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Abstract

Background & Objectives : As the government of South Korea implemented policies to strengthen health 
insurance coverage, the health insurance benefit for raw herbal medicines has been promoted. This study 
investigated the current status of the herbal medicines coverage in the Japanese national health insurance 
to secure reference data for the design of herbal medicines coverage in South Korea.

Methods : Literature review was conducted to collect and analyze the history and current situation on herbal 
medicines coverage in the Japanese health insurance system. To supplement the contents not presented in 
the documents, on-site interviews were conducted at the medical institutions and pharmacies that prescribed 
or prepared herbal medicines in Tokyo, Japan. The contents of the survey included the background and progress 
of the herbal medicines coverage, the status of herbal medicines use, the payment system, and the safety 
management of herbal medicines. 

Results : Since the introduction of health insurance in the 1960s, Japanese insurance system has covered 
herbal medicines, and so far, it has been maintained without any additional restrictions. When the raw 
herbal medicines are prescribed to outpatients, the preparation fee is set higher than that of other medicines, 
but overall payment regulations and systems for herbal medicine are generally the same as other medicines. 

Conclusions : The case of Japan can be a useful references and implications for national health insurance 
policy on herbal medicines in south Korea.  
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I. 서 론

문재인 정부에 들어 건강보험 보장성 강화가 우선 과

제로 추진되면서, 당시 대한한의사협회는 첩약 건강보

험 추진을 위한 정책 활동을 본격화하였다.1) 이와 함께 

2018년 2월 보건복지부는 국회 보건복지위원회를 통해 

첩약의 안전성과 유효성, 치료효과성 등에 대한 검증과 

법⋅제도상의 종합적인 검토를 거쳐 첩약을 단계적으로 

건강보험에서 급여할 계획을 밝혔다2). 이에, 2018년 6

월부터 국민건강보험공단의 지원 하에 첩약 건강보험 추

진과 관련된 쟁점사항과 선결과제를 검토하고 구체적

인 실무 추진 방안을 마련하기 위한 연구가 수행되었으

며, 이 과정에서 첩약 건강보험의 선험국인 일본의 제도 

현황을 조사하여 국내 첩약 건강보험 방안 및 모형 개

발에 참고할 필요성이 대두되었다.3)

일본의 경우 1980년대에 메이지유신을 거치며 한의

사가 폐지된 이래 현재까지 의료일원화 체제하에 의사

에 의해 한약이 제공되고 있다.4) 또한 건강보험에서 생

약(한약재)을 급여 약재로 등재하고 있으며, 다수의 생

약들을 혼합 조제하는 행위에 대해서도 약가와 행위료

를 산정하여 급여한다. 일본의 한의학에 관한 선행연구

로 성현제 외5)의 연구에서는 일본 한의학 전반의 현황

과 이슈를 포괄적으로 조사하였고, 최보람 외4)의 연구

에서는 일본 한의의료서비스 현황을 의약품, 기관, 인력, 

비용 부문에서 정리하였으며, 장보형 외6)의 연구에서는 

한약제제를 중심으로 급여 품목과 급여화 연혁을 조사

하였다. 그러나 선행연구들 모두 한약 중 한약제제를 

중심으로 다루고 있어 한약제제와 함께 첩약에 대해서

도 보다 심도 있는 조사가 필요하였다. 

본 연구는 2018년 6월 국민건강보험공단의 지원으

로 수행된 첩약 건강보험 보장성 강화를 위한 기반 구

축 연구의 일환으로서, 한약(첩약 및 한약제제)에 대한 

일본의 건강보험 급여 제도의 현황을 조사하여 국내 관

련 정책을 위한 참고자료를 마련하고자 한다.

Ⅱ. 연구방법

본 연구에서는 첩약 및 한약제제에 대한 일본의 건

강보험 급여 제도를 조사하였으며, 첩약 및 한약제제를 

구분하여 제시하였다. 그러나, 첩약 및 한약제제 모두 

의약품이라는 점에서 급여화 과정의 경과가 서로 연계

되거나 급여 제도 상 공통적으로 적용되는 내용이 있는 

바 이들을 통칭할 필요가 있는 경우는 ‘한약’으로 표기

하였다. 

먼저, 일본의 첩약 및 한약제제에 대한 용어의 개념

을 이해하기 위해 한국의 용어와 비교하여 정리하였다. 

다음으로, 일본 건강보험에서 첩약 및 한약제제가 급여

화된 과정과 급여 제도에 대해 문헌조사와 현지조사를 

시행하여 자료를 수집하였다. 한국은 한의에 관한 급여 

제도, 법령 등에 대한 정보가 의과와 구분되어 체계화

되어 있는 것에 반해, 일본의 경우 한의 관련 제도가 

별도로 체계화되지 않아 문헌조사로만 수집 가능한 정

보가 제한적이었다. 이에, 문헌조사로 수집되기 어려운 

정보이거나 수집되었더라도 첩약 및 한약제제에 해당

되는지 모호한 경우, 정보의 범위가 지엽적인 경우, 또

는 국내 제도와 이질성이 큰 경우 등에 대해서는 현지

조사를 통해 보완하였다. 

1. 문헌조사

문헌조사는 국내⋅외 학술 데이터베이스 및 웹 사이

트를 통해 논문, 보고서, 법령을 비롯한 각종 출판물을 

검색하였다. 검색 키워드는 국내 자료의 경우 ‘일본’, ‘한

방’, ‘한의약’, ‘한의학’, ‘한약’, ‘첩약’, ‘탕약’, ‘한약제제’, 

‘한방제제’를 조합하였으며, 국외 자료의 경우 ‘kampo’, 

‘漢方’, ‘生薬’, ‘湯薬’, ‘煎薬’, ‘漢方製剤’, ‘医薬品’을 조

합하였다. 데이터베이스는 DBpia, KISS, EMBASE 등

을 활용하였으며, 웹 사이트는 국내⋅외 관련 정부 부

처 및 단체의 홈페이지를 활용하였다(표 1). 수집된 문

헌자료들의 출판 시기는 제한되지 않았으나, 동일 주제

에 대해 자료 간 내용이 상이한 경우는 최신 자료를 기

준으로 하거나 현지조사를 통해 확인하였다. 

2. 현지조사

현지 조사는 2018년 8월 27일부터 2018년 8월 29일

까지 일본 도쿄를 중심으로 한의학, 첩약, 한약제제 등

을 주제로 일본 내 최신 지견과 정책적⋅기술적 지식을 

제공할 수 있는 기관을 답사하고 전문가 자문을 청취하

였다. 기관은 첩약 및 한약제제가 처방되는 의료기관

(병⋅의원)과 조제되는 약국을 대상으로 하였고, 전문가
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구분 데이터베이스 또는 기관명 URL

데이터
베이스

국내

DBpia https://www.dbpia.co.kr

KISS http://kiss.kstudy.com

RISS http://www.riss.kr

NDSL https://www.ndsl.kr

OASIS https://oasis.kiom.re.kr

국외

EMBASE http://www.embase.com

Pubmed https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

The Cochrane Library https://www.cochranelibrary.com

웹
사이트

국내

건강보험심사평가원 https://www.hira.or.kr

국민건강보험공단 https://www.nhis.or.kr

보건복지부 www.mohw.go.kr

한국한의학연구원 https://www.kiom.re.kr

한약진흥재단 http://www.nikom.or.kr

국외

일본동양의학회(日本東洋医学会) http://www.jsom.or.jp

일본한방생약제제협회(日本漢方生薬製剤協会) https://www.nikkankyo.org

의약품의료기관종합기구(医薬品医療機器総合機構) http://www.pmda.go.jp

일본전자법령정보(日本e-Gov法令検索) elaws.e-gov.go.jp

후생노동성(厚生労働省) https://www.mhlw.go.jp

표 1. 문헌 조사 자료원

는 첩약 및 한약제제에 대해 일본 내 동향과 학술적 지

식을 제공할 수 있는 학계 전문가로 구성하였다. 기관 

및 전문가 선정은 국내에서 개최된 한의학 관련 국제 컨

퍼런스주1), 연구지원기관, 연구진 제안 등으로 도출된 후

보군들을 토대로 눈덩이 표집을 활용하여 조사 대상을 

확대하였으며, 현지 조사 여건과 섭외 수락 여부를 기

준으로 최종 선정하였다. 

조사 주제는 크게 첩약 및 한약제제의 급여 배경 및 

시기, 사용 및 이용 현황, 급여 제도, 사용 이유, 수급 

및 질 관리, 현행 제도의 개선사항 등으로 구성되었다. 

기관 및 전문가별로 조사 문항을 구성하되 준구조화 방

식을 활용하여 다양하고 심층적인 정보 수집을 지향하

였다. 또한, 조사 내용의 중요성이 크거나 기관 간 차

이가 있는 경우, 또는 앞선 조사에서 수집된 내용이 불

충분한 경우에는 다음 조사 시 반복하여 조사하였다(표 

2, 표 3). 

Ⅲ. 연구결과

1. 첩약 및 한약제제에 관한 일본의 용어 

및 개념

한국의 첩약 및 한약제제와 연계되는 일본의 용어로

는, 일본의 의약품 약효분류 중 ‘생약 및 한방처방에 의

한 의약품(生薬及び漢方処方に基づく医薬品, 코드 5)’에 

속하는 생약(生薬, 코드 510), 한방제제(漢方製剤, 코드 

520), 기타 생약 및 한방 처방에 따른 의약품(その他の生

薬及び漢方処方に基づく医薬品, 코드 590)’이 해당된

다.7) 이들을 한국의 용어와 연계하여 이해하면 다음과 

같다.

1) 첩약

한국의 첩약과 관련된 일본의 개념으로는 ‘생약(生薬)’

이 있으며, 이와 관련하여 ‘탕약(湯薬)’, ‘전약(煎薬)’이  

주1 : 2018년도 한의약 세계화를 위한 국제 컨퍼런스 및 비즈니스 파트너링 미팅(2018.7.6.)
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있다. 첫 번째로 생약은 한국의 한약재에 해당하는 것

으로 탕약 또는 전약의 원료 약재이다.6),7)

탕약은 2종 이상의 생약을 크기별로 자르거나 혼합 

조제하여 복용량 또는 달이는 양마다 소포장한 것이고, 

전약은 생약을 달이거나 침출하여 액체 형태로 만든 것

이다. 근래 한국의 첩약은 대부분 약액 형태로 바로 제

공되므로 이는 ‘전약’과 유사하나, 약포지에 한약재를 

포장하여 제공되던 전통적인 제공 형태를 고려하면 ‘탕

약’과도 부합한다. 일본에서는 급여 첩약의 경우 원칙적

으로 약액 형태로 바로 제공할 수는 없고 혼합 조제된 

약재 상태, 즉 ‘탕약’으로 제공되어야 하며8) 급여 지침 

등에서도 ‘탕약’으로 표기되어 있다.9)-12) 다만 관행 상 

탕약과 전약 간의 개념을 크게 구분하지 않고 사용한다

고 보고되는 바,8),13). 일본의 전약과 탕약 모두 한국의 

첩약에 해당한다. 

2) 한약제제

한국의 한약제제와 관련된 일본의 개념으로는 ‘한방

제제(漢方製剤)’와 ‘기타 생약 및 한방 처방에 따른 의

약품(その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品)’이 있

다.7),14),15) 

한방제제는 한방 원리에 따라 한약재를 가공하여 제

조한 것으로, 한국의 한약제제 중 복합제제 방식으로 한

약재의 탕전액을 가공한 것이다.9),11),14),16)

기타 생약 및 한방 처방에 따른 의약품은 ‘생약 및 

한방처방에 의한 의약품 중 생약과 한방제제에 모두 해

당되지 않는 것’으로 정의되며, 분말(末) 기름(油) 등으

로 가공된 제제가 포함된다.6),7) 해당 분류에 등재된 

품목은 부자와 의이인으로만 구성되어 있는데. 예를 들

어 부자와 의이인은 생약에 속하지만 가공부자말, 수치

부자말, 포부자말, 의이인 추출물을 가공한 산제와 정

제 등은 기타 생약 및 한방 처방에 따른 의약품에 속한

다.15),17) 단일 약재를 분말 등으로 단순 가공한 점은 생

약과도 유사하며, 추출물을 정제 또는 산제로 가공한 

점은 한국의 한약제제 중 단미제제와 유사하나 한국의 

개념과 정확히 매칭되는 법적 정의 또는 구분 기준은 

확인되지 않았다. 

상술된 바와 같이 첩약 및 한약제제에 대해 한국과 

일본의 용어와 개념에 다소 차이가 있으나, 서로 유사

성을 가지는 용어들을 연계하여 정리하면 다음과 같다

(표 4). 

2. 일본 건강보험의 한약 급여화 과정

본 절에서는 첩약 및 한약제제가 일본의 건강보험제

도에 등재되는 과정에서 수반된 주요 사건들을 종합하

였다. 첩약과 한약제제에 관한 사건들이 서로 연계되며 

전개되었으며, 이들을 포괄하여 한약 전반에 대해 시간 

순으로 서술하였다.

1) 한약의 건강보험 적용 - 1960년대

1940년대부터 한약제제를 중심으로 한약의 유효성 및 

제법에 대한 연구가 수행되었다. 이후 1957년 고타로 

캄포제약에서 일반의약품용 한약제제 31종을 출시하면

서 한약제제의 제품화가 시작되었다.6),18)

1959-61년에는 일본의 국민건강보험법 시행과 함께 

일본약전에 등재된 일부 한약재에 대한 급여 약가가 고

시되었고, 이에 따라 한약재가 급여 대상에 포함되기 

시작하였다.6),7)

1963-64년에는 급여 대상 한약재의 품목수가 확대

되었으며, 후생노동성 약무국이 조제 의약품에 대한 약

가 산정 규정주2)을 발표함에 따라 급여 등재된 생약

(한약재)을 배합한 첩약에 대한 급여 적용이 제도적 근

거를 가지게 되었다.6),19)

1967년에는 한약 처방 중 갈근탕, 당귀작약산, 십미

패독산, 오령산 한약제제가 한약으로서는 최초로 전문

의약품으로 승인되었으며 급여 약가가 고시되었다. 더

불어 일본약전 제7개정판(1967)에 갈근탕, 소시호탕, 소

반하가복령탕이 처방으로 등재되었다.7),18),20)

2) 한약 산업의 호황 - 1970년대

당시 일본에서는 탈리도마이드 사건주3), 앰플 감기약 

사건주4), SMON 사건주5) 등 합성 의약품의 부작용 사건

주2 : 조제가 용이한 배합제는 약가 기준을 별도로 수재하지는 않으나, 의료기관에서 배합제를 사용한 경우 이미 수재된 단
미 약제의 합산 가격으로 청구할 수 있다. (調剤容易な配合剤は薬価基準に収載しないが，医療機関でこの種の配合剤
を使用した場合には，既収載の単味製剤の合算により請求できるものとする」という告示がなされ.) 

주3 : 1950-60년대 입덧 완화를 위해 탈리도마이드를 복용한 임산부들에게 기형아가 출산된 사건
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한국 일본

한약재  
첩약 및 한약제제의 원료 약재

생약(生薬)
약용 동⋅식물 및 광물로, 탕약 및 한방제제의 원료 약재

기타 생약 및 한방 처방에 따른 의약품†

(その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品)
한약재 유래 의약품 중 생약, 한방제제를 제외한 것 (예: 가공
부자말, 수치부자말, 의이인 추출물 엑스제)

첩약    
혼합 또는 분배된 한약재. 또는 이를 달인 약액

탕약(湯薬) 
2종 이상의 생약을 절단, 혼합, 분배 한 것

전약(煎薬) 
생약을 달이거나 침출하여 액체 형태로 만든 것

한약
제제

단미제제 (단미엑스제제)  
단일 한약재의 추출물을 가공한 제제

기타 생약 및 한방 처방에 따른 의약품†

(その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品)
한약재 유래 의약품 중 생약, 한방제제를 제외한 것 (예: 가공
부자말, 수치부자말, 의이인 추출물 엑스제)

혼합제제 (단미엑스혼합제제)
여러 종의 단미제제를 혼합한 제제

-

복합제제 (복합엑스제제)
한약재가 배합된 처방의 약액 자체를 가공한 제제

한방제제(漢方製剤)
한방 원리에 따른 처방의 약액을 가공한 제제

† 한국의 용어와 부분적으로 유사함.
자료:
1. Jang BH, Ko SG, Lee E, Go HY, A study on the development of herbal medicine industry through related 

system survey [Guknae⋅oe hanyakjeje jedo josareul tonghan gwanryeon saneop hwalseonghwa bangan dochul].
Kyung hee university. 2015.

2. Otsuka K. Medical dictionary of kampo practice 6th edition [漢方診療医典, 第六改正]. Nanzando [南山堂]. 2001.
3. Japan kampo medicine manufacturers association. Recommended terminology for kampo products, conventional

crude drug products and crude drugs [漢方⋅生薬英語表記]. 2019. Available at: https://www.nikkankyo.org/
seihin/seihin4.htm (Accessed 2019. 6. 24).

4. Ministry of Health, Labor and Welfare. Dispensing fee, ch-2 [調剤報酬について, 診-2]. 2009.
5. Ministry of Health, Labor and Welfare. Guidance for approval of manufacture and sale of crude drug extracts, 

1225-6 [生薬のエキス製剤の製造販売承認申請に係るガイダンス, 1225-6]. 2015.
6. Ministry of Health, Labor and Welfare. Understanding of insurance dispensing [保険調剤の理解のために]. 2018.
7. Pharmaceuticals and medical devices agency. Standards for crude drugs and kampo preparations in Japan [日本

における生薬·漢方製剤基準の策定]. 2018.
8. Ministry of Health, Labor and Welfare. List of drug prices and information on generic drugs [薬価基準収載品目

リスト及び後発医薬品に関する情報について]. 2019.
9. Ministry of Health, Labor and Welfare. Standards for manufacturing and quality control of crude drugs [生薬及

び生薬製の製造管理及び品質管理に関する基準について]. 2012.
10. Pharmaceuticals and medical devices agency. Drug information [医療用医薬品 情報検索]. 2019. Available at: 

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch (Accessed 2019.6.24.).

표 4. 첩약 및 한약제제 관련 용어 정의

주4 : 1960년 앰플 형태의 감기약을 복용한 다수의 환자들이 급성 쇼크사한 사건

주5 : 1950-60년대 항균제로 사용되었던 clioquinol계 의약품의 부작용으로 급성척수시신경병증(Subacute Myelo Optico-Neuropathy)
이 발생한 사건
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이 지속되고 있었다.20) 합성 의약품에 대한 대중의 비판

과 불안은 한약에 대한 관심으로 이어졌으며, 제약회사

의 적극적인 마케팅도 영향력을 발휘하였다.5),18)

1970-71년에는 후생노동성 약무국이 일반의약품용 한

약제제의 처방 표준화 및 제도정비를 목적으로 정부⋅
제약회사⋅전문가로 구성된 한방협의회를 구성하였으

며, 해당 협의회를 통해 1차 선정된 623개 중 210개 처

방에 대해 최종 검토 작업이 수행되었다.21)

1972-74년에는 총 4차례에 걸쳐 한약제제 허가에 

대한 후생노동성의 승인 심사 규정이 개정되면서, 한약

제제 관련 제도가 체계화되기 시작했다.21)

1976-78년은 ‘한방의 해’라고 불릴 만큼 한약제제의 

급여 대상 품목이 크게 확대되었다. 1976년에는 41종 

처방 54개 품목이 등재되었으며, 의약품 약효분류에 ‘한

방제제’가 신설되었다. 1978년에는 43종 처방 97개 품

목이 추가되어, 총 87종 처방 157개 품목에 대해 급여

가 적용되었다.7),18)

3) 한약제제의 관리 체제 개편 - 1980년대

한약제제 시장의 급속히 확장함에 따라 한약제제가 

차지하는 건강보험 재정 부담 역시 증가하였다. 더불어 

기존에 승인된 한약제제에 대해 임상적 검증을 요구하

는 사회적 인식이 증가하였다.18)

1980년에는 후생노동성이 『의료용배합제의 취급(医
療用配合剤の取扱いについて)』을 발표하였는데, 이는 

전문의약품용 한약제제의 승인 신청 자료를 규정하고 

있으며 특히 용법, 효능 등 임상 근거 자료의 제출을 

명시하였다.20),22),23) 해당 규정이 발표된 이후 한약제제

의 새로운 승인 허가는 일시적으로 소강기에 접어들었

다.19) 

1982-85년에는 후생노동성이 한약제제의 평가 방안 

마련에 대한 연구를 수행하였다. 이를 통해 표준 탕제를 

이용한 한약제제의 품질 평가 기준 및 방법이 개정되었

으며, 기존에 허가된 한약제제에 대해서도 개정된 기준

을 토대로 재심사를 수행할 것을 의무화하였다. 해당 연

구는 한약제제의 품질 수준 향상과 관련 임상 연구의 발

전 계기로 평가되었다.6),22)-24) 

1987년에는 개정된 승인 기준으로 허가된 한약제제 

147종 처방에 대해 재허가 승인이 완료되면서 현재의 

급여 대상 한방제제 목록이 형성되었다.7)

4) 한약제제의 재평가 - 1990년대 

1989년에는 소시호탕을 복용한 환자들 중에서 간질

성 폐렴이 발생하는 사건이 발생했다. 이를 계기로 한약

의 안전성에 대한 비판적 여론이 비등했고 이에 대한 대

책들이 마련되었다.4),23),25)

1990-91년에는 후생노동성 주도로 한약제제의 임상

평가 가능성 및 방안에 대한 검토가 수행되었다. 이를 

통해 한약제제에 대한 무작위대조군 연구의 가능성이 

제안되었으며 이후 ‘한약제제 재평가 조사회’가 발족되

어 대표 처방 8종주6)에 대한 재평가 작업이 착수되었

다.5)-7)

1991년에는 의약품 약효분류에 기존의 한방제제 외

에 생약, 기타 생약과 한방 처방에 따른 의약품이 추가

되었다.7)

1992년에는 일본한방생약제제협회(日本漢方生薬製剤
協会)의 자체 기준이었던 『생약 및 한방생약제제의 제조 

관리와 품질 관리 기준(生薬及び漢方生薬製剤の製造管

理及び品質管理に関する基準)』이 후생노동성에 의해 공

식화되면서 한약의 제조 및 품질에 대한 관리기준이 보

강되었다.5),6)

1995년부터는 ‘한약제제 재평가 조사회’에 의해 한약

제제 재평가 결과가 도출되기 시작되어, 소시호탕의 만

성간염의 간기능 장애 개선, 대황감초탕의 변비증에 대

해 유효성 결과가 공개되었다.6),7),20)

1996년에는 소시호탕의 알레르기성 비염, 알레르기성 

결막염, 기관지 천식에 대한 유효성이 발표되었다.7) 

1997년에는 일본한방생약제제협회(日本漢方生薬製剤
協会)에 의해 한약제제 사용과 관련된 환자의 체질 및 

증상 등에 대한 주의사항을 정리하여 발간하였다.7)

5) 일반의약품용 한약제제의 발전 - 2000년대

2008년에는 후생노동성이 213종 처방에 대해 일반

의약품용 한약제제 승인 기준을 개정하였다.6)

2009년에는 약사법 개정과 함께 일반의약품의 자가 

투약이 활성화되면서, 일반의약품용 한약제제에 대해

서도 일본 공정서협의감수부(公定書協会監修部)에 의

주6 : 소시호탕, 소청룡탕, 계지가작약탕, 대황감초탕, 백호가인삼탕, 작약감초탕, 황련해독탕, 육군자탕
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시기 주요 사건

1960년대
1961 한약재의 급여 등재

1967 한약제제의 급여 등재

1970년대
1970 한방협의회 구성

1978 급여 대상 한약제제 품목 확대

1980년대

1985 한약제제 평가 기준 개정

1987 현재 급여 한방제제 147종 품목 구축

1989 소시호탕의 간질성 폐렴 사건

1990년대 1991 한약제제에 대한 재평가 착수

2000년대
2008 일반의약품용 한약제제 승인 기준 개정

2009 일반의약품용 한약제제 처방 가이드 발간

2010년대 2014 한약제제에 대한 재평가 완료 보고

자료:
1. Jang BH, Ko SG, Lee E, Go HY, A study on the development of herbal medicine industry through related 

system survey [Guknae·oe hanyakjeje jedo josareul tonghan gwanryeon saneop hwalseonghwa bangan dochul]. 
Kyung hee university. 2015.

2. Otsuka K. Medical dictionary of kampo practice 6th edition [漢方診療医典, 第六改正]. Nanzando [南山堂]. 2001.
3. Kiichiro T. Interviewed by: EunHye H. 2018.8.27.
4. Ichiro A. Interviewed by: EunHye H. 2018.8.29.
5. Lee HJ. Change and status of kampo medicine [Ilbon hanyakjejeui byeoncheon mit hyeonhwang]. NIKOM report 

of Korean medicine policy. 2016;1(2):18-27. 
6. Asahi. Ten deaths from side effects of herbal medicine [漢方薬 副作用で 死者10人]. 1996.3.2. Available at: http:

//www.sod-jp.com/page1/sikkanbetu/05/5-8.htm. (Accessed 2019.4.29.).
7. Seong H, Shin HK, Kim SJ, Kampo medical services in Japan [Ilbonui hanuihak uiryo hyeonhwang]. Korea 

Institute of Oriental Medicine. 1997.

표 5. 일본 건강보험에서 한약의 주요 급여화 과정

해 일반의약품용 한약제제의 처방 가이드가 발간되었

다.6),26)-28)

6) 한약제제 재평가의 완수 - 2010년 이후

2014년에는 앞서 착수된 한약제제 재평가 결과가 완

료되어, 8종 처방 중 대황감초탕을 제외한 7종 처방에 

대해 임상적 안전성 및 유효성이 인정되었음이 보고되

었다. 또한, 일본 정부는 급여 대상 147종 처방 중 임

상 현장에서 다빈도 처방으로 고려되는 30여종에 대해

서도 임상적 근거가 적절하다는 견해를 밝혔다.6),18)

3. 일본 건강보험의 한약 급여 제도

1) 급여 범위

(1) 약제

일본 건강보험제도에서 급여 대상 약제의 결정은 후

생노동성 중앙사회보험의료협의회(中央社会保険医療協

議会)의 자문 및 심의를 거친다. 해당 협의회는 일본의 

진료보수 개정을 포함하여 건강보험제도와 관련된 제반 

사안에 대한 심의를 수행하는 자문 기관이다. 이를 통해 

결정된 급여 대상 약제의 정보는 『薬価基準収載品目リ

スト及び後発医薬品に関する情報について(약가 기준 수

재 품목 목록 및 후발 의약품에 관한 정보)』를 통해 고

시된다.15),29)

일본 건강보험의 급여 대상에는 생약, 한방제제, 기

타 생약 및 한방 처방에 따른 의약품이 포함된다.7),15) 

급여 대상 생약은 241종이 등재되어 있으며, 이 중 54

종은 원 약재를 가공하여 형태를 변경시킨 것이 추가로 

집계된 것이다. 한방제제는 처방 형태의 복합제제 147

종, 기타 생약 및 한방 처방에 따른 의약품은 부자 및 

의이인 2종의 약재를 가공한 의약품이 포함된다. 

(2) 행위

일본 건강보험제도에서 첩약 및 한약제제의 제공과 
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관련된 급여 행위는 의약품의 일반적인 제공 과정과 유

사하며, 진찰-처방-조제 및 투약으로 구성된다. 단, 첩

약의 탕전 행위는 조제 및 투약에 포함되지 않으며 급

여 대상 행위에도 속하지도 않는다. 이에, 탕전에 대해

서는 건강보험 본인부담금과 별개로 기관에 요금을 지

불하거나 환자가 자체적으로 수행한다.8)

2) 급여 요건 및 심사 규정

(1) 급여 요건

일본의 『국민건강보험법』 제36조는 급여 대상으로 

‘진찰, 약제 또는 치료재료의 지급, 처치 수술 등 기타 

치료, 자택 관리 및 간호, 입원 관리 및 간호’를 명시하

고 있다. 한편, 동 법령 제36조2에서는 비급여 대상에 

대해 ‘식사 제공 요양, 요양 병상, 생활 요양, 평가 요

양, 선택 요양’로 분류하고 이하 세부 항목으로 ‘건강진

단, 미용성형수술, 의사의 지시에 따르지 않은 의료행

위 또는 의약품, 입원 식사비’ 등으로 상술하고 있

다.30)-32) 그러나, 해당 규정이 첩약 및 한약제제에 대

해서도 동일하게 적용되는 지 여부가 명확하지 않아 현

지조사를 통해 확인하였으며, 그 결과 첩약 및 한약제

제도 예방 및 미용 목적을 제외한 처방전에 따른 경우 

일반적인 급여 요건과 동일하게 급여됨을 확인하였

다.33),34)

(2) 심사 규정

일본 건강보험에서 급여 한약에 대한 상병명 또는 처

방명에 따른 제한 여부와 동일 날 동일 상병의 투약을 

중심으로 조사하였다.

첫 번째로, 일본의 경우 첩약 및 한약제제 모두 급여 

적용 시 상병명 또는 처방명에 따른 제한은 없었

다.8),13),18),34),35) 현지 기관 중 일부는33),34) 처방 목록집

을 두기도 하였으나, 이는 진료 과정의 편의를 목적으

로 설정한 기관 내 임의 처방집이었다. 즉, 일본에서는 

첩약 및 한약제제에 대해 급여 약재 범위 내에서는 의

사의 소견에 따른 처방의 자율성을 인정하고 있었다. 

두 번째로 동일 날 동일 상병에 대해 첩약 및 한약제

제를 함께 처방하더라도 이를 중복 진료로 적용하지 않

으며, 모두 급여 적용이 가능하였다.34)

3) 급여 지불제도 및 수가

(1) 지불제도

첩약 및 한약제제에 대해 별도로 적용되는 지불 제

도를 없으며, 의료 행위 및 약제 전반에 적용하고 있는 

행위별 수가제36),37)와 실거래가 상환제3)가 공통 적용되

었다. 

(2) 본인부담률

본인부담률 역시 의료 행위 및 약제 전반에 적용되는 

본인부담률을 공통 적용하였다. 환자의 연령을 기준으로 

한 경우 의무교육 취학 전 아동은 20%, 의무교육 취학 후 

~70세 미만은 30%, 70세 이상~75세 미만은 20~30%, 

75세 이상은 10%가 적용되었다.36) 

(3) 급여 약가

급여 약가는 후생노동성 장관의 약가 산정에 대한 기

준 고시를 토대로 2년에 1번씩 개정된다.29) 예를 들어 

2019년 3월 15일 적용 약가를 기준으로 평위산 한약제

제 5개 품목은 평균 5.80엔/g, 방풍통성산 한약제제 12

개 품목은 평균 6.27엔/g, 황기 7개 품목은 평균 2.5

엔/g, 당귀 8개 품목은 평균 3.3엔/g 수준이다.15) 

급여 약가의 책정은 ‘신약’과 ‘기존 약’에 따라 나뉜

다. 먼저, 신약의 경우 기존 유사 의약품이 있는 경우

에는 기존 의약품의 1일분 가격에 가산을 적용하고, 기

존 유사 의약품이 없는 경우는 재료비〮⋅인건비 등에 따

라 원가를 산출하여 약가를 결정한다.38) 한약의 경우 

1960-70년대에 급여 대상으로 등재되었고, 등재 당시 

기존 유사 의약품이 없었다는 점을 고려하면 당시의 관

행가격 또는 원가계산방식에 따라 최초의 급여 약가가 

책정되었을 것으로 추측된다.18) 한편, 기존 약의 경우 

‘시장가격 가중평균치 조정 폭 방식’으로 개정되는데, 

이는 해당 의약품의 전년도 시장가격의 가중 평균을 토

대로 다음 년도의 약가를 개정하는 것으로 약가 인하를 

주요 목표로 한다. 한약 역시 최초의 약가 이후에는 해당 

방법으로 약가가 개정되는 데, 일본 현지 기관 및 전문

가들은 원가가 지속적으로 상승하는 한약의 특성을 고

려하지 않은 개정 방식이라고 언급하였다.18),39),40) 

(4) 급여 행위 수가

행위별 수가제에 따른 각 행위의 급여 수가는 해당 
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행위 수가명 보수점수

진찰
초진 초진진찰료 282점(건당)

재진 재진진찰료 72점(건당)

처방
원내 조제 시 처방료 42점(건당)

원외 조제 시 처방전료 68점(건당)

조제 및 
투약

원내 조제 시 조제료
비입원 6점(건당)
입원 7점(일당)†

원외 조제 시

조제기본료 41점(건당)

조제료
내복약 외용약 주사제 첩약‡ 한약제제

5점(일당) 20점(건당) 26점(건당) 190점(7일) 5점(일당)

약학관리료 41점(건당)

† 원내조제라 하더라도 상근약사에 의한 조제인 경우, 건당 비입원은 8점, 입원은 42점을 가산함.
‡ 7일분이내는 일괄 190점을 산정하며, 8일분부터 일당 10점씩 가산하여 최대 400점까지 인정함.
자료:
1. Ministry of Health, Labor and Welfare. Dispensing fee, ch-2 [調剤報酬について, 診-2]. 2009.
2. Ministry of Health, Labor and Welfare. Understanding of insurance dispensing [保険調剤の理解のために]. 2018.
3. Ministry of Health, Labor and Welfare. Calculation method of medical fee, No.434 [診療報酬の算定方法 第434号]. 

2018. 

표 6. 첩약 및 한약제제 투약과 관련한 급여 행위 수가

행위의 ‘보수 점수(報酬点数)’에 10엔(円)을 곱한 금액

으로 책정된다. 보수점수는 후생노동성에 의해 고시되

며 보수 점수는 동일 행위에 대해서도 환자의 연령, 상

병명, 기관의 처방 및 조제 건수 등에 따라 차등이 발

생한다.10),12),41) 그러나 본 논문에서는 세부적인 차등액

은 고려하지 않고 한약과 관련된 급여 행위인 ‘진찰-처

방-조제 및 투약’에 대한 기본 보수 점수를 기준으로 

제시하였다(표 6).

진찰은 초진과 재진에 따라 구분되며 각각 282점과 

72점이 산정된다. 이는 첩약 및 한약제제 뿐만 아니라 

의약품 전반에 공통으로 적용된다.

처방은 일본의 임의분업주7)에 따라 원내 조제와 원외 

조제로 구별된다. 원내 조제인 경우 처방 건당 42점, 원

외 조제인 경우 처방전 건당 68점이 산정된다. 이 역시 

첩약 및 한약제제 뿐만 아니라 의약품 전반에 공통으로 

적용된다.

조제 및 투약은 원내 조제와 원외 조제로 구분하여 

적용된다. 원내 조제 시의 수가는 ‘진료보수(診療報酬) 

규정’에 따라 조제료만 적용되며, 비입원은 건당 6점, 

입원은 일당 7점이 적용된다. 단, 기관 내 상근 약사에 

의한 원내 조제인 경우에는 조제기술기본료를 월 1회 

한도로 가산하며 비입원과 입원에 건당 각각 8점과 42

점을 가산한다. 원외 조제 시의 수가는 ‘조제보수(調剤
報酬) 규정’에 따라 조제기본료, 조제료주8), 약학관리료

의 합으로 구성된다. 

조제기본료는 해당 약국의 특성에 따라 부여되는 수가

로서 처방전 건당 41점을 기본으로 처방전 접수량, 지

역 내 집중률, 복제 의약품 조제 비율에 따라 차등을 둔

다. 조제료는 의약품의 제형이나 복용법을 기준으로 조

제 일수 또는 건수에 따라 책정되며, 첩약의 행위 수가와 

다른 의약품과 차이를 보이는 항목이다. 약학관리료는 

한국의 복약지도료에 해당되며 41점을 기본 산정한다.

예를 들어, 재진 환자에게 한약이 아닌 내복약, 첩

약, 한약제제를 각각 7일분씩 원외 조제를 통해 투약하

는 경우에 행위수가는 각각 257점, 412점, 257점이다.

Ⅳ. 고 찰

한국의 건강보험 제도에서는 한약 중 한약제제에 대

해서만 일부 처방에 한해 급여 대상으로 포함하고 있으

며 첩약은 비급여 대상인 것에 비해, 일본은 241종의 

주7 : 선택분업이라고도 함. 일본은 의사의 조제권을 인정하여 의사와 약사 모두 조제권을 가짐.

주8 : 조제기본료와 조제료를 합해 조제기술료라고도 함.
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생약, 147종의 한약제제, 2종의 기타 생약 및 한방 처

방에 따른 의약품을 급여 대상으로서 포함하고 있다. 

특히 147종의 한약제제는 복합한약제제, 즉 처방을 구

성하는 한약재들을 한 번에 전탕하여 추출한 것으로서, 

단미 한약제제를 처방대로 조제한 우리나라의 혼합제

제 급여방식과 대비된다. 이에, 본 연구에서는 첩약 및 

한약제제에 대한 일본의 건강보험 급여 제도를 토대로 

국내 제도에 대한 시사점을 도출하면 다음과 같다.

첫 번째로, 첩약에 대한 급여 적용 배경에 대해 일본

의 한약의 급여 도입 경과를 참고할 수 있다. 한약제제

는 연구 개발이 선행된 이후 제약회사의 제품화를 거쳐 

급여로 도입되는 과정을 보인다. 이에 비해 한약재는 

제약회사 등의 연구 개발이나 제품화가 수행되기 이전

에 급여에 먼저 도입되었는데, 당시의 상황에 대해 구

체적으로 명시된 기록은 찾기 어려웠다. 다만 현지조사

에서 청취한 전문가 자문에 따르면, 일본 정부가 메이

지 유신 이후로 전통 의학에 대해 우호적인 입장을 보

이지는 않았다는 점을 고려하면 한약재의 급여 도입은 

정부가 주도했다기 보다 제공자 또는 의료이용자의 요

구가 큰 영향을 끼쳤을 것으로 해석된다.18) 

두 번째로, 급여 대상 한약재의 기준에 관한 것이다. 

2020년 11월부터 한국에서 시행되고 있는 첩약 건강보

험 시범사업에서는 대한약전과 생약규격집에 수재된 한

약재에 한하여 급여를 적용함을 원칙으로 하고 있다. 

반면, 일본의 경우 급여 대상 한약재 중 일부는 일본약

전 제17판(2016) 및 일본약전외생약규격집(2018)에 등

재되지 않았는데, 이에 대해 현지 전문가18)는 급여 대

상 한약재의 선정 시 공정서 등재 여부뿐만 아니라 임상

적 측면도 고려되었을 것으로 추정하였으며 ‘공정서는 

규격화를 위한 기준서일 뿐 급여 등재 여부를 직접적으

로 결정하는 것은 아니다’고 설명하였다.

세 번째로, 한국의 경우 시범사업 단계에서 급여 적

용 질환을 한정하고 있으며, 질환별로 약재비의 상한액

을 정하고 있다. 반면, 일본에서는 한약에 대한 급여 

심사 규정으로 상병명 및 처방명에 따른 별도의 제한을 

두지 않았다. 이에 대해 기관 담당자33),34)는 ‘첩약의 제

공 목적이 개별화된 맞춤 치료 제공하는 것’ 또는 ‘첩약

은 약재 구성 및 용량의 세부 조정이 가능한 점이 최대 

장점’ 등으로 응답하는데, 일본의 경우 건강보험 제도

에서도 맞춤 치료를 지향하는 첩약의 특징을 반영하고 

있었다.

네 번째로, 첩약에 대한 약가와 행위료의 보상수준이

다. 현재 일본에서 첩약의 약가(생약의 수가)는 의과 의

약품과 동일한 방식으로 개정되는데, 의과 의약품의 약

가 개정 방식은 약가 인하를 주요 목표로 하고 있는 반

면 한약재의 경우 원가가 지속적으로 상승하고 있다. 

이에, 일본 내에서 첩약을 취급하는 의료기관과 약국들

에서도 현실적인 약재 원가가 보상되지 못해 소비자에

게 비급여 비용이 부담되거나 질 낮은 한약재를 사용하

는 경우가 늘어나고 있으며, 결국 첩약 사용을 소극화

시킨다고 지적하였다.39),42),48) 또한, 첩약 조제 시 원외 

조제에 대해서만 별도의 조제료를 인정하고 있어 제공

자의 어려움은 가중되고 있다.8),33),40) 이로 인해 제공

자는 첩약의 제공에 제약을 받거나,34) 손실을 감수하기

도 하고,8) 또는 급여 첩약을 오히려 비급여 서비스로서 

제공하게 된다.33),42)-44) 즉, 이는 급여 서비스에 대해 

적정 수준의 수가 보상이 이루어지지 않았을 때 발생 

가능한 결과로, 환자는 필요한 의료서비스를 제공받지 

못하거나 오히려 더 많은 비용을 부담하게 될 수 있음

을 고려해야 한다.

본 연구의 한계점으로는 자료의 수집 과정에서 현지 

조사를 통해 수집된 정보는 일부 기관 또는 전문가의 

견해로 제한된다는 점과 문헌 근거가 통일되지 않은 내

용에 대해서는 대해 현지 전문가의 의견을 기준으로 하

였다는 점이다. 그럼에도, 이 연구는 국내 한약 제도 발

전에 대한 정책적 참고 자료 및 시사점 제공의 역할을 

수행한다는 점과 일본의 제도에 대해 문헌 조사와 더불

어 현지 조사를 병행하여 포괄적으로 분석하였다는 점

에서 의의를 가진다. 

Ⅴ. 결 론

1. 일본 건강보험에서 한약 급여는 1960년대 건강보

험 도입 시부터 적용되었으며, 첩약(생약), 한약제

제를 포함한다.

2. 일본에서 첩약의 급여는 상병명 뿐만 아니라 처방

명, 처방 내 약재의 구성, 가감 수준에 대해서도 

별도의 제한을 두지 않고 있어 환자 개인에 따른 

맞춤형 처방을 목표로 하는 첩약의 의의를 잘 반영

하고 있다. 

3. 한약의 급여 수가는 내복약의 수가를 공통 적용하

며 원외 조제 시의 첩약 조제료만 차등 적용됨으로 

인해 투입 비용을 충당하기에는 부족하다고 평가
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되고 있는 바, 급여 서비스의 적절한 운영을 위해

서는 적정 수준의 보상이 필요함을 시사한다. 

4. 일본 건강보험의 한약 급여 제도는 국내 한약 급

여 정책에 대한 정책적 참고 자료 및 시사점 제공 

측면에서 의의를 가진다. 향후 급여 한약의 이용 

및 제도의 운영에 대한 추가 연구와 관련 정책의 

수립을 제안하는 바이다.
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