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약가제도 개편,
8월 1일 시행됐습니다
약제의 결정 및 조정 기준(보건복지부 고시 제2026-161호)이
시행되면서 제약업계 수익구조 변화가 본격화됐습니다.
기등재 의약품 약가 조정은 2027년 4월로 유예됐습니다.

제네릭 산정률 45%로 인하
오리지널 대비 상한금액 비율이 53.55%에서 45%로 낮아집니다.

01

+ +

+ +

사용량-약가 연동 인하 정례화
인하 시점을 일치시키고, 유예 시 차액 환급 근거를 신설했습니다.

02

+ +

+ +

혁신형 제약기업 보상 강화
기등재 의약품 약가 인하 특례와 신약 약가 우대를 부여합니다.

03

+ +

+ +
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건정심 의결에서 고시 시행까지

다음 단계
N E X T  M I L E S T O N E

2027년 4월, 기등재 의약품 약가 조정이 시행될 예
정입니다. 등재 시점별 그룹에 따라 약 10년에 걸쳐
순차 적용됩니다.

2025.11 보건복지부, 제네릭 산정률 40%대 조정 방안 발표

2026.03.26 보건복지부, 제6차 건강보험정책심의위원회에서 약가제도
개선방안 의결

2026.05.13 보건복지부, 「약제의 결정 및 조정 기준」 개정안 행정예고
(7.13까지)

2026.07.30 보건복지부 고시 제2026-161호 「약제의 결정 및 조정 기
준」 일부개정 발령

2026.08.01 개정 고시 시행, 약가제도 개편 본격 발효

2026.09.02 기등재 의약품 약가 인하 시점 2027년 4월로 연기 확인
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적용 범위와 집행 0 3  /  0 4

무엇이 바뀌고, 누가 영향받나

주요 변화
C O N T E N T S

건강보험 급여 제네릭의 보험 상한금액이 전반적으로
낮아집니다.
수익이 낮아 생산이 끊기기 쉬운 필수 약은 
보상을 늘립니다.

영향 대상
S C O P E

제네릭 비중이 높은 전통 제약사가 직접적인 영향을
받습니다.
다국적 제약사, 약국·의약품 유통업체도 대상입니다.

45%
제네릭 상한금액 산정률
오리지널 대비, 종전 53.55%

+ +

+ +

건정심 의결 약가 우대 수준

혁신형 제약기업

60%
준혁신형 제약기업

50%
국가필수의약품 등

68%
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점검 및 모니터링 포인트
01 제네릭 품목별 수익성 점검

2027년 4월 전 포트폴리오 재편 방향 구체화

02 혁신형 제약기업 인증 요건 검토

인증 시 약가 인하 특례 범위 사전 파악

03 10월 당뇨약 약가 인하 품목 재고 확인

약국·유통업체 거래처별 보상 기준 확인

남은 쟁점

제네릭 45% 적용 기준 시점을 두고 정부와 업계의 이견이 부각됐습니
다. 업계는 매출·영업이익과 연구개발·설비투자 감소를 우려합니다.

입법정책의 변화,
그 흐름을 가장 먼저 읽습니다.

I S S U E  T R A C K I N G P O L I C Y  I N S I G H T C U S TO M  R E P O R T
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