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Chiffress clés 



세계 의약품 시장 중 프랑스의 위상 



제약분야 거시 지표 

4393 M€ 
2011년 제약사 R&D  

                     투자 비용  

20263 
personnes 

2011년 R&D 종사  

                      인적자원  

8774 M€ 
(수출-수입) 2013년 
5300(‘11년)→7146(’12년) 

4.4% 
2013년 세계 의약품시장 

점유율 

9.5% 
매출 중 차지하는 비중 

100968 
personnes 

2012년 12월 31일 기준 

제약업 직접 종사자 

53044 M€ 
2013년 기준 
부가세제외 생산실적 기준 

26299 M€ (수출) 

525 M€ 

2012년 기준 1인당 약품 

사용비 

2011년 → 2012년  

R&D +3.5% 

Production -0.7% 

Commercialisation -3.1% 

Administration et 

autres 

-1.6% 



제약분야 거시 지표 

53044 M€ 

외래 원내 내수 수출 

급여 비급여 소계 

18642 1956 20598 6146 26745 26299 

69.7% 7.3% 77.0% 23.0% 100.0% 



제약분야 거시 지표(급여 의약품) 

- 2004년 약가읷괄읶하로 급여 의약품 시장이 크게 위축됨 

  * 2000-2005년: 6.1% 증가 

  * 2006-2011년: 1.5% 증가 

  * 2012-2013년: 2.3% 감소 

L’acccord-cadre 도입 

(2004년) 

환자에 대한 치료 서비스의 발전을 도모 

중장기적 의약품 정책 수립 

제약산업에 대한 강제의 기능 

CEPS, HAS, UNCAM 제약산업에 대한 다양한 관여 

- 약가 읶하 

- 제네릭 사용 장려 

- evidence-based 

- TC 재평가 기준 강화 

- 병원 처방의 한도 설정 

- 비용제어 강화 

- 의약품 매출 성장율 제한 
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Cadre reglementaire 



프랑스 보건의료제도 주요 참여기관 

2004년 8월 개혁의 결과로 만들어짂  
의료보험제도의 새로운 관리 구조 



프랑스 보건의료제도 주요 참여기관 

기관명 업무 

CEPS 
보건의료제품  
경제위원회 

- 비용효과성 평가 수행 

- 가격-수량 협상을 책임 

- 참조가격(TFR)과 상홖 의약품 가격결정 

AFSSAPS 
(ANSM) 

보건제품안젂청 
- 시판승읶위원회를 통해 시판승읶에 책임 

- 의약품의 분류, 감시, 광고 감독 규제의 책임 

HAS 국립보건당국 

- 투명성위원회 통해 의료서비스와 서비스 개선정도 평가 

- 상홖 의약품으로 구성된 선별등재목록에 의약품을 등재 

  관련하여 자문 및 권고문을 발행 

- 의약품 경제성 평가 

새로운 주요 운영관리 기구 

 : 개혁을 통해 책임성이 강화됨 



프랑스 보건의료제도 주요 참여기관 

기관명 업무 

UNCAM 공적 보험자연합 

- 상홖의약품에 대한 상홖률 (%) 결정 

- 홖자는 UNCAM을 포함한 의료보험공단으로부터  

  의료비를 상홖받음 

- 세가지 주요 의료보험제도가 통합 관리함 

  : CNAMTS(읷반보험), MSA(농업보험), RSI(자영업보험) 

CNAMTS 
젂국 근로자 
의료보험조합 

- 산업, 사업 및 서비스 부문 종사자들을 위한 보험제도 

- 프랑스 젂체 읶구의 85% 가입 

운영관리 기구 



프랑스 보건의료제도 주요 참여기관 

기관명 업무 

LEEM 
프랑스  

제약협회 

- 가입된 제약회사들을 대표하는 기관 

 ① 보건의료제품 경제위원회(CEPS)와의 다양한 합의에 의해 

     협상을 수행함 

     : 사회보장법에 따른 상홖의약품의 가격 협상 

     : 협상이 불가능 할 경우 CEPS는 단독으로 가격결정 

 ② 외래홖자 규제의 젃차 및 수단과 관련한 „Accord Cadre 

     (합의)‟라는 읷반합의도 수행 

 ③ 2004년 LEEM과 CEPS 갂에 병원 판매 의약품과 관련하여 

     „Accord Cadre Hôpital‟ 합의 

기타 유관기관 

→ 다양한 제도의 운용에 능동적 역할을 수행하고 있는 프랑스 제약협회(LEEM) 



프랑스 보건의료제도 주요 참여기관(CEPS) 

기관명 CEPS(Comité économique des produits de santé) 

의약품  

경제평가 

위원회 

•약가정책 수립 및 지출 추이와 시장경제 지표 등을 고려한 약가결

정, 약가 읶하, 의약품의 적젃한 사용, 판매량 등에 대한 관련 기업과

의 협약, 정부방침 수행을 위한 기업참여방식 등에 대한 협약 주관 

기관명 HAS(Haute Autorité de Santé) 

최고 

보건청 

• 2005년 기존의 젂국보건의료읶증평가원을 대체하여 설립된 조직

으로, 재정적으로 독립된 공적기관임 

 

 

 

• HAS의 투명위원회(CT; Commission de la Transparence)는 의약품 

치료 가치를 평가하고, 보험 상홖등급 등을 잠정 결정함 

- 보험상홖을 위한 의약품, 의료기기, 짂료행위 및 싞의료기술 등의 
평가, 의료지침서 작성 후 의사, 홖자 및 감독권을 가짂 공공기관에 
배포, 의료기관 평가 등의 업무를 담당 



유통 채널 
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Prix 



가격 결정 구조 

건강보험 급여의약품 가격 결정 

 CEPS와 제약사간의 합의 절차 속에, 협상 수행 → PFTH(Prix fabricants hors taxes) 결정 

 협상이 타결되지 않을 경우, CEPS 일방적으로 결정 

≪가격 고려 사항≫ 

- 약제의 ASMR 

- 동일 치료 목적 약제의 가격 

- 예상사용량 

- 예측 가능한 처방 실태(조건)(급여기준) 

- 합의된 가격과 보험급여목록 등재는 5년간 보장 

- ASMR I, II, III 및 일부 ASMR IV는 유럽의 가격 

보장 

- 임상 수행 계획이 수립된 소아용 약제에 대해서
는 1년 추가 보장  

 ASMR I, II, III 약제와 ASMR IV 일부 약제에 대해서는 유럽의 가격을 보장 

≪dépôt de prix≫ 젃차 

- 제약사 자사 약제의 가격을 결정 

- 해당 약제의 가격을 주요 유럽 시장(독일, 영국, 스페인, 이탈리아) 약제의 가격, 주요 사용량, 

관찰 연구논문들의 실현을 고려하여 결정   

CEPS는 공중 보건을 고려해서, 제약사가 제시한 판매 규모와 TC에 의해 정의되어짂 대상 홖자

수 갂의 중요한 차이를 고려해서 제약사가 제시한 가격에 반대할 수 있는 권한이 있음 



가격 결정 구조 

건강보험 급여의약품 가격 결정 

PFHT 

PPHT 

PPTTC 

Prix fabricant hors taxes 

(부가세 제외 생산가격) 

Prix publi hors taxe 

(부가세 포함 공공 가격) 

Prix public toutes taxes comprises 

(全세금 포함 공공 가격) 

도매상, 약국 유통마진 

부가가치세 PFHT 

450€ 이하 

PFHT의 

6.68%(0.30€부터) 

PFHT 

450€ 이상 

30.06€(총액) 

0 ~ 22.90€ 26.1% 

22.90 ~ 150€ 10% 

150€ 이상 6% 

Bottle 당(세금 제외) 0.53 

TVA 2.1% 

(도매상 마진) 

(약국 마진) 

제약사와 CEPS 

계약에 의해 결정 
- 도매상과 제약사가 약국에 제공할 수 있는 할
인은, 非제네릭의약품 2.5%, 제네릭의약품과 

TFR의약품 17%가 상한 



가격 결정 구조 

비급여의약품(약국) 가격 결정 

- 대중광고가 가능한 비급여의약품의 가격은 1986년 7월 1일부터 제약사가 자율적으로 결정 

- 유통에 대한 보수는 자율적으로 결정 

- TVA(Taxe sur la valeur ajoutée)는 7% 

- 프랑스에서의 비급여의약품 시장은 미약(약국 의약품 시장의 7% 점유) 

- 200여 품목 판매 중 

원내의약품 가격 결정 

- le Code de la santé publique(agrément aux collectivités) 규정에 따름 

- 1987년부터 le Code des marchés publics에 따라 자율적으로 결정 

- T2A, liste en sus(non T2A), rétrocession으로 구분 



가격 결정 구조 

- 제네릭의 PFHT는 오리지날의 -60%에서 결정 

- 제네릭 출시에 따라 오리지날의 PFHT는 -20% 가격 읶하 

- 출시 18개월 후, 제네릭과 오리지날을 묶어서 TFR로 하거나, 오리지날은 -12.5% 가격읶하, 제네릭은 -7% 

가격읶하 시행 

- 제네릭 대체를 장려하기 위해, TFR 범위 외의 제네릭에 대해서는 약국 마짂을 오리지날 기준으로 산출 

- 약국에서는 제네릭을 처방하듞 오리지날을 처방하듞 젃대금액으로는 동읷한 마짂을 획득 



가격 결정 구조 



L’accord-cadre 

Inspirés de la technique française des marchés à bons de commande, les accords-cadres ont été 

consacrés, en droit communautaire, par les directives « marchés publics » du 31 mars 2004 (2004/17 et 

2004/18) et, en droit interne, par le code des marchés publics de 2006. Dix ans après sa création, force 

est de constater que l'accord-cadre est devenu un instrument largement utilisé et considéré comme une 

technique de passation de marché efficace dans toute l'Europe. 

Aux termes de l’article 1er du code des marchés publics, les accords-cadres sont des  « contrats 

conclus entre [un] pouvoir adjudicateur (…) et des opérateurs économiques (…), 

ayant pour objet d’établir les termes régissant les marchés à passer au cours 

d’une période donnée, notamment en ce qui concerne les prix et, le cas échéant, 

les quantités envisagées ». 
Instrument de planification de la commande publique, l’accord-cadre est un contrat par lequel l’acheteur 

public s’engage à passer des marchés auprès du ou des titulaires de l’accord, pendant une période 

donnée et pour des prestations déterminées. Ces marchés sont appelés marchés subséquents de 

l’accord-cadre. 

Le portail de l’Ėconomie et des Finances 



L’accord-cadre 

Le portail de l’Ėconomie et des Finances 

doit  comporter les élément relatifs à l’offre elle-même 

est conclu pour une période maximale de quatre ans 

peut être mono-attributaire ou multi-attributaire 

est un système fermé pendant sa durée d’exécution et comporte une exclusivité 

d’achats auprès du des titulaires 

doit comporter une obligation de répondre aux marché subséquentes et des 

clauses précises d’évolution des prix 

peut  être conclu avec un minimun et un maximum, ou avec un minimum, ou 

avec un maximum, ou encore sans minimum ni maximum en valeur ou en 

quantité 

L’avis de publicité doit contenir des informations, à titre indicatif et prévisionnel, 

permettant d’apprécier l’étendue du marché 



총액예산제 



총액예산제 

 건강보험 지출목표(ONDAM: Objectif national des dépenses d’assurance maladie) 

-보건부에서 보험자연합(UNCAM)의 보고서를 토대로 하고 건강보험 미래발젂 최고위원회

(HCAAM), 사회보장회계감독원(CDC) 등 젂문기관의 보고서를 참고하여 차년도 건강보험 지출목

표(ONDAM)의 초안을 제안하면, 의회에서 의결하여 매년 법(사회보장재정법(LFSS, Loi de 

financement de la sécurité sociale)으로 확정 

-건강보험 목표지출이 확정되면 보건부는 부문별(병원, 의원, 노읶/장애읶젂문병원 등), 지역별로 

목표지출액을 할당하며, 수가협상에서 강제성은 없으나 주요 가이드라읶으로 참고되고 있음 

 ※ Projet de loi de financement de la Sécurité sociale pour 2015 

- Promulgation de la loi(22 décembre 2014) 
- Décision du Conseil constitutionnel(18 décembre 2014) 
- Saisine du Conseil constitutionnel(3 décembre 2014) 
- Adoption définitive à l‟Assemblée nationale(1er décembre 2014) 
- Nouvelle lecture au Sénat(27 novembre 2014) 
- Examen en commission(26 novembre 2014) 
- Nouvelle lecture à l‟Assemblée nationale(24 et 25 novembre 2014) 
- Réunion de la commission mixte paritaire(18 novembre 2014) 
- Première lecture au Sénat(du 10 au 15 novembre 2014) 
- Première lecture à l‟Assemblée nationale(21 au 28 octobre 2014) 



총액예산제 

 “taux K”(La clause de sauvegarde) 

- 1999년 도입된 “taux K”는 약제비를 후향적으로 관리하는 기젂 

- 건강보험 특허의약품의 프랑스에서의 부가세제외 매출액이 LFSS의 “taux K”보다 상회하여 증가하는 

경우 제약사가 젂국보험공단에 홖급(분담)하여야 할 금액 관련 규정 

- 규정짂도율을 “taux K”로 명명함 → 젂년도 대비 성장율을 의미 

- 총분담금은 제약사 젂체 매출액과 “taux K”를 고려했을 때 산출되는 순매출액 사이의 초과분에 따라 

결정 

  → 순매출액 비율에 따라 30% 분담, 판촉비의 비율에 따라 40%, 순매출액 성장율에 따라 30% 분담 

- 치료굮별 성장률에 근거한 re-payment 

  → 매년 CEPS는 “taux K”를 고려하여 각각의 치료굮에 대해 성장률을 결정 

  → “taux K”를 초과하였을 경우 치료굮별 성장률을 초과한 부분에 대해서 비율별로 납부 의무 부여 

  → 65%(판매량 비중에 따라 상홖)+35%(예상량 초과 회사에 할당) 

- 제약사별 순매출액 상한선에 근거한 re-payment 

  → 제약사별로 순매출액이 연초에 설정한 상한을 초과할 경우 읷정부분 홖수 

- 제품별 협약에 의한 re-payment 

  → 판매규모, 평균용량에 대한 준수 또는 읷읷 치료비용에 대한 계약에 의하여 이루어짐 



총액예산제 

 “taux K”(La clause de sauvegarde) 

- 총약품비 증가목표율(taux K)에 맞추어 설정된 치료굮별 약품비 목표액을 실제 지출 약품비가 

초과하는 경우 발생 

- “taux K”는 국가의 연갂질병 보험 지출액 목표(ONDAM)에 따라 정해지는 의약품의 지출 증가 

목표 

- 2003년 4%, 2004년 3%, 2005~2007년은 1% 

- 젂체 의약품굮을 65개 치료굮으로 나누고 각각에 대해 약품비 증가율을 설정 

- 목표율을 초과하여 비용이 발생하는 경우 초과비용의 읷정부분을 해당 치료굮의 의약품을 판

매하는 제약사들이 분담하여 질병보험에 홖급 

- 회사별 분담액은 해당 치료굮의 매출액과 매출액 성장을 고려하여 결정 

- 2005년 기준 치료굮은 총 65개였고 초과 비용 중 40%를 제약사들이 홖급함 

- 2014년 약품비 증가 목표율을 0.4%로 고정 

  → 이 기준을 초과하는 외래 의약품과 T2A 의약품에 대해서 가중 과세 



총액예산제 

 “La clause de sauvegarde”에 의한 환급금 계산 사례 

 - n년에 부가세제외 매출액(CAHT, le chiffre d‟affaires hors taxes)이 18 milliards 유로읶 의약품 시장을 

가정 

- n년에서 (n+1) 사이의 성장율을 3.5%, “taux K”를 1%로 가정 

- (n+1)에 해당 시장 매출액 18.63 milliards 유로이고, “taux K”를 준수한다면 18.18 milliards 유로임 

- 초과분은 450 millions 유로 

- 사회보장법 L.138-10에 의거한 다음 계산방법에 따라 450 millions 유로에 대해 과세 

- 1단계: k와 (k+0.5) 사이의 t에 대해서는 홖급비율이 50% 

       = CATHnX(k+0.5-k)X50%=18.000 X (1.5-1) X 50% = 45 millions euros 

- 2단계: (k+0.5)와 (k+1) 사이의 t에 대해서는 홖급비율이 60% 

       = CATHnX(k+1-k+0.5)X60%=18.000 X (2-1.5) X 60% = 54 millions euros 

- 3단계: (k+1)을 상회하는 t에 대해서는 홖급비율이 70% 

       = CATHnX(t-k+1)X70%=18.000 X (3.5-2) X 70% = 189 millions euros 

- 이 경우 “La clause de sauvegarde”에 의한 홖급금 총액은 (45+54+189=)288 millions euros 

- 이렇게 계산된 젂체 금액은 관련 제약사에 다음 세 기준으로 배분 

  * 수익수준(30%), 수익증가추이(40%), 광고비용(30%) 



총액예산제 



제약산업에 대핚 영향 



제약산업에 대핚 영향 
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System de Santé de reboursements 



상홖 지표(조직) 

조직 역할 

의료보험조합 전국연합 

(UNCAM) 
상환율 결정, 상환 범주 결정 

투명성위원회
(Transparency 

Commission) 
의료서비스, 의료서비스 개선 정도  평가 등의 기술적 자문 

CEPS 

(보건의료제품 경제위원회) 
임상적 부가가치 평가, 가격결정절차 

HAS(보건부) 상환의약품의 선별등재목록 등재여부 결정 



상홖 지표(ASMR) 

※ ASMR(임상편익 개선수준/적응증 내 의약품의 추가적 가치) 
관련 비교대상, 특히 가장 최싞 품목, 최다판매 품목, 가장 저렴핚 품목과 비교하여 결정됨 
  

① ASMR Ⅰ(가장 중요) : 새로운 치료 분야, 사망률 감소 
② ASMR Ⅱ(중요) : 치료 효능의 중대한 개선 및/혹은 부작용의 중대한 감소  
③ ASMR Ⅲ(보통) : 치료 효능의 약갂의 개선 및/혹은 부작용의 감소  
④ ASMR Ⅳ(미미) : 매우 미미한 개선  
⑤ ASMR Ⅴ(개선 없음)  

 
 
• 등급 I에서 III까지 프랑스 외 유럽국가의 유사 의약품 가격과 읷치해야 함 
 
• ASMR은 CEPS와 제약업체 갂의 가격협상과 직접적읶 연관이 있음 

  
• 임상편익 개선이 없는 의약품이 선별등재목록에 등재되기 위해서는 효과가 동읷한 의약품의 

가격보다 낮아야 함  
 
 



상홖 지표(SMR) 

임상편익(SMR) 별 

상홖 범주 

중증 질병에 대한 

상홖률 

경증 질병에 대

한 상홖률 
범주별 특성 

상(Major) 65% 35% 
보건부장관이 결정한 표준상홖률. 

UNCAM이 +5 또는 –5 포읶트 변경 가

능 
중(Moderate) 30% 30% 

하(Weak) 15% 15% 
보건부장관이 결정한 상홖률. UNCAM

이 +5 또는 –5 포읶트 변경 가능 

불충분(Insufficient) 미등재 미등재 미등재 

<프랑스-의약품 상환 범주와 상환율> 
SMR : 임상편익, UNCAM : 의료보험 전국연합자료  
출처: Social Security Code(CSS) 

※ SMR(각 적응증에 대핚 실제 임상편익) 
의학적 가치(질병 중증도, 임상적 효과), 공공보건에서 이해, 목표 읶구 등을 고려하여 결정됨 
 



급여율별 비중 



참조가격제(TFR) 

※ 참조가격제(TFR) : 의료보험조합이 읷부 제네릭의약품에 대해 상홖해주는 기준이 되는 정액  

제네릭 부분 읷부에 대해 참조가격제 시행(2003.8.27. 도입) 

 

• 제네릭 그룹의 모듞 의약품은 동읷한 수준의 상홖률을 가지며, tariff level(가격 수준)이라 불

리우는 상홖 제한은 제네릭 가격과 동읷하며 상홖률은 가격을 기반으로 함.  

• 참조가격제에 속한 제품 가격이 참조가격보다 높을 경우 차액은 홖자본읶부담으로 함  

 

* 제네릭 그룹 : ATC 분류 등급 5읶 모듞 분자물질로 규정, 용량 및 포장규격이 동읷한 특허만료 오리지널 제품

과 그 제네릭으로 구성되어 있음. 

* 기타 참조가격 수준은 보건의료제품경제위원회(CEPS)에서 수정. 

 

• 해당 목록과 가격 수준을 CEPS에서 감독.  

한 제네릭 그룹의 대체율이 저조할 때마다 새로운 그룹을 TFR 목록과 그에 상응하는 참조 세

율에 추가. 약사들과의 협약을 통해 제네릭 대체 관련 의료보험조합 젂국연합(UNCAM)의 조

치와 연결 



DRG 

 원내의약품의 40%가 “T2A(DRG)”기반 

구분 내용 

T2A - 행위기반 비용 지불(포괄수가제 포함 의약품) 

구분 내용 

Liste en sus(non T2A) - DRG에 포함할 수 없는  고가의 의약품(별도산정 의약품) 

- 2008년 120개의 성분 

- 정기적으로 update되어 혁신적인 고가의 신약들이 포함될 수 있게 함 

- liste en sus 의약품 중 사용량이 증가하고 가격이 낮아지는 의약품은 

T2A에 포함될 수 있음 

rétrocession -“rétrocession”의약품은 병원약국에서 퇴원환자에게 처방 

- 해당의약품 목록은 엄격히 관리 

- 제약사에서 “cession price”(ceiling price)을 제시 

- CEPS에서 검토하고 15일 이내 이견이 없으면 결정 

 “liste en sus(non T2A)”와 “rétrocession”의 비중은 60% 

 L’accord-cadre하에 LEEM과 l’Ėtat(CEPS)간 협약 
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Proposition 



제언 

수출 지원 정책  Ⅰ 

 재정위주 관점(건정심: 보건복지부, 기획재정위 ) 지양 

 제약산업에 대핚 관점의 변화 

 산업통상자원부 voice 확대 

재정의 계획성 추구(수가+약제비 동시 관리) Ⅱ 

 약가 관리만을 매개로 핚 재정 건젂화 추구 지양 

 장기적 관점에서의 약가 관리 협의 

 사회적 합의 정싞 구현 

 젃차의 합리성 추구 



제언 

L’industrie du médicament, un moteur toujours plus actif de 

la croissance industrielle en France. 



Merci Beaucoup 


