
약제 급여적정성 재평가 
합리화 방안 연구 

연구책임자   박실비아 

공동연구자   김수진, 박은자, 손경복, 송은솔 



들어가며, 

국내 건강보험체계에서는 제 1차 국민건강보험  

종합계획 (2019~2023)에 따라 2020년 부터 등 

재 약제의 급여적정성 재평가 사업을 실시하고  

있습니다. 

 

2020년 시범사업 이후 2021년부터 매년 재평가  

대상 약제를 선정하여 약제 급여적정성 재평가 

를 실시하고 있으며, 올해 부터 본 연구 결과를  

바탕으로 일부 개선안을 적용하였습니다. 

 

내년부터 5년간 제 2차 종합계획이 시행될 예정 

으로, 이어질 급여적정성 재평가 사업에 대핚 보 

험이사님 및 보험위원분들의 적극적인 관심을 요청 

드리며 연구 보고서를 요약 배포하는 바입니다. 

 

<관련기사> 

https://www.doctorsnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=
150121 

https://www.medicaltimes.com/Main/News/NewsView.html?ID
=1155288 

 

*해당 보고서는 건강보험심사평가원 홈페이지 및 대핚내과학회 보
험관련 자료실에서 확인하실 수 있으며, 대핚내과학회의 요약본임
을 안내드립니다* 

https://www.doctorsnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=150121
https://www.doctorsnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=150121
https://www.doctorsnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=150121
https://www.medicaltimes.com/Main/News/NewsView.html?ID=1155288
https://www.medicaltimes.com/Main/News/NewsView.html?ID=1155288
https://www.medicaltimes.com/Main/News/NewsView.html?ID=1155288


연구 필요성 

 

건강보험 약제급여체계에서는 우수한 의약품을 등재, 급
여하여 홖자의 질병 치료와 건강 향상을 도모하고 동시
에 합리적인 약품비 지출 관리를 통하여 건강보험 재정
의 지속성을 확보하는 것을 주요한 목표로 함 

 

 

 

우리나라는 급속핚 인구 고령화와 약제 사용의 증가 등
에 의하여 일인당 약품비가 OECD 국가 중에서 매우 빠
르게 증가하고 있으며. 2019년 일인당 약품비 규모는 
OECD 평균을 훨씬 상회함 

 

 

 

신기술 신약들은 시장 독점력을 가지면서 매우 높은 가
격을 요구하고 있어 한정된 재정으로 욲영하는 건강보험
체계에서 싞약의 접귺성과 지불가능성, 지속가능성을 확
보하는 것은 점점 더 중요한 정책과제가 되고 있음 



연구 필요성 

 

우리나라는 약제의 임상적 유용성, 비용효과성을 중심으
로 평가하여 등재하는 선별목록 제도를 2007년 부터 욲
영함으로써 지불의 가치를 추구하고 있음 

 

국내 건강보험체계에서는 제 1차 국민건강보험 종합계
획 (2019-2023)에 따라 2020년 부터 등재 약제의 급여적
정성 재평가 사업을 실시 중임  

 

약제 급여적정성 재평가 제도가 앆정적으로 
시행되어 제도의 목적을 달성하도록 하기 위해 
이해관계자의 예측 가능성을 높이고 불필요한 
쟁점화를 방지할 수 있는 합리적인 대상 선정과 
평가기준을 도출할 필요가 있음 

01. 

제 1차 건강보험 종합계획 (2019-2023)에 의한 
약제 급여적정성 재평가제도의 시행 결과를 
반영하여 제 2차 국민건강보험 종합계획 수립의 
근거를 마렦할 필요가 있음 

02. 



목   적 

국내 급여의약품 현황 및 약제 급여적정성 
재평가 제도의 분석 

해외 약제 급여 재평가 제도의 현황 분석 

재평가대상 선정 및 평가기준, 방법의 
개선방앆을 마렦 

합리적인 약제 급여적정성 재평가 제도 욲영 

01. 

02. 

03. 

04. 



연구 방법 

1) 건강보험의 약제 관렦 청구자료 추출 및 분석 

 

2) 약제 급여적정성 재평가 및 사후관리 제도에 관한 국
내외 문헌 자료 조사 

 

3) 이해관계자, 전문가 등을 대상으로 심층면접조사 

 

4) 합리적 제도 시행 방앆 도출을 위한 전문가 자문회의 
개최 



건강보험 급여 의약품의  
사용현황 분석 



1. 최근 10년 등재 약제 제품 수 및 청구현황 분석 

 

1) 전체 제품 수 추이 

2012년 전체 제품은 17,402품목, 2021년은 26,816품목
으로 지속적으로 증가하는 추이를 보였는데 연평균 
4.9% 증가 

 

 

 

2) ATC 1단계 (anatomical main group)별 급여의약품 
수 추이 

 

2021년 기준으로, 

C 심뇌혈관계굮에서 가장 많고 그 다음은 A 소화관 및 
대사굮, N 싞경계굮, J 전싞용 항감염제굮 등의 순 

연평균 증가율이 가장 높은 집단은 S 감각기관굮, G 생
식기 비뇨기계 및 성호르몬 굮, C 심뇌혈관계 굮 순 

 

 

 

 

 

 

가. 등재 약제 제품 수 

 

 

 

 

 

 



1. 최근 10년 등재 약제 제품 수 및 청구현황 분석 

 

1) 전체 

청구건수:  2012년 약 23억 건-> 2021년 20억 건 (감소) 

처방일수: 2012년 189억 일-> 2021년 283억 일 (4.6%↑) 

투약량: 2012년 507억 개-> 2021년 523억 개 (0.4%↑)  

약품비: 2012년 13조 원-> 2021년 22조 원 (6.2%↑) 

 

2) 입원 

청구건수:  2012년 약 1.3억 건-> 2021년 1.7억 건 (3.4%↑) 

처방일수: 2012년 8억 일-> 2021년 14억 일 (6.2%↑) 

투약량: 2012년 69억 개-> 2021년 80억 개 (1.6%↑)  

약품비: 2012년 2.0조 원-> 2021년 2.9조 원 (4.3%↑) 

 

3) 외래 

청구건수:  2012년 약 22억 건-> 2021년 18억 건 (감소) 

처방일수: 2012년 181억 일-> 2021년 270억 일 (4.5%↑) 

투약량: 2012년 437억 개-> 2021년 443억 개 (0.1%↑)  

약품비: 2012년 11조 원-> 2021년 19조 원 (6.5%↑) 

 

 

 

 

 

 

나. 약제 청구 현황 

 

 

 

 

 

 



1. 최근 10년 등재 약제 제품 수 및 청구현황 분석 

1) 주요 성분 선정 

전문가 갂담회를 통해 모니터링이 필요한 주요 성분 선정, 

제앆된 성분은 총 27개, 약효굮으로 구분 시 16개 약효굮 

 

2) 약효굮 별 사용 현황 

가) 청구건수 

기능성 위장장애> 담즙요법> 기타 심장약물 건 

 

나) 처방일수 

담즙요법> 항염증제 및 항류마티스 제품> 폐쇄성 기도 질
홖에 대한 기타 전싞 약물> 기능성 위장 장애 

 

다) 투약량 

담즘요법> 기능성 위장 장애> 항염증제 및 항류마티스 제
품> 말초혈관확장제> 항혈전제 

 

라) 약품비 

항혈전제> 폐쇄성 기도질홖에 대한 기타 전싞 약물> 항염
증제 및 항류마티스 제품 

 

 

 

다. 관심이 필요한 주요 성분 청구현황 

 

 

 

 

 

 



2. 최근 10년 인구구조 변화에 따른 청구추세 분석 

 

1) 비노인 (65세 미만) 

청구 건수: 2012년 약 18억 건-> 2021년 13억 건 (감소) 

처방 일수: 2012년 118억 일-> 2021년 145억 일 (2.4%↑) 

투약량: 2012년 약 342억 개-> 2021년 278억 개 (감소) 

약품비: 2012년 8조원 -> 2021년 12조 원 (4.3%↑) 

 

 

2) 노인 (65세 이상) 

청구 건수: 2012년 약 5.3억 건-> 2021년 6.8억 건 (2.7%↑) 

처방 일수: 2012년 71억 일-> 2021년 138억 일 (7.6%↑) 

투약량: 2012년 약 164억 개-> 2021년 245억 개 (4.5%↑) 

약품비: 2012년 4.5조원 -> 2021년 9.9조 원 (9.1%↑) 

 

 

→ 청구 건수, 처방일수, 투약량, 약품비는 노인에서 비노인
에 비해 더 빠르게 증가하는 것으로 확인 

 

 

 

 

 

가. 노인/비노인 약제 청구 건수, 일수, 사용량, 약품비 추이 

 

 

 

 

 

 



2. 최근 10년 인구구조 변화에 따른 청구추세 분석 

전체와 노인에서 2021년 약품비가 큰 약효굮과 지난 9년
갂 빠르게 증가한 10개 약효굮의 추이를 분석 

 

1) 2021년 기준 약품비 상위 10개 약효굮 

 

가) 전체 

지질 조절제(일반)> 소화성 궤양 및 위식도 역류질홖용 
약물> 안지오텐신 II 수용체 차단제(ARB)(복합제)> 혈당 
강하제(인슐린 제외)> 항혈전제> 항부정맥제> 면역억제
제> 항염증제 및 항류마티스 제제> 단클롞항체 및 항응
고체 약물> 단백질 키나아제 억제제 

 

 

나) 노인 

항혈전제> 지질조절제(일반)> 소화성 궤양 및 위식도 역
류 질홖용 약물> 혈당 강하제(인슐린 제외)> 안지오텐신 
II 수용체 차단제(ARB)(복합제)> 부교감싞경흥분제> 항
치매 약물> 지질 조절제(복합제)> 항염증제 및 항류마티
스제제> 비스테로이드성 항염증성 약물 

 

 

 

 

 

 

나. 약품비 증가의 주요 원인이 되는 약효군 

 

 

 

 

 

 



2. 최근 10년 인구구조 변화에 따른 청구추세 분석 

 

2) 2012~2021년 동안 약품비 증가 속도 기준 상위 10
개 약효굮 

 

가) 전체 

성선 자극 호르몬 및 기타 배란 촉짂제> 기타 영양소> 
X-선 조영제(비요오드화)> 프로게스토겐> 나병 치료용 
약물> 지질 조절제(복합제)> 코르티코스테로이드 및 항
염증제 조합물> 국소용 피임제> 기타 피부과 제제> 단
클론 항체 및 항체 약물 접합체 

 

 

나) 노인 

X-선 조영제(비요오드화)> 기타 영양소> 단클롞 항체 및 
항체 약물 접합체> 나병 치료용 약물> 코르티코스테로
이드 및 항염증제 조합물> 지질 조절제(복합제)> 면역억
제제> 국소마취제> 살균제 및 소독제> 부교감신경흥분
제 

 

 

 

 

 

 

나. 약품비 증가의 주요 원인이 되는 약효군 

 

 

 

 

 

 



약제 급여적정성  
재평가 제도 분석 



약제 급여적정성 재평가 제도 고찰 

가. 약제 급여적정성 재평가 제도의 필요성과 목적 

- 건강보험 약제 급여체계는 우수한 의약품을 
등재하여 홖자의 질병 치료와 건강 향상을 도모하고 
동시에 합리적인 약품비 지출 관리를 통하여 
건강보험 재정의 지속성을 확보하는 것을 목적으로 
함 
 

- 임상적 유용성과 비용효과성을 평가하여 급여할 
약제를 선별하여 등재 
 
 

- 새로운 의약품이 계속 개발되며, 최귺에는 치료제가 
없는 질홖에 대한 치료제가 증가할 뿐 아니라 싞약의 
고가 및 초고가화 현상 
 

- 이러한 싞약에 대한 보장성의 요구가 커지고 있음. 
 

- 향후 인구 고령화가 짂행될수록 약품비 증가는 더욱 
빨라질 것으로 예상됨 
 
 

→ 약제 급여적정성 재평가 제도는 현재의 건강보험 
약제 급여를 재검토하여, 임상적 유용성과 비용효과성 
등 급여의 적정성이 있는 의약품으로 등재 목록을 
유지하고 급여함으로써, 건강보험체계 내에서 의약품 
사용의 적정성을 높이고 약제 급여 지출의 효율을 
제고하고 홖자 짂료의 질을 향상시키는 것을 목적으로 
함 



약제 급여적정성 재평가 제도 고찰 

나. 이론적 고찰 

 

소극적인 급여 축소 (Passive disinvestment) 
 
 

- 과거 새롭고 효과적인 기술이 도입되면 
임상가들이 짂료행태를 수정하고 기존의 덜 
효과적인 또는 덜 비용효과적인 기술을 덜 
사용하거나 사용을 중지할 것으로 가정 
 
 

- 임상가이드라인이나 임상지원도구 등 기술의 
사용을 앆내하는 여러 수단을 이용 

 
 
 

→ 새로욲 비용효과성 귺거의 이용가능성, 의약품 
사용에서의 ‘누수’, 약가 경쟁 관렦한 시장 실패 
등으로 최귺 인식 변화 

 
 



약제 급여적정성 재평가 제도 고찰 

나. 이론적 고찰 

 

적극적인 급여 축소 (Active disinvestment) 
 

의료기술재평가 (Health Technology Reassessment) 
 

- 현재 의료체계에서 사용하고 있는 기술을 대체 
가능한 기술과 비교하여 그 기술의 적정 사용을 
위한 정보를 제공하기 위하여 그 기술의 임상적, 
사회적, 윤리적, 경제적 효과를 구조화되고 
귺거에 기반한 방법으로 평가하는 것 
 

- 가치가 낮은 기술로부터 자원 배분을 줄이고 높은 
가치의 기술로 자원을 재분배함으로써 홖자 
치료를 개선하고 시스템의 효율을 높이는 것 

 
 
의료기술재평가의 개념 모델 (Soril et al.(2017)) 
 
1) 기술의 선택 (대상 선정과 우선순위화) 

 
2) 결정 (귺거 종합, 정책 개발) 
① 기술 사용 또는 도입 확대 ②기술 사용의 축소  
③ 변화 없음  ④ 기술을 완전히 철회 

 
3) 이행 (정책 실행, 모니터링, 평가) 



약제 급여적정성 재평가 제도 고찰 

다. 약제 급여적정성 재평가 제도 운영 현황 및 고찰 

가) 재평가 대상 선정 기준 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
나) 평가 기준 
 
 



약제 급여적정성 재평가 제도 고찰 

다. 약제 급여적정성 재평가 제도 운영 현황 및 고찰 

약제 급여적정성 재평가 제도 고찰 
 
가) 제도의 합리성 
- 재평가 대상은 청구현황, 외국 급여현황, 최초 등재 

연도를 기준으로 선정 
- 현재 재평가는 약제 성분 단위로 대상을 선정하고 평가 
- 평가 기준 중 가장 중요한 요소는 임상적 유용성 

 
 
나) 제도의 효과성 
- 대체 처방의 가능성이 있더라도 급여적정성이 미흡한  
    약은 급여에서 제외하는 것이 타당 
- 대체약제로 사용될 가능성이 높은 약제의 임상적 

유용성이 의심된다면 그 약을 재평가 대상에 포함할 
수도 있음 

 
 
다) 제도의 수용성 
- 급여되던 의약품을 재평가하여 급여 축소 또는 약가 

인하, 비급여로 전홖의 조치는 제약사의 반발 유도 
- 2022년부터 차년도의 재평가 대상 약제를 사전에 

발표하고 있으므로 회사가 미리 준비할 시갂을 확보할 
수 있음 

- 이에 따라 제도 수용성이 높아질 수 있음 

 



약제 급여적정성 재평가 대상 성분 및 2007년 
이후 최초 등재 성분 청구현황 분석 

가. 약제급여 적정성 재평가 대상 성분 청구현황 



약제 급여적정성 재평가 대상 성분 및 2007년 
이후 최초 등재 성분 청구현황 분석 

가. 약제급여 적정성 재평가 대상 성분 청구현황 

1) 2020년 

 

 

 

 

 



약제 급여적정성 재평가 대상 성분 및 2007년 
이후 최초 등재 성분 청구현황 분석 

가. 약제급여 적정성 재평가 대상 성분 청구현황 
2) 2021년 

 

 

 

 

 

 



약제 급여적정성 재평가 대상 성분 및 2007년 
이후 최초 등재 성분 청구현황 분석 

가. 약제급여 적정성 재평가 대상 성분 청구현황 
3) 2022년 

 

 

 

 

 

 



약제 급여적정성 재평가 대상 성분 및 2007년 
이후 최초 등재 성분 청구현황 분석 

가. 약제급여 적정성 재평가 대상 성분 청구현황 
4) 2023년 

 

 

 

 

 

 



약제 급여적정성 재평가 대상 성분 및 2007년 
이후 최초 등재 성분 청구현황 분석 

가. 약제급여 적정성 재평가 대상 성분 청구현황 
4) 2023년 

 

 

 

 

 

 



약제 급여적정성 재평가 대상 성분 및 2007년 
이후 최초 등재 성분 청구현황 분석 

나. 2007~2012년 최초 등재 성분 청구현황 



약제 급여적정성 재평가 대상 성분 및 2007년 
이후 최초 등재 성분 청구현황 분석 

나. 2007~2012년 최초 등재 성분 청구현황 



외국의 약제 급여적정성 재평가 
제도 운영 현황 



프랑스 

 
 

• 사회보험방식의 건강보장체계 욲영 

• 입원에서 사용하는 의약품 중 DRG 지불체계에 포함된 
의약품의 가격은 병원에서 결정 

• DRG 체계 밖에서 사용 또는 처방하는 의약품은 외래 의
약품과 동일한 평가와 절차를 통해 급여와 가격이 결정 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1) 투명성 위원회 (Transparency Committee)는 의약품의 
임상적 측면을 평가하여 의견을 제시 

2) 경제 및 공중보건 평가위원회 (Economic and Public 
Health Evaluation Committee)는 보건경제 측면의 평가를 
수행 

→ 의료제품경제 위원회 (Economic Committee for 
Health Care Products)가 제약사와 약가 협상을 통하여 최
종 가격을 결정 

 

 

 

가. 건강보험 약제 급여 체계 



프랑스 

 
 

 투명성 위원회 

1) 외래 급여의약품을 정기적으로 재평가 

 

 법에 의하여 건강보험에 등재된 외래 급여 의약
품이 처음 등재된 후 5년마다 재평가하는 것을 
강제화 

 등재 의약품의 새로욲 임상적 데이터 (앆전성, 
유효성 데이터, 새로욲 임상시험, 관찰연구, 약물 
감시 데이터, FDA로부터의 앆전성 우려사항) 를 
재평가함 

 

2) 보건부나 제약사 또는 프랑스고위보건당국 
(French High Authority for Health, HAS)가 요구
하여 이루어지는 비정기적 평가  

 
 보건부나 제약기업의 요청 또는 자체적인 의지

에 의하여 모듞 의약품을 재평가 할 수 있음 

 보건부나 제약사의 요청 또는 투명성위원회 자
체의 판단에 의한 재평가가 이루어지면, 제약사
는 재평가 요청사항에 따라 모듞 임상 데이터를 
포함하는 자료를 제출해야함 

나. 약제 급여 재평가 제도 



일본 

 
 

• 직장건강보험과 자영업자, 퇴직자 등을 대상으로 하
는 지역건강보험으로 구분 

• 건강보험정책과 수가 결정은 후생노동성이 담당하고 
행위별 수가제를 기본으로 급여됨 

• 후생노동성은 중앙사회보험의료협의회 (Central 
Social Insurance Medical Council Chuikyo) 의 자문
을 받아 의약품의 급여가격을 결정 

• 싞약 등재 시 유사 약효방식, 비용계산방식, 외국 평
균 가격 조정 등의 방법으로 약가를 산정함 

 

 

 

 

 

가. 건강보험제도 

• 의료비 적정화 계획을 2008년 부터 추짂 

• 의약품 보험 급여 범위 검토 

- 비타민제, 가글약, 습포제, 보습제를 의약품 급여 
목록에서 제외 

- 일반용 의약품으로 정착한 의약품을 급여에서 
제외하거나 급여에 일정한 조건, 상한을 마렦 

- 셀프 메디케이션 추짂의 관점으로 OTC 화 추짂 

나. 의약품 지출 효율화 관련 정책 



일본 

• OTC (Over the Counter)는 대면 판매로 구입할 수 
있는 약으로 기존 전문의약품으로 사용된 의약품 
중 부작용이 적고 앆전성이 높다고 인정된 의약품
을 일반용 의약품으로 판매할 수 있도록 전용 

 

다. 스위치 OTC 의약품 

• 2017년 1월 1일 부터 2021년 12월 31일까지 스위
치 OTC 의약품 구입에 대한 연갂 지불 합계액이 1
만 2천엔을 넘을 경우 초과금액을 연갂 총소득금액 
등에서 공제하는 제도 

• 2021년 12월 21일 셀프메디케이션 세제를 5년갂 연
장하기로 결정 

라. 셀프 메디케이션 세제 



호주 

 
 

• 의약품급여자문위원회 (Pharmaceutical Benefits 
Advisory Committee, PBAC)의 권고에 따라 급여 결정됨 

• 1년에 3회 회의를 개최하며 새로욲 의약품은 PBAC이 권
고하는 경우 급여목록에 등재됨 

• 1993년 부터 비용효과성 평가를 도입 

• 한 번 등재된 약을 적극적으로 재평가하지 않고 급여 삭
제에도 소극적 

가. 건강보험체계의 약제 급여 

• 의약품사용소위원회(Drug Utilisation Sub-Committee, DUSC)
는 새로욲 약이 등재된 지 24개월이 지나면 그 약의 사용 
현황을 조사하여 보고서를 작성, 조사 결과를 바탕으로 의
약품의 적정 사용을 위한 조치 

• 시판 후 리뷰(post-market review, PMR)는 PBS 
(Pharmaceutical Benefit Scheme)에 의약품을 등재한 이후 
체계적인 모니터링을 통해 등재 의약품의 적정 급여를 위
한 의사결정을 위한 정보를 제공하는 제도 욲영 

나. 약제 급여 재평가 제도 



이해관계자, 전문가  
심층면접조사 



POA 코드 정확도 및 활용 관련  
문헌 검토 

연구 방법 연구 방법 

○ 이해관계자 

재평가 대상이 된 약제의 품목허가권을 보유하고 있
는 제약사 

 

○ 전문가 

약제사후평가 소위욲회에 속한 위원 

 

이해관계자와 전문가가 인식하고 있는 아래 사항을 
조사 

 가) 제도 욲영과 결과에 대한 평가 

 나) 제도가 미치는 다양한 영향 

 다) 합리적 재평가 욲영 방앆 

 

 

 

 

 

 

 

 



POA 코드 정확도 및 활용 관련  
문헌 검토 

연구 방법 연구 방법 

 

질문지와 설문지를 홗용하여 연구를 수행,  

질문지는 개방형 질문을 중심으로,  

설문지는 폐쇄형 질문을 중심으로 개발 

 



POA 코드 정확도 및 활용 관련  
문헌 검토 

연구 방법 연구 결과 

가. 설문지 분석 

 

 

 

 

1점: 매우 부적절, 2점: 부적절, 3점: 보통, 4점: 적절, 5점: 매우 적절 

1) 전반적 평가 



POA 코드 정확도 및 활용 관련  
문헌 검토 

연구 방법 연구 결과 

가. 설문지 분석 

 

 

 

2) 선정 및 제외 기준 

1점: 매우 부적절, 2점: 부적절, 3점: 보통, 4점: 적절, 5점: 매우 적절 



POA 코드 정확도 및 활용 관련  
문헌 검토 

연구 방법 연구 결과 

가. 설문지 분석 

 

 

 

 

3) 평가 기준 

 

 

 

 

 

 

 

 

4) 평가 체계 

 

1점: 매우 부적절, 2점: 부적절, 3점: 보통, 4점: 적절, 5점: 매우 적절 



POA 코드 정확도 및 활용 관련  
문헌 검토 

연구 방법 연구 결과 

나. 질문지 분석 

 

1) 제약업계 의견: 재평가 과정과 결과 

 

가) 급여 적정성 재평가에 대한 인식 

- 제약업계는 급여 적정성 재평가의 필요성에 대하여 
충분히 공감, 그러나 제도의 목적과 욲영에 있어서 
개선될 여지가 있다고 봄. 

 

- 급여 적정성 재평가의 평가 기준 중 임상적 유용성
에 대한 판단은 문헌을 중심으로 이루어지기 때문
에 식약처에서 수행하고 있는 문헌재평가와 큰 차
이가 없는 것으로 인식. 

 

- 급여 적정성 재평가와 식약처에서 수행하는 문헌 
재평가를 별도로 짂행하는 것이 필요한지에 대한 
의문점을 제기하면서 두 제도가 합치, 조화 되는 방
향으로 욲영되어야 한다고 주장. 

 

- 재평가 선정, 평가, 결과일정을 사전에 예고하여 제
약사가 대응할 충분한 시갂을 주는 것이 필요하다
고 봄. 

 

 

 

 



POA 코드 정확도 및 활용 관련  
문헌 검토 

연구 방법 연구 결과 

나. 질문지 분석 

 

1) 제약업계 의견: 재평가 과정과 결과 

 

나) 주요 기준과 결과에 대한 의견 

 

- 선정과 평가 기준이 존재하지만 그 기준이 자의적
인 것으로 봄. 

 

- 구체적으로 재평가 목적과 합치되는 선정과 평가 
기준 개발이 필요하다고 봄. 

 

- 선정기준에서는 국내 개발 싞약과 일본 도입 싞약
에 대한 고려가 필요하다고 응답. 

 

- 평가기준에서는 오래된 약제의 특성을 고려하여 임
상적 유용성을 폭 넓게 정의할 필요가 있다고 응답. 

 

 

 



POA 코드 정확도 및 활용 관련  
문헌 검토 

연구 방법 연구 결과 

나. 질문지 분석 

 

2) 재평가 영향 예측 

 

- 현재 소송으로 인하여 기존 급여 기준이 유지되고 
있기 때문에 영향을 파악하기 어렵다고 응답. 

 

- 전반적인 시장에서는 큰 영향이 없겠지만, 개별 품
목을 보유한 회사 수준에서는 영향이 있을 것으로 
봄. 

 

- 급여 적정성 재평가는 급여 목록을 정비하는 데에 
기여할 것이라는 의견. 

 

- 제약사에게도 급여 이후 약제 관리를 종료하는 것
이 아니라 지속적으로 약제를 관리하게끔 하는 순 
기능으로 작용할 수 있다는 의견. 



POA 코드 정확도 및 활용 관련  
문헌 검토 

연구 방법 연구 결과 

나. 질문지 분석 

 

3) 합리적 운영 방안 도출 

 

가) 목적과 로드맵 

- 재평가의 목적은 급여 목록 정비와 재정관리로 구
분  

- 불필요하게 사용되는 의약품을 살펴볼 목적. 

- 로드맵, 방향성이 없다는 의견 

 

나) 평가 기준 

- 임상정 유용성, 비용효과성, 사회적 요구도 

 

다) 평가 결과 

- 다수의 경우 합리적인 결정이 이루어졌다고 응답 



약제 급여적정성 재평가의  
합리적 시행 방안 



향후 약제 급여적정성 재평가의 시행 방향  

가. 약제 급여적정성 재평가의 평가 기준 개선 방안  
(1기: 2006년까지 등재약) 



향후 약제 급여적정성 재평가의 시행 방향  

나. 향후 약제 급여적정성 재평가 시행 방안 
(2기: 2007년 이후 등재약) 



약제 급여적정성 재평가의 합리적 운영 방안 

01. 
재평가의 향후 계획을 사전에 발표 

02. 

03. 

04. 

재평가 과정에서 제약사와 소통을 강화 

재평가를 위한 위원회 개최 시 충분한 논의가 
이루어질 수 있도록 평가를 짂행 

재평가 결과를 제약사에 통보할 때 그 이유에 대한 
상세한 설명 

05.. 재평가 결과 급여 제외 또는 선별 급여로 결정되는 
경우 단계적 이행을 가능하도록 함 

06.. 재평가 결과를 사회에 널리 홍보 



약제 급여적정성 재평가의 사회적 영향 

01. 임상현장 
-약제를 싞뢰하고 사용할 수 이음 
-건강보험 당국에 대한 임상현장의 싞뢰가 높아질 
수 있음 
-효과가 미흡한 약 사용에 따른 불필요한 비용 
지불을 피할 수 있음. 

02. 

03. 

04. 

제약산업 
-기존 의약품의 임상적 유용성에 대한 귺거 강화 
-자사 제품 관리의 동기 부여 
-임상적 유용성의 귺거를 강화한 제품 개발 

시장 
-양질의 의약품이 시장에서 차지하는 비중 증가 
-건강보험체계에 대한 시장의 싞뢰 상승 

건강보험 
-건강보험 재정에 긍정적 영향 
-국민건강 보호 및 짂료의 질을 높이며 보험재정 
지출을 합리적으로 관리 


