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Ⅰ. 발제 배경



발제 배경
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• 우리나라는 건강보험의 약가 결정 과정에서 외국의 약가를 중요한

요소로 참조하고 있음

• 현행 우리나라의 외국 약가 참조방법은 2000년 초반에 도입된 것으로

합리성 결여 등 여러 문제점이 제기되어 개선이 필요한 상황임

• 또한, 최근 발표된 정부의 약제비 관리 방안에는 해외의 약가를

참고하여 기 등재 의약품의 약가 수준을 조정하는 안이 포함되어 있어

해외 약가의 활용범위는 더욱 넓어질 것으로 예상됨

• 따라서, 현행의 외국약가 참조방법을 그대로 신약 등재 및 사후관리에

활용하는 것의 타당성 등에 대한 사회적 논의가 필요한 시점임



II. 국내 제도 현황 및 문제점



신약 약가결정 방식의 변천
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원가 기반 산정 (1977~1999)

외국 약가 참조 (1999~2006)

비용효과성 입증 및 외국약가 참조 (2006~)



외국 약가 참조 대상
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1) 급여적정성 평가(심평원)

• 신약 : A7 조정평균가 미만에서 급여 적정성 평가

• 경제성평가 면제 대상 : A7 조정가의 최저가로 평가

* A7: 미국, 영국, 독일, 프랑스, 이탈리아, 스위스, 일본

2) 약가협상(공단)

• 신약 등 협상대상약제 : OECD 가입국 + 대만, 싱가포

르 가격 참조 (보험상환금액 또는 조정가, 상대비교가)



참조가격의 산출방법
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○ A7 조정가 산출방식

- 외국 7개국의 공장도출하가격에 환율, 부가가치세(10%)와 유

통거래폭을 가산한 금액의 평균가 또는 최저가를 참조

1) 65%(미국, 영국, 프랑스, 이탈리아, 스위스), 82%(일본), 독일은 약가에 따라 정해

진 마진 참조하여 산출

2) 접수 전월 매매기준율 최종 고시 평균환율

3) 10%

4) 부가가치세까지 포함된 금액에 따라 적용: 고가약 8.69%, 저가약 10.41%

{[(A7 약가책자가격 X 공장도 출하율1)) X 환율2)] X (1+부가가

치세율3))} X (1+유통거래폭4))



현행 제도의 문제점
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급여적적성 평가(심평원)

약가협상(공단)



해외약가 산정 사례
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국가 색인가 환산가(원) 조정가(원)

미국($) red book 987.36 1,129,816 878,018 

일본(￥) - - -

프랑스(€) 634.90 937,366 728,458 

독일(€) 918.73 1,356,413 1,235,104

이태리(€) 1019.13 1,504,643 1,169,308 

스위스(Fr.) 1102.80 1,344,015 1,044,479 

영국(₤) 491.20 871,526 677,292 

A7 조정 평균가 955,443원

1. A7조정가격 (급여적정성 평가 시 활용) – 신약 A

* 환율은 과거 특정 시점의 국가별 환율을 적용한 결과임



해외약가 산정 사례
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2. OECD 가입국 약가 (약가협상시 참고가격) – 신약 A

국가 색인가 환산가(원)

미국($) fss 338.98 387,888

네덜란드 686.48 1,013,519 

핀란드 849.03 1,253,508 

스웨덴(kr) 6187 1,031,868 

덴마크(€) 874.50 1,291,112

호주 733.36 872,016

벨기에(€) 697.41 1,029,656 

기타 국가 평균가 - 982,795

* 환율은 과거 특정 시점의 국가별 환율을 적용한 결과임



해외약가 산정 사례
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3. 대체제와의 상대비교가 (약가협상시 참고가격) – 신약 B

* 환율은 과거 특정 시점의 국가별 환율을 적용한 결과임

상대비교가 호주 독일 영국 스위스 미국fss
미국 red 

book
덴마크 네덜란드 핀란드 스웨덴 벨기에 평균

대체제1 5,064 6,737 1,952 2,374 7,989 6,093 5,814 7,818 5,480 

대체제2 8,405 7,789 3,521 4,820 1,061 1,532 8,935 12,436 9,824 9,404 6,773 

대체제3 4,098 1,883 1,007 681 984 3,900 4,183 5,483 2,850 2,785 

대체제4 2,559 5,399 5,984 3,977 1,965 2,709 4,161 4,689 3,679 10,562 4,568 

평균 5,482 5,762 4,113 4,135 1,415 1,900 4,161 6,941 6,850 6,200 7,659 4,928 



해외약가 참조기준 개선 연구
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○ 해외약가 참조 방법 개선방안 연구보고서

- 외국 약가 참조기준 개선방안 연구(2019.6, 장선미등)



III. 해외 약가 적용의 한계점



외국 약가 참조의 한계점

15



외국 약가 참조의 한계점
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○ 유럽에서 제기된 해외 약가 참조의 한계점

(상호영향 우려) 해외 약가를 참조하는 국가들끼리 상호영향(순환 참조)을 받을 수 있음

(경로의존성) 해외약가 참조방법에 따라 다양한 영향을 반영하지 못하는 경우 발생

- 국가 선정, 가격 선정, 업데이트 주기, 국가 간의 보건의료 수입 및 지출 관리 등

(가격정보의 부족)

- 자료원, 검색가격 이질성(공장도출하가, 약국구입가 등), 표시 가격(기밀 할인 등)

(다양한 제품의 존재) 

- 국가 간 상품명, 제형, 함량 및 포장단위가 상이하여 대표성 있는 검색 어려움

(환율의 영향) 

- (예) 5년 간 ‘스위스프랑‘ 환율 인하로, 이를 참조하는 국가의 약가 인하 압박

발생



IV. 해외약가 활용의 확대
(기등재약 재평가를 중심으로)



해외약가 활용의 확대
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국내 약가 사후관리제도
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구분 조정방법 주기 가격조정

사용량-약가
연동협상

산식에 의한 가격을

협상참고가격으로제약

사-공단 협상

수시
- 유형가),나),다) 3가지 형태로 최대 10% 인

하

실거래가 조사
실거래가조사에의한 실

거래 가중평균가 산정
2년

- 최대 10% 인하

-혁신형 제약기업, R&D 투자비율에 따라 최

대 50% 감면

특허만료 가격인하
(제네릭등재)

제네릭의약품등재시 수시

- 특허만료후 1년 :오리지널 70%, 제네릭

59.5%

- 1년 후(and 제네릭 4개 이상) : 53.55%

사용범위 확대시
사전인하

상한금액 조정기준 또는

공단협상
수시

- 사용범위(급여범위)의 확대로 인하여 청구

금액이 연 15억원 이상 증가가 예상되는 경

우 5%이내



주요 국가의 약가 사후관리제도
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제도/국가 한국 대만 일본 독일 프랑스 벨기에 호주

실거래가조사에 의한 약가인하 √ √ √ √

사용량-약가연동제도 √ √ √ √ √ √

급여범위확대 시 사전인하 √ √

제네릭의약품등재 시 가격인하 √ √ √ √ √

기 등재약약가 재산정 (재평가) √ √ √ √ √ √



주요 국가의 외국약가 참조 현황
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구 분 한국 대만 일본 독일 프랑스 벨기에 호주

신약등재

참조국가 A7국가*
A7국가+4

개국**
4개국*** 유럽국가

유럽

4개국****
유럽국가 참조

참조방법
상한기준, 

직접반영
직접반영 상한기준

협상시

참고
직접반영 직접반영

가격결정

시 참고

기등재약사후관리시 참조
경평면제

신약

1군 또는

2군신약
X X 혁신신약 혁신신약 X



국내 신약 등재 및 사후관리
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V. 결론



결론
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• 해외약가는 국내의 신약가격 결정 및 사후관리에 활용되고 있으나

가격산정 방법 등에 대한 문제점이 지속적으로 제기되고 있음

• 해외 약가를 신약 등재 및 사후관리에 활용하기 위해서는 합리적이고,

타당한 대표 값의 산출법이 필요하지만 국가마다 보건의료 환경,

약가구조 등이 상이하여 그 방법을 도출하는 것은 매우 어려움

• 해외 약가를 기등재의약품 재평가 등으로 확대하여 적용하고자 할 경우

현행 신약 등재의 원리 및 다른 약가사후관리 제도와의 조화 등을

고려하여 그 대상 및 방법에 대한 사회적 합의가 필요함



경청해 주셔서 감
사합니다.

Thank you!!


