患之死亡與使用藥品產生不良反應間

    ，無直接因果關係，始得排除其救濟義務，業經本院闡述於

    前。本件經審議結果為洪君之死亡原因與其自身多發性骨髓

    瘤之病程延續有關聯，與所使用系爭藥物無關聯，不符合藥

    害救濟之給付要件，等同洪君之死亡與用藥產生不良反應間

    不具有因果關係。足認上訴人對本件未附解剖報告個案，經

    由初審委員核閱洪君之病歷等相關醫療資料研判無關聯後，

    交由審查委員之一審查維持原分析結果，審議會再依法定程

    序作成之不予救濟決議，上訴人據以作成原處分否准救濟，

    其程序嚴謹且合於法律，難謂被上訴人未盡其舉證責任。原

    審雖誤引110年9月1日修正公布之救濟給付標準第3條規定，

    闡述舉證責任歸屬之法律意見，因未見救濟給付標準第3條

    所區別之3種情形而有不完足之瑕疵，惟尚不影響於判決結

    果。至上訴人援用本院3則判決意旨，主張原審對於因果關

    係之認定標準不明，並將證明死亡係因使用藥品產生不良反

    應所直接導致之舉證責任令上訴人負擔，違反證據法則，並

    有理由不備之違誤一節。經細繹上訴人所援用之本院3件判

    決意旨，其一為99年度判字第838號判決指出「只要無確實

    證據資料排除不良反應與使用藥物之關聯性，均尚不得逕予

    排除在藥害救濟之列」，然該判決個案係以死者之死亡另有

    應負責之人，及所使用之藥品係屬未正常使用為由，依當時

    有效之藥害救濟法第13條第1款規定「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」，及第5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」之情形，不得申請救濟為

    由，予以否准，與本件個案事實並不相同。是以，該判決並

    無必要細究使用藥物發生不良反應與死亡間，有何等程度之

    因果關係，所持「只要無確實證據資料排除不良反應與使用

    藥物之關聯性，均尚不得逕予排除在藥害救濟之列」之見解

    ，應屬一般性之概論，尚難為本件所援用。另2件本院判決

    ，係關於傳染病防治法所規定預防接種之救濟案件。為審議

    預防接種受害救濟案件，被上訴人依傳染病防治法第30條之

    授權，訂定預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法（下稱預

    防接種救濟審議辦法）。上訴人援用之2件判決，其一為本

    院106年度判字第355號判決，由當時所應適用預防接種救濟

    審議辦法關於應予救濟之第7條第1項及第2項，並於第7條附

    表規定就無法排除與預防接種之關聯性者，其死亡給付金額

    範圍為30萬元至350萬元，及第7條之1第2款關於死亡反應與

    預防接種確定無因果關係者，不予救濟等規定，論斷預防接

    種及死亡間之因果關係（關聯性），規定在「相關」（即具

    有關聯性）及「無法排除」之情形應予補償，在「確定無因

    果關係」時，始不補償。而對於無法排除因果關係之個案，

    仍予賠償，即係將預防接種及死亡間有無因果關係之事實不

    明之不利益，分配予補償機關，具體化行政訴訟法第136條

    所準用民事訴訟法第277條但書有關舉證責任倒置規定之精

    神。另一本院109年度上字第1140號判決，依該案件應適用

    之預防接種救濟審議辦法第13條第1項規定，已明文將預防

    接種與受害情形之關聯性，區分為「無關」、「相關」及「

    無法確定」3類，即對於無法確定因果關係之案件，仍應予

    以救濟，而採取如前述之當事實不明時，將客觀舉證責任之

    不利益分配由補償機關負擔之法律意見。本件為關於藥害救

    濟請求之爭議，誠於藥害領域之事項，非屬熟稔相關醫藥知

    識之專家學者以外之人所得知悉掌握，關於使用藥物發生不

    良反應與死亡間之因果關係，其存否及程度如何應由被上訴

    人負擔客觀舉證責任，始符公平。惟本件初審專家及審查委

    員經由審視洪君病歷等資料所呈現洪君之病情反應、就診醫

    療情形，及在醫療期間之病症演變狀況，援用文獻等，據以

    分析判斷洪君死亡與使用系爭藥物無關，復於上訴人申請復

    查時，對於上訴人之各項質疑予以回應，再經被上訴人所屬

    審議會決議不予救濟，從而難謂上訴人未盡其舉證責任，自

    不生在客觀舉證責任原則下，事實不明之不利益應如何分配

    之問題。上訴人指摘原判決於因果關係之爭點上課予上訴人

    嚴格之舉證責任，違反司法院釋字第767號解釋所揭示之意

    旨、藥害救濟法之立法目的及相關判決所闡明之「合理可能

    關聯性」，且亦不當適用民事訴訟法第277條但書之舉證分

    配法理，而屬「適用法規不當」之違誤等節，難以成立。　

    　

㈦其餘上訴人擇取臨床專家意見二及審查意見之局部文字、風管

    計畫書之局部內容、系爭藥物仿單之部分記載事項等，主張

    以上事證足以證明使用系爭藥物與洪君之死亡間具有因果關

    係，原審未予說明何以不予採取；又指原審依遠東聯合診所

    之回函認定洪君於使用系爭藥物前，其腎功能已有異常一節

    ，尚未說明何以僅依遠東聯合診所之回函為據；上訴人又重

    敘洪君病程情形，主張輔以臨床專家意見二，已足以證明洪

    君使用系爭藥物與產生惡性腫瘤間，具有因果關係，乃原審

    未再予細究，而有理由不備之違誤云云。經核原審已就上開

    主張予以論駁，上訴人重複原審已不採取之事由，指摘原判

    決為理由未備，實係對於原審取捨證據認定事實之職權行使

    任加指摘，難謂有據。至上訴人主張原審依被上訴人所提出

    關於類風濕性關節炎之文獻，而認定系爭藥物與惡性腫瘤之

    生成無關，然洪君係患有僵直性脊椎炎，並非類風溼性關節

    炎，原判決引用錯誤證據為斷，亦未說明該證物與本件應證

    事實之關聯，亦屬理由不備云云。經核，被上訴人係依原審

    之曉諭提出文獻，補充說明臨床專家意見單所指TNF抑制劑

    會導至惡性腫瘤免疫力降低，而導致惡化，是在何種情況下

    發生？被上訴人持該文獻，首先梳理「有關TNF抑制劑之腫

    瘤風險，主要係緣於早期動物實驗及細胞實驗之結果。TNF

    稱作腫瘤壞死因子，是第一個開發應用於類風濕關節炎之生

    物製劑……」，文獻復指出，綜合動物研究及人體使用結果，

    有資料顯示TNF升高是癌症之危險因素（elevated TNF is a

     risk factor for cancer），惟亦指出類風濕性關節炎病

    人使用TNF抑制劑通常與癌症風險增加無關，特別是與免疫

    抑制相關癌症無關（its inhibition in RA patients is n

    ot generally associated with an increased cancer ris

    k. In particular, TNF inhibition is not associated w

    ith cancers linked to immune suppression；見原審卷第

    499、500頁及後附英文文獻）。因而原審據以論斷系爭藥物

    之使用是否提升惡性腫瘤不良反應發生率，並無醫學專業及

    科學數據可以支持等語，並無不當，亦無引證錯誤之情事。

    上訴人執此指摘原判決違背法令，乃屬誤會，而不可採。

  ㈧綜上所述，本件上訴論旨指摘原判決違背法令，為無理 由，

    應予駁回。

五、據上論結，本件上訴為無理由。依行政訴訟法第255條第1項

    、第98條第1項前段、第104條、民事訴訟法第85條第1項前

    段，判決如主文。

中　　華　　民　　國　　113 　年　　10　　月　　30　　日

                    最高行政法院第一庭

                        審判長法官  胡  方  新

                              法官　簡  慧  娟

　　　　　　　　　　　　　　　法官　蔡  如  琪

　　　　　　　　　　　　      法官  張  國  勳

                              法官　李　玉　卿



以  上  正  本  證  明  與  原  本  無  異

中　　華　　民　　國　　113 　年　　10　　月　　30　　日

　　　　　　　　　　　　　　　書記官　高  玉  潔　　　




最  高  行  政  法  院  判  決

112年度上字第482號

上  訴  人  洪銘祥                                      

            洪銘遠                                      

            柯曉南              

共      同

訴訟代理人  許峻瑋  律師

被 上訴 人  衛生福利部                                  

代  表  人  邱泰源              

上列當事人間藥害救濟法事件，上訴人對於中華民國112年4月27日臺北高等行政法院110年度訴更一字第28號判決，提起上訴，本院判決如下：

　　主  文

一、上訴駁回。

二、上訴審訴訟費用由上訴人負擔。

　　理  由

一、緣上訴人洪銘祥於民國108年2月27日具被上訴人藥害救濟申請書（案件編號3325），以其父洪○○（下稱洪君）因僵直性脊椎炎，於104年9月7日在醫療財團法人徐元智先生醫藥基金會遠東聯合診所（下稱遠東聯合診所）正當使用合法之恩博藥物（Etanercept, Enbrel，下稱系爭藥物）治療後，於105年2月17日入住醫療財團法人徐元智先生醫藥基金會亞東紀念醫院治療，發生氮血症、高鉀血症、酸中毒及全身皮疹之嚴重不良反應症狀，後於105年4月26日因多發性骨髓瘤死亡等情，向財團法人藥害救濟基金會（下稱藥害救濟基金會）申請藥害救濟（下稱系爭申請）。經被上訴人所屬藥害救濟審議委員會（下稱審議會）108年9月5日第298次會議（下稱第298次會議）審議結果，以洪君之死亡原因與其自身多發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與所使用系爭藥物無關聯，不符合藥害救濟之給付要件後，由被上訴人以108年11月28日衛授食字第1081411216A號函（下稱原處分）送第298次會議審議結果及會議紀錄，請藥害救濟基金會依審議結果辦理。藥害救濟基金會據以108年11月29日藥濟調字第1084000832號函知上訴人洪銘祥。嗣上訴人洪銘祥於108年12月10日具藥害救濟復審申請表，向藥害救濟基金會申請復審，經審議會109年1月9日第304次會議（下稱第304次會議）審議結果仍維持原議，認定洪君不符合藥害救濟之給付要件，由被上訴人以109年3月3日衛授食字第1091401486號函（下稱復審決定）送該次會議審議結果及會議紀錄，請藥害救濟基金會依審議結果辦理。藥害救濟基金會據以109年3月4日藥濟調字第1094000132號函知上訴人洪銘祥。上訴人洪銘祥不服，提起訴願，經決定不受理後，遂提起行政訴訟，經原審法院109年度訴字第885號裁定駁回其訴，惟經本院109年度抗字第396號裁定廢棄，發回更審。嗣於更審時上訴人洪銘祥追加洪銘遠及柯曉南為原告，並聲明：⒈原處分、復審決定及訴願決定均撤銷。⒉被上訴人應作成核給上訴人洪銘祥新臺幣（下同）300萬元之行政處分。⒊被上訴人應作成核給上訴人洪銘遠300萬元之行政處分。⒋被上訴人應作成核給上訴人柯曉南300萬元之行政處分。經原審以判決駁回渠等之訴。上訴人仍不服，乃提起本件上訴。

二、上訴人起訴之主張及被上訴人於原審之答辯，均引用原判決所載。

三、原審斟酌全辯論意旨及調查證據之結果，略謂：

　㈠審議會對於正當使用藥物後，發生不良反應致生死亡或傷害之結果，是否具有合理關聯性之認定，基於其高度專業性，具有判斷餘地，除基於錯誤之事實，或基於與事件無關之考量，或組織是否合法、有無遵守法定程序、有無違反平等原則及一般公認價值判斷標準等，法院可審查判斷餘地外，應尊重其判斷，而採較低密度之審查基準。上訴人洪銘祥於系爭申請，主張洪君因僵直性脊椎炎使用系爭藥物治療，引發多發性骨髓瘤導致死亡。經藥害救濟基金會調閱洪君相關醫事機構之相關病歷資料，並蒐集相關臨床醫學文獻，同時依法進行調查，並完成報告，連同證據資料送交2位臨床專家及1位藥害救濟審議委員進行審查，彙整後經審議會第298次會議審議結果，以洪君之死亡原因與其自身多發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與所使用之系爭藥物無關聯，不符合藥害救濟之給付要件。上訴人洪銘祥復於108年12月10日檢附書面資料申請復審，經審議會再次調閱卷宗，並參酌上訴人洪銘祥陳述意見再審議，仍認依據目前現有可得之醫學證據顯示，尚無法證實使用系爭藥物會直接造成惡性腫瘤的產生，亦無僅使用1劑系爭藥物即導致多發性骨髓瘤之實證資料，仍維持原議，該等審查意見，主要依洪君之就醫過程所用藥品、疑似不良反應發生時序及文獻報告之佐證，經審議會審議認定得出洪君使用系爭藥物，屬於合法正當之用藥，惟與皮疹、多發性骨髓瘤及死亡之結果間不具關聯性，而作成不予補助之結論，核乃綜觀洪君病歷並參酌臨床醫學研究資料所作成，無違反醫學專業之不合理，於證據法則、經驗及論理法則亦屬無悖。

　㈡本件審議會設置之委員17名，分別為醫學、法學專家，法學專家6名（其中有兼具醫學專家者）比率高於三分之一，且審議會會議前，確經血液腫瘤科及風濕免疫科臨床專家表示意見進行初審，再由醫學審查委員綜合臨床專家意見進行審查，出具審查意見，審議時依據洪君病歷及相關用藥、藥害發生之時序及關聯性、臨床醫學研究文獻進行討論，與會委員並無異議即作成決議，其審議程序及委員組織均於法相符。上訴人雖主張審議會應依行政院衛生署藥害救濟審議委員會設置要點（下稱設置要點）第5點第2項規定，以表決方式決議之，本件既未以表決方式決議之，應屬程序違法云云。惟有關審議會召開程序及組成之法規依據為現行有效之衛生福利部藥害救濟審議委員會審議辦法（下稱審議辦法），而非設置要點，本件依系爭申請所為藥害救濟審議程序之進行，已依審議辦法第3條所定程序為之，至於審查委員結論形成之方式，審議辦法並未特別規定決議要以表決為之，故而只要是依民主程序經充分討論、形成共識、作出決議結論，即屬適法，是縱令非以表決方式為之，亦非法所不允。從而，本件審議會以共識決方式認定洪君之死亡或多發性骨髓瘤之發生，與系爭藥物之使用無關，決議不予補助，難謂不合法。

　㈢依上訴人洪銘祥108年2月27日於系爭申請所具被上訴人藥害救濟申請書，其於「藥品取得日期（處方日期）」填載為104年9月7日，可見上訴人洪銘祥係以洪君於104年9月7日使用系爭藥物申請本件藥害救濟。又上訴人洪銘祥雖於復審申請時陳明洪君係分別於104年9月7日、104年9月14日、104年10月28日接受系爭藥物3次，並以洪君之病歷資料為證，惟觀上訴人洪銘祥所提洪君之病歷資料，因醫師字跡潦草，無法判定洪君曾有於104年9月14日及同年10月28日使用系爭藥物，又本件審議階段經藥害救濟基金會函詢遠東聯合診所，該所分別以108年4月1日108年遠醫行字第0148號函、108年6月3日108年遠醫行字第0287號函，說明洪君於104年1月1日至105年4月26日就診期間，僅於104年9月7日使用1劑系爭藥物。另原審再次向遠東聯合診所詢問洪君使用系爭藥物之實情，經該所以111年12月12日111年遠醫行字第0664號函復，洪君係於104年9月7日使用系爭藥物針筒裝注射劑1次（25mg/syr），則審議會認定洪君使用系爭藥物為104年9月7日1劑，事實認定並無錯誤。劉醫師出具之藥害救濟申請案臨床專家意見單（即專家意見一），雖誤指洪君有使用2劑系爭藥物，惟劉醫師亦指出僅使用2劑系爭藥物不會與死亡、骨髓瘤及皮疹之發生有關聯性，況洪君確僅使用1劑系爭藥物，可見更不會具有關聯性。至上訴人主張洪君就診之遠東聯合診所並未提供醫師處方用藥依法應有之處方箋，及相關必要事項等資料，另洪君病歷上出現4次系爭藥物之記載，均不足以證明洪君使用系爭藥物不只1次。

　㈣參酌內科-風濕免疫科許醫師出具之藥害救濟申請案臨床專家意見單（下稱專家意見二），雖有指出「TNF抑制劑（如系爭藥物）可能會導致惡性腫瘤免疫力的降低而導致惡化」，但亦指出「但這些情形主要出現於動物實驗與前臨床研究」、「本案之多發性骨髓瘤是否與單次注射系爭藥物有關連，似乎不可能」、「相關性應極低」、「並無法直接證實個案對於惡性腫瘤的產生是否由於使用系爭藥物所造成」等語，綜其意旨，可認許醫師之意見應仍認洪君1次使用系爭藥物，與多發性骨髓炎之發生關聯性似不可能、可能性極低；且被上訴人將臨床專家許醫師之專家意見，併同另位臨床專家內科-血液腫瘤科劉醫師之專家意見，彙整後經劉審查委員出具審查意見單（下稱審查意見），提出於審議會進行綜合討論後所得之結論，是專家意見交互檢證的結果，應更符合醫療專業，故原處分依據各該專家意見進行決議認定不具關聯性，不予核付，再經復審程序重新檢視後仍維持原議，難謂有何不合理之處。此外，被上訴人對此另補陳其理由以：有關如TNF抑制劑（如系爭藥物）會導致惡性腫瘤免疫力降低而導致惡化一節，係緣於TNF稱作腫瘤壞死因子，是開發應用於類風濕關節炎之生物製劑，早期於動物研究中發現可造成腫瘤壞死，故普遍認為抑制TNF可能會影響生物體對腫瘤免疫力及清除能力。然亦發現TNF會促進腫瘤生長、生長及擴散。綜合動物研究及人體使用結果，有資料顯示TNF升高是癌症之危害因素，然該文獻亦指出類風濕關節炎病人使用TNF抑制劑通常與癌症風險增加無關，特別是與免疫抑制相關癌症無關；另有文獻指出使用系爭藥物之類風濕關節炎病人其整體惡性腫瘤不良反應發生率，與未使用者相似，並提出文獻資料可證，可見系爭藥物之使用是否提升惡性腫瘤不良反應發生率，並無醫學專業及科學數據可以支持。又上訴人提出「腫瘤壞死因子阻斷劑類藥品之上市後風險管理計畫書」（下稱風管計畫書），其上固有記載「使用腫瘤壞死因子阻斷劑的病人，會增加淋巴癌或其他癌症的機會」一語，惟參諸該風險計畫書之「貳、方法……期能有效控制國內病人因使用腫瘤壞死因子阻斷劑而發生結核病或B型/C型肝炎病毒再活化的風險」，可知該計畫是為了發生結核病及肝炎之可能危害進行之風險管理，並非針對癌症部分，且上揭「使用腫瘤壞死因子阻斷劑的病人，會增加淋巴癌或其他癌症的機會」一語，亦僅指出增加癌症機會，不能因此認為包括系爭藥物在內之TNF抑制劑，均具有致癌可能之危害；系爭藥物仿單標題4.4特別警語與注意事項固記載：「包括系爭藥物在內的抗TNF治療，可能會影響宿主對抗感染及惡性腫瘤的作用」、「依目前對TNF拮抗劑特性的了解，亦不能排除病人接受TNF拮抗劑治療可能發生罹患淋巴癌、白血病或其他造血或實體惡性腫瘤的風險」，另標題4.8不良反應亦固記載：「TNF拮抗劑，如系爭藥物會影響免疫系統，使用系爭藥物可能會影響身體對感染與癌症的防禦」、「使用系爭藥物亦有不同的惡性腫瘤的報導，包括乳癌、肺癌、皮膚癌與淋巴癌」，及「7,416位參與系爭藥物治療的類風濕性關節炎、乾癬性關節炎、僵直性脊椎炎與乾癬病人之臨床試驗中，有18個淋巴瘤病例的報告」，亦僅係在說明系爭藥物有造成惡性腫瘤之可能風險及生物統計學之客觀描述，無法直接指出兩者間之關聯性。觀諸系爭藥物仿單，可能涉及發生之疾病種類繁多，並不表示一旦使用系爭藥物1劑即會發生仿單所述之致病危害，尤其所謂提高罹患癌症之機率及風險，亦在指使用相當期間，相當劑量之情形，始會發生；至上訴人引用美國血液學會之流行病學資料，指出接受腫瘤壞死因子抑制劑處方（包含系爭藥物）的病患，係以114,045名病人於使用含系爭藥物在內之TNF抑制劑後，追蹤觀察其被診斷出多發性骨髓瘤之機率，係統計上之客觀描述，不能據以逕認使用系爭藥物與多發性骨髓瘤之發生間具有關聯性。綜上，尚難依據上開證據，推認洪君所罹多發性骨髓瘤與其使用系爭藥物1劑已具有合理關聯性。

　㈤洪君於104年9月7日使用系爭藥物前，於同年8月31日至遠東聯合診所門診時，其「CRE」數值已達1.45，超過男性「CRE」之標準值0.7-1.2，且遠東聯合診所醫師已考量洪君腎功能不全，而不建議使用止痛消炎藥，故向其說明並經其同意後，始改以系爭藥物為其治療，有遠東聯合診所前揭108年6月3日函、健康檢查報告所附腎功能參考標準可證，可見洪君於使用系爭藥物前確早有腎功能不全之情形，不能認洪君於歷年健康檢查報告皆無異常，於104年9月7日起接受系爭藥物治療後，出現中度慢性腎衰竭病變，並且此病變是多發性骨髓瘤之指標之一，而謂洪君之多發性骨髓瘤係因使用藥物所致，況「CRE」為腎功能之參考指標，固非判斷腎功能是否異常之絕對標準，然上訴人亦不能以104年12月18日健康檢查報告之腎功能指數出現異常即謂係使用系爭藥物所致，且洪君並非僅使用系爭藥物1種，亦不能逕認洪君嗣於105年2月13日經醫生診斷之皮疹為使用系爭藥物所致，進而認洪君身體之變化與使用系爭藥物具有極高關聯性。

　㈥本件綜合原審議意見，被上訴人係以洪君僅使用1劑系爭藥物，不會發生不良反應，又參酌洪君本身病程而認無可合理認定之因果關係，且以上訴人所舉用藥與不良反應間之因果歷程，亦無法合理說明，即使以寬鬆之認定標準，或由被上訴人負實質舉證責任亦然，故系爭申請不能通過合理認定具有關聯性之門檻，應無法予以救濟等語，判決駁回上訴人於原審之訴。

四、經核原判決駁回上訴人於原審之訴，結論尚無違誤，茲就上訴意旨補充論斷如下：

　㈠藥害救濟法第1條規定：「為使正當使用合法藥物而受害者，獲得及時救濟，特制定本法。」第3條規定：「本法用詞定義如下：藥害：指因藥物不良反應致死亡、障礙或嚴重疾病。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。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。不良反應：指因使用藥物，對人體所產生之有害反應。……」第4條第1項、第2項規定：「（第1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2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。」第12條規定：「（第1項）藥害救濟之請求權人如下：死亡給付：受害人之法定繼承人。……。（第2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。」第15條規定：「（第1項）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。（第2項）前項審議委員會置委員11人至17人，由主管機關遴聘醫學、藥學、法學專家及社會公正人士擔任之，其中法學專家及社會公正人士人數不得少於三分之一。」又期審議程序之嚴謹，被上訴人基於授權訂定之審議辦法第3條第1項、第2項規定：「（第1項）審議委員會審議藥害救濟申請案件，於審議前，如有必要，得先送請2至4位相關之醫學或藥學專家，或委請國內外醫學中心或學術機構進行初審。（第2項）審議委員會審議申請案件，由1至2位相關之醫學或藥學審議委員先行審查後，始召開審議會審議之。案件經初審者，審議時應考量初審意見，並得請初審之專家列席說明。」又關於審議表決程序，被上訴人基於授權亦訂有設置要點（業經主管機關即被上訴人以112年6月15日衛授食字第0000000000號公告自即日停止適用），本件審議時該要點第5點第2項明文「本會委員會議，委員應親自出席，其決議應有全體委員過半數之出席，出席委員過半數之同意；可否同數時，取決於主席。」準此，醫事上正當使用合法藥物而發生因藥物不良反應致病患死亡者，即得依藥害救濟法請求補償，再經由審議會依法定程序作成判斷。另被上訴人依藥害救濟法第4條第2項規定授權，於89年間訂定藥害救濟給付標準（下稱救濟給付標準，已經被上訴人以112年6月15日衛授食字第0000000000號令發布廢止），上訴人申請時之第3條規定：「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200萬元。附死者解剖報告，經審議無法認定其有其他原因致死者，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。」此一規定雖於110年9月1日經修正提高補償金額（其餘文字並未修正），惟修正後第5條之1規定：「本標準中華民國110年9月1日修正施行後發生藥害事件者，依第3條及第4條所定額度給付之；修正施行前發生之藥害事件者，依修正施行前所定額度給付之。」從而，本件仍應依上訴人申請時之標準判斷。

　㈡按司法院釋字第767號解釋理由書第6段揭示：「本院解釋對於社會政策立法，因其涉及國家資源之分配，向來採取較寬鬆之審查基準（本院釋字第485號及第571號解釋參照）。關於藥害救濟之給付對象、要件及不予救濟範圍之事項，屬社會政策立法，立法者自得斟酌國家財力、資源之有效運用及其他實際狀況，為妥適之規定，享有較大之裁量空間。」救濟給付標準第3條明文區分死亡與使用藥品產生不良反應間之關聯性緊密程度，而有給予救濟、酌予救濟，與不予救濟等3種情形。對於可合理認定因使用藥品產生之不良反應與死亡間具有因果關係者，給予最高救濟給付200萬元。如無法合理認定者，則又區別有無死者解剖報告，而不同程度減輕被上訴人賠償責任及相對應之舉證責任。蓋因解剖報告之提出增加研判資料，有助於釐清死因之可能性，雖無法合理認定其間之因果關係，經逐一排除其他原因與死亡間之因果關係後，因用藥產生不良反應致病患死亡之可能性即非得以完全排除，則尚應於給付標準範圍內酌予救濟；申言之，如被上訴人可以舉證證明病患之死亡係其他原因所致，即得排除其救濟之責任。對於未附解剖報告者，則因欠缺利於病理分析之資料，被上訴人依可資蒐集之病患就醫相關醫療資訊，足以證明使用藥品產生之不良反應與死亡間不具因果關係時，亦無救濟義務。以上關於因果關係之認定與補償金額之高低或不予補償，乃為公平合理運用藥害救濟基金，並基於醫藥用於人體之反應因病人生理、病況、用藥程序等各種因素，致使用相同藥物之病患所生之反應未必一致，不易判斷，而規定應區別情形作成不同之決定；又以使用藥品產生之不良反應與死亡間具有何等程度之因果關係之判斷，因屬高度專業之事項，藥害救濟法乃將准否藥害救濟及給付金額之審定，交由審議會決之。並要求審議會應由具醫學、藥學、法學背景之專家及社會公正人士共11人至17人擔任，法學專家及社會公正人士人數尚不得少於1/3，其旨無非基於事務之本質，以醫藥專業者擔任委員為功能最適者，復為防止醫藥專業之擅斷，有以具法學專業及社會公正人士參與為必要。並有前揭由臨床專家初審及委員審查，再交付審議會審議，及決議表決方式等嚴謹程序之規定。

　㈢本件原處分先經2位臨床專家初核及1位審議會委員進行審查，再經審議會第298次會議決議，認定洪君之多發性骨髓瘤為light chain disease，…… 洪君之氮血症、高鉀血症、酸中毒等乃因多發性骨髓瘤造成腎衰竭所致，與系爭藥物使用無關。嗣因上訴人申請復審，並提出A.被上訴人食品藥物管理署公告之風管計畫書指出，使用腫瘤壞死因子阻斷劑的病人會增加淋巴癌或其他癌症的機會。B.系爭藥物仿單第3至4頁特別警語與注意事項指出，依目前對TNF拮抗劑特性的了解，亦不能排除病人接受TNF拮抗劑治療可能發生罹患淋巴癌、白血病或其他造血或實體惡性腫瘤的風險。C.依據系爭藥物仿單第7頁指出，使用系爭藥物亦有嚴重不良反應的報導。TNF拮抗劑，如系爭藥物會影響免疫系統，使用系爭藥物可能會影響身體對感染與癌症的防禦。D.研究指出使用TNF拮抗劑的病患，統計上明顯增加罹患多發性骨髓瘤之機率。E.病患於104年9月7日、104年9月14日與104年10月28日，分別接受系爭藥物處方共3次。F.病患於歷年健康檢查報告皆無異常，然接受系爭藥物處方後，於104年12月18日健康檢查報告中發現中度慢性腎衰竭病變，此症狀為多發性骨髓瘤指標之一等質疑。審議會再召開第304次會議審議，結論並無改變，仍指洪君死亡原因應與其自身多發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與所使用之系爭藥物無關；並針對前揭上訴人之質疑回應，指出「經衛生福利部藥害審議委員會再次調閱卷宗並參酌申請人陳述意見詳予審議，依據目前現有可得之醫學證據顯示，於動物實驗顯示TNF抑制劑可能會導惡性腫瘤免疫力的降低而導致惡化，惟前述情事尚無法證實使用etanercept會直接造成惡性腫瘤的產生，亦無僅使用一劑etanercept即導致多發性骨髓瘤之實證資料。另依據醫療財團法人徐元智先生醫藥基金會遠東聯合診所於108年6月3日函覆說明，個案於104年1月1日至105年4月26日期間，僅於104年9月7日回診時接受一劑 Enbrel®的治療，故無法合理認定個案多發性骨髓瘤之發生與所使用藥物有關聯。有關本案之死亡原因應與個案自身多發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與所使用藥物無關聯。」等語，業據原審調閱申請書、復審申請表、審查意見單、審議會第298次、第304次會議紀錄，及有被上訴人所提委員名單及學、經歷等，因認據以作成原處分之審議會組織合於藥害救濟法第15條所規定之成員資格，審議程序與審議辦法第3條第1項、第2項規定並無違背；原審復依遠東聯合診所依原審關於洪君使用系爭藥物之劑量之函詢，覆以洪君係於104年9月7日使用系爭藥物針筒裝注射劑1次（25mg/syr）之說明，認定審議會基於洪君使用系爭藥物為104年9月7日1劑而為判斷，並無事實錯誤之情事。而委員審查意見亦附有英文文獻佐證，指出「到目前為止雖有文獻顯示『Enbrel 可能會增加多發性骨髓瘤機率』……。但是多是長期使用，目前並無文獻顯示只施打一劑 Enbrel（25 mg/syr）會導致多發性骨髓瘤的報導。」因認本件專家判斷尚無瑕疵，原處分於法無違。經核，原審認定事實所依據之證據與卷證資料並無不符，復依職權調查所得，認定洪君接受系爭藥物之施打僅有1劑，用為支持審議結論所依據之事實無誤，核其就證據之取捨及事實之認定，於論理法則、經驗法則及一般證據法則並無違背，並已就上訴人之主張如何不可採取，逐一予以論駁，又敘明上訴人其餘攻防方法於判決結果不生影響，而未予一一論斷等語，尚無理由未備之情事，而所適用之前揭法令亦屬正確，並無判決違背法令之情事。上訴意旨指摘原審未經調查，逕自認定洪君僅施打1劑系爭藥物，又被上訴人從未提出相關證據，以盡其施用1劑系爭藥物與罹患多發性骨髓瘤是否會有因果關係之舉證責任，原判決有應予調查之證據未予調查及理由不備之違誤云云，即難成立。

  ㈣上訴人持本院109年度上字第838號判決指審議會決議應經討論、表決等程序之意旨，並稱被上訴人過往之審議會均須以表決之方式作成決議，主張審議會自不得僅以討論形成共識而作出判斷云云。按審議時設置要點第5點第2項固明文應有過半之同意以作成決議，惟此當係於委員意見不一時，所應踐行之民主程序，如委員達成共識，其決議所植基之理由反較充分有據，縱未付之表決，也無悖於多元審議之機制，尚難謂前揭設置要點有排除以共識方式形成決議之意旨。上開本院109年度上字第838號判決理由，係針對該案下級審判決徒憑被上訴人2次會議之1張出席人員簽名紀錄，及全體委員姓名，遂予認定該案專家判斷之形成並無違法，實屬疏漏，而表示上開見解，非指決議之形成不得以共識為之。又徵諸前述本件原審之調查過程，也已經依專家判斷之法理進行司法審查，尚非本院109年度上字第838號判決之下級審審查程序可比。而原判決已就上訴人於原審所提出之相同主張，說明審查委員結論形成之方式，只要是依民主程序經充分討論、形成共識，即屬適法等語，並無理由未備之違誤。上訴意旨指摘原判決所持見解，與本院109年度上字第838號判決意旨、司法院釋字第553號解釋意旨不符，為判決錯誤適用法規云云，難以成立。

　㈤上訴人另指摘審議會委員之一林欣柔委員於審議本件前，已擔任被上訴人所委託「提審法實施對傳染病防治實務影響之法律研究」「藥品臨床試驗法規健全計畫」2項研究之執行人，獲有報酬，外觀上已無從被認屬審議會中之公正人士代表，應予剔除，則法律及社會公正人士之人數即僅有5人，故本件審議會之組成於法不合云云。按審議時設置要點雖未規定委員迴避原因及程序，惟參照司法院釋字第761號解釋理由書第6段關於法官迴避制度之闡述「……其目的有二：其一是為確保人民得受公平之審判，並維繫人民對司法公正性之信賴，而要求法官避免因個人利害關係，與其職務之執行產生利益衝突（本院釋字第601號解釋參照）；其二是要求法官避免因先後參與同一案件上下級審判及先行行政程序之決定，可能產生預斷而失去訴訟救濟之意義。」可知迴避制度係基於正當法律程序原則，要求作成判斷者對於個案之執行具有利害關係，或有主觀之預判，難信其意見為客觀公正時，應迴避參與，以確保所作成之決定為公平、公正。上訴人所指林欣柔委員執行關於程序法規之研究計畫獲得報酬，係基於其與被上訴人間互負義務之契約關係，無涉本件個案之審議判斷，尚與迴避制度之本旨未符。上訴人主張應剔除林欣柔委員，不予計入審議會組成人數內，指摘審議會組成為不合法云云，亦難成立。

　㈥再按救濟給付標準第3條明文區別死亡與使用藥品間之關聯性緊密程度，而有給予救濟、酌予救濟，與不予救濟等3種情形，並相對有不同程度之舉證責任。對於未附解剖報告者，被上訴人須舉證證明病患之死亡與使用藥品產生不良反應間，無直接因果關係，始得排除其救濟義務，業經本院闡述於前。本件經審議結果為洪君之死亡原因與其自身多發性骨髓瘤之病程延續有關聯，與所使用系爭藥物無關聯，不符合藥害救濟之給付要件，等同洪君之死亡與用藥產生不良反應間不具有因果關係。足認上訴人對本件未附解剖報告個案，經由初審委員核閱洪君之病歷等相關醫療資料研判無關聯後，交由審查委員之一審查維持原分析結果，審議會再依法定程序作成之不予救濟決議，上訴人據以作成原處分否准救濟，其程序嚴謹且合於法律，難謂被上訴人未盡其舉證責任。原審雖誤引110年9月1日修正公布之救濟給付標準第3條規定，闡述舉證責任歸屬之法律意見，因未見救濟給付標準第3條所區別之3種情形而有不完足之瑕疵，惟尚不影響於判決結果。至上訴人援用本院3則判決意旨，主張原審對於因果關係之認定標準不明，並將證明死亡係因使用藥品產生不良反應所直接導致之舉證責任令上訴人負擔，違反證據法則，並有理由不備之違誤一節。經細繹上訴人所援用之本院3件判決意旨，其一為99年度判字第838號判決指出「只要無確實證據資料排除不良反應與使用藥物之關聯性，均尚不得逕予排除在藥害救濟之列」，然該判決個案係以死者之死亡另有應負責之人，及所使用之藥品係屬未正常使用為由，依當時有效之藥害救濟法第13條第1款規定「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」，及第5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」之情形，不得申請救濟為由，予以否准，與本件個案事實並不相同。是以，該判決並無必要細究使用藥物發生不良反應與死亡間，有何等程度之因果關係，所持「只要無確實證據資料排除不良反應與使用藥物之關聯性，均尚不得逕予排除在藥害救濟之列」之見解，應屬一般性之概論，尚難為本件所援用。另2件本院判決，係關於傳染病防治法所規定預防接種之救濟案件。為審議預防接種受害救濟案件，被上訴人依傳染病防治法第30條之授權，訂定預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法（下稱預防接種救濟審議辦法）。上訴人援用之2件判決，其一為本院106年度判字第355號判決，由當時所應適用預防接種救濟審議辦法關於應予救濟之第7條第1項及第2項，並於第7條附表規定就無法排除與預防接種之關聯性者，其死亡給付金額範圍為30萬元至350萬元，及第7條之1第2款關於死亡反應與預防接種確定無因果關係者，不予救濟等規定，論斷預防接種及死亡間之因果關係（關聯性），規定在「相關」（即具有關聯性）及「無法排除」之情形應予補償，在「確定無因果關係」時，始不補償。而對於無法排除因果關係之個案，仍予賠償，即係將預防接種及死亡間有無因果關係之事實不明之不利益，分配予補償機關，具體化行政訴訟法第136條所準用民事訴訟法第277條但書有關舉證責任倒置規定之精神。另一本院109年度上字第1140號判決，依該案件應適用之預防接種救濟審議辦法第13條第1項規定，已明文將預防接種與受害情形之關聯性，區分為「無關」、「相關」及「無法確定」3類，即對於無法確定因果關係之案件，仍應予以救濟，而採取如前述之當事實不明時，將客觀舉證責任之不利益分配由補償機關負擔之法律意見。本件為關於藥害救濟請求之爭議，誠於藥害領域之事項，非屬熟稔相關醫藥知識之專家學者以外之人所得知悉掌握，關於使用藥物發生不良反應與死亡間之因果關係，其存否及程度如何應由被上訴人負擔客觀舉證責任，始符公平。惟本件初審專家及審查委員經由審視洪君病歷等資料所呈現洪君之病情反應、就診醫療情形，及在醫療期間之病症演變狀況，援用文獻等，據以分析判斷洪君死亡與使用系爭藥物無關，復於上訴人申請復查時，對於上訴人之各項質疑予以回應，再經被上訴人所屬審議會決議不予救濟，從而難謂上訴人未盡其舉證責任，自不生在客觀舉證責任原則下，事實不明之不利益應如何分配之問題。上訴人指摘原判決於因果關係之爭點上課予上訴人嚴格之舉證責任，違反司法院釋字第767號解釋所揭示之意旨、藥害救濟法之立法目的及相關判決所闡明之「合理可能關聯性」，且亦不當適用民事訴訟法第277條但書之舉證分配法理，而屬「適用法規不當」之違誤等節，難以成立。　　

㈦其餘上訴人擇取臨床專家意見二及審查意見之局部文字、風管計畫書之局部內容、系爭藥物仿單之部分記載事項等，主張以上事證足以證明使用系爭藥物與洪君之死亡間具有因果關係，原審未予說明何以不予採取；又指原審依遠東聯合診所之回函認定洪君於使用系爭藥物前，其腎功能已有異常一節，尚未說明何以僅依遠東聯合診所之回函為據；上訴人又重敘洪君病程情形，主張輔以臨床專家意見二，已足以證明洪君使用系爭藥物與產生惡性腫瘤間，具有因果關係，乃原審未再予細究，而有理由不備之違誤云云。經核原審已就上開主張予以論駁，上訴人重複原審已不採取之事由，指摘原判決為理由未備，實係對於原審取捨證據認定事實之職權行使任加指摘，難謂有據。至上訴人主張原審依被上訴人所提出關於類風濕性關節炎之文獻，而認定系爭藥物與惡性腫瘤之生成無關，然洪君係患有僵直性脊椎炎，並非類風溼性關節炎，原判決引用錯誤證據為斷，亦未說明該證物與本件應證事實之關聯，亦屬理由不備云云。經核，被上訴人係依原審之曉諭提出文獻，補充說明臨床專家意見單所指TNF抑制劑會導至惡性腫瘤免疫力降低，而導致惡化，是在何種情況下發生？被上訴人持該文獻，首先梳理「有關TNF抑制劑之腫瘤風險，主要係緣於早期動物實驗及細胞實驗之結果。TNF稱作腫瘤壞死因子，是第一個開發應用於類風濕關節炎之生物製劑……」，文獻復指出，綜合動物研究及人體使用結果，有資料顯示TNF升高是癌症之危險因素（elevated TNF is a risk factor for cancer），惟亦指出類風濕性關節炎病人使用TNF抑制劑通常與癌症風險增加無關，特別是與免疫抑制相關癌症無關（its inhibition in RA patients is not generally associated with an increased cancer risk. In particular, TNF inhibition is not associated with cancers linked to immune suppression；見原審卷第499、500頁及後附英文文獻）。因而原審據以論斷系爭藥物之使用是否提升惡性腫瘤不良反應發生率，並無醫學專業及科學數據可以支持等語，並無不當，亦無引證錯誤之情事。上訴人執此指摘原判決違背法令，乃屬誤會，而不可採。

  ㈧綜上所述，本件上訴論旨指摘原判決違背法令，為無理 由，應予駁回。

五、據上論結，本件上訴為無理由。依行政訴訟法第255條第1項、第98條第1項前段、第104條、民事訴訟法第85條第1項前段，判決如主文。
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                    最高行政法院第一庭

                        審判長法官  胡  方  新

                              法官　簡  慧  娟

　　　　　　　　　　　　　　　法官　蔡  如  琪

　　　　　　　　　　　　      法官  張  國  勳

                              法官　李　玉　卿



以  上  正  本  證  明  與  原  本  無  異
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　　　　　　　　　　　　　　　書記官　高  玉  潔　　　



