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We have examined the technical feasibility of introducing an indication-based 
pricing (IBP) system for multi-indication pharmaceuticals. The implementation of 
IBP systems can be designed in three ways. First, a separate pharmaceutical permit 
can be pursued for each indication, with prices for each product set separately 
(“indication-specific individual permit method”). Second, the listing price of 
the same pharmaceutical product remains the same during the distribution 
process regardless of the indication, but the actual prices are determined based 
on the indications and are established between insurers and pharmaceutical 
companies after listing (“post-settlement method”). Third, the listing price of 
the same drug is set differently according to the indication during distribution 
(“separate listing-price method”). All three designs entail institutional challenges 
for actual implementation. Due to the various institutional prerequisites required 
for introducing an IBP system, it is essential to consider potential costs from 
the perspective of insurers preparing for such requirements. Consequently, 
the introduction of an IBP system should be contemplated from the long-term 
perspective and there is an imperative need for a quantitative estimation of the 
drawbacks and benefits of introducing an IBP system. 
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서  론

다중적응증 약제는 하나 이상의 상태, 질환에서 사용할 수 있는 단일 

의약품을 의미한다. 다중적응증 약제는 최근 들어 증가 추세이다. 

2011-2021년 사이에 미국에서 출시된 모든 새로운 항암제 중 약 1/4가

량이 최초 허가 후 적응증을 추가하였고[1], 2018년 미국에서 판매된 총 

종양 치료약제 중 75%가 다중적응증을 가지고 있었다[2]. 특히 항암제

의 경우 보통 중증 적응증을 대상으로 먼저 출시된 후 그보다 중증도가 
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낮은 질환에 대한 보조 요법으로 출시되는 경향이 

있다[3]. 이러한 최근의 추세에 대응하여, 호주, 이

탈리아, 스위스 등 다수의 국가에서는 약제의 사용

범위 확대의 형태 중 기등재 의약품에 더해 추가 적

응증을 등재하고자 하는 경우, 즉 하나의 약제가 다

수의 적응증으로 급여 등재되었을 때, 각 적응증별 

가치를 반영하는 급여 방안에 대한 논의가 다양하

게 이뤄지고 있다[4]. 

우리나라는 현재 사용범위 확대제도를 운영하고 

있는데, 이는 약제의 사용범위가 확대(급여 기준 확

대, 투여기간 연장, 투여대상 확대 등)될 경우 약제

의 상한금액 및 예상청구금액 등을 조정하는 제도

이다[5]. 약제의 사용범위가 확대되는 경우 2014년 

이전에는 자진인하의 형태로 보건복지부와 제약사

가 협의하여 상한가를 조정하였으나, 2014년부터 

현재까지는 건강보험심사평가원과 국민건강보험

공단의 이원화 체계로 운영되어 왔다[6]. 현행 제도

하에서는 기등재 의약품의 사용범위 확대 시 예상

추가청구액이 100억 원 미만이면서 위험분담 약제

가 아닌 경우 건강보험심사평가원이 주관이 되어 

예상추가청구액 및 예상추가청구액증가율에 따라 

고시되어 있는 인하율을 적용하여 상한가를 조정한

다[7]. 예상추가청구액이 100억 원 이상이거나 위험

분담계약 대상 약제인 경우 국민건강보험공단이 제

약사와 약가협상을 수행하여 상한가를 조정한다[6-

8] (표 1).

우리나라의 현행 약가 제도는 다중적응증 약제

에 적응증의 수와 관계없이 단일 상한금액을 적용

한다. 다중적응증 약제의 증가 추세 및 국제적 논의

를 고려할 때, 우리나라의 현행 건강보험급여 제도

하에서도 다중적응증 약제를 효과적으로 등재 및 

관리하기 위한 논의가 필요한 시점이다. 이 논의에 

있어 적응증별로 가격을 달리 책정하는 것이 바람

직한지 여부(가령, 동일한 약제라도 어떤 적응증에 

사용되는지에 따라 가치가 다르다면 상한금액이 동

일한 것이 타당하지 않다는 의견이나 반대로 동일

한 약제인데 어디에 사용되는지에 따라 가격이 다

르다면 그것이 타당하지 않다는 의견 등)만큼이나 

중요하게 검토해야 할 것은 우리나라 제도하에서 

이행이 가능한지 여부이다. 만약 우리나라 제도와 

현실에서 수용하기 어렵다면 그것은 적응증 기반 

약가 산정 제도에 대한 반대 논거가 될 수 있다. 반

대로, 이를 받아들여야 한다는 입장에서는 그 어려

움이 제도 도입을 위해 해결해야 할 선행요건이 된

다. 본 연구에서는 다중적응증 약제에 대해 적응증

별 가치를 반영하는 약가 제도(적응증 기반 약가 산

정 제도 혹은 indication-based pricing)를 이행하기 

위한 구체적인 방법을 고찰한다. 그리고 적응증 기

반 약가 산정 제도를 도입하려 할 때 우리나라 의약

품 허가 제도와 국민건강보험 제도, 의약품 유통 현

실에서 문제가 되는 이슈들을 고찰한다. 

표 1. 사용범위 확대제도 개요

대상 기관 관리 기준
추가청구액 100억 원 미만이면서 위험분담 

약제가 아닌 경우 
건강보험심사평가원 상한금액 조정 사용범위 확대 상한가 조정 기준(추가청구액 

및 증가율에 따라 결정됨) 적용
추가청구액 100억 원 이상이거나 위험분담 

약제인 경우
국민건강보험공단 상한금액 및 예상청구금액 조정 약가협상

자료: 연세대학교 산학협력단 [8].
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적응증 기반 약가 산정 제도 이행을 위한 
구체적인 방법

적응증 기반 약가 산정 제도의 시행 방식은 세 

가지이다. 첫째, 적응증별로 별도의 품목으로 의약

품 허가를 받고 품목별로 가격을 설정하는 방식이

다(이하 “적응증별 개별 허가 방식”). 둘째, 동일 품

목 약제의 유통 과정에서의 표시 가격은 적응증과 

무관하게 동일하나 적응증별 실제 가격을 달리 책

정하여 보험자와 제약회사 간에 사후적으로 정산하

는 방식이다(이하 “사후 정산 방식”). 셋째, 동일 약

제의 표시 가격을 적응증에 따라 달리 책정하여 유

통하는 방식이다(이하 “표시 가격 방식”). 

1. 적응증별 개별 허가 방식

의약품을 제조, 판매하려면 품목별로 허가를 받

아야 한다[9]. 다중적응증 약제의 적응증에 따라 별

도의 품목으로 허가를 받으면 각 품목은 형식적으로 

별개의 제품이므로 다른 가격을 설정할 수 있다. 미

국, 프랑스, 독일, 이탈리아, 스페인, 영국, 스위스에

서 이런 방식의 적응증 기반 약가 산정 사례가 있다

고 보고되고 있다[4]. 이 보고에 따르면 이러한 개별 

허가 방식은 적응증이 명확하게 구분되는 등으로 적

응증별 개별 브랜드 판매가 상업적으로 매력적인 경

우 또는 복수의 제약회사가 동일한 화합물을 다른 

용도로 사용하기 위해 별도로 허가받는 경우에 선택

적으로 사용될 수 있다고 한다[1]. 외국 사례로 소개

되는 것은 실데나필(sildenafil) 사례, 애플리버셉트

(aflibercept) 사례, 에베로리무스(everolimus) 사례, 

졸렌드로네이트(zolendronic acid) 사례이다[10].

국내에도 함량과 적응증을 달리한 별도의 품목

허가 사례들이 있다. 다만, 그 사례들이 적응증 기

반 약가 산정 사례라고 보기는 어렵다. 실데나필의 

경우 국내에서도 함량과 적응증을 달리하여 비아그

라Ⓡ (발기부전 치료제)와 레바티오Ⓡ (폐동맥고혈압 

치료제)로 별도 허가를 받았다[11]. 피나스테라이드

(finasteride)도 함량과 적응증을 달리하여 프로스카Ⓡ 

(양성전립선비대증 치료제)와 프로페시아Ⓡ (남성형

탈모 치료제)로 별도 허가를 받았다. 그러나 비아그

라Ⓡ와 프로페시아Ⓡ는 비급여 의약품이기 때문에 국

민건강보험에서의 적응증 기반 약가 산정 이슈는 발

생하지 않는다. 리바록사반(ribaroxaban, 자렐토Ⓡ)은 

함량과 적응증을 달리하여 허가를 받았고 급여까지 

된 사례이다. 자렐토Ⓡ 2.5 mg은 다른 자렐토Ⓡ 함량

들과 적응증이 다르다.1 자렐토Ⓡ의 경우 자렐토Ⓡ 

10 mg이 등재된 상태에서 자렐토Ⓡ 2.5 mg이 등재

되었는데 약가를 받을 때 함량산식에 따른 약가와 

같은 금액으로 받았다.2 적응증이 다르지 않을 경우

에도 함량산식에 따라 약가를 받는다는 점에서 자

렐토Ⓡ 2.5 mg이 적응증 기반 약가 산정을 했다고 

1	 자렐토Ⓡ 10 mg, 15 mg, 20 mg과 자렐토Ⓡ 2.5 mg의 적응증의 차이는 다음과 같다.

자렐토Ⓡ 10 mg, 15 mg, 20 mg 자렐토Ⓡ 2.5 mg

1. 비판막성 심방세동 환자에서 뇌졸중 및 전신 색전증의 위험 감소
2. 심재성 정맥혈전증 및 폐색전증의 치료
3. 심재성 정맥혈전증 및 폐색전증의 재발 위험 감소
4. ‌�하지의 주요 정형외과 수술(슬관절 또는 고관절 치환술)을 받은 성인 

환자의 정맥혈전색전증 예방

1. ‌�심장표지자(cardiac biomarker) 상승을 동반한 급성관상동맥증후군을 경험한 
환자에서 아스피린과의 병용 혹은 아스피린 및 클로피도그렐과 병용 투여 시 
죽상동맥혈전성 사건(심혈관계 이상으로 인한 사망, 심근경색)의 발생률 감소

2. ‌�허혈성 사건의 발생 위험성이 높은 관상동맥질환 또는 증상이 있는 말초동맥질환 
성인 환자에서 아스피린과 병용하여 죽상동맥혈전성 사건(뇌졸중, 심근경색 및 
심혈관계 이상으로 인한 사망)의 위험 감소

2	� 자렐토Ⓡ 2.5 mg이 1,500원으로 등재된 것이 2013년 1월 1일이었는데 당시 자렐토Ⓡ 10 mg 약가가 3,750원이었던 것으로 확인하였다. 기등재 자렐토Ⓡ 10 mg 
약가 3,750원에 함량산식을 적용하면 신규 등재 자렐토Ⓡ 2.5 mg 약가는 1,500원이 된다.  
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볼 수는 없다. 애플리버셉트는 서로 다른 제약사가 

별도의 적응증으로 허가를 받은 사례이다. 바이엘

이 아일리아Ⓡ (습성 연령 관련 황반변성 치료제)로 

2013년 3월 허가를 받았고, 사노피가 잘트랩주Ⓡ (이

리노테칸 및 5-FU를 기본으로 하는 화학요법[FOL-

FIRI]과 병용해 옥살리플라틴을 포함하는 화학요법 

치료에 저항성이거나 이후 진행된 전이성 결장직장

암 치료제)로 2013년 11월 허가를 받았다[11]. 아일

리아Ⓡ가 먼저 등재되고 잘트랩주Ⓡ는 별도의 신약

에 대한 약가 부여 절차에 따라 약가가 결정되었다. 

서로 다른 제약회사가 별도로 허가를 받아 별도의 

제품으로 약가 산정을 했다는 점에서 적응증 기반 

약가 산정으로 볼 여지가 있다. 그러나 아일리아Ⓡ

는 눈의 유리체 내 주사로 투여하고 잘트랩주Ⓡ는 

정맥 주사로 투여하여 각 제품의 투여경로에서 차

이가 있다고 볼 수 있다는 점에서 일반적인 사례라

고 보기는 어렵다. 

2. 사후 정산 방식 

다중적응증 약제에 대해 적응증별 실제 가격만 

달리 책정한 후 보험자와 제약회사 간에 정산하는 

방식이 있다. 외국 문헌에서 적응증 기반 약가 산정 

제도를 실제 시행한 적이 있다고 알려진 나라들인 

스위스, 이탈리아, 호주 등에서 모두 이런 방식을 적

용하고 있다[4]. 스위스의 경우 다중적응증 약제에 

대해 약제별 및 급여되는 적응증별 코드를 개별 부

여하고[12], 이러한 동일 제품 내 적응증별 코드를 

의약품 처방 및 청구 시 입력하도록 하여 환급률을 

차등 적용하며, 항암제들인 오시머티닙(osimertinib, 

타그리소Ⓡ), 올라파립(olaparib, 린파자Ⓡ), 펨브롤리

주맙(pembrolizumab, 키트루다Ⓡ) 등이 적응증별 코

드를 부여받은 사례들이다[13]. 호주는 다중적응증 

면역항암제 대부분에 대해 가중평균가와 계약(spe-

cial pricing arrangement)을 통한 환급률 차등 적용을 

모두 사용하고 있는데[8,14,15] (표 2), 의약품 처방 

및 보험급여 청구 시 개별 코드가 입력되므로 적응

증별 임상 자료수집이 용이하고 이에 따른 환급률 

차등 적용이 가능해진다[8,16] (표 3). 이탈리아는 다

중적응증 약제에 계약(managed entry agreement)을 

통해 적응증별 환급률을 차등 적용하며[17], 약제별 

적응증별 웹-레지스트리를 활용하여 적응증별 실사

용 자료를 수집하고 있다[17]. 우리나라에서는 이런 

방식들이 적용된 선례가 없다. 

    
3. 표시 가격 방식

다중적응증 약제의 적응증별로 표시되는 가격 

자체를 다르게 책정하는 방식도 생각해 볼 수 있다. 

형식적으로나 내용적으로나 동일한 제품인데 해당 

제품이 어떤 적응증에 사용되는지에 따라 표시 가

격이 달라지는 방식이다. 이 방식에서 실제 가격과 

표시 가격에는 차이가 없다. 국내는 물론 외국에서

도 함량, 투여경로, 제형, 주성분이 동일한 제품을 

적응증별로 가격을 달리 책정하여 그에 따라 유통

하는 방식은 찾아볼 수 없었다. 이러한 방식은 제약

회사, 도매상, 약국, 병원으로의 유통 단계에서 제

품의 가격을 알 수 없다는 문제가 있다. 의약품의 

특성상 특정 약제가 어떤 적응증에 사용될지는 의

사의 처방 단계에서 결정되기 때문이다. 이 방식을 

시행한다고 가정해보면 유통 단계에서 해당 제품의 

가격이 결정되지 않고 유동적이어서 의약품 유통 

단계에 관여하는 이해당사자들 간에 사후 정산을 

해야 한다. 이것은 기술적으로 복잡하고 유통 시장

의 왜곡이 일어날 수 있다. 이 방식은 이론적으로는 

생각해 볼 수 있으나 현실적으로 받아들이기 어려

운 방식이고 우리나라는 물론 외국에서도 선례가 

없으므로 이하에서는 이 방식은 제외하고 살핀다. 
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표 2. 호주 의약품별 사용범위 확대 위험분담계약 체결 사례 조사
약제 급여 시점 적응증 급여 조건

티쎈트릭주  
(아테졸리주맙, atezolizumab)

NA 요로상피암 2차 치료 NA
2017. 11. 비소세포폐암 2차 치료에 급여 대조약과 비용최소화분석 결과에 근거하여 실질 

단가를 산출하여 PBS에 게시된 약가와 연방정부가 
실제로 지불하는 비용의 차액을 환급하겠다고 
제안함(SPA 위험분담계약)

2019. 11. 소세포폐암에 카보플라틴, 에토포시드와 
병용요법

SPA 및 상한금액 초과 환급형(subsidisation cap) 
위험분담계약 · 치료가 지속되는지 추적 의무

2019. 11. 비소세포폐암 단독요법 1차 치료제 Stage 4 환자로 제한
2020. 7. 간세포암에 베바시주맙과 병용요법 상한금액 초과 환급형 위험분담계약 
NA 비소세포폐암 수술 후 보조요법으로 확대 NA

키트루다주  
(펨브롤리주맙, pembrolizumab)

2015. 3. 절제 불가능한 III기 또는 전이성(IV기) 악성 
흑색종 환자의 단일 요법 치료

최초 등재. MES (managed entry scheme)를 통한 
등재

2017. 8. 2017년 8월 재발성 또는 불응성 Hodgkin 
림프종에 급여 확대

상한금액 초과 환급형(subsidisation cap)

2018. 7. 백금 기반 치료 실패 후, 국소 진행성(LA) 또는 
전이성 요로상피암(mUC) 

연간 사용한도(cap)를 초과하는 사용에 대해서는 
100%의 리베이트

2018. 7. 전이성(4기) 비소세포폐암(NSCLC) 환자의 1차 
치료

수용 가능한 ICER를 충족하는 연간 비용을 설정하고 
그 이상에 대해서는 위험분담제 계약을 통해 
업체가 리베이트를 제공

옵디보주  
(니볼루맙, nivolumab) 

2015. 11. 수술이 불가능하거나 전이성인 흑색종 치료의 
단독요법(stage 3, 4)

옵디보가 키트루다보다 더 자주 주사하므로 
옵디보의 가격이 더 낮아야 함(special pricing 
arrangements)

2017. 3. 이전 백금 기반 화학요법에 실패한 국소 진행성 
또는 전이성 비소세포폐암의 치료제 단독요법 

위험분담계약을 제안함(special pricing 
arrangements+expenditure cap)

2018. 3. 재발성이거나 전이성 두경부 편평세포암 
단독요법 

SPA 및 상한금액 초과 환급형 위험분담계약

2018. 11. 신세포암 1차 치료에 대해 여보이 병용요법에 
급여 확대

Special pricing arrangements+expenditure cap 

잴코리캡슐  
(크리조티닙, crizotinib)

2014. 11. 2014년 11월 호주 PBS에 ALK 양성 
비소세포폐암 환자의 2차 이상 치료제

최초 등재. MES 위험분담계약 후 SPA 위험분담계약

2018. 7. 2018년 7월 ROS1-양성 국소 진행성 또는 
전이성 비소세포폐암

SPA 위험분담계약

엑스탄디연질캡슐  
(엔잘루타미드, enzalutamide)

2014. 7. 전이성 거세저항성 전립선암 2차 치료제 SPA 위험분담계약
2021. 3. 전이성 거세저항성 전립선암 1차 치료제 및 

abiraterone과의 병용요법 급여
SPA 위험분담계약

2022. 3. 비전이성 거세저항성 전립선암 치료제 SPA 위험분담계약
2023. 3. 전이성 거세감수성(castration-sensitive) 

전립선암
SPA 위험분담계약

헴리브라피하주사  
(에미시주맙, emicizumab)

NA National blood arrangements를 통해 급여 SPA 위험분담계약

입랜스캡슐  
(팔보시클립, palbociclib)

2018. 3. (HR)-양성 및 (HER2)-음성인 진행성 또는 
전이성 유방암 치료에 대해 처음 급여 권고

SPA 위험분담계약

2022. 3. 풀베스트란트와 병용요법 2차 치료 SPA 위험분담계약

자료: 연세대학교 산학협력단 [8].

NA, not available; PBS, Pharmaceutical Benefits Scheme; SPA, special pricing arrangements; LA, locally advanced; mUC, metastatic 
urothelial carcinoma; NSCLC, non-small-cell lung cancer; ICER, incremental cost-effectiveness ratio; ALK, anaplastic lymphoma kinase.
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적응증 기반 약가 산정 제도 도입의 
어려움과 선행요건 

다중적응증 약제에 대해 적응증별 약가 부여는 

당연하게도 여러 관련 규정 및 제도 운영과 맞물려 

있다. 특히 품목허가 제도, 약가결정 및 조정제도, 

약가 정산 등의 유통 관련 제도 및 관행, 처방왜곡 

방지 또는 시정을 위한 제도 등이 통합적으로 고려

되어야 한다. 이하에서 현행 제도에서 적응증 기반 

약가 산정 제도를 도입할 때 기존 제도와의 관계에

서 발생하는 어려움과 해결해야 할 선행요건을 살

핀다. 적응증별 개별 허가 방식과 사후 정산 방식에 

특유한 사항을 각각 먼저 검토한 후 두 방식 모두에 

공통된 사항을 짚어보는 순서로 서술하였다(표 4). 

1. 적응증별 개별 허가 방식

1) 약사법상 의약품 품목허가 제도 측면

우리나라 약사법에서는 제약회사가 단위제형당 

표 3. 호주 PBS에 등재된 적응증별 의약품 코드 사례(키트루다주)
품목 코드 적응증 급여 조건

10424P (private)
10436G (public)

절제 불가능한 III기 또는 
IV기 악성 흑색종

유지치료: 3주 치료 요법, 단독요법
임상적으로 안정적이거나 반응성이 있어야 함

10475H (private)
10493G (public)

절제 불가능한 III기 또는 
IV기 악성 흑색종

초기치료: 3주 치료 요법, 단독요법
이전에 이필리무맙 또는 PD-1(프로그램화된 세포 사멸-1) 억제제로 치료를 받은 적이 있어야 함
절제된 IIIB기, IIIC기, IIID기 또는 IV기 흑색종에 대해 치료를 받는 경우 보조 PD-1 억제제 치료를 

받는 동안 질병 진행 또는 보조 PD-1 억제제 치료 완료 후 6개월 이내에 질병 재발을 경험하지 
않아야 함

12122B (private)
12128H (public)

절제 불가능한 III기 또는 
IV기 악성 흑색종

초기 치료: 6주 치료 요법, 단독요법
이전에 이필리무맙 또는 PD-1 억제제로 치료를 받은 적이 없어야 함 
환자는 절제된 IIIB기, IIIC기, IIID기 또는 IV기 흑색종에 대해 치료를 받는 경우 보조 PD-1 억제제 

치료를 받는 동안 질병 진행 또는 보조 PD-1 억제제 치료 완료 후 6개월 이내에 질병 재발을 
경험하지 않아야 함

총 3회 용량을 초과해서는 안 됨

자료: 연세대학교 산학협력단 [8].

PBS, Pharmaceutical Benefits Scheme.

표 4. 적응증 기반 약가 산정 제도 도입 유형별 국외 사례와 도입을 위한 선행요건
적응증별 개별 허가 방식 사후 정산 방식 표시 가격 방식

실행방법 적응증별로 품목허가를 받고 품목별로 
가격 설정

유통 과정에서의 표시 가격은 동일하나 실제 가격은 달리 
책정하여 보험자와 제약회사 간에 사후 정산

동일 약제 표시 가격을 적응증에 
따라 달리 책정하여 유통 

필요요건 • ‌�함량, 제형, 투여경로가 동일한 경우 
약사법령상 복수의 품목허가를 허용해야 
가능함

• ‌�국민건강보험법령상 약가 함량산식 제도 
등을 개정해야 함 

• ‌�보험자와 제약회사 간 사후 정산하는 계약을 할 수 있는 
법적 근거가 마련되어야 함

• ‌�실거래가로 거래가 이루어진 후 보험자와 제약회사, 
환자와 제약회사 사이에 사후적으로 정산할 수 있는 
방법이 필요함 

제약회사, 도매상, 약국, 
병원으로의 유통 단계에서 미리 
제품(적응증)의 가격을 알 수 
없으므로 현실적으로 시행이 
어려움 

사례 엄밀히 말하면 적응증 기반 약가 산정은 
아니지만 유사 국내 사례로 실데나필, 
피나스테드, 리바록사반, 애플리버셉트 
사례가 있음. 외국 사례도 있음

국내 사례 없음. 스위스, 이탈리아, 호주 등 
외국 사례로 오시머티닙(osimertinib, 
타그리소Ⓡ), 올라파립(olaparib, 린파자Ⓡ), 
펨브롤리주맙(pembrolizumab, 키트루다Ⓡ) 등이 있음

국내외 사례 없음
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주성분의 함량과 제형, 투여경로가 동일한 제제에 

대해서는 원칙적으로 1개 품목으로 품목허가를 신

청해야 한다[18].3 전문의약품과 일반의약품 분류의 

경우 예외적으로 별도의 품목허가를 받을 수 있지

만[19-21], 같은 전문의약품 내에서 함량 등이 동일

한데 적응증별로 별도로 허가를 받을 수는 없다. 하

나의 제약회사가 물리적으로 동일한 제품으로 여러 

개의 품목허가를 받아서 브랜드를 달리하여 판매하

면 발생하는 의약품 품질 관리나 유통 질서 문제를 

방지하기 위한 것으로 보인다. 앞서 살펴본 국내 허

가 사례들은 모두 함량이 다르거나 허가를 신청한 

제약회사, 투여경로가 다른 경우였다. 

이렇듯 동일한 제약회사가 주성분의 함량 등이 

모두 동일한 제품을 적응증별로 허가를 따로 받는 

것은 현행 약사법상 허가 제도에서는 원칙적으로 

허용되지 않는다. 그래서 동일 제품을 적응증별로 

개별 허가를 받아 적응증 기반 약가 산정을 하는 것

은 현행 허가 제도에서 수용하기 어렵다. 다만, 사

후 정산 방식일 경우 해당 약제의 품목허가가 동일

해도 무방하므로 현행 허가 제도와 모순되지 않는

다. 또한, 현행 약사법상으로도 주성분의 함량이 동

일하지 않은 제제의 경우 별도 허가를 받을 수 있고 

앞에서 실제 사례들을 살펴보았다. 이런 경우 별도

로 허가를 받을 수는 있으나 현행 국민건강보험 제

도와의 관계에서 어려움이 있다. 

2) 국민건강보험법상 약가 제도 측면 

기등재 약제와 투여경로, 성분, 제형이 동일하나 

함량이 다르고 그에 따라 적응증도 다른 경우, 대상 

약제는 현행 국민건강보험법령에서는 일반적 신약 

약가 등재 방식이 적용되지 않는다. 대신 함량산식

이라는 산정 기준을 적용하도록 되어 있으며 기등

재 약제의 약가도 인하할 수 있게 되어 있다. 함량

이 다르고 그에 따라 적응증도 다를 경우 약제의 결

정 및 조정 기준 [별표 1] 2. 나. (2) 소정의 “신청제

품과 투여경로ㆍ성분ㆍ제형은 동일하나 함량이 동

일한 제품은 없는 경우”4에 해당하여 산정대상약제

이다. 따라서, 함량이 다르고 그에 따라 적응증도 

다를 경우 산정대상약제로 보지 않고 신약 약가 등

재 방식에 따라 약가를 결정하는 경우를 정해야 한

다면, 현행 규정을 개정하여 절차와 기준을 정해야 

한다. 예를 들어, 적응증이 얼마나 달라야 다르다고 

할 것인지(허가사항의 효능효과가 조금만 달라도 

적응증이 다르다고 할 것인지), 일반적인 신약 약가 

등재 방식이나 협상 절차를 그대로 적용할 것인지, 

함량과 적응증이 다른 기등재 약제의 약가를 고려

3	‌� 식약처 고시, 의약품의 품목허가 신고 심사 규정 제3조 ② 의약품의 제조업자 또는 위탁제조판매업자가 의약품을 판매하기 위하여 품목별로 제조판매품목허가
를 받거나 제조판매품목신고를 하는 경우와 수입자가 수입 품목허가를 받거나 품목신고를 하는 경우 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 품목은 1개 품목으로 
품목허가를 신청하거나 품목신고한다. 다만, 다음 각 호에 해당하는 품목이라 해도 제조판매품목허가와 수입 품목허가는 각각 별개 품목으로 제품명을 달리하여 
신청해야 하며 신고의 경우도 같다.

	 1. 원료의약품의 경우 성분명과 규격(기준)이 동일한 품목
	 2. <삭 제>
	 3. ‌�제1호 이외의 품목의 경우 단위제형당 주성분의 함량과 제형ㆍ투여경로가 동일한 제제(수화물이 상이한 경우를 포함한다). 다만, 다음 각 목의 경우에는 예외로 한다.
	 가. ‌�동일한 규격의 범위 내에서 제제의 특성이 인정되는 경우. 이 경우 각 1회 복용량이 동일한 경우에는 소환, 중환, ○○환 등 제제 크기별로 원료약품 및 그 분량을 각각 

병기할 수 있다.
	 나. ‌�「의약품분류기준에관한규정」 (식품의약품안전처 고시) 제3조 제3항, 제5조에 따른 검토 결과 또는 「의약품 재평가 실시에 관한 규정」 (식품의약품안전처 고시)에 따른 

의약품 분류재평가 결과에 따라 효능ㆍ효과를 달리하여 전문의약품 및 일반의약품으로 허가를 받거나 신고하려는 경우
	 다. 수출만을 목적으로 하는 의약품의 경우
	 라. 희귀의약품
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할 것인지 등에 대한 기준 설정이 필요하다.

2. 사후 정산 방식 

1) 국민건강보험법상 약가 제도 측면

동일 제품 적응증별 실제 가격만 달리 책정한 후 

보험자와 제약회사 간에 정산하는 방식 또한 현행 

우리나라 제도에서는 불가능하다. 이것은 현행 위

험분담계약 제도 중 환급형과 유사하다. 그런데 현

행 위험분담계약에서는 조건부 지속 치료와 환급 

혼합형, 총액 제한형, 환급형, 환자 단위 사용량 제

한형, 근거생산 조건부 급여 등이 가능하나, 적응증 

기반 약가 산정은 할 수 없다. 위험분담계약 제도는 

재정 위험이나 성과 위험을 분담하는 제도인데 적

응증 기반 약가 산정은 재정 위험이나 성과 위험 분

담 문제가 아니다. 위험분담계약 제도는 원래 우수

한 치료효과의 가능성이 있으나 근거가 불확실한 

신약의 급여를 성과에 연계하여 의사 결정할 수 있

는 대안으로 검토된 것으로 신약에 일반적으로 적

용할 수 있는 제도는 아니다[22]. 기능적으로 유사

한 측면이 있다고 하여 현행 위험분담계약 제도에 

적응증 기반 약가 산정을 포함시키는 것은 신중하

게 생각해야 할 문제이다. 현행 제도에 제네릭 협상 

제도가 있으므로 신약 협상이 아닌 제네릭 협상에

서 적응증 기반 약가 산정 조건을 협상하는 것을 검

토해 보았으나 현행 제네릭 협상 제도에서 약가는 

협상 대상이 아니고, 무엇보다 제네릭 협상 제도와

는 제도의 취지나 목적, 요건 등이 달라서 이를 활

용하는 것도 어렵다. 

2) 보험자와 제약회사 간의 사후 정산 방식 

사후적 정산 방식도 고민해야 할 부분이다. 우리

나라 약가 제도에서는 엄밀히 말해서 약제의 가격

을 결정하는 것이 아니라 상한금액을 결정하고 실

거래가는 상한금액을 한도로 하여 시장에서 결정된

다. 그러므로 보험자와 제약회사 사이에 내부적인 

적응증별 실제 가격, 즉, 내부적인 실제 상한금액을 

달리 책정하여도 그에 따라 실거래 가격이 고정적

으로 결정되는 것은 아니다. 

우리나라에서 동일 제품의 적응증별 실제 가격

만 달리한 적응증 기반 약가 산정을 적용할 경우, 

제약회사, 도매상, 약국, 병원, 환자에게 유통될 때 

고시되는 상한금액은 적응증과 무관하게 동일하게 

책정하되 제약사가 실제 환급받은 약가는 보험자와 

제약회사 간 계약을 통해 정하게 될 것이다. 이의 

4	� 약제의 결정 및 조정 기준 [별표 1] 2. 나. (2) 신청제품과 투여경로ㆍ성분ㆍ제형은 동일하나 함량이 동일한 제품은 없는 경우: 표 2에 따라 신청제품과 가장 근접
한 함량의 제품을 기준으로 산정한다. 이에 대한 세부사항은 아래와 같다.

	 (가) 신청제품과 가장 근접한 함량의 제품이 높은 함량과 낮은 함량 모두 있는 경우, 낮은 함량 제품을 산정의 기준이 되는 제품으로 한다.
	 (나) 신청제품의 함량이 단위당 함량 및 총 함량을 의미하는 경우에는 단위당 함량, 총 함량 순으로 산정의 기준이 되는 제품을 찾고, 총 함량으로 표 2를 적용한다.
	 [표 2]

	 (1) 신청 제품의 함량이 비교 제품의 함량보다 많을 경우: A×B (또는 B')
(2) 신청 제품의 함량이 비교 제품의 함량보다 적을 경우: A÷B (또는 B')
    A: (가) 또는 (나)의 기준에 따른 가격
    B (생물의약품 제외): {(높은함량/낮은함량–1)×0.5}+1
    B' (생물의약품): {(높은함량/낮은함량–1)×0.9}+1
      ‌�(가) 자사제품이 등재되어 있는 경우: 자사제품 중 가장 근접 함량 제품의 상한금액을 기준으로 한다(다만, 자사제품의 상한금액이 다를 경우 최고가를 기준으로 한다).
      ‌�(나) ‌�자사 제품이 등재되어 있지 않은 경우 또는 제2호 나목(3)(나), (다)의 복합제의 경우: 가장 근접한 함량 제품의 상한금액 중 최고가의 53.55% (마약 또는 생물의약

품의 경우 70%)를 기준으로 한다. 이때, 가장 근접한 함량 제품의 상한금액이 제3호 가목(1)부터 (4)까지 또는 다목에 따라 조정되는 경우 그 조정되는 금액을 기
준으로 한다. 다만, 가장 근접한 함량의 제품이 제2호 가목에 따라 산정되었거나 제3호 가목부터 다목까지에 따라 조정된 경우 최고가를 기준으로 한다.
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실행 방식으로 첫째, 고시되는 상한금액을 여러 적

응증 중 최저가의 적응증을 기준으로 결정하고 보

험자와 제약회사 간에 계약을 통해 적응증별로 실

제 가격을 책정한 후 실제 가격이 높은 적응증에 사

용된 경우에 대해서는 보험자가 제약회사에게 차액

을 지급하는 방식이 있다. 둘째, 여러 적응증의 실

제 가격과 추정 사용량에 따라 가중평균가를 도출

하여 이것을 고시되는 상한금액으로 결정하고 가중

평균가보다 실제 가격이 높은 적응증에 사용된 경

우에는 보험자가 제약회사에게 차액을 지급하고 반

대로 실제 가격이 낮은 적응증에 사용된 경우에는 

제약회사가 보험자에게 차액을 지급하는 방식이다. 

셋째, 고시되는 상한금액을 여러 적응증 중 최고가

의 적응증을 기준으로 결정하고 실제 가격이 낮은 

적응증에 사용된 경우 제약회사가 보험자에게 차액

을 지급하는 방식이다. 여기서 차액 정산은 실거래

가를 기준으로 이루어져야 한다. 실거래가가 상한

금액에 근접하는 경우가 대부분이겠지만 실거래가

가 동일한 금액이 되지는 않고 경우에 따라 저가 낙

찰 등으로 실거래가가 현저하게 낮게 결정되는 경

우도 있다. 여기에 국민건강보험법상 환자본인부담

금 정산까지 고려하면 셈은 더 복잡하다.

3) 국민건강보험법상 환자본인부담금 제도 측면

국민건강보험법상 환자본인부담금도 동일제품 

적응증별 실제 가격만 달리한 적응증 기반 약가 산

정의 큰 어려움 중 하나다. 환자가 약제를 구매할 

때는 고시된 상한금액에 따라 형성된 실거래가에 

따라 환자본인부담금을 지급한다. 그런데 약제가 

어떤 적응증에 사용되었는지에 따라 실제 가격이 

다르면 보험자와 제약회사 사이에 차액 정산을 하

는 것과 마찬가지로 환자와 제약회사 사이의 차액 

정산도 필요하다.

현행 위험분담계약의 환급형에서는 제약회사가 

국민건강보험공단에도 환급을 하지만 환자에게도 

환급을 하고 이를 위해 소요되는 행정적인 비용을 

제약회사가 부담하고 있다. 적응증 기반 약가 산정 

제도 도입 시에도 현재 위험분담계약의 환급형과 같

이 차액 정산을 하면 된다는 의견이 있을 수 있다. 

그러나 현행 위험분담계약의 환급형은 해당 약제를 

사용한 모든 환자에게 일정한 비율로 환급을 하기 

때문에 환급 대상 환자나 환급 액수를 정하는 것이 

비교적 용이하다. 이에 비해 적응증 기반 약가 산정 

시에는 환자가 처방받은 적응증에 따라 부담해야 하

는 환자본인부담금 액수가 다르다. 환급 대상 환자

나 환급 액수를 산정하는 것이 어렵고 어떤 환자에

게 얼마를 환급해야 할지 파악해서 집행하기 위해 

현행 위험분담계약의 환급형보다 더 많은 행정 비용

이 발생할 것이다.

환자는 수가 많고 정산해야 할 개별 금액은 비교

적 소액이므로 입법적 결단으로 환자본인부담금을 

사후 정산하지 않기로 하는 방안도 고려할 수 있다. 

이 경우 적응증별로 환자가 실제로 부담하는 환자 

본인부담 비율이 달라지는 것에 대한 법적 근거를 

마련해야 한다. 이때 단순히 정산이 번거롭다는 이

유로 환자본인부담금 비율을 달리하는 정당성과 합

리성에 관한 논의가 필요할 것이다. 왜냐하면 국민

건강보험법에서 환자본인부담금을 설정한 입법 목

적에는 국민건강보험 재정 부담을 경감하기 위한 목

적과 함께 과잉 의료 이용을 자제할 수 있는 경제적 

유인 제공이라는 취지가 포함되어 있기 때문이다.

3. 제도의 부작용 최소화 방안 측면

1) 환자의 불만 최소화 

동일한 제품에 대하여 가격을 달리할 경우 높은 

가격을 지불하는 소비자가 불만을 가지는 것은 인지
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상정이다. 적응증 기반 약가 산정 시 환자본인부담

금을 달리한다면 그로 인한 환자의 불만 문제가 발

생할 우려가 있다. 참고할 선례로 우리나라 넥사바Ⓡ 

사례가 있다. 2010년 당시 넥사바Ⓡ가 신장암에는 본

인부담률 5%로 급여가 되었지만 말기 간암에는 비

급여였다[23]. 그러나 2011년 1월 넥사바Ⓡ에 말기 간

암에 대해 급여가 확대되면서 동 약제를 말기 간암

에 사용할 때는 상한금액의 50% 및 나머지 50% 중 

5%를 합쳐서 52.5%를 환자본인부담금으로 책정하

였다[24,25]. 이를 위해 적응증별 코드를 구분하여 

말기 간암의 경우 기존 코드의 마지막에 J를 붙인 새

로운 청구 코드를 부여했다. 그러나 말기 간암 환자

들이 왜 다른 암환자는 5%를 자부담하는데 말기 간

암 환자는 52.5%를 부담하는지 불만을 제기하였다

[26]. 결국 2012년 말에 간암도 본인부담금을 5%로 

하게 되었다[27]. 넥사바Ⓡ 사례에서 말기 간암 환자

들은 동 약제가 급여가 아예 안 되다가 본인부담률

을 다른 적응증에 비해 높여서 급여를 했음에도 오

히려 불만이 더 크게 제기되었다는 점은 적응증 기

반 약가 산정의 환자 수용성에 대해 시사하는 바가 

크다. 적응증 기반 약가 산정 제도 도입 시 이러한 

부작용 발생 우려에 대한 대비가 필요하다. 

2) 처방 왜곡 우려 최소화

적응증별로 다른 가격이 책정되고 그에 따라 환

자본인부담금이 달라질 경우, 의사가 환자본인부담

금이 더 저렴한 적응증으로 처방하는 왜곡이 발생

할 우려가 있다. 앞서 소개한 과거 넥사바Ⓡ 사례의 

경우 간암 환자에게 처방하면서 신장암 청구 코드

로 처방하는 것이 비교적 용이하지 않았던 것으로 

보인다. 하지만 경우에 따라 복수의 적응증 간 상관

이 있는 경우에는 실제 적응증보다 더 환자본인부

담금이 저렴한 적응증으로 처방할 유인이 있고 이

것을 확인하는 것이 어렵다. 이를 방지하기 위해서

는 의사가 환자본인부담금을 저렴하게 하기 위해 

처방을 왜곡할 경우 그것을 적발하여 제재를 할 수 

있어야 한다. 하지만 이 경우 임의 비급여 등 현행 

제도에서 활용하고 있는 제재 조치를 할 수 있을지 

논란이 생길 수 있다. 처방전에 적응증을 잘못 기재

한 것일 뿐 처방한 약제는 실제 적응증이 있는 약제

이고 왜곡된 처방으로 인하여 환자나 보험자가 손

해를 입은 것이 없고 오히려 이익을 얻기 때문이다. 

적응증 기반 약가 산정 제도를 도입한다면 처방 왜

곡 우려를 최소화할 수 있는 운영 방안과 함께 의사

의 처방 왜곡 시 이를 적발하여 교정할 수 있는 구

체적인 방안을 먼저 마련해야 할 것이다. 

결  론

본 고에서는 다중적응증 의약품에 대해 적응증

별 가치를 반영하는 약가 방식(적응증 기반 약가 산

정 제도)의 도입 방법에 대한 기술적 용이성을 고찰

하였다. 이러한 기술적 용이성은 제도적 선행요건 

및 사회적 합의를 필요로 하고, 결국 적응증 기반 

약가 산정 제도 도입에 따라 사회적으로 추가 지불

해야 하는 비용 발생이 얼마나 될지를 함의하기도 

한다. 따라서 적응증 기반 약가 산정 제도의 도입방

식에 대한 논의는 기술적 분류에 더해 도입의 가능

성을 논의하는 것과 같은 맥락이다. 또한 적응증 기

반 약가 산정 제도 도입을 위한 여러 제도적 선행요

건이 필요한 경우 그 준비를 위해 보험자 입장에서 

여러 비용이 발생할 것이기 때문에 적응증 기반 약

가 산정 제도 도입은 매우 중장기적인 관점에서 고

려되어야 한다. 아울러 적응증 기반 약가 산정 제도 

도입의 단점과 편익을 정량적으로 추계하는 것 또

한 필요하다. 
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