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1977년 7월 1일의료보험제도가실시되면서진찰·검사

등과 함께 처방에 의한 의약품도 의료보험 급여대상이

되었다.

약가는 생산자가 정하는 가격이 있었으며, 완전하지는

않지만약국마다가격경쟁을하고있어지역별, 약국별가

격 차이가 있었다. 의료보험에서 의약품을 급여함에 따라
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Currently, the drug pricing and reimbursement schemes in the Korean Medical Insurance
System are based on a purchasing price reimbursement system. Since the pharmaceutical

pricing is not stable and is continuously increasing, a need has developed for an analysis of the
reason for the increase in pharmaceutical pricing and appropriate management measures. Con-
sequently, a policy for the optimization of pharmaceutical expenditures in the Korean National
Health Insurance (KNHI) System was introduced in 2006. In this policy, conversion to positive list
system, price-volume agreements, and intensification of postmanagement of drug costs were
newly introduced. In Korea, there are difficulties in smooth decisionmaking between the insured
and the pharmaceutical companies in the process of determining the reimbursed price. When a
proper agreement on the drug price is not made, the expenses of drug could incentive rapidly.
This study was focused on the process of change in the policy of drug pricing and reimburse-
ment in KNHI system to analyze its significance and study appropriate measures for drug reim-
bursement decision-making. The data for this study was collected mainly from announcement
data of international and domestic agencies, related groups, and experts, along with data on the
current situation regarding purchase of drugs, yearly status data, and statistical data for drugs. In
Korea, the positive list system for the insured decides whether or not the national insurance will
provide reimburse. Thus, it affects the demand determination through a large impact on the bur-
den on the patients themselves. Principly the price of drug determined by the patient as a direct
demander. The KNHI could be a agency for patient. The KNHI should find-out the proper purcha-
sing method. Thus, this study proposes principles for drug pricing and reimbursement by indu-
cing price competition according to market principles in Korea's health insurance determination.
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각각의의약품에대한가격결정은사회적인관심의대상이

되었다.

1977년에는 정부에서 생산가격과 유통마진, 적정이익을

고려하여 약가를 정해주는 고시가제도가 시행되었고 20년

이상지속되었다. 고시가제도는제도운영이간편하기는하

나의약품을 생산하는 제약회사와 정부간 협상으로 이루어

지기 때문에 실제 의약품을 사용하는 의사·의료기관·약

국과환자·소비자는약가결정에거의관여하지못했다.

약가는당사자인제약회사의강력한요구, 약가이익을연

구개발에 사용하여 신약개발 역량을 높이라는 정부의 암묵

적가격지원정책등으로시장에서의가격보다높게책정된

것으로 간주되고 있다. 각 제약회사들은 높은 이익금을 이

용하여연구개발에투자하여약의품질을높이는한편판매

촉진비(rebate)로음성적으로경쟁하였다.

제약회사간의음성적경쟁이심화되고, 의약품사용량이

증가됨에따라의약품보상급여비용이증가하였으나, 정부

의 약가인하 조정능력이 한계에 부딪치자, 1999년에는 실

거래가상환제를전격시행하였다. 실거래가상환제는정부

에서상한선을정해놓고, 상한선이하에서제약사·도매상

과약국·병의원과 자유롭게 거래하되 가격은 실제 거래된

가격으로보상하는제도이다.

이는 기본전제가 병·의원·약국이 정부의 대리인

(agency)으로 약효가 높은 약을 가장 싼 가격으로 구입해

줄것이란가정하에구상된제도이다. 그러나이는시장의

원리를 전혀 고려하지 않아 성공하기가 어려운 제도였다.

실제로약가에서발생하는잉여이익을의료기관·약국에서

제약회사로옮겨주는역할만하였다. 이제도를시행하면서

약가를 평균 30%나 낮추었는데도 불구하고 제약회사들은

많은 이익을 남겨 규모도 커지고 신약개발 능력이 커지게

되었다. 그러나 상한가가 가격이 되고, 중소제약회사들은

음성적 판매촉진비가 더 높아지는 결과를 낳았다. 2001년

에는 의약분업까지 시행되어 오리지날 의약품의 처방이 늘

어나면서 약제비는 폭등하였다. 그 후 약제비는 계속 증가

하여전체건강보험급여비용의30%나차지하게되었다.

2010년부터는 이를 보완하기 위하여 시장형 실거래가제

도를 시행할 계획이다. 이는 실제 구입가의 차액을 70%는

구매자(병·의원, 약국)에게 장려금(incentive)으로 주고

30%는환자-소비자에게돌려준다는제도이다. 정부에서는

낮아진가격을다시상한가로정하여약가를낮춘다는제도

이다. 이제도는구매자-소비자에게지급하는장려금은1회

성이 되는 반면, 장려금을 지급하기 위한 행정수요는 엄청

나게 늘어나는 치명적인 단점을 가지고 있다. 구매자는 싸

게구입하여 1회성인장려금을받기보다는계속거래에따

른편의를택할가능성이높기때문에음성적거래시제약사

와의료기관, 약국관계자를모두처벌한다는소위‘쌍벌죄’

를신설하여법조항을보완하였다. 아직시행되지는않고있

으나관련자들은그결과에대하여반신반의하고있다.

이논문에서는그동안의약가정책에대해고찰하고, 효능

이 높은 의약품을 저가에 구매할 수 있는 방안을 모색하고

자하였다.

건강보험 의약품비 보상 정책 변화 과정

1.  의료보험약가기준제정및조정: 고시가제도

초기전국민의료보험과같이시작된약국의료보험, 약가

보상제도등을Yang[1]의논문을중심으로정리하였다.

1977년 7월 1일부터의료보험제도가실시되고의약품도

보험급여대상으로포함되었다. 당시보건사회부는사용한

의약품 비용을 요양기관에 지불하는 기준을 원가수준에서

결정한다는원리하에품목별공장도평균가격을직접조사

하였다. 조사한 의약품 공장도 가격에 도매마진율 12%를

가산하여보험약가를책정ㆍ고시하였다(Figure 1). 이렇게

실시된직권실사방식은조사하는데많은노력이필요한반

면, 실제 조사를 통해 산출한 공장도 출하가격과 제약회사

가스스로신고한공장도출하가격간에별다른차이가없

었다. 따라서 1982년 1월부터‘신고제’로 바뀌게 되었다.

신고제는 제약회사가 한국제약협회를 경유하여 신고한 공

장도 출하가격(신고가)에 판매 마진율(12.3%)을 가산하여

보험약가 산정의 기준으로 삼은 것을 말한다. 1985년부터

는유통거래폭을전면조정하였다. 제약회사가신고한공장

도 출하가격과 실제 도매거래의 최저가격 사이에 5%의 차

이가 있음을 감안하여, 마약을 제외하고 저가품의 유통 거
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래폭을5.15%, 고가품의유통거래폭을3.43%로하향조정

하였다. 1990년 1월에도 유통 거래폭을 일부 조정하여, 도

매업소가보험의약품을일시에대량거래할때에는유통거

래폭을기존의5% 외에추가로5% 인하하였다.

고시가제도의가장큰문제점은보험급여의약품의생산

원가를 알 수 없다는 점이었다. 고시가가 공장도 출하가격

에마진율을가산하여고시되지만, 실제거래되는의약품의

생산원가를제대로알수없었고, 유통단계별로적정마진

율을 인정한다고 하였지만, 원가가 제대로 반영되지 않으

면, 실제거래가와차이가날수밖에없었다. 그결과의료

기관은 보험급여 의약품을 입찰 방식으로 구매하면서 고시

가보다훨씬낮은가격에구매할수있어약구입가와고시

상환가의차액만큼의료기관의수익이되었다. 고시가제도

에서 가장 중요하게 생각할 점은 우리나라 의료보험 제도

도입 이후 처음 시행된 제도였으며, 의약품 약가를 정하여

진료비심사를용이하게하는등의료보험제도가정착할수

있는기반을마련하였다는점이다.

그러나정부에서의약품의원가를파악하기위한노력이

미흡하였고, 능력도부족한현실에서보험의약품에대한고

시가와 실거래가간의 가격 격차는 실제적인 가격으로서의

기능을거의하지못하였다.

2.  실거래가상환제도

1999년 11월에시행된실거래가상환제도는병·의원에

서 의약품을 실제로 구입하는 가격으로 의약품비를 상환하

는 방식이다. 즉, 실거래가 상환제도

는 고시 가격으로 약제비를 상환하던

것을 요양기관에서 실제로 구입한 가

격을 기초로 하여 의약품비를 상환하

는제도이다. 여기에추가적으로의약

품관리비용및저가필수의약품사용

장려비용(incentive)을 가산한금액이

추가되었다. 이 제도를시행하면서의

료보험의 의약품 보상 가격을 30.7%

인하하였고, 이 재원으로 의료수가를

12%정도인상하였다.

고시가제도를‘실거래가 상환제도’로 변경하게 된 정책

목표를 살펴보면, 첫째, 요양기관에 의약품 제반 관리비용

을수가로 보전해줌으로써 의약품 유통관행의 투명화를 도

모하고자 하였다. 둘째, 의약품 가격의 상환을 실구입가로

함으로써 의료보험 약가를 시장가격에 따라 정상화시키고

자 하였다. 셋째, 고시가 제도 하에 채택비 등의 음성적 거

래의 재원을 제거하여 제약회사들이 신약개발을 위한 연구

개발비에 투자하도록 하여 제약 산업을 발전시키고자 하였

다. 마지막으로, 실거래가와 고시가간의 차액을 제거함으

로써보험재정및국민의료비절감에기여하고자하였다.

Jeong 등[2]은 실거래가 상환제가 건강보험재정에 미친

영향 정도를 파악하고자 실거래가상환제와 의약분업을 거

치는과정에서생긴의약품관련보험재정의실제적인변화

과정을 분석하였다. 그 결과 의약품 가격수준의 변화를 살

펴보면, 실거래가상환제도(실거래가제도 하 2001년, 2002

년, 2003년의 평균 인하율 2.31%)하에서의 약가지수 평균

인하율 2.31%는 고시가제도(고시가제도 하 1996, 1997년

평균인하율 0.78%)하에서의인하율 0.78%보다 1.53% 인

하율이 더 커서 실거래가가 약가인하에 다소 효과가 있는

것으로보았다.

Yoo[3]의 연구에서는 서울시 의약품 도매협회 정회원을

대상으로 설문조사한 결과 실거래가 상환제가 도매마진 감

소에영향을미쳤다는응답이87.8%였다. 이같은결과는실

거래가상환제가도매유통마진에영향을준것으로보았다.

실거래가 상환제도 실시 이후에도 정기적으로 혹은 수시

Official Price

3.43%

5.15%

5.00%

Range of the deal 
being distributed
in real

Reported Price

Average bid price

Wholisalers
deal lower limit 22.00%

Figure 1.‘90.1 Condition of the range of distribution deal [1].
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로사후관리를통해약가를인하하였다. Table 1은 1999년

11월실거래가상환제도도입으로인한대폭적인약가인하

조치이후부터2008년까지총26회에걸쳐약가인하를하여

왔음을 보여준다. 실거래가 상환제도 도입 초기(2000 -

2002)에는 평균 인하율이 2.6-7.4%의 범위로 인하되었으

나, 2006년이후부터는0.9% 이하의가격인하율을보였다.

실거래가 상한제는 의료기관 등으로부터 제출받은 보험

의약품 거래내역을 토대로 상한가가 조정되기 때문에 실거

래가가 상한가보다 낮아지면 약품가격 인하로 이어지게 된

다. 제약사는현재가격을유지시키려고하고의료기관에서

도 실거래가로 상환 받게 되므로 가격을 낮출 동기가 전혀

없다. 따라서제약회사는가격이내려가지않도록의료기관

과약국에판매촉진비등음성적비가격경쟁에집중하게된

다[5]. 실거래가상환제도는제도도입초기에는사후관리를

통해가격조정을시도했다. 그러나요양기관의저가구매동

기부족및제약업체의상한가유지노력으로실거래가격은

상한가의 99%에 달하였고, 가격 조정률도 계속 낮아졌다.

2007년공정거래위원회는제약업체의판매촉진비로적발된

액수가5,228억원이었으며약가인하방지를위한공급자간

가격담합등으로실거래가를파악하는데한계가있다고발표

하였다[6].

실거래가 상환제도와 유사한 제도를 효율적으로 운영하

고 있는 국가로는 일본과 대만이 있다. 일본의 실거래가격

(actual market prices)제는 2년 마다 공급업체와 요양기

관, 약국등의약품실거래가매치조사

를 통해 가중평균 실거래가를 고시 하

는제도이다. 이제도로일본은2000년

이후약제비가약 6.8% 인하되었으며,

1995-2005년약제비증가율이연평균

0.8%로 진료비 증가율 2.6%보다 3배

이상 낮았다[7]. 또한 1990년 초 진료

비 중 약제비 비중이 20% 정도이었으

나 약제비 증가 억제정책으로 1990년

후반부터 가격도 낮아지고 사용량도

증가하지 않아 2006년에는 19.6%로

떨어졌다(우리나라 25.6%)[8]. 대만의

경우는 2000년시장가격조사(market price survey)제도가

도입되어가격조정기전이실시되었다. 우리나라와같은시

기에실거래가-사용량조사(price volume survey)가 도입

되어 2000년 이후 약제비가 2- 7% 인하되었다. 그러나

2000년 초반 전체 진료비 중 의약품이 차지하는 비율은

24.8% 정도에서 최근 25.1%로 약간 상승하였으며, 강력한

정책의지로 인해 판매 촉진비 문제는 우리나라만큼 사회적

인문제로인식되고있지않았다.

3.  건강보험보상의약품선별등재제도(Positive List Sys-

tem)

2006년 선별등재제도가 도입된 배경은 우리나라 국민건

강보험에서지출한약제비규모가점차늘어나고있다는점

이다. 약제비(건강보험진료비중조제료등행위료를제외

한의약품에지출한비용)는 2001년 41,804억원에서 2005

년에는 72,289억 원으로 73.0%가 증가하였고 2005년 총

진료비 중 약제비 비중이 29.2%를 차지하였다. 총 약제비

는 2001년이후매년 14%정도증가하였다[9]. 약제비의절

대적인 규모는 선진국에 비해 크지 않으나, 약제비가 빠르

게늘어나고있다는점이었다(Figure 2). 

Organization for Economic Cooperation and De-

velopment (OECD) 국가들의평균약제비증가율은 6.1%

이고 보건의료비 중 약제비 비율은 17.8%인데, 동일기간

동안 우리나라의 약제비 증가율이 12.7%이고 약제비가 차

Table 1. Market price by year following-up control performance [4] 

Reimbursement price

No. of Average
Estimated reduced health insurance

Year No. reduction reduction 
expendition (billion KRW)

items rate (%)

2000 2 617 2.6 About 3.33 (23) 
2001 3 5,819 7.4 About 182.4 (1,277) 
2002 4 1,953 5.7 About 82.1 (57.5)  
2003 3 1,794 3.2 About 66.9 (46.8)  
2004 3 782 2.2 About 5.4 (3.8)  
2005 4 1,561 1.5 About 13 (9)   
2006 4 1,519 0.9 About 8.1 (5.7) 
2007 2 1,099 0.7 About 8.3 (5.8)  
2008 1 346 0.5 About 1.3 (0.9)  
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지하는비율은28.8%였다(Table 2).

약제비가계속증가함에따라보건복지부는2006년건강보

험약제비적정화방안을발표하였다. 주요내용은의약품선

별등재제도로의전환, 사용량-약가연동제, 약가사후관리강

화제도등이었다(Figure 3). 2006년 12월 29일에는근거규

정인 국민건강보험 요양급여의 기준에

관한규칙을개정고시하였다.

종전의 제도는 의약품이 건강보험

을 적용 받으려면 제약회사가 식품의

약품안전청장으로부터 의약품의 허가

또는신고를득한날로부터 30일이내

에 건강 보험적용 신청을 했다. 보건

복지부는 외모개선, 예방 및 일상생활

에 지장이 없는 경우나 경제성이 불분

명한 일부 의약품을 급여목록에서 제

외하고 나머지 의약품은 모두 건강보

험급여대상으로등재하였다. 그 결과

2006년에 보험적용 되는 의약품 품목

수가 21,700여개에 이르렀고, 실제 생산되지 않거나 임상

에서 의사가 사용하지 않는 품목도 7,300여개나 되어 등재

의약품 품목수가 과다하게 많았다. 외국의 경우는 신약을

많이개발하는나라를제외하고는대부분건강보험대상품

목수가4,000여개정도에불과한것과비교해볼때, 의약품

Table 2. Statistics relevant  to OECD drug cost (1998-2003) [9] 

OECD 
Korea USA France Japan Germany

average

Drug cost rate of increase 
6.1 12.7 9.6 5.8 2.2 3.5

(‘98 -‘03, %)

Drug cost per one person
366 309 728 606 393 436

(‘03, USD PPP)

Drug cost weight in health 
17.8 28.8 12.9 20.9 18.4 14.6

carea) expenses (‘03, %)

Medical careb) expenses per
2,308 1,074 5,635 2,903 2,139 2,996 

one  person (‘03, USD PPP)
a) Health care cost: medical service&medical insurance, administration cost of public health

and other funds of treatment prevention care (disease) health promotion program,
rehabilitation (disability), hospice.

b) Medicine care cost: treatment, non-treatment medicine, vaccine, vitamin, mineral, oral
contraceptive pill and Chinese medicine.

Drug cost person (KRW)

23.5%

2001 2002 2003 2004 2004

41,804

41,014

55,831

63.535

72.289

25.2%

27.2%

28.4%

29.2%
200,000 80,000

Drug cost
(100 million won)

70,000

60,000

50,000

40,000

Drug cost person
Total drug cost
Ratio of drug cost0

180,000

160,000

140,000

120,000

100,000

0

153 thousands

134 thousands

119 thousands

108 thousands

90 thousands

Figure 2. Drug cost conditions [9].
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선별등재제도도입이필요하게되었다고볼수있다.

의약품 선별등재제도란 보험급여 대상 의약품의 목록으

로서시판허가를받은의약품중치료적가치와경제적가

치가 우수한 의약품을 비용-효과성을 평가하고 선별하여

보험급여대상으로등재하는제도이다.

신규의약품에대한선별등재제도시행과함께현재건강

보험에 등재되어 있는 의약품도 2011년까지 5개년 계획으

로순차적으로정비한다고발표하였다. 2007년에는편두통

치료제와 고지혈증 치료제를 대상으로 시범적으로 평가하

여 각각 10%와 30%수준의 가격을 인하 하는 효과가 있었

다. 경제성평가와 함께 생산되지 않은 품목을 정리하여

2006년 21,740품목에서2008년 15,223품목으로등재품목

수를 정비하였다(2010년 5월 20일 건강보험심사평가원

「의약품 경제성평가 제도 도입현황 및 추진방향」의 발표자

료). 선별등재목록제도시행이후신약은과거와는달리가

격 평가 기준이 A7조정 평균가에서 비용-효과성으로 변경

되었다. 비용-효과성이 불분명한 제품에 대하여는 건강보

험 비급여로 판정하고 있으므로, 신규등재 신청 의약품의

제시가격은적정수준으로인하되었다. 선별등재제도를시

행하고 있는 국가는 스웨덴, 프랑스, 이태리, 스위스, 덴마

크, 네덜란드, 호주, 뉴질랜드 등이다. 선별등재제도를 유

지하는 국가에서는 의약품 선정과정을 거치게 되므로 평가

기준이보다정교하게개발되었고이를심의하기위한전문

가 위원회가 다양하게 구성되어 있다. 이 위원회에서는 의

약품의 임상적 효능과 경제적 가치를 주요한 판단기준으로

하고 있다. 선별등재 방식 하에서는 가격대비 효과가 인정

되는 약에 대해서만 급여를 할 수 있도록 함으로써 보험자

의가격협상력을제고하는효과가있었다.

(1) 의약품의건강보험등재를위한경제성평가(Economic

evaluation)제도

치료적·경제적 가치가 우수한 의약품을 선별하기 위해

임상적 유용성 및 비용 효과성 등을 고려한 평가를 실시하

게 되었다. 기존 등재 제품보다 높은 가격으로 등재하고자

하는모든의약품은경제성평가자료를통해자신의경제적

가치를입증하여야하는것이다. 경제성평가는특히신약이

출시되었을때, 기존약에비해너무고가로등재를요청하

고있으나, 비용대비효과적인지판단할기준이불확실하기

때문에 의약품의 치료효과와 더불어 비용측면을 함께 고려

하는 제도이다. 선별등재 방식을 채택하는 각 국의 사례를

살펴보면선별기준중에서도비용-효과성이중요한판단기

준으로 등장한다. 그 배경으로 고가의 신약은 쏟아져 들어

오나진정한혁신적신약을찾기어렵다는평가를들수있

다. 호주의경우비용-효과성을선별등재기준으로공식화

한최초의국가로, 2년여간의자율운용기간을거쳐 1993

년부터기업에는자료제출의의무를부과하고, 약제급여자

문위원회(Pharmaceutical Benefit Advisory Committee,

PBAC)에서는비용-효과성을급여여부판정의중요한기준

으로 활용하기 시작하였다. 이후 캐나다 온타리오주, 브리

Price rationalization
(Positive list system, 

Drug price negotiation,
Estimation standard improvement,

use amount-drug price reestimation)

Quality enforcement
(KGMP Differential grade  estimation, 

Biological equality 
test item expansion

Use amount rationalization
(Self-regulated prescription,

Open prescription ratio, 
Item numver control, 
Information supply)

Plan for drug price 
rationalization

of health insurance

Transparent distribution,
(drug information center construction, 

Low price purchase 
incentive system)

Figure 3. Health insurance drug price rationalization.
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티쉬 콜롬비아 주등에서도 경제성평가 자료를 급여결정에

활용하기 시작하였고, 현재 핀란드, 노르웨이, 벨기에, 네

델란드 등 여러 국가에서 경제성평가 자료 제출과 검토를

공식화하고있다[10].

경제성평가는 약제비 적정화 방안을 통해 보험약가제도

측면에서 신약의 상환과 가격협상에서 적용되고, 비용-효

과성이 낮은 것은 등재 목록에서 제외할 수 있는 방법론으

로서, 합리적으로약가를결정할수있는토대가되고있으

나, 우리나라는경제성평가와관련한방법론과기법상의문

제점으로등재제외나약가인하에대한근거로활용하기는

아직미흡하다고지적되고있다.

(2) 사용량-약가연동제

사용량-약가연동제는약가협상시제약사에서제시한예

상사용량보다 보험급여 청구량이 증가한 경우와 약제의 허

가(신고)사항추가및급여기준개정으로사용범위가확대된

경우약가를조정하는것을말한다[4]. 최초약가결정과정에

서 사용량을 예측하는데 불확실성이 존재하기 때문에 등재

이후실제사용량이예상사용량을크게상회할경우약가를

인하하는제도이다. 의약품중효능·효과및용법·용량이

변경된품목이연간약200여품목에이르는데, 이품목은적

응증이추가되어사용량이증가하면약가를인하할수있다.

사용량약가연동제도는예상사용량에대한정의와적용

시기의문제가제기될수있다. 보험적용신청시제출하게

되는예상사용량은보험적용이후 1년이지난시점에서실

제 판매량과의 차이에 따라 가격을 조정하게 되기 때문에

매우중요하며, 제약사에서는예상사용량추정의정확성을

제고할수있는방안을마련하여야한다.

4.  시장형실거래가상환제도

2010년 10월부터의료기관과약국이정부가정한가격보

다의약품을싸게구입할경우에의료기관, 약국, 환자에게모

두이익이돌아가는시장형실거래가상환제도가시행된다.

이제도는실거래가상환제도와같은기전이나요양기관

에게 실거래가(신고가)와 상한가와의 차액을 인센티브로

제공하는제도이다. 현행실거래가상환제도하에서의료기

관과약국은대부분정부가정한상한금액대로거래가격을

신고하고, 환자는거의상한금액을기준으로약가를부담해

왔다.

시장형실거래가상환제도는정부가정한상한가와의료

기관이나 약국이 실제 구매한 가격과의 차액 중 70%는 의

료기관이나약국에게제공하고, 나머지30% 만큼은환자의

약가에서 경감해 주는 제도이다. 즉, 동일한 의약품이라도

의료기관이나 약국별로 싸게 구매할수록 이윤은 커지고 환

자의 약가부담은 더 줄어들게 되는 제도이다. 또한 의료기

관 및 약국과 의약품 공급자가 신고하는‘품목별 가중평균

가격’을 기준으로 다음연도에 약가를 인하한다. 결과적으

로시장형실거래가상환가제도가정상적으로운영될경우,

요양기관은 차액을 합법적으로 운용할 수 있고, 1(2)년 단

위로 실거래가에 맞게 상한가를 인하함으로써 보험재정을

절감할수있다는것이다.

현행실거래가상환제도와비교해서살펴보면, 대부분의

요양기관은 상한금액이 1,000원인 약은 1,000원으로 구입

한것으로청구한다. 이경우보험자부담금은70%인 700원

이고, 환자부담금은30%인300원이된다. 요양기관은이론

상으로약제비구입에대해수익이없다. 그러나시장형실

거래가 상환제도는 상한금액이 1,000원인 약을 이보다 싼

900원에구입했다고가정하면보험자부담금은기존과마찬

가지로 상한금액인 1,000원의 70%로써 700원이 된다. 다

음 환자부담금은 저가로 구입한 금액인 900원의 30%인

270원이고, 요양기관의수익은위두금액의합인 970원에

서저가구입금액인900원을차감한70원이된다.

이제도의구조적인문제점으로는저가구입한의약품에

대해서는 다음해 약제비 상한금액이 떨어지게 되므로 상한

가와 실거래가의 차액보상은 1회(또는 1년)에 한정되므로

계속적으로저가구매할인센티브가되지못한다는점이다.

또한 제약사에서 상한가 유지를 위한 저가구매 차액이상의

음성적거래를제시할수있으며이때는기존의실거래가제

도와같은제도로환원될것이다. 이제도는성과보상을위

한인력및행정업무가가중되어실제로적용될때는많은

혼란이예상되며, 복잡한행정절차를기피하는의료기관과

의사는오리지날, 브랜드약을선호할소지가있어제도개선

의도와반대로약가상승의원인이될수있다.
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건강보험 의약품 가격 결정과정과 기준

새로운 성분으로 만들어진 신약의 경우 건강보험심사평

가원의 약제급여평가위원회에서 임상적 유용성 및 비용 효

과성, 재정 영향 등을 평가하여 급여대상 등재 여부를 결정

하여 국민건강보험공단에 통보한다. 국민건강보험공단은

등재된 의약품을 생산하는 제약회사와 약가협상을 거쳐 상

한가를 결정하게 된다. 동일한 성분·제형·투여경로·함

량의 복제약인 경우 1-5위까지는 오리지널 약가의 85%에

서약가가결정되고, 6위이후는최저복제약가격의 90%로

체감해서결정된다. 주성분이동일하나제형변경이이루어

진개량신약의 경우 용법용량이 개선되면 오리지널 약가의

90%에서 결정되고 염기 변경 등의 경우에는 오리지널의

80%에서결정된다.

상한가가 결정 된 후에 사후 평가 제도를 통해 상한가를

추가 조정하고 있다. 첫째, 실거래가 상환제도로서 1년에

2-3차례 실거래가를 조사하여 약가인하를 실시하고 있으

며, 둘째, 보험약가 등재 후 3년마다 약가를 재평가하는데

A7국가(미국, 일본, 영국, 프랑스, 독일, 스위스, 이탈리아)

의가격등을참고하여약가를조정하고, 셋째, 신약의특허

만료로복제약이최초로등재시해당비교의약품인오리지

널의 20%가 인하되며, 넷째, 보험의약품이 예상사용량을

초과한경우또는전년대비사용량이 60% 증가한경우가

격을조정하고있다.

1.  신약·신규약품의보험급여상한가결정절차

선별목록제도 도입으로 식약청에서 품목허가를 받은 약

제의 보험등재 신청이 의무에서 자율

로바뀌게되었다. 보험등재를원하는

제약사는약제결정신청서에품목허가

증, 판매 예정가 산출근거 및 내역, 비

용과효과에대한자료등을첨부하여

건강보험심사평가원(심평원)에 신청

한다. 건강보험심사평가원장은 의

학·약학·보건의료기술평가 전문가

18인으로 구성된「약제급여평가위원

회」에서신청약제의경제성, 요양급여의적정성및기준등

을평가한후 150일이내에약제급여평가위원회의평가결

과를제약사에통보한다. 평가결과에이견이있는경우제

약사는 30일 이내에 재평가를 신청할 수 있으며, 재평가가

신청된 경우 심평원장은 120일 이내에 재평가 하여야

한다.

급여의 적정성이 있는 것으로 평가된 약제 중 이미 동일

성분·제형 약제가 등재되어 있어 산정기준으로 명확하게

가격이 정해지는 약제는 동위원회에서 가격까지 평가되지

만, 해당 성분·제형으로 처음 등재되는 약제는 국민건강

보험공단과 제약사의 협상을 통해 상한가격이 결정된다.

국민건강보험공단은 60일 이내에 약제급여평가위원회 평

가결과와 예상 사용량 및 급여 범위 등을 고려하여 협상하

고, 협상이 이루어진 약제는 30일 이내에 건강보험 정책

심의위원회의심의를거쳐고시된다. Table 3은 2007년 1

월부터 2009년 4월 14일까지 공단의 약가협상 경과이다.

총 115건이 접수되었고, 이 중에서 101건이 협상 완료되

었고, 72%의 의약품 가격이 합의로 결정되었다. 협상 대

상 의약품의 신청가격 대비 협상 합의가격은 85.1% 수준

이었으나 약가 협상을 통한 연간 절감액은 약 180억 원에

불과하였다. 약제급여평가위원회에서급여의적정성이없

는 것으로 평가된 약제와 약가협상이 결렬된 약제는 모두

비급여로 최종 결정된다. 보건복지부장관은 제약사가 등

재신청을 하지 않았어도‘진료상 반드시 필요하다고 판단

되는 약제’를 직권등재 할 수 있으며, 약가협상이 결렬되

어도「약제급여조정위원회」의 조정을 거쳐 고시하도록 하

고있다(Figure 4).

Table 3. Result of drug reimbursement price negotiation (Issued Apr. 14, 2009) [11]
(unit: case)

Year Acceptance
Cmopletion

Sub total Agreed Breakdown 
In progress

Total 115 101 73 28 14

2009 19 5 4 1 14

2008 72 72 57 15 0

2007 24 24 12 12 0

Negotiation agreement price in contrast with application price: 85.1% (estimated yearly re-
duction 18 billion KRW).
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2.  제네릭의약품의약가상한가산정기준

동일성분·제형의약제가등재되어있는제네릭의약품

은별도의급여적정성평가는하지않고상한금액을산정하

여 신청하고 있다. 첫 번째부터 다섯 번째까지의 제네릭은

기등재된 제품 상한금액의 68%로 하며, 이후 등재순서에

따라최저가의90%로산정된다. 동일성분·제형의제품은

등재되어 있으나, 동일함량 제품이 등재되어 있지 않은 경

우는 근접 함량 제품을 기준으로 가격을 산정한다. 복합제

는 1일최대투약비용이기등재된단일제또는복합제제품

의 1일 최대 투약비용을 넘지 않는 범위 내에서, 기등재 단

일제 제품 최고가의 68%를 합산하는

등의 기준을 적용하여 산정하고 있다.

약제비적정화방안이후, 최초제네릭

가격을 최고가(오리지널)의 80%에서

68%로 낮춘 것은 특허가 만료되어 복

제약이 등재되는 오리지널 의약품의

가격을 20%인하하는‘특허만료의약

품 가격인하’방안과 같은 맥락이라고

볼 수 있다. 유럽의 많은 국가는 제네

릭이 등재되면‘참조가격제’를 통해

오리지날 의약품에 높은 본인부담금

을 부과하여 가격인하를 유도한다. 이

탈리아, 노르웨이, 뉴질랜드는 최저가

의약품만 보험등재하며 스웨덴은‘제

네릭의무대체처방(generic substitu-

tion)’을 실시하여, 약가를 평균 40%

이상인하하였다[13].

건강보험 약제비 절감을
위한 정책대안

시장에서는 수요자와 공급자가 가

격을결정한다. 가격결정에영향을미

치는중요한요인은제품의품질, 경쟁

제품의 수, 수요자의 수, 수요의 규모,

소득수준등다양하다. 의약품시장을

보면, 수요자는 환자이다. 그러나 실질적으로는 의사가 처

방을 통해 결정한다. 환자는 의약품의 가격과 품질에 대한

정보와 권한이 없다. 실질적인 수요자인 의사는 의약품의

가격과 품질에 대한 정보를 가지고 있으나 직접 지불하는

것이아니므로가격탄력도는매우낮다고볼수있다. 의사

가 수요를 결정하는 요인은 의약품의 품질, 광고와 제품설

명으로인한인지도, 생산회사의브랜드가치, 기타다른인

센티브라고 할 수 있으며 일부는 환자로 부터 가격에 대한

의견이피드백되어영향을미치기도하나본인부담금(30%)

이내이므로미미하다. 보험자의선별등재방식은보험에서
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Drug listing and reimbursement price
form writing. submission

notice

reporting

Out of list

Reported to the minister of ministry of health and welfare

Negotiation between national health insurance and 
drug manufacturer, importer

(within 60 days from accepted)

Negotiation drug

Breakodown of 
negotiation

Breakdown of negotiation

Drug reimbursement adjustment committee

Health insurance policy committee deliberation
(within 30 days from accepted. In case of adjustment is within 60 days)

Ministry of health and welfare notification

listing in health insurance

Reevaluation request

Drug listing and reimbursement pricing (within 150 days after applied) or
revaluation application (within 120 days after applied)

-Economic condition. Standard of reimbursement

Drug manufacturer, Importer’s reestimation
application in case of different opinion on the results

(within 30 days form accepted)

Figure 4. Procedure for reimbursement drug listing and pricing in health insurance [12]. 



대한의사협회지 931

보상여부를 결정하고 보상이 되면 환자의 본인부담금이 크

게 줄어들기 때문에 수요결정에 영향을 미친다. 따라서 의

약품 분야에서 시장의 원리로 가격경쟁을 유도하여 약제비

를절약하려면다양한수요자들에대한경제적동기가마련

되어야 한다. 큰 원리는 직접 수요자-환자의 부담에 의한

가격결정을 유도할 것인지, 보험자가 수요자-환자의 대리

구매자로써 가격을 정할 것인지, 현재와 같이 보험자-정부

는 상한가를 정하고 구매자로서의 의료기관·약국과 제약

사간에 결정되는 가격을 인정할 것인지에 대한 정책방향을

검토해야한다.

외국의사례를보면일본과대만은보험자가구매력을이

용하여, 경제성평가를거쳐등재의약품을결정하고, 등재

의약품 내에서 가격을 조정한다. 제네릭 약의 기준은 같은

성분, 같은 함량, 같은 제형의 신약이 된다. 대부분 신약의

60-80% 수준의가격으로협상한다. 신약의경우는선진국

(A7 국가)의가격이기준이되어A7 평균의80-100% 수준

에서결정된다. 의약품원가의 1/2은신약개발비라고알려

져 있다. 신약의 경우 독점가격으로 결정되지만, 제네릭의

경우는 신약의 60-80%로 정해지면 원가를 상회하는 금액

으로정해진다. 이때의추가이익은자국제약사의연구개발

비용축척과신약개발능력향상을위해사용한다는 암묵적

합의가 존재한다. 그러나 높은 제네릭약 가격은 높은 이익

으로 인한 제약사의 난립이 일어나, 판매촉진을 위한 이면

경쟁으로 이어질 수 있어 사회적 문제가 되고 있다. 즉, 제

네릭의 건전한 가격경쟁은 제약사별로 경쟁력 있는 품목에

집중하고, 제약사의난립을방지하여제약산업을발전시키

는데도도움이될수있다. 신약의경우는철저한경제성평

가를 통해 기존의 의약품과 차별이 있을 때만 등재하도록

하여야 한다. 이에 우리나라 실정에 맞는 의약품의 제도적

측면을고려하여건강보험의약품보상및가격결정의원칙

을제안하고자한다.

1.  건강보험보상의약품등재및가격결정제도변경

급여결정과약가협상이건강보험심사평가원과국민건강

보험공단의두기관에서이루어지다보니, 효율성과의사결

정과정에 많은 시간이 소요된다. 또한 약가 협상이 제대로

안될경우에의약품을필요로하는환자에대한접근성문

제가발생할수있으나효과적인해결방안이미흡한것으로
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Table 4. Health Insurance Drug Reimbursement Committee (plan)

Composition

- Ministry of Health and Welfare

- Korea Food&Drug Administration (KFDA)

- Health Insurance Review&Assessment Service (HIRA)

- National Health Insurance Cooperation

- Korea Pharmaceutical Manufacturers Association (KPMA)

- Consumer organization

Major Roles

- Comparing the accepted drug with the effect of drug

- Economic evaluation

- Price negotiation

- Price decision

Advantages

- Drug acceptance, period cut of price negotiation 
(270 days - 90 days)

- Price negotiation reinforcement: concurrent negotiation 
both listing and pricing from the previous price negotiation
after listing (single undertaking)

- Enforcement of negotiation and social agreement as the 
participation of stake holders

Drug listing and pricing application 
form writing-submission

Health
insurance

drug
reimbursement

- New drug economic evaluation, 
  Price negotiation

- Price negotiation

- Work of generic bid price decision

Health insurance policy committee deliberation
(within 30 days from accepted. In case of 

aadjustment/ within 60 days)

Ministry of health and welfare notification
(Within 190 days after acceptance)

Figure 5. New drug insurance acceptance procedure by the He-
alth Insurance Drug Reimbursement Committee.
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보인다. 아울러 약가결정에 의약품과 관련된 이해관계자-

의사, 약사, 소비자, 전문가등-의폭넓은참여가필요하다.

이러한문제를해결하기위해서는건강보험정책심의위원회

산하에‘(가칭)건강보험의약품보상심의위원회’를 설치하

는 것을 제안하고자 한다. 건강보험의약품보상심의위원회

(이하‘의약품위원회’라 한다)의 구성은 보건복지부, 식품

의약품안전청, 국민건강보험공단, 건강보험심사평가원, 의

사협회, 약사회, 제약협회, 병원협회, 전문가, 소비자단체

등으로 구성한다. 위원회의 구성이 제시한 바와 같이 구성

되면, 기존약제급여평가위원회에서해오던요양급여의적

정성 및 기준 등에 대한 평가에 가격조정 협상과 가격결정

에대한역할이추가되어, 기존의이원화된급여결정과정과

약가협상의기간을단축할수있을뿐만아니라제약회사와

의 협상력 또한 높일 수 장점이 있다. 종전에는 보험 등재

결정 후 가격만 협상하는 방식에서 등재와 가격을 동시에

협상(single undertaking)할 수 있고, 이해관계자(stake

holder)의참여로협상력의증대및사회적합의를강화할

수있을것이다(Table 4, Figure 5).

2.  건강보험보상의약품가격결정방식의변경

실거래가상한제와같이정부-공단에서상한가만정하고

요양기관과 제약사간 가격을 정하도록 하는 것은 시장거래

원칙에맞지않는다. 특별한사유가없으면실제비용을지

불할 자가 구매하는 것이 시장거래의 기본이다. 따라서 의

약품을 사용하고 비용을 지불할 주체가 모여 직접 사용할

의약품을선별하고가격을정해야한다.

신약및신규의약품의등재와가격결정방식은임상적효

용성, 경제성평가와다른나라의가격을비교(A7국가조정

평균가)하여 등재와 동시에 협상하여 가격(단가)을 결정

한다.

제네릭 의약품은 평균가가 높은 특성을 고려하여, 특허

만료된오리지널의약품과경쟁하는환경을만들필요가있

다. 의약품 유통과정에 직접 개입하지 않으면서 약가를 적

절하게결정하려면, 제네릭의약품과특효가만료된오리지

날 의약품은 동일품목, 동일성분, 동일제제 의약품을 분류

하여최저가입찰제도를시행한다. 입찰에참가할수있는

의약품은 생물학적 동등성이 있는 의약품에 한한다. 최저

입찰방식으로급여의약품으로결정된의약품의유효기간은

1년으로 하고, 매년 입찰을 시행한다. 의약품 선택은 사용

량 등을 감안하여 2-5개 의약품을 선택하며, 결정된 의약

품간의 동일 가격에서 품질경쟁을 유도할 수 있도록 한다.

등재와 가격이 결정된 의약품은 모든 의료기관에 통보하여

등재의약품을 사용하도록 하되 등재되지 않은 의약품은 환

자의 동의를 얻어 환자 본인이 모두 부담하여 사용하도록

한다.

퇴장방지의약품은현행제도와같이의약품의원가를보

전할수있는가격으로의약품위원회에서정한다. 퇴장방지

의약품의 관리는 규정에 의하여 퇴장방지의약품에서 제외

할수있는지여부를매년상반기중전년도심사결정액이

확정된후확인한다. 퇴장방지의약품이가격인하조정대상

이 된 경우 인하조정대상으로 판명된 날부터 5년간 생산원

가 보전을 하지 않는다. 원가보전을 위한 가격 조정시기는

매년 1-2회(4, 10월) 실시하도록하나, 환자의치료에긴급

을요하는 의약품의 경우에는 의약품위원회의 심의를 거쳐

수시로조정할수있도록한다.

3.  제도보완사항및정책대안시행의제한점

제도 보완 사항으로 첫째, 원료의약품 원산지 표시제를

시행하여소비자에게알림과동시에가격결정시참고한다.

우리나라는원료의약품의해외의존도가높아지고있다. 그

러나원료의약품은소비자가원산지를확인할수없다. 예

를 들어 원료의약품등록제도(Drug Master File, DMF)와

우수 의약품 제조 및 관리기준(Korea Good Manufactu-

ring Practice, KGMP)제도가있지만, 의사·약사·소비자

가 직접 알기가 어려운 실정이다. 그러므로 원료의약품의

원산지 표시제를 시행하고 최저 입찰로 약가결정시 원료의

약품의원산지를감안하여조정해야한다.

둘째, 약효동등성 제도를 보완해야 한다. 생물학적동등

성(생동성)시험기관 및 품목이 확대되었으나, 시험실시기

관의 검사 수준이나, 시험결과의 신뢰성 문제가 제기되고

있으며, 허가시생동성의무화대상이신약및일부전문의

약품에만 국한되어 있다. 현행제도는 생동성 확보가 된 의
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약품에 대하여는 약가에서 우대해 주고 있다. 제안된 새로

운제도는생동성이안된의약품은처방의약품으로보험에

서등재자격이없어지므로생동성에대한중요성은더욱커

질것이다. 생동성시험기준과관리기준을더욱강화할필

요가있다.

셋째, KGMP(우수의약품제조 및 품질관리기준: Korea

Good Manufacturing Practice, KGMP)시설 감시 관리를

강화하도록 한다. KGMP의 운영에서도 수준별 관리가 미

흡하다. KGMP는 현재 적합·부적합 여부로만 평가하고

있기 때문에 제약 업체 간에 발전적인 경쟁이 이루어지지

않고 있다. 이에 제조업소의 KGMP 차등평가제를 지속적

으로실시하고관리하는방안을강화하여생산시설및품질

관리의수준을향상시키도록해야한다.

정책대안실행의제한점으로는제약사의심한반발을들

수있다. 그러나선진국과비교하면약제비규모에비해제

약사가 너무 많고 특정 품목에 전문화하기 보다는 다빈도

처방약을 많은 제약사가 경쟁 생산하고 있는 점 등을 감안

할때이러한제도개선은장기적으로제약산업의발전적구

조조정을촉진할것이다.

결 론

우리나라에서 처음 도입된 보험약가 고시가제도를 시작

으로의약품신규등재, 약가조정, 약가인하, 유통거래폭

조정, 사후관리, 보험약가 산정기준 결정 및 약가산정방법

등에대해살펴보았다.

고시가제도는의료보험제도도입이후처음시행된제도

로서, 의약품 약가 통제와 진료비 심사의 편의를 제공하여

의료보험제도가정착할수있는기반이마련되었다고볼수

있으나 가장 큰 문제점으로 생산원가를 정확히 알 수 없어

서실거래가와차이가날수밖에없었다. 실거래가상환제

도(1999년)는도입초기에사후관리를통해가격조정을시

도했다. 그러나 요양기관의 저가구매 동기 부족 및 제약업

체의 상한가 유지 노력으로 요양기관의 품목별 실거래가격

은 상한가의 99%를 초과하였고, 가격 조정률도 계속 낮아

져서 2006년이후부터는가격인하율이평균 0.9% 에불과

하였다.

약제비증가가계속됨에따라건강보험약제비적정화방

안(2006년)을도입하여, 의약품선별등재제도, 사용량-약

가연동제, 약가사후관리강화제도등을새로도입하였다.

경제성평가는 보험약가제도 측면에서 신약의 상환과 가

격협상에서 적용되고, 비용-효과성이 낮은 것은 등재 목록

에서제외할수있는방법론으로서합리적으로약가를결정

할 수 있는 토대가 되었으나, 우리나라는 임상적 효용성을

감안하지 않는 등경제성평가와 관련한 방법론상의 문제점

이지적되고있다.

약가협상과 관련한 문제점으로 건강보험심사평가원과

국민건강보험공단의 이중적 가격 조정에 대하여 절차가 복

잡하고 필수 의약품에 대한 접근성이 제한될 수 있으며 상

환결정기간이지연된다는문제점이발생하고있다.

이에따라앞에서제시한것처럼‘(가칭)건강보험의약품보

상심의위원회’를 설치하여 의약품 등재와 가격을 동시에 협

상할수있고, 이해관계자의참여로협상력의증대및사회적

합의를강화하도록하며약가최저가입찰제를시행하여약가

를대폭낮추고제약사도전문화하는효과를기대해본다.

핵심용어: 건강보험; 약제비; 보상
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Peer Reviewers’ Commentary

본 논문은 의료보험 약가결정 정책의 특징과 주요내용을 구체적으로 정리하여 약가제도에 대한 전반적인 이해를 돕고 있
다. 또한약가제도의핵심인가격정책에대해 '입찰제'라는혁신적인방안과각이해단체가참여하는위원회구성방안을제
안하는 등 앞으로 약가절감을 위한 방향을 제시하고 있어 약가절감에 대한 이해와 정책방향 설정에 도움이 될 것으로 기
대된다. 다만, 실현가능성을 고려할 때 새로운 정책이 제약산업에 미치는 영향, 의약품비 예상 절감액 등 구체적인 사항이
미비한점이다소아쉽다. 앞으로추가연구에서구체적인방안제시가요구된다.

[정리:편집위원회]


