
▢ 관련 근거관련 근거관련 근거관련 근거

○ 요양급여의기준에관한규칙 제 조의11 2

○ 신의료기술등의결정및조정기준 제 조8

▢ 목 차목 차목 차목 차

평가기준평가기준평가기준평가기준1.1.1.1.

투약비용 비교를 위한 비교약제 선정기준투약비용 비교를 위한 비교약제 선정기준투약비용 비교를 위한 비교약제 선정기준투약비용 비교를 위한 비교약제 선정기준1.1.1.1.1.1.1.1.

비용 효과성 평가기준비용 효과성 평가기준비용 효과성 평가기준비용 효과성 평가기준1.2.1.2.1.2.1.2.

제외국 등재 현황 등에 대한 평가기준제외국 등재 현황 등에 대한 평가기준제외국 등재 현황 등에 대한 평가기준제외국 등재 현황 등에 대한 평가기준1.3.1.3.1.3.1.3.

별첨 투약비용 산출1.

평가 내용 및 절차평가 내용 및 절차평가 내용 및 절차평가 내용 및 절차2.2.2.2.

급여기준급여기준급여기준급여기준2.1.2.1.2.1.2.1.

개량신약개량신약개량신약개량신약2.2.2.2.2.2.2.2.

사용범위 확대 약제사용범위 확대 약제사용범위 확대 약제사용범위 확대 약제2.3.2.3.2.3.2.3.

신약 등 협상대상 약제의 세부평가기준신약 등 협상대상 약제의 세부평가기준신약 등 협상대상 약제의 세부평가기준신약 등 협상대상 약제의 세부평가기준
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평가기준평가기준평가기준평가기준1.1.1.1.

투약비용 비교를 위한 비교약제 선정기준투약비용 비교를 위한 비교약제 선정기준투약비용 비교를 위한 비교약제 선정기준투약비용 비교를 위한 비교약제 선정기준1.1.1.1.1.1.1.1.

허가사항허가사항허가사항허가사항 및및및및 급여급여급여급여 기준기준기준기준 검토검토검토검토

임상임상임상임상 자료자료자료자료 등등등등 검토검토검토검토

사용량사용량사용량사용량 검토검토검토검토

최종최종최종최종 비교비교비교비교 약제약제약제약제 선정선정선정선정

-교과서교과서교과서교과서

-임상지침임상지침임상지침임상지침 및및및및 임상임상임상임상 시험시험시험시험 문헌문헌문헌문헌

-전문가전문가전문가전문가 의견의견의견의견

누적누적누적누적 80%80%80%80%

약제약제약제약제1111 약제약제약제약제2222 약제약제약제약제3,4,53,4,53,4,53,4,5…

대체가능약제대체가능약제대체가능약제대체가능약제 선정선정선정선정

대체가능약제

비교 약제

허가사항허가사항허가사항허가사항 및및및및 급여급여급여급여 기준기준기준기준 검토검토검토검토

임상임상임상임상 자료자료자료자료 등등등등 검토검토검토검토

사용량사용량사용량사용량 검토검토검토검토

최종최종최종최종 비교비교비교비교 약제약제약제약제 선정선정선정선정

-교과서교과서교과서교과서

-임상지침임상지침임상지침임상지침 및및및및 임상임상임상임상 시험시험시험시험 문헌문헌문헌문헌

-전문가전문가전문가전문가 의견의견의견의견

누적누적누적누적 80%80%80%80%

약제약제약제약제1111 약제약제약제약제2222 약제약제약제약제3,4,53,4,53,4,53,4,5…

대체가능약제대체가능약제대체가능약제대체가능약제 선정선정선정선정

대체가능약제

비교 약제
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비용 효과성 평가기준비용 효과성 평가기준비용 효과성 평가기준비용 효과성 평가기준1.2.1.2.1.2.1.2.

신약 등 협상대상 약제1.2.1.

개량신약 자료제출의약품1.2.2. ( )
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행위 연계약제1.2.3.

기심의 및 동시에 심의되는 약제들의 비용 효과성 고려1.2.4.
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제외국 등재 현황 등에 대한 평가기준제외국 등재 현황 등에 대한 평가기준제외국 등재 현황 등에 대한 평가기준제외국 등재 현황 등에 대한 평가기준1.3.1.3.1.3.1.3.

여러함량이 필요한 약제1.3.1.

외국조정평균가1.3.2.

1) 신의료기술등의결정및조정기준 별표 제 호가목의3 2 1
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별첨 투약비용 산출별첨 투약비용 산출별첨 투약비용 산출별첨 투약비용 산출1.1.1.1.

가중평균가1.

일일 투약비용2.
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여러 비교약제의 가중일일 투약비용3.
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평가 내용 및 절차평가 내용 및 절차평가 내용 및 절차평가 내용 및 절차2.2.2.2.

급여기준급여기준급여기준급여기준2.1.2.1.2.1.2.1.

개량신약개량신약개량신약개량신약2.2.2.2.2.2.2.2.
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사용범위 확대 약제사용범위 확대 약제사용범위 확대 약제사용범위 확대 약제2.3.2.3.2.3.2.3.

▢

▢



신약 등 협상대상 약제의 세부평가기준신약 등 협상대상 약제의 세부평가기준신약 등 협상대상 약제의 세부평가기준신약 등 협상대상 약제의 세부평가기준

- 10 -

▢


