
[별표7] 한약제제 상한금액 산정 기준

1. 정의

가. "동일제제"란「한약제제 급여목록 및 상한금액표」(이하 "한약제제 급여

목록표"라 한다)의 투여경로ㆍ원료생약ㆍ원료생약함량ㆍ제형이 동일

한 제품을 말한다.

나. "단미엑스제제"란 1종의 한약을 엑스제제로 제조한 의약품을 말한다.

다. "단미엑스혼합제"란 2종 이상의 단미엑스제제를 혼합한 의약품을 말한다.

2. 산정대상 약제 및 산정기준

가. 한약제제 급여목록표에 신청제품과 동일제제가 있는 경우: 기 등재된 

동일제제와 동일가로 산정한다. 다만, 동일제제의 상한금액이 상이한 

경우 최고가와 동일가로 산정한다.

나. 한약제제 급여목록표에 신청제품과 동일제제가 없는 경우

(1) 신청제품과 동일 투여경로ㆍ원료생약ㆍ원료생약함량인 제품은 등재

되어 있으나, 동일제제는 등재되어 있지 않고 신청제품이 약사법령

에 따른「한약(생약)제제 등의 품목허가ㆍ신고에 관한 규정」의 한

약제제 중 동일투여경로의 새로운 제형으로 허가받은 약제인 경우

(가) 기 등재된 동일 투여경로ㆍ원료생약ㆍ원료생약함량인 제품 중 신

청제품과 가장 유사한 제형의 제품 중 최고가 제품 상한금액의 

100%로 한다. 다만, 기 등재된 동일 투여경로ㆍ원료생약ㆍ원료생

약함량인 제품과 비교하여 임상적 유용성의 개선이 입증되는 경

우에는 상한금액의 110%로 할 수 있다(신청제품의 상한가격은 1

일 투약비용을 기준으로 산정한다).

(2) 한약제제 급여목록표에 동일 투여경로ㆍ원료생약ㆍ원료생약함량의 

약제가 등재되어 있지 않은 약제

(가) 단미엑스제제: 아래의 표1에 따라 산정한다.

[표1]



* 신청 제품의 상한금액 = 신청 제품의 원료생약 함량 × [(A × B) ÷ C]

A: 신청 제품과 동일 약용부위의 기 등재 단미엑스제제의 원료생약 1g당 

평균 상한금액

B: 신청 제품의 원료생약 1g당 수입금액

C: 신청 제품과 동일 약용부위의 기 등재 단미엑스제제의 원료생약 1g당 

평균 수입금액

(1) 수입금액은 결정신청 당시의 의약품수출입협회 결산자료의 직전년도 금액

으로 한다. 다만, 수입금액 자료가 없을 경우에는 한약재 국내 유통가격의 

평균값으로 한다.

(2) 신청 제품과 동일한 약용부위의 제품이 없을 때에는 등재된 전체 단미엑

스제제 원료생약의 1g당 상한금액과 수입금액의 평균값으로 한다.

(나) 단미엑스혼합제: 단미엑스혼합제를 구성하는 단미엑스제제를 위 산

식에 따라 각각 산정하고 개별 단미엑스제제의 원료생약 1g당 금액을 

구하여 단미엑스혼합제를 구성하는 각각의 원료생약 함량에 곱한 금

액을 합산하여 산정한다. 다만, 단미엑스혼합제가 이미 등재된 단미엑

스제제를 포함하는 경우에는 등재된 상한금액을 이용하여 산정한다.

3. 기타

가. 제조업자ㆍ위탁제조판매업자ㆍ수입자가 결정신청한 제품의 판매예정

가가 이 기준에 의해 산정된 금액보다 낮은 경우 판매예정가로 산정

한다.

나. 신청제품이 아래의 (1)부터 (3)까지 중 어느 하나에 해당하는 경우 기 

등재되었다 삭제된 제품의 최종상한금액과 동일가로 산정하되, 삭제

된 이후 재등재 시까지 발생한 약가 인하사유가 있는 경우 또는 삭제

와 동시에 등재되는 제품에 아직 반영되지 않은 약가 인하 사유가 있

는 경우에는 이를 반영한 금액을 삭제된 제품의 최종 상한금액으로 

한다. 다만, (1)의 경우 상속ㆍ합병 이외에 지위를 승계한 제품이 동

일회사에서 한약제제제 급여목록표에 등재되었다가 삭제된 제품과 동



일제제(다만, 한약제제 급여목록표 별표4 제2호에 따른 제형코드가 동

일한 경우에만 해당한다)인 경우에는 양도 제품의 최종 상한금액과 

동일회사 기 등재 제품의 최종 상한금액 중 낮은 금액으로 산정한다.

(1) 「약사법」제89조에 따라 제조업자 등의 지위를 승계한 제품의 경우

(2) 동일회사가 제조판매허가(신고)된 제품을 수입허가(신고)로 전환하거

나 수입허가(신고)된 제품을 제조판매허가(신고)로 전환한 경우

(3) 약사법령 및 식품의약품안전처 고시 개정 또는 업종전환 등으로 인

하여 제품허가(신고)를 취하하고 동일제품으로 재허가(신고)받은 경

우

다. 동일회사에서 한약제제 급여목록표에 등재되었다가 삭제된 제품과 동

일제제(다만, 한약제제 급여목록표 별표4 제2호에 따른 제형코드가 동

일한 경우에만 해당한다)를 다시 결정신청한 경우 삭제된 제품의 최

종상한금액과 제2호에 따라 산정된 금액 중 낮은 금액으로 산정하되,

상한금액을 산정할 수 없는 경우에는 삭제된 제품의 최종 상한금액으

로 산정한다. 다만, 삭제된 이후 재등재 시까지 발생한 약가 인하사유

가 있는 경우 또는 종전 금액에 아직 반영되지 않은 약가 인하사유가 

있는 경우에는 이를 반영하여 산정한다.

라. 상한금액의 산정 시 각 단계에서 산출된 금액은 반올림하여 원단위까지 

반영하고 제2호나목(2)(나)의 개별 단미엑스제제의 원료생약 1g당 금

액에 단미엑스혼합제를 구성하는 각각의 원료생약 함량을 곱한 금액

은 반올림하여 소수 첫째자리까지 반영하여 합산한다.

마. 의약품 제조업자ㆍ위탁제조판매업자ㆍ수입자가 임상적 유용성 향상 

등을 이유로 신청제품의 상한금액이 제2호 나목(1)부터 (2)까지에 따라 

산정된 금액과 다르게 평가되기를 원할 경우 요양급여기준 제11조의

2제1항부터 제8항까지를 준용할 수 있다.

바. 환율은 결정ㆍ조정 신청서 접수월 전월의 평균 최종고시 매매기준율

을 적용한다. 다만, 환율의 변동 폭이 큰 경우에는 다르게 적용할 수 

있다.

사. 보건복지부장관은 건강보험의 재정 및 정책, 약제비용관리, 기타 필요

하다고 인정되는 경우에는 이 기준에도 불구하고 약제급여평가위원회



의 의견을 들어 상한금액의 산정을 달리 할 수 있다.

아. 기타 상한금액 산정 및 이 기준의 시행에 관하여 필요한 세부사항은 

보건복지부장관이 정한다.


