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목적

본보고서는미국제약산업의유통, 보험급여및상업화체계를심층적으로탐구하는데중점을두었다. 

(안세진대표) 주도아래 ‘ 대표)과공동

집필되었으며, 다수의 컨설턴트들과 협력하여 작성되었다. 특히, 브랜드 전략 분야에서는

와, 약가 전략에서는

과, 도매및 전략에서는

President)와 협력하였다. 또한 는 파트너 는 ‘

순가격분석)의 그리고법무법인율촌은 기업맞춤형

대한 특별 칼럼을 통해 보고서에 기여하였다

이 보고서는 미국 시장에 제약 제품을 성공적으로 출시하기 위해 필수적으로 알아야 할 핵심 요소들을

다루고 있으며, 이를 통해 한국 제약 제조업체들이 미국 시장에 효과적으로 진입할 수 있도록 지원하는

것을 목표로 한다. 보고서는 네 가지 주요 파트로 구성되어 있으며, 각각 다음과 같은 주제를 다루고 있다

▪ 파트 미국 유통 시장의 전반적인 개요와 제약 제품의 물리적 유통 및 조제 과정을 설명한다

▪ 파트 미국의 건강 보험 시스템을 설명하고, 의약품 보장과 관련된 다양한 이해관계자들과의

상호작용을 다룬다

▪ 파트 브랜드 및 제네릭 제품의 생애 주기와 각 제품군의 상업화 고려 사항들을 다룬다

▪ 파트 미국 시장에 진출하려는 한국 제조사들이 고려해야 할 시장 트렌드 및 전략에 대해 다룬다

이 보고서에는 미국 제약 시장에 대한 한국 제조사들의 이해를 돕고 보고서 전반에 걸쳐 주요 개념을

명확히 전달하기 위해, 다양한 예시와 사례 연구를 포함하고 있다

다만, 제시된전략들은각제약사의내부전략이나제품특성에따라선택할수있는여러옵션중하나일

뿐이며, 특정 모델이 더 우수하거나 부족하다고 단정할 수는 없다. 각 제조사는 각 가장 적합한

모델을 선택하는 것이 중요하다. 특히 제시된 사례 연구는 다양한 장단점을 보여주기 위한 것으로, 이를

통해 전체적인 판단을 내리기에는 한계가 있을 수 있음을 유의해야 한다
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1 장 유통 시장 개요

 

 

 

 

 

및 브랜드/제네릭 의약품

미국 제약 시장은 세계 최대 규모로, 혁신적인 의약품 개발과 치열한 경쟁이 공존하는 복잡한 생태계를

형성하고 있다. 이 시장은 크게 두 가지로 나뉘는데, 하나는 브랜드 의약품이고, 다른

하나는 브랜드 의약품의 특허가 만료된 후 동일한 성분으로 개발되는 제네릭 의약품이다. 두 카테고리는

서로 시장에서 매우 다른 특성을 지니고 있지만, 상호 연결된 시장 구조 내에서 각각 중요한 역할을 한다. 

본 보고서에서는 각 의약품 카테고리를 직접 또는 간접적으로 판매하는 모든 회사를 통합하여

'제조사(Manufacturers)'라고

브랜드 의약품은 막대한 연구개발 비용을 들여 개발한 신약으로, 특허 보호를 통해 일정 기간

동안 독점 판매권을 행사한다. 미국 시장은 자율 약가제를 채택하고 있어, 이 기간 동안

높은 약가를 통해 연구비를 회수하고 수익을 창출한다. 반면, 제네릭 의약품은 브랜드 의약품의 특허가

만료된 후 동일한 활성 성분으로 만들어지며, 연구개발 비용이 적어 가격이 훨씬 저렴하다. 약가가 특히

높은 미국에서는 특허 만료 이전에는 신약이 높은 가격으로 독점적으로 판매되다가 특허가 만료된 이후

제네릭이 대부분의 시장을 점유하는 형태로 시장이 변화한다. 최근에는 일부 제조사들이 특정 분야에

집중하기보다, 브랜드 의약품과 제네릭 의약품 모두를 포함하는 포트폴리오를 확장해 다양한 제품군을

갖추는 전략을 취하고 있다

그림 미국 처방 가치 및 처방전 수 비율

 
1 IQVIA, “The Use of Medicines in the U.S. 2024: Usage and Spending Trends and Outlook to 2028 - IQVIA.” 



 
 
 

 

브랜드 의약품과 제네릭 의약품의 유통 경로와 시장 진입 전략은 상이하다. 브랜드 의약품은 보험

적용을 받기 위해 보험사와의 협상이 필수적이며, 성공적인 판매를 위해 마케팅과 판매 전략이 중요하다. 

반면 제네릭 의약품은 주로 가격 경쟁력을 기반으로 시장에 진입하며, 비용 부담을 최소화하는 것이 핵심

전략이다. 비록 이들 두 카테고리의 판매 메커니즘은 다르지만, 동일한 이해관계자들을 통해 시장이

운영된다는 점에서 공통점이 있다

제조사들이 환자에게 의약품을 효과적으로 공급하려면 복잡한 유통 과정과 보험 급여 절차를 명확히

이해하는 것이 . 브랜드 의약품 제조사와 제네릭 의약품 제조사는 각기 다른 전략으로 시장에

접근하며, 이들의 활동은 의약품 공급망 전반에 영향을 미친다. 브랜드 의약품 제조사는 신약 개발과

새로운 치료법 개발에 중점을 두고 투자하는 반면, 제네릭 의약품 제조사는 특허가 만료된 제품을 복제해

더 저렴한 가격에 제공하는 방식을 택한다

이보고서는미국제약시장에서주요이해관계자들과의협력관계를설명하고, 제조사들이 성공적으로

시장에 안착할 수 있도록 필요한 정보를 제공하는 것을 목표로 한다

내 이해관계자 개요

의약품 산업에서 환자에게 필수적이고 혁신적인 의약품을

제공하는 핵심 이해관계자이다. 환자에게 의약품, 특히 혁신 신약을 제공하기

위한 개발 주기는 다른 산업에 비해 일반적으로 더 긴 시간과 많은 비용이

소요된다. 이과정에는광범위한연구, 임상시험, 규제승인과허가가포함되어

있으며, 이에 따른 비용과 기간이 증가한다. 따라서 성공적인 상업화를

위해서는 개발 단계에서 신중한 계획을 통한 투자가 실질적으로 상업화하여

환자에게 도달하는 과정을 이해하는 것이 중요하다

상업화를 위해서는 유통사), Dispenser(조제자), Payer(지불자), 

Prescriber(처방권자), Buying Groups(의약품구매그룹), 환자 등 미국 의약품

공급망 내 주요 이해관계자들을 이해하는 것이 중요하다. 국내 제약사들은 각

복잡한 이해관계자들 간의 상호 작용을 포괄적으로 이해하고, 각

이해관계자와 협력하여 효과적인 시장 진입 전략을 수립해야 한다. 이러한

전체 흐름에 대한 이해를 해야만 신규 진출 의약품이 효과적으로 배포, 

처방되고 궁극적으로 환자에게 도달할 수 있다. 



 
 
 

 

그림 주요 이해관계자의 분류

유통사

유통사는 의약품 공급망의 물리적 흐름에 핵심적인 한다 즉, 주로

제조사로부터 대량으로 의약품을 구매하여 각 회사의 유통 네트워크에

협약되어 있는 약국, 병원 및 기타 의료 공급자에게 유통하게 된다. 유통사는

제조사들과조제자사이에서중개기능을하며, 효율적인유통, 재고관리, 매출

채권 관리 등의 서비스를 제공한다. 또한, 제조사들을 위해 서비스를

제공하고 제조사들의 아웃소싱 물류 업무를 담당하기도 한다. 유통사들 중

이전 명칭: AmerisourceBergen) 3와와

같은의약품도매상은오랫동안의약품공급생태계에서중요한역할을담당해

왔는데, 미국 의약품 유통에 있어 대다수의 물리적 유통을 담당해왔다. 지난

20년 동안 생물학적 제제 및 기타 특수 의약품의 증가로 인해 유통사 및

도매상들은 서비스를 지속적으로 확장하고 있다. 도매상 및 유통사와 관련된

자세한 설명은 3장에 나와 있다

 
2 아카디아, “자체 분석 및 분류.” 
3 Fein, “The 2024 Economic Report on U.S. Pharmacies and Pharmacy Benefit Managers.” 



 
 
 

 

조제자(Dispensers)

의약품 공급망에서 조제자는 환자들에게 최종적으로 의약품을 조제 혹은

제공하고 또한 보험사들이 의약품에 대한 비용 및 조제

비용을 지불 및 최종적으로 비용을 정산하는 위치이기도 하다

약국(외래 환자

약국은일반적으로 의료 시설 외부에서 사용할 처방약을 환자에게

리테일 시설이다. 처방약을 조제하고 환자에게 의약품 사용에 대한

제공하며, 일부의경우논어촌지역 전문의료시설 하기도한다. 

CVS, Walgreens 및 와 같은 대형 체인 약국은 오랜 기간 동안 약국을

통해 환자들에게 가장 대표적인 의약품 조제처로 자리매김 해왔다

최근에는 특수 의약품 처방 및 관리, 코로나19 팬데믹 이후에는 백신 접종

위탁 기관 등으로도 지역 사회 치료소의 역할을 담당해왔다 4 또한 도매상 및

유통사와제휴를맺거나합작회사를설립하여시장점유율을높이고

대상으로 협상력을 강화하기도 했다. 조제자와 관련된 자세한 설명은 4장에

포함되어 있다

병원 및 클리닉(입원 환자

병원 및 클리닉은 입원 중이거나 해당 시설 내에서 치료를 받는 환자에게

의료 서비스를 제공하고 의약품을 제공하는 의료 . 본 분류는, 입원

또는 내원 진료 중에 약을 투여하며, 시설 내에서 운영되는 약국을 의미한다. 

병원은 특수 치료에 필요한 의약품을 포함한 다양한 취급하기 위해

복잡한 약국 운영 시스템을 가지고 있다. 반면에 클리닉은 외래 환자 치료에

중점을 두지만, 일부 입원이나 내원 환자에게도 직접 조제 및 투여

하기도 한다

이러한 환경에서는 약사와 처방권자는 적절하게 치료 프로토콜에

따라 투여되는지를 긴밀히 협력하여 확인한다. 병원과 진료소는 고비용 및

투여 복잡성이 높은 의약품을 자주 투여하는 곳이며, 많은 경우

Purchasing Organization; 구매대행업체)를 통해 의약품 및 의료 물품들을

조달하여 비용을 관리하기도 한다

 
4 Walgreens Boots Alliance, “Walgreens Now Offering Updated COVID-19 Vaccine Appointments”; Walgreens Boots Alliance. 



 
 
 

 

지불자

보험사는 건강 보험을 제공하고 처방약을 포함한 의료 서비스 비용을

이해관계자이다. 이들은 크게 의약품 지불을 보장하는 약국

혜택(Pharmacy Benefit)과 의료 비용의 지불을 보장하는 의료 혜택(Medical 

Benefit)을 . 보험사들은 건강 보험을 설계하고, 급여 범위와

급여액을 결정하며, 최종 조제처(약국, 병원 등)에서 처방약 비용을 환급한다. 

대부분의 미국인은 두 가지 유형의 보험 상업 또는 민간 보험, (2) 정부보험

중최소하나에가입되어있다. 민간또는상업용건강보험의경우고용주혹은

개인이 건강보험 비용을 전액 또는 일부 지불하는 반면, Medicaid 및

Medicare와 같은 정부 보험 가입 요건에 해당되는 사람들은 정부 자금으로

지원을받는다. 넓은개념으로 를이야기할때는실질적으로건강보험을

운영하는 기업인 도 포함한다. 미국

건강보험 및 환경은 5장에 포함되어 있다

PBM(Pharmacy benefit manager; 약국 혜택 관리자

Pharmacy Benefit Manager(PBM)은 보험사 정부 프로그램 및 기타 기관을

위해 건강 보험 급여 하며, 미국 시장에서 어떤 의약품이 처방되는지를

중요한 이해관계자이다. 이름에서도 알 수 있듯이 건강

보험의 약국 혜택(Pharmacy Benefit)을 관리하는 주요 업체들이다. PBM들은

처방되는 의약품이 적절하게 처방되는지 안전성과 임상적 효능을 고려하여

비용 효과가 높은 의약품을 처방하도록 급여 의약품의 처방 우선순위를

관리한다. PBM은 추가로 제조업체와 직접 의약품 리베이트 가격이나

할인율을 협상하여 보험사들과 환자의 비용을 줄이는 한다

그들은 보험사에게 부과되는 과도한 의약품 지출을 통제하기 위해 표준

치료법을 참고하여 우선 처방 의약품을 등재하는 처방 목록(formulary)을

관리하고 운영한다. 그들은 사전 승인(Prior Authorization) 및 단계적

요법(Step Therapy)과같은 세부관리시스템을 구축하기도 한다. 처방목록은

약제 및 치료 위원회(Pharmacy and Therapeutics Committee)와 가치 평가

위원회 또는 가격 및 리베이트 혹은

에 따라 비용 및 치료 효과, 안전성 등을

종합적으로 평가하여 등재된다

PBM은 또한 보험사와 협약이 되어 있는 조제 네트워크(약국, 병원 등)를



 
 
 

 

관리하고, 조제처에서 발생하는 의약품 비용 및 조제 수수료를 환급해준다. 

최근 들이 우편 주문 약국(Mail Order Pharmacy) 서비스를 제공함으로써

조제분야에진출하기도한다. 이와같이 은처방되는 의약품및조제처에

대한 통제권을 보유하고 있는 시장에서 가장 중요한 이해관계자이다

PBM과 관련된 더 자세한 설명은 6장에 포함되어 있다

공동구매그룹

구매대행업체(Group Purchasing Organization(GPO) 및 제네릭 의약품

구매 컨소시엄(generic purchasing consortium)과 같은 공동구매그룹은 병원, 

약국및기타의료공급자등 여러 구성원의 구매력을 합쳐 의약품, 의료용품 및

서비스의 가격과 조건을 더 유리하게 협상하는 대행 . 

공동구매그룹은 구성원의 수요를 모아 공급업체로부터 추가 할인, 

리베이트 및 유리한 계약 조건을 확보할 수 있다

미국 연방 정부에서도 공동 구매 조직을 별도로 운영하는 경우가 존재한다. 

이와같은프로그램들을직접구매자(Direct Purchasers)라부른다. 

로 불리는 직접

구매 조직들을 운영하며 처방 의약품을 제조사 또는 유통사로부터 직접

조달하고 별도의 처방 목록을 운영한다

공동구매그룹(Buying Groups)과 관련된 더 자세한 설명은 7장에 포함되어

있다

처방자 및 의료 서비스 제공자

의사, 의료 전문가 및 기타 처방자

미국에서 면허를 가진 의료 전문가는 환자를 진단하고 의약품을 처방하는

처방권을 있다. 처방권자들은전통적으로환자에게적합한의약품을

결정하는 주요 역할을 해왔지만, 의약품 비용에 대해서는 신경을 쓰지 않았다. 

그러나 미국에서 지난 년 동안 의약품 가격이 급등하고 다양한 치료법들이

개발됨에 따라, 보험사와 들이 처방 목록과 급여 제한 등의 방법을 통해

처방권자들의 선택에 점점 더 많은 영향을 미치고 있다



 
 
 

 

환자

환자는본래주로처방자들과조제사들의처방과복약지도에따라단순하게

의약품을 소비해왔다. 그러나 1990년대 중반 이후로는 제조사들의 직접

마케팅 5와나 인터넷 보급에 따른 치료 정보의 접근

용이성으로 인해, 환자들은 점점 더 직접 의약품을 선택하는 의사 결정자로서

그 역할이 커지고 있다 그 외에 6Amazon Pharmacy 와 같이 원격

구매할 수 있는 우편 및 온라인 채널의 이용 가능 등 여러 가지 트렌드가

환자들의 권한을 더욱 확대하였다. 가격에 민감한 소비자인 환자들로 인해, 

할인 카드와 구독형 의약품 서비스 모델이 미국에서 증가하고 있다 7

표 조제 및 의약품 비용 환급에서 주요 이해관계자의 역할

주요 업무

의약품 이해관계자 의약품 물리적 유통 약국 비용 환급
의약품 리베이트

및 약가 협상

의약품 처방 목록 및

네트워크 관리

의약품 제조

및 판매

PBM 리베이트 통해 처방 우선 순위 부여

(의약품 약가 협상

유통사
제품 도매 구매 및

조제처에 판매 및 유통

보험사 의약품 관련 급여 설계 및 주요 이해관계사(제조사 및 조제처) 협상

약국
환자에게 의약품

조제 및 투여

PBM/보험사로부터

서비스(조제 및 의약품

구매 비용 환급

협약

네트워크에 포함되기 위해

협상

협약 조제처의 의약품

구매 관리 및 운영 지원

제조사들과의 협상을

통해 추가 공급 단가 인하

 
5 Donohue, “A History of Drug Advertising.” 
6 Amazon, “Amazon Pharmacy: How It Works.” 
7 Chen, “Amazon Pharmacy.” 
8 HDA Foundation, “HDA Publications – Understanding Distribution Course | Healthcare Distribution Alliance.” 
9 HDA Foundation, “HDA Publications – Understanding Specialty Distribution Course | Healthcare Distribution Alliance.” 
10 Deloitte, “The Role of Distributors in the US Health Care Industry.” 



 
 
 

 

분류별 시장 흐름

브랜드 의약품과 제네릭 의약품은 미국 시장에서 지닌 가치와 전략이 크게

다르지만, 유통 시스템 내에서 동일한 이해관계자들을 환자에게

제품을 공급하는 것은 동일하다

브랜드 의약품의 경우, 높은 비용으로 인해 보험사들과 들은 의약품의

처방 우선 순위 등을 통해 급여 정책을 엄격하게 . 특허만료전브랜드

의약품만 출시된 상태일 경우, PBM은 제조업체와 리베이트 협상을 하고 협의

조건에 따라 처방 목록 설정을 통해 제한 사항을 설정한다. 환자에게는 특정

제품을 처방해 줄 것을 요청할 권리가 있지만, 보유하고 있는 건강보험에 따라

보험 환급율이 크게 다르며, 이는 잠재적으로 높은 본인 부담금으로 이어질 수

있다

보험사 집단은 의약품의 비용 환급을 승인하는 중개자 역할을 하지만, 

여전히 의약품의 처방은 의사가 해야 한다. 이는 보험사 급여화 전략과는

별개로 처방 과정을 용이하게 하기 위해 의사를 대상으로 판매 및 마케팅

노력이 필요함을 의미한다. 브랜드 의약품 시장에서 의 처방 승인은 시장

접근(Market Access)을 위한 전략의 핵심 요소가 된다. 유통사는 이 시장에서

최종 유통 제품에 대한 선택권이 제한되어 있어, 주로 물리적인 물류 관련된

서비스를 제공하는 데에만 집중한다. 리테일(Retail, 소매) 제품의 경우, 

도매상은 환자가 의약품을 얻을 수 있는 네트워크에 속한 약국에 공급한다. 

특수 의약품의 경우, 특수 약국을 통해 의약품을 얻는다

따라서 브랜드 의약품 시장에서는 과 같은 보험사 집단이 처방되는

제품을 크게 통제하여 의약품의 흐름을 주도한다

 



 
 
 

 

그림 브랜드 의약품의 흐름

 

0. 환자 가입: 환자는 상업 보험사나 정부 프로그램에서 보험을 혜택의 대상이 된다

1. PBM 에 위임: 보험사 및 정부 프로그램은 처방 목록 관리 등의 비용 절감 업무를 에

2. 리베이트 및 계약 약정: PBM 은 제조업체와 리베이트를 협상하며, 제조업체는 판매 후 매출액 또는 실적

지표에 따라 리베이트를 제공한다. 제조사들은 더 유리한 처방 목록 등재를 위해 리베이트를 제공한다

3. 처방 목록 등재: 브랜드 다음과 같은 티어로 지정되며, 이는 본인 부담 금액에 영향을 미친다

▪ 1 티어: 일반적으로 본인 부담금이 가장 낮은 제네릭 의약품 특허 만료 전으로 제네릭 없음

▪ 2 티어: 본인 부담금이 중간 정도인 권장 브랜드 의약품

▪ 3 티어: 본인 부담금이 높은 비-권장 브랜드 의약품

▪ 특수 의약품 티어: 일반적으로 본인 부담금이 가장 높은 고비용의 특수 의약품

4. 의약품 처방: 의료 의약품을 처방한다. 대체로 처방 목록에 따라 의약품을 처방하며, 처방

낮은 의약품은 추가적인 처방 정당성 제시가

5. 의약품 도매: 도매상은 제조업체로부터 도매가격(Wholesale Acquisition Cost, WAC)으로 브랜드 의약품을

구입하여 유통한다

6. 의약품 유통 및 조제

▪ 도매상은 약국에 의약품을 유통하며, 약국은 처방에 따라 의약품을 조제한다

▪ 약국은 보험사(PBM)들과의 계약 요율에 따라 환급을 위해 에 청구서를 제출한다

7. 환자가 약국에서 의약품 수령

▪ 환자는 가입되어 있는 보험 상품에 따라 일부 또는 전액 부담한다

 

 
11 아카디아, “자체 분석 및 분류.” 



 
 
 

 

그러나, 특허 만료 이후 브랜드 판매 독점권 만료 이후에 제네릭 의약품이

출시가 된다면, 일반적으로 저렴한 제네릭 의약품이 처방 목록에 있는 브랜드

의약품을 . 기 논의된 바와 같이, 보험사 집단과 의 목표는

의료비를줄이는데있다 따라서제네릭의약품도입후, 보험사집단은브랜드

의약품보다 제네릭 의약품을 권장하여 브랜드 의약품의 처방 우선 순위를

낮추고 보장 범위를 축소한다

제네릭 의약품이 도입되면, PBM은 어떤 의약품이 조제될 수 있는지를 더

이상 통제할 수 없게 된다. 약국에서 자동으로 제네릭을 대체 조제할 수 있어

처방권자의 별도 처방전 변경이 필요 없다. 많은 경우 제네릭 의약품이 이윤

마진이더높아약국들이더선호하는경향이있다. 그렇기때문에 과약국

모두 비용 효율성과 수익성으로 인해 제네릭 의약품을 권장하게 된다

PBM들은 브랜드 시장에서 의약품 선택권이 있는 것과는 달리 제네릭이

출시된 후에는, 도매상들과 대량의 구매력을 가진 공동구매그룹(컨소시엄 및

GPO)들과 협력 관계를 맺어 의약품 선택권을 갖게 된다. 

제네릭 의약품 제조업체와 최저 공급 단가를 협상하고, 협약이 되어 있는

조제처들은 가격이 인하된 제네릭 의약품을 도매상들로부터 된다

그림 제네릭 의약품의 흐름

 

 

 
12 아카디아. 



 
 
 

 

0. 환자 보상 범위: 환자는 브랜드 의약품과 상업 보험사나 정부 프로그램에서

구매한다

1. PBM에 위임: 보험사 및 정부 브랜드 의약품과 처방 목록 관리를 에 위임한다

2. 리베이트 및 계약 약정

▪ PBM 들의 목표는 의료비를 줄이는 데 있어 제네릭을 처방 최우선 순위로 올린다

▪ 조제(Dispense as Written; DAW) 않는 한, 자동 대체 가능하여 더 이상

브랜드 리베이트 등의 약가 인하를 통한 시장 점유율을 보장할 수 없다.

▪ 브랜드 의약품 제조업체는 처방 목록 유지하기 위해 초기에는 높은 리베이트를 제공할 수

있겠지만, 결국 은 비용적인 이점으로 인해 제네릭 의약품을 권장하게 된다

3. 처방 목록 등재: 제네릭 의약품은 접근성이 가장 좋은 티어에 배치되어 사용이 권장된다 대체로 본래 권장

브랜드로 등록되어 있는 제품은 비권장 브랜드 의약품으로 하향조정한다

▪ 1 티어: 본인 부담금이 가장 낮은 제네릭 의약품

▪ 2 티어: 본인 부담금이 중간 정도인 권장 브랜드 의약품

▪ 3 티어: 본인 부담금이 높은 비권장 브랜드 의약품

▪ 특수 의약품 티어: 본인 부담금이 가장 높은 고비용의 특수 의약품

4. 의약품 처방

▪ 처방권자는 제네릭의 높은 보장 범위로 인해 대체로 제네릭 의약품을 처방한다

▪ DAW 를 않는 한, 브랜드 의약품을 제네릭 의약품으로 자동 대체한다

5. 의약품 도매: 도매상은 공동구매그룹들과 함께 제네릭 제조업체와 계약하여 최저가로 의약품을 조달하는

핵심 역할을 한다

6. 의약품 유통 및 조제

▪ 약국은더높은이윤을얻기위해제네릭의약품을주문및조제하며 로제한되어 처방되지않는한

브랜드 의약품을 제네릭 의약품으로 대체할 수 있다

7. 환자가 약국에서 의약품 수령

▪ 환자는 적격한 보험 계획의 조항에 따라 본인 부담금을 지불하지 않거나 최소한으로 지불한다

 
13 Keller, “Use of Dispense as Written Codes After Generic Entry.” 



 
 
 

 

환급 메커니즘

브랜드 의약품과 제네릭 의약품은 가격 책정과 거래 메커니즘에서 상당한

차이가 있다. 브랜드 의약품의 경우, 제조사들은

Managers)과 리베이트 협상을 통해 자사 제품의 처방 우선순위를 높인다. 이

과정에서 제품의 순위가 올라가지만, 그만큼 의약품 높아진다. 

반면, 제네릭 의약품은 과의 협상이 필요하지 않으며, 주로

의해 선택된다. 미국에서 브랜드 의약품은 매우

비싸기때문에, 보장혜택이없는경우환자들에게큰경제적부담이될수있다

브랜드 및 제네릭 의약품 모두 를 표시

가격으로 설정하지만, 실제 제조사가 받는 금액은 이와 다르다. 의약품이

유통되는 과정에서 각 이해관계자에 따라 지불 과정이 크게 달라지고, 브랜드

의약품은 리베이트를 통해, 제네릭 의약품은 경쟁적인 공급 가격 협상을 통해

가격이 인하된다

그림 브랜드 의약품 거래 및 환급 메커니즘 예시

본 분석은 기본 거래 메커니즘 설명을 위한 예시로 작성되었으며, 모든 비용을 포함하지 이해관계사들마다

사용하는 기준가격이나 마진 산정 방식이 다르다. 또한 브랜드 제조사들은 추가적으로 유통사, PBM, 환자

쿠폰 대한 서비스 비용을 고려해야 한다 각 이해관계사별 서비스는 관련 장을 참고

 
14 ASPE, “Chapter 3 Prescription Drug Prices.” 
15 아카디아, “자체 분석 및 분류.” 



 
 
 

 

각 브랜드 의약품의 특성과 이를 거치는 이해 관계자에 따라 다르지만, 

일반적인 유통 및 가격 책정 구조는 다음과 같다. 먼저, 브랜드 의약품의

WAC(Wholesale Acquisition Cost)가 설정되면, 자동으로

Wholesale Price)가 결정된다. AWP는 보통 에 를 더한 금액으로

설정되며, 도매상들은 이 에서 할인된 가격으로 제품을 매입한다.

이후, 유통사들이 이 제품을 구매하여 조제 네트워크에 속한 약국에 일정

마진을 붙여 판매하게 된다. 약국은 의약품 구매 비용과 조제비에 대한 마진을

추가하여 최종적으로 소비자인 환자에게 제품을 판매한다. 보험이 없는

환자는 이 모든 비용을 자비로 부담해야 하는 금액이다

대다수의 환자들은 보험을 가지고 있으며, 환자의 보험 혜택에 따라 실제

부담하는 비용이 달라진다. 보험사들은 을 통해 제조사와 리베이트

협상을 진행하여 약가를 인하한다. 인하된 가격은 환자의 보험 혜택에 따라

적용되며, 보험 적용 후 남은 금액은 환자가 자비로 부담하게 된다. 환자가

처방전을 약국에 제출하면, 약국은 인하된 금액을 환자에게 고지하고 남은

환자 부담금을 받아 에 비용을 청구한다. PBM은 이 결과를 바탕으로

제조사에게 리베이트를 사후에 청구한다

기본적인 유통 구조 외에도, 각 이해관계자가 제공하는 서비스에 따라

추가적인마진, 서비스비용, 또는수수료가발생할수있다. 예를들어, PBM은

리베이트 계정 관리를 위해 데이터 수수료나 행정 비용 수수료를 추가로

부과한다. 또한, 제조사들은 환자의 자비 부담을 줄이기 위해 쿠폰을

제공하기도한다. 따라서, 제시된거래구조는기본적인틀에불과하며, 제품의

특성, 보험 조건, 조제 방식 등에 따라 추가적인 비용이 발생할 수 있다

 

 
16 Anderson, “Average Wholesale Price (AWP).” 



 
 
 

 

그림 제네릭 의약품 거래 및 환급 메커니즘 예시

본 분석은 기본 거래 메커니즘 설명을 위한 예시로 작성되었으며, 모든 비용을 포함하지 이해관계사들마다

사용하는 기준가격이나 마진 산정 방식이 다르다. 또한 제네릭 제조사들은 추가적으로 유통사, 공동구매그룹들

대한 서비스 비용을 고려해야 한다 각 이해관계사별 서비스는 관련 장을 참고

제네릭 의약품의 유통 및 가격 책정 구조는 다음과 같은 방식으로

이루어진다. 제네릭 의약품도 브랜드 의약품과 마찬가지로 가격을

설정한다. 그러나 제네릭 의약품은 주로 제네릭 구매 컨소시엄과 협상된

가격으로 도매상에 판매되며, 일부 경우에는 도매상을 거치지 않고

컨소시엄이 직접 제품을 구매하기도 한다. 이 경우 판매 가격은 가격과

연동되지 않는다. 도매상이나 컨소시엄이 제품을 구매한 후, 그들은 자신의

유통 네트워크 내에서 또는 가입된 약국들에 제품을 판매한다. 약국들은

의약품구매비용과조제비에마진을추가하여최종적으로소비자에게제품을

판매하며, 보험이 없는 환자는 이 모든 비용을 자비로 부담해야 한다

제네릭 의약품의 경우, PBM들이 별도의 약가 인하 협상을 진행하지 않기

때문에보험사의혜택이바로적용된다. 따라서환자는보험혜택적용후남은

비용을 자비 부담금으로 지불하게 된다

그럼 에서 제공된 기본적인 유통 구조 외에도, 각 이해관계자가 제공하는

서비스에 따라 추가적인 마진, 서비스 비용, 또는 수수료도 동일하게

적용되기도 한다. 도매상의 경우 서비스, 정보 이용료 그리고 볼륨 할인 등의

추가적인 인하 내역들이 존재한다. 많은 경우 유통사, 

서비스 비용을 이나 기타 서비스 비용과 퍼센트 비율로 연동되어

부과되기 때문에 표시 약가를 설정할 때 각별한 유의가 필요하다.  

 
17 아카디아, “자체 분석 및 분류.” 



 
 
 

 

2 장 제조사의 허가와 물류

 

 

 

 

 

미국에서 의약품을 출시하려면, 엄격한 규제 환경과 복잡한 시장 구조로 인해 철저한 준비와 전략적

계획이필수적이다. 제조사는성공적인진입을위해다양한승인절차와규정준수요구사항, 물류적고려

사항 등을 꼼꼼히 검토해야 한다. 이러한 요소를 잘 이해한다면 규제 준수뿐만 아니라 효율적이고

효과적인 의약품 출시를가능하게 하여, 최종적으로 미국시장에서 성공적인 성과를거둘수 있을 것이다

 

미국 ) 승인 절차

미국 는 미국 보건복지부(Department of Health and Human Services) 

산하 기관으로, 의약품, 생물학 제제 및 의료 기기의 안전성, 유효성 및

보안성을 공중 보건 기관이다. FDA는 의약품들이 미국 시장에

출시되기 전에 엄격한 표준을 충족시키기 위한 광범위하고 종합적인 검토

과정을 통해 규제한다. FDA의 권한에는 신약 및 생물학 제제 승인 절차 감독, 

제조 시설 실사, 시판 후 안전성 모니터링이 포함된다

FDA에는 의약품의 규제와 승인을 담당하는 개의 주요 기관이 있다

(1) CDER (Center for Drug Evaluation and Research; )

(2) CBER (Center for Biologics Evaluation and Research; 

생물학제제평가연구센터). 은 저분자 화합물과 일반 의약품

그리고 일부 생물학 제제(단클론 항체, 치료용 단백질, 

면역조절제, 성장인자, 사이토카인) 심사와 관장한다. 반면, CBER은

일반적으로 백신, 혈액 및 혈액 제품, 세포 및 유전자 치료제 등의 의약품을

포함한생물학제제의승인을규제한다. CBER과 은모두생물학제제를

심사 및 승인하지만, 제품 유형으로 두 평가 기관을 나눌 수 있다. 치료용

생물학 제제(예: 단클론 항체)는 일반적으로 이 규제하며, 다른 생물학

제제(예: 백신, 혈액 제제)는 이 규제한다

 
18 Center for Biologics Evaluation and Research, “Center for Drug Evaluation and Research (CDER).” 
19 “Center for Biologics Evaluation and Research (CBER).” 



 
 
 

 

식품, 의약품, 화장품을 규제·감독하기 위한 기본법인 ‘Federal Food, Drug, 

and Cosmetic Act(연방 식품, 의약품, 화장품법)는 저분자 화합물, 일부

펩타이드 등을 관리하는 법으로 다양한 유형의 허가 심사 제도가 존재한다.

일반 신약 은 개량 신약은

그리고 제네릭은 허가 심사 제도를 심사 및 승인 절차가 . 

Biologics License Application) 351(a)

351(k)로 심사 및 승인된다

그림 법규 및 규제 경로

신약 허가 22신청

505(b)(1)은 일반 신약 신청 및 허가 . FDA에서 승인된 적이 없는

새로운 위한 경로이며 안전성과 효능에 대한 임상 및 비임상 연구

데이터 등 종합적인 허가 자료를 제출해야 한다. 승인된 적이 없는 물질을

신규로 심사하기 때문에 준비하는 데 많은 투자비용 및 시간이

소요된다

 
20 Office of the Commissioner, “Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act).” 
21 Klein et al., “A Pragmatic Regulatory Approach for Complex Generics through the U.S. FDA 505(j) or 505(b)(2) Approval Pathways.” 
22 FDA, “Engaging with the FDA During New Drug Development Glossary”; FDA, “CFR - Code of Federal Regulations Title 21.” 



 
 
 

 

505(b)(2) 

부분적으로 활용하여 새로운 의약품을

제도이다. 데이터는 문헌이나 또는 임상

있다. 새로운 제형, 투여 경로 의약품을 개량한 의약품에

자주 사용된다. 505(b)(2) 경로의 핵심 이점은 기존 데이터를 활용함으로써

이미 수행된 연구를 중복할 필요가 의약품 개발의 시간과 비용을 크게

줄일 수 있다는 점이다

505(j) 경로는 약식 신약 허가

신청) 경로로도 알려져 있으며, 제네릭 의약품의 승인을 위한 허가 .  

이 경로는 제네릭 의약품이 대조약)와 생물학적으로

동등하고생체이용률이동일하다는것을증명하여 경로이다. ANDA 

경로는신청자가안전성과효능을입증하기위해광범위한임상시험을시행할

필요가 제네릭 의약품이 제형, 함량, 투여 경로, 사용 목적 측면에서

대조약과 동일한 방식으로 작용하며, BE(Bioequivalence; 생물학적 동등성) 

및/또는 생체 이용률)에서 일반적으로 유의미한 차이가

없다고 입증해야 한다. 일부 개발 난의도가 높은 경우에는 연구를

적절하게 설계하고 시행했는지 확인하기 위해 와의 논의를

한다

Biologics License Application (BLA) – 생물제제 허가 신청

24

351(a) 허가 바이오 신약 품목 사용되며, 일반신약 허가

제도와 마찬가지로 의약품의 안전성, 순도 역가 를 입증하는

포괄적인 전임상 및 임상 데이터를 요구한다. 일부 생물학 제제는 생물체 유래

제품에서 파생되었기 때문에 특정 경우에는 제조 과정을 자세하게 검토해야 

할 수도 있다.  

 
23 Center for Biologics Evaluation and Research, “Bioequivalence Studies With Pharmacokinetic Endpoints for Drugs Submitted Under 
an Abbreviated New Drug Application.” 
24 FDA, “Reference Product Exclusivity for Biological Products Filed Under Section 351(a) of the PHS Act.” 



 
 
 

 

25

351(k) 허가 제도는 바이오시밀러의 품목 사용된다. 바이오시밀러는

오리지널 구조적, 기능적으로매우유사(highly similar)한의약품이다. 

바이오시밀러가 안전성, 순도, 역가 측면에서 기준약과 임상적으로 유의미한

차이가 없이 매우 유사하다는 점을 입증해야 한다. 제네릭과 비슷하게

대조약에관한기존데이터를활용하여승인절차를간소화함으로써광범위한

임상 시험의 필요성을 줄인다. 다만 제네릭 의약품과 달리, 바이오시밀러는

생물학적 동등성만을 증명하는 것으로 모든 적응증을 승인받을 수 없으며, 

일부 임상 시험(1상 및 상)을 통해 대조약 데이터를 외삽(Extrapolation) 

하여야 모든 적응증을 승인 받을 수 있다. 향후 추가 임상 요건 완화 가능성이

존재한다

일반의약품) 시판 승인 26경로

OTC 의약품 허가 제도는 일반의약품이 처방전 없이 사용해도 안전하고

효과적이라는 하기 위해 설계되었다. 주요 경로는 모노그래프

경로와일반의약품허가신청절차를통한경로로나뉜다. 첫번째경로는

Monograph Pathway(OTC 모노그래프경로)이며, 두 번째경로는기승인받은

NDA, ANDA를 전환하여 등록하는 등록 후 일반

의약품 전환) 허가 제도가 존재한다

OTC Monograph를 통한 일반 의약품 등록

의약품 모노그래프 과정을 통한 일반 의약품 승인 경로는 다른 경로에 비해

상대적으로 의약품의 시장 진입이 더 쉽다. 이는 OTC Monograph 

Pathway를 통해 특정 의약품이 의 사전 승인 없이도 시장에

수 있기 때문이다. 단, 성분이 모노그래프에 등재되어 있고, 의약품

제조사가 모노그래프를 정확히 , 다른 모든 요구 사항을

충족해야 한다. OTC 모노그래프는 각 치료적 분류에 대한 필수적인

"규칙서"로, OTC 

Effective; 일반적으로 안전하고 효과적이라고 인정)라는 조건에서 허용할 수

있는 성분, 용량, 제형, 라벨링 및 기타 사항을 상세히 설명하고 있다. 이에

 
25 Franklin, “Biosimilar and Interchangeable Products: The U.S. FDA Perspective.” 
26 Research, “Drug Application Process for Nonprescription Drugs.” 
27 Center for Drug Evaluation and Research, “OTC Drug Review Process | OTC Drug Monographs.” 
28 Center for Food Safety and Applied Nutrition, “Generally Recognized as Safe (GRAS).” 



 
 
 

 

따라, 기존의 모노그래프에 부합하는 의약품은 의 사전 승인 없이도

시장에 출시될 수 있다. 

등록 후 일반 의약품 전환 허가 제도

(a) NDA 신약-일반 의약품 전환)

새로운 의약품이 이전에 승인된 적이 없는 경우 허가 신청이

필요하다. 이 경로는 일반적으로 외국 시장에서 이미 승인된 의약품에

사용된다. 이 경우, FDA는 해당 시장의 시판 후 평가를 하게 되며

필요에 따라 추가적인 또는 임상 연구 수행을 요청할 수 있다. 

동일하게 기존 의약품과 유사하지만, 새로운 제형, 조합 또는 적응증 등의

차이가있을수있는 경우 허가신청을제출할수있다. 

제네릭-일반 의약품 전환도 가능하며, 동일하게 경로를 통해 기 승인

받은 제품과 대조하여 승인 받는 경우도 존재한다

처방-일반의약품 전환).

“ ” 전환)은 해당 의약품이 처방전 없이도 안전하고

효과적으로 사용할 수 있다는 점을 입증하여 이전에 승인을 받은

의약품을 일반의약품으로 전환한다. 이 경로에는 다음과 같이 두 가지 하위

유형이 있다: Full Switch(전체 전환) 및 부분 전환

Full Switch는 이미 승인된 에 추가 효능 보완 자료를 제출해야 한다. 

기존에 승인된 사용 조건에 아무런 변경 없이 약물 제품 전체를 비처방

의약품으로 전환하게 . 일단 승인되면, 해당 오직 처방전 없이

일반 판매할 수 있다

부분 전환(Partial Switch)은 승인된 처방 사용 조건 중 일부만 일반

의약품으로전환될때사용된다. 이과정에서는새로운 제출이필요하다. 

유효성분이 제품으로시판된적이없거나, OTC 사용을위한적응증또는

제형이새로운경우에는새로운 제출이필요하다. 또한기존 제품과

중요한 차이가 발생하는 경우에도 새로운 가 필요할 수 있다

 
29 Research, “Drug Application Process for Nonprescription Drugs.” 
30 Research, “Prescription-to-Nonprescription (Rx-to-OTC) Switches.” 



 
 
 

 

대체처방과 31

품목의성공적인상업화를위해서는개발단계에서제품의특성을이해하고

면밀한개발계획을세워야한다. 개발기획단계에서제품이어떤허가경로로

승인을 받아야 하는지에 대한 고려도 필요하다. 미국 시장에서는 일부 브랜드

혹은 제네릭 의약품이 약국이나 조제처에서 대체처방 가능한

특성이나 상호교환 가지고 있기 때문이다

대체처방 혹은 상호 교환 특성을 가진 의약품은 처방권자의 개입 없이

조제처에서 임의로 처방이 가능한 의약품을 가리킨다. 이러한

의약품은 안전성, 효능, 품질측면에서 에서 기 승인한

Product(대조약)와 규정상 명시된 동등성 항목을 충분히 입증한 후 승인된다

제네릭 의약품은 아마도 가장 잘 알려진 대체처방이 가능한 제품군일 것이다. 

이러한 의약품은 제형, 안전성, 함량, 투여 경로, 품질, 성능 특성, 사용 목적이

모두대조약과동일하다. 따라서제네릭의약품은

참조 표준 의약품)와 생물학적 동등성을 입증해야 한다

바이오시밀러는 제네릭과 달리 구조적으로 기능적으로 브랜드와 매우

유사한(highly similar) 제품이다. 바이오시밀러는 일반적으로 자동적으로

불가능하다. 저분자 제품보다 생물학 제제의 복잡한 특성으로

인해 바이오시밀러의 상호 교환성을 입증하기 위해서는 추가

임상(교차임상)을 . 결과에 따라 지위를

지정 받을 수도 있으며, 이는 처방권자의 개입 없이 가능함을

의미한다. 하지만 최근 이러한 요건이 완화되고 있다. 최근 승인 받은 제품들

중 임상 에서 지위를 부여 받았으며, 이에 대한

가이드라인 초안이 금년 월에 하였다 33

하지만, 제네릭이나 바이오시밀러들이 대체 처방 가능 지위를 얻더라도

실제로 시장에서는 대체 처방이 어려울 수도 있다. 오리지널사의 방어 전략, 

시장 현황 및 시장 이해관계자로 인한 전환 한계 등이 존재한다. 보험사 및

PBM들의 처방 목록 우선순위나 급여 지급 조건이 안 맞을 경우, 

가능한 품목임에도 불구하고 일어나지 않는 현상을 쉽게 찾아볼

수 있다. 실제로 미국 시장에서는 많은 바이오시밀러들이 가

승인되었음에도 오리지널 제품만 급여하는 케이스가 존재한다. 또한 병원 내

 
31 Office of the Commissioner, “Biosimilar and Interchangeable Biologics”; Boehm et al., “Development of the Generic Drug Industry in 
the US after the Hatch-Waxman Act of 1984.” 
32 FDA, “Prescribing Interchangeable Products.” 
33 FDA, “FDA Updates Guidance on Interchangeability.” 



 
 
 

 

입원 환자에게 투여되는 경우 비용 환급 제도나 관리하는 우선 처방

인해 의약품 변경이 어려운 경우도 존재한다

코드 

의약품의 물리적 유통 또한 의 규제를 받는다. FDA는 의약품이

안전하고 효과적이며 적절하게 라벨링되어 있는지를 보장하기 위해 전체

과정을 감독한다 의약품은 포장, 시리얼 번호, 다른 라벨에 개별

국가의약품(NDC) 코드가 부여된다. 현재 시장에서 통용되고 있는 는

90,000개가 넘는다 34

그림 의 구조

NDC 의 구조는 개의 부분으로 구성된다

1. 제조사 코드: 첫 번째 숫자는 에 의해 결정되며 라벨러(제조사, 재포장사 등)를 규정한다

2. 제품(Product) 코드 두 번째 숫자는 특정 의약품의 용량, 용법을 규정한다

3. 포장(Package) 코드: 세 번째 숫자는 포장의 크기와 형식을 규정한다

국가의약품 코드(NDC)는 미국에서 사용되는 의약품 범용 제품 식별자로

고유한 자리 또는 자리 숫자로 이루어져 있다. 이 숫자 코드는 개의

분리된숫자로되어있으며제조사코드, 제품코드, 포장코드로나뉘어져있다. 

이코드는모든처방및일반의약품라벨에서확인할수있다. 제조사(Labeler) 

코드는 로부터 부여되며, 제품 및 포장 코드는 제조사가 임의로

부여한다. 는 디렉토리에 번호를 등재하고 있으며, 판매

개시일과 판매 종료 예정일을 포함한다. 판매 개시일이 미래 날짜로 등재되어

 
34 HDA Foundation, “HDA Research Foundation 2023 Factbook.” 
35 Center for Drug Evaluation and Research, “Proposed Rule on Revising the National Drug Code Format.” 
36 Center for Drug Evaluation and Research, “National Drug Code Directory.” 



 
 
 

 

있을 경우 제품이 판매 개시 일자 전에 유통되는 것을 막는다

허가 전 심사 중인 제품도 디렉토리에 등재가 가능하지만, 등재만으로

의약품에대한 의승인을암시하는것은아니다. 또한모든의약품이

디렉토리에 등재되는 것은 아니다. 예외에는 동물 의약품, 혈액 제제, 키트의

부품으로 팔리는 의약품, 복합 제품 등이 있다

최근 미국 시장에 신규로 진출하는 회사들이 늘어나면서 발급 가능한

수가 부족해질 것으로 예상되어 FDA는 코드를 현재 공동으로 사용되는

자리에서 자리숫자로된형식으로코드변경을제안하였다. 현숫자

체계로는 년에 모든 발급 가능한 코드가 소진될 것으로 예상되고

있다. 새로운 법규에 따라서 는 제조사 코드 개숫자, 제품 코드 개

숫자, 패키지 코드 개 숫자, 즉 형식(12자리)으로 변경될 것으로

예상된다

Case Study : 휴미라의 다양한 NDC

 
37 Center for Drug Evaluation and Research, “Proposed Rule on Revising the National Drug Code Format.” 
38 HUMIRA, “Guide to Billing and Coding.” 



 
 
 

 

 State License(주별 면허

분류는

가상 제조사 가상 유통사(Virtual 

자 물류 업체 등이 존재한다.

, , 일반의약품(OTC), , 

마약류, 유통

모델에 따라 필요한 주 허가의 수가 들어, 

48개의 주에서 승인이

필요하며, 

41

▪ – 개월: 법인 설립 후 상주 대표자(ex:법인장 등)를 선정

▪ – 개월: State License Agent 를 선정하고 미국 법인이 설립된

주 에 면허 신청 진행. (면제 요건에 충족될 경우 공식 서한

송부

▪ – 개월 에서 승인이 되며, 나머지 주에 신청서를 제출

▪ – 개월: 나머지주에신청서를제출하면, 초기검토 주 집행검토 주

준수 검토 주), 사전 검사(필요한 경우), 최종 승인, 면허 발급(10 영업일) 

절차를 통해 전체 심사 과정은 최대 일이 걸림

 
39 Board of Pharmacy, “Manufacturer, Wholesaler, Distributor, Broker | NH Office of Professional Licensure and Certification”; Bureau of 
Professional Licensing, “Michigan Wholesale Distributor Licensing Guide”; May, “State Drug Licensing for Virtual Manufacturers.” 
40 PHARMA SOLUTIONS, “State Agency Directory.” 
41 Complete Compliance Solutions LLC, “State Drug Distribution Licensing for OTC & Rx Distributors.” 



 
 
 

 

3 자 물류(Third Party Logistics

표 물류회사의 등급

이름 형태 설명

1 자물류 운송, 저장, 배송, 그리고 다른 물류 기능을 아웃소싱 없이 내부적으로 물류를 운영하고 관리하는 회사

2 자물류
이 모델에서 회사는 지정된 파트너 또는 서비스 제공자에게 특정한 물류운영을 아웃소싱한다. 이는 배송을 위한 운송

회사를 고용하거나 저장의 필요에 따라 창고회사를 파트너로 정하는 것을 포함할 수 있다

3 자물류

3PL 은 넓은 범위의 물류 서비스를 제공하며 회사와 다양한 물류 서비스 제공자들 사이에서 중개인 역할을 수행한다. 

이들 회사의 서비스는 전형적으로 운송, 창고저장, 배송, 항공 포워딩, 소비자 위탁 배송, 공급망 관리를 포함한다. 

전문성과 전문 인력을 활용하여 회사는 최적의 공급망 운용과 효율 증대를 제공한다

4 자물류

이들은 전략적 파트너로서 활동하며, 고객의 전체 공급망을 감독하고 관리한다. 이들은 다수의 물류회사들과 여타

물류 파트너들 사이에서 업무들을 조정하며, 이는 원활한 운영과 공급망 최적화를 보장하기 위한 것이다. 4PL 은

고급화된 기술 플랫폼과, 효율증대를 위한 전략적 기획 능력을 제공하며, 고객을 위한 비용 절감을 추진한다

5 자물류

5PL 은때때로 인식된다. 예로써 은공급망의모든범주를통합하며, 이는소싱부터조달, 그리고

생산, 저장, 운송 및 배송까지 모든 분야를 망라한다. 5PL 의 개념은 여전히 진행 중이며, 이에 대한 정의와 서비스는

미국 의약품 산업에서 특히 진화를 계속할 것이다

3PL이 제조사에게 전형적으로 제공하는 서비스의 형태와 수준은 다음과

같다

 
42 Randolph and Labs, “3PL Selection as Part of Product Launch Process.” 
43 Valentinyi et al., “The Lead Logistics Provider (LLP) Concept: Case Studies.” 



 
 
 

 

1. 저장 창고

3PL은 의약품 의료용품 그리고 여타의 헬스케어 제품에 요구되는 온도 조절

환경과 특수한 저장조건을 갖춘 최신의 저장창고 시설을 운영한다. 이들은

창고관리, 재고품 관리, 그리고 취급하며, 제조사와 소비자들에

대하여 연방과 주의 규제 가이드라인에 따라 이들을 적절하게 취급하고

준수한다. 3PL 저장창고는 제조사의 모든 의약품을 저장하는 중앙 허브로서

역할을 수행하면서 전국, 광역, 그리고 지역 소비자 저장창고로 보내는 역할을

수행한다.

2. 운송관리

3PL은 의약품을 제조사의 창고 또는 공장으로부터 물류센터로 운송하며, 이

센터로부터 여러 의료 공급자 및 조제처의 지점으로 배송한다. 이들은 제시간

배송을 보장하며, 의약품 보전과 관리하며 때로 의약품의 성능이

손상되는 것을 방지하기 위하여 하나의 고객 제조사를 위해 단독으로

3. 콜드체인 관리

많은 의약품 중에서 특히 백신, , 그리고 여타 콜드체인 의약품은

공급과정을 거치면서 엄격한 온도 관리가 요구되며, 이는 효능과 안전성을

. 3PL의 물류는 콜드체인을 효과적으로 관리하는 능력을

가지고있다. 이들은온도분산과의약품 방지하기위한온도모니터링, 

냉동, 그리고 단열 보관기술을 사용한다. 더구나, 몇몇 은 온도 변화가

의약품의 품질, 안전, 그리고 효능에 영향을 미치지 않고 규제를 준수할 수

있도록 보장하기 위하여 연구를 .

4. 컴플라이언스

의약품 산업은 의약품 취급, 저장 및 운송에 대한 엄격한 대한 강도

높은 규제를 받고 있다. 결과적으로 이 분야의 은 와 같은

기관으로부터 유통 인증

의약품 그리고 관련 규정과 같은

규제 . 이들은모든물류관리가의약품의품질과안전을유지하기

위한 규정에 따르고

 
44 May, “A Guide to Pharma 3PLs & Third Party Logistics Providers.” 
45 Cold Chain Packing, “6 Benefits of (3PL) Third Party Logistics In Cold Chain.” 



 
 
 

 

5. 제조사의 공급 리스크 관리 전략 지원

잠재적 영향에 대해서 은 리스크

, 방안, 공급망의잠재적

모니터링이 포함된다

6. 타이틀(Title) 모델:

이모델에서 은제조사의위임에의하여재고품에대한소유권을가진다. 달리

말하면, 3PL의 창고에 보관되어 있는 의약품은 법적으로 제조사의 것이 아니라

3PL의 소유이다. 재고에 대한 소유권을 가짐에 따라 은 재고품 손실, 손상, 

또는노후화에따른위험을떠안게된다. 이에따라제조사는타이틀이변경되면서

이러한 위험에서 직접적인 책임을 피할 수 있다. 이 모델은

그러나 그러한 서비스에 대한 비용이 현저히

3PL의

제안서를 사례별로 심도 있게 검토할 필요가 있다. 이

특화된 의약품, 고가의 의약품, 또는

제한적인 환자 수가 사용하는 의약품(예로써 희귀의약품)에 적합하다

7. DSCSA 컴플라이언스

‘Track and Trace’ 규제로알려진 보안법(DQSA의 47은의약품

시도, 또는여타의부적합한 대응하기위한

것이다. 모든공급망관련이해당사자는 년부터 년말까지이에참여해야

하며, 이는 전자적이며 시스템을 실행하기

위한 것이다. 이 단계별 과정에서 는 유일한 기기 인식기를 만들기 위하여

라벨링을 요구하는 규제를 제정하였다

8. 맞춤형 솔루션: 패키징, 라벨링, 재무, IT 및 여타 지원

3PL은 특정한 요구에 적합하게 자신들의 서비스를 맞춤형으로

제공한다. 이들은 라벨링, 패키징, Serialization

제공할 수 있다. 미국에 진출 예정인 해외 기업인 경우 이

대행하여 미수금과 포함하는 제공할 수도

있다

 
46 Cardinal Health, “Title Model Services.” 
47 ASHP, “Drug Supply Chain and Security Act Requirements.” 
48 Nicholas Saraceno, “Peeking Behind the Curtain.” 



 
 
 

 

물류에 관련된 주된 규제 및 법규

DQSA(Drug Quality and Security Act; 의약품 품질 및 보안법)

DSCSA와 를 포함하는 는 미국에서 공급망 전반에 걸쳐

의약품의 보안 및 추적성을 향상하기 위해 제정된 법률이다. 이 법률은 서로

관련이 있지만 목적이 다르며, 의약품 규제의 다양한 측면을 다룬다. DQSA는

2013년에 법으로 제정되었으며, 두 가지 주요 인 제1편 및 제2편으로

구성되어 있다

제1편 배합 품질법): 

DQSA의 제1편은 의약품 배합과 관련된 문제를 다루며 년 진균성

수막염 발생을 초래한 오염된 배합 의약품 사건에 대응하여 제정되었다. 이

법은 조제 약국, 아웃소싱 시설에 대해 관리 감독을 하기 위한 새로운

규제를 담고 있다

제2편 의약품 공급망 보안법

의 제2편은 의약품 공급망 보안법) 50와로 더 많이 알려져

있으며, 2013년 월 일에 법으로 제정되었다. 또한, 도매 유통사의 정의를

“도매 유통에 종사하는 자(제조사, 제조사의 공동 라이선스 파트너, 제3자 물

류 제공자 또는 소분업체 제외)”로 개정했다. 추가로 이 법은 의약품 공급망의

보안, 그리고 위조, 불량 또는 기타 유해 유통을 방지하기 위한 조치

의무에 집중한다. DSCSA는 공급망을 통해 처방약 제품이 제조사에서

조제자에게 이동하는 과정에서의 일련 번호 제도, 추적 및 검증 요구 사항을

개략적으로 설명한다. DSCSA의 핵심 조항은 다음과 같다

1. 의약품 일련번호 제도: 제조사는 공급망 전반에 걸쳐 추적이 가능하도록 각

처방약 포장에 고유한 제품 식별자(예: 바코드)를 부착해야 한다

 
49 FDA, “Text of Compounding Quality Act.” 
50 FDA, “Drug Supply Chain Security Act (DSCSA).” 



 
 
 

 

2. 의약품추적: DSCSA 는처방약이제조사에서도매상, 조제자로 유통되기때문에

처방약 추적 및 관리 시스템을 구축할 것을 요구한다. 이 시스템을 통해

이해관계자들은 위조 또는 불량 의심되는 경우, 해당 제품의 출처와

유통 이력을 신속하고 정확하게 확인할 수 있다

3. 검증요구사항: 도매/유통사, 조제자및의약품공급망내의기타업체는환자에게

유통하거나 조제 및 투약하기 전에 처방약 검증해야 한다. 이 검증 과정은

위조 또는 기타 불법 공급망에 유입되지 않도록 돕는다

종합적으로, DQSA와 는 더 엄격한 규제를 시행하고 추적성을

강화하며, 시장에 위조 유입될 위험을 감소시켜 미국 내 의약품

공급망의 안전성과 보안 향상을 목표로 한다

DSCSA(Drug Supply Chain Security Act; 의약품 공급망 보안법 개론 및 제조사 고려사항

2013년 월에 제정된 DQSA의 조항인 의 는 년

11월부터는 전체 의약품 공급망이 모든 규제를 준수하도록 한다. 는

포장단계에서처방약의전자추적및관리시스템구현을목표로한다. 제조사, 

유통사, 처방권자 및 조제자(예: 약국, 병원, 클리닉)는 의약품 데이터를

유지하고 안전하게 공유해야 한다. 해당 규제를 준수하지 않으면 벌금, 과태료

및 영업 정지 받는다

DSCSA에따라, 제조사및유통사는제품을정확히표시하고, 거래파트너와

제품 정보를 공유하며, 해당될 시에는 제품 정보 검증에 대한 책임이 있다. 

따라서, 의약품 공급망의 모든 주요 이해관계자는 다음을 가능하게 해야

한다.

1. 안전한 전자 형태로 거래 제품에 대한 정보(Transaction Information, TI) 및 거래

명세(Transaction Statements, TS)의 상호 운용 교환

2. 국제 거래 단위 번호(GTIN) / 국가 의약품 코드(NDC), 일련 번호 식별자(SNI), 

번호, 유효 기간을 포함한제품 식별자(PI)의 상호 운용 검증

3. 각 판매 단위에 대해 제조사까지 및 의 상호 운용 추적

 
51 AmerisourceBergen, “Drug Supply Chain Security Act (DSCSA) Frequently Asked Questions.” 
52 GS1 US, “Drug Supply Chain Security Act (DSCSA).” 



 
 
 

 

CSA(Controlled Substances Act; 규제 물질법)

DQSA 외에도, CSA는 제조사 제3자 물류), 

유통사가준수해야하는규제이다. CSA는특정물질의제조, 수입, 소지, 사용, 

유통을 규제하는 미국 연방 의약품 정책을 수립하는 법률이다. 이 법은

의약품남용의포괄적예방및통제법(Comprehensive Drug Abuse Prevention 

and Control Act)의 일부로 의회에서 통과되었다. 이 법의 제정으로 산업

내에서 “분류(classification)”로 널리 알려진 개의 목록(schedule)을

작성하였는데, 목록마다 물질이 분류되는 기준이 다르다. DEA(Drug 

Enforcement Administration; 마약 단속국)과 는 지속적으로 다양한

Schedule에 물질을 추가하거나 제거할 지를 결정하고 갱신한다

목록의 범위는 부터 목록 까지이다

미국에서 의학적으로 치료에 사용이 인정되지 않으며 남용할 위험이 가장

크다고 판단되는 반면, 목록 남용할 가능성이 가장 적다

표 부터 까지의 원료 의약품의 예시와 특성

분류

남용 가능성 높음 높음 주의 필요 해당 없음

중독 가능성 높음 주의 필요 주의 필요 해당 없음

예시 엑스터시, LSD, 헤로인
모르핀, 애더럴, 

옥시코돈

케타민, 합성대사

스테로이드, 자낙스, 

트라마돌

리리카, 모토펜, 

파레펙토린

처방 처방 불가 처방 필요 서면
처방 필요

(서면, 구두, 팩스

처방 필요

서면, 구두, 팩스

재공급 불가 5~6 개월 이내 처방전이 있으면 허용

  

 
53 Drug Enforcement Administration, U.S. Department of Justice, “Drugs of Abuse, A DEA Resource Guide (2020 Edition).” 
54 Lampe, “The Controlled Substances Act (CSA): Legal Overview for the 116th Congress.” 
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3 장 유통사

 

 

 

 

 

미국 의약품 유통 시스템은 의약품이 최종 소비자들에게 효과적이고 안전하게 도달하게 중요한

파트너이다. 미국의 유통사는 크게 도매상 과 특수 유통사 로

분류할 수 있다. 특히 규모가 크고 효율성이 높아, 의약품 독점적인

강화하면서 유통 분업을 . 이들은 처방 규모의 약

92%를 유통한다. 특수 유통사들은 제품을 구매하고 복잡한 유통 특성을 가진 특수

의약품들을 약국, 병원, 클리닉 같은 다양한

본 장의 목표는 의약품이 제조사들로부터 최종 치료 지점까지 어떻게 이동하는지 그 물리적 유통

프로세스를 살펴보는 . 구체적으로는 대형 도매상, 특수 의약품 유통사 유형을 정의하고

유통망 내에서 사업 영위 전략을 한다. 다음으로, 직접 상점 배송(Direct to Store)과 직접 창고

의 두가지 유통 모델을 살펴볼 것이다. 마지막으로 유통사들이 제조사와

제공하는 추가 대해 설명할

 

의약품 유통사의 유형(도매상 특수 유통사

의약품 유통사는 미국 내에서 처방약의 주요 중요한 역할을

한다. 과거에는 유통사나 도매상 명확히 도매상들은

대량 고객사(조제자)들에게는 제품 판매자 역할을

하였으며, 별도의 서비스를 제공하지 . 이들의

일반적으로 리테일(Retail, 소매 약국, 병원 내 약국, 기타의료시설들이 있다. 

한편, 특수 유통사들은 독점 유통 계약과 관련된 서비스를 역할에 더

집중해 왔으며 특수 수요를 가진 해왔다. 특수 유통사들은

취급하는 제품의 특수성으로 인하여 의약품의 마케팅과 지원 있어

더 역할을 수행한다 하지만, 최근 사업 통합 분위기가

형성되면서 도매상과 유통사의 경계가 더욱 . 통합으로 인해 대형

도매상 도매상, 특수 유통사들만 시장에 남게 대형



 
 
 

 

도매상들은 전부 관계사나 특수 유통사를 보유하고

용어의 혼용을 피하기 위해, 본 보고서에서는 도매상 특수

예정이다. 표4는 종류에 따른 비지니스

형태에 대해 설명하고 있다

표 유통사의 두가지 형태

항목 도매상 특수 의약품 유통사

유통 제품 유형

모든 취급하지만, 일부경우제조사전략에

따라 제한적인 유통 구조를 가질경우 제외

▪ 처방 의약품(브랜드 제네릭

▪ 특수 의약품(브랜드 제네릭

특수 의약품(브랜드/제네릭

▪ 대부분은 주사 또는 주입(Infusion)이

필요하지만 일부는 경구 의약품

▪ 항암제의 약 가 특수 의약품

고객 유형

▪ 약국 체인

▪ 식료품점/대형 판매점

▪ 병원

▪ 

▪ 독립 약국

▪ 우편 주문(Mail Order) 약국

▪ 병원/내과 의사가 소유 및 운영하는 클리닉

▪ 병원/내과 의사가 소유 및 운영하는 클리닉

▪ 재택 서비스(Home care) 제공자

▪ 특수 의약품 취급 약국

▪ 병원

▪ 인퓨젼 센터

특징

▪ 고객사들로부터 주문 수령 및 배달

▪ 대체로 개 혹은 개의 도매상을 통해서 제품

공급

▪ 도매상과 유사한 주문 및 배달

▪ 소규모 클리닉이나 병원에 배달되는 형태의

평균 주문 물량이 더

▪ 특별한 온도 제어가 필요한 제품형태로 인해

콜드 체인 공급망이 필요한 경우존재

도매상

도매상들은 처방 (브랜드 및 제네릭)과 특수 의약품 등 모든 의약품

전반을 취급한다. 이들은 대형 약국 체인, 식료품점, 대규모 상인, 독립 리테일

약국, 병원, 통합의료전달네트워크 클리닉

같은 다양한 채널에 제품을 공급한다. 4장에 이와 같은 대해

더 자세히 설명되어 있다. 취급하는 다량의 물량 및 광범위한 유통 네트워크

덕에이들은수많은형태의 굉장히다양한의약품을효율적으로

공급할 수 있다. 미국에서 상위 개 의약품 도매상은 Cardinal Health, 

McKesson, Cencora(구 로, 이 셋이 의

 
55 HDA Foundation, “HDA Specialty Pharmaceutical Distribution: Facts, Figures and Trends (2023 Edition).” 



 
 
 

 

물량을 . 56  이와 같은 대형 도매상으로부터 제품을 받아서 하위

고객사에 공급하는 중소형 도매상도 있다

한편, 특수 의약품 특별 취급, 투여, 또는 모니터링 등의 특별

조건이 필요한 전적으로 집중하고 있다. 특수 의약품은

일반적으로 만성, 합병증, 또는 희귀한 주사 또는

주입(infusion)을 요하기도 하는 의약품들이 포함되어 있다. 특수 의약품

특수 약국, 클리닉, 병원, 인퓨전 센터, 홈케어 서비스 제공자, 

그리고 특정 채널을 통해 주로 판매한다. 이들은 특수 의약품 유통의 특성에

맞는 서비스를 제공하며, 투여 방법이 복잡한 의약품이 안전하고

효과적으로 환자에게 전달되도록 한다

특수 의약품 및 특수 유통사

특수 의약품 및 특수 대한 공식적인 정의는 없지만, 여러

관계사들이 의약품”을 설명하기위해사용하는몇가지 개념이

있다. Healthcare Distribution Alliance 미국 최대 의약품 유통 연합) 및

주요 따르면, 특수 의약품은 일반적으로 만성 질환, 합병증, 희귀

질환을치료하는 데사용되며, 유통, 치료, 환자 모니터링, 의약품배달, 가격과

있는 . 특수 이와 같이 대부분 특별 취급이

필요한 제품들을 조제처에 데 목적을 둔다 표5 참고

특수 의약품은 정맥주사, 주사, 경구, 패치, 마이크로니들 같은 다양한 약물

전달 투여가 가능하다. 의약품 투여 방법은 환자에게

장소의 영향을 많이 받는다. 예를 들면, 정맥주사(IV)는 의사 사무실, 클리닉, 

병원 또는 인퓨젼센터 같은 곳에서 면밀한 모니터링이 요구된다. 

반대로, (IM)는 의사 사무실, 클리닉, 병원 같은 유사한 환경에서

의료진에 의해 투여되기도 하지만, 백신과 같은 제품은 약국에서 투여될 수도

있다. 게다가, 일부 피하주사(SC)와 같은 환자 편리하게

환자가 직접 투여할 수도 있다. 자가투약 주사나 펜의 형태인 인슐린 펜은

HDA의 정의에 따르면, 제조사나 도매상 관점에서 특수 의약품으로 간주되지

않지만, 리테일 같은 일부 들은 이를 흔하게

특수

 
56 Fein, “The Big Three Wholesalers: Revenues and Channel Share Up, Profits Down” 
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표 특수 의약품 제품들의 특징

카테고리 설명

질병

유형

만성 

질환

• 만성 질환 및 직접적인 없는 질환(예 암

• 개월 이상 장기 요하는 질환

합병증
• 환경적, 유전적 요소로 발생한 합병증(예 비만, 식이요법, 콜레스테롤, 운동 등

• 복수의 장기에 미칠 수 있거나 다른 질병을 질환

희귀 

질환

• 매년 십만 건 가진 질환

• 희귀의약품 정의에 질환

의약품 투여
• 전문가가 진단한 병

• 의한 투여가 의약품(즉, 자기 투약 안 됨

제품 유통
• 특수 유통 채널을 통해 제품(예를 들면, 특수 의약품 약국또는 제한된 유통 모델

• 공급망 내 특별 취급이 제품(예: 냉장, 냉동, 화학 예방조치, 생물학적 위험

환자 모니터링
• 추가적인 모니터링/상담이 상당한 부작용이 경우(예 프로그램

• 치료 시 추가적 모니터링이 필요한 질병(예 치료의 효과/부작용을평가하기 위한 혈구 수 모니터링

의약품 가격
• 고가(예 연간 천 달러가 넘는 가격

• 추가적인 환자 지원 서비스가 필요한 경우(예 자기부담금 지원

제품 카테고리 및 고객 유형별 유통사 판매 매출

다음 표(표6)는 유통사 매출을 제품 카테고리와 고객 유형별로 각각 나타낸

것으로 유통 경로 및 제품 유형에 따른 유통사 매출 비율을 보여준다. 표에

인용된 총 매출 수치는 특수 의약품 유통사 판매를 제외한 유통사의

매출액이다. 2022년 유통사 매출 중 처방 의약품이 를 차지했는데60,

이는 년 이후 비교적 일정하게 유지되어 왔다. 제네릭 의약품의 매출

규모는 년 억 달러에서 년 억 달러로 조금 감소했다. 리테일

약국 매출은 최대 고객 카테고리를 나타내며, 2022년 전체 매출의

46%를 차지한다. 매출에는 약국 체인, 식료품점, 그리고 체인 창고형 마트

매출이 포함되어 있다. 제품 및 고객 카테고리 별 도매상 매출에 대해

있다

 

 
58 HDA Foundation, “HDA Specialty Pharmaceutical Distribution: Facts, Figures and Trends (2023 Edition).” 
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표 고객 카테고리별 유통사 매출(도매상 고객

항목
2021 매출

(십억 달러
가중 평균

2022 매출

(십억 달러
가중 평균

체인 약국 

대형 판매상 식료품점

체인 마트

체인점 매출(총

독립 약국

병원

특수의약품 약국

클리닉과 장기 간병 센터

우편 주문 약국

기타 유통사

의사/의사 사무실

기타 고객

총 매출

의약품 유통 유형(직접 상점 배송 및 직접 창고 배송

의약품 물류/ 흐름이 제품마다 다르지만, 의약품은 제조사에서

유통사로 판매되고 최종적으로 리테일 의료기관 등의 조제 마지막

판매된다. 제조사 입장에서는 몇 개의 유통사와의 계약을 통해 많은

조제처에 제품을 공급할 수 있고, 많은 제조사로부터 제품을 각각

주문하지 않아도 단일 공급자로부터 구매할 수 있게 . 대부분의 약국은

안정적으로 제품을 수급하기 위해 차 유통사 및 차 예비 유통사를 확보해

놓고 있다. 추가적으로, 유통사들은 많은 경우 (예: 제네릭

구매 컨소시엄)과 연계되어 있다 63 7장 참고 이런 공동 통해

조제처들은 대규모 , 단독으로 구매했을 때보다 더 나은 가격

조건으로제품을수급할수있게된다. 제조사의경우 유통사는 만개이상의

조제 지점 또는 약국에 운송하는 대신 소수의 유통사 소유 창고에

배송함으로써 미국 전역의 수억 명의 환자들에게 제품을 조달할 수 있다.

대부분의 경우 조제처는 자체 창고를 보유하고 있지 않아, 유통사들이

필요할 때 필요한 물량만 조제처에

 
61 HDA Foundation. 
62 PBA Health, “These Are the Top Trends in Secondary Purchasing.” 
63 HDA Foundation, “HDA Research Foundation 2023 Factbook.” 
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유통사가 관여하는 두 가지 유형의 배달은 다음과 같다

1. 직접 상점 배송(Direct to Store): 유통사가 제조사로부터 제품을 받은 후

유통사는 제품을 보관하고 주문, 선별, 포장 및 소량 주문을 개별 약국 지점에

발송한다. 대부분의 경우 조제처에서 제품을 대량으로 보관할 능력이 없어서

필요한 물량만 유통사로부터 배송 받는다. 예로 이 모델은 약국 체인

Walgreens 와 유통사 가 사용하는 계약 모델이다

2. 직접 창고 배달(Direct to Warehouse): 유통사가 제조사로부터 제품을 받은

후 유통사는 제품을 보관하고 주문, 선별 포장을 동일하게 진행한다. 하지만

개별 조제처로 바로 운송하는 대신, 도매상들은 자체 창고를 소유한 조제처에

의약품을 배달한다. 토대로 소분이나 배송 비용을 낮출 수 있다. 그

후협약약국(대부분체인약국)에자체배송하고유통시킨다. 이렇게운영하는

예로는 가있는데 는직접창고배달모델과직접상점

배송 모델을 모두 사용하고 있다

표 제품 카테고리별 유통사 매출

항목
2021 매출

(십억 달러
가중 평균

2022 매출

(십억 달러
가중 평균

처방약-브랜드 의약품

처방약-특수 브랜드 의약품

처방약-제네릭 의약품

처방약-특수 제네릭 의약품

처방약-바이오시밀러

처방약(전체

일반 의약품

건강관리 개인 관리

일반 판매점

내구성 의료장비 가정 건강관리

총 매출

최근 대형 체인약국들도 자체 창고를 축소하고 있다. 창고 운영 비용을

최소화하고 제품 재고 관리 등에 대한 재무 리스크를 최소화하는 전략을

선택하는 것으로 보인다. 이러한 변화는 처방 의약품 유통 시장에서

유통사들의 지배력을 강화시키고 있으며, 조제처가 환자 치료 및 의약품 조제

서비스 같은 핵심 비지니스 활동에 집중할 수 있도록 돕고 있다
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제조사 관점에서의 유통사 역할

의약품 유통 통하여 제조사들의 재고 및 매출

관리하는 중추적 한다. 직접 유통할 경우 제조처에서 대금

비용을 지불하기 전까지는 재고를 보유하는 동안의 현금 유동성이 약화되는

경향이 있기 때문이다. 따라서 유통사들은 제조사들로부터 제품을 구매하여

재고 관련 리스크를 최소화해준다. 유통사들이 제공하는 주요 서비스는

아래와 같이 정리되어 있다

▪ 제조사에게재고에대한대금을 제조사의 대한법적

이전 받는다

▪ 유통사들은 네트워트 내 조제 고객들(리테일 약국, 기관 약국, 클리닉/병원

등)에게 제품을 즉시 판매/ 수 있는 재고 관리를

▪ 제조사는 하나의 고객(유통사)만으로 다양한 개별 조제처와 거래가 가능하다

▪ 제조사를 위해 대한 매출 채권 및 미지급금

을 관리한다

▪ 위해 상품비용 결제 기간 등의 수도 있으며, 이는

소규모 독립 약국들에게 필수적이다 이러한 재정 리스크

최소화한다

일부 대형 도매상들의 경우 서비스를 제공하는 경우가 있으나 이는

유통사의 유통 사업과는 사업인 관계로 안 된다 은

제조사를 대행하여 제품을 소수의 거점(유통사)에 공급하는

유통사에서 진행하는 도매 상당한 간극이 존재한다

표 유통사의 제조사 대상 제공 서비스

주요 서비스 추가 서비스

▪ 역물류 및 반품

▪ 리콜

▪ 재고 관리

▪ 주문 관리 및 배송 이행

▪ 포장 및 재포장 서비스

▪ 매출/매입 채권 관리

▪ 차지백(Chargeback) 및 할인 관리

▪ 웹 기반 포털 솔루션

▪ 매출, 재고, 반품 같은 기초 데이터 서비스

▪ 임상 성과 추적 데이터 서비스

▪ 고객 접근성 관련 서비스
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유통 서비스 계약서

유통 서비스 계약서(DSA)는 제조사와 유통사 간 계약으로 유통사가

제조사의 제품을 유통하는 데 대한 명시한 . 이는 유통

조건에 대한 계약으로 판매 물량을 보증하는 계약(6장 참고)이나

공동구매그룹 다르다(7장 참고). 는본 장에서

설명했던 유통 대한 담고 있다. 일반적으로 브랜드와

제네릭 별도의 계약서를 체결하며, 각 계약 내용도 조금씩 다른

점들이 존재한다. 해당 계약들은 마스터 계약의 역할을 하기 때문에, 동일한

특성을 가진 의약품들은 하나의 통해 이들을 포괄한다. 따라서 어떤

제조사가 브랜드 제품과 제네릭 모두 가지고 있다면, 이 각

제품군의 조건에 따른 두 개의 다른 유통 서비스 계약을 체결했을 것이다

이러한 브랜드나 제네릭 의약품 등 유형과 관련된 여러

비지니스 역학과 특징을 반영한다. 브랜드 높은 약가를 가지고 있는

경우가많아 협상 시 유통사들이 더 많은 서비스 비용 및 관리비를

청구하는 것을 방지하기 위해 매입 및 재고를 보유하는 것을 수

있도록 협상이 . 제네릭 제품들은 일반적으로 약가가 낮고 변동성이

크며유통규모가제조사의규모대비큰경우가많아 유통전략에따라비용을

효과적으로 관리하기 위해서는 판매된 재고 자산의 가치 하락을

고려한 비용 청구 가격 구조와 재고 대한 고려가 필요하다

도매상은 일반적으로 유통 서비스 비용을 제조사에게 의약품의

도매가(Wholesale Acquisition Cost, WAC)나 표시 가격(List Price)의 특정

비율로 산정되도록 . 제품의판매단가에따라다르긴하나, 브랜드제품의

경우 이 비용은 일반적으로 의 이며, 제네릭 제품은 일반적으로

WAC나 계약 가격의 이다 추가로 제조사들은 유통사들이 제시간에

대금을 지급하는 경우 추가적인 인보이스 할인인 직불 할인(Prompt pay 

discount)을해주는데, 이는보통 나계약가격의 사이이다. 예를

들어, 일반적으로 일 내에 지불하면 추가 를 할인해주는 조항이다. 

추가로 도매상들은 재고 보유에 대한 보관비와 데이터 비용 및 차지백

프로세스 같은 행정 업무에 대한 기타 부과한다. 2022년 도매상들의

인보이스 당 평균 매출은 이다.
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표 제조사와 유통사간 주요 계약 조항

항목 브랜드 제품 제네릭 제품

서비스 비용

▪ 의약품의 도매가

나 표시가격(List Price)의 비율로 서비스

비용 계산

▪ 의약품의 도매가 고정 가격(Fixed 

또는 계약 가격(Contract Price)의

비율로 서비스 비용 계산

▪ 일반적으로, 공동구매그룹 제네릭 구매

컨소시엄 과 계약 혹은 약정 가격이

있으며, 유통사와 기 가격보다 낮음

▪ 일부 경우 공동구매그룹들과 새롭게 협의된

인하가격으로 유통사로부터 구매 가능

재고 관리

▪ 브랜드 의약품은 주기적인 약가 인상이

필요하며, 이로 인해 유통사들이매입

재고자산 가치 상승을 기대하여 재고를 많이

확보하려는 경향이 있음

▪ 도매상이 재고를 과도하게 비축하지 못하도록

재고 상한을 적용할 필요

▪ 약가 변동성으로 인하여 재고에 대한

추가적인 서비스 비용이 청구됨을 방지하기

위해 판매 가격 관련 조항 및 재고 상한을

적용 필요

유통사 수익

▪ 높은 가격으로 인해 수익 비율(%)은 낮지만, 

절대적 높음

▪ 더 낮은 구매 가격으로 인해 비용 대비

수익률이 더 높아짐

▪ 낮은 가격으로 인해 수익 비율(%)이 높으며, 

협약 되어 있는 통해 추가

수익 창출

서비스 이용료 유통사 모델

제조사와 대체로 “서비스 이용료” 모델을 지불 모델로 채택한다. 

제조사는 핵심 유통 및 관련 서비스에 대해 유통사에게 대가를 지불하고, 

일반적으로 유통사는 재고 가격 상승으로 인한 제한한다. 서비스

이용료는 사전에 결정되어 있으며 창고 보관, 물류, 주문 이행, 그리고 때때로

제공하는 시장 데이터 리포트 같은 부가 서비스 등 다양한 서비스에 대한

금액이다. “서비스 이용료 모델"은 주문 패턴을 실제 환자의 수요와 더욱

일치하게 맞춰서 수요 . 이러한 장점으로 인해 제조사와

유통사 모두에게 있어 선호되는 모델이다

 
72 HDA Foundation, “HDA Publications – Understanding Distribution Course | Healthcare Distribution Alliance”; HDA Foundation, “HDA 
Publications – Understanding Specialty Distribution Course | Healthcare Distribution Alliance”; Deloitte, “The Role of Distributors in 
the US Health Care Industry”; HDA Foundation, “HDA Specialty Pharmaceutical Distribution: Facts, Figures and Trends (2023 Edition).” 



 
 
 

 

대 도매상

미국 의약품 대부분의 유통은 도매상들이 담당을 하며, “ ” 의약품

구

Corporation 의약품 매출의 를 . 이 기업들은 의약품

유통 생태계에서 아주 중요한 역할을 , 경제를 지렛대 삼아 의약품

제조처(약국, 병원, 기타 의료 서비스 )에 효율적으로

유통한다

이 세 업체는 개의 제조사와 개 이상의 사이에서 필수

중개자 역할을 하면서 의약품 상당한 가지고 있다 74

그들의 거대한 규모로 인해 대량의 약을 경쟁력 있는 가격으로 구입할 수

있으며, 필요한 곳에 신속하게 배송하고, 매 영업일 당 평균 만 건의

처방을처리한다. 이같은운영효율성은빅3 업체가고객의 에게주당 회

이상 의약품을 전달할 수 있게 해주며 조제처의 재고 비용을 절감할 수 있게

해준다. 게다가, 도매상들은 미국 전역에 분산되어 있는 약 22,000개의

독립 약국을 지원하며, 의료 접근성이 높지 않은 지역에 의약품이 효율적으로

배송될 수 있는 환경을 조성한다 추가로 제조사들의 재고 자산에 대해 현금

유동화를도와자본비용과운영비용을절감시키고, 제조사들이개발과생산에

집중할 수 있게 해준다

새로운수익원창출을위해 년부터 대도매상들은 제네릭공동

대해체인약국들과제네릭구매컨소시엄 들을

형성하기 . Cencora는 년 와의

프로그램을

, Cardinal Health는 년 와파트너십을 맺고

Sourcing을 설립했으며 는 년 와 파트너십을 통해

ClarusONE 소싱 서비스를 . 이러한 제네릭 구매 컨소시엄의 형성은

전략적 파트너십, 비용의 효율성, 커져가는 시장 영향력을 통해 제네릭 유통

시장에 상당한 영향을 . 이들은 결합된 구매력을 지렛대 삼아, 

제조사에게 높은 구매 생산 효율을 증대시키고 이를 통해

공급 단가를 . 또한 구매 규모를 통합함으로써 관련 기업들의

 
73 HDA Foundation, “HDA Research Foundation 2023 Factbook.” 
74 Deloitte, “The Role of Distributors in the US Health Care Industry.” 
75 HDA Foundation, “HDA Research Foundation 2023 Factbook.” 
76 Fein, “The 2024 Economic Report on U.S. Pharmacies and Pharmacy Benefit Managers.” 
77 AmerisourceBergen, “AmerisourceBergen Announces Strategic, Long-Term Relationship with Walgreens and Alliance Boots.” 
78 Cardinal Health Inc, “Cardinal Health Form 10-K.” 
79 Walmart, “McKesson and Walmart Announce Sourcing Agreement for Generic Pharmaceuticals.” 



 
 
 

 

협상력을 상당히 높여주었고, 이들이 제네릭 의약품 제조사들을 대상으로 더

좋은조건과가격을협상하고있다 이프로그램에대한자세한사항은 7장에서

논의할 예정이다

약국 서비스 관리사

조제처들의 의약품 물량을 충족하기 위한 유통 외에도

약국 혜택 관리자 간의 급여

환급 협상 제공하기도 한다(PBM 관련 내용 6장 참고 들은

의약품이 환자에게 제공될 때 의약품 비용 조제 비용 및 기타 서비스 비용을

조제처에 환급하는 역할을하는데, PSAO들은 이러한 비용 및 서비스에 대한

청구 가능 금액을 놓고 들과의 협상을 대행해주는 역할을 .

PSAO들은 기존 계약 및 신규 조항들에 대해 검토해주고 미청구 금액에

대한 및 약국 성과 추적 등의 서비스를 제공해준다

PBM은 보험사에서 약국으로 관리하기 때문에

“

”라고 부른다. 이러한 낮은 요율로

처방 의약품을 제공하도록 계약을 체결한다. 일부

경우 네트워크에포함되는것을넘어 “ 선호)”네트워크약국에

편입이가능하며, 환자들은기본네트워크약국에비해 자가분담금이더

“ ”인 약국에 방문할 경우 보험 환급이 불가하거나 일부만

환급되어 자가부담금이 . 따라서 환자들은 “ 약국을 더

선호하기 때문에더 많은환자들이협약약국에 방문하게된다. 

따라서 약국들은 이러한 에 들어가기 위해 들과 서비스 및

비용 관련 협상을 진행한다. 대형 약국 PBM 및

보험사와 직접 협상할 수 있다 하지만 약국이나 소규모 체인 약국은

일반적으로 이러한 내부에 보유하고 있지 않고 규모가 비교적 작아

협상력도 약하여 이러한 역할을 들에 외주로 주는 경우가 많다. 매출의

 
80 Pharmaceutical Care Management Association (PCMA), “Pharmacy Services Administrative Organizations (PSAOs) and Their Little-
Known Connections to Independent Pharmacies | PCMA.” 
81 Cigna Healthcare, “In-Network vs. Out-of-Network Providers.” 



 
 
 

 

90%를 처방전 조제를 통해 수익을 내는 독립 약국으로서 이러한 협상이 매우

.

가장 큰 를소유및

가

표 핵심 서비스 요약

서비스 내역 설명

PBM 및

보험사와의

계약 협상

네트워크 가입 ▪ 약국을 네트워크로 편입 협상

계약 조건 협상 핵심 계약 조건 협상(상환율, 청구서 발행 요건, 지불 빈도 등

청구 조건 협상 ▪ 조제비, 약국 제공 서비스 및 치료 효과에 따른 상환 조건

 

  

 
82 Fein, “Independent Pharmacy Economics.” 
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Known Connections to Independent Pharmacies | PCMA.” 



 
 
 

 

4 장

 

 

 

 

 

4.1

약국 및 클리닉, 병원과 같은 의약품 의약품 유통의 마지막 단계로, 여기서 의약품이

환자에게 투여되거나 자가 투여를 위해 조제된다. 이처럼 의약품 건강 관리 환자 및

소비자들 사이의 접점이다. 본 장에서는 다양한 유통 채널을 통해 여러 유형의 , 

그리고 최종적으로 환자에게 도달하는 과정을 중점적으로 다룬다. 이는 약국과 다른 의약품

환자에게 공급하는중심허브로서의핵심이해관계자이면서, 의약품조제외에도다양한금전적

거래의 집합소로서도 의약품 유통에 미친다는 점에서

 

조제 개념 소개

미국에서처방은 제형, 환자의니즈, 건강관리환경(지역)에

따라여러채널을통해환자에게처방되고조제되고투여된다. 3장에서우리는

물리적 흐름 중 역할에 대해 논의했다. 이번 장에서는

처방전을 조제 및 다양한 조제 채널에 대해 논의한다. 

National Association of Board of Pharmacy(NABP, 미국약사회)의

법령에 따르면, (Dispenser)”는 리테일 약국, 병원 약국 혹은

약국 체인(도매상으로 분류되지 않은), 또는 법적으로 처방약을 조제하거나

투여할 수 있는 권한을 가진 기타 인물 로 정의된다 84

미국의 의약품 조제자는 크게 리테일(소매), 혹은 비리테일로 나눌 수 있다. 

본 분류는 어디서 조제 또는 따라 분류가 되며 그

기준은제품투약및 . (1) 입원 환자 및 외래

차이 투여하는 의약품 차이 조제 또는

투여되는 나뉜다

 
84 NABP, “Model Pharmacy Act/Rules.” 



 
 
 

 

1. 입원 환자 외래 환자

병원이나 의료 시설에 박 이상 하는 환자이다. 입원

환자는 의사, 간호사 및 여러 유형의 건강관리 전문가들로부터 시설에 머무는

동안의료행위를받게된다. 보통, 일반외과와같이특별한치료가

위급한 상황에서 입원을 하게 된다. 또한 병원에는 의약품 남용, 정신 질환

환자들을 위한 별도의 입원병동 뿐만 아니라 , 

노인들이나장애가있는사람들처럼생활에도움이필요한환자들을위한장기

입원이 가능한 시설이 있다. 이들과 같이 입원 중 치료의 일환으로

처방 받기도 한다

반면, 병원이나 의료 기관에서 밤새 있어야 할 필요가 없는 환자는 외래

분류된다. 외래 치료의 예로는 일반 외래 진료 외에도 필요한

간단한시술이나수술도포함이된다. 추가로입원환자중퇴원을하면서퇴원

약을 처방받는 경우도 외래 환자로 분류가 된다

리테일 외래 환자나 퇴원 환자에게 처방하는 의약품이며, 

비리테일 제품은 입원환자나 재원환자와 같이 방문하여 수술 및 시술을 받는

환자에게 사용되는 의약품으로 분류될 수 있다

2. 자가투약 의료인

자가투약 의료 전문가의 직접적인 도움 없이 환자가 스스로 복용

혹은 수 있는 . 경구 의약품이나 인슐린 같은 일부

피하주사를 예로 들 수 있다

이에 반해 의료인 투약 의료 전문가에 의해 투약이 이루어져야

하는 . 정맥(IV) 주사, 근육 주사, 일부 특별한 기구 및

모니터링을 요하는 의약품을 예로 들 수 있다. 의료인 투약 정확한

용량, 투약 시 의학적 관찰이 필요한 치료에 사용되거나 환자가 자가투약

하기에 투약 방법이 너무 복잡할 때 자주 사용된다

리테일는 주로 외래 환자들이 일반적으로 자가투약 하는 의약품을 받는

경로이고, 비리테일 경로는 입원 상태의 환자나 특수 의약품 등으로 의료진의

직접적인 투약이나 특별한 복약 등이 필요한 의약품을 받는 경로이다



 
 
 

 

3. 의약품 경로

미국의 제약 산업에서의약품조제 채널(Class of Trade) 함은 의약품이

환자에게 도달하는 채널을 뜻한다. 이러한 채널 분류로 제조사들이 최종 조제

특징과사업행태에근거하여여러유형의유통이나조제처를분류하는

데사용된다. 각제조사는제품출시를진행하기전제품의특성을고려해가장

알맞은 조제 유통 전략을 세우게 된다. 일부 여러 개의 조제 유통

제품을 유통하는 반면, 일부 경우 유통 매우 적은 경우도

존재한다. 이러한 유통 전략에 따라 조제 유통 경로에서의 성공

아니라 약가 등의 매출과 직결되는 사항들에 영향을 미친다. 예컨대 일부 유통

경우 정부 보험이나 조달 프로그램에서 사용하는 다양한 리베이트

메커니즘에 대한 추가 고려가 필요하다. 정부 조달 프로그램의 경우 법정

리베이트율이 정해져 있으며, 누락하는 경우 매우 큰 패널티가 존재하기

때문에 유통 경로에 대한 이해가 중요하다

그림 주요 조제처에 따른 분류

채널별 분류 및 매출

조제자들은 리테일(소매), 혹은 비리테일이든 각 종류의 유통사(도매상, 

특수 유통사)로부터 제품을 수 있다. 리테일 제품들은 많은 경우

도매상들이나 도매상들과 연계되어 있는 컨소시엄을 통해서 제품을 유통

받는다. 반면, 비리테일 제품들의 경우 이나 정부 조달

프로그램)를 통해서 협상을 진행하게 된다

 
85 Global Pharma Market LLC Analysis and Palacios, “Unnamed.” 



 
 
 

 

2022년 미국 약국의 매출은 총 억 달러로, 2021년에 비해

성장했다. 리테일 부문은 전체 매출의 억 달러)를 차지했으며, 

리테일 부문은 억 달러)를 차지했다. 리테일에서는 우편 주문

약국(40.4%) 및 체인 약국(38.9%)이 가장 큰 비중을 차지했고, 비리테일

부문에서는 클리닉(62.4%)과 비연방 병원(19.8%)이 가장 큰 비중을

차지했다

표 조제처 카테고리별 매출

항목
2021 매출

(십억 달러
가중 평균

2022 매출

(십억 달러
가중 평균

리테일 전체)

체인(Chain) 약국

우편 주문(Mail Order) 약국

독립(Independent) 약국

지역(Regional)/식료품점(Food Stores) 약국

비리테일 전체

클리닉

비연방 병원

장기 간병 약국

가정 건강관리

연방 시설

그외 기타

총 합

 
86 HDA Foundation, “HDA Research Foundation 2023 Factbook.” 



 
 
 

 

조제 경로

그림 주요 리테일 조제처별 특성

FDA는 약들이 어떻게 배포되고 약국들이 국가 차원에서 어떻게

운영되는지를 관리한다. 주정부와 관할 지역 내에서 약국 관련

규정을 관리하고 시행할 권한을 가지고 있다. 약사회라고 불리는

이러한 주의 규제 기관은 약국의 관리한다. 이들은 개인 및

기업에게 발행하고 이를 관리한다. 미국 약사회

법령은 약국을 “약을 조제하고 약사가 해당

주의거주자들에게 제공하는, 해당주의안또는밖에있는

받은 시설”이라고 정의하고 있다 88

 
87 McKinsey & Company, “The Retail Pharmacy of the Future | McKinsey.” 
88 NABP, “Model Pharmacy Act/Rules.” 



 
 
 

 

체인 약국

89

최근 몇 십 년 동안 미국 의료 상당한 통합에 의해 크게 변화되었다. 

보험사와 그리고약국체인들간의인수합병이있었으며, 체인약국들은

유통사들과협력 맺거나합자회사를설립하여제네릭구매프로그램을

설립하는 등 전체적인 구매력 상향으로 제조사들에 대한 크게

지역(Regional)/식료품점 약국

 
89 Walgreens Boots Alliance, “U.S. Retail Pharmacy Segment.” 



 
 
 

 

독립(Independent) 약국

 
90 National Community Pharmacists Association, “2023 NCPA Digest.” 
91 NCPA, “2022 NCPA Annual Report.” 



 
 
 

 

92

조제 경로

, 비연방 병원, 장기 요양원, 건강관리조직

가정 요양, 연방 시설 등의 위치에서

일반적으로환자들의 따라의료혜택이적용되는의약품들을투여

받는 곳이다 대형 도매상과 특수 유통사들이 비리테일 조제 경로로 의약품을

 
92 NCPA, “NCPA Releases 2023 Digest Report.” 
93 Express Scripts, “BMO PPO Plan.” 



 
 
 

 

제공하는 주요 공급자이다.

 
94 IDATB, “Antibiotic Infusion Therapy.” 



 
 
 

 

96

 
95 HSCA, “What Is a GPO ?” 
96 Veterans Affairs, “The PACT Act and Your VA Benefits.” 



 
 
 

 

“폐쇄

 
97 TRICARE, “Find a Military Hospital or Clinic.” 
98 Federal Bureau of Prisons, “BOP: Our Locations.” 
99 “Closed-Door Pharmacy Definition.” 



 
 
 

 

100

 
100 Humana, “What Is an HMO?” 
101 Definitive Healthcare, “Integrated Delivery Network | What Is an IDN?” 



 
 
 

 

 

약국

102

 

 
102 National Association of Specialty Pharmacy, “What Is Specialty Pharmacy?” 



 
 
 

 

표 특수 약국에 대한 임상적 서비스와 데이터 서비스103

기능 활동

환자 치료 관리 및

치료 이행 지원

▪ 질환별 환자 교육 제공

▪ 주치의가 지시한 복잡한 치료 대해 복약 지도 제공

▪ 환자가 처방약을 주기적으로 의사의 지시에 따라 약을 복용하도록 지원

▪ 심한 있는 치료를 지속적으로 유지할 수 있도록 지원

▪ 의료 전문가 간호사 또는 약사)에게 전화로 상담 지원

환자의 본인 비용

부담 감소

▪ 특수 의약품에 대해 사전 승인 절차나 보험 지원 서비스 지원

▪ 공동 부담 관련 정보 제공

▪ 금융 지원이 필요한 환자 보조 프로그램에 지원할 수 있도록 지원

약국에서

쉽게 이용할 수 없는

서비스

▪ 특수 의약품 취급, 보관, 유통 조건 충족

▪ 의사, 및 의료진 간 소통 증진

▪ 환자 관련 정보 제공 개별 환자 식별 불가능한 형태로 제공

 

 
103 Fein, “The 2024 Economic Report on U.S. Pharmacies and Pharmacy Benefit Managers.” 



 
 
 

 

표 소유 특수 약국

모 기업 연계 특수 약국 기업 기업 특징

CVS 

▪ 가장 큰 특수 약국

▪ 2023 년 리테일 및 우편 약국의 특수 조제약 매출은 억

달러로 전체 성장률

▪ CVS 매출 성장은 내부 성장과 소규모 특수 약국

Express ▪ 2023 년 특수 조제 약 매출은 억 달러로

▪ Accredo 의 매출의 는 모회사 에서 기인함

UnitedHealth 

▪ 의 주요 사업 목표는 특수 약국을

보유하지 않은 들과 협약을 맺어 네트워크 약국으로

지정되는 것을 목표로함

▪ 800 개의 리테일 지역 약국 운영

  

 
104 Fein, “Mapping the Vertical Integration of Insurers, PBMs, Specialty Pharmacies, and Providers.” 



 
 
 

 

파트  미국의 보험사 및 공동구매그룹

5장 지불자(Payer)와 건강보험

6장 약국 혜택 관리자(PBM)

7장 공동구매그룹(Buying Group)

8장 의약품 약가 및 리베이트
 

 

 

 

  



 
 
 

 

5 장 지불자(Payer)와 건강보험

 

 

 

 

 

개요

미국의 건강보험 체계는 한국의 보험 체계와 비교했을 때 매우 독특하고 복잡한 구조를 가지고 있다. 

한국은 단일 지불자(Single Payer) 시스템을 채택한 반면, 미국은 지불자(Multipayer) 시스템을

운영하며 다양한 보험 존재한다. 한국에서는정부가운영하는건강 대부분의환자들의

주요 보험 제공처이고, 상업보험(사보험)은 부가적인 보장을 제공하는 역할을 한다. 반면, 미국에서는

상 정부보험모두환자들을위한주요보험보장처가될수있으며, 경우에

따라 부가적인 보험 역할을 하기도 한다. 일부 정부 보험(Medicare, Medicaid)과 상업 보험을

동시에 가지고 있는 있다. 상업 대부분 고용주가 제공하는 보험 상품을 통해 구성원들에게

건강 보험 혜택을 보장해 주며, 정부 보험은 특정 취약 계층을 대상으로 제공된다

이번 장에서는 미국의 건강보험 체계를 이해하기 위해 상업 정부 보험의 주요 특징과 구조를

살펴보고, 각 보험의 운영 방식, 가입 대상 및 제공하는 혜택에 대해 다룰 예정이다

 

 

미국 보험 소개

미국 건강보험 체계 내에는 다양한 이해관계자들이 존재하는데, 

지불자(Payer)라는 단어는 보험 상품에 대한 비용을 지불하는

보험 상품을 운영하는 보험사나 보험 보장 범위를 관리하는 등 다양한

포괄하는 단어이다. 보장/혜택 범위(coverage) 안에

있거나 지불이 보장 되었다고 하면, 보험이 제조사의 의약품에 대한

급여화 검토가 말이며, 환자가 가입되어 있는 보험이

일부 혹은 전액을 . 미국은 타 국가에 비하여 의료 비용이

매우 높은 편이며, 대부분의 경우 통해서만이 의약품 비용 및 의료

서비스를 비교적 저렴하게 이용할 수 있다. 대부분의 경우 각 환자가 필요한

서비스에 따라 보험을 선택하고 가입한다 당뇨를 앓고 있는 환자는 상업

보험을 선택할 때 당뇨 관련 의약품 및 의료 서비스를 보장하는 보험을 가입할



 
 
 

 

가능성이 높다. 노년층을 위한 정부 보험인 인구 특성상 항암제

사용이 다른 보험 상품 대비 비교적 높다. 따라서 제조사들은 어떠한 보장

범위를 가진 보험 상품을 어떠한 환자군이 가입하는지 등에 대한 이해가

필요하다

그림 미국 건강보험의 주요 분류

 

1. 

a. (Employer-Sponsored Insurance, ESI): 

가장 일반적인 형식이며, 직원 그리고 부양 가족에 건강

보험 혜택이 제공된다.

b. 개인 보험(Individual Insurance): 

 
105 Global Pharma Market LLC Analysis and Palacios, “Unnamed.” 



 
 
 

 

2. 

a. 메디케어(Medicare)

b. 

c. 

 

.108 

1. 

a. 

 
106 Medicare, “Welcome to Medicare.” 
107 Medicaid, “Medicaid.Gov: The Official U.S. Government Site for Medicaid and CHIP Services.” 
108 UnitedHealthcare, “Copay, Coinsurance and out-of-Pocket Maximum.” 



 
 
 

 

2. 

a. 

b. 

▪ Copay(고정 금액 기준):

▪ Coinsurance( 기준

그림 보험 보장 메커니즘

 
109 Durden, “Copay vs Deductible.” 
110 아카디아, “자체 분석 및 분류.” 



 
 
 

 

3. 

a. 

b. 

4. 

5. 

a. 

b. 

c. 

 
111 DocStation, “Medical Benefit vs. Pharmacy Benefit.” 



 
 
 

 

 
112 Martin, “Employees Start To Feel The Squeeze Of High-Deductible Health Plans.” 



 
 
 

 

표 미국 건강보험 상품 가입 현황 단위: 백만명)

연도 미국 인구 상업 보험 기타 무보험

 

 

5.3 

.114 

.115 

116  

 
113 CMS, “NHE Fact Sheet | CMS.” 
114 OECD, “Health Expenditure in Relation to GDP.” 
115 OECD, “Health Spending.” 
116 CMS, “NHE Fact Sheet | CMS.” 



 
 
 

 

그림 미국 건강보험의 주요 지출

 

그림 리테일 분야 의약품 지출

 
117 CMS. 
118 CMS. 



 
 
 

 

5.4 상업 보험(Private Insurance) 

가지고 있다. 

2022년에 미국 인구의 정도에 해당하는 억 만 명의 사람들이

가지고 있었다. 보험료, 본인 부담금과 다양한 비용

구조로 인해 소비자에게는 상당한 재정적 부담이 될 수 있다. 이러한 보험

비용은 개별 가입자의 건강 상태와 선택한 플랜에 따라 크게 달라지며, 이에

따라 미국인들은 자신의 건강 상태와 재정 상황에 맞는 보험을 신중히

선택한다

상업 고용주스폰서 , 개인보험이든

등 다양한 형태의 보험 상품을 선택할 수 있으며, 각 보험 상품은 보장 범위와

유연성, 비용 측면에서 차이가 있다. 예를 들어, HMO(Health Maintenance 

Organization)는 네트워크 내 의료 서비스에 대해서만 보장을 제공하며, 

주치의의 의뢰가 있어야 전문의를 방문할 수 있다. 이는 비용을 낮추는 데

도움이 되지만 환자의 의료 제공자 선택의 자유가 제한될 수 있다. 반면, 

PPO(Preferred Provider Organization)는 네트워크 외부에서도 의료 서비스를

받을 수 있으며, 주치의의 의뢰 없이 전문의를 방문할 수 있다. 이로 인해

유연성이높아지지만, 비용은더많이발생할수있다. EPO(Exclusive Provider 

Organization)와 도 각각의 장단점을 가지고 있으며, 

선택한 플랜에 따라 의료 서비스의 질과 비용에 큰 영향을 미친다

 

 
119 CMS. 



 
 
 

 

표 일반적인 보험 상품과 특징

보험료 우선분담금

Out of 

자기부담금
비고

Health 

Maintenance 
높음 낮음 낮음

- 예방적 치료에 중점

- 플랜 네트워크 내에서 주치의 필수

- 네트워크 내 진료를 우선시하며 본인 부담 비용이 적음

- 긴급 상황을 제외하고 특정 의료 제공자에게만 보험 적용

Preferred 

Provider 
높음 낮음 낮음

- 의료제공자선택에있어더큰유연성을제공하나자비부담높음

- 일반적으로 주치의 선택이 필요하지 않음

- 더 많은 제공자 선택에 대한 대가로 보험료가 더 높음

- 네트워크 외 진료도 부분적으로 보장됨

Point of Service 평균 낮음 낮음

- HMO 와 플랜 요소를 결합한 모델

- 네트워크 내 진료를 위해 주치의 선택이 필요함

- 네트워크 외 진료도 가능하지만 더 높은 비용 발생

- 네트워크 내 진료에 대해 보다 낮고 보다 높은 보험료

- 중간 정도의 선택권 제공과 일부 비용 절감

Health Plan with 
낮음 높음 높음

- 높은 우선분담금과 낮은 월 보험료 특징

- 세금 혜택 저축 옵션과 함께 제공

- 우선분담금 충족 전 예방 진료 서비스는 보장됨

그림 상업 건강 보험 시장 점유율

 
120 Rivelli, “What Is Health Maintenance Organization (HMO) Health Insurance?”; Butkovich, “What’s the Difference Between HMO, 
PPO, POS, and EPO Insurance?” 
121 Kissell, “Largest Health Insurance Companies 2024.” 



 
 
 

 

고용주는고용된근로자에게선택가능한 개의건강보험

제공하고 회사에서 기여 예정인 월 보험료를 근로자에게 공지한다. 

높은 의료 비용으로 인해 고용주 고용주들이 근로자를 채용할

때 활용하는 인센티브 패키지로도 많이 사용된다

고용주 스폰서 월간 보험료는 일반적으로 고용주와 근로자가 공동

분담한다. 

자기 부담금을 줄이기 위하여 개인들은 본래 보유하고 있는

보험 상품 외에도 다양한 보험 상품을 따로 가입하는 선택을 할 수도 있다. 

선택하는 보험 상품들은 대부분 의료 서비스 제공자들이 계약을 맺고 있는

네트워크가 포함되어 있는 상품이 . 대부분의 환자들은 해당 네트워크

내에 연계되어 있는 의료 시설을 사용해야 하며, 네트워크 외부에서 서비스를

이용할 경우에는 자가 부담금액이 올라갈 가능성이 높다

근로자에 대한 또 다른 중요한 고려 사항은 가족에 대한 . 보험을

선택할 때, 사람들은 자기자신을 위한 보장(‘1인 ) 또는 전체 가족에 대한

보장( )을 선택할 수 있다. 단일 보장은 한 사람만을 위한 것이며

보험료는 낮다. 가족 보장은 배우자나 자녀와 같은 직계 가족 구성원이나

때로는 다른 부양가족을 포함하기도 하는데, 더 많은 사람을 보장하기 때문에

가족 보장의 보험료는 인 보장보다 더 높다. 근로자가 필요에 따라 가족 보장

보험상품을선택할경우추가비용을일부더부담해야한다. 2023년에고용주

연간평균가족보험료는 달러였다. 평균적으로근로자는

6,575달러(전체 비용의 를 지불하였고, 고용주는 나머지

 

 
122 Claxton, Rae, and Winger, “Employer-Sponsored Health Insurance 101 | KFF.” 



 
 
 

 

표 상품 형식에 따른 월간 및 연간 평균 보험료

건강플랜 형식

월간 연간

Health Maintenance Organization Plan

Preferred Provider Organization Plan

Point of Service plan

Option

평균

그림 단일 및 가족보장에 대한 근로자 및 고용주 연평균 비용

고용주 스폰서 보험 자기부담 고용주 스폰서 완전

가입자 고용주 스폰서 상품의 두 가지 형식이 있다 두 경우 모두 대부분

혹은 들이 보험사 및 고용주들을 위해

의약품 비용 절감 전략을 설계하고, 비용 청구 및 관리 업무를 이행한다.

 
123 KFF, “2023 Employer Health Benefits Survey Section 1.” 
124 KFF, “2023 Employer Health Benefits Survey Section 6.” 
125 Edlin, “PBM vs. PBA.” 



 
 
 

 

1. 

본 상품은 들이 발생하는 모든 재정적 리스크를 책임지는

보험 상품 종류이다. 고용주들은 월 상품에 일정한 비용을 지급하고, 

보험사들은 발생 비용이 수령한 금액을 초과하지 않도록 관리한다. 해당

모델은 고용주 스폰서 상품 중 가장 흔한 모델이다

2. 

본 상품은 보험회사가 아니라 고용주가 발생하는 모든 재정적 리스크를

책임지는 보험 상품의 한 종류이다. 부담 통상적으로 보험사가

발생하는 의료비용을 정산하여 실 발생 비용을 청구서 형태로 고용주에

전달한다. 해당 모델을 선택하는 회사들은 대부분 규모가 큰

자가 고용 된 개인, 자영업자, 또는 소규모 사업체에 속한

개인들은 자신들의 필요에 맞는 상품을 제공하는 건강보험 회사와 별도로

계약을 맺을 수 있다. 이러한 상품은 주로 자가 고용된 개인들이 선택하며, 

때로는 직장에서 제공받는 보험 외에 추가 보장을 받고자 하는 개인이

가입하기도 한다. 이때 얻을 수 있는 추가 보장은 처방 의약품 수령, 의료

서비스, 치과 진료 등의 비용을 보완하는 데 도움이 된다

미국의 의료 개혁(오바마케어)은 상업보험 전반에 큰 변화를 가져왔는데, 

특히개인보험시장에지대한영향을미쳤다. 해당법을통해개인보험에대한

보장 범위가 개선되고, 개인 부담금도 줄어들었다.

.

 
126 HealthCare.gov, “Self-Insured Plan - Glossary.” 
127 USAGov, “How to Get Insurance through the ACA Health Insurance Marketplace.” 
128 CMS, “Young Adults and the Affordable Care Act: Protecting Young Adults and Eliminating Burdens on Families and Businesses.” 
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메디케어(Medicare)

메디케어는 미국 연방정부가 운영하는 건강보험 프로그램으로, 65세 이상

노인과 특정 주요 대상으로 한다 년에 시작되어

for Medicare & Medicaid Services)가 관리하며, 정부

자금을 . 메디케어는미국연방정부가운영하는건강보험

프로그램으로, 65세 이상 노인과 특정 주요 대상으로 한다.

2023년에는 만 명 이상의 사람들에게 메디케어 혜택이 제공되었다

메디케어는크게 Part A, Part B, Part C, Part D의네가지로나누어지며, 각각

다른유형의의료서비스를 . 이가운데 의약품 관련 혜택은 주로

B와 에서 .

메디케어 프로그램 분류

Part A는 , 입원 간호 가정 간호

서비스를 . 대부분의사람들은본인혹은배우자가퇴직전에직장근무하면서

메디케어 세금을 때문에, 따로 내지 않는 경우가 많다

Part B는 비용 보험(의료 혜택) , 의사 방문(외래 진료), 검사, 진료 등

다양한의료서비스를 . 이러한보장은개인이 이전에 근무한 직장에서 가입한

보험 플랜, 개인 보험 상품, 혹은 직접 가입해 받을 수도

Part C(Medicare Advantage)는, 메디케어로부터 승인을 받은 민간 제공하는

통합 보험 . Part A와 에서 보장하는 모든 혜택과 포함하며, 일부

상품은 추가 혜택도

Part D는 외래 처방 의약품 관련 보장 프로그램(약국 혜택)으로, 만성 단기

처방 의약품 비용도

 
129 National Archives, “Medicare and Medicaid Act (1965).” 
130 Health and Human Services, “Who’s Eligible for Medicare?” 



 
 
 

 

– 의료보험

메디케어 Part B는 의료보험(의료 혜택)으로 알려져 있으며, 다양한 외래

진료와 의료진이 직접 특수 의약품 비용을 . 메디케어

D가 주로 자가 투여 가능한 의약품을 다루는 반면, Part B는 의료 제공자에

의해 투여되는 중심으로 . 이러한 의약품에는 주사제, 

정맥주사(IV) 의약품, 일부 경구 항암제, 네뷸라이저(nebulizer)와 함께

사용되는 의약품 등이 포함되며, 주로 의사 진료실이나 병원 외래 환자

환경에서 의료 전문가가

Part B 의약품 일반적으로 판매가(ASP: Average Sales 

Price) 기준으로책정되며, 메디케어는 에일정비율(예: ASP+6% 등)을

더해 보험사를 통해 의료시설 및 등의 의료 공급자(Provider)에게

지급합니다. 또한 는 의료진( )이 직접 투여하는 주로

보장하기 때문에, 의료 공급자가 의약품 선택에 상당한 행사할 수

Part B의 의약품 보장은 집에서 의약품을 복용할 수 없는

환자들에게 필수적이다. 이는 보험 수혜자가 암, 류마티스 관절염, 기타 복합

질병과 같은 상태에서 중요한 의약품에 접근할 수 있도록 보장해준다. 

2023년에는 Part B에 대한 환자(가입자)는 최소 부담금을 지불한 후, 의약품

비용에 대해 메디케어가 승인한 진료비의 를 환자(보험 수혜자)가

지불하고, 나머지 를 메디케어가 부담하였다. 는 일부 경우

의료진이 직접 투여하는 매우 고가의 의약품 비용을 보장하기 때문에

제조사들이 유의해야 하는 보험 프로그램이다

– 처방의약품

 
131 ASPE, “Inflation Reduction Act Research Series - Medicare Part B Inflation Rebates in 2023.” 



 
 
 

 

132

는 당뇨병, 고혈압, 고지혈증과 같이 장기간의 치료가 필요한

사람들에게 특히 중요한 프로그램이다. 환자(가입자)들은 보장을 위해

월보험료를지불하는데, 보험료는선택한 상품에 따라 다르다. 또한 는

저소득층을 대상으로 보험료와 비용 부담에 대해 보조금을 제공한다. 

2021년에는 가입자의 가 이러한 보조금을 받아 적은

자기부담금으로 혜택을 누리거나 아예 자기부담금 없이 의약품을 구입할 수

있었다 는 상품에 따라 의약품 처방 목록, 약국 네트워크, 가격 구조가

각각다를수있다. 환자는자신이필요한 따라선호하는보험상품을

선택할 수 있다

Part D 의약품 보장과 혜택구조

2023년 메디케어 보장은 네 가지 단계로 구성되었다. 1) 

가입자우선부담금 단계, 2) 초기 보장 단계, 3) 혜택 공백 단계, 4) 재해적 보장

단계로 .

표 메디케어 의 각 비용 구간 및 분담 비용(23 년 기준)

영문 단계명 한글 단계명 비용 구간 분담 비용

월별 보험료 $1~100 (23 년 평균

가입자 우선부담금 단계 전액 자가 부담 구간

초기 보장 단계 환자 분담금 존재, 상품 및 제품에 따라 다름

혜택 공백 단계 환자 보험 부담

재해적 보장 단계 이상 환자 혹은 설정 최소 금액 지불

2023년 기준 의 월평균 보험료는 달러이며, 가입자우선부담금

단계에서는 환자가 의약품 비용의 를 부담하며 한도는 달러로

. 그 후 초기 보장 보험 상품이나 처방받는 제품에

따라 분담금이 발생하며, 해당 구간의 연간 한도는 . 그

 
132 GAO, “MEDICARE PART D Use of Pharmacy Benefit Managers and Efforts to Manage Drug Expenditures and Utilization.” 
133 Skylinebenefit, “메디케어 파트 D 처방약 플랜 선택하는 방법.” 
134 Kirchhoff, “Medicare Part D Prescription Drug Benefit.” 



 
 
 

 

이후 혜택 공백 달러까지 브랜드 및 제네릭 의약품에 대해

환자가 를 공동 부담하게 된다. 이후 재해적 보장 진입하게 되면

전체 비용의 혹은 설정 최소 금액인 달러(브랜드), 4.15달러

(제네릭)를 지불하고 나머지 비용에 대해서는 메디케어가 비용을 부담하게

된다

재해적 보장 단계에 진입한 메디케어가 비용을 대부분 . 

환자들은 만 지불하면 되지만, 의약품 자체가 매우 고가인 경우 연간 총

수천 달러의 지출이 발생할 수 있어 여전히 환자들에게는 부담이 된다는

지적이 있었다 년 감축법

IRA)은 . 

2025

한도를 공백 단계 없이 바로 재해적 보장

넘어가게 되며, 자가 부담 비용도 없을 예정이다. 인플레이션

감축법과 그의 대한 영향에 대해서는 13장에서 더 자세히 다루고 있다.

메디케이드

메디케이드는 연방 정부와 주 정부가 공동으로 운영하는 , 

저소득층개인, 가족, 노인, 그리고장애인을대상으로하는건강보장제도이다. 

메디케이드는 년에 도입되었으며136, 보험이 없어 의료 서비스를 받기

어려운 사람들을 지원하기 위해 만들어졌다. 예산은 연방 정부와 주 정부의

재원에서 조달된다. 일반적으로 메디케어보다는 자가부담금이

낮다 , 가입자우선부담금, 

대한

제한을 둔다.

개별 주 정부는 주별로 필요한 특정 환자군을 위해 프로그램을 조정할 수

있다. 본 프로그램의 경우 주별로 운영되기 때문에 각 주의 인구에 따라

메디케이드 프로그램의 규모가 정해진다. 미국 내 인구가 가장 높은

캘리포니아는 메디-칼 로 불리는 대규모 프로그램을 통해 만

명을 지원하고 있다. 그 외 뉴욕은 약 만, 텍사스는 만 명을 지원하고

있다

메디케이드를 위한 기본 가이드라인을 설정하지만, 개별

 
135 Lake, James, and Simpson, “IRA Contribution Limits Over Time.” 
136 CDC, “Medicaid - Health, United States.” 



 
 
 

 

. 이는연방정부에서

제시한 가이드라인만 벗어나지 않는다면 주별로 설계하는 보장, 자격요건, 

혜택 등이 다를 수도 있음을 의미한다 메디케이드는 필수로 병원과 의사 진료

등의 진료를 보장하고, 일부 환자 인구군에 대해서는 가정에서 진료 및 치료를

받을 수 있도록 해야 한다. 또한 처방 의약품, 물리치료, 선택적

제공할 수도 있다

메디케이드 자격 기준

메디케이드는 미국인 명 중 명 만

미국인에게 의료 혜택을 보장하여 흔하게 사용하는 건강보험 중 하나이다. 

메디케이드는 특정 취약 그룹의 인구층에서 매우 중요하다 년에

메디케이드는 명의 아동 중에서 명, 빈곤층 아동 명 중 명, 성인 명 중

1명, 그리고빈곤층성인의 거의 의료혜택을 . 또한, 미국

내모든 특별한건강관리가필요한어린이의거의절반, 요양원

거주자의 명 중 명, 정신 질환이 있는 비노인 성인의 그리고 에

감염된 비노인 성인의 를 메디케이드가 보장하고 있다. 메디케이드

인구의 세부 내역은 아래 나와 있다

그림 메디케이드 보험 대상 구성원들의 비율(%)

대부분의 주에서 소득은 . 

년 기준으로, 연방 빈곤선은 인 가구의 경우 이며, 

가족 구성원이 추가될 때마다 가 보험 개혁법

발의 이후 각 주의 선택에 따라 메디케이드

프로그램을 확장할 수 있는 선택권이 부여되는데 확장한 주에서는 연방

 
137 Rudowitz et al., “10 Things to Know About Medicaid.” 
138 Rudowitz et al. 
139 American Council on Aging, “Federal Poverty Guidelines / Levels for 2024 & Their Relevance to Medicaid Eligibility.” 



 
 
 

 

빈곤선의 까지 소득이 있는 사람들에게 보장을

그러나 메디케이드 확장이 이루어지지 않은 개 주에서는 약 만 명의

사람들이 메디케이드 자격을 충족하기에는 소득이 너무 높지만, 동시에

빈곤선 이하의 소득 때문에 개인보험시장(ACA Marketplace)에서 개인 보험

구매를 위한 보조금을 받을 자격도 얻지 주에서 가족에 대한

소득 한도 중앙값(median)은 연방 빈곤선의 로, 2024년에는 연간 소득이

약 를초과하는세자녀를둔부모는메디케이드자격이없다. 예를들어, 

텍사스의 경우 연간 소득이 을 초과하는 세 자녀를 둔 부모는

메디케이드 혜택을 받을 수

추가적으로, 메디케이드는 저소득 가정의 어린이들을 위한 특별한 보장

제도를제공한다. 어린이건강보험프로그램(CHIP)은메디케이드자격요건을

충족하기에는 소득이 높지만, 상업 감당하기에는 소득이 부족한

가정의 어린이들에게 저비용 제공하는 미국 연방-주정부

. CHIP는 년에 설립되었으며, 미국 보건복지부에 의해

관리된다. 이 프로그램은 연방 정부와 주 정부가 공동으로 자금을 지원하며, 

연방 정부가 메디케이드보다 더 지원금을 제공한다. 일부

주에서는 가 임산부를 지원하는 경우도 있다

그림 성인에 대한 보장에서 메디케이드의 자격과 격차

 
140 KFF, “Status of State Medicaid Expansion Decisions: Interactive Map.” 
141 Drake et al., “How Many Uninsured Are in the Coverage Gap and How Many Could Be Eligible If All States Adopted the Medicaid 
Expansion? | KFF.” 
142 Medicaid, “CHIP Eligibility.” 
143 Drake et al., “How Many Uninsured Are in the Coverage Gap and How Many Could Be Eligible If All States Adopted the Medicaid 
Expansion? | KFF.” 



 
 
 

 

표 연방빈곤수준 연소득 기준144

가구 구성원 수 2024 년 2024 년

1 명 만원

2 명 만원

3 명 만원

4 명 만원

구성원 인 추가 당 699 만원

메디케이드에 대한 관리 모델

 
144 HealthCare.gov, “Federal Poverty Level (FPL) - Glossary.” 
145 KFF, “A View from the States: Key Medicaid Policy Changes.” 
146 Hinton and Raphael, “10 Things to Know About Medicaid Managed Care.” 



 
 
 

 

FFS 메디케이드가 의사 방문, 수술, 또는 실험실 검사와 같은 각 치료나

서비스에 대해 의료 제공자에게 직접 지불한다. 메디케이드는 조직화된 그룹이 아닌

개별 의료 제공자 병원, 클리닉 등 다양한 기관과 계약을 맺는다. 이 모델은 많은

의료 서비스 제공자들이 메디케이드에 참여할 수 있도록 허용되지만, 모델에

비해 환자들의 질환 치료를 위해 통합 관리가 어렵다는 단점이 있으며, 타 모델 대비

협동 진료 등이

존재한다

 

 
147 Hinton and Raphael, “A Closer Look at the Five Largest Publicly Traded Companies Operating Medicaid Managed Care Plans.” 
148 Gifford et al., “How State Medicaid Programs Are Managing Prescription Drug Costs: Results from a State Medicaid Pharmacy Survey 
for State Fiscal Years 2019 and 2020.” 
149 KFF, “Prohibition of Spread Pricing in Medicaid MCO Contracts.” 
150 MACPAC, “Provider Payment and Delivery Systems.” 



 
 
 

 

그림 메디케이드 내 처방약 공급 및 결제 모델

메디케이드 의약품 리베이트 프로그램

 메디케이드는 연방 법에 따라 메디케이드 의약품 리베이트 프로그램에

참여하는 한다.

참여할 경우 제조사가 필수로 하는 법정 리베이트가 있어 이

프로그램의 참여는 리베이트를 제공하는 것에 동의한다는 의미이다. 

자사 의약품이 평균 제조업체 가격, Average Manufacturer 

Price)의 일정 비율을 리베이트로 하며, 만약 의약품 가격이

인플레이션보다 빠르게 상승하면, 그 차액만큼 추가 패널티(inflation penalty 

비용을 메디케이드에 지급해야 한다 관련 계산식은 8장에 포함되어

있다.

리베이트 프로그램에 참여하는 제조사는 연방

반드시 참여해야 하며, 또한 와 같은

다른 모두 필수적으로 참여해야 한다. 이에 대한

대가로, 메디케이드는 제조사가 생산한 모든 승인 의약품을

. 이와 같은 필수적인 연방 리베이트 외에도 처방 목록에 등재를

보장하지만, 우선 처방 권한 등의 세부 처방 관련 지침은 대부분 주에서

 
151 Dolan and Tian, “Pricing and Payment for Medicaid Prescription Drugs.” 
152 Medicaid, “Medicaid Drug Rebate Program (MDRP).” 
153 Medicaid, “Unit Rebate Amount Information.” 



 
 
 

 

관리한다. 주정부는 브랜드 의약품에 대하여 제조사와 추가적인 리베이트

협상을 통해서 세부 우선 처방 순위를 분류하기 위해 주별로

목록

PDL에등재되지않은의약품은사전 Prior

한다

메디케이드 관리를 위해 을

.

340B 프로그램

약가 프로그램은 년에 만들어졌으며, 취약한 지역 사회의 의료

제공자들이 처방약 비용을 관리할 수 있도록 돕기 위해 설계된 미국 연방

프로그램이다. 이는 (covered entity) 의료

기관들이 제조사로부터 더 낮은 의약품 약가로 외래 의약품을 살수 있는

.

보장단체는 가격으로 의약품을

약가의 차액을 돌려받는다. 유통사는 이러한 차지백

서비스를 제공하는데 서비스 제조사들에게 청구하게 된다

2020년, 340B 프로그램을 통해 할인된 총 억 달러어치로

이는 미국 의약품 시장의 약 규모이다. 년과 년 사이에

프로그램에 참여한 보장단체의 숫자는 개에서 개로

증가하였다. 일부 경우 프로그램의 취지와는 다르게 보장 단체 정의

 
154 Dolan and Tian, “Management and Delivery of the Medicaid Pharmacy Benefit.” 
155 AAMC, “The 340B Drug Pricing Program.” 
156 HRSA, “340B Eligibility.” 
157 Richardson and Hatwig, “Chapter 10: Chargebacks under 340B Constraints.” 
158 Fein, “EXCLUSIVE: The 340B Program Soared to $38 Billion in 2020—Up 27% vs. 2019 (Rerun).” 
159 AHA, “The 340B Drug Pricing Program.” 
160 IPD Analytics, “Hot Topic: 340B Program.” 



 
 
 

 

범위가 과도하게 넓어지고 있어 보장 단체 정의를 축소해야 한다는 의견이

있다. 따라서 향후 법 개정 등을 통해 보장 단체 정의가 축소될 가능성이 있다. 

하지만, 미국 외지역에 위치한 병원들이 재정적 손실을 겪어 폐업을 하고

있는 현재 프로그램을 폐지나 적다는 의견도

존재한다

국방부와 트라이케어

미국 국방부가 제공하는 건강보험 및 의료 시스템으로, 현역

군인과 가족, 전역 군인과 가족, 방위군과 예비군, 생존자, 훈장

대상으로 한다. 년 기준으로 약 만 명이 국방부에서 지원하는 의료

혜택을 받고 있다. 군사 병원 및 진료소와 같이 군 내 시설에서

진료를받는직접진료 시스템( 161과상업의료 제공자(민간

분야진료, private sector care)162를결합하여다양한의료 시스템을 . 

의약품 및 보험 관련한 지원도 하고 있으며, 의약품 관리 운영은 인

Express Scripts가 , 트라이케어 Humana Government 

Business와 가 관리한다.

 

 

무보험자

(Department of Health and 

2010년 월부터 발의된 법은 

설계되었다. 그 후, 미국의 무보험자 비율은 년 에서 년 로

 
161 TRICARE, “What Is Direct Care?” 
162 DHP, “Fiscal Year (FY) 2022 Budget Estimates Private Sector Care OP-5 Exhibit.” 
163 Express Scripts, “TRICARE Pharmacy Program.” 
164 TRICARE, “Partners.” 



 
 
 

 

절반으로 .

  

 
165 Ennis, “How Has the Affordable Care Act Fared After Ten Years?” 
166 Eli Lilly and Company, “Lilly’s Insulin Is $35 a Month with Insulin Affordability.” 



 
 
 

 

6 장 약국 혜택 관리자

 

 

 

 

 

개요

PBM(약국 혜택 관리자, Pharmacy Benefit Manager)은 보험사, 보험 상품 구매 회사, 정부 보험

프로그램을 위해 처방 의약품 혜택을 전문적으로 관리하는 . 이들은 보험사, 제조사, 그리고

조제자 사이에서 의약품 비용을 조정하는 역할을 한다. PBM 은 의약품 제조사와의 협상을 통해 할인과

리베이트를 확보하고, 보장 의약품의 목록인 처방목록(Formulary)을 만들고 관리하며, 처방 의약품에

대한 비용을 조제자에게 . 또한, 어떤 의약품이 처방되고 청구 가능한지를 관리하기 때문에, 

PBM 은 의약품 공급망에서 상당한 영향력을 행사한다

이번 장에서는 의 역할 및 운영 방식을 살펴보고, 의약품 비용 절감과 처방 의약품의 선택 과정에

대해 논의할 예정이다. 또한, PBM 의 협상 전략, 리베이트 구조, 처방 목록 관리 방식이 시장 내

이해관계자들에게 미치는 영향을 구체적으로 다룰 예정이다

의료 산업에서 의 역할

 
167 AMCP, “Pharmacy Benefit Managers.” 



 
 
 

 

표 처방 의약품 혜택 플랜과 관련한 서비스

PBM 의 역할 내용

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

의 처방 목록

 
168 Fein, “The 2024 Economic Report on U.S. Pharmacies and Pharmacy Benefit Managers.” 
169 Pharmaceutical Care Management Association (PCMA), “PBM Specialty Pharmacies Improve Patient Outcomes and Reduce Costs.” 



 
 
 

 

및

치료

 



 
 
 

 

그림 의 처방 목록 등재 검토 절차 171

 
170 Evernorth and Express Scripts Inc, “Formulary Committees.” 
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▪ 제네릭 본 제네릭의약품으로구성되며, 자기

부담금이가장낮다. 대부분제약없이사용할수있다 제네릭회사들은별도로

PBM 들과의 처방목록 등재 협상을 진행할 필요가 없다

▪ 선호 브랜드 본 티어 의약품은 제네릭이 출시되기

전 브랜드 제품을 위한 가장 높은 티어이다. 가입된 보험 상품에 따라 자가

부담금이 있으나, 더 낮은 티어 브랜드 제품 대비 자비 부담이 편이다

▪ 브랜드 : 보험사들이 선호하지 않는

브랜드 의약품이 포함된 티어로, 이 티어에 속하는 의약품의 경우 환자 자비

부담금이 높다

▪ 특수의약품 많은 특수의약품에 대한 별도의

표기하는데, 이는 암이나 류마티스 관절염과 같이 고비용의

요하는 의약품을 위한 . 특수 의약품에 대한 환자 자가 부담금은 고정

금액이 아니라 의약품비용에고정 비율로 발생할수 있어, 환자 부담금이 매우

클 수도 있다

표 메디케어 의약품의 환자 비용 분담금 중간값

티어 티어 환자의 비용분담

선호 제네릭
▪ $ 0 (공동 부담금 없음

제네릭
▪ $5 고정 자가부담금

선호 브랜드
▪ $47 고정 자가 부담금 혹은 브랜드비용의 환자 공동 분담

비선호 의약품 브랜드/제네릭
▪ 비선호 의약품 비용의 환자공동 분담 브랜드/제네릭

특수 의약품
▪ 특수의약품 비용의 환자 공동 분담 최대 까지 공동 분담
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1. 

▪ 보톡스 제품 – 사전 승인에 따른 추가 자료 요청

만약 가입된 보험 상품이 미용 제품을 보장하지 않는 경우, 사전 승인 절차를

통해처방의에게환자의근육장애치료목적으로보톡스를사용하기위한소명

자료를 요구한다

▪ 아편 유사제(opioid) – 오프라벨 사용에 대한 사전 승인

적응증이 암에 의한 통증 완화로만 승인된 제품을 만성 허리 통증을 가진

환자에게 처방하는 경우 암에의한 통증 외사용 임상적 근거가 충분하지 않아

심각한안전위험이 수있다. 따라서사전승인절차를통해처방제한을

하고 소명이 가능한 사용되도록 보장된다



 
 
 

 

2. 

▪ 비스테로이드소염제(NSAID) 제품 – 세대 사용을 위한 절차

1 세대 제네릭이 출시되었으나 일부 경우에 위장 자극 등의 부작용이

발생한다. 새로운 세대 NSAID 는위장자극이비교적적다는보고가있다. 이

경우 단체 치료 절차를 통해서 먼저 세대 제품을 사용하고 위장 관련

부작용이높은환자들에게는서류증빙후 세대제품을단계적으로제공한다

3. 

▪ 양성자 펌프 억제제(PPI) 제품 기간 연장으로 인한 용량 제한 해지

양성자 펌프 억제제(PPI)는 주간의 치료가 필요한 십이지장 궤양에

효과적이므로, 부작용을 최소화하고 부적절한 장기 사용을 줄이기 위해

용량제한을 할 수 있다. 미란성 식도염을 동시에 앓고 있는 경우에는 더

장기적인 치료가 필요한 경우가 , 이러한 환자들에게는 용량제한을

해제할 수 있다

 



 
 
 

 

그림 주요 의약품 보장 비율 비교
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Case Study: PCSK9 억제제 사전 승인 따른 확률

대부분의 신약은 처방 우선 순위가 높더라도 복잡한 사전 승인 절차로 인해 환자들이 처방을 받지 못하는 경우가

발생할 수 있다. 예를 들어, PCSK9 억제제는 간에서 혈중 를 제거하는 수용체인 표적 항체 치료제로, 

특수 의약품으로 분류되어 사전 승인 절차를 . 이 사전 승인 절차는 환자가 보유한 보험 유형에 따라 달라지며, 

일부 환자들은 적절한 자료를 제출하여 곧바로 승인을 받을 수 있지만, 다른 환자들은 서류 보완 등의 이유로 재승인

절차를 거치거나, 사전 승인이 거부되어 처방받지 못할 수도 있다

PCSK9 억제제의 사례 연구에 따르면, 총 처방 건수 중 만이 실처방으로 , 일부 환자들은 사전

승인 거부, 높은 자가부담 비용, 복잡한 승인 절차로인해 처방을 포기하는 것으로 조사되었다. 이러한 현실을 고려할

때, 제조사들이 신약을 출시할 때 환자들의 사전 승인 절차를 지원하는 프로그램(Assistance Program)을 함께

제공하여 처방 이행률을 높이는 것이 중요하다. 이를 통해 환자들이 적절한 치료를 받을 수 있게 함과 동시에, 

제조사들은 수익을 극대화할 수 있다

 
174 Reel and Davis, “Prescriber Intent: The Key You’ve Been Missing.” 



 
 
 

 

이해 관계사들과 간의 관계

그림 지불자, 약국, 제조사와 의

 
175 Global Pharma Market LLC Analysis and Edgar Sanchez Palacios, “Relationship of PBM with Payer, Pharmacy and a Manufacturer.” 
176 McEachern and Cambel, “PBM Contracts: Understand Then Optimize.” 



 
 
 

 

Pharmacy, Mark Cuban Cost Plus Drug Company, Abarca, Prime 

그림 회사 규모에 따른 계약 방법 추정치)

 
177 Fein, “The 2024 Economic Report on U.S. Pharmacies and Pharmacy Benefit Managers.” 



 
 
 

 

 
178 Fein. 



 
 
 

 

리베이트

지불자(Multipayer) 시스템을

 
179 Medicare, “How Part D Works with Other Insurance.” 



 
 
 

 

1. 표시 약가(List Price) 설정: 제조사는 도매가격(WAC)을 설정한다

2. PBM 과 보험사 및 스폰서 간의 계약 들이 약국 혜택(Pharmacy Benefit) 

업무를 계약할 때 리베이트 관련 혜택을 어떤 방식으로 보험사 및 스폰서에 제공할

것인지에 대해 계약한다

3. PBM 의 처방 목록 개발: 각 위원회를 통해 추천 및 승인한의약품에 한하여 브랜드

제조사와 리베이트 협상을 진행한다

4. 제품 판매 및 리베이트 수령: 브랜드 제조사의 제품이 판매되며, 기 합의된 비율에

따라 에 리베이트를 제공한다

5. 보험사에 리베이트 제공 은 고객이 선정한 리베이트 계약 구조에 따라서

리베이트를 보험사에 제공한다

6. 보장 혜택 가입자에 제공: 보험사들은 으로부터수령한이익을어떤방식으로

가입자들에게제공할지결정한다. 월별납입금을인하하거나공동부담금을줄이는

혜택을 제공하기도 한다

 
180 ACSCAN, “Medicare Six Protected Classes Fact Sheet.” 



 
 
 

 

▪ 리베이트 번들링:

때로는 제조사는 우선권 상태에 더 많은 의약품을 위치시키기

제품을 포트폴리오로 리베이트 한다. 최소 하나

판매량이 높은 제품이 있을 경우 선택 가능한 전략이다

▪ 높은 경쟁 현황:

같은 적응증에 동일 계열 의약품이 많은 경우 들이 하나의 약만 처방

목록에 등재하고 나머지 제품은 처방목록에서 제외할 수 있다

처방목록에 등재되기 위해 높은 리베이트를 한다. 그러나 임상적

이점이없는경우높은리베이트로도처방목록에등재되거나좋은티어를받지

▪ 필수 지정 의약품

정부프로그램의경우필수의약품적응증카테고리를지정하여해당카테고리

내의 제품들을 전부 일부 필수로 보장해야 한다. 메디케어 같은 경우

이러한 카테고리가 개가

▪ 따른 경쟁사 제한
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산하

Medicaid Services, CMS)



 
 
 

 

그림 모든 의약품에서 총지출, 리베이트, 순지출

매출 및 수익 모델

 
181 GAO, “MEDICARE PART D CMS Should Monitor Effects of Rebates on Plan Formularies and Beneficiary Spending.” 
182 GAO. 



 
 
 

 

표 주요 수익 내역 및 비용 지불 이해관계사

주요 수익 내역  비용 지불 이해관계사

보험사 관리비

청구비 처방목록 관리 네트워크 관리비 보험사 혹은 보험 스폰서

리베이트 및 할인

제조사리베이트 할인 등 제조사

제조사가격 보호 리베이트 제조사

제조사 비용

및 관련사 리베이트관리비 제조사

PBM 벤더 등록비 제조사

그 외 기타 비용 제조사

판매 데이터 비용

판매 데이터 및 관리 포탈비용 제조사

네트워크 및 할인 제공 관련 비용

네트워크 청구 비용 및 스프레드 보험사 혹은 보험 스폰서

의약품할인 카드 비용 약국

분담 지원금 및 관리 프로그램 제조사

특수 약국 서비스

특수 의약품 조제 비용 및 보험사혹은 보험 스폰서

제조사인보이스 추가 할인 제조사

특수 약국 관련 추가 부가서비스 비용 제조사 혹은 보험사

특수 의약품 데이터 비용 제조사

특수 의약품 할인 카드 비용 및관리비 제조사 혹은 보험사

340B 프로그램 연계 약국 제조사와 보장 단체

우편 약국 관련 서비스

우편 약국 서비스 조제비 보험사 혹은 보험 스폰서

 
183 Percher, “Trends in Profitability and Compensation of PBMs and PBM Contracting Entities – Nephron Research LLC.” 



 
 
 

 

제조사인보이스 추가 할인 제조사

 

그림 시간 경과에 따른 수익 구조 변화

기존의 리베이트 중심 사업 모델에서 특수 의약품과 서비스 비용이 점차 큰 비중을 차지하는 추세이다

 
184 Percher. 
185 Percher. 



 
 
 

 

▪ 처방목록(Formulary) 리베이트는 처방 목록 내 높은 티어에 배치하기 . 

▪ 리베이트는 전체적인 포트폴리오

매출을

▪ 시장 점유율 리베이트는 동일 적응증 내 유리한 위치를

위해

▪ 성과기반형 리베이트는임상효능및사용량에따른리베이트

조항이다

▪ 가격 보호(Price protection) 리베이트는 특정 기간 내 의약품 가격이 지나치게 빨리

상승할 경우 지불하는 리베이트 조항이다

 
186 Percher, “Trends in Profitability and Compensation of PBMs & PBM Contracting Entities (Nephron Research).” 
187 Fein, “The 2024 Economic Report on U.S. Pharmacies and Pharmacy Benefit Managers.” 



 
 
 

 

발표하였으며

 
188 CMS, “CMS Issues New Guidance Addressing Spread Pricing in Medicaid, Ensures Pharmacy Benefit Managers Are Not Up-Charging 
Taxpayers.” 



 
 
 

 

표 스프레드 가격 모델과 패스쓰루 가격 모델 비교

스프레드 가격(Spread Pricing) 모델 패스쓰루 가격 모델

장점

▪ 보험사 리스크 감소

PBM 은 스프레드 수익으로 충당하며

스프레드가 마이너스인 경우 손실을 흡수함

▪ 비용효율을 위한 인센티브

PBM 이 더 낮은 의약품 가격을 찾고

효과적으로 관리하도록 함

▪ 낮은 관리수수료

PBM 은 스프레드로부터 수익을 얻음에 따라 낮은

수수료를 부과함

▪ 투명한 운영

의약품 및 비용에 대해 확인 가능하여

높은 수준의 투명성을 제공함

▪ 비용에 대한 관리 용이성

PBM 서비스에 대하여 직접 금액을 지불하여 가장

가능성이 큰 항목을 확보할 수 협상에 영향 줌

단점

▪ 특정 의약품에 대한 높은 스프레드

일부 의약품에 대해 더 큰 스프레드를 지불함으로써

PBM 이 더 큰 비용 절감 혜택 수령

▪ 복잡한 계약관리

대부분 비용 절감 관련 협상은 비공개로 세부 계약에

대한 관리가 어려움

▪ 보험사 리스크 증가

의약품 지출관리에 더 직접적인 리스크와 책임을

감당해야 함

▪ 높은 관리 수수료

PBM 서비스에 대해 더 높은 관리 수수료를 지불해야

함

▪ 주기적 실사 필요성

대한 주기적 실사 요건 충족 필요

 
189 Newman, “A Closer Look at PBM Spread Pricing.” 



 
 
 

 

대행

.190 

 

 
190 Percher, “Trends in Profitability and Compensation of PBMs & PBM Contracting Entities (Nephron Research).” 



 
 
 

 

7 장 공동구매그룹

 

 

 

 

 

개요

GPO , Group Purchasing Organization

Purchaser)

제네릭 구매 컨소시엄은 리테일 체인약국이 협력하여 제네릭 의약품 구매력을 결집함으로써

제조사와 더 유리한 가격을 협상하는 구조이다. 대표적인 예로 과

Alliance 및 이 있으며, 이들은 제네릭 의약품 시장에서 경쟁력 있는 가격을 확보한다. 

체인약국외에소규모약국에서도도매상들의공급네트워크에참여하여 해당조직들이

협상한 최저 매입가로 제품을 사입할 수 있다

마찬가지로 그룹 는 병원, 의료서비스 제공자들의 필요 공급 물량들을 모아 공급업체와

회원사들의비용을절감한다. 이들은직접적으로할인된공급가를협상하는것외에도

공급목록을유지하여회원사들이 언제나필요한의료 물품을인하된가격에살수 있도록한다. GPO 들의

이러한 서비스는 의료 서비스 조직들이 의약품 등의 의료 용품에 대해 입찰이나 계약 관리 등의 행정적인

절차를 최소화해주는 역할을 제공하기도 한다

정부 직접 구매자의 경우, Veterans Affairs(미국 )와 같은 단일 조직이 충분한 구매력을 갖추고

있음에도, 다른 연방 기관과 협력하여 더 큰 구매력을 발휘하고, 이를 통해 제조사와의 협상에서 유리한

조건을 이끌어낸다



 
 
 

 

제네릭 구매 컨소시엄

표 주요 제네릭 컨소시엄에 대한 설명

컨소시엄
제네릭 구매

규모
설립연도 소유권 연계 약국 유통사

합작회사

Health

Walgreens Boots 

Alliance Development 
합작회사 Walgreens 

Cencora

ClarusOne Sourcing 공동 소유
McKesson

Econdisc Contracting 
Express Script 제조사로부터

구매

 
191 Fein, “The 2024 Economic Report on U.S. Pharmacies and Pharmacy Benefit Managers.” 
192 Fein, “The Big Three Generic Drug Mega-Buyers Drove Double-Digit Deflation in 2018. Stability Ahead?” 
193 Fein, “The 2024 Economic Report on U.S. Pharmacies and Pharmacy Benefit Managers.” 



 
 
 

 

그림 유통사와 개별 구매그룹과의 관계

 
194 Fein. 
195 아카디아, “자체 분석 및 분류.” 



 
 
 

 

구매대행업체

 
196 Dobson et al., “A 2018 Update of Cost Savings and Marketplace Analysis of the Health Care Group Purchasing Industry.” 



 
 
 

 

▪ 

는 년 와의 인수합병을 통해 미국에서 가장 큰 가

되었다 이 합병으로 의 구매 규모는 연간 억 추산된다. 

Vizient 는 현재 미국의 응급 치료 와 비응급 치료 를

회원으로두고있다 의회원들로는종합대학병원, 지역병원, 외곽병원, 

아동 병원 등이 있다 198

▪ 

는 의 병원과 의료시설 및 약 만개 회원사를 보유하고

있다. 개인병원, 클리닉, 가정건강 에이전시, 응급 치료 센터, 요양병원 등

다양한 의료 시설들을 고객사로 있다 199

▪ 

HealthTrust Purchasing Group(HPG)은 병원 개 이상, 건강시스템, 응급

수술센터, 개인병원, 장기요양시설등 만개이상의의료시설들을고객으로

한다.

 
197 Definitive Healthcare, “Top 10 GPOs by Staffed Beds.” 
198 Vizient, “Vizient, About Us Page.” 
199 Premier Inc., “Premier, Inc. Reports Fiscal-Year 2023 Fourth-Quarter and Full-Year Results.” 
200  HealthTrust, “HealthTrust and Steward Health Care Sign Long-Term Renewal for Supply Chain and Group Purchasing Support 
Services.” 



 
 
 

 

표 상위 개 와 서비스 병상 수

순위 구매 단체 본사 위치 서비스 병상 수 병상 점유율

Premier

HealthTrust Purchasing Group

Department of Veterans

The Resource

Greenhealth

Magnet

총계

. 

GPO 구매 관련 계약 

 
201 Definitive Healthcare, “Top 10 GPOs by Staffed Beds.” 



 
 
 

 

202

구매 및 청구 모델 그리고 의 역할

 
202 HSCA, “Key Differences Between Healthcare Group Purchasing Organizations (GPOs) & Pharmacy Benefit Mangers (PBMs).” 



 
 
 

 



 
 
 

 



 
 
 

 

그림 제공 서비스별 중요도 병원 평가)

 
203 Fein, “The 2024 Economic Report on U.S. Pharmacies and Pharmacy Benefit Managers.” 



 
 
 

 

정부 직접 구매자

 
204 McKesson Corporation, “McKesson Selected by Department of Veterans Affairs as Prime Pharmaceutical Provider.” 



 
 
 

 

Veterans Affairs(보훈부, VA) 

 
205 Veterans Affairs, “Reporting New Covered Drug Federal Ceiling Price Subject to PL 102-585.” 



 
 
 

 

 

 



 
 
 

 

 
206 Hernandez, Gabriel, and Dickson, “Nonfederal Average Manufacturer Price to Estimate Savings Generated by Minimum Discounts 
under the Inflation Reduction Act.” 
207 LaJoice, “Three Things To Know About The Challenges of VA/FSS Contracting.” 



 
 
 

 

8 장 의약품 약가 및 리베이트

 

 

 

 

개요

미국 의료 시스템에서 의약품 가격은 매우 복잡하며, 시간과 상황에 따라 큰 변동성이 존재한다. 미국

시장에 제품을 출시하려는 신규 제약사들이 진출 전략을 수립하기 위해 얼마죠? 묻는 일이

흔하지만, 한국처럼전국민에게의료혜택을제공하는단일건강보험(지불자) 체계가없기때문에대답은, 

“그때그때 달라요” 이다

 



 
 
 

 

8.2 제조사 설정 약가(표기 약가 및 약국 거래 약가



 
 
 

 

 

 
208 Anderson, “AWP.” 



 
 
 

 

정부 관련 약가

(covered entity)



 
 
 

 

▪ 메디케이드

제조사들이 주 메디케이드 프로그램에 지불해야 하는 리베이트를 계산하는 데

이용된다

▪ 340B 의약품 프로그램

340B 상한 가격을 계산하는 요소 중 일부로, 제조사들이 프로그램에

참여한 보장단체들에게 청구할 수 있는 최고가격을 결정한다

▪ 메디케어

AMP 는 메디케어 의 적용을 받는 특정 약의 환급율을 정하는 요소 중

일부이다

 
209 Definitive Healthcare, “Actual Acquisition Cost (AAC).” 



 
 
 

 

 
210 CMS, “Medicare Part B Drug Average Sales Price.” 



 
 
 

 

그림 정부 구매자 약가

 

 
211 Global Pharma Market LLC Analysis and Edgar Sanchez Palacios, “Government Purchaser and Pricing 2024 Analysis.” 



 
 
 

 



 
 
 

 

8.4 제조사 리베이트 유형

주요 리베이트 유형 

▪ 기반 리베이트

이 리베이트는 판매된 의약품의 양과 연결되어 있다. 더 많이 팔릴수록, 

제조사가 에게 전달하는 리베이트는 더 커진다. 이 리베이트는

나눠질수있는데, 판매량이높을수록리베이트백분율이 더 높아질수있으며, 

PBM 들에게 대량 판매될 수 있을 만한 의약품의 처방 권고를 유도하기 위해

제공된다

▪ 

시장점유율리베이트는해당치료카테고리내에서특정약물이차지하는시장

위해 제공된다. 이 리베이트는 높은 판매량뿐만 아니라, 

경쟁 관계에 있는 다른 치료 요법들과의 시장 점유율 경쟁에 연결되어 있다. 

PBM 은 특정 시장 점유율 협약을 통해 해당 의약품을 더 유리한 처방목록

등재하여 리베이트를 받을 수 있도록 한다

▪ 

처방목록에 의약품을 등재하기 위해 제공되는 리베이트이다. 제조사들은 다른

경쟁자들이 있을 때, 처방목록에 동등하거나 유리하게 등재할 수 있도록

직접적인 인센티브로 리베이트를제공한다. 시장이 더 혼잡할수록리베이트가

더 높아지는 경향이 있는데, 모든 경쟁 의약품들이 임상적 효능이 동일하다고

여겨질 때 많이 사용된다

▪ 

이 리베이트는 환자의 복약 순응도를 높이는 것과 같이, 특정한 임상적 또는

활용 목표를 달성하는 것과 관련되어 있다. 제조사들은 제공을 통해

제품가격인하외에도 의추가적인서비스(예: 특수의약품의복약지도)에

대한 비용을 지급한다



 
 
 

 

▪ 

이 리베이트는 각 연말마다 이 제조사의 성과 지표들을 검토하고, 

협상했던 사전 정의된 조건에 따라 리베이트를 계산하여 제조사들에게

청구한다. 성과지표들은판매 대상, 시장점유율달성또는 기타 포함할

수 있다. 

8.5 메디케이드의 기본 리베이트

1) 

2) 

3) 

8.6 순가격 분석

 
212 Medicaid, “Unit Rebate Amount Calculation for Single Source or Innovator Multiple Source Drugs.” 



 
 
 

 

 

1. (

원 가격은 의약품 제조사가 정한 최초 가격이다. 이 가격은

공개적으로 찾아볼 수 있고 있는 경우가 많지만, 다양한

할인으로 인해 실제 지급되는 가격인 경우는 거의 없다 가

제조사들이 사용하는 가장 보편적인 최초 표시 약가이다

2. 

최종 가격은 최초 가격에서 다양한 할인을 적용한 후 제조사가 받게 되는

실제 수익이다. 이러한 할인에는 리베이트, 할인, 수수료 등이 있다. 단, 

최종 가격은 우리가 회계상 이해하는 순매출이 아니며, 일부 할인 내역은

회계 규정상 매출 차감 내역이 아닌 비용으로 처리해야 함으로 각별한

유의가 필요하다

3. 

원가격에는 다음과 같은 여러 형태의 할인이 적용된다

▪ 

▪ 

▪ 

 



 
 
 

 

9.6 

8.7 SSR Health 특별
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9 장 의약품 수명주기 및 시장변화

 

 

 

 

 

개요



 
 
 

 

 

9.2 브랜드 및 제네릭의 유통

그림 브랜드 의약품의 유통(리테일 시장)

 
213 아카디아, “자체 분석 및 분류.” 



 
 
 

 

0. 환자 보험 적용: 환자는 상업 보험상품을 통해 혹은 정부에서 제공하는 보험 프로그램으로부터 보험

혜택을 받는다. 보험사들은 보험이 적용되는 의약품과 보험 적용 범위를 의약품 처방목록을 통하여 관리한다

1. 약국 혜택 관리자(PBM)에 대한 위임: 보험회사와 정부 프로그램은 대다수의 경우 의약품 관리를

PBM 에 . PBM 은브랜드제조사들과의협상을통해어떤의약품이처방목록집에포함되는지, 그리고

어떤 티어로 배정되는지 정하게 된다

2. 리베이트와 계약: PBM 은 리베이트등주요지불조항에대한 맺는다. 이계약에는브랜드

제조사의 더 높은 처방목록 티어에 등재하기 위한 약가 협상 등의 내용도 포함된다. 대부분의 경우

제조사들이 제품을 판매한 후 계약되어 있는 리베이트나 지불 조항에 따라 지불자 집단(PBM 보험사 등)에

비용을 지급하며, 어떤 경우에는 판매량뿐만 아니라 임상 치료 효능 결과에 따른 리베이트도 존재한다

3. 처방목록 등재: PBM 들과 협의가 완료된 의약품 등재가 되고, 이중 높은 티어에 등재될수록

보험사에서 지불하는 비율이 높고 환자의 자기부담금 비율이 낮다. 필수 의약품이면서 해당 제품을 대체할 수

있는 브랜드나 제품이 없는 경우 통상적으로 높은 티어 등급에 위치하게 된다

▪ 티어 가장 낮은 자기 부담금을 내는 전형적인 제네릭 의약품

▪ 티어 중간 수준의 자기부담금을 내는 선호 브랜드 의약품

▪ 티어 가장 높은 자기 부담금을 내는 브랜드 의약품

▪ 특별 티어: 가장 높은 가격의 의약품으로서 가장 높은 자기 부담금을 내는 경우가 많음

4. 의약품 처방: 처방자들은표준치료(Standard of Care) 및처방목록에근거하여의약품을처방한다. 처방목록은

추가로대부분의경우더높은티어제품을먼저사용하도록하고필요에따라더낮은티어를사용할수있도록

하는 사전 승인(Prior Authorization)이나 단계적 치료법(Step Therapy)도 존재한다. 처방권자들이 낮은 티어에

등재되어 있는 의약품을 처방하기 전 각 들의 체크리스트를 작성해야 제품 처방이 가능하다

5. 의약품 도매: 유통사들은 약국 및 병원 등의 광범위한 네트워크를 가지고 있기 때문에 유통의 주축이 된다. 

브랜드 의약품은 제네릭과 달리 약국에서 자동적으로 대체 조제가 될 수 없기 때문에 약국은 의사가 처방한

대로 브랜드 의약품을 조제하여야 한다. 이와 같은 구조로 인하여 유통사들은 제조회사와의 협상력이

제한적이며 주로 제품을 매입하여 물리적인 유통 및 매출채권 관리를 해주게 된다. 유통사들은 네트워크 내의

약국이나 병원에 의약품을 공급하면서 공급 서비스 비용 등의 제한적인 마진을 얻는다. 의약품은

가격으로 제조사로부터 유통사에게 판매된다

6. 의약품 유통과 조제

▪ 유통사들은 브랜드 의약품을 유통사 내 네트워크에 가입되어 있는 약국과 병원으로 제품을 유통시킨다

▪ 약국이나 병원은 유통사로부터 의약품을 제공받으며, 브랜드 제품들은 대체조제가 불가능하여 정확히

처방전에 따라 조제하게 된다

▪ 환자가 처방된 브랜드 의약품을 받으러 약국을 방문하면, 환자가 가입되어 있는 보험 상품에 따라 일부

부담금을 지급하게 된다 브랜드 의약품의 자기 부담금은 일반적으로 제네릭 의약품보다 높다

▪ 약국은 환자의 자기부담금을 제외한 의약품 및 조제비용을 보험사에 청구하게 된다. 이러한 청구액은

PBM 에 의해 처리되며, PBM 은 이러한 비용을 상환하게 된다.

 



 
 
 

 

그림 제네릭 의약품의 유통(리테일 시장)

0. 환자 보험적용범위: 환자는 상업 보험상품을 통해 혹은 정부에서 제공하는 보험 프로그램으로부터

보험 혜택을 받는다

1. PBM 에 대한 위임: 보험회사와 정부 프로그램은 대다수의 경우 의약품 처방목록 관리를 에

2. 리베이트와 계약서

▪ 제네릭들이 시장에 출시가 되면 대부분의 경우 들은 보험사의 비용을 절감하기 위해 처방 목록에

브랜드 의약품을 비선호로 바꾸고 제네릭을 선호 티어(대부분 티어)로 변경하게 된다. 따라서 기존

브랜드 계약은 자동적으로 폐기되며, 브랜드 제품도 더 낮은 티어로 변환된다

▪ 대부분의 각 주정부법은 브랜드와 동등한 제네릭을 약국에서 대체 조제할 수 있도록 규정하거나

지원하고 . 단 처방의가 처방전에 조제(Dispense As Written) 적시한 경우에는 대체

조제가 불가능하고 브랜드 의약품으로 조제하여야 한다. 결과적으로 자연스럽게 브랜드 의약품을

점유하고 있는 시장이 제네릭으로 점차 치환된다

▪ 다만예외경우도존재한다. 제네릭이출시한지얼마안된시점에서는제네릭약가도비교적높게형성이

되어 있다. 이럴 경우 브랜드 제약회사가 리베이트를 통해 제네릭에 비하여 높은 할인율을 제공하여

제네릭 대비 높은 처방목록 티어를 유지하는 경우도 존재한다. 그러나 시간이 지나면 제네릭의 가격이

더 낮아지게 되므로, PBM 은 궁극적으로 제네릭을 높은 선호 티어로 선택하게 된다

3. 처방목록 등재: 제네릭 의약품이 출시되면 이들은 티어 과 같이 가장 높은 등급에 등재된다.  

▪ 티어 가장 낮은 자기 부담금을 내는 전형적인 제네릭 의약품

▪ 티어 중간 수준의 자기부담금을 내는 선호 브랜드 의약품

▪ 티어 가장 높은 자기 부담금을 내는 브랜드 의약품

▪ 특별 티어: 가장 높은 가격의 의약품으로서 가장 높은 자기 부담금을 내는 경우가 많음. 

 
214 아카디아. 



 
 
 

 

4. 의약품 처방

▪ 처방권자들은 통상적으로 표준 치료와 처방목록에 근거하여 처방을 한다. 처방권자들이

Written 으로 특정하지 않았다면, 브랜드 의약품은 조제처에서 자동적으로 제네릭 의약품으로 대체조제

될 수 있다

5. 의약품 도매

▪ 제네릭이 출시가 되면 유통상들이 광범위한 약국 및 병원 네트워크를 활용하여 시장에서 핵심 역할을

하게 된다

▪ 도매업체들은 제네릭 의약품에 대한 상당한 할인 혜택을 제공하는 소싱 프로그램과 연계되어 있다. 

이러한 소싱 프로그램은 높은 시장 점유율을 인센티브로 최저가 제네릭 의약품을 조달하여 마진을

극대화하는 전략을 사용한다. 이와 비슷하게 많은 정부 프로그램 등)은 다양한

인센티브 메커니즘을 통해 경쟁적인 단가에 제품을 매입하여 관계 기관들에 전달한다

6. 의약품 유통과 조제

▪ 약국들은 자신의 마진을 극대화하기 위하여 제네릭 구매 프로그램을 통해 인하된 단가로

제네릭을 주문한다. 약국들은 매입 비용이 비교적 작은 의약품을 선호하며 비교적 마진이 좋은 브랜드

보다는 제네릭을 선택하거나 많은 환자들이 선호하고 찾는 의약품을 선호하는 경향이 존재한다. 

약국들은 처방전을 발급한 의사가 으로 규정하지 않는 한 자동적으로 브랜드

의약품을 제네릭으로 대체조제 할 수 있다. 약국은 제품이 직접적으로 환자에게 전달되는 접점이면서

동시에 사용자들이 비용 절감을 결정하는 지점이기도 하다

▪ 제네릭 의약품을 조제하게 되면, 보험사에 청구하는 비용 역시 브랜드에 비해 비교적 적다

 



 
 
 

 

9.3 브랜드 의약품의 생애주기 관리



 
 
 

 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 
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그림 주요 바이오 제품 특허 보호 기간 및 피크 매출

 
215 I-MAK, “The Burden of Patent Thickets.” 



 
 
 

 

 

그림 속방형) 및 서방형) 출시를 통한 제네릭 시장 점유율 지연

 
216 Committee for a Responsible Federal Budget, “Limiting Evergreening for Name-Brand Prescription Drugs-Mon, 07/26/2021 - 12.” 



 
 
 

 

표 브랜드 수명연장을 전략 및 주요 예시217

새로운 제형 복합제형

일반의약품으로 전환 키랄 변환

기존 제품에서 새로운 적응증으로 신규 승인 자체 제네릭 출시

표 주요 생물학제제의 특허 만료일 및 새로운 조성 승인
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9.6 법무법인 율촌 특별 칼럼

제약산업, 그 중에서도 신약 개발은 기초과학 연구성과에 대한 의존도가 높아 매출액 대비 연구개발비 

비중이 다른 산업에 비해 크게 높다. 231  역설계 등을 통해 선도기술에 대한 부분적인 추격이 가능한 타 

첨단산업과는 달리 제약산업은 신물질에 대한 특허뿐만 아니라 비임상 및 임상에 대한 최대한 많은 

근거자료를 확보하지 않으면 기술이전 또는 제품 출시가 불가능하다. 따라서 제약기업의 특허경영은 다른 

산업에 비해 그 중요성이 매우 높으며 특히 제약바이오 기업에서 글로벌 진출의 핵심은 특허전략이라 해도 

과언이 아니다.  

하나의 신약 개발까지 소요되는 기간과 비용은 약 10~15 년의 연구개발기간과 8 억~13 억 달러 이상으로 

추정되고 있다. 신약 개발은 오랜 개발 기간과 막대한 비용이 소요됨에도 불구하고 성공 가능성이 매우 낮은 

고위험 산업이지만, 승인을 받으면 특허 존속기간 만료 전까지 독점적인 시장지배가 가능하므로 

지식재산권의 보호는 투자한 R&D 자금을 회수하기 위한 중요한 수단으로 활용되고 있다. 

글로벌 의약품 시장은 2028 년 2 조 2,550 억 달러에 달할 것으로 전망되며 미국은 세계 최대 규모의 의약품 

시장으로 전체 시장의 약 40%를 점유하고 있다. 미국 의약품 시장은 향후 5 년간 연평균 약 2~5% 성장할 

전망이며 2028 년 시장 규모 추정치는 1 조 100 억 달러이다. 

특히 2022 년 미국 희귀의약품(Orphan drug) 시장 규모는 778 억 2 천만 달러였으며 유전자 조작 기술, AI 

기술 등 혁신적인 기술의 발달로 인해 희귀의약품 개발은 더욱 촉진될 전망이다. 희귀의약품은 미국, 유럽, 

일본, 한국 등 국가별로 희귀의약품 관련 법제도를 통해 제공하고 있는 세제혜택, 우선심사, 시판 후 독점권, 

품목허가 유효기간 연장 등 개발단계에서의 여러 인센티브를 누릴 수 있다. 미국에서 희귀의약품 

지정(Orphan Drug Designation, 이하 ‘ODD’라 함)을 받으면 7 년 동안 시장 독점권을 가질 수 있기 때문에 

희귀의약품 개발사는 특허 만료 후에도 제네릭과의 경쟁 없이 안정적인 장기 성장 동력을 확보할 수 있다. 

또한 희귀의약품 개발사는 ODD 와 신속심사 프로그램을 통해 임상 2 상 이후 시장에 진입한 뒤 비희귀질환 

적응증을 지속적으로 확대하는 전략으로 의약품 매출을 극대화할 수 있다. Abbvie 의 ‘Humira’와 

Johnson&Johnson 의 ‘Remicade’ 매출의 90% 이상은 비희귀질환 환자들로부터 발생하며, Roche 의 항암제 

 
231 Global trends in R&D 2024, IQVIA 

 글로벌 제약사들의 매출액 대비 연구개발비 비율은 2014년부터 2019년까지 이들 기업의 R&D 투자비율은 17~19% 수준을 유지했으

며 2020~2022년에는 각 20.4%, 19.3%, 18.8%였으나, 2023년에서는 23.5%까지 투가지율이 급격하게 상승했다(조사대상 글로벌 제약

사 15개사는 애브비, 암젠, 아스트라제네카, BMS, 일라이 릴리, 길리어드, GSK, 존슨앤드존슨, 머크, 노바티스, 노보 노디스크, 화이자, 

로슈, 사노피, 다케다임). 

 



 
 
 

 

‘Avastin’은 ODD 지정 이후 지속적으로 적응증을 추가하여 매출을 두 배 가까이 끌어 올린 사례이다. 글로벌 

제약사들이 희귀의약품 개발에 주목하는 이유는 희귀질환 적응증으로 신약개발시 비희귀 의약품과 

비교하여 임상비용이 절반이고 개발성공률이 3 배가량 높아 프로젝트 리스크를 줄이는 것이 가능하기 

때문이다.232  또한 시장 독점권 혜택, 임상시험 간소화 등의 긍정적 요소로 인해 희귀의약품 개발이 더욱 

부각되고 있다. 국내 바이오벤처, 한미 및 SK 바이오팜 등 제약회사들도 희귀의약품 개발에 뛰어들었지만 

아직은 임상 1 상에 있는 상태이다. 희귀의약품에 집중하고 있는 글로벌 제약사들처럼 희귀의약품 개발 

역량을 강화하는 전략은 글로벌 신약 개발에 도전하는 국내 제약바이오 기업이 필수로 고려해 봐야 할 

것이다.  

 글로벌 기술표준을 선도하는 미국 의약품 시장에서의 성공은 글로벌 시장에서의 성공으로 나아갈 수 

있다. 

우리나라 제약산업은 시장 규모와 의약품 생산량 등이 꾸준히 성장하나, 글로벌 신약 창출 성과는 아직 

미국과 유럽연합 등의 주요 선진국 대비 미진한 상황이다. 국내 개발 신약 중 미국 FDA 승인을 받은 신약은 

LG 화학의 항생제 팩티브(Factive, 2003)가 최초이며, 국내 대형 제약사들 위주로 8 개 신약[동아 ST 

시벡스트로(2014), SK 케미칼 앱스틸라(2016), 수노시(2019), 엑스코프리(2019), 한미약품 롤론티스(2022), 

셀트리온 짐펜트라(2023), 녹십자 알리글로(2023)]이 FDA 승인을 획득했으며(아시아경제, 2023.12.18.), 

기술 수출 등에서 미국 시장진출 성과가 가시화되고 있으나 현지 네트워크 부족 등의 이유로 국내 

중소기업들에 미국 시장의 벽은 높은 실정이다.  

신약개발에 소요되는 막대한 개발비용을 회수하기 위해서는 통상적으로 글로벌 시장으로의 진출이 

필수적이며, 각 국가별 의약품 규제기관의 승인 과정을 별도로 거쳐야 한다. 

신약이든 개량신약이든 개발 초기 단계부터 상용화에 이르기까지 의약품의 전주기 동안 사업화를 위한 

전략적인 사고와 효과적인 지식재산권 확보전략수립, 그리고 차별성과 효과를 입증할 탄탄한 과학적 

자료를 확보해야 한다. 또한 후보물질 발굴부터 시장 개척까지 각 기업의 규모와 영역을 고려한 맞춤형 

전략을 구사해야 한다. 개발단계부터 진출하려는 나라의 인허가 요건, 시장환경, 필수 임상자료 등 구체적인 

사항까지 점검해야 한다. 후보물질 확보부터 글로벌 판매까지 전 과정을 수행하기 어렵다면 파트너링도 

다각도로 고민해야 한다 

더구나 혁신형 신약 개발에 투자할 자금이 충분하지 않아 개량신약에 집중하고 있는 국내 제약사들의 

경우 특허전략을 잘 세워야 한다. 

출원 시 명세서 작성에 유의하지 않을 경우 특허분쟁이 발생했을 때 기재불비로 발목이 잡히는 경우가 

많아 물질 개발단계부터 특허권 방어나 회피를 위한 전략적 접근이 필요하며, 국가별 보호형태나 특허권 

권리범위 등이 달라 진출 국가별 전략도 수립해야 한다. 특허 전략을 위해서는 임상 설계와 특허 설계, 인허가 

담당자 모두의 지속적인 소통이 필요하며 임상 설계를 통해 적응증을 허가 등재하고, 특허보호 기간을 

 
232 KIMCo INSIGHT 희귀의약품(Orphan drug) 시장 현황 및 전망 



 
 
 

 

늘리기 위한 통찰력 있는 계획을 세워야 한다. 또한 글로벌 제약사와 비교해 국내기업이 글로벌 차원의 

IP 이슈가 적었던 만큼 초기 단계에서 적절한 소통방식을 정립하는 것도 필요하다. 

미국 의약품 시장에서 발명을 보호하고 규제 문제를 해결하며 경쟁 우위를 확보하기 위한 종합적인 

지식재산권(IP) 전략이 필요하다.  

 

[신약 개발자의 IP 전략] 

신약 개발자는 미국 의약품 시장 진출시 일반적으로 다음과 같은 IP 전략과 FTO 분석 및 대응 방안을 

고려해야 한다. 

1. 특허 포트폴리오 구축 

• 조기 특허 출원: 임시 출원을 포함하여 (신약) 개발 프로세스 초기에 특허를 출원하여 우선권 

날짜를 확보하는 것이 매우 중요함. 미국은 '선 출원' 제도를 따르기 때문임. 

• 다양한 유형의 특허 출원: 물질특허를 비롯해, 용도특허, 결정형특허, 조성물특허, 복합제특허, 

사용 방법, 제형, 제조 공정 특허 등 다양한 유형의 특허를 확보함. 이러한 다층적 접근 방식은 보다 

폭넓은 보호를 제공하면서 특허무효심판에 의해서 무효로 되지 않도록 명세서를 작성하는 것이 

중요함 

• 특허 출원 전략: 계속 출원을 고려하고 특허 기간 조정을 요청하는 등 특허 기간을 최대화하기 위한 

전략적 출원 접근 방식을 구현함. 

• 해외 출원 고려 사항: 의약품 시장의 글로벌 특성을 고려할 때 필수적인 해외 특허권을 확보하기 

위해 특허협력조약(PCT)을 활용함. 

2. 시장독점권 

• 신규 화학물질(NCE) 독점권: 이전에 승인되지 않은 활성성분이 포함된 의약품에 대해 5년간의 

시장 독점권을 제공함. 

• 희귀의약품 독점권: 희귀질환을 치료하는 의약품에 대해 7년간 독점권을 부여함. 

• 소아 대상 독점권: 특정 소아 대상 임상시험을 수행할 경우 기존 특허 또는 독점 기간에 6개월을 

추가할 수 있음. 

• 505(b)(2) 233  신청: 이전에 승인된 의약품의 새로운 용도, 제형 또는 복합제를 입증하여 시장 

독점권을 확보하려면 이 경로를 고려할 수 있음. 505(b)(2) 허가를 받으면 제품에 따라 3년, 5년, 7년 

독점적 판매기간도 주어짐. 

3. FTO 분석 

• 종합적인 FTO 검색: 잠재적인 특허 침해 위험을 파악하기 위해 철저한 FTO 분석을 수행함. 

 
233 505(b)(2)는 한국의 개량신약에 해당하며 505(b)(2) 신청 가능한 예는 아직 FDA의 시판허가를 취득하지 못한 새로운 유효성분, 이미 

FDA의 허가를 획득한 의약품의 새로운 적응증, 새로운 복합제, Prodrug, 생물약제학적 성질을 개선 변경한 새로운 제형, 새로운 함량

(strength), 새로운 배합(formulation), 새로운 투여방법 및 투여경로 등이다(2023 글로벌 제약바이오시장 수출지원보고서–미국-). 



 
 
 

 

장애물이 될 수 있는 기존 특허와 특허 출원을 평가하는 것이 포함됨. 

• 회피설계 전략: 타사 선행특허를 침해하지 않도록 회피설계하여 추가 특허를 확보할 수 있도록 함. 

• 라이선스 계약: 타사 특허에 대한 라이선스를 확보하여 소송 위험을 피하고 원활한 시장 진입을 

위함. 

4. 특허 소송 전략 

• 선제적인 소송 준비: 특허에 대한 잠재적 도전과 해결 방법을 파악하는 등 방어 전략을 수립하여 

잠재적인 소송에 대비함. 

• 해치-왁스만 법 고려 사항: 신약 개발자(브랜드 회사)가 제네릭이 시장에 진입하기 전에 특허 

침해로 소송을 제기할 수 있는 해치-왁스만 법에 따른 소송에 대비(오렌지 북에 등재되어 있는 

신약의 특허무효 주장 또는 비침해의 법적 근거가 될 수 있는 para IV 증명서를 평가함). 신약 

개발자는 강력한 특허 포트폴리오를 유지하고 소송에 직면했을 때 합의 옵션을 고려하는 등 

잠재적인 특허 문제에 대해 신중한 전략을 세워야 함. 

5. 영업 비밀 및 노하우 

• 제조 공정 보호: 영업 비밀을 통해 독점적인 제조 공정, 제형 및 기타 노하우를 보호해야 하며, 이는 

생물학적 제제 및 복잡한 의약품 제형에 특히 중요할 수 있음. 

• 기밀 유지 계약: 모든 직원, 계약자, 파트너가 영업비밀을 보호하기 위해 엄격한 기밀유지 계약 

체결 필요함. 

6. 브랜드 보호 및 상표 

• 상표 등록: 개발 프로세스 초기에 제품명, 로고, 브랜드에 대한 상표권을 확보하여 상표권 침해 및 

브랜드 희석을 방지 

• 모니터링 및 집행: 잠재적인 상표권 침해에 대해 시장을 적극적으로 모니터링하고 필요한 경우 

법적 조치를 통해 상표권을 집행함. 

7. 협업 및 라이선싱 

• 전략적 파트너십: 미국 소재 기업과 전략적 파트너십 또는 라이선스 계약을 체결하여 상호 

보완적인 기술, IP 또는 시장 채널에 접근. 

• 합작 투자 및 제휴: 특히 복잡한 생물학적 제제나 복합 요법의 경우 공동 개발 및 상용화를 위한 합작 

투자 또는 제휴 고려. 

8. 승인 후 절차 

• 무효심판(IPR) 및 등록 후 무효심판(PGR): 이러한 절차를 사용하여 경쟁사 특허에 이의를 

제기하거나 도전을 받는 경우 자신의 특허를 방어할 수 있도록 준비. 

• 특허 유지 관리: 특허의 유효성을 유지하기 위해 유지비를 성실히 모니터링하고 납부하며, 부여된 

특허의 문제를 강화하거나 수정하기 위해 특허 재심사 또는 재발급을 고려. 

9. 시장 모니터링 및 경쟁 인텔리전스 

• 특허 감시: 경쟁사의 특허 출원 및 시장 활동을 지속적으로 모니터링하여 문제를 예측하고 그에 



 
 
 

 

따라 전략을 조정. 

• 경쟁 환경 분석: 잠재적인 제네릭 진입자를 포함한 경쟁 환경을 정기적으로 평가하여 비즈니스 및 

IP 전략에 정보를 제공. 

10.  소송 및 집행 

• 선제적 집행: 특히 특허를 침해하는 제네릭 경쟁업체에 대해 필요한 경우 소송을 통해 적극적으로 

IP 권리를 집행. 

• 대체 분쟁 해결: 중재 또는 조정과 같은 대체 분쟁 해결 메커니즘을 모색하여 특허 분쟁을 보다 

효율적으로 해결. 

 

따라서 미국 시장에 진출하는 신약 개발자(브랜드 회사)의 IP 전략은 다각적이며 역동적이어야 한다. 

강력한 특허 보호, 규제 독점권의 전략적 활용, 면밀한 FTO 분석, 소송에 대한 대비 등이 포함되어야 한다. 

이러한 요소를 통합함으로써 기업은 혁신을 효과적으로 보호하고, 복잡한 미국 규제 환경을 탐색하며, 

시장에서 경쟁 우위를 확보할 수 있다. 

 

[제네릭 회사의 IP 전략] 

제네릭 회사로서 미국 의약품 시장에 진출하려면 특허 환경을 탐색하고, 규제기관 절차를 활용하고, 법적 

위험을 최소화하면서 FTO 분석을 통해 경쟁사 기술 침해 위험을 사전에 대비하여 안정적 제품 개발을 

보장하는 데 중점을 둔 미묘한 IP 전략이 필요하다. 다음은 제네릭  회사를 위한 종합적인 IP 전략이다. 

1. 특허 환경 분석 

• 철저한 특허 검색: 복제하려는 브랜드 의약품과 관련된 기존 특허를 철저하게 검색하고 분석. 물질, 

조성물, 제형, 사용 방법, 제조 공정 특허 등에 중점을 둠. 

• 특허 존속기간 만료일 추적: 관련 특허 존속기간 만료일을 모니터링하고 추적하여 제네릭 진입을 

위한 최적의 시기를 결정. 여기에는 특허권존속기간의 연장 또는 조정 사항을 파악하는 것도 

포함됨. 

• 취약한 특허 식별: 소송이나 허가 후 절차를 통해 이의를 제기할 수 있는 약하거나 무효 가능성이 

있는 특허를 식별함. 

2. Paragraph IV certificate 

• 전략적 para IV 제출: 약식 신약 신청(ANDA)ANDA 절차의 일부로 para IV 증명서를 제출하는 것을 

고려. 이 인증은 브랜드 의약품의 특허가 무효이거나 집행 불가능하거나 제네릭 제품에 의해 

침해되지 않을 것임을 보증. 

• 소송 준비: para IV 증명서를 제출하면 일반적으로 브랜드 회사가 특허 침해를 이유로 소송을 

제기하여 FDA 승인이 30개월 동안 보류되므로 소송에 대비해야 하며 브랜드 회사의 특허에 이의를 

제기할 수 있는 강력한 법적 전략을 개발해야 함. 



 
 
 

 

• 최초 신청 이점: 소송 또는 합의에 성공시 180일 동안 시장 독점권을 획득할 수 있음. 

3. 해치-왁스만 법 고려 사항 

• ANDA 신청: 제네릭 제품이 브랜드 의약품과 생물학적으로 동등하다는 것을 입증하는 ANDA를 

FDA에 신청함. 지연을 방지하기 위해 모든 규제 요건을 준수해야 함. 

• 505(j) 경로 사용: 전체 임상시험 없이도 이전에 승인된 의약품과 생물학적 동등성을 입증하여 

제네릭을 승인할 수 있는 해치-왁스만 법에 따른 505(j) 경로를 활용. 

4. FTO 분석 

• 종합적인 FTO 분석: 제네릭 제품이 유효 특허를 침해하지 않는지 확인하기 위해 상세한 FTO 분석을 

수행. 여기에는 아직 유효할 수 있는 프로세스 특허 및 사용 방법 특허의 잠재적 문제를 평가하는 

것도 포함됨. 

• 우회 전략: 특허 침해 위험이 확인되면 제형이나 제조 공정을 변경하는 등 특허 침해를 피하기 위한 

우회 전략을 모색. 

• 라이선스 옵션: 회피설계가 불가능하다면 소송을 피하고 시장 진입을 위해 필요한 특허에 대한 

라이선스 협상을 고려. 

5. 특허 문제 및 소송 

• 미국무효심판(IPR) 및 등록 후 무효심판(PGR): 미국 특허청(USPTO)에 브랜드 특허의 유효성에 

대해 이의를 제기하려면 IPR 또는 PGR을 이용. 이러한 절차는 법원 소송 비용 대비 효율적인 대안이 

될 수 있음234. 

• 소송 전략: 선행 기술, 비침해 또는 특허 무효에 근거한 잠재적 방어를 포함하여 강력한 소송 전략을 

개발. 경험이 풍부한 특허 소송 전문가와 협력하여 소송을 강화. 

• 합의 고려 사항: 장기간의 법적 분쟁보다 유리할 수 있는 시장 진입 날짜 또는 라이선스 조건에 대한 

합의를 포함한 합의 협상에 열려 있어야 함. 

6. 규제 독점권 및 시장 진입 

• 180일 독점: Para IV 이의 제기에 성공하면 180일 독점 기간을 활용하여 다른 일반 경쟁업체가 

시장에 진입하기 전에 시장 점유율을 극대화할 수 있음. 

• 전략적 출시 시기: 제네릭 제품의 시장 출시를 전략적으로 계획하여 특허 기간이 만료되는 시점 

또는 소송에서 승소하는 시점에 맞춰 시장 점유율을 빠르게 확보할 수 있음. 

7. 포트폴리오 다각화 

• 여러 제품을 타겟팅화: 제네릭 개발을 위해 여러 브랜드 의약품을 타겟팅하여 포트폴리오를 

다각화. 위험을 분산하고 여러 제품에 걸쳐 성공가능성을 높일 수 있음. 

• 복합 제네릭 및 바이오시밀러: 복한 제네릭(예: 흡입기, 주사제) 또는 바이오시밀러는 개발 및 

 
234 Inter Partes Review(IPR)은 미국 특허청에서 진행되는 특허 무효심판 중의 하나이며, 미국 신 특허법 개정에 의해 도입되었으며 2012

년 9월 16일부터 신청이 가능하게 되었다. IPR 신청은 특허가 등록된 이후 9개월 이후에 가능하다. 만약, Post Grant Review (PGR; 등록

일로부터 9개월 이내 특허무효를 다툴 수 있도록 허용한 제도)가 진행되고 있는 경우라면 PGR이 마무리된 이후에 IPR신청이 가능하

다.(미국 발명법 시행 이후의 미국 특허무효심판 동향 및 시사점, ISSUE & FOCUS on IP 1) 



 
 
 

 

생산이 복잡하기 때문에 경쟁이 적고 마진이 높을 수 있으므로 시장진입을 고려. 

8. 영업 비밀 및 프로세스 최적화 

• 제조 공정 보호: 영업 비밀을 통해 독점적인 제조 공정을 보호. 이는 제네릭 제품의 일관된 품질과 

생물학적 동등성을 보장하는 데 특히 중요함. 

• 지속적인 프로세스 개선: 지속적인 프로세스 개선에 투자하여 생산 비용을 절감하고 효율성을 

개선하여 가격 경쟁력을 확보. 

9. 브랜드 전략 및 시장 포지셔닝 

• 제품 차별화: 브랜딩 전략, 포장 혁신, 추가 환자 지원 프로그램 제공 등 제네릭 제품을 차별화할 수 

있는 방법을 모색. 

• 상표 보호: 일반 제품명에 대한 상표를 등록하고 브랜드 회사가 소유한 기존 상표를 침해하지 

않도록 함. 

10.  시장 감시 및 경쟁 인텔리전스 

• 경쟁업체를 모니터링: 다른 제네릭 회사의 para IV 우선 제출 가능성을 포함하여 경쟁 환경을 

면밀히 주시하여 시장 역학을 예측하고 그에 따라 전략을 조정. 

• 적극적인 특허 모니터링: 시장 진입 또는 지속적인 판매에 영향을 미칠 수 있는 브랜드 회사의 특허 

출원을 지속적으로 모니터링. 

 

미국 시장에 진출하는 제네릭 제약사는 IP 관리에 전략적이고 사전 예방적인 접근 방식을 채택해야 한다. 

특허 환경 분석, 규제 경로, 강력한 소송 전략에 집중함으로써 복잡한 미국 의약품 시장을 효과적으로 탐색할 

수 있다. 또한 제품 포트폴리오를 다각화하고 영업 비밀을 보호하며 경쟁 환경을 모니터링함으로써 경쟁이 

치열한 환경에서 제네릭 의약품을 성공적으로 출시하고 유지할 수 있는 역량을 강화할 수 있다. 
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표 의약품의 상업화에 대한 외래 입원 고려사항

카테고리 외래 입원

투약
대부분 환자 스스로 투약하나

경우 의료 제공자(HCP)가 될 수 있다

일반적으로 의료 제공자(HCP)가투약해주지만 일부

자기 투약하는 경우도 있을 수 있다

환자군

외래 환경의 환자는 클리닉, 개인병원, 가정 환경 등

병원 밖에서 치료를 받는다. 만성 질환, 예방 치료, 

또는 단기 치료를 위해 의약품이처방될 수 있다

입원 환경의 환자는 일반적으로 급성 증상, 수술 또는

중증 질병으로 입원하게 된다. 의약품은 병원 내에서

건강관리 전문가들에 의해 투약 또는 관리되는 경우가

많다

치료 기간

외래 환경의 의약품은 만성 질병관리, 장기 예방 치료

등에 이용될 수 있다

입원 환경에서의 의약품은 급성 질환의 안정화 및

관리 목적으로 입원 기간 동안 단기 치료에 종종

사용되기도 한다

환급 모델

외래 의약품에 대한 환급은 서비스 이용료, 사람 수에

따른 균일한 이용료, 또는 가치 기반 환급 등 다양한

모델이 포함될 수 있다. 약국은 보험 보장범위와

의약품의 처방목록에 따라 다양한 환급율로 의약품

비용을 보험사나 환자에게 직접 청구할 수도 있다

입원 환경에서 의약품 비용 환급은 일반적으로 포괄

지급이나 포괄수가제

환급으로 통합되는데, 병원은 의약품 비용을 포함한

특정 진단이나 시술에 대해 고정금액을 지급받는다

처방목록

보장범위

PBM 들 및 지불자들이 설정해 놓은 처방목록을

따른다

병원 처방목록과 약제 및 치료 위원회(P&T)는 종종

의약품 선정과 관리 역할을 한다

유통 채널

외래 의약품은 리테일 약국, 우편 약국, 특수약국, 기타

의료 서비스 통해 유통된다. 접근성과

편의성, 환자 교육은 외래 의약품 유통에 있어서

중요한 고려사항이다

입원 환경에서의 의약품은 일반적으로 병원 약국이나

전문 유통사를 통해 유통되는데, 병원 내 환자의

니즈를 충족시키기 위해 적시 전달과 재고 관리에

집중되어 있다
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물리적 유통 모델 고려사항
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 (HDA Foundation, 2023)



 
 
 

 

그림 일반적인 의약품 흐름 유통 모델
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표 개방형, 제한형, 독점 유통 모델의 특징

특성 개방형 유통 제한적 유통 독점 유통

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

 
257 HDA Foundation. 



 
 
 

 

처방목록 관리 상업화를 위한 고려사항

구매 및 청구 시스템



 
 
 

 

 



 
 
 

 

표 외래와 입원환경에서 처방목록의 차이점 요약

처방목록 특징 외래 환경 입원 환경

유연성

표준화

외래 일반적으로 더 있어서, 보다 더

광범위한 의약품들이 환자의 여러가지 니즈와 선호도를

충족할 수 있게 해준다

입원 외래 환경에 비해 대개 더 표준화되어 있고 제한되어

있다. 그들은 안전성, 효과, 관리 목표를 기초로 선정된 제한적인 의약품

목록을 가지고 있다

환자 중심

임상적

가이드라인

외래 처방목록 관리에 대한 결정은 환자 편의성, 비용

효율성, 처방 의약품에 대한 복약 순응도를 우선시하는

경우가 많다

입원 처방목록 관리에 대한 결정은 일관되고 안전한 환자 치료를

보장하기 위해, 임상적 프로토콜, 치료 가이드라인, 증거 기반 의약품의

안내를 받는다

처방 목록 관리

외래 보험사, 약국 혜택 관리자 또는

건강관리 기관들에 의해 관리되는 경우가 많다

입원 일반적으로 병원 위원회에 의해 관리된다. 이들은

의약품의 안전성, 효능, 비용 효과를 평가하는 건강관리 전문가들로

구성된다

전문가에 대한

접근

외래 환자들은 주치의 이외의 타 전문의가 처방한 약을

포함해 더 다양한 의약품에 대해 접근할 수

병원 내 의료 일부 약사의 참여로

처방목록 제한
환자가 가입한 지불자/보험 플랜에 따른 제한 사항

존재한다

입원 환자용 처방 목록은 적절한 약제 사용과 비용 절감을 위해 특정

약물에 대해 사전 승인을 요구하는 등 더 엄격한 제한을 가질 수 있다

약사의 역할

처방을 접수하고 검증하며, 약을 라벨링하고 준비한 후, 

환자에게 약 복용 방법을 교육하고, 비용(본인 부담금, 

공동 보험이 적용될 경우)을 수납하며, 환자에게 약물 간

상호작용이 없는지

약사들은 입원 환자용 처방 목록 관리에서 중요한 역할을 하며, 약물

선택, 투약, 모니터링, 약물 기록 조정을 도와 환자 결과를
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표 유통 구조의 주요 전략 목표

비지니스 전략 목표 설명

전제품 취급 서비스  

유통사

가능한 모든 형태의

의약품을 제공하는 것을

목적으로 함

모든 형태의 의약품을 제공하는 것을 목표로 하며, 이러한 제품에는

OTC, 특수의약품, 바이오시밀러, 브랜드 의약품, 항암제, 규제 의약품, 

의료 기기 등이 포함된다

주요 공급자

관계

약국 고객에 대한 차

공급자

약국의 주요 공급원이 되기 위해, 유통사들은 약국에 제품을 배송할 때

최소한의배송료만부과하려고노력한다. 유통사들은확보한물동량을

활용해 단위 비용을 절감하고, 다양한 제품군을 통해 수익을 창출한다
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유통사 수직 통합 설명 각 대 도매상에서 설립한 자회사

서비스 형태 간략한 설명 1 차 고객
(구

창고, 유통, 매출

채권 관리 서비스
제조사

Cardinal Health 

3PL 서비스

Cencora ICS(통합

상업화 솔루션

McKesson Third 

특수 유통 유통

제조사 또는 전문

약국, 클리닉, 

또는 의사 소유

병원

Cardinal 

Specialty 

AmerisourceBergen 

Specialty Group, 

ASD Healthcare, 

McKesson 

제네릭 의약품

구매 컨소시엄

연합
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Administrative 
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독립 약국
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영어/한글 용어 의미 및 역할

340B 의약품 가격 프로그램

저소득층 환자들이 의료 기관에서 의약품을 저렴하게 구매할 수 있도록 하는 미국 연방 정부 프로그램으로, 

할인된 가격으로 의약품을 공급해야 함

3PL (제 3 자 물류
제 3 자 물류 업체가 제조사 대신 물류와 유통을 관리하는 서비스로, 유통 비용 절감과 운영 효율성을 높임

신약 허가 신청서

제네릭 의약품이 오리지널 의약품과 동일한 품질, 안전성 및 효능을 가지고 있다는 것을 증명하기 위해

제출하는 신청서로, FDA 의 승인을 받아야 함

평균 도매가
의약품의 표준 가격으로, 보험사와 의료 제공자 간의 비용 정산에 사용되며, 실제 거래 가격과 다를 수 있음

의약품

약사 의약품
처방전 없이 구매할 수 있지만, 약사의 상담이 필요한 의약품으로, 주로 오용 위험이 있는 제품을 포함함

생물의약품 허가 신청서

FDA 에서 생물의약품의 제조와 판매를 승인받기 위해 제출하는 신청서로, 백신, 혈액 제품, 유전자 치료제

등이 해당됨

생물학적 동등성

두 동일한 생체 이용률을 가지고 있을 때, 동등한 효과를 기대할 수 있는지 평가하는 기준으로, 

제네릭 의약품이 오리지널 의약품과 동일한 효과를 내는지 확인함

공동구매그룹

여러 약국이나 의료 기관이 모여 의약품을 대량으로 구매함으로써 비용을 절감하는 조직으로, 구매

협상력을 높임

CBER (Center for Biologics Evaluation 

생물의약품 평가 및 연구 센터
FDA 산하 기관으로, 생물의약품의 안전성과 효능을 평가하고 승인하는 역할을 담당함

CDER (Center for Drug Evaluation and 

의약품 평가 및 연구 센터
FDA 산하 기관으로, 화학 의약품의 안전성과 효능을 평가하고 승인하는 역할을 담당함

체인 약국
여러 지점을 운영하는 대형 약국 체인으로, 광범위한 서비스와 제품을 제공하며 비용 절감 효과를 누림

조제 품질법
맞춤형 의약품 조제의 품질과 안전성을 보장하기 위한 법으로, 무균 조제 및 품질 관리 기준을 규정함

규제

규제 제조, 유통, 사용을 통제하기 위해 제정된 미국 연방법으로, 마약류와 같은 위험

관리를 강화함

미국 마약단속국

미국 내 불법 유통과 사용을 단속하고 규제하는 정부 기관으로, 합법적 유통과 규제도

담당함

가입자 우선 부담금

보험 가입자가 보험 혜택을 받기 전에 본인이 먼저 부담해야 하는 금액으로, 보험료와 함께 중요한 보험

비용 요소임

미국 국방부
미국의 국방과 군사 작전을 관리하는 정부 부처로, 군인과 그 가족을 위한 의료 서비스도 제공함

직접 계약 가격

유통사 간의 직접 계약을 통해 설정된 가격으로, 중간 마진 없이 설정된 순수 의약품 가격을

의미함

직접 상점 배송

의약품을 제조사에서 직접 약국이나 상점으로 배송하는 유통 방식으로, 중간 단계를 생략하여 신속한

배송이 가능함

직접 창고 배송
의약품을 제조사에서 유통사의 창고로 직접 배송하는 방식으로, 재고 관리와 배송 효율성을 높임

직접 정부 구매자
의약품을 직접 구매하여 사용하는 정부 기관이나 단체를 의미함

유통 서비스 계약서

유통사 간의 계약으로, 의약품의 유통 조건, 가격, 서비스 수준 등을 규정하여 안정적인 공급을

보장함

유통사
의약품을 제조사로부터 구매하여 약국, 병원 등에 공급하는 업체로, 의약품의 유통을 담당함

에버그리닝

특허 만료를 연장하기 위해 기존 새로운 제형, 용도, 조합 등을 개발하여 특허를 계속

유지하는 전략으로, 시장 독점을 연장함

공급실패 조항

공급업체가 계약된 의약품을 적시에 공급하지 못할 경우 계약 위반으로 처리되는 조항으로, 공급망

안정성을 보장함



 
 
 

 

영어/한글 용어 의미 및 역할

연방 상한 가격
미국 연방 정부가 의약품을 구매할 때 적용하는 최고 가격으로, 정부 구매자의 비용 절감을 목표로 함

연방 공급 일정

미국 연방 정부 기관들이 의약품과 의료 용품을 일정한 가격에 구매할 수 있도록 설정된 가격 일정으로, 

공공 부문의 비용 절감을 목표로 함

퍼스트 제네릭

오리지널 특허가 만료된 후 처음으로 출시된 제네릭 의약품으로, 시장에서 경쟁 우위를 가질 수

있음

처방목록
보험사가 환자에게 처방 가능한 의약품 목록으로, 효과와 비용을 고려하여 선정된 포함됨

자유 운영 분석

제품 개발이나 출시 시 다른 회사의 특허를 침해하지 않고 시장에 진입할 수 있는지를 평가하는 분석으로, 

법적 리스크를 관리함

제네릭 자동 대체 조제

처방된 오리지널 동일한 성분의 제네릭 의약품으로 자동 대체하는 제도로, 비용 절감과 효율적인

치료를 목표로 함

제네릭 구매 컨소시엄

제네릭 의약품을 대량으로 구매하여 비용을 절감하기 위해 여러 기관이 모여 구성한 조직으로, 구매 협상을

통해 가격을 낮추고 공급을 안정화 함

정부 프로그램

미국의 주요 정부 의료 프로그램 네 가지를 의미하며, 연방 정부가 직접 운영하는 의료 서비스 제공 및 비용

관리 프로그램임

구매대행업체

여러 기관이 모여 의약품과 의료 장비를 대량으로 구매함으로써 비용을 절감하고 협상력을 높이는

조직으로, 비용 절감과 효율적인 자원 관리에 기여함

성장 인센티브 리베이트
일정 판매 목표를 달성했을 때 제공하는 리베이트로, 판매 촉진과 시장 점유율 확대를 목표로 함

해치-왁스먼법

제네릭 의약품의 시장 진입을 촉진하기 위해 제정된 미국 법으로, 오리지널 의약품과 제네릭 의약품 간의

균형을 유지하며 시장 경쟁을 촉진함

수평적 통합

동일 산업 내에서 경쟁 업체를 인수하거나 합병하여 시장 점유율을 확대하는 전략으로, 비용 절감과 시장

지배력을 강화함

독립 약국

대형 체인에 속하지 않고 독립적으로 운영되는 약국으로, 지역 사회와 밀접한 관계를 유지하며 맞춤형

서비스를 제공함

네트워크 약국

보험사가 협약을 맺어 보험 혜택을 받을 수 있는 약국으로, 보험 가입자는 이 약국에서 저렴한 가격으로

의약품을 구입할 수 있음

지식재산 전략

제조사가 특허, 상표, 저작권 등 지식재산권을 보호하고 활용하는 전략으로, 경쟁 우위를 확보하고 시장

독점을 유지함

상호교환 가능성

바이오시밀러가 오리지널 생물 의약품과 동일한 임상 효과를 가지며, 환자에게 안전하게 대체 사용될 수

있는지를 평가하는 기준으로, 바이오시밀러의 시장 진입을 촉진함

우편 주문 약국

의약품을 우편을 통해 주문하고 배송 받을 수 있는 약국 서비스로, 특히 만성 질환 환자들이 정기적으로

약을 공급받기에 편리함

메디케이드

저소득층을 위한 미국의 공공 건강보험 프로그램으로, 연방 정부와 주 정부가 공동으로 운영하며 의료

비용을 지원함

메디케이드 리베이트 협약

메디케이드 프로그램에 의약품을 공급하는 정부에 리베이트를 제공하는 협약으로, 메디케이드

프로그램의 비용 절감을 목표로 함

국가 의약품 코드
미국에서 유통되는 모든 의약품에 부여되는 고유 식별 코드로, 의약품의 제조사, 제품, 포장 정보를 포함함

비연방 병원
연방 정부에 속하지 않는 병원으로, 민간 또는 주 정부에서 운영하며, 다양한 의료 서비스를 제공함

비리테일
병원, 클리닉, 우편 주문 약국 등 리테일 약국이 아닌 채널을 통해 의약품이 유통되는 것을 의미함

개방형 유통
의약품이 다양한 유통 채널을 통해 자유롭게 유통되는 방식으로, 시장 접근성을 높이고 경쟁을 촉진함

오렌지 북
FDA 가 발행하는 의약품 목록으로, 제네릭 의약품의 생물학적 동등성을 평가하는 기준이 됨

성과 기반 계약

의약품의 임상 결과에 따라 보험사 간의 계약 조건이 달라지는 모델로, 치료 효과를 최우선으로

고려함



 
 
 

 

영어/한글 용어 의미 및 역할

비네트워크 약국

보험사의 네트워크에 포함되지 않은 약국으로, 이 약국에서 의약품을 구입할 경우 환자는 더 높은 비용을

부담해야 함

패러그래프 인증

제네릭 의약품 제조사가 오리지널 의약품의 특허를 침해하지 않는다는 증명을 에 제출하는 과정으로, 

제네릭 의약품의 시장 진입을 촉진함

패스쓰루 가격 모델

PBM 이 약국에 지불한 실제 약가를 보험사에게 그대로 청구하는 가격 모델로, 투명성을 높이고 스프레드

가격 모델과 대조됨

환자 보조 프로그램

저소득 환자들이 의약품을 저렴하게 구매할 수 있도록 지원하는 프로그램으로, 환자 접근성을

높이고 치료 지속성을 보장함

약국 혜택 관리자

보험사와 약국 간의 중개 역할을 하며, 약가 협상, 처방 목록 관리, 약국 네트워크 관리를 통해 비용 절감과

효율적인 의약품 관리를 담당함

Pharmacy Service Administrative 

약국 서비스 관리사

독립 약국들을 대신하여 계약 협상, 규제 준수, 청구 관리 등을 지원하는 조직으로, 약국 운영의 효율성을

높임

처방권자

환자에게 의약품을 처방할 수 있는 권한을 가진 의료 전문가로, 의사, 간호사 등이 해당되며, 환자의 치료

계획을 결정함

사전 승인

특정 의약품이나 치료가 보험 혜택을 받기 전에 보험사의 승인을 받아야 하는 절차로, 불필요한 의료비

지출을 통제함

대체처방

한 의약품을 다른 의약품으로 대체할 수 있는 가능성을 평가하는 개념으로, 치료 효과와 환자 안전성을

고려하여 결정됨

의료 제공자 투여 의약품

환자가 직접 복용하지 않고 의료 제공자가 투여하는 의약품으로, 주사제나 전문 처치가 필요한

포함됨

네트워크
보험사와 계약을 맺은 의료 제공자 집단으로, 환자에게 저렴한 비용으로 의료 서비스를 제공함

용량 제한

특정 의약품의 처방이나 구매 시 일정한 용량 이상을 초과하지 못하도록 제한하는 정책으로, 남용을

방지하고 비용을 절감함

우선구매권

계약 당사자가 특정 조건에서 최초로 물건을 구매할 권리를 가지는 계약 조항으로, 시장 진입 기회를

보장함

위험 분담 합의

보험사가 치료 결과에 따라 의약품 비용을 조정하는 계약으로, 치료 효과와 비용 관리의 균형을

맞춤

자가 투여 의약품
환자가 스스로 복용할 수 있는 의약품으로, 경구약이나 자가 주사제가 포함됨

특수 유통사

특수 의약품을 전문적으로 유통하는 업체로, 특정 환자군을 위한 고가의 치료제를 다루며, 복잡한 관리가

필요함

특수 약국
특수 의약품을 전문적으로 취급하는 약국으로, 복잡한 치료 관리를 제공하고 환자 교육을 지원함

스프레드 가격 모델

PBM 이 약국에 지불한 가격과 보험사에 청구한 가격의 차액을 수익으로 취하는 모델로, 비용 투명성이

낮아 논란이 됨

주별 면허

주 정부에서 발행하는 면허로, 특정 주에서 의료 서비스나 의약품 판매를 합법적으로 수행할 수 있는

자격을 의미함

단계 치료

특정 의약품 치료를 시작하기 전에 저렴하거나 효과가 입증된 의약품으로 먼저 치료를 시도하도록

요구하는 정책으로, 비용 절감과 효율적인 치료를 목표로 함

트라이케어

미국 군인과 그 가족을 위한 건강보험 프로그램으로, 군 복무 중인 현역 및 퇴역 군인과 그 가족들에게 의료

서비스를 제공함

가치 기반 가격 책정

의약품의 가격을 그 효과와 임상적 가치를 기준으로 책정하는 방식으로, 치료 효과를 극대화하면서 비용을

관리함

수직적 통합

공급망의 여러 단계를 한 회사가 통합하여 관리하는 전략으로, 비용 절감과 운영 효율성을 높이고 시장

지배력을 강화함

도매가격

의약품 제조사가 도매상에게 최초로 제시하는 가격으로, 일반적으로 리베이트나 할인이 적용되기 전에

책정됨

 



 
 
 

  

주요 유통사 및 사업 영역

Name Type of Distributor 

Clients 

Address Phone Number Website 
National / 

Chains 

Regional  
Areas 

/Specialty  

 Independent 
/ Mail-Order 

Physicians’ 
Offices / 
Clinics  

LTC / 
Alternate 

Care 

Hospitals/ 
Clinics 

/ Institutions 
Government 

ANDA Inc Full Line O O O O O O   2915 Weston Road, Weston, FL 33331 (800)331-2632 http://www.andanet.com 

Associated Pharmacies, Inc Co-Op /  Buying Groups - - O - - - - 211 Lonnie Crawford Boulevard, Scottsboro, AL 35768 (256)574-6819 http://www.rxaap.com 

Auburn Pharmaceutical Company National Full Line Gx W/S - O O - - - O 1744 Industrial Drive, Rochester, MI 48309 (248)526-3730 http://www.auburnpharm.com 

Biocare Inc Special Distributor - -   O O O O 2826 South Potter Drive, Tempe, AZ 85282 (800)304-3064 https://biocare-us.com/ 

Bloodworth Wholesale Drugs  Independent Generic W/S  - O O - - - - 2128 Yank Lamb Dr, Tifton, GA 31793-8227 (800)841-8700 http://bloodworthwholesale.com 

BluPax Pharmaceuticals Independent  - O O - O O - 160 Raritan Center Parkway, Unit 1, Edison, NJ 08837 (732)902-6760 http://www.blupaxpharma.com 

Capital Wholesale Drug Company Full line  - O - - - - - 873 Williams Avenue, Columbus, OH 43212 (614)297-8221 http://www.capital-drug.com/ 

Cardinal Health, Inc Full Line  O O O O O O O 7000 Cardinal Place, Dublin, OH 43017 (614)757-5000 http://www.cardinalhealth.com 

Cencora, Inc Full Line  O O O O O O O 1 West First Avenue, Conshohocken, PA 19428 (610)727-7000 https://www.cencora.com/ 

Clint Pharmaceuticals Injectable Pharmaceutical Distributor - - - O O O - 629 Shute Lane, Old Hickory, TN 37138 (800)677-5022 http://www.clintpharmaceuticals.com 

Dakota Drug, Inc Full-Service Distributor of Healthcare products - - O O O O - 28 2nd St NE, Minot, ND 58703 (701)852-2090 http://dakdrug.com 

DMS Pharmaceutical Group, Inc. Gx and Bx Wholesaler - - - O O O O 810 Busse Highway, Park Ridge, IL 60068 (847)518-1100 http://www.dmspharma.com 

Drogueria Betances, LLC Regional Wholesaler - O O O - O - Avenida Luis Muñoz Marin Esquina , Caguas, PR 00725 (787)653-1200 http://www.drogueriabetances.com 

Henry Schein, Inc. Pharmaceutical Distributor - O O O - O - 135 Duryea Road, Melville, NY 11747 (631)843-5500 http://www.henryschein.com 

Hygen Pharmaceuticals, Inc Independent  - - O O O - - 8635 154th Avenue, NE, Redmond, WA 98052 (425)451-9178 http://www.hygenpharma.com 

KeySource Wholesaler of Generics  - O O - O - - 7820 Palace Drive, Cincinnati, OH 45249 (513)469-7881 https://keysourceusa.com/Home.aspx 

Louisiana Whole Drugs Regional Distributor - O O - - - - 2085 I-49 South Service Road, Sunset, LA 70584 (337)662-1040 http://www.lwdrx.com 

McKesson  Corp. Full Line  O O O O O O O 6555 North State Highway 161, Irving, TX 75039 (972) 446-4800 http://www.mckesson.com 

Morris & Dickson Co LLP Independent full Line  - O O O O O - P.O. Box 51367, Shreveport, LA 71135-1367 (318)797-7900 http://www.morrisdickson.com 

Mutual Drug Independent Full Line  - O O - - - - 816 Ellis Rd, Durham, NC 27703 (919)596-2151 http://www.mutualdrug.com 

Numed Pharma Gx and OTC Distributor - - O - - - - 2020 McDonald Avenue, Brooklyn, NY 11223 (718)778-6080 https://www.numedpharma.com/ 

Pharmsource, LLC Pharmaceutical Wholesaler - - O - - - - 1900 Lake Park Dr SE, Smyrna, GA 30080 (770)437-9010 http://pharmsourcellc.com 

Prescription Supply, Inc Pharmaceutical Wholesaler - - - - - - - 2233 Tracy Road, Northwood, OH 43619-1326 (419)661-6600 http://www.prescriptionsupply.com 

Prodigy Health Specialty Drug Manufacturer Distributor - - O O O O - 7901 E Riverside Drive, Austin, TX 78744 (877)693-4376 http://www.prodigyhealth.com 

PRx Wholesale, LLC Independent Full-Service Wholesale Distributor - - O O O O - 4637 Interstate Dr, Cincinnati, OH 45246 (877)889-4836 http://www.premierrxwholesale.com/ 

Quality Care Products, LLC  Pharmaceutical and Medical Supply - O O O O O - 6920 Hall Street, Holland, OH 43528 (800)337-8603 http://www.qcprx.com 

R&S Northeast LLC National Wholesaler - - O O O O O 8407 Austin Tracy Road, Fountain Run, KY 42133 (800)626-0208 http://www.rsnortheast.com 

Real Value Rx Nationwide Pharmaceutical Gx Wholesaler - - O O - - - 5100 Commerce Way, San Antonio, TX 78218 (210)979-3300 http://www.realvalueproducts.com 

Richie Pharmacal Company Privately owned Generic Distributor - - O O O O - 119 State Avenue, Glasgow, KY 42141 (800)627-0250 http://www.dakdrug.com 

Smith Drug Company Full-line  - - O - O - - P.O. Box 1779, Spartanburg, SC 29304-1779 (864)582-1216 http://www.smithdrug.com 

South Pointe Wholesale, Inc Independent Distributor - - O O O - - 321 Matthews Mill Rd , Glasgow, KY 42141 (270)678-9400 http://www.southpointe.us 

TopRx Generics Distributor - - O O O O   2950 Brother Boulevard, Bartlett, TN 38133 (901)373-9314 http://www.toprx.com 

Value Drug Company Independent Wholesaler - - O O O - O 195 Theater Drive, Duncansville, PA 16635 (814)944-9316 http://www.valuedrugco.com 

VaxServe, A Sanofi Company Vaccine, Pharmaceutical and Medical 
Distributor - - O O O O O 54 Glenmaura National Blvd., Moosic, PA 18507 (800)752-9338 http://www.vaxserve.com 

* 본 정보는 년 기준이며, 관련 정보 사용에는 각 주체에서 확인이 필요함               

http://www.andanet.com/
http://www.rxaap.com/
http://www.auburnpharm.com/
https://biocare-us.com/
http://bloodworthwholesale.com/
http://www.blupaxpharma.com/
http://www.capital-drug.com/
http://www.cardinalhealth.com/
http://www.clintpharmaceuticals.com/
http://dakdrug.com/
http://www.dmspharma.com/
http://www.drogueriabetances.com/
http://www.henryschein.com/
http://www.hygenpharma.com/
https://keysourceusa.com/Home.aspx
http://www.lwdrx.com/
http://www.mckesson.com/
http://www.morrisdickson.com/
http://www.mutualdrug.com/
https://www.numedpharma.com/
http://pharmsourcellc.com/
http://www.prescriptionsupply.com/
http://www.prodigyhealth.com/
http://www.premierrxwholesale.com/
http://www.qcprx.com/
http://www.rsnortheast.com/
http://www.realvalueproducts.com/
http://www.dakdrug.com/
http://www.smithdrug.com/
http://www.southpointe.us/
http://www.toprx.com/
http://www.valuedrugco.com/
http://www.vaxserve.com/
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