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외국약가 참조기준 개선 관련 국가별 약가구조 검토:  
공장도출하가 산출식을 중심으로
주진한, 김병수, 윤상헌
건강보험심사평가원 심사평가연구실 약제정책연구부

A Review of Foreign Pharmaceutical Pricing Structure: Focusing on a Drug 
Price Formula Based on Ex-factory Prices
Jin Han Ju, Byungsoo Kim, Sang Heon Yoon
Pharmaceutical Policy Research Division, Review and Assessment Research Department, Health Insurance Review & Assessment 
Service, Wonju, Korea

Upon coverage of a new drug by National Health Insurance in the Republic 
of Korea, the A-7 pricing is used as a reference for pharmaceutical benefit 
assessment. However, improvements need to be made regarding a specific 
formula currently used for the conversion of drug prices because the formula 
used to obtain the percentages is outdated and there is insufficient evidence 
on how the percentages were derived. In this study, the characteristics of 10 
countries that have implemented external reference pricing and factors that 
affect drug prices such as profit margins for wholesalers and pharmacies, 
value-added tax (VAT), and rebates were examined with a focus on ex-factory 
price (EFP). In addition, we calculated EFP through conversion from each 
country’s drug prices, compared EFP with the pharmacy purchase prices, 
and based on the above, drew implications for improving the foreign drug 
price reference values. Our results showed EFP to be publicly available in six 
countries (United States, France, Italy, Switzerland, Canada, and Australia) and 
to fall between 58% (United States) and 92% (Canada) of the pharmacy sales 
prices. Conversion to EFP was possible for drug prices in Germany, the United 
Kingdom, and Japan, as information such as pharmacy sales prices, profit 
margins for wholesalers and pharmacies, and VAT is made public. However, 
only the pharmacy sales prices, not the profit margins for wholesalers, were 
available in Taiwan. Foreign drug prices referenced are not adopted as-is but 
serve as meaningful reference values based on which reasonable drug prices 
can be decided. Therefore, reference values should be precise and transparent, 
and from such a perspective, EFP may be more suitable as data resources than 
pharmacy purchase prices. Furthermore, consideration should be given to 
adding Canada and Australia to the current list of seven reference countries, 
and information on the drug pricing structure of other countries should be 
updated periodically.

Keywords: External reference pricing; Ex-factory price; Pharmacy pricing formula

HIRA RESEARCH  2022;2(2):160-173  |  pISSN 2765-6764  eISSN 2765-7353
https://doi.org/10.52937/hira.22.2.2.e8



161www.hira-research.or.kr 161www.hira-research.or.kr

외국약가 참조기준 개선 관련 국가별 약가구조 검토 • 주진한 외

HIRA RESEARCH  2022;2(2):160-173  |

서  론

우리나라 건강보험에서 신약의 급여등재는 건강보

험심사평가원(심사평가원) 약제급여평가위원회에서 

임상적 유용성과 비용효과성에 기반한 급여적정성 평

가를 통해 이루어지며[1], 신약의 가격은 제약사와 국

민건강보험공단 간의 협상에 의해 최종 결정된다. 이

때 외국의 약가는 급여적정성 평가에서 건강보험 급여 

상한가의 참고자료로 활용되고 있다[2]. 유럽의 많은 

나라에서 적용되고 있는 이러한 방식을 외국약가 참조

가격제(external reference pricing)라 하는데, 외국약

가를 참조하는 방식에는 국가별로 차이가 있다. 어떤 

나라, 몇 개의 나라들을 비교대상으로 하는가와 비교

대상국 약가들의 적용방법(평균가, 최저가, 별도의 산

출방식), 그리고 공장도출하가격, 약국구매가격, 약국

소매가격 등 기준가격이 그러하다. 우리나라는 미국, 

영국, 프랑스, 독일, 이탈리아, 스위스를 포함한 7개국

의 공장도출하가격을 기반으로 평균가격(참조가격)을 

산출하고 있는데, 이를 ‘A7 조정평균가’라 한다. A7 조

정평균가를 산출하는 대상은 대부분 수입의약품으로

써 외국에서 개발·생산되어 국내에서 유통이 이루어

지는 점을 고려하여 참조 국가의 약가책자 가격에 공장

도출하율1을 곱한 후 우리나라의 환율, 부가가치세, 유

통거래폭을 적용하여 산출하고 있다.

참조된 외국의 약가가 의사결정에 활용된다는 측

면에서 참조가격의 적용방식은 매우 중요한 부분으

로, 이에 대한 문제 제기 또는 개선요구가 지속되고 

있다. 공장도출하율을 이용한 환산방법은 1990년대

부터 적용된 것으로, 산출식이 오래되어 현재 시점에 

적용하기에는 무리가 있고, 구체적인 산출 근거 또한 

미흡하며 공장도출하율을 일괄 적용함으로써 참조국

가별 공장도출하가를 파악하기가 어렵다. 장선미 등

[2]은 ‘외국약가 참조기준 개선방안’ 연구를 통해 우리

나라 제도 및 건강보험 특성에 맞는 외국약가 참조기

준과 공장도출하가, 약국구입가 등 다양한 기준가격

과 평균가, 중위값 등 비교가격 산정방법을 고려한 산

출식 개선안을 제안한 바 있다. 본 연구에서는 A7 국

가와 대만, 캐나다(Ontario), 호주 등 10개 국가의 국

가별 특성과 공장도출하가를 중심으로 도매마진, 약

국마진, 부가세, 리베이트 등 약가에 영향을 미치는 

세부요소들을 검토하고 외국약가 참조기준 개선 관련 

시사점을 도출하고자 한다.

참조국가별 특성

외국의 약가를 참조할 시 국가별로 경제적 상황이 

다르므로 우리나라 특성에 맞는 약가 참조기준을 설정

하기 위해서는 먼저 해당 국가의 특성을 고려하는 것이 

바람직할 것이다. 이 연구에서는 장선미 등[2]의 연구

를 참고하여 현재 시점에서 국가별 특성을 시장규모와 

의료비 지출규모로 나누어 조사하였다(표 1).

우리나라의 경우 시장규모와 관련하여 2020년 기준 

1인당 gross domestic product (GDP)는 US dollar 

(USD) 31,598 수준이며, 2019년 기준 제약 시장규모

는 USD 26,628,000,000 수준이다[3,4]. 의료비 지출

규모와 관련하여 2019년 기준 GDP 대비 의료비 비중

은 8.2% 수준이고[5], 공공의료비 지출 비중은 전체 의

료비의 59.5% 수준이며, 의약품비 지출 비중은 전체 

의료비의 19.4%(처방의약품 15.6%) 수준이다[6,7].

참조국가별로 대만을 제외한 국가의 1인당 GDP는 

USD 31,770(이탈리아)-87,100(스위스)으로 우리나

라(USD 31,598)보다 높은 수준이었다. 대만의 경우 

1      65%(미국, 영국, 프랑스, 이탈리아, 스위스), 82%(일본), 별도산식(독일)
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1인당 GDP는 USD 28,383 수준이었으며[8], 참조대

상 국가 중 1인당 GDP 수준이 가장 높은 국가는 스

위스(USD 87,100)로 나타났다[3]. 제약시장 규모의 

경우 미국, 일본, 독일, 프랑스, 영국의 제약시장 규

모는 우리나라보다 컸으나, 대만, 캐나다, 호주, 스위

스, 이탈리아의 제약시장 규모는 우리나라보다 작은 

것으로 확인되었다. 특히 미국의 경우 USD 534,210 

수준으로 다른 참조대상 국가의 제약시장 규모보다 

압도적으로 컸으며[9], 대만과 스위스의 제약시장 규

모는 약 USD 7,200 수준으로 가장 낮았다[4,10].

의료비 지출규모와 관련하여 GDP 대비 의료비 비중

의 경우 미국과 대만을 제외한 국가에서 8.7%(이탈리

아)-11.7%(독일)로 우리나라(8.2%)는 참조대상 국가와 

비교하여 상대적으로 낮은 수준이었다[5]. 미국의 경우 

GDP 대비 의료비 비중이 16.8%로 참조대상 국가 중 가

장 높은 수준이었으며, 대만은 6.6%로 참조대상 국가 

중 가장 낮은 수준이었다[5,10]. 의료비 중 약품비 비율

의 경우 참조대상 국가에서 11.5%(영국)-19.4%(한국, 

대만) 수준이었으며, 우리나라(19.4%)는 참조대상 국가

와 비교하여 가장 높은 수준이었다[7,10].

참조국가별 약가구조

의약품의 가격은 공장도출하가격을 기준으로 도매

마진, 약국마진, 부가가치세, 리베이트 등 다양한 요

소들이 포함되어 있으며, 외국에서 제공하는 약가 자

료원 또한 공장도출하가나 공장도도매가, 약국판매가 

등 다양한 가격을 제시하고 있다. 따라서 외국의 약가 

비교는 국가별로 다르게 적용되는 부가가치세, 약국마

진, 도매마진, 리베이트 등을 제외한 최소 단위가격에

서 이루어지는 것이 바람직할 것이다[2]. 이러한 관점

에서 국내 의약품제도 특성상 적용되지 않는 약국마진

과 국내에서는 금지되어 있는 리베이트는 공장도출하

가 산출 시 제외하는 것이 타당할 것으로 생각된다.

특히 리베이트의 경우 국가의 합법적인 승인 여부, 

공개 여부, 적용방식 등 국가별 상황이 다르며, 리베

표 1. 참조국가별 특성

국가명
시장규모 의료비 지출 현황

1인당 GDP 
(USD, 2020)

제약시장 규모(million USD 
exchange rate) (연도)

GDP 대비 의료비 
비율(연도)

의료비 중 약품비 
비율(연도)

한국 31,598 26,628 (2019) 8.2 (2019) 19.40 (2019)

대만 28,383 7,200 (2019) 6,6 (2018) 19.40 (2018)

캐나다 43,258 22,941 (2017) 10.8 (2019) 16.10 (2018)

호주 51,680 10,816 (2019) 9,9 (2019) 13.80 (2018)

일본 40,193 87,020 (2019) 10.7 (2019) 17.80 (2018)

독일 46,253 52,451 (2019) 11.7 (2019) 14.30 (2019)

미국 63,207 534,210 (2020) 16.8 (2019) 12.60 (2019)
스위스 87,100 7,281 (2020) 11.3 (2019) 11.90 (2019)
영국 41,059 27,279 (2018) 10.2 (2019) 11.50 (2019)
이탈리아 31,770 25,591 (2019) 8.7 (2019) 18.00 (2019)
프랑스 39,037 33,471 (2019) 11.1 (2019) 11.90 (2019)

자료(재구성): 장선미, 한은아, 장수현, 김병철, 조혜민, 나언지 등. 외국 약가 참조기준 개선방안. 원주: 건강보험심사평가원; 2019 [2].

GDP, gross domestic product; USD, US dollar.
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이트의 범위를 어떻게 규정하느냐에 따라 적용 여부

가 달라질 소지가 있다. 이 연구에서는 최소 단위가격

에서 비교한다는 점을 고려하여 제조업자가 건강보험

에 환급하는 비용으로 보았다.

참조국가별 약가구조와 관련하여 참조국가의 약가 

자료원은 표 2와 같으며[11-21], 제공하고 있는 자료

원별로 약국판매가나 공장도가 등 제시하는 가격이 달

랐다. 대만, 독일, 일본, 영국의 경우 약국판매가를 제

공하고 있었으며, 이 외 참조대상 국가에서는 약가책

가 가격에서 공장도출하가를 제시하고 있었다. 이 중 

제시하고 있는 공장도출하가는 리베이트를 제외하기 

전 약국판매가의 58%(미국)-92%(캐나다) 수준이었다.

구체적으로 캐나다(Ontario)의 경우 Ontario Ben-

efit Program에서 공장도출하가(drug benefit price, 

DBP)를 제공하고 있다[12]. 캐나다(Ontario)는 DBP

에 6%-8%의 유통마진(mark-up)을 더한 금액을 상

환하고 있으며[22] 부가가치세는 없다[23]. 또한 캐나

다(Onatrio)의 경우 제약사와 비공개 Product Listing 

Agreement를 체결할 경우 협상한 금액(rebate)을 제

외하여 보상하고 있으며[24], 리베이트 규모는 총 의

약품 지출액의 18.6% 수준으로 알려져 있다[25].

호주의 경우 Pharmaceutical Benefits Scheme 

(PBS)에서 공장도출하가(approved ex-manufacturer 

price)를 제공하고 있다[13,26]. 도매마진 및 약국마진

의 경우 공공병원과 민간병원별로 다르게 적용하고 있

으며[27], 부가가치세는 적용하지 않고 있다[28]. 또한 

호주의 경우 비공개 Special Price Arrangement를 통

해 공장도출하가와 실제 연방정부가 지불하는 비용의 

차이를 리베이트로 받고 있었으며, 이는 PBS 예산의 

약 25% 수준인 것으로 보고되고 있다[29].

미국의 경우 현재 사용되고 있는 공장도출하가의 

개념은 크게 두 가지로, Redbook에서 제공하는 

wholesale acquisition cost (WAC)와 Centers for 

Medicare & Medicaid Services에서 제공하는 av-

erage manufacturer price (AMP)가 있다. WAC는 

제조업자가 제시한 공장도출하가를 의미하며, AMP

는 1분기 동안 의약품 구매를 위해 도매업체가 제약

사에게 지불한 평균 금액을 의미한다[2,30]. 미국의 

도매마진은 WAC를 기준으로 약 20%이며[31], 약국

마진은 22% 수준이고[32] 부가가치세는 일리노이주

(1%) 외에는 적용되지 않는다[33]. 미국의 경우 리베

표 2. 참조국가별 약가 자료원
국가명 자료원 사이트 주소
대만 National Health Insurance Drug Price Inquiry [11] https://www.nhi.gov.tw/QueryN_New/QueryN/Query1
캐나다 Ontario Benefit Program [12] https://www.health.gov.on.ca/en/pro/programs/drugs/edition_43.aspx
호주 Pharmaceutical Benefits Scheme [13] https://www.pbs.gov.au./browse/medicine-listing
일본 薬価基準収載品目[14] https://www.mhlw.go.jp/topics/2020/04/tp20200401-01.html
독일 RoteList [15] https://online.rote-liste.de
미국 RedBook[16] https://www.ibm.com/products/micromedex-red-book
스위스 Specialties List [17] https://www.spezialitaetenliste.ch/
영국 Monthly Index of Medical Specialities [18] https://www.mims.co.uk
이탈리아 CODIFA(민간) [19] https://www.codifa.it

Agenzia Italiana del Farmaco(공공)[20] https://www.aifa.gov.it/en/liste-farmaci-a-h
프랑스 Vidal(민간)[21] https://www.vidal.fr

Base des Médicaments et Informations 
  Tarifaires(공공)

https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php

공장도출하가 = 약국판매가 - 부가가치세 - 약국마진 - 도매마진 - 리베이트
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이트 비율이 투명하게 공개되지 않고 있으며, 미국회

계감사원(US Government Accountability Office) 

보고서에 따르면 2020년 미국 의약품의 평균 리베이

트 비율은 공장도출하가의 28% 수준이었으며, 

IQVIA (https://www.iqvia.com/)의 연구에 따르

면 2018년도 미국 의약품의 평균 리베이트 비율은 

공장도출하가의 43% 수준으로 보고되고 있다[34].

이탈리아의 경우 Codifa에서 공장도출하가(prezzo 

ex-factory)를 제공하고 있으며, 이탈리아 의약품청

(Italian Medicines Agency, Agenzia Italiana del 

Farmaco [AIFA])에서는 소비자판매가를 제공하고 

있다[2,20]. 현재는 민간 자료원인 CODIFA를 참조하

고 있으나, 이탈리아의 경우 도매마진, 약국마진, 부

가가치세, 리베이트 등이 공개되어있어 AIFA에서 제

공하는 자료를 역산하여 활용 가능할 것으로 생각된

다[20,35] (표 3). 이탈리아의 도매마진 및 약국마진

의 경우 입법령 78/2010에 규정되어 있으며[36,37], 

부가가치세는 10% 수준이다[38]. 리베이트의 경우 

제약회사와 약국에 의무 할인을 적용하고 있으며, 제

약회사는 최대 9.75%, 약국은 소재지 및 매출액 규모

에 따라 0%-21.25%로 적용하고 있다[39].

스위스의 경우 연방공중보건국(Federal Office of 

Public Health)의 Specialties List에서 공장도출하가

(EXF-Preis)와 소비자판매가(Pub-Preis)를 확인할 

수 있으며[17] 도매마진[40], 약국마진[40], 부가가치

세[41]가 법령으로 명시되어 있어 해당 정보를 정확

하게 확인할 수 있다.

마지막으로 프랑스의 공장도출하가는 prix fabricant 

hors taxe로, 현재 사용하고 있는 약가 자료원인 Vidal 

[21] 외에도 프랑스 건강보험(l’Assurance Maladie)에서 

운영하는 Base des Médicaments et Informations 

Tarifaires에서 확인할 수 있다[42]. 도매마진과 약국마

진은 법령으로 명시되어 있으며, 가격에 따라 마진을 여

러 수준으로 적용하고 있다[43]. 부가가치세는 2.1%(처

방의약품), 10.0%(일반의약품) 수준이며[38], 리베이트

의 경우 투명하게 공개되어있지는 않으나 프랑스 정부 

오피셜에 따르면 프랑스의 의약품 리베이트는 9.00%-

37.00％ 수준인 것으로 보고되고 있다[34].

한편, 대만의 경우 제조업체가 의료기관에 의약품

을 직접 납품하는 구조로 되어 있어 도매마진에 대한 

정보가 없고, 약국마진 및 부가가치세, 약국판매가에 

대한 정보만 제공하고 있었다[11,44,45]. 이에 정확한 

공장도출하가 산출이 불가능하였으나, 제조업체의 할

인이 28.00% 수준인 것으로 알려져 있어 공장도출하

가는 약국판매가의 72.00% 수준으로 추정된다[46].

독일의 경우 약국판매가를 제공하고 있으나, 부가

가치세[38], 도매마진[47], 약국마진[48], 리베이트

[49] 등 약가 세부 구성요소를 투명하게 공개하고 있

어 약국판매가를 역산하여 공장도출하가를 역산할 수 

있다(표 4)[50,51].

표 3. AIFA 목록가격 기준 공장도출하가 추정(Jivi)*

구분 AIFA 목록가격 고시가

소비자판매가 €577.64 €577.64(VAT 포함)

공장도출하가 – 추정 공장도출하가: €349.99(VAT 제외 소비자판매가의 66.65%)
– VAT(10%) 제외 소비자판매가: €525.13(소비자판매가/1.1)

€350.00(VAT 제외)

자료: AIFA. Lists of Class A and Class H medical products [Internet]. Roma: AIFA; c2022 [cited 2022 Jun 21]. Available from: https://www.aifa.
gov.it/en/liste-farmaci-a-h [20]; Gazzetta Ufficiale. Reclassification of the medicinal product for human use “Jivi”, pursuant to article 8, para-
graph 10, of the law of 24 December 1993, n. 537 (Resolution no. 64/2020). Rome: Gazzetta Ufficiale; 2020 [35].

AIFA, Agenzia Italiana del Farmaco; VAT, value-added tax.

*Jivi는 혈우병 치료제로 Jivi*1 flaconcino EV polv 500 Unita nternazionali (AIC 047418025)를 기준으로 추정함.

https://www.aifa.
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영국의 경우 도매마진[40,52], 약국마진[53,54], 부

가가치세[55], 리베이트[56,57] 등의 정보를 토대로 

제공하고 있는 목록가격(약국판매가)에서 공장도출하

가를 역산할 수 있었으며, 역산한 공장도출하가는 약

국판매가의 70.60% 수준이었다. 일본 역시 도매마진

[58], 약국마진[59-63], 부가가치세[64] 등을 토대로 

공장도출하가를 역산할 수 있었으며, 역산한 공장도출

하가는 약국판매가의 75.50% 수준이었다(표 5). 다만 

영국과 일본의 공장도출하가는 추정된 수치로 실제 공

장도출하가와는 차이가 있을 것으로 생각된다. 참조

대상 국가별 세부 약가 구성요소에 대한 요약은 표 6

과 같다. 표 7은 참조대상 국가별 세부 약가 구성요소를 

토대로 공장도출하가와 약국구입가를 환산하는 방법을 

비교한 표이다[2]. 공장도출하가의 경우 국가별로 제공

하고 있는 약가의 형태(공장도출하가, 약국판매가)와 관

계없이 일관된 기준을 적용할 수 있다. 그러나 약국구입

가의 경우 공장도출하가 환산식에 비해 복잡하고 국가

별로 제공되고 있는 약가의 형태에 따라 산출하는 방법

이 달라져 정확성이 낮아질 것으로 생각된다. 그러므로 

약국구입가를 환산하는 것보다는 공장도출하가를 환산

하는 방법이 참조기준의 정확성이 더 높을 것으로 생각

된다. 이와 관련하여 장선미 등[2]의 연구에서도 외국약

가 참조기준의 부정확성을 줄이기 위해서는 약국구입

가보다는 약가의 가장 기초단위인 공장도출하가를 산

출하는 방식이 적절하다고 언급하고 있다.

결  론

의약품의 가격은 이해관계자 간 협의를 통해 결정

되고 있으며, 이 과정에서 외국의 약가는 가격 상한선

(ceiling price)을 설정하는 역할을 수행한다. 외국약가

는 국내 약가 산정의 의사결정에 영향을 미치므로 명

확하고 수용 가능한 근거를 마련하는 것이 무엇보다도 

중요하며, 참조기준 설정 시 외국과는 다른 국내 특성

을 고려해야 할 것이다. 이와 관련하여 국가별 특성의 

경우 대만을 제외한 참조대상 국가의 경제규모는 우리

표 5. 영국, 일본 공장도출하가 산출방식(예)

구분 영국 구분 일본

참조약가 공장도출하가 – 리베이트(8.90%) 공장도출하가

공장도출하가 약국구입가

약국구입가 약국순판매가

약국판매가(정가) NHS List Price 약국판매가 목록가격(薬価基準収載品目)

자료: 영국[40,52-57]과 일본[58-64]의 약가 관련 자료를 참고하여 저자가 작성함.

약국구입가

1.069(도매마진)

약국순판매가

1.076(약국마진)

약국판매가

1.10(부가세)

NHS`List`Price

1.08(약국마진)

약국구입가

1.125(도매마진)

표 4. 독일 공장도출하가 산출식 사례(Patented Medicine 
Prices Review Board Canada)

가격 구분 산출식

공장도출하가

약국구입가

약국순판매가

자료: Patented Medicine Prices Review Board Canada. Recognized 
sources for foreign price verification and formulas: 2015 [Internet]. 
Ottawa (ON): Patented Medicine Prices Review Board Canada; 2015 
[cited 2022 Jun 9]. Available from: https://www.pmprb-cepmb.gc.
ca/view.asp?ccid=1142 [51].

약국판매가

1.19(부가세)

약국순판매가 - 8.56

1.03

약국구입가 - 0.7

1.0315

https://www.pmprb-cepmb.gc.
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나라보다 높은 수준이었다. 제약시장 규모의 경우 국

가별로 다소 차이가 있었으나, 캐나다, 호주, 영국, 이

탈리아 프랑스의 경우 우리나라와 비슷한 수준이었다.

국가별 약가구조의 경우 대만, 일본, 영국, 독일을 

제외한 국가에서는 공장도출하가를 제공하고 있었다. 

독일의 경우 공장도출하가를 제공하지 않고 있으나, 공

장도출하가 산출을 위한 요소들이 투명하게 공개되어 

있어 역산할 수 있었다. 그러나 영국, 일본과 같이 참조

대상 국가 중 정확한 공장도출하가 산출이 어려운 경우, 

공장도출하가 산출식을 그대로 적용하기보다는 이해관

계자 간 합의를 통해 목록가격에 일정 비율(0.70 등) 적

용하는 것도 고려할 필요가 있을 것으로 생각된다. 또한 

대부분의 국가에서는 약국마진을 인정하고 있었으며, 

캐나다, 호주, 스위스, 영국, 이탈리아, 프랑스 등 6개 

국가에서는 도매마진 및 약국마진을 여러 수준으로 적

용하고 있었다. 이러한 부분을 고려하여 국내 약가기준 

마련 시에도 마진에 대한 비율을 일괄 적용하기보다는 

구간을 나누는 것도 하나의 방법이 될 수 있다.

리베이트의 경우 대만과 일본을 제외한 국가에서 공

개 또는 비공개 리베이트를 인정하고 있었다. 우리나라

는 약가구조상 약국마진이 없으며, 리베이트 또한 금지

되어 있으므로, 외국약가의 참조기준 마련 시 우리나라

에 없는 비용은 제외하는 것이 적절할 것으로 생각된

다. 이와 관련하여 이 연구에서는 리베이트를 제약사가 

건강보험에 환급하는 비용으로 보고 외부에 공개된 수

준의 리베이트는 제외하였다. 그럼에도 불구하고 비공

개 리베이트와 같이 파악할 수 없는 경우는 고려되지 

않았다는 점, 리베이트의 범위 또는 기준은 이해관계자

별로 다를 수 있다는 점은 이 연구의 제한점이다.

한편, 국가별 특성 및 자료의 가용성 등을 고려하

여 현재 약가를 참조하는 A7 국가(신약개발국가) 외

에 참조대상 국가의 재선정을 고려할 필요가 있다. 선

행연구에서는 대만을 추가로 고려하였지만[2], 대만

의 경우 도매마진 등 가용 자료에 한계가 있고, 제약

표 7. 참조국가별 환산가 산정기준

국가 공장도출하가 기준 약국구입가 기준

대만 목록가격(약국판매가) - 제조업체 할인(28.00%) 목록가격(약국판매가) - 약국마진(15.00%)

캐나다 ODB(공장도출하가) - 리베이트(18.60%) ODB(공장도출하가) + 도매마진(3.50%) - 리베이트(18.60%)

호주 PBS(공장도출하가) - 리베이트(25.00%) PBS(공장도출하가) + 도매마진(7.52%/AUD69.94)
독일 Rote List(약국 판매가) - 부가세(19.00%) - 약국마진

(3.00%+€8.56) - 도매마진(3.15%+€0.70) - 리베이트 
(공장도출하가의 7.00%)

Rote List(공장도출하가) + 도매마진(3.15%+€0.70) - 리베이트(7.00%)

미국 Redbook (WAC) - 리베이트(28.00%) Redbook (WAC) + 도매마진(20.00%) - 리베이트(28.00%)

영국 MIMS - 약국마진(8.00%) - 도매마진(12.50%)  
- 리베이트(8.90%)

MIMS - 약국마진(8.00%) - 리베이트(8.90%)

이탈리아 Codifa(공장도출하가) - 리베이트(5.00%–9.75%) Codifa(공장도출하가) + 도매마진(3.00%) - 리베이트(5.00%/9.75%)

일본 관보(약국 판매가) - 부가세(10.00%) - 약국마진(7.60%)  
- 도매마진(6.90%)

관보(판매가) - 부가세(10.00%) - 약국마진(7.60%)

스위스 SL(공장도출하가) SL(공장도출하가) + 도매마진(구간별 0%/7.00%/12.00%)

프랑스 사회보장청(공장도출하가) - 리베이트(9.00%–37.00%) 사회보장청(공장도출하가) + 도매마진(6.93%) - 리베이트(9.00%–37.00%)

자료(재구성): 장선미, 한은아, 장수현, 김병철, 조혜민, 나언지 등. 외국 약가 참조기준 개선방안. 원주: 건강보험심사평가원; 2019 [2].

ODB, Ontario Drug Benefit; PBS, Pharmaceutical Benefits Scheme; AUD, Australian dollar; WAC, wholesale acquisition cost; MIMS, Monthly In-
dex of Medical Specialities; SL, Specialties List.
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시장의 규모 또한 우리나라와는 크게 차이가 있어 참

조국으로는 적절하지 않은 것으로 생각된다. 그러나 

캐나다와 호주의 경우 우리나라와 환경이 비슷하고 

자료원 또한 접근이 가능하므로, 참조대상 국가에 추

가하는 것도 고려할 수 있을 것이다.

이와는 별개로 기존 자료원보다 근거가 명확하거

나 접근성이 높은 경우 등에는 해당 자료원으로 변경

하는 것도 고려해 볼 필요가 있다. 선행연구에서는 기

존 약가자료원을 활용하는 방안을 제시하였으나[2], 

이탈리아나 프랑스의 경우 공공기관에서 제공하는 자

료를 통해 공장도출하가를 산출할 수 있어 기존 자료

원(Codifa, Vidal)을 사용하는 것보다 자료의 투명성

을 제고할 수 있을 것으로 생각된다. 마지막으로 외국

약가 참조기준의 투명성 및 명확성을 제고하기 위해

서는 주기적으로 외국약가 구조에 대한 최신 동향을 

살피고 관련 근거를 축적해야 할 것이다.

끝으로 이 연구의 내용은 저자의 개인적 의견이며, 

심사평가원의 의견을 대표하는 것이 아님을 명확히 

밝혀두고자 한다.

이해상충

이 연구에 영향을 미칠 수 있는 기관이나 이해당

사자로부터 재정적, 인적 지원을 포함한 일체의 지

원을 받은 바 없으며, 연구윤리와 관련된 제반 이해

상충이 없음을 선언한다.
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