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1. 서론

가. 연구의 필요성

o 보편적 의료보장(UHC: Universal Health Coverage)이란 모든 사람들이 과도

한 재정부담 없이 필요로 하는 양질의 의료서비스를 이용할 수 있도록 보장

하는 것임

¡ 보편적 의료보장 달성은 국가별 의료보장제도의 형태 및 인구집단 보장 

수준에 따라 결정됨(OECD, 2016; OECD 대한민국 정책센터와 서울대학교 

보건대학원, 2015) 

¡ 아·태지역 국가들 간 보편적 의료보장 달성 수준은 차이가 있음 

― 아·태지역 국가들의 의료보장제도는 주로 국가보건서비스(National 

Health Service) 방식 혹은 사회보험제도(Social Health Insurance) 이

지만 각 의료보장제도의 인구집단 보장 수준은 10% 내외에서 100%까지

로 매우 다름(OECD 대한민국 정책센터와 서울대학교 보건대학원, 2015) 

o 의약품 접근 향상은 보편적 의료보장 달성을 위한 핵심 사항임

¡ WHO는 보건의료체계 구축을 위한 6개의“building blocks”중 한 항목으

로 필수의약품에 대한 접근을 제시함(WHO, 2010)

¡ 의약품 접근을 향상시키기 위한 기존 노력들은 파편화되고 수직적인 방식

이 주류를 이루었음. 하지만 이러한 노력의 효과는 제한적이며 단기적이

라는 비판을 받았고 보건의료체계라는 거시적 관점에서 해결책을 제시해

야 한다는 논의가 제기되었음(Bigdeli et al., 2013) 

¡ 또한 의약품이 국민의료비에서 차지하는 비중은 점점 증가하고 있음. 따

라서 보편적 의료보장을 달성하는데 있어 의약품의 접근을 향상시키기 위

한 노력은 필수적임(Yadav et al., 2012) 



- 2 -

그림 1. 보편적 의료보장 하에서의 의약품 접근성

o 한편, 의약품 접근성은 다양한 의미를 내포하고 있는데, 건강권(right to 

health)을 평가하기 위한 기준인 이용가능성(availability), 접근성

(accessibility), 수용성(acceptability), 질(quality)은 의약품 접근성의 

이해에 도움을 줌(WHO, 2002C) 

¡ 이용가능성은 건강을 결정하는 재화 및 서비스가 양적인 측면에서 충분히 

제공되어야 함을 의미함

¡ 접근성은 비차별성(non-discrimination), 물리적 접근(physical accessibility), 

경제적 접근성(affordability), 정보 접근성(information accessibility)을 포함

함 

― 비차별성은 접근성의 일반원칙으로 재화 및 서비스가 필요한 사람에게 

차별이나 제한 없이 보장되어야 함을 의미함. 이를 위해서는 물리적, 

경제적, 정보 접근성이 충족되어야 함 

― 물리적 접근성은 재화 및 서비스가 시의적절(timely)하게 이용 가능해
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야 함을 의미함 

― 경제적 접근성은 재화 및 서비스의 지불가능성을 의미함 

― 정보 접근성은 재화 및 서비스의 안전성, 유효성, 질의 정보가 제공되

어야 함을 의미함 

¡ 수용성은 재화 및 서비스가 의료윤리 및 문화적으로 적절하고, 성별 및 

생애주기의 필요를 고려하여 제공되어야 함을 의미함

¡ 질이란 재화 및 서비스가 과학적, 의학적으로 적절하고 질적으로 우수해

야 함을 의미함

o 아·태지역 국가 간 보편적 의료보장 달성 정도가 상이한 것을 고려할 때, 

의약품 접근 수준 역시 차이가 있음. 그러므로 의약품 접근 향상을 위한 중

장기 계획의 우선순위는 각 국가의 차이를 고려하여 논의해야 함

¡ Seiter(2010)는 국가 의약품 정책의 핵심 목표를 소득 수준별로 다르게 

제시하였음 

― 고소득 국가는 모든 중요한 치료 방법에 대한 보편적 접근과 의약품 및 

의료기기의 연구개발을 통한 혁신의 지원을 국가 의약품 정책의 목표로 

함

― 중소득 국가는 다양한 의약품의 접근성 향상, 의약품 재정 확충, 제약 

산업 발전을 국가 의약품 정책의 목표로 함

― 저소득 국가는 양질의 필수 의약품 접근을 국가 의약품 정책의 목표로 

함

o 국가 간 네트워크 역량을 강화하여 아·태지역 국가들의 의약품 접근 향상을 

위한 공통의 목표를 달성해야 함 

¡ 가령 Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information(PPRI)은 의

약품 정책을 논의하고 정보를 공유하는 것을 목표로 구성된 대표적 초국

가적 네트워크로 90개 이상의 기관들이 협력하여 매년 네트워크 회의를 

개최하는 등 지속적인 활동을 하고 있음(WHOCC, 2016)

¡ PPRI는 2005년부터 2007년까지 유럽연합의 재정 지원으로 수행한 연구 결

과를 발표하였는데, 주로 유럽 국가들과 WHO, OECD 등 국제기구 회원들을 
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대상으로 함(WHOCC, 2016)

o OECD 대한민국 정책센터, OECD, WHO Western Pacific Regional Office(WPRO), 

WHO Collaborating Center for Health System and Financing(서울대학교 보

건대학원)은 아·태지역의 의약품 접근성 향상을 위한 네트워크 형성의 필요

성과 효과성을 고려하여 2014년부터 아·태지역 의약품 정책 전문가 국제회

의를 공동으로 개최해왔음

¡ 2017년 제4차 의약품 정책 전문가 국제회의에서는 아·태지역 국가들의 

지속적이고 자발적인 네트워크 활동을 도모하는 것을 목표로 보편적 의료

보장 하에서의 의약품 접근 향상을 위한 방안을 보다 심도 있게 논의할 

예정

¡ 이러한 목적을 달성하기 위해 구체적인 현황 파악과 함께 근거에 기반 한 

중장기 아젠다를 개발할 필요가 있음
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나. 연구 목적

o 본 연구는 아·태지역 국가 별 현황을 고려하여 보편적 의료보장 하에서 의

약품 접근을 향상하기 위한 중장기 계획을 개발함 

¡ 각 국가의 보편적 의료보장 달성 수준 및 의약품 정책 현황에 따라 아·

태지역 국가들을 유형화하고 이를 반영한 아젠다 및 성과지표를 제안함 

¡ 또한 이를 매개로 한 협력 방안을 도출하여 의약품 정책 전문가 국제회의

에서 적극적으로 논의될 수 있도록 함

o 즉, 보편적 의료보장 하에서의 의약품 접근 향상이라는 공통의 목표를 달성

하기 위하여 개발된 중장기 계획을 아·태지역 네트워크 역량강화에 적극적

으로 활용함 

¡ 나아가 보편적 의료보장 하에서의 의약품 접근성 향상을 위한 중장기 아

젠다 및 성과지표를 제시함으로써 WHO, OECD 등 국제기구와의 협조 체계

를 공고히 함 



- 6 -

다. 연구 내용

o 본 연구의 구체적 내용은 다음과 같음

¡ 아·태지역 국가의 유형화

¡ 수준 및 단계별 주요 영역 및 아젠다 목록 마련

¡ 도출된 아젠다의 우선순위 및 타임라인 구축(중장기 계획) 

¡ 중장기 계획의 모니터링 및 평가를 위한 성과지표 개발

그림 2. 연구 개요 

o 아·태지역 국가의 유형화

¡ 아·태지역 국가 별 보편적 의료보장 및 의약품 접근성 현황을 파악하고 

달성 정도에 따른 차이를 고려하여 국가를 유형화 하고, 분류 체계를 확

립함  

¡ WHO가 지정한 필수의약품 리스트를 기반으로 의약품 접근성의 달성 수준 

및 국가별 역량을 비교, 고찰함 
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o 수준 및 단계별 주요 영역 및 아젠다 목록 마련

¡ 일차적으로 의약품 접근의 다면적인 의미를 이해하고 보건의료 체계 및 

의약품 전달과정의 수준 및 단계를 반영한 아젠다 목록을 제시하여 아·

태지역 국가 별 현황에 맞는 중장기 계획을 구축함

¡ 개발된 아젠다를 활용하여 아·태지역 의약품 정책 네트워크 역량 강화 

및 국제 협력을 도모하기 위한 방안을 도출함

o 도출된 아젠다의 우선순위 및 타임라인 구축(중장기 계획)

¡ 2017년~2018년: 수준 및 단계별 아젠다 마련 및 논의 우선순위 도출 

¡ 2018년~2019년: 보편적 의료보장 및 의약품 접근성 현황 파악

¡ 2021년: 중간 평가 및 권고안 도출

¡ 2026년: 최종 평가 및 권고안 도출

o 중장기 계획의 모니터링 및 평가를 위한 성과지표 개발

¡ 보편적 의료보장과 의약품 접근성 달성을 모니터링 및 평가하기 위한 중

장기 성과 지표를 개발함 

¡ 개발한 성과지표를 통해 아·태지역의 보편적 의료보장 하에서의 의약품 

접근성 향상 목표 달성을 측정하고 환류(feedback)함 
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라. 연구 방법

o 문헌고찰 및 웹 기반 데이터 활용을 통한 아·태지역 국가의 유형화

¡ 보편적 의료보장 및 의약품 접근 현황에 대한 문헌(종설, 사례연구, 국제

기구 보고서 등) 조사

o 문헌고찰 및 웹 기반 데이터 활용을 통한 아젠다 및 성과지표 목록 작성

¡ 문헌(종설, 사례연구, 국제기구 보고서 등)에 근거한 수준 및 단계별 주

요 의약품 접근성 향상을 위한 아젠다 목록 마련

¡ 체계적 문헌고찰을 통해 아·태지역의 보편적 의료보장 하에서의 의약품 

접근성 향상에 기여할 정책적 논의 근거를 마련하고 나아가 향후 논의의 

우선순위에 반영 

o 아젠다 및 성과지표 선정 및 내부 평가

¡ 작성된 아젠다 목록의 우선순위 파악

― 필요시 고소득 국가, 중상위소득 국가, 중하위소득 국가로 구분

¡ 도출된 성과지표의 중요성 및 산출 가능성 파악

― 아·태지역 국가의 유형화에 따라 고소득 국가, 중상위소득 국가, 중하

위소득 국가로 구분하여 소득 수준별 특이적 지표 제안

o 아젠다 및 성과지표 확정

¡ 전문가 자문을 통한 아젠다 목록 및 성과지표 확정

¡ 주요 자문위원은 다음과 같음

― 학계: 보건경제 전공자, 의약품 정책 전공자, 의약품 행정 전공자
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그림 3. 아젠다 및 성과지표 선정 과정 

그림 4. 아젠다 및 성과지표 개요 
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2. 아·태지역 국가의 유형화

o WHO WPRO 회원국 37개국 대상 아·태지역 국가 유형화

¡ 첫째, 소득수준에 따라 고소득 국가, 중상위소득 국가, 중하위소득 국가

로 분류함(World Bank, 2017)

¡ 둘째, 인구 규모, 국토 면적 등을 고려하여 A, B 범주로 나눔

o 14개 중점 국가 선정

¡ 인구, 면적 등이 상대적으로 소규모인 태평양 도서국가 위주의 B 범주 23

개국을 제외한 A 범주의 14개국을 중점 국가로 선정함

¡ 선정된 14개국은 고소득 국가 5개국, 중상위소득 국가 3개국, 중하위소득 

국가 6개국으로 이루어져 있음

그림 5. 아·태지역 37개국의 유형화
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o 14개 중점국가 대상 주요 특성 자료 조사

¡ 각 국가의 의약품 정책 관련 일반적인 특성을 조사함

¡ 조사 항목은 총 인구, 소득 수준 분류, 1인당 GNI, OECD 회원 여부, 건강

권 관련 법령, 건강보장 형태, 필수의약품 목록, 의료기술평가(Health 

Technology Assessment, HTA) 시행 여부 및 담당 기관으로 구성됨(표 1. 

참조)

o 주요 국가의 특성은 다음과 같음

¡ 14개 국가 중 4개 국가는 OECD 회원국임(호주, 일본, 뉴질랜드, 대한민

국)

¡ 건강권 관련 법령을 제정한 국가는 몽골, 필리핀 베트남임

¡ 건강보험 형태는 사회보험 혹은 국가보건서비스의 형태가 대부분이며 일

부 국가는 혼합형 또는 자발적 보험의 형태임. 또한 소득 수준별 보장률 

(인구집단 기준)의 차이가 관찰되었음

― 싱가포르를 제외한 모든 고소득 국가는 인구집단 기준 100%의 보장률을 

보임

― 중상위 소득 국가의 보장률도 피지를 제외하고 상당히 높았음

― 중하위 소득 국가의 보장률은 국가 간 뚜렷한 차이가 있었음. 몽골, 필

리핀, 베트남의 보장률은 70% 이상이었지만 캄보디아, 라오스의 보장률

은 30% 미만이었음

¡ 대부분의 국가가 필수의약품 목록을 보유하고 있는 것으로 조사됨. 단, 

상당수 고소득 국가의 경우 필수의약품 목록을 보유하지 않았음(일본, 뉴

질랜드, 대한민국)

¡ 의료기술평가(HTA)는 주로 고소득 국가들 위주로 시행되고 있으며 일부 

중하위소득 국가에서도 시행하고 있음(필리핀, 베트남) 
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번호 국가a
총 인구 

(World Bank,  
2015)b

소득수준 분류 
(World Bank,  

2017)c

1 인당 GNI, 
(2015 current 

US$)d
OECDe 건강권 

법령f
건강보장 형태

(보장률, 년도 )g 필수의약품목록h 의료기술평가 
(HTA)i HTA 담당기관j

1 호주 23,781,169 고소득국가 60,050 √ 국가보건서비스 
(100%, 2015) √ √ Healthpact

2 일본  126,958,472 고소득국가 38,840 √ 건강보험 (사회보험)
(100%, 2013) √ trial basis

3 뉴질랜드 4,595,700 고소득국가 40,020 √ 국가보건서비스 
(100%, 2015) √ Healthpact

4 대한민국 50,617,045 고소득국가 27,450 √ 건강보험 (사회보험)
(100%, 2014) √ NECA

5 싱가포르 5,535,002 고소득국가 52,090 　 자료 없음 혼합형
(93%, 2012) √ √ MOH

6 중국  1,371,220,000 중상위소득국가 7,900 　 건강보험 (사회보험)
(95%, 2011) √ √ CNHDRC

7 피지 892,145 중상위소득국가 4,830 　 자발적 건강보험 
(자료없음 , 2011) √ 　

8 말레이시아 30,331,007 중상위소득국가 10,570 　 국가보건서비스
(100%, 2012) √ √ MaHTAS, PSD

9 캄보디아  15,577,899 중하위소득국가 1,070 　 자발적 건강보험 
(24%, 2012) √ 　

10 라오스 6,802,023 중하위소득국가 1,740 　 자발적 건강보험 
(15%, 2012) √ 　

11 몽골 2,959,134 중하위소득국가 3,870 　 √ 건강보험 (사회보험)
(94.6%, 2011) √ 　

12 파푸아뉴기니 자료 없음　 중하위소득국가   2,240 * 　 자료 없음 자발적 건강보험 
(자료없음 , 2010) √ 　

13 필리핀 7,619,321 중하위소득국가 3,550 　 √ 건강보험 (사회보험)
(87%, 2014) √ √ NCPAM

14 베트남 91,703,800 중하위소득국가 1,990 　 √ 건강보험 (사회보험)
(70%, 2014) √ √ HSPI

표 1. 아·태지역 14개 중점 국가 주요 특성
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a- WHO WPRO 회원국들 중 일부 국가 선정
b- 출처: World Bank(2017),  World Bank's Atlas method 기반 산출
c,d- 출처: World Bank Atlas method(2017)
     중하위 국가- 1 인당 GNI,(2015 current US$) $1,026 ~ $4,035; 
     중상위 국가- 1 인당 GNI,(2015 current US$) $4,036 ~$12,475; 
     고소득 국가- 1 인당 GNI,(2015 current US$) $12,476 이상
e- 출처: OECD(2017)
f- 출처: Backman et al.(2008) 
   Legal mandate definition: Does the state's constitution, bill of rights, or other statue recognize the right to health?
g- 출처: Van Minh et al,.(2014), WHO(2013, 2011), OECD(2016), Yu(2015), Gov't of PNG(2010)
h- 출처: Backman et al.,(2008) and Wirtz et al.,(2016), EML: Essential Medicines List
i,j- 출처: HTAsiaLink, HTA: Health Technology Assessment

* 2014년도 자료
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3. 수준 및 단계별 아젠다 목록 및 성과지표 마련

가. 이론적 틀

o 의약품 접근의 다면적 특성(Wirtz et al., 2016; WHO, 2002C)과 국가의약품 

정책(WHO, 2001) 및 제약산업 정책(이태진 외, 2014)의 포괄성을 고려하여 

영역을 다음과 같이 세분화 함

¡ 논의의 출발점

― 필수의약품

¡ 상위 수준: 보건의료체계를 고려한 재원마련과 의약품 공급

― 재정 및 비용 대비 가치

Ÿ 한정된 재원을 고려

Ÿ 의약품 급여 및 가격 결정 단계를 포함

― 의약품 개발, 생산과 유통

Ÿ 양질의 의약품 공급 및 의약품 허가 단계를 포함

¡ 하위 수준: 보건의료체계에서 실제 보건의료 이용

― 지불가능성(affordability)

Ÿ 이용자가 실제 지불하는 비용으로 급여 여부와 밀접한 관계가 있음

― 합리적 사용

Ÿ 의사, 약사, 환자, 나아가 보건체계(health system)를 폭 넓게 고려
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그림 6. 목록 및 성과지표 마련을 위한 이론적 틀 
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나. 아젠다 목록 및 성과지표 마련을 위한 5가지 영역

1) 필수의약품

가) 서설

o 필수의약품 논의는 1977년 WHO의 Model List of Essential Medicines(WHO 

Model List) 출판을 계기로 시작되었음(Hogerzeil, 2004)

¡ WHO Model List는 2년마다 개정되었는데, 개정은 중·저소득 국가에서의 

활용을 목표로 하였음

¡ 2002년 필수의약품은 국제보건에서 중요한 위치를 차지하게 되었음

― 156개 국가가 필수의약품 목록을 갖추게 되었으며, 100여개 국가는 꾸

준히 목록을 개정하고 있음

¡ 또한 필수의약품 목록은 국가 수준에서 나아가 Unicef, 많은 비정부기구

에서도 활용되고 있음

o WHO는 필수의약품을 다음과 같이 정의하고 있음(WHO, 2003; WHO, 2002A)

¡ 필수의약품은 인구집단의 주된 보건의료 필요를 만족함. 필수의약품은 질

병 유병률, 안전성 및 유효성 근거, 비용효과성을 근거로 선정됨. 필수의

약품은 보건의료 체계 내에서 항상, 적절한 수량, 합당한 제형, 양질의 

품질, 개인 및 인구집단의 지불가능성을 고려하여 이용이 가능해야 함 

¡ 필수의약품 개념의 이행은 다양한 국가에서 유연하게 적용할 수 있음. 어

떤 의약품을 필수의약품으로 선정하는 지는 국가가 결정할 사항임

나) 의약품 접근에서의 함의

o 필수의약품은 의약품 접근 논의의 시작점으로 필수의약품 선정은 다음 두 가

지 과정을 포함함(Hogerzeil, 2004)

¡ 의약품에 대한 과학적 평가와 의약품 허가

― 필수의약품은 안전성, 유효성, 질에 대한 검토 후 허가 당국의 허가를 

받아야 함
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¡ 의약품 선정이 공중보건에 미치는 영향

― 필수의약품은 허가된 의약품에서 선정되는데, 다른 의약품과의 비교를 

통하여 선정됨. 비교되는 항목은 안전성, 유효성, 비용 대비 효과

(value for money)임

o 2002년 WHO는 WHO Model List를 광범위하게 점검하고 개정하였는데, 필수의

약품의 지불가능성이 선정의 전제조건에서 선정의 영향으로 변화하였음

(Hogerzeil, 2004)

¡ 이에 따라 상대적으로 고가인 의약품(HIV/AIDS 치료제 등)이 필수의약품 

목록에 포함되었음

다) 아젠다 목록

o 필수의약품(essential medicine) 목록

¡ 필수의약품 선정 과정

¡ 필수의약품 목록

¡ 필수의약품 목록에 등재된 의약품

¡ 실제 특정 필수의약품의 이용가능성

o 치료가이드라인(standard treatment guideline) 

¡ 치료가이드라인 준비 과정

¡ 치료가이드라인

라) 모니터링 및 평가를 위한 성과지표 개발

(1) 필수의약품 목록

(가) 개요

o 필수의약품 목록에서는 다음을 성과지표로 활용할 수 있음 

¡ 필수의약품 선정 과정
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¡ 필수의약품 목록

o 그런데 의약품은 범주가 다양하기 때문에 구체적 영역을 선정하는 작업이 필

요할 것으로 보임. 예를 들어 WPRO 지역의 유병률, 질병부담 등을 고려하여 

구체적 질환을 선택할 수 있음

¡ 해당 의약품이 필수의약품 목록에 포함되어 있는지 여부

¡ 실제 해당 의약품을 이용할 수 있는지 여부

o 위의 방법이 한 시점의 정태적 성과지표라면 다음과 같은 동태적 성과지표를 

고려할 수 있음

¡ 필수의약품 목록이 주기적으로 업데이트 되는지의 여부

¡ WHO Essential Medicine List에서 새롭게 추가된 의약품이 목록에 반영되

는지의 여부

(나) 구체적 성과 지표

o 필수의약품 선정 과정

¡ 필수의약품 선정 주관 기관 (혹은 조직)

¡ 필수의약품 선정위원회 및 구성

¡ 필수의약품 선정 과정의 투명성

o 필수의약품 목록

¡ 필수의약품 목록의 존재 여부

¡ 소아(어린이)를 위한 필수의약품 목록의 존재 여부

― 성인과 구분되는 소아의 특성을 고려하여 구분되는 필수의약품 목록이 

필요함. WHO에서도 성인을 대상으로 한 필수의약품과 소아를 대상으로 

한 필수의약품을 구분하여 제시하고 있음

¡ 필수의약품 목록의 개정 여부와 주기

o 필수의약품 목록에 등재된 의약품
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¡ 이 지표는 어떤 의약품이 필수의약품 목록에 포함되어 있는지의 여부를 

확인함

¡ 구체적인 필수의약품은 WHO의 필수의약품 목록을 활용할 수 있음

o 실제 특정 필수의약품의 이용가능성

¡ 이 지표는 실제 처방을 받고 해당 의약품을 약국 등에서 구입할 수 있는

지의 여부를 평가함

¡ Cherny et al.(2016)은 실제 해당 의약품을 이용할 수 있는지의 여부를 

다음으로 구분하여 제시하였음

― 항상 이용할 수 있음

― 보통 이용할 수 있음

― 50% 정도 이용할 수 있음

― 때때로 이용할 수 있음

― 거의 이용할 수 없음

¡ 실제 이용가능성은 추가적으로 다음 사항을 고려할 필요가 있음

― 공공과 민간

― 지역

¡ 또한 아래와 같이 이용 가능한 제품 유형(product type)도 고려할 필요가 

있음

― 오리지널 의약품

― 제네릭 의약품

(2) 치료가이드라인

(가) 개요

o 치료가이드라인에서는 다음을 성과지표로 활용할 수 있음 

¡ 치료가이드라인 준비 과정

¡ 치료가이드라인 
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o 위의 방법이 한 시점의 정태적 성과지표라면 다음과 같은 동태적 성과지표를 

고려할 수 있음

¡ 치료가이드라인이 주기적으로 업데이트 되는지의 여부

(나) 구체적 성과지표

o 치료가이드라인 준비 과정

¡ 치료가이드라인 준비 주관기관

¡ 치료가이드라인 선정위원위원회

o 치료가이드라인 

¡ 치료가이드라인 준비과정의 타당성

¡ (필수의약품 사용을 위한) 치료가이드라인 존재 여부

¡ (필수의약품 사용을 위한) 치료가이드라인 개정 여부

마) 권고 사항 도출

o 다음 사항에 대한 고려가 필요함

¡ 회원국가의 필수의약품 목록을 종합적으로 관리하는 데이터베이스가 필요

함

― WHO는 일부 중·저소득 국가의 필수의약품 목록을 데이터베이스 형태로 

관리하고 있음

Ÿ http://www.who.int/selection_medicines/country_lists/en/

¡ 평가를 위해서는 구체적 영역 혹은 질환을 선정하는 작업이 필요함

― 최근 연구들을 살펴보면 만성질환인 천식, 관절염, 당뇨, 고혈압뿐만

(Joshua et al.,2016) 아니라 항암제에 대한 연구(Cherny et al.,2016; 

Bazargani et al.,2015)들이 있었음

o WHO/HAI1)(2008)는 의약품 가격, 이용가능성, 지불가능성 측정에 있어서 최대 

1) Health Action International
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50개의 의약품을 선정을 권고하였음

¡ 14개 세계(global) 핵심 의약품(세계 수준)

¡ 16개 지역 핵심 의약품(지역 수준)

¡ 20개 보완 의약품(국가 수준)

o 세계, 지역 핵심 의약품은 다음을 고려하여 선정하였음

¡ 질병 부담과 유병률

― 심혈관질환

― 당뇨

― 천식

― 호흡기 감염

― 정신 질환

¡ 근거 중심

― 1차 치료제

¡ 이용가능성

¡ 중요성
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o 세계 핵심 의약품은 아래 표와 같음

표 2. Global core list of medicines in WHO/HAI(2008)

주) 2016년 5월 현재, Atenolol 50mg tab/cap은 Bisoprolol 5mg tab/cap으로 교체 

Glibenclamide 5mg tab/cap은 Metformin 500mg tab/cap으로 교체

o 지역 핵심의약품은 2016년 개정에서 제외되었음. 이에 따라 50개 의약품은 

14개 세계 수준과 36개 국가 수준 의약품으로 구성이 됨

¡ 국가 수준 의약품은 각 국가의 상황을 고려하여 선정해야 하며, 다음을 

포함해야 함

― 세계 핵심 의약품에 등재된 의약품이 해당 국가에서 이용가능하지 않은 

경우, 다른 함량 혹은 제형을 포함시킴

― 세계 핵심 의약품에 등재된 의약품이 해당 국가에서 이용가능하지 않은 

경우, 대체 가능한 의약품을 포함시킴
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2) 재정 및 비용 대비 가치 

가) 서설 

o 보건의료 재정은 3가지 주요 기능으로 구성됨(McIntyre and Kutzin, 2012) 

¡ 첫째, 수입(revenue collection)은 크게 공공재원 (건강보장 재정, 기타 

공공재원) 및 민간재원 (본인부담금, 기타 민간재원)의 구조로 이루어짐

¡ 둘째, 재원 통합 및 관리(pooling)는 보험료 징수 등을 통해 건강보장, 

특히 인구 집단 수준의 건강보장을 실현하기 위한 기능임

¡ 셋째, 구매(purchasing)는 보건의료 재정을 활용하여 국민들이 보건의료 

서비스를 효율적으로 이용할 수 있도록 하는 역할을 함

o 보건의료 재정과 마찬가지로 의약품 재정에서의 수입은 크게 공공재원 (건강

보험 재정, 기타 공공재원) 및 민간재원 (본인부담, 기타 민간재원)의 구조

로 이루어짐

¡ 공공재원의 경우 조세를 통한 국가보건서비스 혹은 사회보험의 형태 혹은 

두 가지 방식을 혼합한 형태로 나뉠 수 있음

¡ 아시아 국가들의 경우 대부분 두 가지 형태를 혼합한 방식이 대다수임 

(Kwon, 2011)

¡ 민간재원의 경우 민간보험, 본인부담금 등의 형태를 보이며 특히 본인부

담금의 비율이 높을수록 재난적 의료비지출에 취약하게 되며 의약품 접근

성에 있어 불평등한 양상을 보일 가능성이 매우 높음

o 의약품 재정을 적정 수준으로 유지하기 위해서는 충분한 재원확보 뿐 아니라 

공공-민간 재원의 적절한 비율이 매우 중요함

¡ 이는 각 재원의 출처에 따라 전체 보건의료 체계의 효율성과 형평성에 미

치는 영향이 다르기 때문임(Kwon, 2011)

¡ 재원의 절대적인 양과 출처의 양상은 국민 소득, 경제 발전 수준, 정치적 

의지와 결단, 자원 배분의 효율성 등에 의해 영향을 받음(Kwon, 2011) 
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o 즉, 약제비 지출(pharmaceutical expenditure)은 공공재원과 민간재원을 통

해 이루어지는데, Wirtz et al.(2016)에 따르면 고소득국가 약제비 지출의 

61%는 공공재원인 반면, 중·저소득국가의 경우 62% 이상이 민간재원임

¡ 실제로 중·저소득국가에서는 높은 수준의 본인부담금(out-of-pocket 

payment)을 해결해야 하는 것이 여전히 중요한 의제임이 논의된 바 있음

(Wirtz et al.,2016; Nguyen et al.,2015)

¡ 이와 같은 맥락에서, 본 연구 대상인 아태지역 14개 국가들 중 아래의 13

개 국가들의 경우를 살펴보면, 고소득국가 공공재원을 통한 약제비 지출 

비율이 중상위, 중하위 국가들보다 더 높은 경향이 있음

o 비용 대비 가치(value for money)는 지출 삭감에 대한 의미 보다는 지출로 

인한 편익이 비용을 초과하는지 여부의 의미로 사용됨(OECD 대한민국 정책센

터, 2011)

¡ 고가의약품의 편익이 막대한 비용을 정당화할 수준의 높은 가치를 제공하

는 경우가 있는 반면, 아무리 저가의 의약품이라도 편익이 거의 없을 경

우 그 가치는 정당화되기 힘든 것을 고려할 때, 비용(cost)과 가치

그림 7. 아·태지역 국가들의 공공재원을 통한 약제비 지출 비율(2014)

출처: OECD/WHO(2016) OECD Health at a Glance: Asia/Pacific 2016
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(value)는 엄격히 구별해야 하는 개념임(Owens et al.,2011) 

¡ 의약품, 특히 보험 의약품의 경우 제약산업의 특성상 지불을 담당하는 제 

3의 지불 주체가 존재하기 때문에 대리인으로서의 정부 및 급여 당국의 

관리정책이 요구됨

o 적정 수준의 재원 확보, 비용대비 가치를 극대화하기 위한 급여 당국의 관리 

정책과 더불어 의약품 접근성을 향상시키기 위해서는 경쟁력 있는 구매 

(purchasing) 전략을 수립해야 함

¡ 전략적 구매는 확보된 재원과 질 높은 의약품의 원활한 유통을 연결하는 

중요한 역할을 함(Mathauer, 2015)

¡ 구매란 의약품을 포함한 보건의료 서비스에 대한 비용을 지불하는 과정이

며 크게 다음과 같은 세 가지 유형으로 나뉨(WHO The World Health 

Report, 2010)

― Integration of purchasing and provision: 공급자에게 정부가 직접 정

부 예산이나 건강보험료를 지불하는 방식

― Purchaser-provider split: 제도적으로 분리된 구매 당국이 대신 지불

하는 방식

― Direct payment by individuals: 개인이 공급자에게 직접 지불하는 방

식

나) 의약품 접근에서의 함의

o Kanavos(1999)에 따르면 의약품 재정에 있어서 대리인 관계가 존재하는데, 

이는 생산자와 소비자 사이에 다수의 제 3자가 개입하게 되기 때문임

¡ 지불 주체(third-party payers): 정부, 보험사 등

¡ 도매상(wholesalers): 의약품 유통 시, 최저가로 의약품을 구매하고자 하

는 유인 존재 

¡ 처방 의사(prescribing physicians): 환자를 대신하여 의사결정을 함

¡ 조제 약사(dispensing pharmacists): 처방 의사의 결정을 대체로 따르지

만 지불 방식이나 주로 사용하는 제품 등에 영향을 받음
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o 따라서 의약품 재정 정책 수립 시 이러한 본질적인 이해관계의 구조와 특성

을 반영해야 함

o 가용 재원을 효율적으로 활용하고, 의약품 재원조달의 지속가능성을 높이기 

위하여 다음과 같은 평가기준을 고려할 수 있음(Management Sciences for 

Health, 2012C)

¡ 의약품 접근성: 재원조달 방식이 의약품 접근성 향상에 얼마나 기여하는

가?

¡ 의약품의 합리적인 사용: 재원조달 방식이 의약품의 오남용(overuse, 

underuse, misuse)의 유인이 되지는 않는가? (보험을 통한 재원조달의 경

우, 환자의 접근성을 향상시킴으로써 수요를 증가시킴과 동시에 비용을 

통제하여 수요를 조절하고, 공급자들이 표준적인 진료 지침을 따르도록 

하여 효과적인 균형을 유지할 수 있음)

¡ 효율성: 재원조달 방식이 최대의 산출(output) 및 편익을 도모하는가? 

¡ 형평성: 누가 재원을 조달하고 누가 그것으로부터 이익을 얻는가? 

¡ 지속가능성: 합리적인 수준의 재원이 지속적으로 조달될 수 있는가? (공

여금에 의존할 경우의 재원의 지속가능성은 매우 낮게 됨)

¡ 행정, 관리적 절차: 재원을 운영할 행정적, 관리적 제도가 마련되어 있는

가? 

o 한편, 의약품의 재정적 접근성(financial accessibility)에 직접적으로 영향

을 미치게 된 TRIPS(Trade-related Aspects of Intellectual Property 

Rights)는 여전히 논쟁의 중심에 있음

¡ 그동안 WTO 뿐 아니라 UN 등의 주도로 TRIPS Flexibilities 등 의약품 접

근성 위축에 대한 대응책을 마련했지만 이에 대한 평가는 매우 상이함 

(Diependaele et al.,2016; Wirtz 2016; Nicol et al.,2013)

¡ 한편, Leisinger et al.,(2012)는 중·저소득국가의 의약품 접근성을 위

한 기업의 사회적 책임을 논하며 다음과 같은 모형을 제시하기도 함
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o 중·저소득국가의 경우, 급여 당국과 같은 제 3의 지불자를 도입하는 것은 

의약품 접근성을 향상시키기 위한 전략으로서 가치가 있으며, 의약품 소비가 

증가하는 결과를 수반하게 됨(World Bank, 2010)

¡ 그러나 수요의 증가는 무분별한 약가 상승을 야기할 수 있으므로 급여당

국을 통하여 급여 대상 목록을 관리하는 체계를 반드시 갖춰야 할 것임

o OECD 국가들의 경우, 급증하는 약제비 지출의 가치를 극대화하기 위해 급여

당국을 통하여 다음과 같은 다양한 정책을 도입하였음(OECD 대한민국 정책센

터, 2011)

¡ 가격 규제

¡ 국제적 벤치마킹

¡ 치료적 가치 참조(therapeutic referencing)

¡ 약물경제성 평가

¡ 품목별 가격 계약(사용량-가격 계약, 재정 영향을 제한하는 계약, 근거 

마련을 위한 조건부 급여, 위험분담 계약 등)

¡ 제네릭 시장 개발 노력

그림 8. The Hierarchy of Corporate Responsibility

출처: Leisinger et al. (2012) 
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o 실제로, Simoens(2012)는 의약품들의 비용대비 가치를 평가하는 체계적 연구

를 통해 유럽에서 대다수의 약제가 비용 대비 높은 가치를 제공한다고 밝혔

음

o 그러나 중·저소득국가의 맥락에서 보고된 비용 대비 가치에 대한 연구는 상

대적으로 적은 편이며 HTA를 국가 차원에서 시행하는 국가도 고소득국가에 

편향되어 있음

o 재원의 효율적인 분배를 위해서는 가격과 품질(quality)에 대한 수용자 입장

의 수동적인 구매 방식에서 벗어나 가격과 품질(quality)에 대한 결정자 입

장의 전략적 구매 방식을 적극 활용해야함(Mathauer, 2015)

o 전략적 구매를 위하여 구매당국 혹은 정부는 다음과 같은 책임을 능동적으로 

수행해야 함

¡ 재정 현황의 파악: 수입 및 지출 관리

¡ 구매 의약품 선정: 수요, 국가적 보건의료 우선순위, 비용효과성 등을 고

려

¡ 공급자 선정: 공급자 선정 및 약가 협상

¡ 지불 방식 및 금액 결정

¡ 의약품비 사용 현황 모니터링 및 평가: 공급자들의 성과, 사용량 및 질 

파악

다) 아젠다 목록

o 지속가능한 의약품 재원 확보를 위한 전략 논의

¡ 특히 지속가능한 공공재원의 확보는 국민의 건강향상, 생산력 향상, 의료

비 감소, 유행병 등 위기 상황에 대한 대처 능력 향상 등 매우 중요한 의

미를 가지며, Burci et al.,(2017)은 이러한 맥락에서 의약품 접근성 향

상을 위한 공공재원을 사회경제적 투자로 규정함
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o 의약품 급여 목록 개발 및 관리를 위한 국가별 급여당국의 전략 방안 논의

¡ 의약품 급여 목록을 각 국의 현황 및 필수 의약품 목록을 고려하여 개발, 

관리하는 것은 의약품의 비용 대비 가치를 향상시키는데 있어 매우 중요

한 요소임

o 각 국가 현황에 적용 가능한 약가 관리 및 구매 전략 방안 논의

¡ Nguyen et al.,(2015)는 중·저소득국가의 의약품 가격 및 구매 관련 정

책들에 관한 연구에서 어떤 한 정책을 권고하기 보다는 각 국가의 맥락에 

맞는 정책 대안들을 선택할 것을 권고하였음

¡ 약가 관리 및 통제를 위한 정책들은 약가 결정방식(pricing)과 구매 정책

(purchasing)으로 나누어 살펴볼 수 있을 것임

¡ 약가 결정방식(pricing)의 예로는 참조 가격제도(reference pricing), 약

물경제성평가(pharmacoeconomic evaluation) 활용, 원가가산 가격결정법

(cost-plus pricing), 가격 할증(price premium) 등 다양한 방법이 있음

¡ 의약품 구매(purchasing) 관련 전략으로는 선별등재제도(positive list), 

급여 제외목록(negative list), 사용량 연동 약가조정(price volume 

agreement), 일괄 조달시스템(pooled procurement system) 등 다양한 접

근법을 고려할 수 있음

라) 모니터링 및 평가를 위한 성과지표 개발

(1) 개요

o 모니터링 및 평가를 위한 성과지표로 다음의 세 가지 요소를 고려할 수 있음

¡ 의약품 재정

¡ 의약품 가격 및 전략적 구매

¡ 비용 대비 가치를 극대화하기 위한 의약품 급여

o 2년에 한 번씩 발간되는 OECD Health at a Glance Asia Pacific에서 보고되
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는 데이터를 활용, 보완하여 성과지표를 모니터링할 수 있음

o 아·태지역의 WHO Country Profile의 경우, 다음의 국가들을 대상으로 

2012-2013년에 발간되었으나 대부분 태평양 도서국가에 한정되어 있으며 업

데이트된 자료는 아직 발간되지 않음

¡ 쿡제도, 피지, 파푸아뉴기니, 키리바시, 팔라우, 솔로몬제도, 투발루

(2) 구체적 성과 지표

o 의약품 재정

¡ 재원 통합 및 관리(pooling): 의료보장 제도 형태 및 인구집단 의료보장 

수준

¡ 수입(revenue collection): 의약품 재원조달 출처별 비율

o 의약품 가격 및 전략적 구매

¡ 의약품 가격

¡ 전략적 구매 및 모니터링

o 비용 대비 가치를 극대화하기 위한 의약품 급여

¡ 의약품 급여 당국

¡ 의약품 급여 과정

¡ 의약품 급여 관리

마) 권고 사항 도출

o 중·저소득국가 및 고소득 국가에서의 의약품 재정 역량을 강화하기 위해서

는 다음과 같은 접근법을 고려해볼 수 있음

¡ 약가 관리 및 전략적 구매의 경우, 앞서 언급된 제약산업의 본질적인 대

리인 관계를 반영하여 공급자, 대리수요자, 수요자 관점으로 전략을 구분

할 수 있음
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o 공급자 관점(제약사, 정부, 급여 당국, 제 3의 지불자 등)

¡ 자율가격결정제도

¡ 정부의 가격규제

¡ 협상, 산정, 국제약가 비교 등 의약품 가격 결정 방식

¡ 위험분담제도

¡ 참조가격 제도

¡ 의약품 급여 제도(positive list, negative list)

¡ 제약사 이윤 통제

¡ 약물경제성평가

o 대리수요자 관점(의사, 약사 등)

¡ 약가 사후관리

¡ 약제 사용관리 및 처방 통제

¡ 제네릭 의약품 사용 촉진

¡ 체계적 질병 관리 

그림 9. 의약품 재원조달 역량강화를 위한 접근법

출처: Kanavos (1999) 
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o 수요자 관점(환자)

¡ 본인 부담금 부여

¡ 일반의약품 사용

¡ 지출한도 설정

¡ 수요자 관점은 지불가능성(affordability)에서 보다 자세한 논의 제시

o 의약품의 비용 대비 가치를 극대화시킬 수 있는 전략은 다각도로 접근해야 

하는데 National Medical Supplies Fund는 다음과 같은 청사진을 제시함

(NMSF, 2015)

¡ 제네릭의약품 사용 촉진

¡ 약물경제성평가(Pharmacoeconomics analysis)

¡ 근거기반 필수의약품 선정

¡ 약가제도 관리

¡ 약제 사용 관리(Rational use of medicines)

¡ 복약 순응도 관리 

¡ 비도덕적인 의약품 영업행위 금지

¡ 투약오류 및 약물 부작용 최소화

¡ 올바른 자가투약 도모

¡ 임상 약사의 역할 제고

¡ 일괄 조달 시스템

¡ 의약품 안전성, 효과성, 질 제고

¡ 철저한 의료기기 관리

o 의약품 재정 역량 강화를 위한 여러 가지 대안들 가운데 각 국가의 상황에 

맞는 정책을 도입하기 위해서는, 다음과 같은 단계적, 환류적 접근법을 사용

할 수 있음
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그림 10. 의약품 재정 역량 강화를 위한 국가 전략 수립의 환류적 접근법
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3) 개발, 생산과 유통

가) 서설

o 의약품 개발, 생산과 유통은 의약품 접근을 공급 측면에서 바라 본 것으로 

양질의(quality-assured), 지불가능한 의약품(low-cost pharmaceutical) 공

급을 주된 내용으로 함(Management Sciences for Health, 2012A)

o 최근에는 의약품 생산, 유통, 사용을 포괄하는 의약품 가치 사슬(medicine 

value chain)이라는 용어가 사용되고 있음(IMS Institute, 2014). 이는 의약

품 생산, 유통, 사용의 세부 내용을 이해하는 데 도움을 줌

¡ 의약품 생산

― 연구개발, 허가당국의 의약품 허가, 생산을 포함함

¡ 조제 장소로의 유통

― 의약품 생산과 의약품 조제(보통 약국이나 병원의 조제실)의 중간 단계

를 포함함. 유통 단계는 의약품의 생산 및 수입 여부, 약국이나 병원의 

지리적 위치에 따라 달라질 수 있음

¡ 의약품 조제

― 소비자에게 올바른 의약품을 편리하고 시의적절하게 제공하는 것. 의약

품 이상반응, 상호작용 등과 같은 정보제공을 포함함

¡ 본 절에서는 의약품 개발 및 생산, 유통에 대한 내용을 주로 서술하며, 

의약품 조제는 합리적 사용에서 구분하여 서술함

나) 의약품 접근에서의 함의

(1) 개발과 생산

o 1970년대와 80년대 몇몇 국제기구와 국가는 다음을 근거로 개발 국가의 자체 

의약품 생산을 주장하였음(Management Sciences for Health, 2012B)

¡ 의약품 공급에서의 자급자족

¡ 의약품 품질 강화
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¡ 의약품 수입 대체 및 수출을 통한 무역수지 개선

¡ 신규 일자리 창출

o 그러나 당시에도 일부 연구자는 규모의 경제와 기술 요소 등을 이유로 모든 

개발 국가에서의 의약품 생산이 비현실적임을 주장하였음(Lashman, 1986)

¡ 동 연구에서는 내부 시장 규모와 활성물질(Active Pharmaceutical 

Ingredient, API) 생산 능력을 고려할 때, 개발국가 중 아르헨티나, 브라

질, 중국, 이집트, 인도, 멕시코, 태국에서만 의약품 생산이 가능한 것으

로 보았음

o 제약산업의 발전 정도는 다양한 측면에서 평가할 수 있음

¡ Ballance et al.,(1992)는 1990년대 각 국의 제약산업 발전 정도를 다음

과 같은 유형으로 제시하였음

― 유형 1: 연구개발 능력과 생산 능력을 모두 보유한 국가

Ÿ 미국, 영국, 프랑스, 독일, 일본, 스위스, 이탈리아, 벨기에, 네덜

란드, 스웨덴

― 유형 2: 적어도 1개의 혁신적인 의약품을 생산한 경험이 있는 국가

Ÿ 아르헨티나, 중국, 인도, 멕시코, 러시아, 세르비아 몬테그로

― 유형 3: 연구개발 능력은 없지만 활성물질(API)과 완제 의약품을 생산

할 수 있는 국가

― 유형 4: 연구개발 능력은 없지만 완제 의약품을 생산할 수 있는 국가. 

단, 활성물질을 생산할 수 없음

― 유형 5: 연구개발 능력도 없고, 완제의약품을 생산할 수도 없는 국가

¡ 이와 유사하게 Management Sciences for Health(2012B) 의약품 생산을 다

음과 같이 구분하였음

― 일차 생산(primary production): 활성물질 생산

― 이차 생산(secondary production): 활성물질을 가공한 대규모 의약품 

생산

― 삼차 생산(tertiary production): 의약품 포장과 라벨링

¡ 이상의 연구를 참조할 때, 제약산업은 연구개발과 생산으로 구분할 수 있
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으며, 생산은 다시 활성물질 생산과 이를 가공한 완제의약품 생산으로 세

분할 수 있음

o 최근 연구들은 의약품 가치 사슬에 따라 발전 현황을 제시하고 있음

(Ethiopia Ministry of Health and Ministry of Industry, 2015)

¡ 의약품 가치 사슬은 다음의 영역을 포함함

― 의약품 수입

Ÿ 수입한 완제의약품의 유통

― 의약품 포장과 라벨링

Ÿ 수입한 완제의약품의 포장과 라벨링

― 완제의약품 생산

Ÿ 수입한 활성물질로부터 완제의약품 생산

― 활성물질 생산

Ÿ 활성물질의 생산

― 연구개발

Ÿ 새로운 제형, 공정, 신물질 생산을 위한 연구개발

그림 11. 의약품 가치 사슬에 따른 발전 정도

출처: Ethiopia Ministry of Health and Ministry of Industry (2015)  
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(2) 조달과 유통

o 의약품 조달에서는 다음 사항을 고려해야 함(WHO, 1999)

¡ 비용-효과적인 의약품과 필요한 수량 결정

¡ 신뢰할 수 있는 공급자 선택

¡ 시의적절한 배송

¡ 구매 비용 관리

o 의약품 유통의 단계는 유통 단계별 가격과 연계하여 이해하는 것이 유용함. 

WHO와 HAI는 단계별 의약품 가격을 다음의 단계로 제시하고 있음(WHO/HAI, 

2008)

¡ 제조사 판매 가격

― 각종 할인, 리베이트 등을 반영하여 제조사가 의약품을 판매하는 실제 

가격 혹은 의약품의 취득 원가(net acquisition cost) 

¡ 수입관세, 배송 비용 등 

― 완제의약품이나 활성물질을 수입하는데 소요되는 비용 

¡ 수입자 마진

― 의약품을 수입하는 자에게 적용 

¡ 도매상 마진

― 도매상 및 도도매상이 의약품을 저장하고 판매장소로 운반하는 행위에 

적용 

¡ 소매상 마진

― 환자에게 의약품이 조제되는 유통 마지막 단계에 적용

¡ 세금

― 의약품 가격에 포함된 각종 세금 

o 즉, 의약품 유통은 생산자 혹은 수입자, 도매상, 소매상의 단계를 거치며 각 

과정에서 마진이 추가됨

¡ A: 생산자의 판매가격 혹은 수입자의 수입비용

― 수입자의 수입비용에는 수입자 마진이 추가될 수 있음
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¡ B: 도매상, 도도매상 마진

¡ C: 소매상 마진

다) 아젠다 목록

o 의약품 개발과 생산(수입)

¡ 의약품 가치 사슬 현황 

― 의약품 연구개발, 생산, 수입을 포괄

¡ 제약산업 발전 정도

o 의약품 허가 

¡ 의약품 허가 당국

¡ 의약품 감시 및 부작용 모니터링

¡ 의약품 관련 가이드라인

¡ 위변조 의약품

o 의약품 조달과 유통

¡ 의약품 조달

¡ 의약품 유통

라) 모니터링 및 평가를 위한 성과지표 개발

(1) 개요

o 개발과 생산에서는 다음을 성과지표로 활용할 수 있음

¡ 의약품 가치 사슬 현황

¡ 제약산업 발전 정도

o 의약품 허가 및 허가 당국에서는 다음을 성과지표로 활용할 수 있음

¡ 의약품 허가 당국

¡ 의약품 감시 이행 및 부작용 모니터링
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¡ 의약품 관련 가이드라인 

¡ 위변조의약품 대응

o 조달과 유통에서는 다음을 성과지표로 활용할 수 있음

¡ 공공 부문의 의약품 조달 여부

¡ 아래 사항을 고려한 유통 단계별 특정 의약품의 가격 변이

― 생산자 판매 가격

― 수입자 마진

― 도매상 마진

― 소매상 마진

(2) 구체적 성과지표

(가) 개발과 생산

o 의약품 가치 사슬 

¡ 의약품 수입업자의 수

¡ 의약품 포장 및 라벨링 업체의 수

¡ 의약품 생산자의 수

― 참고로 생산자는 중·저소득 국가의 특성을 고려하여 후술하는 바와 같

이 다국적 제약사의 자회사, 해외 시장 중심의 제네릭 제약사, 국내 시

장 중심의 제네릭 제약사, 소규모 영세 제약사로 구분할 필요가 있음

¡ 활성물질 생산자의 수

¡ 의약품 연구개발에 참여하는 생산자의 수



- 40 -

그림 12. 의약품 가치 사슬에 따른 발전 정도의 평가 사례_에티오피아 

출처: Ethiopia Ministry of Health and Ministry of Industry (2015)  

o 제약산업 발전 정도

¡ 완제의약품 생산 능력

¡ 활성물질 가공 능력

¡ 활성물질 생산 능력

¡ 신물질 연구개발 능력

(나) 의약품 허가

o 의약품 허가 당국(medicines regulatory authorities) 

¡ 의약품 허가 당국 존재 여부

¡ 허가된 의약품 목록의 존재 및 공개 여부

o 의약품 감시 및 부작용

¡ 의약품 감시(pharmacovigilance) 이행 여부

― 이행하는 경우 구체적 감시 방안 작성

¡ 의약품 부작용 모니터링 이행 여부
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― 이행하는 경우 구체적 모니터링 방안 작성

o 의약품 관련 가이드라인 및 규정

¡ 우수 의약품 제조 관리 기준(Good Manufacturing Practices, GMP) 완비 

여부

― 완비된 경우 기준이 이행되고 있는지의 여부. 아래의 우수 의약품 유통 

관리 기준과 우수 약무 관리 기준도 동일

¡ 우수 의약품 유통 관리 기준(Good Distributing Practices, GDP) 완비 여

부

¡ 우수 약무 관리 기준(Good Pharmacy Practice, GPP) 완비 여부

o 위변조 의약품 

¡ 위변조 의약품 감시 여부 및 구체적 감시 방법

¡ 위변조 의약품 대응 여부 및 구체적 대응 방법

(다) 조달과 유통

o 의약품 조달

¡ 공공 부문의 의약품 조달 여부

¡ 필수 의약품에 한정된 공공 부문 의약품 조달 여부 

o 의약품 유통

¡ 유통 과정별 마진과 가격 변이

o 유통 단계별 특정 의약품의 가격과 변이. 특정 의약품은 전술한 핵심 리스트

를 활용할 수 있음

¡ 생산자 혹은 수입자 단계의 가격 및 변이

¡ 도매상, 도도매상 가격 혹은 마진 및 변이

¡ 소매상 가격 혹은 마진 및 변이
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마) 권고사항 도출

o 중·저소득 국가의 의약품 생산은 국가의 역량, 다른 정책과의 관계 등을 고

려한 복잡한 의사결정임을 고려할 필요가 있음(Management Sciences for 

Health, 2012B)

¡ 의약품 생산은 인적·물적 자원이 요구됨

¡ 의약품 생산은 산업정책 및 보건정책과 밀접한 관련이 있는데, 이들은 다

소 충돌하는 가치를 포함함

― 의약품 생산을 장려하기 위해서는 의약품에 대한 높은 가격 설정이 필

요함. 동시에 모든 국민의 의약품 접근을 고려할 때 지불가능성도 고려

해야 함

¡ 이 밖에도 시장요인, 규제와 관련규정, 경제적 유인, 민간과 공공의 관계

를 고려할 필요가 있음

o Management Sciences for Health (2012B)는 의사결정을 위한 각 요인별 평가 

가이드를 제공하고 있는데, 이를 참고할 필요가 있음

¡ 인적·물적 자원

― 관련 기술자가 이용가능한가?

― 근로자를 교육할 교육 체계가 있는가?

― 공업용수, 전력, 장비 등 다른 자원이 이용가능하며 그 비용은 어떻게 

되는가? 

― 고용 유지와 인프라 구축을 위한 재정이 이용가능한가? 

¡ 시장요인

― 인구집단의 규모, 분포, 국가의 소득 수준은 어떻게 되는가? 

― 기존 의약품 생산 시설이 존재하는가? 

― 의약품을 수입을 제한하는 요인이 있는가? 

― 공공 부문의 규모, 책임성, 선호 등이 규모의 경제를 만족할 수 있는

가? 

― 예측가능한 의약품 수요가 있는가? 

¡ 규제
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― 의약품 허가 관련 법규 현황은 어떠한가? 

― 제품 특허와 제법 특허 보호는 어떻게 이루어지고 있는가? 

― 의약품 허가 당국은 우수 의약품 제조 관리 기준(GMP) 등의 규정 이행

을 통하여 의약품 품질을 관리할 체계를 구축하고 역량을 가지고 있는

가? 

― 제네릭 라벨링, 처방, 조제에 관한 규정과 법률이 있는가? 

¡ 투자와 산업 발전

― 국가의 재정 분야(금융과 비금융 모두를 포함)의 역량은 어떠한가? 

― 자본에 대한 충분한 접근이 존재하는가? 

― 투자에 대한 세제 및 기타 보조금 등이 존재하는가? 

― 산업에 대한 펀드(가령 스타트업 펀드)가 이용가능한가? 

― 소유주에 대한 규정(가령 외국인 소유의 제한)이 있는가? 

― (외국인 투자자) 이윤에 대한 제한이 있는가? 

¡ 경제적 유인

― 정부가 의약품 가격을 규제하는가? 

― 환전이 가능한가? 

― 수출에 대한 경제적 및 비경제적 유인이 있는가?

¡ 관세와 수입 관리

― 다음에 대한 관세 및 수입 제한이 있는가? 

Ÿ 의약품 활성물질 

Ÿ 의약품 비활성물질과 원료 물질 

Ÿ 포장 재료 

Ÿ 의약품 생산에 특화된 혹은 특화되지 않은 생산 기기 

o 의약품 생산에 있어서 고소득 국가와 구분되는 중·저소득 국가의 특징을 고

려할 필요가 있음(World Bank, 2005)

¡ 다국적 제약사의 자회사

¡ 해외 시장 중심의 제네릭 제약사

¡ 국내 시장 중심의 제네릭 제약사

¡ 소규모 영세 제약사
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o 의약품 생산보다 더 중요한 문제는 생산된 의약품을 관리하고 모니터링 하는 

것임

¡ 의약품은 건강과 밀접한 관련이 있음. 양질의 의약품은 질병의 진단, 치

료, 경감, 처치, 예방에 도움을 주지만 그렇지 못한 의약품은 건강을 더

욱 악화시킴. 그러므로 의약품은 다른 재화와 다르게 생산 과정에서 적극

적 관리가 필요함

¡ 많은 중·저소득 국가는 의약품 생산을 모니터링, 관리, 규제하는 능력이 

부족한데, 생산에 앞서 생산을 관리하고 모니터링 하는 조치를 마련하여 

궁극적으로 품질이 보증된 의약품을 생산하도록 해야 함
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4) 지불가능성 

가) 서설

o Bors et al.,(2015)는 환자가 의식주 및 교육과 같은 다른 필수적인 지출과 

타협하지 않는 수준에서 의약품을 구매할 수 있는 능력을 지불가능성

(affordability)으로 정의함

o 또한 지불가능성은 의약품이 제공하는 가치(value)와는 구별되는 개념임

¡ 특정 필수의약품이 제공하는 편익이나 가치는 높을 수 있지만 그 지불가

능성은 낮을 수도 있음 (예- C형간염 치료를 위한 신약)

¡ 또 다른 경우에는 의약품의 지불가능성은 높으나 매우 낮은 수준의 가치

를 제공하기도 함

o 의약품의 지불가능성에 대한 평가는 데이터의 부족, 표준화된 측정 방법의 

부재로 인하여 각 국가별로 비교 가능한 평가가 이루어지지 못하고 있음

(Niens, 2013)

¡ 의약품의 지불가능성을 평가하는 가장 일반적인 방법은 의약품을 소비한 

결과로 인하여 특정 빈곤선 미만 수준에 이르게 되는 인구의 비율을 측정

하거나, 의약품을 소비하기 위하여 임금의 일정 수준 이상을 지불해야하

는 인구의 비율을 측정하는 두 가지 방식임

¡ 이 두 가지 방식은 소득 수준에 따라 의약품의 가격이 지나치게 높은 수

준인지 혹은 적절한 수준인지를 평가하게 되므로 소득 분배(income 

distribution)에 대한 논의가 포함됨. 

¡ WHO와 Health Action International은 이러한 소득 분배에 따른 지불가능

성 평가 방식에 대한 대안으로 특정 질병의 치료를 위한 의약품 비용을 

지불하기 위해  가장 낮은 수준의 비숙련 정부 노동자(the lowest paid 

unskilled government worker, LPGW) 의 일급이 얼마나 소요될지 평가함

으로써 의약품의 지불가능성을 제시함 
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o 보건의료체계의 의약품 지불가능성을 향상시키기 위하여 다음과 같은 제도들

이 시행되어 왔음

¡ 차등가격제(differential pricing)

¡ 수요독점(monopsonies)

¡ TRIPS 유연성 조항(TRIPS Flexibilities)

o 중·저소득국가에서 약제비 지출은 고소득국가와 비교하여 본인 부담금(out 

of pocket payment)의 비율이 매우 높은 현황임

¡ World Bank 보고서에 따르면 이러한 현금 위주 시장은 시장 실패의 직접

적인 원인이 될 수 있으며 환자들의 과도한 지출(overpayment)을 야기할 

수 있다고 지적함 (Seiter, 2010)

o 아·태지역 국가의 1인당 약제비 지출의 경우, 고소득 국가와 중상위, 중하

위 국가 간 격차가 여전히 상당한 것으로 조사됨 

¡ 중·저소득국가는 고소득국가에 비해 1인당 약제비 지출이 낮고, 본인부

담비율이 높은 경향이 지속되어왔음(Yadav et al., 2012)

¡ 높은 본인부담 비율은 다른 보건의료분야 지출의 경우와 마찬가지로 과부

담의료비 발생을 야기하는 중요한 요인이 됨

o 의약품의 지불가능성을 향상시키기 위한 정책 연구 및 근거 생산은 매우 중

요한 이슈임

¡ Gray et al.,(2015)는 체계적 문헌고찰을 통해 지금까지 출판된 의약품 

정책관련 근거가 중·저소득국가에 얼마나 적용 가능한지 평가한 결과, 

대부분 고소득국가 맥락의 정책들이 연구 결과로 보고되고 있음을 시사하

였음

¡ 그러나 서비스 공급과 재정을 분리하는 보편적 의료보장(UHC)의 도입으로 

환자의 지불가능성을 향상시킬 의약품 가격 및 급여 결정 관련 정책들은 

중·저소득국가에서도 점차 적용 가능할 것으로 전망함
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나) 의약품 접근에서의 함의

o Srivastava et al.,(2014)는 저소득국가에서 정부의 수요에 대한 의약품의 

가격탄력성을 예측한 결과, -1에서 –2사이로 수요가 탄력적임을 밝히며 저소

득국가의 의약품 접근성을 보장하기 위해서는 약가 결정 관련 정보의 투명성

을 확보해야 함을 강조함

¡ 의약품 가격 관련 정보의 부족은 개인과 보건의료시스템의 합리적 구매 

결정을 저해하는 중요한 요인임

¡ Wirtz et al.,(2016)에 따르면 대부분의 국가들은 반복적인 약가 관련 설

문조사를 시행하지 않고 있으며 소득 수준에 따른 의약품 지불가능성에 

대한 데이터도 수집되지 않고 있음

¡ 약가와 관련된 데이터 수집은 단일지불자(single payer), 국가 운영 체계

의 경우 상대적으로 용이하지만 가격변동으로 인해 지속적인 업데이트에 

어려움이 있음

¡ 중·저소득국가와 같이 본인 부담금의 비율이 높고 지불한 가격의 편차가 

클 경우 환자가 실제 지불한 가격에 대한 정보를 얻기가 더욱 어려움

그림 13. 1인당 약제비 지출 현황 (USD PPP), 2014

출처: OECD Health at a Glance: Asia/Pacific (2016)



- 48 -

o 의료비 지출과 함께 약제비 지출은 대부분의 국가에서 지속적으로 증가 추세

에 있는 만큼, 그 가치를 극대화할 수 있는 전략들이 시급함

¡ Nguyen et al.,(2014)는 약제비 지출을 의약품 가격, 의약품 소비량, 그 

둘 사이의 상호작용에 의한 함수로 정의한 바 있음

¡ Mousnad et al.,(2014)는 체계적 문헌고찰을 통해 약제비 지출 증가의 원

인(cost driver)을 분석한 결과, 약물 및 치료법의 사용량 변화와 신약의 

도입이 가장 큰 영향을 끼치는 것이라고 밝힌 바 있으며 다음과 같은 정

책적 대안들을 제시함

¡ 교육적 전략: 임상 지침, 교육 프로그램, 의약품 관련 심의위원회, 환자

를 위한 정보 제공

¡ 관리적 전략: 의약품 보험등재제도, 참조가격제도, 약가상환제도, 질병 

관리 전략, 임상 지침, 약에 대한 마케팅 및 상업적 정보 규제

¡ 재정적 전략: 처방에 대한 고정적 예산, 가격 규제, 사용량연동 약가조

정, 환자공동부담금, 약사의 서비스 질 향상을 위한 재정적 유인, 제네릭

의약품 사용 촉진

o 의약품의 지불가능성을 정의하기 위해서는 다음의 두 수준을 반영해야 함

¡ 집단 수준에서 국가 전체 보건의료체계의 지불가능성

¡ 개인, 혹은 가구 수준에서 환자들의 지불가능성

o 거시적 수준에서의 지불가능성, 즉 보건의료체계의 지불가능성을 향상시키기 

위하여 다음과 같은 이슈를 고려할 수 있음

¡ 보편적 의료보장(UHC)의 중요한 구성 요소인 급여 대상 목록 설정은 의약

품의 지불가능성과 직접적으로 연관됨

¡ 의약품의 많은 부분을 수입에 의존하는 국가들이 대다수임을 고려할 때 

관세 및 기타 무역 장벽이 의약품의 지불가능성을 저해하는 것은 아닌지 

경계해야 함

¡ 제네릭의약품 도입을 통한 경쟁을 도모하여 의약품의 지불가능성을 향상

시킬 수 있는 전략을 구상할 수 있음
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o 나아가 미시적 수준에서의 지불가능성, 즉 개인의 약제비 지출을 합리적인 

수준으로 유지해야함

¡ 공공 분야의 의약품 공급 및 품질 관리가 원활하지 못할 경우, 개인은 본

인부담금을 통해 민간 영역에서 의약품을 구매할 수밖에 없게 되며 이 때 

의약품 가격은 더 높은 경우가 대다수임

¡ 높은 본인부담금은 중·저소득국가, 고소득국가 모두 의약품 접근성의 형

평성을 저해하는 결과를 초래하게 됨

다) 아젠다 목록

o 의약품 정책 및 약가 관련 정보 공유를 통한 투명성 확보를 위한 방안 논의

¡ 국가 단위, 지역 단위로 정보를 공유할 수 있는 네트워크 형성의 중요성

은 지속적으로 언급되어 왔으며 유럽의 Pharmaceutical Pricing and 

Reimbursement Information(PPRI)가 그 대표적인 예임

o 국가/정부 수준의 지불가능성 향상을 위한 우선순위 설정 전략 논의

¡ 합리적인 약제비 지출을 통한 보건의료 체계의 우선순위 설정 방법은 다

각도로 살펴볼 수 있음

¡ 역학 및 질병 부담에 기반을 둔 접근법, 근거중심 의학에 기반을 둔 접근

법, 보건경제학적 접근법 등이 그 예가 될 수 있음

o 개인의 지불가능성 향상을 위한 의약품 본인부담금 비율 감소 방안 논의

¡ 특히 중·저소득국가는 앞서 논의된 것처럼 본인부담금 비율이 매우 높으

며 이는 약제비 지출의 무분별한 증가 뿐 아니라 의약품의 오남용 등 여

러 문제들을 야기하는 악순환의 고리로 연결됨
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라) 모니터링 및 평가를 위한 성과지표 개발

(1) 개요

o 의약품의 지불가능성을 지속적으로 모니터링, 평가하기 위한 목적으로 다음

과 같은 세 가지 영역의 성과지표를 고려할 수 있음

¡ 의약품 가격 관리의 투명성

¡ 국가/정부 수준의 지불가능성

¡ 개인 수준의 지불가능성

(2) 구체적 성과 지표

o 의약품 가격 관리의 투명성

¡ 정보 수집: 의약품 가격, 약제비 지출, 사용량 등에 대한 정보 수집

¡ 정보 공유: 의약품 가격 및 관련 정책에 관한 정보 공유

o 국가/정부 수준의 지불가능성

¡ 약가 결정: 의약품 가격 결정 방식 및 관련 정책

¡ 의약품 재정: 약제비 지출을 위한 예산 및 관리

o 개인 수준의 지불가능성

¡ 의약품 소비: 제네릭 사용에 관한 일반인들의 인식

¡ 의약품 가격: 환자 지불 가격 수준

¡ 약제비 지출: 1인당 약제비 및 총 약제비 지출

마) 권고 사항 도출

o 의약품의 지불가능성을 보장하기 위해서는 약가 결정의 투명성 확보를 위한 

노력이 전제되어야 할 것임

¡ 2005년 European Commission의 프로젝트로부터 시작되어 유럽 국가들을 

중심으로 지속적으로 의약품 가격 및 급여 관련 정책 네트워크를 운영해
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온 Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information(PPRI)의 다음

과 같은 활동을 벤치마킹할 수 있을 것으로 사료됨

활동 목적

네트워크 

(networking)
국가들 간 정책결정자들의 정보 교환을 활성화

요구도 조사 

(needs assessment)

정책결정자들과 이해관계자들의 의약품 정책 관련 

정보 수요 파악

지표 

(indicators)
의약품 체계를 비교하기 위한 지표 개발

국가 보고서 

(country report)

각 국가의 의약품 체계와 관련된 포괄적인 정보 및 

데이터를 비교 가능한 형식(comparable format)으로 

수집하기 위한 설문(survey)

특별 질의 

(ad-hoc queries)
특정 국가 관련 정보의 접근을 도모

벤치마킹 

(benchmarking)
국가 간 비교 수행(cross-country comparisons)

용어 사전 

(glossary)
공동의 이해 및 표준화된 용어 사용 도모 

정책 모니터링 

(policy monitoring) 
유럽 국가들 간 주요 의약품 정책 변화 관련 설문 

정책 분석 

(policy analysis)
의약품 정책의 영향을 탐색

연구결과 공개 등 기타 

활동 

(dissemination- 

conferences and other 

activities)

PPRI의 활동 및 연구 결과를 이해관계자들과 

일반인에게 보급

표 3. PPRI의 주요 활동 

출처:　Vogler et al. (2014) 
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o 각 국가의 질병부담, 특히 만성질환에 대한 패턴을 파악하여 지불가능성을 

향상시키기 위한 정책의 방향을 설정해야 함

¡ Khatib et al.,(2016)는 가장 많이 사용되는 4가지 심혈관 질환 의약품의 

지불가능성을 조사한 결과, 고소득국가의 0.14%, 중상위국가의 25%, 중하

위국가의 33%, 저소득국가의 60%의 가구에서 이 의약품들을 지불할 수 없

을 것이라고 추정함

¡ 또한 Cameron et al.,(2008)는 36개 개발도상국을 대상으로 수행한 연구

에서 일반적인 만성질환인 위궤양, 천식, 2형 당뇨병 치료비가 특히 민간 

영역에서 지불가능성이 낮은 경향이 있음을 언급함

¡ 20개 중·저소득국가를 대상으로 민간 영역에서의 인슐린 치료비용을 조

사한 결과, 이들 국가에서의 1.1일- 13.7일의 임금에 달하는 것으로 나타

남(Health Action International, 2016)

o 각 국가는 정책을 채택할 때 보건의료체계, 국가의 우선순위, 이용가능한 자

원, 인권 및 도덕적 측면을 총체적으로 고려해야 함(Wirtz et al., 2016)

¡ 특히 의약품 공급 및 보건의료 전달 체계가 주로 공공 영역에서 이루어지

는지, 혹은 민간 영역에서 이루어지는지에 따라 정책을 고안해야 할 것임

o 최근 논의가 되고 있는 고가의약품에 대한 지불가능성에 대해 선진국의 맥락 

뿐 아니라 중·저소득국가의 맥락에서 논의가 일찍부터 시작되어야 할 것임

o 특히 지불가능성을 향상시키기 위해서는 각 국가의 정치적 의지와 지속적인 

데이터 수집 및 모니터링을 위한 투자가 뒷받침되어야 할 것임
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5) 합리적 사용

가) 서설

o WHO는 의약품의 합리적 사용을 다음과 같이 정의하고 있음(WHO, 1987)

¡ “환자의 임상적 필요에 적절한 의약품을 필요한 양과 기간, 환자와 지역

사회가 지불가능한 가격에 공급 받는 것”

¡ 즉, 합리적 사용이란 환자가 임상적 요구에 부합하는 의약품을 적절한 용

량, 기간, 저렴한 가격으로 사용하는 것임

― 의약품의 비합리적 사용은 환자의 건강을 악화시키며, 보건의료 재정을 

낭비하고, 환경오염을 초래할 수 있음

¡ 그런데 전체 의약품의 50%가 부적절하게 처방되고, 조제되고, 사용된다고 

함(WHO, 2002B)

o 의약품의 합리적 사용은 국가의약품정책(National Drug Policy)의 중요한 부

분임(WHO, 2001) 

¡ WHO는 국가의약품정책의 목표를 접근성, 질, 합리적 사용으로 제시하고 

있음

― 접근성은 필수의약품에 대한 형평적 접근과 지불가능성을 의미함

― 질은 모든 의약품의 안전성, 유효성, 품질을 의미함

― 합리적 사용은 의료전문가와 소비자에 의한 치료효과적, 비용효과적인 

의약품 사용을 의미함

o 의약품의 비합리적 사용은 다양한 요인이 복합된 것으로 여러 영역에서의 정

책개입을 필요로 함(WHO, 2001)

¡ 다양한 선행연구들은 의약품 사용에 있어 과다처방, 다품목처방, 고용량 

장기 처방, 진단과 관련 없는 의약품 처방, 항생제 및 주사제의 불필요한 

처방, 의약품 오·남용을 비합리적인 의약품 사용 사례로 제시하고 있음 

¡ 비합리적 사용의 유형과 영향을 미치는 요인을 살펴보면 다음과 같음
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유형 처방자 측면 환자 측면

과다처방
불확실한 상황에서 환자의 욕구 충족

처방자의 재정 유인

많은 것이 좋다는 잘못된 인식

낮은 의료기관 접근성

항생제 및 주사제 

과다사용

진단의 어려움

다른 치료에 반응하지 않을 가능성

빠른 효과를 기대

낮은 의료기관 접근성

고가약 처방
제약사의 영향

(프로모션, 인센티브)
고가약에 대한 긍정적 인식

제네릭 미사용 저가 제네릭에 대한 부정적 인식
오리지널을 선호하는 의사의 처방

저가 제네릭에 대한 부정적 인식

만성질환 환자의 

과소치료
낮은 의료기관 접근성 만성질환 인지의 어려움

표 4. 의약품 비합리적 사용의 유형과 여러 측면의 원인 

출처: WHO(2001)

나) 의약품 접근에서의 함의

o 합리적 사용은 지불가능성과 더불어 실제 의약품 처방 및 조제 단계에서의 

사용을 다룸

¡ 필수의약품, 의약품 재정과 의약품 가치, 의약품 개발·생산· 유통이 국

가 수준과 같이 상위 수준에서의 논의라면, 합리적 사용과 지불가능성은 

하위 수준에서 실제 소비자의 보건의료 이용과 관련이 있음

¡ 소비자의 보건의료 이용은 다양한 요인의 영향을 받음. 그러므로 의약품 

합리적 사용을 위한 조치는 상위 및 하위 수준에서의 개입을 모두 필요로 

함. 그러므로 단선적인 정책 개입은 의도하지 않은 효과를 초래할 수 있

음

o 합리적 사용을 제한하는 요인으로는 상반된 이해관계, 정보 부족 혹은 정보 

비대칭, 부적절한 의약품 판촉, 제한되지 않은 의약품 사용이 있음(WHO, 

2001)

¡ 상반된 이해관계
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― 지불보상제도에 따라 의사와 약사는 고가 약을 처방 혹은 조제하거나 

많은 양의 약을 처방 혹은 조제할 유인이 있음

― 생산자는 매출액을 높이기 위하여 의사나 약사에게 처방 및 조제에 따

른 경제적 유인을 제공할 수 있음

― 소비자는 의약품 합리적 사용을 치료의 질이 아닌 비용절감의 측면에서 

이해할 수 있음

¡ 의약품 정보 부족

― 상당수 중·저소득 국가에서는 의약품 정보 접근이 제한되어 있고, 접

근이 가능하더라도 제약사가 제공한 정보에 한정되어 있음

¡ 부적절한 의약품 판촉

― 의약품의 부적절한 사용은 건강을 해칠 수 있기 때문에 의약품 판촉은 

제한이 필요함

― 판촉 내용의 정확성과 균형성, 판촉에 따른 의사, 약사의 행동변화, 소

비자가 오도할 수 있는 내용, 학술적 혹은 과학적 연구를 가장한 의약

품 판촉은 규제될 필요가 있음

¡ 제한되지 않은 의약품 사용

― 일부 국가에서는 신중하게 사용되어야 할 의약품이 약국 등에서 처방 

없이 사용되고 있음. 의료진의 개입 없이 사용되는 의약품은 부적절하

게 사용될 가능성이 높으며, 올바른 진단과 치료를 제한할 수 있음. 또

한 의약품 내성, 이상반응, 상호작용과 같은 문제를 초래할 수 있음

o 이를 고려할 때 합리적 사용을 위한 조치는 교육, 관리, 규제의 측면에서 제

안할 수 있음(WHO, 2001)

¡ 모든 참여자들은 의약품의 합리적 사용에 대한 교육을 받아야 함. 단, 교

육이 실제 행동과 다를 수 있음을 인지하는 것이 필요함

― 보건의료인을 대상으로 한 교육

Ÿ WHO의 “처방 가이드라인(Guide to good prescribing)”를 참고할 

수 있음

― 국민을 대상으로 한 교육

¡ 몇몇 관리를 위한 조치는 정책 이행을 도울 수 있음
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¡ 규제는 정책의 강제를 위하여 필요한 경우가 있음

¡ 이와 더불어 국가 단위의 임상가이드라인과 필수의약품 목록, 병원 단위

의 의약품 위원회가 의약품의 합리적 사용에 도움을 줄 수 있음(Laing et 

al., 2001)

― 임상가이드라인과 필수의약품 목록에서는 필요한 의약품 목록과 바람직

한 처방 행동을 제시함

다) 아젠다 목록

o 합리적 사용을 위한 아젠다 목록은 구조, 과정 및 결과의 측면에서 제시 할 

수 있음

¡ 구조란 합리적 사용을 장려하기 위한 정책 및 조치의 측면에서 이해할 수 

있음

― 구조에는 교육, 관리, 조직이 포함됨

¡ 과정은 구조 안에서 합리적 사용을 위한 의사, 약사, 환자의 행동의 측면

에서 이해할 수 있음

¡ 결과란 이러한 정책 및 조치로 실제 의약품의 합리적 사용을 달성하였는

지의 여부로 이해할 수 있음

라) 모니터링 및 평가를 위한 성과지표 개발

(1) 개요

(가) 교육, 관리, 조직 등 구조

o Holloway and Henry(2014)는 의약품 합리적 사용에 영향을 줄 수 있는 정책

을 국가의약품정책, 교육, 관리, 지불보상, 규제, 구조, 인적자원의 측면에

서 제시하였는데, 구체적 내용은 검토할 가치가 있음

¡ 국가의약품정책과 합리적 사용의 모니터링

― 국가의약품정책 문서 

― 국가의약품정책 이행방안 
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― 국가 보건 계획과 융합된 국가의약품정책 

― 항생제 내성을 관리하기 위한 국가 전략 

― 지난 5년간 의약품 처방 감사 

¡ 교육 분야

― 학부 과정에서 의사, 간호사, 약사, 응급구조사 대상 필수의약품 목록 

교육 

― 학부 과정에서 의사, 간호사, 약사, 응급구조사 대상 치료가이드라인 

교육 

― 의사, 간호사, 약사, 응급구조사 대상 지속된 의학 교육

― 국민을 대상으로 한 항생제 사용 교육

― 국민을 대상으로 한 주사제 사용 교육 

¡ 관리 분야

― 지난 5년간 필수의약품 목록의 개정 

― 지난 2년간 필수의약품 목록의 개정

― 필수의약품으로 제한된 공보험(public insurance)의 급여 

― 지난 5년간 치료가이드라인 개정

― 지난 5년간 국가 의약품집 개정

― 공공부문의 제네릭 의약품 처방

― 공공부문의 제네릭 대체조제

¡ 경제 분야(지불보상)

― 일부 의약품의 공보험 급여

― 일부 인구집단의 공보험 급여

― 공공부문에서 처방자의 조제 

― 의약품 판매에 따른 처방자의 이윤

― 필수의약품 무상 제공

― 5살 이하 영유아에게 필수의약품 무상 제공

― 임산부에게 필수의약품 무상 제공 

― 노인에게 필수의약품 무상 제공

¡ 규제 분야

― 항생제의 전문의약품 지정 
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― 주사제의 전문의약품 지정

― 의약품 이상반응의 적극적 모니터링

― 의약품 판촉에 대한 국가 및 산업의 협업 규제 

¡ 구조 분야

― 보건부 안 의약품 합리적 사용을 촉진하는 부서

― 병원 단위에서 의약품 및 치료위원회 구성 

― 항생제 내성을 측정하기 위한 국가 실험실

― 항생제 내성을 극복하기 위한 국가 전력

― 국가 의약품 정보 센터 구축

¡ 인적자원 분야

― 일차의료에서 의사의 처방

― 일차의료에서 간호사의 처방

― 일차의료에서 허가 받지 않은 사람의 처방 금지

o 전술한 지표는 다양한 영역을 포함하고 있고, 일부는 본 연구에서 제안한 다

른 영역과 겹치는 부분도 있음

¡ 국가의약품정책과 관리 분야에서 언급한 필수의약품과 치료가이드라인은 

본 연구에서 제시한 필수의약품에 포함됨. 경제 분야는 보편적 의료 보

장, 재원조달 및 비용 대비 가치를 일부 포함함

¡ 이는 합리적 사용은 다양한 요인이 복합된 것으로 보건체계와 밀접하게 

연결되어 있기 때문임

o 다른 영역과의 관계를 고려하여 본 연구에서는 다음을 구조의 성과지표로 선

정하였음 분야

¡ 조직 분야

― 정부기관 안에 합리적 사용을 위한 별도의 조직 존재하는지 여부

― 국가 의약품 정보 센터가 존재하는지 여부

¡ 교육 분야

― 처방자를 대상으로 한 필수의약품 목록, 치료가이드라인, 제네릭 의약

품 교육
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― 국민을 대상으로 한 항생제 및 주사제 사용 교육

¡ 관리 분야

― 국가 항생제 내성 대처 전략의 존재 여부

― 국가 제네릭 의약품 전략의 존재 여부

(나) 환자치료 과정 및 결과

o 1990년대 WHO와 INRUD는 1차 보건의료기관에서의 의약품 사용을 평가하기 위

한 기준으로 핵심 의약품 사용 지표를 고안하였음. 지표는 처방 지표, 환자 

치료 지표, 기관 특정 지표로 구분할 수 있음(WHO, 1993; WHO, 2002B)

¡ 처방 지표2)

― 1회 당 환자에게 평균적으로 처방한 의약품 종류 (1.6-1.8)

― 제네릭 의약품으로 처방된 비율 (100)

― 항생제를 처방받은 환자 비율 (20.0-26.8)

― 주사제를 처방받은 환자 비율 (13.4-24.1)

― 처방한 의약품 중 필수의약품 혹은 의약품집에 포함된 의약품 비율 

(100)

¡ 환자 치료 지표

― 평균 진료 시간 (≥10 분) 

Ÿ 과정 지표

― 평균 조제 시간 (≥90 초)

Ÿ 과정 지표

― 실제 조제된 처방전 비율 (100)

― 적절하게 라벨링 된 의약품 비율 (100)

― 복용량을 정확히 인지하는 환자 비율 (100)

¡ 기관 특정 지표

― 처방자의 필수의약품 목록 이용가능성 (100)

― 주요 의약품의 이용가능성 (100)

¡ 이 밖에도 선행연구에서는 다음과 같은 지표들이 사용되고 있음. 이들은 

2) 괄호 안의 수치는 최적값(optimal value)을 나타냄
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전술한 처방 지표로 구분할 수 있음

― 항생제를 처방받은 환자 비율 

― 급성 설사 환자에 항생제를 처방한 비율 

― 급성 설사 환자에 수분 보충을 한 비율

― 처방의약품 중 필수의약품이 차지하는 비율

― 처방의약품 중 제네릭 의약품으로 처방된 비율

― 주사제를 처방받은 환자 비율

― 폐렴 환자 중 적절한 항생제로 처방받은 비율

― 상기도 감염 환자 중 항생제로 처방받은 비율

― 치료가이드라인을 준수하여 치료받은 환자 비율 

(2) 구체적 성과 지표

(가) 교육, 관리, 조직 등 구조의 측면

o 조직 분야

― 정부기관 안에 합리적 사용을 위한 별도의 조직 존재하는지 여부

Ÿ 존재한다면 그 조직이 이행하고 있는 구체적 활동 제시

― 국가 의약품 정보 센터가 존재하는지 여부

Ÿ 존재한다면 센터가 이행하고 있는 구체적 활동 제시

o 교육 분야

¡ 처방자(의사, 간호사 등)를 대상으로 한 교육

― 필수의약품 목록 교육

― 치료가이드라인 교육

― 제네릭 의약품 사용에 대한 교육

¡ 국민을 대상으로 한 교육

― 항생제 사용에 대한 교육

― 주사제 사용에 대한 교육

― 제네릭 의약품 사용에 대한 교육
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o 관리 분야

¡ 국가 항생제 내성 대처 전략 존재 여부

¡ 제네릭 의약품 대체조제

― 공공 부문 제네릭 대체조제 허용 여부

― 공공 부문 제네릭 대체조제를 장려하기 위한 조치

― 민간 부문 제네릭 대체조제 허용 여부

― 민간 부문 제네릭 대체조제를 장려하기 위한 조치

(나) 환자치료 과정 및 결과의 측면

o 처방 지표

¡ 처방의약품 중 필수의약품 비율

¡ 제네릭 의약품 처방률

¡ 항생제 처방률

¡ 주사제 처방률

o 치료 지표

¡ 치료가이드라인을 준수하여 치료받은 환자 비율 

마) 권고사항 도출

o 합리적 사용과 관련된 문제와 해결책은 여러 요인이 복잡하게 연결되어 있

음. 정부는 명확한 정책 목표 설정에 주도적으로 참여해야 함. 또한 합리적 

사용을 위한 조치는 구체적이며, 포괄적이어야 하며, 처방자와 소비자의 행

동을 모두 고려해야 함. 이를 위해서는 다음 단계를 고려할 필요가 있음

¡ 비합리적 사용의 인지, 측정, 이해

― 처방 및 조제의 질을 평가하기 위해서 WHO의 매뉴얼인“How to 

investigate drug use in health facilities”를 참고할 수 있음

Ÿ 이를 통한 평가는 국가 간 비교를 용이하게 함
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― WHO와 International Network for the Rational Use of Drugs(INRUD)

은 합리적 사용을 위한 교육 프로그램을 제공하고 있음

¡ 목표 설정 및 목표를 달성하기 위한 조치 마련

― 문제를 파악하였다면, 이를 해결하기 위한 조치를 교육, 관리, 규제의 

측면에서 제안할 수 있음. 이들은 서로 보완적으로 작동하게 설계될 필

요가 있음



- 63 -

4. 고찰 및 결론

 

가. 중장기 계획 구축

1) 평가 영역과 논의의 우선순위

o 본 연구는 의약품 접근의 다면적 특성(Wirtz et al., 2016; WHO, 2002C)과 

국가의약품 정책(WHO, 2001) 및 제약산업 정책(이태진 외, 2014)의 포괄성을 

고려하여 평가영역을 다음과 같이 다섯 가지로 세분하였음

¡ 필수의약품

¡ 재정 및 비용대비 가치

¡ 개발, 생산과 유통

¡ 지불가능성

¡ 합리적 사용

o 각 평가영역의 하위 항목에 아젠다를 두어 향후 구체적인 논의가 가능하도록 

하였음. 다섯 가지 평가 영역별 아젠다 목록은 아래 그림과 같음

o 또한 본 연구는 아·태지역 국가를 고소득, 중상위소득, 중하위소득 국가로 

유형화하였음 

그림 14. 평가 영역별 아젠다 목록 



- 64 -

¡ 공통의 우선순위를 확립하는 것은 향후 아젠다 목록 논의 과정에서 효율

성을 기대할 수 있음. 이에 따라 본 연구에서는 공통의 평가영역 우선순

위를 제안하였음

¡ 다만, 소득 수준에 따라 평가영역에 포함된 구체적 아젠다는 우선순위가 

다를 것이라 판단하여 아젠다의 우선순위는 소득 수준에 따라 다르게 제

시하였음 

o 정리하면 본 연구에서는 소득 수준에 관계없이 공통된 다섯 가지 평가영역의 

우선순위를 선정하였음

¡ 다만, 소득 수준에 따른 이질성을 중요하게 고려할 필요가 있는 평가영역

에 대해서는 이를 최대한 반영하고자 하였음

¡ 또한 소득 수준에 따른 이질성은 여전히 중요한 요소이기 때문에 아젠다  

수준에서는 소득 수준에 따른 차이를 고려하였음 

o 첫째, 현재 국제 수준의 의약품 접근, 나아가 보편적 의료보장 논의는 주로 

재원을 중심으로 논의되는 경향이 있음

¡ 이러한 경향을 고려하여 재정 및 비용대비 가치를 첫 번째 우선순위로 선

정하였음

¡ 그런데 재정 및 비용대비 가치가 상위 수준에서 재원마련에 대한 논의라

면 지불가능성은 보건의료 체계 수준에서 논의임. 이에 따라 본 연구에서

는 재정 및 비용대비 가치와 지불가능성을 분리하기보다 통합하여 논의하

는 것이 타당하다고 판단하였음

o 둘째, 의약품 개발, 생산과 유통은 의약품 공급을 다루는데, 이는 재원에 대

응하는 영역임. 중하위소득 일부 국가에서는 의약품 공급이 원활하게 이루어

지지 않고 있으며, 제약산업 발전 정도가 미약하기 때문에 이를 특별히 고려

할 필요가 있는 것으로 판단하였음

¡ 다만, 고소득, 중상위소득 국가에서는 의약품 개발, 생산과 유통의 우선

순위가 시급하지 않은 것으로 판단하였음
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o 셋째, 합리적 사용은 재정과 의약품 공급이 선행되어야 이루어질 수 있는 것

으로 보았음

¡ 이에 따라 고소득 국가에서는 합리적 사용을 개발, 생산과 유통보다 우선

순위가 있는 것으로 판단하였지만, 중하위 국가에서는 현황을 반영하여 

개발, 생산과 유통보다 우선순위가 덜 한 것으로 판단하였음

¡ 단, 본 연구에서 합리적 사용의 우선순위를 다른 영역보다 덜 한 것으로 

판단하였지만 합리적 사용은 고소득, 중상위·중하위 소득 국가에서 여전

히 중요한 문제임

o 마지막으로, 필수의약품은 2002년부터 국제보건에서 중요한 위치를 차지하고 

있음

¡ 2002년 156개 국가가 필수의약품 목록을 갖추게 되었고, 100여개 국가는 

꾸준히 목록을 개정하고 있음

¡ 또한 Backman et al.,(2008)의 연구에서도 상당수의 중·저소득 국가들은 

필수의약품 목록을 갖추고 있음

¡ 이에 따라 필수의약품은 의약품 접근 논의의 시작점으로 의의가 있으나, 

많은 국가들에서 목표한 바를 달성하였기에 다른 영역보다 우선순위가 낮

은 것으로 보았음

― 단, 필수의약품은 다른 평가영역과 비교하였을 때 상대적으로 우선순위

가 낮은 것이지 그 개념이 가지고 있는 의의는 여전히 중요함

o 이러한 논의를 반영하여 본 연구에서는 다음의 다섯 가지 평가 영역에 대한 

공통 우선순위를 제안함

¡ 재정 및 비용 대비 가치, 지불가능성, 합리적 사용

¡ 이와 더불어 중하위소득 국가에서는 특징적으로 의약품 개발, 생산과 유

통, 필수의약품을 우선순위로 제안함
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그림 15. 5가지 평가영역 및 소득 수준별 아젠다의 우선순위
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2) 평가 영역별 아젠다와 우선순위

o 본 연구에서는 효과적인 논의를 위하여 다섯 가지 평가영역별 아젠다 우선순

위를 소득 수준에 따라 다르게 제시하였음 

o 소득 수준에 따른 재정 및 비용대비 가치 영역의 아젠다 우선순위는 다음과 

같음

¡ 의약품 재정과 의약품 가격 및 전략적 구매는 모든 국가에서 우선순위가 

높은 것으로 보았음

¡ 단, 의약품 급여는 고소득 국가의 현황을 고려할 때 우선순위가 보통인 

것으로 보았음

― 참고로 의약품 급여 관련 성과지표로는 의약품 급여 당국, 의약품 급여 

과정, 의약품 급여 관리를 선정하였음

o 소득 수준에 따른 지불가능성 영역의 아젠다 우선순위는 다음과 같음

¡ 의약품 가격 관리의 투명성은 모든 국가에서 우선순위가 높은 것으로 보

았음

¡ 중상위·중하위소득 국가에서는 국가/정부 수준의 지불가능성보다 개인 

수준의 지불가능성이 우선순위가 높은 것으로 보았음

― 이는 중상위·중하위소득 국가의 높은 이용자 부담 현황을 반영한 것임

¡ 고소득 국가에서는 개인 수준의 지불가능성보다 국가/정부 수준의 지불가

능성이 우선순위가 높은 것으로 보았음

o 소득 수준에 따른 개발, 생산과 유통 영역의 아젠다 우선순위는 다음과 같음

¡ 개발, 생산과 유통 영역의 아젠다는 소득 수준에 따른 우선순위 차이가 

큰 것으로 보았음

― 이는 소득 수준에 따른 제약산업 발전 정도, 허가 당국의 역량, 의약품 

조달과 유통 수준이 다른 점을 고려한 것임

¡ 고소득 국가에서는 개발과 생산, 의약품 허가의 우선순위가 낮고, 의약품 

조달과 유통의 우선순위가 보통인 것으로 보았음
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¡ 중상위 소득 국가에서는 개발과 생산, 의약품 허가의 우선순위가 높고, 

의약품 조달과 유통의 우선순위가 보통인 것으로 보았음

― 중상위 소득 국가의 의약품 개발과 생산에서는 활성물질 생산을 중요하

게 고려할 필요가 있음

¡ 중하위 소득 국가에서는 모든 아젠다의 우선순위가 높은 젓으로 보았음

― 중하위 소득 국가의 의약품 개발과 생산에서는 활성물질 생산뿐만 아니

라 완제의약품 생산, 수입 등을 폭넓게 고려할 필요가 있음

o 소득 수준에 따른 합리적 사용 영역의 아젠다 우선순위는 다음과 같음

¡ 합리적 사용에 속하는 교육, 관리, 조직 등 구조와 환자치료 과정 및 결

과 아젠다는 모든 국가에서 우선순위가 높은 것으로 보았음

― 특히 제네릭 의약품 교육, 제네릭 의약품 대체조제는 소득에 관계없이 

우선순위가 높은 것으로 보았음

o 소득 수준에 따른 필수의약품 영역의 아젠다 우선순위는 다음과 같음

¡ 필수의약품 목록은 중상위·중하위소득 국가에서는 우선순위가 보통으로, 

고소득 국가에서는 우선순위가 낮은 것으로 보았음

¡ 치료가이드라인은 중하위소득 국가에서는 우선순위가 높지만, 중상위소득 

국가와 고소득 국가에서는 우선순위가 각각 보통, 낮은 것으로 보았음
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주: 색이 짙어질수록 우선순위가 높음

영역 아젠다 고소득 중상위소득 중하위소득

필수의약품
필수의약품 목록

치료가이드라인

재정 및 비용대비 가치

의약품 재정

의약품 가격 및 전략적 구매

의약품 급여

개발, 생산과 유통

개발과 생산

의약품 허가

의약품 조달과 유통

지불가능성

의약품 가격 관리의 투명성

국가/정부 수준의 지불가능성

개인 수준의 지불가능성

합리적 사용
교육, 관리, 조직 등 구조

환자치료 과정 및 결과

표 5. 소득 수준별 아젠다 목록 우선순위 
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3) 평가 영역별 아젠다와 구체적 성과지표

o 아젠다의 하위 항목에 성과지표와 세부성과지표를 두었으며, 세부성과지표는 

지표의 중요성과 산출가능성을 제시하여 실제 평가에 참고할 수 있도록 하였

음

¡ 지표의 중요성은 A, B, C로 범주화하였음

― A: 핵심지표로 활용을 권고함

― B: 핵심지표로 활용이 적절함

― C: 필요시, 핵심지표로 활용할 수 있음

¡ 또한 지표의 중요성은 소득 수준(고소득, 중상위소득, 중하위소득)에 따

른 차이를 고려하여 소득에 따라 구분하여 제시하였음 

¡ 지표의 산출가능성은 해당 국가 기관 담당자의 관점을 기준으로 평가하였

으며, I과 II로 범주화하였음

― I: 선행연구 등을 고려할 때, 산출이 비교적 용이할 것으로 보임 

― II: 선행연구 등을 고려할 때, 산출에 추가적인 노력이 필요할 것으로 

보임

¡ 단, 지표의 산출가능성은 연구자가 자료 검색 등을 통하여 판단한 것으로 

해당 국가의 실제 산출가능성은 변경될 여지가 있음

― 그러므로 지표의 산출가능성은 아·태지역 의약품정책 전문가 국제회의

에서 추가적으로 논의될 필요가 있음
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지표의 중요성: A 핵심지표로 활용을 권고함; B 핵심지표로 활용이 적절함; C 필요시 핵심지료로 활용할 수 있음

지표의 산출가능성: I 선행연구 등을 고려할 때, 산출이 비교적 용이할 것으로 보임; II 산출에 있어 추가적인 노력이 필요할 것으로 보임

아젠다 성과지표 세부 성과지표

지표의

중요성

(고소득)

지표의

중요성

(중상위)

지표의

중요성

(중하위)

지표의

산출

가능성

필수의약품 목록 필수의약품 선정 과정 필수의약품 선정 주관 기관 (혹은 조직)이 존재하는가? C B B I

↳존재하는 경우, 어떤 기관이 필수의약품 선정을 주관하는가? C B B I

필수의약품 선정위원회가 존재하는가? C C C I

↳존재하는 경우, 위원회는 어떻게 구성되어 있는가? C C C I
필수의약품 선정 과정은 투명하게 이루어지고 있는가?

(필수의약품 선정과 관련된 자료의 공개 여부)
C B B II

필수의약품 목록 필수의약품 목록이 존재하는가? C B A I

↳존재하는 경우, 필수의약품 목록은 개정 되고 있는가? C B A I

↳개정되는 경우, 개정 주기는 어떻게 되는가? C B A I

소아(어린이)를 위한 필수의약품 목록이 존재하는가? C B A I

↳존재하는 경우, 소아를 위한 필수의약품 목록은 개정 되고 있는가? C B A I

↳개정되는 경우, 개정 주기는 어떻게 되는가? C B A I

필수의약품 목록에 등재된 의약품 특정 필수의약품(WHO의 EML)이 필수의약품 목록에 포함되어 있는가? C B A I
특정 필수의약품의 이용가능성 공공 의료기관에서 실제 특정 필수의약품이 이용가능한가? C B A II

민간 의료기관에서 실제 특정 필수의약품이 이용가능한가? C B A II

특정 필수의약품의 제네릭이 의료기관에서 이용가능한가? B A A II

치료가이드라인 준비 주관 기관 (혹은 조직)이 존재하는가? C B A I치료가이드라인 치료가이드라인 준비 과정

↳존재하는 경우, 어떤 기관이 치료가이드라인 준비를 주관하는가? C B A I

치료가이드라인 선정위원회가 존재하는가? C C C I

↳존재하는 경우, 위원회는 어떻게 구성되어 있는가? C C C I
치료가이드라인 치료가이드라인 준비 과정이 타당하게 이루어지고 있는가?

(치료가이드라인 선정 과정에서 타당한 근거 제시 여부)
C B A II

(특정 질환에 대한) 치료가이드라인이 존재하는가? C B A I

↳존재하는 경우, 치료가이드라인은 개정 되고 있는가? C B A I

↳개정되는 경우, 개정 주기는 어떻게 되는가? C B A I

표 6. 필수의약품 영역의 성과지표 
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지표의 중요성: A 핵심지표로 활용을 권고함; B 핵심지표로 활용이 적절함; C 필요시 핵심지료로 활용할 수 있음

지표의 산출가능성: I 선행연구 등을 고려할 때, 산출이 비교적 용이할 것으로 보임; II 산출에 있어 추가적인 노력이 필요할 것으로 보임

아젠다 성과지표 세부 성과지표

지표의

중요성

(고소득)

지표의

중요성

(중상위)

지표의

중요성

(중하위)

지표의

산출

가능성

의약품 재정 재원 통합 및

관리(pooling)

국가/정부 수준의 의료보장 제도 형태는 무엇인가?

(조세 기반 국가보건서비스, 사회보험 방식, 혼합형)
B A A I

국가/정부 수준의 의료보장 제도를 통한 인구집단 보장 비율은 전체 인구

대비 몇 %인가?
B A A I

수입(revenue

collection)

전체 약제비 지출 중 공공재원의 비율은 몇 %인가? A A A I

전체 약제비 지출 중 본인부담금 비율은 몇 %인가? A A A I

의약품 가격 및 전략적 구매 의약품 가격 약가를 결정하고 규제, 관리하는 국가/정부 수준의 기관이 존재하는가? A A A I

↳존재하는

경우,

약가 협상 제도가 구축되어 있는가? A A A I

약가 사후 관리를 실시하는가?

(기등재의약품 목록 정비, 약가재평가 등)
A A A I

전략적 구매 및

모니터링

심사, 평가 결과 등 의약품 구매 의사결정의 근거를 제시하는가? B B B II

의약품 구매를 위하여 어떤 방식으로 정부의 구매력을 활용하는가?

(예- 입찰, 일괄조달시스템 등)
B B B II

의약품 급여 의약품 급여 당국 의약품 급여를 결정하는 급여 당국이 존재하는가? C B A I

급여 대상 의약품 목록이 공개되어 있는가? C B A I

의약품 급여 과정 의약품에 대한 급여 적용여부 결정 절차의 원칙이 존재하는가?

(예- 비용효과성의 원칙, 의학적 필요 및 치료의 가치 원칙, 인본적 가치

의 원칙 등)

B A B I

의약품에 대한 약물경제성평가 혹은 의료기술평가(HTA)를 위한 제도가

마련되어 있는가?
B A B I

의약품 급여 관리 약제비 지출 현황 모니터링을 위한 국가/정부 수준의 전자정보시스템이

구축되어 있는가?
B B B I

급여 대상(혹은 제외) 의약품의 총 개수는 몇 개인가? B A A II

표 7. 재정 및 비용대비 가치 영역의 성과지표 
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지표의 중요성: A 핵심지표로 활용을 권고함; B 핵심지표로 활용이 적절함; C 필요시 핵심지료로 활용할 수 있음

지표의 산출가능성: I 선행연구 등을 고려할 때, 산출이 비교적 용이할 것으로 보임; II 산출에 있어 추가적인 노력이 필요할 것으로 보임

아젠다 성과지표 세부 성과지표

지표의

중요성

(고소득)

지표의

중요성

(중상위)

지표의

중요성

(중하위)

지표의

산출

가능성

개발과 생산(수입) 의약품 가치 사슬 현황

(의약품 연구개발, 생산, 수입)

의약품 수입 업체는 몇 개인가? C B A I

의약품 포장 및 라벨링 업체는 몇 개인가? C B A I

의약품 생산 업체는 몇 개인가? C B A I

GMP 인증을 받은 의약품 생산 업체는 몇 개인가? C B A I

활성물질 생산 업체는 몇 개인가? B A A I

의약품 연구개발에 참여하는 생산업체는 몇 개인가? A A B I
제약산업 발전 정도 완제의약품을 생산할 수 있는가? C B A I

활성물질을 가공하여 완제의약품을 생산할 수 있는가? C B A I

활성물질을 생산할 수 있는가? B A A I

신물질 연구개발이 가능한가? A A B I
의약품 허가 의약품 허가 당국 의약품 허가 당국이 존재하는가? C B A I

허가된 의약품 목록이 공개되어 있는가? C B A I
의약품 감시 및 부작용 모니터링 의약품 감시(Pharmacovigilance)를 이행하고 있는가? A A A I

↳이행하는 경우 구체적 의약품 감시 방안은 무엇인가? A A A II

의약품 부작용 모니터링을 이행하고 있는가? A A A I

↳이행하는 경우 구체적 의약품 부작용 모니터링 방안은 무엇인가? A A A II
의약품 관련 가이드라인 우수 의약품 제조 관리 기준이 완비 되어 있는가? C B A I

↳완비된 경우 우수 의약품 제조 관리 기준이 이행되고 있는가? C B A II

우수 의약품 유통 관리 기준이 완비 되어 있는가? C B A I

↳완비된 경우 우수 의약품 유통 관리 기준이 이행되고 있는가? C B A II

우수 약무 관리 기준이 완비 되어 있는가? C B A I

↳완비된 경우 우수 의약품 제조 관리 기준이 이행되고 있는가? C B A II
위변조 의약품 위변조 의약품 감시를 이행하고 있는가? A A A I

↳이행하는 경우 구체적 감시 방안은 무엇인가? A A A II

위변조 의약품에 대응하고 있는가? A A A I

↳이행하는 경우 구체적 대응 방안은 무엇인가? A A A II
의약품 조달과 유통 의약품 조달 공공 부문에서 의약품 조달을 이행하고 있는가? C B A I

필수 의약품에 한정된 공공 부문의 의약품 조달을 이행하고 있는가? C B A I
의약품 유통 유통 과정별 마진은 어떠한가? (도·소매상 마진, 약국 마진 등) C B A I

특정 의약품의 유통 과정별 가격 변이는 어떠한가? C B A I

표 8. 개발, 생산과 유통 영역의 성과지표 
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지표의 중요성: A 핵심지표로 활용을 권고함; B 핵심지표로 활용이 적절함; C 필요시 핵심지료로 활용할 수 있음

지표의 산출가능성: I 선행연구 등을 고려할 때, 산출이 비교적 용이할 것으로 보임; II 산출에 있어 추가적인 노력이 필요할 것으로 보임

아젠다 성과지표 세부 성과지표

지표의

중요성

(고소득)

지표의

중요성

(중상위)

지표의

중요성

(중하위)

지표의

산출

가능성

의약품 가격 관리의 투명성 정보 수집 약제비 지출, 사용량 등 지불가능성과 관련된 실시간 정보를 정기적으로 수집하

기 위한 국가/정부 수준의 정보 체계(information system)가 구축되어 있는가?
A A A I

급여 의약품에 대하여 주기적으로 의약품 가격 정보가 수집되고 있는가? B A A II

급여 의약품에 대하여 주기적으로 사용량 관련 정보가 수집되고 있는가? B A A II

급여 의약품에 대하여 약품비 지출 관련 정보가 수집되고 있는가? B A A II

정보 공유 의약품 가격 결정 및 의약품 가격 규제 정책에 대한 정보가 공개되어 있는가? A A A I

지역 내 의약품 가격 정보 공유를 위한 네트워크가 형성되어 있는가? A A A I

국가/정부 수준의

지불가능성

약가 결정 공공분야 의약품 조달 시, 약가 협상은 어떤 방식으로 이루어지는가? B B A II

오리지널 의약품 가격 인하를 위한 정책이 시행되고 있는가? B B B I

의약품 재정 필수의약품을 위한 예산이 별도로 마련되어 있는가? C B A I

국가/정부 수준에서 약품비 지출을 관리하는가?

(예- 전체 약품비 총액관리, 개별 약품비 사후관리 등)
A A B I

개인 수준의

지불가능성

의약품 소비 제네릭 의약품 사용에 대한 일반인들의 수용도는 어느 정도인가? A A A II

의약품 가격
특정 의약품(아태지역의 질병부담에 기반한 주요 의약품을 선정할 수 있음)의 환

자 지불 가격은 얼마인가?
A A A II

약제비 지출 총 의료비 대비 약제비 지출 비율은 몇 %인가? A A A I

1인당 연간 약제비 평균 지출 금액은 얼마인가? A A A I

1인당 소득 대비 평균 약제비 지출 비율은 몇%인가? A A A I

표 9. 지불가능성 영역의 성과지표 
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지표의 중요성: A 핵심지표로 활용을 권고함; B 핵심지표로 활용이 적절함; C 필요시 핵심지료로 활용할 수 있음

지표의 산출가능성: I 선행연구 등을 고려할 때, 산출이 비교적 용이할 것으로 보임; II 산출에 있어 추가적인 노력이 필요할 것으로 보임

아젠다 성과지표 세부 성과지표

지표의

중요성

(고소득)

지표의

중요성

(중상위)

지표의

중요성

(중하위)

지표의

산출

가능성

교육, 관리, 조직 등 구조

조직

정부기관 안에 합리적 사용을 위한 별도의 조직이 존재하는가? A A A I

↳존재하는 경우, 어떤 조직이 합리적 사용을 관할하는가? A A A I

↳존재하는 경우, 조직에서 이행하는 구체적 활동은 무엇인가? A A A II

국가 의약품 정보 센터가 존재하는가? C B A I

↳존재하는 경우, 센터에서 이행하는 구체적 활동은 무엇인가? C B A II
교육

처방자 대상

필수의약품 목록 교육을 하고 있는가? C B A I

치료가이드라인 교육을 하고 있는가? A A A I

제네릭 의약품 처방 교육을 하고 있는가? A A A I

국민 대상

항생제 사용 교육을 하고 있는가? B B A I

주사제 사용 교육을 하고 있는가? B B A I

제네릭 의약품 교육을 하고 있는가? A A A I
관리 국가 항생제 내성 대처 전략이 존재하는가? A A A I

국가 제네릭 의약품 전략이 존재하는가? A A A I

공공 부문
제네릭 의약품 대체조제를 허용하고 있는가? A A A I

제네릭 대체조제를 장려하기 위한 조치는 무엇인가? A A A I

민간 부문
제네릭 의약품 대체조제를 허용하고 있는가? A A A I

제네릭 대체조제를 장려하기 위한 조치는 무엇인가? A A A I
환자치료 과정 및 결과 처방 처방 의약품 중 필수의약품 비율은 어떻게 되는가? C B A II

제네릭 의약품 처방률은 어떻게 되는가? A A A II

항생제 처방률은 어떻게 되는가? B A A II

주사제 처방률은 어떻게 되는가? B A A II

치료 치료가이드라인을 준수하여 치료 받은 환자 비율은 어떻게 되는가? B A A II

표 10. 합리적 사용 영역의 성과지표 
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나. 연구 결과 활용 방안

1) 아젠다 및 성과지표 활용 방안

o 본 연구는 아·태지역 의약품 접근 향상과 네트워크 중장기 발전을 목표로  

중장기 계획을 개발하였음 

¡ 각 국가의 보편적 의료보장 달성 수준 및 의약품 정책 현황에 따라 아·

태지역 국가들을 유형화하고 분류 체계를 확립하였음   

¡ 또한 의약품 접근의 다면적인 의미를 이해하고 보건의료 체계 및 의약품 

전달과정의 수준 및 단계를 반영한 아젠다 목록 및 성과지표를 제시하였

음

o 본 연구에서 제안하는 중장기 계획의 개요는 다음과 같음

¡ 2017년~2018년: 아젠다와 성과지표 마련 및 논의의 우선순위 도출 

¡ 2018년~2019년: 보편적 의료보장 및 의약품 접근성 현황 파악

¡ 2021년: 중간 평가 및 권고안 도출

¡ 2026년: 최종 평가 및 권고안 도출

o 본 연구에서 제안한 아젠다 목록 및 성과지표는 2017년~2018년 아·태지역 

의약품정책 전문가 국제회의(Meeting on Access to Medicines under 

Universal Health Coverage in the Asia Pacific Region)에서 논의될 필요가 

있음. 주요 검토 사항은 다음과 같음

¡ 평가 영역 수준

― 구체적 평가 영역과 논의의 우선순위

¡ 아젠다 수준

― 구체적 아젠다와 논의의 우선순위

¡ 성과지표 수준

― 구체적 성과지표

― 성과지표의 중요성

― 성과지표의 산출가능성 
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o 성과지표에 기반을 둔 각 국의 현황 평가(2018년~2019년)는 1차적으로 회원

국이 초안을 작성하고, WHO Collaborating Center for Health System and 

Financing(서울대학교 보건대학원)가 결과를 수집하는 절차가 적절해 보임. 

필요시 WHO Collaborating Center for Health System and Financing(서울대

학교 보건대학원)가 자료 수집을 위한 기술적 지원을 할 수 있음

¡ 평가 및 평가 자료 준비에 대한 회원국 부담을 최소화하기 위하여 지표의 

중요성을 구분하여 제안할 필요가 있음

¡ 또한 지표의 산출가능성은 낮지만 중요한 지표 산출에서는 회원국의 적극

적인 참여가 요구됨

¡ 나아가 14개 중점 국가를 제외한 23개 국가에 대한 평가 및 모니터링도 

향후 포함할 필요가 있음

o 개발된 논의 사항 및 평가결과를 활용하여 향후 아·태지역 의약품정책 전문

가 국제회의가 나아갈 방향을 제시하고 정책 결의안 및 권고안 작성을 도모 

¡ 전문가 회의에서 논의된 내용을 바탕으로 지속적인 국제적 협력을 강화 

하고, 국가 유형별 세부적인 권고안 도출

2) 네트워크 역량 강화 방안

o 아·태지역 국가들의 유형화를 통한 효과적인 네트워크 형성

¡ 본 연구에서 제시한 바와 같이 아·태지역 국가들을 유형화하여 보편적 

의료보장 및 의약품 접근성 현황에 따른 그룹별 네트워크를 형성하여 공

통의 아젠다를 수립하고 효과적인 협력 방안을 제시할 수 있음

¡ 또한 각 국가의 현황에 따라 정책 요구도가 다를 수 있으므로 네트워크 

형성 시 의약품 정책 관련 수요를 파악하는 것이 중요할 것으로 사료됨

o 근거 생산을 위한 조직적인 활동 기획 및 수립

¡ WHO EVIPNet(Evidence-Informed Policy Network), 유럽의 Pharmaceutical 

Pricing and Reimbursement Information(PPRI)의 사례에서 알 수 있듯 초

국가적 네트워크를 활용하여 정책의 근거를 조직적으로 수집, 공유함으로
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써 보다 체계적으로 정책을 기획하고 실행할 수 있음

¡ 이를 위해서는 네트워크의 각 구성원들이 국가 단위의 정보 공유, 수집, 

분석에 적극적으로 협조해야 할 것임

o 네트워크의 지속적인 정책 모니터링 및 교류

¡ 보편적 의료보장 하에서의 의약품 접근성 향상은 장기적인 목표에 기반한 

의제이므로 네트워크를 지속적으로 운영하기 위한 방안을 마련해야 할 것

임

¡ 이를 위하여 각 국의 정책 모니터링 및 교류를 정기적으로 실시하여 네트

워크의 체계적인 운영을 도모해야 할 것임

¡ 이는 국가 보고서(country report) 발간, 연구 결과 보급, 정기 회의 등

을 통하여 실현할 수 있을 것임

다. 권고 사항

1) 아·태지역 국가

o 각 국가는 보편적 의료보장 달성 수준 및 의약품 정책 현황을 파악하기 위한 

정보 수집에 적극적으로 협조해야 할 것임

¡ 본 연구에서는 효율적으로 정보를 수집하고, 정보 수집에 대한 각 국가의 

부담을 최소화하기 위하여 영역별 성과지표에 대한 중요성, 산출가능성을 

바탕으로 우선적으로 수집되어야 할 성과지표의 목록을 제시함

¡ 주기적으로 수집된 정보는 향후 정책에 대한 평가 및 모니터링의 중요한 

근거가 될 것으로 사료됨

o 의약품 접근 향상을 위한 주요 아젠다는 각 국가의 현황에 따라 그 우선순위

가 다를 것이므로 본 연구에서는 다음과 같이 먼저 논의되어야 할 평가영역

을 소득 수준별로 분류하여 권고함

¡ 첫째, 고소득 국가의 경우, 재정 및 비용대비 가치, 지불가능성, 합리적 

사용에 대한 논의가 우선적으로 되도록 권고함
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¡ 둘째, 중상위 소득 국가의 경우, 재정 및 비용대비 가치, 지불가능성, 합

리적 사용, 개발, 생산과 유통에 대한 논의가 우선적으로 되도록 권고함

¡ 셋째, 중하위 소득 국가의 경우, 재정 및 비용대비 가치, 지불가능성, 합

리적 사용, 개발, 생산과 유통, 필수의약품의 다섯 가지 영역 모두에 대

한 논의가 함께 진행될 것을 권고함

2) 아·태지역 네트워크

o 아·태지역 네트워크는 범국가적인 네트워크로서 근거 생산 및 정책 개발을 

위한 중추적인 역할을 수행할 것을 권고함

¡ 네트워크 활동의 예로는 국가보고서 발간, 국제회의, 정책 분석, 모니터

링 및 평가, 벤치마킹, 요구도 조사 등이 있음

o 앞서 본 연구에서 제안한 바와 마찬가지로, 네트워크의 중장기 활동 계획을 

다음과 같이 권고함

¡ 2017년~2018년: 아젠다와 성과지표 마련 및 논의의 우선순위 도출 

¡ 2018년~2019년: 보편적 의료보장 및 의약품 접근성 현황 파악

¡ 2021년: 중간 평가 및 권고안 도출

¡ 2026년: 최종 평가 및 권고안 도출

o 본 연구를 통해 개발된 아젠다 및 성과 지표를 활용하여 네트워크 차원의 정

책적 권고 및 결의안을 도출할 수 있음

¡ 본 연구에서는 일차적으로 소득 수준에 따른 아젠다 및 성과지표의 우선

순위를 제시하였지만, 향후 네트워크 차원의 국가 그룹별 현황 파악을 통

하여 보편적 의료보장 달성 수준 및 의약품 정책 현황을 반영하는 보다 

세분화된 우선순위로 발전시킬 것을 권고함
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