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Purpose: This study was aimed to examine the financial effect of 2-tiered copayment system on annual expenditure of

pharmacy benefit in the National Health Insurance (NHI) of Korea, focusing on oral antidiabetic medications. Methods:

284 oral antidiabetic products with 14 different active single ingredients listed in the National Formulary of NHI (August

2009) were assigned to tier 1 or tier 2 according to the selected criteria. 10 different combinations of coinsurance rates

were selected to estimate the changes in drug expenditure cost of NHI. Results: The annual drug cost was estimated based

on the drug price per unit listed in the National Formulary and the used amount of products in 2009 from the IMS Health

data of Korea. In the combinations of coinsurance rate of 20% for tier 1 and 40% for tier 2, the total annual drug cost was

estimated to be reduced by 1.3% in the case of no change of generic and original drug consumptions, and to be reduced

by 4.3% in the case of 10% increased generic drug consumptions. Conclusion: The tiered copayment system with opti-

mal coinsurance rates appears to be a potential strategy to reduce the financial burden of NHI in Korea by promoting the

use of generic products.

□ Key words - tiered copayment system, antidiabetics, original drug, generic drug, national health insurance

2012년 우리나라의 전체 건강보험 요양급여비용은 약 48조

원으로, 18조원 규모였던 2001년에 비하여 10년간 약 2배 이

상 증가하였다.1) 두드러지는 고령화 속도와 고가의 신의료기

술의 이용 증대 등은 건강보험 재정을 계속 압박할 것으로

예상된다. 실제로 2010년 건강보험 재정 적자가 1조 3천억원

에 이르렀고, 이러한 추세가 계속된다면 2015년에는 5조 8천

억원, 2020년에는 17조 3천억원의 적자가 예상된다.2) 2020년

도 건강보험급여비 총액은 80조원으로 추정되며, 이를 감당

하기 위해서는 우리나라 국민은 개인소득의 10% 이상을 건

강보험료로 지불해야 한다.3) 건강보험 재정의 안정성을 높이

기 위하여 최근 수년간 건강보험 요양급여비용의 약 30%를

차지하는 약품비에 관심을 가지고 약제비적정화방안을 비롯

하여 의약품 실거래가제도, 약가재평가 등 다양한 절감 정책

이 시행되어 왔다.

약품비의 증가 문제는 우리나라만의 문제는 아니다. 모든 나

라들이 각 국가의 안정적인 보건의료체계를 유지하기 위하여

약품비 절감정책들을 다양하게 펼치고 있다. 미국에서 상당히

오래 전부터 시행되고 있는 선택약가제도(tier system)는 동일성

분 의약품의 경우 오리지널인지 제네릭인지에 따라 본인부담금

을 적게는 2단계 많게는 5단계까지 차등화 하여, 비용-효과적

인 의약품 사용을 유도하여 보험자의 약제비 부담을 줄이는 제

도이다.4,5) Kaiser Family Foundation과 Health Research &

Educational Trust에서 미국 내 기업들을 대상으로 건강보험 운

영 현황을 조사한 2012년 보고서에 따르면,
6)

 전체 보험 가입

자의 87%가 tier system에 따라 처방약에 대해 본인부담금을
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지불하고 있으며, 10%가 2-tier, 63%가 3-tier, 14%가 4-tier

system을 적용받고 있었다. 2-tier system 의 경우 제네릭과

오리지널을 tier 1과 tier 2로 구분하고 있고, 3-tier system의

경우는 tier 1은 제네릭의약품, tier 2는 의약품급여목록에 포

함되어 있거나 사용이 선호되는 오리지널의약품(preferred

brand), tier 3는 의약품급여목록에 포함되어 있지 않거나 선

호되지 않는 오리지널의약품(non-preferred brand)이 배정되어

있으며, 높은 tier일수록 환자본인부담금 비율이 높았다.
4-6)

또한, 4-tier system도 점차 증가하고 있는데 tier 4에는 life-

style 관련 의약품이나 고가의 생물학적 제제가 해당된다.6)

Tier 제도는 환자가 자신의 이익을 최대화하는 방향으로 행

동할 것이라는 전제 하에, 저가의 제품에 더 낮은 본인부담

률을 적용해 금전적 인센티브를 제공함으로써, 환자가 비용-

효과적인 의약품을 선택하도록 유도한다.5) Rector 등의 연구

와 Joyce 등의 연구에 따르면, tier 제도를 시행한 결과 선호

되지 않는 오리지널의약품으로부터 저가의 선호되는 오리지

널의약품으로의 변경이 유의하게 증가하였고,7) tier 단계를 늘

리거나 tier 별 환자본인부담액(out-of-pocket cost)을 높일 경

우 보험자의 재정지출액이 더 크게 감소하였다.8) 

본인부담금 차등화에 대해서, 사실 우리나라에서도 몇몇

연구를 통해 제안되고 논의된 바 있다. 한국보건사회연구원이

수행한 ‘의약품 약효 특성군별 보험급여수준 차등화 방안’ 연

구에서는 국내 의약품개발이 주로 제네릭 중심인 점을 고려

하여 동일성분에 동일한 기준약가를 정하여 환자의 본인부담

금을 차등화 하는 참조가격제를 제안하였다.
9)

 또한, 건강보

험정책연구원의 ‘건강보험 약품비의 체계적 관리를 위한 로

드맵 구축’ 연구보고서에서는 참조가격제의 도입에 관해 학

계와 실무기관, 의료공급자와 업계의 의견을 조사하고 참조

가격제를 통한 저가약 사용 촉진을 기대하며 장기적인 로드

맵을 제시하였다.
10)

 2002년에는 재정절감효과가 클 것으로

예상한 11개 약효군을 대상으로 참조가격제를 도입하려고

하였지만 제약업계와 시민단체의 반대에 부딪쳐 실시하지 못

하였는데, 여전히 그 필요성에 대해서는 논의되고 있다. 그

러나, 참조가격제가 아닌 선택약가제도는 아직 구체적으로

논의된 바는 없다.

당뇨병은 우리나라 만 30세 이상 성인의 10명 중 1명이 앓

고 있는 대표적인 만성질환이며,11) 2050년에는 환자수가 약

600만명에 이를 것으로 추정되고 있다.12) 당뇨 환자들은 평생

동안 약을 사용해야 하므로 지속적인 약제비 지출이 발생한

다. 건강보험심사평가원의 자료에 따르면, 당뇨병은 2010년

전체 외래약제비 약 12조원 중 약 9천5백억원(약 7.7%)을 차

지하여 본태성고혈압에 이어 두 번째로 높은 질병군이었다.
13)

또한, 2009년 보건복지부는 ‘건강보험 보장성 강화 계획’을

발표하였는데, 당시에 최대 2종으로 한정하였던 당뇨병 약제

의 급여인정을 2011년까지 최대 3종까지 확대할 계획임을 밝

히기도 하였다.14) 따라서 당뇨병 약제 급여에 소요되는 재정

은 향후 더 증가할 것으로 예상되면서 약제비 관리 측면에서

많은 관심이 집중되었다. 국내 환자의 약물 치료 현황을 보면,

77%의 환자가 경구용 혈당강하제를 복용하고 있으며, 11%가

인슐린을 투여, 11%는 치료를 받지 않고 있다.
12)

 이에 본 연

구는 당뇨병 치료제를 연구 대상으로 선정하였고, 약물 치료

의 대부분을 차지하고 있는 경구용 당뇨병 치료제를 대상으

로 선택약가제도를 적용해보고자 하였다. 

우리나라에서는 최근 수 년 간 건강보험의 지속가능성 측

면에서 약제비 증가율의 둔화를 정책적으로 매우 중요하게

다루고 있다. 해결방안으로 고려된 여러 가지 약제비 절감정

책들 가운데 아직은 시행되지 못하고 있지만 본인부담금 차

등화 방안이 실질적인 정책으로 고려해야만 하는 시점이 되

면 국내 실정에 맞는 선택약가제도를 도입하는 방안이 매우

적극적으로 검토될 수 있을 것으로 보인다. 우리나라 건강보

험제도권 하에서는 현재 오리지널이든 제네릭이든 어떤 의약

품을 사용하더라도 본인부담금이 동일하게 정률제 방식으로

적용되고 있다.15,16) 이러한 국내 상황에서, 만일 오리지널인

지 제네릭인지에 따라 차등화된 선택약가제도가 도입될 경우

과연 건강보험 약품비 지출을 얼마나 줄일 수 있을지 그 규

모를 추정해 보는 것은 해당 제도 도입의 타당성을 뒷받침

하기 위해 매우 중요할 것이다.

따라서, 본 연구에서는 경구용 당뇨병 치료제를 대상으로

하여 선택약가제도를 도입할 경우 우리나라 건강보험 약품비

가 얼마나 변화될 것인지를 몇 가지 시나리오를 적용하여

예측해 보고자 하였다. 

연구 방법

분석 대상의약품 선정

2010년 8월 1일 기준 우리나라 약제급여목록(보건복지부

고시 제 2010-55호 반영)17)에 포함된 단일성분 경구용 당뇨

병 치료제 367개 전체를 검토하였으며, 급여목록에 포함되어

있지만 시장에서 회수된 의약품인 로시글리타존 2개 품목은

배제하였다. 로시글리타존은 심장발작과 뇌졸중 위험 때문에

식품의약품안전청이 국내사용 중지 및 처방대안이 없는 환자

에 한해 제한적으로 사용을 권고한 제품이다.
18)

 또한 국내

사용실적 자료를 살펴보기 위해 IMS Health Korea의 연간

제품별 사용량19)을 참고하였으며, 2009년 1년간 전혀 사용실

적이 없는 81개 품목은 분석에 포함시키지 않았다. 결과적으

로 본 연구에는 총 14개 성분의 284개 품목이 포함되었는데

(Fig. 1), 성분으로 보면, sulfonylurea계의 글리벤클라미드, 글

리클라짓, 글리메피라이드, 글리피짓과 글리퀴돈, biguanide계

의 메트포르민, alpha-glucosidase inhibitor인 아카보즈 및 보

글리보스, thiazolidinedione계의 피오글리타존, meglitinide계

(short-acting insulin secretagogues)의 미티글리니드, 나테글리

니드 및 레파글리니드, dipeptidyl peptidase 4 inhibitor인 시

타글립틴 및 빌다글립틴이다. 각 성분별 품목수를 보면 글리

메피라이드가 103개로 가장 많고, 피오글리타존 71개, 메트
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포르민 52개로 그 뒤를 따랐으며, 글리클라짓, 나테글리니드

및 보글리보스 성분 또한 각각 10개 이상의 품목이 사용되

고 있었다. 오리지널의약품 품목수는 메트포르민이 6개로 가

장 많았고, 글리메피라이드, 피오글리타존, 나테글리니드 및

레파글리니드가 각각 3개씩이었다(Table 1).

대상의약품 품목별 tier 배정

본 연구에서는 제네릭과 오리지널의약품을 구분한 2-tier

system을 선택하여 분석하였다. 다양한 사보험이 존재하는 미

국에서는 제네릭의약품을 tier 1으로, 의약품급여목록에 포함

되어 있거나 사용이 선호되는 오리지널의약품(preferred brand)

을 tier 2로, 그리고 의약품급여목록에 포함되어 있지 않거나

선호되지 않는 오리지널의약품(non-preferred brand)을 tier 3로

배정하는 3-tier system이 가장 많이 시행되고 있다.4-6) 그러나,

국가가 운영하는 단일건강보험 시스템을 가진 우리나라의 경

우, 건강보험 약제급여목록에 포함되어 있지 않은 제품들은

급여의 대상에서 제외되어 건강보험 약품비 지출에 포함되지

않기 때문에 3-tier system을 적용하는 것이 적합하지 않았다.

따라서 동일 성분, 동일 함량, 동일 제형을 기준으로 가장 높

은 가격으로 등재되어 있는 오리지널의약품을 tier 2에, 해당

오리지널의약품의 제네릭의약품을 tier 1에 배정하였고, 그결

과, tier 1에는 251개, tier 2에는 33개의 품목이 포함되었다

(Table 1). 단, 몇몇 특수한 경우는 다음과 같은 원칙에 따라

분류하였다: 1) 대부분은 오리지널의약품이 제네릭의약품보

다 급여상한가가 높았지만, 피오글리타존 15 mg의 경우 오리

지널의약품인 액토스정 15 mg과 상한가가 동일한 제네릭의

약품이 있었다. 따라서 제네릭이라 하더라도 오리지널과 약

가가 동일하기 때문에 이들은 모두 tier 2에 배정하였다: 2)

오리지널의약품에는 없고 제네릭의약품에만 있는 함량의 경

우에는 tier 1에 배정하였다: 3) 여러 가지 함량이 있는 제네

릭의약품이 한 개의 함량에서만 오리지널의약품보다 가격이

높은 경우, 해당 함량제품의 사용량이 아주 적은 점을 참고

하여 tier 1에 배정하였다: 4) 두 회사가 서로 다른 제품명으

로 공동마케팅을 하고 있는 오리지널의약품의 경우 두 제품

을 모두 tier 2에 배정하였다. 

각 품목별 오리지널과 제네릭의약품의 사용량 근거 점유율

분석에 포함된 개개 품목의 2009년 현재 사용량 규모와

오리지널과 제네릭의약품의 시장점유율을 살펴보기 위하여,

IMS Health Korea의 연간 제품별 사용량19)을 활용하였다.

IMS Health data는 병의원, 약국의 의약품 사입 자료로, 급

여 뿐 아니라 비급여 수량이 모두 포함되어 있고, 해당 기간

에 실제로 사용된 의약품 수량을 반영하지는 못한다는 한계

가 있다. 선택약가제도의 효과를 정확하게 평가하기 위해서

는 현재 건강보험 급여권 내에서 사용되고 있는 경구용 당

뇨병 치료제 단일성분 제품들의 점유율을 정확히 파악해야

하지만, 건강보험공단의 청구 데이터는 공개되지 않고 있으므

Fig. 1. Enrollment of oral antidiabetic products included in
this study.

Table 1. Assignment of oral antidiabetic products to tier 1
and tier 2. 

Drug class Ingredient

No. of products

tier 1
(Generic)

tier 2
(Original)

Sulfonylureas

Glimepiride 100 3

Gliclazide 15 1

Gliclazide extended 
release

0 1

Glibenclamide 2 1

Gliquinone 0 1

Glipizide 0 1

Biguanides

Metformin 31 6

Metformin extended 
release 

13 2

Alpha-glucosidase 
inhibitors

Acarbose 0 2

Voglibose 11 2

Thiazolidinediones Pioglitazone 68 3

Meglitinides

Nateglinide 11 3

Repaglinide 0 3

Mitiglinide 0 1

DPP-4 inhibitors
Sitagliptin 0 2

Vildagliptin 0 1

Total 251 33
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로, 비록 실제 사용량과는 차이가 있지만 IMS Health data를

가지고 연구를 수행하였다. 

제네릭과 오리지널 품목이 모두 다 있는 경우로서, 오리지

널보다 제네릭 사용비율이 높은 품목은 글리메피라이드

2 mg 및 4 mg, 메트포르민 500 mg, 그리고 피오글리타존

16.53 mg이었고, 글리메피라이드 1 mg, 글리클라짓 80 mg,

글리벤클라미드 5 mg, 메트포르민 250 mg 및 1,000 mg, 메

트포르민 서방정 500 mg, 보글리보스 0,2 mg 및 0.3 mg, 그

리고 나테글리니드 60 mg은 오리지널 사용량이 더 많았다.

단위 사용량이 가장 많은 품목은 글리메피라이드 2 mg이었

고, 메트포르민 500 mg, 메트포르민 서방정 500 mg과 보글

리보스 0.3 mg이 그 뒤를 따랐다. 오리지널의약품과 제네릭

의약품이 모두 급여목록에 등재되어 있는 품목들의 사용량을

기준으로 볼 때, 평균적인 제네릭의약품 사용비율은 약 40%

Table 2. Volumes of generic and original products prescribed in 2009 from IMS Health Korea. 

Ingredient Strength per unit 
Volumes prescribed in 2009

Total volume (tab or cap) % of Generic products % of Original products

Glimepiride

1 mg 19,451,080 48.5 51.5

2 mg 261,395,160 76.5 23.5

3 mg 5,844,740 100.0 NA

4 mg 81,782,470 65.7 34.3

Gliclazide 80 mg 36,887,580 37.5 62.5

Gliclazide ER 30 mg 36,326,260 NA 100

Glibenclamide 5 mg 15,544,100 26.4 73.6

Gliquinone 30 mg 4,362,200 NA 100.0

Glipizide 5 mg 2,052,600 NA 100.0

Metformin

250 mg 31,426,150 21.5 78.5

500 mg 259,181,590 50.5 49.5

850 mg 32,778,720 100.0 NA

1,000 mg 55,655,970 5.0 95.0

Metformin ER
500 mg 135,374,700 47.3 52.7

750 mg 19,354,530 100.0 NA

Acarbose
50 mg 52,162,290 NA 100.0

100 mg 20,268,270 NA 100.0

Voglibose
0.2 mg 31,726,910 14.2 85.8

0.3 mg 115,228,620 45.5 54.5

Pioglitazone
16.53 mg 37,741,070 67.1 32.9

33.06 mg 360 NA 100.0

Nateglinide

30 mg 2,569,230 NA 100.0

60 mg 14,584,890 15.6 84.4

90 mg 12,805,560 NA 100.0

Repaglinide

0.5 mg 1,227,150 NA 100.0

1 mg 2,861,430 NA 100.0

2 mg 3,501,630 NA 100.0

Mitiglinide 10 mg 12,272,670 NA 100.0

Sitagliptin
50 mg 56 NA 100.0

100 mg 18,539,444 NA 100.0

Vildagliptin 50 mg 14,989,464 NA 100.0

ER (extended release); NA (not available); tab (tablet); Cap (Capsule)
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수준이었다(Table 2).

Tier 별 본인부담률을 적용한 시나리오 설정

현재 우리나라 외래환자의 약품비 본인부담률은 30%로 정

률제를 적용하고 있기 때문에15,16) 본 연구에서도 정률제 골격

을 유지하였다. 2011년 10월 1일부터 제 2형 당뇨병으로 상급

병원에서 외래진료 시 약품비 본인부담률이 50%, 종합병원 외

래진료 시 40%를 지불하도록 하는 본인부담금 산정특례가 시

행되었지만,20) 본 연구의 시점인 2009년 및 2010년 8월에는

시행되지 않았으므로 분석에서 고려하지 않았으며 모든 요양

기관에 동일한 본인부담률이 적용되도록 하였다. Scenario A

에서는 현재의 제네릭 품목의 시장 점유율(Table 2)이 그대로

유지된다고 가정하였고, Scenario B에서는 새로운 선택약가

제도 도입시 제네릭에 대한 선호도가 증가하여 제네릭 점유

율이 10% 증가한다고 가정하였다. Scenario A와 Scenario B

모두에 대하여, 각 tier 별로 본인부담률을 차등화한 10가지

Scenario를 다음과 같이 설정하였다. Scenario 1-3에서는 현

행 30%를 tier 2에 적용하고 tier 1은 0-20%로 낮추는 경우

를, Scenario 4-7에서는 현행 30%를 tier 1에 적용하고 tier

2를 40-70%로 높이는 경우를 가정하였다. Scenario 8-10에서

는 현행 30%를 기준으로 tier 1은 더 낮은 본인부담률, tier

2는 더 높은 본인부담률을 적용하여 총 10개의 시나리오를

구성하였다. 그리하여 Scenario A1부터 A10까지, 그리고 B1

부터 B10까지 총 20가지로 설정하였고, 각각의 경우에 대하

여 약품비 변화를 추정하였다(Table 3).

2-tier system 적용 시나리오별 건강보험 약품비 추계

선택약가제도 시행시의 연간 약품비 지출규모를 추계하기

위하여 본 연구에 포함된 개개 품목별 급여상한가17)와 2009

년 IMS Health Korea의 연간 제품별 사용량19)을 사용하였

다. 당뇨병은 지속적인 외래방문을 통해 치료 및 관리가 이

루어진다는 점을 고려하여 IMS에서 보고된 제품별 사용량이

모두 원외처방으로 사용된 것으로 간주하였다. 각 품목별 연

간 사용량에 보건복지부 고시 급여상한가17)를 곱하여 연간

사용금액을 먼저 산출하고, 이에 시나리오별로 설정한 환자

본인부담률에 따라서 건강보험이 부담하게 되는 연간 약품비

지출액을 산출하였다.

선택약가제도가 실시될 경우 품목별 사용양상의 변화를 예

측하는 데 참고할 선행연구가 없는 상황에서 본 연구에서는

분석대상 의약품 총 사용량은 그대로 유지되면서 선택약가제

도 시행으로 상대적으로 본인부담률이 낮은 제네릭의약품의

사용이 10% 증가할 것으로 가정한 Scenario B를 추가로 설

정하기로 한 바 있다. 그러나 실제 품목별 처방 증가율을 예

상하기는 어려우므로 단순하게 tier 1과 tier 2에 해당하는 품

목들의 산술평균가를 구하고 여기에 연간 사용량을 곱하여

연간 약품비 지출액을 산출하였다.

연구 결과

본인부담금이 일괄 30%로 적용되는 현재 우리나라의 시스

템 하에서 경구용 당뇨약에 대해 건강보험에서 지출된 2009년

연간 약품비는 약 2,042억원으로 추계되었다. 

선택약가제도가 시행되더라도 제네릭 사용비율이 변화되지

않고 현재의 품목별 사용양상이 그대로 유지된다고 가정한

Scenario A 분석에서, tier 2의 본인부담률은 현행대로 30%

로 동일하게 유지하고 대신 tier 1의 본인부담률을 10%

(Scenario A2) 또는 20% (Scenario A3)로 낮출 경우, 연간 약

품비 지출규모는 약 2,307억원과 2,174억원으로 현재보다

13.0% 및 6.5% 증가하는 것으로 나타났다. 그러나, tier 1의

본인부담률을 현재와 같이 30% 로 유지하고 tier 2의 본인부

담률을 50% (Scenario A5) 또는 60% (Scenario A6)로 상향

조정할 경우 연간 약품비는 약 1,723억원 또는 약 1,564억원

으로 현재보다 15.6% 또는 23.4% 감소하는 것으로 나타났다.

한편, tier 1의 본인부담률을 20%로 낮추고 tier 2의 본인부담

률을 40% 로 높일 경우(Scenario A8) 연간 약품비는 약

2,015억원으로 현재보다 1.3% 감소하는 것으로 나타났다.

Tier 1의 본인부담률을 10% 로 낮추고 tier 2의 본인부담률을

50%로 높일 경우에는(Scenario A9) 연간 약품비가 약 1,988

억원으로 현재보다 2.6% 감소하는 것으로 나타났다. 

선택약가제도 시행 이후 제네릭 사용비율이 현재보다 10%

증가한다고 가정한 Scenario B 분석에서는, 본인부담률이 일

괄 30%인 경우 연간 약품비 지출액은 약 1,930억원으로, 제

네릭 사용비율이 그대로 유지되는 경우의 지출액보다 5.5%

감소되는 것으로 추정되었다. Tier 1의 본인부담률을 20%,

tier 2의 본인부담률을 30% 로 할 경우(Scenario B3) 연간 약

품비 지출규모가 약 2,080억원으로 현행보다 1.9% 증가하는

것으로 나타났다. Tier 1의 본인부담률을 30%로 하고 tier 2

의 본인부담률을 50% (Scenario B5) 또는 60% (Scenario B6)

로 증가시킬 경우 연간 약품비는 약 1,678억원 또는 1,552억

원으로 현재보다 17.8% 또는 24.0% 절감되는 것으로 나타

났다. Tier 1의 본인부담률을 20% 로 낮추고 tier 2의 본인

부담률을 40% 로 높일 경우(Scenario B8) 연간 약품비가 약

1,954억원으로 현재보다 4.3% 감소하는 것으로 나타났고,

tier 1의 본인부담률을 10% 로 낮추고 tier 2의 본인부담률을

50% 로 높일 경우에는(Scenario B9) 연간 약품비가 약

1,978억원으로 현재보다 3.1% 감소하는 것으로 추계되었다

(Table 3).

고찰 및 결론

2개 tier 중 1개의 tier 의 본인부담률을 현행 30%로 고정

시킨 상태에서 분석한 Scenario A1-A7까지는 연간 약품비

지출액의 증감 방향을 미리 예상할 수 있었지만 직접 그 규
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모를 추정해 본 점에서 의미가 있었다. 단순히 비용절감 측

면에서 가장 큰 효과가 나타난 경우는 Scenario A7로, tier 1

은 현행대로 30%를 유지하고 tier 2의 본인부담률을 70%로

대폭 증가시킨 결과 약 30%의 약품비 절감을 예상할 수 있

었다. 그러나, tier 2의 본인부담률만을 대폭 상승시키는 시

나리오는 오리지널의약품을 사용해 온 환자들이 제네릭의약

품으로 변경하기를 원하지 않는 경우 환자부담이 현재보다

2배 이상 높아지기 때문에 현실적으로 저항이 클 수밖에 없

을 것이다. 

Tier 1과 tier 2의 본인부담률을 각각 20%, 30%로 설정한

Scenario A3에서는 현행보다 6.5%의 연간 약품비 급여지출

액이 더 소요되는 것으로 나타났지만, 선택약가제도 시행 후

제네릭의약품 사용이 10% 증가한다고 가정한 Scenario B3

에서는 현행보다 1.9%만이 더 소요될 것으로 분석되었다.

만약 제네릭의약품 사용 유도가 Scenario B에서 가정한

10% 이상으로 더욱 활발히 일어난다면, 연간 약품비 급여지

출액 절감까지 기대해 볼 수 있을 것이다.

한편, tier 1의 본인부담률은 현행 30%보다 줄이고 tier 2

의 본인부담률은 현행보다 높이는 Scenario 8-10에서는 모두

연간 약품비 지출규모가 감소되는 양상을 보였는데, Scenario

A에서는 2개 tier 간 본인부담률의 차이가 클수록 약품비 절

감분이 더 커졌으나, Scenario B에서는 2개 tier 간 본인부담

률 차이가 커질수록 오히려 약품비 절감분은 줄어드는 것으

로 나타났다. 따라서, Scenario 8-10 중에서는 tier 1에 20%,

tier 2에 40% 의 본인부담률을 설정하는 Scenario 8에서 제네

릭의약품 사용이 많이 유도될수록 약품비 절감이 가장 크게

Table 3. Estimated annual pharmacy benefit expenditure by implementing 2-tier system depending on coinsurance scenarios.

Scenarios 
Coinsurance rate (%)  Estimated annual pharmacy benefit expenditure 

tier 1 (Generic) tier 2 (Original) Total amount (mil. KRW) Change from base value (%)

Scenario A: assuming the same ratio of generic and original product consumption as the current status after implementing the 2-tier system

Single Tier system (Current) 30 30 204,178 (Base)

2-Tier system

A1 0 30 243,909 +19.5 

A2 10 30 230,665 +13.0

A3 20 30 217,422 +6.5

A4 30 40 188,253 -7.8 

A5 30 50 172,329 -15.6 

A6 30 60 156,404 -23.4

A7 30 70 140,480 -31.2

A8 20 40 201,497 -1.3

A9 10 50 198,816 -2.6

A10 0 60 196,135 -3.9

Scenario B: assuming 10% increase of generic product consumption after implementing the 2-tier system

Single tier system (Current) 30 30 204,178 (Base)

Single tier system, 10% increase 
of generic consumption 

30 30 192,965 -5.5

2-tier system, 
10% increase of 

generic 
consumption

B1 0 30 237,942 +16.5

B2 10 30 222,950 +9.2

B3 20 30 207,958 +1.9

B4 30 40 180,391 -11.7

B5 30 50 167,817 -17.8

B6 30 60 155,243 -24.0

B7 30 70 142,669 -30.1

B8 20 40 195,384 -4.3

B9 10 50 197,802 -3.1

B10 0 60 200,221 -1.9

KRW (Korean Won)
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나타날 것으로 기대할 수 있다. 

그러나, 선택약가제도 실시를 가정할 때 오리지널의약품에

서 제네릭의약품으로 실제 사용이 전환되기 위해서는 본인부

담금 측면에서의 재정적 인센티브뿐만이 아니라 제네릭의약

품의 품질에 대한 의료인 및 국민들의 신뢰가 반드시 전제

되어야 할 것이다. ‘의약품 등의 안전에 관한 규칙’에서는

1989년 1월 1후 허가를 받은 전문의약품 신약의 제네릭의약

품은 모두 생물학적동등성시험자료 제출을 통해 제네릭의약

품이 오리지널의약품과 생체이용률에 있어 동등함을 입증하

도록 하고 있다.21) 그러나 이러한 규정에도 불구하고 소비자,

의사, 약사를 대상으로 생물학적 동등성이 인정된 제네릭의약

품에 대한 인식도를 평가한 국내 연구에 따르면, 생물학적동

등성 인정 제네릭의약품의 효과가 오리지널의약품과 동등하

거나 동등하지 않더라도 대체조제에는 문제가 없다고 응답한

소비자는 39.3%, 의사는 31.1%, 약사는 95.8%였다.22) 소비

자와 의사의 제네릭의약품에 대한 동등성 인식이 개선되지

않는다면, 선택약가제도가 시행된다 하더라도 제네릭의약품

의 사용이 촉진되거나 약제비 절감효과를 얻기는 어려울 수

있다. 따라서, 선택약가제도에 대한 정책적 고찰을 하기 위

해서는 제네릭과 오리지널 의약품간 동등성 확보와 이에 대

한 교육과 정보 확산이 우선되어야 할 것으로 보인다. 

본 연구에는 다음과 같은 제한점이 있다. 첫째, 약품비 지

출액 추정 시 사용한 품목별 사용량 자료인 IMS Health

data는 실제 사용량을 반영하지는 못하므로, 본 연구에서 추

계한 경구용 당뇨병 치료제 단일 성분 제품의 연간 지출액

은 실제 건강보험에서 소요된 지출액과 일치하지 않을 것이

다. 둘째, 제네릭의약품의 사용비율이 증가하는 경우를 가정

한 시나리오 분석에서, 10% 증가율은 임의 가정한 값이므로

실제 제도 시행 후의 의약품 사용양상과 많은 차이가 있을

수 있다. 동일한 제네릭 성분 중에서도 어느 품목을 소비자

가 많이 선택할 것인지 여부를 예측할 수 없어서 tier 1 배

정 품목들의 평균 상한금액을 전체 사용량에 곱하여 약품비

지출액을 산출하였기 때문에 실제 제도 시행 시 약품비 지출

규모의 변화가 본 연구와는 다르게 양상을 보일 수 있다. 셋

째, 미국의 메디케어(Medicare)에 존재하는 coverage gap (일

명 도넛홀(donut hole))이 제네릭의약품 사용에 미친 영향은

본 연구에서 고려하지 않았다. 메디케어는 미국의 연방정부

에서 65세 이상의 노인 혹은 장애인, 신장병 말기, 근위축성

축삭경화증 환자들을 대상으로 운영하는 건강보험으로, 처방

의약품의 연간 비용(보험회사부담액과 환자본인부담액을 합

친 전체 금액)이 매년 정해진 한도를 초과하게 되면 일정부

분을 환자가 전액 부담하도록 하고 있다.
23)

 실제 미국의 메

디케어 환자들은 본인부담액이 커지는 도넛홀에 가능한 이르

지 않으려는 목적으로 제네릭의약품을 선택하기도 한다. 그

러나 본 연구에서는 이러한 도넛홀의 유무와 관계없이 오직

tier 별 본인부담률 차등화가 환자들의 제네릭의약품 선택을

충분히 유도할 것이라고 가정하고 결과를 해석하였다. 넷째,

본 연구에서는 tier 별 본인부담률을 임의로 설정하여 약품비

절감분을 추정해 보았지만, 실제 tier 2의 본인부담률을 상향

조정함으로 인해 만약 약물관리가 중요한 당뇨환자의 복약순

응도가 낮아지고 약물사용 중단률이 높아지게 된다면 장기적

으로 볼 때 오히려 더 큰 의료비 지출을 초래하는 위험요인

이 될 수도 있다.24,25) 특히, 2006년에 국내에서 시행된 경증

질환 외래환자 본인부담 정률제 적용으로 인한 환자 본인부

담금 증가가 전체 약품비 지출규모 및 제네릭의약품 사용에

미치는 영향을 평가한 연구에 따르면,26) 환자당 약품비 지출

은 정률제 시행 후에 유의하게 감소하였으나 오리지널의약품

이 제네릭의약품으로 대체되는 효과는 기대와는 달리 거의

없었던 것으로 분석되었다. 총 약품비 지출 감소분은 제네릭

의약품으로의 대체가 아닌 임상적 필요성에 관계없이 값비싼

치료제에 대한 환자의 접근성을 떨어뜨린 결과이며, 이는 환

자의 전반적인 건강상태 개선을 막고 의약품 사용의 형평성

을 훼손시킨다는 우려가 제기되기도 하였다. 따라서 선택약

가제도를 적절히 시행하려면 질병의 중증도 및 약효군에 따

라 적절한 수준의 본인부담액을 결정할 수 있도록 면밀히

고민해야 한다. 보험자가 어떤 기준으로 tier를 나누고 본인

부담률을 차등화 하느냐에 따라 의약품 사용양상과 약제비

지출액이 달라지기 때문에, 보험자의 약제비 지출액 부담도

줄이고 환자의 적절한 치료제 접근성 또한 저해하지 않는

수준의 본인부담률 설정이 관건이 될 것이다. 다섯째, 본 연

구가 수행되었던 시점인 2010년 이후, 우리나라 약가 제도에

는 많은 변화가 일어났다. 2012년 1월 개정된 약제의 결정

및 조정 기준에 의해 기존의 계단식 약가제도가 폐지되었고,

특허 만료 전 오리지널 의약품의 최초 등재 가격의 53.55%

를 부여함으로써, 특허 만료 된 오리지널의약품과 제네릭의약

품에 동일가를 산정하게 되었다. 물론 이전의 계단식 약가 산

정 방식에 의해 등재되어 있던 경구용 혈당강하제 제품들은

여전히 오리지널과 제네릭의약품 간 가격 차이가 존재하지만,

약가일괄인하로 인해 그 차이의 폭이 줄어들게 되었다. 따라

서, 본 연구에서 채택한 2-tier system을 도입한다 할지라도

본래 연구에서 기대했던 재정절감효과가 실제로는 나타나기

어려울 수 있다. 따라서, 선택약가제도의 국내 도입 가능성은

변화를 거듭한 현 약가 제도를 반영한 별도의 후속 연구를

통해 보다 심도 있게 다시 평가될 필요성이 있다고 생각된다.

이러한 제한점이 있었지만, 본 연구에서는 선택약가제도로

서 2-tier system을 단일성분 경구용 혈당강하제에 적용할 경

우 연간 건강보험 약품비 지출액에 어떠한 영향을 미치는지

를 추정해 보았으며, 그 결과 오리지널 의약품의 본인부담률

을 현행보다 20% 이상 상향조정할 경우 연간 총 약품비를

10% 이상 절감할 수 있으며, 선택약가제도를 통해 제네릭의

약품 사용비율이 10% 증가된다면 오리지널의약품의 본인부

담률을 10% 만 상향조정하여도 총 약품비를 10% 이상 절

감할 수 있는 것으로 나타났다. 동일한 효능이 담보된 오리

지널과 제네릭 의약품 사이에서 비용을 고려한 소비자 선택
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권을 제공하여 제네릭의약품의 사용을 효과적으로 유도할 수

있는 기전이 될 수 있는 선택약가제도는 현재 우리나라가

당면한 건강보험재정의 안정화를 위한 약제비 관리방안의 하

나로 국내 도입을 검토할 만한 가치가 있음을 보여주었다.

다만, 본 연구 이후 변화된 현재 약가 제도 하에서 선택약가

제도의 필요성과 영향이 어떻게 달라지는지 지속적으로 재평

가되어야 하겠다.
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