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法院判决被告赔偿原告，深圳中院维持一审判决。

②关木通含有马兜铃酸，对肾脏有损害作用，患者长期服用含有马兜铃酸的药品，会导致肾脏的严重伤害。

论产品责任法中的符合
强制性标准抗辩

董春华
( 华东政法大学 科学研究院，上海 200042)

摘要: 强制性标准是生产者生产产品必须遵循的标准。符合强制性标准抗辩是指产品符合强制性标准

导致伤害时，生产者可减轻或免除赔偿责任。强制性标准与侵权诉讼标准各有千秋，而中国法院对强制性

标准的盲目崇拜，使其赋予符合强制性标准抗辩较高的证据效力。法院对强制性标准的尊重实质上是对立

法和司法权力的尊重，但这会导致产品符合强制性标准又致害时，受害人无法获得救济。中国法院应适当

降低符合强制性标准抗辩的地位，使其既能维护受害人的权益又能鼓励生产者研发新产品。
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一、问题背景与研究现状

强制性标准针对推荐性标准而言，产品责任法中的强制性标准是指生产者生产产品必须遵循的标准。

是否符合强制性标准对产品缺陷的判断及生产者责任的认定有很大意义。生产者违反强制性标准生产的

产品导致伤害，经认定产品存在缺陷，则生产者承担责任当属无疑。若生产者依据强制性标准生产的产品

导致伤害，又该如何认定产品缺陷及生产者责任? 涉及对符合强制性标准抗辩的研究和探讨。产品责任法

中的符合强制性标准抗辩是指生产者如能证明产品符合强制性标准，可不承担赔偿责任。该抗辩导致产品

符合强制性标准之下的致害索赔落空，给遵守强制性标准的生产者提供了安全港湾。

( 一) 符合强制性标准的产品致害事件的回放

中国曾发生过“奥美定”事件和“龙胆泻肝丸”事件。前者涉及取得国家食品药品管理局《医疗器械注册

证》( 2000 年) 的人体组织填充材料———奥美定。鉴于它给消费者带来的严重伤害，国家药品监督管理局于

2006 年撤销了其医疗器械注册证。在受害人的众多起诉案件中，唯一宣判过的是在深圳罗湖区法院起诉的

人身损害赔偿诉讼，5 名受害人获得赔偿最多的达到 24 万元; 受害人和医院都提起上诉，深圳中院维持原

判①。其他受害人无一获赔。后者则涉及含有关木通②的龙胆泻肝丸，患者长期服用该药后肾受到严重伤
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害。但受害人提起的一系列诉讼皆以失败告终，至今只有一起“王小华诉翁牛特旗医药公司”③案成功获赔。

尽管奥美定、龙胆泻肝丸致害诉讼的案由、败诉原因有所不同，但二者存在共同特点: 它们都是符合国家强

制性标准的医疗产品，已经过国家机构的严格审批，都导致消费者严重伤害，引起不良的社会反响。因此，

当产品符合强制性标准仍然致害时，符合强制性标准抗辩成为受害人救济落空的帮凶。

( 二) 中国产品责任法律对符合强制性标准抗辩的规定

中国目前产品责任法律并未明确规定符合强制性标准抗辩。有学者考察，早在 1993 年制定《产品质量

法》之时，《产品质量法》草案就曾规定: 为使产品符合国家法律法规的强制要求而导致产品存在缺陷的，是

生产者免责事项之一。只是在审议该草案时，有些委员提出，目前中国尚未发生这种情况，今后也不应该发

生。因而法律委员会在产品质量法草案修改中删除了这一规定［1］。1985 年欧盟《产品责任指令》第 7 条第 3

款明确规定: 产品缺陷起因于遵守强制性标准，则生产者可不承担责任。中国《产品质量法》第 41 条三项抗

辩即借鉴《产品责任指令》，但并未保留符合强制性标准抗辩。笔者推测，删除该抗辩的主要考虑是: 当时

《产品质量法》的当务之急是解决产品不符合国家强制性标准而致害的问题，它偏重管理，实质上是先入为

主地抬高了强制性标准的地位。

( 三) 中国学界对符合强制性标准抗辩的研究现状

对于符合强制性标准抗辩，中国学界历来都有两种截然不同的观点: ( 1) 产品缺陷判断标准研究者的观

点。产品缺陷判断标准的研究者无一例外都对强制性标准持保守态度，认为强制性标准在产品缺陷判断标

准中不能处于优先地位。他们认为，无论美国、日本、德国、丹麦、挪威，还是中国台湾地区，虽然认定产品缺

陷的具体标准不完全统一，但基本上都毫无例外地坚持一般标准的原则，限制强制性标准适用的范畴，严格

限定生产者的免责条件。( 2) 产品责任抗辩研究者的观点。产品责任抗辩的相关研究［2 － 4］认为，生产者生产

的产品符合国家强制性标准，但又造成他人损失的，生产者不应承担责任，生产者不可能也没有义务去验证

国家的强制性标准是否科学，让其对自己遵循国家法规的行为承担责任是不公平的，这样有可能使生产者

遭受重大损失，不利于经济发展。

以上两种观点的对立主要是研究者所处的立场不同，也源于中国《产品质量法》第 46 条④对产品缺陷判

断标准的双重规定。梁慧星教授曾对该条规定表示过担忧:“此双重标准规定所引发的问题是: 若产品符合

该强制标准而仍造成消费者人身、财产损害，生产者可否以产品符合强制性标准而主张不存在缺陷，并据以

要求免责。”［5］这一担心不无道理。笔者认为，即使产品缺陷判断研究者与产品责任抗辩研究者的出发点和

视角有所不同，鉴于强制性标准如何定位直接影响当事人的利益和权利，二者的结论都是武断和片面的。

强制性标准应该有一定的地位，这是对立法机关和行政机关的肯定和尊重; 强制性标准的证据又不能具有

决定性，这是对立法机关和行政机关缺憾的弥补。对于生产者与受害人而言，对一方权利的承认和袒护，都

将是对另一方权利的否认或践踏，故平衡显得尤为重要。

二、中国司法实践中的符合强制性标准抗辩

客观地讲，尽管符合强制性标准抗辩在中国《产品质量法》⑤中没有名分可言，但在司法实践中，该抗辩

比其他“有名分”的抗辩适用得更加频繁。

笔者以产品责任为案由，以全文“抗辩”为搜索条件，共有 111 个案例( 很少有涉及 3 项“有名份”抗辩的

案例) ; 以产品责任为案由，以全文“标准”为搜索条件，共有 479 个案例; 以产品责任为案由，以全文“强制性

标准”为搜索条件，共有 16 个案例。对这些案例进行研究后发现: 涉及强制性标准的案例主要是在判定产

品是否存在缺陷时，符合强制性标准多数情况下是被告证明产品不存在缺陷的决定性证据。

依据《产品质量法》第 46 条，产品缺陷依据强制性标准和不合理危险标准进行判断。因此，针对符合强
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③

④

⑤

2005 年 5 月 27 日，内蒙古赤峰市翁牛特旗人民法院审理的“龙胆泻肝丸导致人身损害赔偿”一案公开宣判。法院支持了原告王小华的诉讼

请求，并判决被告赔偿原告医疗费 38 150． 00 元，交通费 404． 00 元，复印费 750． 00 元，合计 39 304． 00 元，于判决生效后 10 日内执行。判决

的主要依据是产品说明书，法院认定产品含有的关木通具有危及消费者人身安全的危险，而被告销售的该产品的说明书并没有警示说明，属

于缺陷产品。
《产品质量法》第 46 条规定: 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、行业标准的，是指不符合该标准。
中国《产品质量法》第 41 条第 2 款规定了生产者的三条抗辩: 生产者能够证明有下列情形之一的，不承担赔偿责任: ( 一) 未将产品投入流通

的; ( 二) 产品投入流通时，引起损害的缺陷尚不存在的; ( 三) 将产品投入流通时的科学技术水平尚不能发现缺陷存在的。
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论产品责任法中的符合强制性标准抗辩

制性标准的抗辩，法院存在两种观点: 被告证明了符合强制性标准后，直接认定产品不存在缺陷，这在一些

特殊产品，如医疗器械中最为明显; 被告证明了符合强制性标准后，再核实产品是否存在不合理危险。第二

种做法看似合理，但问题是不合理危险标准极具主观性，在多数案件中并不发挥实质作用，仅仅成为一个摆

设，对案件结果影响不大。总的来讲，中国多数法院认定，符合强制性标准抗辩对于产品是否存在缺陷通常

具有决定性。

典型案例 1: 法院认定符合强制性标准抗辩成立，即使强制性标准存在缺陷。较为典型的案例是方加堂

等与宜昌德仁堂医药零售连锁有限公司胜利一路连锁店等案⑥。

该案焦点是，原国家准许生产销售的合格产品在事发后对其中的成分禁用现在是否应承担相应的民事

责任。( 1) 生产者的责任问题。根据《产品质量法》第 41 条的规定，因产品存在缺陷造成人身伤害以外的其

他财产损害的，生产者应当承担赔偿责任。同时规定，将产品投入流通时的科学技术水平尚不能发现缺陷

存在的，生产者可以不承担赔偿责任。按照上述规定，生产者可不承担责任。( 2) 销售者的责任问题。被告

德仁堂胜利一路连锁店是“分清五淋丸”的销售者，事发当时，根据湖北省药检部门的检验及被告内蒙古五

原九郡药业有限公司提交的内蒙古药监部门对出厂的同批次药物的检验报告，该批次的药物在当时的科学

技术水平下，系符合国家药典规定的合格产品，并非销售不合格的药物，故依照《产品质量法》第 42 条第 1

款的规定，被告德仁堂胜利一路连锁店没有过错，不应承担责任。法院最后认定，鉴于原告的实际损失及事

实，根据《民法通则》第 132 条之规定，由二被告按公平责任承担相应的民事责任。

该案判决涉及“符合强制性标准”抗辩与“当时科学技术水平未发现产品存在缺陷的”抗辩。笔者认为，

这两个抗辩存在区别。当时的科技水平未发现产品存在缺陷的抗辩也被称为发展风险抗辩或者工艺水平

抗辩。按照法院的分析，工艺水平就是指国家强制性标准。笔者认为，这完全不妥当。工艺水平最合适的

界定应是行业惯例与理论科学技术二者的合理折衷，国家强制性标准多数情况下是权威的工艺水平的证

据，但失去前沿科技理论支撑的强制性标准是滞后的，根本无法反映当时的工艺水平。就该案来看，《国家

药典》曾规定关木通为药用成分，后发现该成分含有马兜铃酸且致害而更换药用成分。实际上，马兜铃酸肾

病群体性事件首次被公开披露是在 1993 年的比利时。当地一些妇女因服减肥丸后导致严重肾病。后经政

府调查，发现大约 10 000 名服该药的妇女中至少有 110 人罹患了晚期肾衰竭，其中 66 人进行了肾移植，部

分病人还发现了尿道癌症; 1999 年英国又报道了 2 名妇女因服含关木通的草药茶治疗湿疹导致晚期肾衰竭

的事件。这两起事件早就在国际上引起轩然大波，美国 FDA、英国 MCA 和比利时政府等还采取了严厉措

施，对中草药和中成药进行强烈抵制。而中国在 2003 年才取消关木通的药用标准，这不能不说是一个悲剧。

因此，笔者认为，这样的国家强制性标准不能成为工艺水平的证据，符合强制性标准抗辩和当时科技水平不

能发现产品缺陷的抗辩都不能成立，该案体现了中国司法机关对强制性标准的盲目崇拜。

典型案例 2: 法院认定符合强制性标准的证据具有更高的效力。尽管有些法院也认为符合强制性标准

并非具有决定性，但相比较其他证据，符合国家强制性标准的证据具有更高的效力。如张某与某医疗器材

有限公司案⑦法院认为，因产品存在缺陷造成人身损害的，受害人可以向产品的生产者、销售者要求赔偿。

所谓的产品存在缺陷，主要是产品存在不合理的危险或者产品不符合法定标准，而产品标准包括行业标准、

国家标准和国际标准。根据被告提供的医疗器械注册证、检验报告，被告进口的髓内钉系统，符合国家医疗

器械产品市场准入规定，通过了相关检验，其产品质量符合相关标准。另根据在案证据，被告销售的髓内钉

亦不存在不合理的缺陷。很显然，医疗器械符合国家相关强制性标准的证据在本案中具有较高的效力。

以上案例基本可以涵盖中国多数法院对符合强制性标准抗辩的态度。第二种观点比第一种观点进步，

但鉴于其他缺陷判断标准的缺失及法官的局限性，两种观点并无实质差别。一句话，中国法院倾向于认定

符合强制性标准抗辩成立，甚至致害原因是强制性标准存在缺陷亦如此。该种价值取向的结果是让受害人

承担致害后果，甚至是强制性标准存在缺陷致害的后果。

三、强制性标准与侵权法诉讼的其他标准———孰是孰非

在侵权法诉讼中，强制性标准只是判定产品是否存在缺陷的标准之一，在中国司法实践中，适用的标准
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⑥

⑦

伍民初字〔2005〕50 号，2006 年 11 月 1 日，湖北省宜昌市伍家岗人民法院一审; 宜中民一终字〔2007〕270 号，2007 年 6 月 5 日，湖北省宜昌市

中级人民法院二审。
徐民一( 民) 初字〔2012〕5330 号，徐汇区人民法院。
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还包括不合理危险标准、消费者期望标准( 很少使用) ，美国产品责任法还要加上风险效益标准。符合强制

性标准抗辩所涉及的强制性标准与侵权法诉讼中所使用的综合性标准，谁对产品安全的提高和风险的防范

具有更大的促进作用? 支持者和反对者观点对立，针锋相对。

( 一) 符合强制性标准抗辩支持者的依据

第一，谁更具有统一性。从强制性标准的制定程序上看，国家标准和行业标准都在全国范围内统一适

用，各个省的法规也可在省的范围内普遍适用。统一的标准使得生产者不需要为不同的市场研发不同设计

和不同标签的产品，允许生产者利用规模经济，大大节省了社会资源。

侵权法诉讼的运作机制决定了它是以个案为主提供救济，并确立相关标准，以个案为主的侵权法存在

缺乏统一性的缺陷。特别是在美国，陪审团的裁决更难具有一致性，这提高了生产者的经营成本，但并未提

高任何安全效益。“如果每个州都有不同的设计标准，全国市场将很受限制，规模经济也将不再可能”⑧。

侵权法缺乏统一性会带来一系列坏处: ( 1) 缺乏统一性导致无法对所有生产者适用一致的标准。有些

被告符合安全标准可能被认为存在过失，而有些被告则可能逃脱责任，这会破坏侵权法的威慑效果。( 2) 缺

乏统一性导致生产者的生产行为没有任何可预知性。符合安全标准的生产者，可能在事后被陪审团认定为

应采取额外的预防措施，大大降低了法律的可预见性，破坏了规范性标准的统一适用，增强了商业领域对法

律的抵触情绪。

第二，谁更具有专业性。从专业技术的角度看，立法机关和行政机关在决定产品安全的技术参数上更

值得信赖。一旦审批机构做出决定，法院也应该尊重它。有美国学者认为，“大力倡导法院尊重胜任的专家

机构做出的比较性的风险选择，将为当下疯狂的司法系统注入理性的活力”⑨。尊重立法机关和行政机关的

决定甚至成为美国遏制疯狂诉讼的灵丹妙药。

立法机关和行政机关的优势。立法机关和行政机关通常雇佣受过教育、培训并有相关经验来理解安全

标准的科技领域的专业人员。在制定安全标准时，立法者和行政人员会更好地权衡各方利益。不仅是国家

立法机关，地方立法机关也有能力制定合适的标准。

法官的劣势。而相比之下，法官在理解和权衡科学数据时没有任何专业背景，没有能力对产品安全标

准进行审查。他们通常都依赖当事人提供的数据，而多数当事人只出示对自己有利的证据。在美国，产品

责任诉讼通常由陪审团参与，陪审团则由普通民众组成，每个合法的美国公民只要年满 21 周岁均有机会担

任陪审员。将审查产品安全的权利交给没有科技知识的法院，交给没有专业知识和法律知识的陪审团，实

际上是外行评判内行，在制度设计上冒很大的正义风险。

第三，谁是最低安全标准。在法院诉讼中，强制性标准是认定产品是否存在缺陷的屏障之一，而非唯

一。再加上强制性标准本身的局限性，它经常被攻击为最低安全标准。但立法机关和行政机关仍然认为，

强制性标准并非最低安全标准。

( 1) 强制性已经进行过利益衡量。将伤害的成本分配给生产者将促使其提高产品安全，向生产者分配

这些成本会达到风险分配的目标。根据法律经济学的观点，有些伤害事故值得避免，有些伤害事故不值得

避免。制造产品过程中的有些伤害成本是不值得避免的，这些成本就不能分配给生产者，将更多而非适当

的责任分配给生产者，不会最大限度地提高产品安全，这种过重的比例会抵消产品安全提高的比例。如美

国联邦食品药品管理局受理新药申请的关于安全和疗效的决定就是以风险效益分析为基础，已经进行了相

对恰当的利益衡量。“一种新药能否被认定为安全的，取决于它带来的医疗效益是否超过了带来的风险。

美国联邦食品药品管理局越来越发现自己已经利用风险效益评估的方式衡量进入市场前的新药”瑏瑠。

( 2) 强制性标准最大程度地反映了工艺水平。工艺水平是行业惯例与理论科学技术二者的合理折衷，

符合强制性标准即代表了符合当时的工艺水平。让侵权法标准凌驾于代表工艺水平的强制性标准之上，提

高了被规范行为和社会的成本，只会达到最低的安全目标。美国侵权法改革者承认，当政府机构标准被认

为是最低安全标准时，他们也不会主张适用符合强制性标准的抗辩瑏瑡。他们主张的是，反映工艺水平的强制
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性标准拥有优先于侵权法标准的权利，侵权法的安全标准应让位于反映工艺水平的强制性标准。

第四，谁成本更低。在各国现存的产品缺陷标准体系之下，生产者的行为都受制于两种标准———立法

机关、行政机关确立的标准和司法领域确立的标准。前者属于事前规范，后者属于事后规范。通常而言，行

政法规的事前规范比侵权法的事后赔偿成本低。

立法机关和行政机关确立的标准要求违反标准的主体将被罚款或接受刑罚，而侵权法施加的注意义务

与政府标准相当或者高于该标准。如果政府标准是最低安全标准，这不容分说。“但如果两种体系的注意

标准不相上下，让侵权法的标准凌驾于政府标准之上可能会很不经济，因为额外减少事故的成本( 促成更高

的侵权法标准) 通常会超过执行标准的成本”瑏瑢。

补偿受害人损害是侵权法的目标之一，但私人诉讼是赔偿受害人的一种相当昂贵的方式。大规模侵权

的诉讼还会引起连锁反应，大大提高了成本。并且，诉讼并非补偿受害人的有效方式。在美国，“支付给受

害人的赔偿金比所有诉讼成本的一半还少，集团诉讼只会让原告的律师而非受害人受益”瑏瑣。

( 二) 符合强制性标准抗辩反对者的依据

第一，符合强制性标准是最低安全标准。中国法院通常对此不作评论，主要原因是对强制性标准的认

同度较高，而美国法院对此态度鲜明。美国多数州法院认为，政府机构缺乏足够的资源，甚至它们有时依赖

生产者的科技信息制定标准，社会利益集团为从安全法规中获得利益也给行政机关很大影响，强制性标准

本质上属于最低安全标准。如加利福尼亚州最高法院在 Steven v． Parke，Davis Co． 瑏瑤案中拒绝了符合强制

性标准抗辩，认为强制性标准本质上是最低标准，仅仅符合联邦食品药品管理局关于警告的规则或者指令，

不足以免除生产者或者供应商的责任。若生产者知道或者应当知道未警告更大的危险，他就应该承担责

任。奥克拉荷马州最高法院也曾评论道: 本州长期以来关注于保护公民的健康和安全，符合联邦食品药品

管理局的最低标准并不必然完全免除生产者的责任瑏瑥。

第二，强制性标准体系自身并未假设符合强制性标准的产品具有合理的设计和警示。为了弥补自身的

缺憾，强制性标准体系有一系列配套的制度，如经营者的售后跟踪义务，这意味着该体系并未假设符合强制

性标准的产品不存在不合理的设计和警示危险。特别是一些特殊产品，如当药品投入流通后，强制性标准

体系要求经营者售后跟踪产品使用状况，报告伤害事件，并设立一套修改产品标签的风险信息的程序瑏瑦。鉴

于强制性标准体系对自身的清醒认识，若立法机关或者法院从认可强制性标准的角度，完全确认符合强制

性标准抗辩，这无疑是对消费者生命安全的不负责任。

第三，生产者、销售者在强制性标准制定过程中发挥太大的作用。产品的国家标准、行业标准在制定过

程中，生产商拥有很大的发言权，他们往往会通过对标准的制定施加影响降低标准的安全性，以减轻其应承

担的责任，从而严重侵犯消费者的权益。尽管追求高标准也是生产商扩大市场的动力，但在综合平衡中，这

不是他们的首要考量因素。

以上基于统一性、专业性、是否最低安全标准、成本等方面，双方都陈述了自己的观点，论据都有一定的

说服力。笔者由此得出的结论是: 强制性标准与侵权诉讼确立的标准各有千秋，不能一概而论。鉴于强制

性标准的滞后性、与经营者利益的关联性等缺陷，鉴于侵权法诉讼本身无法克服的局限性，笔者既不赞同支

持者的观点，也不同意反对者的观点，而选择折衷路线: 赋予被告提出符合强制性标准抗辩的权利，但不具

有决定性意义，由法官依据证据规则决定其证据效力。

第一，赋予被告抗辩权是法律平等的体现。赋予产品责任法中的被告抗辩权，使诉讼双方当事人拥有

平等的法律地位，中国产品责任法对生产者适用严格责任，这种平等显得尤为重要，生产者享有的这种抗辩

性权利应视为是与权利人诉权平等对应的诉讼性权利。产品责任法中，受害人与生产者的利益冲突是社会

在满足个人利益最大化而进行社会资源分配时形成的矛盾和对立状态，该种利益冲突不可避免，但可通过
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制度手段加以调节。因此，反对符合强制性标准抗辩是不妥当的。

第二，抗辩证据不具有决定性。抗辩效力是法官在审判中进行衡量的结果。就抗辩的功能来讲，抗辩

原本就是对原告和被告之间的权利进行衡平，原告因受到伤害有权提起诉讼，被告因特定原因有权对抗原

告提起的诉讼。具体到诉讼，它最主要的功能就体现在赋予法官自由裁量权，由法官依据事实和证据对当

事人的证据和利益进行衡平，从而达到公平的程度，实现抗辩的主要目的。从这个意义上讲，抗辩本身是否

具有决定性及其程度如何，完全取决于法官。因此，抗辩证据具有决定性不是假设性的前提，是由法官依据

事实进行衡量。法官运用智慧，结合社会阅历、经验、知识，适应当时的政治、经济、社会形势，作出让人们信

服的合法、合理、合情的判决。

四、中国符合强制性标准抗辩存在的问题及定位

( 一) 符合强制性标准抗辩的实质

中国《产品质量法》规定了生产者享有的三项抗辩，无论是“未将产品投入流通”、“产品投入流通时，引

起损害的缺陷尚不存在”，还是“将产品投入流通时的科学技术水平尚不能发现缺陷的存在”，它们与符合强

制性标准抗辩存在很大的区别，它们只涉及生产者自身的行为，不涉及第三方。而符合强制性标准抗辩的

特殊性在于，强制性标准是立法机关、行政机关在一定范围内通过法律、行政法规等强制性手段加以实施的

标准。它们是立法权力与行政权力的体现，对强制性标准的尊重实际上是对立法权力与行政权力的尊重，

法院通过对符合强制性标准抗辩的审查，实现的是对立法与行政权力的制约，体现的是司法权的独立和强

大。因此，符合强制性标准抗辩的恰当定位体现了立法权、行政权和司法权之间的制约和平衡，符合强制性

标准抗辩效力的高低在某种程度上体现了司法权地位的高低。

( 二) 中国符合强制性标准抗辩存在的问题及原因

中国产品责任法律未规定符合强制性标准抗辩，因此该抗辩的实质性分析和观点完全体现在司法实践

中。上文已经分析，中国司法实践中的符合强制性标准抗辩实际上具有很大的分量。有少数法院直接认定

符合强制性标准产品即没有缺陷，有些法院则认定符合强制性标准，还必须满足不合理危险标准，但何为不

合理危险很难确定，故即使法院考虑了不合理危险标准，但绝大多数案件的结果并无差别。

相比较而言，美国多数法院不仅视符合强制性标准为可反驳性的证据，且其分量和效力比其在中国法

院低。“虽然美国联邦食品药品管理局的审批与州侵权诉讼的较量，是产品责任法中最激烈的论战”瑏瑧，但多

数法院并不轻易相信政府的安全标准对产品质量具有排他性。如纽约州上诉分院认为，虽然生产者符合强

制性标准是尽合理注意的某种证据，它不能阻止得出“他是有过失的”这一结论瑏瑨。北卡罗莱纳州上诉法院

提到，符合政府标准对产品是否有缺陷并不具有决定性瑏瑩。俄亥俄州上诉法院认为，符合强制性标准不得直

接免除被告责任，而由陪审团进行衡量瑐瑠。

中国法院和美国法院的态度存在区别的原因在于: 首先，法官掌握和操作其他缺陷判断标准的能力有

很大区别。美国产品责任法产品缺陷判断标准包括强制性标准、不合理危险标准、消费者期望标准和风险

效益标准。法院对后两者的分歧最大，而后两者对缺陷的判断实际上要求法官具有很高的判断力和技术水

平。美国自 20 世纪 60 年代开始适用消费者期望标准，70 年代开始适用风险效益标准，多数法院实际上都

已经很有经验。而中国产品责任法起步晚，发展还不完善，消费者期望标准的说法只是偶尔在极少数判决

中出现，风险效益标准则未曾出现。中国绝大多数法院不具备使用其他判断标准的能力。其次，司法权在

国家权力中的地位不同。美国司法权在国家权力中占有极大的分量，这来源于美国联邦最高法院于 1803 年

通过判例确立了违宪审查权，实现了司法权的扩张。“司法审查制度的确立改变了司法部门的政治地位。

尤其是美国联邦最高法院拥有司法审查权后，可以限制立法与行政部门的权力，甚至通过判决参与国家政

策的制定”［6］。传统上，中国几千年来行政权力都很强大，近代产生的独立的司法机关及其拥有的司法权，

无法与强大的行政权力相抗衡。尽管中国法律建设已经达到相当的程度，但近年来法院对立法及行政机关

强制性标准的服从却是司法权弱小的体现。
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( 三) 中国符合强制性标准抗辩应如何定位———对前文社会事件的回应

法院是否给符合强制性标准抗辩合适的定位会直接影响受害人和生产者的利益，关系着正义能否实

现。符合强制性标准抗辩在中国的问题是地位太高。笔者认为，中国法院应给其恰当的定位，使利益分配

达到一种相对平衡的状态。

一方面，赋予被告符合强制性标准抗辩权是必要的。产品责任法对受害人利益的倾斜要求法律考虑赋

予生产者相应的平等权。但笔者并不主张，中国《产品质量法》直接规定符合强制性标准抗辩。原因在于，

从中国司法实践看，即使法律没有规定，该抗辩也已经是产品责任法中适用最为频繁的抗辩，且是证据效力

很高的抗辩; 若法律条文明文规定，更增加了法官认定该抗辩具有决定性的可能性，这非产品责任法的初

衷。原因还在于，有时候，当国家强制性标准存在缺陷而生产者又不得不遵守时，让生产者为此缺陷承担责

任也是不公平的。此时，受害人的救济应该来自于保险或者是基金，而非生产者。针对“龙胆泻肝丸”事件，

该药品是生产者依据国家标准进行生产的，最后导致的伤害也是因国家强制性标准存在的缺陷。因此，药

品生产者不需要为强制性标准的缺陷承担责任。当然，事件最后的结果令人心痛，因种种原因，受害人几乎

都没有获得任何渠道或形式的赔偿或者补偿，尽管他们饱尝痛苦甚至付出了生命的代价，尽管是国家强制

性标准存在缺陷导致此悲剧。笔者认为，该种情况应该获得产品责任相关基金的补偿。

另一方面，符合强制性标准抗辩的地位绝不能太高。地位高意味着受害人获赔的难度增加，这是中国

司法实践中符合强制性标准抗辩存在的主要问题。在“奥美定”事件中，“奥美定”硅胶填充物符合强制性标

准是受害人无法获赔的障碍之一。因该产品符合国家强制性标准，受害人证明产品存在缺陷就存在着极其

巨大的困难。而被告证明产品符合国家强制性标准又通常被认定为产品不具有缺陷的决定性证据，故受害

人几乎无胜算的机会。因此，符合强制性标准的证据绝不能具有决定意义，必须综合各方面证据，综合评

估，否则就是在践踏受害人的生命和安全。
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Defense of regulatory compliance in product liability
DONG Chunhua

( Institute of Sciences，East China University of Political Science and Law，Shanghai 200042，P． Ｒ． China)

Abstract: Ｒegulatory standard is the standard which the manufacturer should follow． What the defense of reg-
ulatory compliance refers to is that when the product which conforms to the mandatory standard incurs the damage，
the responsibility of the manufacturer could be diminished or exempted． Mandatory standard and the standards in
tort litigation each has its own merits while China s courts blind worship of the mandatory standard makes it endow
the defense of regulatory compliance with more weight even finality． Courts refer to mandatory regulation virtually
shows refer to the legislature and judicial， but this will result in no remedy for the injured when the product which
causes the damage conforms to mandatory regulation． The role of the defense of regulatory compliance should be di-
minished to the extent that it could not only protect the right of the injured but also encourage the manufacturer to
invent new products．

Key words: product liability; defense of regulatory compliance; role
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