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Executive Summary

Health Technology Assessment (HTA) is the research method used for a reasonable 

allocation of healthcare resources in many developed countries. Decision-making process 

for an efficient use of resources has to be based on the agreement and support from 

experienced experts since they are the providers of healthcare services. In case of UK, 

decision-making strategies combined with evidence-based medicine (EBM) have been 

applied, in order to make the process familiar to healthcare providers such as physicians. 

Furthermore, HTA has been undertaken by systematizing the appraisal process as a tool 

for assessing social values including economic evaluation. Using HTA, an agreement can 

be reached among providers in terms of prioritizing health technologies for coverage 

determinations, taking its public impact into account. In US, since the President Obama 

took office, Comparative Effectiveness Research (CER), which is a similar to HTA, has been 

promoted to streamline the national healthcare system. However, CER has been 

understood as the American-style HTA by european experts with extensive experiences of 

HTA. In addition, many European countries including UK has conducted similar type of 

researches to assess health technologies. 

NECA hosted an international symposium with a theme of "Applying Health Technology 

Assessment on Decision-Making." The symposium brought together outstanding HTA experts 

of the United Kingdom, one of the leading HTA countries with the rational health care 

system. By learning a lesson from the UK experiences, we sought for a Korean style 

healthcare decision-making tool using HTA. During the symposium, it was presented that 

there are two decision-making processes in the UK: one is a decision-making process by 

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) in England and Wales and the other 

by Scottish Medicines Consortium (SMC) in Scotland. Besides an assessment step, both have 

an "appraisal" step within the decision-making process. The appraisal is to reach an 

agreement on the result of the health technology assessment and its social value. Similar to 

general decision-making committees, the appraisal committee of the UK consists of 

clinicians, pharmacists, health economists, pharmaceutical industries and general public. The 
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UK appraisal committee, however, is distinguished from other committees in terms of how to 

derive participants or how to arrive at the agreement. The appraisal committee members in 

Korea, for instance, are representatives recommended by relevant organizations and societies 

to guarantee procedural justification. On the other hand, any rational expert not necessarily 

recommended by the professional society can participate in the UK appraisal committee. The 

committee ensures transparency and furthermore, procedural justification by opening and 

accounting for discussion to public.

To build an evidence based healthcare system, the HTA experts emphasized the 

importance of differentiating the commonly confused terms, “assessment”, “appraisal” 

and “the decision-making process". Currently in Korea, all three terms are commonly 

translated into “assessment. In U.K, “assessment” is commonly known as the health 

technology assessment. This further serves as a basis to produce evidence on the expected 

benefits, needs, impact and cost. On the other hand, “appraisal” is a term that indicates 

a separate process of assessing the evidence generated by the “assessment” process. 

This further contributes to the reimbursement decision-making process and influences 

healthcare policies. Final decisions on whether introduction of a new health technology 

would be effective are made by the policy makers. Synthesizing evidence of health 

technology through assessment by NECA and determining coverage through appraisal based 

on NECA's evidence by committees in Health Insurance Review & Assessment Service (HIRA) 

would be ideal to apply the current Korean system. The fact that CER has no clear 

appraisal process and focuses on provision and dissemination of assessment's results to 

professionals who are suppliers and decision-makers is the biggest difference between CER 

in U.S. and HTA in U.K.
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요 약 문

 의료기술평가(Health Technology Assessment; HTA)는 많은 선진국에서 건강보험재정의 

합리적인 분배를 위하여 사용되고 있는 연구방법이다. 오랜 기간 수행을 거친 전문인들이 

공급하는 의료의 특성상 보험재정 효율화를 위한 여러 의사결정들은 전문인 공급자들의 

지지와 동의없이 그 효과를 가지기 힘들다. 영국에서는 의사들이 익숙한 근거중심의료

(Evidence Based Medicine; EBM)와 의사결정을 접목하는 한편 경제성평가를 포함한 사회적 

가치평가과정을 NICE Appraisal이란 이름으로 제도화하여 파급효과가 큰 급여결정 대상을 

선별하는데 공급자들이 동의하고 지지할 수 있도록 의료기술평가를 시행하고 있다. 미국에

서는 오바마 대통령 당선 이후 의료보험의 합리화를 위해 비교효과연구(Comparative 

Effectiveness Research; CER)란 이름의 HTA와 유사한 형태의 연구들을 장려하고 있다. CER은 

HTA 경험이 많은 유럽의 입장에서는 HTA의 미국식 버전으로 인식되고 있고 영국을 

포함한 다른 많은 유럽 국가들에서도 비슷한 연구들을 HTA란 이름으로 수행하고 있다.

 본 연구에서는 의료기술평가의 선진국이자 합리적인 의료체계를 갖추고 있다는 것으로 

알려진 영국의 사례들에 대하여 영국의 저명한 연자들이 참여하는 심포지엄을 통해 영

국의 경험들을 배우는 기회를 통하여 한국에서도 의료기술평가를 통한 합리적인 보험정

책 의사결정방법을 모색하고자 하였다. 크게 England와 Wales를 중심으로 한 NICE의 의

사결정과정과 Scotland의 의약품 연합(Scottish Medicines Consortium, SMC)에 의해 이루어

지는 의사결정과정들로 나뉘어 연제가 발표되었으며 두 곳 모두 appraisal이라고 하는 

영국의 독특한 의사결정형태를 가지고 있다. 임상의, 약사, 보건경제학자, 제약업계와 일

반시민 대표 등이 모여 의료기술평가 결과와 그 의료기술의 사회적 가치를 합의해가는 

과정으로 단순히 의사결정을 위한 위원회와는 겉모습은 같지만 참가주체나 논의방식이 

다르다. 한국과 같이 학회나 단체의 추천을 받은 대표가 참여하는 것이 아니라 합리성

을 갖춘 특정 지역의 시민을 개인자격으로 참여시키고 논의과정을 투명하게 공개하고

(transparency) 이해하기 쉽게 설명함(accountability)으로써 합의된 의사결정의 정당성을 

확보해 나가는 점이 특징이라 할 수 있다.

 해외연자들이 강조한 부분은 근거에 기반한 의료시스템을 구축하기 위해 일반적으로 

혼동되기 쉬운 assessment와 appraisal 및 의사결정 과정의 개념 차이를 명확히 해야 한

다는 것이었다. 한국에서는 두 단어가 거의 구분되지 않은 채 “평가”로 번역되어 사

용되고 있지만 영국에서 assessment란 기술평가를 의미하며, 특정 기술의 도입에 의해 
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기대되는 이득(benefit), 필요성, 영향력, 비용에 대한 근거자료를 만드는 과정의 하나로 

의료기술평가 전문가들에 의해 수행된다. 반면 appraisal은 assessment에 의해 제공된 

근거자료를 평가하는 별도의 과정으로 급여결정 등 보건의료 정책결정의 기반이 된다. 

공식적인 결정은 어떠한 의료기술이나 치료법을 제공하는 것이 가장 효율적인지에 대한 

판단으로 이러한 결정은 의료 체계 내에서 정책 결정권자가 내린다. 이를 한국의 현 시

스템에 적용해 보자면 한국보건의료연구원이 assessment를 통하여 특정기술 도입에 관

한 근거자료들을 만들어 내고 이런 자료들을 바탕으로 건강보험심사평가원이 운영하고 

있는 약제, 치료재료, 행위 전문평가위원회들에서 appraisal을 거쳐 급여가 결정되는 형

태가 이상적이라 할 수 있다. 미국의 CER과 영국의 HTA의 가장 큰 차이는 아마도 CER에

는 appraisal이 명확히 없고 assessment의 결과를 전문인들인 공급자와 의사결정자들에

게 제공하고 확산시키겠다는 수준에 머물고 있는 점이라 할 수 있다.



서 론

1. 서 론
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Sorenson 등 (2008)1)에 의하면 의료기술평가는 의료기술 확산의 적절한 규제와 

효율적 사용을 위한 근거를 제공하는 중요한 도구이다. 의료기술평가에 있어 

중요한 정치적 현안은 정책결정자 및 이해관계자의 적절한 개입과 협력, 의료

기술평가의 효과적 수행방법과 과정의 투명성 그리고 의료기술평가 결과의 효

율적 활용방안이다. 보건의료 정책결정에 있어 의료기술평가의 영향을 증대시

키기 위해서는 위 세 가지 이슈들에 대한 논의가 필요하다. 이에 의료기술평가

를 보건정책 의사결정에 반영하기 위한 다양한 노력이 있어왔으며, 한 예로  

Goetghebeur 등 (2012)2)의 연구를 들 수 있다. 의료기술평가에 있어 

Multicriteria Decision Analysis (MCDA)를 반영한 의사결정 틀의 효과를 확인

하는 연구로써, 의약품 평가 시 도입의 필요성, 임상결과, 경제성, 근거의 질적 

수준 등 다양한 평가 기준에 개인적 관점을 바탕으로 가중치를 부여하는 방법

이다. 이는 보다 체계적이고 투명한 의료기술평가 방법을 개발하여 보건의료 

정책결정에 활발히 반영하기 위한 일환이라고 할 수 있다. 

Luce 등 (2010)3)은 의료기술평가 (HTA), 비교효과연구 (CER), 근거중심의료 

(EBM)가 근거생성, 근거합성, 의사결정의 분야에서 얼마나 효능이 있는지, 유효

한지, 가치가 있는지에 대해 밝히고 있다. 더불어 HTA, CER, EBM 등의 용어 정

의가 명확하지 않아 의사소통의 혼란 및 잘못된 의사결정을 야기하고 있음을 지적하며, 

명확한 공공정책 논의를 위하여 보다 구체적인 용어와 개념 확립이 필요함을 강조하였다. 

우리나라 역시 의료기술의 발전과 더불어 급증하는 의료비 지출과 제한적 보건

의료 재원 간의 효율적 분배를 극대화하기 위해 근거 중심의 의사결정이 강조되고 

있다. 그러나 의료기술평가의 수행방법 및 절차와 급여 결정에 있어 의료기술평가

의 활용방안에 대한 구체적인 논의가 미흡한 실정이다. 또한 의료기술평가와 근거

중심의료 간의 개념이 혼용되고 있어 의료기술평가의 범위가 불명확하다.

이에 보다 체계적이고 제도화된 영국의 의료기술평가 제도와 활용 방안을 확인하고 

우리나라 제도와 비교해보고자 한다. 구체적으로 영국의 의료기술평가 정의와 관련 기관 

간의 관계를 파악하고 스코틀랜드와 잉글랜드의 의료기술평가 프로그램 및 평가 기관의 

1) Sorenson C., Drummond M., Kristensen FB., Busse R., How can the impact of health technology assessments 

be enhanced? Health Systems and Policy Analysis. The Regional Office for Europe of the World Health 

Organization. 2008

2) Goetghebeur MM., Wagner M., Khoury H., Levitt RJ., Erickson LJ., Rindress D., Bridging Health Technology 

Assessment (HTA) and Efficient Health Care Decision Making with Multicriteria Decision Analysis (MCDA). 

Medical Decision Making 2012; 32:376-388

3) Luce BR., Drummond M., Jönsson B., Neumann PJ., Schwartz JS., Siebert U., Sullivan SD., EBM, HTA, and 

CER: Clearing the Confusion. Milbank Q 2010; 88(2): 256–276
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역할을 확인함으로써 국내 실정에 적합한 의료기술평가의 발전방안과 보건정책 의사결

정으로의 접목 가능한 대안을 모색하였다. 
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2.1 국내 의료기술평가

우리나라 의료법에 의하면 “보건복지부 장관은 국민건강을 보호하고 의료기술의 발전을 

촉진하기 위하여 대통령령으로 정하는 바에 따라 제 54조에 따른 신의료기술평가위원회의 

심의를 거쳐 신의료기술의 안전성·유효성 등에 관한 평가를 하여야한다”고 명시되어 있

다4). 일반적인 의료기술평가의 대상이 의약품, 의료기기 및 의료행위를 아우르는 것에 비

해 우리나라의 신의료기술평가는 내·외과적 시술 및 검사를 대상으로 한다. 예를 들어, 재

료나 장비 등이 포함된 의료기술의 경우에 재료 및 장비의 안전성 및 효능 (efficacy)은 

식약처에서 평가되고 의료법에 명시된 임상적 안전성과 유효성은 신의료기술평가사업본부

에서 평가되며 최종적으로 국민건강보호법령에 따른 급여 적정성 및 비용-효과성 평가가 

수행된다5). 신의료기술평가위원회의 수반사업은 건강보험심사평가원에 위탁되었으나 2010

년 6월부터 한국보건의료연구원으로 이관되어 현재까지 수행되고 있다6). 

신의료기술평가의 과정을 살펴보면 신의료기술평가위원회는 신청이 접수된 의료기술

에 대해 평가대상 여부를 심의하며, 심의 결과는 다시 신청인에게 통보된다. 심의에서 

신의료기술 평가대상으로 인정되면 안전성 및 유효성에 대한 평가를 실시하게 되며 기

존의 행위와 유사하다고 판단되면 건강보험심사평가원의 급여 결정 절차를 거치게 된다. 

신의료기술평가의 평가대상은 안전성, 유효성이 평가되지 않은 의료기술로써 보건복지부 

장관이 평가가 필요하다고 인정한 의료기술 혹은 신의료기술로 평가받은 의료기술의 사

용목적, 사용대상 및 시술방법 등을 변경한 경우로 보건복지부 장관이 평가가 필요하다

고 인정한 의료기술이다7). 안전성과 유효성 평가는 체계적 문헌고찰을 바탕으로 합성된 

근거를 바탕으로 이루어진다. 신의료기술평가에 관한 규칙(보건복지부령) 제4조(평가결

과의 통보 등)에 따르면 보건복지부장관은 제3조제1항에 따른 신청서를 접수한 날부터 

90일 이내에 해당 의료기술의 평가대상 여부를 심의하여야 한다. 평가대상인 의료기술은 

신청서를 접수한 날부터 1년 이내에 해당 의료기술의 안전성 및 유효성에 대한 평가결

과를 신청인에게 통보하여야 하며, 마지막으로 평가결과, 사용목적, 사용대상, 시술방법 

등을 포함한 고시를 공표하게 된다. 신의료기술평가위원회의 신의료기술평가 및 요양급

여 결정의 상세과정은 아래의 그림과 같다.

4) 의료법 제 4장 제53조 제1항

5) 신의료기술평가사업본부 웹페이지. http://nhta.or.kr/nHTA/committee/intro.jsp

6) 안정훈 등, 신의료기술 평가제도 발전방안 연구: 신의료기술의 경제성평가 제도 도입방안. 한국보건의료연구원 

2012

7) 신의료기술평가에 관한 규칙 제2조
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그림 2-1. 신의료기술평가 및 요양급여 결정의 상세과정(자료: 신의료기술 평가제도 

발전방안 연구. NECA, 2012)

신의료기술평가의 한 예로 2013년 시행된 류마티스 관절염에서 방사선 영상진단에 대

한 평가를 들 수 있다. 이 기술은 류마티스 관절염 환자에서 방사선 촬영을 통해 수부와 

족부를 the modified sharp-van der heijde 방법으로 정량 평가하여 치료 반응 및 예후

를 확인하는 방법이다. 평가 당시 건강보험 요양급여 비용에 등재되어 있지 않아 신의료

기술평가로 분류되었으며, 체계적 문헌고찰을 바탕으로 안전성 및 유효성이 평가되었다. 

평가결과 이 검사 방법은 임상적 유효성이 있으며 안전성에 문제가 없다고 판단되어 류

마티스 관절염이 의심되는 환자, 류마티스 관절염 진단을 받은 환자 등을 대상으로 수행

이 권고되었다. 이러한 심의결과는 보건복지부장관에게 보고되었고 보건복지부 고시로 

공표되었다8). 

2.2 영국의 의료기술평가

국외의 의료기술평가 및 이에 대한 활용 방안은 영국을 중심으로 살펴보았다. 영국은 

세계 최대의 공공재원 지원 의료시스템인 국가보건의료서비스(NHS, National Health 

8) 이무열, 김진형, 최원정, 이민. 류마티스 관절염에서 방사선영상진단 [정량]. 한국보건의료연구원 신의료기술평가

사업본부. 2013.
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Service)를 운영하고 있다. NHS는 잉글랜드, 스코틀랜드, 웨일즈 그리고 북아일랜드에 

의료서비스를 제공하며, 각 권역은 독자적인 관리체계를 가지고 있다. NHS의 재정은 

100% 중앙정부의 세금으로 충당된다. 현재 영국의 보건의료 부문은 국민들의 보건의료 

수요 및 기대수준의 증가와 신의료기술의 도입 등으로 인한 의료비 지출 증가로 재정적

인 압박과 보건의료재원의 부족을 겪고 있다9). 따라서 보건의료시스템에서 재원의 효율

적 활용은 매우 중대한 사안이며, 이를 해결하기 위해 영국 정부는 다양한 시도를 하고 

있다. 그 한 예로 신의료기술을 도입함에 있어 의료기술평가를 통해 기술의 임상적, 경

제적 효과를 평가하며 이를 바탕으로 NHS 급여 여부를 결정하도록 하고 있다.  

의료기술평가는 관련된 근거와 보건의료 정책결정 간의 가교 역할을 하며, 의료기술의 

적합한 사용 지침과 제한된 보건의료 재원의 효율적 분배에 대한 근거를 제시한다10). 

의료기술평가의 범위는 의약품, 의료기기 및 의료행위를 포함한다. 영국에서 의료기술평가는 

오랜 기간 동안 정책결정에 있어 우선순위를 차지하였으며, 1993년 National Coordinating 

Centre for Health Technology Assessment (NETSCC)가 설립된 이래 활발히 수행되고 있다. 

영국의 의료기술평가 프로그램은 새로운 연구 수행에 있어 체계적 문헌고찰을 기반으로 한 

근거개발의 중요성이 강조되면서 설립되었다. 이 프로그램은 의료기술의 효능(efficacy)보다는 

효과적 측면(effectiveness)에 대한 평가와 실용적 연구를 강조하고 있으며, 이로 인해 환

자 중심의 임상결과와 비용 효과성에 대한 연구를 촉진시켰다11). 

1999년 영국의 National Institute for Health and Care Excellence (NICE)가 설립된 

이후 비용 효과가 결부된 체계적 문헌고찰의 필요성이 더욱 증대되었다. NICE는 의료기

술의 보건의료편익 및 경제성을 평가(appraisal)하여 영국 및 웨일스의 NHS에 해당 기

술의 사용에 대한 권고를 내린다. NICE의 의료기술평가는 근거합성과 경제성 평가의 전

문가들로 구성된 외부기관들이 제공하는 평가(assessment) 결과를 바탕으로 Centre for 

Health Technology Evaluation (CHTE)에서 수행되며, NICE의 의료기술평가 지침을 통

한 권고는 NHS의 보험급여 결정에 있어 필수사항이다12). NICE의 평가는 Single 

Techology Appraisal (STA)와 Multiple Technology Appraisal (MTA)의 두 종류로 나

뉜다. STA는 단일 기술의 단일 적응증에 대한 평가이며, 일반적으로 신의료기술의 도입 

후 신속하게 지침을 작성하기 위해 수행된다. 주로 신의료기술의 제조업체가 제출하는 

근거를 외부의 독립된 기관으로 구성된 근거평가단(evidence review group)이 평가하며, 

그 외 자문단, 임상전문가, 환자대표 및 NHS로부터 추가정보를 얻는다. MTA는 단일 

9) 정기혜, 김용하, 이지현, 주요국의 사회보장제도: 영국. 한국보건사회연구원 2012

10) Rebecca Taylor and Rod Taylor, What is health technology assessment? The NHS and HTA 2009

11) James Raftery, Health Technology Assessment in the UK. Lancet 2013; 382:1278-85

12) NICE, Process and methods guides. Guide to the methods of technology appraisal 2013
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혹은 여러 의료기술의 단일 혹은 여러 개의 적응증을 평가하며 다양한 출처를 통해 얻

어진 근거를 바탕으로 Assessment Group이 의료기술평가 (HTA)를 수행한다. STA와 

마찬가지로 자문단, 임상전문가, 환자대표 및 NHS로부터 추가정보를 얻는다13). MTA의 

평가 기간이 18개월인데 비해 STA는 9개월 정도이다. 평가대상에 대한 제안은 주로 

National Institute for Health Research (NIHR)의 Horizon Scanning Centre를 통해 이

루어지며, 그 외 임상전문가, NHS 위원, 의료정책 관련 부서를 통해 제안된다. NICE의 

평가대상 선정 과정은 아래의 그림 2-2와 같다. 

그림 2-2. NICE의 의료기술평가 대상 선정 과정 (자료: NICE. Medical Technologies 

Evaluation Programme - Process guide 2011)

13) Pinson, N., Thielke, A., King, V. Health Technology Assessment. Portland: Center for Evidence-based Policy 

2011. Available at: http://www.ohsu.edu/xd/reserch/centers institutes/evidence-based-policy-center/med/index.cfm
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주제가 선정되면 해당 의료기술에 대한 평가(appraisal)가 이루어지며, 이 과정은 크게 

scoping, assessment, appraisal로 나눌 수 있다. Scoping 단계에서는 제안된 주제의 적

정성을 검토하고 appraisal에서 다루어야 할 세부논의사항을 결정한다. Assessment는 평

가대상 의료기술과 관련된 근거를 체계적으로 평가하는 단계이다. 적절한 대조기술과의 

비교를 통해 임상적 유효성과 비용효과성을 평가하게 되며, 체계적 문헌고찰과 독립적인 

academic group의 검토를 거친다. MTA에 대한 academic group은 'Assessment Group'

으로 불리며, 독립적인 체계적 문헌고찰과 경제성 분석을 담당한다. STA에 대한 

academic group은 'Evidence Review Group'으로 불리며 기술생산자가 제출한 자료를 

검토 및 평가하고 필요한 경우 생산자에게 추가분석을 의뢰할 것을 NICE에게 권고한다. 

Appraisal 과정에서는 Appraisal Committee가 최종보고서와 분석에 포함된 근거 및 자

문단, 임상전문가, 환자그룹 등으로부터 얻은 추가정보를 확인한다. 평가 과정의 전반적 

흐름은 그림 2-3과 같다. 
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그림 2-3. NICE의 평가 과정 (자료: NICE. Medical Technologies Evaluation Programme - 

Process guide 2011)
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NICE의 의료기술평가 결과는 크게 기술사용, 추가적 근거개발 필요, 연구의 목적으로

만 사용 가능, 그리고 기술 도입을 지지하지 않음의 4가지로 구분된다. 해당 기술이 임상

적, 보건의료체계 편익에 있어 충분한 효과가 있거나 기존 기술에 비해 적어도 동등한 효

과가 있는 것으로 평가되었을 경우 기술 도입을 지지하게 된다. 이에 비해 기술 수용 결

정을 내리기에 근거가 부족하다고 판단되었을 경우 특정 상황에서만 사용을 하도록 하며 

추가적 근거 개발을 권고한다. 그 외, 해당 기술이 효과적 측면에 있어 잠재성은 있으나 

불확실할 경우 연구적 측면에서의 사용을 권장하게 된다14). 의료기술에 대한 사용 지침

이 발간되면 이로부터 3개월 이내에 해당 기술에 대한 권고를 바탕으로 NHS에서 급여를 

하게 되며, 이는 2002년 개정된 National Health Service Act 1977에 명시되어있다15). 

2012년 말까지 HTA 프로그램의 지원을 받은 일차연구는 총 732건이며 이중 143건의 

연구가 진단 및 검사에 해당되었다. 한 예로, ProtectT 연구는 전립선암의 치료와 관련

된 임상연구이며, 이를 바탕으로 HTA 프로그램은 전립선 특이 항원(PSA, 

prostate-specific-antigen)을 이용한 스크리닝의 유효성에 대해 2개의 체계적 문헌고찰을 

수행하였다. 연구 결과에 의하면 PSA를 이용한 스크리닝은 효과적 측면에 있어 확실하

지 않았으며, 따라서 사용 권고를 받지 못하였다. ProtectT 연구결과에 따라 PSA를 이

용한 주기적 스크리닝은 NHS 급여 대상에 속하지 않는다16). 

14) 최윤정, 조수진. 의료기술평가 발전 방안 연구. 건강보험심사평가원 2012

15) Department of Health (2003년 7월 1일). Directions to Primary Care Trusts and NHS Trusts in England 
Concerning Arrangements for the Funding of Technology Appraisal Guidance from NICE

16) James Raftery, Health Technology Assessment in the UK. Lancet 2013; 382:1278-85
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<2013 NECA International Symposium Program>

Main Theme:  Applying Health Technology Assessment on decision-making

(Moderator :Seon-Heui Lee, NECA)

14:00~14:05

(5 min)
Opening Ceremony

Sun-Hee Lee

CEO, NECA

14:05~14:15

(10 min)
Congratulations

Byong-Ho Tchoe

CEO, Korea Institute for Health and Social 

Affairs (KIHASA)

[Session 1]
Chair: Tae-Hwan Lim

      Professor, Asan Medical Center

14:15~15:00

(45 min)

Assessment, appraisal and decisions: 

developing systems for HTA-informed 

decision making at all levels in 

health care 

Chris Henshall

Honorary Professor

Brunel University, UK

Founding President of Health Technology  

Assessment international from 2003-5

15:00~16:00

(60 min)

HTA in NECA

nHTA in Korea
Moo-Yeol Lee

Senior Director, NECA

Method for CER   
Jeonghoon Ahn

Senior Director, NECA

16:00~16:15

(15 min)
                               Coffee Break

[Session 2]
Chair: Jeonghoon Ahn

Senior Director, NECA

16:15~17:00

(45 min)

Optimizing HTA in Scotland 

and England:  

A Decade of Experience

Karen Facey

Honorary Senior Research Fellow,

University of Glasgow

Evidence Based Health Policy Consultant

17:00~17:40

(40 min)

Panel Discussion

* R&D support and HTA process

Karen Facey

Chris Henshall  

표 3-1. 국제심포지엄 프로그램

3.1 국제심포지엄 프로그램 개요

2013년 3월 14일 서울대 치과병원 대강당에서 한국보건의료연구원의 주최로 개최된 

의료기술평가의 정책적 활용에 대한 국제심포지엄의 프로그램은 다음과 같다. 
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* Policy related HTA

* Who generates evidence in HTA?

* Guideline development and implementation

* Decision-making process at the different regional 

  levels

* External environment affects HTA?

17:40~17:50

(10 min)
Summary and Closing

Sun-Hee Lee

CEO, NECA

3.2 우리나라의 신의료기술평가와 비교효과연구

방법론

발표 1: 한국의 신의료기술평가

이무열, Senior Director, NECA

한국보건의료원 신의료기술평가사업본부의 이무열 본부장이 한국의 의료기술평가에 

대하여 발표하였다. 한국의 신의료기술평가제도는 신의료기술의 안전성과 효과를 평가하

고자 하는 목적으로 2007년 도입되었다. 새롭게 개발된 의료기술이 의료현장에 도입되기 

위해서는 보건복지부, 한국보건의료연구원의 신의료기술평가위원회를 통해 신의료기술평

가 대상여부를 확인받아야 한다. 이때 신의료기술평가의 대상이 되는 것은 새롭게 개발

된 의료기술, 기존기술에서 사용목적, 사용대상 및 시술방법 등을 변경한 경우, 또는 보

건복지부장관이 평가가 필요하다고 인정한 의료기술이다. 이때 기존기술에 해당되는 경

우에는 건강보험심사평가원으로 보내지고 신의료기술은 한국보건의료연구원에서 해당기

술의 안전성과 유효성을 평가하고 이를 통과한 신의료기술에 대해 건강보험심사평가원

에서 급여여부를 판단하게 된다. 

신의료기술평가위원회는 의료법 제54조에 의거, 신의료기술평가에 관한 사항을 심의하

기 위해 설립되었으며 보건의료분야전문가 20명으로 구성되어 있다. 분야별전문평가위원

회는 신의료기술평가위원회의 심의사항을 전문적으로 검토하며 총 5개 분야(내과계, 외

과계, 내·외과계, 치과 및 한방의료전문위원회)로 이루어져 있다. 분야별전문평가위원회

의 검토 결과는 다시 신의료기술평가위원회로 보고되고 그 결과는 다시 보건복지부에 

보고된다. 이와 같은 신의료기술평가 과정은 총 1년 정도가 소요된다. 2007년부터 총 
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1,123건의 신의료기술이 접수되었으며 이중 518건이 신의료기술 대상에 해당되어 평가를 

받았다. 평가된 신의료기술 중 363건이 최종적으로 급여목록에 포함되었다. 

한국의 신의료기술평가제도가 7년째에 접어들고 있지만 여전히 개선해야 할 점들이 

많다. 특히 신의료기술의 특성상 임상근거가 부족한 경우가 많아 이를 평가하는 것이 어

려운 경우가 많다. 또한 경제성 평가 또는 윤리적, 사회적 관점을 고려하는 방법 등에 

대한 고민이 필요한 시점이다.

발표 2: 비교효과연구 방법론

안정훈, Senior Director, NECA

한국보건의료연구원의 안정훈 연구위원은 한국적 비교효과연구에 대한 발표를 진행하

였다. 비교효과연구는 질병을 예방, 진단, 치료 또는 모니터링하거나 의료서비스의 제공

을 향상시킬 수 있는 대체방법을 비교하기 위한 근거를 생성하거나 합성하는 것이다17). 

비교효과연구의 목적은 소비자, 임상전문가 및 정책결정자 등이 개인 및 전체의 보건의

료의 질을 향상시킬 수 있는 결정을 내일 수 있도록 돕는 것이다. 비교효과연구의 시행

하고자 할 때, 연구주제 및 그 근거가 충분한지 여부에 따라 접근방법이 달라진다. 근거

가 충분하지 않은 경우에는 비교효과 임상시험 또는 비교효과 관찰연구를 통해 근거를 

생성 (evidence generation)하는  것이 바람직하다. 그러나 근거가 충분한 경우에는 체계

적 문헌고찰, 메타분석, 그리고 비용-효과 분석을 이용하는 근거합성(evidence 

synthesis)의 방법으로 접근하는 것이 바람직하다. 그리고 진단법과 같이 복합적인 요소

들이 작용할 때에는 방법 특이적인 비교효과연구를 고려해야 하는 경우도 있다. 

일반적인 무작위배정 임상시험의 목적은 효능(efficacy)를 보는 것에 반해, 비교효과 임

상시험은 효과(effectiveness)를 보는 것이 목적이다. 무작위배정 임상시험을 비교효과 임

상시험에 반영하기에는 연구기간이 짧고 적은 수의 환자를 대상으로 주요 건강관련 결과

만을 보고 하기 때문에 비효율적일 수 있다. 따라서 일반적인 무작위배정 임상시험을 비

교효과연구에서 활용하고자 하는 경우, 다음과 같은 사항이 고려되어야 한다. 첫째로 위

험요인 관리가 필요하다. 예를 들어 피험자가 노인인 임상시험의, 하나 이상의 동반질환

을 가진 피험자가 많기 때문에 동반질환이 치료효과에 영향을 주지 않도록 조정해야한다. 

둘째, 병원 또는 지역 간의 임상적 균형을 고려해야 한다. 또한 환자선호도 역시 고려해

야 하기 때문에 환자중심의 접근법을 활용할 필요가 있다. 마지막으로 과학적 검증과 임

17) Institute of Medine (IOM). Initial National Priorities for Comparative Effectiveness Research. Washington, DC. The 

National Academies Press. 2009



의료기술평가의 보험정책 의사결정 접목 방안 - 국제심포지엄

- 16 -

상현장에서의 타당성, 현실가능성을 바탕으로 최신기술 및 비교대안 등을 설계해야 한다. 

비교효과 관찰연구는 자연적으로 발생한 인자의 노출을 탐구하여 특정 질병과의 상관

관계를 조사하는 방법이다18). 비교효과 관찰연구는 위험집단을 대변하는 연구 집단을 대

상으로 선택함으로써 보다 현실적인 환경에서 수행되기 때문에 연구결과의 일반화가능

성이 높아진다. 또한 윤리적인 문제로 무작위배정 임상시험이 적절하지 않은 경우나 장

기간의 추적기간이 필요할 경우 비교효과 관찰연구를 사용하는 것이 더 적절하다.

체계적 문헌고찰은 특정 연구 질문에 대해 사용 가능한 최선의 연구결과를 종합하는 

연구 방법이다. 체계적 문헌고찰은 임상지침, 임상평가 등 임상현장에서의 의사결정과 

보건정책 결정과정에서 근거로 사용되기도 한다. 특히, 비교효과 체계적 문헌고찰은 단

일 치료의 효과를 판단하는 것에 그치지 않고 실제 임상현장에서 비교 대안들의 이득과 

위해를 상대적으로 비교할 수 있다는 장점이 있다. 체계적 문헌고찰을 통해 최종선정된 

연구들은 메타분석 (meta-analysis)를 통해 양적 근거합성 또한 가능하다.

비교효과연구에서 비용-효과 분석은 여러 대안의 효과와 비용을 동시에 고려하는 방

법이다. 제한된 의료자원의 효율적인 분배를 위해서는 치료법/의료기술의 효능 및 안전

성 뿐만 아니라 그에 따른 직·간접 비용을 고려하여 해당 치료법/의료기술의 효과 대비 

비용수준이 적절한지 판단해야 한다.

최근 새롭게 개발되는 진단검사가 증가함에 따라 이에 대한 비교효과연구 필요성도 

증가하고 있다. 그러나 의약품과는 달리, 진단검사를 시행하는 시술자의 지식과 기술, 진

단검사 결과의 판단 및 그 이후의 치료법 적용 가능성 등 복합적인 요소들을 작용하기 

때문에 연구수행에 어려움이 많다. 따라서 연구주제 및 임상현장의 상황을 세밀하게 고

려하여 관련 근거를 광범위하게 수집해서 비교 평가하도록 연구를 설계해야 한다.

효과적인 의료자원 활용과 보건의료의 질 향상에 비교효과연구가 적용되어야 할 것이

며 나아가 보건의료정책에 충분히 활용되기를 기대한다.

3.3 영국

발표 1: Assessment, appraisal and decisions: Developing systems for 

HTA-informed decision making at all levels in health care

Chris Henshall, Honorary Professor, Brunel University, UK

18) Concato J. et al., Observational methods in comparative effectiveness research. American Journal of Medicine. 

2010;123:e16-e23
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Brunel 대학교의 Chris Henshall 교수는 영국의 예를 중심으로 의료기술평가의 정의와 

발전 과정에 대해 설명했다. 그가 강조한 것은 근거에 기반한 의료 시스템을 구축하기 

위해 일반적으로 혼동되기 쉬운 assessment와 appraisal 및 의사 결정 과정의 개념 차이

를 명확히 해야 한다는 것이었다. assessment란 기술평가를 의미하며, 특정 기술의 도입

에 의해 기대되는 이득 (benefit), 필요성, 영향력, 비용에 대한 근거자료를 만들기 위해 

의료기술평가 전문가들에 의해 수행된다. appraisal은 assessment에 의해 제공된 근거자

료를 평가하는 것으로 급여 결정 등 보건의료 정책결정의 기반이 된다. 공식적인 결정은 

어떠한 의료기술이나 치료법을 제공하는 것이 가장 효율적인지에 대한 판단으로 이러한 

결정은 의료 체계 내에서 정책 결정권자가 내린다.

Health Technology Assessment International (HTAi)의 정의에 따르면 의료기술평가

는 의료 기술의 도입과 보급에 대한 정책 결정과 임상적 의사 결정에 관한 연구 분야이

다. 의료기술평가는 경제적, 조직적, 사회적, 윤리적인 영향력을 고려하는 연구 분야로, 

이용 가능한 대안을 검토하여 의료 기술이 건강에 미치는 영향을 분석한다. 의료기술평

가의 수행능력은 연구 수행이 가능한 기관과 연구에 대한 투자에 의해 결정된다. 의료기

술평가 기관은 주로 비영리 공공 기관이고, 이들 기관이 의료기술평가를 직접 수행하거

나, 대학교나 연구소에 위탁하기도 한다. 의료기술평가 결과에 의해 appraisal을 하고 정

책 결정권자에게 조언을 하거나 결정을 직접 내리기도 한다. 재원은 정부나 공공 기관, 

의료 기관 내의 기관, 대학교, 사립 연구기관, 제약회사나 사기업 등을 통해 조달한다.

의료기술평가의 필요성과 지원에 대해서는 복잡한 의료기술평가 결과와, 공식적인 평

가결과에는 포함되어 있지 않는 요인들(지불 가능성, 기회비용, 보다 광범위한 비용과 효

과, 사회적인 가치, 개인 환자의 선호도 등)을 고려해서 정책 결정을 내려야 하는 경우가 

많다. 그렇기 때문에 정책 결정권자들은 appraisal에 의존을 하는데, 이는 전문가 위원회, 

분석에 관련한 보고서, MCDA 등을 포함한 결정 지원 도구에 의존하여 이루어진다. 

의료기술평가 기관 발전에 관련한 고려사항으로는 정책 결정권자가 지역적(병원 혹은 

의원) 특성을 고려하여 의사나 환자 수준에서의 우선순위를 정의 내리고 이해해야 한다. 

또한, 정책 결정권자들은 assessment 혹은 appraisal을 수행하는데 있어 어떠한 지원이 필

요한지 알아야 한다. 그리고 현재 의료기술평가를 수행할 수 있는 능력에 대한 평가가 이

루어져야 하는데, 이는 체계적 문헌 고찰, 역학, 의료 경제학, 지침 개발, 이해 관계자들의 

참여도 등 의료기술평가를 수행하는 데에 요구되는 여러 가지 능력의 수준에 대해 알아보

는 것이다. 정책 결정 과정을 지원하기 위한 새로운 공공기관이나 대학교 내에서 새로운 

기관을 설립하고, 의료기술평가와 관련하여 발생하는 비용에 대한 투자를 늘려야 한다. 평

가를 통해서 발견된 부족한 기량에 대해서는 적절한 훈련을 통해 발전시키도록 한다. 
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영국에서의 의료기술평가 관련 조직의 발전 역사는 다음과 같다. 1991년에 국가 보건 

시스템의 연구개발 전략 프로그램을 (NHS R&D Strategy and Programme) 출범하였다. 

1993년에는 의료기술평가 프로그램이 출범하였고, 1999년에는 NICE가 출범하였다. 출범 

배경에는 인공수정(in vitro fertilization, IVF)과 같은 고가의 약제와 치료법에 대한 접근

성의 지역에 따른 불균형 심화, 즉 “우편 번호에 따른 처방 불균형 (post-code 

prescribing)”에 대한 전국민적인 우려가 높아졌기 때문이다. NICE는 appraisal과 결정을 

내리는 기관이다. NICE에 제출되는 의료기술평가 보고서는 의료기술평가 프로그램과 제

약회사에서 작성한 것이고. NICE는 이러한 보고서를 심층적으로 검토한다. 

발표 2: Optimizing HTA in Scotland and England: A Decade of Experience

Karen Facey, Honorary Senior Research Fellow, University of Glasgow, UK

HTAi Seoul 2013의 ISPC (International Scientific Programme Committee) 공동의장

이자 영국의 근거중심 의료정책 컨설턴트인 Karen Facey 선임연구위원은 스코틀랜드와 

영국의 의료기술평가체계에 대하여 설명하였다.

Facey 선임연구위원은 과학적 증거, 전문가들의 판단, 환자와 대중들의 관점, 정책 결

정자의 요구를 연결하기 위해서 의료기술평가가 시행되어야 한다고 하였다. 스코틀랜드

의 의료기술평가 시행을 위하여 의료기술 위원회 (Health Technology Board Scotland, 

HTBS)가 국민 건강 서비스 (National Health Service in Scotland, NHS Scotland)에 의

약품을 포함한 신규 및 기존 의료기술의 임상 및 비용 효과에 대한 평가 (evaluation)와 

조언을 제공하기 위한 목적으로 2000년 4월에 설립되었다. 

새로운 의약품 및 적응증에 대한 평가 (assessment)는 스코틀랜드 의약품 연합

(Scottish Medicines Consortium, SMC)에 의해 이루어진다. SMC는 2001년에 설립되었

으며 임상의, 약사, 보건 경제학자, 제약 업계와 일반 시민 대표로 이루어져 있다. SMC

는 제약 회사에서 제출한 정보를 바탕으로 의약품의 편익과 그 가격의 적절성을 분석한

다. SMC는 또한 유망기술 조기탐색 (Horizon Scanning) 기능도 수행하고 있다. SMC는 

Horizon Scanning 수행을 통해 개발 중인 새로운 의약품의 초기 정보를 제공함으로써 

NHS 보드 내에 재정 및 서비스 계획을 개선하고 있다. 그리고 'Forward Look'이라는 

연간 Horizon Scanning 보고서도 매년 10월에 발행하고 있다.

영국의 의료기술평가 프로그램은 1995년에 University of Southampton을 기반으로 설

립되었으며, 2009년부터 영국 NHS 국립건강연구원 (National Institute for Health 

Research)의 일부가 되었다고 한다. 예산 규모는 2011년 12월 기준으로 약 9천만 파운드
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이며 프로그램은 위탁 연구 방식(Commissioned research) 또는 연구자 주도 방식

(Research-led proposals)으로 이루어진다. 

위탁 연구 방식은 의사 결정자의 정보요구에 의해 시작 되지만 NHS 내에서만 독점적

으로 진행되지 않고, 분야 전문가에 의해 개선되고 우선 순위화 과정을 거친다. 실현가

능한 주제 선정을 위하여 연구의 필요성과 잠재적 연구 문제를 식별하기 위한 빠른 검

토를 실행한 후, 6개 분야(의약품, 검사, 치료, 중재 절차, 예방, 심리) 패널들의 논의를 

거쳐 주제가 선정된다.

 연구자 주도 방식은 연구자가 그들의 주제에 대한 연구 자금 지원을 신청할 수 있다. 

이 프로그램은 위탁 연구방식과 유사하게 NHS 또는 다른 정보수요 측면에서 우선순위

가 정해진다. 주제 제안서는 과학적인 질 (scientific quality), 타당성 (feasibility)과 비용

에 대한 가치 (value for money)에 따라 평가되며 임상 평가 및 시험 위원회 (Clinical 

Evaluation and Trials Board)의 검토를 거친다.

3.4 토론

해외 연자와 심포지엄 참석자 간의 패널 토론이 다음과 같은 내용으로 진행되었다. 

Dr. Henshall에 의하면 의료기술의 R&D 지원과 의료기술평가 활용에 있어 R&D는 두 

개의 과정이 있으며 이를 통해 근거가 생성되며 과학적 지원을 통해 의료기술평가를 도

와주어야한다. 전문가를 평가에 참여시키거나 대학이 평가에 참여함으로써 국가마다 다

른 결정을 내릴 수 있으며. 근거와 이에 대한 평가의 질이 높아 국제적으로 수용될 수 

있어야 한다고 설명했다. 따라서 국제적인 scientific community의 필요성을 언급했다. 

Dr. Facey에 의하면 정부는 보건의료개선에 관심이 있으며, 한국의 발전된 과학기술을 

의료기술평가에 접목할 수 있을 것으로 내다봤다. 특히 경제적 가치를 측정하는 것은 어

렵지만 매우 중요한 과정이며, 초기 연구단계에서부터 intent innovation에 대한 고민과 

논의 및 협력이 필요하다고 전했다.

의료기술평가의 정책 활용 사례에 대해, Dr. Henshall은 의료기술평가는 의사결정에 

도움을 주어야하며 정책적인 측면이 강하다고 설명했다. 의사와 환자들은 기다리는데 익

숙한 반면 정부는 기다리는데 익숙하지 않으며, 따라서 정책관련 의료기술평가에 있어 

소요시간은 매우 큰 이슈임을 언급했다. 다시 말해 의료기술평가가 정책에 적극적으로 

반영되기 위해 필요한 요소는 신속성과 높은 수준의 근거임을 명시했다. Dr. Facey에 의

하면 정부 관계자는 빠른 결정을 원하는 경우가 많으나, 이러한 경우에도 근거를 기반으

로한 접근법이 중요함을 강조했다. 즉 신속성만큼 절차도 중요하며, 정부 및 지방정부와 
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MOU를 체결하여 자율권과 정부와의 협력을 같이 도모하는 것이 중요하다고 제안했다. 

업계 기반의 정보에 대한 사회적 편견에 대해서는 모든 임상정보 뿐만 아니라 경제적 

측면 등을 전문가와 함께 검토하고, 공공의료 체크리스트를 통해 규제당국과 함께 협력

하여 논의해야 한다고 발표하였다. 아울러 정책결정에 앞서 이해 당사자의 목소리를 모

아 최종 결론을 내려야 한다고 전했다.

의료기술평가에서 근거합성의 주체가 누가 될 것인가에 대한 논의에서 Dr. Henshall은 

근거를 만드는 과정은 국가적 차원이 아니라 세계적으로 표준화된 근거생산을 위해 노

력해야하고, 이에 따른 정보의 공유가 필요하다고 말했다. 의사결정에 대한 근거는 보다 

많은 정보를 필요로 하며, 종합적인 판단을 내리기 위한 자원(효용성, 가치 등)이 필요하

다. Dr. Facey는 이해당사자(업계와 환자 등)들과 함께 논의되어야 한다고 주장하며, 더 

많은 정보를 공유할수록 당위성이 높아질 수 있다고 설명했다. 의료기기에 대한 평가의 

경우 실사용자 또는 경험자의 의견을 듣는 것 역시 중요하며, 환자그룹에 대한 지원이 

제도화 되어있지는 않으나 중재법 측면에서의 환자그룹 참여를 권장하고, 이들에 대한 

혜택도 함께 고민하고 있다고 설명했다.

가이드라인 개발에 대해서 Dr. Henshall은 NICE의 결과물이 가이드라인으로 가는 비

중은 10%수준이나, 연구 초기부터 근거에 기반하여 가이드라인 만들고 있음을 언급했다. 

가이드라인 개발과정에 있어 필수적인 요소가 많으며 가이드라인은 의료분야의 표준화

와 질 향상이라는 측면에서 중요함을 강조했다. Dr. Facey는 잉글랜드와 스코틀랜드의 

역사가 다름을 언급했다. NICE는 의료기술평가에 가이드라인 개발이라는 추가기능이 더

해졌는데, 스코틀랜드가 bottom-up 방식을 쓰고 있는 반면, NICE는 top-down 방식을 

적용하고 있다. 상의와의 협력을 통해 자료를 검증(비용-효과적)하는 단계를 거치며 대

학에서의 교육을 통해 이를 이행하고 있다고 설명했다.

지역 간 의사결정과정에 있어 Dr. Henshall에 의하면 유럽은 1997년부터 이 부분에 대

한 논의를 해오고 있다. 시스템을 전세계적으로 보고 전체적인 통일성을 고려하는 것이 

중요하며 각 지역수준으로 의사결정과정을 위임하는 데는 서로 갈등이 있을 수 있음을 

명시했다. 특히 지역마다 다른 의견이 나올 경우 의사결정의 일치성에 문제가 있을 수 

있음을 주의해야 한다고 언급했다. 또한, 국가 간 다양성에 대해 고민하고, 이들을 아우

를 수 있는 표준화된 방법론이 필요하며,  누구나 근거에 접근할 수 있도록 해야 한다. 

따라서 국가 간 협력이 중요한 요소이며, 이를 위해 EUnetHTA라는 유럽 의료기술평가 

기관의 네트워크가 존재한다. 안정훈 연구위원의 부가적 설명에 의하면 EUnetHTA는 

각 회원인 의료기술평가기관들 간에 서로 공유가 가능한 프로젝트들의 데이터베이스를 

만들고 있다고 한다.
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마지막으로 의료기술평가에 있어 외부 환경요인의 영향에 대해 논의하였다. Dr. 

Henshall에 의하면 의료기술평가 수행 시 항상 여러 사건이 일어나기 마련이며, 정치적

인 개입이 있을 수 있다. 이러한 여러 사건에 적절하게 대처하는 것이 필요하며 이 때 

독립성 유지가 관건이다. NICE의 성공 요인 중 하나는 조율자로서 senior manager의 역

할(조율자)이었다. 전문성과 독립성을 갖추되 외부환경에 유연하게 대처할 수 있어야 함

을 강조했다. Dr. Facey는 의료기술평가와 업계 및 환자와의 상관관계가 중요함을 언급

했다. 의료기술평가 과정에서 업계와 환자의 참여를 유도하고 이를 통한 신뢰가 확보되

어야 하며, 책임감과 이해당사자들의 신뢰가 확보된 의료기술평가가 되어야 외부에 더 

큰 영향력을 발휘할 수 있음을 명시했다.
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 의료기술평가(Health Technology Assessment; HTA)는 많은 선진국에서 건강보험재

정의 합리적인 분배를 위하여 사용되고 있는 연구방법이다. 오랜 기간 수행을 거친 전문

인들이 공급하는 의료의 특성상 보험재정 효율화를 위한 여러 의사결정들은 전문인 공

급자들의 지지와 동의 없이 그 효과를 가지기 힘들다. 영국의 의료기술평가는 그 곳의 

의사들이 익숙한 근거중심의료 (Evidence Based Medicine; EBM)와 의사결정을 접목하

여 EBM의 근거수준을 받아들이는 한편 경제성평가를 포함한 사회적 가치평가과정을 

NICE Appraisal이란 이름으로 시행하여 파급효과가 큰 보험급여결정들을 선별하여 공급

자들이 동의하고 지지할 수 있는 형태로 시행하고 있다. 미국에서는 오바마 대통령 당선 

이후 의료보험의 합리화를 위해 비교효과연구 (Comparative Effectiveness Research; 

CER)란 이름의 HTA와 유사한 형태의 연구들을 장려하고 있다. CER은 HTA 경험이 

많은 유럽의 입장에서는 HTA의 미국식 버전으로 인식되고 있고 영국을 포함한 다른 많

은 유럽 국가들에서도 비슷한 연구들을 HTA란 이름으로 수행하였다고 말하고 있다.

 본 연구에서는 의료기술평가의 선진국이자 합리적인 의료체계를 갖추고 있다고 존경

받는 영국의 사례들을 영국의 저명한 연자들을 초청하여 심포지엄을 통해 영국의 경험

들을 배우는 부분을 중심으로 한국에서도 의료기술평가를 통한 합리적인 보험정책 의사

결정방법을 모색하였다.

 해외연자들이 강조한 부분은 근거에 기반한 의료 시스템을 구축하기 위해 일반적으

로 혼동되기 쉬운 assessment와 appraisal 및 의사 결정 과정의 개념 차이를 명확히 해

야 한다는 것이었다. 한국에서는 두 단어가 흔히 차이 없이 평가로 번역되어 사용되고 

있지만 영국에서 assessment란 기술평가를 의미하며, 특정 기술의 도입에 의해 기대되

는 이득 (benefit), 필요성, 영향력, 비용에 대한 근거자료를 만들기 위해 의료기술평가 

전문가들에 의해 수행된다. 반면 appraisal은 assessment에 의해 제공된 근거자료를 평

가하는 것으로 급여 결정 등 보건의료 정책결정의 기반이 된다. 공식적인 결정은 어떠한 

의료기술이나 치료법을 제공하는 것이 가장 효율적인지에 대한 판단으로 이러한 결정은 

의료 체계 내에서 정책 결정권자가 내린다. 이를 한국의 현 시스템에서 적용해 보자면 

한국보건의료연구원이 assessment를 통하여 특정기술도입에 관한 근거자료들을 만들어 

내고 이런 자료들을 바탕으로 건강보험심사평가원이 운영하고 있는 약제, 치료재료, 행

위 전문평가위원회들에서 appraisal을 거쳐 급여가 결정되는 형태가 이상적이라 할 수 

있겠다. 미국의 CER과 영국의 HTA의 가장 큰 차이는 아마도 CER에는 appraisal 과정

이 명확히 없고 assessment의 결과를 전문인들인 공급자와 의사결정자들에게 제공하고 

확산시키겠다는 정도로 그치고 있는 점이라 할 수 있다. CER과 HTA의 지향점에는 공

통분모도 존재하는데 보험급여 등 의료에 대한 의사결정에 있어 환자의 역할이 중요시 
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되고 있다는 점이다. 영국의 appraisal에서도 공급자가 이해하지 못하는 치료의 간극으로 

인해 환자의 참여가 중요시 되고 있고 미국의 CER에서도 환자중심의 성과 (Patient 

Centered Outcome)가 핵심가치이다. 앞으로 한국의 급여결정 등에 있어 어떻게 환자들

의 참여를 이해당사자가 아니라 합리적인 논의대상으로 참여시킬 수 있을지에 대한 고

민도 더욱 필요해 질 것이다.
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국내 발표 1: 한국의 신의료기술평가 (Health Technology Assessment in Korea)
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국내 발표 2: 비교효과연구 방법론 (Korean Comparative Effectiveness Research)
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국외 발표 1: Assessment, Appraisal and Decisions: developing systems for HTA-informed 

decision making at all levels in health care 
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국외 발표 2: Optimizing HTA in Scotland (and England): A decade of experience
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