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우리나라에서는 행위, 약과 더불어 건강보험급여 및 비급여대상 치료재료의 목록을 별도 관

리하고 있다. 2011년 6월 현재 총 17,129품목이 급여 및 비급여 목록에 등재되어 있는데, 이 

목록에는 의료기기중 소모성 재료가 다수를 차지하지만 의약외품, 심지어 공산품도 일부 포함

되어 있다. 의료기기중 반복 사용이 가능한 장비, 기구류는 행위수가에 포함되어 보상되므로 치

료재료급여/비급여 목록에는 포함되지 않는다. 

우리나라 치료재료 급여 및 비급여 목록은 다른 나라에 비해 상당히 긴 편인데 이는 우리나라

가 행위별수가제를 채택하고 있다는 사실에서 기인하기도 한다. 진료과정에서 사용되는 다수 

치료재료가 행위와 별도로 보상되고 있기 때문에, 많은 치료재료를 급여/비급여 대상으로 별도 

관리하고 있다. DRG나 예산제 방식으로 지불보상을 운영하는 나라의 경우 별도보상목록을 운

영하고 있지 않거나 매우 제한된 범위의 재료들에 대해서만 목록을 운영하고 있다.

다음에서는 우리나라와 유사하게 전국적으로 통용되는 치료재료 목록을 갖고 있는 프랑스, 

호주, 대만, 일본의 4개국과 DRG로 통합운영하면서 신의료기술에 대해 신청건별로 별도 보상

을 인정하는 독일의 치료재료 급여관리 현황을 살펴보고자 한다. 

 

프랑스

프랑스에서는 List of products and services qualifying for reimbursement(LPPR)

외국의 치료재료 
급여관리 현황

배은영 교수

상지대학교 의료경영학과

∗ �이 글은 건강보험심사평가원의 지원으로 이루어진 ‘치료재료 가격산정의 적정성제고방안 연구’의 일부를 요약 정리한 

것이다.
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이라고 하는 별도 보상 치료재료 목록을 운영하고 있다. CE 마크를 획득함으로써 시장 판매가 

허용된 치료재료들 중에는 GHS라고 하는 프랑스식 포괄수가제에 포함되어 보상되는 것도 있

고, LPPR에 등재되어 정해진 수가로 별도 보상받는 제품도 있다. 행위 수가에 포함시킬지, 별

도 보상할지를 검토하는 기준은 행위 종료 후에도 치료재료의 작용이 계속되는지 여부이다. 즉 

시술 과정에서 사용되나 행위 종료와 더불어 더 이상 작용하지 않는 치료재료들은 행위 수가에 

포괄하여 검토하나, 시술이 끝난 후에도 지속적으로 작용하는 치료재료들은 별도로 등재된다(

배은영 등, 2012). 

LPPR에 등재되는 치료재료는 일반명 혹은 상품명으로 등재된다. 일반명으로 등재된다 함은 

상품명이나 제조사를 언급하지 않고 소속 그룹명으로만 등재되는 것을 의미하는데, 보통 적응

증과 기술적 특성이 유사한 제품들이 하나의 일반명으로 등재된다. 같은 일반명을 공유하는 제

품들은 동일 가격을 부여받으며, 제품 특성이 동일함을 인정받으면 더 이상의 기술평가를 하지 

않는다. 동일군 치료재료에 비해 기술혁신이 인정되는 경우나 공중보건상의 필요나 건강보험 

재정에 미칠 영향 때문에 모니터링을 필요로 하는 경우에는 상품명으로 등재된다. 상품명 치료

재료의 경우 제품명과 회사명을 구분하여 등록하고, 기존 제품에 비해 얼마나 개선되었는지를 

평가하여 등급을 부여하고, 가격 또한 이 등급에 따라 차등화한다(HAS, 2009).  

프랑스에서의 치료재료의 급여 및 가격 결정은 평가와 협상이라는 2원화된 체계로 관리되

는데, 의료기술의 평가는 Haute Autorité de Santé (French National Authority of 

Health, HAS)라는 기관에서 수행하고 가격 결정은 보건부에 소속된 Healthcare products 

economic committee(CEPS)에서 이루어진다. 공인 기관에서 CE mark를 부여하면 HAS

에서 신청 재료에 대한 평가를 실시하고 HAS의 견해를 참고로 CEPS에서 가격협상을 진행하

고 최종적으로 보건부장관이 결정사항을 공표한다. 

등재여부에 대한 판단, 기존 치료재료와 비교한 추가적 가치에 대한 평가는 HAS에서 관

할한다. 보다 구체적으로는 HAS 내의 의료기기평가부(department for assessment of 

medical devices)라는 부서에서 문헌고찰 및 신청서 검토를 수행하고, 의료기기전문 평가 

위원회인 National committee for the evaluation of medical devices and health 

technologies(CNEDiMTS)에서 정리된 근거를 바탕으로 평가를 내린다. 평가는 다시 치료

재료의 LPPR 등재 여부를 판단하는 AB(actual benefit) 평가와 이를 통과한 경우 마크 등급

을 결정하는 ACV(added clinical value) 평가의 두 단계로 구분된다. AB 단계에서 평가하

는 것은 “해당 의료기기가 급여 대상이 되어야 하는가”라는 질문에 대한 것이다. 즉 실질적인 



14

HIRA_정책동향 6권 3호, 2012.

편익이 존재하는지 여부를 평가하며 이때 고려하는 것으로 (1) 위중도와 같은 질병특성, (2) 임

상적 효과 및 공중보건에 미치는 영향 등의 국민건강에 미치는 영향이다. AB 평가 결과는 충

분, 혹은 불충분으로 내려지며 충분하다고 판단할 경우 급여할 것을 권고하고 불충분하다고 판

단되면 급여하지 말 것을 권고한다. ACV 단계에서 평가하는 것은 “해당 치료재료가 기존 치료

법에 비해 환자의 임상적 상황을 개선시켰는가”라는 측면이다. 개선이 없을 경우 5등급, 미미

한 정도(minor)의 개선이 있을 경우 4등급, 중등도(moderate)의 개선이 있는 경우 3등급, 

중요한(important) 개선이 있다면 2등급, 상당한(major) 개선이 있는 경우에 1등급으로 평

가한다(HAS, 2009). 

그림 1.  CNEDiMTS의 의료기기 평가 과정

신규 등재된 치료재료는 최대 5년간 건강보험 급여가 지속되며, 이후 제조사의 요구나, 일

반명 등재군의 경우는 정부에서 정하는 바에 따라 적어도 5년에 한 번씩은 재평가를 받도록 되

어 있다. 재평가시에도 AB와 ACV에 대한 재평가는 HAS에서 수행하며 가격협상은 CEPS에

서 진행한다(HAS, 2009). 

일부 제품의 경우 신규 등재 시점에서 CNEDiMTS가 등재후임상(post-listing study)을 

요구하는 경우가 있다. 이는 잠재적 혁신이 인정되나 이를 뒷받침하는 자료에 다소의 불확실성

이 존재할 때, 재평가 시점까지 추가적 근거를 제출할 것을 조건으로 LPPR에 등재시키는 경우

이다. 만약 애초에 요구한 추가적 근거를 재평가시점까지 제출하지 못한다면 가격인하나 목록 

삭제의 조치가 내려질 수도 있다(배은영 등, 2012). 

일반명 치료재료는 유사한 기능과 효과를 가진 치료재료를 동일군으로 묶어 동일가격을 부여
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하고, 상품명 치료재료는 기술혁신의 개선 등급에 따라 가격이 결정되며, 예상 판매량을 모니

터링하여 가격을 재조정한다. CEPS에서는 협상가를 산정하기 위해 신청자들에게 신청가격의 

정당함을 입증할 수 있는 모든 가능한 자료(잠재적인 시장 규모, 발전 전망, 구체적 생산 및 유

통 비용, 외국의 가격)와 같은 치료 목적을 가진 타제품이나 시술들의 가격과 예상 사용량을 요

구하며 이를 바탕으로 가격을 결정한다(CEPS, 2011). 

CEPS에서는 제조사와의 협상을 거쳐 상환가격(tariff)과 최대구매가격(PLV, maximum 

purchasing price)을 따로 결정하기도 하는데, 최대구매가격은 2002년 이후에 도입된 제도

로 건강보험의 상환가격과는 별도로 제조사가 공급하고자 하는 가격이 너무 높을 경우 환자 부

담이 늘어날 것을 우려하여 시장 구매가의 상한선을 정하는 것이다. 최대구매가격과 상환가격

의 차이는 환자가 부담한다(배은영 등, 2012). 

CEPS에서 의사결정에 도달하면 제조사와 협정문(agreement)을 체결한다. 협정문에 포함

되는 내용은 상품명과 상환가격, 최대구매가격, 사용량, 재평가 시점, 사용량 연동제 공식 등이

다. 가격-사용량 연동제의 기본 구조는 의약품의 경우와 동일한데, 해당 제품이 시장에 도입되

고 충분히 확산된 시점에서의 사용량을 예상사용량과 비교하여 사용량 초과로 추가 발생한 비

용을 보험자가 환수하는 것이다. 환수액만큼을 가격인하율로 환산하여 동등한 가격인하 조치

를 취할 수도 있다. CEPS에서는 사용량의 객관적인 추정을 위해 HAS에서 추정한 대상 인구

집단의 규모를 참고한다. 기술혁신이 빠른 군의 경우 최초 등재가를 2-3년만 적용하고 이후 가

격을 인하하기로 하는 등의 별도 협상을 진행할 수도 있다. 또한 재평가 시점이 도래하기 전이

라도 동일 효능의 또 다른 제품이 더 낮은 가격으로 출시되면 최초 등재 제품도 함께 동일한 가

격으로 인하된다(CEPS, 2011). 

독일

독일에서는 병원에 대한 지불보상 방식으로 총액예산제와 독일식 포괄수가제인 G-DRG

를 함께 적용하고 있다. 치료재료는 G-DRG에 포함되어 상환되거나, New Diagnos-

tic and Treatment Methods(NUB)라는 절차를 통해 상환된다. NUB 절차는 개별 병원

이 사용하고자 하는 신의료기술이 있을 때, Institute for the Hospital Remuneration 

System(InEK)에 개별적으로 신청하여 승인을 받아 사용하는 절차이다(Henschke, 2009). 

새로운 제품(혹은 처치)이 코드를 부여받은 후, 실제로 사용되기 위해서는 G-DRG에 포함되
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어야 하는데, G-DRG는 1년마다 갱신되고, 갱신 시 지난 2년간의 자료를 참고하도록 되어 있

어 코드를 받아서 G-DRG에 등재되기까지는 시차가 존재한다. 이와 같은 시차는 신의료기술

의 사용에 장애가 되므로, NUB 절차를 통해 병원이 새로운 의료기술을 사용할 수 있도록 하고 

있다(Henschke, et al., 2009). 

NUB 절차를 통해 신의료기술을 사용하기 위해서는 각 병원에서 해당 의료기술에 대해 신청

서를 작성하여 (전산으로) InEK에 신청한다. 신청이 허가된 의료기기(또는 처치)는 신청한 병

원에서만 사용할 수 있는데, InEK에서는 신의료기술 사용 신청이 허가된 병원을 대상으로 이 

기술이 적절히 사용되고 있는지, 정확하게 코딩되고 있는지, 전반적 비용이 증가하였는지 등을 

모니터링하게 된다. InEK는 DRG를 개정할때 이 신의료기술을 G-DRG에 포함시킬지 여부를 

결정한다. 독일의 병원은 예산 제한이 있으므로에 NUB를 통해서 사용하는 신의료기술도 병원

의 예산범위 내에서 지출된다(Henschke, et al., 2009). 

외래에서 사용되는 의료기술을 SHI에 보상받으려면 CE 마크 이외에도 Uniform Val-

uation Scale(EBM)에 등재되어 있어야 한다. 의사들은 EBM에 수록된 서비스만 청구

할 수 있으며 EBM은 Federal Joint Committee(G-BA)의 일부인 Ambulatory Care 

Committee(ACC)에 의해 관리된다. 신의료기술이 SHI에서 상환받기 위해서는 이들이 ‘필

요하고, 적절하며, 경제적’이어야 한다는 기준을 만족해야 하는데, G-BA의 ACC가 이를 심

사한다. 이 과정에서 의약품에서처럼 Institute for Quality and Efficiency in Health 

Care(IQWiG)의 의료기술평가가 적용된다(ISPOR, 2012). 

호주

호주는 메디케어(Medicare)라고 불리는 사회보험을 바탕으로, 민간의료보험을 보완적으

로 도입하여 운영하고 있다. 국공립병원에 입원하여 지정된 의사로부터 치료를 받으면 메디케

어에서 그 비용을 부담하나, 사립병원을 이용한 경우는 의사진료비에 대해서만 메디케어에서 

급여하고 그 이외의 서비스에 대한 지불은 본인부담이 된다. 그러므로 사립병원은 주로 민간의

료보험 가입자가 이용한다. 

2007년 민간보험법(Private Health Insurance Act 2007)에서는 민간보험자로 하여금 

병원치료에 이용되는 일부 보철물(prostheses)에 대해 보험급여를 하도록 하였다. 급여대상 

치료재료는 Prostheses List에 등재되어 있는데, 목록은 의료기기의 분류와 급여결정을 담당
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하는 정부(DoHA)가 관리하며, Prostheses List Advisory Committee(PLAC)가 Pros-

theses List에 포함되어야 할 항목들에 대해 정부(DoHA)에 권고한다(ISPOR, 2012). 

PLAC는 제출 또는 등록된 제품이 보철물인지 여부, 기등재제품과 비교하여 기능, 효과, 안

전성 측면에서 신청 제품이 얼마나 개선된 것인지, 그리고 비용은 어떠한 지를 주로 검토한다. 

또한 치료재료의 분류에 대해서도 자문하는데, 임상적 기능과 효과, 안전성 측면에서 유사한 

제품들은 동일 그룹으로 분류한 후 단일 가격을 부여한다. PLAC는 민간보험자가 지불해야 할 

적정 급여수준에 대해서도 자문한다. 민간보험법에서는 치료재료를 동일가격을 적용하는 보철

물(no-gap prostheses)과 가격차이가 허용되는 보철물(gap-permitted prostheses)의 

두 가지로 구분한다. no-gap prostheses는 보험자가 지불해야 할 가격이 단일로 정해진 것

이며, gap-permitted prostheses는 최소(minimum benefit)및 최대 급여가격(maxi-

mum benefit) 두 가지를 갖는 품목으로 민간보험자는 적어도 최소가격으로 지불해야 한다

(ISPOR, 2012).

자문위원회가 등재를 권고한 모든 제품들에 대해서는 가격 협상이 진행되는데, 각 품목에 대

한 가격은 기등재제품과 비교한 상대적 효과의 크기를 근거로 정한다. 또한 임상적 특징 이외

에 기등재된 유사품목들의 현 가격, 그룹별 가격, 거래실적, 제품공급 시 소요되는 비용(기술

적 지원, 보증, 위탁품 제공, 운송료, 담보설정비용 등), 제품 등재신청 시 공급자가 신청한 가

격을 고려한다(ISPOR, 2012).  

일본

일본에도 치료행위에 포함되어 보상하는 치료재료 외에 별도로 보상하는 치료재료의 목록이 

있는데, 이를 “특정보험의료재료” 라고 한다. 특정보험의료재료가 보험에서 상환되기 위해서

는 해당하는 기능구분 목록이 있어야 하는데, “기능구분” 목록은 구조, 사용목적, 임상적 효능 

및 효과 등이 유사하다고 인정되는 제품들을 동일한 기능군으로 분류한 목록이다(송현종, 신숙

연, 2008). 

특정보험의료재료에 대한 상환가는 미리 고시되며(고시가 제도), 의료기관이 목록에 등재된 

제품을 고시가보다 낮은 가격으로 구매하면 그 차액은 의료기관의 수입이 된다. 고시는 일반명

을 기준으로 이루어지며 그 건수는 700건 정도이다(남상요 등, 2010). 

특정보험의료재료의 가격은 중앙사회보험의료협의회 보험의료재료전문조직에서 신청 치료
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재료를 평가하여 결정한다. 유사한 치료재료가 이미 등재된 경우에는 기능, 효과 등이 유사한 

치료재료를 묶어서 동일한 가격을 부여한다. 신규제품이 기존제품보다 개선된 경우는 이 제품

이 속하는 유사기능구분의 기준재료가격에서 출발하여, 5가지 가산 기준(획기성, 유용성, 개

량, 시장성 가산(Ⅰ), 시장성가산(Ⅱ)을 적용한다. 가산율 및 보정가산율을 적용한 결과가, 외국

산술평균가(미국, 영국, 독일, 프랑스)의 1.5배 이상인 경우는 1.5배 가격을 상한으로 한다(

송현종, 신숙연, 2008).

유사기능구분이 없는 치료재료의 가격을 결정할 때에는 제조(수입)원가, 판매비, 일반관리

비, 영업이익, 유통비용, 소비세 등 원가를 고려한다. 여기에 새로운 치료재료의 혁신 정도에 

따라 영업이익률을 ±50%범위 내에서 조정한다. 혁신성은 임상적 기능과 효과를 비롯하여 구

조, 기능, 재질 등 사용상의 편리성과 삶의 질, 안전성 등을 모두 고려하여 평가한다. 산정한 금

액이 유사제품(구조, 사용목적, 의료상의 효능 및 효과 측면에서 가장 유사한)의 제외국 평균가

(미국, 영국, 독일, 프랑스 등 4개 국가 가격의 산술평균)와 비교하여 1.5배를 넘는 경우 1.5

배를 상한으로 하여 가격을 조정한다(일본후생노동성, 2012). 

  일본은 기능구분과 기준재료가격을 2년 주기로 개정하는데, 기준재료가격은 2년마다 유통

업체 및 표본추출한 의료기관을 대상으로 시장유통가를 조사하여, 이에 ‘시장 실세 가격 가중평

균 일정폭 방식’으로 가산한 금액을 기준으로 조정한다(남상요 등, 2010).

대만

대만에서 보험상환되는 치료재료는 치료행위료에 포함되어 있어 별도로 지불할 필요가 없는 

‘일반재료’와 별도의 고시가로 비용을 보상하는 ‘특수재료’로 구분할 수 있다. 의료기기 허가를 

받은 품목들은 전문가들의 평가를 통하여 등재여부가 결정되는데, 이중 의료적으로 반드시 필

요한 경우에 해당하지 않는 것, 경제적이지 않은 것, 적극적 치료성을 갖추지 못한 것들은 건강

보험에서 급여하지 않는다(송현종, 신숙연, 2008). 

치료재료 급여목록에는 보험에서 상환하는 치료재료의 최대 가격이 고시되어 있는데 고시가

보다 낮은 가격으로 구매하면 그 차액은 의료기관의 수입이 된다. 신규 치료재료가 효과에 비

해 고가이어서 건강보험에서 급여하기가 어려운 경우에는 부분지불 대상이 되는데, 환자나 가

족들이 이들 치료재료를 사용하기를 희망하는 경우 건강보험에서 그 비용을 부분적으로 지불한

다. 부분지불 항목의 품질과 사용량 등에 대해서는 1년간 실시 후 위생부에서 평가보고서를 심
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사한다(송현종, 신숙연, 2008).

신규 치료재료의 가격은 동일한 기능으로 분류된 특수재료가 이미 등재목록에 있는 경우에

는 최저가로 판정한다. 동일 기능의 특수재료가 목록에 등재되지 않는 경우에는 외국 가격, 기

능이 유사한 특수재료의 상환가, 임상적 효과(기능, 효용, 효과), 비용-효과성, 연간 예상 사용

량(판매를 시작한 날부터 1년에서 3년 동안의 평균값)등의 요소들을 참고하여 지불점수를 판정

한 후 실제 시장에서의 판매량을 보고 지불가격을 조정한다.

동일한 기능, 동일한 종류의 품목에 대해 품목간 가격차를 조정함으로써 상환가격의 격차를 

차이를 줄이기 위해 노력하고 있으며, 특수재료의 상환가와 시장판매가격의 격차를 줄이기 위

해 매년 제품 생산업체와 의료기관을 대상으로 거래량과 금액을 조사하고 있다(송현종, 신숙

연, 2008).

결론

이상 제외국의 치료재료 관리 현황을 살펴보았다. 검토대상 국가들은 전국적으로 통용되는 

치료재료 급여목록을 운영하는 프랑스, 호주, 일본, 대만의 4개국과 DRG와 예산제를 통해 병

원 진료비를 보상하는 독일이었다. 사실 독일 외에 위에 언급된 나라들은 우리나라와의 제도적 

유사성 때문에 선택되었고, 치료재료 급여제도의 일반적 경향을 보여주는 국가는 아니다. 치료

재료 급여관리의 일반적 경향은 오히려 독일처럼 치료재료 비용이 포괄수가의 일부분으로 보상

되고, 치료재료의 단위 가격도  구매기관과 제조사의 계약에 의존하는 방식이라 하겠다. 물론 

위에 예로 든 4개국의 경우도 치료재료 중 상당부분은 행위료의 일부로 보상되고 있다. 

우리나라에서도 일부 치료재료는 행위료 안에 포함된 것으로 보아 별도 보상을 하지 않는다. 

그러나 우리나라의 경우 다른 나라에 비해 별도 보상 치료재료의 범위가 넓은 편인데, 이는 행

위별수가제 때문이다. 행위 하나 하나를 분리하고 이에 점수를 부여하여 진료비를 상환하다 보

니, 많은 비용 항목이 별도 보상되고 있는 것이다. 하지만 치료재료를 사용하는 과정과 시술과

정이 분리될 수 없는 경우가 많음을 고려할 때, 재료비용을 별도 보상하기보다 행위료 안에 포

괄하여 보상하는 것이 바람직할 것으로 생각된다. 이 경우 주어진 행위료의 범위 내에서 의료서

비스 제공자의 합리적 치료재료 선택도 기대해볼 수 있다. 별도 보상은 임상지표, 삶의 질 등의 

측면에서 개선점이 있으나, 행위료 안에서 충분히 보상되지 않아 제대로 사용되지 않을 우려가 

있는 경우에 국한하는 것이 바람직하다. 물론 프랑스에서처럼 행위가 종료된 이후에도 지속적
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으로 작용을 하는 치료재료는 그 자체로서의 가치를 지니고 있다고 보아 별도보상으로 관리하

는 것도 합리적인 접근이다.

별도 보상되는 치료재료의 경우 각 나라의 급여결정과 가격 정책은 약의 경우와 비슷하다. 프

랑스의 경우도 약과 치료재료의 급여 및 가격결정 절차가 동일하고, 일본 또한 그러하다.  그러

나 약과 치료재료는 시장특성 면에서 차이가 있다. 약의 경우 대부분의 정책이 외래 처방약 시

장을 목표로 하는데 반해, 치료재료의 경우 입원치료에 사용되는 경우가 더 많다. 입원의 경우 

어떤 치료를 구매할 것인지에 대한 소비자의 선택권의 매우 제한되어 있으며, 행위에 수반되어 

진행되는 바 의료서비스 공급자의 선호가 크게 작용한다. 따라서 의약품 시장에 비해 공급자 주

도의 경향이 더 강하게 나타난다. 이 경우 참조가격제처럼 일정 정도의 소비자 역할을 전제로 

한 정책은 소비자 부담만을 증가시킬 뿐 그 효과를 발휘하기 어렵다. 

치료재료에 대한 급여정책은 그 나라의 의료체계, 지불보상제도의 차이에 따라 조금씩 그 모

습을 달리하는 바 개별 정책을 검토할 때는 그 나라의 보건의료 환경도 함께 고려할 필요가 있

다. 또한 급여정책의 내용을 결정할 때는 치료재료의 시장 특성도 면밀히 검토하여 목표한 바 

변화를 끌어낼 수 있는 정책 입안이 필요하다. 
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