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Abstract — This study explores the prescribing pattern of generic drugs and the relationship between socio-demographic

factors and the use of generics in South Korea. The analysis was based on claims data of 2011 from Korean National Health

Insurance. We examined utilization, costs, and market share of oral preparations by original and generic product. Multiple

logistic regression was performed to evaluate the predictive factors of generic use among multi-source medications. Gener-

ics accounted for 37~41% of utilization and 34~41% of costs in the insured market of oral preparations. In the generic mar-

ket, costly generics made up about 58~61%, 56~66% of volume and value, respectively. Other things being equal,

institutional factors affected generic use to the largest degree. The odds of having generics were 6 times higher in clinics,

4 times higher in hospitals, and 1.7 times higher in general hospitals than in teaching hospitals. Those in metropolitan or

rural area were more likely to prescribe generics than those in the capital area. While generics were frequently prescribed

for off-site pharmacy (OR=1.173), the odds of having generics was 0.88 after weighting the data by units prescribed. This

study empirically presented the pattern of generic prescribing, confirming the widely accepted view that costly generics

were more likely to be utilized in the Korean market. Up to two thirds of the generic market consisted of costly products.

The strongest factors affecting generic use were institutional variables.
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의학기술의 발달, 노인인구의 증가, 국민의 기대수준 증대 등

의 사회적 변화는 건강에 소요되는 비용의 급격한 증가를 가져

왔다. 약품비는 전체 의료비 중 약 15~30%라는 상당한 비중을

차지한다. 여러 선진국들은 의료의 질을 보장하는 동시에 약품

비 상승을 억제하고자 상대적으로 저가인 제네릭 의약품의 사용

을 권장하는 정책을 다각도로 실시하고 있다.1-5) 우리나라는 전

체 의료비 중 약품비 비중이 25~30%로 높으며, 증가율 또한

OECD 국가 중 가장 높은 편이다.6) 장선미 등7)은 2005~2009

년 우리나라 약품비연평균 증가율 12.6%를 상회하는 13.9%가

사용량 증가에 기인하고 있음을 보고 하였다. 우리나라는 약제

급여적정성 평가 등을 통해 불필요한 의약품의 사용을 줄이고자

지속적으로 노력하고 있으나, 이에 따른 사용량 감소는 제한적

이며 만성질환인구 증가로 인한 의약품 사용량 증가에는 영향을

미치기 어려운 실정이다. 이에, 우리나라에서도 제네릭 의약품

및 이의 사용을 권장하는 정책에 대한 필요성과 관심이 높아가

고 있다.7-9)

그러나 제네릭 의약품 사용을 증가시키는 것만으로 약품비 절

감이라는 정책 목표가 달성될 것을 기대하기는 어렵다.10,11) 제네

릭 장려 정책을 통해 약품비 절감 효과를 거두기 위해서는 제네

릭 의약품 시장에 대해 다각도로 연구를 진행하여 관련 정책의

방향을 제시하고, 실시된 정책의 성과를 평가하는 것이 필수적

이다.11-14) 우리나라는 오리지널 의약품과 제네릭 의약품을 행정

적으로 구분하여 관리하고 있지 않으므로 이 주제와 관련한 많

은 선행연구들이 제품의 보험기준단가를 이용하여 편의로 최고
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가 제품을 오리지널 의약품으로 분류하여 연구에 활용하였다.9,15)

유미영16)의 연구에서는 선택된 181개 오리지널 의약품 중 31개

가 동일 성분의 제네릭 의약품보다 가격이 낮은 것을 보고하였

고, 가격기준을 사용했을 때의 미흡함을 생동성인정품목리스트

로 보완하여 활용하였다. 그러나, 생동성인정품목리스트에 포함

되는 기준도 '오리지널 제품'이라는 조건 외에 경우에 따라  '국

내 시장 최초 진입 제품', '빈용제품' 등을 포함하므로 순수한 오

리지널 의약품의 기준으로 삼기는 어렵다고 하겠다. 이런 까닭

에 순수한 의미의 오리지널, 제네릭 의약품 분류를 사용한 연구

의 경우에는 분석에 포함하는 약품의 범위가 협소한 한계가 존

재하였다. 예를 들면, 신주영과 최상은17)은 건강보험 진료 실적

상위 12개성분, 894개 제품에 대하여 분석을 실시하였다. Lee18)

의 연구는 항고혈압제와 항고지혈제에 대해서만 분석을 실시하

였다. 뿐만 아니라, 오리지널, 제네릭 의약품에 대해 서로 다른

정의를 바탕으로 한 연구물간 결과의 비교가 어려워, 심층적 연

구로의 발전에 제한점으로 작용하여 왔다. 따라서, 향후 제네릭

의약품에 대한 정책개발과 정책효과를 평가하고, 국제 시장 동

향과의 비교를 위해 국내 제네릭 의약품 시장의 현황을 파악할

수 있는 자료를 지속적으로 구축할 필요성이 크다고 할 것이다.

이에 본 연구에서는 우리나라 보험약품시장에서 사용되는 의약

품을 오리지널 및 제네릭 의약품으로 구분하여 향후 자료 분석

의 초석을 마련하고, 제네릭 의약품 사용 규모 및 양상을 파악하

고자 하였다. 또한, 제네릭 사용 경향에 영향을 미치는 인구학적,

사회경제적 요인을 정량적으로 분석하였다.

연구방법

연구자료

오리지널·제네릭 약품의 약품비 및 사용량 분석을 위해 2011

년 3, 6, 9, 12월에 건강보험심사평가원의 보험금지급청구 명세

서에 포함된 처방 자료를 이용하였다. 연구대상 약품은 연구기

간 및 자원의 한계를 고려하여 원내 및 원외 처방된 경구용 의

약품으로 한정하였다. 분석자료는 명세서에 포함된 각각의 약품

에 대해 처방한 요양기관 정보와 처방 받은 환자의 인구학적 특

성 정보를 연결시켜 구축하였고, 개별 약품을 분석의 기본 단위

로 설정하였다. 동일 제품이더라도 처방일이 달라 명세서에 복

수로 포함되는 경우 별개의 관측치로 취급하였다.

약품그룹의 정의

본 분석에서는 '오리지널 의약품'을 약효성분 및 혁신성이 현

저한 제형에 대해 특허를 획득한 제품, 염을 변경한 개량신약, 특

허제도가 확립되기 전에 개발된 의약품의 경우 최초로 의약품 시

장에 진입한 제품으로 정의하였다. 이 때 의약품 시장은 국내외

시장의 제한을 두지 않았으며, 최초 도입이 신뢰할 만한 자료에

의해 확인된 경우에만 최초 진입을 인정하였다. '제네릭 의약품'

은 유효약효성분, 제형/제법 등에 대해 특허권을 가진 오리지널

의약품의 특허가 만료된 후, 오리지널 의약품과 동일한 안전성

및 유효성을 인정받아 판매허가를 받은 의약품으로 정의하였다.

오리지널/제네릭 의약품은 다음과 같은 하위 그룹으로 세분하여

분석을 진행하였다.

■단일 공급자(Single-source) 오리지널 약품: 국내 보험시장에

동일 성분의 제품이 없는 오리지널 의약품. 단, 동일 성분의

기준은 주성분코드임.

■다수 공급자(Multi-source) 오리지널 약품: 국내 보험시장에

동일 성분의 제품이 하나 이상 존재하는 오리지널 의약품. 단,

동일 성분의 기준은 주성분코드임.

■고가 제네릭 의약품: 2011년 평균약가가 동일 성분 내 최고

가 대비 80% 이상인 제품. 단, 평균약가는2011년 변동된 약

가의 단순산술평균으로 함.

■저가 제네릭 의약품: 기타 제네릭 의약품

■오리지널/제네릭 의약품의 구분이 명확하지 않은 성분들은

별도로 구분하여 고가 및 저가제품으로 분류함. 단, 고가의

기준은 2011년 평균약가가 동일 성분 내 최고가 대비 80%

이상.

약품그룹의 구분

2007년~2012년 1월의 약제급여목록에 수록된 제품들을 제네

릭/오리지널 의약품으로 구분하기 위해 다음과 같은 복수의 자

료를 이용하여 특허권 보유 여부를 조사하였다.

국내 시장 자료

■식품의약품안전청 의약품 특허 인포매틱스 자료(https://

medipatent.kfda.go.kr/ 2012. 6. 13일 다운로드)

■건강보험심사평가원 특허 자료

■의약품동등성시험대조약현황(2012년 3월 20일 자)

■제약사 약품 상세 설명 자료(각 제약사 홈페이지)

■국내 언론에 보도된 제약사 기술제휴 및 판촉계약 자료

국제 시장 자료

■유럽 European Patent Office(http://www.epo.org/)

■미국 National Center for Biotechnology Information(http://

pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/)

■캐나다 Patented Medicine Prices Review Board(http://

www.pmprb-cepmb.gc.ca/)

변수의 정의 및 통계분석

결과변수는 의료보장인구 1인당 제네릭 의약품 월평균 약품비

와 사용량 및 동질 집단 내에서의 약품비·사용량점유율로 정의

하여 기술분석을 실시하였다. 사용량의 단위는 약제급여목록의

규격단위(정, 캡슐, ml, 포 등)로 정의하였다. 약품사용 연구에 많
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이 이용되는 WHO defined daily dose(DDD) 단위는 약품사용

량의 적정성에 대한 국제 비교에는 유용하나 본 연구의 목적을

달성하기에 부적합한 것으로 생각되어 배제되었다. 가장 대표적

인 WHO DDD의 한계는 시장에서 유통되는 모든 의약품에 대

해 정의되어 있지 못하다는 것이다. 예를 들어 한국 시장에 유통

되는 의약품 약 48%에 대해서만 DDD가 정의되어 있다.19,20) 이

에 따라 경제적 시각에서 약품시장의 현황을 파악하고자 하는

다수의 문헌에서는 시장에서 유통되는 모든 의약품이 포함될 수

있도록 각 국의 단위를 바탕으로 한 사용량을 측정단위로 사용

하고 있으며, 약품비 점유율을 보다 중요한 결과변수로 채택하

고 있다.3,21-24) 결과변수 계산을 위해 2011년 의료보장인구

50,908,646명(2011 건강보험통계연보)을 적용하였다.

■총사용량(단위)=∑(1회투약량×1일투여횟수×처방일수)

■일인당 월평균 약품비(원/인/월)=∑(단가×총사용량)×1/(2011

년보장인구수×4)

■일인당 월평균 사용량(단위/인/월)=∑(1회투약량×1일투여횟

수×처방일수)×1/(2011년보장인구수×4)

■점유율(%)=해당약품군내특정약품그룹의약제비또는사용량/

해당약품군의약제비또는사용량×100

단, 총사용량은 분석에 포함된 4개월 간의 총사용량을 의미함.

단, 단위는 약제급여목록의 규격단위(정, 캡슐, ml, 포 등)임.

단, 2011년보장인구수는 2011년 건강보험통계연보에 의함.

일차적으로 제네릭 의약품의 사용량, 사용금액, 점유율 등의

월별 추이를 조사하였다. 다음으로 제네릭 의약품의 사용경향에

미치는 인구학적(성별, 연령별), 사회경제적(보험자별), 의료공급

자 특성(요양기관종별, 소재지역별, 원내/원외)의 영향을 정량화

하고자 로지스틱 회귀분석을 실시하였다. 종속변수는 다수 공급

자 제품 중 제네릭 처방 여부(제네릭 제품=1, 오리지널 제품=0)

와 제네릭 제품 중 저가 제네릭 처방여부(저가제네릭 제품=1,

고가제네릭 제품=0)로 코드화하고 상기에 열거한 인구학적, 사

회경제적, 의료공급자 특성을 독립변수로 하여 분석을 실시하였

다. 종속변수는 단순 빈도로 1차 분석을 한 후 사용량으로 가중

치를 주어 재차 분석하여 결과를 비교하였다. 약품 시장은 치료

군별로 그 규모나 특성이 매우 다르나 연구에 사용된 자료가 인

구단위 보험청구 자료여서 이를 고려하는데 한계가 있다. 이에

본 연구에서는 WHO ATC 분류를 회귀분석 모형에 포함하여 그

영향을 최대한 배제하고자 하였다. 분석은 SAS 9.2버전과 MS

Excel로 실시하였고 통계적 유의성은 p<0.5에서 판단하였다.

연구결과

분석에 포함된 약품의 개요

약제급여목록의 제품을 분류한 결과 고유성분 2,125개, 제품

11,494개가 연구대상 의약품에 속하였다. 이 중 의약품 9,367제

품이 2011년 1회 이상 보험시장에서 처방되어 분석 자료에 포함

되었다(Table I). 포함약품은 제네릭 제품이 77%에 해당되었고

오리지널 제품이 15%, 오리지널 여부를 특정 짓기 어려운 제품

이 8%였다. 본 분석에 포함된 경구약품은 원내처방 원자료 빈도

Table I − Number of pharmaceutical products included for analysis by ATC classification

ATC

classification●
Original products Generics Others×

Overall
Single-source Multi-source Costly○ Non-costly○ Costly○ Non-costly○

A 115 150 828 851 157 036 2,137

B 017 024 101 58 020 220

C 121 173 631 606 062 039 1,632

D 002 002 28 10 004 46

G 027 028 121 57 021 254

H 004 006 13 25 022 015 85

J 065 084 469 705 026 006 1,355

L 059 030 66 50 002 001 208

M 036 059 442 471 078 018 1,104

N 166 138 506 516 029 001 1,356

P 006 003 24 7 001 41

R 036 061 313 294 091 070 865

S 003 001 3 011 003 21

V 017 004 10 2 007 001 41

Unclassified 002 2

Overall 674 763 3,555 3,652 533 190 9,367

● A=Alimentary tract and metabolism; B=Blood and blood forming organs; C=Cardiovascular system; D=Dermatologicals; G=
Genito-urinary system and sex hormones; H=Systemic hormonal preparations, excluding sex hormones; J=Antiinfectives for systemic
use; L=Antineoplastic and immunomodulating agents; M=Musculo-skeletal system; N=Nervous system; P=Antiparasitic products,
insecticides and repellents; R= Respiratory system; S=Respiratory system, V=Various.
○ Costly products included products for which the price was greater than, or equal to, 80% of the unit price of the most expensive
drug for a given active ingredient; Non-costly products included the others.
× Others included products that were clearly grouped neither into generics nor into originals.
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의 40%(약 1억9천6백만 건 중 7천8백만 건), 약품비의 26%(약

1조5천5백억 중 4천억), 사용량의 51%(약 42억 단위 중 21억 단

위)였으며, 원외처방 원자료 빈도의 94%(약 6억4천5백만 건 중

6억8백만 건), 약품비의 93%(약 3조5천억 중 3조2천억), 사용량

의 95%(약 142억 건 중 135억 건)에 해당하였다.

월별 사용금액 및 사용량

Table II는 제네릭 의약품의 1인당 월평균 약품비 및 사용량을

Table II − Monthly pharmaceutical costs and utilization by product group

Outcome
variable

Date
Original products Generics Others○

Total
Single-source Multi-source Costly● Non-costly● Costly● Non-costly●

On-site prescriptions

Costs
(won/capita)

2011.3
485

(23.9%)
792

(39.0%)
389

(19.2%)
288

(14.2%)
69.6

(3.4%)
4.9

(0.2%)
2,029

(100%)

2011.6
506

(25.4%)
744

(37.4%)
373

(18.7%)
293

(14.7%)
69.4

(3.5%)
4.8

(0.2%)
1,990

(100%)

2011.9
504

(26.0%)
703

(36.3%)
366

(18.9%)
296

(15.3%)
64.0

(3.3%)
4.4

(0.2%)
1,937

(100%)

2011.12
538

(27.4%)
686

(34.9%)
368

(18.7%)
300

(15.3%)
68.9

(3.5%)
3.6

(0.2%)
1,965

(100%)

mean±SE
508±11.0
(25.7%)

731±23.6
(36.9%)

374±5.2
(18.9%)

294±2.5
(14.9%)

68±1.3
(3.4%)

4.4±0.3
(0.2%)

1,980±19.5
(100%)

Utilization
(units/capita)

2011.3
1.52

(14.5%)
3.23

(30.9%)
2.31

(22.1%)
1.49

(14.2%)
1.83

(17.5%)
0.08

(0.8%)
10.46

(100%)

2011.6
1.56

(14.6%)
3.24

(30.4%)
2.46

(23.0%)
1.52

(14.3%)
1.82

(17.0%)
0.08

 (0.8%)
10.68

(100%)

2011.9
1.58

(15.7%)
3.13

(31.1%)
2.29

(22.7%)
1.49

(14.8%)
1.51

(15.0%)
0.08

 (0.8%)
10.08

(100%)

2011.12
1.69

(16.0%)
3.05

(28.9%)
2.41

(22.8%)
1.53

(14.5%)
1.82

(17.2%)
0.08

 (0.8%)
10.58

(100%)

mean±SE
1.59±0.04

(15.2%)
3.16±0.05

(30.3%)
2.37±0.04

(22.6%)
1.51±0.01

(14.4%)
1.74±0.08

(16.7%)
0.08±0.002

 (0.8%)
10.45±0.13

(100%)

Off-site prescriptions

Costs
(won/capita)

2011.3
2,420

(15.6%)
6,272

(40.5%)
4,143

(26.7%)
2,071

(13.4%)
506

(3.3%)
85.1

(0.5%)
15,497
(100%)

2011.6
2,526

(15.7%)
6,290

(39.0%)
4,416

(27.4%)
2,253

(14.0%)
533

(3.3%)
92.3

(0.6%)
16,111
(100%)

2011.9
2,497

(16.3%)
5,850

(38.2%)
4,312

(28.1%)
2,106

(13.7%)
482

(3.1%)
75.7

(0.5%)
15,323
(100%)

2011.12
2,750

(16.7%)
6,093

(37.0%)
4,546

(27.6%)
2,390

(14.5%)
589

(3.6%)
85.7

(0.5%)
16,454
(100%)

mean±SE
2,548±70.9

(16.1%)
6,126±102.3

(38.7%)
4,355±85.1

(27.5%)
2,205±73.3

(13.9%)
527±23.0

(3.3%)
85±3.4
(0.5%)

15,846±264
(100%)

Utilization
(units/capita)

2011.3
5.37

(8.2%)
21.67

(33.2%)
15.36

(23.5%)
11.12

(17.0%)
10.27

(15.7%)
1.56

(2.4%)
65.34

(100%)

2011.6
5.75

(8.3%)
22.23

(32.0%)
16.46

(23.7%)
12.14

(17.5%)
11.07

(15.9%)
1.79

(2.6%)
69.43

(100%)

2011.9
5.41

(8.9%)
20.16

(33.3%)
15.10

(25.0%)
10.50

(17.4%)
8.03

(13.3%)
1.29

(2.1%)
60.49

(100%)

2011.12
6.22

(8.8%)
21.01

(29.7%)
16.64

(23.5%)
12.22

(17.3%)
12.94

(18.3%)
1.69

(2.4%)
70.72

(100%)

mean±SE
5.69±0.2

(8.6%)
21.27±0.45

(32.0%)
15.89±0.39

(23.9%)
11.49±0.42

(17.3%)
10.58±1.02

(15.9%)
1.58±0.11

(2.4%)
66.50±2.31

(100%)

● Costly generics included products for which the price was greater than, or equal to, 80% of the unit price of the most expensive
drug for a given active ingredient; Non-costly products included the others.
○ Others included products that were clearly grouped neither into generics nor into originals.
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원내/외 처방으로 구분하여 나타낸 것이다. 2011년 건강보험보

장인구 1인은 원내처방으로 월평균 경구제 10.45단위에 대해

1,980원을 사용하였다. 이 중 제네릭 약품은 3.88단위(37%), 668

원(34%)에 해당하였다. 제네릭약품비는 고가제네릭 2.37단위

(61%)에 374원(56%), 저가제네릭 1.51단위(39%)에 294원(44%)

이 소요되었다. 원외처방으로는 1인당 월평균 경구제 66.5단위에

15,846원을 사용하였다. 이 중 제네릭 약품은 27.38단위(41%),

6,560원(41%)에 해당하였고, 이는 고가제네릭15.89단위(58%)

4,355원(66%), 저가제네릭11.49단위(42%) 2,205원(34%)으로 구

성되었다. 연구기간 중 각 약품그룹의 월별 약품비 및 사용량 점

유율 편차는 5% 이하로 일정한 경향을 보였다.

제네릭 약품 사용 증가 영향 요인

Table III은 multi-source 의약품 중 제네릭 제품을 처방하는

Table III − Regression outcomes examining the relationship between generic prescribing and explanatory variables

Proportion of prescribing generics among
multi-sources drugs

Proportion of prescribing less costly
products among generic drugs

Without weighting●
With weighting

volume prescribed○
Without weighting×

With weighting

volume prescribed■

Explanatory variable adj. OR p value adj. OR p value adj. OR p value adj. OR p value

sex men® 1.000 　 1.000 　 1.000 　 1.000 　

　 women 0.984 <0.0001 1.004 <0.0001 0.992 <0.0001 0.995 <0.0001

payer NHI® 1.000 　 1.000 　 1.000 　 1.000 　

　 MAP 1.123 <0.0001 1.056 <0.0001 1.024 <0.0001 1.011 <0.0001

age (years) 70 or older® 1.000 　 1.000 　 1.000 　 1.000 　
0~9 0.753 <0.0001 0.736 <0.0001 1.036 <0.0001 0.808 <0.0001

10~19 1.167 <0.0001 1.038 <0.0001 1.038 <0.0001 0.978 <0.0001

20~29 1.216 <0.0001 1.109 <0.0001 1.017 <0.0001 1.005 <0.0001

30~39 1.198 <0.0001 1.136 <0.0001 1.023 <0.0001 1.018 <0.0001

40~49 1.175 <0.0001 1.130 <0.0001 1.007 <0.0001 1.012 <0.0001

50~59 1.095 <0.0001 1.074 <0.0001 0.987 <0.0001 0.991 <0.0001

　 60~69 1.050 <0.0001 1.069 <0.0001 0.980 <0.0001 0.975 <0.0001

institution teaching hospitals® 1.000 　 1.000 　 1.000 　 1.000 　
general hospitals 1.893 <0.0001 1.704 <0.0001 1.249 <0.0001 1.159 <0.0001

hospitals 5.074 <0.0001 4.310 <0.0001 1.564 <0.0001 1.511 <0.0001

　 clinics 7.489 <0.0001 6.378 <0.0001 1.840 <0.0001 1.763 <0.0001

mode of Rx on-site® 1.000 　 1.000 　 1.000 　 1.000 　

　 off-site 1.173 <0.0001 0.884 <0.0001 0.792 <0.0001 0.875 <0.0001

region capital® 1.000 　 1.000 　 1.000 　 1.000 　
metropolitan 1.244 <0.0001 1.199 <0.0001 0.986 <0.0001 1.002 <0.0001

　 rural 1.351 <0.0001 1.302 <0.0001 1.014 <0.0001 1.058 <0.0001

ATC class A® 1.000 　 1.000 　 1.000 　 1.000 　
B 0.240 <0.0001 0.451 <0.0001 1.323 <0.0001 1.134 <0.0001

C 0.462 <0.0001 0.691 <0.0001 0.536 <0.0001 0.602 <0.0001

D 1.197 <0.0001 1.927 <0.0001 0.264 <0.0001 0.369 <0.0001

G 0.542 <0.0001 0.791 <0.0001 0.415 <0.0001 0.404 <0.0001

H 2.247 <0.0001 1.447 <0.0001 0.494 <0.0001 0.697 <0.0001

J 2.118 <0.0001 3.446 <0.0001 2.007 <0.0001 2.853 <0.0001

L 2.584 <0.0001 3.352 <0.0001 2.950 <0.0001 1.265 <0.0001

M 1.604 <0.0001 2.349 <0.0001 1.405 <0.0001 1.544 <0.0001

N 1.162 <0.0001 1.725 <0.0001 0.584 <0.0001 0.940 <0.0001

P 4.185 <0.0001 4.785 <0.0001 0.170 <0.0001 0.503 <0.0001

R 0.484 <0.0001 0.593 <0.0001 1.507 <0.0001 1.652 <0.0001

S 1.972 <0.0001 1.608 <0.0001 <0.001 <0.0001 <0.001 <0.0001

V 0.604 <0.0001 0.636 <0.0001 0.041 <0.0001 0.109 <0.0001

c statistics 0.714 0.708 0.620 0.611

®=reference; NHI=National Health Insurance; MAP=Medical Aid Program.
● 21,932 observations out of 524,093,945 (0.00004%) were excluded due to missing values for the response or explanatory variables.
○ 31,352 observations out of 524,093,945 (0.00006%) were excluded due to missing values for the response or explanatory variables.
× 17,503 observations out of 360,079,504 (0.00005%) were excluded due to missing values for the response or explanatory variables.
■ 23,302 observations out of 360,079,504 (0.00007%) were excluded due to missing values for the response or explanatory variables.
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경향과 제네릭 제품 중 저가 제네릭을 처방하는 경향에 대한 인

구사회학적 영향 요인을 확인하기 위해 실시한 로지스틱 회귀분

석의 결과이다.

여성이 남성에 비해 제네릭 의약품을 처방 받는 빈도가 낮았

으나, 사용량으로 보정한 경우는 그 결과가 반대로 나타나 두 집

단간 실질적으로 유의미한 차이가 있다고 보기 어려웠다(보정전

OR=0.984; 보정 후 OR=1.004). 의료급여 환자가 건강보험 환

자에 비해 제네릭 의약품 처방 빈도가 높았으나(OR=1.123), 사

용량 보정 후 그 격차가 절반 가량 감소했다(OR=1.056). 70대

를 기준으로 비교해서 9세 미만을 제외한 모든 연령에서 제네릭

의약품을 더 자주 처방 받았고, 특히 20~30대에서 가장 빈도가

높게 나타났다(각각 OR=1.216, 1.198). 50~60대가 70대에 비

해 저가 제네릭 사용 경향은 다소 낮았다(각각 OR=0.987, 0.980).

9세 미만 소아에서의 제네릭 사용 빈도는 다른 연령군에 비해 월

등히 낮았으며(OR=0.753), 이는 사용량으로 보정한 경우에도 유

사했다(OR=0.736).

상급종합병원과 비교해 종합병원, 병원, 의원으로 갈수록 제네

릭을 현격히 많이 처방하는 것을 확인할 수 있었다. 종합병원의

제네릭 의약품 처방경향은 상급종합병원에 비해 오즈비가 2배,

병원급은 5배, 의원급은 7배 이상 높았다. 사용량으로 보정한 후

에 차이가 다소 줄었으나 여전히 요양기관종별로 유사한 차이가

유지되었다. 그러나 이러한 차이는 고/저가 제네릭 중 저가제네

릭 사용경향을 분석한 경우에는 나타나지 않았다. 종합병원급,

병원급, 의원급 요양기관에서 상급종합병원에 비해 저가 제네릭

을 많이 사용하였고 의원급일수록 저가 제네릭 제품 사용이 높

은 경향성은 유지되었으나, 이들 기관간 오즈비는 1.249~1.840

으로 처방경향의 차이는 제한적이었다. 단순 처방빈도만 고려한

경우 원외처방에서 제네릭 사용 경향이 높은 것으로 나타났으나

(OR=1.173) 사용량으로 보정한 후 원외처방에서 제네릭 사용

경향이 오히려 낮아지는 것이 확인되었다(OR=0.884). 또한 원

외처방에서 저가 제네릭 사용 경향이 낮게 나타났다(OR=0.792).

수도권 지역에 비해 광역시, 광역도의 순으로 제네릭 사용 경

향이 높았으며(각각OR=1.244, 1.351), 저가 제네릭 사용에 있어

서는 지역간 실질적으로 유의미한 차이가 있다고 보기 어려웠다.

고 찰

본 연구는 2011년 경구 처방약 시장에서의제네릭 약품의 사용

경향을 분석하였다. 원내/외 처방을 불문하고 제네릭 약품은 오

리지널 약품에 비해 낮은 사용량 및 약품비를 점유하였다. 제네

릭 의약품은 원/내외 경구약 처방에서 37~41%의 사용량 점유

율 및 34~41%의 약품비 점유율을 나타냈다. 제네릭 약품 중 고

가 제네릭의 사용량과 약품비 점유율이 각각 58~61%, 56~66%

로 우세한 것으로 나타났으며, 이는 고가 제네릭 사용이 우리나

라에서 제네릭 약품 장려 정책의 효과를 반감할 가능성을 제시

한 이전 연구의 추정을 실증자료로 확인한 것이라 할 수 있다.

신주영과 최상은17)이 우리나라에서 사용하는 오리지널 의약품

95%를제네릭 의약품으로 대체하였을 때의 연간 약품비절감예상

금액을 Simoens와 De Coster3)에서 제시한 방법으로 계산했을

때 오리지널 청구금액의 26%수준으로 보고하였다. 이는 Simoens

와 De Coster3)가 우리나라와 제네릭 의약품 시장점유율이 유사

한 영국, 독일, 네덜란드의 절감액을 각각 33%, 47%, 41%로 추

정한 것에 비해 낮은 수치이다. 신주영과 최상은17)은 우리나라

의 절감액이 상대적으로 낮은 까닭은 우리 보험시장에서 사용되

는 제네릭 제품들의 가중평균가가 높은 때문으로 추정하였다. 즉,

상대적으로 고가 제네릭 제품의 사용이 선호되는 때문으로 추정

하였고, 본 연구의 결과는 이러한 추정을 실증적으로 확인하고

있다.

본 연구의 결과 중 특이한 사실은 고가 제네릭 사용 시 저가

제네릭을 사용한 경우에 비해 약품비가 상승할 것이라는 상식적

인 예상이 원내경구처방에서 성립되지 않았다는 것이다. 원내처

방에서는 제네릭 의약품 사용량 중 61%를 차지한 고가 제네릭

에 소요된 약품비가 56%로 오히려 줄어드는 것이 관찰되었다.

이는 우리나라 보험청구자료가 원내처방의 경우는 요양기관에서

실제 구입한 가격을 기록하고, 원외처방의 경우는 보험상한가를

대입하고 있는 자료관리의 차이에서 기인한 것이 아닐까 생각된

다. 로지스틱 회귀분석 결과 요양기관 원내 경구약 처방에서는

고가 제네릭 사용 경향이 높은 것이 확인되었고, 각 요양기관은

가격경쟁의 원리에 입각하여 원내 사용 경구약의 경우 고가 제

네릭을 상대적으로 저렴하게 구매하고 있을 가능성을 시사하는

것이라 할 수 있다.

본 연구의 분석에 포함된 여러 영향 요인 중 다른 조건이 동

일한 경우 경구약품 시장에서 제네릭 약품 사용과 가장 큰 연관

성을 보이는 요인은 요양기관의 형태였다. 의원급으로 갈수록 제

네릭 처방 경향이 높은 것은 건강보험심사평가원의 약제적정성

평가에서 상급 요양기관일수록 고가약 처방 경향이 높은 것25)과

일맥상통한 것으로 볼 수 있었다. 제네릭 약품 중 저가 제네릭

약품 처방 경향도 의원급으로 갈수록 높아졌으나 요양기관간 격

차는 현격히 줄었다. 원외처방의 제네릭 약품 처방 경향이 빈도

로는 높으나 사용량으로 보정한 경우 오히려 낮아지는 것은 장

기처방 환자에 있어 제네릭처방률이 낮아지는 것을 시사하는 것

으로 사료된다. 원외처방에서 원내처방에 비해 저가 제네릭 처

방 경향이 낮은 것도 특징적으로 관찰되었다. 원내와 원외처방

에서 관찰되는 상이한 처방 경향을 실증자료의 분석을 통해 보

고한 것은 본 연구가 처음으로 관련된 기저 요인에 대해 추가 연

구가 필요한 사안으로 생각된다. 그 밖에 요양기관 소재지가 광

역도, 광역시인 경우 수도권 지역에 비해 제네릭 약품 처방 경향

이 높게 나타났고, 지역별 고/저가 제네릭 처방 경향에서는 유의
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미한 차이를 발견하기 어려웠다.

Table IV는 우리나라 처방약품 시장에서 제네릭 약품의 점유

율을 보고한 이전 연구와 본 연구의 결과를 비교하여 나타낸 것

이다. 성분별 최고가 제품을 오리지널 약품으로 가정한 허순임

등15)과 윤희숙9)의 결과와 본 연구의 결과는 유사한 제네릭 점유

율을 보여 주었다. 그러나 원외처방 약제의 경우 본 연구의 결과

에서 제네릭약품비 점유율과 사용량 점유율의 차이가 상대적으

로 더 줄어든 것을 확인할 수 있었다. 이러한 차이가 사용 경향

의 변화를 반영한 것인지 포함 약품의 차이에 기인한 것인지는

지속적인 후속연구에서 밝혀야 할 사안으로 생각된다.

본 연구는 다음과 같은 한계점이 있음을 밝혀둔다. 첫째, 본

연구는 경구약 시장만을 분석 대상으로 하였으며 주사약을 포함

하지 못하였다. 본 연구는 선행연구와 달리 최고가약을 일괄적

으로 오리지널 제품으로 가정하지 않고 개별 제품에 대해 특허

정보를 조사하여 오리지널/제네릭 약품으로 구분하여 보다 실질

적인 제네릭 시장 현황을 파악하였다. 이에, 경구약품 만으로도

그 작업이 방대하였고, 주사제품의 경우 경구약품에 비해 특허

정보를 적용하기에 어려움이 더욱 커 본 연구에는 포함하지 못

했다. 지속적으로 증가하는 약제비와 관련하여 제네릭 약품 사

용이 가지는 함축적 의미가 지대하므로 체계적·지속적 모니터

링을 위한 국가적 차원의 데이터베이스 구축이 요구되는 바이다.

둘째, 본 연구는 약품 사용량 분석의 단위로 급여목록의 단위를

사용하였으므로, 1일 투여횟수가 적은 의약품의 사용량이 변동

한 경우 1회 투여횟수가 많은 의약품에 비해 그 사용경향의 변

화가 과소평가되었을 우려가 있다. 그러나, 본 연구의 주목적은

오리지널 제품과 제네릭 제품의 시장 점유율을 분석하는 것으로

동일한 제형의 동일한 성분인 경우 오리지널/제네릭 제품의 1일

투여횟수가 상이한 경우는 매우 드물 것으로 판단된다. 다만, 특

허가 만료되지 않은 신약이 투여횟수가 적은 제형으로 개발되었

을 경우 대응되는 제네릭 제품이 없으므로, 이의 사용량 변화가

과소평가되어 기술분석에 포함되었을 수 있어 결과의 해석에 주

의를 요한다. 로지스틱 회귀분석은 대체 가능한 제네릭 제품이

있는 성분으로 한정하여 실시하여 위와 같은 시장상황이 영향요

인 분석에 미치는 영향을 최소화 하였음을 밝혀둔다. 셋째, 관련

자료의 한계로 오리지널/제네릭 약품 구분이 용이하지 않은 경

우 고/저가 의약품으로 별도 분류하여 일부 분석에서 제외되었

다. 그러나, 이들 분류되지 않은 의약품은 제품수로 8%, 약품비

로 4% 내외에 해당하는 부분으로 결과에 미치는 영향은 제한적

이었을 것으로 생각된다. 넷째, 본 연구는 보험청구자료를 이용

하여 제네릭 의약품 사용에 영향을 미쳤을 잠재적 요인으로 생

각되는 환자의 가계소득과 학력, 처방의의 개별 특징과 관련된

변수를 포함하지 못하였다. 환자 및 처방의의 개인별 특징을 반

영할 수 있는 관련 데이터베이스의 구축이 빠른 시일 내에 이루

어져 추가적인 연구가 조속히 시행되기를 희망한다. 끝으로, 본

연구에서 사용한 고/저가의 구분은 '동일성분 동일가' 정책(2012

년 4월 실시) 이전의 국내 약가 정책 하에서 최고가 제네릭 제

품이 오리지널 제품 가격의 80%인 기조가 상당 기간 지속된 점

을 고려하여 설정된 것이며, 고가 또는 저가의 구분은 시장 환경

에 따라 재정의될 필요성이 있음을 밝힌다.
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