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1. 배경 
영국은 2011년 중앙정부 차원의 국가 전

략으로 ‘정신건강 없이는 건강도 없다’(No 

health without mental health)는 슬로건(Department 

of Health & Social care, 2013)을 내세우며 

공중보건의 핵심 영역으로 정신건강을 재정

립하였다. 해당 슬로건은 정신건강 서비스의 

개선 정책에 입각하여 6가지의 정신건강 개

선 목표2)를 제시하고 있는데, 이후 국민보건

서비스(NHS: National Health Service)장기계획에 따라 

이를 구체화하여 추진하였다. 또한 모든 연

령대를 위한 범정부적 정신건강 성과 전략 

보고서(A cross-government mental health outcomes strategy 

for people of all ages)(Department of Health & 

Social care, 2011)에서 이를 확대한 정신건

강 서비스와 신체건강 서비스 간의 동등한 

존중을 재차 강조하였다. 이를 통해 모든 구

성원이 정신건강 증진에 책임을 가져야 하

며, 사회 전반에 걸쳐 국가적 정신건강 도모

를 위한 행동을 구축할 필요성이 있음을 내

포하였다. 이러한 차원에서 2024년 4월 NHS 

잉글랜드에서 정신건강 입원 서비스에 대한 

돌봄 문화 표준(National Health Service 

England, 2024)을 발표하였는데, 그 과정에

1) 이 글은 Medicines and Healthcare products Regulatory Agency(MHRA). (2025). Digital Mental Health Technology: 
Regulation and Evaluation for Safe and Effective Products (Version 1.2)를 번역·재구성하여 작성한 것이다.

2) 이 목표는 1) 더 많은 사람들의 정신건강 수준 향상(Improved mental health for more people), 2) 정신건강 문제를 가진 사람들의 
회복 증가(Increase in recovery among people with mental health problems), 3) 정신질환 경험자의 신체건강 수준 향상
(Improved physical health among people with mental illness), 4) 돌봄 및 지원 서비스에 대한 긍정적 경험 증가(Increase in 
positive experiences of care and support services), 5) 예방 가능한 피해의 감소(Reduction in preventable harm), 6) 낙인과 
차별의 감소(Reduction in stigma and discrimination)이다. 
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서 디지털 기술 활용의 필요성을 주요 전략 

중 하나로 제시하였다. 이에 따르면 디지털 

기술의 활용은 입원 환자의 치료를 지원하여 

치료 과정에서 더 큰 발언권과 선택권을 부

여하고, 자율성을 증진시키며, 의사소통을 강

화하고, 병동에서 흥미로운 활동을 제공할 수 

있다는 점에서 이점을 지닌다(National Health 

Service England, 2025). 실제로 NHS에서 제

공하고 국립보건임상연구소(NICE: National Institute 

for Health and Care Excellence)에서 분석한 현행 사례

에 따르면 외상후스트레스장애(PTSD)에 권장되

는 디지털 치료법이 1000명당 5000시간 이

상의 NHS 치료사(Therapist) 시간을 절약할 수 

있는 것으로 나타났다. 사회불안장애의 경우

에는 1000명당 약 2500시간, 우울증의 경우

에는 600시간의 치료사 시간을 절약할 수 있

는 것으로 나타났다(NICE, 2024).

다만 디지털 기술 사용이 적절한지에 대한 

판단은 이뤄지지 않았다. 이에 대한 비판적

인 검토가 필요하다는 의견이 함께 제기되었

다. 전문가들은 디지털 정신건강 기술 및 시

스템에 대하여 개인정보 보호 문제, 효과 부

족, 잠재적 유해성 등을 우려하였다. 이에 따

라 수많은 디지털 정신건강 도구의 규제 필

요성이 검토되었다(Cox, 2024). 이후 영국 

정부는 웰컴3)의 자금 지원을 받아 의약품 및 

의료 제품 규제청(MHRA: Medicines and Healthcare 

products Regulatory Agency)과 NICE 파트너십이 디

지털 정신건강 기술(DMHT: Digital Mental Health 

Technology)규제 및 평가 지침을 마련하고 있음

을 공표하였다. 이듬해인 2025년 2월 MHRA

는 제조업체들의 영국 의료기기 규정 준수 

및 디지털 정신건강 기술 규제 및 지침(Digital 

Mental Health Technology-Regulation and Evaluation for safe and 

Effective Products)을 발표하였다. 

2. 영국 MHRA의 DMHT 규제 및 평가 
지침 주요 내용

가. 지침의 목적과 DMHT 정의

이 지침은 웰컴 재단의 지원을 받아 MHRA

가 NICE와 협력하여 진행한 프로젝트의 일

환으로, DMHT가 영국 내에서 안전하게 효

과적인 제품만 유통되도록 하는 것을 목표로 

하고 있다. 해당 지침은 제조사가 영국 시장

의 규제 요구 사항을 정확히 이해하고 준수

할 수 있도록 돕는 기술적·규제적 가이드 역

할을 하는데 주된 목적이 있다. 또한 이를 통

해 DMHT를 환자에게 추천하거나 직접 사용

하는 보건의료 전문가, 환자 및 일반 대중이 

안전하고 효과적으로 활용할 수 있도록 하는

데에도 기여하고자 한다. 

이러한 목적에 따라 지침은 1) DMHT의 

3) 웰컴 재단(Wellcome Trust)은 1936년에 설립된 영국의 세계적인 의학 보건 자선 단체로, 인류의 건강 증진을 위한 생물의학 연구 지원
과 글로벌 정신건강 과제 해결에 주력하고 있다.
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의도된 목적성 및 기능성 정의, 2) 의료기기 

소프트웨어(SaMD:Software as a medical device)의 자격 

결정 기준, 3) 규제 분류 기준에 대한 정보를 

포함하고 있다. 지침에서 정의하는 DMHT란 

모바일 앱이나 기타 디지털 채널을 통해 정

신건강 문제나 어려움을 겪는 사람들에게 정

보나 지원, 모니터링, 안내, 진단 또는 치료를 

제공하는 제품을 포괄하는 용어이다. 단순한 

명상 앱에서 인공지능 기반 치료에 이르기까

지 다양한 유형4)을 포함하고 있다(Medicines 

and Healthcare products Regulatory 

Agency, 2024).

나. DMHT 의료기기 분류 기준

이 지침에 따르면 앞서 언급한 DMHT가 

모두 의료기기로 분류되는 것은 아니다. 1)

DMHT가 의학적 목적을 가지고 있는 경우이

면서 2) DMHT가 충분한 기능을 갖추고 있

는 경우에 의료기기로 분류될 수 있다고 제

시한다. 우선 DMHT가 의학적 목적을 가지

고 있는 경우와 관련하여 영국 의료기기 규

정(UK MDR: UK Medical Device Regulations)과 유럽연합
(EU) 의료기기 지침(EU MDD: EU Directive 93/42/EEC on 

medical devices)에는 다음과 같은 목적으로 사용

되는 모든 기기와 소프트웨어를 의료기기로 

명시하고 있다. 이는 1) 질병의 진단, 예방, 

모니터링, 치료 또는 완화, 2) 부상의 진단, 

모니터링, 치료, 완화 또는 보정, 3) 해부학적 

구조 또는 생리학적 과정의 조사, 교체·수정

을 포함한다. 이를 정신건강으로 대입해 보

면 1) 정신건강 상태 및 증상의 위험 평가, 진

단, 예측, 모니터링, 치료 또는 예방을 지원

하는 경우, 2) 해당 상태 및 증상이 진단 가능

하거나 임상적으로 관련성이 있다고 판단되

는 수준에 있을 경우, 3) 환자, 일반 대중 및 

의료 전문가를 대상으로 하는 경우와 같이 

정신건강 장애 관리와 연관된 광범위한 과정

의 일부로 의도된 경우이다. 이때 DMHT가 

의학적 목적을 가진 것으로 정의될 수 있다고 

지침은 보고한다. 일례로 지침에서는 DMHT

가 시간 경과에 따른 ‘불안 수준’을 추적하는 

경우 EU MDD의 의료기기 정의에서 ‘모니터

링’에 해당하는 임상 작업을 수행하는 것으

로 인식되며, 임상적 상태나 증상을 대상으

로 하는 것으로 해석되므로 의학적 목적이 

있는 것으로 간주될 수 있다고 제시한다.

그리고 DMHT가 충분한 기능을 갖추고 있

는 경우와 관련하여 대화형 또는 개인화된 

출력으로 사용자 지시 처리, 쉽게 검증할 수 

없는 계산·알고리즘으로 데이터·정보 처리, 

4) 이는 컴퓨터나 핸드폰, 피트니스 웨어러블, 가상현실(VR) 헤드셋과 같은 비의료 기술뿐만 아니라 경두개 직류 자극(tDCS:transcranial 
direct current stimulation) 헤드셋과 같은 의료 기술과 함께 사용된다. 환자나 일반 대중과 같은 일반 소비자에게 직접 판매되기도 하
며, 앱 스토어 등을 통하여 무료 또는 유료로도 제공된다. 또는 정신건강 관리 혼합 제공 방식의 일환으로 의료·교육 전문가의 의뢰나 감독
하에 활용되기도 한다.  
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인공지능(AI)을 사용하여 데이터·정보 처리 기

능과 같은 고기능을 가지는 경우 의료기기에 

해당할 가능성이 높다고 명시하고 있다. 예

를 들어 지침에서는 정신건강 교육을 위한 

디지털 콘텐츠나 상호작용형 맞춤형 콘텐츠

를 활용할 때 사용자가 단순히 디지털 책, 오

디오북, 비디오의 특정 챕터를 선택하여 고

정된 콘텐츠를 검토하는 수준을 넘어 직접 

워크시트를 선택하고 개인화된 콘텐츠를 활

용할 수 있도록 설계된 경우를 설명한다. 특

히 상호작용적이거나 개인화된 출력 방식을 

통해 사용자가 콘텐츠와 상호작용할 수 있는 

경우에는 고기능으로 분류될 수 있다고 제시

한다. 

다. DMHT 규제 및 평가 절차 

만약 해당 DMHT가 의료기기로 분류될 경

우 위험도에 따라 MHRA 등록 여부 및 분류 

등급 결정이 이루어진다. 영국 MDR, EU 

MDD, EU 의료기기 규정(EU MDR: EU Medical Device 

Regulation)의 규제 분류 규칙에 따라 등급이 결

정된다. <표 1>에 따라 4가지 등급으로 구분

등급 주요 특징 및 판단 기준 해당 사례(예시)

ClassI 가장 낮은 위험 등급
기타 모든 능동형 기기

바늘 없는 주사기, 약용 숟가락, 안경
테, 표준 접착 붕대, 진료등 등

ClassIIa 낮은 중간 위험 등급
에너지를 투여하거나 교환하도록 설계된 모든 능동 치료 기기

단기 교정 콘택트렌즈, 봉합 바늘, 
표준 보청기, TENS 기기 등

ClassIIb

중간 위험 등급
기기의 특성이 에너지의 성질, 밀도 및 적용 부위를 고려할 때 

인체에 잠재적으로 위험한 방식으로 에너지를 투여하거나 교
환할 수 있는 기기

무호흡기 모니터, 인공호흡기, 수술용 
레이저, 진단용 엑스레이 소스 등

ClassIII

고위험 등급
능동형 이식 장치의 성능 제어 및 모니터링, 직접적인 영향을 

주기 위한 모든 능동형 장치
폐쇄 루프 시스템이나 자동 외부 제세동기와 같이 장치에 의

한 환자 관리를 상당히 결정하는 경우

심박조율기, 전고관절 치환술 시스템, 
유방 보형물, 피임 IUD, 의약품 포함 
기기 등

주: 분류 등급의 ‘해당 사례(예시)’는 European Commission. (2016). Guidelines on the qualification and classification 
of stand-alone software used in healthcare within the regulatory framework of medical devices (MEDDEV 
2.1/6)의 일반적인 분류기준을 참고하여 기술함. 

출처: 1) “Guidelines on the qualification and classification of stand-alone software used in healthcare within the 
regulatory framework of medical devices (MEDDEV 2.1/6)”, European Commission, 2016. https://ec.eur
opa.eu/docsroom/documents/17921/attachments/1/translations/en/renditions/pdf 

2) “Consultation on the future regulation of medical devices in the United Kingdom: Chapter 2-Classificatio
n”, UK Department of Health and Social Care, 2022. https://www.gov.uk/government/consultations/con
sultation-on-the-future-regulation-of-medical-devices-in-the-united-kingdom/chapter-2-classificatio
n 의 내용을 바탕으로 저자가 재구성함.

| 표 1. MHRA 등록 여부 및 분류 등급 기준 |
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된다. 이 중 ClassI은 저위험 기술로, 단순한 

정보제공이나 자가관리 보조 도구로 기능하

는 수준이다. Class IIa 이상은 영국 및 유럽 

인증기관의 심사·승인을 받아야 시장에 출시

할 수 있는 중·고위험 기술로 구분된다. 

위에서 서술한 지침에서 담고 있는 3가지

의 주요 내용은 [그림 1]에 제시된 과정을 거

친다. 각 단계는 그림에서 제시된 것처럼 독

립적으로 진행되기보다 순환적 과정에서 상

호연계적으로 작동한다. 우선 제품 개발 단

계에서는 현재 모범이 되는 DMHT 사례와 

최첨단 기술, 실제적으로 다뤄지는 문제, 충

족되지 않은 요구 등에 대한 연구, 설계와 검

증, 유효성 검사를 안내하는 제품 요구 사항

에 대한 정의가 이루어진다. 또한 품질 경영 

시스템 구축, 의도된 목적 및 기능 정의에 대

한 제품 특성화 작업이 진행된다. 이후 해당 

기술이 의료기기에 해당하는지를 판단하게 

된다. 해당 DMHT가 의료기기로 분류될 경

우 위험도에 따라 MHRA 등록 여부 및 분류 

등급 결정이 이루어진다. 다음으로 위험 평

가 및 증거 생성 단계이다. 이 단계에서는 위

출처: “Digital mental health technology: Device characterisation, regulatory qualification and classification”, 
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, 2025. 
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/6866572fadfe29730ea3a9d5/MHRA_guidance_on_DMHT_
-_Device_characterisation_regulatory_qualification_and_classification.pdf, p.7.

| 그림 1. 효과적이고 안전한 DMHT를 개발해 광범위한 채택을 준비하기 위한 핵심 단계 |
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험 평가, 사이버 보안, 사용성 증거, 효과성 

및 안정성 증거, 경제성 증거, 시판 후 감시 

계획 등의 작업이 이루어진다. 마지막으로 

DMHT의 시장 출시 이후 단계에서는 환자와 

일반 대중, 전문 사용자가 의도된 목적으로 

관련된 위험 및 증거를 이해하고, 적절하고 

안전하게 효과적인 DMHT를 선택할 수 있도

록 충분한 정보를 제공해야 함을 명시하고 

있다. 또 NHS에서 사용되는 경우 해당 승인 

프레임워크 준수를 입증할 수 있어야 한다. 

NICE는 임상 및 경제적 증거를 검토하고 지

침을 제공해야 한다. 이 외에도 시판 후 지속

적인 감시 활동이 진행된다. 모든 제품에 대

한 변경 사항을 검토하고, 위험 평가와 증거 

및 사용자 정보, 관련 문서들을 주기적으로 

업데이트해야 함을 명시하고 있다. 나아가 

변경 사항이 규제상 ‘중대한 변경’으로 간주

되는지와 의료기기의 규제 자격 및 분류에 

영향을 미치는지를 평가해야 함을 강조한다. 

라. DMHT의 잠재적 위험성과 관련 사례

지침은 안전하고 효과적인 DMHT를 제공

하고 활용할 수 있도록 하는데 목적을 두고 

있는 만큼 DMHT의 잠재적 위험성에 대한 

분석, 위험평가 등의 과정에서 발생 가능한 

다음 사례들에 주목한다. 이 지침은 DMHT

의 잘못된 정보 제공 가능성에 대한 우려를 

제시하고 있다. 실제로 청소년들이 정신건강 

지원을 위한 소비자 대상 생성 인공지능
(GenAI) 챗봇에 의존하는 경향이 증가함에 따

라 CAPE-II 프레임워크를 통한 GenAI 챗봇

의 심리치료 능력과 품질을 평가한 연구

(Sobowale et al., 2025)가 수행되었다. 그 

결과 GenAI 챗봇은 접근성이 높고 유해한 

진술 및 허위 정보를 피하는 것으로 나타났

다. 그러나 올바른 치료 접근법 제시와 위기

를 올바르게 감지하는 역량이 제한적이었다. 

위험 모니터링 및 균형 있는 해결책을 제시

하는 등의 위기 평가 능력 측면에서도 저조

한 성과를 내는 것이 밝혀졌다. 이러한 결과

는 부적절한 위기 처리, 개인정보 보호, 모델 

교육에 대한 투명성 부족을 야기하며, 결과

적으로 청소년에게 잘못된 정보를 제공하는 

위험으로 이어질 수 있다.

이와 함께, 플랫폼 기반의 유저 간 상호작

용에서 발생하는 위험성 또한 간과할 수 없

다. 케임브리지대학교의 한 연구(Naslund et 

al., 2016)에 따르면 온라인 기반의 사회적 

교류가 이루어지는 피어 투 피어(peer-to-peer) 

지원 플랫폼 내 정신질환을 가진 이용자의 

실제 경험을 참고하는 과정에서 다른 이용자

가 자신의 증상에 대해 혼란과 불안을 느끼

는 사례가 보고되었다. 이 외에도 몇몇 이들

은 타인으로부터 적대적인 발언을 듣거나 오

해의 소지가 있는 활동을 경험한 것으로 알

려졌다. 이를 통해 온라인 네트워크 속 이용
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자들의 전문성을 확인하는 것에 어려움이 존

재하며, 다른 이들로 하여금 검증되지 않은 

부정확한 건강 정보의 습득 가능성과 적절치 

못한 조언이 공유될 위험성이 존재할 수 있

다고 지침은 설명한다.

그리고 지침은 DMHT 치료과정에서의 개

인정보 보호 및 데이터 보안 문제에도 주목

한다. 여기에는 DMHT의 치료 과정에서 발

생하는 임상적 위험 외에 데이터 보안이나 

개인정보 보호와 같은 별도의 건강 관련 위

험이 포함될 수 있다. 실제로 우울증 및 금연

을 위한 스마트폰 앱의 데이터 공유 및 프라

이버시 평가 연구(Huckvale et al., 2019)를 

진행한 결과 우울증과 금연 부문에서 상위 

36개의 앱 중 25개(69%)만이 개인정보 보호

정책을 포함하고 있었다. 이를 제외한 전체 

앱의 92%는 광고와 마케팅을 위하여 제3자

에게 데이터를 전송한 것으로 나타났다. 이

는 디지털 기술이 사용자의 정신건강 상태나 

증상, 상담 내용 등의 민감한 정보를 수집하

고 저장하는 특성을 지니고 있음에도 소비자

의 건강 정보 보호 문제를 충분히 포괄하지 

못한다는 한계를 보여준다. 

3. 맺음말
영국은 정신건강과 관련하여 오랫동안 국

가 차원의 정책적 관심과 제도적 기반을 구

축해왔다. 빠르게 변하는 사회 속에서 국민

의 건강을 위하여 시대적 흐름에 맞추어 다

양한 복지 서비스와 디지털 시스템을 꾸준히 

발전시켜왔다. 이 과정에서 기술 발전에 따

라 점차 우리의 삶에서 기술 혁신을 저해하

지 않으면서도 사용자 보호와 서비스에 대한 

신뢰성을 어떻게 확보해 나갈 것인가에 대한 

문제의식 역시 제기되어 왔다. 

이에 따라 이 지침은 보다 명료한 DMHT

의 정의와 특성에 따른 의료기기 해당 기준

을 규명하는 것에 초점을 둠으로써 안전하고 

효과적인 디지털 기술 활용을 도모하고자 하

였다. 정신건강 진단과 예방, 모니터링 등의 

목적을 지닌 DMHT가 웰빙 서비스뿐만 아니

라 하나의 의료기기로 규정될 가능성을 전제

로 일관된 규제 체계를 갖출 필요성 또한 강

조하였음을 알 수 있다. 이러한 노력은 영국

의 DMHT 규제 및 평가 체계가 단기적 해결

책으로 기능하는 데 그치지 않고, 향후 발생

할 수 있는 위험까지 고려하는 장기적 접근

으로 이어질 수 있음을 시사한다.

현재 한국 역시 정신건강에 대한 관심이 

증가하면서 디지털을 기반으로 한 민간 플랫

폼 시장이 지속적인 성장세를 보이고 있다

(박소연, 박성래, 2026). 이는 개인의 정신건

강 관리에 대한 사회적 수요가 증가하고 있

음을 의미한다. 그러나 이러한 사회적 흐름

에도 정신건강과 관련한 특화된 디지털 기술

의 경우 아직 제도적·정책적 측면에서 초기 
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단계에 머물러 있다는 평가가 다수 존재한다

(Kim et al., 2024). 이를 개선하기 위해서는 

체계적으로 정립된 규제 및 평가 지침을 참

고하여 관련 이해관계자와 거버넌스 관리 체

계의 역할을 명확히 할 필요가 있다. 또한 디

지털 시대의 정신건강 서비스가 어떠한 기준

과 맥락에서 운영되어야 하는지에 대한 논의

를 지속적으로 이어가려는 노력이 이루어져

야 한다. 영국의 DMHT 규제 및 지침은 기술 

활용 과정에서 발생할 수 있는 위험을 인식

함과 동시에 디지털 기술을 접하고 활용하는 

이들이 고착화되고 표준화된 사용법에 의존

하는 데 그치지 않고 스스로 디지털 사용 방

식을 인지하며 올바르게 활용할 수 있는 역

량을 함양하는 데 도움이 될 것이다. 
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