
[별표4] 

희소ㆍ필수치료재료의 상한금액 산정기준 (제9조제2항제3호 관련)

1. 희소ㆍ필수치료재료 평가대상

가. 치료재료전문평가위원회는 「국민건강보험 요양급여의 기준에 관한 규칙」제11조

제2항의 규정에 따라 치료재료를 평가함에 있어 대체치료재료가 없으며 공급이 

제대로 되지 않아 진료 상 차질이 우려되는 다음의 경우 희소ㆍ필수 치료재료로 

평가할 수 있다.

  (1) 소아(신생아포함)용 치료재료

  (2) 희귀질환 및 생명에 심각한 위해를 초래하는 질환에 주된 치료목적으로 사용되

는 치료재료

  (3) 그밖에 진료를 위하여 안정적으로 공급 및 관리의 필요성이 있어 보건복지부장

관이 별도로 정하는 치료재료

나. 요양기관, 의약관련단체, 치료재료의 제조업자ㆍ수입업자는 가목의 규정에 따라 

희소ㆍ필수 치료재료로 평가받기 위하여 다음의 자료를 제출하여야 한다.

  (1) 「국민건강보험 요양급여의 기준에 관한 규칙」제10조제2항 및 제12조에 따른 

결정 및 조정신청 시 필요한 증빙서류

  (2) 수급의 불균형으로 진료 상 차질이 우려될 수 있음을 입증하는 자료

  (3) 예상 사용량, 예상 청구금액, 수입국에서의 유통가(보험가격, 소매가격)등에 관

한 자료

  (4) 기타 희소ㆍ필수 치료재료임을 입증하는 자료

2. 희소ㆍ필수치료재료의 상한금액 산정기준

 가. 치료재료의 안정적 공급을 위하여 제조ㆍ수입(F.O.B)원가, 수입국에서의 유통가

(보험가격, 소매가격)등을 참고하여 산정할 수 있다.

 나. 국내 제조의 경우에는 「국가를 당사자로 하는 계약에 관한 법률 시행규칙」 제9

조제2항 각호에서 정한 원가계산용역기관에서 확인한 원가계산 자료를 참고하여 

산정할 수 있다.

  다. 보건복지부장관은 진료 상 차질이 우려되어 희소ㆍ필수치료재료로 인정되는 경

우에는 치료재료전문평가위원회에서 상한금액 산정방법에 대한 의견을 들어 상

한금액을 정할 수 있다. 

3. 기타 

  가. 희소ㆍ필수치료재료 대상으로 평가되지 않은 경우에는 치료재료전문평가위원회

의 의견을 들어 [별표 1]치료재료 상한금액산정기준을 적용할 수 있다.

  나. 보건복지부장관은 치료재료전문평가위원회 의견을 들어 희소ㆍ필수치료재료의 

현재 및 예상사용량, 현재 및 예상 청구금액 등을 모니터링하여 [별표 3] 치료

재료 재평가 조정기준에 따라 상한금액을 재조정할 수 있다.

  다. 상한금액은 10원단위까지 산정하되 10원 미만은 절사한다. 다만, 산정된 상한금



액이 1,000원 미만의 경우에는 원미만을 절사하여 원단위까지 산정한다.

  라. 환율은 [별표 2]에 따른 환율을 적용한다.

  마. 치료재료 실거래가 조사대상에서 제외할 수 있다.


