
서론

디지털 시대의 기술 발전은 디지털 치료(digital thera- 

peutics)라는 새로운 패러다임을 발전시키고 있다. 디지털 

치료는 “증거에 기반하여 임상적 유용성이 증명된 소프트웨

어를 이용하여 다양한 질병과 장애를 치료, 관리 및 예방하
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Background: Digital therapeutics, evidence-based software applications, offer preventive measures for various 
diseases and enhance healthcare accessibility and change. This article explores the current status and future 
trajectory of these devices.
Current Concepts: Digital therapeutics prioritize a patient-centered approach. Historically, healthcare relied 
heavily on prescribed treatments during hospital visits. However, these devices provide objective data on 
patient symptoms through real-time digital monitoring. They also foster advancements in biotechnology and 
information technology, leading to improved patient care through technologies like artificial intelligence and 
virtual reality apps. Rigorous clinical trials are crucial for these devices, and integrating digital technology is proving 
increasingly efficient, particularly for decentralized clinical trials. Despite initial promise, challenges abound. 
While an international leader in this sector gained U.S. Food and Drug Administration approval, it recently filed 
for bankruptcy. Similarly, companies employing gaming techniques for attention deficit hyperactivity disorder 
treatment experienced lackluster performance. In Korea, the domestic digital therapeutics ecosystem stagnates 
with limited new approvals. High dropout rates and low user engagement remain major hurdles. Addressing 
these issues requires a design focused on user experience and motivation.
Discussion and Conclusion: Digital therapeutic devices, coupled with digital monitoring, are poised to 
revolutionize healthcare into a patient-centered ecosystem. Establishing this ecosystem demands collaboration 
among patients, medical professionals, developers, and regulatory agencies. Continuous regulatory innovation, 
such as shortening the medical device evaluation process from 390 days to 80 days, is vital for progress.
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는 것”으로 정의된다[1]. 디지털 치료기술은 제3세대 약이라

는 의미로서 ‘디지털 치료제’라고 불리기도 한다. 하지만 범

용성 하드웨어 장비에서 구현되는 소프트웨어 치료기술로

서 디지털 치료기기로 명명하는 것이 공식적이다. 국내에서

도 올해 디지털 치료기기 1호와 2호가 식품의약품안전처의 

허가를 받았고[2,3], 그 외에도 많은 제품들이 허가용 임상시

험을 시행 중이다[4]. 디지털 치료기술의 발전은 의료시스템

의 전반에 걸쳐 예방, 진단, 치료 및 관리 방식의 변화를 가

져올 것으로 예상된다. 디지털 치료기기는 스마트폰 등 범용

성 하드웨어를 활용하여 치료와 관리를 제공함으로써 접근

성이 높아지고, 상대적으로 적은 사회적 비용으로 많은 사람

들이 사용할 수 있다는 특징이 있다. 이 논문에서는 디지털 

치료기기의 현황에 대해 알아보고 향후 발전 방향성에 대해 

모색해 보고자 한다.

디지털 치료기기의 정의 및 의의

디지털 치료기기는 소프트웨어로서 개인용컴퓨터(per- 

sonal computer, PC), 모바일 제품, head mounted 

display (HMD) 등의 범용성 하드웨어 제품에 설치하여 사

용하게 된다. 또한 질병을 예방, 관리, 또는 치료하기 위한 

목적으로 환자에게 적용된다. 여기서의 질병은 국제질병분

류, 한국표준질병사인분류 등에서 제시된 질병을 의미한다. 

디지털 치료기기의 치료작용에 대해서는 과학적이고 임상

적인 근거가 반드시 필요하다. 작용 기전의 과학적, 임상

적 근거는 대한의학회에서 인정한 임상진료지침, 검증된 학

술 전문지에 개제된 임상논문, 연구자의 임상시험 자료 등

이 있다. 2020년 8월 식품의약품안전처에서 발간한 ‘디지털 

치료기기 허가·심사 가이드라인[민원인 안내서]’에는 디지

털 치료기기의 정의에 대한 자세한 설명이 기술되어 있다

(Figure 1) [5].

디지털 치료기기 기반의 의료 생태계에서 가장 중요한 핵

심 키워드는 ‘환자 중심’이다. 우리에게 익숙한 지금까지의 

전통적인 의료 프로세스에서는 환자가 병원을 방문하고, 병

원에서 처방전을 받아서 집에서 약을 복용하게 된다. 이 경

우, 환자가 집에서 처방된 치료를 올바르게 수행하는 것은 

오롯이 환자의 책임이 된다. 또한 치료의 효과 및 부작용 평

①  DTx is mounted on PC, mobile devices, HMD, or misc. commercially 
available hardware

②  Target Medical Condition: International Classification of Diseases, Korea 
Standard Classification of Disease

③  Types of clinical evidence to support DTx mechanism of action (select):
       -  Clinical practice guideline, etc. recognized by the Korean 

Academy of Medical Sciences
      - Clinical article published in peer-reviewed journals
      - Investigation, materials from researcher’s clinical trial

No

No

No

 Yes

 Yes

 Yes

Qualification as DTx

② Is it used for prevention, 
management or treatment 

of a medical condition

① Is it a SaMD

③ Does it have  
evidence-based  

mechanism of action?

Applicable to DTx Not applicable to DTx

Figure 1. Evaluation process of digital therapeutics. DTx, digital therapeutics; SaMD, software as medical device; HMD, head mounted display.
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가에 대해서도 상당한 부분을 환자의 보고에 의존하여 판단

하게 된다. 디지털 치료기기를 활용하게 되면 디지털 모니터

링 기술이 필수적으로 수반되어 치료에 대한 순응도는 물론, 

환자의 증상과 징후를 객관적으로 모니터링할 수 있게 된다. 

이를 토대로 의사는 환자에게 최적의 건강 관리와 치료를 제

공할 수 있을 것으로 기대된다.

디지털 치료기기가 바이오 헬스 및 정보기술(information 

and technology, IT) 산업 전반에 미치는 영향도 매우 클 것

으로 기대된다. 인공지능(artificial intelligence, AI), 애플

리케이션(앱), 가상현실(virtual reality, VR), 게임 등 소프

트웨어 기반으로 치료를 제공하므로 관련 기술 산업이 동반

해서 성장할 것으로 기대가 된다. 많은 바이오 헬스 기업이

나, 제약회사들이 본격적으로 디지털 치료기기 개발에 투자

를 하고, 이를 바탕으로 통합적인 치료방법이 도출된다면, 

당뇨, 고혈압, 부정맥, 위염과 같은 만성질환 관리에 있어

서, 약물 복용을 최소화하는 시대가 열릴 수 있을 것으로 전

망되고 있다[6].

유효성과 안전성에 대한 평가

디지털 치료기기의 유효성과 안전성을 평가하기 위해서는 

의약품 또는 의료기기에서와 마찬가지로 정교하게 디자인

된 임상시험을 통한 검증이 필수적이다. 위약(placebo)과 비

교하여 새로운 기술이 얼마만큼 효과가 있는지에 대한 판단

을 해야 한다. 이를 위해서 우월성 평가시험, 동등성 평가시

험, 비열등성 평가시험, 차이성 평가시험 등을 진행한다[7]. 

식품의약품안전처에서는 효율적이고 안정적인 임상연구 진

행을 위해서 불면증, 우울장애, 공황장애, 니코틴 사용장애, 

알코올 사용장애에 대한 임상시험 계획서 작성 가이드라인

을 발간했다[8-12].

디지털 치료기기에 대한 임상시험을 진행할 때 중점적으

로 고려해야 할 사항이 디지털 위약작용을 어떻게 정의하고 

적용할 것인가에 대한 이슈이다. 신약에 대한 임상시험을 진

행할 때는 모양과 크기가 똑같은 약을 만들고 그곳에 활성 

성분을 넣지 않으면 비교적 용이하게 위약 제작이 가능하다. 

디지털 가짜자극(sham)을 제작할 때는  치료 기전 중에 어

떤 부분이 디지털 활성 요소가 될 수 있고, 어떤 기능이 비활

성화되어야 위약이 될 수 있을지에 대해 신중하게 고려해야 

한다. 또한 핵심 작용 기전은 제외하면서, 피험자들이 대조

군인지 치료군인지에 알 수 없도록 설계를 해야 한다. 예를 

들어 영국에서 개발한 불면증 치료를 위한 슬리피오의 경우, 

치료군에는 인지요법, 이완요법, 자극조절법 등을 핵심 중재 

기술로 제공했다. 이와 대조적으로 대조군에게는 이미지 트

레이닝이나 체계적 탈감작 방법 등을 제공하며 핵심 기전을 

회피하고, 피험자로 하여금 맹검이 유지되도록 했다[13]. 디

지털 가짜자극이 디지털 치료기기처럼 원활하게 작동하기 

위해서는 상당한 제작 비용이 든다는 점 역시 크게 고려해야 

할 사항 중 하나이다.

임상시험은 그 디자인이 매우 복잡하고, 실제 수행이 번거

로우며 많은 비용이 든다. 이를 극복하기 위한 대안으로 최

근에는 분산형 임상시험(decentralized clinical trials)에 대

한 관심이 높아지고 있다. 분산형 임상시험이란 디지털 기술

을 활용하여 피험자가 시험 기관을 직접 방문하지 않고 비대

면으로 임상시험을 진행할 수 있는 방법이다. 고전적인 임

상시험을 진행할 때 충분한 피험자의 수를 확보하기 위해서

는 여러 병원의 참여가 필요하며 대상자 모집, 평가, 모니터

링 시 해당 기관에 직접 방문해서 진행해야 한다. 반면에 분

산형 임상시험은 디지털 기술을 활용하여 전통적인 임상시

험기관 이외에서도 연구를 진행할 수 있으며, 연구 참여 대

상자의 의견을 반영하여 빠르게 치료를 제공하면서 임상연

구 프로세스의 효율성을 강화하는 개념이다[14]. 피험자들

은 임상시험을 주관하는 기관에 방문하지 않고도 웹 포털 등

을 통해서 쉽게 임상시험에 참여가 가능하다[15]. 분산형 임

상시험에는 연구에 참여하는 각 주체별로 다음과 같은 이점

이 있다. 피험자는 병원을 통하지 않고도 임상시험에 대한 

정보를 얻고 잘 이해할 수 있다. 시간과 공간에 제약이 없이 

중재를 받을 수 있어서, 더 적극적인 연구 참여가 가능하다. 

시험기관까지 이동하는 비용과 시간을 줄일 수 있고, 직접 

방문으로 인한 감염 노출의 위험을 줄일 수 있다. 연구기관

은 대상자 모집 기관과 관리 비용을 현저하게 줄일 수 있다. 

또한 실시간으로 데이터에 접근할 수 있어 원활한 모니터
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링이 가능하다. 임상시험 의뢰기관이나 수탁기관(contract 

research organization) 입장에서는 대상자의 시험기관 방

문, 중도 이탈 등과 관련된 비용과 리스크를 절감할 수 있고, 

임상시험 과정을 효과적으로 모니터링할 수 있으며, 다양한 

데이터를 얻을 수 있다[16]. 디지털 치료기기는 기존의 의료

체계가 가지는 여러 장벽을 허물고, 더 많은 환자들이 더 효

율적으로 의료 혜택을 받을 수 있게 하고 있다[14]. 이러한 

특성을 고려할 때 디지털 치료기기는 분산형 임상시험을 하

기에 최적화된 기술이고, 분산형 임상시험은 디지털 치료기

기의 유효성과 안전성 규명을 빠른 시간에 적은 비용으로 진

행할 수 있는 좋은 방법이다.

국제 및 국내 상황

불과 몇 년 전까지도 디지털 치료기기 영역은 국내외적

으로 매우 성장할 것이고, 조만간 새롭고 안정적인 치료 생

태계가 조성이 될 것이라는 기대가 모아졌다. 하지만 최근

의 상황은 전반적으로 호의적이지만은 않다. 우선, 디지

털 치료기기의 국제적 선두 기업인 페어 세라퓨틱스(Pear 

Therapeutics)가 파산했다. 페어 세라퓨틱스는 2017년 최초

로 미국 식품의약국(U.S. Food and Drug Administration) 

허가를 받은 물질 사용장애 환자들을 치료를 위한 reSET

을 비롯하여, 아편 의존 환자들의 디지털 치료기기인 

reSET-O, 불면증 환자들의 치료에 도움이 되는 Somryst 

등 정신의학 전반에서 많은 디지털 치료기기 제품을 보유한 

회사였다. 또한 미국의 허가 및 규제를 위한 로비 활동에 많

은 비용을 썼고, 공격적으로 개발 및 마케팅을 진행했다. 명

실상부 디지털 치료기기 업계의 대표 주자였다[17]. 하지만 

전반적으로 이용률이나 매출 실적이 지지부진하였고, 급기

야는 파산하게 되었다.

페어 세라퓨틱스는 디지털 치료기기의 선구자로서 공공정

책토론 및 규제개혁을 통해 명확하고 새로운 시장을 개척했

다. 하지만 상업적인 생존 가능성을 입증하기 전에 50개 제

품을 만드는 계획으로 너무 큰 파이프 라인을 구축했고, 이

에 대한 수익 상황은 좋지 못했던 것으로 추측된다. 의사가 

처방하고 환자가 사용하기에 아직은 이 새로운 디지털 치료

기기 시스템이 낯설었음에도 그러한 편의성이나 수용성을 

개선하려는 노력은 부족했던 것으로 보인다. 실제로 페어 세

라퓨틱스의 시장 수용도는 매우 낮아서, reSET, reSET-O, 

Somryst의 3가지 제품을 처방 받은 환자 중 앱을 다운받

고 앱에 들어가 본 환자가 51% 정도였다[18,19]. 페어 세

라퓨틱스의 최고경영책임자(Chief Executive Officer)였던 

Corey McCann이 회사의 파산을 알리던 포스팅에서 디지털 

치료기기의 유효성과 안정성 경제성이 충분히 입증되었음에

도 불구하고, ‘Payor’가 제대로 대금을 지급하지 않았음에 대

해 비판을 하고 우회적으로 보험회사 등을 회사 파산의 원인

으로 지목했다[20].

엔데버알엑스(EndeavorRx)는 게임 기법을 활용하여 주

의력결핍 과잉행동장애(attention deficit hyperactivity 

disorder)를 치료하는 디지털 치료기기로 미국의 알킬리인

터엑티브(Alkili Interactive)라는 회사에서 개발했다[21]. 알

킬리인터엑티브도 디지털 치료기기의 생태계를 선도하는 개

척자 기업으로 알려져 있는데, 엔데버알엑스의 화제성에 비

해서 그 동안의 사업 성과는 좋지 못했다. 최근 알킬리인터

엑티브는 직원 40%에 대한 감원을 결정했다. 또한 기존의 

의사가 처방하고 환자가 사용하는 방식(prescription digital 

therapeutics)에서 처방전 없이도 환자가 직접 사용이 가능

한 방식(over the counter, OTC)으로 주력 사업 모델을 전

환하기로 했다[22]. 기존의 방식이 보험회사와 의사 등 많은 

주체들을 설득해야 하고 이 과정에서 비용이 많이 드는 반

면, OTC 방식은 이에 대한 리소스를 절약할 수 있다는 것이 

이번 전환의 의의라고 할 수 있다[22].

디지털 치료기기 영역에서 한국은 후발 주자였음에도 불

구하고 지난 몇 년 동안 눈부시게 발전을 거듭하고 있다. 이

는 의료계, 산업계, 학계뿐만 아니라 식품의약품안전처, 건

강보험심사평가원 등 규제기관까지도 합심하여 노력한 결과

라고 할 수 있다. 하지만 디지털 치료기기에 대한 생태계 조

성도 최근에는 다소 주춤한 듯하다. 올해 상반기 에임메드

의 솜즈(Somzz)와 웰트의 WELT-I가 각각 디지털 치료기

기 1호와 2호로서 식품의약품안전처 허가를 받았고[2,3], 이

후 빠르게 디지털 치료 생태계 조성이 될 것으로 기대되었
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다. 하지만 이후로 아직까지 디지털 치료기기 3호에 대한 허

가 소식은 들려오지 않고 있다. 또한 허가를 받은 불면증 치

료제도 다른 규제에 의한 제한 때문에 현재까지는 아직 임상 

현장에는 쓰이고 있지 못한 실정이다.

선두주자였던 페어 세라퓨틱스의 파산은 디지털 치료기기

의 주최들이 가야 할 길에 대해서 많은 고민을 안겨주었다. 

페어 세라퓨틱스가 디지털 치료기기 초기 발전 및 정착에 많

은 기여를 했지만, 독점을 위해 너무 혼자서만 모든 것을 다 

하고 독식하는 의도가 있었기 때문에 시장의 조성이 어려웠

다는 시각도 있다[20]. 플랫폼을 지향하는 사업 특성상 독점

을 진행하는 동력이 중요할 수 있지만, 현재로서는 다양한 

사이트에서 다양한 개발이 시도가 되고 이를 통해 저변이 확

장되고 옥석이 골라지는 가운데 생태계가 조성될 수 있는 것

으로 기대된다.

여전한 숙제: 순응도

리셋-오(reSET-O)의 실사용 증거 기반(real world 

evidence) 연구에서 환자들은 12주 동안 총 67개의 모듈을 

시행하기로 되어있었다. 실험 결과 모듈을 모두 수료한 환자

들은 49%였고, 피험자의 1/3이 전체 모듈의 절반 이상을 수

료하지 않았다. 또한 첫 주에는 환자들이 모두 치료에 참여

하였지만, 마지막 주에는 55%의 피험자만이 치료에 참여하

는 등 시간이 지나면서 참여도가 절반 수준 이하로 떨어졌다

[23]. 꾸준하게 사용되지 않는다면, 정신 질환의 치료의 장기 

효과가 매우 불투명해질 수 있다는 문제가 있다. 다른 한편

으로 순응도를 높이기 위해서 실제 환경에서도 임상연구를 

진행할 때처럼 많은 인적, 물적 리소스가 투입된다면 디지털 

치료기기 자체의 장점이 매우 희석될 것이다[24].

아직까지 높은 탈락률과 낮은 참여율을 해결하기 위한 획

기적인 방법은 존재하지 않지만, 기본적으로 동기 부여 및 

사용자 경험(user experience)을 고려한 디자인이 매우 중요

하다[25]. 사용 편의성, 앱에 대한 리터러시, 앱을 활용한 증

상 모니터링, 측정이 가능한 피드백, 변화를 명확하게 보여 

주는 그래프, 앱 내에서의 사회적 관계 형성, 임상 서비스와

의 연계 및 통합 등이 디지털 치료기기의 사용성을 증가시키

는 요인으로 보고되고 있다[25-27].

또한 게임화(gamification)를 통해 순응도를 증대하기 위

한 제품들도 개발되었다. 게임화란 게임이 아닌 분야에 게임

이 가진 재미 요소를 접목하는 것을 말한다. 디지털 치료제

에 피드백, 동기 부여, 보상 시스템 등 다양한 게임화 요소

를 결합하여 환자의 지속적인 사용을 유도할 수 있다. 치료 

과정 자체를 즐길 수 있으며 게임을 완료한 사용자에게 포인

트, 경험치, 가상화폐 등을 보상으로 지급하여 성취감을 높

일 수 있기 때문이다. 또한 이 보상을 다른 사용자에게 보임

으로써 경쟁 심리를 일으키거나 다른 사용자의 참가를 격려

할 수도 있다[14].

결론

디지털 치료기기는 디지털 모니터링 기술과 함께 구현되

며, 환자 중심의 치료 환경이라는 새로운 의료 생태계 조성

의 견인 역할을 할 것으로 기대가 된다. 또한 의사 역시 병원 

밖에서의 환자 상태에 대한 객관적인 데이터를 얻을 수 있어

서, 보다 더 효율적이고 정확한 치료를 제공할 수 있게 될 것

으로 기대된다. 디지털 치료기기가 잘 구현되기 위한 시스템

은 지금까지 익숙했던 의료체계와는 여러가지 측면에서 차

이가 있다. 따라서 사용 주체가 되는 환자와 의료진, 개발 주

체가 되는 기업, 규제 주체가 되는 정부 기관 등 다양한 주

체들이 각자의 입장과 기준에 따라서 디지털 치료기기에 접

근하게 되고, 이들의 공감대 안에서 생태계가 조성될 것으로 

생각된다. 잘 되는 일들이 그렇듯, 서로 간의 이해를 위한 노

력과 꾸준한 집중력이 필요하다.

생태계 조성을 위해서는 규제에 대한 지속적인 혁신 또한 

필요하다. 기본적으로 디지털 치료기기는 낮은 위험성과 낮

은 공급 비용을 가지고 있기 때문에, 우선적으로 시장에 나

와서 반응을 확인하고, 가능성을 판단하는 것이 필요하다. 

우리나라는 이를 위해 그 동안 많은 규제 혁신에 노력을 기

울여왔다. 예를 들어, 혁신의료기기 통합 심사 지정 절차 관

련하여, 기존에 390일 걸리던 과정은 80일로 단축되었다[4]. 
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최소 근거 기준 후 실사용 증거 기반 평가를 통해 신속한 제

품화를 지원하는 것은 미국 식품의약국에서 안전성과 성능에 

대한 최소기준이다. 선 출시 후 주요 성능 지표에 대한 실사

용 증거를 후 평가하는 디지털 헬스 소프트웨어 사전 기술 평

가 인증(digital health software precertification program)

과 독일 연방 의약품 의료기기 연구소(Bundesinstitut für 

Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM)의 선 출시 

후 1년간 실사용 증거 평가하는 독일 디지털건강앱 자격 

및 인정 절차 조례(Digitale Gesundheitsanwendungen-

Verordnung, DiGAV) 등에서 그 예를 찾을 수 있다. 

디지털 치료기기 생태계 조성을 위해서는 조금 더 발전해

야 할 측면들이 있다. 우선 기술적인 관점에서 보면, 현재 

허가받은 국내외 디지털 치료기기들은 아직까지 ‘디지털 전

환 시대’에 걸맞는 의미의 기술적인 매력을 보여주지는 못

하고 있다. 즉 그 기본이 기존의 책이나 인쇄물로 하는 것

들을 온라인과 스마트폰으로 옮겨 놓은 정도에 그치는 수준

이다. ‘디지털’이라는 이름 속에 있는 기대감으로서 AI 분석

을 통한 개인 맞춤형이라는 가치적인 요소에서도 여전히 많

이 부족하다. 물론 근거가 명확해야 허가가 진행되는 보수

적인 시장에서의 어쩔 수 없는 선택일 수도 있다. 또한 아

직까지는 충분한 임상 근거가 확보되지 않은 상황이고, 개

발 비용이 매우 많이 드는 것도 원인이 될 수 있다. 지금 같

은 상황이라면, 시장에 나와도 사람들이 충분한 동기를 가

지고 스스로 사용이 가능할지에 대한 의문이 든다. AI 기

술활용, 개인 맞춤형, 수동적 모니터링, 질병 악화의 예측 

등 사회적 요구를 반영한 기술이 탑재된 제품이 상용화되

기를 바란다.
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