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1. 문제의제기

우리나라의건강보험진료비중 약품비비중은

2 5%를 상회하여 O E C D 주요 국가의 1 0~1 5%

보다 높은 수준이다. 특히의약분업제도 도입 이

후 고가약 및 오리지날 제품의 처방이 증가함에

따라보험약품비의증가율은오히려분업이전보

다 더 높아진 결과를 보이고 있다. 더욱이 향후

노인인구가증가하고고가의신약개발과도입이

가속화될 경우 약품비 증가는 지속될 것으로 전

망되고있어, 약품비는건강보험재정부담의주요

요인으로작용할우려가있다.

현재 우리나라에는 약품비의 지출 합리성을

추구하기 위한 목적으로 여러 가지 제도들이 운

영되고 있다. 실거래가제도및 약가재평가 등 다

양한 약가관리제도가 마련되어 있을 뿐 아니라,

2002년부터 건강보험심사평가원에서는요양기관

을 대상으로 약제적정성평가를 실시하고 있다.

또한 최근에는 학회를 중심으로 의사의 의약품

처방행태를 개선하기 위하여 처방가이드라인이

마련되고있다.

그런데 미국, 호주, 캐나다등 주요 외국의 경
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노인인구의증가와신약개발등으로건강보험재정지출중 약품비가차지하는비중은지속적으로증가할것으로전

망되고 있다. 건강보험약품비를 보다 합리적인운용하기위해서는약가 관리 이외에 보험급여 대상 의약품의신중한

선정이중요하나, 우리나라는식품의약품안전청에서제조혹은수입허가한의약품중 법에서정한일부를제외하고거

의 모든 의약품을 보험급여 대상으로 정하고 있다. 이미관련 규정 상에는 보험등재 및 가격 결정과정에서의약품의

대체가능성및 비용효과성을평가하도록명시되어있으나, 비용효과성평가는아직명시적으로실시되고있지않다.

따라서환자진료에필수불가결한양질의 의약품을적시에제공하며동시에보험재정의안정화를꾀하기위해서는보

험급여대상범위를「선별목록(positive list) 체계」로 전환하여관리의“양적효율화”를 이룩해야한다. 또한보험의약

품 급여 관리의“질적수준”을 향상시킬수있도록 의약품의 임상적 중요성과 비용효과성에대한 과학적 근거에 따라

(Evidence based) 투명한절차로급여의약품대상범위를결정해야한다. 나아가현행약가재평가제도를확대운영하

여 약가는물론 보험등재여부에 대한재평가도병행함으로써보다“실효성있는 사후관리체계”를 수립하여보험의약

품 등재관리의동태성을확보하는것이바람직하다. 
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4,6 4 7개 품목이 미생산되고 있어 급여품목의

22.60%에 달한다. 미생산의약품의 경우 외용제

와 생동성이 인정되지 않은 제네릭 의약품의 비

중이큰 것으로나타났다.

미생산 품목이 발생하는 주원인은 해당 의약

품 수요가 낮기 때문인 것으로 보인다. 즉 수익

성이 낮은 품목에 대해 생산을 중단하거나 기존

의 약을 대체할 만한 신제품이 출시되는 경우

기존품목을 생산하지 않게 된다. 그런데해당 기

업에서는 미생산품목을 자진취하하지 않고 보험

등재 목록에 그대로 유지하는 것은, 향후 시장

상황에 따라 다시 생산을 가동할 가능성이 있을

뿐 아니라 이 경우 다시 보험등재가 번거로울

수 있기 때문이다. 이외에 제네릭의 경우 시장

진입 순서대로 약가가 인하되는 현행 가격관리

제도도 영향을 미친다. 즉기업의 입장에서는 추

후 재신청을 통하여 낮은 약가를 받기 보다는

선순위 등재를 통하여 얻은 가격을 유지하고자

하는 것이다. 즉보험등재관리와약가 정책은 밀

접히 관련되어 있으므로 이를 상호 조정하여 미

생산 품목이 급여목록에서 정리되도록 하는 것

이 바람직하다.

3. 보험의약품의처방현황

국내 보험등재된 의약품이 실제 어느 정도 의

료기관에서처방되고있는지그 실태를파악하기

위하여 2 0 0 4년도 4월 한달간 전국 의료기관에서

처방된의약품내역을분석하였다. <표2>에제시

되어 있듯이 2 0 0 4년 4월 기준으로 보험급여 의
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우 보험약가 관리 이외에도 급여대상 범위의 제

한적운영를통하여비용효과적인의약품의사용

을 촉진하고 있다. 예컨대미국 사보험부문의의

약품급여관 리기구(Pharmacy Benefit

Management: PBM)나 호주의 보험의약품급

여 자문위원회(Pharmaceutical Benefits

Advisory Committee: PBAC) 등에서는임상

적 중요성과 경제성 평가 등을 통하여 급여대상

품목을 제한적으로 선정하고있다. 프랑스에서는

보험급여여부결정에있어서의약품의의학적치

료가치개선정도를평가하고있다.

이처럼 건강보험 약품비를 보다 합리적으로

운용하기위해서는무엇보다도급여대상의약품

의 신중한 선정이 중요한데, 우리나라에서는 식

품의약품안전청에서 제조 혹은 수입허가한 의약

품 중 법에서 정한 일부를 제외하고 거의 모든

의약품이보험급여대상으로정해지고있는실정

이다. 또한 관련규정에는안전성·유효성 이외에

경제성(대체가능성 및 비용효과성)을 평가하여

의약품의 보험등재 여부와 상환가격을 검토하도

록 제시되어 있으나, 실제비용효과성 평가는 아

직 명시적으로 실시되고 있지 않으며 평가의 전

문성을 확보하기 위한 기반여건 또한 미흡한 실

정이다.

따라서 본고에서는 우리나라의보험의약품 등

재 현황과 실제 의료기관에서 처방되고 있는 보

험의약품의 특성을 분석함으로써 건강보험 재정

을 안정화하고보험급여를적정화하기위한방안

을 제시하고자한다.

2. 보험의약품의등재현황

2005년 2월 현재 국내 건강보험 급여에 포함

되고있는의약품은20,564개 품목, 5,114개 성분

이다(표 1 참조). 2002년 일반의약품의 일부가

비급여로 전환됨으로써 보험급여 품목수가 상당

부분 감소하였으나, 선별목록제도를운영하고 있

는 호주나 프랑스 등의 5,000여 품목 미만과 비

교하였을때 우리나라의보험급여품목수는아직

도 상당히 많다고 할 수 있다. 더욱이신규 보험

등재 품목수도 연간 약 2,000여 품목으로 많은

수준인데, 건강보험약가파일분석 결과에 의하면

2003년도 1년 동안신규로 보험등재된품목수는

2,318품목, 2004년도에는 2,854품목인 것으로 나

타나고있다.

이는 보험등재를 철저히 관리하고 있는 외국

과 상당한 차이를 보인다. 호주의경우 2004년 5

월 현재 급여품목수는 2,613품목, 성분·함량·

제형수는1,508개로서 보험급여품목수는우리나

라의 1 3% 수준에 불과하다. 또한 1 9 9 5년부터

2004년까지약 10년간급여의약품수는916품목

이 증가하여연평균으로는신규의약품이약 100

품목 증가하는 것으로 나타나 우리나라의 연간

2,000여 품목과는많은차이를보인다.

우리나라 보험의약품등재 현황의 특성 중 하

나는건강보험등재품목중 생산되지않는품목

이 많다는 것이다. 현재건강보험심사평가원에서

는 급여목록등재후 2년이 경과한의약품으로서

2년 이상 생산이 중단되고 있는 의약품을“미생

산 의약품”으로 분류하는데, 2 0 0 5년 2월 현재

주주: 미생산: 급여목록등재 후 2년이 경과한 의약품 중 2년 이상 생산이 중단되고 있는 의약품
자료: 건강보험약가파일분석(2005. 2)

표 1. 국내보험급여대상의약품의생산여부별특성(2 0 0 5. 2)

(단위: 개( % ) )

구 분

전 체 15,917 (100.0)

9,610 (60.38)

1,600 (10.05)

4,707 (29.57)

2,967 (18.64)

12,950 (81.36)

1,727 (10.85)

958 ( 6.02)

2,382 (14.97)

10,850 (68.17)

4.647 ( 100)

1,463 (31.48)

533 (11.47)

2,651 (57.05)

721 (15.52)

3,926 (84.48)

640 (13.77)

107 ( 2.30)

18 ( 0.39)

3,882 (83.54)

22.60

13.21

24.99

36.03

19.55

23.26

27.04

10.05

0.75

26.35

투여경로

내복제

주사제

외용제

일반의약품

전문의약품

single source

multi-source

- 대조약

- 생동성인정제너릭

- 생동성비인정제네릭

전문/일반

single/

multi-source

보험급여대상의약품 급여품목중

미생산품목비중생산품목수( % ) 미생산품목수( % )
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여 품목수대비처방품목수는62.93% 였다. 제네

릭 의약품이 있는 M u l t i - s o u r c e 의약품에서는

대조약(오리지날약)은93.40%로보험급여의약품

의 대다수가 처방되고 있는 것으로 나타난 반면,

생동성비인정제네릭은60.04%에불과하였다.

한편 2004년 4월 실제 처방된 의약품 12,303

품목 중 생동성 인정 제네릭이 차지하는 품목은

798품목으로 6.49%에 불과한 반면, 생동성비인

정제네릭은9,021품목이처방되어처방된품목수

중 73.32%로서많은비중을차지하고있다. 이를

약품비비중으로살펴보면생동성인정제네릭은

9.15%, 생동성 비인정 제네릭은 43.46%에 해당

한다. 처방된 의약품의 약품비 중 입원의 경우,

생동성이 인정되지 않은 제네릭의약품의 약품비

비중이 71.46%로 외래의 38.12%보다 매우 높은

반면, 외래에서는 입원에 비해 대조약과 생동성

인정 제네릭의 약품비 비중이 높은 것으로 나타

났다. 의약품등재시 생동성이 인정되지 않은 제

네릭 품목을 제외할 경우 약품비와 의약품 사용

행태에상당한변화를가져올것으로예상된다.

약품비가 고액인 의약품이 전체 약품비에서

차지하는 비중을 분석하기 위하여 현재 외래 및

입원부문에서처방되는 의약품에 대하여 제품별,

성분별로약품비를산출하여약품비가많은순서

대로정렬·분석하였다. 〔그림 1〕, <표 6>에 제시

하고 있듯이 상위 10%의 품목들이 전체 약품비
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약품은 1 9,4 6 5품목 (5,1 1 2성분)인데 이중 1 2,3 7 0

개 품목(3,9 2 4개 성분)이실제처방되고있어급

여품목수 대비 6 3.5 5%에 이른다. 처방현황을 외

래부문과입원부문으로나누어살펴본 결과외래

에서처방된품목수가1 1,8 2 3개, 입원에서처방된

품목수가 9,4 2 3개로외래의 처방품목이입원보다

더 많았다. 입원환자가더 중증의 질환을 가지고

있음에도 불구하고 입원부문에서 사용되는 의약

품의 종류가 더 적은 것은 병원에서 의약품집을

선정하는 과정에서 병원별 취급 성분 및 품목수

가 제한되기때문인것으로보인다.

이를 제형별로 살펴보면 주사제의 경우 급여

품목수에 대한 처방품목수 비중이 46.78%로 내

복제의 76.43%, 외용제의 65.83% 보다 낮았다.

즉 주사제의 경우 7,713품목이 등재되어 있으나

이 중 2,770 품목에 해당하는약 35.91%가미생

산되고있을뿐 아니라실제처방되고있는의약

품은 급여품목수의 반에도 못 미치고 있으므로

주사제에 대한 보다 집중적인 관리가 필요하다

(표 3 참조) .

호주 등은 오리지날 의약품이 보험급여대상으

로 선정되었을 경우 생물학적동등성(이하“생동

성”으로 명명함)을 인정받은 제네릭은 자동적으

로 보험에등재하고있어제네릭의생물학적동등

성 인정은 선별목록 도입시 하나의 이슈로 제기

될 가능성이 있다. <표 4, 5>에서는 보험등재 성

분이제네릭의약품을포함하고있는지여부에따

라 single-source 의약품과 multi-source 의약

품으로 나누어 처방 분석한 결과를 제시하고 있

다. M u l t i - s o u r c e의약품은 식품의약품안전청에

서 고시한 목록을 기준으로 대조약, 생동성인정

제네릭, 생동성이 인정되지 않은 제네릭으로 세

분류하였다.

분석 결과 single-source 의약품에 있어서 급

표2. 우리나라건강보험급여의약품의급여및처방현황(2 0 0 4. 4)

(단위: 개( % ) )

구 분

품목수( % )

성분수( % )

급여현황

19,465(100.00)

5,112(100.00)

9,423(48.41)

3,208(62.75)

11,823(60.74)

3,731(72.99)

12,370(63.55)

3,924(76.76)

처방현황

입 원 외 래 전 체

표3. 제형별건강보험의약품급여및 처방현황(2 0 0 4. 4)

(단위: 개( % ) )

제 형

내복제

주사제

외용제

계

급여품목수( a + b )

9,674(100.00)

7,713(100.00)

2,078(100.00)

19,465(100.00)

8,408(86.91)

4,943(64.09)

1,600(77.00)

14,951(76.81)

1,266(13.09)

2,770(35.91)

478(23.00)

4,514(23.19)

7,394(76.43)

3,608(46.78)

1,368(65.83)

12,370(63.54)

생산품목수( a ) 미생산품목수( b ) 처방품목수

표 4. S i ngle sou r ce 의약품과mu lti - sou r ce 의약품의처방품목수현황(2 0 0 4. 4)

(단위: 개, %)

구 분

single source

multi

-source

계

대조약

생동성인정제네릭

생동성비인정제네릭

급여품목수( A )

2,328( 11.96)

1,091( 5.60)

1,021( 5.25)

15,025( 77.19)

19,465(100.00)

1,465( 11.91)

1,019( 8.28)

798( 6.49)

9,021( 73.32)

12,303(100.00)

62.93

93.40

78.16

60.04

63.21

처방품목수( B )
처방품목수비중

(B/A x 100)

표5. S i nglesou r ce의약품과mu lti - sou r ce의약품의약품비분포(2 0 0 4. 4)

(단위: 천원( % ) )

구 분

single source

multi

-source

계

대조약

생동성인정제네릭

생동성비인정제네릭

입 원

15,806,935( 19.68)

5,328,970( 6.63)

1,790,681( 2.23)

57,397,729( 71.46)

80,324,316(100.00)

99,777,898( 23.69)

116,749,733( 27.72)

44,101,904( 10.47)

160,530,691( 38.12)

421,160,226(100.00)

115,584,833( 23.05)

122,078,703( 24.34)

45,892,586( 9.15)

217,928,420( 43.46)

501,484,542(100.00)

외 래 전 체
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주요 8개국에서의 보험급여 현황을 조사하였다.

주요 8개국에는 약가관리에 있어서 상대비교 대

상 국가인 미국, 프랑스, 독일, 영국, 이태리, 스위

스, 일본과 선별목록제도를 도입하고 있는 호주

가 포함되었다. 단 미국의 경우 급여, 비급여를

판단할 수 있는 자료가 없어 해당 약가집(Red

book)에 실린 경우 급여로 간주하였다. 한편 외

국급여성분의경우외래를대상으로적용하는경

우가 많으므로 외래 고액 약품비 성분을 대상으

로 분석하는 것이 적합하나, 우리나라는 입원과

외래의의약품사용양상이일부의약품을제외하

고는뚜렷이 구분되지않아, 100대 입원고액약품

비 성분, 100대 외래고액약품비 성분, 100대 고

가품목을대상으로분석하였다.

100대 입원고액약품비 성분은 전체 입원약품

비의 60.72%를 차지하였으며 100대 외래고액약

품비성분도 전체외래약품비의 51.90%를차지

하여 약품비에 미치는 영향을 큰 것으로 나타났

다. 100대 고가품목은 의약품 가격은 비싸나 사

용량이 크지 않으므로 입원약품비의 11.33%, 외

래 약품비의 1.82%를 차지하였다. 이상의100대

고액성분 및 고가품목이 주요 8개국에 보험등재

된 현황을 살펴본 결과, 8개국 중 4개국 이상에

서 등재된 성분 (내지는품목)은반수정도로 나

타났다. 즉 100대 입원고액약품비 성분의 40% ,

100대 외래고액약품비 성분의 54%, 100대 고가

품목의 21% 정도 만이 8개국 중 4개국 이상에

서 급여되고 있다. 한편 입원 고액약품비 100대

성분 중 15성분, 외래부문의 13개 성분, 고가 의

약품 36개 품목은 8개국중 어느 나라에도 등재
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의 80% 이상을, 상위 20% 품목들이 90% 이상

을 차지하는 것으로 나타났다. 이러한경향은 입

원 및 외래부문, 성분 및 품목의 구분과 무관하

게 나타났다. 즉 건강보험에서 급여되는 의약품

은 약 20,000여 품목에 이르고 있으나 이 중 실

제 처방되는 의약품은 12,000여 품목이며, 다시

실제 처방되는 의약품 중 약 20% 정도인 2,000

여개가 보험약품비의 90% 이상을 차지하고 있

는 실정이다. 따라서보험급여 정책은 다빈도 사

용 및 고액 약품비 의약품을 중심으로 재정비될

필요가있다.

고액 약품비 성분 및 고가의약품을 대상으로

그림1. 입원과외래의고액약품비품목수에따른약품비비중(2 0 0 4. 4)

표 6. 고액약품비품목수및성분수에따른약품비비중(2 0 0 4. 4)

(단위: %)

구 분

상위1%

상위5%

상위10%

상위20%

상위40%

상위60%

상위80%

전체

41.78

72.08

84.37

93.98

98.81

99.78

99.98

100.00

37.55

67.62

80.53

91.49

98.25

99.77

99.99

100.00

38.75

69.92

82.93

92.93

98.47

99.72

99.98

100.00

33.97

65.32

80.29

91.90

98.56

99.83

99.99

100.00

보험약품비에서차지하는비중(품목기준)

입 원 외 래 입 원 외 래

보험약품비에서차지하는비중(성분기준)

주: 1) 주요 8개국가에는 약가관리에 있어서 상대비교 대상 국가인 미국, 프랑스, 독일, 영국, 이태리, 스위스, 일본과선별
목록제도를 도입하고 있는 호주가 포함되었음.

표 7. 고액약품비성분및 고가의약품의외국등재현황

(단위: 개, %, 천원)

주요8개 국가중

등재국가수1)

8 개국모두

7 개국

6 개국

5 개국

4 개국

3 개국

2 개국

1 개국

0 개국

약품비중 비중

2( 2.00)

5( 5.00)

14(14.00)

8( 8.00)

11(11.00)

11(11.00)

15(15.00)

19(19.00)

15(15.00)

입원약품비의60.72%

8( 8.00)

17(17.00)

15(15.00)

4( 4.00)

10(10.00)

3( 3.00)

11(11.00)

19(19.00)

13(13.00)

외래약품비의51.90%

1( 1.00)

1( 1.00)

11(11.00)

5( 5.00)

3( 3.00)

7( 7.00)

15(15.00)

21(21.00)

36(36.00)

입원약품비의11.33%

외래약품비의1.82%

100대 입원

고액약품비성분

100대 외래

고액약품비성분
100대 고가품목
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포기하는 일이 발생되지 않도록 질병특성, 환자

특성, 의약품특성을 감안하여 관리 담당자의 사

전 승인하에급여의가능성을열어둘 필요가있

다. 이를 위하여 진료가이드라인이나 임상시험

결과 등 과학적 근거에 따라 제한적으로 보험급

여가 필요한 의약품에 대하여 세부적인 제한 내

용을 마련하고 이의 관리를 위한 protocol 마련

이 필요하다. 또한 보험급여 제한에 대한 사전

교육 홍보를 통하여 행정비용 증가와 약물치료

포기가발생하지않도록해야한다.

(2) 고가 급여의약품이나 비급여 의약품으로의 전

환 방지방안마련

고가 급여 의약품이나 비급여 의약품으로 대

체 처방되는 것을 방지하기 위하여 선별목록 의

약품중심의처방가이드라인을제시하고의료기

관 평가나약제적정성평가등과연계하는것이

바람직하다. 더욱이 진료에 반드시 필요한 의약

품이 비급여로 제외되는 것을 방지하기 위하여

등재 과정에서 등재 후보 의약품의 임상적 중요

성을 우선적으로 비중있게 검토하고 그 이후에

가격을조정하도록한다.

(3) 외래 및 입원부문에 공통 적용되는 등재 범위

설정

호주 등 선별목록제도를 도입하고 있는 외국

에서는거의대부분외래환자를대상으로선별목

록을 운영하는 반면, 입원환자에 대해서는 별도

의 제한이 없다. 이는 중증질환 환자가 많은 입

원부문에 대해서는 급여목록을 보다 포괄적으로

적용하는 반면, 외래환자에 대해서는 빈용 의약

품을 중심으로 급여대상을 좀 더 제한적으로 운

용하고 있는 것이다. 그러나 우리나라에서는 입

원부문보다외래부문에서의약품이좀 더 광범위

하게 처방되고 있다. 따라서 제도 도입을 보다

원만하게추진하기위해서는이러한국내현실을

반영하며 의사나 환자의 저항이 적은 방향으로

선별목록이 마련되어야 한다. 이러한 측면에서

외래와입원의구분없이가급적포괄적으로선별

목록을 만들되, 외래처방이 타당하지 않다고 판

단되는 경우는 사용에 제한을 가하도록 하는 것

이 바람직하다.

2) 과학적근거에 기반한(evidence based)

등재관리의“질적수준”향상

보험의약품 급여관리의 질적 수준을 향상시키

기 위하여의약품의비용효과성과임상적중요성

에 대한과학적근거및 투명한절차로 급여대상

범위를 결정한다. 이를 위하여 첫째, 등재 판단

기준은 임상적 성과, 경제적 성과, 삶의 질 등에

기반하여 다각적인 측면에서 종합적으로 마련되

어야 하며, 보다구체적인 평가 기준이 제시되어

야 한다. 즉 신규의약품 및 비교 의약품 간의 효

과 비교에 있어서 객관성과 과학성이 확보될 수

있도록 주요 체크 리스트를 개발 제시할 필요가

있다. 특히 비용 측정 및 경제성 평가분석에 있

어서분석기법의 선택방법, 할인률, 기대여명등
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되어있지않는것으로나타났다.

4. 보험의약품등재관리제도개선방안

환자진료에 필수불가결한 양질의 의약품을 적

시에제공하며동시에보험재정의안정화를꾀하

기 위해서는보험의약품의효율적인관리와약품

비의 적정사용이중요하다. 이를위하여 첫째 보

험급여대상 의약품 범위를「선별목록(p o s i t i v e

list)」체계로 전환함으로써, 급여의 우선순위를

설정하고 관리의“양적 효율화”를 이룩해야 한

다. 둘째, 의약품의 임상적 중요성과 비용효과성

에 대한 과학적 근거에 따라(evidence based)

투명한 절차로 급여의약품 대상범위를 결정함으

로써등재관리의“질적수준”을 향상시킬필요가

있다. 셋째, 현행 약가재평가제도를 확대 운영하

여 약가는 물론 보험등재 여부에 대한 재평가도

병행함으로써 보다“실효성 있는 사후관리체계”

를 수립하여보험의약품등재관리의동태성을확

보해야한다.

1) 「선별목록(positive list)」제도 도입에

의한보험의약품관리의“양적효율화”

제한된 보험약품비 예산을 효율적으로 운용하

기 위해서는보험의약품급여의우선순위를설정

하는 등 선별목록(positive list)체계로 전환하여

의약품 사용에있어서“선택과집중”이 가능하도

록 해야 한다. 선별목록제도는약가나 처방 적정

성 평가 등 다른 약품비 절감정책과 달리, 의약

품의 임상적 효과와 비용을 균형적으로 검토할

수 있으며 상대적으로 가치가 적은 의약품은 아

예 급여대상목록에서제외함으로써보다강력한

통제수단으로작동될 수 있다. 더욱이현행 급여

제외목록(negative list)체계는 경증치료제 등

특정 부류의 의약품들을 집단적으로 제외하는

“집단적 제외체계”인 반면, 선별목록제도는품목

간 비교를통하여보다정교한방식으로급여여

부를결정하는“개별적선정체계”이므로 개별품

목수준에서의미시적효율성확보를통하여거시

적 차원에서의 비용효과성을이룰 수 있다. 이외

에 선별목록제도는 보험의약품의 등재·약가관

리를 담당하는 정부의 행정비용, 의료기관이나

약국의 관리비용을 절감할 수 있다는 장점이 있

다. 그런데 다른 한편으로 선별목록(p o s i t i v e

list)제도 도입에는 역기능도 예상이 되고 있다.

예컨대급여대상품목의축소에따른의사의처방

자율권 침해, 환자의 특성에 따른 다양한 치료

가능성 감소, 고가·급여약품으로의대체, 추가적

의료이용으로 인한 비용 증대 가능 등의 문제가

예상되는 바 다음과 같은 보완책이 함께 마련될

필요가있다.

(1) 환자특성별예외규정

선별목록체계(positive list)를채택할경우극

히 일부 환자에 해당하지만 질병치료에 반드시

필요한 의약품에 대해서는 제한적 보험급여

(restricted benefit) 제도를 병행 시행할 필요

가 있다. 질병치료 과정 중 중요한 약물치료를
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에 대한가이드라인이필요하다.

둘째, 급여결정및 약가산정과정의 투명성이

확보되어야 한다. 급여결정과 약가 산정에 필요

한 자료의 범위및 절차에대한정보가 문서로서

구체적으로 제공되어야 하며, 모든 제출자에게

동일한 의미로서 이해될 수 있도록 명확한 용어

로서 용이하게 설명되어야 한다. 제출자료에 대

한 평가및 결정과정에서의사, 제약회사, 환자의

의견이 포괄적으로 수렴될 수 있는 기회가 주어

져야한다.

셋째, 약제전문평가위원회내에 보험의약품급

여평가 기준인 대체가능성과 비용효과성를 구체

적으로 논의할 수 있는 전문가 그룹, 가칭「의약

품 경제성 평가 소위원회」이 구성되어야 한다.

나아가 건강보험심사평가원내부에 약물 경제성

평가를담당할전문인력을충원해야한다.

3) 실효성 있는 사후관리에 의한 등재관리

의 동태성확보

현행 약가재평가제도를확대 운영함으로써 보

다“실효성있는사후관리체계”를 수립하여보험

의약품등재관리의동태성을확보하는것이바람

직하다. 신규도입약에 대해 우선 적용하고 기존

등재 의약품은 재평가를 통하여 보험급여목록의

동태성을확보하는등 단계적으로접근하는것이

바람직하다. 즉 보험의약품의 효율적인 관리를

위하여기등재의약품의정기적인점검을통하여

치료학적가치와경제성이낮은의약품을급여대

상에서 제외한다. 등재갱신을 위한 약가재평가

대상품목은보험약품비비중이 높은성분및 품

목, 논란이있는품목, 동일치료군내에서가격차

이가 많이 나는 품목, 사용실적이 적은 품목 등

을 우선적으로 평가하고 단계적으로 전품목으로

확대한다. 또한 신규 의약품 도입시에도 기존의

동일 치료군 제품과 비교하여 기존 의약품이 비

용?효과 면에서 처지는 제품이라 판단되면, 재평

가 대상으로분류하여체계적인평가를한 후 탈

락시키도록 한다. 이 때 평가 결과 선정되지 않

은 의약품에대해서는탈락통보후 일정기간이

지난 후 재신청이 가능하도록 하는 시스템의 구

축도필요하다.


