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● ● ●  ‘디지털 치료제(DTx)’ 연구조사 결과 발표회 및 토론회

안녕하십니까,

국회 문화체육관광위원회 더불어민주당 이상헌 의원입니다.

디지털 치료제의 연구를 통해 게임과 헬스케어 분야의 신성장 동력을 모색하는 이번 

토론회 개최를 뜻 깊게 생각합니다. 오늘 토론회를 함께 주최해주신 조승래 의원님과 

축사를 해주신 김민석 의원님과 좋은 자리를 마련해주신 한국인터넷기업협회 박성호 

회장님을 비롯해 발제와 토론을 맡아주신 각 계 전문가 여러분들께도 감사 인사를 드

립니다.

디지털 치료제는 게임과 의료 및 ICT 기술이 결합된 새로운 형태의 의학적 치료를

제공하는 차세대 신약입니다. 코로나 뉴노멀 시대를 맞아 비대면 방식 치료의 관심과 

수요가 높아지고 있으며, 정보통신기술(ICT)을 활용해 시간과 장소의 제약 없이 각종 

질환을 치료를 할 수 있는 디지털 치료제를 국회에서도 주목하고 있습니다.

이 상 헌

국회의원(더불어민주당, 국회 문화체육관광위원회)

축사
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[발 제 ] ‘디지털 치료제(DTx)’연구조사 결과코로나  ● ● ●

특히, 게임 콘텐츠를 전 세계에 수출하는 우리 K-게임의 경쟁력이라면, 향후 디지털 

치료제 개발 분야에서 독보적인 기술력을 발휘하며, 세계시장의 선택을 받을 것이 분

명합니다. 또한, K-방역으로 확인된 우리의 헬스케어와 의료수준이 함께 접목된다면 그 

시너지와 확장성은 배가 될 것입니다.

그러나, 디지털 치료제가 디지털 전환기에 한국판 뉴딜을 성공으로 이끄는 핵심 미래 

먹거리가 되기 위해서는 넘어야 할 산이 많습니다. 새로운 기회와 시도에는 많은 준비

가 필요합니다. 관련 제도를 정비하는 몫은 국회와 정부가 나서 적극적으로 추진하겠

습니다. 산업계에서는 관련 분야에 장기적인 투자와 연구개발을 통해 기술력을 확보해

주시길 바라며, 관계부처와 긴밀한 논의를 이어나가 주시길 당부 드립니다.

디지털과 문화컨텐츠의 영역은 이용자 경험과 데이터가 중요한 만큼 발 빠른 준비를 

통해, 하루 속히 우리 게임 산업계의 축적된 역량이 의료산업에 투입되어 게임 전문가

와 의사가 협업하며, 게임을 약으로 처방하는 날이 오기를 기대합니다. 오늘 논의된 내

용을 통해 우리나라의 문화콘텐츠 산업이 발전하는 계기가 되길 기대합니다.

다시 한 번 귀중한 시간을 내어주신 모든 분들께 감사드리며, 건강과 안녕을 기원합니

다.
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● ● ●  ‘디지털 치료제(DTx)’ 연구조사 결과 발표회 및 토론회

안녕하십니까, 국회 보건복지위원장 더불어민주당 국회의원 김민석입니다.

먼저, 뜻 깊은 토론회를 주최해주신 국회 문화체육관광위원회 이상헌 의원님과 국회 

과학기술정보방송통신위원회 간사 조승래 의원님, 그리고 행사를 주관해주신 한국인터

넷기업협회 박성호 회장님께 깊은 감사 말씀 전합니다.

코로나-19로 비대면·원격 문화가 확산되면서 사회경제문화 전반의 디지털 전환이 가속

화·일상화되었습니다. 또한, 국민의 건강에 대한 관심을 증가시키고, 수준 높은 K-방역

을 통해 우리의 바이오 분야 경쟁력을 확인하는 기회가 되었습니다.

이렇게, 코로나-19라는 전 세계적인 위기 속에서도 우리는 새로운 시장의 조망과 기회

의 포착을 통해 대한민국의 경쟁력과 위상을 세계에 떨치며, 새로운 성장 동력을 찾아 

진일보해나가고 있습니다.

김 민 석

국회의원(더불어민주당, 국회보건복지위원장)

축사
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[발 제 ] ‘디지털 치료제(DTx)’연구조사 결과코로나  ● ● ●

오늘 이 자리를 통해 논의되는 <디지털 치료제(DTx)> 는 지난해 정부가 포스트 코로

나 30대 유망기술로 선정한 주요 헬스케어 연구 분야 입니다. 이미, 미국 등 선진국은 

게임 등을 활용한 디지털 치료제에 관한 기준을 마련하고 승인을 진행하여,

관련 시장을 주도하는 선구자 역할을 하고 있습니다.

우리도 디지털 기반의 우수한 경쟁력으로 디지털 뉴딜 시대 新성장 동력에 선제적인 

기술개발에 투자해야 할 시기입니다. 국회와 정부는 관련 규제를 논의하고 합리적인 

방향으로 정비하는데 그 노력을 아끼지 않겠습니다.

오늘 주제발표를 해주신 한덕현 중앙대학교병원 교수님, 좌장을 맡아주신 장병희 성균

관대학교 교수님, 토론을 해주신 이병희 과학기술정보통신부 과장님, 강영규 식품의약

품안전처 팀장님, 박혁태 한국콘텐츠진흥원 팀장님, 신재원 에임메드 대표이사님, 김규

동 보험연구원 연구실장님, 조원희 법무법인 디라이트 대표변호사님께서 각 계의 고견

을 활발히 나눠주시길 기대합니다.

다시 한번 <디지털 치료제 연구조사 발표 및 토론회> 개최를 진심으로 축하드리며, 여

러분의 가정에 건강과 평화를 기원합니다.
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● ● ●  ‘디지털 치료제(DTx)’ 연구조사 결과 발표회 및 토론회

안녕하십니까. 한국인터넷기업협회 협회장 박성호입니다.

 ‘디지털 치료제 연구 발표 및 토론회’에 관심 갖고 온라인으로 참여해주신 모든분들

께 감사의 말씀을 전합니다.

코로나19의 위기 속에서도 디지털 뉴딜을 통해 성장 돌파구를 찾기 위한 게임 및 디지

털 플랫폼 산업계의 혁신적 시도에 동조해주시고 지원을 아끼지 않으시는 오늘 행사의 

공동주최이신 국회 이상헌 의원님, 조승래 의원님과 축사를 해주신 김민석 의원님께도 

감사의 말씀을 드립니다.

아울러, 연구와 발표를 맡아주신 중앙대학교병원 한덕현 교수님, 토론회의 좌장을 맡아

주신 성균관대 장병희 교수님, 디지털 치료제에 관한 고견을 나눠주실 과기정통부 이

병희 과장님, 식약처 강영규 팀장님, 한국콘텐츠진흥원 박혁태 팀장님, 주식회사 에임

메드 신재원 대표님, 보험연구원 김규동 연구실장님, 법무법인 디라이트 조원희 대표변

호사님께도 감사드립니다.

환영사

박 성 호

한국인터넷기업협회 협회장
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[발 제 ] ‘디지털 치료제(DTx)’연구조사 결과코로나  ● ● ●

  

우리 협회는 디지털 및 플랫폼 경제의 주축이 되는 다양한 사업자들과 디지털 혁신을 

통해 디지털 뉴딜과 포스트 코로나 시대 변화의 조류에 빠르게 적응하고자 많은 노력

을 기울이고 있습니다. 또한, 그 일환으로 디지털 혁신을 주도할 新성장모멘텀에 관한 

연구를 통해 우리 ICT 기업의 혁신성장 생태계의 토대를 마련하는데 조력자 역할을 

하고 있습니다.

코로나 팬데믹으로 건강관리에 대한 개인의 경각심이 고조되는 상황에서, 단순한 건강

관리가 아닌 가정 내에서도 비대면으로 질병의 예방과 관리, 더 나아가 치료까지 가능

한 디지털 치료제는 미래의 건강관리 서비스에 중추적인 역할을 할 것으로 기대되며, 

디지털 전환이 가속화되는 현시점에 우리가 지속적으로 관심 갖고 연구해 시장을 선점

해야 할 분야입니다.

특히, 게임 콘텐츠를 활용한 디지털 치료제가 선진국에서 그 임상효과를 입증받고 있

는 상황에서 K게임으로 글로벌 시장에서 맹위를 떨치며 인공지능과 같은 융복합 기술

력에서 앞도적인 우위를 점하는 우리 게임 산업은 디지털 치료제의 의학적 완성도를 

극대화하여 세계 시장에서 경쟁력 있는 의료서비스를 제공하고, 또 하나의 K한류 콘텐

츠로 자리매김하며 고부가가치와 고용을 창출할 것으로 기대합니다.

우리 정부는 지난해 디지털 뉴딜 정책을 발표하면서, 과학기술정보통신부 등을 중심으

로 디지털 헬스케어와 디지털 치료제를 코로나 이후 30대 유망기술로 선정하고, 연구

개발 및 시장출시 지원에 막대한 지원정책에 관한 계획을 공언을 한 바 있으며, 이 역

시 반가운 소식이 아닐 수 없습니다.

이와 같은 디지털 경제의 새로운 핵심 기술 중 하나인 디지털 치료제는 오늘 중앙대 한

덕현 교수님께서 발표해주시는 연구 결과가 그 초석이 되어, 디지털 치료제 시장 출시를 

위한 난제들을 풀어나가기 위한 각 계의 의견을 모으는 소중한 자리가 될 것입니다. 

다시 한번 오늘 발표회 및 토론회에 참석해주시면 모든 분들게 감사드리며, 가정에 건

강과 행복을 기원합니다.





[ 발  제 ]

‘디지털 치료제(DTx)’연구조사 결과
한 덕 현 (중앙대학교 정신건강의학과 교수)
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1. 디지털 치료제의 정의

1) 디지털 치료제의 정의 

(1) 디지털 치료제의 정의 및 특징 

디지털 치료제(DTx, Digital Therapeutics)라 불리는 ‘4세대 신약’은 소프트웨어

(Software)를 기반으로 환자를 치료하는 것이 전제된다. 디지털 치료 시장은 빠르게 성

장하는 의료 기술 시장의 새로운 트렌드로, 아직 완전히 정립되지 않은 온전히 새로운 

분야이다. 

[그림 1] 디지털 치료제의 정의

‘디지털 치료제’라는 이름에서도 알 수 있듯이 디지털 치료제는 디지털 기술을 기반

으로 하고 있다. 디지털 치료제는 ‘디지털’과 ‘치료제’가 합쳐진 말로, 디지털 기술을 치

료 약물로 사용하는 것을 의미한다. 

디지털 치료제를 정의하고 관리하는 협회인 ‘DTA(Digital Therapeutics Alliance)’는 

디지털 치료제는 디지털 헬스(Digital health) 중 하나라고 명시하고 있다. 디지털 헬스

(Digital health)란 헬스케어와 관련된 목적으로 환자를 참여하게 하는 모든 기술을 포괄

하는 용어로, 웰빙 및 건강관리 산업에서 사용되는 광범위한 제품이 포함된다. 또한, 디

지털 기술과 의료 기술이 융합된 것으로써, 질병 예방과 전반적인 건강관리 서비스 분



28

● ● ●  ‘디지털 치료제(DTx)’ 연구조사 결과 발표회 및 토론회

야로 확장되고 있다. 핵심기술로는 빅데이터·사물인터넷(IoT)·인공지능(AI)·가상현실

(VR)·정밀의료·유전체 분석·재생의료 등이 있으며, 매우 빠르게 성장하고 있다.

치료용·판독용 등 다양한 목적을 가지고 있는 많은 디지털 기계들(X-ray·MRI· 

DAVINCI·원격진료를 도와주는 기계·생활 습관 관리 애플리케이션 등)도 이에 해당한다

고 볼 수 있다. 

[그림 2] 헬스케어와 디지털 치료제

현재 공식적으로 디지털 치료제의 의미는 ‘의학적 장애 또는 질병을 예방, 관리 및 

치료하기 위해 고품질 소프트웨어 프로그램으로 구동되는 근거 중심 기반의 치료를 환

자에게 제공하는 것’이라 공식적으로 정의하고 있다. 

여기서 주목해야 할 단어는 ‘① 고품질 소프트웨어 프로그램’, ‘② 근거 중심 기반’, 

‘③ 치료’라는 용어들이다. 이들은 바로 디지털 의학(Digital Medicine)과 디지털 치료제 

두 가지를 확실하게 구분할 수 있게 하는 것들이기도 하다. 

첫째, 소프트웨어를 기반으로 한다는 것은 디지털 치료제는 하드웨어 없이 소프트웨

어 그 자체로 의료기기가 되는 “SaMD”의 일종이라고 볼 수 있다는 것이다. 

SaMD는 ‘Software as a medical device’의 약자로, IMDRF (International Medical 

Device Regulators Forum)’은 이를 ‘하드웨어 없이 의료기기의 목적을 수행하는, 하나 

이상의 의료 목적으로 사용되는 소프트웨어’라고 정의하고 있다.
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[그림 3] 디지털 치료제와 SaMD

출처: 최윤섭, 디지털 헬스케어 의료의 미래, 클라우드 나인, 2019

즉, 디지털 의학은 하드웨어가 있어도 상관이 없지만, 디지털 치료제는 ‘하드웨어가 

존재하면 안 된다’라는 큰 차이점이 있다.

두 번째로 주목해야 할 정의인 근거 중심 자료에 관한 것이다. 정의 자체에서 이를 

언급하고 있을 정도로 검증된 증례를 얼마나 중요하게 생각하고 있는지 알 수 있다. 

DTA가 발표한 자료에 따르면, 디지털 치료제는 광범위한 디지털 건강(Digital Health) 

환경에서 독립적인 범주의 근거 중심 제품을 형성하고 있어, 다른 디지털 건강 범주의 

제품들(순응 준수(pure-play adherence)·진단·원격 헬스 등)과 구별된다고 다시 한번 강조

하고 있다. 디지털 치료제의 규제 과정이 얼마나 엄격한지 확인할 수 있는 대목이라고 

할 수 있다. 

디지털 치료제에 의해 제공되는 다양한 개입 방법과 관여 하는 질병의 유형을 고려

할 때, 모든 디지털 치료제 제품들은 관련 업계에서 채택된 10가지 핵심 원칙(Core 

Principles)과 모범 사례를 준수하는 것이 중요할 것이다. DTA가 공개한 핵심 원칙은 

[표 1]과 같다.
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핵심 원칙

① 의학적 장애 또는 질병을 예방, 관리 및 치료

② 소프트웨어에 의해 주도되고, 소프트웨어 또는 보완 하드웨어, 의료기기, 서비스 또는 의약품으로 

제공되는 의료 개입 생성

③ 디자인, 제조 및 품질 모범 사례 통합

④ 제품 개발 및 사용성 프로세스에서 최종 사용자(end users) 참여

⑤ 환자 개인정보 보호 및 보완 보호(security protections) 기능 통합

⑥ 제품 배포, 관리 및 유지 관리 모범 사례 적용

⑦ 동료 심사 저널에서 임상적으로 의미 있는 결과를 포함한 임상시험 결과 공개

⑧ 위험, 유효성 및 의도된 사용에 대한 규제기관의 검토 및 승인 필요

⑨ 임상 검증 및 규제 상태에 대한 적합한 클레임 제시

⑩ 실제 증거(real world evidence) 및 제품 성능 데이터 수집, 분석 및 적용

[표 1] 디지털 치료제의 핵심 원칙

디지털 치료제는 의약품·의료기기 등의 전통적인 치료법과 병행하거나 독립적으로 사

용될 수 있으며, 환자의 정보를 실시간으로 수집할 수 있어 의약품 효과에 관한 데이터

를 수집 하는 데 사용할 수 있다. 이를 요약하면, [그림 2]와 같다. 

[그림 4] 디지털 치료제의 핵심 원칙

마지막 셋째로, ‘치료’라는 목적을 달성하려고 한다는 점이다. 이는 바로 디지털 치료

제가 SaMD 중에서도 치료를 목적으로 하는 ‘치료제’여야 한다는 점이다. 즉 데이터의 

판독이나, 진료를 보조하는 CDSS(Clinical Decision Support System)이나 EBM 

WATSON, VUNO의 골연령 판독 인공지능 등은 이에 포함될 수 없다는 것을 의미한다. 
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구분
디지털 건강

(Digital Health)
디지털 의료

(Digital Medicine)
디지털 치료제

(Digital Therapeutics)

정의

● 라이프 스타일·웰빙 및 
건강 관련 목적을 위해 
소비자를 참여시키는 
기술, 플랫폼 및 시스템이 
포함됨

● 건강 데이터를 
캡처·저장 또는 
전송하고, 생명 과학 및 
임상 운영을 지원함

● 인간 건강 서비스를 측정 및 또는 
개입하는 증거 기반 소프트웨어 또는 
하드웨어 제품이 포함됨

● 의학적 장애 또는 질병을 
예방·관리 또는 치료하기 
위한 증거 기반 치료 
개입을 제공함

규제와 
감독

● 의료 기기의 규제 정의를 
충족하지 않으며 규제 
감독이 필요하지 않음

● 규제 감독에 대한 요구사항은 다양함

● 의료기기로 분류되는 디지털 의약품은 
허가 또는 승인이 필요함

● 다른 의약품·기기 또는 의료 제품을 
개발하기 위한 도구로 사용되는 디지털 
의약품 제품은 적절한 검토 부서의 
규제 승인을 받아야 함

● 디지털 치료제  제품은 
위험, 효과 및 의도된 
사용에 대한 제품 주장을 
지원하는 데 필요한 규제 
기관의 검토 및 승인 또는 
인증을 받아야 함

임상
결과

● 일반적으로 임상 증거가 
필요하지 않음

● 모든 디지털 의약품에는 임상 증거가 
필요함

● 모든 제품에는 임상 증거와 
실제 결과가 필요함

예시

● 가상 방문 또는 원격 
진료 등

● 심장 박동기·섭취 가능한 센서·약에 
부착된 디지털 요소·이미지 
판독·원격 모니터링 등

[표 2] 디지털 건강 산업의 정의

(2) 디지털 치료제의 유형 및 범위 

2019년 11월 Digital Medicine Society(DiMe)·Digital Therapeutics Alliance(DTA)· 

HealthXL·NODE.Health 에서 디지털 건강 산업을 정의한 것을 정리하면 [표 2]와 같다.

그중 디지털 치료제란, 건강관리를 목적으로 만들어진 소프트웨어 기반의 치료제라고 

정의한 것을 확인할 수 있다. 

디지털 치료제를 다른 디지털 건강과는 차별화하는 것이 중요한 이유는 바로 증례를 

통해 파악한 객관적인 위험성을 알아야, 최종적으로 이 기술을 이용하는 사용자가 다른 

제품과 비교하거나 필요를 충분히 얻을 수 있는지 판단할 수 있고, 기술을 규제하고 감

독하며 관리하는 것이 가능하다는 것이다. 예를 들면, 위험도가 낮은 기능(예: 블루투스 

지원 핸즈-프리 자동차)보다는 높은 기능(예: 자율주행 차량)에 대해 더 높은 수준의 연

구와 규제가 필요하고, 이를 위해 위험도를 판단할 수 있는 기준과 제도가 필요하고, 환

자들의 안전을 위해 이것이 아주 중요하다는 것이다. 
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[그림 5] 디지털 치료제의 분류

출처: Digital Therapeutics ALLIANCE, 2018

DTA는 디지털 치료제를 주요 목적에 따라 ① 건강상태 취급, ② 의학적 장애나 질

병의 관리 및 예방, ③ 복약 최적화, ④ 의학적 질병 및 장애 치료 등 4가지로 분류하

며, 디지털 치료제는 모두 임상적으로 치료 효과 검증 후 규제 당국의 승인절차를 거쳐

야 한다고 하였다. 또한, 디지털 치료제는 질병 치료에 직·간접적 영향을 줄 수 있으며, 

그 유형에 따라 다음과 같이 3가지로 구분될 수 있다.

디지털 치료제는 의학적 장애와 질병을 예방하고 관리·치료하기 위해 소프트웨어를 

활용하여 치료하는 독립적인 디지털 제품임을 앞에서 정의했다. 

구분 내용

Standalone

(독립형)

Standalone 디지털 치료제는 다른 약물의 개입 없이도 독립적으로 질병을 치료

하도록 설계된 것으로, 기존 치료제를 대체하여 단독으로 사용할 수 있고, 다른 

치료와 병행하여 사용될 수 있음. 주로 인지행동치료(CBT)에 사용되는 모바일 

앱이 대표적임

Augment

(증강형)

Augment 디지털 치료제는 기존 약리학적 치료요법과 병용하여 치료효과를 강

화하기 위해 만들 어진 치료제로 일반적으로 당뇨병과 같은 만성질환 치료 효과 

향상을 지원함.

Complementary (보완형)

Complement 디지털 치료제는 기존 치료법을 보완하도록 설계된 디지털 방식으

로, 치료약물과 함께 자가건강상태 관리를 개선하며 질병의 중요요인인 비만, 고

혈압 등과 관련된 행동 패턴 및 생활습관을 관리함. 

[표 3] 디지털 치료제의 유형

출처: GlobalData, Digital Therapeutics(DTx) and their Impact on Healthcare(2019) 
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따라서 디지털 치료제는 환자에게 직접 치료제를 제공하고 주요 기능을 준수하며, 주

요 치료법은 직접적인 치료 중재를 제공하는 것에 두고 있다. 

(3) 디지털 치료제의 적용 범위

DTA에 따르면, 디지털 치료제는 4개의 카테고리(① 디지털 치료제는 의학적 상태를 

설명하는 종류, ② 의학적인 장애나 질병을 관리하거나 예방하는 종류, ③ 의료의 효과

를 최적화하는 종류, ④ 의학적인 장애나 질병을 치료하는 종류)로 분류되어 관리·감독 

되고 있다.

“Omada health”사에서는 식이요법이나 운동과 같은 생활 습관 개선이 2형 당뇨병의 

위험을 낮춰준다는 2002년의 연구결과를 바탕으로, 새로운 방법의 연구를 시도했다. 220

명의 당뇨 환자에 대해 16주 동안, 그리고 그 이후로도 지속적으로 디지털 기술을 통한 

소통하는 방식을 도입한 것이다. 체중 감량 인터벤션을 제공한 결과, 1년 이후에는 체중

의 4.7%를 평균적으로 감량했고, 2년 후에도 4.2% 환자들은 감량된 체중을 유지하고 

있었다. 또한, 당뇨병 진단의 지표가 되는 당화혈색소 HbA1c는 1년 뒤 평균 0.38%, 2년 

뒤 0.43% 감소한 결과를 보였다.

이와 같이, 건강 관리 영역에서 디지털 치료제는 새로운 방향을 제시한다. DTA에 따

르면, 디지털 치료제의 역할은 환자에게 여태까지 충족되지 못했던 의료 요구에 대한 

새로운 치료 옵션을 제공하고, 독립적으로 혹은 다른 치료법과 함께 효과를 발휘하며, 

현재 사용되는 치료법을 개선하거나 특정 의약품 또는 특정 치료에 대한 의존도를 감소

시키고, 의료 지침 및 모범 사례에 통합되는 데에 있다고 한다. 디지털 치료제는 환자의 

생활 방식과 개인이 원하는 요구에 다른 치료 방법보다 더 유연하게 녹아들도록 설계될 

수 있는 특징이 있다. 즉, 환자의 상황에 대한 맞춤형 치료를 직접적으로 전달할 수 있

다는 사실이 바로 디지털 치료제를 가장 특별하게 만들어 주는 요소 중 하나일 것이다.
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만성질환 관리
(Chronic Condition 

Management)

행동교정 관리
(Behavior 

Management)

처방 준수 지원
(Medication Adherence 

Support)

데이터수집 관리
(Data Gathering and 

Analytics)

● 만성적 질환을 교정하

거나 관리하기 위한 서

비스

● 당뇨·비만·알코올 중

독·우울증·천식·당

뇨 등

● 생활 습관교정등 환자

의 행동을 더 나은 방

향으로 교정하기 위한 

서비스

● 온라인 행동 교정·커

뮤니케이션 교정·환자 

행동 추적 관리·금연 

지원·소비 행동 결정 

관리 등

● 처방전 관리, 의약품 

배송 관리 등 환자가 

처방을 준수할 수 있게 

지원하는 서비스

● 아마존·대형 약국 등

과 협약

● 약국 처방 추적·의약

품 배달·약물 처방 관

리·임상 실험 관리 등

● 스마트폰 애플리케이션 

등과 같은 소프트웨어

를 통해 환자의 데이터

를 실시간으로 수집하

여 환자 상태를 모니터

링 하고 의약품의 효과 

관찰 등을 서비스함

● 효율적인 환자 관리 및 

데이터 수집 

[표 4] 디지털 치료제의 분야별 적용 사례

출처: KOTRA News Online, 20190212

또한, 디지털 치료제를 적용할 수 있는 분야는 총 4가지로 분류될 수 있으며, 가장 

큰 규모를 보이는 분야는 행동 교정으로 전체 시장의 31%를 차지하며, 다음으로는 처방 

준수가 29.6%를 차지하고 있다. 

2) 디지털 치료제의 발견 

(1) 기능성 게임에서의 출발

기능성 게임이란, 현실에서 일어날 상황을 가상으로 체험하거나 특정 문제를 해결하

는 방안을 찾기 위해 개발된 게임이다. 영어로는 ‘Serious game’이라고 부르는데, 이를 

직역하면 ‘진지한 게임’이란 뜻이다. 즐거움이 목적인 ‘게임’과 ‘진지함’이 합쳐져 모순

적으로 들리지만, 역사 속에서 이 용어가 어떻게 사용되어왔는지를 알아본다면 결코 그

렇게 생각할 수 없을 것이다. 

역사적으로 ‘Serious game’이란 단어의 첫 등장은 르네상스 시대로 거슬러 올라간다. 

해당 시대의 정신적인 모토였던 라틴어 ‘Serio Ludere'는 영어로 ‘Serious game’이라 번

역되며, 이는 ‘심각한 문제를 다루는 문학 안에서 사용되는 가벼운 유머’라는 의미로 사

용되었다. 스웨덴의 한 소설가는 사용자로 하여금 일상적이지 않은 경험을 진지하지 않

게(not seriously) 접하게 해주지만, 완전히 물들도록 하는 게임의 속성을 ‘간통’을 빗대
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어 소설의 제목을 <The Serious Game>이라 붙였다. 한 크리켓 선수는 슬픔과 웃음이 

공존했던 30년 동안의 선수 생활을 담은 자서전의 제목에 ‘Serious game’이라는 용어를 

사용하기도 했다.

지금 우리가 사용하는 ‘Serious game’이라는 용어의 사용은 1970년대, 훈련과 교육 

방면에서 게임의 도입을 시도했던 미국의 Clark Abt로부터 시작되었다. 그는 자신의 책 

<Serious Games>에서 ‘Serious game’을 ‘재미가 아닌 교육에 주목적을 두고 있는, ‘진지

한(serious)’ 게임’이라고 정의하고, 이를 디지털인 것과 아닌 것으로 나눠 소개하였다. 

그리고 2002년, Ben Sawyer와 David Rejeski가 책 <Serious Games: Improving Public 

Policy through Game-based Learning and Simulation.>을 발표하면서 ‘serious game’의 뜻

이 확고해지기 시작했다(2007년 Sawyer는 ‘Serious game’의 정의를 오락 목적이 아닌 

컴퓨터 게임이나 그 사업에서 의미 있게 사용되는 모든 것’으로 개정하였음). 

그들은 민간기업이 혁신을 위해 시뮬레이션 프로그램을 어떻게 이용하는지를 ‘Serious 

games’라는 단어를 이용하여 설명하였고, 이 기술을 공공기관에서 게임 산업의 발전을 

위해 어떻게 사용하면 좋을지 제시하였다. 그 이후로 ‘serious’한 목적의 게임에 대해 알

리기 위한 “Serious Games Initiative”가 창설되었고, 후에 ‘Serious game’의 범위를 디지

털 영역으로 국한하면서 ‘Serious game’의 정의가 굳어졌다.

[그림 6] America's Army 게임 화면

그리고 이와 같은 해인 2002년, 대중의 인식을 성공적으로 얻어낸 첫 번째 ‘Serious 

game’인 “America’s army”가 출시되었고, 이를 기점으로 ‘Serious game’의 본격적인 역

사가 시작되었다.

“America’s Army(U.S. Army, 2002)”는 미군에서 제작한 미군 홍보 목적의 FPS 게임
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(First-person shooting, 1인칭 슈팅 게임)이다. 징병제인 우리나라와는 다르게 모병제인 

미국은 국민의 입대를 유도하는 홍보물이 매우 중요하다. 이러한 점에서 이 게임은 단

순한 재미 목적을 넘어서 미군에 지원하고자 하는 예비군 병사들에게 미군에 대한 정보

를 제공하여, 전략적인 커뮤니케이션과 채용을 위한 플랫폼으로 사용되었으며, 군인들을 

교육하고 모집하는 기능도 가지고 있었다.

(2) 기능성 게임의 변화와 역사

기능성 게임의 본격적인 시작은 2002년이지만, 이전에도 ‘serious’한 목적을 가진 게

임들은 존재했다. 2002년 전에는 어떤 영역에서 어떤 역할로서 기능성 게임이 사용되었

는지 살펴보겠다.

1951년, 상용화된 최초의 컴퓨터 Manchester Mark I의 개발 이후에 생겨난 여러 컴

퓨터 게임들은 모두 인공지능 분야의 연구를 위해 과학자들에 의해 개발된 것들이었다. 

또한, 재미만을 추구한 첫 번째 게임이라고 평가받는 “Spacewar!”도 MIT의 해커그룹에 

의해 개발된, 연구목적의 게임이었다. 

[그림 7] 초기 기능성 게임 화면

1945년부터 약 50년간 지속된 냉전시대의 미군은 군사목적으로 활용이 가능한 컴퓨

터 프로그램의 개발에 많은 투자를 하게 된다. 탄도 계산부터 군사 자원의 관리까지 많

은 시뮬레이션 프로그램이 탄생하고 적용되었으며, 특히 장교들에게는 훈련목적으로 개

발된 전쟁 게임(war games)들을 도입하기도 했다. 초기의 전쟁 게임에는 해군과 육군이 

각각 사용하였던 “HUTSPIEL(1955)”와 “NEWS(1958)”가 있었다. 이 게임들은 두 명의 

플레이어가 세계 각지의 전쟁터에서 핵무기의 위력을 시험해 볼 수 있는 전략 전쟁 게

임이었는데, 이후 비슷한 게임들이 더 많이 등장하였고, 이 중에는 앞서 언급한 인물인 

Clark Abt가 개발한 냉전시대 시뮬레이션 게임인 “T.E.M.P.E.R(1961)”도 있었다. 소개된 
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게임들은 군사 목적으로 개발되었기에 일반적인 대중들에게는 공개되지 않았지만, 이들

이 1980년대 등장한 대중적인 비디오 게임 중 군대나 전쟁을 배경으로 하는 많은 게임

에 영향을 미쳤다는 것은 저명한 사실이다.

“NIM”과 “Tennis for Two”라는 게임은 대중들에게 메시지를 전달하기 위해 개발된 

기능성 게임들이다. 전자는 1951년 개발된 컴퓨터 NIMROD의 우수성을 알리기 위해, 

후자는 핵 연구실 근처에서 살고 있는 민간인에게 안전하다는 메시지를 전달하고자 했

다. 하지만 신기하게도 이 둘은 모두 본래의 목적을 달성하지 못했다. 사람들은 이 두 

게임을 하면서 개발자들의 목적보다는 게임의 재미에 더 관심을 가졌기 때문이다.

비디오 게임의 역사에서, 놀랍게도 초기의 비디오 게임들은 지금과는 다르게 상업적 

목적으로 개발되지 않았다. 심지어 최초의 상업적 홈 비디오 게임 콘솔인 “Magnavox 

Odyssey(1972)”에도 재미를 위한 레저 게임과 ‘serious’한 목적을 위한 기능성 게임이 함

께 구성되어 판매되었다.

[그림 8] Magnavox Odyssey(1972)

분명 초기의 비디오 게임 시장에서 개발자들의 관심을 끌며, 레저게임보다 우세한 숫

자로 개발되었던 기능성 게임들을 지금은 그 위세를 찾아볼 수 없게 되었다. 이러한 동

향은 바로 전에 언급했던 “Magnavox Odyssey(1972)” 패키지의 큰 성공과 함께 시작된

다고 할 수 있다.

비디오 게임은 크게 두 가지 형태의 플레이 방법을 가지고 있다. 하나는 특정 게임을 

플레이하기 위한 기계를 구입하여 해당 게임을 하는 방법이고, 다른 하나는 집에 있는 

기존의 컴퓨터나 게임회사의 자체적인 콘솔에 게임의 복사본을 설치해서 플레이하는 방

법이다. 

초기의 아케이드 게임은 첫 번째 경우의 대표적인 예로, 바(bar)나 식당·쇼핑몰과 놀

이공원에 해당 시설의 이용자들이 재미있게 시간을 보낼 수 있도록 곳곳에 설치되었다. 
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두 번째에 해당하는 홈 비디오 게임의 첫 출발은 앞서도 언급되었던 “Magnavox 

Odyssey(1972)”로서, 레저게임들과 기능성 게임들 모두를 포함한 게임 패키지였다. 하지

만, 얼마 지나지 않아 개발자들은 이 패키지에서 가장 인기 있는 게임이 아케이드 테마

의 레저게임이라는 것을 깨닫게 되었다.

그 결과, 홈 비디오 콘솔에서 교육 목적의 기능성 게임들은 점차 사라지고 재미 위주

의 게임만이 그 자리를 대신하는 결과를 가져왔다.

(3) 기능성 게임과 게임화

2016년 구글 올해의 검색어에서 전 세계 기준 1위를 차지한 것은 위치 기반 증강현

실 게임인 “포켓몬 GO”이다. 

[표 5] 포켓몬 Go 게임 화면

포켓몬 GO는 재미 이외에도 신체 운동을 증진시킨다는 긍정적인 후기가 많았으며, 

한 연구에서는 애플리케이션 사용자들의 걸음걸이가 평소보다 약 26% 정도인 194걸음

이 증가했다고 한다. 또한, “Zombies, Run!”이라는 게임에서 플레이어는 좀비 아포칼립

스가 일어난 세상에서 살아남아야 한다. 이 게임이 켜져 있는 동안 플레이어는 좀비를 

피해 뛰고, 마을을 살리기 위한 아이템을 모으러 다니고, 미스터리를 밝히기 위해 노력

해야 한다. 

이처럼 스포츠와 건강을 위한 모바일 기능성 게임은 “Exergame(운동 게임)”이라고 불리

며 앞으로 설명할 게임화(gamification)의 기법을 사용한 대표적인 예라고 할 수 있겠다. 

게임화(gamification)란, 게임의 요소와 원리를 게임이 아닌 영역에 사용하는 것을 말

한다. 이것은 게임을 이루는 요소가 가진 특징을 사용하여 문제를 해결하기 위해 접근

하는 방식이라 정의되기도 한다. 게임화에는 사회화·학습·숙달·경쟁·성취·지위·자기표현·
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이타주의 또는 단순히 게임이나 놀이상황에 대한 사람들의 자연스러운 욕구를 활용하는 

등의 여러 기술의 사용으로 만들어진다. 가장 기본적인 게임화 전략은 임무를 완수한 

사용자에게 포인트 지급·업적 배지나 레벨·경험치·가상 화폐 등의 형태를 보상을 지급하

는 사용하는 방식을 사용했다. 또한, 이 보상을 다른 사용자들에게 보이게 함으로써 다

른 참여자들의 참가를 격려할 수도 있다.

게임화라는 용어는 2008년, 컴퓨터의 온라인 소프트웨어 개발 과정에서 처음 등장했

다. 다른 영역에서 비디오 게임의 요소들을 사용하여 ‘게임화’하는 것은 그 전부터 흔한 

일이었음에도, 이 용어는 2010년이 될 때까지 통용되는 단어가 아니었다. 이 표현은 사

실 사회적인 면과 보상을 제공한다는 게임의 한 측면을 소프트웨어화 된다는 것에 한정

된 단어였지만, 많은 요소를 게임과 접목하는 이 기술은 여러 자본가에게 효과적인 방

법으로 다가왔고, 소비자들에게 널리 적용되기 시작했다.

게임화는 이제 삶의 거의 모든 양상에 적용되고 있다. 앞서 알아보았던 비디오 게임

의 역사에서 게임화를 지적해보자면 미군 홍보용 게임인 ‘America's Army’가 미군의 모

집과 실제 훈련 시뮬레이터로 사용되고 있다는 것, 그리고 게임 자체로도 많이 알려진 

M&M's사의 ‘Eye Spy 프레첼 게임’이 사용자의 참여를 극대화하는 가장 대표적인 게임

화의 예시일 수 있겠다.

기능성 게임과 게임화가 비슷한 개념이라고 생각될 수도 있지만, 이 둘은 완전히 다

른 개념이다. 게임화는 경쟁 심리와 성취감과 같은 인간의 본성을 끌어내기 위해 순위

표·포인트 시스템·업적 배지·레벨 업 시스템과 같은 게임의 구조를 가져오는 것을 의미

한다. 하지만 기능성 게임은 이미 그 자체로도 게임의 구조를 따르기 때문에 게임화를 

필요로하지 않는다. 이미 완벽한 게임이지만, 다만 순수한 오락성 외에 다른 기능도 포

함하고 있을 뿐이다. 즉, 이 둘의 핵심적인 차이점은 게임화는 참여를 증가시키기 위해 

전통적인 프로그램에 게임의 구조를 도입하는 것이라면, 기능성 게임은 전형적인 게임의 

형식을 가진, 그 자체로도 완전한 게임이라는 것이다. 더 줄이자면, 게임화는 배우는 과

정에 게임과 같은 요소를 더하는 것이라면, 기능성 게임은 게임 자체에 교육적인 가치

를 더하는 것으로 이해하면 되겠다.

(4) 게임화와 건강

게임화는 현재 마케팅·업무 환경·크라우드 소싱·교육·정치적인 측면·기술과 디자인·공

증 등 여러 방면에 있어서 사용되고 있다. 그 중, 건강 측면에서 적용되는 예시를 한번 

살펴보도록 하겠다.
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운동을 장려하는 가장 대표적인 애플리케이션인 “Fitocracy”와 “QUENTIQ”의 사용자

들은 활동 후 포인트로 보상을 받고, 보상받은 포인트를 모아 레벨을 올린다. 그리고 특

정 퀘스트를 완수하면 배지를 받게 된다. 우리나라 같은 경우 “삼성헬스” 애플리케이션

이 위의 예시들과 비슷하다고 할 수 있겠다. 또한, 공중 보건 전문가들은 만성질환과 일

반적인 정신질환·성병 예방·감염의 예방과 관리를 위한 자기관리에 있어서 게임화의 사

용이 얼마나 효과적인지 연구하기도 했다.

경영 훈련에서 학교 활동에 이르기까지, 게임화는 수년간 점진적으로 우리 곁에 자리

를 잡았다. 

[표 6] Fitocracy 앱 화면

특히, 의료분야에서 폭발적으로 그 수가 증가하기 시작했으며, “Research N Reports”

는 2022년까지 의료분야의 게임화 사업이 55.1% 성장할 것이라는 전망을 하기도 했다. 

한 예시로 “Fight The Stroke”라는 협회의 혁신가 Francesca Fedeli와 Roberto D’Angelo

는 그들의 6살 난 아들 Mario처럼 뇌졸중을 앓는 어린이들을 위해 “MirrorAble”이라는 

디지털 게임을 제작했다. 이 게임을 통해 아이들은 뇌 손상을 보상하기 위해 게임 화면

의 마술사를 모방하고 다른 아이들과 상호작용하며 mirror neuron을 훈련하게 되어 있

다.

그리고, 게임들의 의학적 접근, 의학의 게임화를 통해 최근 가장 ‘핫(hot)한’ 개발이 

이루어지고 있다고 말할 수 있는 영역이 바로 디지털 치료제(Digital Therapeutics, 디지

털 치료제)의 시작이다.
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3) 디지털 치료제의 역사

(1) DTA(Digital Therapeutics Alliance)

디지털 치료제의 탄생과 함께 시작된 협회, DTA(Digital Therapeutics Alliance)는 미

국을 중심으로 한 9개국이 2017년 시작한 비영리 협회다. 협회는 디지털 치료제 산업의 

이해를 대변할 목적으로 결성되었으며, 2018년 10월, 디지털 치료제 산업의 정의 및 개

요·핵심 원칙 등을 담은 종합 보고서를 발간하였다. 교육·홍보·연구를 통해 디지털 치료

제 산업에 대한 이해를 높이는 것뿐 아니라, 임상적으로 검증된 디지털 치료제의 의료 

현장 채택 및 통합을 확대하고자 노력하고자 하며, 현재는 총 31개 업체(Akili·Pear 

therapeutics·Big Health·Propeller·Omada 등의 신생업체와 Novatis·Merck·Sanofi· Otsuka 

등 글로벌 제약사가 포함)가 DTA에 참여하고 있다.

(2) re-SET

2017년 9월, 디지털 치료제의 역사적인 사건이 일어났다. 바로 “Pear Therapeutics”사

의 “re-SET”이라는 애플리케이션을 치료목적으로 사용하는 것이 디지털 치료제 최초로 

FDA(U.S. Food and Drug Administration, 미국 식품의약품안전처)의 허가를 받은 것이

다. 이는 2010년 “WellDoc”사의 2형 관리 소프트웨어 “BlueStar”의 FDA 승인과는 확실

히 구분되어야 하는 사건이다. 왜냐하면 “BlueStar”의 사용은 기존의 당뇨병 관리 프로

그램과 유사한 정도의 근거를 제공했을 뿐, 애플리케이션의 사용에 따른 치료효과에 대

한 확실한 임상적 근거를 제시하지는 못했기 때문이다. 이에 FDA는 당뇨 환자들의 실

질적인 치료가 아닌, 당뇨병약의 복약 순응도를 개선하는 정도의 목적으로만 이 소프트

웨어를 사용을 허가했다. 

“re-SET” 애플리케이션을 의사에게 처방받아 다운로드한 환자들은 1개의 애플리케이

션 사용법을 포함한 62개의 치료 모듈을 텍스트·비디오·애니메이션·그래픽으로 접하게 

된다. 각각의 모듈에서 환자들은 물질을 계속 사용하게 하는 상황과 유발 요인들을 규

명해보고, 물질 사용을 피하는 방법·물질을 사용하고 싶은 생각으로부터 회피하는 방법·

자신의 부정적인 생각들을 인지하고 그를 긍정적인 생각으로 바꾸는 기술들을 알아보고, 

물질 사용에 관한 선택과 이에 따른 책임을 비롯한 그 선택 결과를 평가해보기도 한다. 

또한, 일상에 필요한 능력, 치료법·기분 관련 문제·사회적 관계·건강한 성생활·C형 간

염·HIV(인간면역결핍바이러스)에 대한 내용 또한 포함하고 있다.
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임상의들을 이 소프트웨어를 통해, 환자들이 애플리케이션의 모듈을 어디까지 완료했

는지를 알 수 있으며, 환자들이 물질을 얼마나 사용했는지, 언제 얼마나 원했는지, 어떨 

때 참을 수 없었는지 직접 기록한 내용을 열람할 수 있다. 또한, re-SET의 특별한 점은 

환자가 모듈을 성공적으로 끝마치면 가상의 ‘보상’을 제공한다는 점이다. 이 가상의 보

상은 임상의의 판단을 기반으로 가시적인 보상을 제공하여 치료의 보조적인 요소로 사

용할 수도 있다.

“re-SET”은 현재 아편 대체 요법을 받고 있거나, 알코올만을 남용하거나, 아편을 주

로 남용하는 경우를 제외한 물질사용장애(SUD) 환자들이 기존의 치료 프로그램에 더해

서 의사의 처방을 받아 사용할 수 있는 12주(90일)의 치료 애플리케이션으로 활용되고 

있다.

[그림 9] re-SET의 치료를 받은 그룹의 절제율(%), 9~12주차

외래방문치료나 집단치료 프로그램에 참여하고 있는 18세 이상의 물질사용장애(SUD) 

환자들을 대상으로 시행된 무작위 대조군 연구(RCT)에서 “re-SET”의 사용이 물질 사용

에 대한 욕구 절제와 외래 치료 프로그램 참여 유지도를 증가시킨다는 것이 임상적으로 

증명되었기 때문이다. 

이 연구에서 “re-SET” 애플리케이션 내의 콘텐츠와 동일한 내용을 가진 치료적 교육 

시스템(Therapeutic Education System, TES)이 대조군으로 설정되었으며, 399명 환자는 

기존의 치료만 받는 ‘TAU(Treatment As Usual)군’과 기존 치료의 횟수는 줄이고 

“re-SET”을 함께 사용한 ‘rTAU(Reduced Treatment As Usual)+re-SET군’으로 나뉘었다. 

또한, 연구는 외래에서 re-SET을 추가해 치료하였을 때 그렇지 않은 경우보다 2배 이상 

약물 사용을 자제함을 보여주었다. 
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[그림 10] re-SET의 치료 받은 그룹의 참여유지도(%), 12주 동안

“re-SET”을 추가한 치료군이 12주 동안의 외래 프로그램의 재방문율, 즉 참여유지도

도 높게 나타났다. 

하지만, 이 연구는 충동 억제 효과를 아편 사용자에게서 보여주지 못해 아쉬움을 남

겼다. 그러나 2018년 12월, FDA가 아편 중독에 대한 디지털 치료제인 “re-SET-O”를 승

인하면서, “Pear Therapeutics”는 FDA가 지정한 디지털 치료제의 선두로 떠올랐다. 

“Pear Therapeutics”는 여기에서 멈추지 않고, 디지털 치료제가 정신의학·신경학·통증을 

포함한 광범위한 중추신경계의 문제 해결에 필수적인 해결 방안이 될 것이라는 확신을 

가지고 현재 사용되는 약이나 치료 패러다임과 함께 접목할 수 있는 소프트웨어 애플리

케이션을 개발하고, 이를 임상적으로 검증하려는 노력을 계속하고 있다. 

현재는 환자들에게는 더 나은 결과와 임상의들에게는 효과적인 개입과 정보의 전달을 

효율적인 비용으로 제공하는 것을 목표로 조현병(“THRIVETM”)·외상 후 스트레스 장애

(“reCALLTM”)·범불안장애(“reVIVETM”)·통증, 주요우울장애의 치료를 위한 처방용 디

지털 치료제를 개발하고 FDA의 승인을 요청 중에 있다. 그리고 얼마 전인 2020년 3월 

26일에는 불면증의 치료를 위한 디지털 치료제인 “SOMRYST”의 FDA의 인허가가 기다

림 끝에 승인되었다. 이는 FDA의 인허가를 받은 세 번째 처방용 디지털 치료제이며, 

22세 이상의 성인 불면증 환자에게 9주 동안 처방되는 스마트폰 앱 기반의 인지 행동 

치료 소프트웨어다.



44

● ● ●  ‘디지털 치료제(DTx)’ 연구조사 결과 발표회 및 토론회

2. 디지털 치료제로서의 게임의 가치

디지털 치료제가 대두하게 된 배경에 ‘기능성 게임’과 ‘게임화’라는, 한눈에 연관성을 

찾기에는 너무 멀게 느껴지는 개념들이 존재한다는 앞서 살펴보았다. “Akili Interactive”

사의 “Project: EVO(EVO)”는 기능성 게임이 하나의 온전한 디지털 치료제로 발전하고 

있는 예시라고 할 수 있다. 

[그림 11] Akili의 EVO

이 “EVO”라는 선구자적인 게임은 인지 능력을 여러 외부 요소들의 간섭을 통해 통

제하려 했던 “뉴로레이서(Neuroracer, 2013)”라는 액션 비디오 게임을 모델로 하여 만들

어졌다.

4주 동안 일주일에 3시간씩 이 게임을 통한 훈련을 받은 60세 이상 85세 이하의 고

령 참가자들의 멀티태스킹 능력은 연구 참여 전보다 눈에 띄게 상승했으며, 훈련을 받

지 않은 20대 참가자들보다 높은 기록을 달성했다.

또한, 실험이 끝난 이후 훈련을 받지 않는 상태로 6개월이 지난 이후에도 개선된 인

지 능력은 지속적으로 유지되었다.

인지 능력은 노화에 따라 전전두엽 피질의 활성이 저하되어 점점 낮아지게 되고, 이

는 뇌조영술 등의 영상 의학 검사에서도 확인이 가능하다.
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[그림 12] Neurorace의 구성도

그런데 이러한 인지 능력의 저하가 “뉴로레이서” 훈련을 통해 다시 상승하는 것을 영

상의학적으로 확인할 수 있었다.

[그림 13 Neurorace의 훈련 연구결과]
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즉, 이 연구를 통해 노화된 뇌에서의 전두엽 인지 기능은 확실한 신경 가소성을 보이

며, 비디오 게임을 함으로써, 퇴화된 인지 능력을 개선할 수 있다는 것이 증명된 것이

다. 

[그림 14] Neurorace의 훈련 효과

또, 이에 맞게 설계된 “뉴로레이서”와 같은 비디오 게임이 전반적인 인지 능력 및 신

경 메커니즘을 평가하는 도구로도 사용될 수 있다는 것을 보여주었다. 

“Akili Interactive”가 2017년에 발표한 논문에 따르면, 감각통합기능장애(SPD)와 주의

력결핍 과잉행동장애(ADHD)를 동시에 가진 소아 환자에게 4주 동안 일주일에 5

일·30~45분씩 “EVO”를 플레이하게 한 결과, 환아의 주의력이 향상되는 결과를 얻을 수 
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있었다. 2018년에 발표된 또 다른 논문에 따르면, 주의력결핍 과잉행동장애(ADHD)를 

가진 소아 환자들이 4주 동안 집에서 이 게임을 플레이한 결과, 아무런 부작용 없이 주

의력·작업 기억력(working memory) 및 억제 능력(inhibition)이 향상되는 것이 관찰되었

다. 

  “American Psychiatric Association”에 따르면, 주의력결핍 과잉행동장애(ADHD)를 

가진 아이들과 청소년이 전체의 5% 정도로 짐작된다고 한다. 이들의 주의력결핍 과잉행

동장애(ADHD) 치료를 위한 “EVO, AKL-T01버전”은 2017년부터 현재까지 FDA의 허가

를 기다리고 있으며, 만약 승인된다면 “EVO”는 의사의 처방을 통해 치료제로 사용되는 

최초의 게임이 될 것이다.

  그 외에도, 주의력결핍 과잉행동장애(ADHD)·자폐스펙트럼장애(ASD)·감각통합기능

장애(SPD) 각각의 치료에 “EVO”가 효과가 있음을 입증했으며, 더 나아가 주요우울장애

(MDD)나 다른 염증성 질병 치료에 효과가 있는 다양한 프로그램들을 개발 중이다.
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3. 국내외 디지털 치료제 동향

1) 국내외 시장 규모

국내외 디지털 치료제 시장은 북미와 유럽 등 의료 선진 시장을 중심으로 글로벌 디

지털 치료제 시장이 확대되고 있다. 이와 함께 중국·인도·동남아시아 등 아시아·태평양 

시장의 성장 가속화도 예상된다. 미국 시장조사기관 얼라이드 마켓 리서치(Allied 

Market Research)가 지난 1월 공개한 보고서에 따르면 글로벌 디지털 치료제 시장은 

2018년 21억 2,000만 달러(한화 약 2조 6,063억 원)였다. 

[그림 15] 글로벌 디지털 치료제 시장 규모 예상

이후 연평균 19.9%씩 성장해 2026년에는 96억 4,000만 달러(한화 약 11조 8,500억 

원)의 규모를 형성할 것으로 예상한다. 
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2) 국내외 추진 현황

(1) 지난 10년간의 동향 

2010년 1월부터 2019년 12월까지 등록된 “디지털”이라는 단어가 포함된 연구 제목들

이 clinicaltrials.gov에서 검색되었다. 557개의 연구 중, 182개가 프로토콜 제목과 개입 

유형에 기초해 디지털 치료제 앱의 중재적인 시도로 밝혀졌다. 이 182개의 연구 중에서, 

디지털 치료제 앱 시도가 2015년 12건에서 2019년 58건으로 5배 이상 증가했던 지난 5

년 동안 clinicaltrials.gov에 등록되었다.

조사 중인 치료 영역(TA)에 관해서는, 정신질환 적응증(25%)에서 가장 높은 비율의 

시도가 되었으며(이 영역에서 디지털 인지행동치료(DCBT)의 효능을 지지하는 강력한 

증거가 있었음), 심혈관(11%), 내분비(10%), 중독(10%), 신경(8%), 호흡기(7%)가 그 뒤

를 따랐다. 

지난 10년간 시행된 디지털 치료제 시도의 77%가 학계의 후원을 받아왔으며, 이는 

산업이 시도의 50%를 후원해온 호흡기를 제외한 모든 치료영역에 걸쳐 연구를 지배해

왔다. 기존의 인지행동치료(CBT)가 만성 신장병 및 소화기 적응증에서 결과 개선에 효

과적이었지만, 이 치료영역들에서 디지털 양식의 효과를 조사하기 위한 연구는 거의 없

었다.

선도적인 9개의 디지털 치료제 기업들의 파이프라인 검토는 ADHD, 자폐스펙트럼장

애(ASD), 조현병, 우울증, 양극성 장애와 같은 다양한 신경과학 적응증들을 위한 치료적 

애플리케이션들의 개발이 상업적인 연구개발(R&D)를 지배한다고 밝혔는데, 이는 

clinicaltrials.gov의 시도들에 대해 실시된 분석에서 보이는 경향을 따른다. 더욱이, 고혈

압, 고지혈증, 급성관상동맥증후군(ACS) 등의 심혈관계 질환(CVD)을 위한 해결책 개발

에 초점을 둔 것은 지난 10년 동안 임상시험에서 보인 경향과 일치한다. 그러나 과민성

대장증후군(IBS), 염증성장질환(IBD), 위식도역류질환(GERD)과 같은 위장 질환에 대한 

디지털 치료제 해결책 개발에 초점을 두는 것은 지난 10년간 보인 추세를 거스른다. 

이것은 디지털 치료제 기업들이 만성신장질환(CKD)을 포함해, 현재 욕구가 충족되지 

않을 필요성이 있고 건강 결과를 개선하는데 있어 디지털 치료제의 가능성이 강조된 적

응증들을 추가함으로써 자신들의 파이프라인을 다양하게 하고자 하고 있음을 시사한다. 

소아청소년과는 2003년 미국에서는 특별히 청소년들에게 가능한 승인 받은 약물치료 

선택지의 부족을 해결하기 위해 PREA(Pediatric Research Equity Act)를 도입할 정도까

지 충족되지 않은 의료 수요가 높은 또 다른 분야이다. 
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게다가, 영국에서는 어린이와 청소년을 참여시키는 어려움과 자금 및 치료 부족 문제

에 의해 이들을 위한 정신 건강 제공을 보장하는 문제가 있었다. 그러나 최근 통계에 

따르면, 영국의 16세에서 34세 사이에서 95% 이상이 스마트폰을 가지고 있으며, 대부분

이 태블릿 컴퓨터 또는 게임 콘솔도 소유하고 있기 때문에 디지털 치료제 건강 결과를 

개선하는 목적에 있어 아주 유용한 표본이 된다.

2016년 12월 13일 미국에서 법률이 된 The 21st Century Cures Act(치료법)은 충족되

지 못한 의료 수요를 가진 심각한 질병들의 치료를 개선하는 새로운 기술 개발을 간소

화하기 위해 기업의 길을 닦아주고 있다. 이 법률은 디지털 치료제에서의 발전을 용이

하게 하기 위해 고안된 몇 가지 중요한 규제 변화들을 포함한다. 

이런 변화 중 하나는 FDA의 피드백에 기초해 시기적절하고 합의된 조정을 만들기 

위해 제조사들이 FDA의 전문가들과 교류하고 시장 진입 전 검토 단계에서 떠오르는 주

제들을 효율적으로 해결할 수 있도록 하는 기회를 제공하는 FDA Breakthrough Devices 

Program의 도입이다. 

추가적인 이점은 또한 제조사들이 그들이 제출한 것에 대해 우선적으로 검토를 받을 

수 있다는 점이다. 이 프로그램의 목표는 환자들과 의료 제공자들이 의료 장치에 더 빨

리 접근할 수 있도록 하는 것이며, 그것의 도입 이후, 몇몇 제조사들이 선도적인 디지털 

치료제 제품에 대한 혁신 지정을 받았다.

기술 산업의 “생각하기보다는 빨리 실행하라” 철학과 강력한 증거 기반의 치료법에 

대한 요구 사이에는 이분법이 존재한다. 

  하지만, 디지털 치료제 업계는 기술 기업들이 안전성, 효능, 성능의 균등함 및 디지

털 치료제 제품들의 품질에 관한 주장을 뒷받침할 증거를 제공할 것을 보장하기 위해 

핵심 원칙들과 모범 사례들을 확립했다. 

  현재 이것들은 의료 제품이나 장치에 필요한 증거에 대해 엄중하지 않지만, 규제 

당국들은 디지털 치료제를 엄격하게 평가하기 위해 뼈대를 구현하고 있다.

  (2) 디지털 치료제 제품 시장 동향 

세계 디지털 치료제 시장은 앞으로의 예상 기간(2020-2025) 동안 26.7%의 CAGR로 

2020년 21억 달러에서 2025년까지 69억 달러에 이를 것으로 예상한다. 디지털 치료제 

시장의 주요 성장 요인은 건강관리를 위한 정부 주도 사업, 스마트 헬스케어 산업의 발
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전 및 벤처캐피탈 투자의 현저한 증가를 꼽을 수 있다.

[그림 16] ] 세계 디지털 치료제 시장 규모 및 전망 (단위: 십억 달러

출처: Researchandmarkets

2019년에 북미지역이 디지털 치료제 분야에서 가장 큰 시장점유율을 차지했으며, 그 

뒤를 유럽이 잇고 있다. 특히, 새로운 스타트업 기업들이 유입이 지속적으로 증가하고 

만성 질환 발병률 및 의료비 지출 증가로 가파른 성장세는 지속할 것으로 전망된다고 

본다.

디지털 치료제 시장은 판매접근방식에 따라 B2C(Business `-to-Consumer) 및 

B2B(Business to-Business)로 구분되는데, 디지털 치료제의 장점과 이를 의약품에 통합하

려는 제약회사의 성향에 따라 B2B 채널이 크게 성장하는 추세이다.

또한, 만성 질환 관리·행동 교정·복약 순응 지원·데이터 수집 및 분석 등 4개 분야로 

시장 구분 가능하며, 질환별로는 심혈관질환·호흡기질환·신경 정신과 질환 등 주요 질환

에서 높은 성장이 예상된다.
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유형 제품 회사 장치타입 적응증 특징 현황 파트너

Standaone

epio Big Health 모바일 앱 불면증 불면증 치료 NICE 인증 
Castlight 
Health

reSET
Pear Thera
-peutics

모바일 앱 약물중독 (SUD)
약물중독  

온라인 상담
FDA–

de novo
Novartis’ 
Sandoz

reSET-O
Pear Thera
-peutics

모바일 앱 오이포이드중독
약물중독  

온라인 상담
FDA–
510(k)

Novartis’ 
Sandoz

Kaia  
App

COPD 
Therapy

Kaia 모바일 앱
만성

폐쇄성 폐질환 
COPD

COPD 질환 
통증 감소

FDA
–510(k) 

EU 
–CE Mark

-

Kaia 
Back 
Pain 
Relief 

Kaia 모바일 앱 신경 통증 
요통
감소

FDA
-510(k) EU
–CE Mark

Min Doktor

My
COPD

My mhealth 모바일 앱 COPD
COPD 악화 

감소 및 
천식증상 개선

NHS 인증 -

Happify 
health 

Happify 
health 

모바일 앱
스트레스 근심, 

우울증
우울

증상 치료 
- -

ATENTIV
mynd 

ATENTI 모바일 앱
주의력결핍

장애 (ADHD)
주의력 개선

규제
승인

전단계 
-

2Morrow 2Morrow 모바일 앱
흡연, 비만, 
스트레스, 
만성통증

임상시험 효과 
입증

규제
승인

전단계

Core
Health 

Technolo-gies

Natural 
Cycles

Natural
Cycles

모바일 앱 피임
임신예방 효과 

입증

FDA 
–510(k) EU 
5–CE Mark

-

efil careM 
Life

Semanti-cs
모바일 앱,

웹 앱
암, 뇌졸중

암, 뇌졸중
예후관리

KFDA 
유헬스케어 
의료기기
(3등급 및 
2등급) 

-

숨튼
Life

Semanti-cs
모바일 앱,

웹 앱
폐암, COPD

운동능력, 
호흡곤란, CAT 
등 개선 입증

규제
승인

전단계
-

[표 7] 디지털 치료제 제품 개발 현황

(3) 디지털 치료제 제품 개발 동향

세계적으로 시판되거나 현재 개발 중인 디지털 치료제는 당뇨병·천식 등 만성 질환과 

신경 질환 분야의 치료 제품 비중이 크며 다음과 같이 주요 제품을 정리할 수 있다.
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유형 제품 회사 장치타입 적응증 특징 현황 파트너

Augment

Propeller 
health

Reciprocal 
Labs Corp

천식관리를 
위한 모바일 

앱/센서
천식 천식증상 감소

FDA– 
510(k)

Novartis, 
Boehringer 
Ingelheim, 

GSK

Propeller 
health

Reciprocal 
Labs Corp

COPD 
관리를 위한 

모바일 
앱/센서

만성
폐쇄성 폐질환 

COPD

COPD 질환 
통증 감소

FDA–510(k)
EU

–CE Mark

Novartis, 
Boehringer 
Ingelheim, 

GSK

ProAir 
Digihaler 

Teva

천식, 
COPD 

관리를 위한 
모바일 
앱/센서

천식, COPD
COPD 질환, 

천식 증상 감소
FDA– 
510(k)

-

Compleme

ntary

Omada  
Omada 
health

모바일 앱

당뇨병전증, 
2형 당뇨병, 

고혈압, 
고콜레스테롤증

당뇨 예방 및 
2형 당뇨병 
자가관리, 
체중감소

미국 질병 
관리본부 
(CDC)의 
당뇨 예방 
프로그램 

(DPP) 인증

-

BlueStar WellDoc

혈당
측정기에 
연결된 
모바일 

앱/웹 포털

2형
당뇨병

당뇨자가관리 
개선

FDA 
–510(k)

Samsung 
Digital Health; 

Voluntis

Insulia Voluntis
모바일 

앱/웹 포털
2형

당뇨병
당뇨자가관리 

개선

FDA–510(k)
EU 

–CE Mark
WellDoc

* FDA–510(k): 시판전신고(Premarket Notification)를 뜻하며 1·2등급 의료기기가 해당 

* FDA–de novo: Evaluation of Automatic Class III Designation)로, 제품분류 품목조차 마련되지 않은 신개념 
디지털 헬스케어 기술이 일정 수준 이상의 안전성을 증명하면 특별히 주어지는 신속 허가 제도 

* EU–CE Mark: 제품이 안전, 건강, 환경 및 소비자 보호와 관련된 유럽 규격의 요구사항을 모두 만족한다는 
의미 

출처: GlobalData, Digital Therapeutics (DTx) and their Impact on Healthcare(2019) 
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유형 제품 회사 장치타입 적응증 특징 현황 파트너

Standaone

reCALL
Pear 
Thera

-peutics 
VR

외상후 스트레스 장애 
(PTSD) 및 관련 우울증

PTSD 치료 2021 -

AKL-T01, 
AKL-T02, 
AKL-T03, 
AKL-T04 

Akili 비디오게임

ADHD, 
자폐증, 다발성경화증, 
우울장애, 인지장애, 
외상성뇌손상(TBI),

중환자실 섬망

COPD 질환 
통증 감소

2020
Pfizer, 

Shionogi

Cognoa Child 
Develop-ment

Cognoa 모바일 앱
발달장애, 자폐증, 

언어장애, ADHD, 불안 
및 수면장애

자폐증 환자 
사회성 발달 

개선
2020

SAP, 
Immuta

Clickotine
Click 

Therapeuti
cs

모바일 앱

금연, 
급성관상동맥증후군 

(Clickheart), 만성통증
(CT-130), 불면증

(Clickadian),우울장애 
(CT-152)

금연 보조 
기구

2021

Magellan 
Health, 
Otsuka, 
Sanofi

Ascure CureApp 모바일 앱 금연, NASH, 정신질환
금연 보조 

기구
2021 -

Yawn Susmed 모바일 앱 불면증 불면증 치료 2020 -

Augment

Breezhaler 
Inhaler

Reciprocal 
Labs 
Corp

COPD 
관리를 
위한 

모바일 
앱/센서

COPD
COPD 질환 
통증 감소

2023
Novartis, 
Aptar

Thrive 
Pear 

Therapeuti
cs 

모바일 
앱/웹 포털

일반 불안장애(GAD), 
공황장애, 

불면증(PEAR-003), 
다발성

경화증(PEAR-006), 
정신분열증, 호흡기질환

(PEAR010)

환자 임상 
결과 개선

2021 Novartis

Complementa
ry

Theraxium 
Oncology 

(TxO-VEGF, 
TxOCDK, 

TxO-BRAF/ 
MEK, TxO-I/O, 
TxO-Chemo, 
TxOEGFR)

Voluntis
모바일 앱/ 
웹 포털

ependent kinase 
(CDK) inhibitors로 
치료한 유방암 및 
난소암, vascular 

endothelial growth 
factor (VEGF) 

inhibitors cyclin-d 
치료된 암 

삶의 질 향상, 
치료 개선

2020
Roche, 

AstraZenec
a

[표 8] 디지털 치료제 파이프라인 현황

(4) 디지털 치료제 파이프라인 동향

현재 디지털 치료제 시장에서 국외에서는 좀 더 다양한 질환을 중심으로 새로운 파

이프라인을 준비 중에 있다.

출처: GlobalData, Digital Therapeutics (DTx) and their Impact on Healthcare(2019)
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(5) 디지털 치료제 관련 각국 정책 동향

미국은 디지털 기술로 고도화된 소프트웨어 의료기기(SaMD)가 등장하면서 2013년 

국제의료기기당국자포럼(International Medical Device Regulators Forum, IMDRF)을 신설

했다. 포럼은 미국 식품의약국(FDA)의 주도로 워킹그룹을 구성해 SaMD에 대한 정의 

위험도에 따른 등급 체계·품질 관리 체계·임상 평가 기준 등 4개의 가이드 라인을 마련

했다. 또, FDA는 디지털 기술 규제에 대한 효율적으로 접근해야 할 필요성을 인식해 

2017년 7월 ‘디지털 헬스 혁신 계획’(Digital Health Innovation Action Plan)을 발표하고 

‘21세기 치료법’(21st Century Cures Act) 등에 관한 가이드 라인과 디지털 치료제 제품

에 대한 규제 재구성, 전문가 양성 등을 제시했다.

유럽연합(EU)은 2017년 의료기기 지침을 법으로 상향하고 체외 진단 의료 기기법을 

제정하는 등 디지털 헬스 혁신 의료 기기 등장에 따른 패러다임에 적극적으로 대응하고 

있다. 또, 개인정보보호규정(General Data Protection Regulation, GDPR)을 개정한 후 

2018년 5월부터 시행하는 등 데이터 보호와 활용의 근간을 마련하기도 했다.

중국은 2018년 특별심사와 승인절차 개정 등을 통해 혁신의료기기의 개발 및 허가를 

장려하고 있다. 일본은 2017년 혁신의료기기 조건부 승인제도를 도입했는데 이는 사후 

위해도 관계계획 수립, 시판 후 임상증거 확보 등이 골자다. 베트남은 2018년 5월 전자 

건강 기록 시스템(Electronic Health Record System, EHR-S)을 도입했다. 이는 출생부터 

사망까지 베트남 국민의 건강과 관련된 모든 데이터를 저장하는 시스템이다.

(6) 본 연구팀의 디지털 치료제 개발을 위한 접근

중앙대학교 연구팀의 기능성 게임을 활용한 디지털 치료제의 접근은 다음과 같다.

① 알라부

알라부(I LOVE BREAST: 유방암 환자 약물 복용 및 부작용 관리를 위한 기능성 게

임)는 게임은 기존의 기능성 교육 게임의 차원과는 다른 알고리즘을 게임에 적용하였다. 

실제 임상에서 쓰이는 항암제를 게임에서 직접 변수로 사용하였고, 항암제가 가지고 있

는 부작용과 약의 순응도가 게임의 독립변수가 되었다. 게임을 하고 나면 유방암 혹은 

유방암 관리의 지식이 늘어나는 것이 아니라 유방암의 약물 순응도가 늘어나고, 부작용

이 줄어드는 직접적 치료 요인으로 작용한 것이다. 
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[그림 17] 알라부 게임 화면

이 게임은 2014년 개발에 착수되어 3명의 암 전문의·2명의 정신과 전문의·3명의 게임 

제작자가 공동 제작을 통해 만들어졌으며, 2018년 효과 검증과 타당성을 인정받아 

‘Journal of Medical Internet Research’ 10월호에 실리게 되었다.

② 강박증 환자를 위한 치료 앱

이 게임은 강박증 치료의 주된 원리인 위험·노출 기법을 게임 알고리즘에 직접 적용

하여 환자의 강박 증상을 유의미하게 감소시킨 게임이다. 2015년 개발에 착수되어 3명

의 정신과 전문의·2명의 게임 제작자의 공동 제작을 통해 만들어졌다. 2018년 효과 검

증과 타당성을 인정받아 ‘Game for Health Journal’에 실리게 되었다.
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[그림 18] 강박증 환자를 위한 치료 앱 화면

③ 디지털 태블릿 앱을 이용한 주의력결핍과잉행동장애 아이들 진단

이 앱은 ADHD 아이들의 신경인지학적 특징을 글쓰기 알고리즘에 적용하여 글쓰는 

패턴과 강도, 시간 등을 계산하여 정확한 진단을 위한 검증 도구를 개발한 것이다. 이것

은 과거 주의력결핍과잉행동장애(ADHD) 증상 유무 문답에 의존하던 정신과 진단 방법

을 개선하고자, 2016년 3명의 공학도와 2명의 정신과 의사가 디자인 및 개발하여 2018

년 ‘Computer Methods Program Biomed’ 저널에 실린 앱이다. 
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[그림 19] ADHD 진단을 위한 새로운 알고리즘

 

3) 디지털 치료제 비용 및 수가 적용

  (1) 비용 지불과 의료 시장

제공자들이 그들이 전달한 서비스의 양에 따라 지불 받는 전통적인 가격 책정 및 지

불인 배상 모델들이 디지털 치료제에 적합하지 않기 때문에 디지털 치료제 산업은 가격 

책정 및 배상에서도 어려움을 직면하고 있다. 

최근까지, 사용자들이 디지털 치료제 앱에 접속하기 위해 구독료를 지불 하는 

DTC(direct-to-consumer) 방식이 업계에서의 주된 배상 방법이었다. 그러나, 이것은 장기

적인 시장 전략에서 지속가능하지 않다는 점이 일반적으로 인정되어 디지털 치료제 기

업들은 수익을 내기 위해서 온라인 소매점을 통해 제품을 판매하는 

B2B2C(business-to-business-to-consumer) 방식을 포함한 다른 방법들을 모색하고 있다. 

이론상, 환자 건강 결과에 기초해 제공자들이 지불받는 가치 기반 의료 전달 모델은 

배상에 있어 실행 가능한 경로로 보일 수 있지만, 이것은 권리를 지원하고 가치를 설명

할 수 있는 강력한 실제 증거에 의존한다. 시장 선점을 돕기 위한 의료 제공자들 및 지

불인들 사이에서의 증가 기반 디지털 치료제 해결책에 대한 인식 및 신뢰도의 증가를 

위해, 이것은 Express Scripts가 개발한 것과 같은 디지털 건강 공식집의 중요성을 강조

한다. 
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궁극적으로, 디지털 치료제 제품들이 시장에 접근하고 성공하기 위해서 지불인들은 

디지털 치료제의 임상적 및 경제적 이점에 대한 증거를 필요로 한다. McKinsey가 

German Managed Care Association(BMC)와 협력해 수행한 최근 연구는 만약 독일의 의

료 시스템이 환자 자가 치료 및 자기 관리에 대한 가능한 디지털 치료법들을 모두 채택

했다면 2018년에 최대 43억 유로의 잠재적 의료 비용 절감이 실현될 수 있었을 것이라

고 추정 했다. 이것은 의료 비용 절감에 있어 디지털 치료제의 잠재력을 보여 준다.

현재, 디지털 치료제 시장은 비용 지불에 대한 기준이 잘못 조정되어 있어 의료 제공

자들·지불인들·제약회사들이 전통적인 가치사슬 안에서 어려움을 겪고 있다.

(2) 의료 제공자들 측면

디지털 치료법의 힘을 믿는 사람들은 언젠가 앱에 대한 처방이 알약에 대한 처방만

큼 널리 퍼질 것으로 생각한다. 하지만 앱들이 널리 채택되기 위해서는 앱은 환자만큼

이나 제공자들에게도 맞춰져야 할 것이다.

현재 많은 디지털 치료법들은 제공자 프로세스의 변화를 요구한다. 예를 들어, 앱이 

복용량과 환자 증상들을 추적한다면, 제공자는 보통 생성된 데이터로 무언가를 할 것으

로 기대된다. 데이터는 분석을 필요로 하고, 분석은 시간을 필요로 한다. 용량이 제한되

는 경우, 의사들은 추가적인 데이터를 도움이라기 보다 더 번거로운 것으로 간주할 수 

있다. 환자와의 시간이 15분밖에 없는 일반 개업의가 매일 기록을 샅샅이 보는 것은 무

리가 있을 것이다. 

United Healthcare의 Innovation Center of Excellence의 이전 지도자였던 Vidya 

Raman-Tangella는 최근에 “적절한 시기와 올바른 목적을 위해 ‘임상의들’에게 옳은 정보

를 제공해야 한다. 그러니 그들에게 정보를 대량으로 제공하지 마라.”고 경고했다. 500

명의 환자를 갖는 전형적인 일반 개업의는 다른 조건들과 환자들에 대해 수십 개의 동

등한 데이터를 가질 수 있다. 모든 임상의들의 데이터 분석 환경은 많은 양의 데이터를 

처리하고 이것을 실행 가능하도록 하기 위해 존재해야 한다.

WellDoc의 당뇨병 관리 시스템인 BlueStar와 같은 일부 앱들은 이미 제공자들의 삶

을 더 쉽게 만들도록 진화했다. 의사들이 데이터를 수집하는데 있어 더 적은 시간을 쓰

고 환자들과 해결책을 의논하는데 있어 더 많은 시간을 보낼 수 있게 기술이 도울 수 

있다면, 채택을 촉진시킬 가능성이 높다. 

예를 들면, 영국에서의 의료 서비스에 대한 과도한 수요에서 야기된 일반 개업의들에 
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대한 제약은 의사의 시간은 절약하거나 수요를 다른 의료 전문가들에게로 이동시키는 

디지털 치료법들의 우선순위를 매기기 위해 임상위원회를 이끌고 있다. 

그러나 의료 시스템 내에서 비용 지급 구조가 다르다는 사실 때문에 시장 진출 모델

은 복잡하다. 일반 진료가 사적인 경우나 개인 제공자들과 계약을 하는 공공 지불인 시

스템에서, 의사들은 수요를 다른 곳으로 옮기거나 그것들을 매개하지 않는 디지털 도구

들–인지행동치료를 사용해 불면증을 대상으로 하는 Big Health의 앱인 Sleepio와 같은–

을 추천하는 데 있어 관심을 덜 가질 수 있다. 이에 Hames는 “행동적 개입은 매우 낮

은 임상적 위험이 될 수 있으며, 의사나 건강 전문가를 반드시 필요로 하지 않으며 대

신에 자기조회에만 의존할 수 있는 새로운 치료 전달 경로를 신중히 개방할 수 있다.”

라고 말했다. 

(3) 보험사 측면

모든 현대 치료법들과 마찬가지고, 디지털 치료법이 주류가 되려면 보험사 배상이 필

수적이며, 이는 채택을 향한 진전은 환자들의 우선권에 의지하게 될 것을 의미한다.

예를 들어, 민간 의료 보험사들은 새로운 치료법을 포함시키는 것이 품질 결과에 있

어 분명한 개선을 제공할 수 있는지를 알고 싶어 할 것이다. 만약 그것이 질병의 더 나

은 관리를 이끌어내고, 관리되지 않은 만성 질병의 부작용 조절을 돕고, 치료의 격차를 

좁히고, 기타 등등을 할 수 있다면, 그들을 그것에 지불하는 것을 고려해볼 것이다. 

문제는 새로운 접근법과 분명히 연관되어 있고 적절한 시간 안에 보험사가 포착할 

수 있는 측정 가능하고 중요한 결과들을 증명하는 장치가 필요하다는 것이다.

디지털 치료제를 대상으로 하는 몇몇 만성 질환들은 비싼 치료를 요구하기 전에 이

미 증상이 악화될 것이다. 예를 들어, 제2형 당뇨병의 경우에는 실제 치료 비용이 발생

한 후, 뇌졸중·절단·투석과 같은 장기적인 결과들이 20년 후에 나타날 수도 있다. 이와 

같이 새로운 디지털 치료법은 커녕 다른 조직들에 의해 수익이 차지될 가능성이 높은 

경우, 지불인이 만성질환 예방을 위한 어떠한 치료법에 투자하도록 하는 우선 비용 지

급에 대한 정책이 없다는 문제를 지적할 수 있다. 

보험사의 의료 계획은 디지털 치료제를 제공하는 기업들에 더 나은 목표가 될 수 있다. 

보험사는 그들의 의료 비용이 무단결근과 직원들의 사기에 영향을 받는 생산성 손실로부터 

보호하는 것을 포함하기 때문에, 저축을 얻을 수 있는 더 큰 망을 가지고 있다. 한편, 평생 

보험을 제공하는 정부 정책과 같은 단일 지급 시스템들은 환자들의 장기적인 위험을 처리

하고 그것들을 완화시킬 수 있는 치료법에 대해 지불할 비용을 가지고 있다.
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그러나, 대안적인 지불 방법들의 실험은 어느 정도 성공을 거두었다. Omada Health는 

만성 질환을 예방하기 위해 결과 기반 지불 모델을 사용하는 온라인 지도 프로그램을 제

공한다. 그러나 일반적으로 불면증과 같은 질병들을 대상으로 하는 치료법(영향이 상대적

으로 즉각적이고 수면제와 같은 대안적인 치료법들과 직접 가격을 비교할 수 있는)들은 배

상에 있어 더 쉬운 경로를 가지고 있다. 보험사의 통계적 주장들을 지지할 실제 증거가 적

은 치료법들은 그들의 가치를 확립하려면 시간과 상당한 투자가 필요할 것이다. 

만성 질환의 경우, 필요한 종적인 연구들을 완성하는데, 수십 년이 걸릴 수 있다.

(4) 기존 제약회사 측면

제약회사들이 투자하는 것에 더딘 이유 중 하나는 연구개발에 대한 접근법의 차이이

다. 평균적으로, 의약품 발견에서 시장까지의 여정을 완성하는 데에는 적어도 10년이 걸

리고, 이 과정을 통해 이를 인도하는 데에 평균적으로 26억 달러의 비용이 들어간다. 동

시에 디지털 치료제를 개발 기업들은 더 빨리 움직인다. 그들은 사용자 중심적이고 반

복적인 설계 과정과 결합된 최신 기술을 필요로 하는데, 이는 그들의 연구 개발팀들이 

계속 진화하는 사용자 선호에 대한 새로운 피드백을 맞이하고 통합하면서 민첩한 접근

법을 채택해야 하는 것을 의미한다. 이러한 방식으로 연구개발에 접근하는 것은 디지털 

치료제와 경쟁하기 위해 많은 제약회사들이 구축해야 할 기술이다.

의욕을 꺾는 또 다른 요인은 제약 모델 그 자체이다. 대부분 국가에서 특허는 약물 

제조업자들에게 일반 경쟁으로부터의 보호를 20년 이상 제공한다. 규제기관들은 장치에 

대해 동일한 보호를 제공하지 않는다. 

디지털 치료제 경쟁사들은 디자인 특허 침해를 피할 수 있고 사용하는 기술에 점진

적인 변화를 만듦으로써 빠르게 시장에 진입할 수 있다. 이런 요인들에 더하여 제조 및 

유통에서의 엄청난 차이와 디지털 치료제를 생산하는 것은 의약품 생산과는 매우 다르

게 보이기 시작한다. 그럼에도불구하고 디지털 치료제는 제약회사들이 제품을 개발하거

나 마케팅하는 방법을 변화시켜, 그들에게 거대한 기회를 제공할 수 있다. 임상 및 경제

적인 가치를 지지하는 실제 증거를 수집하는 것은 그들 제품을 위한 시장 접근을 찾는 

자들에게 있어 오랫동안 도전이었다. 

디지털 치료제는 의약품이 어떻게 소비되는지에 대한 통찰력과 그것의 영향에 대한 

실시간 데이터를 제공한다. 또한, 환자들이 약물에 어떻게 반응하는지를 제약 회사에게 

알려줄 수 있으며, 이는 연구개발에 영향을 미치거나 상대적으로 낮은 등급의 치료가 

언제 효과가 없는지를 나타내주며, 더 강력한 치료가 필요하다는 것을 의사와 지불인들

에게 증명할 수 있다.
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많은 제약회사들은 이런 사용 사례들이 임박하여 발생하는 것으로 생각한다. 이런 이

유로, 대부분은 아니더라도 많은 진정한 디지털 치료제 개발 기업들이 이 분야에서 적

어도 한 병의 투자자나 파트너를 끌어들였다. 예를 들면, Roche는 최근 당뇨병 치료를 

목적으로 하는 mySugr를 구입했다. 장기적으로 더 많은 제약회사들이 자신들의 디지털 

치료법 작업 라인을 갖게 될 것이다. 하지만 단기적으로는, 특히 연장 치료의 효과에 대

한 통찰력을 제공하기 위해 데이터와 환자 참여를 사용해 연장 치료로 작용하는 디지털 

장치들의 경우에는 협력관계가 앞으로 나아갈 가장 가능성 있는 방법일 것이다. 

천식 및 만성폐쇄성폐질환 치료를 위한 “스마트” 흡입기를 제조하기 위해 디지털 치료 

기업인 Propeller Health와 손을 잡은 GlaxoSmithKline은 장치가 생성한 데이터는 임상 시

험의 복잡성과 비용을 줄이면서 환자 치료를 개선하는데 도움이 될 것이라고 말했다.

 4) 디지털 치료제 향후 전망

(1) 디지털 치료제 도입 확대를 위한 규제

디지털 치료제 도입을 위한 규제 전망은 여전히 진화하고 있다. 규제의 궁극적인 목

표가 디지털 치료제 앱이 안전하고 효과적인지를 보장하는 것이지만, FDA의 장치 및 

방사선 건강 센터는 디지털 의료 혁신 법률 계획을 통해 “보통과 더 높은 위험 하드웨

어 기반 의료 장치에 대한 FDA의 전통적인 접근은 소프트웨어에 기반하는 의료 기술에 

사용되는 더 빨리 반복되는 설계·개발 및 검증 유형에 잘 맞지 않음”은 것을 인정했다. 

Cures Act에 의해 설정된 필수사항들을 따르는 이 계획은, FDA가 새로운 기술에 대

한 필요에 맞추기 위해 정책·과정 및 도구들을 재구상하는 단계들을 설명하고, FDA를 

위한 세 가지 중심 분야들을 아래와 같이 강조한다.

① 특히 다기능성(FDA의 의료 장치 감독에 해당 되는 일부 소프트웨어 기능을 갖거

나 그러지 않은 제품들), 기존 장치에 대한 소프트웨어 변경, 그리고 

SaMD(Software as a Medical Device)에 대한 임상적 접근과 관련된, 디지털 치료

법 규제에 대한 새로운 FDA 지침

② 특정 제품에 대한 프리마켓 제출의 필요성을 대체하고 제출 내용 감소 또는 마케

팅 제출에 대한 빨라진 검토를 허용하는 것을 목표로 하는 Software Pre-Cert 

(Precertification Program)의 개발
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③ 개별 제품과 개발자들을 위한 의사결정의 품질·예측 가능성·일관성·적시성 및 효

율성을 개선하기 위해 소프트웨어 개발 및 의료 장치 또는 화학 및 생물학적 독

립체들로의 적용에 대한 깊은 이해 및 경험을 가진 새로운 직원을 고용해 CDRH

의 디지털 의료 전문 지식 증가

2019년에 FDA는 제한된 수의 조직들과 함께 프로그램의 시험 단계를 시작으로 주된 

검토 경로로서 SaMD에 대한 안전성 및 효과를 확인하는 측면에서 이 체계가 믿을만한 동

등성을 제공하는가를 확인할 의도를 가지고, 각각의 프리마켓 제출에 Pre-Cert 모델과 기존

의 검토 과정을 둘 다 적용했다. 이 회상적 검토는 SaMD 사전 검토를 수행하도록 충분한 

능률적인 일괄 검토 및 우수성 평가 요약의 실현 가능성을 확인하는 목적을 달성했다. 다

음 단계들은 다가오는 시험 결과들과 함께 이 초기 결과들을 확인하는 것이 될 것이다.

Pre-Cert 프로그램을 사용하는 기업들이 NEST(National Evaluation System for health 

Technology) 시스템도 사용할 수 있다는 것이 FDA의 미래에 대한 전망이다. 이는 제품

의 규제 상황을 단언하고 기술의 새로운 적용을 지원하기 위해 시판 후, 실제 데이터를 

수집해 장치 수명에 걸친 의료 장치 평가 및 의사 결정 규제에 대한 더 나은 증거를 만

드는 것을 목표로 한다. 이것은 의사 결정 규제 과정에 실제 증거(RWE)를 포함하는 지

침을 설립하기 위한 FDA의 폭넓은 노력에 잘 맞는다.

또한, FDA는 호주·브라질·캐나다·중국·유럽연합·일본·러시아, 싱가포르의 의료장치 규

제 기관들을 포함하는 IMDFR(International Medical Device Regulatory Forum)을 통해 

SaMD를 포함한 의료장치 규제들의 조화를 가속화하기 위한 구체적인 노력의 한 부분

이다. 

2017년, IMDFR SaMD Working Group은 세계적 접근의 조화를 위한 SaMD27의 임

상 평가 과정을 계획하는 기술적인 문서를 발표했다.

(2) 디지털 치료제 처방 기준 확립

증가하는 디지털 치료제는 환자 및 제공자에게 해당 병에 관련된 앱을 선택하는 것

에 어려움을 줄 것이다. 

2019년 5월, Express Scripts는 의료 제공자들이 환자들을 위해 가장 큰 가치를 가진 

치료법을 식별하는 것을 지지하기 위해 최초의 디지털 건강 공식집을 개발하기 시작했

다. 디지털 건강 공식집의 첫 발표에는 국내에서 가장 흔한 8가지 만성 질환의 관리에 

도움을 주는 15개의 앱을 포함했는데, 추후 공식집을 검토하고 2020년에 새로운 해결책
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들을 추가할 예정이다.

당뇨병·전당뇨병·고혈압·천식·폐질환·우울증·불안·불면증 

Express Scripts의 계획에 더하여, 영국 NHS(National Health Service)는 정신 건강을 

위한 향후 5년 전망(Five Year Forward View for Mental Health) 및 NHS의 장기 계획

에서 착수한 것처럼 NHS의 IAPT(Improving Access to Psychological Therapies)와 

Improving Access to Digital services에 따른 심리치료 제공을 확대하기 위한 새로운 디

지털로 사용 가능한 치료 평가 프로그램을 지원하기 위해 NICE(National Institute for 

Health and Care Excellence)와 협력하고 있다. 영국 NHS는 이 프로젝트에서 기술 선택 

및 평가·기술 개발 지원·실제 상황에서의 시험을 포함한 모든 단계를 관리하고 있다. 

NICE는 기술 공급업체 선정 및 평가·IAPT 평가 브리핑 보고서 및 각각의 디지털 치

료 제품에 대한 최종 평가 제작에 책임이 있다. 현재까지, NICE는 14개의 디지털 치료 

제품들에 대한 IAPT 평가 브리핑 보고서를 제공했으며, 이 보고서는 NHS에서 사용을 

위해 평가될 것이다.

(3) 디지털 치료제의 허가 및 지식 재산권

2020년 한국 식약청에서도 디지털 치료제에 대한 가이드라인을 발표하였다. 이는 디

지털 웰빙 및 디지털 의료에 관심 있는 기업에 좋은 소식이 아닐 수 없다. 하지만, 또 

하나의 큰 걱정은 지식 재산권 보호에 대한 법률과 제도가 미비하다는 것이다. 디지털 

치료제 개발을 위해 많은 기업들이 큰 연구비를 투자하고, 치료 알고리즘을 형성하여 

신제품을 만든다 해도 현재 디지털 법 내에 지식 재산권의 보호가 힘든 실정이다. 향후 

지식재산권의 범위와 권한에 대한 정의가 분명히 필요할 것으로 생각된다. 

(4) 의료 정보의 안정성

최근 일련의 사건을 보면, 의료 기기를 통한 개인의 민감 정보가 유출되는 사건이 발

생하고 있다. 디지털 치료제 기반의 환자의 개인정보 보호 유출 피해는 기존의 개인정

보가 세어 나가는 것과 다르게 볼 심각한 문제다. 따라서, 안전성과 정보 보안이 더욱 

강화된 새로운 의료 클라우드 플랫폼이 필요하다. 또한, 이들 디지털 치료 앱이 다운로

드 되고, 관리되는 구글 앱 스토어 혹은 애플스토어와 같은 디지털 치료제 전용 앱 스

토어 가 필요할 것이다. 
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4. 결론 및 시사점

 1) 디지털 치료제 채택의 장벽

디지털 치료법과 디지털 헬스 케어 제품들은 의료 서비스의 효율적 제공의 장래를 위해 

필요한 것으로 널리 받아들여지고 있다(Barton, 2014; Deloitte, 2015; European 

Commission, 2018; NHSX). 지난 10년간 컴퓨팅 능력, 스마트 기기에 대한 접근성 및 연결

성이 상당히 발전해 의료 서비스 제공 방식을 바꿔놓을 수 있는 전체 산업이 생겼다. 디지

털 의료 해결책은 치료에 대한 접근성을 늘이고 인구, 병리학 및 규모에 따라 환자를 위한 

서비스가 개선되는 방법에 대한 이해를 높일 수 있다(Steinhubl et al., 2015).

서로 다른 240개의 건강 상태를 지원하는 327,000개 이상의 의료 앱들이 존재하지만, 

영국에서 의료 앱 다운의 83%는 오직 43개의 앱에서 이루어지고 있다(Aitken et al., 

2017; ORCHA, 2019). 이들 중에서도 극히 일부만이 단독으로 또는 비디지털 실행들과 

연계하여 건강 상태를 예방하거나 관리·치료하는데 초점을 둔 디지털 치료제로 간주될 

가능성이 높다.

디지털 치료제의 채택은 복잡하며 다양한 분야, 수많은 의사결정 과정 및 개인 또는 

조직적 가치 판단에서 다양한 이해관계를 수반하는 경우가 많다(Greenhalgh et al., 

2004; Greenhalgh et al., 2017; Accelorator NI, 2018). NHS(국민건강보험) Apps Library

가 다양한 건강 문제를 다루는 승인된 디지털 제품들을 제공하지만, 이런 앱들의 채택

은 영국 NHS에서 가변적이다(NHS, 2019). 부분적으로 이는 최근 시장 진출 경로의 불

분명함과 금융, 규제 및 보안에서의 장애물들, 그리고 디지털 건강 제품의 평가와 권한

을 둘러싼 구조화된 과정의 부재가 원인인 것으로 간주되고 있다(Steinhubl et al., 2015; 

Independent, 2016; He et al., 2014). 

임상의와 개인의 사적 데이터 보호, 접근의 평등, 임상적 효과 및 안전에 대한 관심 

또한 디지털 치료제 채택이 직면하고 있는 상당한 잠재적 장애물이다(ORCHA, 2019).

최근 출범된 Accelerated Access Review는 이런 어려움을 인정하면서도, 환자 결과를 

개선하기 위해 NHS에서 보다 신속하게 변형적 혁신을 채택할 기회도 인정한다

(Independent, 2016). 

디지털 의료의 채택과 관련하여 디지털 혁신가, 의료 전문가 및 환자 모두에게 명확

성과 과정을 제공하기 위한 진지한 노력이 현재 이루어지고 있다(ORCHA, 2019; NICE, 

2019).
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NHS는 수백 개의 독립적이지만 연계된 조직으로 구성되어 있고, 신뢰·시스템 및 개

인 간 복잡한 상호작용과 데이터 흐름의 관리는 너무 자주 환자들에게 부담된다. 현재 

많은 NHS 기술은 인터넷 이전 시대에 설계된 시스템에 의존하고 있고 데이터는 환자들

을 따르지 않고 있다. 디지털, 데이터 및 기술에 대한 책임이 여러 개의 기관에 분산되

어 있기 때문에 변화는 느리게 진행되고 있다. 

새로운 기관인 NHSX가 NHS의 장기 계획의 수립하기 위해 기술·디지털·데이터 및 

사이버 안전의 전문가들을 모아 세계적인 수준의 디지털 서비스를 개발하여 이를 해결

할 수 있을 것이다(NHSX; NHS, 2019).

 2) 디지털 치료제 확대를 위한 제언

지난 10년간 디지털 치료제 연구의 급속한 성장은 향후 10년 동안 의료 시장에서 주

된 방해요소가 될 증거 기반 앱의 상용화를 가져왔다. 치료적 사용 및 시장 진입 측면

에서 디지털 치료제의 도달범위가 증가하면서, 긍정적으로 공공 보건에 영향을 미치고 

의료 비용을 절감할 수 있는 잠재력도 증가한다. 

  이는 규제 기관·지불인 및 제공자들 사이에서 패러다임의 변화를 강요해 그들이 목

적에 부합되는지를 보장하기 위해 그들의 접근방식들을 재평가할 것이다. 규제와 의료 

기술 평가의 영역에서 진척이 이루어지는 동안, 디지털 치료제의 가치를 설명하기 위한 

실제 증거 생성이 필요하기 때문에 배상 경로에서의 진전은 부분적으로 뒤처지고 있다. 

그 결과, 기술 기업들은 시장 침투를 늘리고 더 지속 가능한 수입원을 생산하기 위해 

B2B2C 판매 모델과 같은 다른 경로들을 모색하고 있다.

『Akili Interactive』사의 CEO인 Eddie Martucci는 2018년 10월 보스턴에서 있었던 ‘디

지털 치료제와 디지털 의료에 관한 동부 컨퍼런스’에서 “우리는 치료 효과가 있는 ‘게임’

을 개발하는 것이 아니다. 우리는 ‘치료제’를 개발하고 있다. 그런데 그 치료제가 공교롭게

도 게임의 형식을 가지고 있을 뿐이다”라는 말을 남겼다. 이는 개발자들이 디지털 치료제

를 얼마나 진지하게 대하고 있는지 단번에 알 수 있게 해주는 말이라고 생각한다. 

기능성 게임이나 게임화가 도입되어 굉장히 똑똑하고 멋진 여러 콘텐츠들이 있지만, 

그들과는 감히 비교되지 않을 정도로 면밀하고 정밀한 과학적인 증거를 가지고 정성적

으로나 정량적으로 정확하게 환자에게 처방이 내려질 수 있는 하나의 ‘약’으로써 디지털 

치료제는 우리에게 다가오고 있는 것이다.
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맞춤형 의료에 점점 다가서고 있는 현재 의료 시스템 속에서 디지털 치료제는 분명 

그가 가진 강점을 발휘할 수 있을 것이라 믿어 의심치 않는다. 하지만, 아무리 좋은 디

지털 치료제가 개발되고 유통된다고 하더라도, 디지털 하드웨어나 소프트웨어에 익숙하

지 않아서, 사용법이 어려워서, 처방받거나 사용할 수 있는 기준이 제대로 정립되지 않

아서, 소프트웨어의 사용에 있어 득보다 실이 많아서, 개인의 의료정보를 다루는 만큼 

중요하게 생각되어야 할 보안 문제가 해결되지 않아서 등의 문제가 생긴다면 디지털 치

료제는 기존의 치료 방법들을 결코 뛰어넘지 못할 것이다. 

그러므로 디지털 치료제가 실생활에 안정적으로 도입되기 이해서는 디자인·임상적인 

기준·유용성·정보 보안 등과 같은 기술적인 면이 반드시 뒷받침되어야 할 것이며, 사용

자를 생각하는 접근을 더욱 연구해야 할 것이다.

영국 런던의 개업의인 Sam Westly 박사는 최근 뉴욕타임스와의 인터뷰에서 “이전에

는 환자의 95%가 진료를 받기 위해 찾아왔다. 수십 년 동안 이 흐름은 바뀌지 않았다. 

그러나 최근에는 완전히 반대로 바뀌었다”라고 말했다. 

2020년, 전 세계적으로 COVID-19가 큰 영향을 미치고 있는 가운데 미국과 유럽·중국·

일본 등 많은 국가에서 원격의료가 성장세를 보이고 있다. 의료진들을 위한 마스크조차 부

족한 상황에서 바이러스 노출을 우려해 대면접촉이 줄어들고 있기 때문이다. 정부와 의료

기관들도 원격의료를 의료진 감염을 막기 위한 차선책으로 보고 적극적으로 도입하고 있

다. 원격의료가 원칙적으로 금지된 우리나라도 일시적으로 부분 허용을 도입하고 있다. 한

국의 의료체계에서는 상상할 수도 없었던 원격 화상진료 애플리케이션이 등장하고, 이를 

통해 집에서 처방전을 받는 일도 가능해졌다. 하지만 이는 분명히 ‘일시적인 허용’이고, 우

리나라의 의료체계에서 원격진료를 도입하는 것은 불가능에 가깝다. 우선, 외래 진료가 주

요 업무인 한국 의사들이 외래 방문을 줄일 수 있는 디지털 치료제의 도입을 달가워하지 

않을 것이기 때문이다. 하지만, 그럼에도 불구하고 디지털 치료제의 도입이 완전히 불필요

한 일은 아니라 생각하며, 전 세계적인 변화임을 인정해야 할 것이다.

2020년은 세계적으로 5세 이하의 인구보다 60세 이상의 인구가 더 많아지는 기점이 

되는 해이다. 꾸준히 관리받아야 할 만성질환을 보유하고 있고, 거동도 불편한 노인 인

구의 비율은 점점 더 커질 것이며, 그만큼 의사 한 명이 돌봐야 할 노인환자의 수가 더 

많아질 것이다. 

또한, 꾸준한 외래 방문이 필요하지만 이를 기피 하는 사람들이 있다. 사회적인 관점

에서 타인에게 알리거나, 그 타인이 의사일지라도 보여주기가 꺼려지는 병을 앓고 있는 

사람들이 바로 그들이다. 치료의 효과를 높이기 위해서는 꾸준하게 의사를 방문하여 상

담하는 것이 중요한데, 이것이 어려운 사람들이 분명이 존재한다. 
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기존의 면대면 방식보다 더 높은 참여율을 이끌어 낼 수 있는 디지털 치료제의 특징

은 임상적인 근거를 확보하는 데에도 유리하게 작용할 수 있다. 

“Omada health”의 행동심리학자 Cameron Sepah는 자사의 온라인 당뇨 예방 프로그

램에 관한 연구를 시작하면서, 디지털 기술은 전통적인 임상적 대면에서 이뤄지는 행동

적 치료법을 무한히 확장하고 수백만 명이 접근할 수 있게 해준다고 언급했다. 그리고 

2018년, 자사의 프로그램의 참여율(87%)이 기존의 방법(59%)보다 더 높다는 연구결과를 

내기도 했다.

디지털 치료제를 통해 치료받는 사람들이 오히려 본인이 홀대받고 있거나 방치되고 

있다고 느낀다면, 이는 큰 역효과를 가지고 올 것이다. 환자와 의사의 관계가 깨지고, 

환자의 순응도는 급격히 떨어질 것이며, 이에 따라 치료와 관리는 점점 더 힘들어질 것

이며, 이는 특히 정신건강의 영역에서 치명적일지도 모른다. 그러므로 의료인들은 디지

털 치료제의 처방에 있어 맹신하거나 함부로 사용해서는 안 될 것이다. 처방하려는 디

지털 치료제에 대해 효과부터 사용법까지 정확하게 파악하고 전통적인 ‘약’처럼 사용해

야 할 것이다.

개발자들은 의료인들이 디지털 치료제를 정성·정량·정밀하게 파악할 수 있도록 과학

적인 근거를 탄탄하게 마련하고, 이를 사용하는 환자와 의료인들이 그 목적을 달성할 

수 있도록 노력해야 할 것이다. 예를 들어, 같은 소프트웨어일지라도 환자가 보는 화면

은 계속해서 보고 싶은 따뜻하고 재미있는 구성으로, 의료인이 보는 화면은 치료에 실

질적으로 도움을 줄 수 있는 여러 가지 환자의 정보를 정확하게 수집하고 객관적으로 

분석한 여러 데이터로 구성하여, 의사와 환자가 서로의 정보를 효과적으로 주고받을 수 

있도록 개발해야 할 것이다.

하지만, 아무리 환자가 사용하는 디지털 치료제가 효과적이고 친절하다고 해도 사람

과 사람 사이의 관계에서 오는 무언가는 채워질 수 없다고 생각한다. 결국, 환자가 치료

를 받고 싶고, 치료행위를 실질적으로 하는 사람은 의사라는 것이다. 이것이 바로 디지

털 치료제, 아니면 다른 많은 기술이 의사의 의료행위에 도움을 줄 뿐, 그 자체를 해줄 

수 없는 이유일 것이다.

디지털 치료제가 중요한 질병들을 해결할 수 있는 기회는 분명하지만, 널리 채택되는 

그 과정은 몹시 고되고 업계의 많은 사람들이 희망했던 것보다 길어질 것이다. 그러나 

안전성 및 효능에 대한 정의된 표준(디지털 혁신가들·지불인·제공자·그리고 제약회사 간

의 협업)과 더 신속해진 규제 승인을 위한 필요성의 이해가 증가함에 따라, 주된 어려움

들에 대한 해결책들이 진화하기 시작하고 있다. 현대 의학의 잠재적으로 강력한 새로운 

동인은 그 후에 촉발될 수 있다. 
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□ 디지털치료제 개요

구분 기존 치료제 디지털치료제

공통점 임상적으로 검증된 특정질환에 대한 치료효과 및 의사 처방

차이점

부작용 독성 및 부작용 있음 독성 및 부작용 적음

비용 다양함 매우 적음 

복약 관리 불가 실시간, 연속적 관리가능

모니터링 진료시간 외 불가 실시간 모니터링 가능

데이터 환자의 데이터 수집 어려움 환자 맞춤형 분석 가능

<디지털 치료제란?>

○ 질병이나 장애를 예방, 관리, 치료 하기 위해 환자에게 근거 기반의 치료적 중

재를 제공하는 고도화된 소프트웨어 기반의 의료기기

< 기존 치료제와 디지털 치료제 비교 >

○ 디지털치료제는 기존 치료제 대비 비용*과 부작용이 적고 비대면·실시간 모니터링과피드
백, 환자 맞춤형 치료가 가능하다는 점에서 주목

* (기존 치료제) 평균 15년 이상, 약 3조원 이상 소요

(디지털치료제) 평균 3~5년, 약 100~300억원 소요

토 론 문
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□ 디지털치료제 동향

○ (기술) 세계적으로 서비스 개발·제공 초기 단계인 가운데, 최근 치료 효과성을 입증 

받은 제품에 대해 美FDA 승인이 이루어지는 중

- 국내는 아직 식약처 승인 사례는 없으나, 최근 뇌신경 시야 장애 치료제인 뉴냅

비전*에 대해 첫 임상 승인이 이루어짐

* VR기술로 시각신경을 자극해 뇌손상 후 시야장애를 치료 (’19.7월 임상 승인)

○ (정책) 美FDA는 디지털헬스 소프트웨어 사전인증(Pre-cert) 파일럿 프로그램 도입 등 

허가 절차 간소화

- 국내에서는 ’20.8월 디지털치료제 허가·심사 가이드라인 마련됨

○ (시장) 글로벌 디지털치료제 시장은 시장형성 초기 단계이며, 연평균 19.9%의 고성

장을 거쳐 ’26년 96.4억 달러로 성장 전망

- 국내 또한 헬스케어 시장의 성장에 힘입어 꾸준히 수요가 증가하고 있으며 최근 

식약처의 가이드라인 마련으로 올해부터 본격적 성장 예상

□ 정책 추진방향

○ (R&D) 과기정통부는 다양한 기초·원천연구사업을 통해 질환별 진단·치료·모니터링을 

위한 디지털치료제 개발에 선제적 투자 중

- 특히, ICT를 활용한 코로나19 방역과 일상의 공존을 위해 코로나블루 등 정신건

강을 관리·치료하는 디지털치료제 R&D 과제 올해 7월 착수 예정

※ 비대면 정서장애 예방 및 관리 플랫폼 구축(’21~’24, 총 280억원 규모)

- 자폐아동의 대표적 문제증상(①사회적 상호작용, ②의사소통, ③이상행동)에 대한 

치료 목적의 디지털치료제 개발을 내년 신규 추진 예정

※ 자폐성 장애를 위한 혼합형 디지털치료제 기술개발(’22~’24, 총 300억원 규모)
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< 디지털치료제 R&D 지원 현황>

◇ ① 정서장애와 ② 자폐성 장애에 대해 데이터 기반 비대면 디지털치료 플랫폼을 

구축하고, 치료목적의 디지털치료제를 개발 중(예정)

지원내역 주요내용 추진현황

비대면 정서장애 예방 및 

관리 플랫폼 구축

(´21~´24, 총 280억원 규모)

진단부터 데이터 수집·관리·분석, 

치료까지 연계되는 통합 디지털치료

플랫폼 개발 및 실증

´21.7월 연구개시

자폐성 장애를 위한 

혼합형 디지털치료제 개발

(´22~´24, 총 300억원 규모)

자폐아동의 대표적 문제증상에 대한 

디지털 치료제 개발

´21.3월 기획완료

´22년 연구개시

(신규사업 편성)

○ (부처협업) 식약처 및 관련 법령·규제 담당 부처와 적극적 협업하여 신속한 디지털치

료제 상용화를 위해 R&D와 제도개선을 동시 추진

※ 식약처(디지털치료제 인증·허가), 복지부(개인의료데이터 관련 의료법, 생명윤리법) 등





강 영 규 (식품의약품안전처 첨단의료기기과 팀장)
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게임기반 디지털 치료제 개발 활성화를 위한 시사점

한덕현 교수님의 오늘 발제는 디지털 치료제의 정의와 범위, 국내외 동향, 디지털 치

료제로서의 게임의 가치, 그리고 디지털 치료제를 확대하기 위한 다양한 제언까지 디지

털치료제 전반에 대해 풍부한 인사이트를 제시해주신 매우 뜻깊은 발표내용이었다고 생

각합니다. 디지털 치료제를 개발하여 보급하고 이용함에 있어 치료제 개발사 뿐만 아니

라, 이를 제공하는 의사와 처방받는 환자, 의료 심사를 진행하는 승인기관, 보험사 등 

다양한 이해관계자들이 존재하며, 디지털 치료제 도입을 위해서는 기존 규제 및 처방 

기준의 개선, 개발된 디지털 치료제에 대한 지식 재산권 보호와 환자 개인정보 보호 방

안 등이 선행되어야 한다는 사실을 확인할 수 있었습니다. 이는 게임사-플랫폼-이용자 

중심의 기존 게임산업 육성 방식과는 전혀 다른 차원의 지원 방식이 필요할 것으로 보

이며, 디지털 치료제로서의 게임에 대해 어떻게 지원해야할 것인지에 대한 고민도 함께 

안겨주신 발표라 생각합니다.

저는 게임기반의 디지털 치료제 개발을 활성화하기 위한 시사점에 대해 간단히 말씀

드리고자 합니다. 앞서 한덕현 교수님께서 언급해주셨듯이 게임요소는 디지털 치료제 개

발의 근간이 된다고 볼 수 있습니다. 게임이 가지는 재미와 동기부여 요소를 통해 환자

에게 디지털 치료제에 대한 거부감을 완화시키고 지속적인 치료가 가능하게 해줄 수 있

습니다. 이를 통해 노인들의 퇴화된 인지 능력을 개선시키거나 ADHD 환자의 주의력을 

향상시키는 결과를 가져오기도 했습니다. 아직까지는 디지털 치료제에 대한 개발이 초기

단계이며, 풀어야할 법적, 제도적 규제도 많고, 무엇보다 디지털 치료제에 대한 일반인

의 인식이 개선되어야 할 필요가 있을 것입니다. 

 

토 론 문
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실제 게임업계에서도 디지털 치료제 개발에 대한 관심이 점차 커지고 있습니다. 몇몇 

기업들은 디지털 치료제를 개발하고 있거나 개발한 경험을 가지고 있기도 합니다. 그러

나 공동으로 개발할 의료분야의 파트너를 대부분 인맥에 의존하고 있으며, 개발을 시작

한다 하더라도 개발 방식, 특허 소유, 수익 배분 등의 문제에 직면하거나, 무엇보다 치

료제 개발에 오랜 기간이 소요되는 만큼 이를 뒷받침해줄 자금 확보에 어려움을 겪고 

있습니다.

게임으로서의 디지털 치료제 개발 지원을 위한 기반을 마련하기 위해 문화체육관광부

와 저희 콘진원은 올해‘디지털 치료제로서 게임 활용 방안 연구’를 추진할 계획입니다. 

본 연구에는 게임 기반의 디지털 치료제에 대한 개요 및 유형, 국내외 동향 및 규제 등

의 일반적인 문헌연구 조사 뿐만 아니라, 디지털 치료제를 개발하고 이용함에 있어 관

련된 게임계, 의료계, 법조계 등 유관업계 종사자에 대한 설문조사 및 심층 인터뷰를 통

해 디지털치료제에 대한 개발 수요, 처방 의향, 긍정적, 부정적 측면 등에 대해 연구하

고자 합니다. 또한, 국내 게임개발사들이 디지털 치료제를 개발함에 있어 게임 개발 초

기 단계부터 게임 출시까지의 전 과정에 대해 활용할 수 있는 가이드라인을 제작하여 

제공하고자 합니다. 본 연구를 통해 디지털 치료제로서의 게임의 실제 활용 방법을 모

색하여, 게임을 질병으로 바라보는 편견을 극복하고, 게임의 활용 범주를 의학적 영역으

로 확대해보고자 합니다.

앞서 말씀드린 디지털치료제 연구를 준비하면서 디지털치료제를 개발한 경험이 있는 

게임업계 관계자분들과 미팅을 가진 적이 있습니다. 디지털치료제 개발이 활성화되기 위

해 필요한 정부차원에서 지원 방안에 대해 조언 해주신 내용을 간단히 말씀드리면,

1. 디지털치료제가 개발되더라도 임상이나 최종 승인까지 소요되는 기간은 최대 5~10

년 정도로 매우 길기 때문에  정부차원의 장기 지원이 가능해야함

2. 게임업계가 뜻이 맞는 의료계 전문가를 찾을 수 있도록 네트워킹을 지원해 줄 필

요가 있음

3. 게임업계와 의료계가 공동으로 디지털치료제를 개발할 수 있는 협업의 장(공방)을 

마련해줄 필요가 있음

4. 게임업계가 디지털치료제 개발에 몰두할 수 있도록 관련 규제를 개선하고 특허나 

저작권 등에 대한 컨설팅 지원이 필요함
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또한, 디지털 치료제를 통한 치료 방식이 확산되기 위해서는 치료제에 대한 개발도 

중요하지만 이에 대한 일반인들의 인식 변화도 선행되어야 할 것입니다. 디지털 치료제

가 보편화되지 않은 현 시점에서, 의사뿐만 아니라 환자에게도 디지털 치료제에 대한 

거부감과 불신이 있을 수 있을 것입니다. 이를 해소하기 위해 개인의 걸음걸이와 자세

를 교정해주거나 또는 아이들에게 올바른 양치 습관을 가지게 도와주는 기능성 게임처

럼, 치료가 아닌 예방과 진단 수준의 기능성 콘텐츠를 지속적으로 보급하여 일반인들이 

디지털 치료 방식에 대한 거부감을 줄여나가는 것도 필요하다고 생각합니다.

문화체육관광부와 콘진원은 국내 게임업계가 디지털치료제 개발에 많은 관심과 참여

할 수 있도록, 앞서 말씀드린 연구를 시작으로 게임에 기반한 디지털 치료제 개발 연구

와 관련 사업 등을 다각적으로 검토하고 있습니다. 뿐만 아니라 게임에 대한 인식을 개

선하고 게임을 통한 국민의 삶의 개선을 위해 기능성게임 제작 지원, 게임 리터러시 교

육 등 사업을 지속적으로 추진하고 있습니다.

디지털치료제 개발과 보급이 활성화 될 수 있도록 오늘과 같은 자리가 많이 개최되

기를 기대합니다. 감사합니다. 





신 재 원 ((주)에임메드 대표이사 / 가정의학과 전문의)

토  론
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1. 디지털 치료제의 시장 진입

○ 정통적인 방법 ; 병원을 내원한 질환자에게 의사가 처방하는 모델, 의사의 모니

터링이 반드시 필요한 경우, 수가 문제가 뒷받침되어야 함

ex) 만성 불면증 환자에게 처방되는 CBT 기반의 애플리케이션

○ OTC 로서의 포지셔닝 : 의사가 처방하지 않아도되는 일반 의약품처럼 사용되는 

모델, 의사의 모니터링이 필요하지 않거나 거의 없어도 되는 경우

ex) 대사증후군 환자가 사용하는 생활습관 관리 애플리케이션, 시차 적응을 도와

주는 애플리케이션

○ 질환이 아닌 사람에게 적용 : 엄밀한 의미에서 좁은 의미의 디지털치료제의 정의

에는 포함되지 않으나 넓은 의미에서 포함되는 경우

ex) 치매 예방을 위한 인지훈련 프로그램, 일반 어린이의 집중력을 높여주는 훈련 프로

그램

2. 규제보다는 시장성이 문제다.

3. 디지털치료제(치료기기)는 시장에 진입하고 리얼 월드 데이터를 모으게 

되면 진단기기의 역할을 할 수 있다.

4. 현재의 의료시스템의 사각지대를 해결한다는 마인드로 접근해야 한다.

○ 대사증후군 환자의 상당수는 병원에 다니지 않는다

○ 고혈압 환자중 약을 제대로 복용하는 환자는 70% 정도이다

○ 불면증 환자 10명중 1-2명 만이 병원에서 진료를 받는다

○ ADHD 의심이 되나 진단 기준에 맞지 않는 애매한 경우 해줄것이 없다. 

토 론 문

신 재 원 ((주)에임메드 대표이사 / 가정의학과 전문의)
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김 규 동 (보험연구원 생명연금연구실 연구실장)

토  론
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디지털 치료제의 보험 보장과 보급 확산 방안

주요 선진국에서 디지털 치료제를 공적 보험에서 보장하기 위해서는 치료효과를 인정

받는 것이 가장 중요한 단계임. 본 토론에서는 독일을 중심으로 디지털 치료제 도입 사

례를 알아보고, 국내에서 디지털 치료제 보급이 확산될 수 있는 방안을 간단히 제시해 

보고자 함

1. 독일의 디지털 치료제 보험 적용

독일의 디지털헬스케어법(Digitale Versorgung Gesetz, DVG)은 독일 의료의 디지털 

인프라 확장을 목표로 하고 있는데, 2020년 9월부터 의사와 심리치료사가 처방한 디지

털건강앱(DiGA)이 의료 서비스의 일부로서 공적 건강보험(GKV)의 급여 대상에 포함되

었음. 이로 인해 공적 건강보험에 가입된 7천3백만 명이 DiGA를 통한 치료를 받을 수 

있게 되었음

DiGA는 질병이나 부상, 장애의 인식, 치료, 증상 완화를 지원하는 것을 목적으로 하

고, 이런 목적이 주요 디지털 기능을 통해서 달성되는 기기에 해당하며, 환자와 의료서

비스 제공자가 함께 사용하여야 함(일반인을 대상으로 일차적인 질병 예방을 돕는 앱이

나 의사만 사용하는 앱은 해당하지 않음). DiGA가 공적 건강보험에 의한 급여 자격을 

얻으려면 치료에 긍정적인 영향을 미친다는 것을 입증해야 하는데, 독일 연방의약품의료

기기연구소(BfArM)에 의해 관리되는 ‘the register of digital healthcare apps’ 리스트에 

포함된 앱으로 제한함

DiGA가 리스트에 등재되기 위해서는 제조사에 의해 ① 안전성, 기능성, 품질이 입증

되고, ② 데이터 보호, 보안 조건을 충족하며, ③ 긍정적인 치료 효과에 대한 근거가 입

토 론 문

김 규 동 (보험연구원 생명연금연구실 연구실장)
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증되어야 함. 제조사가 ①과 ②의 조건은 만족했으나, 치료효과를 충분히 입증하지 못한 

경우 예비(preliminary) 리스트(provisional listing in the directory)에 1년 간 등록이 되는

데, 해당 기간 동안 임시수가가 제공되며 환자들이 처방받은 디지털치료제를 사용하면서 

얻은 치료적 효과를 독립된 제3 기관으로부터 평가를 받아 근거로 제출해야 함. 해당 

기간 동안 확실한 치료 효과 근거를 제시하지 못했지만, 치료 효과를 입증할 가능성이 

큰 경우 또 다시 1년의 기간을 연장하여 수가를 갱신하고 치료효과를 입증할 기회를 제

공함

  

2. 국내 보험 적용 검토

독일의 사례에서 보듯이 디지털 치료제가 공적 건강보험의 적용을 받기 위해서는 엄

격한 기준을 통과해야 하며, 사회�경제적으로 기존 치료보다 더 효율적이라 것이 입증

되어야 함. 이러한 기준은 독일뿐만 아니라 프랑스, 영국, 벨기에 등 유럽 주요국에서도 

유사한 요구를 하고 있음. 이는 국민에 대한 의료적인 이득뿐만 아니라 재정 문제도 고

려해야하기 때문인데, 정부 정책적인 결정을 위해서는 많은 기간이 소요될 수 있고 산

업이 성장하는데 한계로 작용할 수 있음

그러나 환자들로부터 충분한 치료 효과가 입증된다면, 국민건강보험의 급여에 포함되

기 전이라도 민영 건강보험의 보장에 포함시킴으로써 보급 확산이 가능할 것으로 보임. 

최근 암보험에서 추가로 보장하는 표적항암치료가 민영건강보험에서 보장함으로써 보급

이 확산된 대표적인 치료법인데, 이처럼 디지털 치료제도 민영 건강보험을 적극 활용할 

수 있는 방안을 검토한다면, 관련 산업 성장에 도움이 될 것으로 보임. 민영 건강보험 

보장 범위에 포함되기 위해서는 도덕적 해이가 통제 가능해야 할 것인데, 이를 위해서

는 디지털 치료제를 처방하기 위한 조건과 치료 효과에 대한 근거가 명확해야 할 것임.

3. 디지털 치료제 보급 확산 방안

환자들이 디지털 방식의 치료를 받고 디지털 치료제 제공자에게 직접 대가를 지불하

는 B2C 형태는 소비자들의 비용 부담 때문에, 신속히 대중화되기에는 한계가 있을 것으

로 보임. 또한 디지털 치료제에 대한 마케팅 비용도 초기에는 치료제 제공자에게 큰 부

담으로 작용할 수 있음

디지털 치료제는 의료뿐만 아니라 건강관리 서비스의 디지털화와 밀접한 관계가 있는
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데, 디지털 치료제의 보급 확산을 위해서는 최근 보험업계에서 이슈가 되고 있는 건강

관리 서비스와 협업하는 방안을 고려할 수 있을 것임. 디지털 치료제가 공식적인 치료

제로서 식약처의 승인을 받지 못했더라도, 효능이 어느 정도 입증되었다면 민영 보험회

사와 제휴를 통해 보험회사의 건강관리 서비스에 탑재할 수 있는 방안을 강구할 필요가 

있음. 기업이 소비자에게 직접 제공하는 B2C 형태보다는 보험회사의 건강관리 서비스에 

내재되는 B2B 또는 B2B2C 형태로 제공될 경우 시장성 확보가 용이할 것으로 보임. 이

는 미래에 보편화될 것으로 보이는 플랫폼 기반의 새로운 소비자 생태계에서 적절한 형

태임. 또한 보험회사는 많은 고객을 보유하고 있기 때문에, 비교적 건강에 관심이 많은 

보험 소비자들이 디지털 치료제를 사용할 경우 더 신속하게 효과 입증도 가능할 것임

또한 금융계에서 항상 관심을 가지고 있는 고령자 소외 문제가 디지털 치료제에서 

발생하지 않기 위해서는 디지털 치료제 개발 단계부터 고령 환자의 접근성을 높일 수 

있는 방안을 강구해야 할 것으로 보임





조 원 희 (법무법인 디라이트 대표변호사)

토  론
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1. 의견 요지

○ 우리나라에서도 의료제품의 안전성과 유효성을 감독하는 식품의약품안전처가 적극적

으로 디지털 치료기기를 소프트웨어 의료기기(Software as Medical Device; SaMD)의 

하나로 인식하고 가이드라인을 마련한 것은 고무적임

○ 이에 더하여 헬스케어 서비스 전달체계의 주요 이해관계자인 산업계(industry), 의료

인(healthcare professionals), 보험자(payor), 환자(patient)의 각 이해관계를 조화롭게 

조정한다면, 디지털 치료제는 널리 보급될 잠재성이 있음

○ 디지털 치료제는 전통적인 약업계보다는 IT업계에서 주도하고 있고, IT업계 입장에

서 디지털 치료제의 가장 큰 잠재력은 실시간으로 사용자의 건강정보를 수집, 처리

하여 고부가가치의 서비스를 제공할 수 있다는 것임 

○ 디지털 치료제 산업의 성장을 위해서는 (i) 보건의료데이터의 수집, 처리, 제공에 대

한 제도개선과 함께, (ii) 디지털 치료제를 ‘플랫폼’으로 이루어지는 원격 의료행위 

관련 규정에 대해서도 개선이 필요하다고 생각됨

○ 나아가 보험자의 입장에서는 (iii) 디지털 치료제가 ‘중독’ 및 ‘습관’을 개선하여 잠재

적으로 보험재정을 절약할 수 있다는 점을 보다 적극적으로 인식한다면, 디지털 치

료제는 빠르게 확산될 수 있을 것임

○ 아래에서는 헬스케어 서비스 전달체계의 이해관계자 중 산업계와 보험자에 대해 더 

논의하겠음

토 론 문

조 원 희 (법무법인 디라이트 대표변호사)



112

● ● ●  ‘디지털 치료제(DTx)’ 연구조사 결과 발표회 및 토론회

2. 산업계(Industry)

○ 디지털 치료제 개발은 기존 다국적 제약회사가 아닌 소프트웨어 회사들을 중심으로 

이루어진다는 점, 유통 또한 의약품 공급망이 아니라 이미 상용화된 개인용, 모바일, 

웨어러블 전자기기를 이용한다는 점에서 향후 약업계와 IT업계 중 어느 산업계가 시

장을 주도할 것인지 주목됨

○ 2017년 미국 식품의약국(Food and Drug Administration; FDA)은 Pre-Cert 프로그램을 

도입하면서, 9개 회사를 선발하였음. Pre-Cert란 디지털 치료제의 낮은 위해가능성과 

혁신성을 고려하여 기존의 의료제품처럼 ‘품목별’ 임상시험을 통해 안전성 및 유효

성을 증명하는 대신, 신뢰성 있는 ‘제조사’에 대해서는 우선 제품을 시장에 내놓고 

실사용데이터(Real-World Data)를 수집하여 안전성 및 유효성을 증명하라는 제도임. 

한 가지 더 눈여겨보아야 할 것은 Pre-Cert 제도 자체도 FDA가 2017년부터 계속하

여 모델 수립, 베타테스팅, 수정 등 ‘진화’하는 방식으로 설계되고 있어, 규제학

(regulatory studies) 내지 규제과학(regulatory science)적 측면에서 실험적임

○ 9개 Pre-Cert 기업들의 면면을 보면, 대형 다국적 제약사(이른바 “빅파마”)는 단 두 

곳이고, 오히려 대형 다국적 IT회사(이른바 “빅테크”) 및 IT 기반 업체들이 디지털치

료제 시장을 이끌어갈 것처럼 보임. (i) : 존슨 앤 존슨(Johnson & Johnson), 로슈

(Roche), (ii) : 애플(Apple), 삼성전자, 베릴리(Verily; 구글 자회사), (iii) 보건의료데

이터 분석 회사: 타이드풀(Tidepool; 의료기기 데이터 분석회사), 포스포러스

(Phosphorus; 유전체 정보 분석회사), (iv) 디지털치료제 개발회사: 페어 테라퓨틱스

(Pear Therapeutics; 디지털치료제 FDA 최초 승인)

○ 빅파마와 빅테크 모두 디지털 치료제와 관련하여 실시간 실사용 정보 수집이 가능한 

플랫폼으로서의 가치에 주목하고 있음. 예컨대, A사의 우울증 치료제(경구투약)와 B

사의 우울증 디지털치료제(모바일 어플리케이션)을 동시에 사용하는 환자의 경우, A

사의 우울증 치료제에 대한 치료효과도 용이하게 수집할 수 있으며, 전통적인 임상

시험과 비교할 때 훨씬 적은 금액으로 높은 관련성을 갖는 정보를 얻게 됨. 

○ 다만, 이 경우 보건의료 마이데이터(My-Data)를 전제로 하고 있으며, 산업계의 활용 

범위와 방식, 이용자에 대한 보상 방법 등 고민해야 할 지점이 많음. 예컨대, 국내 

스타트업인 ‘레어노트’와 같이 희귀난치병 정보를 제공하고 블록체인 기반으로 수익

을 공유받는 구조도 생각해볼 수 있음 
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3. 보험자(Payor)

○ FDA나 식약처가 의료제품의 안전성과 유효성에 관심이 있다면, 보험자의 관심은 경

제성, 즉 보험재정 절약에 있음. 많은 디지털 치료제가 인지행동치료(Cognitive 

Behavioral Therapy; CBT)의 디지털 버전을 활용하고 있으며, 이는 또한 많은 디지

털 치료제의 적응증(indication)이 인지행동치료로 개선할 수 있는 적응증과 중첩됨을 

의미함

○ 인지행동치료로 개선 가능한 적응증은 오피오이드, 알코올 중독 등 당연하게 질환으

로 인식되는 ‘중독’들과, 방치될 경우 질환으로 이어질 수 있는 식습관(비만), 수면습

관(불면증), 양치습관(치주질환) 등의 ‘습관’들이 있을 수 있음

○ 보험자(payor), 특히 국가 주도의 보험의 경우 ‘중독’ 치료나 ‘습관’ 개선이 보험재정 

개선으로 연결될 것이라는 고려에서 많은 관심을 쏟고 있음. 예컨대 일본은 2014년 

디지털 치료제를 법제화하고, 금연치료용 앱인 큐어앱을 처방 디지털치료제

(Prescrbied DTx; PDT)로 승인함

○ 보험자는 디지털치료제가 아닌 건강관리용 어플리케이션(예컨대, 당뇨병 등 만성질환 

관리 지원)에 대해서도 마찬가지로 보험재정 개선의 잠재력이 있다면 관심을 가질 

수 있음
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