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This article aimed to introduce 'risk sharing' schemes for pharmaceuticals between drug manufacturers and healthcare

payer. Published literature review was undertaken to summarize risk sharing concepts and collect information on existing

scheme examples in other countries focusing on new anticancer drugs. Risk sharing schemes could be categorized into

health outcomes-based and non-outcomes (financial) based ones. Outcome-based schemes could be broken down into per-

formance-linked reimbursement and conditional coverage. Performance-linked reimbursement can be further broken into

outcomes guarantee and pattern or process of care and conditional coverage included coverage with evidence develop-

ment and conditional treatment continuation schemes. Non-outcome based schemes included market share and price vol-

ume at population level, and utilization caps and manufacturer funded treatment initiation at patient level. We reviewed

the fifteen examples for anticancer drugs that risk sharing agreements in response to the inherent uncertainties and

increased costs of eleven anticancer drugs. Of them, eight cases were coverage with evidence development schemes. The

anticancer drugs except bevacizumab and cetuximab were all listed on the national health insurance formulary in Korea,

with reimbursement criteria defined on the basis of approved indications and administrations. Risk sharing approach may

be a useful tool to ensure values for drug expenditure, but there are a number of concerns such as high administration

costs, lack of transparency and conflicts of interest, especially for performance-based health outcomes reimbursement

schemes. 
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보건의료에 있어서 의약품의 사용은 질병의 치료와 예방을

통해 삶의 질을 개선하고 추가적인 의료이용을 줄이는 편익

을 가져다주는 매우 가치 있는 방법이다. 그러나, 건강보험

제도 하에서 발생하는 보험재정의 압박문제가 건강보험의 지

속가능성을 위협하면서, 보험자는 다양한 정책들을 통해 이

를 극복하고자 노력하고 있다. 선별등재제도, 사용량약가연동

제, 약가일괄인하, 급여목록재정비작업과 같은 약가인하 정책

이라든가 가격협상절차를 통한 약제비 관리 정책들이 이러한

맥락에서 이루어지고 있다. 그러나 이러한 정책들은 때로 건

강보험 보장성의 확대에 대한 요구를 수용하지 못하는 상황

과 맞물리면서 사회적 혼란을 맞고 있다. 아울러 이들 정책

이 주로 약가 통제를 통한 재정절감에 주안을 두었던 것으

로 비치면서 환자들의 약에 대한 접근성 보장에 대한 시각

적 차이 또한 있었다. 특히 선별등재제도 도입 이후에는 신

약이 보건당국의 허가를 받았다 하더라도 보험급여목록에 등

재되려면 신약의 혁신성과 비용효과성을 입증해야 하기 때문

에, 최근 등장하는 생물학적 제제나 표적치료제와 같은 신의

료기술을 이용한 신약의 경우 효과적 개선은 있다 하더라도

여타 치료제들과 비교할 때 매우 고가이고 특정 환자집단에

서만 효과를 기대할 수 있어서 비용효과성을 입증하기가 쉽

지 않은 게 현실이다. 결국 급여목록등재가 어려워지면서 특

히 난치성 중증질환인 암의 경우 조금이라도 효과가 개선된

새로운 치료제를 기다리는 환자들은, 현행 신약의 약가결정

및 보험급여 제도 하에서 비급여로 결정되는 항암제 신약에

대한 접근성을 개선해 달라는 요구해 왔다. 

그러나, 신약의 임상적 유용성 뿐 아니라 비용효과성과 건

강보험에 미치는 재정영향까지를 고려해서 급여결정을 해야

하는 보험자의 입장에서는, 서로 다른 당사자들의 요구를 모

두 만족시켜줄 수 있는 정책적 대안에 대한 고민이 깊어지
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고 있다고 할 수 있다. 치료효과가 개선된 신약에 대한 접근

성을 보장해 달라는 환자의 요구도, 건강보험의 재정안정성

이 절대적으로 확보되어야 하는 보험자의 입장도, 적정 약가

와 급여기준을 받아 신약개발에 재투자할 동기를 유지해야

하는 공급자의 입장도 고려하고 이들의 적절한 균형을 통해

궁극적으로 사회적 편익이 창출될 수 있는 정책을 시행해야

하는 매우 어려운 과제를 안고 있다 하겠다. 

이런 상황은 단지 우리나라만의 문제는 아니어서, 어떠한

방식으로든 국민의 건강보장을 제도적으로 운영하는 대부분

의 국가들 모두가 약제비 급증문제를 고민하고 있기 때문에

지출은 억제하면서 요구되는 의약품 사용을 조화롭게 해결해

야 하는 현실적 어려움에 봉착해 있다고 볼 수 있다. 이러한

맥락에서 하나의 해결방안으로서 일부 국가에서 위험분담이

라는 제도를 시도하고 있다. 신약의 급여 및 약가결정 과정

에 있어서 실제 진료상황에서 얻어지는 효과와 연계하여 제

약사와 보험자간에 계약을 하는, 즉 치료에 성공한 환자에게

만 또는 정해진 일정기간 동안만 또는 의학적으로 꼭 필요

하다고 승인한 경우에만 약에 대해 급여를 인정해 주는 방

식 등을 적용함으로써, 고가약을 대상환자군 전체집단에 전

면급여해 줄 때의 재정 부담을 줄일 수 있는 여러 가지 방

식들을 시도하고 있는 것이다.1) 

이러한 신약급여에 있어서의 위험분담 개념은 1990년 중

반 이후 시도되었고 최근 들어 그 숫자가 증가하고 있고 계

약의 형식도 다양해지고 있다. 이러한 흐름은 최근 우리나라

에서도 적정약가의 대안으로서의 위험분담방안을 공론화하는

것으로 이어졌는데2) 그 핵심사항은, 우리나라 건강보험을 지

속가능하게 하기 위해서는 재정지출을 줄여야 하지만, 환자

의 접근성 보장 요구나 신약개발의 동기 지속 또한 함께 고

려해야 하기 때문에 관련 이해 당사자들간에 위험분담 개념

을 수용하면서 우선 보험자와 의약품공급자간에 가능한 위험

분담방식을 좀 더 면밀한 연구과정을 거쳐 우리나라 환경에

적합한 정책적 방안으로 논의해 볼 시기라는 것이며, 이로써

우리나라도 위험분담에 대한 연구와 심도 있는 논의가 필요

해졌음을 보여준 것이라 하겠다. 

이러한 시대적 흐름 하에서 본 고는 건강보험재정을 안정

화하면서 환자의 접근성을 개선할 수 있는 하나의 가능한

대안으로서 시도되고 있는 위험분담에 대하여 외국에서 발표

된 자료들을 근거로 고찰해 보고, 특히 항암제를 중심으로

외국의 선행사례를 검토해 보았다. 외국에서 시도되어 현재

다양하게 시행되고 있는 선행 위험분담 사례는 문헌검색을

통해 조사하였다. 전 세계적으로 지금까지 수행되어 문헌발

표된 위험분담 사례들에 대하여 체계적으로 정리하고 있는

Carlson JJ(2010) 연구논문이 가장 최신의 자료였기 때문에 이

논문에서 소개한 사례들을 중심으로 고찰하였다. 이 문헌은 문

헌검색 데이터베이스 및 검색포털(Pubmed, Scrip, Embase,

Google)로부터 지난 10년간의(1998년 7월  2009년 10월) 위

험분담관련 문헌을 검색하고(검색어: health outcomes,

performance-based, value-based, evidence based, risk-sharing,

reimbursement, rebate, pricing, contract, scheme, guarantee,

and health system를 단독 또는 조합하여 사용) 선정문헌의

참고문헌(peer reviewed articles, 2차 문헌, website)의 추가검

토를 통해 수집된 사례들을 분석한 문헌이다. 한편, Carlson

JJ 논문에서 소개되지 않은 항암제 위험분담 사례에 관해 보

고한 문헌들을 수집하기 위하여 위에서와 동일한 방법으로

문헌을 추가검색(PubMed 및 Google)하였으며, 아울러, 지금

까지 국내에서 위험분담 주제로 논의된 학술연구자료 또한

온라인 공개정보, 학술대회 및 세미나 자료집을 통해 수집한

정보 또한 추가적으로 검토하였다. 

한편, 위험분담방식이 최우선적으로 필요한 의약품의 범주

는, 암과 같이 생명을 위협하는 질환에 사용되는 약이면서,

그 상대적 위험성도 크고 효과적 불확실성도 큰 전문제제들

(specialty pharmaceuticals)일 것으로 간주하였다. 미국 약제보

험에 관한 자료에서 보면, 전문제제 중 상위 치료 약효군에

항암제가 포함되어 있고 항암제가 약제비 증가분의 30% 이

상을 차지하고 있어 항암제 사용관리가 매우 중요해지면서,

지불자는 환자본인 부담분을 높이거나 사전승인요건을 확대

하거나 단계적 요법을 적용하는 등등의 방법을 적용하고 있

다.
3,4) 항암제의 사용이나 비용 지출에 있어서의 경향성은 우

리나라도 마찬가지이다. 우리나라의 암 환자는 계속 증가하

고 있고(2005년 29만명에서 2009년 109만명) 그에 따라 암

환자의 진료비가 급증하고 있어서(2005년 건강보험 전체 의

료비의 0.23%를 차지하던 것이 2006년 이후 암 환자의 본

인일부부담이 하향 조정되면서 2009년에는 약 8.5%까지 증

가)5,6) 암 질환이 건강보험재정에 미치는 영향이 매우 커지

고 있음을 보여주고 있다. 환자 수의 절대적 증가에 따른 의

료 수요량의 증가와 더불어 고가항암제의 사용이 암 환자

진료비 급증의 한 요인으로 평가되면서 지불자는 고가항암제

신약의 급여목록등재와 가격결정에 있어서 매우 신중하게 대

처해 왔고 그 결과 나타난 비급여결정이 환자들의 접근성

보장에 대한 요구로 이어지고 있다. 이러한 특성을 고려할

때 항암제는 우리나라에서 위험분담제도에 대한 논의 시 가

장 우선적으로 검토될 수 있는 대상약제일 것으로 평가되었

기에, 본 고에서는 항암제를 검토 대상약제로 선정하였고 문

헌검색 결과 위험분담 실시 사례로서의 항암제에 대한 정보

수집이 가능한 총 15건을 포함시켰다. 본 고는 이미 다른 나

라에서 제약회사와 지불자간에 계약 형태를 통해 제도적으로

시도되고 있는 위험분담 제도를 기존 문헌들을 바탕으로 소

개하고 항암제의 구체적 사례를 들어 이해를 돕고자 하였다.

위험분담 개념

본 고에서는 “위험분담(risk sharing)”이라는 것을, 예상되

는 위험을 이해관련당사자들이 서로 나누어 분담하는 것이라

고 정의하였다. “위험(risk)”은 의약품의 가치가 불확실한 조

건 하에서의 건강성과적인 위험일 수도 있고 재정적인 위험
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일 수도 있다. 새로 개발되어 나오는 신약은 불확실성을 안

고 출발하는데 그러한 불확실성 하의 신약으로 인하여 지불

자가 안게 되는 재정적 영향을 최소화할 수 있도록 하기 위

해 제약사와 지불자간에 하나의 위험분담계약(risk sharing

agreement)을 통해 신약의 약가와 급여조건상의 위험을 분담

할 수 있다. 위험분담계약에는 계약범위가 정해지고 서로 합

의한 위험적 조건이 발생할 경우에 서로 분담하기로 한 의

무를 어떻게 실행할 것인지를 정해둔다.
7)

 위에서 말했듯이

위험분담에는 재정적 위험과 건강성과적 위험이 모두 포함될

수 있기 때문에, 위험분담의 방식은 비용에 근거한 모델

(financial/finance-based model)과 성과에 근거한 모델(outcome/

performance-based model)이 모두 가능하다. 이 중에서 특히 성

과근거모델은 향후 신약이 출시되어 사용되는 실제 상황에서

일정기간 해당 의약품을 사용한 다음에 평가되는 임상적 성

과와 연동해서 그 약의 약가 및/또는 수익상의 위험을 당사

자들이 받아들인다는 개념이다. 이 때 지불자가 떠안을 수

있는 위험(risk to payer)은 임상효과성과 비용효과성 측면에

서 실제로 효과가 크지 않은 의약품에 대해 많은 비용을 지

출하는 것이고, 제약사가 떠안을 수 있는 위험(risk to drug

maker)은 해당 신약의 이윤 감소나 급여 중단에 따른 손실

이 될 것이다. 이러한 위험의 정도는 매 상황마다 다르며,

합의된 임계점이나 신약사용에 따른 건강상의 편익보다 비용

지출이 더 크다고 평가되는 경우에는 그 약의 가치를 하향

조정하는 근거로 작동가능하다.7) 이러한 위험분담이라는 개

념이 위험을 공유(shared)하는 것인지 아니면 전가(shifted)하

는 것인지 명확히 규정하기 어려운 점이 지적되고 있기도

하지만, 본 고에서는 “위험분담”을 “공유”한다는 개념으로

간주하고자 한다. 

위험분담방식의 분류

Carlso JJ 등은 위험분담에 대한 고찰연구에서 최근 20여 년

간 전 세계적으로 실시된 여러 가지 위험분담사례들에 대한

정보를 수집하여 각각의 특징에 따라 계통적 분류를 시도하였

다. 가장 상위의 분류체계는 (건강)성과근거제도와 비(건강)성

과근거제도이고 그것들을 다시 세분화하고 있다(Fig. 1).8)

1) 건강성과근거 위험분담제도

건강성과근거방식(health outcomes-based schemes)은 의약

품의 약가를 결정하거나 급여수준을 결정할 때, 환자의 삶의

양이나 삶의 질과 관련되는 임상 최종지표나 중간지표로 측

정된 의약품의 성과를 고려하는 것이다. 이러한 방식에는 성

과연동급여방식과 조건부급여방식을 고려할 수 있겠다.8,9) 

1.1) 성과연동급여방식(Performance-Linked Reimbursement,

PLR)

지불자는 해당 신약에 대해 일단 급여를 하기로 결정하지

만, 임상에서 실제 사용한 후에 측정한 치료효과에 대한 결

과에 따라 급여 여부나 약가를 다시 결정하는 방법으로서,

영국을 포함한 유럽국가와 미국의 민간의료보험에서 시도되고

있는데, 좀 더 세부적으로 나눠보면 치료성과보증방식과 절차

연동방식이 있다.4) 치료성과보증방식(Outcomes Guarantee)은

일단 급여를 하기로 한 후에 재평가를 수행하고 그 결과가

계약서에 제시되었던 치료성과의 목표를 달성하지 못함으로

써 등재가격에 합당한 증거를 뒷받침할 만한 수준이 못 되

는 경우, 상호합의한 수준으로 약가를 낮추고 제약사는 리베

이트나 환급 등의 조치를 취해 지불자가 그 동안 급여지불

했던 부분을 보상해 주는 방식이다. 한편, 절차연동방식

(Pattern or Process of Care)은 임상적인 의사결정이나 실제

임상치료패턴에 순응했는지에 따라 급여여부를 결정하는 방

Fig. 1. Taxonomy of Risk Sharing Schemes (Source: Carlson JJ 2010)
8)
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식이며, 예를 들어, 위험성이 예측되는 유전자검사 결과에

근거하여 제안되는 치료절차를 준수한 경우에만 급여하는 것

이 해당한다.
8)

1.2) 조건부급여방식(Conditional Coverage)

여기에는 근거생산조건부급여방식과 조건부치료지속방식

이 해당하는데, 우선 근거생산조건부급여방식(Coverage with

Evidence Development, CED)은, 해당 의약품에 대한 임상적

근거를 추가로 수집할 것을 조건으로 하여 급여를 해 주는

제도로서 미국 메디케어와 영국에서 적용되고 있다.4,10) 근거

를 생산하기 위한 임상시험이나 레지스트리(registry)에 신약

의 사용현황과 성과를 등록하는 경우에 급여를 해 주는데,

이들 연구에 참여하고 있는 환자들에게만 조건부로 급여해

주는 연구참여자급여방식(only in research)과 지불자가 제약

사와 계약을 통해 환자집단에서 해당 의약품에 대한 사용연

구를 수행하도록 한 상태에서 이에 참여하는 환자들에게 조

건부로 급여해 주는 연구수행조건부급여(only with research)

방식으로 나뉜다.9) 이러한 근거생산조건부급여방식은, 지불

자 관점에서는 치료성과상의 불확실성이 크지만 우수한 치료

효과의 가능성이 있는 신약을 관리할 수 있는 조건 하에서

급여를 하기 때문에, 환자접근성은 충족시키면서 임상근거도

생산할 수 있는 대안이 되고, 제약사 관점에서는 근거가 불

충분하여 비급여로 결정될 가능성이 높은 신약에 대해 우선

급여 조건을 확보한 상태로 제품출시를 앞당길 수 있다는

장점을 가진다. 근거자료를 수집하여 분석하는 데 추가비용

이 투입되는 부담이 있지만, 환자보호와 치료목표를 균형있

게 적용할 수만 있다면 근거중심 서비스 관점에서 볼 때 임

상실무와 임상연구를 융합할 수 있는 창의적 방식으로 간주

된다.8,11,12) 

한편, 조건부치료지속방식(Conditional Treatment Continua-

tion, CTC)은, 단기적 치료목표(예, 종양반응이나 콜레스테롤

저하)에 도달한 환자에게만 치료를 연장하는 것에 대해 보장

해 주는 조건부급여형태이다. 하나의 사례로서, 이탈리아 보

건당국과 알츠하이머약 제조사간의 계약에 따라 처음 3개월

간은 제조사가 무상제공한 약을 투여하여 단기적 효과를 평

가했을 때 치료목표를 달성한 환자에게는 최대 2년간 치료

를 지속할 수 있게 하고 이때의 약제비는 국가보건서비스가

상환하는 방식이 있었다.8) 

2) 비건강성과근거 위험분담제도

비성과근거제도(non-outcome based schemes)는 주로 과거

에 사용해 오던 비용관리방식(financial scheme)인데, 성과근

거방식이 효과 측면에서의 위험분담인 반면에 비성과근거방

식은 비용 측면에서의 위험분담이라고 할 수 있겠다. 여기에

는 전체 인구집단수준에서의 시장점유율제한방식(market

share)과 사용량-약가연동방식(price volume), 그리고 개별 환

자수준에서의 사용량제한방식(utilization cap)과 제약사지원치

료개시방식(manufacturer funded treatment initiation)등이 포

함된다.
8)

 사용량-약가연동방식이 지불자의 예산 초과 부분에

대해 제약사가 리펀드하는 방법이라면, 사용량제한방식은 환

자별 기대 평균비용을 줄이기 위해 최대사용량을 제한하는

것이고, 제약사지원치료개시방식은 무상치료주기와 같은 형

태로 제약사가 할인을 제공해 주는 방식을 취한다. 그리고,

미국에서 흔히 적용되는 리베이트(rebate) 역시 제약사가 급

여목록에 등재시킨다거나 계약된 사용량을 달성했을 때 일정

액이나 일정비율을 지불자에게 환급해 주는 것으로서, 비용

근거 위험분담의 한 형태라고 볼 수 있다.13) 

항암제의 위험분담

1) 외국의 사례

다른 문헌에서는 충분한 자료가 검토되지 않아 최종적으로

Carlson (2010)이 보고한 항암제 사례를 중심으로 고찰하였

으며 1997-2009년 사이에 적용되었던 위험분담계약 사례들

가운데 항암제와 관련된 총 15건을 살펴보았다(Table 1). 이

들의 국가별 분포를 보면 영국이 8건으로 가장 많았고 이탈

리아와 미국이 각각 3건, 그리고 호주가 1건이었다.
8)

 실제

이루어진 위험분담계약의 형태로는 근거생산조건부급여방식

(CED)이 총 8건으로 가장 많았고, 조건부치료지속방식-치료

성과연동급여방식이 복합된 사례가 3건, 조건부치료지속방식

(CTC)이 3건이었고, 치료성과연동급여방식(PLR)은 단 1건에

불과했다. 이는 근거생산조건부급여방식이 추가적인 자료 수

집을 통해 해당 약을 재평가한다는 점에서 쌍방간에 수용하

기가 무난한 방식인 반면, 치료성과연동방식은 치료성과를

평가할 때의 기준에 대한 합의가 쉽지 않고 시행 과정의 복

잡성 때문에 상대적으로 시행하기가 쉽지 않은 점을 드러내고

있다고 해석된다. 이들 사례들은 7가지 암종에 대한 11가지 항

암제에 관한 것들이었는데, 대장암치료제인 bevacizumab,

cetuximab 및 oxaliplatin-Irinotecan, 다발성골수종치료제인

bortezomib, 만성골수성백혈병치료제인 imatinib 및 nilotinib,

비호지킨스림프종치료제인 rituximab, 신세포암치료제인

sunitinib 및 sorafenib, 유방암치료제인 taxanes, 뇌종양치료제

인 temozolomide 등이 포함되었다. 이들 사례들을 보면 동일

항암제라 하더라도 시행된 국가마다 위험분담의 방식들이 서

로 다르게 적용되었는데, 예를 들면 cetuximab의 경우 영국

에서는 치료성과연동급여방식으로, 미국에서는 근거생산조건

부급여방식이 적용되었고, imatinib의 경우 영국에서는 근거

생산조건부급여 방식으로, 호주에서는 조건부치료지속 방식

이 적용되었다.
8)

 

2) 위험분담사례 항암제의 국내 급여기준 비교

위에서 설명했던 위험분담방식이 적용된 항암제들 가운데

bevacizumab과 cetuximab을 제외한 나머지 항암제들은 우리

나라에서 모두 보험급여 대상약들이었고, 이들의 급여기준은

허가된 적응증과 사용방법에 근거한 포괄적 급여기준14)이 적

용되고 있다(Table 1). 
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외국에서 시도된 위험분담 사례에서 볼 수 있듯이, 성과근

거위험분담은 우수한 치료효과의 가능성은 있으나 아직 그

근거가 불확실한 신약의 급여결정을 치료성과와 연동하는 개

념이라서 그 계약방식이 국가마다, 지불자마다, 품목마다 그

리고 시기마다 다양하다. 따라서 위험분담제도를 시행한 결

과에 대해서 한마디로 평가하기는 매우 어려워 보인다. 그러

나, 지불자, 제약사 및 환자 관점에서 위험분담제도 시행에

따른 기대 편익, 위험 및 장애물과, 아울러 제도 시행시 고

려해야 할 사항들로 거론되고 있는 점들을 정리해 보았다

(Table 2).8,9,15,16) 우선 지불자 관점에서 본다면, 치료효과가

불확실한 고가약 사용에 따르는 지불비용의 부담을 줄이는

편익을 얻는 대신, 관리비용이 발생하는 등 또 하나의 추가

적인 비용부담 요인이 생기는 위험이 수반된다는 것이다. 제

약사 관점에서는 제안하는 가격의 지불자로부터의 수용가능

성이 높아지면서 급여목록의 등재조건을 유지할 수 있는 편

익을 얻는 반면 비용분담으로 인한 이익 감소의 가능성이

있다. 환자 관점에서는 첨단신약에 대한 접근성이 확보되는

대신에 아직은 불확실한 신약에 대한 노출 위험이 커진다. 

따라서, 이러한 위험분담방식이 제도화되기 위해서는, 지불

자의 경우 해당 절차나 계약과정에서 소요되는 시간과 비용

문제를 해결하고 성과 측정이나 정보 수집을 위한 시스템을

구축해야 할 것이다. 이러한 추가 비용과 시간의 문제는 제

약사에게도 역시 마찬가지이며, 환자들은 의약품에 대한 지

식 정보를 더 많이 파악하여 궁극적으로 자신의 삶의 질이

개선되는 결과를 가져올 것인지를 평가해 보아야 한다. 이런

부분들이 준비된다 하더라도, 성과근거 위험분담제도를 시행

함에 있어서 가장 큰 어려움은, 임상성과를 평가하는 지표를

무엇으로 할 것인지, 그리고 어느 정도 성과를 달성해야 해

당 약의 가치를 인정할 수 있고 목표에 도달한 것으로 간주

할 것인지 등을 포함하여 세부적인 계약내용에 대해 쌍방간

에 합의를 이루어내는 것이 문제가 될 것이다. 이외에도, 보

험자와 제약사간에 체결되는 비공개 계약 하에 치료성과에

따른 환급(payback) 형태로 비용이 조정되기 때문에, 실제

보험자가 지불한 비용이 얼마인지 투명하게 평가되지 못하고

이것은 결국 이 제도가 과연 긍정적인 비용절감 효과를 가

져다 주는지를 평가하기가 어려운 이유가 될 것이다.16) 특히

항암제 신약의 경우 고가라는 점이 위험분담제도를 적용하고

Table 2. Expected Benefits, Risks, Considerations and Barriers of Outcome-Based Risk Sharing Implementation: In Payer,
Drug Provider and Patient Perspectives.

Payer Drug Manufacturer Patient

Benefits ·불확실성을 낮춘 상태로 보험급여가 가능해짐
·효과가 불확실한 고가약의 광범위한 사용에 따르는 
비용부담을 줄일 수 있음

·비반응자에게 지출되는 비용을 최소화할 수 있음
·부적절한 약물사용을 최소화할 수 있음
·추가적인 임상자료의 생성이 가능함
·대외적 평판을 개선할 수 있음 

·제안가격을 수용해 줄 가능성이 높아짐
·할인 제공 등의 방법을 사용하여 등재가격 유지
가 가능함

·등재조건을 유지함으로써 병원 의약품집 등재
가 수월해짐

·출시 후 바로 보험적용이 가능함
·비용효과성이 향상됨
·회사의 평판이 개선되고, 신약개발에 재투자할 
동기가 형성됨

·첨단 신약에 대한 접
근성이 증대됨

·의약품 선택권이 확대
됨

Risks ·예산/성과/근거/이용 측면의 불확실성이 존재함 
·타 제약사 또한 유사계약 추진이 가능함
·성과 평가 및 행정절차 진행 및 관리에 시간과 비용이 
투자되어야 하므로 또 하나의 비용부담 요인이 됨 

·의사의 처방권 보장에 대한 압력 및 약사의 저항에 따
르는 행정적 업무 부담이 증가될 수 있음 

·지불자가 타제품과 타적응증에 대한 위험분담
의 요구 가능성이 있음

·손익분기점에 도달하지 않거나 이익감소 가능
성이 있음 

·혁신 신약의 약가 제안시 지불자의 회의론적 견
해 제시 가능성이 있음

·불확실성 하의 약제에 
노출될 가능성이 있음

Consider-ations·절차개발 및 계약추진을 위한 제도 협상과정에 소요
되는 시간, 노력, 비용의 투입 필요

·성과 추적 및 정보 수집을 위한 자료시스템 구축 필요
·할인이나 리베이트 등을 통한 자금의 운용 원칙 확립 
필요

·계약해지 절차 확립 필요
·제약사의 치료실패시의 환급과 형평성있는 치료성공
시의 프리미엄 요구 가능성에 대한 대비 필요

·성과 달성 평가기준의 확립 필요(치료효과의 명확성, 
성과의 질환별 성과의 특화성 고려)

·평가 근거의 체계적 방법론 개발
·이해당사자간의 담합 방지책 필요

·조직적인 시간, 노력, 비용의 투입 필요
·계약의 이행도 측정 방안 마련 필요

·의약품에 관한 지식 
정보 필요

·건강관련삶의질의 모
든 측면이 고려된 위
험분담방식인지에 대
한 고찰 필요

Barriers ·계약세부사항(성과측정, 비용심결과정 등)에 대한 쌍방합의 도달의 어려움
·무임승차자(free-rider)문제: 타경쟁자들이 임상증거/제도를 자유롭게 사용할 수 있어 위험부담계약을 하지 않고도 이익 얻을 가능성
·지불자와 제약사간 기본적인 신뢰의 결여
·치료성과 목표 설정 및 목표 환자집단 확립의 어려움
·임상평가지표의 타당성 확보의 어려움
·지불자와 제약사측 관리비용의 발생
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자 한 동기가 되었지만 지금까지 시행된 다양한 방식들이

임상효과성과 비용효과성 측면에서의 실질적 가치와 관련성

이 크지 않다는 평가 또한 있기 때문에 매우 신중한 결정이

필요해 보인다.4) 

고찰 및 결론

본 고에서는 위험분담이라는 개념이 도입되어 여러 국가에

서 시행되는 사례들을 조사해 봄으로써 신약이 발매되는 시

점에서의 불확실성을 고려한 가치를 반영하여 약가결정 및

급여체계를 다양화하면서 새로운 의약품 가격규제방식의 하

나로 위험분담방식이 시도되고 있는 흐름을 확인할 수 있었

다. 주로 유럽을 중심으로 신약의 혁신성에 대한 분류의 투

명성을 개선하고 혁신성의 정도와 약가결정을 연동하면서 지

불자의 재정영향이 큰 고가신약의 급여를 제한할 수 있는

방법을 논의하면서 얻어진 결과로 볼 수 있는데, 다른 한편

에서는 혁신 신약에 대해 프리미엄가격을 줄 수 있는 새로

운 지불방식 등 약제비와 관련된 많은 문제들을 해결하기

위한 방법들이 논의되고 있다.7) 

본 고에서는 영국, 호주, 이태리, 미국 등 다양한 국가에서

항암제의 특성에 따라 성과근거 위험분담제도를 다양한 방식

으로 시도하고 있음을 확인하였다. 대부분의 국가에서 약가

정책의 방향은 환자접근성 증대와 재정안정성이 큰 축을 이

루고 있고, 혁신 신약에 대한 유연한 약가정책은 그 필요성

에 대한 인식정도나 보건의료 환경에 따라 국가마다 다르게

적용되고 있다. 우리나라 건강보험공단 역시 건강보험의 재

정안정화를 유지하면서 신약의 환자 접근성을 균형있게 유지

해야 하는 목표로부터 자유롭지 못하기 때문에 성과근거 및

비용근거의 약가운영방안을 검토 중인 것으로 알고 있다.17) 

이러한 국내 상황에 기반할 때 본 고에서 신약의 성과와

비용의 불확실성에 대한 위험을 제약사와 지불자간 공유하는

개념으로 정의하고 실시되는 외국의 선행 모델들을 성과근거

와 비용근거로 나누어 고찰한 것은 시의적절하다. 특히, 우

리나라에서 환자의 접근성 보장 요구가 큰 항암제 신약을

대상으로 하여 외국에서 현재까지 실시된 경험적 사례들을

조사해 보고, 제도적 장단점과 고려사항들을 살펴봄으로써

위험분담제도를 이해하는 데 도움이 되었으면 한다. 물론 이

러한 제도를 국내에 적용할지에 대해서는 추후 더 많이 논

의되어야 할 텐데, 국내 현 상황에서 적용이 타당한지에 대

해 충분히 재고하고 관련 정책결정자들과 여러 이해당사자들

간 의견 교환을 거쳐 적절성을 평가해야 할 것이다. 특히 우

리나라 보건의료 환경과 약가결정 및 급여체계 하에서 이러

한 제도 시행에 따르는 편익 대비 위험을 어떻게 산출하고

평가할 것인지 또한 면밀한 연구를 통해 결정되어야 할 것

이다. 그리고, 인구학적 변화, 임상치료 목표치의 상승, 그리

고 고가신약의 발매 등으로 의약품 소비지출이 급증하는 추

세 속에서7), 신약이 가져오는 건강상의 성과에 대한 불확실

성에 대한 우려 또한 증가하고 있는 게 사실이다. 최근 제약

사들이 Scottish Medicines Consortium에 제출한 281개 의약

품에 대한 분석결과를 보면 신약의 건강성과 개선 수준이

매우 작지만(연장된 삶의질보정생존년수(Quality Adjusted

Life Years, QALYs) 중앙값이 0.097)18) 그럼에도 불구하고

일반인들은 많은 신약들이 획기적으로 효과가 개선된 것으로

인식하고 있기 때문에 신약의 가치를 제대로 평가하는 것은

위험분담제도의 사회적 합의 도달에 중요할 것이다. 아울러,

지금까지 살펴본 위험분담방식들이 장점과 단점, 편익과 위

험을 동시에 갖고 있는 만큼, 긍정적 측면만이 아니라 부정

적 측면이나 우려되는 측면들을 심도있게 고찰하고 특히 선

행 경험사례들로부터 수렴되는 문제점이나 제한점에 대한 분

석 또한 필요할 것이다. 

결론적으로, 고가 신약의 성과와 비용의 불확실성을 해결

하기 위하여 의약품 가격결정이나 급여정책을 유연하게 접근

해 가는 위험분담방식은 우리에게 새로운 개념으로 이해되었

다. 위험을 분담한다는 것이 합리적으로 보이지만 제도적 고

려시에는 검토할 사항이 많고 복잡하므로 본 고를 통해 우

리나라에 아직은 생소한 위험분담에 대해 조금 더 이해를

높일 수 있는 계기가 되었기를 기대한다. 
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