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The digital therapeutics market is predicted to grow rapidly due to several 
factors such as changes in the medical paradigm and coronavirus disease 
2019 (COVID-19). The Ministry of Food and Drug Safety has approved two 
digital therapeutics in 2023. The Korean government is announcing many 
deregulation policies to revitalize the healthcare industry. However, specific 
governance, such as medical device industry policy and health insurance, 
is still needed. In addition, the government’s continuous support for the 
healthcare industry in Korea is necessary. Accordingly, we investigated 
regulatory trends pertaining to digital therapeutics in other countries. 
Through this study, implications for insurance design suitable for the 
attributes of digital therapeutics and raising awareness of such therapeutics 
were derived.

Keywords: Digital therapeutics; Software as medical device; Medical device; 
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디지털치료기기(digital therapeutics, DTx)란 의학적 장애나 질병을 예

방, 관리, 치료하기 위해 환자에게 근거 기반의 치료적 개입을 제공하는 소

프트웨어 의료기기(software as medical device, SaMD)로 정의된다[1]. 

2020년 8월 식품의약품안전처는 ‘디지털치료기기 허가·심사 가이드라인’

을 발간함에 따라 ‘디지털 치료제’의 의미가 알약 등의 ‘의약품’ 형태로 인식

되는 오류를 막기 위해 ‘디지털치료기기’로서의 명명을 공식화했다. 그러나 
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아직까지 국내에서는 ‘디지털치료기기’와 ‘디지털 치

료제’의 용어가 혼용되어 사용되는 경우가 많다. 이 

논문에서는 식품의약품안전처에서 명명한 ‘디지털치

료기기’ 용어에 맞추어 내용을 작성하였다. 

의료 패러다임의 변화, 코로나19 등의 요인에 따라 

시공간의 제약이 없다는 특징을 지닌 디지털치료기기는 

최근 많은 주목을 받고 있다. 글로벌 디지털치료기기 시

장 규모는 2019년 29억 달러에서 2025년 89억 달러, 한

화 11조 원 규모로 성장할 것으로 예상된다. 국내 디지

털치료기기 시장 또한 2019년 1,247억 원에서 2025년 

5,288억 원 규모로 연평균 27.2%의 급성장이 예측된다

[2]. 2017년 전 세계 디지털치료기기 업계의 협력을 위

해 Digital Therapeutics Alliance (DTA)라는 비영리 협회

가 출범하였다. 현재 로슈, 화이자와 같은 글로벌 제약사

를 포함해 2023년 10월 기준으로 총 104개 기업이 가입

했으며, 디지털치료기기 제품의 모범 사례 연구 등을 수

행하며 산업 발전을 위해 노력하고 있다[3]. 2014년 설

립된 아시아·태평양 의료기술협회(The Asia Pacific 

Medical Technology Association, APACMed)는 의료기

기 산업 발전을 위한 정책 논의 및 개발을 담당하고 있

다. 2023년 개최한 ‘MedTech Forum 2023’에서는 가상

의 디지털치료기기를 선정하여 각 국가 간의 장벽, 기술 

채택에 필요한 요소 등을 논의한 바 있다[4]. 또한 매년 

연례 보고서를 발간하여 국제 규제 조화를 위해 정보를 

공유하는 역할을 맡고 있다.

국내에서는 2023년 2월 15일과 4월 19일, 국내 

1·2호 디지털치료기기가 각각 식품의약품안전처 

품목 허가를 받았다. 해당 디지털치료기기는 모두 불

면증 치료를 위한 제품으로, 국내 1호 디지털치료기

기인 에임메드사의 Somzz는 2023년 7월부터 3년간 

혁신의료기술로 지정되어 실제 임상 현장에서 임상

적 근거를 수집할 예정이다.

디지털치료기기 산업 활성화를 위해서는 기업의 

연구개발 지원뿐만 아니라 제품의 빠른 시장 진입을 

위한 효율적인 제도 도입이 필요하다. 실제로 정부는 

규제혁신 100대 과제, 정책 개선 간담회 등을 추진하

며 의료기기 규제 개선에 힘쓰고 있다. 또한 식품의약

품안전처는 디지털치료기기 허가·심사 가이드라인

(2020. 8.), 불면증·니코틴·알코올 개선 디지털치

료기기 안전성·성능 평가 및 임상시험 계획서 작성 

가이드라인(2021. 12.), 우울장애·공황장애 개선 디

지털치료기기 안전성·성능 평가 및 임상시험 계획서 

작성 가이드라인(2022. 12.) 등을 발간하며 디지털치

료기기 산업 발전을 위한 제도적 기반을 마련하고 있

다. 그러나 정부와 업계 관계자의 많은 노력에도 불구

하고 해당 산업의 안정적인 생태계 구축을 위해서는 

인허가 제도, 건강보험 등재 등의 지속적이고 포괄적

인 정책설계가 요구되는 상황이다. 

이에, 이 논문에서는 미국을 포함한 해외 주요국과 

한국의 디지털치료기기 관련 규제 동향을 조사하고, 이

를 통해 국내 디지털치료기기 시장 활성화를 위해 정책 

수립 시 고려해야 할 시사점을 도출하고자 한다.

주요 국가별 디지털치료기기 규제 동향 분석

본론에서는 전 세계 의료기기 시장 규모 순위에 따

라 미국, 독일, 일본, 영국, 그리고 한국을 조사 대상 

국가로 선정하여 디지털치료기기 규제 동향에 대해 살

펴보았다. 또한 2023년 초 조건부 연장된 medical 

device regulation (MDR) 내용을 포함하여 디지털치료

기기에 관한 규제 동향을 파악하고자 했다. MDR은 유

럽연합(European Union, EU) 내 유통되는 의료기기

의 경우 필수적으로 충족해야 하는 규정으로, 2019년

까지는 medical device directive (MDD) 지침이 운영되

었고 유예기간을 거쳐 2021년 5월부터 MDR이 본격적

으로 적용되고 있다.
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1. 미국

미국은 2016년부터 혁신의료기기 프로그램(Break-

through Devices Program)을 시행하여 혁신의료기기의 

신속 심사와 상담 등의 혜택을 제공하고 있다. 해당 프로

그램은 생명을 위협하는 질환과 비가역적 질환에 대해 

보다 효과적인 진단 또는 치료 수단을 제공하는 목적을 

지니고 있다. 위 프로그램은 시판 전 승인(pre-market 

approval, PMA), 시판 전 신고(pre-market notification, 

510(k)), de novo (등급 분류가 되지 않은 새로운 혹은 신

개발 의료기기) 등 허가에 대한 법규를 유지함과 동시에 

제품 검토를 신속하게 함으로써 해당 의료기기에 대한 

환자 접근성을 향상시켰다. 실제로 디지털치료기기 중 

reSET-O와 Endeavor Rx 등은 혁신의료기기

(breakthrough device) 제품으로 지정되어 빠르게 미국 

시장 진입에 성공했다[5]. 

미국 식품의약국(U.S. Food and Drug Admini-

stration, FDA)에서 2017년 도입한 시범사업인 소프

트웨어 사전 인증 프로그램(Pre-Certification Pilot 

Program)은 2022년 9월 종료되었다. SaMD 규제 혁

신이라는 의의가 있었으나, 현실적으로 (1) FDA의 법

적 권한 부족 및 제도적 미비: FDA가 기업 평가의 법

적 주체가 될 수 있는지, (2) 9개 기업이라는 소수 참

가자로 참여 제한, (3) 개별 제품 평가 미비: 기업 평

가를 통한 다양한 개별 제품 건에 대한 간소화가 가능

한지 등에 대한 제한점이 제시됐다[6]. 이와 관련해 

해당 관계자는 위 프로그램 진행을 위해서는 일부 법

률 제정의 필요성을 피력했다.

2020년 9월, FDA는 디지털 헬스케어 산업을 위한 심

사 기준이 필요하다고 판단하여 우수 디지털 헬스 센터

(Digital Health Center of Excellence) 부서를 신설했다. 

해당 부서에서는 디지털 헬스와 연관된 FDA 정책 수립 

및 홍보, 내부직원 교육, 규제 정책의 국제적 조화 추진 

등의 업무를 수행하고 있다. 또한 디지털 헬스 정책 내비

게이터(Digital Health Policy Navigator), 임상 의사결정 

지원 소프트웨어 가이던스(Clinical Decision Support 

Software Final Guidance) 등의 가이드라인을 발간하고 

있다[7]. 이 중 디지털 헬스 정책 내비게이터는 한국의 

의료기기 해당 여부 및 품목 질의와 유사한 개념으로 의

료기기 소프트웨어 기능이 FDA의 어떤 규제 프로세스

를 거쳐야 하는지 판단할 수 있는 안내 지침이다. 총 7단

계로 나뉘어져 있으며, 각 단계별 질의에 대한 답변은 

FDA 홈페이지를 통해 즉시 확인할 수 있다. 해당 지침은 

SaMD 특성에 맞춘 질의응답이기에 미국 내 디지털치료

기기 개발 및 허가 과정에서 많은 참고사항이 되고 있다.

2022년 9월, FDA는 임상 의사결정 지원 소프트웨어

(Clinical Decision Support Software, CDSS) 가이드라인 

최종본을 발간했고, 의료기기에 해당하는 임상 의사결

정 지원 소프트웨어 기능에 대한 기준, 판단 방법, 사례 

등을 제시하였다. FDA에서 규제하는 임상 의사결정 지

원 소프트웨어 기능은 표 1과 같다[8].

표 1. 임상 의사결정 지원 소프트웨어(CDSS) 기능

규제 CDSS 기능 비규제 CDSS 기능

- �의료 데이터 분석 및 의료 전문가에게 치료법을 추천하는 기능
- �그래프,�차트 등을 이용한 의료 데이터 표시 및 시각화
- �치료 결정을 내리기 위해 헬스케어 전문가 간의 커뮤니케이션 기능�
�제공

- �의료 전문가 개입 없이 환자에게 진단 또는 치료법을 추천하는 기능
- �인구건강관리(population�health�management)를 위해 환자 특성에�
맞는 권장사항 제공�

자료:�https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/your-clinical-decision-support-software-it-medical-device�[8]�[재구성].
CDSS,�Clinical�Decision�Support�Software.
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2022년 12월 Food and Drug Omnibus Reform 

Act of 2022 (FDORA) 법이 제정되어 통과되었다. 

FDA에게 많은 권한을 부여한 위 법안은 식품, 의약

품 및 화장품법(The Federal Food, Drug, and 

Cosmetic Act, FD&C Act)에 대한 변경 사항을 포함

했으며, 의료기기에 관한 변경사항은 다음과 같다. 

(1) 외국 수입 업체에 대한 추가 등록 요구: 기존에

는 미국으로 의료기기를 직수입하는 외국 업체에게만 

시설 등록을 요구했으나, 앞으로는 타 국가를 거쳐 의

료기기를 수입하는 외국 업체에게도 시설 등록을 요

청하게 된다. (2) 의료기기 실사 권한 확대: FDA는 

제품 승인 전·후 모두 해외 시설 점검을 할 수 있다. 

(3) 외국 정부 인증서(Certificate to Foreign 

Government, CFG) 요구사항 변경: 이전에는 FDA

에 등록된 외국 제조업체가 3년 이내에 FDA 또는 기

타 미국 감사 프로그램을 통해 검사를 받았을 경우에

만 CFG가 제공되었다. 이번 법 통과로 해당 의료기

기가 (1) 등재(listed), (2) 시판 전 신고(510(k)), 시판 

전 승인(PMA) 또는 시판 전 제출 면제, (3) 미국으로 

수입되었음이 확인될 경우에는 CFG가 제공된다[9]. 

또한 SaMD 사이버 보안에 대한 내용이 포함됐는데, 

이는 의료 기술이 발전함에 따라 대두되는 사이버 보

안 이슈를 선제적으로 보완하고 강화하겠다는 미국의 

의지를 느낄 수 있다. 

2023년 7월 미국 보험청(Centers for Medicare & 

Medicaid Services, CMS)에서는 신기술의 과도기적 

보험급여(Transitional Coverage for Emerging 

Technologies, TCET) 경로를 발표했다. 위 제도는 

FDA에서 지정한 혁신의료기기에 대해 약 3-5년간 

건강보험 급여를 적용하고, 근거창출 후 재검토하는 

내용을 담고 있다. TCET 경로는 혁신 기술개발 촉진

과 메디케어 가입자들에게 신기술 접근성을 높여주는 

역할을 할 것으로 기대된다[10]. 위 경로는 혁신의료

기기에 대해 최대 4년간 건강보험 급여를 보장한 혁

신 기술의 메디케어 보장(Medicare Coverage of 

Innovative Technology, MCIT)과 유사하다. 그러나 

MCIT는 2021년 메디케어 가입자들의 안전 문제를 

이유로 폐지되었다[11].

2. 독일

독일은 2019년 11월 디지털 헬스케어법(Digi-

tale-Versorgung-Gesetz, DVG)에 따라 2020년 4월

에 디지털건강앱 조례(Digitale Gesundheitsanwend-

ungen-Verordnung, DiGAV)를 발표했다. 이에, 의사 

또는 임상심리사의 처방을 전제로 하는 전 세계 유일

한 디지털치료기기 등재 앱인 DiGA를 도입했다.

DiGA로 승인받기 위해서는 신속처리절차를 거쳐 

DiGA Directory라는 플랫폼에 등재되어야 하는데, 

(1) 안전성 및 사용의 적합성(CE 인증 보유여부 검

토), (2) 데이터 보호 및 정보 보안, (3) 품질 등의 기

본 평가 기준에 충족되어야 한다. DiGA Directory에 

등재된 제품은 영구등재(final listing)와 임시등재 

(provisional listing)로 구분되어 급여가 결정된다. 

임시등재는 긍정적인 치료효과를 입증하지 못한 결과

로 12개월간 임시등재 신청이 가능하며, 1년 후에 영

구등재 재신청이 가능하다. 긍정적 치료효과를 입증

하기가 불가능한 경우에는 임시등재 기간 연장을 통

해 최대 1년까지 기간 연장이 가능하다[12,13]. 임시

등재의 경우 안전성 및 품질 등을 검토하고, 정식등재

의 경우에는 비교연구를 통해 효과성을 입증한다. 

DiGA의 가격 산정은 신청일 기준 12개월까지는 

제조업자가 제시한 수준으로 설정되나, 12개월 이후

부터는 실사용 임상 데이터를 참고하여 독일 의료보

험협회와 논의를 거쳐 가격이 결정된다[14]. 2022년 

5월 기준, 130개 신청서가 제출되었고, 영구등재 33

개, 임시등재 97개로 분류되었다. 이 중 최종적으로 
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DiGA Directory에 31개 제품이 등재되었다[15]. 

2022년도 초 기준, 의사의 4%만이 DiGA앱을 처방

함에 따라 성장에 대한 우려가 있었으나, 현재는 프랑

스, 벨기에 등 많은 유럽 국가에서 DiGA를 벤치마킹하

고 있을 정도로 반응은 긍정적이다. 대표적인 예로 벨기

에의 m-HealthBELGUIM을 꼽을 수 있다. 실제로 

DiGA 사용자 중 63%가 긍정적인 임상 결과를 보고했

으며, 86%는 향후 질병을 치료하거나 관리하기 위해 다

른 DiGA를 사용할 것이라 응답했다[16]. 정식등재된 디

지털치료기기의 경우, 가격은 사용 기간에 따라 상이하

나 약 27만 원-93만 원 사이의 가격이 책정되고 있다

[17]. DiGA 내 앱 사용료는 공적건강보험의 보험자를 

담당하는 질병금고에서 업체에게 직접 전달한다는 점

에서 영국, 일본 등 다른 국가와 차이점을 보인다[18].

3. 영국

영국은 유럽 내에서 독일과 함께 디지털치료기기 

관련 제도 기반이 잘 갖춰진 국가이다. 2008년 성인 

우울장애 및 불안장애 등 정신질환 치료를 위한 Im-

proving Access to Psychology Therapies (IAPT) 프

로그램 운영이 시작되었고, 이후 해당 프로그램에는 

디지털 기술을 이용한 치료인 Digital Enabled Ther-

apy (DET)가 추가되었다. DET란 임상심리사 지원하

에 온라인이나 모바일 앱을 통해 심리치료를 제공받

는 것을 의미한다. 이후 DET에 활용할 디지털치료기

기 발굴 및 해당 기기의 임상 효과 검증을 위한 디지

털 IAPT 평가 프로젝트가 실시됐다. 위 프로젝트는 

(1) 기술탐색 및 선정, (2) 평가보고서 작성 및 패널심

사, (3) 실제 임상평가의 총 3단계로 구성된다. 더불

어, 임상 효과 및 비용효과성 등을 고려해 최종적으로 

해당 기술이 실제 의료 현장에서 쓰일 수 있는지의 여

부를 평가한다. 디지털치료기기 금액은 업체 제시 액

수에 따라 설정되며, IAPT 프로그램에 채택된 제품

은 약 8만 원-50만 원 사이의 가격으로 설정되었다.

2018년 디지털 기술의 근거 수준을 평가하는 Evi-

dence Standards Framework for Digital Health 

Technologies (ESF)라는 프레임워크가 개발되었다. 

디지털 기술은 단독 혹은 의료장비나 진단검사와 결합

하여 사용할 수 있고, 근거 수준은 효과성과 경제적 영

향 기준에 따라 판단한다. 디지털 기술은 목적에 따라 

3개의 계층(Tier A, B, C)으로 분류되며, 디지털치료

기기는 예방행동 변화, 자가관리, 치료, 능동적인 모

니터링 등의 특징을 지닌 Tier C에 속한다[14,19,20].

4. EU

2023년 3월, EU 이사회(Council of the European 

Union)는 유럽집행위원회(European Commission)의 

MDR 조건부 전환 기간 연장을 채택했다[21]. MDR은 

2017년도에 채택되어 2020년도부터 시행될 예정이었

으나 코로나19, 유럽 대리인 업체의 준비 지연, 의료

기기 공급 부족 등의 이유로 시행이 연기되어 2021년

부터 도입된 바 있다. 이번 MDR 조건부 전환 기간 연

장은 의료기기 등급별로 상이하며, MDR 시행에 맞춰 

선조치를 취한 제조업체에 한해 적용된다. 디지털치료

기기의 경우 능동형 의료기기(active device)로 분류되

며, 등급은 Class IIa 또는 Class IIb 이상으로 MDD와 

비교해 등급이 일부 상향되었다(표 2). Class IIa 또는 

Class IIb (비이식형 의료기기)의 경우, 전환 기간은 

2028년 12월 31일까지 연장되었다[22,23].

표 2. MDD와 MDR 시행 시 DTx 등급 비교

MDD MDR

DTx�등급 Class I or Class IIa Class IIa or above

MDD,�medical�device�directive;�MDR,�medical�device�regulation;�DTx,�
digital�therapeutics.
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5. 일본

일본 후생노동성은 2020년 프로그램 의료기기 실

용화 촉진 패키지 전략(DASH for SaMD)을 발표했다. 

(1) 잠재시장 조기 파악 및 SaMD 특성을 담은 가이드

라인 발간, (2) SaMD 분야를 전담할 수 있는 일원화

된 사무소 개설 및 제조기업 대상 상담 실시, (3) 

SaMD 특성을 반영한 심사제도 구축, (4) 후생노동성 

및 의약품 의료기기 종합기구(Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency, PMDA) 내 전문 심사부서 

구성 등의 내용이 포함되었다. 일본은 의료기기 여부

에 대한 판단 내용, 속도 등이 지방자치단체 간 상이하

다는 특징이 있다. 이에, 일본 정부는 SaMD 특성에 

맞춘 일원화 상담 창구 개설과 같은 제도 시행을 통해 

SaMD 산업 발전에 대한 의지를 보이고 있다[24].

2020년 8월 아시아 최초의 디지털치료기기 Cure-

app SC (니코틴 의존증 치료 앱)가 허가되었고, 같은 

해 11월부터 보험이 적용되었다. 위 제품은 병원에서 

의사가 환자에게 처방하는 전문의약품 유사 형태로 운

영되고 있다. 가격은 보험을 적용해 약 25만 원(12주 

기준)이며, 앱 사용에 대한 행위수가(재택관리료) 약 

1.4만 원, 앱 및 일산화탄소 측정기 평가 비용 등 행위

수가(재택수가) 약 24만 원을 포함하고 있다[25]. 

일본은 1961년 전 국민 건강보험 방식을 도입했으

나, 대상자별로 가입자격이 상이한 복수 보험자 제도

를 적용하고 있다. 또한 급여와 비급여를 동시 제공하

는 혼합진료를 금지하고 있는데, 이는 비급여 사용 억

제 요인으로 언급된다[26].

6. 한국

한국은 2018년 의료기기 정의에 소프트웨어를 포

함하였고, 2019년 혁신의료기술평가 제도 도입과 의

료기기 소프트웨어 허가·심사 가이드라인을 발간하

며 SaMD의 시장 진입을 위한 정책을 적극 추진했다. 

혁신의료기술평가는 임상적 근거 창출의 어려움이 있

지만 사회적 요구도가 높은 혁신의료기술의 신속한 

의료현장 도입을 목적으로 2019년 3월에 도입된 제

도이다. 위 제도는 혁신의료기술의 안전성 및 잠재적 

가치를 반영하여 평가하고 3-5년 후에 재평가하는 

절차를 지녔다.

2019년 4월 의료기기산업 육성 및 혁신의료기기 

지원법이 제정됨에 따라, 혁신의료기기로 지정된 

SaMD의 신속한 허가를 위한 혁신의료기기소프트웨

표 3. 디지털치료기기 관련 최신 규제 동향: 한국

2019년 이전 2020년 2021년 2022년

- �의료기기 소프트웨어 허가·�
심사 가이드라인�(2019)

- �혁신의료기술평가 제도�(2019)
- �의료기기의 실사용 증거 적용에�
대한 가이드라인�(2019)

- �의료기기법 개정:�의료기기 정의
에 소프트웨어 포함�(2018)

- �인공지능 의료기기 허가·심사�
가이드라인�(2017)

- �혁신의료기술평가 대상 확대
- �의료기기 품목 및 품목별 등급에 
관한 규정 개정: 소프트웨어 품목
군 신설

- �디지털치료기기 허가·심사 가이
드라인

- �혁신의료기기소프트웨어 중대한 
변경 대상 가이드라인

- �의료기기 산업육성 및 혁신의료
기기지원법

- �모바일 의료용 앱 안전관리 지침
- �데이터 3법 개정: 개인정보보호
법, 신용정보법, 정보통신망법

- �사용장애 개선 디지털치료기기 
안전성·성능평가 및 임상시험계
획서 작성 가이드라인(불면증·
니코틴·알코올)

- �소프트웨어 의료기기 제조소의 
GMP 운영을 위한 민원인 안내서

- �가상·증강현실 기술 적용 의료
기기 허가·심사 가이드라인

- �디지털치료기기 안전성·성능 평가 
및 임상시험계획서 작성 가이드
라인(우울장애·공황장애)

- �혁신의료기기 통합심사·평가제도 
시행

- �의료기기의 사이버보안 적용방법 
및 사례집

- �인공지능 의료기기의 허가·심사 
가이드라인

- �의료기기 사이버 보안 허가·심사 
가이드라인

- �소프트웨어 의료기기 GMP 시설 
기준 마련

GMP,�good�manufacturing�practice.
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어 특례 및 혁신의료기기 일반심사 지정제도의 법적 

근거가 마련되었다. 또한 2020년 8월 디지털치료기

기 허가·심사 가이드라인이 발간되었고, 디지털치료

기기라는 이름으로 발간된 첫 국내 가이드라인이라는 

점에서 해당 산업의 발전 가능성을 느낄 수 있었다.

2021년 불면증/니코틴/알코올 디지털치료기기 허

가·심사 가이드라인을 시작으로 2023년 10월 기준, 

총 5개 적응증 대상 디지털치료기기 허가·심사 가이드

라인이 발간되었으며, 2023년 12월에는 ADHD, 섭식

장애 개선을 위한 가이드라인이 추가 발간될 예정이다. 

정부는 2022년 혁신의료기기 통합심사·평가제도

를 시행하며 혁신의료기기 지정부터 인허가, 혁신의

료기술평가까지 기존에 390일 소요된 기간을 80일로 

단축하는 제도 개선을 발표했다(표 3). 국내 1·2호 

디지털치료기기는 해당 제도를 통해 빠르게 규제를 

통과하였고, 혁신의료기기 통합심사·평가제도를 통

과한 디지털치료기기는 한국보건의료연구원으로부터 

심의 및 통보를 받은 기관에 한해서만 처방이 가능하

다. 2023년 10월 기준, 에임메드사의 Somzz 제품은 

급여 여부를 비급여로 선택하여 2023년 내로 첫 처방

을 예상하고 있다.

2021년 11월, 보건복지부는 제25차 건강보험정책

심의위원회를 통해 혁신의료기술에 대한 건강보험 등

재 기본원칙을 수립하였다. 디지털치료기기와 같은 

SaMD는 전통적인 의료기술과는 차이가 있다는 의견

이 대두되었고, 이에 디지털치료기기와 인공지능

(artificial intelligence, AI)을 적용한 의료기기에 적

용할 수 있는 건강보험 등재 별도 방안을 마련하기로 

논의했다. 이에 따라, 보건복지부와 건강보험심사평

가원(이하 심평원)은 2023년 8월 25일 ‘디지털치료기

기 건강보험 등재 가이드라인’을 발간했고, 2023년 

10월에는 디지털치료기기의 구체적인 건강보험 수가

안이 마련되었다. 수가안에 따르면, 디지털치료기기

는 원가에 기반하여 제품 가격을 결정하며 처방료와 

효과평가료는 각각 5,230원과 16,130원으로 책정되

었다. 처방료의 경우 최초 처방 시 기기 활성화와 사

용 교육 등을 고려해 금액이 설정되었다. 또한 효과평

가료의 경우에는 디지털치료기기 사용 후 환자의 사

용성 확인, 치료효과 평가, 치료계획 운영에 대한 포

괄적인 보상 등이 고려되어 책정되었다[27].

결  론

이 연구에서는 문헌고찰을 통해 해외 주요국의 디

지털치료기기 규제 동향을 파악하여, 국내 시장 활성

화를 위해 정책 수립 시 고려해야 할 시사점을 도출하

고자 하였다. 해외 주요국에서는 자국의 디지털치료

기기 산업 발전을 위해 다양한 정책을 발표하고 있으

며, 주로 선시장 후평가 스탠스를 지향하는 것으로 확

인했다. 신의료기술의 빠른 제품 상용화를 위해서는 

효율적이고 신속한 심사제도와 건강보험 등재에 대한 

설계가 필수적이다. 시사점 도출에 따른 구체적인 실

행 방안은 다음과 같다. 다만, 이번 연구는 체계적 문

헌고찰이 아닌 문헌고찰 방법만을 사용하여 규제 동

향을 파악했다는 점, 디지털치료기기가 새로운 의료 

개념임에 따라 선행연구가 많지 않다는 점 등의 한계

점을 담고 있다. 이에, 향후 연구에서는 보다 심층적 

연구가 필요할 것으로 사료된다. 국가별 디지털치료

기기 관련 주요 법령 및 가이드라인을 2019년 이전, 

2020년, 2021년, 2022년과 같이 연도별로 정리하였

고, 내용은 표 4와 같다.

 

1.   지속가능성: 디지털치료기기 특성에 맞는 한국형 
건강보험 모델 설계

2017년 미국 Pear Therapeutics사는 세계 최초의 

디지털치료기기인 reSET (약물 중독 치료용)을 시작
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으로 reSET-O, Somryst 제품을 출시하며 디지털치

료기기 업계의 선두주자로 이름을 알리기 시작했다. 

이후 약 21조 원에 달하는 가치를 인정받으며 나스닥

에 상장하는 등 지속적인 성장세를 보였으나, 수년의 

자금난을 이기지 못하고 결국 2023년 4월 파산신청

을 했다. 업계에서는 Pear Therapeutics사의 실패 원

인 중 하나로 보험시장 진입 실패를 언급했다. Pear 

Therapeutics사의 대표인 코리 맥켄은 나스닥 상장폐

지 통보 전, 개인 SNS에 “우리의 제품은 환자의 치료

비 절감에 도움을 주었다. 그러나 디지털치료기기에 

대한 환자들의 소비 욕구를 불러일으키기에는 충분하

지 못했다. 이러한 시장 상황이 우리 회사를 포함한 

많은 성장 단계 회사에게는 도전이었다.”라고 게시하

며 보험 급여에 대한 아쉬움을 내비쳤다. 실제로 

reSET의 보험 급여는 2017년 FDA 승인 후 6년이 된 

2023년까지 미국 전체 50개 주 중 3곳에만 적용되었

고, 이는 전체 보험적용률 중 9%에 불과한 수치였다

[28,29]. 

이와 같이 산업 활성화를 위해서 제품의 보험시장 

진입은 핵심적인 단계이다. 한국의 건강보험 제도는 

표 4. 국가별 디지털치료기기 관련 주요 규제 동향

2019년 이전 2020년 2021년 2022년

한국 - �혁신의료기술평가 제도 (2019)
- �의료기기법 개정: 의료기기 �
정의에 소프트웨어 포함 (2018)

- �디지털치료기기 허가·심사 �
가이드라인

- �사용장애 개선 디지털치료기기 
안전성·성능평가 및 임상시험�
계획서 작성 가이드라인(불면증·
니코틴·알코올)

- �디지털치료기기 안전성·성능 �
평가 및 임상시험계획서 작성 
가이드라인(우울장애·공황장애)

- �혁신의료기기 통합심사·평가�
제도 시행

미국 - �소프트웨어 사전 인증 프로
그램(Pre-certification Pilot 
Program) (2018)

- �디지털 헬스 혁신 계획(Digital 
Health Innovation Action 
Plan) (2017)

- �혁신의료기기 프로그램
(Breakthrough Devices 
Program) (2016)

- �우수 디지털 헬스 센터(Digital 
Health Center of Excellence)

- �인공지능 및 머신 러닝이 �
적용된 소프트웨어 의료
기기 실행 계획(Artificial 
Intelligence and Machine 
Learning in Software as a 
Medical Device)

- �FDORA 법 제정(Food and 
Drug Omnibus Reform Act of 
2022)

- �디지털 헬스 정책 내비�
게이터(Digital Health Policy 
Navigator) (Final)

- �임상 의사결정 지원 소프트
웨어 가이드라인(Clinical 
Decision Support Software) 
(Final)

독일 - �디지털 헬스케어 법(Digitale-
Versorgung-Gesetz) (2019)

- �DiGA 앱 도입(The Fast-Track 
Process for Digital Health 
Applications, DiGA) 

- �디지털 건강 앱 조례 발표 
(Digitale Gesundheitsanwen-
dungen-Verordnung, DiGAV)

영국 - �ESF 프레임워크(Evidence 
Standards Framework for 
Digital Health Technologies) 
(2019)

- �IAPT 프로그램(Improving 
Access to Psychology 
Therapies) (2008)

일본 - �사키가케 지정 시스템
(SAKIGAKE Designation) 
(2015)

- �프로그램 의료기기 실용화 
촉진 패키지 전략(DASH for 
SaMD)

SaMD,�software�as�medical�device
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일본을 벤치마킹한 케이스로, 재원이 한정된 단일 공

보험 체계의 특징을 가진다. 한국의 건강보험 요양급

여 비용 구성은 행위, 약제, 치료재료 크게 3가지 범

주로 관리되고 있다. 이 중에서 행위는 업무량, 진료

비용, 위험도에 따라 상대가치점수가 매겨진다. 한국

은 대부분 행위별 수가로 지불되며 일부 포괄수가제, 

일당정액제를 적용한다[30]. 하지만 디지털치료기기

는 SaMD라는 특성상 전통적인 건강보험 요양급여 

구성과는 다소 맞지 않다는 의견이 우세하다. 

2023년 7월 26일에 개최된 보건복지부 ‘2023년 제

13차 건강보험정책심의위원회’에서는 디지털치료기기 

수가체계를 의사 행위료와 디지털치료기기 사용료로 

구분하는 안을 발표한 바 있다. 의사 행위료는 처방에 

따른 관리·효과평가를 보상하는 금액으로 정의되며, 

디지털치료기기 사용료는 원가, 신청금액, 외국 사례 

등을 수렴해 결정할 것으로 알려졌다[31]. 다만, 의사 

행위료 결정 시 처방에 따른 관리와 효과 평가 범위의 

명확한 정의가 필요할 것으로 사료된다. 디지털치료기

기는 처방 후 환자 자율성에 의해 사용되는 의료기기

이기에 임상의의 개입도가 낮은 점을 고려해야 한다. 

또한 최초 처방 시에 디지털치료기기에 대한 초기 환

자교육 및 상담 등이 필요할 것으로 사료되며, 이는 의

료기관에서 별도로 발생하는 진료비용으로서 추가적

인 보상이 필요한 부분이다[14]. 이외에도 환자의 디

지털치료기기 사용에 따른 원자료(raw data) 검토 등

의 행위도 의사 행위료 결정 시 고려되어야 한다. 

독일의 경우에는 디지털치료기기의 가격 외에 모

든 기기에 공통적으로 적용되는 처방 행위료(약 2유

로)를 신설했다. 또한 정식등재 결정 시점에 기기별로 

별도 행위 신설이 필요한지에 대해 제조업자와 협상

과정을 가진다. 영국 IAPT 프로그램은 디지털치료기

기의 급여가격에 제품 라이선스 비용과 임상심리사의 

인력 비용이 포함되어 있다[14].

디지털치료기기는 이전에 없던 새로운 개념의 의

료기술이기에 제도 정착화까지 많은 시간이 소요될 

것으로 예상한다. 더불어 다른 의료기술에 비해 선행

연구 자료가 현저히 적다는 한계점도 지니고 있다. 하

지만 독일, 영국 등 주요국의 모범 사례를 참고하여 

한국 건강보험 특성에 적합한 보험 등재 방안을 설계

한다면, 전 세계 디지털치료기기 시장에서 참고할 수 

있는 급여 표준화 모델 사례가 될 것으로 확신한다.

2.   확산가능성: 디지털치료기기에 대한 인식 제고  
필요성

디지털치료기기는 2017년 미국 Pear Therapeu-

tics사의 reSET 제품을 시작으로 의료시장에 새로운 

개념으로 등장하였다. 그러나 휴대폰 애플리케이션을 

활용한 의료기기라는 점에서 디지털치료기기는 의료

진과 환자에게 아직 낯설게 인식되고 있다. 따라서 디

지털치료기기 산업의 생태계 조성을 위해서는 의료진

과 환자를 중심으로 한 디지털치료기기의 인식 제고

가 필요할 것으로 사료된다. 

이와 관련해 심평원은 2023년 5월 ‘디지털 헬스에 대

한 대국민 인식 조사 용역’를 공고했다. 해당 사업을 통

해 심평원은 디지털치료기기를 포함한 디지털 헬스에 

대한 전반적인 인식, 이용 의향을 조사하여 건강보험 급

여정책 수립 시 근거자료 등으로 활용할 예정이다[32].

관련 선행연구에 따르면, 디지털 헬스 중재를 활용

한 의료 서비스(시나리오 D: 의료인이 질병을 관리하

면서 그 효과가 입증된 서비스)에 대해 잠재적 사용 

대상자들은 약 13,000원의 가격 지불 의사가 있는 것

으로 나타났다[33]. 위 조사는 만 19-59세 성인 

1,140명을 대상으로 진행되었으며, 디지털 의료 서비

스 사용 및 지불 의향 등의 질문이 포함되었다. 해당 

연구를 통해, 국민들은 디지털 헬스 서비스에 많은 지

출을 기대하지 않는 것으로 나타났다. 또한 디지털 헬
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스케어에 대한 사람들의 인식과 수용력을 발전시켜야 

한다는 점도 시사했다. 따라서 디지털치료기기 산업 

활성화를 위해서는 교육과 홍보 등의 방법을 활용해 

디지털치료기기 인식 제고를 위한 노력을 강구해 나

가야 할 것이다.

2023년 국내 디지털치료기기가 첫 출시된 만큼, 

정비해 나가야 할 제도와 사회적 합의가 많을 것으로 

예상한다. ‘디지털치료기기 건강보험 등재 가이드라

인’ 제정을 시작으로 디지털치료기기 특성에 맞는 건

강보험 설계 등의 제도 개선을 해나간다면 머지않아 

한국이 디지털치료기기 산업의 선도 국가로 도약할 

것으로 기대한다. 마지막으로 디지털치료기기 산업 

활성화를 위해 정부와 의료기기 산업 전문가, 그리고 

업계 관계자들의 지속적인 관심과 의견 수렴이 필요

할 것으로 사료된다.
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