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과학기술이 국가경쟁력 강화를 위한 핵심요소로 인식됨에

따라, 우리나라는 1960년대 이후로 국가연구개발사업(Research

and Development, R&D)을 추진해 왔으며, R&D 예산 및 투자

규모도 지속적으로 증가해왔다. 2012년도 국가 R&D 사업 예

ABSTRACT

Background: Oversight on the bioethical compliance of national R&D projects or research personnel is currently conducted

exclusively by IRB (Institutional Review Board) within the relevant research institute. Considering current state of affairs in Korea,

there is an imperative to establish a national oversight system for bioethical compliance, conduct comprehensive oversight on

bioethical compliance of national R&D projects, and enhance subject protection system. Methods: We examined opinions from

researchers and IRB personnels regarding ethical oversight system on R&D projects. Additionally, we looked at IRB assessment by

KAIRB (Korea Association of Institutional Review Board) in order to identify status and problems with current IRB system in Korea.

Assessment was also done for four other countries (US, UK, Germany, Singapore) through in-person visits as well as surveys in

writing for a total of 6 months (2012.12.1~2013.5.31). The research comprised of two aspects: system management and R&D project

audit. Based on this, we examined current status and problems of the existing system in Korea and made recommendations for

improvement. Results: Regulatory objectives and backgrounds of biomedical researches are different from each country due to

different characteristics of bioethical oversight system. This shows that each country sets up its own regulations and procedures to

fit each situation. Bioethical compliance oversight system greatly varied between the countries. From this study, it can be seen that

improvement of existing procedures and oversight system or establishment of new ones are essential in Korea. Conclusion: In terms

of system management, a dedicated government organization need to be established for bioethical compliance, subject protection,

IRB inspection, training, evaluation, and certification of systems, and also support for IRB e-system. Regarding R&D project

oversight, it is essential to confirm IRB review results before start of a research, to conduct a review on ethical aspects of research

plans, and to carry out continued oversight on bioethical compliance through interim reports.
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산은 15.9조원으로 2011년 14.9조원 대비 6.7% 증가하였다.1)

국가 R&D 사업의 기술분야별 투자 중 생명공학분야(bio-

technology, BT) 투자 비중이 바이오, 신약, 보건의료사업의

투자 확대로 인해 4년간 계속 증가 추세로, 정부에서는 향후 5

년간 92조 4천억원을 R&D에 투자하고, 건강 R&D 투자비중

을 2017년까지 계속 늘리고 국민건강 선진국으로 발돋움한다

는 계획을 세웠다.1-3) 사업규모나 연구범위가 커지고 있는 만

큼 R&D 과제를 통해 과학적으로 의미 있고 기술적으로 좋은

성과를 도출하였다고 하더라도, 과제를 진행하는 과정에서 터

스키기 사건 등 연구윤리에 소홀한 경우 연구자, 연구대상자

그리고 국가적으로도 큰 손실을 야기할 수 있어 생명의학연구

윤리 준수의 필요성 또한 증가하고 있다.4) 현재 R&D 과제 및

연구자의 생명의학연구윤리 준수 관리는 수행기관 내에 설치

된 기관생명윤리위원회(Institutional Review Board, IRB)에

서 전담하고 있다. 2013년 2월, 생명윤리 및 안전에 관한 법률

개정에 따라 법의 적용 범위가 기존의 배아연구 및 유전자연

구 등에서 인간대상연구 및 인체유래물연구로 확대됨에 따라,

인간대상연구 또는 인체유래물연구를 하는 기관은 IRB를 설

치하고, 해당 IRB를 질병관리본부에 등록하여야 한다.5) 의약

품 또는 의료기기 임상시험 수행 경험이 풍부한 일부 병원이

나 기관은 오랫동안 다양한 심사경험을 통해 기관 특성에 맞

게 IRB 심사체계를 구축하고, 임상연구 피험자 보호 프로그램

인증협회(Association for the Accreditation of Human Re-

search Protection Program, AAHRPP) 및 아시아-서태평양 윤

리위원회 연합 포럼(Forum for Ethical Review Committees in

Asia and the Western Pacific, FERCAP)등에서 시행하는 국제

인증 프로그램을 통해 자율적으로 잘 관리를 하고 있다.6-9) 그

러나 기관마다 IRB의 심사기준이나 운영규정이 다르고, 경험

및 인프라 부족 등으로 인해 원활한 운영이 어려우며, 현재 국

가 R&D 과제의 국내 평가기준은 연구계획의 우수성 및 연구

결과의 기대효과, 연구자의 연구능력 및 업적 등에만 집중되

어 있다.10-12) 

과거 미국의 University of Rochester나 Johns Hopkins

University에서 있었던 건강한 연구대상자의 사망 사건들은

기관의 연구대상자 보호 프로그램 체계에 결함이 있으면, 연

구자의 생명의학연구윤리 미준수가 사전에 방지되지 못하고,

중대한 윤리적 문제로 발전될 수 있음을 보여준다.13) 따라서

기관 연구대상자 보호 시스템에 대한 정부 차원의 지속적인

점검, 관리가 중요하며, IRB 관리에만 국한되는 것이 아니라

기관의 연구대상자 보호 체계의 큰 틀에서 접근하여 관리방안

을 수립할 필요가 있다. 

이에 본 연구에서는 국내 및 해외국가의 생명의학연구윤리

준수 및 R&D 과제 관리체계를 비교, 분석하여 국가 차원의

R&D 과제에 대한 생명의학연구윤리 관리체계를 구축, 강화

하는 방안을 검토해 보고자 하였다. 또한 과제 선정 단계에서

의 윤리적 검토, 심사 절차를 개선하고, 연구자가 생명의학연

구 윤리를 준수하여 R&D 과제를 수행하기 위한 점검, 관리방

법을 제시해 보고자 하였다. 

연구
 

방법

연구
 

대상
 

및
 

기간

본 연구는 국내 및 해외국가의 생명의학연구윤리 관리체계

및 연구대상자 보호 체계를 조사하여, 사람을 대상으로 하는

연구에서 연구대상자 보호 프로그램을 어떻게 운영, 규제 및

관리하고 있는지 알아보고자 하였다. 국내의 경우 국내 R&D

연구 수행에 관련된 대상자들과 국내 생명의학연구윤리관리

체계를 조사하였으며, 해외의 경우 임상시험과 관련된 규정이

Table 1. Research and methodology. 

Country Methods Related institutions

Korea Pre-surveys Literature review -KAIRB (Korea Association of Institutional Review Board)

USA in-person visits or surveys in writing

-Office for Human Research Protections (OHRP)

-National Institutes of Health (NIH)

-University of Rochester

-New York University 

UK in-person visits

-Department of Health (DH)

-Health Research Authority (HRA) 및 National Research Ethics Service (NRES)

-Research Ethics Committee (REC)

-Medical Research Council (MRC)

-AstraZeneca 

Germany surveys in writing

-Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)

-Deutschland das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

-Paul-Ehrlich-Institute (PEI)

-Medizinische Ethikkommission, Medical Ethics Committee (MEC) 

Singapore in-person visits

-Ministry of Health (MOH) Singapore

-National Research Foundation (NRF)

-National Healthcare Group (NHG) 
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나 역사적인 사건들과 관련하여 시행도 높을 것으로 예측되는

국가를 해당연구진의 전문가 논의를 통해 미국, 영국, 독일, 싱

가포르 네 개 국가를 선정하였고, 해당 관련기관을 조사하였

다(Table 1). 연구 기간은 2012년 12월부터 2013년 5월까지 총

6개월이며, 조사는 방문조사 및 서면조사로 진행되었다. 

연구방법
 

및
 

조사
 

항목

본 연구는 국내 R&D 과제 평가절차 및 생명의학연구윤리

준수현황, 관리체계를 파악하기 위한 기술적 조사연구로 계획

되었으며, 먼저 R&D 과제 수행기관 연구자 및 IRB 관련자의

인식과 관련된 기 선행된 연구의 설문결과를 토대로 국내의

운영현황과 문제점을 파악하였다.14) 둘째, 2009~2012 사단법

인 대한기관윤리심의기구협의회(KAIRB) 시행 기관생명윤

리위원회(IRB) 평가사업 자료를 조사하였다. 이를 통해 국내

IRB 운영현황, 문제점 등을 파악하고자 하였다. 

해외조사연구를 위해서는 각 항목 및 질문지를 개발하여 조

사에 사용하였고, 조사는 크게 시스템적인 측면과 과제관리

측면으로 나누어 진행되었다. 시스템관리의 측면에서 생명의

학연구윤리 관리체계 특징, IRB 운영방식, IRB 또는 기관실태

조사 및 인증체계, 연구윤리관련 교육시행현황을 조사하였다.

과제관리의 측면에서는 국가 R&D 과제의 윤리적 평가 및 과

제 관리 측면에서 현황 파악과 비교분석을 위해 세가지 관점에

서 조사하였다. 첫째, R&D 과제 선정과정에서 윤리적 고려가

이루어지고 있는지 여부를 파악하고자 R&D 과제의 윤리적

심사체계, 제출계획서의 구성, 공모기관의 윤리적 측면 평가,

IRB 승인서 제출 시기, 공모기관 지원 승인 후 IRB 의견에 따

른 계획서 변경 시 조치 등을 비교하였다. 둘째, R&D 과제에

대한 생명의학연구윤리 준수 관련 중간보고 심사가 이루어지

는지를 보고자 하였다. 이에 대한 평가요소로 연차 보고서의

구성요건이나 보고서 제출시 윤리적 측면 고려 여부를 비교분

석 하였다. 마지막으로, R&D 과제에 대한 생명의학연구윤리

준수와 관련된 점검이나 실태조사가 이루어지고 있는지를 조

사하였다. 이러한 서면 및 방문조사를 통하여 국가적 차원의

R&D 과제 생명의학연구윤리 관리체계 구축을 위한 추진 방

안 수립을 본 연구의 최종목표로 설정하였다.

자료처리

본 연구는 자료 조사를 통한 기술적인 연구방법을 채택하여

진행된 연구로 일반적인 자료분석법인 정량적 분석을 적용하

지 않고 정성적 내용을 정리하여, 각 주제별 정보를 제공하고

자 하였으며, 해당 정보를 정리 요약하고, 최종안을 도출하는

방식으로 진행하였다. 

연구
 

결과

국가별
 

생명의학연구윤리
 

관리체계
 

비교
 

국내 및 해외국가의 생명의학연구윤리 관리체계를 조사한

결과, IRB 운영방식 등 국가별 관리체계 운영에 차이가 있으

며, 관리체계의 특징과 이를 수립 및 시행하게 된 목적에 주목

할 필요가 있다(Table 2).

우리나라는 IRB가 생명의학연구윤리 준수 및 연구대상자

보호 관리에 대한 일차적 역할을 담당하고 있다. 생명윤리 및

안전 확보 및 국민건강과 삶의 질 향상에 이바지하기 위해 생

명윤리 및 안전에 관한 법률을 제정하였으며, 2013년 2월 규제

대상을 인간대상연구 및 인체유래물 연구로 확대하였다. 이에

따라 인간대상연구 및 인체유래물 연구는 반드시 IRB의 승인

을 받고 연구를 진행하여야 한다.5) 

미국은 보건부(Department of Health and Human Services,

DHHS)가 ‘45 CFR 46 Subpart A’에 근거하여 연방 연구비 지

원을 받아 사람을 대상으로 하는 연구를 관리, 규제하며 주요

목적은 연구대상자의 보호에 있다. DHHS의 ‘45 CFR 46 sub-

part A’는 미국 내 연구대상자 보호 관련 common rule이며,

Table 2. Features of regional ethical oversight system. 

Country Features of the ethical oversight system

Korea

Based on ‘Bioethics and Safety Act’, the Ministry of Health and Welfare regulate research for derivatives of 

human subjects and human. The main objective is to contribute to bioethics and public health, ensure safety 

and improve quality of life.

US
Based on ‘45 CFR 46 Subpart A’, the Department of Health and Human Services (DHHS) regulates research for 

protection of human subjects which is supported or conducted by federal government. 

UK

Department of Health (DH) suggests policies, principles, and standards for research so that regulatory authority 

can conduct consistent regulation and supervision. The main objectives is to contribute to convenience of 

researchers, activation of research and economy through simplification of procedures.

Germany

Freedom and independence of research may be guaranteed in the Constitution to minimize political impact.

However, exceptionally biological research is regulated by BfArM and audited by Medical Ethics Committee 

(MEC) according to the Pharmaceutical Law and Medical Appliances Act to protect human values

Singapore
If research is properly carried out, the welfare and safety of the subjects are left at the hands of self-regulatory 

organizations.
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DHHS를 포함하여 총 18개 부처 및 기관에서 common rule을

따르기로 약속하고 이를 기초로 법규를 수립하고 있다. 연구

대상자 보호와 관련하여 Subparts B, C와 D에서는 특정집단

에 대한 추가적 보호를 포함한다: 인간 태아, 임산부와 신생아

(45 CFR 46 Subpart B), 죄수자(45 CFR 46 Subpart C), 아이

들(45 CFR 46 Subpart D) DHHS내 OPHS(Office of Public

Health and Science)산하 피험자보호국(Office for Human

Research Protections, OHRP)에서는 보건부에서 수행 또는 지

원하는 연구의 연구대상자 복지, 권리, 안녕을 보호하기 위한

역할을 수행한다.15-19)

영국은 연구 특성별(예를 들어, 유전자연구, 검체연구, 임상

시험 등)로 별도관할정부 규제기관이 법률을 수립하여 규제하

고 있다. 영국의 보건부(Department of health, DH)에서는 규

제기관 별로 일관된 규제와 감독을 할 수 있도록 연구정책, 원

칙, 기준에 대한 방향만 제시해 최대한 규제기구들을 줄여 빠

른 결정, 결과적으로 비용적으로 효율적인 연구를 활성화시키

기 위한 정책을 추구하지만 연구자가 관련 규제를 위반 시 다

양한 형태의 penalty를 받게 된다.20,21)

독일에서는 연구의 자유 및 독립성을 최상위법인 헌법으로

보장하고 있으며, 연구는 자유로워야 하고 어떠한 통제를 받

아서는 안 된다는 연구 자유의 원칙이 규정되어 있다.21) 이는

무엇보다 연구가 정부나 여타의 정치적 영향으로부터 독립적

이어야 한다는 것을 의미한다. 이러한 이유로 인해 독일에는

생명의학연구윤리 관리를 전담하는 정부조직이 존재하지 않

는다.23) 다만, 연구 자유의 원칙이 또 다른 헌법 조항인 인간적

가치보장의 원칙과 상충되지 않도록 예외적으로 연구에 대한

통제나 규율이 허용되는데, 의학연구가 이에 해당된다.24) 즉,

생명체를 시험대상으로 두는 모든 연구, 의약품 및 의료기기

연구, 줄기세포 연구와 같은 생물학 분야의 연구인 경우에만,

제약법 및 의료기기법에 따라 의학윤리위원회(Medical Ethics

Committee, MEC)의 심사 및 의약품허가청의 규제를 받도록

하고 있다. 

싱가포르는 우리나라와 유사하게 IRB에 생명의학연구윤리

준수 및 연구대상자 보호 관리에 대한 일차적인 책임을 요구

한다. 싱가포르의 보건부(Ministry of Health, MOH)는 싱가포

르 전반의 의료 및 병원시스템 관리, 의료관련법규 제정 및 개

정, Health Research 및 Funding을 지원하는 정부 기관이다. 만

약 사람을 대상으로 연구를 수행하는 기관에서 가이드라인을

준수하지 않아 연구대상자에게 위험이 증가하였거나 추가적

인 위해가 발생하였다면, 연구대상자 보호를 위해 정부차원에

서 즉각적인 행정처분도 내릴 수 있다.25) 

국가마다 사람을 대상으로 하는 연구의 규제 배경 및 목적

이 다름에 따라 연구윤리위원회의 운영 및 인증제도 운영 또

한 다르며, 그 결과는 Table 3에 정리하였다. 

국가별
 

생명의학연구윤리관련
 

과제
 

관리

R&D 과제의 윤리적 심사체계 및 관리에 있어, 윤리적 측면

에 대한 심사 및 관리를 IRB에 일임하거나, 공모기관에서 추

가평가를 시행하는 등 국가마다 차이를 보인다. 여기에는 IRB

간의 심사 기준 및 절차의 차이가 어느 정도 영향을 끼칠 수 있

어 이를 Table 4에 국가별로 정리하였다. 

우리나라에서는 R&D 과제 선정 이후 연차보고서 등을 통

해 생명의학연구윤리 준수와 관련된 추가 보고 등을 요구하지

않는다. 미국 NIH의 경우 연차보고 시 연구대상자 보호와 관

련된 변동사항을 포함한 연구진행보고서를 제출해야 하며, 지

속심사에 대한 IRB 승인서도 함께 제출하여야 한다.26) 연구비

수여자들은 이러한 재정 및 진행 보고서들을 eRA Commons를

통해 정기적으로 제출할 것을 요구 받는다. 만일, 보고서를 제

Table 3. Status of research ethics committee and regional survey.

Country Research Ethics Committee Inspection of regulatory authority

Korea IRB is in charge of primary role in research ethics.

Based on ‘Bioethics and Safety Act’, inspection regarding operation 

status of IRB is required to be made every three years, but this is yet 

to be enforced.

US
In addition to IRB, Private-profit ethics committee 

(ex.western IRB) is in charge of primary role.

OHRP conducts inspection on programs for protection of the 

institutional subjects.

UK
HRA manages NRES. NRES manages each local 

REC.

NRES inspects REC. (REC inspection related to clinical trials is 

conducted every three years)

Germany
Based on state law, MEC is in charge of primary 

role in research ethics.

State has responsibility in managing MEC, but ability to control such as 

inspection is weak.

Singapore IRB is in charge of primary role in research ethics.
The government does not constantly restrict IRB. But if necessary, 

governmental inspection and regulation for IRB are also possible.

* OHRP : Office for Human Research Protections 

* HRA : Health Research Authority

* NRES : National Research Ethics Service

* REC : Research Ethics Committee

* MEC : Medical Ethics Committee
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출하지 않을 경우에는 NIH로부터 연구비 수여 연기 또는 특

정 NIH 표준 수여 조건의 보류, 박탈 또는 상환 지불 방법으로

의 전환을 포함하는 강제 행동들을 초래할 수 있다.27)

독일은 공모기관에 제출하는 연차보고서 내에 윤리적 측면

과 관련된 정보를 요구하지 않는다. 독일의 의학윤리위원회는

연구수행과정을 감독하고, 연구과정의 중간결과와 연구가 새

로운 방향으로 진행될 경우 이에 대한 윤리적 문제를 지속적

으로 평가 한다. 이것은 연구자 혹은 공모기관이 최소 연 1회

규칙적으로 제출해야 하는 보고서를 통해 이루어진다. 특히

윤리적으로 문제가 될 수 있는 위험이 있는 연구일 경우에 이

감독기능이 중요하다. 의학윤리위원회가 연구과정에서 윤리

문제를 제기할 경우, 즉 연구의 진행이 윤리적으로 문제가 있

다고 판단된 경우, 의학윤리위원회는 연구자에게 권고를 할

수 있는데 연구계획의 변경, 연구보류, 연구종료 등에 영향을

미칠 수 있다. 

영국은 공모기관에 연차보고서를 낼 필요는 없고 REC에 연

차보고서를 제출하여야 한다.28) 싱가포르는 연차보고를 하지

만, 윤리적 측면에 대한 정보는 요구하지 않는다. 

국내에서는 윤리적 측면에 관한 과제점검이 이루어지지 않

으며, 각 국가별 R&D 과제 공모기관의 과제 점검 및 조사결과

는 Table 5에 자세히 정리하였다. 

고
 

찰

본 연구에서는 국내 연구개발동향을 고려하여 생명의학연

구윤리 준수 및 R&D 과제 관리체계에 대한 우리나라와 해외

국가들의 비교, 분석을 통해 국가 차원의 R&D 과제에 대한 생

명의학연구윤리 관리체계를 구축, 강화하는 방안을 검토해 보

고자 하였다. 

IRB 평가사업을 통해서 본 국내 IRB의 운영에 있어 가장 큰

어려움은 심사 경험 및 자원 부족 문제로 보인다. IRB 독립성

유지 및 원활한 운영을 위해서는 심사절차 이외에도 적절한

인력, 공간, 예산, 교육 지원 등이 필요하다. 대부분의 기관이

기관 내에 IRB를 중심으로 한 생명의학연구윤리 관리 체계 구

축이 필요함을 인지하면서도 제대로 IRB를 운영하기 어려운

것은 이러한 자원이 적절히 제공되지 못하는 것도 하나의 이

유이다. 생명윤리에 대한 법률에 따라 대학이나 연구소 IRB에

서 인간대상연구 및 인체유래물 연구까지 확대하여 심의하게

될 경우 심사건수가 증가하게 될 것으로 보이며, 심사건수의

급격한 증가로 인하여 IRB 운영이 어려움을 겪을 가능성이

크므로, 교육제공이나 가이드라인 제시 등을 통한 정책적인

지원이 필요하다. 

국내 R&D 과제 수행기관 연구자 및 IRB 관련자의 의식 조

사에 따르면, 국가 R&D 과제 계획서를 그대로 IRB 심의에 제

출하고 있어 IRB 심의를 받기에는 충분하지 않으며 연구대상

자 동의와 연구대상자 보상에 대한 정보, 보상기준 및 방법이

가장 미흡했다. 또한 연구자가 공모기관 과제 계획서와 IRB

심사를 위한 과제 계획서를 분리하여 작성하였다고 하여도,

두 계획서 상 연구절차 등이 일치하는지 확인하기 어렵다.14) 

미국의 경우 45 CFR 46 Subpart A는 미국 내 연구대상자 보

Table 4. Ethical evaluation status of regional new R&D project organization. 

Country Ethical Evaluation Status of supporting agency

Korea
Ethical evaluation is conducted by IRB in the relevant research institute. Supporting agency proceeds only scientific 

review at selecting projects.

US NIH evaluates risk of subjects, adequacy of protection, social benefits, importance of research objectives and so on.

UK
It provides guidelines for the ethical evaluation at selecting projects and evaluates project according to the guidelines. 

But it usually accepts evaluation of REC. 

Germany
MEC evaluates ethical aspects of projects. Supporting agency does not additionally assess the ethical aspects of 

projects. 

Singapore
Ethical evaluation is conducted by IRB in the relevant research institute. Supporting agency proceeds only scientific 

review at selecting projects.

Table 5. Status of audits and inspections on new R&D project.

Country Audits and Inspections on New R&D project

Korea It does not proceed to inspect ethical aspects of the project.

US

NIH does not conduct inspection directly. But if the problem in relation to research subject occurs, OHRP or organization 

can conduct inspection. Based on the results of inspection, NIH may request additional reports for protection of subjects. 

And if problem is not resolved, supporting agency can stop funding.

Germany
Supporting agency does not proceed to inspect ethical aspects of the project. MEC does not have the capacity to 

supervise in addition to performing continuous review least once a year. The BfArM plays a major role in ethical problems.

UK There is no separate audit program on the project.

Singapore There is no separate audit program on the project.
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호 관련 common rule이지만 연방 부처 및 기관의 지원을 받는

연구만을 적용대상으로 한다.15) 국내 생명윤리 및 안전에 관

한 법률에서 모든 인간대상연구 및 인체유래물연구를 적용대

상으로 하는 것과는 차이가 있다.5) 보건부 및 R&D 과제 연구

비 지원 기관, 연구수행기관 간의 연구대상자 보호에 대한 역

할이 명확한 편이며, 윤리적 측면에 대한 평가의견에 있어 적

절할 소통이 이루어지고 있다. 특히, 연구 개시 전 IRB 승인서

가 필수적으로 요구되고 있으며, NIH를 비롯한 일부 연구비

지원 기관에서는 자체적인 윤리적 평가 절차를 추가적으로 시

행하고 있다. NIH의 경우, 선정과정에서 연구계획서의 윤리성

문제로 IRB에서 계획 변경을 요구한다면 연구자가 IRB의견

을 반영하여 수정한 연구계획서를 NIH와 협의 하에 다시 제

출할 수 있다. 반대로 NIH에서 연구의 과학성, 윤리성 문제로

수정을 요구하였을 때에도, IRB에 변경계획에 대한 승인서를

다시 제출 받고 있어서, 연구계획의 윤리성에 대하여 NIH 및

IRB간에 적절한 소통이 이루어지고 있다. 

영국은 연구의 활성화를 통한 경제 회복을 최우선으로 한다.

경제적 개념에서 연구자의 불편함을 해소하기 위해 관련절차

를 최대한 간소화하도록 하면서, 생명의학연구윤리는 준수하

도록 관리하여 연구에 대한 대중의 신뢰를 얻고 연구 참여도

를 높이고자 한다. 따라서 생명의학연구윤리 준수 또는 연구

대상자 보호 등에 대한 법규가 없으며, 규제기관별로 일관된

감독을 할 수 있도록 영국의 보건부에서는 각각의 정부기관에

연구정책, 원칙, 기준에 대한 가이던스만 제시할 뿐이다. 이를

통해 효율성을 추구하며, 통합된 연구 승인 절차를 제공하여

심사 소요기간을 줄이고, 연구과제 수와 연구대상자의 참여가

증대할 수 있도록 한다.20,21) 

독일에서는 정부란 특정한 규범이나 가치의 문제에 있어서

중립적이지 않은 기관으로 분류되기 때문에 정부기관이 연구

기관에 직접적으로 관여 혹은 지도하는 것을 제도상으로 금기

시 한다. 예외적으로 생명체를 대상으로 하는 모든 연구에만

의학윤리위원회(MEC)의 심사 및 의약품허가청의 규제를 받

도록 하고 있다. MEC는 독일의 생명의학연구윤리 심사에 있

어서 거의 유일한 전담조직이다. MEC의 승인률은 95% 이상

이며 대부분의 연구계획이 개선조치 명령과 함께 승인된다.

이처럼 승인률 및 개선명령을 받는 연구의 비율이 높은 이유

는 의학윤리위원회가 연구를 금지하도록 하는 통제기구의 성

격이 아니라, 연구를 윤리적 문제가 생기지 않는 연구로 발전

하도록 하는 것을 주요 기능으로 이해한다는 데에 있다. 의학

윤리위원회의 목적은 연구의 자유와 인권 보호의 두 가치를

상충되지 않고 가장 적합하게 구현하는 방식을 찾는 것이지,

연구를 제한하는 것이 주요한 기능은 아니다. 연구가 시작되

고 난 후의 윤리적 문제에 있어 의학윤리위원회보다 의약품허

가청의 역할이 더 크다. 일반적으로 의약품 및 의료기기 연구

일 경우 여러 지역에서 연구가 이루어지는데 의학윤리위원회

가 지방단위로 구성되어 있기 때문에 개별 의학윤리위원회가

한 의약품 또는 의료기기와 관련된 모든 연구에 대한 정보를

가지고 있지 못하는 경우가 많기 때문이다. 의약품허가청은

연방단위의 기관이기 때문에 모든 주에서 이루어지는 연구가

등록되어있으므로, 독일에서 이루어지는 모든 의약품 및 의료

기기 관련 연구에 대한 정보를 가지고 있다. 이로 인해 연구과

정에서의 연구대상자 보호와 관련된(예를 들어 부작용과 같은)

문제들에 대해서 더 전문적으로 심의를 할 수 있다. 또한 의약

품허가청은 의약품 허가의 권한이 있기 때문에 연구자들에 대

해 더 강제성 있는 권고를 할 수 있다. 

최근 독일에서는 연구 종료 이후의 관리에서 의학윤리위원

회의 역할이 강조되고 있다. 위원회에게 권장되는 심의 영역

으로 연구자들은 연구계획서에 기술한 대로 연구대상자에 대

한 의무를 다했는지, 연구결과를 연구대상자에게 이해할 수

있는 형태로 제공했는지, 연구 중 발견된 연구대상자의 개별

적인 건강상의 정보를 제공했으며, 건강을 위한 조치를 취했

는지, 연구결과를 공적으로 발표했는지 등의 사안이다. 특히

연구가 개발도상국이나, 취약한 환경에 처한 사람들을 대상으

로 한 경우 더욱 중요한 것으로 여겨진다. 그러나 심사 외의 위

원회 활동은 아직 법적 강제성이 없기 때문에 실제적으로는

잘 이루어지지 않고 있다. 이에 따라 법제화를 위한 노력이 주

단위뿐 아니라 유럽연합 차원으로 이루어지고 있다. 

이상 연구에서 국내 및 해외국가의 생명의학연구윤리 관리

체계는 그 운영에 있어 많은 차이를 보인다. 국내 실정을 고려

하여 시스템 관리와 과제관리 측면에서 개선방안을 검토해 보

았다. 우선 생명의학연구윤리 시스템 관리에서는 연구대상자

보호 프로그램에 대한 지원 및 점검체계 구축, 정부 및 R&D

과제 공모기관, IRB협의체, 학회 간의 공조체계 구축, IRB 점

검, 평가, 인증 시행, 공용 IRB 활성화, 생명의학연구윤리 교육

지원, IRB 전자 관리 시스템 지원 등 다각적인 접근이 권장된

다. 둘째로, R&D 과제 윤리적 관리 체계의 성공적인 구축을

위해 R&D 과제 IRB 심사결과 확인 및 과제계획의 윤리성 검

토, R&D 과제 연구자 생명의학연구윤리 준수 자격 확인과 함

께 국가 R&D과제의 생명의학연구윤리 준수에 대한 지속적

관리를 제언하고자 한다. 

본 연구의 경우 국내의 동향과 함께 해외 4개국의 제한된 연

구윤리관련 체계를 조사해 전세계의 다양한 동향을 평가하는

데는 한계가 있다고 할 수 있다. 또한 관련 시스템이나 체계뿐

만 아니라 관련 연구자들에 대한 보다 다각적인 질적 연구들

이 향후 연구들에서 병행된다면 더 합리적이고 실질적인 방안

을 제시할 수 있을 것으로 사료된다. 

결
 

론

본 연구에서는 국내 및 해외국가의 생명의학연구윤리 준수
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및 R&D 과제 관리체계를 비교, 분석하고 이를 토대로 국가적

인 차원에서 R&D 과제에 대한 생명의학연구윤리 관리체계

를 구축, 강화할 수 있는 방안을 검토해 보았다. 국가별로 생명

의학연구윤리 관리체계 운영에 있어 많은 차이를 보이고 있었

으며, 국내 실정을 고려하여 절차를 개량하거나 새로 수립하

여 나갈 필요가 있다. 향후 본 연구 결과가 국가 R&D 과제의

생명의학연구윤리 준수에 대한 지속적 관리의 필요성을 느끼

고, 국가 R&D 과제 수행기관의 생명의학연구윤리 시스템 구

축에 참고자료로 활용될 것을 기대해 본다.
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