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감감감사사사의의의 말말말씀씀씀

참으로 힘들고 보람 있는 시간들을 이제야 마감하며 많은 분들께 감사드립니
다.먼저 대학원 입학 때부터 뜨거운 격려와 세심한 지도로 이 논문을 이끌어 주신
조우현 교수님,끊임없이 많은 가르침으로 대학원 생활을 알차게 채워 주신 강혜영
교수님,바쁘신 중에도 가까이서 전폭적인 지도와 조언으로 논문을 이끌어 주신 배
은영 박사님께 깊은 감사의 말씀을 드리며,김한중,정우진,지선하,남정모,채영문
교수님께도 감사드립니다.

또한 바쁜 와중에도 논문 주제선정부터 자료수집,구축까지 많은 지원을 아끼지
않았던 일일이 이름을 거론하기도 힘든 약제관리실 식구들,이동범 상무님,김보연
실장님,박영숙 차장님,박성희 팀장님,갑작스런 인연으로 논문의 통계를 책임져
주신 최인정 선생님 등 우리 건강보험심사평가원 동료 및 선후배와 공단의 김성옥
박사님,서로간의 격려와 지원을 아끼지 않았던 대학원 동기 여러분,항상 같은 식
구처럼 신경써주신 보건복지부 보험급여기획팀 식구들에게도 감사를 드립니다.

그리고 부모의 손길이 절실히 필요한 나이에도 불구하고 엄마의 상황을 이해하
려고 애쓰고 꿋꿋이 기다려 준 우리 민우와 철우,며느리의 직장과 학교생활로 아
빠 없는 애들의 부모 역할을 대신 해주시고,친딸보다 더 애정을 쏟아주시고 적극
지원해 주시는 시부모님,부족한 것 많은 딸을 항상 격려해주시는 부모님과 항상
사랑과 축복을 보내는 양가 형제자매에게도 깊은 감사의 마음을 전합니다.

끝으로 학위 연수과정으로 대학원을 마칠 수 있게 지원해주신 건강보험심사평가
원 원장님께 감사드리며,항상 저를 지켜주시고,이끌어 주시는 하느님과 그 곁에
서 함께 기도하고 있을 남편에게 이 조그마한 결실을 바칩니다.

2007년 1월
유미영 올림
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국국국문문문요요요약약약

이 연구는 복제약 등재이후 최초등재품목의 시장점유율에 영향을 미치
는 관련요인을 분석하여 효과는 동일하고 보다 저렴한 복제약 사용 확대를
위한 방안을 모색하고자 실시하였다.
연구대상은 2000년 이후 복제약이 등재된 최초등재품목 181개 품목으

로,종속변수는 최초등재품목의 2005년 시장점유율이고,독립변수는 해당품
목 관련 제약회사 및 약품특성을 선정하였다.
연구방법은 복제약 등재이후 최초등재품목의 시장점유율에 대하여 각

독립변수 구간별 차이가 있는지에 대한 유의성 검정을 위하여 t-검정 및
ANOVA를 이용하였고,최초등재품목의 시장점유율에 영향을 미치는 관련
요인을 분석하기 위하여 다중회귀분석을 실시하였다.
분석결과 복제약이 등재된 최초등재품목 품목수는 국내사가 많지만,보

험 청구금액 규모는 외자사가 더 큰 것으로 나타났고,일반적으로 최초등재
품목이 복제약보다 높은 가격을 유지하고 있으나,복제약 등재이후 기간경
과에 따라 최초등재품목의 시장점유율은 점차 낮아지는 것으로 분석되었다.
복제약 등재이후 최초등재품목 시장점유율에 영향을 미치는 요인을 분

석한 결과 최초등재품목이 시장에 홀로 존재했던 기간,즉 독점기간이 시
장점유율에 가장 큰 영향을 미치는 것으로 분석되었다.
또한 동일성분 등재품목수가 많을수록,복제약과의 가중평균 약가비율

이 높을수록,최초등재품목 등재연도가 오래될수록 최초등재품목 시장점유
율은 통계학적으로 유의하게 낮았다.
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그러나,회사성격(국내사/외자사),회사매출액,효능군,치료제 여부(일
반/전문),최초등재품목 상한금액,동일성분 총 청구금액 등에 대한 영향은
통계학적으로 유의하지 않았다.

이상의 결과는 복제약 등재이후 최초등재품목의 시장점유율에 영향을
미치는 관련요인을 고려할 때 최초등재품목의 독점기간이 길수록 복제약이
시장을 점유하는데 어려움이 있으므로 실질적인 특허기간 연장 등의 조치
가 이루어질 경우 복제약 진입의 단순한 기간 지연 뿐 아니라 향후 시장
확산에도 부정적인 영향을 미칠 것으로 생각된다.
또한 동일성분 등재품목수가 많을수록 시장경쟁이 치열하여 최초등재품

목의 시장지위가 빨리 약화되므로 등재품목수의 인위적 조정도 복제약 시
장 확산에 부정적인 영향을 미칠 수 있다.
최초등재품목의 복제약과의 가중평균 약가비율이 높을수록 최초등재품

목의 시장점유율이 낮은 것은 최초등재품목과 복제약의 가격차이가 클수록
복제약의 시장잠식은 어렵고,가격차이가 작을수록 시장 확산이 더 용이한
것으로 우리나라 의약품 시장의 영업 관행상 특성에서 생기는 결과로 보여
진다.
따라서 가격인하 등의 조치로 최초등재품목과 복제약의 가격 차이를 크

게 하는 것만으로는 저가의 복제약 사용을 확대하기는 곤란하므로 가격
차이를 고려한 저가약 사용 활성화를 유도하는 다각적인 측면의 정책 지원
이 필요하다는 것을 시사해 주고 있다.

주요어 :복제약,최초등재품목,시장점유율,독점기간
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ⅠⅠⅠ...서서서론론론

111...연연연구구구의의의 필필필요요요성성성 및및및 의의의의의의

의약품은 질병의 치료에 있어 수술이나 여타 의료기술에 비해 적은 비
용으로 다수의 인구에게 접근가능하다는 점에서 매우 비용효과적인 치료법
이라 할 수 있고 직․간접비용 감소를 가져오나,제품의 질을 소비자가 판
단하기 곤란하다는 문제점이 있고,의약품의 작용에는 약리작용 뿐 아니라
인체에 유해한 작용도 포함되므로 효과와 안전성에 대한 보장도 필요하다.
이는 개별 소비자가 판단하기 어려운 문제들이기 때문에 의약품의 생산,
판매 과정에 정부가 개입하여 적절한 규제조치를 행하게 된다.
과거에는 의약품 시장이 매우 경쟁 제한적인 것으로 평가되었고,특허

권을 획득한 기업은 법적으로 독점권을 부여 받았으며,특허만료 후에도
상당기간 동안 시장에서 독점력을 행사하였다.이는 제품의 최종선택권이
소비자가 아닌 처방의사에게 있기 때문으로,의사는 치료방침을 정할 때
환자의 대리인 역할을 하기는 하나 환자의 재정적 이해까지 완벽하게 대변
하지는 못한다.더구나 보험의 확대로 소비자의 부담능력을 따로 고려할
필요가 없어지면서 처방의사들은 더욱 비용에 무관심하게 되었다.
그러나,최근에는 정부 및 보험자들의 비용의식적인 인식이 높아지면서

의료인의 처방 시 최초등재품목보다 좀 더 값싼 복제약으로 처방하거나 혹
은 최초등재품목으로 처방하더라도 약사가 복제약으로 대체할 수 있도록
하고,처방 약품의 리스트를 수록한 처방집 발간,약물이용도 조사(drug
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utilizationreview)등을 통해 좀 더 비용효과적인 약물의 사용을 유도하고
있다.국가적 차원에서도 의료비 증가의 중요한 원인이 되는 약제비를 억
제하고자 하는 다양한 시도를 행하고 있다.(양봉민,1999)
한편 우리나라 건강보험 약제비도 총 진료비 증가율을 상회하여 지속적

으로 증가하고 있으며,2005년 건강보험 총 요양급여비용 24조 8천억 원
중 7조 2천억 원으로 29.2%를 차지하고,약제비 증가의 주요 원인으로는
노인 인구 증가와 만성질환자수 증가로 인한 사용량 증가 및 신약 등 고가
약으로의 처방전환에 의한 것으로 분석됨에 따라(보건복지부 보도자료,
2006),보다 합리적인 건강보험 약제비 적정화 방안을 위하여 의약품 선별
등재 시스템,특허 만료시 약가인하,사용량 연동 약가인하,비용효과성 평
가를 통한 기등재약 정비방안 등 새로운 약가관리제도가 도입되었다.
이러한 제도는 모두 보험에서 급여해 주는 의약품 목록을 관리함에 있

어 신규진입과 기등재약 정비 과정에 있어 치료적․경제적 가치가 우수한
약제만을 선별하여 급여하는 목록관리시스템을 구축하고,아울러 고가약
사용 감소,불필요한 약제사용 억제 등 의약품 사용의 적정화를 유도하고
자 하는 취지에서 시작되었다.
현재 보험 등재의약품은 2006.1.1기준 급여품목은 21,740개에 이르며,

이 중 단독 등재성분은 2,793개(2005년 보험 청구금액 27.3% 해당),복제약
이 등재된 성분은 2,292개(2005년 보험 청구금액 72.7% 해당)로 파악되며,
이 중 복제약에 해당하는 품목이 차지하는 청구금액은 40.8%에 이른다.
대부분 최초등재품목은 오리지날 제품,브랜드명 제품 또는 특허의약품,

소위 고가약이라 일컬어지는 최고가품목으로 간주할 수 있으며,정부의 재
정부담 및 비용 효과적 약제사용 유도를 위해 이들과 효능효과가 동등하다
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고 입증된 보다 저렴한 복제약 사용의 활성화가 요구되는 시기이다.
그러나,기존 선행연구에서는 전반적인 현행 약가관리제도의 문제점에

대한 분석이 행해진 바 있으며,특허만료로 인한 복제약 진입이 최초등재
품목과 복제약의 가격 결정에 어떤 영향을 미쳤는지를 검토한 외국 연구
(Caves등,1991;Grabowski등,1992;Dong-churlSuh.등,2000)가 있었
고,의약품의 시장점유율 관련 국내 연구(배은영,2000;임진균 2002)는 의
약분업 이전의 분석 자료였기 때문에 2000년 이후 의약분업 및 실거래가
상한제도 실시에 따른 의약품의 시장점유율 변화 요인에 대한 연구를 시행
함으로써 기존연구 결과와 변화 여부 등을 살펴보고,새롭게 변화된 약가
관리제도 시행이 의약품 시장의 경쟁에 어떤 영향을 미칠 것인가를 예측하
여 이에 대한 일부의 대책을 마련하고자 한다.
따라서,이 연구는 복제약 등재 이후 최초등재품목의 변화된 시장점유

율을 살펴보고,그와 관련된 제약회사별,약품별 특성을 파악하여 그 결과
를 토대로 보다 저렴한 복제약 사용 확대를 위한 방안을 모색하고자 한다.
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222...연연연구구구 목목목적적적

이 연구는 현재 등재되어 있는 보험의약품 중 복제약이 등재된 성분의
최초등재품목의 시장점유율 및 관련요인을 분석하여 향후 효과는 동등하면
서 보다 저렴한 복제약 사용 확대를 유도할 수 있는 제도 시행 시 참고자
료로 활용함을 그 목적으로 한다.구체적인 목적은 다음과 같다.

첫째,현재 급여로 등재된 보험의약품 중 2000년 이후 복제약이 등재된
성분의 최초등재품목의 2005년 시장점유율 및 영향을 미치는 관련 요인을
파악한다.
둘째,복제약 등재이후 최초등재품목 시장점유율 변화에 영향을 미치는

제조회사별,약품별 관련 요인을 분석한다.
셋째,현재 추진 중인 약가관리제도의 변화가 최초등재품목의 시장점유

율에 어떤 영향을 미칠 것인가를 예측하여 향후 저가의 복제약 사용 유도
를 확대하는 방안을 제시하고자 한다.
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ⅡⅡⅡ...이이이론론론적적적 배배배경경경

111...특특특허허허의의의약약약품품품의의의 특특특성성성

일반적으로 복제약 진입은 의약품의 특허가 만료되면서 가능해지고,특
허제도는 독점 판매기간을 통해 제품 개발 과정에서 투자한 연구․개발비
를 회수할 수 있도록 함으로써 기업의 제품 혁신 활동을 장려하기 위한 제
도적 장치이며 의약품 시장도 특허로 법적 독점기간이 인정되는 시장이다.
특허로 인한 독점 판매기간 동안 선발기업은 최초등재품목에 대한 최초

진입자 이익을 가짐으로 인해 좋은 이미지를 구축하는데 성공하고,특허만
료 이후 다른 기업이 진출하는데 진입장벽으로 작용하므로 독점판매기간이
길수록 최초진입자가 누리는 독점이익은 커지게 된다.
흔히 시장을 주도하는 한 두개의 기업은 그 시장에 최초로 진입한 기업

인 경우가 많고,이를 최초진입자의 이익(first-mover'sadvantage)이라고
한다.최초로 시장에 진입했다는 사실 자체가 주는 이 같은 이익은 시장에
홀로 존재하면서 축적한 제품에 대한 호의(good will)때문에 발생한다
(Scherer,1980).
더욱이 개발자가 집중적 광고에 의해 소비자에게 기업의 주관적 이미지

를 차별화하여 그 자체로서 기업에 독점력을 부여하게 되는 과정을 통해
특정상표의 제품 질에 대해 신뢰하고 해당 상표를 지속적으로 선호하게 되
었을 때 상표충성심(brandloyalty)를 갖게 되었다고 하며,일단 소비자가
상표충성심을 갖게 되면 기업이 시장에서 독점적 지위를 가지게 되고(정갑
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영,2004)최초진입자 이익은 더욱 증대한다.
이렇게 독점적 지위에 따른 혜택을 누리던 특허의약품이 특허가 만료되

어 복제약이 진입하게 되면 시장점유율에 변화를 가져오게 되는데,일반적
인 시장원리에 따라 변화되는 것 이외에 정부의 직접적인 개입이 추가되어
대부분 국가에서 특허가 만료되어 복제약이 진입하면 가격에 대한 재조정
이 이루어진다.
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222...특특특허허허만만만료료료후후후 복복복제제제약약약 진진진입입입에에에 따따따른른른 시시시장장장점점점유유유율율율 변변변화화화요요요인인인

특허만료에 따른 복제약 진입 이후 최초등재품목의 시장점유율은 의약
품 수요와 공급의 특성 때문에 다른 제품과는 다른 양상을 보이며,관련
요인도 차이가 있다.
우선 가격 변화 측면에서 살펴보면 일반적인 시장의 특성은 독점기업의

경우 한계비용보다 높은 가격을 설정함으로써 독점적 지대(monopolyrent)
를 얻고,일정기간이 흐른 후 후발기업이 진입하게 되면 경쟁에 의해 가격
이 하락하게 되나,의약품의 경우 다른 결과를 보이는 사례들이 있다.
Caves,Whinston,andHurwitz(1991)은 복제약의 진입이 최초등재품목

과 복제약의 가격 결정에 어떤 영향을 미쳤는지를 검토하기 위하여 1976년
과 1987년의 미국 의약품 시장 자료를 토대로 30종의 최초등재품목과 다수
의 복제약들 사이에 특허 후 경쟁양상을 분석한 결과 최초등재품목의 가격
이 특허만료후 복제약이 진입하기 이전의 기간 동안 오히려 증가하는 것으
로 나타났는데,이는 의약품 특성상 수요의 가격 탄력성이 낮으므로 높은
가격을 유지하는 것이 저가격 정책보다 더 높은 이윤을 보장해 줄 수 있기
때문으로 분석했다(Santerreetal,1996;배은영,2000재인용).
또 다른 실증분석에서도 복제약 시장 진입 후 가격이나 시장 점유율이

어떻게 변화하였는지에 대한 Grabowski와 Vernon(1992)연구는 1984년 제
정된 “약가경쟁 및 특허회복에 관한 법(Drug PriceCompetiton Patent
RestoationAct)”시행 이후 처음으로 복제약 시장에 진입한 18가지 약품
에 대하여 조사한 결과 복제약은 진입 2년 내에 해당약품 시장의 1/2을
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점유하였는데,복제약의 약가가 점점 인하되어도 최초등재품목 가격은 더
인상 되었으며 가격 차이는 시간에 따라 더욱 커졌고,이러한 현상은
Frank와 Salkever(1997)의 조사에서도 확인되어 복제약이 일부 환자들이나
의료제공자들에게 최초등재품목의 대체제로 인정받지 못한다는 사실을 시
사해 주었다.일부 선발 기업의 경우 최초등재품목의 상표충성도(brand
loyalty)에 많은 자본을 투자하여 독점력을 그대로 유지하고 이러한 약품의
수요탄력성을 낮게 유지하여 복제약 가격에 민감한 환자들을 끌어들이게
되면 가격에 민감하지 않은 환자들은 그대로 남으므로 최초등재품목의 가
격을 올려서 시장 분할에 따르는 이익을 챙긴다는 것이다(박윤형,정우진,
2005).
또한 Dong-churlSuh.등(2000)은 의약업계에서 특허만료 후 다수 회사

의 시장 진입이 가격 경쟁에 미치는 영향에 대한 연구에서 대부분의 개발
자는 이익을 극대화하기 위해 초기에는 고가전략을 선택하는데 이는 수요
가 비탄력적이기 때문이며,다수업체 제조의약품((MultipleSourceDrug)의
경우 수요가 탄력적이기 때문에 침투가격 전략을 선택한다.특허 만료된
개발자는 처음 가격을 지속하면서 시장점유율의 상당부분을 유지할 수 있
는데,그 이유는 시장에 진출하는 회사는 소비자에게 다수업체 제조의약품
이 최초등재품목과 동일한 의약효과를 갖고 있다는 정보를 제공하는데 많
은 비용을 써야 하며,특허는 실질적으로 개발자에게 최초진입자 이점을
제공하고,특히 개발자가 최초등재품목 상표충성도를 개발하기 위해 홍보
비용에 많은 투자를 할 경우 최초진입자 이점은 더욱 증대한다.1984년 "
약가경쟁촉진과 특허복원법"에 따라 다수업체 제조의약품의 시장 진출 장
벽이 낮아졌기 때문에 1984년에서 1987년 사이에 특허가 만료된 최종 35개
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성분을 선정하여 가격과 제품 수요,제품 제조비용,경쟁 벡터를 분석한 결
과 다수업체 제조의약품은 가격에 민감한 분야에 진출하는 다른 다수업체
제조의약품과 직접적으로 경쟁할 뿐 아니라 보다 가격에 덜 민감한 분야를
목표로 하는 개발자와 간접적으로 경쟁하게 되며,소비자는 전반적으로 저
렴한 다수업체 제조의약품의 손쉬운 시장 진출의 결과로 야기되는 경쟁의
혜택을 입는다고 언급했다.

최근까지 우리나라 의약품 시장에서의 가격 설정은 최초등재품목은 복
제약에 비해 가격 면에서 유리하여 최초등재품목과 비교 복제약 보험등재
시 체감제를 적용하여 기존 등재품목수가 5개 이하인 경우는 최고가의
80% 이하로,6개 이상에서는 최저가의 90% 이하이며 최고가의 80% 이하
로 보험등재 된다.따라서 복제약은 최초등재품목에 비해 가격이 저렴하고,
특히 생동성인정품목인 경우 효능 면에서 동등하므로 보다 선호되고 사용
이 확대되어야 하는 것이 일반적인 경향으로 보여 진다.
그러나,특허의약품은 제품개발에 소요된 연구개발비와 처음 시장에 진

입하는 과정에서 투자한 광고비,그리고 개발과정에서 실패한 수많은 후보
물질들의 개발비용까지 포함하여 높은 가격을 책정하고 있음에도 국내에는
특허만료 후에도 고가의 약가가 그대로 유지되거나 인하 정도가 미미한 경
우가 많고,복제약과의 경쟁을 통한 신약시장 변화가 빠르지 않아,상당기
간동안 계속적으로 독점을 유지하여 보험재정에 부담을 주고 있으며,약가
산정기준에서는 특허만료 후에 높은 독점 가격의 인하를 유도하거나 조정
할 별도의 약가산정 기준이 없는 문제점이 있었다(이의경,2006)
또한,의약품 시장의 특성으로 의료보험 실시로 인해 약제비를 보험자

가 지불하므로 소비자나 처방자 모두 가격에 둔감하게 되어 복제약의 대폭
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적인 가격할인에도 불구하고 선발기업이 높은 가격을 유지하는 요인이 된
다(배은영,2000)
아울러 배은영(2000)은 단위생산 비용이 동일한 선발기업과 후발기업이

있다고 했을 때 선발기업이 단위 생산비용만큼 출하가를 인하하면 후발기
업은 동일한 양의 마진을 보장하기 위해서는 단위생산비용 이하로 출하가
를 결정하기 때문에 퇴출하게 되고,선발기업이 가격경쟁을 시작할 경우
실거래가 사후 조사 결과 보험약가 인하조치가 되풀이되면서 진입제한 가
격으로 빠른 속도로 근접해 갈 것으로 예상되며,최초등재품목과 복제약의
보험약가 차이가 크지 않더라도 최초등재품목의 상표충성도에 대응하기 위
한 복제약의 가격경쟁이 치열해지면서 최초등재품목의 시장점유율도 점차
낮아진다고 할 수 있다.최초등재품목의 상표충성도가 퇴락하면서 시장점
유율 하락 속도가 빨라지면 최초등재품목도 가격(실거래가)을 인하함으로
써 가격 경쟁에 나서게 되고,복제약 중 일부는 시장에서 퇴출된다.그러나
최초등재품목의 가격이 진입제한 가격 수준까지 떨어지지는 않을 것으로
보이는데 이는 한번 인하된 고시 가격은 다시 인상하기가 어려우며 성분이
다르더라도 효능 면에서 대체가 가능한 시장이 존재하기 때문이다.시장자
체가 축소될 경우 선발기업의 장기적 이윤이 감소할 것이므로 이 경우 가
격 비탄력적인 소비자들을 대상으로 고가의 가격을 유지하는 전략을 구사
할 것으로 보인다고 했다.
이렇게 의약품의 경우 시장에 최초로 진입한 선발기업이 큰 가격차에도

불구하고 특허로 일정기간 시장에서 독점 판매하기 때문에 높은 시장점유
율을 기록하고 있지만,복제약이 등재되고 소비자들이 복제약에 대해 충분
한 정보를 획득할만한 시간이 경과하면 최초등재품목이 누리는 최초진입자
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이익은 점차 약해진다.
또 다른 관련요인으로 최초등재품목의 시장규모,경쟁 품목수,독점기간

등을 고려할 수 있는데,JohnHudson(2000)은 특허만료에 따른 의약품 시
장 내에서의 복제약 성장 관련 연구에서 두 약이 생물학적 동등성을 확보
했다고 해도 소규모의 복제약 제조업체는 대형 최초등재품목 제조업체에
비해 품질관리에 투자를 적게 할 것이라는 일반적인 믿음 때문에 이들을
서로 다른 약으로 간주하고 있으며,의료사고 소송에 대한 우려로 의사들
이 약을 처방하는데 상대적으로 주저한다고 했고,특허만료의약품과 복제
약 시장 진출 사이의 시간적 차이는 특허가 만료되는 시점의 시장 규모와
연관성이 있으며,최초등재품목의 수익이 저하되는 속도는 시장규모와 복
제약 시장 진출 전의 최초등재품목의 가격과 직접적으로 비례하는 것으로
보인다고 하였다.
그간 국내사에서 의약품의 시장점유율 관련한 선행연구로서 배은영

(2000)은 의약분업 및 실거래가 상환제도 도입 전 의약품 시장의 특성과
작동원리를 이해하고자 1998년 생산액 상위 300품목 중 선정된 37개군 127
품목에 대하여 분석한 결과 시장점유율에 가장 큰 영향을 미치는 요인은
시장진입 순위였고,다음으로 영향을 미치는 것은 해당제품이 광고되고 있
는지의 여부로 광고되는 제품이 1.8%정도 시장점유율이 더 높은 것으로
분석되었으며,최초진입자 이익은 시장에서 독점판매기간이 길수록 커졌고,
질에 대한 관심이 높은 치료제 시장에서 최초진입자 이익이 더욱 강하게
나타나는 것으로 분석되었으며,가격(마진율)변수는 하부시장에서 유의한
영향을 미치는 것으로 특히 주 치료제가 아닌 해열진통소염제 시장에서 더
큰 영향을 미치는 것으로 분석되었다.
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임진균(2002)은 복제약의 시장점유율 결정변수 관련 한국제약협회의
2000년 의약품생산실적 상위 300개 의약품이 포함된 성분에서 20개 성분
58개 의약품을 대상으로 분석한 결과 선발 복제약의 출현 후 시간이 경과
할수록 최초등재품목의 독점적 지위가 약화되고 복제약의 시장점유율은 그
만큼 높아지며,최초등재품목의 시장점유율은 선발 복제약이 발매된 첫해
에는 87.6%를 유지하였지만,5년차에는 55.2%까지 낮아졌으며,최초등재품
목과 복제약간의 발매시차는 유의한 결과를 얻지 못했는데,이것은 법적으
로 일정기간 독점판매를 보장 받는 경우가 대다수인 최초등재품목은 상표
충성도가 독점판매기간과 반드시 비례하는 것이 아니라는 점을 암시한다.
또한 경쟁품목수가 많을수록 복제약의 시장점유율이 높게 나타났는데,

이것은 진입품목수가 증가하면 경쟁이 가열되고 최초등재품목의 시장지위
가 그 만큼 빨리 약화된다는 것을 의미하며,최초등재품목의 시장규모가
클수록 복제약의 생산규모도 크고,판매하는 회사의 유통경쟁력,즉 전체
매출규모가 복제약의 시장점유율에 영향을 미치는지 여부와 판매회사가 외
자계인지 내자계인지를 구분하여 분석한 결과는 모두 유의하지 않게 나왔
다.
방용석(2005)의 한국 제약회사의 복제약 해외시장 개척방안 연구 내용

을 참조 시 일단 특허가 만료되면 그 나라의 GMP규정을 따르고 있는 어
떠한 제약회사도 그 약물을 생산 할 수 있게 되며,이 경우 신약 개발사는
지금까지 독점해온 시장을 잠식당하게 되고 복제약 생산회사와의 경쟁심화
로 인한 가격인하로 현저한 이익의 감소를 가져오지만 전문의약품 중심의
처방약 시장으로 변화가 되면서 외자 제약사들은 의약분업 이후 우수한 제
품력으로 인해 국내사 시장 점유율이 1998년 15.4%에서 2002년 24.6%까지
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증가한 것으로 추정되며 향후 그 비중은 더욱 증가할 것으로 전망되고 있
다.
최초등재품목이 상표충성도를 유지하고 있는 한 복제약의 가격 공세에

도 최초등재품목은 일정한 시장점유율을 유지할 수 있으나,시간이 지남에
따라 최초등재품목의 상표충성도가 약해지면 선발기업의 시장점유율은 급
속히 하락하고,또한 시장점유율을 상실한 기업은 가격인하를 단행함으로
써 시장점유율을 높이고 한계기업을 퇴출시키는 전략을 사용한다.이 경우
최초등재품목과 복제약의 가격 격차는 줄어들 것이고 대신 최초등재품목의
시장점유율이 높아질 것이라는 이론도 있다(Gaskins,1971;배은영,2000
재인용).
그러나,복제약 진입에 따른 최초등재품목의 시장점유율 변화에 미치는

관련요인 및 정도가 모든 의약품에 있어서 동일한 것은 아니며,의약품은
타제품에 비해 질 낮은 제품을 잘못 선택했을 때 치러야 하는 비용이 큰
편으로 질병 치료지연,부작용 발생 위험,의료소송 문제 등을 생각하여 치
료제 여부(일반의약품/전문의약품)및 일부 효능군에 속하는 의약품의 경
우 복제약 사용 확대를 이루기 위해서는 품질 확보를 위한 제도적 보완이
요구된다.
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333...복복복제제제약약약 사사사용용용 활활활성성성화화화 정정정책책책

일반적으로 의약품 시장은 수요의 측면에서 보았을 때 가격 비탄력적인
시장으로 평가된다.의약품 사용여부와 양을 결정하는 것이 의료전문가들
이고,의료보험이 적용되는 경우 약제비를 실제 지불하는 사람도 소비자가
아니라 보험자이기 때문에 가격탄력성이 매우 낮은 편이며,구매결정자인
처방자의 가격인지 정도도 낮다(Babington,1983;배은영,2000재인용).
그러나 우리나라 의약품 시장의 경우 실거래가 상환제도가 시행되고 있

음에도 불구하고 리베이트 등의 관행으로 의료전문가들이 비교적 가격에
민감한 편이라 할 수 있으며,또한 의약분업 시행이후 처방전 공개에 따른
부담으로 고가약 처방이 급격히 증가한 바 있다.
이렇게 증가하는 고가의 최초등재품목 대신 저렴한 복제약 사용을 확대

하기 위하여 다각적인 제도 시행이 요구되는데,특허만료 이후 별도의 약
가인하,복제약 사용 확대를 위한 대체조제 활성화,고가약 처방억제 등의
정책이 적절하고 조화 있게 시행되어야 한다.
전 세계적으로도 건강관련 재정비용을 절감하려 하고 있기 때문에 의약

품 사용에 있어 복제약 사용에 대하여 미국과 영국 그리고 독일은 이미 몇
년 전부터 실행해오고 있으며,프랑스,이태리,스페인,브라질 같은 나라들
도 추진하고 있다.
또한 미국에서도 특허가 만료되면 다른 기업들도 시장에 진입할 수 있

게 되고,1984년 “약가경쟁 및 특허회복에 관한 법”으로 인해 안전 및 효
능검증 실험을 훨씬 비용이 적게 드는 생물학적 동등성 실험으로 대체할
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수 있게 하여 실험에 의해 승인을 받게 되면 최초등재품목과 “치료적 동등
성”을 가진 의약품으로 인정받게 되어 법률 시행과 더불어 복제약이 증가
하게 되었다고 한다.
그러나,일반적으로 미국 약품 처방의 70%는 다수의 생산자가 있는 약

에 대한 것이며,가장 많이 판매되는 약들의 대부분은 이에 상응하는 복제
약이 있으므로 복제약의 가격이 훨씬 저렴하고 정부가 치료적 동등성을 인
정하였다면 의사나 환자들이 복제약으로 변경하는데 이의가 없어야 하나,
약사들의 대체조제 권한 등 연계되는 여러 가지 문제점들을 안고 있으며,
실제 처방결정에서 환자의 특징이 중요한 역할을 하기보다 의사들의 특징
이 더 중요하다는 사실을 밝혔다.특히 미국에서는 HMOs또는 전향적 지
불제도에 소속된 환자를 많이 진료하는 의사들이 복제약을 처방하는 경향
이 크므로 의사들을 모니터링 함으로써 복제약 처방이나 대체를 독려하는
정책을 강구한다(박윤형,정우진,2005).
한편 HaasJS등(2005)은 최초등재품목을 복제약으로 대체할 경우 복제

약 시장의 경쟁을 촉진하기 위한 시장개입,정부의 복제약에 대한 승인 시
간 단축,최초등재품목의 특허기간을 연장하는 기회를 제한하는 경우 잠재
적 비용절감효과는 증가될 수 있다고 언급했다.
현재 국내사에서 복제약 사용 유도를 위한 정책을 살펴보면 특허만료의

약품에 대하여도 별도의 약가인하는 이루어지고 있지 않고(그림 1참조),복
제약의 약가산정에 있어 등재시 5번째 품목까지는 최고가의 80%이하,6번
째 이상은 최저가의 90%이하로 산정토록 되어 있으며,표1과 같이 전체
보험청구 금액의 약 40% 정도를 복제약이 차지하고 있다.(외국의 특허만
료의약품 인하사례 부록 표 1참조)
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2003년 청구량 상위 100대 성분 중 특허의약품 67품목의 약가 변화

60

70

80

90

100

110

등재시 2년후 5년후 10년후

최초상한금액의

 상대값(%)

주)건강보험심사평가원 내부자료
1998년 IMF의 영향으로 수입 원료를 사용하는 의약품의 가격인상이 있었
고,1999년 11월 실거래가제도 도입을 위해 13,922개 품목에서 30.7%의 약
가인하와,이후 2년 반 동안 사후관리 및 약가재평가 등에 의해 8,317개 품
목에서 평균 6.5%의 약가인하가 됨

그림 1.2003년 청구금액 상위 성분 중 특허의약품 67품목의 약가변화

그러나,최초 복제약의 가격이 최초등재품목의 80%이하로 결정하는 것
과 관련하여 가격수준이 높다는 문제가 제기되고 있고,외국의 경우 최초
등재품목 대비 첫 번째 복제약의 가격은 이탈리아가 80%이하,아일랜드는
80-60%,스페인 70%,프랑스 70-50%,포르투칼 65% 등으로 우리나라와 비
슷하거나 다소 낮은 수준이며,세계적으로 특허만료의약품 및 복제약 가격
을 하향조정하는 추세이다.
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표 1.최고가품목 및 복제약 청구현황
(단위:억원)

주)단독등재 :복제약이 등재되지 않은 품목
최고가 :최초등재품목이 아닌 경우도 일부 포함 (건강보험심사평가원 내부 자료)

또한 복제약 사용 활성화를 위해서는 복제약 품질 확보가 우선되어야
하는데,현재 국내에서는 식품의약품안전청에서 ‘생물학적 동등성 시험’(생
동성시험)을 시행하도록 하고 있으며,표2와 같이 ‘05년 말 현재 3,588품목
9,200억원 규모에 이르고 있고,이는 전체 등재품목의 16.4%,전체 보험청
구액의 12.7%에 해당하며,2007년 이후 동 시험 의무화를 검토하고 있다.

표 2.국내 생동성시험 인정 품목 연도별 관리 현황
(단위:품목)

연연연도도도 222000000222년년년 222000000333년년년 222000000444년년년 222000000555년년년
품목수 417 905 2,433 3,588

사용자 측면에서의 현황은 의사가 속한 의료기관에 대하여 심사평가원
에서 시행하고 있는 고가약 처방 비중 등 약제적정성평가를 주요 중재수단
이라 할 수 있으나,그림 2와 같이 고가약 처방 비중은 2004.1분기에 대
폭 감소된 이후 유사한 수준이거나 미미한 감소를 보이는 것으로 나타나
며,종합전문요양기관은 의원의 2배 이상으로 분석되었다.

청청청구구구금금금액액액 222000000444...111 222000000555...111 222000000666...111
전체 51,272 58,828 69,056

단독등재(%) 16,233(31.7%) 18,011(30.6%) 18,863(27.3%)
2품목이상등재

최고가(%) 14,521(28.3%) 17,909(30.4%) 22,047(31.9%)
복제약(%) 20,518(40.4%) 22,908(38.9%) 28,146(40.8%)
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주)고가약 분류기준은 동일성분․동일제형․동일함량으로서 등재된 품목이 3품목
이상이고 그 약품 간에 가격차이가 있는 성분의 약품 중 최고가약을 고가약으
로 설정.단,동일 성분별 최고가가 50원 미만인 경우 및 퇴장방지의약품으로
분류된 약제는 고가약 분류대상에서 제외.(주사제를 제외한 경구․외용약제
대상으로 ‘05.4분기 기준 고가약은 919품목임)

그림 2.요양기관종별 고가약 처방 비중 차이

약사에게는 생동성인정품목에 한하여 보다 저가약으로 대체조제시 인센
티브 지급 제도를 시행하고 있으나,2005년도 저가약 대체조제 금액이 전
년 대비 약 2배 증가하였음에도 전체 약제비 청구액에서 저가약 대체조제
청구액이 차지하는 비율은 약 0.008%로 미미한 것으로 나타났다.생동성
인정 품목 증가에 따라 저가약 대체 횟수도 증가하고는 있으나 실질적인
저가 대체조제 관련 실적은 표3과 같이 미흡한 상황으로,성분명 처방 의
무화,대체조제 후 사후통보,지역의약품목록 통보 등 관련법령 등에 대한
개정 등이 선행되어야 보다 활성화 될 것이다.
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표 3.저가대체조제 실적 현황
(단위:개소 ,건,백만원)

구구구 분분분 222000000222년년년 222000000333년년년 222000000444년년년 222000000555년년년
청구기관 674 2,533 3,711 4,694
대체조제 횟수 8,582 16,931 40,430 91,606
청구액 57 124 291 586
재정절감액 8 14 29 45

주)재정절감액은 약사에게 지급한 인센티브 금액을 제외한 전체 약제비 규모임.

대체조제 다빈도 약제는 주요 3개 효능군이 58%를 차지하고,대부분
전체 보험청구금액의 다액순위 10순위에 해당하는 효능군이 포함되어 있
다.성분별 10순위는 표 4와 같다.

표 4.2005년 대체조제 다빈도 성분 현황

분분분류류류번번번호호호 분분분 류류류 대대대체체체조조조제제제 횟횟횟수수수 비비비율율율(((%%%)))
계 91,606 100.0

618 cefaclor 250mg 16,894 18.4
114 aceclofenac 100mg 12,812 14.0
122 eperisoneHCl 50mg 7,062 7.7
114 loxoprofensodium 60mg 5,303 5.8
124 tiropramideHCl 100mg 4,602 5.0
218 simvastatin 20mg 4,247 4.7
239 levosulpiride 25mg 4,037 4.4
629 fluconazole 50mg 3,868 4.2
396 glimepiride2mg 3,428 3.8
618 rebamipide 100mg 3,300 3.6

소 계 65,553 71.6
기타 cimetidine200mg외 149성분(‘05) 26,053 28.4



-20-

한편 오랜 기간 동안 시행착오를 거쳐 의약분업 제도를 정착시켜온 미
국의 경우를 보면,의사의 결정권과 환자 즉 소비자의 선택권이 보장되어
있는 대체조제를 허용하고 있고,한 연구결과에서도 알 수 있듯이 오랜 세
월을 거쳐 시행되어 오면서 국민생활 깊숙이 자리 잡은 것을 알 수 있고,
정확히 언제부터 대체조제가 전면적으로 허용될 것인지를 예측할 수는 없
으나,국민적 요구와 낭비를 막기 위하여 우리나라의 의료시스템도 대체조
제를 전면적으로 허용하는 방향으로 갈 수 밖에 없을 것으로 보이며,이를
통해 환자가 지불해야 하는 의약품 비용이 감소되고 궁극적으로 국민들에
게 그 혜택이 돌아갈 것이라고 언급한 바 있다(엄정현,2002).
미국 이외 국가에서도 대체조제 활성화 등의 정책이 시행되고 있으며

(외국의 복제약 사용 확대 사례 요약은 부록 표 2참조),1989년 독일에서
처음 실시한 이후 네덜란드,스웨덴,덴마크,뉴질랜드,스페인,캐나다 등에
서 시행하고 있는 보험자가 의약품의 지불상한 가격을 정해두고,그 가격보
다 비싼 의약품을 선택 사용할 경우 그 차액을 환자가 지불하는 제도인 참
조가격제는 환자에게는 본인부담비용을 부과하여 비용의식을 높임으로써 고
가약 사용의 상대적 감소를 유도하고,공급자는 동 제도 시행으로 시장점유
율이 낮아지게 된 제약기업의 자기 통제를 통한 약제가격을 인하하기 위해
시도되고 있다(박성희 등,2001)
이러한 다각적인 노력으로 현재 복제약 시장은 특히 양적인 면에서는

자체 제약시장 보다도 더 빠르게 성장하고 있다.미국 처방약 중 복제약이
차지하는 비중은 1984년 19%에서 2000년 47%로 성장을 했고,영국은
NHS처방약의 70% 이상이 복제약으로 처방되고 있으며,상대적으로 최초
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등재품목이 높은 가격을 유지하고 있는 독일,영국,네덜란드,덴마크 등은
정부가 약가상환제도 개혁이나 대체조제 등을 하는 방식으로 복제약 제품
을 많이 사용하도록 장려하고 있으며(방용석,2005),2004년 유럽의 복제약
시장 규모는 그림3과 같다.

그림 3.2004년 유럽 국가별 복제약 시장 규모
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ⅢⅢⅢ...연연연구구구방방방법법법

111...연연연구구구모모모형형형(((틀틀틀)))

  t-검정, ANOVA, 상관분석

       

      

             다중회귀분석

       

  

      

   그림 4.연구모형(틀)

복복복제제제약약약이이이 등등등재재재된된된 최최최초초초등등등재재재품품품목목목
222000000555년년년 시시시장장장점점점유유유율율율

복복복제제제약약약 사사사용용용 활활활성성성화화화 방방방안안안 제제제시시시

최최최초초초등등등재재재품품품목목목 시시시장장장점점점유유유율율율
관관관련련련 요요요인인인 분분분석석석

약약약제제제특특특성성성
-효능군
-상한금액
-등재품목수
-등재연도

-복제약 약가비율
-독점기간

-성분총청구금액
-치료제여부

회회회사사사특특특성성성
-

회사성격(국내사/외자)
-회사 총매출액
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222...변변변수수수의의의 선선선정정정

이 연구의 종속변수는 2000년 이후 복제약이 등재된 성분의 최초등재품
목의 2005년 시장점유율로 하였으며,독립변수는 복제약이 등재된 성분의
최초등재품목의 제 특성을 나타내는 변수를 사용하였다.
선정된 독립변수는 회사특성으로 회사성격(국내사/외자사),회사매출액

(수입,생산 포함)이며,약품특성으로 효능군,치료제 여부(일반/전문),최초
등재품목 상한금액․등재연도․독점기간,최초등재품목과 복제약의 가중평
균 약가비율,동일성분 등재품목 수,동일성분 총 청구금액을 선정하였다.
분석에 포함된 변수 중 회사성격은 투자여부를 고려한 국내사,외자사

구분을 의미하며,외자사의 경우 R&D 활동이 활발함에 따라 제품 질에 대
한 신뢰감을 높임으로써 최초등재품목 시장점유율을 높게 유지할 것이다.
회사매출액은 유통경쟁력이나 이미지 확보 등 관련요인으로 제품 질의

불확실성에 직면한 소비자는 상대적으로 큰 기업의 제품을 선택하는 경향
이 있어 기업의 규모가 클수록 나쁜 이미지가 기업에 미치는 영향이 클 것
이므로 규모가 큰 기업일수록 일정 수준 이상의 제품 질을 유지함으로써
기업의 평판을 좋게 유지하려 할 것이므로 기업의 규모가 클수록 소비자가
기대하는 제품 질은 높다고 할 수 있다.이에 따라 소비자도 큰 기업의 제
품을 선호하게 될 것이다.
또한 약품특성 중 효능군은 약물학적 특징을 의미하는 변수로 의사 및

약사의 임상 투여 행태를 일부 반영할 수 있으며,순환계용약,중추신경계
용약,항생제 등 환자도 보다 심각한 질환일수록 잘못된 약물 선택에 의한
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위험을 피하기 위하여 가격 차이에도 불구하고 최초등재품목을 선호하게
될 것이다.
치료제 여부는 식약청 분류상 일반의약품,전문의약품 구분을 의미하며,

의사의 처방이 요구되는 치료제 개념을 포함하는 전문의약품일수록 품질을
중시하여 최초등재품목을 선호하므로 최초등재품목 시장점유율을 높게 유
지하게 될 것이다.
최초등재품목의 상한금액 관련해서는 해당성분의 상한금액이 상대적으

로 높다면 소비자가 저렴한 복제약으로 전환시 얻는 이익이 크므로 전환에
대한 경제적 동기가 더 크다고 할 수 있어 상한금액이 높은 성분일수록 최
초등재품목의 시장점유율이 낮아지게 될 것이다.
최초등재품목 등재연도는 시장에 진입한 시간을 의미하며 이 기간이 오

래 경과 될수록 혁신성이 퇴색됨에 따라 최초등재품목의 시장점유율이 오
히려 낮아지게 될 것이다.
최초등재품목 독점기간은 복제약 등재까지의 시간으로,동일성분․함

량․제형 군내에 한 제품만 장시간 존재한다면 소비자들은 그 제품의 상품
명을 곧 해당성분을 대표하는 이름으로 인식하게 될 것이며,소비자들에게
해당 제품에 대한 이미지를 형성해나가는 기간이므로 이 기간이 길수록 최
초등재품목은 더욱 큰 상표충성도를 누릴 수 있고,복제약은 시장진입에
어려움을 겪게 된다.
최초등재품목과 복제약의 가중평균 약가비율은 복제약의 가중평균 약

가1)를 최초등재품목 상한금액으로 나누어 산출하며,복제약 가중평균 약가
비율이 높을수록 최초등재품목의 시장점유율은 낮아질 것이고,성분에 따

1)복제약의 청구금액/청구량 의미함.
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라서 복제약 비율이 훨씬 더 높은 경우도 있을 것이다.
동일성분 등재 품목수는 경쟁제품수를 의미하며,동일성분․함량을 가

진 제품 수가 많아지면 개별 제품의 시장점유율은 줄어들게 되고 시장은
보다 경쟁적이 된다.또한 경쟁제품수가 많아진다는 것은 소비자들이 복제
약의 질에 대해 학습할 기회가 많아진다는 의미로도 볼 수 있어 상표충성
도는 줄어들고 최초등재품목의 시장점유율을 낮추는 결과를 낳을 것이다.
동일성분 총 청구금액은 최초등재품목과 복제약을 합한 총 청구금액으

로,해당성분의 청구금액이 많다는 것은 소비자의 제품 구매 빈도가 높다
는 것인데,이는 소비자가 해당 제품에 대해 정보를 얻을 기회가 많다는
것으로 볼 수 있고,이로 인해 제품에 대한 불확실성이 줄어듦에 따라 복
제약의 점유율이 높아질 수 있어 최초등재품목의 시장점유율은 낮아지게
될 것이다.
이상 최초등재품목 시장점유율에 영향을 미치는 변수들을 토대로 시장

점유율 모형을 구성하였다.종속변수인 점유율의 경우 그 값이 0에서 1사
이 범위에 묶인 값이므로 점유율과 독립변수의 관계를 선형으로 설명하는
것은 문제가 있어서 시장점유율을 log-odds형태로 사용하되,점유율이 1
로 산출된 경우가 발생하므로 점유율을 S로 가정하고,logS'/1-S'.S'=1/2S
+0.05로 변환하여 사용하였다.
기존의 선행연구(김형중,1991)에서는 보험약가 조정품목 인하율에 영항

을 미치는 독립변수로 우수의약품 관리기준이 있었으나,현재는 생산업체
에서는 모두 의무화 되어 의미가 없으며,원료수에 있어서 연구대상이 대
부분 단일제이므로 구분의 필요성이 없어 제외하였다.또한 의약품 시장점
유율 결정요인 연구(배은영,2000)에서의 마진은 자료수집이 곤란하여 제외
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하였고,제네릭 의약품의 시장점유율 결정요인 연구(임진균,2002)에서는
첫 번째와 두 번째 제네릭 의약품의 발매시차가 있었으나,역시 이 연구에
서는 2005년 시점의 시장점유율을 분석하는 것이기에 복제약의 등재 순서
에 관계없이 전체 복제약을 포함하였다.
기존 선행연구 참조시 시장점유율에 영향을 미치는 회사특성으로 연구

개발비나 광고비가 중요한 변수일 수 있으나,광고활동에도 제약이 많으며,
국내사 자료는 확보가 가능하나,외자사의 경우 연구개발비는 해외 본사와
관련이 있으며,광고비는 대부분 치료약 위주로 공급하기에 광고비의 실적
이 미미해서 형평상 제외하였다.
이 연구의 목적은 복제약 등재이후 최초등재품목의 시장점유율을 분석

하는 것으로,2000년에는 최초등재품목 시장점유율이 100%에서 출발하여
복제약 등재이후 독립변수로 선정된 관련요인들이 어느 정도의 영향을 미
쳐 2005년 시장점유율이 되었는지를 파악하는 것이다.따라서 종속변수는
최초등재품목의 2005년 시장점유율로 수입이나 국내생산 구분 없이 동일성
분․함량․제형의 EDI보험청구금액 중 최초등재품목의 점유율을 사용하
였다.

이상 논의에 입각하여 분석모형을 구성하면 다음과 같다.

LOSHARE = χ0 + χ1EFF + χ2THERA + χ3ORPRICE+ χ4NUM + χ5

ORLIST+χ6GAP+χ7COPRICE+χ8MSIZE+χ9CHAR+ χ10

SALES
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위에 제시한 분석모형에서 종속변수는 최초등재품목의 시장점유율을
log-odds형태로 변환한 값이다.점유율을 평가하는 단위를 동일성분코드(동
일성분․동일함량․동일제형)의 보험 청구금액 비율로 측정하고,분석에는
2005년 심평원에 EDI(전산청구)청구된 자료를 이용하였다.
효능군은 여러 가지 방법으로 분류할 수 있으나,식약청 분류기호를 기

본으로 행위별 약제구분을 참조하고,2005년 보험청구금액 및 일반,전문의
약품 여부 등을 고려하여 표5와 같이 8개 효능군으로 구분하였고(효능군별
성분 현황 부록 표 3참조),치료제 여부는 식약청 분류를 그대로 반영하
여 일반의약품과 전문의약품으로 구분하였다.
최초등재품목 상한금액은 2006.1.1시행 약가고시 상한금액을 사용하

였고,동일성분 등재품목수는 시장 내에서의 경쟁정도와 더불어 시장의 규
모,시장 수명주기,진입장벽 등을 포괄하여 나타내주는 지표로 이 분석에
서는 2006.1.1시행 약가고시까지 반영된 약제급여목록표에 등재된 제품
수를 사용하였다.

LOSHARE 2005년 시장점유율
EFF 효능군
THERA 치료제 여부
ORPRICE 최초등재품목 상한금액
NUM 동일성분 등재품목수
ORLIST 최초등재품목 등재연도
GAP 최초등재품목 독점기간
COPRICE 복제약 가중평균 약가비율
MSIZE 동일성분 총 청구금액
CHAR 회사성격
SALES 회사매출액
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표 5.효능군 분류

최초등재품목 등재연도 및 독점기간,최초등재품목과 복제약과의 가중
평균 약가비율,동일성분 총 청구금액은 건강보험심사평가원에 구축된 약
가파일을 이용하였고,동일성분 총 청구금액 단위는 ‘천원’이다.
회사성격이나 회사매출액은 한국제약협회,한국수출입협회,한국다국적

의약산업협회 등의 자료를 이용하였는데,회사매출액 단위도 ‘천원’이다.
각 변수에 대한 구체적 정의 및 측정방법은 다음 표 6과 같다.

구구구분분분 효효효능능능군군군 식식식약약약청청청 분분분류류류번번번호호호 전전전문문문약약약 비비비율율율(((%%%))) 총총총 청청청구구구금금금액액액
1 기타 나머지 78.0 1,113억원
2 대사성의약품 300 54.5 1,811억원
3 소화기관용약 230 45.2 1,779억원
4 순환계용약 210 93.1 2,934억원
5 중추신경계용약 110 92.9 843억원
6 항생제 등 600(634제외) 100.0 83억원
7 해열진통소염제 114 69.2 57억원
8 호흡기관용약 220 41.2 24억원
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표 6.분석에 포함한 변수에 대한 설명

변변변수수수명명명 내내내 용용용 변변변수수수 설설설명명명 비비비고고고(((자자자료료료출출출처처처 등등등)))

LOSHARE 2005년 시장점유율
시장점유율의 log-odds형태 = log
(점유율‘/1-점유율’).점유율‘=1/2점
유율+0.05

건강보험심사평가원에
청구되는 EDI
보험 청구자료

EFF 효능군 8개 군 보건복지부 고시
약가목록표

THERA 치료제 여부 일반의약품,전문의약품 구분 상동

ORPRICE 최초등재품목 상한금액 2006.1.1시행고시 상한금액 상동

NUM 동일성분 등재품목수
동일성분코드(동일성분․함량․제형)
내에 속한 2006.1.1시행고시까지
등재의약품수

상동

ORLIST 최초등재품목 등재연도

2006년 기준 몇 년 전에 최초등재품
목이 보험등재 되었는지 기간
=2006-최초등재품목 등재연도
*일부 수입약의 경우 99.8.1일괄등재 되었
으나,실제 국내사 공급은 그 이전이기에 허
가취득년도 조사하여 기재

보건복지부 고시
약가목록표,식약청
홈페이지 자료

GAP 최초등재품목 독점기간 복제약 등재연도 -최초등재품목
등재연도 상동

COPRICE 최초등재품목과 복제약
가중평균 약가비율

복제약 가중평균약가(청구금액/청구
량)/최초등재품목 상한금액
*2006.1.1시행고시 상한금액 기준

건강보험심사평가원에
청구되는 EDI
보험 청구자료

MSIZE 동일성분 총 청구금액 관찰치가 속한 성분코드의 2005년
전체 보험청구금액 상동

CHAR 회사성격 국내사 또는 외자사 한국제약협회,한국
다국적의약산업협회

SALES 회사매출액 2005년 제약회사별 수입,생산실적
총 금액

한국제약협회,
한국수출입협회

주)수입은 2005년 연간 월평균 최종고시 매매기준율 환율 1024.02원 기준
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333...연연연구구구자자자료료료(((연연연구구구대대대상상상)))및및및 자자자료료료수수수집집집

이 연구의 조사대상은 현재 등재된 보험급여 의약품 중 2000년 이후 복
제약이 등재된 성분 중 경구제만을 대상2)으로 하였는데,이는 의약분업 시
행 중인 점을 감안하고,건강보험심사평가원 보험청구 자료 확보가 EDI(전
자문서 청구방식)가 확대되기 시작한 2001년 이후에나 가능한 점을 고려하
였다.
먼저 보건복지부에서 고시된 약제 급여․비급여 목록표가 DB화 되어있

는 건강보험심사평가원 약가파일에서 2000년 이후 복제약이 등재된 성분코
드 및 해당 제품을 추출하고,동일연도에 최초등재품목이 2개 이상인 경우,
2005년 현재 최초등재품목이 삭제되거나 2005년 보험청구금액이 없는 경
우,2004년 이후 최초 등재성분,등재된 연도와 동일연도에 복제약이 등재
된 성분은 복제약 진입에 따른 시장점유율 분석에 의미가 없어 제외하였
다.또한 동일성분 및 제형에 함량이 다수 등재된 경우 최초등재품목의 함
량만을 대상으로 선정하는 것을 원칙으로 하여 최종 181개 성분을 선정하
였고,이 성분에 해당되는 것은 복제약까지 포함하여 1,936개 품목이었다.
이 연구에서 분석자료로 사용된 최초등재품목의 시장점유율,동일성분

청구금액은 건강보험심사평가원에 청구된 보험 청구금액을 사용하였고,약
품특성은 건강보험심사평가원 약가파일을 기본으로 수집하였으며,회사특
성 자료 중 외자사 구분은 한국다국적의약산업협회 자료를 기준으로,회사
매출규모는 한국제약협회와 수출입협회 자료를 이용하였다.

2)방사성의약품,마약,희귀의약품 등 제외
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444...분분분석석석방방방법법법

복제약 등재이후 최초등재품목의 시장점유율에 관련된 요인을 분석하
기 위하여 종속변수와 독립변수간의 관계를 2단계에 걸쳐서 분석하였으며,
이를 위해 윈도우용 SAS(ver.9.1)를 이용하였다.

첫 번째 단계는 현재 보험등재의약품 중 2000년 이후 복제약이 등재된
성분의 제약회사별,약품별 특성인 각 독립변수 구간별 최초등재품목의
2005년 시장점유율에 차이가 있는지에 대한 유의성 검정을 위하여 회사성
격 및 치료제 여부는 t-검정,효능군 및 그 외 독립변수 구간별에 대하여
시장점유율 차이의 유의성 검정은 ANOVA를 이용하였고,종속변수와 독
립변수 간 상관관계 파악을 위하여 상관분석을 시행하였다
두 번째 단계는 독립변수들이 2005년 시장점유율에 동시에 영향을 미치

므로 독립변수들의 상대적인 중요도와 시장점유율 변화에 미치는 효과를
측정하기 위해 다중회귀분석(MultipleRegressionAnalysis)을 실시했다.독
립변수가 명목변수인 경우 가변수(Dummyvariable)로 처리하였으며,아울
러 효능군별 각 독립변수 구간별로 시장점유율의 차이가 있는지에 대한 유
의성 검정을 위해 t-검정 및 ANOVA를 이용하고,상관분석을 실시하였다.
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ⅣⅣⅣ...연연연구구구결결결과과과

111...최최최초초초등등등재재재품품품목목목의의의 일일일반반반적적적 특특특성성성 및및및 평평평균균균 시시시장장장점점점유유유율율율

최초등재품목의 일반적 특성으로 효능군(8개),치료제 여부(일반/전문의

약품),최초등재품목 상한금액,동일성분 등재품목수,최초등재품목 등재연
도,최초등재품목 독점기간,최초등재품목과 복제약의 가중평균 약가비율,
동일성분 총 청구금액,회사성격(국내사/외자사),회사매출액을 조사하였다.
전체 의약품에서 복제약이 등재된 최초등재품목 시장점유율에 영향을

미치는 요인들과 그 영향 정도를 분석하기 위해 이 연구에서 사용한 변수
들의 기술통계량은 표 7과 같다.모두 181개의 제품이 분석에 이용되었다.

표 7.전체 시장분석에 사용한 변수들의 기술통계량

주)치료제 여부 :일반의약품 1,전문의약품 2,회사성격 :국내사 1,외자사 2로 표시

변변변수수수명명명 관관관찰찰찰치치치 평평평균균균 표표표준준준편편편차차차 최최최소소소값값값 최최최대대대값값값
ORPRICE최초등재품목상한금액 181 677.1381 1446 10 11321
ORLIST 최초등재품목등재연도 181 9.9116 4.2299 3 17
GAP 최초등재품목독점기간 181 6.8895 4.2725 1 16
NUM 동일성분등재품목수 181 10.6961 18.7934 2 116
COPRICE 가중평균약가비율 181 0.6686 0.3526 0 1.4339
MSIZE 성분총청구금액(천원) 181 5958920 12667243 152 93990591
SALES 회사매출액(천원) 181 117492728 102539373 23580457191204
THRAP 치료제여부 181 2 - 1 2
CHAR 회사성격 181 1.1934 - 1 2
M/S 시장점유율로그변환

LOG(S'/(1-S')) 181 -0.2315 0.6869 -2.9271 0.20067
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전체 181개 품목의 총 성분청구금액은 2005년 기준 1조 1천억 정도로
보험등재 의약품 총 약제비의 15.28%에 해당하는 규모이고,최초등재품목
전체의 평균 시장점유율은 81.2%로 분석되었다.
181개 품목 중 국내사의 경우 품목수는 80.66%인 반면,청구금액은

58.91%이고,그림 5와 같이 시장점유율은 외자사보다 높은 83.3%였다.

146 35

3870 2699

83.3 72.3

0% 20% 40% 60% 80% 100%

품목수

청구금액

시장점유율

회사성격에 따른 현황

국내사 외자사

그림 5.최초등재품목의 회사성격에 따른 현황

최초등재품목의 상한금액이 최고가가 아닌 품목은 31개로 해당품목 현
황은 표 8과 같으며,품목수 대비 국내사 품목이 67.7%,전문의약품이
80.6%로 더 많았으며,이러한 품목과 최초등재품목 중 실거래가 조사결과
에 따라 상한금액이 인하된 품목 중 인하율 10%이상인 품목을 비교한 결
과 myrtol,benidifine HCl,streptococcusfaecium straincernelle-68,sodium
ferricgluconatecomplex,carvedilol,levosulpiride,dexibuprofen제제는 중복
되는 품목으로 확인되었고,현황은 부록 표 4와 같다.
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표 8.최초등재품목 상한금액이 2005년 현재 최고가가 아닌 품목 현황

성성성분분분명명명 상상상한한한금금금액액액 치치치료료료제제제여여여부부부 회회회사사사성성성격격격
benidipineHCl4mg 451 전문 국내사
carvedilol25mg 919 전문 국내사
cefpodoximeproxetil100mg 1,075 전문 국내사
cefuroximeaxetil(ascefuroxime)250mg 1,169 전문 국내사
cyclosporine100mg 3,356 전문 국내사
dexibuprofen 300mg 169 일반 국내사
diclofenacpotassium 50mg 155 전문 국내사
divalproexsodium 500mg 217 전문 국내사
erdosteine300mg 365 전문 국내사
hydroxychloroquinesulfate400mg 527 전문 국내사
lansoprazole15mg 1,073 전문 국내사
levosulpiride25mg 199 전문 국내사
myrtol120mg 69 일반 국내사
omeprazole10mg 511 전문 국내사
sodiumferricgluconatecomplex177.5mg 279 일반 국내사
streptococcusfaeciumstraincernelle-6830mg 87 일반 국내사
triazolam 125㎍ 122 전문 국내사
trimebutinemaleate300mg 417 전문 국내사
cholecalciferol125I.U 69 일반 국내사
amoxicillinsodium 40mg 150 전문 국내사
n,s-methyldiacetylcysteine150mg 141 일반 국내사
cefprozil250mg 1,298 전문 외자사
cilostazol100mg 713 전문 외자사
cimetropiumbromide50mg 305 전문 외자사
fluoxetineHCl10mg 602 전문 외자사
rebamipide100mg 234 전문 외자사
risperidone2mg 1,357 전문 외자사
simvastatin 20mg 1,225 전문 외자사
sumatriptansuccinate70mg 4,167 전문 외자사
terbinafine125mg 803 전문 외자사
torasemide5mg 284 전문 외자사

계 31품목
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최초등재품목 중 2005년 시장점유율이 계속 100%를 유지하고 있는 품
목은 63개(품목 현황 부록 표 5참조)로 최초등재품목 등재연도와 독점기
간에 따른 구성비 현황은 그림 5와 같이 22-35%로 구간별로 크게 차이가
없었다.
또한 복제약 등재연도에 따른 품목 현황은 그림 6과 같으며,2003년 이

전에 복제약이 등재된 품목도 25개로 39.7%에 해당하고,동일성분 등재 품
목수에 따른 현황은 그림 7과 같으며,복제약이 5개 이하로 등재된 품목이
59개로 93.7%에 해당하였고,최초등재품목 시장점유율이 100%인 품목은
동일성분 등재품목수가 적은 성분이었다.

표 9.최초등재품목 독점기간에 따른 시장점유율 100%인 품목수 현황

최초품목 독점기간에 따른 구성비

1-5년년년년

35%

6-10년년년년

30%

11년이상년이상년이상년이상

35%

최초품목 등재연도에 따른 구성비

5년전년전년전년전

28%

6-10년전년전년전년전

25%

11-15년전년전년전년전

22%

16년전이상년전이상년전이상년전이상

25%

그림 6.최초등재품목 독점기간 및 등재연도에 따른 시장점유율 100%인
품목 구성비

독점기간 계 1-5년 6-10년 11년 이상
해당품목수 63 22 19 22
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표 10.최초등재품목 등재연도에 따른 시장점유율 100%인 품목수 현황

그림 7.복제약 등재연도에 따른 시장점유율100%인 최초등재품목 현황

동일성분 등재품목수에 따른 현황

y = -1.9206x + 20.444

R
2
 = 0.3829
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그림 8.동일성분 등재품목수에 따른 시장점유율100%인 최초등재품목 현황

복제약 등재연도에 따른 현황
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복제약 등재연도
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등재연도 계 5년 전 6-10년 전 11-15년 전 16년 이상
해당품목수 63 17 16 14 16
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전체 181개 품목 중 복제약이 1개만 등재된 성분은 65개로,이 중 최초
등재품목 2005년 시장점유율이 100%인 품목은 39개로 60%에 해당하며,시
장점유율 90%이하 품목은 10개에 불과했다(해당 품목 현황 부록 표6참
조).

한편 복제약 등재연도에 따라 구분하면 총 181개 중 2000년 16개,2001
년 32개,2002년 21개,2003년 36개로 105개에 달하여 58%에 해당하고,최
초등재품목의 평균 시장점유율은 복제약 등재이후 경과기간에 따라 그림 8
과 같이 매년 비슷한 추이로 감소하여 평균 등재 1년 후 85.54%,2년 후
78.85%,3년 후 74.30%,4년 후 69.35%,5년 후 63.40% 정도로 변화하였다.

복제약 등재후 경과기간에 따른 시장점유율 추이

60.00%

70.00%

80.00%

90.00%

100.00%

1년 2년 3년 4년 5년

등재후 경과기간

시
장

점
유

율

등재2년차 등재3년차 등재4년차 등재5년차

그림 9.복제약 등재이후 경과기간에 따른 평균 시장점유율 추이
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복제약과의 가중평균 약가비율이 100% 이상인 최초등재품목은 18개로
전문의약품이 77.8%에 해당하며,평균 독점기간은 전체품목 평균 6.89년보
다 짧은 5.67년,동일성분 등재품목수는 전체품목 평균 10.7개보다 적은
3.83개였고,평균 시장점유율은 전체품목 평균 81.2%와 비교 비교적 낮은
64%에 불과하였으며,해당품목 현황은 표 11과 같다.

표 11.복제약 가중평균 약가비율 100% 이상인 최초등재품목 현황

최초등재품목 성분 총 청구금액 상위 20순위는 acetaminophenencapsulated
경구제 1개 품목만 제외하면 모두 전문의약품이고,평균 시장점유율은

성성성분분분명명명 치치치료료료제제제
여여여부부부 독독독점점점기기기간간간 등등등재재재

품품품목목목수수수
가가가중중중평평평균균균
약약약가가가비비비율율율

시시시장장장
점점점유유유율율율

ritodrineHCl40mg 전문 4 2 100.0% 2.5%
microemulsioncyclosporine 100mg 전문 4 3 100.0% 46.5%
hydroxychloroquinesulfate 400mg 전문 1 6 100.0% 33.2%
acetaminophen 500mg 전문 4 3 100.0% 98.0%
acetaminophen,oxycodone복합제 전문 1 4 100.0% 69.9%
sumatriptansuccinate 70mg 전문 9 3 100.0% 100.0%
cimetropium bromide 50mg 전문 10 4 100.3% 82.6%
trimebutinemaleate 300mg 전문 9 3 101.0% 50.7%
cefuroximeaxetil250mg 전문 3 20 101.1% 52.2%
lansoprazole 15mg 전문 1 2 102.1% 99.3%
omeprazole 10mg 전문 1 2 102.5% 82.2%
n,s-methyldiacetylcysteine 150mg 일반 4 2 105.0% 100.0%
cholecalciferol 125I.U 일반 12 2 105.8% 99.9%
streptococcusfaeciumstraincernelle-6830mg 일반 12 2 109.2% 82.1%
triazolam 125㎍ 전문 14 2 111.5% 46.1%
diclofenacpotassium 50mg 전문 1 3 111.6% 99.8%
divalproexsodium 500mg 전문 10 2 125.8% 5.4%
myrtol 120mg 일반 2 4 143.4% 2.4%

평 균 5.67 3.83 106.6% 64.0%
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57.3%로 전체품목 평균보다 훨씬 낮았으며,등재품목수도 전체품목 평균과
비교 월등히 많은 44개로 해당 품목 현황은 표 12와 같다.이 중 다액 상
위 3순위까지의 품목은 2000년 이후 복제약이 등재된 품목임에도 시장점유
율이 50%이하로 낮으며,2005년 저가대체조제 다빈도 성분 10순위에 속하
는 것으로 분석되었다.

표 12.최초등재품목 성분 청구금액 다액 20순위 현황

성성성분분분명명명 상상상한한한금금금액액액 치치치료료료제제제
여여여부부부

최최최초초초품품품목목목
등등등재재재연연연도도도

복복복제제제약약약
등등등재재재연연연도도도

등등등재재재
품품품목목목수수수

성성성분분분 총총총
청청청구구구금금금액액액
(((천천천원원원)))

시시시장장장
점점점유유유율율율

glimepiride2mg 345 전문 1998 2004 116 93,990,591 46.1%
simvastatin 20mg 1,225 전문 1998 2003 93 73,368,084 18.7%
levosulpiride 25mg 199 전문 1996 2000 104 62,248,697 23.1%
amoxicillinsodium 40mg 150 전문 2000 2001 55 46,140,126 9.6%
acetylcarnitineHCl500mg 717 전문 1994 2000 41 44,999,943 55.4%
rebamipide 100mg 234 전문 1993 2002 87 43,210,651 42.9%
carvedilol 25mg 919 전문 1995 2002 87 38,812,128 59.1%
nifedipine 33mg 690 전문 1996 2004 5 35,388,166 87.0%
losartanpotassium 50mg 789 전문 1997 2006 4 31,970,720 100.0%
sodium alendronate70mg 10,027 전문 2000 2005 11 28,552,821 90.7%
finasteride 5mg 1,552 전문 1995 2003 39 25,465,833 63.6%
tamsulosinHCl0.2mg 1,274 전문 1997 2005 20 24,163,464 93.4%
gabapentin 300mg 760 전문 1998 2004 35 23,555,512 64.3%
acetaminophenencapsulated 64 일반 1996 2000 14 22,352,897 51.0%
meloxicam 7.5mg 505 전문 1998 2004 72 22,095,337 40.1%
ramipril 5mg 804 전문 1993 2001 12 20,638,009 92.0%
famciclovir 250mg 7,197 전문 1999 2004 4 16,660,747 70.2%
risperidone 2mg 1,357 전문 1996 2003 11 15,003,667 63.3%
terbinafine 125mg 803 전문 1994 2000 53 14,386,014 39.2%
clarithromycin 25mg 186 전문 1997 2003 16 13,889,546 35.8%

평균 44 34,844,648 57.3%
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독립변수 구간별 최초등재품목의 2005년 평균 시장점유율에 차이가 있
는지 여부를 분석한 결과,181개 대상 중 국내사 품목은 80.66%였으며,회
사 총 매출액 규모가 1200억원 초과회사 품목이 36.46%,300-600억원 규모
회사품목이 24.86%였으나,최초등재품목의 평균 시장점유율에 대한 제조회
사 특성인 회사성격 및 회사 매출액에서는 구간별로 차이가 통계학적으로
유의하지는 않았다.(표 13)

표 13.제조회사 특성에 따른 최초등재품목 2005년 평균 시장점유율

약품별 특성에 따른 최초등재품목의 2005년 평균 시장점유율을 분석한
결과,표 14와 같이 효능군별 해당 품목수는 소화기계용약 17.13%,순환기
계용약 16.02%,말초신경계용약 등 기타 군이 22.65%였고,평균 시장점유
율에 있어서 효능군 구분에 따른 통계적으로 유의한 차이는 없었다.
동일성분 등재 품목수에 있어서는 5품목 이하 최초등재품목의 시장점유

구구구 분분분 품품품목목목수수수 (((%%%))) 평평평균균균
시시시장장장점점점유유유율율율(((%%%))) FFF값값값 ppp---값값값

회회회사사사성성성격격격
국내사 146 80.66 83.3 1.46 0.1285
외자사 35 19.34 72.3

회회회사사사 매매매출출출액액액
300억원 이하 26 14.36 82.8 0.53 0.7111
301-600억원 45 24.86 83.5
601-900억원 32 17.68 76.6
901-1200억원 12 6.63 88.7
1200억원 초과 66 36.46 79.8

계 181 100 81.2
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율이 90.5%로 다른 구간과 비교 통계적으로 유의하게 높았다.
또한 최초등재품목 등재연도는 1996-2000년인 6-10년 전 품목이 44.20%

로 가장 많았고,평균 시장점유율이 74.4%로 다른 구간보다 낮았으며,최
초 복제약 등재까지의 시간,즉 최초등재품목의 독점기간에 있어서는 5년
이하 품목이 40.33%로 가장 많았으며,평균 시장점유율이 75.8%로 다른 구
간과 비교 통계적으로 유의하게 낮았다.
181품목 중 상한금액 250원 이하인 품목이 51.38%로 가장 많았고,이

중 전문의약품이 70.72%였으며,최초등재품목 상한금액이나 치료제 여부에
있어서 평균 시장점유율 차이가 통계적으로 유의하지는 않았다.

표 14.약품 특성에 따른 최초등재품목 2005년 시장점유율

구구구 분분분 품품품목목목수수수 (((%%%))) 평평평균균균
시시시장장장점점점유유유율율율(((%%%)))

ttt값값값 또또또는는는
FFF값값값 PPP---값값값

효효효능능능군군군
1.기타 41 22.65 87.2 0.61 0.7498
2.대사성의약품 22 12.15 81.3
3.소화기계용약 31 17.13 78.8
4.순환기계용약 29 16.02 81.3
5.중추신경계용약 14 7.73 75.4
6.항생제 등 14 7.73 72.1
7.해열진통소염제 13 7.18 77.9
8.호흡기계용약 17 9.39 85.5

동동동일일일성성성분분분 등등등재재재품품품목목목수수수
5품목 이하 113 62.43 90.5 24.6 <0.0001
6-10품목 24 13.26 81.1
11-15품목 15 8.29 77.7
16품목 이상 29 16.02 46.7
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효능군별 복제약 평균 가중평균 약가비율은 80.7%로 호흡기관용약이
가장 높으나,최초등재품목의 평균 시장점유율은 87.2%로 말초신경계용약
및 알레르기용약 등 기타 효능군이 가장 높은 반면 해열진통소염제가
57.3%로 가장 낮았고,항생제는 모두 전문의약품임에도 평균 시장 점유율
은 72.1%로 그림 9와 같이 가장 낮았다.

구구구 분분분 품품품목목목수수수 (((%%%))) 평평평균균균
시시시장장장점점점유유유율율율(((%%%)))

ttt값값값 또또또는는는
FFF값값값 PPP---값값값

최최최초초초등등등재재재품품품목목목 등등등재재재연연연도도도
2001-2003년 (5년전) 28 15.47 90.6 3.51 0.0164
1996-2000년 (10년전) 80 44.20 74.4
1991-1995년 (15년전) 43 23.76 85.4
1990년 이전 (16년전 이상) 30 16.57 84.4
최최최초초초등등등재재재품품품목목목 독독독점점점기기기간간간

1-5년 73 40.33 75.8 3.87 0.0227
6-10년 66 36.46 81.2
11년 이상 42 23.20 90.5

최최최초초초등등등재재재품품품목목목 상상상한한한금금금액액액
250원 이하 93 51.38 84.1 0.94 0.4428
251-500원 27 14.92 73.3
501-750원 20 11.05 77.6
751-1000원 13 7.18 80.8
1001원 이상 28 15.47 81.8

치치치료료료제제제여여여부부부
일반의약품 53 29.28 83.7 1.14 0.5463
전문의약품 128 70.72 80.1
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효능군별 평균 가중평균 약가비율 및 시장점유율
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그림 10.효능군별 평균가중평균약가비율및시장점유율

또한 효능군별 성분 총 청구금액 및 평균 시장점유율 현황은 그림 10과
같이 평균 청구금액은 순환기계용약이 101억으로 가장 많고,호흡기계용약
이 24억으로 가장 적었으며,평균 시장점유율은 각각 81.3%,85.5%로 분석
되었다.

그림 11.효능군별 평균 성분청구금액 및 시장점유율

효능군별 평균 청구금액 및 평균 시장점유율 현황
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최초등재품목의 시장점유율과 각 독립변수별 상관관계를 파악한 결과
표15와 같이 최초등재품목 독점기간은 양의 선형관계,동일성분 등재품목
수,최초등재품목과 복제약의 가중평균 약가비율,동일성분 총 청구금액 변
수는 통계학적으로 유의하게 음의 선형관계에 있는 것으로 분석되었다.

표 15.최초등재품목의 시장점유율과 각 독립변수별 상관분석 결과

*:P<0.05,**:P<0.01

추가로 효능군별 최초등재품목의 시장점유율과 각 독립변수별 상관관계
를 분석한 결과 대부분 변수에서 통계학적으로 유의한 차이는 없었으나,
동일성분 등재품목수에 있어 소화기관용약,순환계용약,항생제에서 음의
선형관계였고,최초등재품목 등재연도 관련 항생제에서 통계학적으로 유의
하게 양의 선형관계로 분석되었다(세부 분석결과 부록 표 7참조).

변수 최초품목
상한금액 치료제 최초품목

등재연도
최초품목
독점기간

동일성분
등재품목수

복제약가중
평균약가

동일성분
총청구금액

회사
매출액

회사성격
(국내사)

시장점유율
로그변환

최초품목
상한금액 1

치료제 -0.2483 1
최초품목
등재연도 -0.1216 -0.0873 1

최초품목
독점기간 -0.0957 -0.1315 0.9177 1

동일성분
등재품목수 -0.0171 -0.1496 -0.0341 -0.1017 1

복제약가
중평균약가 0.0922 0.0275 -0.1149 -0.2269 0.1877 1

동일성분
총청구금액 0.1023 -0.1964 -0.0542 -0.0723 0.819 0.1238 1

회사매출액 0.073 -0.0654 0.2777 0.2548 0.1617 -0.017 0.1948 1

회사성격
(국내사) -0.4084 0.2228 0.0528 0.0497 -0.1632 -0.0715 -0.2632 -0.0402 1

시장점유율
로그변환 0.0319 0.0427 0.0767 0.2341** -0.4357** -0.3661** -0.3166** -0.0379 0.1497 1
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222...최최최초초초등등등재재재품품품목목목 시시시장장장점점점유유유율율율 관관관련련련 요요요인인인 분분분석석석 결결결과과과

10개 독립변수 중 최초등재품목의 2005년 시장점유율에 영향을 미치는
요인을 분석하기 위하여 다중회귀분석을 실시한 결과는 표 16과 같고,최
초등재품목의 독점기간,동일성분 등재품목수,복제약과의 가중평균 약가비
율,최초등재품목 등재연도가 시장점유율에 유의한 영향을 미치는 것으로
분석되었다.
시장점유율에 가장 큰 영향을 미친 변수는 최초등재품목의 독점기간으

로 양의 상관관계를 나타내며,17.78%의 설명력을 가지는 것으로 분석되었
는데,이는 최초품목 독점기간이 길수록 최초진입자 이익이 크므로 최초등
재품목 시장점유율은 높게 유지되는 것을 의미한다.
두 번째로 동일성분 등재품목수는 음의 상관관계를 나타내며,12.28%의

설명력을 가지는 것으로 분석 되었는바,등재품목수가 많을수록 개별제품
의 시장점유율은 줄어들게 되고 시장은 보다 경쟁적이 되고 최초등재품목
의 시장점유율도 낮아지게 된다.
또한 복제약과의 가중평균 약가비율은 음의 상관관계를 나타내며,4%

정도를 추가하였고,그 외 모형에 포함된 변수로는 추가로 설명하는 정도
가 크지 않았다
이러한 변수들 이외 최초등재품목 상한금액,치료제,동일성분 총 청구

금액,효능군,회사매출액,회사성격 등 변수에 대하여는 기대와는 다르게
통계학적으로 관련성이 없는 것으로 분석되었다.
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표 16.시장점유율에 영향을 미치는 독립변수에 대한 다중회귀분석 결과

*:P<0.05,**:P<0.01

또한 종속변수와 독립변수의 상관분석에 있어서 효능군은 관련성이 없
는 것으로 분석되어 효능군 변수를 제외하고 다중회귀분석을 실시한 결과
거의 동일한 결과를 나타내었다.(분석결과 부록 표 8참조)

변수 회귀계수 표준화회귀계수 t값
상수 0.310 0 1.25
최초품목상한금액 0.000 0.0789 1.08
치료제 0.021 0.0138 0.19
최초등재품목 등재연도 -0.094 -0.5796 -3.41**
최초등재품목 독점기간 0.114 0.7120 4.12**
동일성분등재품목수 -0.014 -0.3832 -3.32**
복제약 가중평균약가비율 -0.430 -0.2205 -3.24**
동일성분총청구금액 4.51E-09 0.0832 0.71
회사매출액 -4.95E-11 -0.0074 -0.11
기타 -0.094 -0.0572 -0.54
대사성의약품 -0.126 -0.0603 -0.67
소화기관용약 -0.142 -0.0779 -0.81
순환계용약 -0.224 -0.1197 -1.17
중추신경제용약 -0.252 -0.0981 -1.15
항생제 -0.264 -0.1027 -1.18
해열진통소염제 -0.083 -0.0313 -0.39
국내사 0.161 0.0927 1.28
F=6.08 DF=1 R=0.3723         AdjR-Sq=0.311
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ⅤⅤⅤ...고고고찰찰찰

111...연연연구구구방방방법법법 및및및 자자자료료료에에에 대대대한한한 고고고찰찰찰

이 연구는 복제약 진입이후 최초등재품목의 시장점유율 변화에 영향을
미치는 관련요인을 분석하였다.연구대상은 2000년 이후 복제약이 등재된
최초등재품목 중 경구제 181개 품목이었고,종속변수는 최초등재품목의
2005년 시장점유율이었으며,독립변수는 해당품목 관련 회사성격,회사매출
액 및 효능군,치료제 여부,최초등재품목 상한금액․등재연도․독점기간,
복제약과의 가중평균 약가비율,동일성분 등재품목수,동일성분 총 청구금
액을 선정하였다.
연구방법은 복제약 등재이후 최초등재품목의 시장점유율에 대하여 각

독립변수 구간별 시장점유율에 차이가 있는지에 대한 유의성 검정은 t-검
정 및 ANOVA를 이용하였고,종속변수와 독립변수 간 상관관계 파악을
위하여 상관분석을 시행하였으며,독립변수들이 시장점유율에 동시에 영향
을 미치므로 독립변수들의 상대적인 중요도와 시장점유율 변화에 미치는
효과를 측정하기 위해 다중회귀분석을 실시했고,효능군별 독립변수 구간
별 차이에 대한 유의성 검정 및 상관분석도 실시하였다.
그간의 선행연구(배은영,2000;임진균,2002)와 비교 독립변수 선정에

있어서는 경쟁품목수,가격,최초등재품목 시장규모,발매시차,회사매출규
모,국내사/외자사 구분,진입순위 등 유사하게 선정된 점은 있으나,모든
데이터가 의약분업이 실시되기 전 통계자료이고,연구대상이 제약협회 생
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산실적 상위 300순위 중 20성분(58품목),37성분(127품목)등 작은 규모였
으나,이 연구는 의약분업 이후의 건강보험으로 청구된 거의 전수 자료이
고 전체 보험등재 의약품 청구 15.28%에 해당하는 규모이며,2000년 이후
경구제 중 복제약이 등재된(소위 특허가 만료된)전체 성분 181개(1932품
목내역 포함)를 포함했다는데 의의가 있었다.아울러 해당품목별 등재연도,
독점기간,동일성분 등재품목수 등 보험급여 목록 관리이력을 고려하였으
며,5년간의 상한금액 추이,보험청구 규모,청구량을 고려한 약가 등을 포
함한 자료로 향후 새로운 약가관리제도로 전환 이후 복제약 사용 활성화를
유도하는 정책에 참고시 유용하리라 생각된다.

222...연연연구구구결결결과과과에에에 대대대한한한 고고고찰찰찰

2000년 이후 복제약이 등재된 최초등재품목의 일반적 특성은 국내사가
품목수로는 80.66%에 해당하는 반면 총 보험청구금액은 58.91%로 외자사
의 경우 시장규모가 큰 품목이 상대적으로 많이 포함되어 있음을 알 수 있
다.그러나,평균 시장점유율은 외자사보다 국내사가 83.3%로 평균보다 높
아 기대와는 다른 결과를 보였으나,통계적학으로 유의하지는 않았다.
선발품의 상표충성도가 퇴락하면서 시장점유율 하락 속도가 빨라지면

최초등재품목도 가격(실거래가)를 인하함으로써 가격 경쟁에 나서게 되어
최초등재품목 상한금액이 최고가가 아닌 품목이 31개(17.1%)였다.
그러나,2005년 시장점유율을 100%로 유지하고 있는 품목도 63개

(34.8%)였는데,이들 품목은 최초등재품목 등재연도와 독점기간에 있어서 5
년 구간별로 구분할 때 22-35%로 고른 분포를 보였고,복제약 등재연도가
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2003년 이전인 품목이 39.7%였으며,복제약이 1개인 품목이 61.9%,5개 이
하로 등재된 품목이 93.5%에 달해 일부 품목의 경우 시장규모가 평균 이
하로 한계가 있어 경쟁품목의 진입이 미미하거나 일부 최초등재품목의 실
질적인 독점이 관련사유로 생각된다.
한편 복제약과의 가중평균 약가비율이 100%이상인 품목은 18개로 전체

평균보다 최초등재품목 독점기간도 짧고,등재품목수가 적었으며,평균 시
장점유율도 64%에 불과했고,성분 특성상 실질적으로 특허설정이 되어 있
지 않은 품목들이 속해져 있었다.
성분 총 청구금액 상위 20순위 품목은 평균 시장점유율이 57.3%로 평

균보다 훨씬 낮았고,등재품목수는 평균 10.7개보다 높은 44개였으며,상위
3순위에 해당하는 glimepiride,simvastatin,levosulpiride성분은 평균 시
장점유율이 50% 이하로 2005년 대체조제 다빈도 성분이었고,시장규모가
크고 실질적인 특허의약품으로 특허만료로 인해 경쟁적․일시적으로 복제
약이 다수 등재됨에 따라 최초등재품목의 시장점유율이 급격히 감소된 품
목이었으므로 생동성시험의 철저한 관리 및 의무규정을 통해 품질확보가
전제되면 향후 특허가 만료되는 대규모 품목에 대하여는 즉각적인 복제약
등재를 유도하여 최초등재품목의 시장점유율을 감소시키는 방안이 강구되
어야 한다.
10개 독립변수 중 최초등재품목의 2005년 시장점유율과 각 독립변수별

상관관계를 파악한 결과 동일성분 등재품목수가 많을수록,최초등재품목과
복제약과의 가중평균 약가비율이 높을수록,동일성분 총 청구금액이 클수
록 최초등재품목 평균 시장점유율은 통계학적으로 유의하게 음의 선형관계
를 나타내었고,최초등재품목 독점기간이 길수록 시장점유율은 양의 선형
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관게를 보였으며,다중회귀분석 결과 독립변수 중 시장점유율에 가장 큰
영향을 미치는 요인은 최초등재품목의 독점기간이었고,두 번째로 동일성
분 등재품목수,복제약과의 가중평균 약가비율이었다.이 변수들 외에는 기
대와는 다르게 관련성이 통계학적으로 유의하지 않았고,효능군을 제외하
고 상관분석을 실시한 결과도 동일하였다.
효능군별 독립변수별 상관관계 분석결과 대부분 변수에서 통계학적으로

유의한 차이는 없었고,다만,항생제의 경우 배은영(2000)연구결과와 동일
하게 최초등재품목 등재연도가 오래된 품목일수록 시장점유율이 높았는데
이는 항생제가 전문의약품으로 치료효과가 중요한 군이므로 내성 및 안전
성 등 고려 오랜 기간 투여되어 검증된 약제를 더 많이 선호하는 것으로
생각되어 최초진입자 이익이 매우 강하게 나타나고 있음을 보여주었다.
시장점유율과 관련요인들의 구간별 차이에 대하여는 동일성분 등재 품

목수는 5품목 이하 구간 평균 시장점유율이 90.5%로 다른 구간과 비교 통
계적으로 유의하게 높았고,최초등재품목 등재연도 6-10년 전 품목,최초등
재품목 독점기간 5년 이하 품목이 가장 많았으며,평균 시장점유율은 75%
내외로 다른 구간보다 통계적으로 유의하게 낮았고,대사성의약품,소화기
용약,순환기용약에서는 최초등재품목 상한금액 251-500원이하 구간이 다
른 구간보다 시장점유율이 낮았다.

이상의 결과는 기존 선행연구와 거의 유사하게 시장점유율에 영향을 미
치는 큰 요인이 최초등재품목 독점기간,동일성분 등재품목수 등으로 분석
되었으며,최초등재품목과 복제약과의 가격 차이를 나타내는 가중평균 약
가비율도 영향을 미치는 요인으로 분석되었다.
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최초등재품목의 독점기간이 길수록 최초등재품목의 시장점유율이 높아
복제약이 시장을 점유하는데 어려움이 있으므로 허가-특허 연계,실질적인
특허기간 연장 등의 조치가 이루어질 경우 복제약 진입의 단순한 허가나
시장진입 지연 뿐 아니라 향후 시장 확산에도 부정적인 영향을 미칠 것으
로 생각된다.
또한 동일성분 등재품목수에 있어서는 2006.1기준 전체 등재목록 중

30개 품목이상 등재된 성분이 115개,5,857품목 규모로 전체품목의 27.4%
를 차지하고 있는 상황으로 등재순서에 따라 등재품목수를 제한해야 한다
는 일부 의견도 제시되고 있으나,동일성분 등재품목수가 많을수록 시장경
쟁이 치열하여 최초등재품목의 시장지위가 빨리 약화되므로 등재품목수의
인위적 조정도 복제약 시장 확산에 부정적인 영향을 미칠 수 있다.
최초등재품목의 복제약과의 가중평균 약가비율이 높을수록 최초등재품

목의 시장점유율이 낮은 것은 최초등재품목과 복제약의 가격차이가 클수록
복제약의 시장잠식은 어렵고,가격차이가 작을수록 시장 확산이 더 용이한
것으로 우리나라 의약품 시장의 영업 관행상 특성에서 생기는 결과로 보여
지므로 가격인하 등의 조치로 최초등재품목과 복제약의 가격 차이를 크게
하는 것만으로는 저가의 복제약 사용을 확대하기는 곤란하므로 가격 차이
를 고려한 저가약 사용 활성화를 유도하는 다각적인 측면의 정책 지원이
필요하다.
따라서,2006.12.29이후 복제약이 진입한 시점에서 최초등재품목의

약가를 20% 인하하고,복제약은 그 약가의 68%로 산정토록 약가산정기준
이 개정되었으므로 최초등재품목과 복제약의 가격의 격차로 인한 시장점유
율에 미치는 영향 관련 제도 시행 전후 결과 비교에 대한 추가적 분석이
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필요하다.
아울러 동일한 성분의 저렴한 복제약이 있는데도 굳이 고가의 최초등재

품목의 약값을 전액 상환할 필요가 없다는 점에서 참조가격제를 실시하거
나,일정가격(참조가격을 정하는 원리와 동일)이하의 제품만 급여 대상으
로 인정하는 등의 방법을 취할 수 있으나,참조가격제는 1990년대 후반,
2000년대 초반에 걸쳐 많은 국가에서 도입하거나 검토하였던 약가관리정책
으로 국내에서도 2001년 건강보험안정화 조치의 일환으로 실시를 발표하였
으나,제약업계,시민단체 모두로부터 비판을 받고 현재 시행이 유보된 상
태로 우리보다 앞서 실시한 국가들의 경우 최초등재품목의 가격이 떨어지
고,상대적으로 저렴한 복제약의 사용이 증가했다는 결과 등을 고려 실시
를 또다시 감안할 수 있으나,추진시 생동성인증제 실시 등 품질의 확보
노력과 참조가격 이상의 약품은 추가 본인부담을 해야 하므로 환자에게 이
에 대한 충분한 정보와 선택권이 보장되어야 하고,이 경우 의사로 하여금
설명의 의무를 부과하여야 한다.또한 외국의 예처럼 참조가격이상의 제품
이 처방되면 약사로 하여금 참조가격 이하의 제품으로 대체조제할 것을 의
무화하는 등의 장치를 두어야 한다.
의사에게 통보되는 고가약 처방 비중 등 약제적정성평가에 대하여는 고

가약의 확산 및 기존약의 대체율을 모니터링 하여 의료제공자의 특성에 따
른 고가약 사용경향 파악 및 중재를 실시하고,평가결과 문제기관에 대한
지속적 모니터링,교육 및 홍보를 강화하며,재정적 인센티브와의 연계 검
토(가감지급)를 해야 한다.
영국의 FrankWindmeijer(2006)은 제약회사 판촉과 일반의 처방행태 분

석결과 제약회사 판촉이 정보제공 수단으로는 유익할 수 있으나,일반의에
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게 가격의 민감성에 해를 끼쳐 심지어는 더 싸고,치료적으로 동등한 약을
이용할 수 있을 때에도 시장점유율을 유지하게 하는 수단일 수 있다고 언
급했는데,현재 국내 고가약 처방 비중의 추이를 분석할 때 요양기관 종별
구분에서 의원급의 2001년 대비 2004년,2005년 모두 감소율이 가장 큰 것
으로 나타나 일반의를 포함한 의원급에 대해서는 강한 중재를 시행하면 교
정의 효과는 훨씬 크리라 판단되고,소화기관용약,항생제,해열진통소염제,
호흡기관용약 등 일부 효능군의 경우 향후 적극적인 홍보를 통해 의사의
고가약 처방 억제 및 약사의 대체조제를 더욱 활성화 시킬 수 있으리라 기
대된다.

이상 복제약 사용 활성화 유도를 위한 정부,공급자,환자,의사 및 약
사 등 다각적인 측면을 고려할 때 의약정책의 목표는 적정가격에 필요한
의약품을 환자에게 공급하여 필수적 의료에의 접근성을 보장하는 외에 공
급자의 연구개발 능력을 위축시키지 않으면서도 비용 효과적 약제사용 유
도로 약제비를 안정화 시키는 것이어야 한다.그러기 위하여 제품 간 질적
차이를 최소화 시키고,품질 동등성을 보증할 수 있는 제도적 방안이 모색
되어져야 하고,품질에 대한 동등성 확보와 의사로 하여금 저렴한 복제약
선택을 위한 인센티브 등의 동기부여 방안도 모색되어져야 한다.

333...연연연구구구의의의 제제제한한한점점점

이 연구의 제한점을 살펴보면 다음과 같다.
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우선 최초등재품목의 시장점유율에 영향을 미치는 관련요인 선정에 있
어 의약품 임상사용 형태에 영향을 미치는 다양한 변수들이 반영되지 못했
다는 점이다.의약품 사용에 있어 병원,의사,환자의 특성이 두루 영향을
미치고 있으며,특히 의약품의 처방권을 가진 의사의 해당 요양기관 종별
구분 등 환경적 요인이 제외된 한계점이 있다.
또한 심평원 보험청구 자료가 2001년 이후에나 확보 가능하여 2001년과

2005년 5년간 복제약이 동시에 존재하는 품목의 규모가 커서 분석 가능했
다면 5년간의 시장변화율을 반영하는 자료를 확보할 수 있었으나,곤란하
였고,실질적인 특허만료 시기를 확인할 수 없어 최초등재품목으로 간주하
여 분석하여 생길 수 있는 결과상의 한계점이 있을 수 있고,복제약이 등
재된 최초등재품목 선정시 주사제나 외용제를 제외하였기에 효능군 특성상
일부 대표성이 결여될 수 있다.

향후에는 새로이 개정된 약가관리제도 시행에 따른 복제약 진입이후 최
초등재품목의 시장점유율 변화에 대해 제도 도입 전후 비교 분석을 통해
시장경쟁 제한과 관련한 시장 변화 등에 대하여 추가 연구가 필요하고,아
울러 의약품 선택에 대한 직접적인 관련 변수들을 추가하여 보다 다양한
측면에서의 의약품 시장점유율 관련요인을 파악하여 보다 합리적이고 효율
적인 의약품 적정사용이 실현되도록 정책 지원이 필요하다.
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ⅥⅥⅥ...결결결론론론

이 연구는 복제약 등재이후 최초등재품목의 시장점유율에 영향을 미치
는 관련요인을 분석하여 향후 효과는 동일하고 보다 저렴한 복제약 사용
유도를 위한 활성화 방안을 모색하고자,2000년 이후 복제약이 등재된 181
개 최초등재품목의 2005년 시장점유율을 종속변수로,제약회사 및 약품별
특성을 독립변수로 선정하여 t-검정,ANOVA,다중회귀분석을 실시하였다.
분석결과 복제약이 등재된 최초등재품목 품목수는 국내사가 많지만,보

험 청구금액 규모는 외자사가 더 큰 것으로 분석되었고,일반적으로 최초
등재품목이 복제약보다 높은 가격을 유지하고 있으나,복제약 등재이후 기
간경과에 따라 최초등재품목의 시장점유율은 점차 낮아지는 것으로 분석되
었다.
복제약 등재이후 최초등재품목 시장점유율에 영향을 미치는 요인을 분

석한 결과 최초등재품목이 시장에 홀로 존재했던 기간,즉 독점기간이 시
장점유율에 가장 큰 영향을 미치는 것으로 분석되었고,동일성분 등재품목
수가 많을수록,복제약과의 가중평균 약가비율이 높을수록,최초등재품목
등재연도가 오래될수록 최초등재품목 시장점유율은 통계학적으로 유의하게
낮았다.
그러나,회사성격(국내사/외자사),회사매출액,효능군,치료제 여부(일

반/전문),최초등재품목 상한금액,동일성분 총 청구금액 등에 대한 영향은
통계학적으로 유의하지 않았다.
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이상의 결과는 최초등재품목의 독점기간이 길수록 복제약이 시장을 점
유하는데 어려움이 있으므로 실질적인 특허기간 연장 등의 조치가 이루어
질 경우 복제약 진입의 단순한 기간 지연 뿐 아니라 향후 시장 확산에도
부정적인 영향을 미칠 것으로 생각되며,동일성분 등재품목수가 많을수록
시장경쟁이 치열하여 최초등재품목의 시장지위가 빨리 약화되므로 등재품
목수의 인위적 조정도 복제약 시장 확산에 부정적인 영향을 미칠 수 있다.
최초등재품목의 복제약과의 가중평균 약가비율이 높을수록 최초등재품

목의 시장점유율이 낮은 것은 최초등재품목과 복제약의 가격차이가 클수록
복제약의 시장잠식은 어렵고,가격차이가 작을수록 시장 확산이 더 용이하
므로 가격인하 등의 조치로 최초등재품목과 복제약의 가격 차이를 크게 하
는 것만으로는 저가의 복제약 사용을 확대하기는 곤란하다.
따라서,가격 차이를 고려한 저가약 사용 활성화를 유도하는 다각적인

측면의 정책 지원이 필요하며,약가산정기준 개정으로 복제약이 진입한 시
점에서 최초등재품목의 약가와 복제약의 약가를 인하토록 변경 되었으므로
향후 최초등재품목과 복제약의 가격 격차로 인한 시장점유율에 미치는 영
향 등 관련 제도 시행 전후 결과 비교에 대한 추가적 연구가 필요하다고
생각된다.
아울러 동일한 성분의 저렴한 복제약이 있는 경우 참조가격제를 실시하

거나,일정가격 이하의 제품만 급여 대상으로 인정하는 등의 방법을 고려
할 수도 있으며,의사,약사,환자 등 사용자로 하여금 비용 효과적이고 적
정한 의약품 사용 유도에 대한 인식도 제고 등으로 보다 효과적인 고가약
처방억제 정책이나 대체조제 활성화를 확대하는 다각적인 측면의 방안들이
조화를 이루는 정책 방향을 모색하여야 할 것이다.
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<<<<부록부록부록부록> > > > 

표표표 111...외외외국국국의의의 특특특허허허만만만료료료의의의약약약품품품 인인인하하하사사사례례례

주)건강보험심사평가원 약가관리 TF회의자료

국국국가가가 약약약가가가 인인인하하하 사사사례례례

일본 최초복제약이 등재된 경우 기등재된 최초등재품목의 가격을
4~6% 인하

호주 첫 번째 복제약이 진입시,해당 참조가격군의 의약품 약가와 참
조약가를 연동하여 12.5%인하 (2005.8월 시행)

네덜란드

허가 만료된 후에 약국 구매 상한가를 재 계산시,그 제품에 대
한 비교 대상 국가들(벨기에,프랑스,독일,영국)의 복제약 평균
가를 참고로 인하.이 경우 최소 1년에 2회 이상 가격 갱신을 하
여야 함.
예)2004년 3월 이후 노바스크의 3개 복제약 평균가격을 참조하
여,노바스크의 약가도 40% 인하

오스트리아

최초 복제 의약품이 특허의약품 가격의 70% 이하의 가격으로
등재된 후 특허의약품의 약가를 최초 복제약 약가보다 10% 높
지 않도록 인하하여야 등재가 유지되며,이후 두 번째,세번째
복제약 등재시에도 연동하여 적용된다.즉 세 번째 복제약이 등
재되면 기등재 품목의 모든 약가를 세 번째 복제약의 약가(최초
오리지날 약가의 41.3% 수준)로 인하

스위스
특허만료시(보통 상환등재 15년 후)급여목록의 의약품 가격을
재검토 하며,참조가격국(덴마크,독일,네덜란드,영국)의 가격보
다 낮도록 매년 조정

독일

2002년 재정절감정책에 의해,특허의약품 가격을 2년마다 4% 인
하라는 처음의 협상내용 대신 신약개발제약사(innovative
pharmaceuticalindustry)가 질병기금(Krankenkassen)에 2억4백5
십만 유로 일시불 반환

캐나다 특허의약품 가격평가위원회(PMPRB :Patented MedicinePrice
Review Board)를 설립하여 특허의약품에 대한 가격규제를 실시
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표표표 222...외외외국국국의의의 복복복제제제약약약 사사사용용용 확확확대대대 정정정책책책 사사사례례례

국국국가가가 복복복제제제약약약 사사사용용용 확확확대대대 정정정책책책 사사사례례례

독일

2002년 7월 1일 이후로 선택된 의약품에 적용되어 온 동일성분내
대체조제에 의해 제품은 동일한 주성분,투약강도,포장규격,의약
품 형태에 따라 가격대가 정해지고 약사에 의해 보다 싼 의약품
으로 대체되며,환자는 대체조제에 의한 권유나 보다 비싼 의약품
을 확보하기 위해 지불해야 할 추가비용을 거절할 수 없음.

프랑스

1994년에 도입된 RMO(referencesMedicalsopposables)를 준수하
게 되어 있어 의사가 경제적인 처방을 해야 한다는 막중한 압력
을 받게 되고,적어도 5% 정도는 복제약으로 처방해야 하며,약
사들은 1999년부터 대체조제권을 인정받았지만 오직 복제약 그룹
등재리스트에 등재된 의약품에만 적용되고,이때 환자의 동의를
얻어야 하며,의사는 처방전에 대체불가를 표기할 수 있는 권한을
가지고 있고,복제약의 활성화를 위해 소매할인율 및 과세의 차별
화,세금면제 등의 조치를 단행함

스위스

2001년 전체 의약품 중 복제약의 비율이 3%에 불과했기 때문에
비용절감 측면에서 성공적인 성과를 가져온다는 이유로 새로운
연방법을 도입하여 약사는 대체조제권을 부여받았고,처방의사에
게 이를 알려야 하며,최초등재품목을 복제약으로 대체조제하거나
처방된 의약품보다 더 저렴한 복제약으로 대체조제시 재정적인
인센티브로 40%정도 비용을 절감할 수 있다고 함.

일본

2002년 비용절감 수단의 하나로 복제약 사용을 장려하기 위하여
복제약 처방 및 조제료를 제한을 덜 받게 변경하고,복제약의 질
과 관련된 정보를 제공할 때 수가를 부여하는 제도를 도입했으며,
의사들의 이해를 돕고 복제약 판촉을 용이하도록 웹사이트에 자
세한 의약품 목록을 올려 정보를 제공하고 있음

스웨덴

약제비 조절에 국영약국과 복제약 대체조제 정책 활용 관련 포지
티브 리스트와 함께 저가약 대체조제를 의무적으로 실시하며,복제
약의 가격 인하 유도와 함께 1993년 복제약에 대한 참조가격제를
시행하고,환자별 연간 의약품 비용을 누적하는 전산시스템을 약국
이 보유 운영하며,의약품별로 약국 마진을 협상하여 비싼 약은 낮
은 마진,싼 약은 높은 마진을 부여하는 등 역마진 체계를 통해 약
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주)김성옥 등.2005외국 보험약가 관리제도.국민건강보험공단.2005
최상은.조사연구자료집Ⅱ(의약품 관리부문).건강보험심사평가원 2006

사가 비싼 약을 투여할 동기를 없애고 있음.또한 2002년 10월 새
로운 Pharmaceuticalreform act를 시행하여 약국조합(Apoteket)의
약사는 모든 처방전에서 복제약을 가장 싼 복제약으로 의무적으로
대체해야 하며,의사가 대체불가를 표시할 수 있고 의학적 이유일
경우에는 환자는 비급여약을 급여약으로 동일한 본인부담으로 구
입할 수 있으며,환자가 최초등재품목을 요구할 경우 차액은 본인
부담 함으로써 복제약들은 가격경쟁을 통해 가격인하 효과를 가져
왔고,신약의 사용량을 감소시켰음.
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표표표 333...효효효능능능군군군별별별 성성성분분분 현현현황황황

333---111...기기기타타타
분분분류류류번번번호호호 성성성분분분명명명 치치치료료료제제제 여여여부부부
122 말초신경계용약 aescin 20mg 전문
122 말초신경계용약 thiocolchicoside4mg 전문
122 말초신경계용약 methocarbamol250mg 일반
122 말초신경계용약 acetaminophen 325mg복합제 일반
123 말초신경계용약 bethanecholchloride25mg 전문
124 말초신경계용약 cimetropiumbromide50mg 전문
124 말초신경계용약 phloroglucinol80mg복합제 전문
124 말초신경계용약 phloroglucinol80mg 전문
124 말초신경계용약 dicyclomineHCl5mg 일반
141 알레르기용약 ebastine10mg 전문
141 알레르기용약 cetirizineHCl5mg 일반
141 알레르기용약 fexofenadine60mg 일반
141 알레르기용약 loratadine1mg 전문
141 알레르기용약 dexbrompheniraminemaleate2mg 일반
142 알레르기용약 cyclosporine100mg 전문
142 알레르기용약 microemulsioncyclosporine100mg 전문
149 알레르기용약 fexofenadine180mg 전문
149 알레르기용약 epinastineHCl10mg 전문
241 호르몬제 desmopressinacetate200㎍ 전문
245 호르몬제 triamcinolone1mg 전문
247 호르몬제 tibolone2.5mg 전문
247 호르몬제 estradiolhemihydrate1.03mg 전문
247 호르몬제 micronizedprogesterone100mg 전문
247 호르몬제 estrogen(conjugated)0.625mg/1정 전문
255 기타 serenoarepenslipidosterolicext.160mg 일반
256 기타 aloin 5mg 일반
259 기타 finasteride5mg 전문
259 기타 tamsulosinHCl0.2mg 전문
259 기타 propiverineHCl20mg 전문
259 기타 citricacid 1002mg 전문
259 기타 ritodrineHCl40mg 전문
259 기타 trospiumchloride20mg 전문
259 기타 potassiumcitrate1080mg 전문
421 항암제 tegafur100mg 전문
421 항암제 상황균사체엑스 550mg 전문
421 항암제 estramustinesod.phosphate140mg 전문
490 기타 aconitumtincD330mg 일반
721 미분류 bariumsulfate700mg 전문
729 미분류 glucose0.5g 전문
811 기타 acetaminophen,hydrocodone복합제 전문
821 기타 acetaminophen,oxycodone복합제 전문
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333---222...대대대사사사성성성의의의약약약품품품
분분분류류류번번번호호호 성성성분분분명명명 치치치료료료제제제여여여부부부
321 자양강장변질제 calciumcarbonate1500mg 일반
321 자양강장변질제 cholecalciferol125I.U 일반
322 자양강장변질제 ironproteinsuccinylate53.33mg 일반
322 자양강장변질제 sodiumferricgluconatecomplex 일반
322 자양강장변질제 ironacetyl-transferrin(asfe40mg) 일반
322 자양강장변질제 ferrichydroxidepolymaltose-complex 일반
322 자양강장변질제 calciumfolinate37.5㎍ 일반
322 자양강장변질제 ferritiniciron 4mg 일반
339 혈액몇체액용약 cilostazol100mg 전문
339 혈액몇체액용약 beraprostsodium 0.02mg 전문
339 혈액몇체액용약 dextrose798.2mg 전문
391 간장질환,해독제 carduusmarianusext.powder140mg 일반
391 간장질환,해독제 biphenyldimethyldicarboxylate복합제 전문
391 간장질환,해독제 biphenyldimethyldicarboxylate3mg 전문
395 기타대사성의약품 serratiopeptidase10mg 일반
396 기타대사성의약품 glimepiride2mg 전문
396 기타대사성의약품 metforminHCl850mg 전문
399 기타대사성의약품 sodiumalendronate70mg 전문
399 기타대사성의약품 α-lipoicacid 200mg 전문
399 기타대사성의약품 pamidronatedisodium 100mg 전문
399 기타대사성의약품 diacerhein 25mg 전문
399 기타대사성의약품 dihydroergocriptinemesylate20mg 전문
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333---333...소소소화화화기기기계계계용용용약약약
분분분류류류번번번호호호 성성성분분분명명명 치치치료료료제제제여여여부부부
231 소화기관용약 doxycyclinehyclate20mg 전문
232 소화성궤양용제 rebamipide100mg 전문
232 소화성궤양용제 ranitidineHCl(asranitidine)75mg 전문
232 소화성궤양용제 pantoprazolsodiumsesquihydrate 전문
232 소화성궤양용제 nizatidine75mg 전문
232 소화성궤양용제 roxatidineacetateHCl75mg 전문
232 소화성궤양용제 sucralfate1000mg 일반
232 소화성궤양용제 misoprostol100㎍ 전문
232 소화성궤양용제 lansoprazole15mg 전문
232 소화성궤양용제 omeprazole10mg 전문
232 소화성궤양용제 solubleazulene1mg 일반
232 소화성궤양용제 scopoliaext.10mg 일반
234 제산제 aluminumhydroxidegel(dried)200mg 일반
234 제산제 diomagnite223.53mg 일반
234 제산제 driedaluminumhydroxideandmagnesiumcarbonate 일반
236 소화기관용약 1-(4-methylphenyl)-ethyl-nicotinicacid 전문
237 소화기관용약 saccharomycescerevisiaehansenCBS-5926 일반
237 소화기관용약 bacillussubtilis·streptococcusfaecium 일반
237 소화기관용약 bacilluspolyfermenticusNSP(bispan) 일반
237 소화기관용약 bacilluslicheniformis250mg 일반
237 소화기관용약 streptococcusfaecalisbio-4R 100mg 일반
237 소화기관용약 streptococcusfaeciumstraincernelle-68 일반
237 소화기관용약 lactobacillusacidophillus300mg 일반
237 소화기관용약 dioctahedralsmectite3g 일반
237 소화기관용약 attapulgite40mg 일반
237 소화기관용약 nifurzide8mg 일반
239 소화기관용약 levosulpiride25mg 전문
239 소화기관용약 calciumpolycarbophil625mg 전문
239 소화기관용약 tegaserodhydrogenmaleate8.31mg 전문
239 소화기관용약 trimebutinemaleate300mg 전문
239 소화기관용약 simethicone80mg 일반
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333---444...순순순환환환기기기계계계용용용약약약
분분분류류류번번번호호호 성성성분분분명명명 치치치료료료제제제여여여부부부
212 순환계용약 flecainideacetate50mg 전문
213 순환계용약 torasemide5mg 전문
213 순환계용약 metolazone5mg 전문
214 순환계용약 carvedilol25mg 전문
214 순환계용약 losartanpotassium 50mg 전문
214 순환계용약 ramipril5mg 전문
214 순환계용약 cilazapril2.5mg 전문
214 순환계용약 fosinoprilsodium 10mg 전문
214 순환계용약 perindopriltetrabutylamine4mg 전문
214 순환계용약 lisinopril10.9mg 전문
214 순환계용약 doxazocinmesylate1mg 전문
214 순환계용약 hydrochlorothiazide12.5mg 전문
214 순환계용약 atenolol100mg 전문
217 순환계용약 benidipineHCl4mg 전문
217 순환계용약 nicametatecitrate100mg 전문
217 순환계용약 verapamilHCl120mg 전문
218 순환계용약 simvastatin 20mg 전문
218 순환계용약 pravastatinsodium 10mg 전문
219 순환계용약 acetylcarnitineHCl500mg 전문
219 순환계용약 nifedipine33mg 전문
219 순환계용약 celiprololHCl200mg 전문
219 순환계용약 ginkgobilobaext.120mg 일반
219 순환계용약 carnitine(l)330mg 일반
219 순환계용약 metoprololtartrate100mg 전문
219 순환계용약 cholestyramineresin 4g 전문
219 순환계용약 sotalolHCl40mg 전문
219 순환계용약 polystyrenesulfonatecalcium 5g 전문
219 순환계용약 ifenprodiltartrate20mg 전문
219 순환계용약 dihydroergocristinemesylate600㎍ 전문
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333---555...중중중추추추신신신경경경계계계용용용약약약

333---666...항항항생생생제제제 등등등

분분분류류류번번번호호호 성성성분분분명명명 치치치료료료제제제여여여부부부
112 중추신경제용약 zolpidem 10mg 전문
112 중추신경제용약 triazolam 125㎍ 전문
113 중추신경제용약 gabapentin 300mg 전문
113 중추신경제용약 topiramate100mg 전문
113 중추신경제용약 oxcarbazepin 300mg 전문
113 중추신경제용약 divalproexsodium 500mg 전문
113 중추신경제용약 phenobarbital30mg 전문
117 중추신경제용약 risperidone2mg 전문
117 중추신경제용약 paroxetineHCl20mg 전문
117 중추신경제용약 deoxyactein 1mg 일반
117 중추신경제용약 fluoxetineHCl10mg 전문
117 중추신경제용약 lorazepam 2mg 전문
119 중추신경제용약 oxiracetam 800mg 전문
119 중추신경제용약 procyclidineHCl5mg 전문

분분분류류류번번번호호호 성성성분분분명명명 치치치료료료제제제여여여부부부
611 항생제 fusidicacid 50mg 전문
615 항생제 minocyclineHCl50mg 전문
618 항생제 amoxicillinsodium 40mg 전문
618 항생제 cefdinir100mg 전문
618 항생제 cefuroximeaxetil(ascefuroxime)250mg 전문
618 항생제 cefprozil250mg 전문
618 항생제 cefpodoximeproxetil100mg 전문
619 항생제 clarithromycin 25mg 전문
621 항생제 sulfadiazine250mg 전문
621 항생제 sulfamoxol400mg 전문
629 항생제 famciclovir250mg 전문
629 항생제 terbinafine125mg 전문
629 항생제 sparfloxacin 100mg 전문
641 기타항병원생물성의약품 hydroxychloroquinesulfate400mg 전문
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333---777...해해해열열열진진진통통통소소소염염염제제제

333---888...호호호흡흡흡기기기계계계용용용약약약

분분분류류류번번번호호호 성성성분분분명명명 치치치료료료제제제여여여부부부
114 해열진통소염제 acetaminophenencapsulated 650mg 일반
114 해열진통소염제 meloxicam 7.5mg 전문
114 해열진통소염제 dexibuprofen 300mg 일반
114 해열진통소염제 zaltoprofen 80mg 전문
114 해열진통소염제 bucillamine100mg 전문
114 해열진통소염제 tramadolHCl150mg 전문
114 해열진통소염제 etodolac600mg 전문
114 해열진통소염제 sumatriptansuccinate70mg 전문
114 해열진통소염제 lonazolaccalcium 200mg 전문
114 해열진통소염제 ibuprofenencapsulated 200mg 일반
114 해열진통소염제 diclofenacpotassium 50mg 전문
114 해열진통소염제 acetaminophen 500mg 일반
114 해열진통소염제 imidazolesalicylate750mg 전문

분분분류류류번번번호호호 성성성분분분명명명 치치치료료료제제제여여여부부부
222 호흡기계용약 ammoniumchloride10mg 일반
222 호흡기계용약 erdosteine300mg 전문
222 호흡기계용약 levodropropizine6mg 전문
222 호흡기계용약 levocloperastinefendizoate7.08mg 일반
222 호흡기계용약 theophylline200mg 전문
222 호흡기계용약 methylN,Sdiacetylcysteine200mg 일반
222 호흡기계용약 acetylcysteine20mg 일반
222 호흡기계용약 hydroxybenzoylprenoxidiazine16.7mg 일반
222 호흡기계용약 tranilast100mg 전문
222 호흡기계용약 n,s-methyldiacetylcysteine150mg 일반
222 호흡기계용약 myrtol120mg 일반
222 호흡기계용약 chlorpheniraminemaleate133㎍ 일반
222 호흡기계용약 carbinoxaminemaleate2mg 일반
229 호흡기계용약 acebrophylline100mg 전문
229 호흡기계용약 bambuterolHCl10mg 전문
229 호흡기계용약 diprophyllin 150mg 전문
229 호흡기계용약 methy-n,s-deacetylcysteinate100mg 일반
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표표표 444...실실실거거거래래래가가가 사사사후후후관관관리리리에에에 따따따른른른 약약약가가가인인인하하하 현현현황황황 (((인인인하하하율율율 111000%%% 이이이상상상)))

성성성분분분명명명 상상상한한한금금금액액액 인인인하하하횟횟횟수수수 222000000000년년년 이이이후후후 실실실거거거래래래가가가
인인인하하하율율율

myrtol120mg 69 2 47%
benidipineHCl4mg 451 3 36%
lonazolaccalcium 200mg 146 3 32%
acetaminophenencapsulated 650mg 64 2 26%
desmopressinacetate200㎍ 2,780 4 24%
cefdinir100mg 879 5 22%
fusidicacid 50mg 269 1 22%
zaltoprofen 80mg 274 2 21%
cilazapril2.5mg 512 4 41%
streptococcusfaeciumstraincernelle-6830mg 87 3 19%
cetirizineHCl5mg 186 1 17%
sodiumferricgluconatecomplex 177.5mg 279 1 16%
glucose0.5g 23 1 15%
ginkgobilobaext.120mg 208 1 13%
beraprostsodium 0.02mg 619 3 11%
carvedilol25mg 787 2 24%
levosulpiride25mg 199 1 11%
dexibuprofen 300mg 169 1 11%
oxcarbazepin 300mg 728 3 15%
phloroglucinol80mg 207 1 10%
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표표표 555...최최최초초초등등등재재재품품품목목목 222000000555년년년 시시시장장장점점점유유유율율율 111000000%%% 품품품목목목 현현현황황황

분분분류류류
번번번호호호 성성성분분분명명명 상상상한한한금금금액액액 치치치료료료제제제

여여여부부부

최최최초초초등등등재재재
품품품목목목

등등등재재재연연연도도도

최최최초초초복복복제제제약약약
등등등재재재연연연도도도

222 acetylcysteine20mg 25 일반 2003 2004
237 attapulgite40mg 15 일반 1992 2005
391 carduusmarianusext.powder140mg 247 일반 1998 2003
219 carnitine(l)330mg 208 일반 1991 2005
618 cefdinir100mg 879 전문 1999 2005
219 cholestyramineresin 4g 644 전문 1989 2001
142 cyclosporine100mg 3,052 전문 1993 2001
114 diclofenacpotassium 50mg 155 전문 2000 2003
399 dihydroergocriptinemesylate20mg 1,349 전문 1996 2004
237 dioctahedralsmectite3g 158 일반 1992 2000
421 estramustinesod.phosphate140mg 1,720 전문 1999 2001
114 etodolac600mg 920 전문 1995 2002
611 fusidicacid 50mg 269 전문 1989 2003
729 glucose0.5g 23 전문 2001 2005
114 imidazolesalicylate750mg 200 전문 1994 2001
322 ironproteinsuccinylate53.33mg 57 일반 1992 2003
214 losartanpotassium 50mg 789 전문 1997 2005
219 metoprololtartrate100mg 137 전문 1989 2002
615 minocyclineHCl50mg 180 전문 1989 2002
217 nicametatecitrate100mg 209 전문 1997 2004
237 nifurzide8mg 34 일반 1989 2001
113 oxcarbazepin 300mg 728 전문 1997 2005
399 pamidronatedisodium 100mg 1,515 전문 1996 2005
124 phloroglucinol80mg 207 전문 2001 2003
219 polystyrenesulfonatecalcium 5g 917 전문 2001 2003
239 simethicone80mg 42 일반 1994 2003
219 sotalolHCl40mg 181 전문 1995 2001
114 sumatriptansuccinate70mg 4,167 전문 1996 2005
222 theophylline200mg 634 전문 2003 2005
122 thiocolchicoside4mg 137 전문 1989 2004
222 tranilast100mg 159 전문 1989 2004
259 trospiumchloride20mg 288 전문 1994 2005
217 verapamilHCl120mg 245 전문 1989 2002
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114 zaltoprofen 80mg 274 전문 1999 2005
112 zolpidem 10mg 325 전문 1995 2005
113 phenobarbital30mg 17 전문 2001 2003
124 phloroglucinol80mg복합제 118 전문 1990 2005
214 hydrochlorothiazide12.5mg 149 전문 1989 2002
219 dihydroergocristinemesylate600㎍ 70 전문 1989 2002
222 carbinoxaminemaleate2mg 45 일반 1991 2001
222 chlorpheniraminemaleate133㎍ 10 일반 1992 2001
229 diprophyllin 150mg 209 전문 1998 2003
234 driedaluminumhydroxideandmagnesiumcarbonate 65 일반 1997 2005
236 1-(4-methylphenyl)-ethyl-nicotinicacid 368 전문 1990 2001
256 aloin 5mg 119 일반 1994 2001
259 citricacid 1002mg 618 전문 2000 2005
391 biphenyldimethyldicarboxylate복합제 419 전문 1998 2005
490 aconitumtincD330mg 205 일반 1989 2005
621 sulfamoxol400mg 61 전문 1989 2001
621 sulfadiazine250mg 274 전문 1989 2000
149 fexofenadine180mg 523 전문 2000 2005
213 metolazone5mg 223 전문 2001 2005
232 scopoliaext.10mg 21 일반 2001 2005
124 dicyclomineHCl5mg 43 일반 2001 2004
141 dexbrompheniraminemaleate2mg 51 일반 2001 2005
222 n,s-methyldiacetylcysteine150mg 141 일반 2001 2003
141 fexofenadine60mg 329 일반 2001 2003
222 hydroxybenzoylprenoxidiazine16.7mg 23 일반 2001 2003
114 acetaminophen 500mg 104 일반 2001 2003
222 levocloperastinefendizoate7.08mg 24 일반 2002 2004
239 tegaserodhydrogenmaleate8.31mg 1,094 전문 2003 2005
122 acetaminophen 325mg복합제 102 일반 2003 2004
339 dextrose798.2mg 86 전문 2000 2003
237 bacillussubtilis·streptococcusfaecium 118 일반 1989 2005
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표표표 666...복복복제제제약약약이이이 111개개개만만만 등등등재재재된된된 품품품목목목 및및및 평평평균균균 시시시장장장점점점유유유율율율 현현현황황황
성성성분분분명명명 제제제품품품명명명 업업업소소소명명명 상상상한한한금금금액액액 점점점유유유율율율

chlorpheniraminemaleate133㎍ 아스마에취시럽 일양약품 10 100.0%
scopoliaext.10mg 알사반정 대우약품공업 21 100.0%
glucose0.5g 디아솔에스액 태준제약 23 100.0%
nifurzide8mg 소아용리크리덴현탁액 한올제약 34 100.0%
sulfamoxol400mg 수프리스톨정 한일약품 61 100.0%
bacillussubtilis·streptococcus
faecium 125mg 메디락에스장용캅셀 한미약품 118 100.0%

aloin 5mg 자이트캅셀 서울제약 119 100.0%
metoprololtartrate100mg 베타록정 유한양행 137 100.0%
diclofenacpotassium 50mg 카타스정50mg 하나제약 155 100.0%
minocyclineHCl50mg 미노씬캅셀50mg 한국와이어스 180 100.0%
imidazolesalicylate750mg 셀레젠정 아주약품공업 200 100.0%
verapamilHCl120mg 베렐란서방캅셀 근화제약 245 100.0%
fusidicacid 50mg 동화후시딘시럽 동화약품공업 269 100.0%
zaltoprofen 80mg 솔레톤정 씨제이 274 100.0%
trospiumchloride20mg 스파스몰리트당의정 부광약품 288 100.0%
fexofenadine60mg 알레그라디정 한독약품 329 100.0%
1-(4-methylphenyl)-ethyl-nicotinicacid 갈스파연질캅셀 한림제약 368 100.0%
biphenyldimethyldicarboxylate복합제 펜넬캅셀 파마킹 419 100.0%
citricacid 1002mg 유로시트라씨산 동인당제약 618 100.0%
cholestyramineresin 4g 보령퀘스트란현탁용산 보령제약 644 100.0%
cefdinir100mg 옴니세프캅셀 제일약품 879 100.0%
polystyrenesulfonatecalcium 카슈트현탁액 동인당제약 917 100.0%
tegaserodhydrogenmaleate 젤막정 한국노바티스 1,094 100.0%
pamidronatedisodium 100mg 파노린연질캅셀 한림제약 1,515 100.0%
cyclosporine100mg 임플란타연질캅셀 한미약품 3,052 100.0%
sumatriptansuccinate70mg 이미그란정50mg 글락소스미스클라인 4,167 100.0%
simethicone80mg 미리콘산 대웅제약 42 100.0%

zolpidem 10mg 스틸녹스정10mg 사노피-신데라
보코리아 325 100.0%

levocloperastinefendizoate 프리비투스현탁액 대원제약 24 100.0%
hydroxybenzoylprenoxidiazine 브로녹스시럽 드림파마 23 100.0%
carduusmarianusext.powder 레가론캅셀140 부광약품 247 100.0%
hydrochlorothiazide12.5mg 유한베타자이드정 유한양행 149 100.0%
etodolac600mg 건일로딘서방정 건일제약 920 100.0%
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n,s-methyldiacetylcysteine 무코신일산 신일제약 141 100.0%
thiocolchicoside4mg 무코릴캅셀 건일제약 137 100.0%
carnitine(l)330mg 엘칸정330mg 일동제약 208 100.0%
theophylline200mg 데오크레건조시럽 드림파마 634 100.0%
phenobarbital30mg 페니비탈정 뉴젠팜 17 100.0%
oxcarbazepin 300mg 트리렙탈필림코팅정 한국노바티스 728 100.0%
dihydroergocriptinemesylate 다베리움정 근화제약 1,349 100.0%
procyclidineHCl5mg 프로이머정 초당약품 149 99.9%
potassiumcitrate1080mg 아칼카서방정 부광약품 246 99.9%
desmopressinacetate200㎍ 미니린정0.2mg 한국페링제약 2,780 99.9%
cholecalciferol125I.U 헬스칼정 동화약품공업 69 99.9%
fosinoprilsodium 10mg 모노프릴정10mg 한국비엠에스제약 595 99.2%
serenoarepenslipidosterolicext. 세노연질캅셀 신일제약 151 99.1%

perindopriltetrabutylamine4mg 아서틸정4mg 한국베링거인
겔하임 670 98.8%

micronizedprogesterone100mg 유트로게스탄연질캅셀 한화제약 342 98.6%
lorazepam 2mg 아티반정2mg 일동제약 106 98.1%
atenolol100mg 아테노린정100mg 명인제약 155 97.5%
tibolone2.5mg 리비알정 한화제약 418 97.4%
bariumsulfate700mg 솔로탑액70 태준제약 10 97.3%
calciumpolycarbophil625mg 실콘정 명문제약 166 97.2%
ammoniumchloride10mg 코푸시럽에스 유한양행 10 94.9%
celiprololHCl200mg 셀렉톨정 한독약품 430 93.7%
triamcinolone1mg 트라시논정1mg 초당약품 26 84.8%
omeprazole10mg 오메드정10mg SK케미칼 511 82.2%
streptococcusfaeciumstraincernelle-68 벤투룩스캅셀30mg 동구제약 87 82.1%
ibuprofenencapsulated 200mg 로제펜정200mg 한국메디텍제약 52 78.0%
ironacetyl-transferrin200mg 알부맥스캅셀 한림제약 648 51.5%
flecainideacetate50mg 풀카드정 하나제약 317 48.0%
triazolam 125㎍ 졸민정0.125mg 명인제약 122 46.1%
ifenprodiltartrate20mg 부광바디렉스정 부광약품 192 28.9%
divalproexsodium 500mg 발픽스정500mg 유영제약 217 5.4%
ritodrineHCl40mg 유토파서방캅셀 중외제약 1,309 2.5%
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777...효효효능능능군군군별별별 종종종속속속변변변수수수와와와 각각각 독독독립립립변변변수수수별별별 상상상관관관관관관계계계 분분분석석석 결결결과과과

*:P<0.05,**:P<0.01

888...시시시장장장점점점유유유율율율에에에 영영영향향향을을을 미미미치치치는는는 독독독립립립변변변수수수에에에 대대대한한한 다다다중중중회회회귀귀귀분분분석석석 결결결과과과
(((효효효능능능군군군 제제제외외외)))

*:P<0.05,**:P<0.01

기타
(n=41)

대사성
의약품
(n=22)

소화기관
용약
(n=31)

순환계
용약
(n=29)

중추신경
계용약
(n=14)

항생제
등
(n=14)

해열진통
소염제
(n=13)

호흡기관
용약
(n=17)

최초품목
상한금액 -0.0551 0.0915 0.0179 -0.1357 0.2070 0.0617 0.2198 0.0278

최초품목
등재연도 0.06525 0.1226 0.0546 0.0464 -0.4200 0.6463* 0.1890 0.1430

최초품목
독점기간 0.19972 0.2375 0.2405 0.2069 -0.1704 0.8094** 0.3209 0.2886

동일성분
등재품목수 -0.16984 -0.3574 -0.5237* -0.5208* -0.0820 -0.7670* -0.6291* -0.1777

복제약
가중평균
약가비율

-0.39403* -0.2560 -0.2527 -0.3901* -0.5847* -0.5615* -0.2856 -0.6018*

동일성분총
청구금액 -0.03916 -0.2126 -0.4817* -0.3320 0.1009 -0.7755* -0.6308* -0.0673

회사매출액 -0.25435 0.0674 0.1124 -0.2332 0.2991 -0.0599 0.1333 0.0446

변수 회귀계수 표준화회귀계수 t값
상수 0.1462 0 0.78
최초품목상한금액 0.0000 0.0933 1.33
치료제 0.0672 0.0447 0.68
최초등재품목 등재연도 -0.0992 -0.6108 -3.74**
최초등재품목 독점기간 0.1166 0.7250 4.36**
동일성분등재품목수 -0.0131 -0.3583 -3.2*
복제약 가중평균약가비율 -0.4150 -0.2130 -3.24*
동일성분총청구금액 2.90E-09 0.0534 0.48
회사매출액 -5.64E-11 -0.0084 -0.13
국내사 0.1979 0.1140 1.64
F=10.79 DF=1 R=0.3623      AdjR-Sq=0.3287
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ABSTRACTABSTRACTABSTRACTABSTRACT

AAAssstttuuudddyyyooonnnttthhheeemmmaaarrrkkkeeettt---ssshhhaaarrreeeooofffooorrriiigggiiinnnaaallldddrrruuugggsss
sssiiinnnccceeefffiiirrrssstttgggeeennneeerrriiiccceeennntttrrryyy

MiYoungYou
GraduateSchoolof
PublicHealthYonseiUniversity
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Thisstudywastoinvestigatethedynamicsofmarketshareandits
determinantsinoff-patentpharmaceuticalmarket,andthentofindsome
policyimplicationsforthepromotionofcost-effectiveandlessexpensive
generics.
Tocarryoutthisresearch,181originaldrugswhosefirstgeneric

enteredsince2000wereselected,andthemarketsharesofthose181
drugsin the yearof2005 were used asa response variable.The
characteristicsofindividualproductsand companieswereused asan
independentvariablesinthisstudy.T-statisticsandANOVA wasused
to explore ifthere were significantdifferences in marketshare of
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originaldrugsamonggroupsclassified byindependentvariables,and
then finally multiple regression analysis was used to find out
determinantsofmarketshareoforiginaldrugs.

Findingsofthestudyareasfollow.
First,thelargenumberoforiginaldrugswhichhavetheirgeneric

competitors were manufactured from localcompanies,however the
amountofinsuranceclaim from multinationalcompanieswasmuch
largerthanthatfrom localcompanies.
Second,themostsignificantdeterminantsofmarketshareoforiginal

drugssincegenericentry wasa monopoly period,thatmeans,the
longermonopoly period theoriginaldrug holds,thehighermarket
shareithas.
And,the marketshareswere significantly lowerasthe original

drugshadmorenumberoflistedgenericitems,thesmallertheprice
gapbetweengenericsandoriginaldrug,andthelongerperiodithad
been marketed.However,characteristicsofcompanies(local/ multi
national),salesofcompanies,therapeuticclassesofdrugs,prescription/
non-prescription,listedpriceoforiginaldrugs,andtotalclaim amount
ofsameingredientdrugswerenotprovedsignificant.

Thoseresultssuggestthatifpatentmonopoly period oforiginal
drugswereextendedwithsuchmeasuresasconnectionbetweenmarket
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authorizationandpatentandextensionofpatentperiod,itwouldnot
onlydelaythemarketentryofgenerics,butalsoinfluencenegatively
onthegenericdrug'sdiffusion.
Furthermore,artificialadjustmentofthenumberoflisteddrugitems

wouldimpactnegativelyongenericdrugdiffusionbecausethemarket
shareoforiginaldrugsdecreasemorerapidly when therearemore
competitors.
Theoriginaldrugswhichhavehighpricecomparedtogenericdrugs

weremorelikely tohavehigh marketshare,which meansthatthe
higher price gap between originaldrug and generic drugs could
function asabarrierforgenericstohold high marketshare.Which
could befrom typicalpromotion activitiesofKorean pharmaceutical
industry.

Keywords:genericdrug,originaldrug,marketshare,monopolyperiod
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