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各國預防接種受害救濟制度因果關係與給付項目之比較 
 

廖子駒*、張育綾、邱千芳、鄭安華 

 

摘要 

預防接種受害救濟制度的設立，除給予面臨疫苗不良反應傷害時求助的管道，

更是釐清疑因疫苗導致受害案件與疫苗本身因果關聯之契機。自 1961年德國建立

全球第一個預防接種受害救濟制度之後，陸續有其他國家以政府或私人機構為

行政主體建立此補償機制，各國依循不同的疫苗政策而有分別的救濟核定辦法。

在受害事件申請提出至最終核予給付的過程中，主要分為三個環節：預防接種

受害救濟制度所涵蓋的疫苗種類及受理範圍、預防接種與疑似不良反應之間的

因果關係及確立救濟與否後核予給付的救濟項目，各國均以此架構為本，再個別

發展出屬於該國的判定準則。本篇文章回顧疾病管制署自 2007 年至 2016 年預防

接種受害救濟出國考察報告，針對各國疫苗救濟範圍先行分類，並回顧其中論及

疫苗與其疑似不良反應之因果關係判斷依據、給付準則及項目等議題，於比較

我國現行制度後給予建議，望能將因果關係認定原則確立，且明確歸納給付項目

所包含之救濟內容，待未來受害救濟制度逐步調整時，建立更完備之判斷基準，

以求在個人權益及公共利益端取得平衡。 

 

關鍵字：預防接種、受害救濟、因果評估、補償給付 

 

前言 

預防接種於公衛政策中屬特殊保護一環，除預防疾病發生，更期望能達群體

免疫之效。在公衛政策推動接種疫苗的同時，即已權衡未施打疫苗以致保護力

不足而罹病與施打疫苗後部分民眾可能產生不良反應之風險。而為確保預防接種

政策之公益價值，補償因施打疫苗後產生不良反應的受害救濟制度便相應而生。

這套制度最早始於 1961 年的德國，當時的聯邦政府於制定「聯邦傳染病法」 
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 (Bundesseuchengesetz)中明文規定，本於基本法規定之應保護人民生命與健康法益

之價值，人民若因預防接種而引起身體傷害之損失，其應具有「特別犧牲補償

請求權」(Aufopferungsanspruch)，得以向政府申請損失補償[1]。其後陸續在 1970

至 1980 年代，日本、北歐國家及美國都紛紛建立各自的受害救濟制度[2]，而我國

也於 1988 年由當時的衛生署成立預防接種受害救濟基金，並於 1992 年起設置

獨立審議小組進行個案審議。 

此受害救濟制度之建立，目的是希望透過獨立管道，讓民眾得以於接種疫苗

後產生不良事件時，儘速釐清不良事件症狀與接種疫苗之相關性及獲得合理補償。

基於此背景架構，不良事件與疫苗接種之間的因果關係以及判定後之給付內容即

顯重要，我國現行做法是於民眾至衛生機關進行申請後，由其接種地衛生局協助

個案病歷調閱檢齊，於蒐集完成後送請由醫藥衛生、法學專家及社會公正人士所

組成之審議小組。首先由具備受害症狀相關專業之醫學委員或專家初步審查，

再提送審議小組會議以共識決方式研判個案之疑似不良反應與疫苗接種間之因果

相關性，進而給予合理補償。此制度自德國建立至今已逾半世紀，在疫苗可預防

疾病(vaccine preventable diseases)因推行疫苗接種而逐漸獲得控制後，疫苗安全及

其風險漸受重視，而探討疫苗接種與不良事件的關聯研析之議題即浮上檯面。

部份國家以世界衛生組織(World Health Organization, WHO)因果關係評估流程作為

其因果判定之參考基準[3,4]；部分國家因疫苗政策的不同，區分出各自的判斷準則。

我國在 2009 年 H1N1 爆發大流行引起恐慌後，有學者即藉由新型流感疫苗引發

疑似不良反應之情事，點出對於因果關係認定需進一步評估[5,6]。而在逐步將

因果關係判斷準則標準化之際，於決定關聯性後的給付項目及其內容亦須連帶

重新省思。 

本文探究各國預防接種受害救濟制度中，關於因果關係認定之方式，以及後

續給付項目與補償內容，期以各國經驗做為未來我國受害救濟制度檢討及精進時

之參考。 

 

方法 

    本文以疾病管制署 2007 年至 2016 年預防接種受害救濟制度出國考察報告為

基礎（考察國家與地區包含美國、加拿大魁北克省、英國、德國、瑞士、挪威、

瑞典、丹麥、芬蘭、日本等）。輔以參考國內外預防接種受害救濟制度相關文獻，

統整前述考察國家於此受害救濟制度不同面向之做法。主要探究下列三面向：一、

申請條件與疫苗受理涵蓋範圍，二、因果關係判定原則，三、救濟給付項目及

補償內容。 

 

結果 

一、 申請條件及疫苗受理涵蓋範圍 

    綜觀各國預防接種受害救濟制度，於申請條件與疫苗涵蓋範圍之規定，

多著墨於施打疫苗種類及受害申請時限與年齡範圍（表一）。在申請條件部份，
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少數國家如美國及挪威將行政成本及財物損失程度設為申請門檻，以此做為

醫療費用多於行政成本之依據。至於受害申請時限，各國多以接種日或受害

發生日起算一定年限為條件。此外，德國、芬蘭及加拿大魁北克省另將身體

損害程度列入受理依據，如健康損害情形需持續一段時間以上，程度或達

嚴重乃至於永久之傷害程度。在受理之疫苗涵蓋範圍部份，加拿大魁北克省、

英國、德國及瑞士皆以政府或法令所建議施打之疫苗為主，而日本、臺灣等

國則以該國當地核准上市之疫苗為依規，瑞典及芬蘭申請範圍尚包含仍於

臨床試驗階段之疫苗。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表一、各國預防接種受害救濟制度之申請條件與疫苗涵蓋範圍 

國家 申請條件   疫苗涵蓋範圍   

美國 

[6–8] 

須繳付 250 美元的申請費用 須為 Vaccine Injury Table 所列施

打之疫苗 

加拿大 

魁北克省 

[7,9] 

1. 接種地點在魁北克省境內 

2. 申請時限為接種日或死亡日起 3 年內；若傷害

為日後漸進發生，申請時限始點可延至自傷害

發生日起 

3. 受害程度需為嚴重或永久的生理或心理傷害

（包括死亡） 

包括主動或勸導接種之疫苗或免

疫球蛋白 

 

英國 

[10] 

1. 申請時限為接種日起 6 年內 

2. 申請年齡於 2 歲至 21 歲。另除法定特殊疫苗

外，接種年齡須未達 18 歲。申請資格亦包含

母體於懷孕期間接種疫苗之傷害 

幼兒常規預防接種計畫中所含之

疫苗（含 BCG） 

德國 

[1] 

不設申請時限，但健康損害情形須持續 6 個月

以上 

依當局建議於轄區內配合預防

之目的接種、或依法令接種之疫

苗、被動免疫等 

挪威

[11,12] 

1. 超過 5,000 挪威克朗（約臺幣 2 萬元）財務損

失才有申請資格，但如為永久失能或重大傷害

則未達門檻仍可申請 

2. 申請時限為自接受治療或藥物日起 3 年內，請

求權時效消滅為 20 年 

 

瑞典 

[12] 

申請時限為知悉受害情事起 3 年內，及停止服藥

後 10 年內 

在瑞典上市的疫苗，含尚於臨床

試驗階段者，均在保險範圍內；

導因於不當醫療措施或錯誤使

用，不予給付 

芬蘭

[12,13] 

1. 申請時限為知悉受害情事起 3 年內，及停止服

藥後 10 年內 

2. 受害程度須為健康機能喪失持續 14 天以上，

或有永久損害 

在芬蘭上市的疫苗，含尚在臨床

試驗階段者，均在保險範圍內；

導因於不當醫療措施或錯誤使

用，不予給付 

丹麥

[11,12] 

申請時限為發現傷害起 3 年內，請求權時效消滅

為 10 年 

不正確、延誤或不適當之治療皆

可申請 

瑞士 

[4] 

申請時限為接種日起 5 年內，或年滿 21 歲前 聯邦政府公告基本建議接種疫

苗、補充建議接種疫苗、建議高

危險群接種疫苗及聯邦政府公

告之強制接種疫苗 
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二、 因果關係判定原則 

    核准受理後，各國就不良事件及接種疫苗兩者間因果關聯性之判定原則

可大致分為三類（表二），第一類是接近法學上的因果關係認定，即優勢證據

原則。主要以是否有較多或較關鍵性的證據支持此次事件為疫苗所導致，或

以疫苗造成之可能性大於 50%作為認定標準（即 balance of probabilities 或

preponderant probability）。亦有部份國家採用較 50%更為寬鬆（即可能性門檻

不需達 50%，如 probable cause）或嚴格（即可能性門檻超過 50%，如 the most 

likely cause）之認定標準。現行各國制度多採用此方式作為因果關聯的衡量，

如美國、加拿大魁北克省、英國、德國、挪威、瑞典、芬蘭、丹麥等。

第二類則是以 WHO 因果關係評估標準[3]為範本，各自研擬出符合該國適用

的版本。瑞士於 2016 年修定傳染病法將原由邦政府各自權掌之預防接種受害

救濟制度整併入聯邦機構統一辦理後，即採用此模式[4]。第三類則偏向以

醫學、流行病學證據及專家經驗綜合研判，將結果以關聯性高低區分，目前

採行的國家有日本及我國。現行我國採取的是將關聯性由高至低分為三類，

包括與預防接種相關、無法排除與預防接種之關聯性，及與預防接種無關。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(續上頁)表一、各國預防接種受害救濟制度之申請條件與疫苗涵蓋範圍 

國家 申請條件   疫苗涵蓋範圍   

日本 

[14] 

依不同給付種類訂定不同申請時限，大致分為個案
就醫日起 5 年內、無限期及個案死亡日起 5 年內 

不限國家公費疫苗或自費疫苗，
只要為日本核准上市即可申請 

臺灣 申請時限為自知有受害情事日起 2 年內，或自受害
發生日起 5 年內 

經臺灣核發許可證或專案核准進
口，並經檢驗或書面審查合格之
疫苗均可申請 

 

表二、各國預防接種受害救濟制度於疑似不良反應及疫苗接種間因果關係判定原則 

國家 因果關係判定原則 

美國 有較多或較決定性的證據支持 (balance of probabilities) 

加拿大魁北克省 有較多或較決定性的證據支持 (balance of probabilities) 

英國 有較多或較決定性的證據支持 (balance of probabilities) 

德國 健康損害可能是由預防接種所造成，採較寬鬆標準 (probable cause) 

挪威 國家預防接種計畫內之疫苗採較寬鬆標準 (probable cause)； 

旅遊建議或自費接種之疫苗採較嚴格標準 (the most likely cause) 

瑞典 疫苗造成的受害之可能性>50% (preponderant probability) 

芬蘭 有較多或較決定性的證據支持 (balance of probabilities) 

丹麥 疫苗造成的受害之可能性>50% (preponderant probability) 

瑞士 以 WHO 因果關係評估標準為範本，分為： 

一、因果關係一致 (consistent causal association) 

二、無法確定-較可能相關 (indeterminate - likely causally related) 

三、無法確定-較不可能相關 (indeterminate - unlikely causally related) 

四、因果關係不一致 (inconsistent causal association) 

五、無法歸類 (unclassifiable) 

日本 審酌醫學上之合理性、合理時間與可能性原因之比較考量做為判斷基準 

臺灣 依據醫學與流行病學證據經驗，分為相關、無法排除或無關三類別 
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三、 救濟給付項目及補償內容 

    確立因果關聯性且核予救濟後，則進入審議何種給付項目之環節。由於

各國間給付名目皆有不同，所考慮的內容層面也可能因受害程度、受害年齡

等而有所差異，此處僅依照各國給付項目及各項目內容定義大致區分為五大

類費用，包括：因受害事件直接導致之補償，如醫療費用、傷害補償及死亡

補償等；以及間接導致之損失，如生活、工作上的損失補償及心理層面的精

神補償（表三）。多數國家給付費用著重於醫療、傷害上的實質給付，考量

受害人當下治療所需的醫療手術費用及估算長期傷害可能的預期支出。部分

國家另考量受害者及其家屬於生活經濟上之影響，依據受害者原有之工作能

力及未來預估收入等，而有生活工作方面的損失補償。少數國家尚顧及心理

層面影響而給予精神慰撫金，如美國及部分北歐國家。 

    而各國在給付金額規範及補償方式部分也因制度設計而有不同考量（表

四），如美國在醫療費用請求金額沒有上限，補償方式原則上採一次性給付，

然而特別主事官(special master) 可於經申請人同意下，以申請人最有利角度命

其購買年金。而德國採以月給予的障礙撫卹，並訂有重度受害加給及 65 歲以

上者加給。日本補償方式則多採取年金給予。我國制度則依據受害人該次受害

事實所花費的醫療費用、工作損失及精神慰撫等給予一次性補償，並提供為

釐清受害症狀與預防接種關聯性，所施行之合理檢查之醫療補助費用。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表三、各國預防接種受害救濟制度之救濟給付項目及補償內容 

國家 醫療費用 傷害補償 死亡補償 生活補償 精神補償 

美國 受害事件之醫療花費及相關費用 死亡給付 工作收入損失 精神慰撫金 

加拿大 

魁北克省 

償還醫療、 

復健費用 

人身傷害賠償 死亡賠償及 

喪葬費 

收入賠償； 

個人協助費用 

- 

英國          12 萬英鎊補償金 

德國 消耗品補償金 障害撫卹金 喪葬補助金；遺族
撫卹金 

收入損失 

補償金 

- 

挪威 其他費用 永久失能補償 - 薪水補償； 

生活補償 

- 

瑞典 醫療費用 - 死亡補助 工資賠償 非經濟損失 

芬蘭 醫療及其他受害 

相關支出 

永久外觀障礙補償；
永久功能障礙補償 

死亡補償 收入損失與 

維生費用 

暫時障礙 

補償 

（慰撫金） 

丹麥 健康照護費用 永久性傷害 喪葬補助 失去供給者 

；損失 

精神慰撫金 

瑞士 個人的損失補償 因公眾利益所作特別 

犧牲的補償 

日本 醫療費、 

醫療補助金 

障害年金、障害 

兒童養育年金、 

護理照護補助金 

死亡慰問金、喪葬
費用、遺族年金、

遺族慰問金 

- - 

臺灣 醫療補助 不良反應、 

嚴重疾病或 

身心障礙給付 

死亡給付、 

喪葬補助 

- - 
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討論 

一、 申請條件及疫苗涵蓋範圍之限制 

    世界各國的受害救濟制度，於申請條件及疫苗涵蓋範圍上多有相似之處，

但仍存個別差異。探其可能原因，各國文化背景之沿革應為制度起源，依循

不同歷史經驗所衍生的政策法令更是現行制度發展的準則。以美國疫苗受害

救濟制度為例，其自受理申請之門檻及舉證責任之所在即與我國救濟制度有

表四、各國預防接種受害救濟制度之救濟給付金額規範及給付方式 

國家 給付金額規範 給付方式 

美國 1. 死亡給付有最高請求金額 

2. 醫療花費及相關費用請求無上限 

3. 工作收入的損失 

(1) 18 歲前受害，依一般人於私人部門、非農業的
平均收入，並扣除稅款及醫療保險費後計算 

(2) 18 歲後受害，依真正收入計算 

4. 精神慰撫金有最高請求金額 

原則上以一次性支付，必要時
得以購買年金或其他使用方式 

加拿大 
魁北克省 

- 年金式給付 

英國 給付固定金額 一次性給付 

德國 1. 障礙撫卹金依障害等級計算，65 歲以上者有額外
加給 

2. 收入損失補償金依受害人原工作能力和預期收入
計算；若為兒童受害，參考父母或手足之工作成就
計算 

3. 遺族撫卹金依死者原工作能力計算，父母欲領取以
年滿 60 歲或喪失工作能力者為限；子女可領取至
18 歲或完成學業前 

1. 障礙撫卹金為定額給予，以
月計算 

2. 遺族撫卹金為定額給予，以
月計算 

挪威 - - 

瑞典 - - 

芬蘭 1. 生活補償依受害發生前的實際收入計算 
2. 傷害補償費用依嚴重程度及受害人年齡訂定給付
金額範圍 

3. 暫時障礙補償依嚴重程度訂定給付金額範圍 

一次性給付 

丹麥 傷害補償、生活補償及精神補償均有給付金額上限 - 

瑞士 1. 個人的損失補償以實際損失計算，無上限 
2. 特別犧牲之補償有上限金額 

- 

日本 1. 醫療補助金依有無住院及住院天數分類，給付固定
金額 

2. 傷害補償費用均依障礙等級給付固定金額 
3. 死亡補充費用均給付固定金額 

1. 醫療費依實際自付額給予 
2. 醫療補助金為定額給予，以

月計算 
3. 傷害補償費用為年金給予 
4. 死亡補償費用除遺族年金

外均為定額給予 

臺灣 1. 醫療補助及傷害補償均有上限金額 
2. 喪葬補助給付固定金額 
3. 死亡給付有上限金額 

一次性給付 
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明顯差異。美國疫苗受害申請範圍僅限符合列於疫苗傷害表 (Vaccine Injury 

Table)上之疫苗種類及其對應之不良反應。且另考量行政成本，民眾於申請時

須先給付申請費用，舉證責任也須由申請人承擔。而我國並無申請費用之規

範，可申請疫苗種類涵蓋亦相對較廣，只要是由中央主管機關核發許可證明

之疫苗皆可提出申請。此原則較接近北歐社會福利國家之制度規定，不過部

分北歐國家申請之範圍尚包含仍於臨床試驗階段之疫苗。另相較德國及芬蘭

分別限制受害人健康損害情事須持續 14 天或 6 個月以上[1,13]，加拿大魁北克

省限定須為嚴重或永久之傷害[9]，方得申請。我國並未就所受傷害程度設立

申請門檻，且由政府端承擔舉證責任，於制度面減輕受害人之負擔，以合乎

受害救濟補償制度之原意，提供民眾於發現疑似不良反應情事當下或病情

發展較為穩定後，能有適當且快速的管道獲得補償。 

二、 疑似不良反應與疫苗接種之因果關聯研判 

    各國救濟制度論及因果關聯性，主要以法學因果關係及流行病學因果

關係進行審議。北歐國家及美國、英國等國家採取法學上因果認定，於受害

人負責舉證後，若疫苗導致此次不良事件的可能性大於一定門檻，亦即有

一定比例的關鍵性證據指向可能因接種疫苗所導致，則推定成立相關性

[2,6,12]。若另以機率觀點來判斷給付準則，上述國家多以 50%為衡量標準，

少數國家如挪威及德國，因受害救濟制度採較嚴格的受理標準，於因果判斷

之認定則相對寬鬆，若證據力達 30%–40%之可能性即核予給付[1,11]。而相較

於法學上的因果關係，我國採取偏向流行病學端的因果關係，以醫學上的

經驗及相關研究文獻佐證後，作出關聯性高低的判斷。而在相關、無法排除

及無關三個子分類中，又以無法排除的標準最難界定，若以機率觀點分析，

前述各國多採 50%為裁定基準，然此無法排除之分類機率便難以確定。而

流行病學相對於法學，於判斷立論上較倚賴絕對性的證據，故若於相關及

無關中特別獨立出無法排除之分類，具體標準的建立便十分關鍵。觀察近

五年我國個案審議最終結果，無法排除案件之比例約占每年總審議案件的

20%，近年來隨著科技的進步使得疫苗株之鑑別診斷力大幅提升[15]，審議

結果為無法排除之比重亦漸趨下降。日本與我國同採行流行病學因果關係

認定，而針對因果關係標準分歧之議題，WHO 據此提出其因果關係評估標準

之流程圖，將疫苗接種端情形、個案生理心理狀況及時序性等因素列入評估

範圍[3]，並將結果分為與接種有無因果關係、無法確定及無法分類四個部分，

此方法陸續在加拿大及瑞士獲得採用，或許此份評估檢核的內容亦可作為

我國檢討因果關係標準時之參考。 

三、 救濟給付項目及其內容之差異性 

    於因果關係建立且核予救濟後，救濟給付項目的實質內容是受害者及其

家屬最關切的。世界各國對於輕症、心理疾病、焦慮悲傷等多有不予補償之

共識，於重症案件的給付及考量因素則有所差距。除英國採取個案受害程度
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經職災鑑定表認定達60%以上損害程度，即一次性給予12萬英鎊的補償外[10]，

多數國家皆考量醫療支出費用、傷害嚴重程度、是否為死亡個案及其他生活

經濟上損失後作出補償。但如美國、芬蘭及日本等國，另將其受害年齡納入

考量，依照個案成年與否（各國成年標準不盡相同），考慮其剩餘的工作能力

和職業重建可能性，將既有的疾病或殘疾是否影響其工作能力一併檢視後，

訂定針對工作損失及傷害障礙補償個別給付項目或量表。德國則於障礙撫卹

部分明列 65 歲以上者加給之費用，皆有照顧未來生活之用意。除此之外，

德國及日本於補償方式多設計為以月或年給付，雖將獲得補償的門檻設定

較高，但將補償時限延長，意即保障受害程度較嚴重者往後人生的持續照顧

[16]。我國補償方式雖為一次性給付，然而後續若受害者仍因傷害事實須持續

就醫，仍可依新事證再次提出申請。除關懷受害者後續復原情形，亦望能藉

此減緩受害者及其家屬之生活壓力。而在疫苗接種造成傷害之後，民眾普遍

認為心理層面擔負的壓力不亞於生理上遭受之痛楚。然衡量心理層面之影響

實為無形且抽象概念，既難以定義輕重亦難估其花費，故各國對於精神補償

如何作出給付判斷較無明確說明，給付面僅美國及部分北歐國家有列出精神

慰撫金之補償項目。綜觀我國救濟給付項目內容，法規範中就生理上所受傷

害有依不同嚴重程度加以分類，但並未提及工作、生活面損失及心理層面之

補償。惟審議小組已於救濟金額考量範圍中，兼顧不良反應與預防接種間

關連性、受害程度輕重、身體與心理的短期與長期影響及受害者家庭環境等

綜合因素[17]。 

    就給付金額多寡觀點與各國救濟制度相比，因我國絕大部分醫療費用皆

已由全民健康保險支付，較難單就給付金額進行比較。而近年來為呼應社會

期待，各項目之給付金額範圍皆已調高上限，然欲再提高給付金額，仍應先

就我國預防接種受害救濟基金收支作財務影響評估，避免基金收支失衡[18]。

而如美國給付金額之計算方式多採類似法院侵權行為損害賠償，其醫療花費

及相關費用請求並無上限，這類作法未必適用於我國。另觀察我國自開辦以

來申請案救濟給付情形可發現，救濟金額多有浮動，然而時空背景不同，

醫療技術進步及研究突破雖有助於部分案件之因果關係判斷更為精確，救濟

給付金額仍需待未來檢討時明訂給付項目定義，並確立個別項目的金額計算

方式，方能於基金收支及民眾期待之天平兩端取得平衡。而從給付項目上，

顯示我國在內容中較未提及生活工作上損失及心理層面補償這部分，也因此

有較多質疑聲音在於我國並未提供這部分的救濟認定，或許未來在思索給付

內容時，除原先考量個案本身之嚴重程度及其未來發展外，是否須明文論及

生活及精神補償亦可納為討論之重點。 
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結論 

本文參考各國制度及觀察我國審議情形後初步歸納，我國於申請門檻雖相較

其他國家並無特別條件限制，然而於關聯性判斷上因參採醫學、流行病學證據及

相關經驗等眾多因素，衡量過程相對謹慎，後續救濟給付金額內容則未明確敘明

考量範圍；又細部觀察因果認定基準後，可發現我國對於因果關係判定標準尚未

明文呈現。如此一來，當民眾有疑因接種疫苗之受害情事發生，雖就補償有便捷

之申請管道卻可能對於判斷標準及給付內容產生疑慮。未來在評估我國受害救濟

制度之時，當務之急，應先就因果關係認定原則及給付項目中已實質包含卻未

敘明之救濟內容進行檢討，以利此制度發揮最初價值並能長遠發展。 
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