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서  론

의료기술은 “보건의료에서 사용되는 약제, 의료기기, 내과적 및 외

과적 처치와 그러한 진료가 제공되는 조직 및 지원체계”를 말하며[1], 

신의료기술은 “질병이나 진단 또는 치료기술에 대한 새로운 지식과 

관련 있는 새로운 제품, 시술, 진료형태”로 정의된다[2]. 최근의 의료

기술은 생명과학, 정보통신기술 등의 과학기술 발전과 더불어 급속

하게 발전하고 있으며, 향후 정밀의료, 모바일헬스 응용프로그램, 의

약품과 의료기기의 융복합제품, 디지털 커뮤니케이션 기기를 탑재한 

웨어러블 기기, 3D 프린팅과 바이오 프린팅 등 새로운 형태를 띠게 될 

것이다[3].

한국에서 신의료기술의 신속한 도입에 대한 논의는 환자의 건강보

장 확대와 보건의료산업의 발전이라는 두 측면에서 이루어지고 있다. 

먼저, 정부가 추진하고 있는 ‘2018–2022년 건강보험보장성강화계획’

에는 연도별 세부 급여적용 대상 항목에 로봇보조수술 등 신의료기술
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의 대상이 되는 기술이 다수 포함되어 있다[4]. 또한 의료계에서는 3D 

프린팅이나 인공지능 기반 의료기술 등에 대한 별도의 수가를 산정해

달라는 요구가 증가하고 있다. 한편, 산업발전 촉진 측면에서 정부는 

2017년의 ‘보건산업제도 개선위원회,’ 2018년 7월 19일 ‘의료기기 분

야 규제혁신 및 산업육성방안,’ 2019년의 ‘바이오헬스 산업혁신전략’ 

등을 통해 혁신적 의료기술에 대한 보상체계 개선, 신의료기술 평가

절차 간소화, 신의료기술평가–보험등재심사 절차 동시 진행, 혁신 ·

첨단의료기술 조기시장 진입지원, 체외진단검사 선진입–후평가, 바

이오헬스 육성 등 신의료기술을 조기 도입하기 위한 다양한 정책을 

기획재정부, 과학기술정보통신부, 보건복지부, 식품의약품안전처 

등 관련 부처가 협력하여 추진하고 있다[5–7]. 한국에서는 이러한 정

책으로 신의료기술의 개발과 도입 · 확산에 가속도가 붙을 것으로 예

측된다. 이에 따라 신의료기술은 지속적이고 급속하게 의료현장에 

도입되고, 이는 보건의료지출을 증가시킴과 함께 의료보장 급여적용 

요구로 이어질 것으로 전망된다.

의료기술은 질병과 상해의 진단 · 치료에 있어서 임상결과와 의료

서비스 질 향상을 유도하는 등 긍정적인 결과를 낳기도 하지만 한편

으로는 보건의료비용의 증가를 초래하는 주요 원인이 된다[3]. 특히 

신의료기술의 개발, 도입, 확산은 보험유형, 질환이나 건강상태 등의 

요인과 더불어 보건의료지출 증가의 주요 요인이며, 보건의료지출 

증가에 약 27%–70% 정도 영향을 미치는 것으로 보고되고 있다[2]. 따

라서 우리는 신의료기술에 대한 의료보장을 논의할 때 의료기술의 혁

신 촉진과 건강보험의 지속가능성 확보라는 상반되는 과제를 안게 된

다. 그리고 이 과제의 달성에 진료비 보상방법과 가격수준이 영향을 

미칠 수 있다. 특히 신의료기술을 건강보험에서 급여할 때, 고가(高

價)의 신의료기술일수록 이에 대한 진료비 지불방식과 가격 산정이 

중요한 문제로 제기된다. 예를 들어 ‘전립선절제술’의 경우, 한국에서

는 건강보험 비급여대상인 로봇보조수술의 수술료는 급여대상인 개

복수술 수술료에 비하여 최대 약 4.4배 높고, 수술에 필요한 소모품 비

용은 수술 1회당 평균 약 500만 원으로 조사되었다[8]. 반면, 미국이나 

독일에서는 로봇보조수술의 급여비용이 개복수술 비용과 동일하고, 

로봇보조수술의 급여비용을 개복수술의 급여비용보다 높게 산정하

는 일본이나 영국의 경우에도 적응증에 따라 동일하거나 최대 2.1배

를 넘지 않았다[8]. 따라서 향후 한국에서 로봇보조수술과 같은 고가

의 신의료기술에 대한 건강보험 급여적용 시 급여비용 수준이 주요 

쟁점으로 대두될 가능성이 크다고 하겠다.

신의료기술에 대한 건강보험 급여적용과 관련한 국내 연구에는 혁

신의료기술을 신속하게 도입하기 위한 방안[9], 혁신의료기술의 건

강보험 급여 적정성 평가방안[10–12], 로봇보조수술에 대한 급여 적

정성 평가[8] 등 신의료기술 도입 촉진방안이나 의료보장제도 도입 

타당성을 분석한 연구가 주로 수행되었다. 그러나 고가의 신의료기

술을 건강보험에서 급여할 때의 진료비 지불방법이나 가격 설정방법

에 대한 연구는 미흡한 상황이다.

진료비 지불제도는 보건의료체계의 성과를 달성하기 위한 정책방

안 중의 하나이며, 보건의료지출에도 큰 영향을 미친다. 한국은 주된 

진료비 지불방법으로 입원과 외래 모두 행위별 수가제도를 사용하고 

있으므로 향후 신의료기술에 대한 진료비 지불방법을 어떻게 설계하

느냐에 관심을 기울일 필요가 있다. 또한 적정한 가격이 설정되어야 

질, 효율성, 지속가능성을 유지할 수 있을 것이다. 이 연구는 Chung 등

[13]의 연구결과의 일부를 이용하여 신의료기술에 대한 외국의 진료

비 지불방법을 살펴봄으로써 향후 한국의 신의료기술에 대한 진료비 

지불방법을 설계하는 데 필요한 시사점을 찾아보고자 수행하였다.

방  법

본 연구에서는 미국, 일본, 대만, 독일, 프랑스의 진료비 지불제도와 

신의료기술에 대한 진료비 지불방법을 고찰하였다. 구체적인 내용은 

각국의 진료비 지불제도 개요, 건강보험 내 신의료기술에 대한 진료

비 지불제도 대상의 선정기준, 지불방식, 가격 산정방법, 개정주기이

다. 이를 위하여 진료비 지불제도에 대한 기존 문헌, 각 국가의 진료비 

지불제도 운용 관련 기관 홈페이지 게재 자료와 보고서, 관련 법령을 

고찰하였다.

분석대상은 기존 문헌에 대한 사전 검토를 통해 건강보험제도를 운

용하고 있는 국가 중 신의료기술에 대한 별도의 진료비 지불제도를 

운용하는 국가를 선정하였으며, 한국이 새로운 제도를 설계할 때 해

당 국가의 제도를 많이 참조하는 대만을 추가하였다. 유럽의 13개 국

가를 대상으로 한 조사에 따르면[14], 덴마크, 핀란드, 이탈리아, 노르

웨이, 스페인은 신의료기술에 대한 별도의 재정지원제도나 지불제도

가 존재하지 않았으며, 오스트리아, 벨기에, 프랑스, 네덜란드, 스위스

는 조건부 급여제도를 운용하고 있었다. 조건부급여제도와 별도의 

지불제도 모두를 운용하고 있는 국가에는 영국과 독일이 있었으나 본 

연구에서는 건강보험제도를 운용하는 독일을 고찰대상에 포함시켰

다. 다른 연구에서는 미국과 일본이 별도의 지불제도를 운용하는 것

으로 파악되었다[15]. 호주를 고찰대상에 포함시키고자 하였으나 검

토결과 안전성, 유효성, 비용효과성 근거가 부족한 의료서비스에 대

해 수가표에 임시 등재하고 자료를 수집하는 임시재정(interim 

funding)을 운영하고 있으나[16], 본 연구의 검토대상인 안전성 유효

성이 확보된 신의료기술에 대한 별도의 진료비 지불제도는 운용하고 

있지 않아 제외하였다.
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진료비 지불제도는 진료비 지불방법과 가격 결정으로 구성된다고 

할 수 있다. 진료비 지불방법은 공급자가 제공한 서비스에 대한 비용

을 지불하는 방법을 결정하고 이에 따라 실제로 비용을 보상하는 과

정으로 통상 진료비 지불제도와 동일한 용어로 사용된다[17]. 얼마나 

지불할 것인가에 해당되는 가격 설정은 구매하고자 하는 서비스의 비

용을 산정하여 가격을 책정하고 조정하는 활동을 말하며[17], 적정한 

가격의 설정은 질, 효율성, 지속가능성을 유지하는 데 필수적이다

[18]. 그러나 가격 설정 시 지불단위가 지불방법에 따라 달라질 수 있

음을 고려할 때 두 개의 기능은 불가분의 관계라고 할 수 있다. 한편, 

Preker 등[17]은 보건의료에 대한 지불방법(payment method)의 세 

가지 주요 영역을 가격 산정단위, 단위당 가격이나 지불금액 수준, 가

격 수준을 결정하는 행정적/경제적 과정이라고 정의한 바 있는데, 이

는 가격 설정의 개념과 유사하다. 따라서 본 연구에서는 진료비 지불

제도를 신의료기술에 대한 진료비 지불방법과 가격 산정체계를 모두 

포함하는 용어로 간주하여 사용하였다.

외국의 신의료기술에 대한 진료비 지불

각 국가의 사례 고찰결과는 Table 1과 같다.

1. 미국

1) 진료비 지불제도

미국의 진료비 지불제도는 공적건강보험제도 중 65세 이상 국민, 

65세 미만 장애인, 그리고 말기신장질환자들을 대상으로 하는 메디

케어를 대상으로 검토하였으며, 처방의약품에 대한 진료비 지불제도

는 제외하였다. 진료비 지불제도는 미국 메디케어 자문위원회

(MedPAC)에서 발간한 급여대상 항목별 진료비 지불제도에 대한 일

련의 보고서를 고찰하였다[19].

입원진료에 대해서는 급성기 병원입원서비스, 재활전문기관, 장기

요양병원은 포괄수가로 진료비가 지불되며, 진료비 산정단위는 각각 

메디케어 질병군(Medicare severity diagnosis related groups, MS–
DRG), 재활환자 분류군(case–mix groups), 장기요양질병군(Medicare 

severity long–term care diagnosis related groups)이다. 호스피스 서비

스와 정신과 입원시설, 전문요양시설은 일당 정액으로, 취약지역 소

재 의료기관은 환자 진료에 소요된 비용의 101%를 지불하고 있다.

외래는 병원외래와 외래시술센터는 외래환자분류체계(ambulatory 

payment classification system, APCS)에 기반한 포괄수가(outpatient 

prospective payment system, OPPS)로 진료비를 지불하고 있다. 의사 

및 보건의료전문가, 외래 치료서비스 등은 행위별 수가로, 약제급여

와 가정용 의료기기는 품목당 수가로, 응급이송은 이송서비스 수준

별 기본수가에 이송거리별 정액을 더하여 지불하고 있다. 이외에 책

임진료기구(Accountable Care Organization)는 행위별 수가에 보너

스 수가를 더하여 가정방문서비스와 외래신장투석은 포괄수가로 지

불하고 있다.

2) 신의료기술에 대한 진료비 지불

신의료기술에 대한 별도의 진료비 지불제도는 병원의 입원과 외래

에서 사용되고 있다. 입원의료에 대해서는 ‘신의료기술 추가진료비 

지불제도,’ 외래에 대해서는 ‘한시적 추가진료비 지불제도’와 ‘신의료

기술에 대한 외래진료비 지불 분류체계’ 신설을 통하여 비용을 보상

하고 있다.

입원에 대한 신의료기술 추가진료비 지불제도(add–on payment)

는 2001년 10월 1일 퇴원 건부터 적용되었으며[20], 현저한 임상적 개

선이 있으나 기존 MS–DRG로는 분류할 수 없는 신의료기술에 대해 

진료비를 추가 지급하기 위한 제도이다[15,21]. 이 제도는 MS–DRG

체계에 따른 포괄수가에서 신의료기술에 대한 비용을 반영하기까지

의 기간에 병원이 입게 되는 단기적인 재정상 위험을 감소시키는 것

을 목적으로 한다[15]. Center for Medicare and Medicaid (CMS)가 신

의료기술 개발회사 등이 제출한 신청서를 평가하여 대상을 선정하며, 

평가기준은 (1) 임상적 개선 정도, (2) 혁신성, (3) 비용기준: 고가기술 

해당 여부이다[20,22]. 임상적 측면의 개선은 기존 기술과 비교하여 

진단 및 치료를 현저하게 향상시키거나, 진단 의료기기 사용이 환자

의 관리에 영향을 미치거나, 사망률이나 합병증 발생률 감소 등 기존 

치료방법에 비해 임상결과를 현저하게 개선할 수 있다는 근거가 있어

야 한다[23]. 혁신성은 대상기술이 해당 의료기술에 International 

Classification of Diseases, ninth revision, clinical modification (ICD–9

–CM) 코드가 부여된 시점부터 시장진입 이후 2년 또는 3년 이내에 해

당하는 의료기술인지로 평가하며, 인정 기간은 CMS가 신의료기술 

비용을 포괄수가로 재설정할 때까지이다. 비용기준을 충족시키려면 

신의료기술이 포함된 질환군에 대하여 병원에서 청구하는 진료비

(charge)의 가중평균이 CMS가 정한 기준금액을 초과해야 한다.

메디케어 수가는 입원에 소용된 비용이 포괄수가 전체 금액을 초과

하는 경우 지급하며, (1) 재원기간 동안 발생하는 추정 비용과 메디케

어 수가(standard MS–DRG payment) 간 차액의 50%나 (2) 신의료 서

비스나 기기 추정 비용의 50% 중 낮은 금액으로 정해진다[20]. 신의료

기술 적용기간은 Food and Drug Administration (FDA) 승인 및 상용

화 이후 최대 3년이며[24], 소요되는 예산은 재정중립하에서 
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설정되며, 총 운영경비(total operating payments)의 일정 비율로 

상한이 정해져 있다[21]. 추가진료비를 받고자 하는 자가 해당 기

술이 고비용이라는 것을 보여주는 자료를 제공해야 한다[24].

외래서비스에서의 한시적 추가진료비 지불제도(transitional pass–
through payment)는 병원외래에서 사용되는 혁신적인 의료기기, 약

제, 생의학적 제재에 대한 추가지불제도이다. 외래진료비 포괄수가

(OPPS)를 적용하기에는 근거자료가 부족한 신의료기술에 대해 수급

자의 의료접근성을 보장하기 위해 해당 신의료기술의 근거자료 수집

기간 동안 발생하는 비용을 보상함과 동시에 신의료기술 사용이 저하

되는 것을 방지하기 위한 제도이다[25,26]. 약제 및 생물학적 제제는 

2000년 8월 1일에 병원외래서비스 수가에 포함되지 않은 희귀의약

품, 항암제, 방사성의약품 및 생물학적 제제 등이 포함되며, 약제나 생

물학적 제제에 대해 추정되는 평균 비용이 CMS가 정한 일정 기준을 

초과해야 한다[27]. 수가는 사회보장법 1842조 O항에서 결정된 금액

에서 해당 약제나 생물학적 제제와 관련이 있다고 CMS가 결정한 

ambulatory payment classification (APC) 지불금액의 비중(portion)

을 제외한 금액으로 한다[27]. 예산은 2004년도에 전체 OPPS 진료비 

지불금액의 2% 이내로 하기로 하였다. CMS는 전년도에 다음 연도 지

출금액을 추정하여, 한시적 추가진료비 지불제도로 지급되는 총액이 

전체의 2%를 초과할 것으로 예측되면 2% 이내가 되도록 단일 비율로 

모든 지불금액을 조정한다[25]. 의료기기의 경우, 대상기기는 (1) 최

근 3년 이내에 FDA의 승인을 받았으며, (2) 기존 수가(payment rate)

를 사용하기에는 부적정한 고가이며, (3) 명확한 임상적 편익이 있는 

의료기기이다[26]. 수가는 장비에 대한 실제 비용으로 보정한 해당 기

기에 대한 병원의 청구 진료비(charge)에서 APC 지불금액 중 해당 의

료기기 금액을 제외한 금액으로 한다[27]. 의료기기, 약제, 생의학적 

제재 모두 적용기간은 최소 2년이며 3년은 넘지 않는다[27,28]. 외래

수술센터의 경우, 외래환자 포괄 진료비 지불제도에서 추가진료비 

지불대상 이식용 의료기기에 대해서는 별도의 추가진료비를 지급받

을 수 있다[29].

신의료기술 외래포괄수가는 개별 서비스(individual service)에 대

한 진료비 지불방법으로, 양전자단층촬영(positron emission 

tomography)처럼 기존 수가범주에는 적합하지 않으며, 신규이고 추

가진료비(수가) 지불대상 선정기준을 충족시키지 못하는 서비스나 

시술을 대상으로 한다. 대상서비스는 고유 처치코드(healthcare 

common procedure coding system, HCPCS)를 부여할 만큼 새롭고 중

요한 서비스나 시술로, 외래환자분류체계에 배정할 수 있는 기존 

HCPCS나 신규 HCPCS가 존재하지 않는 서비스나 시술에 대한 병원

외래정액수가 지불을 목적으로 한다[30]. 적용기간은 임상 및 자원기

준에 따라 적절한 APC군에 할당할 수 있을 만큼 충분한 청구자료가 

수집된 때까지로 통상 2년이나 이보다 짧거나 길 수 있다. 수가는 

CMS가 신의료기술 적격성을 평가하기 위해 받은 신청서에서 수집된 

비용 정보에 기반하여 해당 서비스를 신의료기술 외래환자분류체계

(new technology APCS)에 할당하고, 전체 비용의 중앙값으로 수가를 

설정한다[29].

2. 일본

1) 진료비 지불제도

일본의 진료비 지불은 행위별 수가제를 주로 사용하며, 급성기 입

원에 대해서는 행위별 수가제와 질병군환자분류체계(diagnosis–
related group system, DRG)를 결합한 DPC/PDPS (diagnosis procedure 

combination/per–diem payment system) 지불방식이 2003년도에 도

입되어 사용되고 있다[31].

일본의 행위별 수가제는 한국의 ‘건강보험 행위 급여 · 비급여 목록

표 및 급여 상대가치점수’와 비슷한 ‘진료수가의 산정방법’으로 고시

된 진료보수점수에 점수당 단가(1점당 10엔)를 곱하여 진료수가로 

사용한다. 행위별 수가가 적용되는 항목은 수술, 마취, 방사선치료, 지

도관리, 1,000점 이상의 처치 등 의사의 기술적 부분에 해당하는 시술

이다[32].

DPC는 입원기간 중에 의료자원을 가장 많이 투입한 상병명과 입

원기간 중 제공된 수술, 처치, 화학요법 등의 진료행위에 따라 분류한 

질병군이다. 진료비는 포괄수가가 적용되는 부분과 적용되지 않는 

부분의 합으로 구성된다. 포괄수가가 적용되는 항목은 입원기본료, 

검사, 투약, 주사, 행위별 수가 1,000점 미만의 처치가 해당되며, 비용

은 ‘진단군별 1일당 점수’×‘의료기관별 계수’×‘입원일수’로 산정한다. 

의학관리료, 수술, 마취, 방사선치료, 1,000점 이상 처치 등은 별도로 

산정한다[33].

일본은 보험진료와 보험외 진료의 병용을 금지하고 있으나 환자부

담의 증가와 안전성 · 유효성 등이 확인되지 않은 의료 제공이 조장되

는 것을 방지하기 위하여 일정한 조건을 충족시키는 경우 병용할 수 

있도록 보험외병용요양비제도’를 운영하고 있다[34]. 이 제도는 평가

요양과 선정요양으로 구성된다. ‘평가요양’은 선진의료, 의약품 · 의

료기기 · 재생의료 등 제품의 시험을 위한 진료, 의약품의 적응증 외 

사용 등이 해당되며, ‘선정요양’은 병상차액, 금속상 의치, 180일 이상 

입원 등 피보험자가 선택한 항목을 대상으로 한다. 평가요양과 선정

요양을 선택하여 진료를 받을 경우 선택한 의료행위에 대해서는 전액 

본인부담이고, 나머지 진료에 대해서는 보험 혜택을 받게 된다[35]. 

평가요양 중 선진의료는 신의료기술 중 ‘후생노동 대신이 정하는 고

도의 의료기술을 이용한 의료서비스로 효율적인 의료서비스 제공을 
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위해 보험급여 여부를 평가할 필요가 있는 의료서비스’를 말한다(건

강보험법 등의 일부 개정 법률, 2006년 법률 제83호)[36]. 선진의료기

술은 안전성과 유효성에 대한 근거를 확보하기 위해 일정한 시설기준

을 설정하고 시설기준에 부합하는 의료기관을 대상으로 시행토록 하

고 있다.

2) 신의료기술에 대한 진료비 지불

새로운 기술에 대한 진료비 지불에 참고할 수 있는 일본의 제도로

는 신규 치료재료에 대한 가격 산정방식을 들 수 있다. 일본의 치료재

료 분류군은 새로운 기능분류가 필요한 경우 C1(신기능)과 C2(신기

능 · 신기술)로 구분한다. C1은 해당 의료기기를 사용하는 기술은 이

미 평가가 되고 있으나 해당 치료재료에 대해서는 새로운 기능분류가 

필요한 경우를 말하며, C2는 새로운 기능 구분이 필요하고 해당 제품

을 활용한 기술이 평가되어 있지 않아 새로운 기술료를 설정해야 하

며, 보험적용 여부에 대한 평가가 이루어져야 하는 것을 말한다[37].

새로운 기능이 있다고 평가된 치료재료에 대한 가산 적용기준과 가

격 설정방법은 다음과 같다[37,38].

기존 치료재료 분류군에 적용할 수 없는 경우에는 원가계산방식을 

따르는데, 제조(수입)원가, 판매비, 일반관리비, 영업이익, 유통경비, 

소비세 등을 고려하여 산정한다. 해당 치료재료를 기존의 치료재료 

분류군에 적용할 수 있는 경우에는 가산기준 대상 여부를 평가하여 

가산한다. 가산기준은 총 5가지이다. 첫째, 획기성은 임상효능이 뛰

어난 신의료기기, 높은 유효성 및 안전성 입증, 해당 제품의 대상 질병 

또는 부상의 치료방법 개선의 객관적 입증이 모두 충족된 경우이며, 

이 세 가지를 모두 만족하는 경우 50%–100%를 가산한다. 둘째, 유용

성은 획기성 가산기준 중 1개 이상의 요건이 충족된 경우를 말하며, 

5%–30%를 가산한다. 셋째, 개량가산은 1%–20%를 가산하는데, 종사

자의 안전성, 환경친화성, 최소침습성, 소형화 · 경량화로 인해 유아 

등으로 대상이 확대될 가능성, 조작편의성 중 1개 이상의 요건을 충족

한 경우 해당된다. 시장성(I)은 희귀질환 의료기기로 지정된 신규재

료를 대상으로 하며, 10%를 가산한다. 시장성(II)는 기존 제품에 비해 

신규제품의 추계 환자 수가 적은 경우로 1%–5%를 가산한다. 산출된 

값이 외국 평균가의 1.3배가 넘는 경우에는 금액을 1.3배로 조정한다. 

다만, 니즈검토회의 결과에 따라 후생노동성이 실시한 개발 요청 또

는 공모에 따라 개발된 것, 희귀질병 의료기기, 획기성 가산 또는 10% 

이상의 유용성 가산을 받은 것에 대해서는 1.5배를 초과하는 경우 1.5

배에 해당하는 금액으로 산정한다. 외국 평균가를 산정할 때에는 (1) 

최고 가격이 최저 가격의 2.5배를 초과하는 경우에는 해당 최고 가격

을 제외하고, (2) 가격이 3개국 이상이며 그 중 최고 가격이 다른 가격

의 산술 평균값의 1.8배를 초과하는 경우에는 1.8배로 절하하여, (3) 

이 값들의 평균을 산출한다.

혁신성이 높은 제품에 대한 보험 등재 후 2번의 개정을 거칠 때까지 

이미 등재되어 있는 다른 품목과는 별도로 가격을 정하고 이후 같은 

가격으로 통일하게 되는 “기능 구분의 특례”를 적용한다. 따라서 새

로운 치료재료에 대한 별도의 가격 적용기간은 4년으로 볼 수 있다

[37].

3. 대만

1) 진료비 지불제도

대만은 1998년 치과를 시작으로 1999년 중의학, 2001년 의원, 2002

년 병원 순으로 총액지불제도가 시행되었다. 총액지불제도는 일종의 

지출상한제도로 총진료비 한도 내에서 먼저 치과, 중의, 의원, 병원의 

진료부문별로, 이후 타이베이, 북부, 중부, 남부, 동부, 카오핑 6개 권

역별로 배분된다. 진료비 총액은 행위별 수가와 포괄수가의 형태로 

의료공급자에게 배분된다[39,40]. 주된 진료비 지불방법으로 사용되

고 있는 행위별 수가에는 2017년 6월 기준으로 총 4,436개 항목이 등

재되어 있다. 포괄수가는 2010년 164개 군을 대상으로 시작한 이후 

2014년에는 254개 군이 추가되었고, 2016년 3월부터 전면 적용되었

는데, 이는 병원 총 입원비용의 58%에 해당된다[41]. 중증질환자, 호

스피스나 에크모(extracorporeal membrane oxygenation) 치료, 정신

질환, 에이즈, 희귀질환, 응고인자 이상 환자, 장기이식에 따른 합병증

과 후속 입원, 30일 이상 입원, 대동맥 내 풍선펌프(intra–aortic 

balloon pump), 통합 삽입성 태반 생산, 산후 출혈은 DRG 지불대상에

서 제외된다[42]. 이외에 성과보상제, 일당정액제, 인두제가 시행되

고 있다.

2) 신의료기술에 대한 진료비 지불

대만의 경우 신의료기술을 치료재료를 기준으로 다음과 같이 두 가

지로 구분한다. 제1종 신특수재료는 임상진료형태나 수술방법을 변

경시키는 것으로, 예를 들어 개복수술이 내시경수술로 변경되는 것

과 같은 변동을 일으키는 재료이다. 제2종 신특수재료는 새로운 재료

를 사용하나 수술방식에는 영향을 미치지 않는 것이다. 이러한 신특

수재료에 대한 진료비는 DRG를 기반으로 하는 포괄수가제도에 가산

하는 방식과 환자가 추가비용을 부담하는 방식으로 운영된다.

우선, 신특수재료 가산은 과학기술의 발전으로 인해 새롭게 도입된 

신특수재료를 신속하게 포괄수가에 반영하여 환자의 의료에 대한 권

익을 보장하기 위해 시행하고 있다. 신특수재료는 “국민건강보험급

여항목 및 지불기준회의(全民健康保險藥物給付項目及支付標準擬
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訂會議)”에서 결정한다[43].

DRG 지불금액(포괄수가)=RW×SPR×(1+기본진료가산률+산

지 및 낙도 가산률+별도 가산률)+특수치료재료 추가 가산금

RW, relative weight; SPR, standardized payment rate.

포괄수가 가산방식은 제1종 신특수재료의 경우, 잠정적으로 행위

별 수가로 지불하고, 자료가 완전하게 신고되면 평가를 거쳐 수가를 

산정한다[41]. 제2종 신특수재료의 경우 신특수재료를 사용하는 1인

당 의료서비스 점수 추정치가 원래의 특수재료 사용률이 가장 높은 

DRG 또는 사용 인원수가 가장 높은 DRG의 1인 평균 포괄수가의 

75%보다 작은 경우에는 DRG 수가에 포함시키고, 75% 이상인 경우 

수가를 가산한다[41]. 제2종 재료의 가산금액은 다음의 값 중 낮은 것

으로 한다[43]. (1) 신기능 특수재료 총점의 50%; (2) 실제 의료서비스 

점수로, 규정 외 점수를 계산하여 가산한 점수(실제 의료서비스의 점

수가 포괄수가보다 높으나 상한 임계점보다 낮은 경우, 상한 임계점

에서 실제 의료비용을 제외한 비용의 70% 이내; 실제 의료비용이 상

한 임계점보다 크고, 상한임계점이 포괄수가보다 큰 경우 실제 의료

비용에서 상한임계점을 뺀 금액의 70%).

다음 사항에 해당될 때에는 규정 외 점수를 추가로 계산할 수 없다

[43]. (1) 실제 의료서비스 점수가 하한 임계점보다 작은 경우; (2) 실

제 의료서비스 점수가 DRG 정액(수가)보다 작은 경우; (3) 실제 의료

서비스 점수가 DRG 정액(수가)보다 크나，DRG 정액(수가)가 상한 

임계점보다 큰 경우.

또한 “국민건강보험법” 제45조에서 의사가 치료에 필요하다고 인

정한 경우, 보험자가 지정한 자기부담금 차액이 발생하는 특수재료

를 선택하여 급여범위를 초과하는 차액은 환자가 부담할 수 있도록 

하고 있다[44]. “국민건강보험에 의거하여 자기부담 금액으로 처리

하는 특수치료재료에 대한 업무원칙(2014. 6. 11 개정)”에 따르면[45], 

환자부담 대상 특수치료재료는 기존 급여항목과 비교하여 (1) 내구

성 증가, (2) 환자 사용편익 증가, (3) 병세완화 유리, (4) 특정 장비와의 

호환성 증가, (5) 고객 맞춤형 제작으로 미관(美觀) 또는 환자의 편안

함 증가 중 하나의 효과가 있어야 한다.

“업무원칙”에 기술된 환자부담 특수치료재료의 가격 설정이나 의

료기관의 의무는 다음과 같다[45]. 가격은 원칙적으로 1년간은 의료

기관이 결정하고 그 가격을 신고해야 하며, 1년 후에는 신고된 가격의 

70%ile에 해당하는 비용을 상한으로 정한다. 그러나 1년이 경과하지 

않더라도 다음 조건 중 하나에 해당하는 경우는 환자부담 특수재료의 

상한을 정하도록 하고 있다. (1) 해당 특수치료재료 항목의 총 신고건

수가 동일 기능 또는 동일 의료목적의 치료재료 신고건수의 30% 이상

을 점유하는 경우; (2) 동일한 유형의 의료서비스에서 제공되는 급여

비용과 자기부담 금액의 합이 국제 가격(한국, 일본, 미국 및 호주 등 4

개국)의 최고 가격을 초과하는 경우; (3) 보험 의료기관이 추가비용 청

구기준을 위반한 경우.

환자가 부담하는 추가비용은 보험급여를 초과하는 비용으로 의료

기관에 따라 그리고 상한 유무에 따라 달라진다. 환자부담 특수치료

재료를 사용하는 경우 의료기관은 환자부담 특수치료재료의 명칭, 

보험급여액, 환자부담액, 제품특성, 부작용, 보험급여항목과의 치료

효과 비교를 해당 의료기관의 인터넷 또는 공공장소에 공개해야 한

다. 그리고 이를 사용하기 위해서는 환자에게 재료의 명칭, 보험급여

비용, 환자부담금액, 사용이유, 부작용, 등재항목과의 치료효과 비교

내용 등에 대하여 설명서를 제공하고 충분히 설명해야 한다. 환자가 

부담해야 할 비용에 대해서 환자의 동의를 서면으로 작성하며, 환자

부담비용을 신고해야 한다.

4. 독일

1) 진료비 지불제도

입원진료에 대한 진료비는 독일 입원환자분류체계(German–
DRG)에 기반한 정액수가로 지불된다[46]. 분류체계는 진단코드

(ICD–10 German modification)와 시술코드(Operations and 

Procedure Codes), 환자특성, 재원일수, 퇴원 시 진단명 등을 고려하

여 약 1,300개로 분류되며 매년 갱신된다[47]. 각 DRG에는 전국적으

로 동일한 수가가 부여되나 수가를 산출하는 데 필요한 질병군의 수

가 불충분하거나 비용의 변이가 큰 경우에는 전국 동일점수 부여대상

에서 제외된다. DRG 수가에는 인건비, 치료재료비, 자본비용이 포함

된다. 스텐트나 임플란트 등 의료기기에 대한 가격은 병원의 실제 구

매비용을 이용하여 결정되며, 제조업자와 병원 또는 병원단체와의 

협상에 의해 결정된다. 고도로 전문화된 서비스나 심장센터 등과 같

은 전문진료센터 제공 서비스와 같이 전국 동일 German–DRG 수가

나 보충수가방식으로 적절하게 보상이 되지 않는 경우에는 개별 병원

이 개별적으로 협상을 통해 추가로 진료비를 지불받을 수 있다[48]. 

혁신적 진단 및 시술에 대한 추가지불제도가 여기에 해당된다.

외래진료에 대한 진료비는 총액예산 내에서 행위별 수가로 지불된

다. 건강보험은 연방보험의사협회에 의사 수 또는 보험가입자 수에 

기반하여 진료비를 지불하고, 연방건강보험의사협회는 점수표

(Einheitlicher BewertungsMaßstab)에 기반하여 행위별 수가로 의사

들에게 진료비를 지불한다[49].
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2) 신의료기술에 대한 진료비 지불

입원진료의 신의료기술에 대한 진료비 지불제도는 두 개의 유형이 

있다.

첫째, 혁신적 진단 및 시술에 대해서는 개별 병원이 질병금고와 개

별적으로 협상하여 추가로 진료비를 지불(additional charge)받을 수 

있다. 2019년도 기준으로 총 214개의 추가진료비 지불항목이 존재한

다. 수가는 참조병원들이 제출하는 비용자료에 기반하여 책정된다

[47].

둘째, “G–DRG 코드가 아직 부여되지 않은 새롭고 혁신적인 진단 

및 치료방법”에 대한 추가진료비 지불 기전인 NUB (New Methods 

for Treatment and Screening; Neue Untersuchungs– und 

Behandlungsmethoden, NUB)를 2005년도에 도입하였다[48,50]. 이 

제도는 DRG 정액에 포함되는 시술 이외에 사용되는 비용집약적이고 

혁신적인 서비스와 기술에 대한 보상체계로[47], 신의료기술 도입부

터 G–DRG에 기반한 진료비를 지불받기까지 발생하는 재정의 차이

를 보상하고, 이 기간에 생성되는 자료를 사용하는 것을 목적으로 한

다[48,50]. DRGs는 매년 갱신하고 있으나 2년 전의 자료를 사용함에 

따라 새로운 기술에 대한 진료비를 적절하게 상환받을 수 있기까지는 

시간이 걸린다(time lag). 그리고 이 기간에 병원은 재정적으로 불이

익을 받을 수 있다. 이에 대한 간극을 메우고자 시행하는 것이 NUB이

다. 대상기술은 독일에서 새롭게 도입되는 것으로 간주되는 기술을 

대상으로 한다[47]. NUB 규정에는 신의료기술이 G–DRG 지불제도

에 포함될 수 있기까지 세 개의 주요 규제사항이 제시되어 있다[43]. 

첫째, 신기술을 도입하고 이에 대해 적절하게 진료비를 지불받고자 

하는 병원이 병원비용보상체계연구소(InEK)에 신청해야 하고, 둘째, 

병원의 신청이 받아들여지면, 신의료기술 사용에 대한 NUB 진료비 

상환을 받기 위해 질병금고와 성공적으로 협상을 해야 하며, 셋째, 궁

극적으로는 해당 신의료기술이 정규 G–DRG 수가체계에 포함되어

야 한다.

NUB 기금 지원과정은 다음과 같다[14,47,48,51]. 병원은 1년에 한 

번 10월 31일까지 병원비용보상체계연구소(InEK)에 NUB 기금을 신

청하며, 병원비용보상체계연구소(InEK)는 1월 31일 NUB 평가결과

를 발표한다. 신청서는 NUB 지원을 받고자 하는 병원이 개별적으로 

병원비용보상체계연구소(InEK)에 신청해야 하며, NUB 기금 지원계

약은 1년간 유효하지만 G–DRG 통합까지 매년 갱신할 수 있다. 혁신

의료기술로 승인이 되면 병원은 건강보험조합과 4–6월 사이에 직접

적인 협상을 통해 그 기술의 가격을 결정한다. 신청에서 상환까지 약 

8개월이 소요된다. 건강보험조합과 협상이 되면 혁신의료기술은 병

원에서 비용을 청구하고, 병원비용보상체계연구소(InEK)는 혁신의

료기술 사용량 및 비용을 모니터링하고, 향후 G–DRG 수가에 반영한

다.

병원이 신청할 때에는 새로운 진단 및 치료방법이 환자에게 주는 

편익, 진료받을 환자, 신의료기술과 관련하여 추가되는 인건비와 재

료비, 해당 의료기술 비용이 현행 G–DRG를 통해 적절하게 지불되지 

못하는 사유를 제시해야 한다[48,51]. InEK는 다음의 기준을 사용하

여 기금지원 대상 여부를 평가한다. (1) 혁신성: 실제 혁신적이고 새로

운 방법인가, (2) DRG 수가의 표준편차에서 큰 비중을 차지하고 있거

나 초과하는 큰 추가비용을 발생시키는지, (3) 비용이 타당하게 산출

되었는지[14]. 2016년부터 고위험 의료제품1)에 대한 NUB 기금을 받

기 위해서는 연방공동위원회(Federal Joint Ciommittee, G–BA)의 의

료기술평가를 받아야 한다. 해당 의료기술은 처음 NUB 신청하는 IIb

나 III 등급인 의료기기와 새로운 이론적 과학적 개념을 가지고 있는 

새로운 진단 및 치료방법이다. 평가결과 새로운 진단 및 근거가 충분

하지 않을 경우 연방공동위원회(G–BA)는 제조업체와 공동기금임상

연구를 유도할 수 있다[14,47].

외래의 경우 새로운 처치에 대해서는 임상적 근거가 명확해야 한

다. 따라서 혁신적인 의료서비스는 공급자와 지불자가 개별적으로, 

지역별로, 기간을 한정하여 계약을 통해 진료비가 지불된다[47].

5. 프랑스

1) 진료비 지불제도

프랑스 건강보험제도의 입원진료에 대한 진료비는 2005년부터 

T2A (tarification à I’activité)라는 포괄수가로 보상하고 있다[52]. 

T2A는 환자분류체계(Groupe Homogéne de Malades, GHM)를 기초

로 기술적, 물리적, 인적 자원, 재원일수를 고려하여 환자군별 포괄수

가(Groupe Homogene de Sejour, GHS)를 설정하고 있다. 포괄수가제

는 공공병원과 민간병원에서의 입원진료 및 응급실진료에 대해서만 

적용되며, 고가 의약품 및 의료기기는 별도 수가목록에 의해 행위별 

수가로 보상된다. 외래진료는 의사진료비와 의료행위, 의약품 및 의

료기기를 행위별 수가로 보상한다[52,53].

의사진료비(외래진료)는 의사진료비 급여목록(classification commune 

des actes medicaux, CCAM)에 따라 행위별 수가로 보상하며, 2개의 

1) 의료기기 등급은 다음과 같이 분류할 수 있으며, 고위험 의료제품(클래스 IIb 또는 III, 임플란트 및 특히 침습성 제품)은 필요시 추가 절차가 있음
Class Ⅰ Class IIa Class IIb Class III Class IV

휠체어, 목발, 병원침대, 붕대 비침습적 장치 부상당한 피부와 접촉하는 비침습적 
장치

치과용 임플란트, 제세동기, 호흡 및 인공 
투석 장치

관상동맥스텐트, 심장판막, 인공관절, 
흡수성봉합사
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부문으로 구분된다. 의사의 자율적인 선택에 따라 1부문(secteur 1)을 

신청한 의사는 전국 협약에서 정해진 표준비용을 보상받고, 2부문

(secteur 2)을 신청한 의사는 세금 및 사회복지분담금 감면 혜택을 받

지 않는 대신에 표준비용 이상의 진료비를 자유롭게 책정할 수 있다. 

진료비 중 전국 협약에서 정해진 표준비용만큼은 건강보험공단에서 

보상받고[54], 나머지 차액은 환자에게 청구할 수 있다. 의료행위, 의

약품 및 의료기기는 각 급여목록에 정해진 수가에 따라 행위별 수가

로 보상된다.

2) 신의료기술에 대한 진료비 지불

프랑스의 건강보험제도에서 혁신의료기술(의료기기)의 개발을 지

원하고 보급하기 위해 별도 대상을 지정해 비용을 지원하는 제도에는 

(1) 병원 입원환자의 의료기기 사용에 대한 진료비 추가지불목록

(liste en sus, LES), (2) 혁신검사목록(le référentiel des actes innovants 

hors nomenclature de biologie et d’anatomocytopathologie, RIHN), 

(3) 혁신기금이 있다.

이 중 혁신검사목록과 혁신기금은 근거가 미흡한 의료기술에 대해 

지속적인 근거창출을 위해 비용을 지원하는 제도로 본 연구의 검토 

제도에 해당되지는 않는다. 혁신검사목록은 외래검사실 검사행위를 

대상으로 하며, 검사실 검사목록(le codage des actes biologiques, 

NABM)에 등재하기에는 충분한 근거가 없는 혁신적인 체외진단검

사에 대해 보건부가 연구 및 혁신예산(MIGAC2))을 병원에 지원한다. 

제조업체가 제출한 제안서를 병원정보기술기구(Agence technique 

de l'information sur l'hospitalisation, ATIH)가 평가하여 최종 보건부

가 승인하면, 3년(최대 5년)의 평가기간 동안 혁신검사목록(RIHN)에 

포함된다. 평가기간이 끝나면 신청자는 제품, 임상근거 및 재정 영향 

자료를 제출해야 한다. 혁신기금은 의료기기 · 의료기술의 임상적 ·

경제적 효과에 대한 근거가 불충분한 경우 일정 기간 지속적인 근거

창출을 위해 실험군에 대해서는 국고로, 대조군에 대해서는 보험료

로, 연구인프라는 신청자(제조업체)가 비용을 부담하는 제도이다3)

[55].

신의료기술에 대한 별도의 진료비 지불제도에는 병원 입원환자에 

대한 진료비 추가지불목록(LES)이 있다[56]. 병원 입원 시 사용되는 

의료기기에 대한 비용은 일반적으로 포괄수가에 포함되나, 병원 내 

혁신의료기술을 지원하고 보급하기 위해 추가지불 대상을 정하여 별

도로 보상하고 있다4). 재원은 건강보험료로 지원되고, 신청자는 제조

업체 등이다. 신청자가 사회보장 장관에게 신청하며, 시청 시 외국 가

격(특히 독일, 스페인, 이탈리아, 영국)과 재정 영향 자료를 제출한다. 

의료기기 · 의료기술평가위원회(Commission nationale d'évaluation 

des dispositifs médicaux et des technologies de santé, CNEDiMTS)가 

제출 자료와 의료기기의 적정성을 평가하고, 의료경제성평가위원회

(Comité économique des produits de santé, CEPS)가 제조업체와 협

상을 통해 가격을 결정한 후 보건부가 최종 승인한다[57].

추가지불목록(LES)에 등재되기 위해서는 의료기기제품목록(liste 

de produits et prestations remboursables, LPPR)에 상품명 의료기기

로 등재된 제품이어야 한다. 의료경제성평가위원회에서 대상 의료기

기를 선정하기 위해서는 먼저, (1) 예상되는 의료기기의 사용량, (2) 

공공보건에 대한 기대효과, (3) 임상적 가치 개선 정도, (4) 병원에 미

치는 경제적, 조직적 영향 등 기타 효과를 평가한다. 임상적 가치 개선 

정도는 사망률, 유병률, 삶의 질, 환자 편이성 등으로 평가하여 5개 수

준으로 구분되는데, 1등급 매우 중요, 2등급 중요, 3등급 중간, 4등급 

미약, 5등급 개선사항 없음이다. 이를 통해 사용량이 많고, 국민건강

에 미치는 편익이 크고, 임상적 가치 개선 정도가 중간 이상에 해당되

는 등 네 가지 기준이 충족된 경우 사용빈도와 비용을 분석하여 별도 

수가 산정 여부를 결정한다[57].

동일환자군에서의 사용빈도가 80%를 넘는 경우 의료기기 수가 산

정을 고려하며, 필요시 환자분류체계를 개정하고 기존 분류군에 포

함시킬 수 있으면 입원당 평균 의료기기 사용 비용을 평가한다. 의료

기기 비용이 예상되는 각 분류군 수가의 30% 미만이면 포괄수가에 포

함시키고, 30% 이상이면 추가목록에 등재하여 별도의 진료비를 지불

한다. 침습적 의료기기의 경우에는 임상적 가치 개선 정도가 5등급이

어도 해당된다[56].

추가지불목록에 등재된 의료기기 중 다음 기준에 해당하는 경우 목

록에서 취소한다. 첫째, 해당 의료기기의 가격이 포괄수가의 130%를 

넘지 않는 경우 기존 포괄수가를 조정하여 통합하며, 둘째, 해당 의료

기기의 사용이 보편적인 기술로 활용된 경우 새로운 포괄수가를 제안

하며, 셋째 해당 의료기기의 판매가 중단된 경우 목록에서 삭제한다.

의료경제성평가위원회는 의료기기 · 의료기술평가위원회(Commi- 

ssion nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des 

technologies de santé, CNEDiMTS)의 임상적 기대효과 개선

(American Society of Anesthesiologists, ASA) 평가등급을 기반으로 

업체와 개별 협상하여 가격을 결정한다. 가격을 협상할 때에는 임상

2) MIGAC (les missions d’intérêt gênêral et d’aides à la contractualisation)는 T2A의 도입으로 제한된 의료행위에 대해 환자 건강상태를 개선하는데 필수적인 행위를 지원하기 
위해 마련된 재원임. 크게 두 가지 범주로 임상연구 및 교육기금(MERRI)와 역학조사, 예방 및 관리를 위한 기금으로 지원됨.

3) 기존 조건부제도의 제도를 보완하기 위해 2015년 2월 사회보장법 L165-1-1 개정하여, 혁신기금제도를 마련함. 주요 개정내용은 혁신기금 신청기준 4가지를 제시한 것임.
4) 사회보장법 L162-22-7는 입원환자가 입원 혜택 이외 별도 의료기기 및 의약품 목록에 대해서도 건강보험을 지원할 수 있다고 명시하고 있으며, 제165-1조에 언급된 특정 

의료서비스 및 의료기기도 포함된다고 명시하고 있음(Article L162-22-7. 2018. 1. 1 개정 버전).
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적 기대효과 개선(ASA) 등급, 대상인구의 규모와 정의, 삶의 질, 사망

률, 유럽 내 타 국가 가격 및 건강보험 재정 영향, 비교 가능한 의료기

기 가격과 사용 시 예측 가능한 조건 및 예상 매출량과 이윤 등을 고려

한다[57,58].

목록 대상 의료기기는 최대 5년까지 지속되나 실제로는 5년을 초과

하기도 한다. 이 기기는 매년 재평가를 거쳐 목록 갱신이나 기존 수가

로의 통합 등을 실시한다[15].

결  론

의료기술의 발전 속도를 고려할 때 신의료기술은 급속하게 의료현

장에 도입될 것으로 전망된다. 각 국가는 신의료기술의 증가에 따라 

신의료기술에 대한 환자의 접근성 확보, 혁신의료기술의 개발 및 도

입 촉진, 의료보장 재원의 지속가능성 확보라는 과제를 갖게 된다. 더

불어 안전하고 효과적인 의료기술을 환자들이 비용의 부담 없이 이용

하고, 공급자는 해당 기술의 가치에 따라 적정하게 보상될 수 있어야 

한다. 이 목적을 달성하기 위해 관련 제도와 더불어 새로운 진료비 지

불모형의 설계와 가격의 설정 필요성이 제기되고 있다. 특히 고가 신

의료기술을 건강보험에 도입할 경우 가격수준을 어떻게 하느냐가 주

요 쟁점이 될 수 있다. Organization for Economic Cooperation and 

Development [3]에서도 신의료기술의 발전과 관련하여 새로운 지불

체계의 모색이 필요하다고 지적하였다. 이에 따라 본 연구에서는 신

의료기술에 대하여 별도의 진료비 보상제도를 운용하고 있는 외국의 

사례를 분석함으로써 향후 한국의 진료비 지불제도 설계에 필요한 시

사점을 찾아보고자 하였다. 분석대상 국가는 미국, 일본, 대만, 독일, 

프랑스이다.

신의료기술에 대한 진료비 지불제도를 검토하기 위해서는 그 대상

이 되는 의료기술의 개념을 명확하게 규정할 필요가 있다. 기존 문헌

에서 검토된 각 국가의 별도 진료비 지불대상이 되는 새로운 의료기

술에 대해 통상 신의료기술(new technology) 또는 혁신기술

(innovative technology)이라는 용어를 사용하고 있다. 일반적으로 신

의료기술 또는 혁신의료기술은 “시판 초기 또는 확산 초기 단계에 있

는 기술”[59] 또는 “임상진료와 건강상의 문제를 해결하기 위하여 보

건의료에 지식을 응용하는 것으로, 보건의료제공방식 등을 변경시키

는 제품, 시술, 진료형태가 포함”되는 것[2,3]으로 정의하고 있다. 이

에 반해 한국의 법령에서는 신의료기술을 신의료기술평가의 대상이 

되는 기술로, 보건복지부장관이 안전성 · 유효성을 평가할 필요성이 

있다고 인정한 것을 말한다[60]. 또한 혁신의료기술은 “신의료기술 

중 안전성, 잠재성이 인정된 의료기술로 보건복지부 장관이 따로 정

하여 고시하는 사용기간, 사용목적, 사용대상 및 시술방법 등에 대한 

조건을 충족하는 경우에만 임상에서 사용 가능한 의료기술”을 말한

다[60]. 따라서 신의료기술이라는 용어가 광범위한 의미를 포함하고 

있음을 알 수 있다. 다만, 각 국가의 의료보장제도에서는 별도의 진료

비를 지불하는 대상으로서의 기술에 대해 신의료기술이라는 용어를 

사용하되 지불대상으로서의 요건을 명확하게 명시하고 있다. 본 논

문에서 사용한 신의료기술이라는 용어는 외국의 사례에 기반하여 진

료비 지불보상 대상으로 건강보험 급여를 전제로 하고 있으므로 안전

성과 유효성이 확보된 보험급여 등재 전 의료기술을 의미하는 것으로 

하였다.

분석대상 국가의 신의료기술에 대한 추가진료비 지불제도는 다음

과 같다. 미국은 입원의료와 병원외래진료에 대해 신의료기술 추가

진료비 지불제도를 운영하고 있으며, 필요한 경우 병원외래진료에 

대해 새로운 외래환자분류체계를 만들어 비용을 보상하고 있다. 일

본은 신기능 치료재료(C1)와 신기능 · 신기술 치료재료(C2) 제도를 

운용하고 있었다. 대만은 포괄수가제도하에서 신의료기술에 대한 가

산료를 산정할 수 있는 제도와 함께 새로운 특수치료재료(의료기기)

에 대해 환자가 추가비용을 부담하게 함으로써 기술에 대한 접근성과 

건강보험 재정 안정성을 동시에 달성하려고 하였다. 독일은 새로운 

진단과 치료방법에 대한 혁신기금(NUB)이라는 제도를, 프랑스는 추

가진료비 지불목록(LES)을 마련하여 신의료기술 사용에 따른 비용

에 대해 별도 보상하고 있었다.

외국의 경우 신의료기술에 대한 추가진료비 지불제도는 대부분 병

원의 진료 분야에서 먼저 도입되는데, 이는 대부분의 신의료기술이 

병원에서 처음 도입되어 사용되며, 외국에서는 대부분 입원진료에 

대한 진료비 지불방법으로 DRG에 기반한 정액지불제도를 사용하고 

있기 때문이다[21,48]. DRG는 주기적으로 갱신되는데, 이로 인해 의

료기술 도입부터 DRG를 갱신하는 데 걸리는 시간과 이에 대한 진료

비 지불 간의 시간 차가 발생하고 이는 병원의 재정부담 등으로 이어

져 새로운 의료기술 도입이 원활하지 못하게 된다[21,48,50,61]. 한편, 

의료기기는 시술에 포함되어 시행되기 때문에 의료기기에 대한 새로

운 분류코드가 필요하지 않으며, 새로운 기기를 사용하였을 때 오히

려 이익이 감소되는 경우도 있으므로 의료기관이 신의료기술을 도입

할 유인이 부족하다[61]. 따라서 적절한 가격 산정대상, 즉 질병군 분

류[48,50], 가격 설정에 필요한 자료의 확보, 공급자에 대한 적정 보상, 

신의료기술의 도입 촉진, 장기적으로는 신의료기술에 대한 환자의 

접근성 확보가 각 국가에서 신의료기술에 대한 별도의 진료비 지불제

도를 운용하는 목적이라 하겠다.

한국은 대부분의 진료비가 행위별 수가제에 기반하여 지불되므로 

정액수가제도를 운용하고 있는 다른 국가들에 비교하여 상대적으로 
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신의료기술의 도입이 용이하나, 이는 의료비의 지출 증가로 이어질 

수 있다. 또한 비급여진료의 허용으로 신의료기술이 다른 국가들에 

비해 신속하게 도입될 수 있다. 이에 더하여 건강보험보장성 강화정

책으로 인해 그간 비급여로 제공되던 비용효과성이 낮은 의료기술에 

대한 건강보험 급여가 예정되어 있고, 보건의료산업 육성정책으로 

인해 신의료기술의 의료보장제도 도입 요구가 증가할 것으로 예측되

어 한국에 적합한 고가신의료기술에 대한 진료비 지불방법의 모색이 

필요한 시점이다.

한국에서 신의료기술에 대한 별도의 진료비 지불제도를 모색하는 

데 고려해야 할 사항을 중심으로 검토결과를 정리하면 다음과 같다.

첫째, 추가진료비를 지불하는 신의료기술은 안전성과 유효성을 확

보한 기술을 대상으로 해야 한다. 각 국가에서는 건강보험료를 재원

으로 하는 경우 모두 안전성과 유효성이 확보된 기술을 대상으로 하

고 있다. 안전성, 유효성, 비용효과성 등에 대한 근거가 미흡하나 근거

의 확보, 신의료기술에 대한 환자의 접근성 제고, 의료기술 발전 촉진 

등을 위해 필요하다고 인정되는 경우에는 환자본인부담, 국고와 제

조업체 분담 등 별도의 재원을 통해 지원할 필요가 있다. 관련 제도로

는 일본의 선진의료[34], 프랑스의 혁신검사목록이나 혁신기금[55]

이 있다.

둘째, 추가진료비 지불대상이 되는 신의료기술의 범주를 명확하게 

규정해야 한다. 이를 위해 선정기준과 각 기준을 평가할 수 있는 명확

한 세부기준이 제시되어야 한다. 각 국가에서는 혁신성, 비용효과성, 

임상적 편익, 비용 등의 기준을 충족시켜야 추가진료비 지불대상이 

된다.

셋째, 지불대상 여부의 평가와 비용 산정을 위한 자료의 제출이 필

수적이다. 각 국가에서는 추가 보상 여부와 해당 기술의 비용을 평가

하기 위해 의료공급자나 제조업체로 하여금 비용효과성 자료, 비용

자료 등을 제출토록 하고 있다.

넷째, 기존 유사 기술에 비하여 과도한 가격의 설정과 신의료기술

을 사용하는 데 소요되는 총비용을 보상하는 데는 신중할 필요가 있

다. 일본과 대만은 신의료기술의 가격 상한을 제한하고 있다. 일본은 

치료재료에 대하여 예외적인 경우를 제외하고는 외국 평균가의 1.3

배를 넘지 못하며, 예외적인 경우라 하더라도 1.5배를 초과하여 산정

할 수 없도록 하였다. 대만의 경우에도 원칙적으로 1년간은 의료기관

이 가격을 결정하나 1년 후에는 신고된 가격의 70%ile에 해당하는 비

용을 상한으로 정한다. 그러나 1년이 경과하지 않더라도 해당 특수치

료재료 사용비중이 높거나 외국과의 가격비교를 통해 최고 가격을 초

과하는 경우 등에 대해서는 가격 상한을 정하고 있다. 미국은 입원과 

외래 추가진료비 총 지출규모를 재정중립하에서 정하고 있다. 이러

한 제도를 통해 적정 가격의 설정, 환자부담의 적정성 확보, 재정지출 

증가의 방지를 도모하고 있는 것으로 보인다. 또한 의료기관이나 제

조업체에서 요구하는 전체 비용을 보상하지 않음으로써 신의료기술

의 과도한 유입을 방지하되, 비용자료에 기반한 적정 보상 노력을 통

해 도입 초기 자료 미흡에 따른 적정 가격 산정의 어려움을 완화시킬 

수 있다. 외국의 경우 진료비는 기존 건강보험 등재 기술의 수가와 비

교하여 수가를 초과하더라도 일정 기준 이하에 속하는 경우에는 기존 

수가로 지불하고 일정 기준을 초과하는 경우에만 추가진료비를 지불

하도록 하고 있다. 추가진료비는 해당 기술을 제공하는 데 소요되는 

전체 비용을 보상하는 것이 아니라 초과비용의 50%(대만) 또는 75%

(미국)와 같이 일정 비율로 한정하고 있다.

다섯째, 신의료기술에 대한 추가지불제도를 시행하는 경우 명확한 

지불기간의 설정과 지불기간이 끝난 후 급여 적정성과 가격에 대한 

평가계획이 수립되어야 한다. 추가지불은 국가에 따라 1–4년의 기간 

동안 이루어지며, 모든 국가는 이 기간에 사용량, 임상효과, 비용 등에 

대한 자료를 제출받아 모니터링하고 이후 기존 수가체계에 통합 또는 

목록 제외 등의 조치를 취하고 있다.

요약하면, 추가진료비 지불대상은 신의료기술평가를 거쳐 안전성

· 유효성이 확보된 의료기술을 대상으로 하는 것이 바람직할 것으로 

보인다. 신의료기술에 대한 진료비 지불방법을 설계할 때에는 대상 

선정을 위한 명시적인 기준, 예상되는 이용량 · 비용 · 임상적 효과성 

등에 대한 정확한 자료의 수집과 분석, 지속기간 명시, 지속적인 모니

터링과 모니터링 결과에 따른 가격 인하 등의 후속방안, 가격 상한 설

정 등 환자의 부담을 경감시키려는 방안 등을 고려할 필요가 있다. 이

를 통해 국민의 건강을 개선할 수 있는 기술의 개발과 도입을 독려하

고, 기술에 대한 접근성의 형평성을 보장, 보건의료제도의 지속가능

성 증진에 기여할 수 있을 것으로 보인다[3].
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