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The decision making for reimbursement has become more difficult than before because of the 
high cost innovative new technologies and limitation of healthcare resources. Evidence-

based healthcare system has been introduced in Korea since 2007. Not infrequently, however, 
decision makers have been confronted with uncertainties caused by lack of information related to 
comparative effectiveness, real world outcomes, off-label drug use, combination therapy and 
cost-effectiveness. Under these circumstances, the decision making of whether or not to 
reimburse is inadequate because undesirable results may be induced. Managed entry agreement 
has been introduced globally. This kind of decision is conditional and linked with monitoring and 
following the results and adjusting the policy according to the results. Especially access with 
evidence development is a form of prospective data correction with conditional coverage in the 
case of existing uncertainties of effectiveness and safety. In Korea, there have been several 
examples including off-label drug use in oncologic drugs, new healthcare intervention and 
re-evaluation of existing drugs. Even though there has been some conflict and confusion because 
of inadequate systematization, it is strongly recommended to establish the conditional decision 
making system in Korea since this is a unique answer to manage the uncertainty in maintaining 
development of health science, keeping patients’ right and using healthcare resources rationally.
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서    론 

의료기술은 날로 발전하고 있고 혁신에 따른 비용의 증

가와 공적으로 부담할 수 있는 의료 자원의 한계로 공

적의료보장제도에서 의사결정은 날로 어려워져 가고 있다. 

과거 전문가의 의견에 의존해왔던 의사결정과정도 아직 부

족하지만 점차 근거중심의 의사결정체계로 전환되었다. 우

리나라도 2007년 이후 약제에서 보다 근거에 입각한 효과와 

경제성평가에 대한 자료를 요구하였고 약제를 제외한 신의

료기술에서도 안전성과 유효성을 근거중심으로 평가하는 체
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계가 국가적 차원에서 도입되었다[1]. 그러나 우리나라의 보

험급여 의사결정체계가 비급여를 결정하고 그 외 의료기술

에 대해서는 다 급여한다는 네거티브리스트를 근간으로 움

직여왔고, 약제의 경우 포지티브 시스템으로 전환되었으나 

비급여 약제로 결정되더라도 식품의약품안전청의 허가 사항 

외 사용에 대해서는 모호한 상태로 추후 사용에 따른 불씨가 

남아 있어 아직도 불확실성을 다룰 수 있는 기전이 미비한 상

태이다. 안전성, 효과성 혹은 비용효과성 측면에서 불확실성

이 있을 때, 양질의 근거가 있는 경우에만 급여에 관한 의사

결정을 내릴 경우 잠재성 있는 의료의 발전을 저해한다는 비

평이 있고, 그렇다고 어떤 관리 기전 없이 급여 또는 비급여

로 결정하게 될 때는 국민에게 돌아갈 폐해가 예견되므로 국

가적으로 조건부 급여와 같은 이러한 불확실성을 다룰 기전

이 필요하다는 것이 제기되었다[2]. 안전성이나 효과성 측면

의 불확실성 외에도 비용효과성 측면이나 급여결정 시 지불

자의 궁극적 부담 측면에서 불확실성이 있거나, 어떤 신기술

을 도입하더라도 질적 수준이 보장되지 못해 이에 대한 관리

적 측면에 있어 불확실성이 존재하여 국가적 의사결정에 ‘예, 

아니오’식의 이분적 접근이 해결할 수 없는 영역이 존재한다. 

최근 이러한 문제를 해결하기 위해 각 국가에서는 여러 가지 

형태의 조건부 의사결정을 해오고 있으며 그 종류만도 30여 

가지에 이른다[3]. 재정 영향, 효과성, 질적인 부분과 같은 영

역의 불확실성을 공급자, 산업계 및 지불자간에 위험을 감내

하며 일정 조건을 가지고 신의료기술을 채택하되 일정 기간 

관찰하며 추적하고 그 결과에 따라 조정된 의사결정을 내리

는 선택을 ‘관리 하 채택동의(managed entry agreements)’

라고 하며 이에 대하여 체계화하려는 노력이 세계적으로 이

루어지고 있다[4]. 이 세 가지 불확실성의 요인 중 안전성 효

과성 측면에서 불확실성이 있을 때 수용하는 기전이 조건부

근거창출급여(access with evidence development)의 형

태이며 본 논고에서는 이에 대해 주로 논하기로 한다. 이 논

문에서는 용어적 측면에서 우리나라에 급여뿐만 아니라 비

급여도 국가가 인정하여야 요양기관에서 합법적으로 일상적 

진료로 사용할 수 있으므로 급여나 비급여를 다 포함한 보다 

광범위한 의미로서 ‘조건부 의사결정(conditional decision 

making)’이라는 용어를 사용하겠고 이중 전향적인 데이터 

수집과 분석을 통해 적절한 재결정을 전제로 급여를 인정한 

경우를 ‘조건부근거창출급여’라고 정의한다. 이 연구는 우리

나라에서 근거중심의사결정 체계를 확립하기 위하여 조건부 

의사결정의 필요성과 국내·외 조건부 의사결정의 최근 사

례를 고찰하고 조건부근거창출급여의 제도화 방안을 논의하

는 것을 목적으로 한다.

조건부 의사결정의 필요성

혁신적인 신의료기술이 개발되어 임상현장에 적용되기까

지 많은 과정과 통과해야할 관문들이 존재한다. 이러한 일

련의 과정들에 관여하는 영역은 서로 유기적으로 연계되어 

있지 못하고 개별 영역을 형성하며 이해관계를 달리할 수도 

있어 사회 전반적으로 보면 효율적이지 못한 일들이 벌어질 

수도 있다. 일반론적 측면에서 보면 Figure 1에서 보는 바와 

같이 근거를 생성하는 과정에 이어 기존의 근거들에 대해 종

합적으로 판단하여 양질의 정보를 생성하여 근거를 합성해

내는 단계 그리고 이어서 이러한 양질의 정보를 가지고 의학

적, 사회적, 윤리적 측면 등을 고려하여 가치를 판단하여 그 

나라의 그 시점에서 수용 가능한 의료기술인지에 대해 권고

하는 단계, 그리고 이러한 결과를 가지고 최종적인 의사결정

을 내리는 단계가 있을 수 있다. 근거를 과학적이고 비평적

인 방법으로 평가하는 과정에서 기존에 연구된 질이나 양적 

측면에서 결론을 내리기에 부족한 상태를 적지 않게 만나게 

되는데 이러한 근거에 대한 결론을 내리기에 불확실한 경우 

이를 다룰 기전이 필요하다. 

구체적으로 우리나라 제도적 측면에서 보면 Figure 2에

서 보는 것과 같이 식품의약품안전청이나 신의료기술평가

위원회와 같은 규제적 성격을 갖는 단계와 시장에 진입하여 

급여 여부를 결정하는 단계 및 이후 확산되어 사용하는 모든 

단계에 있어서 의사결정과정에 불확실성은 항상 존재한다. 

이러한 불확실성으로 인해 합의된 안에 도달하기 어렵고 확

산된 의료기술이라 할지라도 그 사용량이 지역마다 의료진

마다 다르고 합의된 지침을 만들 때 특정 전문학회간 혹은 

학회 내에서도 이견이 상존한다. 우리가 확실히 어떤 치료

법이나 진단법에 대해 비교 대안에 대해서도 특장점들에 대
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한 충분한 지식이 존재한다면 아마 우리는 합의에 도달하기 

쉬울 것이다. 미국의학연구소(Institute of Medicine)는 어

떤 진료를 어떻게 사용하는 것이 가장 효과적인 결과를 가져

오는지에 대하여 알려진 것이 부족함으로 인하여 합의점을 

찾기 힘들다고 지적하며, 어떤 의료가 가장 효과적이며 국민

에게 가장 좋은 결과를 가져 올 것인지에 대하여 더 나은 지

식이 필요하고 이러한 더 나은 지식은 합의점을 가져다 줄 

것이라고 주장하였다[5].

불확실성은 규제 또는 인허가 성격을 지닌 단계(uncer-

tainty A)에서 발생하기도 하고 인허가단계를 통과한 후 급

여나 비급여를 결정하는 단계에서 불확실성(uncertainty B)

을 다루어야할 수도 있다(Figure 2). 불확실성 A의 경우 기

존의 안전성 유효성에 대한 근거를 요구하는 연구의 질적 요

구사항에 못 미치지만 사회적으로 필요하여 잠재적 이득이 

상황 상 불확실성에도 불구하고 수용을 요구하는 경우가 발

생하기도 한다. 예를 들어 안면이식술의 경우 충분한 근거

가 생성되려면 많은 시간이 필요하며 많은 환자의 치험례가 

필요하지만 적절한 대안이 없는 상태에서 동물실험 등의 자

료와 전문가적 판단에 기초한 잠재적 이득이 커 불확실성에

도 불구하고 환자가 해당 시술을 선택하고 싶어 할 수도 있

다. 이런 경우에도 일정기간 조건부적 승인 후 근거를 쌓아 

재평가할 수 있도록 하거나 R&D와 연

계하여 임상시험단계의 과정에 공적으

로 투자한 후 평가하는 제도적 장치가 

필요하나 여기서 이 부분은 다루지 않

겠다. 

본 논고에서는 불확실성 B에 대해서 

보다 자세히 기술하겠다. 의약품의 인

허가 단계인 식품의약품안전청 또는 

의사의 행위와 연관된 신의료기술평가

의 단계, 그리고 그 이후 건강보험권에

서의 급여 결정단계에서의 과정을 놓

고 볼 때, 규제성격을 띤 전자의 경우 

신기술 개발의 특성과 시장진입의 신

속성 등이 고려되므로 충분한 검증을 

거친 근거 자료로 승인하기 보다는 비

교적 일정 시험적 상황에서 얻어지는 효능(efficacy)이 판단 

근거가 된다. 또한 생존율, 사망률, 삶의 질 등으로 측정되는 

궁극적 건강결과 보다는 생물표지자와 같은 대리지표를 사

용한 임상연구, 추적 관찰이 충분하지 못한 임상연구에 의존

하게 된다. 그런데 일단 시장 진입을 하게 되면 기존 의료기

술과의 직접 비교나 병합치료에 대한 연구가 부족하며, 소아

나 임산부, 노인 등 처음 허가대상 이외의 확대 적용의 경우

나 인허가 상병 외 투여하는 경우와 같은 허가초과 사용(off-

label use)이 일어날 수 있는데, 이 경우 안전성 및 효과성의 

판단에 필요한 정보가 부족하고 경제적 효용 및 가치 면에서 

국내 경제성 평가에 필요한 기반 활용 자료의 부족과 앞선 

효과의 자료 부족으로 불확실성이 발생하게 된다. 즉 시장

에 진입한 이후 실제 상황에서 사용하면서 얻어지는 의료기

술의 효과성(effectiveness)이 실제 급여결정이나 임상현장

에서 더 중요시되나 이 분야에 대한 연구는 턱없이 부족한 

상황이다. 다시 말하면 약제의 시판이 이루어지기 전에 효

과성과 비용효과성에 관한 근거의 확보에는 한계가 있으며 

이는 약제의 급여 및 약가 결정을 매우 어렵게 한다[6].

특히 세계적으로 보건의료비용과 약제비가 급등하면서 

건강보험에서는 약제의 가치평가를 통하여 일부 약제만을 

선별하여 보험등재하는 선별목록제(positive list system)

Promotion
of

industry

Evidence generation Evidence synthesis Decision
Appraisal/

value judgment
Implementation/

changing practice

Quality of care
& rational use of

healthcare resources

Stakeholder’s
participation

Patient’s voice

Personalized
medicine

Dealing with
uncertainties

Political
pressure

Figure 1.  �Pipeline from evidence generation to practice and dealing with uncertainties. 
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가 크게 확산되어왔다[7].선별목록제 하에서 보험자의 관심

은 임상적 효과성뿐만 아니라 비용효과성까지 포함하기도 

하며, 약제비 증가에 의한 재정적 부담이 커짐에 따라 점차 

비용효과성이 의사결정에 미치는 영향이 커지고 있다.

그런데 2000년 이후 신약개발의 기술적 동향을 보면, 특

정 유전체 정보를 가지는 환자들을 대상으로 하는 맞춤의약

품의 개발이 증가하고 있고, 각종 제도적 인센티브 등에 힘

입어 희귀의약품의 개발이 활발해지고 있다. 이러한 약제들

은 주로 암, 관절염, 대사질환 등 중증질환 치료제로 개발되

며, 기존 약제에 비해 치료효과가 우수한 경향이 있으나 약

제의 비용이 매우 높다. 그리고 대상 환자 규모가 적어서 시

판 전 임상시험에서 산출되는 근거가 더욱 불충분하다. 따

라서 보험급여 및 약가를 결정하기 위한 효과성의 근거뿐만 

아니라 비용효과성의 근거가 매우 취약해지고 의사결정에 

따른 위험부담이 더욱 커지게 된다[8].

이러한 불확실성은 건강보험의 관리자들과 의료인들 사

이에 갈등을 야기하였으며 급여기준 설정 시 논쟁거리가 되

어왔다. 그럼에도 불구하고 의료기술의 혁신에 따른 신속한 

사용 요구와 기존의 의료기술이 부재하거나 제한점으로 해

결되지 못한 요구에 따른 기대감, 그리고 우리나라 보건산업

에 투자한 R&D 결과물의 확산이란 목표의식 등이 작용하며 

이러한 불확실성이 있는 의료기술에의 급여 결정에 대한 요

구도 높아지고 있다. 이러한 불확실성이 있는 의료기술을 

급여 혹은 비급여로 인정하거나 사용하지 못하도록 하는 결

정을 할 때 경우에 따라 이득이 발생할 수도 있고 폐해가 초

래될 수도 있다[2]. 의사결정 단계에서 궁극적 결과를 알 수 

없으므로 어떤 결정을 하더라도 이득과 불이익의 가능성이 

모두 다 존재 하므로 특정 관리체계를 만들지 않고 의사결정

을 내리는 것은 위험 부담이 따르게 된다. 

또한 의료기술이 확산되면 양질의 임상시험을 하기 힘들

어지는 현실적 문제점이 존재하므로 어떤 신의료기술의 확

산단계에서 근거를 창출할 수 있는 황금시간을 가질 수 있

다. 이를 놓치게 되면 의료인의 확신과 윤리적 문제점으로 

무작위배정 비교임상시험의 실행이 불가능해질 수도 있어 

양질의 근거를 생성할 기회를 잃어버리게 될 수도 있다. 만

성신부전환자의 적혈구형성인자치료법을 그 일례로 들어 

보면 양질의 임상연구의 근거가 부족한 상태에서 빈혈의 정

도가 사망률에 영향을 미치며 관찰적 연구들과 짧은 기간 관

찰한 무작위배정 비교임상시험에서 유익한 결과가 도출된 

것을 토대로, 적혈구형성인자치료법이 적극 권장되고 임상

진료지침에서도 권장하였으며 심지어 미국의 메디케어의 

경우 빈혈의 조절정도를 질 지표 인자로서 사용하여 이에 대

해 인센티브를 부여하였다. 많은 임상의사들이 이와 같은 

결과에 기초하여 신부전증환자에 적혈구형성인자치료법을 

적극 사용하게 되어 수십억 원 가량의 비용을 사용하게 되었

다. 결과적으로 평균 헤모글로빈은 현저한 증가를 가져왔

다. 이에 대한 효과를 알아보기 위해 듀크대학의 임상연구

소에서 실용임상연구(pragmatic clinical trial)을 수행하게 

되었고, 적혈구형성인자치료법과 위약 간의 무작위배정 비

교임상시험을 수행하려 하였으나 거의 모든 신장내과 전문

의들이 동 치료법을 신뢰하고 있었기 때문에 목표 헤모글로

빈 정상 수준과 준정상 수준군으로 배정하여 임상연구를 진

행하였다[9]. 그러나 정상수준을 유지하는 것을 목표로 한 

군에서 오히려 일차건강결과상 준정상군에 비해 더 좋지 않

은 결과가 나오게 되었고[10] 메디케어 정책이 자신들이 환

자들을 더 해롭게 하고 있다는 질책을 받기도 하였다[11]. 

이후 여러 편의 무작위 대조군임상연구들의 결과들에서 

일관성 있게 정상 유지군이 그렇지 않은 여러 대안들보다 일

차 건강결과의 추가 이득이 없거나 더 해로움이 밝혀졌고 헤

모글로빈 수준을 13 gm/dL이상 유지하는 것이 오히려 사

Uncertainty A

Uncertainty B

Uncertainty A

Reimbursement
decision

Drug

Device

KFDA HIRA/MoHW

Doctor’s intervention CnHTA

Figure 2.  �Stage of regulation and decision process for adoption of 
new health technology and need for conditional decision 
with evidence generation. KFDA, Korean Food and Drug 
Administration; CnHTA, Committee for New Health Tec-
hnology Assessment; HIRA, Health Insurance Review 
and Assessment Service; MoHW, Ministry of Health 
and Welfare, Korea. 
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망을 늘리고 이득도 없다는 것을 알게 되었다. 이 사례를 통

해 불확실성이 있는 상태에서 의료기술의 확산이 얼마나 위

해를 초래할 수 있는지, 일정 부분 근거 수준이 낮더라도 확

산된 의료기술을 다시 양질의 임상연구 특히 무작위배정 비

교임상시험를 수행하는 것이 얼마나 어려운지를 확인할 수 

있다. 따라서 새로운 치료 방침이 정해지기 전 임상연구의 

황금시기에 해당하는, 신기술의 확산 전 시기에 양질의 근거

를 생성하는 노력을 기울여야한다. 

특히 네거티브리스트제도를 근간으로 하는 우리나라의 

건강보험체계는 결과적으로 의학적인지 아닌지를 국가가 

판결해야할 부담을 떠안게 되는 제도이므로 급여에 대한 이

분법적인 의사결정 방식 외에 조건부 의사결정이 필요하다. 

이러한 조건부 결정은 취지에 맞게 불확실성을 해결할 수 있

도록 임상연구와 병행하여야 하며 따라서 공적 관리시스템

이 구축되어야 한다. 또 다른 방법으로는 관련 산업체나 의

료인이 혁신적 신의료기술을 개발할 때부터 의료기술평가

에서 요구하는 수준의 임상연구를 하도록 지침을 마련하고 

지원하는 것이 필요하다. 현재 전세계적으로 특히 제약 업

계를 중심으로 의료관련 산업체에서의 화두는 ‘급여 가능한 

혁신(reimbursable innovation)’이다. 즉 과거 인허가 당국

에 초점을 맞추어 임상연구를 진행하였으나 이제는 의료기

술평가기관이나 지불자들의 요구를 충족시키는 임상연구를 

진행하려는 움직임이 진행되고 있다. 이에 대해서 현재 국

제의료기술평가학회와 미국의 의료기술정책센터(Center 

for Medical Technology Policy), 한국보건의료연구원에

서는 국제적인 지침을 마련하려는 노력을 진행하고 있다

[12]. 즉 임상인허가단계를 위한 연구에서부터 후에 불확실

성을 줄이려는 노력들이 진행되고 있는 것이다. 그러나 이 

역시 한계점을 가지고 있어 불확실성을 줄이는 노력은 지속

적이고 다각적으로 기울여져야한다. 

조건부 의사결정에 대한 외국 현황 

국가별 제도에 따라 조건부근거창출급여의 대상이 되는 

의료기술의 주된 종류가 다르다. 미국의 경우 의료기기 및 

약제들이 주를 이루고 유럽연합이나 그 외 국가들은 약제가 

주를 이루고 있다. 즉 불확실성의 부담이 급여 제도와 맞물

려 어디에 더 중점을 두고 있는지에 따라 달라지게 된다. 외

국의 몇 사례들에 대하여 살펴보면 다음과 같다.

1.  외국의 약제 조건부근거창출급여 현황

보건의료기술의 급여 결정 단계에서 조건부근거창출급여

가 제도화되어 있는 국가에서는 대부분 의료기술에 대하여 

이를 적용하고 있는데, 일부 약제에 대해서도 제도화된 조건

부근거창출급여를 적용한 사례가 있다. 제도화된 조건부근

거창출급여가 없는 국가에서도 약제의 급여를 결정하는 과

정에서 효과성에 관한 추가적인 근거 생산의 필요성에 따라 

조건부근거창출급여를 적용한 사례가 보고되고 있다.

미국의 메디케어에서는 연방차원의 급여 의사결정 과정

(national coverage determinations)에서, 우수한 치료효

과의 가능성은 있으나 급여하기에는 근거가 불충분한 의료

기술에 대해 조건부근거창출급여 프로그램을 운영하고 있

다. 2005년 미국에서는 직장암에서 4개 약제(oxaliplatin, 

irinotecan, cetuximab, bevacizumab)의 허가외사용에 

대해 효과성을 평가하기 위하여 조건부근거창출급여를 실

시하였다. 메디케어는 이 프로그램에서 국립암연구소

(National Cancer Institute)에서 이루어지는 9개의 임상시

험에서 사용되는 경우에 한하여 급여하였고 약제 사용 결과

에 관한 데이터를 수집하였다. 프로그램의 운영과 관련하여 

몇 가지 비판이 제기되었는데, 9개 임상시험의 선정과정에 

대한 투명성 문제 및 임상시험의 대상이 메디케어 수혜자 범

위와 일치하지 않아 조건부근거창출급여를 통하여 산출되

는 근거의 활용도에 대한 의문 등이 있었다. 그럼에도 불구

하고 이러한 조건부근거창출급여 실시를 통하여 메디케어

가 약제 급여에서 체계적 자료수집을 통한 근거생산의 의지

를 보여주었다는 점에서는 의미가 있다고 평가된다[13]. 

보건의료기술의 급여 결정 과정에서 연구내급여(Only In 

Research, OIR)를 운영하고 있는 영국은 직장암에서 2개 

약제(oxaliplatin, irinotecan)의 임상적 효과성과 비용효과

성의 근거가 부족하다고 판단하고 이들 약제에 대하여 OIR

을 실시하였다. 2003년 영국국립임상보건연구원(National 

Institute for Health and Clinical Excellence, NICE)은 
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이에 대한 가이던스를 통해 종양 전문 의사들에게 환자를 의

학연구위원회(Medical Research Council, MRC)에서 구

축한 임상시험(FOCUS trial)에 등록하게 함으로써, 환자들

이 적절한 조건에서 치료받을 수 있고 임상 데이터 수집을 

통한 약제의 가치 평가가 이루어지도록 하였다. 2004년 

MRC FOCUS trial 결과가 보고되었고, 2005년 NICE는 그 

결과를 검토하여 최종적으로 2개 약제에 대하여 긍정적인 

권고를 내렸다[14]. 

영국에서는 OIR을 통하지 않고 개별 약제의 급여 결정 과

정에서 조건부근거창출급여를 적용한 사례도 있다. 2002년

부터 보건부와 4개 제약회사는 다발성경화증 치료제 beta 

interferon과 glatiramer acetate에 대하여 10년간의 조건

부근거창출급여 프로그램을 운영하고 있다. 1만 명 규모의 

환자 코호트를 구축하여 약제의 효과성을 2년마다 분석하고 

비용효과성을 충족시키는 수준으로 약가를 조정하기로 하

였다. 약가는 일차의료트러스트(primary care trust)와 병

원트러스트(hostpital trust)가 지불하고 임상비용과 프로그

램 운영비는 제약회사가 부담하도록 하였다[15,16]. 규모로 

볼 때 매우 큰 프로그램이고 정부와 민간의 역할분담도 명확

히 이루어졌음에도 불구하고, 지금까지 이 조건부근거창출

급여 프로그램에 대한 비판의견이 적지 않다. 프로그램 운

영 과정의 투명성이 부족하였으며, 자문그룹(scientific 

advisory group)의 대다수가 조건부근거창출급여의 결과

와 관련하여 이해관계를 가지고 있었다는 것이다[17]. 또 

2002년부터 시작된 프로그램의 초기 2년 자료에 대한 분석

이 2009년에야 완료되었는데, 처음에 예측한 만큼의 약효가 

나타나지 않았을 뿐만 아니라 약제를 사용하지 않은 비교 집

단에 비해 더 나쁜 결과가 나타난 것으로 발표되었다[18]. 

부정적인 결과 산출에도 불구하고 지금까지 약가 인하가 이

루어지지는 않았으며, 이 조건부근거창출급여 프로그램을 

“값비싼 실패(costly failure)”라고 비판하는 의견이 있다. 반

면 초기 2년에 관한 결과만으로 프로그램을 중단하는 것은 

적절하지 못하다는 의견도 있어 논쟁 가운에 조건부근거창

출급여가 진행되고 있다[19].

캐나다 앨버타에서는 2003년 류마티스관절염 치료제 

infliximab과 etanercept를 급여하면서 제약회사에게 시판

후안전성 조사를 실시하도록 하였고 환자와 의사들의 강제

적인 참여를 조건으로 하였다. 또 약제 사용을 기존 치료제 

사용 후 치료에 실패한 환자로 제한하였고, 약제의 지속 사

용 대상은 데이터를 제출하여 사전에 명시한 효과가 나타난 

환자로 제한하였다. 조건부근거창출급여 운영비용은 제약

회사가 부담하였고 관리는 정부가 맡았다. 데이터는 연구위

원회에 속하는 것으로 하였다[16]. 

호주에서는 2004년 폐동맥고혈압 치료제 bosentan에 대

하여 조건부근거창출급여를 적용한 바 있다. Bosentan 

Patient Register를 구축하여 3년 동안 환자의 약제 사용 자

료를 수집하였는데, 레지스트리 등록은 환자의 선택으로 하

였고 등록하지 않은 환자도 약제 급여를 받을 수 있도록 하

였다. 그러나 모든 환자들은 6개월마다 치료결과 평가를 받

았고, 치료 결과가 나타나지 않은 경우에는 이후 약제 사용

을 할 수 없도록 하였다. 호주 정부는 수집된 데이터를 활용

하여 bosentan의 장기 치료효과를 평가하였고 비용효과성

에 부합하도록 약가를 조정하였다[20,21].

이탈리아에서는 2008년 협심증 치료제와 당뇨병 치료제

에 대하여 각각 두 건의 조건부근거창출급여를 시행하였다. 

정부는 이들 약제를 급여하면서 임상적 유효성에 관한 근거

를 추가 생산할 수 있도록 일정 기간 동안 일정 규모의 환자

에 대한 자료를 수집하는 것을 조건으로 하였다. 분석 결과

는 아직 보고되지 않았다[3].

스웨덴에서는 2006년 비만치료제 rimonabant의 급여여

부 평가 결과, 임상적 유용성과 안전성에 있어서 근거의 불

확실성을 언급하면서, 장기적인 효과성과 비용효과성을 평

가할 수 있도록 추가적으로 자료를 수집하는 것을 조건으로 

하여 임시적으로 급여한 바 있다[22]. 

이상과 같이 약제에 대한 조건부근거창출급여는 2000년

대 이후 몇몇 사례가 관찰되었고, 일부는 완료되어 결과가 

보고되었으나 그렇지 않은 것들도 있다. 그러나 전반적으로 

약제의 조건부근거창출급여 실시 사례에 대한 보고 건수에 

비해 그것의 결과와 평가에 대해서는 발표된 자료가 매우 미

흡하다. 그 이유의 하나로 조건부근거창출급여가 지불자와 

제약회사 간의 비공개 협약을 포함하기 때문임이 지적되기

도 하고, 조건부근거창출급여가 처음 시작할 때에 비하여 잘 
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운영되지 않기 때문이라고 보는 시각도 있다[16]. 이와 같

이, 현재까지 약제에서 조건부근거창출급여는 일부 고가 약제

를 중심으로 운영된 사례들이 있으나 아직 경험이 풍부하지 

않으며 그에 대한 충분한 평가도 이루어지지 않은 실정이다.

2.  외국의 의사행위에 대한 조건부근거창출급여 현황

미국의 근거창출조건부급여제도에 있어서 폐용적감소수

술(lung volume reduction surgery)을 예로 들 수 있는데 

메디케어는 국가 폐기종 치료 임상시험(National Emphy-

sema Treatment Trial)의 적용대상환자에게 급여하기로 

결정하였다. 이 임상연구는 1995년부터 시작하여 7년에 걸

쳐 1,218명의 폐기종환자를 대상으로 폐재활치료와 폐용적

감소수술군으로 나눈 무작위배정 비교임상시험이다[23]. 

이 연구 결과 폐기종이 주로 폐상엽에 있으면서 낮은 기저운

동능력을 보여준 군에서 생존이득이 있었고 그렇지 않은 군

에서는 내과적 치료에 비해 이득이 없거나 수술군에서 사망

률이 증가하였다. 메디케어는 이러한 생명 연장의 유익을 

보인 군의 특성에 해당되는 환자들의 조건에 한정하여 연방

차원의 급여기준을 개정하여 공표하였다. 그러자 매년 

5,000여건에 달하던 이 수술이 수백 건으로 줄어들게 되었

고[21] 메디케어는 연간 1억2천5백만달러의 비용의 청구가 

줄어들었다[24]. 흉부외과의사 입장에서는 어떤 환자들에

게 이득이 갈지 분명히 알게 되었고 환자도 이득을 받을 환

자들이 수술을 받게 되었으며 이 정책결정자는 공적 재원을 

합리적으로 사용할 수 있게 되었으므로 모두에게 유익을 주

는 결과를 산출한 것이다. 만약 이러한 조건부 급여 인정을 

통한 근거 창출 기전을 가져오지 않았다면 지금도 미국에서

는 수천 건의 불필요하고 오히려 수술이 해로운 환자들에게

서도 이 치료가 행하여졌을 것이다. 

캐나다의 온타리오주에서는 성향점수(propensity score)

로 짝을 이룬 약물방출 스텐트와 기존의 스텐트와의 비교 관

찰적연구를 조건부로 급여하는 형태로 진행하였다[25]. 이 

연구는 캐나다 온타리오주의 Conditionally Funded Field 

Evaluation (CFFE) 프로그램 중 하나로 2002년 관련 위원

회는 비교적 고가인 약물 방출 스텐트가 기존의 금속 스텐트

에 비하여 어떤 이득이 있는지 평가한 결과, 기존 연구가 혼

합된 위험 군에 단일 새 병변에서 무작위 대조군 시험이 진

행되었던 자료로 효능에 초점이 맞추어져 있어 실제 상황에

서의 효과에 대해서는 근거가 부족하여, 일반화시킬 때 비용

효과적일 지 명확하지 않아 조건부 급여로 인정하면서 1년 

재협착률과 사망률을 결과 지표로 하여 실용연구임상을 수

행하도록 한 것이다. 1만 3천여 명에 대한 연구 결과가 발표

되었는데 당뇨, 3 mm 이하의 작은 혈관 혹은 20 mm 이상

의 긴 혈관 병변과 같은 고위험 인자 중 2개 이상 있는 경우 

관상동맥재개통에 유의한 효과가 있었고 저위험군에서는 

차이가 없다는 것을 알게 되었다. 이 결과에 따라 온타리오

주의 급여결정위원회는 2개 이상의 위험인자가 있는 군에서 

약물 방출 스텐트를 사용할 것을 권고했고 매년 2천2백만 달

러의 비용을 절약할 수 있었다[26]. 

조건부 의사결정의 국내 사례 

이미 국내에서는 다양한 형태의 조건부 의사결정이 이루

어져 왔다. 첫 번째로는 2005년 중증질환 보장성 강화 정책

의 일환으로, 암질환에 사용되는 약제 중에 식품의약품안전

청 허가사항 외 투여하고자 할 때 암질환심의위원회에서 인

정할 경우 건강보험심사평가원 공고를 통해 급여 또는 비급

여로 사용할 수 있으며 일정 기간 사용 후 이에 대한 평가를 

하도록 하였다. 2011년 10월 현재 138건의 사전신청요법이

란 이름으로 인정된 요법들이 있으나 이중 다처방되는 건은 

많지 않다. 위암에서 TS-1 (tegafur + gemeracil + oteracil 

potassium)과 cisplatin 병용요법을 포함한 3건이 300예 이

상 처방되었고, 그 외 50건 이상 처방된 예는 6건 밖에 없어 

총 9건에 대해서만 재평가가 이루어지고 있다. 이외에도 신

의료기술의 수용과정에서 한시적으로 비급여로 인정한 후 

일정 기간 후 근거를 생성하여 재결정하도록 건강보험정책

심의위원회에서 결정한 사례가 두 차례 있었다. 대동맥근부

성형술(CAVAR) 수술과 조기위암의 내시경적 점막하절제

술(endoscopic submucosal resection, ESR)이 두 사례인

데, 두 경우 상황은 다르지만 제도화된 상태에서 시행되지 

못하고 유권해석에 따른 사례로 운영되다보니 각 이해당사자

들이 각자 자신의 역할, 책임과 의무에 대해 이해가 부족하고 
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게임의 룰이 불분명해, 두 건 모두 결과적으로는 사회적 논란

을 초래하게 되었다. 마지막으로 최근 기등재약 재평가 과정

에서 효과성에 대한 불확실성으로 급여 제외대상에 있는 약제

들에 대해 급여 제외를 유보하고 일정 기간 급여를 유지하면

서 근거를 생성할 기회를 주는 기전이 새로 도입되고 있다. 

이러한 제도는 정책 결정자와 관련분야의 임상의사, 산업

체, 환자, 연구자들이 조화롭게 역할을 다하여야 좋은 결과

를 낼 수 있으나 아직 도입 초기라 이에 대한 경험과 시스템

화 과정이 부족하여 개선의 여지가 있다. 그럼에도 불구하

고 이러한 사례는 선순환의 고리를 이어줄 좋은 도전과 경험

들이라 생각하며 향후 더 발전시켜나갈 필요가 있다. 

조건부의사결정의 장단점

조건부의사결정은 불확실성이란 위험인자를 관리하며 즉 

위험관리 프로그램이 작동하며 환자들이 새로운 혁신적인 

치료에 조기에 접근할 수 있고 의료기술의 발전을 촉진한다

는 큰 장점을 가지고 있다. 보험자나 보험을 관리하는 입장

에서도 급여 결정과 관련하여 환자, 의료공급자 및 산업체와

의 갈등을 조절할 수 있는 기전을 갖게 되고, 과학적 최종 판

단 근거를 가지고 급여 결정을 할 수 있으므로 최종 의사결

정에 대한 수용성을 제고할 수 있는 장점이 있다. 

단점으로는 일단 급여를 진행하던 의료기술에 대해 급여

할 만한 가치가 없는 것으로 판단될 경우 현실적으로 중단할 

수 있을지에 대한 부분으로 결국 급여범위를 확대하는 한 형

태가 될 것이라는 비판이 있다. 또 조건부급여창출급여에 

따른 연구의 재원을 어디서 마련할 것이며 그 비용도 적지 

않다는 회의론도 있을 수 있다. 실제로 호주에서는 약제를 

제외한 신의료기술에서 조건부급여를 인정한 사례의 경우 

실제로 급여 중단된 사례가 별로 없었다는 것이 이례가 된

다. 하지만 이는 조건부로 인정한 기간 동안 얼마나 잘 고안

된 임상연구가 병행되느냐에 따라 달라지는데, 급여와 그 연

구의 진행과정에 대한 분명한 각자의 책임과 의무를 규정하

고 데이터분석에 공정성을 보장할 때 결과는 달라질 수 있

다. 실례로 미국에서 Blue Cross Blue Shield Technology 

Evaluation Center (BCBSA-TEC)의 유방암에서 고용량 항

암제 치료와 자가 골수 치료법의 사례에서 볼 수 있듯이, 당

시 동 치료법은 각광을 받고 한동안 해당 환자들에게 유행처

럼 번져갔던 치료법이었는데, 국립암연구소의 무작위대조

군임상시험연구와 연계하여 본 결과 오히려 치료군에서 사

망률이 높게 나와 BCBSA는 더 이상 급여하지 않기로 결정

하였다. 이러한 기전이 없었더라면 지금 동 치료법은 표준 

치료법이 되어 사용되고 있었을 수도 있다고 Mohr와 

Tunis [24]는 지적한다. 또한 전술한 바와 같이 폐기종에서

의 폐용적감소수술의 예나 스텐트의 예에서도 연구에 동참

한 의료진이 충분히 그 결과를 이해하고 받아들이기 때문에 

얼마나 잘 연구를 수행하고 관리하느냐가 이러한 제도의 도

입의 승패를 가르는 관건이 될 것이다. 

조건부 의사결정의 제도화에 따른 

고려사항 

조건부 의사결정에 따른 급여나 비급여 형태의 잠정적 사

용은, 불확실성에도 불구하고 잠재적 이득이 잠재적 불이익

을 상회할 것으로 생각하는 영역에서 사회가 그 위험 부담을 

안고 수용하는 제도이다. 그러므로 환자나 사회 및 의료제

공자 모두에게 피해를 최소화하는 제도적 장치와 양질의 근

거를 생성하기 위한 전향적인 연구가 보장되어야 하며 시스

템의 운영 규칙을 정하고 관련 당사자들이 이를 준행할 필요

가 있다. 그렇지 않다면 불확실성을 제대로 다루지 못한 채 

사용만 증가하게 되고 후에 중단하기 힘든 상태에 이르게 될 

위험이 있다. 따라서 Table 1의 항목에 대하여 분명히 정의

하고 제도화 하여 진행하여야 한다.

또한 조건부 의사결정의 대상이 되는 경우에 대한 기준이 

필요하다. 전술한 바와 같이 규제적 성격을 지닌 식품의약

품안전청이나 신의료기술평가위원회에서 사용하도록 권고

한 의료기술중에 어떤 환자군에서 더 효과적일지 불분명한 

경우, 대리표지자에 의한 평가가 이루어졌으나 그 가치를 결

정하기에 궁극적 건강 결과가 필수적인 경우, 비교대안과의 

효과 및 비용효과의 직접 비교가 필요한 경우, 상당히 확산

될 기술이나 선행 근거의 질이 비교적 낮을 경우를 생각해 

볼 수 있다. 그 외 Trueman [21]은 기존의 의료가 해결해주
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지 못하는 영역 혹은 현저한 결과의 개선을 요구하는 경우, 

해당 신의료기술의 가치주장이 논리적이고 이론적으로 타

당하나 근거의 일부가 부족한 경우, 불확실성을 해소하는데 

데이터 수집이 유일한 해결책일 경우, 기존의 전통적인 급여

결정 방식은 적절치 못한 경우, 주요 고려사항이 임상적 또

는 비용효과성상의 불확실성인 경우, 이해당사자들이 적시

의 근거 생성에 동의하는 경우를 근거창출급여의 적응증으

로 들었다. 그러나 모든 불확실성이 있는 의료기술을 조건

부의사결정 형태로 가져가기에는 관리적 차원과 이에 대한 

연구의 사회적 비용 등의 문제가 있음을 감안한다면 주된 이

슈별로 이에 맞는 우선순위모델을 개발하여야 할 것이다. 

경제성이 불분명한 경우는 재정 영향 규모가 일정부분 이상 

된다든지, 일차적 안전성은 확보되었으나 보다 장기적 측면

에서 효과대비 안전성에 대한 추적 데이터 분석이 필요한 경

우는 재정 규모에 구애 받지 않고 다 적용하나 레지스트리를 

이용한 모니터링 개념으로 조건부 인정한다고 결정하는 것

과 같은 우선순위와 프로세스 진행 방법을 적절히 조합하여 

사용할 필요가 있다. 또한 근거생성으로 인한 이득을 보는 

제한된 산업체가 있는 경우 R&D 차원의 투자가 이루어지지 

못하는 타당한 사유가 있어야 할 것이다. 즉 이러한 제도가 

기존의 산업체가 해야 할 의무를 대체해서는 안 된다. 

결    론

혁신적인 의료기술의 개발이 증가하고 있지만 제한된 의

료자원의 문제 및 정보와 지식의 부족 등의 문제로 공적 의

사결정 현장에서는 불확실성의 문제를 지닌 채 수 많은 의사

결정을 해오고 있다. 때로는 반려하거나 때로는 무리하게 

기존의 기술로 준용시키고 때로는 비급여화 하는 식으로 불

확실성 문제를 다루어 보려하지만 이 모든 대처방식은 현명

한 방식은 아니며, 일단 의료기술이 확산되고 나서 이에 대

한 제대로 된 평가를 한다는 것은 더 많은 갈등을 초래하게 

될 것이다. 이에 따라 급여에 대한 이분법적인 의사결정구

조로는 해결할 수 없는 문제들에 대해 전향적 데이터 수집과 

근거 창출을 전제로 한 조건부 의사결정제도를 도입함으로

써 제한적 상황 하에 최적의 의사결정을 위한 제도가 세계 

각국에서 여러 형태로 사용되어져 왔다. 일부 고가 약제를 

중심으로 운영된 약제에 대한 조건부근거창출급여의 사례

들과 의사의 시술이나 수술법에 해당되는 사례들을 통해 일

부 그 유용성에 대한 초기 자료들이 나오고 있고, 아직 체계

화된 결과가 부족하여 이에 대한 종합적인 분석이 필요함에

도 불구하고 이러한 대안이 없이 현 단계의 결정 구조만으로

는 한계가 드러나고 있다. 우리나라도 암질환의 식품의약품

안전청 허가초과 사용, 일부 의사의 신의료 행위, 약제의 재

평가 과정에서 이러한 조건부의사결정이 이루어져 왔지만 

아직 충분히 제도화 되지 못하고 서로의 역할에 대한 인식이 

부족해 때로 사회적으로 문제화되기까지 하였다. 그러나 이

는 적용의 미숙이지 본질적 문제가 아니므로 우리나라 사회

가 신의료기술의 합리적수용을 위한 조건부 의사결정의 제

도를 잘 설계하고 활용할 때가 되었으므로 이에 대한 정부와 

관련 이해당사자들 간의 협력적 노력이 필요하다.

핵심용어: 근거중심의학; 의사결정; 조건부 결정

Table 1.  �Concerning points for performing access with evidence 
development 

1. Minimal requirement for the application
    �   Physician related factors (training, experience, specialty,  

      etc.)
   � �   Facility or scale of hospital (primary, secondary, and/or  

      tertiary, training hospital etc.)
2. �Funding source: who will pay for the following items     

(health insurance, industry, patients, government or other 
research grant?)

    �   �Indexed technology
    �   Existing (compared) technology
    �   Cost for routine care
    �   Research related cost
3. Who has the responsibility for
    �   Clinical study design?
    �   Whole performance of the clinical study?
    �   Data management?
    �   Decision making to continue the study?
    �   Complication of the patients with indexed intervention ?
4. Process
    �   Who should apply for this conditional program?
    �   Who will approve individual application?
    �   Who will approve the study protocol?
    �   �Who will interpret the results?
    �   How the results is submitted to the final policy makers?
5. Action plan according to the result of the study
    �   Covered by health insurance, out of pocket money,  

      reversing a decision or prohibition
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임상연구 증가에 따라 의학기술의 발달은 가속되고 있다. 최근에는 유전자 검사기법에 힘입어 개인 맞춤형 의학도 발달하

고 있다. 그중에서 환자에게 유용하게 쓰일 수 있는 의학기술을 판별해 내는 일은 더욱 중요해 지고 있다. 학문적으로는 근

거중심의학(Evidence Based medicine)이 그러한 일을 하고 있으며, 제도적으로는 식약청의 허가제도, 신의료기술위원회의 

심의, 심사평가원의 보험급여 적용평가 등이 그러한 일을 하고 있다. 이 논문은 근거가 불완전하나 의학적으로 필요한 것, 

임상적 안전성이 불완전한 것 등에 대한 조건부 근거창출 인정, 또는 조건부 급여 등과 같이 조건부 의사결정제도에 대하여 

외국의 사례와 함께 소개하고 있다. 국가가 모든 의료에 대한 비용을 책임지는 우리나라 상황에서 조건부 근거창출 비급여 

등의 제도는 추후 임상적 근거를 확보하면서 환자를 진료할 수 있어 의료계에서도 깊이 생각하여야 할 과제이다.

[정리:편집위원회]
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