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摘要
法國納入健保給付的門診藥品，其藥價受到政府規範。藥品於歐盟EMEA或法國AFSSAPS核准上市之後，須向政府提出申請納入保險給付，此為正面表列制度(positive list)。藥品先經由獨立於政府外之「衛生最高委員會(HAS)」評估其臨床效益(SMR)及療效改善程度(ASMR)，並提供預估使用人數資料，作成建議報告後，再由「衛生產品經濟委員會(CEPS)」依療效改善程度(ASMR)及預估使用人數資料與廠商議價，另由保險人UNCAM依臨床效益(SMR)決定給付比率，最後由衛生部公告列入給付品項，納入給付後亦定期重新評估療效、臨床效益及療效改善程度。
本次考察機構包括法國衛生部、法國衛生最高委員會HAS、法國衛生產品經濟委員會CEPS，以及法國社會醫療保險聯盟UNCAM，並拜會OECD衛生處經濟學家Dr. Valérie Paris。考察內容包括法國全民健康保險體系、藥品管理系統、法國政府與藥廠議價之原則、流程及方法、藥品給付比率之決定及費用控制之策略等。
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壹、考察背景
一、前言
藥品係國際流通商品，藥品市場全球化帶來新的挑戰，同時也成為對外貿易諮商會談的重要議題。現今全世界辦理公營醫療保險的國家皆面臨類似的藥品政策議題，一方面需追求公眾醫療資源之合理分配及使用，另一方面亦需兼顧相關產業發展。整體藥品政策將影響藥品價格、藥品使用、醫療資源分配、相關產業的利潤及新藥研發創新的誘因。
鑑於本保險新藥收載或給付規定擴增超過一定金額以上且經本保險藥事小組決議須進行價量協議者，須由本局與廠商進行價量協議後，新藥價及給付規定方可生效。惟近年來價量協議案件逐漸增加，且時有爭議，或有無法達成協議之情形導致新藥或新適應症無法納入保險給付，而法國之健保藥品價格係由政府與廠商進行議價，是以本次赴法國考察，除了解法國全民健康保險體系、藥品核價流程及方法、藥費管控策略，亦學習法國政府與廠商進行議價之流程、原則、相關指標及協議模式等。
二、考察目的
(一) 瞭解法國全民健康保險體系
(二) 瞭解藥品管理系統，包括核價政策、核價流程及方法
(三) 法國政府與藥廠議價之原則、流程及方法
(四) 藥品給付比率之決定
(五) 公立醫院之藥品採購
(六) 費用控制之策略
三、考察行程
	日期
	行程/拜會機構
	接待人員

	10/26~10/27
	台灣―法國巴黎
	

	10/28
	考察HAS
	Direction de l’Evaluation Medicale, Economique et de Sante Publique
處長François Meyer

	10/29
	拜會我國駐法國代表處經濟組
（亞洲貿易促進會駐巴黎辦事處）
	卓主任忠正、吳秘書嘯吟

	10/30
	考察UNCAM/CNAMTS
	International Relations Manager:

Mr. Gabriel Bacq
Doctor of the Health Products Department: Dr. Aude Simoni-Thomas
Doctor of the Hospitalization Department: Dr. Dominique Mena-Dupont

	
	拜會OECD衛生處
	Dr. Valérie Paris

	10/31
	考察CEPS
	Vice-president: Mr. Bernard Teisseire

	
	考察法國衛生部
	社會安全處衛生產品科參事
Ms. Elizabeth Lion


貳、考察內容與過程
一、法國健康照護制度
法國的社會福利體系始於1945年，內容包括：醫療保險、職業災害、退休撫卹及家庭津貼等。其中，醫療保險主要分為三大系統：
1. 受雇者保險(general workers’ scheme)：被保險人為工廠、公司、服務業等受雇者，占法國人口之85%，由CNAMTS管理。
2. 農民保險(agricultural scheme)：被保險人為農民或農場受雇者，約占法國人口之7%，由MSA管理。
3. 自營作業者保險(scheme for self-employed people)：被保險人包括工匠(craftspeople)、零售業者、具獨立專門職業者等，由不同的保險組織管理，其共屬於CANAM下。
依2004年8月法國全民健康保險改革法案(National Health Insurance Reform Act)，成立一新的公營保險組織―UNCAM。主要目的為協調整合前述三大醫療保險系統，並與其他complementary scheme及醫療專業人員結合，以達到更佳的醫療保險管理體系；另一目的係就處方藥品及醫療照護給付流程等事項，介入與醫療專業人員的協商。此外，UNCAM可就法國政府允許的範圍內調整醫療保險給付比率。
除了公營醫療保險之外，私人保險主要在於輔助公營保險未納入的項目，如眼科及牙科，以及補貼處方藥品的部分負擔，約94%民眾有私人保險補助，其中包括8%人口係由政府提供低收入民眾免費的Complementary Universal Health Insurance Coverage (CMUC)，給予額外補助。
法國實施家醫制度，每位民眾需登記一位醫師，如需進一步專科照護，需由該登記醫師轉介。若病患不依照此流程直接找專科醫師看診，則所獲得之醫療保險給付將由原70%降為60%。門診醫師為論量計酬(fee-for-service)，醫院則主要實施總額預算及DRG制度，每年有固定預算(占75%)，同時配合部分的論量計酬制度(占25%)。自1996年起，每年由國會投票決定保險醫療費用目標值及成長率(ONDAM)，並設醫師處方支出額度及藥品公司營業額(turnover)上限。
依2006年統計資料，法國人口約 6千1百萬餘人，65歲以上老年人口約占16.4%，GDP為2兆2399億美元，人均GDP為35,445美元，醫療費用支出占整體GDP比率約11.1 %，其中79.7%由公部門支出，私人保險補助占12%，民眾自費占8%。公營醫療保險主要經費來源為工資(占49.6%)，其他經費來源包括稅收(占36.4%)、政府捐助(占6.4%)及其他(占7.6%)。
二、法國藥品管理及支付制度
藥品之上市許可(market authorization)可由3個管道取得：歐盟EMEA、其他歐盟會員國核可相互認證、及法國藥政單位AFSSAPS。藥品取得上市許可後，藥廠須提出申請方可納入全民健康保險給付範圍，此即正面表列(positive list)制度。保險收載品項共有二類，其一為社區藥局調劑之門診藥品，另一為保險有特別作價格管制之醫院用藥品，而同一藥品可同時存在於前述二分類。
不列入健保給付品項的藥品則不規範藥價，廠商可自由訂價，可分為下列三種：
1. 指示藥品不列入給付品項，無論其是否經醫師處方使用。
2. 不納入給付之處方藥品，例如：性功能障礙用藥Viagra®。
3. 有些已列入給付之藥品，其相同成分之指示藥品亦不納入給付。例如：抗組織胺藥品Virlix®(成分名：cetirizine)已列為給付品項，給付比率為35%，但相同成分之另一藥品Zyrtecset®為OTC品項，則不列入給付，可自由訂價。
法國藥品申請健保給付之流程如圖一。
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圖一 法國藥品申請健保給付之流程
(一) 法國衛生最高委員會―HAS (French National Authority for Health)
HAS係由法國政府依2004年8月13日生效之全民健康保險修正法案(National Health Insurance Reform Act) 設立，在2005年1月正式運作，為一獨立的、具科學基礎、諮詢性質的非政府機構，並具有財務自主權，每年需向國會提出報告。HAS與政府衛生部門、全民健康保險機構、研究機構、醫事專業團體及病友團體都有密切聯繫與合作，提供獨立的、具科學實證基礎的建議。HAS每年約有6千萬歐元的預算，其中約45%由政府資助，由實驗室或業界繳交稅款約占40%，自有資金約占15%。HAS之正式員額約380名(其中藥品部門約85名)，另有3000位以上的外部專家支援。
HAS的前身包含許多單位，包括法國國家健康照護評鑑局(ANAES)、衛生部下評估藥品之Transparency Committee、醫療器材及醫療科技評估委員會(CEPP)及醫療及健康資訊促進基金會(FOPIM)等，除了合併這些單位的原始任務，HAS另加入新的業務，如持續專業發展計畫(continuing professional development scheme)。因此，HAS的任務包括：定期評估全民健康保險給付之藥品、醫療器材、醫療服務、診斷及外科處置等之實際效益；制定藥品優良使用規範、病患指引、醫師指引，並提供醫療相關資訊給社會大眾及醫療人員；醫療機構之評鑑與稽核；建立醫療人員之持續專業發展計畫；慢性重大疾病清單的訂定，並就該等處置費用昂貴之疾病制定指引；公開醫療品質評估結果。最終目的是希望讓法國人民受到具優良品質之醫療照顧。
依上述HAS組織任務及成立宗旨，HAS之組織架構由理事會(HAS Board)、7個專家委員會(Specialist Committee)、及內部專家和支援部門(operational departments)等三部分組成。HAS理事會(HAS Board)為最高管理階層，由1位主席及7位理事共8人組成，由總統、參議院議長、眾議院議長及社會經濟委員會(Economic and Social Council)主席各提名2位，最後由總統任命，任期6年，可連任1次，每3年更換半數的理事。理事會的7位理事各擔任一個專家委員會的主席。專家委員會主席的職責包括：負責該專家委員會之政策、策略及執行力，並成立工作小組；另有一專案經理(operational manager)支援專家委員會主席，負責準備相關檔案資料並做整體專案追蹤，專案經理向HAS之總經理(Managing director)負責，總經理則由理事會主席經諮詢各理事後指派，負責管理operational departments。
HAS各專家委員會(Specialist Committee)分列如下：
1.  Transparency Committee
2.  Assessment of medical devices and technologies

3.  Assessment of diagnostic and therapeutic procedures

4.  Health care cover for chronic conditions

5.  Assessment of healthcare strategies

6.  Accreditation of healthcare organizations

7.  Medical information quality and dissemination

其中，與藥品評估相關之專家委員會為Transparency Committee，主要任務包括：依藥廠為已取得上市許可的藥品申請納入保險給付所送之資料進行臨床效益之評估，對於藥品是否應納入全民健康保險收載及/或用於醫院提出建議，並將藥品之獨立評估科學資訊出版，如：治療用途、與現行治療方式比較之改善程度等，以增進藥品的合理使用。
Transparency Committee共有20位具投票權的委員，多具醫療專業背景，如一般家醫科醫師、專科醫師、藥師、方法學家等，委員名單對外公開，每個月召開2次全天的會議，委員在會議前2個月收到廠商申請資料，會議前15天收到HAS內部評估報告做為會議審議資料。
Transparency Committee提供藥品評估報告，做為該藥品後續是否納入保險給付及訂價的參考，報告內容主要分三大部分：SMR、ASMR以及預估使用人數(target population)。茲分述如下：
1. 藥品之臨床效益(SMR)
  (1) 依該藥品之每個適應症評估「絕對」醫療效益，共分4級：Major(important)、Moderate、Low (weak)、Insufficient (inadequate)
  (2) 考量因素包括：
A、所治療疾病之嚴重程度及該疾病所造成的死亡率/罹病率
B、該藥品之療效及可能產生之副作用
C、該適應症現有的其他治療方式及使用條件
D、該藥品在所有治療策略中的角色（可治癒、預防性用藥或症狀緩解藥品）
E、在公共衛生面的影響（如：該疾病對社會的負擔、對社會的影響等）
  (3) SMR評估結果將決定UNCAM設定之藥品給付比率(reimbursement rate)，若列為Insufficient則不建議給付。
2. 藥品與現行治療方式比較之療效改善程度(ASMR)
  (1) 依該藥品每個適應症之「附加價值」及治療改善之程度，共分6級：
    A、ASMR Ⅰ(major)：具顯著治療價值
    B、ASMR Ⅱ (important或significant)：在療效和/或副作用降低有重要改善
    C、ASMR Ⅲ (modest或moderate)：與現存藥品比較，在療效和/或副作用降低有中等程度改善
    D、ASMR Ⅳ (minor)：與現存藥品比較，有少許優點(如：使用方便性、藥品交互作用之風險較低)
    E、ASMR Ⅴ (inadequate或no progress)：與現存藥品比較無治療改善，但仍建議納入給付
    F、ASMR Ⅵ：負面意見，建議不納入給付
  (2) 量化標準：
A、Efficacy：
a. 相對及絕對之風險比率差(relative and absolute risk reduction)、益一需治數(number needed to treat, NNT)等。
b. 證據等級：依臨床試驗之實驗設計及方法學等之嚴謹度區分等級。
B、Effectiveness：
  將臨床試驗結果外推至臨床實際情形(如：研究對象之納入及排除標準、治療方式之遵醫囑性等)。
C、與現有最佳治療藥品比較之相對療效(relative effectiveness)：
以WHO/ATC相同分類或相同適應症藥品做為對照品，另可用外科手術、篩檢，及該疾病現行標準治療做為療效比較之對象，比較方式包括直接與間接比較(direct and indirect comparisons)，惟常缺乏新藥與現有最佳治療藥品比較之臨床試驗數據，此為目前一大困境。
  (3) 考量範圍：存活率、達完全復原之比率是否較高、或部分/完全復原速度較快、疾病惡化速度較慢、及生活品質等。
(4) ASMR評估結果將做為CEPS藥品核價之依據
3. 預估使用人數(target population)：用於CEPS與廠商之價量協議
法國健保藥品價格設定及給付比率原則上雖依SMR及ASMR分級決定，但目前ASMR的評估仍受到相當的挑戰，部分原因為廠商所送資料中，與現行不同治療方式之比較結果等臨床證據仍相當有限，或與其他類似品之適應症不盡相同。
依2007年的統計資料，約84%的品項其SMR屬Major等級，但在相對療效之改善程度(ASMR)亦有90%列為無改善(no progress)，顯示具療效突破性的新藥仍相當有限。若廠商對評估報告的結果有意見，可於1週內提出申復，並到會說明，約有25%的申復案件對原評估結果有所修正。若申復後仍無法達成共識，將提交由行政法院裁決。
在審核時程方面，由於需配合歐盟1988年12月31日89/102/CEE法令(亦稱transparency directive)，所有執行藥價審核的歐盟國家須訂有法規架構，除了對藥價決定方式須有評估標準，包括對廠商申請案做出否決的決定(negative decision)需訂有客觀標準之外，自廠商申請至通知審核結果之時程上限為180天，其中包括CEPS與廠商議價的時間，因此HAS在新藥第一次申請案件並不執行系統性回顧(systemic review)，在後續定期檢討時才執行。依2006年申請案件統計資料，自廠商提出申請至HAS之評估意見送至CEPS之平均時間(含廠商申復時間)為100天，自廠商提出申請至廠商收到評估意見之平均時間為85天。對於現階段無治療用藥之嚴重疾病新藥及緊急需要的藥品，可進行快速審查，在1個月內提供審查結果。
Transparency Committee另提供相關藥物資訊予醫療照護提供者及病患，有時會提供藥物使用規範建議，例如特定之適應症、使用對象、處方醫師之資格或使用條件等。Transparency Committee亦要求廠商需於上市後繼續進行臨床研究並提供最新資料，每5年進行重新評估，以重新審視該藥品於實際生活廣泛使用之臨床效益，以及納入給付後之使用情形。此外，HAS每年就1~3大類藥品重新評估，目前正進行之藥品類別包括：血清張力素轉化酶抑制劑(Angiotensin Converting Enzyme Inhibitor)、statin類降血脂藥品及氫離子幫浦抑制劑(Proton Pump Inhibitor)。孤兒藥之評估方式與一般品項相同，其ASMR通常屬I級或Ⅱ級。
在1999年底至2001年間，Transparency Committee評估4490項已收載藥品之臨床治療效益(SMR)，評估結果其中有835項藥品因SMR分級列為inadequate，建議應刪除給付。然而因藥廠表達強烈抗議，最後僅72品項刪除給付，HAS則要求於2004年再就其他763品項重新評估。至2005年9月，共有403品項重新評估，仍有364品項之評估結果列為inadequate，除了veinotoniques類藥品之給付比率調降為15%之外，其他品項自2006年3月已不再列入給付範圍。
(二) 法國衛生產品經濟委員會―CEPS (Economic Committee for Health Products)
CEPS為一跨部會組成的委員會，前身為Economic Committee on Medicines，自1999年改為CEPS，其主要任務為訂定藥價(出廠價)，並監控藥費支出及成長趨勢。CEPS除與藥業團體LEEM共同簽署藥品架構協議Framework Agreement (FA)，另就個別藥品與個別廠商議價並簽訂價量協議書。
CEPS每週四開一全天會議，委員會由12位來自各相關單位的代表組成，成員如下：
․主任委員(President)：獨立專家，且需協調各成員的意見做成共識
․副主任委員(Vice president)：獨立專家
․社會事務部(Ministry of Social Affairs)之代表1位
․衛生部(Ministry of Health)之代表1位
․工業部(Ministry of Industry)之代表1位
․財政部(Ministry of Finance)之代表1位
․保險人CNAMTS代表2位
․其他保險人代表1位
․私人保險機構及補助性保險(complementary insurance)之代表1位
․不具投票權之代表共2位：社會事務部中醫院管理委員會之代表1位及研究部(Ministry of Research)之代表1位
各部會代表多由處長級人員代表與會，由上述CEPS成員之組成，可瞭解CEPS決策之重要性，需兼顧考量民眾健康(用藥可近性)、鼓勵藥廠研發使藥業永續經營，以及公營醫療保險之財務衝擊。每週開會資料由幕僚人員彙整，於開會前15天提供給審查委員，內容包括HAS/Transparency Committee提供的建議報告，以及廠商所提供相關資料。CEPS依社會安全法(Social Security Code)規範之藥品核價原則，需與廠商議定出廠價，若無法達成協議，則由CEPS決定價格。CEPS考量價格訂定之因素包括：該藥品於HAS建議報告之ASMR分級、治療相同適應症之其他類似品價格和每日療程劑量費用，實際或預估銷售量、以及實際或預期之藥品使用情況等。
列屬ASMR I級至ASMR Ⅲ級的藥品多為創新藥品(innovative drugs)，如生物製劑、癌症藥品及罕見疾病用藥，依CEPS與LEEM 2003~2006年之藥品架構協定內容，為鼓勵創新之門診藥品，列屬ASMR I級至ASMR Ⅲ級之藥品實施「價格登記系統(fast-track price notification system，法文為'dépôt de prix' system)」，同意廠商自由訂價，以加速重要的創新藥品納入保險給付的流程。廠商可向CEPS提出建議出廠價，但價格通常以英國、德國、義大利及西班牙四國平均價為上限，且不低於該四國最低價，此價格會一直隨四國價格調整。CEPS有權駁回廠商之建議價格―若CEPS於15天內未提出反對，該價格即被接受；若CEPS反對該價格，則與廠商進行價格協商。此外，若該藥品於納入給付開始之4年內銷售量超過廠商原先預估銷售量，則需償還超過之部分。以「價格登記系統」訂價的藥品可獲得至少5年之價格保障，不予調整藥價。
欲參加上述價格登記流程的廠商，必須與CEPS簽訂藥品架構協議(framework agreement)，雖然大多數的廠商皆有參加簽署，但藥廠多循一般流程與CEPS議價，而較少用價格登記流程。2007年僅有4項藥品使用價格登記流程，且其中1項已撤銷。 
ASMR Ⅳ (low-innovative drugs)至V級(non-innovative drugs)的藥品需議價及訂定價量協議。列屬ASMR Ⅳ級的藥品多為療程費用大於或等於現有治療類似藥品，或在療效或使用方便性較類似品改善者，其核價之主要考量因素為ASMR分級及與其他治療相同適應症之類似品價格，其價格通常較類似品稍高，幅度須視其使用人口之特性及人數而定；至於ASMR V級的藥品包括所有學名藥，或me-too藥品且距該類藥品第一個成分上市時間已久者。依法規規定，既無改善治療價值且未節省醫療費用的藥品不予給付，因此ASMR V級的藥品需以較類似品低的價格銷售。
CEPS與藥廠訂定之個別藥品協議內容包括藥價及其他相關條件，如：藥品之使用條件、年度結束之回饋(rebate)、藥品適當使用情況及銷售量等，並於合約明定供貨義務。價量協議中亦列有價格調整的條文，尤其該藥品可能有不當使用的風險。此外，若同一藥品不同適應症分屬不同的ASMR分級，例如：列為ASMR I級之適應症預估使用人數為2000人，列為ASMR V級的之適應症預估使用人數為10000人，雖該藥品僅核定同一價格，但限制國際藥價僅能適用於2000人，超過的部分廠商需付回饋金。
在醫院用藥方面，法國於2004年以前，所有醫院用藥品皆為自由訂價，價格依醫院及藥商之協議結果決定，再由各醫院的總額(global budget)或論量計酬每日支付標準(daily tariffs)支付，因此不同醫院依其不同的購買類別、品項及數量，價格有很大差異，許多昂貴藥品之藥費亦大幅成長。自2004年起，醫院開始實施T2A (activity based costing, 法文為Tarification à l'activité)制度，部分醫院用藥品受到藥品申報系統管制，這些受管制之醫院用藥品再分為下列二類：
1. 排除於T2A的昂貴藥品(non T2A drugs)：T2A為類似住院診斷關聯群(Diagnosis Related Groups, DRG)的給付系統，自2004年起實施。有少部分藥品(多為昂貴、創新藥品，如癌症用藥、血液製劑、孤兒藥及某些類風濕性關節炎用藥)為保障藥品公平的可近性，被排除在T2A系統之外，由醫院向保險人另行申報。
2. 交付門診藥品(Retrocession List，或稱reassigned medicines)：醫院藥局調劑給門診病人的藥品，主要為C型肝炎及HIV治療藥品。
藥業團體LEEM與CEPS於2004年3月就醫院用藥品簽訂協議，上述二類醫院用藥品之訂價流程類似門診創新藥品之訂價流程。由廠商向CEPS提出上述二類藥品之申請價當上限，大多都可被CEPS接受，若CEPS不同意該價格，需於15天內提出，被CEPS駁回理由大部分原因為該藥價明顯高於歐盟其他國家或治療類似品的藥價。價格經CEPS同意後，由部長命令公告確認，該藥品即由保險人以此固定價格給付給醫院，稱之為cession price或responsibility price。若醫院購買價高於給付價，則由醫院自行吸收差額；若醫院購買價低於給付價，「交付門診藥品」之價差可由醫院獲得，「排除於T2A的昂貴藥品」則由醫院及保險人共同分享利潤。除上述二類藥品之外，其他的醫院用藥品仍為自由訂價。區域或性質相近的醫院多會聯合與廠商議價，以增加購買力，公立醫院則採行公開招標程序。
自2009年1月1日開始，學名藥一旦上市，其出廠價以原廠藥之45%訂定(之前為原廠藥之50%)，原廠藥同時降低15%，18個月之後，原廠藥再調降4%，學名藥再調降7.5%。
(三) 法國國家保險總局―UNCAM (National Union of Sickness Insurance Funds)
依Social Security Code，自2004年起，藥品給付比率(reimbursement rate)由UNCAM決定。UNCAM依HAS所提供之SMR分級建議及疾病嚴重程度，將藥品分列至0%、35%、65%及100%等四種不同的給付比率，如表一，UNCAM之裁量權限只有增減5%，即原訂35%者可調整範圍為30~40%，原訂65%者可調整範圍為60~70%。有些無法替代之昂貴藥品，如HIV治療藥品，給付比率則為100%；慢性嚴重疾病(Liste des ALD)之病患，如：癌症、愛滋病、糖尿病或精神疾病等，使用該慢性嚴重疾病之用藥時，給付比率亦為100%。列為ALD的疾病共30大類，可再細分為5000種疾病症狀，在法國約有7百萬人屬ALD，占法國11%人口數。
由於法國藥廠在法國的整體經濟具有重要地位―法國是歐洲最大藥品製造國，2005年有330億歐元之營業額，法國藥品工業共有10萬員工，占2.5% GDP(2005年)，因此法國藥業具有較強勢之協商姿態。許多藥品(如：phlebotonics, homeopathic treatments)雖經再評估建議不應再納入保險給付範圍，但法國政府及保險人仍受到相當的壓力，僅能調整給付比率。因此對某些療效或臨床效益不明確但暫緩刪除的品項(pending de-listing)，如veinotoniques類藥品，核予給付比率為15%。
表一 給付比率
	SMR分級
	嚴重疾病
	非嚴重疾病

	Major或important
	65%
	35%

	Moderate或low
	35%
	35%

	Insufficient
	0%
	0%


依2007年統計社區藥局給付品項資料，公營健保平均給付比率為76.77%。其餘多由私人保險補助，約占20%，且多由保險公司直接與藥局電腦連線結算費用，民眾領藥時不需額外付費，剩下不到5%方由民眾自付。也因為如此，法國民眾一般來說對藥品價格或藥費支出並未有普遍概念或認知。
門診藥品納入保險給付除規範出廠價，亦規範批發商及藥局利潤之最高加成比率，採累退加成方式(regressive mark-up scheme)計算，加成比率列表如下：
表二 批發商及藥局之最高加成比率
	出廠價(€) 

(未含稅)
	批發商最高加成比率(%)

(未含稅)
	藥局最高加成比率(%)

(未含稅)，每一包裝另加€0.53*

	0.00~22.90
	10.3
	26.1

	22.91~150.00
	6.0
	10.0

	>150.00
	2.0
	6.0


*註：1. 每項藥品另需自費0.53歐元，惟以2歐元為上限
 2. 批發商或藥局之加成比率均以出廠價為計算基礎
在法國，一般商品之加值型營業稅(value add tax, VAT)為19.6%，納入給付之藥品VAT為2.1%，未納入給付之藥品為5.5%。因此門診藥品之最終價格計算方式如下：
Public price (PPTTC)= 出廠價(PFHT) + 批發商加成 + 藥局加成 + VAT
若某項藥品出廠價為200歐元，則
批發商加成金額 = 22.9 × 10.3% + (150-22.9) × 6% + (200-150) × 2% = 10.98
藥局加成金額 = 22.9 × 26.1% + (150-22.9) × 10% + (200-150) × 6% = 21.68
某項藥品Public price = (200 + 10.98 + 21.68 + 0.53) × 1.021 = 238.09
待CEPS及UNCAM完成作業程序，最後由衛生部於Official Journal公告列入給付品項，公告內容包括價格及給付比率。法國藥品公定書Vidal亦刊載門診藥品之公告藥價(含批發商及藥局之加成)，於每年初出版更新。2007年統計資料，平均來說，藥廠自向HAS提出申請至取得健保給付約需146天，其中，學名藥平均需114天，原廠藥品平均需256天，而申請「價格登記系統(fast-track price notification system)」的藥品平均需76天。法國核准上市的品項約有8,250項，其中半數以上的藥品列於全民健康保險給付範圍。
三、藥費管控
法國是全世界第三大藥品市場，僅次於美國和日本，亦為最大的藥品出口國之一。2005年法國每人每年藥費為554美元，整體門診藥費為391.79億美元，占整體醫療費用之20.4%，占GDP之2.11%。整體藥費之69%為公部門支出，私部門占31%(18.4%為私人保險，12.7%為自費)。藥費成長快速，藥費占整體醫療費用之比率由1995年之18.5%到2005年為20.4%。由於法國藥價較於其他歐盟國家相對為低，處方學名藥之誘因不足，因此法國學名藥市場非常小，依2007年統計資料，學名藥之零售市場(retail market)以數量(volume)來看占整體市場之19.9%，以總金額(value)來看占整體市場之10.3%。
由於法國採取價格管控措施，因此藥價指數(price level index)相較於其他歐盟國家為低；相對的，法國藥品耗用量於OECD國家名列前茅，醫師開立處方的比率亦比其他歐洲國家為高，使法國整體藥費偏高，又法國之新藥引進速度相對較快，種種因素使法國成為吸引藥品工業的市場。由此可見，價格管控對於整體藥費之控制仍有侷限性，因此法國政府(CEPS)與藥業協會代表(LEEM)依Social Security Code所建立之規範，簽訂藥品架構協定(framework agreement)，希望藥業及政府共同進行資訊交換、監測給付品項之藥費支出、遵從國會所設定之支出目標、促進藥品合理使用、推動學名藥及自我用藥(self-medication)的發展，並降低藥業之藥品廣告，從使用量的部分予以控管。雙方第一次協定於1994年簽訂，效期為1994~1998年，隨後又有三次協定，期間分別為1999~2002年、2003~2006年，以及2007~2009年。
依健保財務法案(Sickness Insurance Finance Law)，法國每年國家醫療保險之費用目標值及成長率(ONDAM)由國會訂定(2008年為2.6%，2009年為3%)，國會同時亦決定公部門藥費支出目標(僅含在社區藥局購買之健保給付品項，不含醫院用藥)，稱為K rate (法文：TAUX K)―2003年K rate為4%，2004年為3%，2005年至2008年皆為1%。每年藥費支出目標通常會超過所設定之K rate，其並不是表示增加費用支出，而可視為國會所設定的閾值，超過此閾值則藥商需還款回饋(rebate)。回饋金額依各產品(rebates at the level of products)、治療類別(rebates by therapeutic classes)及銷售量(rebates by sales volume)等三個層次計算。惟有少數廠商，因產值下滑，不願與CEPS簽訂架構協定，不需遵循上述三個層次之還款回饋，但仍需對其銷售健保給付藥品之藥費負責，係採用另一種較不透明的方式，稱保護條款(safeguard clause)，即當給付藥品之稅前銷售量若超過K rate時，則須支付一定之金額(contribution)。
前述三個層次之回饋金額計算方式，分述如下：
1.依各產品計算回饋金額(rebates at the level of products)―價格調整：
依各產品的銷售量、每日療程劑量費用及使用劑量規範回饋金額。在銷售量部分，主要針對於同一藥品具不同適應症且分屬不同ASMR分級者，當藥品之某一適應症之ASMR改變時，需監測該藥品在此適應症之使用量，以避免濫用。在每日療程劑量費用部分，主要針對同一藥品有不同的使用劑量範圍者，藉由控制每日療程費用確保使用最適劑量，若不同劑量的耗用量分布情形與原先預測不同，價格將會重新調整，以符合原先規劃的每日療程費用。在使用劑量部分，依平均劑量做為治療費用之計算基礎，如有超過則需調降藥價。
依產品計算回饋金額或調整藥價的規範與K rate計算回饋金額無關，也就是說，即使銷售量未超過K rate規範，仍須依產品計算回饋金之規範償付回饋金。
2.依治療類別計算回饋金額(rebates by therapeutic classes)：
CEPS依治療類別將藥品分為65大類，每一類藥品依其所治療疾病之盛行率、該類治療藥品之創新程度、學名藥的普及情形(penetration)及公衛優先議題等因素，各訂有「期望」成長率，所有藥品整體成長率則與K rate相吻合。舉例來說，2007年國會訂定之K rate為1%，抗糖尿病藥品之成長率設為6%，而氫離子幫浦抑制劑(proton pump inhibitor)之成長率則設為-5%。若實際成長率超過「期望」成長率，則所有銷售該類藥品之藥商均需支付回饋金，其中，65%之回饋金依各藥商之銷售量占率計算分攤，其餘35%則由銷售成長率超過「期望」成長率之藥商分攤支付。
3.依銷售量計算回饋金額(rebates by sales volume)：
當治療類別計算之總回饋金額未超過依保護條款應支付之總金額時，才須支付此依銷售量計算之回饋金額。此回饋金額之計算為下列二者取其低：
(1)在保護條款下理論上應繳金額之25%
(2)第(1)項之金額與依治療類別計算回饋金額之相差值之50%
故1個藥商之總回饋金額為上述三層次回饋金額之總和。
雖有上述各項還款回饋的規範，但為鼓勵創新藥品，另為促進低價藥品的使用，有部分藥品不需受到還款回饋的規範。例如：取得新適應症且列為ASMR為Ⅰ級及Ⅱ級的藥品，可分別在上市後3年及2年內免付回饋金，ASMR Ⅲ級及Ⅳ級的藥品，在上市2年內可分別免除50%及25%回饋金。此外，孤兒藥、小兒用藥、學名藥，或列入參考價制度(reference price)的藥品，皆可免除還款回饋。
大多數藥商皆參與簽署CEPS與LEEM之藥品架構協定，僅有少部分未加入，因為參與簽署CEPS與LEEM之藥品架構協定的藥商才享有創新藥品價格登記系統等優惠方案，在2005年，180家藥品公司中僅有6家未簽署藥品架構協定，這些藥商多為銷售額下降或不再販售保險給付藥品之藥商。然而，還款回饋制度相對為較少發生的情形，因廠商若與CEPS簽訂個別藥品協議，則不受Social Insurance Financing Law的償還回饋金的規範，且幾乎所有藥商皆與CEPS簽訂個別藥品協議。整體來說，僅有ASMR Ⅴ級的原開發廠藥品為還款回饋制度之主要規範對象。
法國政府雖與藥業團體訂有藥品架構協定(framework agreement)，並有複雜的計算方式，但此一制度亦受到批評，包括：保險人所得到之回饋金僅占整體藥品市場的1%，且無法限制藥品費用支出之大幅成長。但藥業團體也認為，每年設定1~3%之藥品費用成長率，實在不符合民眾用藥需求之自然發展。
四、其他健保藥品管理政策
法國全民健康保險亦面臨財務短缺的困境，加上藥費成長快速，藥費居高不下，法國採取多項藥品費用管理策略，包括：限制抗生素、抗憂鬱劑等藥品之耗用量、鼓勵處方學名藥替代原廠藥、導入參考價制度(reference pricing)及創新藥品自由訂價、推動HAS guideline之廣泛運用等。可分為下列四個管理面向：
(一)影響病患需求的政策
法國藥品耗用量相對其他OECD國家為高，尤其在特定治療類別，如精神病用藥、抗生素、血管擴張劑等，因此，政府一方面降低病患用藥需求，另一方面也需注意藥品取得之公平性議題。
在降低病患用藥需求方面，可藉由重新評估藥品之SMR分級，而調整藥品給付比率，增加病患自付額，但取消給付之困難度相對較高。另外可藉由藥品再分類，將制酸劑、礦物質等品項移列至OTC藥品，增加OTC市場。最後加強病患教育，就推廣鼓勵學名藥的使用、降低抗生素使用等議題提供醫療衛教資訊。
在藥品取得之公平性議題方面，過去藥品給付採核退制，病患至藥局領藥需先自行付費，再向保險機構申請核退費用，而目前保險機構已直接連線至藥局，甚至私人保險補助亦可直接付費給藥局，病患領藥時已不需額外付費，取得藥品之障礙已大為降低。
(二)影響醫師處方的政策
為了提昇醫師處方行為之品質及效率，法國自1995年以來，陸續制定多達188項與藥物處方相關之臨床治療準則，實施對象包括一般科醫師及專科醫師，並要求強制實施，這些治療建議後來逐漸轉變為負面表列方式，亦即說明哪些是無效或危險的治療，應予避免。在1999年以前，醫師如不遵從上述治療準則，可能依照處方頻率、處方費用及不遵從準則之嚴重程度受到不同程度之罰款處分，但實際上真正受到處分的醫師仍相當有限。在實施初期，醫師的處方行為確實有顯著改變，但隨著實施時間愈長，對醫師處方行為之影響隨之降低，且實施臨床治療準則對節省費用的效果並不顯著，影響金額約只占整體支出不到1%。雖然如此，法國在2000年前後逐步建立藥品評估及醫院稽核機制，並於2001年成立健康資訊促進基金會(FOPIM)，提供醫師除了藥廠以外之藥品資訊來源。
法國亦曾於1997年藉由推動醫師總額目標制控制藥品處方，總額目標包括醫師費和處方費(包含藥費)二部分，但最後因醫師團體之反對而終止。
影響醫師處方的另一政策方向為鼓勵醫師處方學名藥，但由於法國藥價相對為低，因此鼓勵學名藥的政策較其他國家的起步為晚。此項政策自1997年公告實施，隨後AFSSAPS開始定期於網站公告學名藥群組清單。自2001年底正式以藥品一般名稱(non-proprietary name, NPN)處方藥品，並為鼓勵醫師以NPN處方藥品，以NPN處方比率若達到25%之目標值，將給予較高之診察諮詢費。然而，此項鼓勵方案的成效有限，至2003年底，一般科醫師之處方量中，僅6%以NPN開立處方。
為鼓勵學名藥的使用，法國於2003年Social Insurance Financing Law導入參考價(Tarif Forfaitaire de Responsabilité, TFR)制度，自2003年9月起，對於23組學名藥市場占有率介於10~45%之間的學名藥群組設定參考價，每一群組皆設定一原廠藥及學名藥的參考價，以做為保險給付的標準。全部共有460品項受參考價制度影響，約占5%藥品市場。為因應此項政策，有70%的原廠藥立即降低價格至學名藥參考價的標準以保有市場占率。市場占有率低於60%之其他學名藥群組，亦逐步納入參考價制度。
(三)對藥品銷售之管理
法國藥品銷售體系中，藥廠營業額之77.7%銷售至批發商，14.9%銷售至醫院，其他7.4%直接銷售至藥局。藥品批發商為高度集中的市場，全法國僅11家藥品批發商，且前3大批發商已有96%市場占有率。而藥局則為調劑藥品之獨占市場，全法國約有22,689家藥局，分布密度高。
法國政府藉由管制批發商和藥局的加成比率，以降低藥品銷售成本。此外，自1999年6月開始，法規賦予藥師有權以學名藥替代原廠藥，為提供藥師學名藥替代之財務誘因，學名藥之藥局加成金額與原廠藥品相同。
(四)對藥業之政策
法國政府對藥業的管理政策主要分為「價量規範」及「行銷活動規範」。「價量規範」如同前文所述，由CEPS與藥業團體代表LEEM簽訂藥品架構協定，最後再依實際銷售額及使用情形計算還款回饋金額；在「行銷活動規範」方面，法國對於藥品廣告以及藥品行銷人員與醫師往來皆有嚴格規範，藥廠行銷亦需課稅，以行銷費用占總營業額之比率計算，若該比率低於10%，則稅率為9.5%，若該比率高於14%，則稅率高達31%，一般藥廠行銷費用占總營業額之比率約在11~12%左右。
參、心得及建議
藥品於疾病治療之角色日趨重要，惟整體藥費每年成長率亦增加，各國醫療照護資源有限，如何增加藥品使用之可近性、減少藥品濫用及誤用、並促進創新藥品研發等議題，皆是艱鉅的挑戰。本次考察承蒙我國駐法代表處經濟組（亞洲貿易促進會駐巴黎辦事處）的安排，與法國藥價政策相關單位的重要人士會面，如HAS之藥品評估暨公共衛生經濟處處長François Meyer、CEPS副主任委員Mr. Bernard Teisseire、OECD衛生處經濟學家Dr. Valérie Paris，使我們對法國的藥價制度及政策思維有更深入的了解。
法國藥價管理系統將評估療效等科學證據之機構(HAS)與最終決定藥價和給付的單位(CEPS、衛生部)分開，這樣的制度在歐洲國家較為少見，與現行我國之全民健康保險之新藥收載核價作業亦不相同。經考察單位接見人員表示，採取此種做法之主要思維係考量—若將療效與經濟面同時考量，則可能忽略療效的重要性，若分開進行可較公正、單純地評估療效，避免將問題複雜化、減少政治力的介入，並加速新藥引進市場。
在法國整體藥品給付政策上，就公平面而言，希望達到藥品給付的普及性(universal coverage)及藥品使用的可近性(accessibility)，另外對於低收入及重大傷病者亦給予財務上的補貼；就效率面而言，以宏觀來看，法國的藥品耗用量較其他OECD國家為高，以微觀來看，希望藉由各項改革方案加強藥品的處方適當性及合理使用。
HAS機構性質類似加拿大的CADTH，為獨立之非政府機構，就醫療衛生相關議題提供具科學實證基礎的建議，涵蓋藥品、醫療器材、醫療服務、外科處置之評估、訂定相關醫療指引及病患指引、評估醫院醫療品質、發展專業人員持續教育等，具全面性思維。評估程序公正客觀，具公信力，建議報告有利於快速核價，減少政治介入，我國HTA長期目標可朝此方向學習，增進醫療資源之合理配置。
價量協議為法國藥品核價政策之核心元素，同時為政府及廠商均可接受之務實做法。藥品產業於法國整體經濟具有重要地位，CEPS之藥品訂價決策層級高，包括衛生、社會福利、財政、工業等各部會皆參與決策，而非僅由保險人決定，可就民眾衛生福利、保險財務狀況及產業政策多方面共同考量，減少政府部門間之摩擦及爭議。CEPS除須考量藥品創新程度、預估使用人數，並參考國際藥價，做為價量協議的基礎。創新程度高的藥品可循快速核價程序，並給予一段時間之價格保障，但廠商亦須持續投入研究，依研究結果後續重新評估臨床效益及療效改善程度，據以調整給付比率及價格。
CEPS依國會決定之藥品費用目標值與成長率監控藥費，並與藥業團體簽訂藥品架構協議，由藥業與政府共同肩負藥費成長之責任。此外，還款回饋(rebate)條款使實際支付價格較公告給付價格為低，我國在參考法國藥價公定書時，亦應有所體認。
此外，在鼓勵使用學名藥的做法上，除由衛生部藥政單位(AFSSAPS)公告學名藥取代清單，另外也加強向醫師及民眾宣導，並訂定鼓勵方案及誘因，係一完整、連貫且與實務相結合之配套措施，亦是值得學習的地方。
肆、附錄
一、法國考察機構及網址
Ministére de la Santé (Ministry of Health)
Address: 14, avenue Duquesne 75350 Paris 07 SP

Website: http://www.sante.gouv.fr/
Telephone: +33 (0)1 40 56 77 34  Fax: +33 (0)1 40 56 73 95
Haute Autorité de Santé (HAS)
Address: 2 avenue du Stade de France

93218 Saint-Denis La Plaine CEDEX

Website: http://www.has-sante.fr/

Contact: Helene Pecorella
Telephone: +33 (0)1 55 93 37 01  Fax: +33 (0)1 55 93 37 09
Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

Address: 8 avenue de Ségur 75350 Paris 07 SP
Website: http://www.sante.gouv.fr/ceps/

Telephone: +33 (0)1 40 56 45 79  Fax: +33 (0)1 43 06 30 02
National Health Insurance Fund：

Union Nationale des Caisses d’Assurance Maladie (UNCAM)

Caisse Nationale d’Assurance Maladie des Travailleurs Salariés (CNAMTS)
Address: 50, avenue du Professeur André Lemierre

75986 Paris CEDEX 20

Website: http://www.ameli.fr
Telephone: +33 (0)1 72 60 12 47 Fax: +33 (0)1 72 60 17 82
OECD

Address: 2 rue André-Pascal 75775 Paris CEDEX 16
Website: http://www.oecd.org/health
Telephone: +33 (0)1 45 24 80 29  Fax: +33 (0)1 45 24 90 98

其他相關網站
French Medicines Agency - AFSSAPS: http://afssaps.sante.fr/
Official Journal: http://admi.net/jo/index.phtml
新藥上市申請





評估安全、療效、品質





核准上市





評估SMR、ASMR





依ASMR及使用人數


與廠商議價





HAS/


Transparency Committee





CEPS





EMEA


AFSSAPS





(權責單位)





依SMR決定給付比率





UNCAM





列入給付品項


公告於Official Journal





Ministry of Health





定期重新評估








PAGE  
23

