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I. 서론

약제비 증가로 인해 세계 각국에서는 약제비 절감

을 위한 다각적인 노력을 취해왔다(OECD 2008). 

유럽 등의 주요 국가에서는 제네릭 촉진 정책을 통

해 약제비를 절감시키려는 노력을 시도해 왔는데, 

그 이유는 제네릭 의약품이 오리지널 의약품과 비

교하여 동일한 양과 질의 주성분을 갖고 있는 동일 

제형의 제품으로, 제네릭 의약품의 가격이 오리지

널 의약품에 비해 상대적으로 낮기 때문이다(Vogler 

2012). 국가마다 제네릭 촉진 정책은 제네릭 대체조

제를 권장 혹은 의무화시키는 방안, 성분명 처방을 

권장 혹은 의무화시키는 방안, 참조가격제1)를 포함

한 본인부담 차등화 방안 등으로 다양하게 시행되

고 있다. 경쟁시장에서 의약품의 특허가 만료되면 

제네릭이 의약품 시장에 진입 가능하여, 많은 수의 

제네릭 제품이 진입할수록 가격경쟁을 통해 오리지

널 제품보다 그 가격이 낮아지게 되어(Dalen, Strøm 

and Haabeth 2006), 제네릭 사용이 약제비 절감할 

것으로 기대하기 때문이다. **

그러나 의약품 시장에서의 경쟁은 제한되어 있기 

때문에 제네릭 의약품에 대한 가격규제가 시행되는

* 인제대학교 약학대학 (kimseongok@inje.ac.kr) 
1)  참조가격제는 동일 성분의 의약품들, 혹은 치료적으로 동등한 의약품들을 하나의 참조그룹으로 묶어 그 그룹 내에서 급여상한액

(참고가격)을 정하여 그 가격까지만 보험자가 부담하는 방식이다. 참조가격 초과분은 소비자가 본인부담하도록 하여 소비자가 의
약품 비용을 인식하게끔 하고, 제약사는 자진 약가 인하 유인을 갖게 하여 저가약 사용 비중을 높이려는 정책이다(국민건강보험공
단 2013, p.115)

외국의 외래처방 제네릭 의약품의 입찰제 운영 현황과 시사점

김성옥*  

외래처방 의약품 입찰제는 약제비 절감 방안의 일환으로 뉴질랜드를 필두로, 유럽 6개국에서 시행되고 있으며, 특

히 뉴질랜드의 경우 입찰제 대상 제네릭 의약품은 급여의약품의 절반에 해당하여 광범위하게 입찰이 진행되고 있는 

것으로 파악된다. 이 글은 뉴질랜드 외에도 외래처방 의약품 입찰제를 실시하고 있는 네덜란드, 독일, 벨기에, 말타

에서의 입찰제 담당기관과 적용 의약품 사례, 입찰제 운영을 원활하게 하기 위한 인센티브 제도 및 제도 효과와 문제

에 대한 고찰을 수행하였다. 캐나다, 호주와 영국에서는 국가 정책으로서 입찰제 도입 타당성과 예상효과에 대한 검토를 

한 경험도 있어 향후 외래처방 의약품에 대한 규제 방안으로 확대가능성이 있다. 외래처방 입찰제 운영 결과 약가 인하를 

통해 약제비 절감에 상당한 효과가 있다고 보고되고 있어, 2012년부터 시행된 “동일성분·동일약가 정책” 외에 별도의 제

네릭 약가규제 방안이 부재한 우리나라에서 제네릭 약가를 추가적으로 인하시킬 수 있는 방안으로 도입을 검토할 필요성

이 있다고 판단된다. 우리나라에서 약제비 절감을 위한 목적 외에도 의약품 입찰제를 통해 의약품 유통의 투명성을 달성

할 수 있다는 부가적 장점이 있을 것으로 예상되어 우리나라 유통의 문제점을 해결해 줄 수 있는 방안으로 적극 검토해 볼

만한 가치가 있다고 판단된다. 다만, 제네릭 의약품 품질과 효능에 대한 국민 신뢰도를 향상시킬 수 있는 방안을 먼저 선행

하여야 하며, 제약산업에 미치는 영향을 고려하여 신중한 접근이 필요하다고 본다.

주제어 : 입찰제, 외래의약품, 약제비 절감, 네덜란드 선호의약품제도, 독일 리베이트 계약
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데, 유럽국가에서 그 형태를 제네릭 의약품에 대한 

가격 결정과 의약품 입찰제로 단순하게 분류하고 

있다(Kanavos, Vandoros, Irwin, Nicod and Casson 

2011). 가격규제를 통해 정부나 보험자가 상환해야 

할 약가한도를 설정하는 것은 오리지널 의약품의 

특허 만료 후에 오리지널 의약품과 제네릭 의약품

을 대상으로 상환최대금액을 설정하여 제네릭 사용

을 촉진하기 위한 목적으로 수행되는 약가규제 방

식으로, 영국, 오스트리아, 핀란드, 프랑스 등 많은 

국가들에서 시행되고 있다. 두 번째 제네릭 약가규

제 방식의 일환인 입찰제 방식은 입원환자를 대상

으로 하는 원내의약품을 대상으로 대다수의 국가에

서 많이 시행되어 왔으나, 최근 외래 처방 의약품을 

대상으로 입찰제를 시행하는 국가의 일부 사례가 

발견되고 있다. 뉴질랜드, 독일, 네덜란드가 대표적

이며, 미국 보훈부에서도 제약사와 의약품 대량 계

약(bulk pharmaceutical contracting)을 통해 효능군

내 브랜드 의약품 간 경쟁적 입찰(competitive 

bidding) 방식으로 의약품을 구매하여 수급자에게 

표준화된 급여를 제공하고, 동시에 낮은 가격을 추

구하고 있다(OECD 2008). 캐나다(Hollis and 

Grootendorst 2012), 호주(Tassone 2006; Gray 2005), 

영국(OXERA 2001)에서도 외래 의약품을 입찰제를 

통해 약제비를 절감하려는 방안을 검토하고 있다. 

의약품 입찰제는 보험자나 정부가 입찰 대상 의약

품 품목을 결정한 후, 제약사로 하여금 입찰에 참여

토록 하여 선정된 최저가 의약품만을 일정 기간 동

안 상환하는 제도이다. 이때 입찰 과정에서 주요하

게 고려되는 기준은 의약품의 최저가격, 필요한 의

약품의 필요 수량을 확보할 수 있는 공급 능력, 의약

품의 질 확보 등이다(Kanavos, Seeley and Vandoros 

2009). 의약품 구매에서 조달(procurement)과 입찰

(tendering) 방식은 많은 국가에서 병원 의약품 구매

에 활용되고 왔다(Kanavos, Vandoros, Irwin, Nicod 

and Casson 2011; OECD 2008). 많은 국가에서 병원

에서 사용되는 원내 의약품은 의약품 규정집(drug 

formulary)을 병원에서 자체적으로 개발하여 의약품 

구매력을 높이기 위한 방법으로 개별 혹은 집단적 구

매를 하고 있으며, 제약사 혹은 도매상과 협상하거나 

다품목 제품의 경우 입찰을 함으로써 외래 의약품에 

비해 큰 폭의 할인 혜택을 받고 있다. 원내 의약품 입

찰 외에도 유럽위원회(European Commission) 회원

국 대다수는 특수 공공부문에서도 약가입찰제를 활

용하고 있는 것으로 나타났다(Dylst, Vulto and 

Simoens 2011). 특수 공공부문의 의약품은 전염병 

유행에 대비한 백신 구매 혹은 군용의약품 등이 그 

사례이다. 입찰 대상 품목 수에 따라 개별 제품 별 입

찰과 다양한 제품군을 하나의 입찰 단위로 하는 포

트폴리오 형태의 입찰로 구분할 수 있다. 

우리나라에서 건강보험약품비는 2001년 3조 5천

억원에서 2011년 13조 4천억원으로 금액 측면에서 

7.3배 증가하였으며, 전체 진료비 중에서 차지하는 

비중도 26.85%에서 29.15%로 크게 증가하였다. 약

제비 증가를 억제하기 위해 2006년 12월 보건복지

부는 약제비 적정화 방안을 통해 신약에 대해 경제

성 평가 등을 거쳐 치료적 가치와 경제적 가치가 우

수한 의약품을 선별하여 보험등재하고, 가격을 국

민건강보험공단과 제약회사가 협상하여 결정하도

록 하였다(김성옥, 이주향, 신경연 2012). 

또한 제네릭 의약품에 대한 가격 규제 방식에도 

많은 변화가 있어 왔는데, 지난 10년 동안 약가상한

제도와 실거래가 조사를 통한 가격조정, 외국 약가

의 변동에 따른 약가재평가 제도의 형태로 이루어

져 왔다. 제네릭 의약품의 가격 결정과 관련하여, 

2006년 12월 이전까지 제네릭의 경우 오리지널 가

격의 80%이하로 산정하도록 하였으며, 2012년 1월 

이전까지 최초 시장진입 및 5번째 진입 제네릭의 경

우 오리지널 약가의 68% 이하로, 6번째 진입 제네

릭은 61.2% 이하로, 7번째 이후는 55.08% 이하로 

가격이 계단식으로 결정되었다. 2012년 1월 이후에
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는 “동일성분-동일가격 정책2)”을 통해 특허 만료 후 

최초 제네릭에 대해 59.5% 수준의 약가를 부여한 

후 1년이 지나면 오리지널 의약품을 포함한 모든 동

일 주성분의 의약품에는 53.55%의 가격이 부여되

고 있다(보건복지부 2011). *

실거래가 조사는 요양기관의 저가구매동기를 부

여하지 못하여 요양기관이 상한가에 근접한 구매가

격으로 신고하고 있어 약제비 절감 효과가 크지 않

고, 이를 통해 불법적 리베이트가 양산된다는 점 등

이 문제가 되어 왔다(감사원 2008; 김성옥, 이주향, 

신경연 2009; 박혜경, 최상은, 이선미, 김대진 2008). 

이들 문제점을 해결하기 위해 보건복지부는 지난 

2010년 10월부터 “시장형실거래가 제도”를 통해 의

약품을 저가구매한 요양기관에 인센티브를 부여하

도록 하여 왔으나, 요양기관간 지급된 인센티브 금

액의 차이가 매우 크고, 1원 낙찰 등의 문제가 유발

되어 지난 2014년에 폐지되어 다시 실거래가제도로 

환원되었다. 의약품 가격 사후관리제도 중 하나인 

약가재평가 제도는 외국약가의 변동에 따라 약가를 

조정하는 방식인데, 2010년에 폐지되었다. 따라서 

2012년부터 시행되어 온 “동일성분·동일가격 정책” 

외에는 제네릭 약가를 실질적으로 규제할 수 있는 

정책수단이 부재한 실정이다.

또한 제네릭 약가 조정과 사용 장려를 위한 방안

으로 의사를 대상으로 한 처방총액인센티브제와 약

사를 대상으로 한 저가대체조제 인센티브 지급 등

의 다양한 정책이 집행되어 왔으나, 제네릭 사용율

은 외국에 비해 저조한 편이다. 2011년 원외처방된 

의약품 중 오리지널 의약품이 사용량 기준 40.6%, 

금액 기준 54.8%를 차지하였고, 고가 제네릭은 각

각 23.9%, 27.5%를, 저가 제네릭은 각각 17.3%, 

13.9%를 차지하여 저가제네릭을 사용할 수 있는 효

과적인 정책은 찾아보기 어렵다(박실비아 2014). 

이러한 상황에서 유럽에서 외래처방 제네릭 의약

품에 대해 입찰제를 실시하여 약가 인하를 통한 보험

약제비 절감과 의약품 거래의 투명성을 향상시켰다

고 평가받고 있는데(Kanavos, Seeley and Vandoros 

2009), 이러한 외래처방 제네릭 의약품 입찰제 정책

에 대한 현황과 문제점을 파악할 필요성이 있다. 우

리나라에서도 이미 일부 병원 위주로 의약품 입찰

제가 진행되어 왔는데, 현재까지 ｢국가를 당사자로 

하는 계약에 관한 법률｣ 등에 따라 의무적으로 공개

경쟁입찰로 의약품을 구매할 수밖에 없는 국공립요

양기관을 제외하고는 민간병원 등에서는 공개경쟁

입찰에 대한 보건복지가족부의 지도·감독이 이루어

지지 않는다는 문제점이 지적되어 왔다(감사원 

2008). 2006년 기준 전체 45,242개의 요양기관 중 

국공립요양기관 등 124개소만이 공개경쟁입찰을 

통해 의약품을 구입하고 있는 것으로 파악되고 있

다(감사원 2008).

많은 주요 외국에서 시행되고 있는 참조가격제 및 

총액예산제 등의 약제비 절감 방안의 도입에 대해

서 사회적 논의가 이루어지고만 있고 정책화 되지 

않은 시점에서, 비교적 새롭게 주요 선진국에서 도

입·운영하고 있는 외래처방 의약품 대상 입찰제 방

안에 대한 구체적 운영 사례와 국내 도입에 대한 시

사점 고찰은 유의한 자료를 제공해 줄 것으로 생각

된다. 

참조가격제의 경우 우리나라에서 2002년도에 약

제비 절감 방안의 일환으로 국내에 도입 필요성이 

사회적으로 논의된 바가 있으며, 재정절감 효과가 

큰 11개 효능군을 중심으로 단계적 도입 방안까지 

마련하는 등의 정책 노력이 있었다. 그러나 의사협

회는 의료의 질 저하를 이유로 반대하였고, 시민단

2) 2012년 시행된 “동일성분-동일가격 정책”은 동일성분·동일함량·동일가격·동일효능 의약품에 대해 치료효능이 같기 때문에 동일 가
격을 부여하는 정책이다. 이 정책 이전에는 의약품이 건강보험급여목록에 등재되는 순서에 따라 보험적용 가격이 달라지며, 즉 먼
저 등재될수록 보험가격이 높기 때문에 이러한 문제점을 없애기 위해 도입되었다.
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체는 빈자가 참조가격 이상의 약가 차이를 본인부

담하지 못해 발생하는 ‘빈익빈 부익부’ 현상을 초래

할 가능성이 높다는 이유로 반대하였고, 다국적 제

약협회는 제약업계의 연구개발 투자여건을 위축시

킨다는 이유를 들어 반대하여 참조가격제 정책 도

입이 무산된 경험이 있다(김성옥, 이주향, 신경연 

2012). 총액예산제(global budgeting)는 일정 기간

(대개 1년) 동안 제공될 의료서비스의 진료비 총액

을 사전에 결정하여 지급하고 결정된 총액 범위 내

에서 진료가 이루어질 수 있도록 관리하는 제도로

서(정현진, 이정면, 문성웅, 백승천, 윤영덕 2011), 

OECD 가입국 중 오스트리아, 일본을 제외한 대다

수의 가입국이 (진료비) 총액예산제 형태의 지불보

상방식을 운영하고 있다. 그러나 약제비에 대한 총

액예산제는 독일, 이탈리아, 프랑스, 대만 등에서만 

시행하고 있는데(김성옥, 이주향, 신경연 2012), 우

리나라의 경우 약제비에 대한 강력한 규제 정책으

로 약제비 총액예산제를 진료비에 대한 총액예산제

에 앞서 도입하여 시행하기에는 어려움이 많다고 

판단하고 있다. 

이에 반해 외래 의약품 대상 입찰제는 약가 인하

에 큰 효과를 가져와 정부 혹은 보험자의 약제비를 

상당 부분 절감시키는 효과가 있다고 알려져 있다. 

이에 이 글은 외래 의약품 대상 입찰제를 시행하고 

있는 뉴질랜드, 네덜란드, 독일 및 벨기에, 말타 5개

국의 운영 사례 및 시사점을 살펴본 후, 우리나라에 

외래 의약품 입찰제를 도입하기 위한 정책 방향을 

제시하였다. 5개국으로 한정한 근거는 다음과 같다. 

Dylst, Vulto and Simoens(2011)의 연구에서 2011년 

유럽 국가 28개 국가를 대상으로 조사를 실시한 결

과, 19개 국가 중 6개 국가(벨기에, 독일, 네덜란드, 

루마니아, 말타, 슬로베니아)가 외래처방 의약품을 

대상으로 한 입찰제를 실시하고 있었다. 그러나 이 

글에서는 루마니아, 슬로베니아에서의 입찰제에 대

한 상세한 내용을 담은 자료를 찾기 어렵기 때문에 

이 두 나라에 대한 자료를 제외하기로 하였다. 루마

니아의 경우 Leopold and Vogler(2010)의 보고서에 

따르면 루마니아 보건부(Ministry of Public Health)

가 일부 의약품에 대해 공공입찰을 실시하고 있다

고만 기술되어 있고, 구체적인 내용에 대한 언급은 

없었으며, 별도 발간된 학술자료는 찾아보기 어렵

다. 슬로베니아의 경우에는 별도의 보고서나 학술

자료를 찾을 수 없었다. 따라서 이 글에서는 뉴질랜

드, 벨기에, 독일, 네덜란드, 말타 5개국의 운영사례

에 대해 발간된 보고서와 자료를 문헌고찰을 통해 

살펴보았다. 

Ⅱ. 고찰 : 외래처방 제네릭 의약품 

입찰제를 운영하는 외국의 사례

외래처방 제네릭 의약품을 대상으로 입찰제를 처

음으로 시도한 국가는 뉴질랜드로, 의약관리청

(Pharmaceutical Management Agency, PHARMAC)

이 제네릭 의약품 시장에서 가격경쟁을 촉진시키기 

위한 목적으로 1996년부터 전자입찰제도(Electronic 

Tender; eTendering)를 도입하여 실시하고 있다. 이 

글에서는 외래 제네릭 의약품을 대상으로 입찰제를 

실시하고 있는 뉴질랜드, 벨기에, 독일, 네덜란드, 

말타 5개국의 운영사례에 대해 살펴보았다. 

1. 뉴질랜드

뉴질랜드는 외래처방의약품에 대한 입찰제 방식

을 최초로 도입하여 운영한 국가이다. 당시 뉴질랜

드에서 제네릭 시장은 고가이면서 수량 측면에서 

낮은 특성을 갖고 있었으나, 제도 도입 이후 5년 내

에 제네릭 시장은 저가이면서, 수량이 많이 소비되

는 시장 특성으로 전환되었다고 평가된다. 1996년 
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최초 입찰대상 의약품은 파라세타몰(paracetamol)

이었으며, 입찰제 도입 이후 약 40% 가격 인하가 이

루어졌다. 이후 다수의 의약품이 입찰목록에 포함

되어, 5년 이후 약품비 지출은 공장도가격 기준으로 

15-20% 절감을 가져왔다. 입찰제 정책은 단기적으

로 약품비를 절감시켰으나, 장기적인 결과는 긍정

적이지만은 않는다고 평가되고 있는데, 약사와 의

사들이 입찰의약품의 시장에서 이용가능성이 저하

되었으며, 특히 단독 입찰된 플루 백신의 경우 공급

부족 사태가 발생한 적이 있다고 보고되었다(Dylst, 

Vulto and Simoens 2011).

뉴질랜드에서 입찰대상 의약품 목록은 의약관리청

(Pharmaceutical Management Agency, PHARMAC)

의 약물치료자문위원회(Pharmacology and Therapeuics 

Advisory Committee, PTAC) 소속 입찰의약품평가소

위원회(Tender Medical Evaluation Subcommittee)에

서 고려하여, PHARMAC 위원회에서 심의 후에 공

시된다. 2012년 12월 현재 169성분, 352품목을 대상

으로 한 입찰제 대상 목록이 공고되었다(PHARMAC 

2013). 이는 수량 기준으로 급여 의약품의 절반에 해

당하지만, 금액 기준으로는 약 20%에 불과하다. 입

찰제도를 통해 낙찰된 제품은 ‘단독 공급자(sole 

Supply Status)', 병원 공급자(Hospital Supply Status)' 

권한을 부여받는다. 단독 공급자는 한 제품만이 목

록에 등재되어 지역사회에 공급되어 100% 시장점

유율을 확보하고, 병원 공급자는 DHB(District 

Health Board) 병원을 대상으로 한다. 제약회사가 

단독공급자 혹은 병원 공급자 지위를 얻기 위한 입

찰에 참여하기 위해서 매년 2월에 PHARMAC의 전

자포탈(Electronic Portal)에 신청서를 제출해야 한

다. PHARMAC은 의약품 입찰을 통해 매년 3천만 

뉴질랜드 달러3)를 절감하는 효과를 가져왔다고 평

가하고 있다(PHARMAC 2013). *

2. 네덜란드

네덜란드에서 신약의 약가 결정은 보건복지체육

부(Ministry of Health, Welfare and Sport)에서 벨기

에, 프랑스, 독일, 및 영국의 동일 주성분의 약가를 

참조하여 설정한 최대가격 이하로 이루어진다. 일

부 제네릭 의약품 가격은 참조가격제 적용을 받는

다(Ruggeri and Nolte 2013). 

2005년부터 보건복지체육부(Ministry of Health, 

Welfare and Sport)는 “선호의약품 제도(drug preference 

policy)”시행을 통해 개별 보험자가 일부 주성분 의

약품을 선정하여 공개입찰제를 실시하도록 하였다. 

공개입찰을 통해 최저가로 낙찰된 제약사의 해당 

의약품은 선호의약품(preferred pharmaceuticals)으

로 보험자의 상환대상이 된다. 이때 낙찰대상이 아

닌 제약사가 생산하는 의약품은 비선호의약품

(non-preferred pharmaceuticals)으로 상환에서 원칙

적으로 제외된다. 그 결과, 보험자는 낙찰대상 의약

품을 대상으로 최저가의 5% 가산 범위 내에서 상환

함으로써 약품비를 절감해 왔다. 만약 의사가 의학

적 근거로 환자에게 비선호의약품을 처방할 경우, 

의사가 처방전에 해당 근거를 명시한다면 보험 상

환이 이루어진다. 

선호의약품 목록은 6개월마다 개정되며, 제도가 시

행된 2005년에는 보험자가 다음 3가지 주성분에 대

해 집단적으로 선호의약품 목록을 작성할 의무가 있

었다. 특허만료의약품 중 오메프라졸(omeprazole), 

심바스타틴(simvastatine), 프라바스타틴(pravastatine)

이 포함되어 있다. 2008년 7월부터 입찰대상 주성분

을 확대시켜, 개별 보험자가 선호의약품 목록을 작

성하도록 제도가 변경되었다. 개별 보험자가 작성

해야 하는 선호의약품 목록의 성분군에는 2008년 7

3) 1 NZD(뉴질랜드 달러) = 810.30원 (2015년 5월 8일 기준, 외환은행 매매기준율)
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월부터 암로디핀(amlodipine) 등의 품목이 추가되

어 33개 품목으로 확대되었으며, 2009년 7월부터 아

목사실린(amoxicillin) 등 17개 품목이 추가되었다. 

네덜란드에서 2008년에 시행된 일련의 약제비 절

감을 위한 정책의 효과로 인해 연간 3억4천만 유로

를 절감했다고 발표했으며, 이 중에서 선호의약품

정책으로 인한 약제비 절감효과는 3천5백만 유로에 

달하는 것으로 추산하고 있다. 2008년 입찰제 대상 

의약품의 가격이 최대 95%까지 인하된 사례를 통

해 입찰제가 약가 인하에 매우 효과적임을 보여주

었다. 2009년에는 약제비 절감 효과가 1억1천6백만 

유로로 추산되었다(Kanavos, Seeley and Vandoros 

2009, p. 17). 

병원 의약품 구매의 경우에는 병원이 지역구매그

룹(regional purchasing groups)에 가입하여 이루어

지고 있는데, 지역구매그룹은 입찰방식을 통해 의

약품을 구매하고 있다. 지역구매그룹을 통해 구매

할 수 없을 경우 병원은 제약사와 협약을 통해 의약

품을 구매하게 되는데, 대부분 입찰을 통해 의약품

이 구매되고 있어 그 가격은 할인을 받아 등재가보

다 낮다. 지역구매그룹의 입찰 결과는 공개되지 않

으며, 입찰가 등을 포함한 성과 정보는 공유되지 않

으며 이를 수행해야 할 법적인 의무는 없다(Storms 

and Schreurs  2009).

3. 독일*

독일에서는 의약품 가격이 제약사가 자유롭게 결

정할 수 있으나, 2011년 이후 의약품시장개혁법

(AMNOG) 시행으로 연방위원회(G-BA)에서 혁신

성이 인정된 신약에 대해 공적건강보험연합

(GKV-SV)에서 제약사와 약가협상을 하여 약가가 

결정되고 있다. 이때, 추가편익이 없는 신약과 제네

릭의 경우에는 참조가격제가 적용된다(국민건강보

험공단 2012). 

Stargardt, Busse and Dauben(2008)은 독일에서 공

공구매(Public procurement)가 이루어지지 않는다

고 보고하고는 있으나, 2003년부터 개별 보험자를 

중심으로 리베이트 계약(rebate contract)이 시행되

어 왔으며 보험자가 입찰을 통해 선정된 제약사가 

6%의 환급금(rebate)을 보험자에게 지급하는 조건

으로 해당 의약품을 처방․조제하도록 권장하고 있

다(Kanavos, Seeley and Vandoros 2009). 입찰에 참

여하는 의약품은 제네릭 의약품 성분군으로, 보험

자는 제네릭 의약품을 리베이트 계약 대상으로 선

정하여 유럽 전역의 제네릭 제약사가 입찰과정에 

참여하도록 공지하여 최저가 의약품을 낙찰받아 해

당 의약품을 환자에게 공급하고 있다.

입찰은 주성분 수준의 계약과 포트폴리오 계약

(다수 의약품 군에 대한 포괄적 가격-수량 계약) 형

태로 이루어지고 있다. 유럽연합(European Union)

의 입찰 웹사이트에 보험자가 의약품 입찰을 공고

하도록 하고 있으나, 실제 다양한 형태로 입찰이 이

루어지고 있다(Kanavos, Seeley and Vandoros 

2009). 첫 번째 사례로, 2007년 독일 보험자 BEK 

(Barmer Ersatzkass)는 제약사인 Hexal and Stada와 

공지 혹은 공공입찰 과정 없이 리베이트 의약품 계

약을 체결한 사례가 있었다. 두 번째 사례로, 2008년 

2월 독일 고등법원은 독일 지역의료보험조합

(AOK)4)에서 실시한 61개 성분의 의약품에 대한 입

찰조건이 불법이라고 판정을 내렸는데, AOK가 참

여 제약사에게 포괄적 처방 정보를 제공하지 않아, 

중소규모 제약사가 공정한 입찰 참여기회를 부여받

지 못했다는 점을 근거로 들었다. 세 번째 사례로, 

2008년 6월 보험자 DAK(Deutsche Angestellten 

Krankenkass)는 EU 공보에 베타차단제 등에 대한 

4) Allgemeine Ortskrankenkasse(AOK) : 독일 지역의료보험조합
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입찰 공고를 했는데, 제약사인 Dexcel Pharma가 소

규모 제약사가 개별 제품이 아닌 포트폴리오 형태

의 입찰을 시행하기에는 불리하다는 점을 근거로 

제소한 경험이 있었다. 

이러한 문제점들이 발견되고 있음에도 불구하고 

독일에서 리베이트 계약 제도의 순응도가 높은 편

인데, 그 이유는 의사, 약사, 환자에 대한 인센티브를 

제공하고 있기 때문이다. 의사에게 처방건 당 0.5유

로를 지불하여 환자에게 계약의약품으로 처방을 변

경할 것이라는 설명을 하도록 하였다. North-Rhine 

Westphalia 지역의 보험자는 약국에 제도 정착을 위

해 1,000유로의 현금을 제공하여 환자에게 의약품 

국가 보험약가�결정�방식 입찰제�담당기관�및�적용�의약품
입찰제�운영을�위한�

인센티브�제공
제도의�도입�효과와�문제점

뉴질

랜드

◦PHARMAC에서�급여검토�및�
약가협상을�통해�가격결정

◦참조가격제�적용

◦PHARMAC의� 약물치료자문위원회

(Pharmacology and Therapeuics 
Advisory Committee, PTAC) 소속�입찰
의약품평가소위원회(Tender Medical 
Evaluation Subcommittee)에서� 고려하
여, PHARMAC 위원회에서�심의�후에�
공시

◦169성분, 352품목(2012년�12월)

◦�자료없음 ◦입찰을�통해�매년�3천만�
뉴질랜드�달러�절감�효과

◦최저가�보상으로�인한�제

약사의�연구개발�투자�감

소, 저가�제네릭�시장진
입�속도�지연

네덜

란드

◦보건복지체육부(Ministry of 
Health, Welfare and Sport)에
서�최대가격�설정(벨기에, 프
랑스, 독일, 영국�가격�참조)
◦참조가격제�적용

◦보건복지체육부(Ministry of Health, 
Welfare and Sport) 제도입안, 개별�보험
자가�입찰�담당

◦33개�주성분�대상으로�보험자마다�입찰
제�적용�품목에서�차이가�있음. 품목수�확
대�가능성이�있음

◦환자본인부담금� 감소/
면제

◦입찰제�운영으로�인한�약

가�인하�및�약제비�절감�

효과�

◦최저가�보상으로�인한�제

약사의�연구개발�투자�감

소, 저가�제네릭�시장진
입�속도�지연

독일

◦연방위원회(G-BA)에서� 혁신
성이�인정된�신약의�경우�공적

건강보험연합(GKV-SV)에서�
제약사와�약가협상

◦추가편익�없는�신약과�제네릭

의�경우�참조가격제�적용

◦AOK 등�개별�보험자가�입찰�담당
◦제네릭�(바이오시밀러�포함), 일부�브랜
드�의약품대상. AOK는�90개�품목�이상
에�대해�입찰을�실시하고�있으며, AOK 
지역마다�상이

◦환자는�계약의약품이�참

조가격보다�30% 저렴할�
경우�본인부담금�면제

◦계약의약품�처방시�의사

에게� 처방건당� 0.5유로
를�지급, 설명의무�부과

◦약국에� 제도정착금�

1,000유로�지급

◦약가�인하�및�보험재정�절

감�효과

◦포괄적�정보�제공이�이루

어지지�않아�불공정한�입

찰�기회�등으로�소규모�제

약사에�불리

벨기에

◦신약의�가격결정은�경제부�산

하�가격결정위원회에서�약가

결정, 질병장애보험기구

(INAMI)에서�급여검토�및�사
회부에서�급여�및�급여수준�최

종결정

◦동일성분�대체약제가�있는�특

허만료�의약품과�제네릭의�경

우�참조가격제�적용

◦사회부� 제도� 입안, 질병장애보험기구
(INAMI) 입찰담당

◦암로디핀, 심바스타틴�2개�성분에�대해�
입찰제�시행하다�폐지

◦낮은� 환자� 본인부담금�

부여

◦약가�인하로�인한�보험재

정�절감

◦입찰제�과정의�불형평성, 
불투명성, 고가의약품으
로�처방�이전�등의�문제로�

인해�제도�운영�폐지

말타

◦정부보건서비스(GHS)에서�
원내�및�외래�처방�의약품에�

대해�입찰을�통해�최저가격�결

정

◦사회정책부(Ministry of Social Policy) 소
속� 정부보건구매서비스(Government 
Health Procurement Servi  ces, GHPS)에
서�입찰을�통해�의약품�중앙조달�

◦GHS를� 통해� 중앙조달
되므로, 별도� 인센티브�
없음

◦약가�인하�효과로�사용량�

증가에도� 불구, 약품비�
증가율�미미

<표�1> 외래처방�의약품�입찰제�시행�5개국의�운영형태�비교�
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처방에서의 변화에 대한 설명을 하도록 유도하였

다. 환자에게 리베이트 계약 의약품이 참조가격보

다 30% 저렴할 경우 본인부담금이 면제되었다

(Kanavos, Seeley and Vandoros 2009). 

4. 벨기에*

벨기에에서 신약의 가격결정은 경제부 산하 가격

결정위원회에서 약가를 결정하고, 동시에 질병장애

보험기구(INAMI)에서 급여검토 및 사회부에서 급

여 및 급여수준을 최종결정한다(국민건강보험공단 

2012). 동일성분 대체약제가 있는 특허만료 의약품

과 제네릭의 경우 참조가격제를 적용한다. 

벨기에에서 약가정책에서 공식적으로 공공구매

(public procurement) 혹은 입찰제가 적용되지 않았

으며, 백신에 대한 제약사가 관련 당국과 직접 가격

협상을 하여 왔다. 그러다가 2006년 말에 의약품 예

산에 대한 의약품의 상환조건을 수정하기 위한 목

적을 둔 외래처방 의약품 대상 입찰제 절차가 도입

되었다(DeSwaef and Antonissen 2008). 2007년 중

반 사회부(the Minster of Social Affairs)에서 심바스

타틴과 암로디핀에 대한 입찰 절차를 시작하였다. 

질병ㆍ장애보험기구(INAMI)5) 에서 입찰을 실시하

여 동일 주성분과 유사 적응증을 가진 의약품을 대

상으로 최저가를 제시한 제약사에게 가장 높은 상환

율(75%)을 적용하였으며, 나머지 제약사의 의약품

들에게 낮은 상환율(50%)을 적용하였다. 입찰제를 

통해 의약품 시장의 가격경쟁 기전이 활성화되어, 

약가인하를 통한 재정절감 효과가 있었다고 평가받

고 있다. 2007년 심바스타틴 입찰로 1천 5백만 유로

의 약품비를 절감하였다(Kanavos, Seeley and 

Vandoros 2009). 벨기에의 입찰대상 의약품은 2006

년 암로디핀(amlodipine)과 심바스타틴(simvastatin) 

두 성분을 대상으로 실시하였으나, 2008년 암로디

핀(amlodipine)은 대상에서 제외되었다. 이러한 경

쟁입찰의 편익은 환자에게 낮은 본인부담금을 부여

하고, 치료 비용을 낮출 수 있게 함으로써 보험재정

을 절감할 수 있게 되었다.

그러나, 벨기에 입찰제 과정에서의 형평성, 투명

성 등에서 문제제기가 심화되었고, 최종 입찰 선정

자 간의 반목, 고가의약품으로 처방 이전(shift)하는 

부작용이 발생하여 제도 운영이 폐지되었다

(DeSwaef and Antonissen 2008; Kanavos, Seeley 

and Vandoros 2009). 특히 암로디핀의 경우 입찰이 

중단되었는데, 낙찰사의 공급능력 제한 문제, 제네

릭 및 오리지널 제약사의 수익감소 우려로 인한 반

발이 있었다. 

5. 말타

말타에서는 조세를 재원으로 하여 일정 가계소득 

이하 계층, 만성질환자, 경찰 및 군인 등의 수급권자

에게 100% 무료로 의료서비스가 제공되는 정부보

건서비스(Government Health Service, GHS)를 운영

한다. 원내 의약품과 수급권자에게 제공되는 원외 

처방의약품에는 본인부담금이 무료이다. 비수급권

자는 전액 본인부담으로 의약품을 구매해야 한다

(Grima  2008). 

GHS에서 무료로 제공하는 의약품 목록인 원내 및 

외래처방 의약품에 대해 정부 규정집(Government 

Formulary List, GFL)이 정해지면, 사회정책부

(Ministry of Social Policy) 소속 정부보건구매서비

스(Government Health Procurement Servi  ces, 

GHPS)에서 입찰을 통해 의약품을 중앙조달 한다

(Grima 2008). 이 절차는 가격을 기준으로 최저가 

의약품이 선정된다. 입찰과정을 통해 합의된 계약

5) 질병장애보험기구(Institut National d'Assurance Maladie Invalidite, INAMI)(Belgium Health Insurance Agency)
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은 유효기간이 3년이지만, 고가의약품의 경우 1년 

계약이 이루어지기도 한다(Pulis 2009). 입찰제를 

운영한 결과의 사례로 오메프라졸 20mg 캡슐당 평

균 구매가는 2006년 0.059€, 2007년 0.054€, 2008

년 0.042€로 감소되었으며, 스타틴의 사용량은 2

배 이상 증가하였음에도 불구하고 약품비 증가는 

미미하였다고 보고하고 있다(Grima 2008). 

Ⅲ. 결과 : 외래 의약품 입찰제 운영 

현황에 대한 국가 간 제도 비교

외래처방의약품을 대상으로 한 입찰제를 도입한 

일부 국가 사례를 통해 다음의 특성을 살펴볼 수 있

다(표 1 참조). 첫째, 네덜란드, 독일, 벨기에, 뉴질랜

드의 경우 제네릭 의약품에 대한 참조가격제를 실

시하고 있으며 동시에 입찰제를 실시하고 있었다. 

이들 국가 모두 입찰제 도입의 주요 목적은 경쟁입

찰을 통한 최저가로 가격을 구매할 수 있도록 하여 

약제비를 절감하기 위함이다. 

둘째, 입찰제 담당기관으로 개별보험자가 입찰을 

담당하는 국가는 네덜란드, 독일의 경우에 해당하

며, 중앙에서 구매를 집행하는 국가 사례로 벨기에

의 경우 질병장애보험기구(INAMI)가, 뉴질랜드에

서는 PHARMAC이 이를 담당하고 있었다. 따라서 

네덜란드와 독일의 경우 입찰제 적용 품목에서 차

이가 발생할 수 있고, 입찰 가격에서도 차이가 발생

할 수 있다. 중앙입찰제를 실시하는 벨기에와 뉴질

랜드는 전국적으로 동일한 입찰가격의 의약품이 공

급된다. 

셋째, 입찰제 운영을 위한 인센티브 제도로 네덜

란드와 독일의 자료를 찾아 볼 수 있었는데, 양국 모

두에서 환자본인부담금의 감소/면제를 통해 환자의 

제도 순응도를 높이려는 조치를 취하고 있었다. 네

덜란드의 경우 선호의약품(preferred drug)을 처방·

조제받는 환자의 본인부담금을 소폭 공제하고 있으

며, 독일의 경우 리베이트 대상 의약품의 가격이 참

조가격의 30% 이하일 경우 본인부담금을 면제시키

고 있다. 입찰제를 통해 환자에게 미치는 간접적 영

향으로는 약가인하와 약제비 절감에 따른 보험 재

정절감의 크기에 따라 미래의 보험료의 인상 억제 

또는 보험료 감소의 가능성이 있을 수 있다. 독일의 

경우 의사와 약사 대상 인센티브가 주어지고 있다. 

의사의 경우 계약의약품을 처방할 경우 환자에게 

처방변경에 따른 정보를 제공하게 하여 처방 당 인

센티브 0.5유로를 보상받고 있으며, 약사의 경우 약

국당 1,000유로의 보너스를 지급받았다. 네덜란드

의 경우 의사가 선호의약품(preferred drug)을 처방

한다 하더라도 인센티브가 없으며, 치료 변경에 대

한 설명으로 업무량이 많아져 불만이 증가하였다고 

한다. 네덜란드 약사의 경우 선호의약품 제도 도입 

이후 약국 구매할인액이 없어지거나 상당히 감소하

게 되어 약국수입이 저하되어 선호의약품 정책에 

크게 반대하였다고 한다. 이에 보험자가 약국 수입

에 미치는 부(-)의 영향에 대응하기 위해 1유로 이상

의 조제료를 인상하여 보험재정 지출이 증가하게 

되었다. 

Ⅳ. 결론 및 논의

외래처방의약품 대상 입찰제는 입찰과정을 통해 

직접적으로 약가 인하에 상당한 영향을 미쳤으며, 

결과적으로 상당한 보험재정 절감이 이루어졌으므

로 우리나라를 포함한 보험자/지불자는 약제비 절

감 방안으로서 고민해 볼 만한 가치가 있는 정책으

로 생각된다. 이러한 목적으로 최근 영국, 호주, 캐

나다에서도 외래처방의약품 대상 입찰제 도입을 검

토해 본 보고서가 발간되어 입찰제 도입이 향후 추

가적으로 이루어질 것으로 보인다. 
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앞에서 5개국의 입찰제 운영 현황을 살펴보았으

며, 우리나라에 외래처방 의약품 입찰제를 도입할 

경우 필요성과 예상 문제점에 대한 논의가 필요하

다. 우선 논의의 초점을 다음 다섯 가지 사항으로 초

점을 두고 기술하였다. 

첫 번째 논의사항은 우리나라에서 외래처방 의약

품 대상 입찰제가 시행될 필요성이 있는지 여부이

다. 또한, 외래처방 의약품 대상 입찰제 시행이 약제

비 통제 및 지출 효율성을 달성할 수 있는가? 특히 

제네릭 가격경쟁을 촉진시킬 수 있는가?와 관련된 

문제이다. 우리나라에서는 지난 2012년 “동일성분·

동일약가 정책” 외에는 특허만료 이후 제네릭 의약

품에 대한 가격 설정 방식이 부재한 상태에서 의약

품 경쟁을 통한 가격인하를 기대하기 어려운 상황

이다. 

따라서 뉴질랜드 등의 5개국에서 입찰제 운영 결

과 약가 인하 및 약제비가 감소되었다는 점은 보험

자로서 제네릭 가격규제 방식으로 충분히 도입을 

검토해 볼만한 사항이라고 생각한다. 2012년 외래

처방 입찰제 도입에 관한 전문가 의견 조사 결과에

서도 약제비 절감에 가장 큰 영향을 미칠 것이라고 

조사된 바 있다(김성옥, 이주향, 신경연 2012). 특히 

우리나라의 의약품 유통체계가 복잡하며, 다수의 

유통업체가 경쟁적으로 활동하고 있어 유통가격 관

리의 어려움이 있을 뿐 아니라 경쟁력을 제대로 갖

추지 못한 영세업체가 안정적 거래선을 확보하기 

위해 각종 리베이트 위주의 판촉활동에 주력함으로

써 리베이트 성행의 원인으로 작용하기도 하는데

(감사원 2008; 박혜경, 최상은, 이선미, 김대진 

2008), 이러한 문제점을 입찰제를 통해 최저가 의약

품을 보급하게 됨으로써 유통투명화에 기여할 것으

로 보인다. 

그러나 입찰에 성공한 회사만이 시장에서 독점적

으로 의약품을 공급, 나머지 회사들은 제품 공급을 

중단하게 되어, 결과적으로 경쟁업체의 수가 감소

하게 되어 장기적 측면에서 가격인상이 우려된다고 

입찰제 도입을 검토한 호주와 캐나다의 자료에서 

발견되고 있다(Hollis and Grootendorst 2012; 

Tassone 2006). 이러한 부정적인 결과에 대해서는 

뉴질랜드 등을 비롯한 현행 입찰제 시행 국가에서

는 아직 발표된 자료는 없으나, 우리나라 입찰제 도

입 검토시에 심층 검토해야 할 사안이라 생각한다. 

뉴질랜드에서 플루백신에 대한 공급부족을 문제삼

은 연구 사례가 있으나(MacKay 2005) 백신은 특수

한 사례로 간주되어 이번 연구에서는 공급부족 사

례로 삼지 않았다. 

두 번째 논의사항은 우리나라에서 외래처방 의약

품 대상 입찰제 도입을 위한 선결과제는 무엇인가

와 관련된 문제이다. 정책실현가능성을 높이기 위

한 선결과제는 2012년에 실시된 전문가의견 조사에

서 다음과 같은 항목들이 언급되었다(김성옥, 이주

향, 신경연 2012). 첫째, 제도 설계의 명확성이 보장

되어야 한다. 즉, 입찰의약품 선정 및 기간, 입찰제 

운영 주체에 대한 명확한 계획이 수립되어야 하며, 

특히 입찰제 대상 품목 선정에 대한 객관성과 공정

성이 확보되어야 한다. 또한, 현재까지 제네릭 의약

품의 품질에 대한 사회적 불신이 높은 상황에서 의

약품 품질 및 효능에 대한 신뢰성이 확보되어야 한

다. 제도설계의 명확성을 높이기 위해서는 입찰의

약품 선정 및 기간, 입찰제 운영 주체에 대한 사회적 

논의와 합의가 필요하다. 외국의 사례에서 입찰대

상의약품 의약품은 특허만료 제네릭으로 처방빈도

가 높고 약품비 지출이 큰 고혈압 치료제, 동맥경화

용제 등에 한정하여 이루어지는 경향이 발견된다. 

우리나라에서 동일성분에 대한 품목수가 많은 의약

품 성분을 대상으로 입찰제를 시행함으로써 최저가

로 의약품을 공급하고 의약품 거래를 투명하게 할 

수 있는 방안을 마련하는 방안을 고려해 볼 수 있다. 

뉴질랜드의 경우, 입찰 대상 의약품 품목을 정한 입

찰대상 의약품 목록은 의약품 보험급여관리를 수행
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하고 있는 의약관리청(Pharmaceutical Management 

Agency, PHARMAC)에서 심의 후에 공시된다는 점

에서 우리나라에서도 보험자 주관 하에 ‘입찰대상 

의약품선정위원회’를 구성하는 방안을 고려해 볼 

수 있다(김성옥, 이주향, 신경연 2012). Dylst, Vulto 

and Simoens(2011)는 6개월-1년마다 입찰 주기를 

둘 것을 제안하고 있는데, 우리나라에서 입찰제 대

상 의약품의 특성에 따라 6개월, 1년, 2년 등으로 차

등화 운영하는 방안도 고려해 볼 수 있겠다. 

세 번째 논의사항은 입찰제 운영과 관련하여 주로 

발생하는 문제점은 입찰제 대상이 아닌 약제로의 

처방 전환(switch) 문제, 의사와 환자의 선택권 문

제, 특히 이로 인한 (만성질환) 환자의 순응도 저하 

등의 문제와 관련된다. 네덜란드의 경우 인센티브

를 제공하지 않아 의사와 약사의 불만이 증대하고 

있다고 알려져 있다. 참조가격제를 실시하는 대다

수의 나라에서 처방시 의사의 설명의무 등으로 인

해 참조가격제 대상이 아닌 의약품으로의 처방전환

하는 사례가 증가했다는 점도 주목할 만한 시사점

이다. 따라서 약제비 절감 목표를 성공적으로 달성

하기 위해서는 입찰제 대상이 아닌 약제로 처방 전

환이 이루어지는 것을 방지하기 위한 정책 방안도 

마련될 필요성이 있다. 환자의 경우 입찰제를 실시

할 경우 자신이 상용하던 의약품이 변경되었을 경

우, 순응도가 저하될 경우가 있으며 이는 만성질환

자의 경우에 더욱 그러하다. 주요국에서 운영하는 

입찰제 대상 의약품이 만성질환 치료제를 포함하고 

있으므로, 환자의 순응도를 높이기 위한 방안으로 

입찰제 대상 의약품의 품질 보증 뿐 아니라 제네릭 

의약품의 형태 및 색깔에 대한 표준화 방안도 함께 

고려해 봐야 한다. 

네 번째 논의사항은 제네릭 의약품을 대상으로 참

조가격제와 입찰제를 동시에 실시하고 있는 외국

(네덜란드, 독일, 벨기에, 뉴질랜드)의 사례와 같이 

우리나라도 입찰제와 더불어 참조가격제를 함께 검

토할 필요성이 있는지와 관련된다. 네덜란드에서 

외래 제네릭 입찰제 시행으로 인해 약가 관리방식 

중에서 내부 참조가격제를 대체했다고 보고된다

(Kanavos, Vandoros, Irwin, Nicod and Casson 2011). 

2005년에는 3개 품목에 적용된 것이 2008년에는 33

개 제네릭 품목으로 확대 적용되었다. 참조가격제

의 경우 참조가격제 대상 의약품을 선택할 경우 환

자가 참조가격 이상의 차액을 본인이 부담해야 하

기 때문에, 참조가격 이상에 대한 경제적 부담을 갖

는 저소득층 환자에게는 큰 부담이 되어 참조가격 

이하의 의약품을 선택하게 되는 경향이 있는 반면, 

외래 제네릭 의약품 입찰제의 경우에는 최저가 낙

찰 의약품의 가격으로 단일하게 공급되므로 소득계

층과 관련된 경제적 부담의 사회적 문제는 발생하

지 않을 수 있다. 그러나 외국에서도 일부 국가에서 

외래 제네릭 의약품에 대해 한정된 품목에 대해 입찰

제를 시행하고 있는데, 이는 입찰제로 인한 저가의 

제네릭 진입이 늦춰질 수 있어 결과적으로 약제비 상

승을 가져올 우려가 있기 때문이다. 저가 제네릭 도

입을 촉진시킬 수 있도록 외래 제네릭 의약품 입찰제

와 참조가격제를 병행한 정책 마련이 필요하다. 

마지막 논의사항은 우리나라에서 외래처방 의약

품 대상 입찰제 도입이 안정적 공급을 저해하고, 기

업의 연구개발 혁신 정책, 제약사 수익에 어떤 영향

을 미칠 수 있는가?와 관련된다. 제네릭 제약사의 

경우 오리지널 제약사가 오리지널 의약품을 포함한 

다양한 제품군에 대한 입찰(co-promotion) 계약을 

할 경우 경쟁에서 불리한 위치를 점할 수 있다는 연

구결과도 있으며(Natz 2008), 입찰에 실패한 제약사

의 경우 시장점유율이 저하될 뿐 아니라, 의약품 시

장에서 퇴출될 가능성도 있다. 최초로 외래처방의

약품에 대한 입찰제를 실시한 뉴질랜드에서도 상당

수의 제약기업이 퇴출되었다(Tassone 2006). 네덜

란드의 경우 제약사 Apotex의 15개 제품이 시장에

서 퇴출되었으며(Kanavos, Seeley and Vandoros 
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2009), 2007년 독일에서 지역보험자인 AOK와의 입

찰에 참여하지 않은 Stada, Hexal, ratiopharm의 시

장점유율은 22% 감소하였다는 보고도 나오고 있다

(Natz 2008). 캐나다에서 2012년에 실시한 제네릭 

의약품 입찰제 도입 타당성 검토를 통해 의약품 공

급부족의 위험이 증가할 수 있음을 경고한 바 있다

(Hollis and Grootendorst 2012). 이 경우 제네릭 제품

에 대한 환자와 의사의 선택권 제한 뿐 아니라 의약

품 접근성 저하를 가져올 가능성이 있음을 염두에 

두어야 한다. 이 때문에 Kanavos et al(2009)은 입찰

제 시행의 전제 조건으로 가격과 품질 뿐 아니라 공

급조건을 우선적 기준으로 두고 있다. 이때 국내 기

반을 둔 소규모 및 중간 규모의 제약사의 재정상황

이 악화되어 장기적 지속가능성은 저하될 가능성이 

있으며, 궁극적으로 의약품의 안정적 공급에 차질

을 빚을 수 있다. Hollis and Grootendorst(2012)는 입

찰제 도입을 통해 캐나다 제네릭 의약품 시장에서 

가격경쟁이 촉진되어 약품비를 절감할 것으로 예상

하고 있으나, 장기적으로 경쟁업체수 감소로 인해 

가격이 오히려 증가할 것을 우려하고 있다. 현재까

지 외래처방 입찰제 대상으로 특허의약품은 제외되

고 있으며, 제네릭 의약품은 특허 만료 후에 생산되

는 의약품으로 의약품 연구개발에 큰 영향을 미치

지 않는다고 판단되나, 특허의약품 가격은 제네릭 

제품군의 가격이 저가로 조정될 경우 특허의약품을 

생산하는 오리지널 제약사의 연구개발 비용에 영향

을 미칠 가능성이 있다. 

결론적으로 외래의약품 입찰제는 약제비 절감 방

안의 일환으로 일부 국가에서 실시되고 있으며, 약

가 인하를 통해 약제비 절감에 상당한 효과가 있었

다고 보고되고 있다. 이와 동시에 외래 제네릭 의약

품 입찰제를 시행하는 국가 사례에서 입찰제 대상

이 아닌 약제로의 처방 전환(switch) 문제, 의사와 환

자의 선택권을 제한하는 문제, 제네릭 제약사의 시

장 진입 속도를 늦춰 장기적으로 약제비 절감에 기

여하지 못한다는 문제와 더불어 중소규모 제약기업

의 퇴출 등의 문제점이 제기되고 있어 상당히 신중

한 정책적 접근이 필요하다. 

지난 15년 동안 우리나라의 보험약제비 증가속도

를 늦출 수 있는 방안으로서 제네릭 약가에 대한 규

제 정책은 의약품 유통과 거래 과정에서 불투명성

으로 인해 그 효과가 매우 미미하였다. 이러한 상황

에서 외래 제네릭 의약품에 대한 입찰제 방식은 우

리나라에서 제네릭 의약품의 약가사후 관리 방식의 

일환으로 건강보험 약제비 절감을 위한 목적 외에

도 의약품 유통의 투명성을 달성할 수 있다는 부가

적 장점이 있을 것으로 기대된다. 외국의 사례를 통

해 우려되는 부작용에 대해서는 입찰제 대상을 우

선하여 사용하도록 입찰대상 의약품을 사용하는 환

자에게 본인부담금을 인하시켜 사용을 촉진하도록 

하고, 중소규모 제약기업의 퇴출을 가급적 최소화

시키기 위하여 입찰 주기를 최소화시켜 보다 많은 

제약기업에 입찰 참여 기회를 제공하는 방안 마련

도 동시에 이루어질 필요가 있다. 아울러 제네릭 의

약품 품질과 효능에 대한 국민 신뢰도를 향상시킬 

수 있는 방안을 먼저 선행하여야 하며, 제약산업에 

미치는 영향을 고려하여 신중한 접근이 필요하다고 

본다.
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Pharmaceutical tendering system in outpatient sector 

in other countries and its implications

Seong-Ok Kim*

ABSTRACT

This study aims to review the outpatient pharmaceutical tendering system in the Netherlands, Germany, 

Belgium, Malta and also New Zealand regarding resonsible organizations, types of pharmaceuticals, incentive 

system, and impact of the tendering system and to make a policy implication in context of South Korea. 

In recent years,  many OECD countries have tried to take a measure to contain pharmaceutical cost(OECD, 

2008). Majority of european countries have been trying to promote generic prescribing, because  generic is less 

expensive than originator which have same active ingredient, same form, same dosage, and also same route. 

Some countries have implemented regulation of compulsory generic prescribing or voluntary generic prescribing, 

recommendation of generic prescribing or compulsory generic substitution, differential copayment system or 

reference pricing system to promote generic medicine. In competitive market, since the patent of original 

medicine expired, generic medicines enter into the market. The price of original medicine would be falling as the 

number of generic medicine come in to the market(Dalen, Strøm and Haabeth 2006). Thus the pharmaceutical 

expenditure would be decreased due to the increasing market share of generic medicines.  

But, to overcome limited competitiveness in pharmaceutical market,  Eurioean countries have implemented 

generic pricing system and/or pharmaceutical tendering system(Kanavos, Vandoros, Irwin, Nicod and Casson 

2011). 

Generic pricing system has been widely used in many countries, including the UK, Austria, Finland, France, to 

fix the maximum reimbursement price of generic medicines and original medicines after patent expiry to promote 

generic use. The pharmaceutical tendering also has been widely used in procurement of hospital medicines in 

many countries, in recent years, in outpatient medicine tendering is used in some countries, including 

NewZealand, Germany, and the Netherlands. The  US Veterans Administration engages in bulk pharmaceutical 

contracting with pharmaceutical manufacturers in order to standardise benefits across VA regions and to secure 

price reductions from bulk purchasing(OECD 2008). It is known that other countries have been trying to 

introduce and investigate the outpatient tendering system to contain pharmaceutical costs, for example in 

Canada(Hollis and Grootendorst 2012), Australia(Tassone 2006; Gray 2005), and the UK(OXERA 2001). 

* Assistant Professor of College of Pharmacy, Inje University
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Tendering system could be defined as a public purchasing process in which health insurer or government make 

a decision on which drugs should be purchased and make a bidding process on pharmaceutical companies take 

part in, and pay for the drugs which got a successful bidding. In principle, an effective tendering process takes 

into account several criteria, rather than focusing on a single criterion, in order to ensure the availability of the 

needed pharmaceuticals in the required quantities, at reasonable prices and at a recognized quality 

standard(Kanavos, Seeley and Vandoros 2009). Procurement and tendering is an important tool for purchasing 

pharmaceuticals, used in in hospital settings(Kanavos, Vandoros, Irwin, Nicod and Casson  2011; OECD 2008). 

In many countries operated hospital drug formulary to improve their purchasing power in individual- or collective 

purchasing pharmaceuticals, negotiate with pharmaceutical companies or wholesalers on multi-source product to 

get discount. Tendering system serves in many EU countries to purchase pharmaceuticals for a specific public 

function (e.g. vaccines or for army purposes)(Dylst, Vulto and Simoens 2011). 

In New Zealand, the number of pharmaceuticals in tendering list is almost half of the reimbursed medicines. In 

the Netherlands, representing approximately decided to tender the purchasing of three active 

ingredients-simvastatin, pravastatin and omeprazole-all off-patent products. Under this policy known as 

“Preference Policy”, pharmacies could negotiate discounts from pharmaceutical companies and only 

manufacturers with the lowest price, or prices within 5% of the lowest price, were able to contract with health 

plans. In Germany, tendering is viewed upon as a cost containment measure for sickness funds to control rising 

levels of pharmaceutical expenditure. They work on the basis of manufacturers responding to an “invitation” to 

reduce their list price by providing a discount on that price (known as "rebate policy"). 

In Belgium, the Minister of Social Affairs launched two of these procedures (for Simvastatin and Amlodipine). 

In the case of simvastatin, the winner of the tender is compensated for having the lowest price by becoming 

eligible for a preferential 75% reimbursement rate, while all other existing versions of the same drug will be 

reimbursed at just 50%. The tendering procedure launched for Simvastatin in 2007 has resulted in15 million 

direct savings. The procedure itself has been confronted (legally) quite strongly by different companies, as the 

boundaries and the status of winner and losers were not clear(Kanavos, Seeley, Vandoros 2009).  

The pharmaceutical cost covered by the NHI has been increased from 350billion KrW in 2001 to 730billion 

KrW in 2011, by 7.3 times in South Korea.  The proportion of pharmaceutical cost per total health expenditure 

covered by the NHI has been increased from 26.85% to 29.15% respectively.  The Ministry of Health and Welfare 

has been tried to adopt "the Pharmaceutical Expenditure Rationalization Measure" including positive list system 

which introduce pharmacoeconomic elements and clinical effectiveness evaluation, and price negotiation among 

the National Health Insurancer Service (NHIS) and pharmaceutical companies(Kim, Lee and Shin 2012). Also 

the Ministry of Health and Welfare introduced various measures to adjust price of generic medicines, for 

example, price adjustment according to the survey on the actual transaction cost, change of foreign countries' 

price, price reduction from 68% for the first generics and stepwise price reduction system  before 25th Dec. 2006 

to 59.5% for the first generic but 1 year after 53.55% for the same ingredient drugs(Ministry of Health 2011).  
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Thus in South Korea, there is only off-patent supply regulation so called “same ingredient-same price” since 

2012, thus the tendering system could be considered as a measure not only to improved transparency in 

pharmaceutical trade, but also to contain cost. But, we need to try to raise public trust in generic quality and 

effectiveness and consider stepwise approach assuming there is negative effect on pharmaceutical industry.

Country Pricing Authority and Pharmaceuticals Incentives Impact and Problems of 
Tendering System

New 
Zealand

◦Review on reimbursable drug 
and price negotiation by the 
PHARMAC

◦Reference pricing system

◦The Tender Medical Evaluation 
Subcommittee / Pharmacology and 
Therapeuics Advisory Committee 
(PTAC) uner the PHARMAC review 
and then make publication
◦169 ingredients, 352 products(as of 

Dec. 2012)

◦No data ◦Savings of 30 mil. NZ$ 
annually from tendering
◦Lowering the R&D 

investment of 
pharmaceutical companies 
due to lowest 
reimbursement, delay of 
generic market entry 

Netherlands

◦The Ministry of Health, 
Welfare and Sport set the 
maximum price (reference the 
price of Belgium, France, 
Germany, the UK)

◦Reference pricing system

◦The Ministry of Health, Welfare and 
Sport legislated, Individual Health 
Plans responsible for the tendering
◦33 active ingredients (variation in 

health insurers). Possibilities to expand 
the number of tendering system

 ◦Reduction/exemption 
of patient's copayment

◦Price reduction and cost 
savings
◦Lowering the R&D 

investment of 
pharmaceutical companies 
due to lowest 
reimbursement, delay of 
generic market entry 

Germany

◦For new innovative drug 
approved bh the G-BA, price 
negotiation by the GKV-SV 
and pharmaceutical company

◦Reference pricing system for 
new drugs with no additive 
benefit and generic medicines

◦individual health insurers, for example 
AOK, are responsible for tendering
◦generic medicines (including 

Biosimilar), some branded medicined. 
AOK is running tendering system for 
over 90 products, some variation in 
regions

◦Reduction of 
copayment if the 
rebate medicines is 
less than the reference 
price by 30%

◦0.5 €� per physician 
prescription

◦For pharmacy, 1,000€�
for installation

◦Price reduction and cost 
savings
◦Unfavorable for the small 

sized pharmaceutical 
companies due to limited 
c o m p r e h e n s i v e 
information

Belgium

◦Pricing committee under the 
Ministry of Economy set the 
price, the INAMI review 
reimbursement status, the 
Ministry of Social Affairs 
make a decision of 
reimbursment and 
reimbursement rate

◦Reference pricing system for 
off-patent medicines and 
generic medicines

◦The Minister of Social Affairs launched 
two of tendering procedures  (for 
Simvastatin and Amlodipine), the 
INAMI was responsible for the bidding 
process. 
◦abolished 

◦Reduction of patient's 
copayment

◦Price lowring and drug 
cost savings 
◦Due to disparity, 

non-transparency in 
bidding process, and shift 
to the expensive drug, 
tendering system 
abolished

Malta

◦The GHS fix the lowst price 
for the hospital medicines and 
outpatient medicines via 
tendering system

◦Central procurement with tendering 
process by the Government Health 
Procurement Services(GHPS)under the 
Ministry of Social Policy 

◦No incentive for 
tendering system 
because of central 
procurement through 
GHS

◦Although drug use 
incearsed, but growth rate 
is very limited due to price 
reduction

<Table 1>  Comparison of outpatient pharmaceutical tendering system in 5 countries
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The survey on actual transaction cost have been criticized that it had failed to give no incentive that the medical 

facilities in purchasing lowest medicine and reported the actual transaction price almost similar to the listed price 

intentionally or not intentionally which had resulted illegal rebate(BAI 2008; Kim, Lee, Shin 2009; Park, Choi, 

Lee, Kim 2008). At this time, it is worth to review the outpatient pharmaceutical tendering which conducted in 

New Zealand and other 6 european countries as a measure of drug cost-containment through compulsory generic 

procurement and also imporve the transparency in pharmaceutical market transaction(Kanavos, Seeley and 

Vandoros 2009). 

The pharmaceutical tendering has been proved that it has contained pharmaceutical cost successfully via price 

cut or discount. In conclusion, it would be worthy to consider the introduction of outpatient tendering system as a 

measure of cost containment and also to improve transparency of market transaction. 

Keywords : tendering, outpatient pharmaceuticals, drug cost-containment, drug preference policy, rebate contract


