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이슈요약 
2021년 재포장 금지법의 시행에 앞서 2020년 환경부 보도자료에 따르면, 
환경부는 ’생활폐기물 35%를 차지하는 포장 폐기물을 줄이기 위해, 제품의 
유통과정에서 불필요하게 다시 포장되는 포장재 감축이 필수적인 과제’임을 
발표한 바 있습니다.

재포장 금지 적용 대상 사업자는 ’제품의 포장재질ㆍ포장방법에 관한 기준 등에 
관한 규칙’ 제11조(포장 제품의 재포장 금지)에 명시된 사업자로서, ‘제품을 
제조 또는 수입하는 자, ’유통산업발전법 제2조 제3호에 따른 대규모점포 
또는 면적이 33제곱미터 이상인 매장에서 포장된 제품을 판매하는 자’라고 
명시되어 있습니다.

국내가 아닌 해외에서 i) 낱개 제품이 2개 또는 3개로 포장된 상태로 제조되어 
해외에서 판매되고 있는 제품의 경우, ii) 국내 수입 시 수입하는 자 또는 
대규모점포 또는 면적이 33제곱미터 이상인 매장에서 별도의 재포장행위를 
전혀 하지 않는 경우, 국내 규정상 재포장 금지 대상에 해당되지 않는다고 
사료됩니다.

하지만 환경부에서는 국내에서 제조, 수입, 판매하는 자가 재포장 행위를 하지 
않음에도 불구하고 국내법에 저촉이 되지 않는 해외제조업소에서의 생산 
시점에서부터 2개 또는 3개 낱개 제품이 묶여 포장된 제품이 국내로 수입되는 
것을 금지하는 법리해석을 내리고 있습니다.

또한 해외제조업소에서 2개 또는 3개 낱개 제품을 묶어 포장된 제품은 
한국으로 수출이 불가하지만 1개 또는 4개 이상(5개, 6개, 7개 등)의 낱개 
제품을 묶어 포장된 제품은 한국에 수출이 가능하다는 것은, 생활폐기물을 
줄인다는 환경부의 취지에 어긋나고 형평성 측면에서도 불합리한 규정이라고 
판단됩니다.

건의사항
해외 제조단계에서부터 2개 또는 그 이상 묶음 포장되는 것과 상관없이 그 
포장 상태로 생산되어 수출국에서 판매되는 제품을 국내에 단순히 수입하여 
판매하고 국내에서는 별도의 재포장 행위를 하지 않는다면, 재포장 금지 
대상으로 판단하지 않아야 한다고 사료되므로, 이에 대한 환경부의 합리적인 
법리해석을 건의합니다.

3. 
포장제품의 재포장 
금지 적용 대상

식
품

관련규정 	 포장제품의 재포장 예외기준 고시
관련부처 	 환경부(자원재활용과)
건의사항 조치현황	 신규

이슈요약 
혁신 신약은 치료제가 없어 치료를 받지 못하던 환자의 생존을 연장하거나, 
치료를 받더라도 질병의 악화로 고통받는 환자의 삶의 질을 향상시키는 데 크게 
기여합니다. 특히 중증, 희귀질환을 앓고 있는 환자들에게 혁신 신약 접근성이 
향상되면, 질병의 완치 및/또는 보다 건강한 삶을 누릴 수 있도록 하여 사회 
경제적 이익이 발생하고 더 나아가 건강보험 재정을 절감할 수 있습니다.

1. 	 혁신 신약 개념의 확장에 따른 제도 변화 필요성
최근 개발되고 있는 면역항암제, 면역질환 치료제, 표적 치료제 등은 약제의 
생물학적 작용기전이 가진 확장성으로 인해 다양한 적응증을 타겟으로 
개발되고 있으나, 기존의 법과 정책은 새로운 물질의 개발만을 신약으로 
정의하고 있습니다. 따라서, 다양한 적응증을 타겟으로 하는 과학 혁신의 변화에 
발맞추어 약가 정책도 신규물질이나 기술에서 확장하여, 새로운 적응증에 대한 
연구와 혁신에 대해 적절한 가치가 인정될 수 있도록 해야 합니다. 현재 신약 
평가 제도로 운영중인 위험분담제와 경제성평가면제제도로 인해 신약의 환자 
접근성은 향상되었으나, 등재 이후의 재평가와 적응증 추가에 따른 급여기준 
확대에는 여전히 제약이 많아 신약의 가치 반영은 물론 환자 접근성이 더 
확장되지 않고 있는 실정입니다.

2. 	 소아, 소수환자에 대한 연구/혁신의 가치 인정을 위한 제도 변화 필요성 및 
국제적 변화

소아는 성인 대비 임상시험 수행이 어렵고, 대상환자 수가 적어 소아 적응증을 
추가하거나 혁신 신약을 개발하는데 업체에 많은 부담이 발생합니다. 이러한 
이유로 소아 대상 신약의 오프라벨(off-label) 사용이 빈번합니다. 소아 대상 
신약은 질병으로 인해 성장기에 겪는 신체적, 정신적 부정적 영향을 줄일 
수 있다는 점에서 비용효과성이 높습니다. 예를 들어, 신생아기에 발생하는 
소화기성 유전질환은 조기에 치료해야만 소아의 성장 저해를 막을 수 있으며, 
소아기에 발병하는 만성질환(예: 아토피피부염)은 조기에 치료해야 평생에 걸친 
질병부담 및 치료비용을 낮출 수 있습니다. 해외 주요 국가(예: 영국, NICE1) 
에서는 이미 경제성평가를 통해 급여적정성이 인정된 약제에 대하여 소아를 
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대상으로 한 급여 기준의 확대 시, 소아연령에서 비용효과성 평가 우대의 필요성, 
연령 간 형평성 저해 가능성을 고려하여 별도의 급여적정성 평가를 진행하지 
않고 허가와 동시에 급여를 결정하고 있습니다.

3. 	 국내의 혁신 신약 가치 평가 절하로 인한 국내 환자의 신약 접근성 제한
① 	 한국의 신약 접근성은 다른 나라에 비해 현저하게 낮은 수준이며, 이웃 

나라인 일본과 비교하면 절반 수준에 불과하며, G20국가 평균보다 
낮습니다.2  

② 	 위험분담제를 통해 혁신 신약으로 등재된 이후, 다양한 사후관리제도를 통해 
사후 약가 관리가 이루어지고 있습니다. 그런데 약가제도에 대한 전반적인 
고려 없이 다른 나라 제도와 단순 비교(예: 약가 등재 시 약가 차이 간과, 
국가별 제도의 특수성 간과) 및 재정 절감을 목적으로 무리하게 강화되고 
있어 혁신 신약의 약가가 사후 관리 단계에서 여러차례 인하되고 있습니다. 
이는 글로벌 신약의 코리아 패싱 현상을 가속화시켜 국내 환자들의 혁신 
신약에 대한 선택권과 접근성을 크게 저하시키는 결과를 초래합니다.

③ 	 위험분담약제의 경우 환급 이후의 실제 금액이 아닌 환급 이전의 표시가에 
대해 부가세를 부과하고 있어 실제 부가세의 비율은 법률에서 정한 10%를 
훨씬 초과하고 있습니다. 기업은 부가세를 이중 부담하여 결론적으로 신약 
가치가 하락하는 상황입니다.

건의사항
혁신 신약의 개념의 확장에 따른 제도적 변화 
1. 	 적응증별 약가 제도 시행 
	 새로운 적응증에 대한 연구는 신약의 개발과 동일하게 그 가치가 평가되어

야 합니다. 최근 다양한 적응증을 타겟으로 과학 기술이 혁신적으로 발전함
에 따라 호주, 독일, 프랑스 등 여러 외국에서도 적응증별 약가제도를 도입하
고 있습니다. 국내에서도 적응증별 비용효과성을 고려한 가중평균가를 적
용하는 약가제도의 도입을 검토하되, 행정 부담을 고려하여 먼저 위험분담
계약 중인 약제에 대하여 시범사업으로 진행하는 것을 건의합니다.

2. 	 혁신신약 가치 보장제도 개선 
	 기존 치료약제에 비해 임상적 유용성이 유의미하게 개선된 새로운 물질 

또는 작용기전의 약제, 치료적 동등한 위치의 약제가 없는 경우, 생존을 
위협하는 질환의 치료제 혹은 국내 GIFT,3 미국 BTD,4 유럽 PRIME,5 일본 
SAKIGAKE6 등으로 허가 받은 약제들에 대해 i) 탄력적 점증적 비용-효과비 
(ICER)7  임계값 적용, ii) 비교약제 선정 시 최고가 약제 반영, iii) 위험분담제 
확대 적용 등 혁신 신약 가치 보장제도를 강화해 주시기를 건의합니다.

3. 	 위험분담제 기준확대 건의 
① 	 기 평가된 적응증에 대한 급여기준 개선을 요청하는 경우이면서 예상되는 

추가청구액이 15억 미만일 경우 경제성평가 생략 및 약가 인하 면제를 
건의합니다. 
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2.	 2023년 4월 PhRMA가 
발간한 <Global Access to 
New Medicines Report>에 
따르면 2012-2021년까지 
시장에 출시된 총 460개의 
신약 가운데 공적보험의 
급여 혜택을 받은 의약품은 
일본 48%, G20국가 평균 
28%, 한국 22%).

3.	 Global Innovative product 
on Fast Track

4.	 Breakthrough Therapy 
Designation

5.	 PRIority MEdicine
6.	 先駆的医薬品 

(선구적의약품)
7.	 Incremental Cost-

Effective Ratio
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② 	 위험분담 계약기간 중 급여기준 확대에 따라 상한금액 변경 및 환급률, 
캡(cap) 및 예상청구액 등 주요 사항이 조정되어 최초 위험분담 계약이 
변경된 경우, 위험분담 계약을 급여 확대 일자를 기준으로 5년동안 적용할 
수 있도록 건의합니다.

③ 	 성인 대상 연구에서 명확히 비용효과성이 검토되어 이미 급여 등재되었으며, 
아래 조건에 해당하는 약제는 급여 확대 시 비용효과성 평가절차 면제를 
건의합니다.
a.	소아기에 발병하여 성인기로 이어지는 만성질환으로 인정되어 성인에서 

소아로 연령 확대된 경우 
b.	해당 연령에서 대체 가능하거나 치료적 위치가 동등한 치료법이 없는 경우
c.	소아 임상을 통해 연령 별 용법 용량이 별도로 설정된 경우
d.	기존 치료 대비 임상 성과가 우월한 경우(효과 및 안전성, 삶의 질의 

유의미한 개선)

혁신 신약의 가치 평가 절하에 대한 제도적 개선 
1. 	 위험분담제 부가세 이중 부과 개선 
	 정부 관련 부처간 협의를 통해 위험분담약제도 법률에서 정한 10% 부가세가 

실제가 기준에서 납부될 수 있도록 부가세법 또는 위험분담제 환급제 절차/
규정 개선을 건의합니다.

2. 	 위험분담약제 재평가 개선 
①	 위험분담계약 기간만료 평가는 성과기반 위험분담약제로 한정하고 

제품별로 사전에 계획된 자료를 제출하여 평가하는 것으로 개선할 것을 
건의합니다. 

②	 재정기반 위험분담약제는 경제성평가를 이미 거쳐 재정 리스크를 해소하고 
등재된 RSA(위험분담제) 해당 약제입니다. 이에 대한 재평가 및 재재평가의 
경우 형평성, 예측가능성, 지속가능한 환자 접근성 보장을 위해 반복적인 
비용효과성 평가 및 공단 약가 협상을 생략하고, 계약연장 여부 확인을 통해 
계약기간을 연장할 수 있도록 개선할 것을 건의합니다.

③	 제약사가 계약 종료를 희망할 경우 별도의 재평가 없이 계약종료가 
가능하도록 규정을 정비해 주실 것을 건의합니다. 

④	 재평가시 장기간 실제 환급된 정보를 토대로 재정 부담이 증가되지 않는 
선에서 세부 유형은 변경이 가능하도록 하고, 실제 청구액과 예상 청구액 
차이가 클 경우에도 위험분담 유형 변경이 가능하도록 건의합니다.

3. 	 사후관리제도 통합 운영 
	 혁신 신약을 공급하고, 환자에 대한 신약 접근성을 보장하기 위해 건강보험 

재정 영향 만을 고려한 약가 정책에서 탈피해 혁신 신약의 가치가 반영될 수 
있는 유연한 약가 정책을 마련해 주실 것을 건의합니다. 단일 약제에 대하여 
여러 약가 인하 기전이 중복 적용되는 폐단과 이에 따르는 행정력 낭비를 
줄이기 위해, 약가 사후관리제도를 예측 가능하고 단순 명료하도록 정비 및 
통합 운영 해 주실 것을 건의합니다.
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이슈요약 
위험분담제(환급형 포함)는 항암제, 희귀질환 치료제 등 중증질환 치료제에 
한해 적용됩니다. 희귀질환 특성상 소수의 환자수 및 질환 진단의 어려움 
등으로 인해 치료제 대상 질환이 산정 특례 대상 질환으로 지정되지 않아 
경제성평가면제제도 대상 조건을 충족시킬 수 없어 환자의 희귀질환 치료제 
사용 부담을 가중시키고 있습니다. 

만성적으로 삶의 질을 심각하게 저하시키거나 중요 장기의 기능을 비가역적으로 
저하시켜 일상 생활을 영위하기 어려운 중증 질환, 증증의 만성질환 혹은 
희귀질환의 경우, 질환 및 임상 연구 설계의 한계로 인해 치료제의 생존율 개선 
효과 대신 대리평가변수(surrogate endpoint) 개선 효과만으로 허가를 
받는 경우가 많습니다. 비용효과성을 입증하려면 경제성 평가를 통해 생존 
연수 증가(Life Year Gain)를 통한 ICER 값이 임계값보다 낮음을 증명해야 
하나, 만성적으로 일상 생활을 영위하기 어려운 증증 질환, 중증의 만성질환 
혹은 희귀질환의 특수성이 고려되지 않은 경제성 평가를 수행하기 위해 임상 
연구에서 생존율 개선효과 자료를 요구하고 타 질환과 동일한 ICER 임계값을 
적용함으로 인해 희귀질환 신약 도입에 많은 어려움이 있습니다.

2023년부터 경제성평가 면제 대상이 일부 확대되었으나, 대상 환자 소수 

2. 
환자 접근성 향상을 
위한 위험분담제와 
경제성평가 면제 제도 
대상 확대 및 관련 
제도 개선
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4. 	 사용량약가연동제도(PVA) 개정에 대한 재고 
	 PVA 제도가 지금보다 더 강화된다면 대체 약제의 약가가 낮아지고, 해당 

약가를 근거로 평가되는 혁신 신약의 약가 또한 연쇄적으로 낮아지는 
문제가 발생합니다. 이는 신약 가치 보상안과 상반되는 결과로, 환자 
접근성이 낮아지고 국민의 건강권 보장이 저해되는 결과를 초래할 수 
있으므로 PVA 개정의 전면 재검토를 건의합니다. 현재 PVA 제도 운영에 
있어, 공급중단 등 이슈로 일시적 사용량 증가분은 복수의 유사제품이 
있더라도 적절한 보정을 통해 해결하여 한국에 안정적으로 제품이 공급될 
수 있는 조건을 마련해야 합니다.

관련규정 	 • 약제의 결정 및 조정 기준 제7조 약제에 대한 평가
	 • 약제의 요양급여대상여부 등의 평가기준 및 절차 

    등에 관한 규정
	 • 신약 등 협상대상 약제의 세부평가 기준 1.8. 제조업자  

    등이 이행할 조건을 적용한 약제에 대한 평가 기준
	 • 약가협상 지침
	 • 위험분담제 약가협상 세부운영지침
관련부처 	 보건복지부(보험약제과),  

건강보험심사평가원(약제관리실),  
건강보험공단, 기획재정부(부가가치세제과)

건의사항 조치현황	 개정

기준이 기본조건으로 변경되었고, 소아에 사용되는 삶의 질 개선을 입증한 
희귀질환치료제 및 항암제에 국한되어 있습니다. 여전히 지속적/비가역적으로 
현저한 악화를 초래하여 결국 사망에 이르게 하는 중증 질환에 대한 치료제는 
질환의 특성상 경제성 평가를 통한 비용효과성 입증이 어려움에도 여전히 현행 
급여제도의 사각지대에 놓여있는 상황입니다.

희귀질환 치료제의 급여 평가 시 심평원에서 식약처 허가를 받지 않은 
긴급도입의약품을 대체 약제로 고려하는 경우가 있는데, 이런 경우 등재 제도 특례 
적용이 어렵고, 대상 환자군이 아직 희귀질환으로 지정되지 않은 사유로 희귀질환 
치료제의 급여 평가 시 급여기준이 설정되어 있지 않는 상황도 발생합니다.

고도 비만의 경우에도 2019년부터 수술 요법이 일부 급여 대상에 포함되었고, 
치료제의 경우 급여 절차 신청 시 평가를 검토하는 것으로 답변 받았으나 아직도 
다른 (만성)질환 대비 치료 접근성이 낮은 편이므로 최선의 치료 효과를 얻기 
어려운 실정입니다.

건의사항
1. 	 위험분담제 대상 확대 
	 산정특례 질환이 아니더라도 삶의 질을 개선시키는 만성질환에 대한 

치료제의 경우 위험분담 대상으로 확대 적용할 것을 건의 드립니다.

2. 	비용효과성 임계값 탄력적 적용 
	 임상연구를 통해 생존율 개선 효과를 입증하기 어려운, 만성적으로 삶의 

질을 심각하게 저하시키거나 비가역적으로 중요 장기의 기능을 저하시켜 
일상 생활을 영위하기 어렵게 만드는 증증 질환, 증증의 만성질환 혹은 
희귀질환 치료제의 경우, 경제성 평가 검토 시 예상되는 생존 연수 증가를 
대리평가인자(surrogate factor) 개선을 통해 인정하거나, 질환의 
특수성을 고려한 탄력적인 ICER 임계값을 적용할 것을 건의합니다.

3. 	경제성평가 면제 제도 개선
	 경제성평가 면제 제도의 운영 목적을 고려하여 대상 질환 유형 및 대상 

환자 수에 대한 조건을 완화하고 대체가능한 치료법에 대한 판단 기준이 
합리적으로 검토되어야 합니다.

•	 적용 대상: 희귀질환 치료제나 항암제가 아니더라도 서서히 또는 
비가역적으로 현저한 악화를 초래하는 중증질환 치료제 및 국가필수의약품 
중 항진균제를 포함하여 확대하고, '진행성의 심각한 질환'의 기준을 명확히 
해 주실 것을 건의합니다.

•	 대상 환자 수: 소수의 환자 기준을 삭제하거나, 인구 10만명 당 1명 기준인 
500명의 환자 수까지 적용 가능하도록 검토해 주실 것을 건의합니다.

•	 대체 요법 판단 기준: 대체 가능 요법 또는 치료적 위치가 동등한 요법에 
대한 판단 기준을 개선해 주실 것을 건의합니다. 헬

스
케

어
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4. 	극희귀질환 치료제 평가 방법 개선
	 극희귀질환 치료제의 신약 급여 평가 시 식약처 허가를 받지 않은 

긴급도입의약품은 대체약제 범위에서 제외해야 하며, 질병코드가 없는 
극희귀질환의 치료제가 식약처 허가를 획득하면 이와 동시에 자동으로 
국가관리 희귀질환으로 지정하고 산정특례 질병코드를 부여하는 시스템 
도입이 필요합니다. 적응증이 다수인 희귀질환 치료제는 일부 적응증만 
비용효과성 또는 등재 특례제도(위험분담제, 경제성평가 자료 제출 생략) 
조건을 충족한 경우, 해당 적응증에 한해 등재 가능하도록 건의합니다.

5. 	비만관리 환경 조성 및 치료 접근성 개선
	 1차 국가비만관리종합대책 추진과제에 포함되어 있는 고도비만자 적극 

치료 및 지원에 ①고도비만 교육상담 건강보험 적용과 ②비만 집중관리 
가이드 라인 개발이 포함되어야 합니다. 2차 국가비만관리종합대책 수립 
시 고도비만 치료제에 대한 접근성을 재고하는 내용을 포함해 주실 것을 
건의합니다.

관련규정 	 • 약제의 결정 및 조정 기준 제7조 (약제에 대한 평가)
	 • 약제의 요양급여대상여부 등의 평가기준 및 절차  

    등에 관한 규정
	 • 신약 등 협상대상 약제의 세부평가 기준 1.8. 제조업자 

    등이 이행할 조건을 적용한 약제에 대한 평가 기준
관련부처 	 보건복지부(보험약제과), 
	 건강보험심사평가원(약제관리실)
건의사항 조치현황	 개정

이슈요약
보건복지부는 2018년 전수 신생아 선별 검사인 '선천성대사이상검사(선별)' 
항목을 급여한 바 있습니다.8 신생아 선별검사 대상 질환은 방치하면 정신지체와 
심신장애가 되거나 조기에 사망하지만, 조기에 발견하여 치료를 빨리 시작하면 
치료가 가능한 질환입니다. 하지만 현재 신생아 선별검사는 조기진단이 
권고되는 ‘치료제가 있는 희귀질환’의 상당수가 급여 대상에서 제외되어 있고, 
급여화 이후 5년간 개정이 없었으므로 희귀 질환자들의 보장성을 강화하기 위해 
재검토가 필요한 시점입니다.

건의사항
전문가 그룹에서 논의되어 평가 완료된 신생아 선별검사 대상 질환 
(세계보건기구, WHO)에서 조기 진단을 권장하는 치료 가능한 리소좀축적병
(Lysosomal storage Disorders, LSD)인 폼페병, 고셔병, 뮤코다당증(MPS) 
파브리병 등에 대해 신속한 급여화를 건의합니다.

미국의 ‘신생아 스크리닝 검사가 생명을 구한다 법’과 같은 신생아 선별검사 

3. 
희귀 질환 보장성 
강화를 위한 신생아 
선별검사 대상 확대

8.	 보건복지부 고시 제2018-
185호

이슈요약 
1. 	 급여기준 확대 절차 개선
	 현재 급여기준 확대가 필요한 약제의 경우, 명확한 평가기간이 명시되어 

있지 않아 신청 후 급여기준이 설정되었음에도 불구하고, 다음 단계로 
진행되지 않는 사례가 다수 발생하고 있습니다. 특히, 급여기준 확대 의약품 
중 급여기준이 설정된 제품이 건강보험심사평가원에서 보건복지부로 보고된 
이후, 보건복지부에서 심평원 검토보고를 사전 심사하는 기간이 길어지는 
경우가 빈번히 발생하고 있어, 다음 급여평가 단계 진행도 더딘 상황입니다.

	  
희귀질환 치료에 사용되는 신약의 경우, 신청일로부터 100일 이내에 약제
급여평가위원회에서 평가하도록 되어있어 신속한 보험급여 등재를 위한 
제도의 개선이 이루어지고 있는 것과 달리, 추가되는 새로운 적응증이 희
귀질환인 경우, 신속한 보험급여 평가에 대한 절차 및 규정이 제대로 마련
되어 있지 않습니다.

2. 	약가합의서 이행관리 보고 절차 개선
	 신약 및 사후관리 대상 약제들의 약가 합의서 체결이 의무화되면서 

이행관리 대상 약제가 급격히 늘어나고 있지만, 공단의 보고 절차가 여전히 
확립되지 않아 기업의 행정 업무가 가중되고 있습니다.

건의사항
1. 	 급여기준 확대 절차 개선 
①	 의약품의 급여기준 확대의 경우에서도 신약과 동일하게 급여 평가기간을 

'2.4. 긴급·조속 도입이 필요한 희귀질환 치료제의 평가절차(신약 등 협상대
상약제의 세부평가기준. 심평원장 공고)'에 희귀의약품 100일 이내, 그 밖의 
의약품 150일 이내로 명문화하여 평가절차 및 기간 투명화를 건의합니다.

②	 건강보험심사평가원에서 급여기준 확대에 대한 보험급여 기준이 설정된 
경우에는 복지부에 보고하는 절차를 생략하고, 약제급여평가위원회에서 
최종 평가를 받은 이후 신약과 동일하게 복지부에 최종 보고하는 절차로 
제도개선을 건의합니다.

③	 현재 약제의 결정 및 조정기준 [별표 3]에 근거하여 사용범위 확대 약제의 상
한금액 조정기준 중 상한금액 조정대상 제외기준에 해당하는 약물이 건강

4. 
현재 운영중인 
약가제도의 절차 개선
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공공 보건정책을 지원하기 위한 정책적 기반을 마련하여 해당 정책의 지속적 
개선 및 관리가 가능하도록 검토 건의합니다.

관련규정     	 '국민건강보험법' 제41조제3항, '국민건강보험 요양급여의 기준에 
관한 규칙' 제5조제2항에 의한 '요양급여의 적용기준 및 방법에 
관한 세부사항'

관련부처 	 보건복지부(보험급여과)
건의사항 조치현황	 신규
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이슈요약 
신규 의약품을 급여목록에 등재하기 위해서는 i) 대체가능성, 질병의 위중도, 
치료적 이익 등 임상적 유용성, ii) 투약비용, 임상효과의 개선 정도, 경제성평가 
결과 등 비용효과성, iii) 대상환자수, 예상사용량, 기존 약제나 치료법의 대체효과 
등 보험재정에 미치는 영향, iv) 제외국현황, v) 기타 보건 의료에 미치는 영향 
등을 약제급여평가위원회에서 종합적으로 평가(신약 등 협상대상 약제의 
세부평가기준)하여 등재여부와 상한가를 결정하게 됩니다.

‘국가예방접종사업 백신 공급가격 결정지침’의 일반원칙에 따라 백신의 
추정단가는 백신의 효능, 안전성, 접종의 편의성 등에 의해 결정되지만, 여전히 
신규 도입백신 가격산정에 대한 기준이 명확하지 않으며 가격 산정 과정에서 
제조사의 의견을 개진할 수 있는 공식적인 절차 또한 마련되어 있지 않습니다.

이미 마련된 국가예방접종 신규백신 도입평가 매뉴얼은 국가예방접종백신에 
들어 갈 가능성이 있는 후보백신을 선정하는 절차임에도 불구하고, 국가의 신규 
백신 도입과 사업시행에 있어 가장 주요한 파트너인 기업은 6단계로 진행되는 
해당 매뉴얼의 절차상 배제되어 있습니다.

학계와 보건당국의 결정으로 이루어지는 절차상의 한계로 인해, 신규백신 도입이 
이루어지는 절차에서 투명성과 예측가능성이 결여되어 있습니다. 이는 사업의 
지속성과 안정성을 견인하는 기업뿐 아니라 실제 사업을 시행하는 주무부처도 

5. 
혁신적 백신의 가치 
인정 및 신규 도입 
절차 개선

보험심사평가원으로부터 급여기준이 설정된 경우, 별도의 절차 없이 신속한 
복지부의 최종 고시를 건의합니다.

④	 급여 기준 회의 이후 검토된 내용에 대한 평가서를 해당 제약사에 공유해 주시
기를 건의합니다. (현재는 '보고되었음' 정도의 형식적인 문서만이 보고됨). 

2. 	약가합의서 이행관리 보고 절차 개선 
	 기존 온라인 플랫폼9의 시스템 안정화 및 사용 활성화를 건의하며, 담당자 별 

상이한 요청사항 및 합의사항 이외의 과도한 정보 요청을 방지하고자 합의서 
내용을 토대로 한 모든 담당자 간 통일된 약가합의서 이행관리 보고사항 및 
절차 수립을 건의하며,  보고 주기 역시 분기 별 혹은 반기 별 보고를 제안합니다.  
 
또한, 식약처와 공단 간 업무 협력을 통한 정보 공유(관련 항목: 의약품 재평가 
등을 위한 임상시험 통지 의무 및 조치 사항/품질관리 의무 및 행정처분 시 
조치사항/효능·효과 변경·추가 통지의무)를 통한 절차 간소화를 건의합니다.

관련규정 	 • 신약 등 협상대상약제의 세부평가기준
	 • 약제 결정 및 조정기준
관련부처 	 건강보험심사평가원, 보건복지부, 건강보험공단
건의사항 조치현황	 개정

9.	   medicare.nhis.or.kr
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예방접종 정책에 대한 대응과 준비에 있어 불필요한 행정적 비용을 낭비하며, 
실제도입에 있어 공급량, 공급시점 등 여러 난관이 예상됩니다.

혁신적인 신규 국내 백신이 지속적으로 개발되고 안정적인 공급이 뒷받침되는 
환경이 조성되기 위해서는 백신의 가치가 명확하게 평가되고 혁신성이 반영되며, 
또한 그 과정이 제조사에게 투명하게 공개되어야 하고 연령별 특징에 따른 
사회경제적 효과를 고려하여 혁신적 백신 도입에 대한 결정이 이루어져야 할 
것입니다.
 
건의사항 
신규 백신을 국가예방접종사업에 도입할 경우에도 경제성평가 결과, 재정영향, 
기존 백신에 대한 대체 효과, 안정적인 수급 가능성 등 백신 만의 표준화된 
평가지표를 통한 가격 산정으로 종합적인 가치를 정량적으로 평가하고 이에 대한 
결과가 가격에 반영될 수 있도록 신규 백신에 대한 가격 결정 지침을 체계화할 
것을 건의합니다.

또한, 예방접종심의위원회 등 전문가 자문회의에서 논의된 결과 및 가격 산정에 
대한 근거 등에 대하여 제조사에 일정 기간 내 통보하는 절차를 마련하여 평가 
결과에 대한 투명성과 예측가능성을 확보할 것을 건의합니다. 아울러, 신약이 
들어오면, 질병청과 예방접종심의위원회 등에서 빠르게 검토하여 가이드라인을 
신속하게 업데이트 해 주실 것을 건의합니다.

안정적인 공급량 확보 및 정확한 수요예측을 위해 현재 공개하는 자료 수준보다 
아래 내용과 같이 데이터를 좀더 세분화 및 구체화할 것을 건의합니다.
•	 Td10와 Tdap11의 개별 데이터 제공(두 제품은 다른 제품군이나, 현재 

데이터가 섞여 있어 정확한 수요 판단을 하기 어려움) 
•	 지역별, 접종 연령별 보다 세부적인 자료 공개

공식적인 소통의 창구를 마련하고, 중장기적 전략 구축을 위한 민관학계 합동의 
협의체 구축을 마련해 주실 것을 건의 드립니다.
•	 신규 백신 도입을 위한 수요 조사 시 백신 기업(제조/수입사)역시 조사의 

대상으로 확장해 객관적이고 과학적인 자료가 다각적으로 충분히 검토될 
수 있도록 하고 설문지 형식 이외에 업계가 함께 공동으로 논의할 수 있는 
공식적인 소통의 창구가 필요합니다.

•	 한국의 인구통계학적 특징과 사회경제적 측면을 감안, 가장 실효성 높고, 
백신 투여가치를 최적화할 수 있는 중장기적 대책을 고민하기 위한 
민관학계의 협의체 구축을 건의 드립니다. (정기적 미팅 고려)

관련규정 	 국가예방접종사업 백신 공급 가격 결정 지침
관련부처 	 질병관리청(예방접종관리과, 예방접종기획과)
건의사항 조치현황	 재건의

10.	Tetanus and diphtheria 
toxoid vaccine

11.	Tetanus, Diphtheria 
and Pertussis vaccine
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이슈요약 
다가 혼합백신은 접종횟수를 감소시킴과 동시에 접종을 위한 의료기관 방문 
횟수를 줄여줌으로써 접종률 향상 및 적시 접종에 크게 기여하여 피접종자, 
보호자, 보건의료전문가 모두에게 도움이 됩니다. 현재 전세계적으로 다가 
혼합백신이 널리 사용되고 있으며 우리 나라 또한 글로벌 표준에 맞추어 나갈 수 
있도록 다가 혼합백신의 사용을 더욱 장려하는 방안이 지속적으로 마련되어야 
할 것으로 판단됩니다.

다가 혼합백신 시행비는 일반백신 예방접종 시행비의 50%를 가산하는 방식으로 
단가백신에 비해 높게 책정되기는 하지만, 접종자는 단가백신을 각기 별도로 
접종하는 경우보다 다소 낮은 시행비를 상환 받으며 보호자에게 새로운 예방접종 
옵션에 대한 안내와 안전성에 대한 상담을 진행하게 됩니다. 

또한, 다가의 백신은 아니지만, 동일한 효능효과임에도 접종 횟수를 줄인 백신도 
있으며 이는 다가 백신처럼 접종횟수도 줄이면서 오히려 접종을 빠르게 완료하여 
해당질환을 조기에 예방할 수 있습니다.

코로나-19의 엔데믹 전환에 따라 다가 혼합백신에 대한 수요 및 개발은 앞으로 
꾸준할 것으로 예상되므로 이러한 환경에 발 맞추어 접종자들로 하여금 
자발적으로 다가 혼합백신 접종을 장려하도록 유도하기 위해서는 시행비의 
추가적인 보상체계에 대한 구체적인 논의가 필요합니다.

건의사항 
예방접종 시행비의 개선을 통해 다가 혼합백신 및 접종횟수를 줄인 백신의 
접종 장려를 유도하여 환자중심적인 예방접종체계를 확립해야 합니다. 더 
나아가 장기적으로는 혁신적인 백신들이 개발되고 있으므로, 환자의 입장에서 
검토되어야 할 것입니다.

또한, 다가 혼합백신과 접종횟수를 줄인 백신 등의 접종률을 높이기 위해 개별 
콤포넌트를 인정하여 접종비를 상환해주고 있는 미국의 경우를 참조한 방안을 
건의합니다. 즉, 접종자로 하여금 다가 혼합백신과 접종횟수를 줄인 백신의 
접종을 장려하여 피접종자와 보호자에게는 최선의 예방접종 옵션을 제공하는 
동시에 교통비용이나 생산성 손실 비용 등을 절감할 수 있는 사회적 관점에 대한 
합리적인 접종비 산정을 위하여 위탁의료기관의 예방접종 시행비용 산정기준을 
개선할 것을 건의합니다.

6. 
예방접종 시행비 
개선을 통한 다가 
혼합백신 및 
접종횟수를 줄인 
백신에 대한 장려 방안 
강구

관련규정 	 위탁의료기관의 예방접종 시행비용 산정기준
관련부처 	 질병관리청(백신수급과, 예방접종관리과)
건의사항 조치현황	 재건의
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이슈요약 
전자적 정보제공(e-label)의 취지는 한국의 선진화된 디지털 환경을 활용해 
환자에게 전자적 정보제공으로 보다 신속하고, 정확하게 의약품의 정보를 
전달하는데 목적이 있습니다. 일반의약품의 경우, 대부분 의료전문인에 의해 
투약되는 것이 아닌 환자가 직접 의약품의 표시사항을 읽고 약품을 복용하기 
때문에 환자 눈높이, 환자 맞춤형 정보의 전달이 필요합니다.

미국, 영국, 호주 등 대부분의 국가들은 의약품의 제품설명서를 의료전문가용/
일반소비자용 두 종류로 관리하고 있으나, 한국의 경우 현행 규정에 따라 
의료전문가용/일반소비자용 구분없이 하나의 설명서를 유지하고 있습니다. 

일반의약품의 허가사항은 쉬운 용어를 병기하고 있지만 환자가 스스로 이해하기 
쉽지 않고, 제품설명서에서 담고 있는 내용의 양이 많기 때문에 환자가 본인에게 
필요한 정보를 빠르고 쉽게 확인하기가 어렵습니다.

따라서 일반의약품에 전자적 정보제공을 적용하는 것이 무엇보다 본 제도 
도입의 취지에 부합하며, 소아, 임부, 수유부 등 특정 환자군에게 맞춤형 정보를 
제공하고, 시각장애인 등 취약계층에 보다 다양한 방식으로 의약품의 정보를 
전달할 수 있을 것으로 기대됩니다.

건의사항 
의약품 전자적 정보제공(e-label) 시범사업 2차 년도 제품 선정 시, 다양한 제품군 
확대를 통해 e-label의 취지가 의약품 전반에 반영될 수 있도록 일반의약품을 
포함하여 대상품목을 선정해주시길 건의 드립니다.

이슈요약 
의료기기법 시행규칙[별표 7] 금지되는 광고의 범위에 따르면, 전문적인 지식과 
임상경험을 갖고 있는 전문 의료인 대상으로 사용 전후 사진을 활용하는 것도 
효능에 대한 오해의 소지를 이유로 금지하고 있습니다. 그러나 전문 의료인의 
교육 목적으로 전문적인 지식과 임상경험 향상을 위해 사용 전후 사진을 
사용하는 것은 교육 이해도 향상에 도움이 되며 궁극적으로 안전하고 유효한 
의료기기 사용에 도움이 되므로, 일반인을 대상으로 하는 광고의 목적과는 다른 
적용이 필요합니다. 

유럽, 미국은 학술 행사에서 전문 의료인 대상으로 제품의 사용 전후 사진 활용이 
가능합니다.

7. 
전자적 정보제공
(e-label) 시범사업 
일반의약품 확대

8. 
전문 의료인 교육을 
위한 사용 전후 사진 
활용 

관련규정 	 약사법
관련부처 	 식품의약품안전처(의약품정책과)
건의사항 조치현황	 신규 
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이슈요약 
검사료 중 검체검사의 감염검사 산정지침은 아래와 같이 진단검사전문의가 
상주해야 판독이 가능합니다. 
(주: 검사원리가 핵산증폭, 핵산교잡, 염기서열분석인 검사에 대하여 병리과, 
진단검사의학과 전문의가 판독하고 판독소견서를 작성, 비치한 경우에만 
산정한다. 다만, 누-704 라, 누-704 마, 누-723 나는 진단검사의학과 전문의가 
판독하고 판독소견서를 작성, 비치한 경우에만 산정한다.)

코로나-19 등과 같이 전염력이 높은 호흡기바이러스 관리에서 가장 중요한 것은 
빠른 진단에 의한 감염 확산 방지이고, 커뮤니티 감염을 최소화하는 것입니다. 
현재 누680 다종그룹 1에는 비인두 스왑(면봉)으로 얻은 검체로 5종 이하의 
호흡기 바이러스를 동시에 30분 내외로 신속하게 볼 수 있는 유전자증폭검사
(PCR) 제품이 있으나 위와 같은 산정지침으로 사실상 병원이나 의원에서는 
사용을 하지 못하고 있습니다. 

응급실이나 중환자실이 있는 종합병원급 이상의 요양기관에는 진단검사전문의가 
상주하고 있으나, 가장 먼저 전파력이 조절되어야 하는 1차기관에서 사용하지 
못함에 따라 의료접근성이 취약한 지역이나 보건소 등에서 활용되지 못하고 있는 
실정입니다.

건의사항 
감염검사 중 다종미생물_다종그룹1 호흡기바이러스 신속검사에 대해 의원급 
등에서도 사용할 수 있도록 산정지침을 완화해 줄 것을 건의합니다. 

9. 
다종미생물 
검사인 다종그룹
1 호흡기바이러스 
신속검사에 대해 
진검전문의 판독 조건 
완화 

헬
스

케
어

건의사항 
전문 의료인 대상 교육을 위한 제품 사용 전후 사진 활용이 가능할 수 있도록  
'의료기기 광고 해설서' 등에 해당 내용을 명시해주실 것을 건의합니다.

관련규정 	 의료기기법 시행규칙
관련부처 	 식품의약품안전처(의료기기관리과)
건의사항 조치현황	 재건의

관련규정 	 검사료 중 검체검사_감염검사 산정지침
관련부처 	 건강보험심사평가원(급여등재실), 보건복지부(보험급여과)
건의사항 조치현황	 신규 

이슈요약 
코로나-19로 인하여 체외진단의료기기의 생산 및 수출이 크게 증가하였으나, 
상대적으로 수입의 증가율은 높지 않습니다.12 이는, 수입업체 수 보다 생산업체의 
수가 급격히 늘어났기 때문이기도 하고,13 진단시약 및 장비의 원가를 포함한 
제반비용이 상승한 이유도 큰 부분을 차지합니다. 

물류비용에서 많은 부분을 차지하는 것은 검사장비인데, 체외진단검사에서 
가장 오래된 검사인 미생물검사의 경우 수입점유율이 100%입니다. 품목분류 
상 미생물배양기, 미생물분류동정장치로 구분되며, 국내에 도입된 지는 20년이 
넘어 최초 도입 시 장비의 제반비용 보다 현재의 비용이 훨씬 커졌습니다. 이에, 
대부분의 장비를 공급하는 회사들은 해당 장비와 사용하는 시약의 판매가를 
인상하고 있습니다.

그러나, 현재의 미생물 배양 및 동정검사는 코로나-19 등으로 인해 사용건수가 
늘었고 원가 및 제반비용 상승에도 불구하고, 10년 이상 동일(또는 인하)한 
수가로 사용되어 오고 있습니다. (예: 누581 상대가치점수: ‘12년 168.28점, ‘23
년 167.95점)

치료재료의 경우 ‘행위 치료재료 등의 결정 및 조정기준’에 의해 정기적인 
환율변동 등 제조, 수입원가 변동폭을 상한금액에 반영하고 있으나 행위, 특히 
별도산정 재료가 없는 검사의 경우는 비용 상승을 반영하는 기전이 전혀 없어 
상승한 비용에 대한 부담은 업체들이 고스란히 안고 있는 실정입니다.  

건의사항
체외진단검사에 대해 비용 상승이 반영된 적절한 수가 조정을 건의합니다. 

10. 
코로나-19로 인한 
체외진단의료기기 
원가 상승 및 환율 변동 
수가에 반영
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관련부처 	 건강보험심사평가원, 보건복지부(보험급여과)
건의사항 조치현황	 신규 

12.	21년 수출 증감율 30.29% 
vs 수입 증감율 9.02%, 
식품의약품안전처, 2022
년 의료기기 생산 및 
수출입실적 통계자료

13.	20~22년 생산 업체 수 
증가율 7.5% vs 수입업체 
수 증가율 2.3%


