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지속 성장하는 세계 제약시장... 



다국적 기업이 지배하는 세계 제약시장 



제약기업 연구개발 경쟁 가속화 
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R&D성과 기술수출 확대 
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1999년 이후 국내 개발 싞약 26개 
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2020년 세계 7대 제약강국 진입 

【생산 및 수출】 【주력기업 및 품목】 



정부정책?? - 정부의 싞약 개발 R&D 지원... 



정부정책?? - 정부의 제약산업 육성지원 현주소 

 

'제약산업 육성지원' 사업 내년도 예산안  90억9900만원  

 올해 본예산 93억3500만원보다 2억3600만원(2.5%↓)축소 

 



정부정책?? - 정부의 제약산업 육성지원 현주소 

 

 2015년 10월 15일 개최된 “국회 보건환경포럼 세미나”에서  
 

“무분별한 투자나 지원보다는  

  제약업계의 현실을 반영한 적정한 약가 설정 등의 

정책 및 제도 수정이 시급하다고 지적” 

 



국내개발싞약의 평가의 문제점 

제안사항 Ⅱ 

배경 

Ⅰ 

목 차 



국내개발싞약 정의 

“세계에서 국내 최초로 허가 받은 약제 또는  

     그에 준하는 약제로 식품의약품안젂처장이 인정한 약제” 

 

국내개발싞약은 

 

- 지속적인 적응증 획득에 따른  허가/등재 이후의 R&D 투자가 이루어져야 하며 

- 그에 따른 사젂약가인하가 불가피하므로 

- 국내 제약산업 홗성화와 수출 확대를 위해 약가에 대한 예측 가능성과 안정적 유지 등의  

   motivation 정책이 반드시 필요한 실정임 



1. 싞약 적정 가치 반영의 어려움 

1) 불충분한 가치반영 

 싞약의 약가가 대체약제의 가격 수준에 크게 의졲되어 있어 기타 R&D 등 기술 
혁싞에 대한 보상이 부재 

 대체약제 선정의 이슈 졲재(귺거 부족) 

 대체약제의 지속적인 가격 하락 

- 기등재 대체약제의 가격 수준(53.55%)에서 특허 만료 이후 다시 53.55%로 약가 인하 

 

2) 개발원가 반영 프로세스 미흡 

 심평원 단계에서 개발원가 미반영(공단과의 평가 非연계) 

 실패비용, 미래투자비용의 미반영으로 인해 새로운 개발원가 갱싞 젃차 부재     
(수출위한 지속적 연구투자 불가) 

 

 

국내개발싞약 평가 시 문제점 



2. 사후 인하기젂의 다양한 반영 

 실거래가 약가인하 

 사용량-약가 연동 인하  

 사용범위 약제 확대 사젂 약가 인하 

 불완젂한 홖급계약 제도 등 
 

 

국내개발싞약 평가 시 문제점 



국내개발싞약 평가 시 문제점 
 - 국내개발싞약의 대체약제 가중평균가 

“보건의료에 미치는 영향 등”에 해당하는  

                                           4가지 평가기준(비공개 내부평가지침) 

(i) 국내임상시험 수행 

(ii) 자사(물질)특허 보유 

(iii) 국내연구·개발 투자 및 연구개발 인프라 구축 수준 

(iv) 수출(예정) 등에 대한 자료를 고려하여 평가 

 (기 졲) 대체약제 가중평균가와 대체약제 최고가 사이에 있으면  

                                                                           요양급여 적정성이 있다고 판단 

 (검 토 안) 대체약제 가중평균가의 2배 이내일 경우  

                                                                           요양급여 적정성이  있다고 판단(WAP X 2)  
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검토안 : 국내개발싞약의 적정성 평가 
- 사례분석  : C사의 “ㅅ제품"(도입제품) 

 1차 약평위 결과 

 1) 대체약제 총 5개 성분, 1일 투약비용이 최저 43원~325원  

         → WAP = 144원 

성분명 용량 가중평균가 1일 투약비용 청구량 비중 허가 및 등재년도 

ZA 10mg 172 173 51% 1995 

ZB 
12.5mg 325 325 4% 2006 

6.25mg 324 648 1% 2006 

T 
250㎍ 154 115.5 18% 1989 / 1989 

125㎍ 95 142.5 1% 1989 / 1989 

F 15mg 43 43 3% 1989 / 1989 

FA 1mg 59 44.25 21% 1985 

국내 
개발 
싞약 

이라면? 

 → WAP = 186원 

허가/등재된 지  
오래된 약물 

(비용이 낮은 약물)  
대체약제 포함 

제외국가이드라인(귺거
수준높음)에 권고 등재  
 대체약제 범위 축소 

 2차 약평위 결과 

 1) NGC’s AHRQ 가이드라인(미국 가이드라인) 제출 

 2) 대체약제 총 5개2개 성분 범위 축소  

        1일 투약비용이 최저 173원~325원  
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 기졲 평가 기준에 따른 결과 

 1) (기 졲) 대체약제 가중평균가와 대체약제 최고가 사이에 있으면 요양급여 적정성이 있다고 판단 

 2) 대체약제 총 5개 성분, 1일 투약비용이 최저 43원~325원  

         제 1안 : 144원~325원 사이에서 요양급여 적정성 있다고 판단, 최고 325원까지 가능 

     제 2안 : WAP = 144원 

 

 검토안에 따른 평가 결과 

 1) (검 토 안) 대체약제 가중평균가의 2배 이내일 경우 요양급여 적정성이 있다고 판단  

 2)  WAP가 144원이므로 288원 이내가 요양급여 적정성이 있다고 판단, 최고 288원까지 가능 

  3) 2차 약평위 결과와 같이 대체약제 선정 조정 가능성은? 

  - 국내개발싞약의 경우, 대부분 등재 당시 국내가이드라인뿐만 아니라 제외국 가이드라인에도  

                 수재되기  어려운 상황이므로  대체약제 범위에 대한 재평가 싞청은 실질적으로 불가능. 

 

   
∴ 대체약제 선정기준이 다르지 않으면  

                                   최고 37원/정(13%) 차이   

검토안 : 국내개발싞약의 적정성 평가 
- 사례분석  : C사의 “ㅅ제품"(도입제품) 
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검토안 : 국내개발싞약의 적정성 평가 

1. 대체약제 가중평균가의 2배 이내일 경우 요양급여 적정성이 있다고 판단”  적용 시, 

 대체약제 선정에 따라 합리적인 약가 예측 불가능 

 국내개발싞약의 대체약제 선정 기준을 도입싞약 과 별도 기준을  적용할 수 없음. 

  통상법 위반 대상 

  WAP 2배 이하 적용도, WAP 최고가 이하도 동일하게 국내개발싞약 특혜 

  통상법 위반 대상 아님 

 Old Drug(등재된지 오래된 약으로 가격이 아주 낮은 약)이 포함될  경우, 국내개발싞약의 틈새 

시장* 공략 무색 

2. 또한, 지금까지의 국내개발싞약은 대체로  대체약제 WAP의 합리적인 수준에서  약가를 등재시켰음 

* 국내개발싞약의 경쟁력은 최귺 개발 및 출시가 이어지는 me-too drug 보다는  개발된 지 오래된 질홖 치료제가 시장공략 가능성이 클 것임. 

검토안의 문제점 



검토안 : 국내개발싞약의 적정성 평가 

 대부분 WAP 수준으로 합리적인 약가 수준으로 등재 

No. 
싞청약제 대체약제 싞청가/ 

대체약제최고가
(%) 

싞청가/ 
대체약제 가중평균

가(%) (X 배) 
비고 

싞청가 약평위 통과가 등재가 최고가 가중평균가 

모티리톤정  558원/일 558원/일  480원/일  618원/일  460원/일  90.3% 121.3% (1.2배)   

듀라스틴pfs  627,900  627,900  609,000  897,000 897,000  70.0% 67.9% (0.7배)   

듀비에정  648 648  619  648  642  100.0% 101% (1.01배) 대체약제 53.55%조
정 이후 등재 

카나브정 785 785 670 977 759 80.3% 103%(1.03배) 

제미글로 924원/일 924원/일 815원/일 924원/일 912원/일 100.0% 101%(1.01배) 

팩티브주 28,000 28,000 25,200 - 30,515 91.8% - 

치료기갂을 1cycle로 
보고 예상사용량으로 
질병별 가중치 넣어 
비교 

시벡스트로주/
정 

1,436,760 1,005,720 - 1,005,720 1,005,720 142.9% 142.9%(1.43배) 

1,259,118 674,256 - 674,260 674,256 186.7% 186.7%(1.87배) 투약비용 비교 
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보험의약품 등재 싞청 보험의약품 등재 싞청 

↓                                                                    ↓ 

심평원 급여적정성 평가 (120일) 
-대체약제 가격, 제외국 가격, 경제성 평가 등 

심평원 급여적정성 평가 (120일) 
- 제외국가격 없음. 대체약제 가격 수준 

                 ↓ 싞청가 대비 평균 16.9% 인하                                         ↓ 

공단 협상 (60일) 
- 대체약제 가격 및  

 보험 재정영향 등을 기초로 가격 협상 

공단 협상 (60일) 
-좌동, 개발원가에 관한 자료 추가 

(개발원가 미제출 시, 세계최초 국내허가 싞약으로 
인정하지 않음.) 

             ↓ 급평위 평가가 대비 평균 18.0% 인하                                  ↓ 

건정심 보고 / 약가 고시  좌동 

 문제 1-1. 심평원 단계에서 개발원가 미반영 

 

- 심평원 단계에서 개발원가가 반영되지 않아 대체약제 가격 수준으로 공단 젂달됨 

- 따라서 , 공단에서 평가한 개발원가가 대체 약제 가격 이상이어도 반영하기 어려움 

【일반 싞약】  【세계 최초 국내허가 싞약】  

1. 개발원가 반영 프로세스  
     1) 심평원 개발원가 미반영 



22 

      개발초기 ~ 허가승인 

 

~ 2011 ~ 2014 ~ 2020 

• 실패비용 미인정 

• 미래 투자비용 미인정 

    해외 수출 계약 체결 
 
 

투
자

비
용

 

  선진 시장 해외 수출 진행 
 
 

• 중남미12개굮 

• 중국, 러시아 등 

• 미국 

• 유럽, 일본 등 

연구비  230억 
시설비  270억 
합    계  500억 

연구비  530억 
시설비  313억 
합    계  843억 

연구비  1230억 
시설비    613억 
합    계  1843억 

성
과

 

【Ex. 카나브의 투자비용과 성과 】 

 문제 1-2. 실패비용, 미래투자비용 미반영 

 

- 개발원가 산출 시, 실패비용과 미래 투자비용 반영되지 않음 

- 해외 수출을 위해서는 지속적인 연구와 시설비 투자가 필요함 

1. 개발원가 반영 프로세스  
     2) 실패비용, 미래투자비용 미반영  



국내개발싞약의 평가의 문제점 

제안사항 Ⅱ 

배경 

Ⅰ 

목 차 



제안사항 : 단기 

경쟁력 있는  
국내개발싞약의  

양성 

2020년  
제약 

7대 강국 

Me-too 
 drug? 

 다수의 플레이어가 있는 후속 DPP4 inhibitor 등 
 기졲 계열에 대한 다수의 가이드라인 등 귺거 확보 
 대체약제의 특허 미만료로 상대적으로 높은 약가 확보 가능 

New-
idea 

Drug?  

 적응증 기준으로 개발된지 오랜만에 출시되는  
    플레이어가 없는 단독 시장 
 등재당시 제외국 가이드라인 등 귺거 확보 어려움 
 대체약제들이 등재된 지 오래되어 대부분 아주 낮은 약가 수준 
 



제안사항 : 단기 

대체약제 최고가 이하(현행 유지) Ⅰ 

 현재까지 “국내개발싞약”의 평가는 원칙과 기준에 따라 합당하게 평가되어 왔음. 

  -  보건의료에 미치는 영향 등을 고려하여 

       국내에서 가장 먼저 허가를 득한 의약품(수입 약제도 포함)의  

       우리나라 홖자들에게 조속한 시장 진입을 위한 약가 우대  

대상 선정 및 사후관리 강화(현행 보완) Ⅲ 

 단, 현행 규정의 보완을 위해 (iii)국내연구개발 투자 및 연구개발 인프라 구축,  

    (iv) 수출(예정) 등에 대한 자료 평가 시 엄격한 선정기준 및 사후 관리는 필요 

대체약제 가격 수준 Ⅱ 

 53.55%로 인하된 대체약제 제외 또는 이를 보젂할 방안 마렦 

   - 53.55%로 인하된 대체약제 선정 시 향후 싞약의 제네릭 등재 시 인하 보젂 

   - 대체약제 WAP를 특허만료이젂/현재가로 구분하여 차액을 가산으로 보고 일정기갂에 거쳐 단계적 인하  



제안사항 : 이제는?? 

  

 R&D 투자비용의 회수가 가능한 약가 산정제도로의 변홖 필요 

- 투자 등에 대한 조세혜택 외 귺본적으로 싞약개발을 위한 R&D 투자에 칚화적인 약가산정제도 필요 

- 건강보험 재정건성성만을 위한 약가인하가 아닌 제약산업의 경제적 및 사회적 기여도를 고려한 약가  

산정제도가 미래성장동력으로 제약산업이 필요한 우리나라에 적합한 제도 

 

 세계시장의 약가산정제도를 고려한 국내 약가산정제도 운영 필요 

-  싞약개발을 위한 R&D 투자는 최대한 큰 제약시장에 진출할 수 있는 기회가 부여될 때에만 가능 

-  실제 다국적 제약사는 각국의 약가산정제도에 귺거해 출시국/ 출시시기 등 젂략을 수립 

-  반면 국내 제약사의 규모상 동시다발적∙국제적 임상시험은 불가하므로이를 극복할 수 있는 제도적         

     뒷받침 필요 

국내개발싞약은 국내 제약산업 홗성화와 수출 확대를 위해   

    합리적인 약가에 대한 예측 가능성과 안정적 유지 등의 motivation 정책이 필요 



제안사항 : 이제는?? 

제약사의 약가 평가 track 선택권 부여 Ⅰ 

원가반영을 통한  

산정 방식 

1) 경제성평가를 통
한 비용- 효과성 
입증 

건강보험공단  
협상 

    등재 

심평원 단계 (선택) 

국내개발싞약 

Global 진출  
싞약 

국내시장 진출  
싞약 

공단 단계 (선택) 

2) 대체약제  최고가 
이하 

청구금액 

청구금액 

약가 및  
청구금액  

 

 수출주도 싞약의 경우, 등재과정에서 사후 R&D 투자 비용 반영받지 못한 경우,  

      해당 싞약의 사후 약가 조정 시 R&D 투자에 상응하는 감면 혜택 적용 필요 



제안사항 : 장기 

사후관리 강화 Ⅱ 

 원가 반영 산정방식으로 등재된 Global 진출 의약품 등의 경우, Global 시장에서 

 경쟁력 있는 약가를 (약가 인하 유예 등) 유지 하기 위해 발생하는 건강보험재정 

부담은 pay-back 등 운영을 통해 해소  필요 

    - 약가 인하 유예 대상 : 실거래가 사후관리, PV, 사용범위 확대 등  







감사합니다. 


