
하여 모두 연구에 적용되고 있다. 미국 커먼룰의 개정 과정과 주

요 개정 내용 중 한국의 인간대상 연구환경 현실에 시사하는 바

가 무엇인지, 그리고 개선 방향에 대한 고려사항들을 짚어보고

자 한다.

본론

1. 커먼룰(Common Rule)

미국 연방의회는 1974년 국가연구에 관한 법률(National Re-

search Act)을 제정하여 인간을 대상으로 연구를 수행하는 모

든 연구 기관은 IRB를 설치하도록 의무 규정을 마련하여 연구

에 참여하는 대상자를 보호하기 위한 기본 규정을 마련하였다. 

1981년 미국 보건부(DHHS)는 인간대상연구(research involving 

human subject)를 연방규정(CFR) 5개 부칙(subpart A: 인간대상

연구의 기본규정, B: 임산부, 태아 및 신생아 대상연구, C: 수감

자 대상연구, D: 소아대상연구, E: IRB의 등록) 형식으로 재구성

하여 IRB의 구성, 기능, 권한 등에 대한 구체적인 내용을 규정

들어가며 

인간을 대상으로 연구를 수행하는 경우 연구에 참여하는 연

구대상자의 권리·안전·복지를 보호하기 위한 법적 장치로 

한국은 2005년「생명윤리 및 안전에 관한 법률」(이하 생명윤

리법)을 제정하여 연구를 수행하는 기관은 기관생명윤리위원

회(Institutional Review Board, IRB) 설치 의무를 부과하고 있다. 

2013년 법률개정을 통해 인체유래물 연구를 포함한 모든 인간

대상연구로 IRB의 심의 대상 범위를 확대하였다. 연구대상자 

보호를 위한 미국의 규제 방식은 보건부(Department of Human 

Health and Service, DHHS)가 제정한 연방규정(Code of Federal 

Regulations, 45 CFR 46)을 각각의 연방정부 부처들이 채택하여 

공통으로 수용하는 ‘커먼룰(common rule)’ 방식을 채택하고 있

다. 

한국의 생명윤리법을 비롯하여 연구대상자 보호 정책 구축에 

많은 영향을 준 미국의 커먼룰은 1991년 제정 이후 약 30년만에 

전면 개정되어 2018년 1월 19일부터 단계별로 그 효력을 발휘하

고 있으며, 2020년 1월 20일부터는 지속중인 공동연구까지 포함
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The U.S. Department of Health and Human Services and fifteen other Federal Departments and Agencies have issued final 
revisions to the Federal Policy for the Protection of Human Subjects (the Common Rule, 45 CFR 46, Subpart A). The Com-
mon Rule was initially promulgated in 1991 and amended in 2005. The Final Rule to update the current regulations was 
published in the Federal Register on 19 January 2017. The final compliance date of the revised Common Rule including the 
cooperative research requirement is effective on 20 January 2020 after twice to delay. The revised Common Rule aims to make 
more effective conduct of minimal risk research reflecting modern research activities and recognize evolving technologies, 
including mobile technologies, internet, and the growth in computing power. The revisions to the Common Rule were 
based on a variety of sources of public, stakeholder, and expert comments. The author summarized the key changes and the 
implications to Korean human research regulations. 
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하고 있다. 5개 부칙 중 인간대상연구에 관한 기본 규정인 부칙 

A(45 CFR. Subpart A: Basic HHS Policy for Protection of Human 

Research Subjects)를 1991년 15개 연방정부 기관이 인간대상 연

구규정으로 공동채택을 하게 되고 이를 커먼룰(common rule: 이

하 커먼룰)이라 부르게 되었다. 

커먼룰은 우리나라 생명윤리법과 달리 연방정부에 의해 수행

되거나 연구비 등의 지원을 받는 인간대상 연구에만 IRB 심의를 

받도록 한정하여 규정하고 있다(45CFR46.101(a)). 현재 이 커먼

룰을 채택하고 있는 20개 연방정부 기관 중 의약품, 의료기기 등

의 국민건강에 직결되는 제품의 시판허가 업무를 주관하는 미국

식품의약국(U.S. Food and Drug Administration, 이하 FDA)은 커

먼룰을 채택하고 있지 않다. 의약품, 의료기기 등과 같이 국민의 

건강과 직결되는 제품을 허가 관리하는 정부의 주무부처는 학술

의 진흥을 전제로 하는 인간대상 연구의 규제보다 좀더 보수적 

입장과 세분화된 관리체계를 유지하려는 정책의 관리체계의 차

이로 평가된다. 

2. 커먼룰의 개정과정 

인간대상 연구자 보호를 위해 1991년 제정된 커먼룰이 연방규

정으로 채택되어 약 30년간 큰 개정 없이 운영되어 오다가 2011

년 7월 ‘연구대상자의 보호증진’과 ‘연구 효율성 향상’이라는 두 

가지를 큰 목적으로 커먼룰 개정을 위한 사전입법예고(advance 

notice of proposed rulemaking: ANPRM)를 발표하였다. 미국 보건

부(DHHS)는 15개 커먼룰을 채택하고 있는 연방정부 기관과 함

께 2015년 9월 약 4년간의 사전입법예고 기간동안 접수된 각계의 

의견을 수렴한 입법예고(notice of proposed rulemaking: NPRM)

를 발표하였다. 입법예고(NPRM)후 약 2년간의 의견 수렴과 정책

조정을 통해 2017년 1월 최종 개정안(Final Rule)을 공표하였다. 

이렇게 인간대상연구 연방규정 개정안은 약 6년간 총 2,100건의 

국민과 관련 단체의 의견수렴 과정을 통해 최종 개정안 발표를 

했음에도 불구하고 현장 적용에 따른 문제점 제기에 대한 의견

을 수렴하여 그 시행시기를 6개월 연장하였다. 현재개정 커먼룰 

시행일 이전에 IRB 승인을 받고 진행중이던 공동연구를 포함하

여 개정된 커먼룰은 2020년 1월 20일부터 적용되고 있다. 커먼룰

의 개정과정을 시간대로 살펴보면 Figure 1과 같이 요약할 수 있

다. 

 

3. 커먼룰의 주요 개정 내용과 시사점(Overview of the Revised 

Common Rule Changes)

미국의 커먼룰 개정안은 ‘연구대상자의 권리 증진’과 ‘연구의 

효율성 증대’라는 개정 목적에 부합하기 위하여 상당한 부분에 

있어 큰 변화를 가져왔다. 커먼룰의 개정 내용 중 국내 연구환경

에 영향을 줄 가능성이 있다고 판단되는 다음 5가지 대표적인 개

정부분에 대하여 시사하는 바를 살펴보고자 한다. 1) 개정 커먼

룰 개념의 변화, 2) 동의서 간편서식과 요약문, 3) 포괄동의 4) 지

속심의의 면제조건 도입 5) 다기관 공동 연구의 단일 심의제도의 

도입 의무화

1) 개정 커먼룰 개념의 변화(45CFR46.102 Definitions for the 

purpose of this policy)

개정 커먼룰의 용어 정의에서 주요 변화를 크게 세가지로 요

약하면; 1) 용어를 알파벳 순서로 정리하고, 2) 임상시험(clinical 

trial), 전자서명을 포함한 서명의 정의(Written, or in writing on 

paper or in an electronic format), 공중보건 주무관청(Public health 

authority)의 새로운 개념 추가, 3)  인간대상의 데이터(data)에 

대한 개념을 개인정보 또는 인체유래물(information or biospe-

cimens)로 구분하여 제시하였다는 것이다. 첨단 과학기술의 발

달로 컴퓨터의 활용과 전자문서의 대중화에 기인한 전자서명에 

대한 기준마련이 시급한 현실을 반영한 것이라 볼 수 있다. 

2016년 발표한 ‘21세기 치유법(21st Century Cures Act)’에 따

라 미 보건부장관은 인간대상연구에 적용되는 두 가지 법률인 

‘커먼룰’과 ‘FDA허가 대상연구’(45CFR 46, Subpart A and FDA 

regulated research)를 조화롭게 공동으로 적용 가능한 방안을 마

련해야 하는 입장에서 보면 임상시험에 대한 정의 추가는 이해

될 수 있다고 본다. FDA는 2018년 10월 개정 커먼룰을 반영한 가

이던스(Impact of Certain Provisions of the Revised Common Rule 

on FDA-Regulated Clinical Investigations)와 임상시험 관련 연방규

정(21 CFR 50 and 56)을 개정하였다. 

연구자가 연구의 성격에 따라 선택적으로 판단하여 관련 법규

정을 적용하는 미국의 규제 제도와 달리 우리나라는 연구자가 

속한 기관의 IRB가 상이한 두 법률(생명윤리법과 약사법)의 개념

과 절차를 연구자에게 제시 및 적용해야 하는 어려움이 있다. 이 

상황은 연구자의 입장에서도 혼돈과 실수를 유발하는 난제이기

도 하다.

2) 동의서 간편 서식과 요약문 (45CFR46.117. (b)(2) short form)

개정 커먼룰의 동의서 일반 요건으로 기존의 전통적 동의방

식 이외 새로이 도입된 제도는 동의서 간편 서식과 요약문(short 

form)이다. 대상자에게 제공하는 설명문 및 동의서는 기관의 동

의서 면제 기준에 해당되지 않는 한 IRB 승인을 받고 대상자 또

1991.01         

커먼룰 제정 

2011.07. 

사전입법예

고 (ANPRM) 

2015.09 
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2018.07.19 
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Figure 1. 커먼룰의 제·개정 과정
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는 법적 대리인에게 서명을 받은 문서를 보관해야 한다. 설명

문 서두에는 대상자가 연구에 참여여부를 결정할 수 있도록 “간

결하고 핵심내용을 전달하는데 초점을 맞추어야 한다(§46.116.

(a)(5)(i)begin with a concise and focused presentation of the key 

information)”고 설명하고 있다. 이는 대상자 또는 대리인의 연구

참여에 대한 이해도를 증진함에 그 목적이 있다. 

이 규정에 따라 대상자에게 충분한 정보를 제공하기 위해 추

후 필요한 관련 자료를 제공하기 전에 설명문에 포함되어야 하

는 필수 항목(§46.116)을 모두 포함한 동의서 요약문(A short form 

written informed consent form)을 대상자 또는 법적 대리인에게 

구두로 먼저 설명하고 동의서 요약문에 대상자의 서명을 받을 

수 있는 절차를 마련하였다. IRB는 이들에게 설명하는 내용을 요

약한 문서를 승인하는 제도로 이해할 수 있다. 단 간편서식과 요

약문 사용 전제 조건으로 입회인(witness)이 함께 참여해야 하며, 

두 문서 모두 입회인의 서명을 반드시 받아야 한다. 또한 연구에 

사용한 동의서는 온라인 게시를 의무사항으로 추가하여 대상자

에게 제공하는 정보가 충분한지에 대한 요약문에 대한 객관적인 

평가를 받을 수 있도록 하였다.

최근 40쪽이 넘는 임상시험 설명문 및 동의서의 내용과 대상자

에게 제공하는 문서가 10개 이상이 제공되는 국내 연구환경을 고

려할 때 대상자의 가독성과 이해를 돕기 위한 요약문의 제공은 

국제 연구를 수행하는 연구자나 의뢰자에게는 고려해야 할 의미 

있는 제도라고 볼 수 있다. 다만 입회인의 참여와 서명을 받는 추

가의 절차를 고려할 때 부담여부에 대한 효율성을 고려해야 한

다.  

3) 포괄동의(45CFR46.116 (a), (d) broad consent)

최소 위해(minimal risk)이내의 연구를 수행하는 경우, 식별 

가능한 개인 정보와 인체유래물의 2차 사용에 대한 보호 및 안

전 관리 방안이 마련되어 있다고 IRB가 판단하면 포괄적인 동의

(broad consent)를 통해 연구가 수행될 수 있도록 심의절차를 간

소화하였다. 

포괄동의서의 구성요건으로는 1) 예상되는 위해(risk) 2) 예측

되는 이득(benefit) 3) 개인정보의 비밀유지 4) 연구에 관한 설명

을 해줄 수 있는 연락처 5) 연구참여의 자발성과 불이익없이 언

제든지 철회할 수 있음을 고지 6) 연구 유형에 대한 설명 7) 연구

에 이용될 식별가능한 개인정보 또는 인체유래물에 대한 설명 8)

개인정보 및 인체유래물의 보관기간 등이 있다. 

이는 대상자에게 포괄적 동의를 통하여 현재로는 알 수 없는 

미래의 불특정 연구를 위하여 식별이 가능한 개인정보나 인체유

래물 사용을 허용하는 제도로 연구의 효율성에 좀 더 초점을 두

고 있다. 이는 국내에도 충분히 도입을 검토해볼 만한 의미있는 

제도로 보인다. 

2019년 4월 23일 신설된 생명윤리법 제42조의 2(잔여검체의 

제공 등)에는「의료법」에 따라 개설된 의료기관에서 치료 및 

진단을 목적으로 사용하고 남은 인체유래물(이하 잔여검체)을 

인체유래물은행이 연구목적에 한정하여 제공받을 수 있는 제도

가 도입되었다. 다만 피채취자가 거부의사를 표시하지 않으면 

잔여검체가 인체유래물은행에 제공될 수 있는 ‘opt-out’방식의 

동의 제도가 커먼룰과는 비교가 되는 부분이다. 즉 대상자가 서

면으로 거부의사를 적극적으로 표시하지 않는 한, 의료기관이 

치료 및 진단을 목적으로 채취한 환자의 인체유래물을 별도의 

서면동의절차 없이 연구에 제공하게 되는 방식인 셈이다. 잔여

검체를 인체유래물은행에 제공하려는 의료기관은 잔여검체의 

제공 목적 및 대상, 익명화의 방법 등을 정하여 미리 IRB의 승인

을 받고 피채취자에게 거부의사를 표시하지 않으면 잔여검체가 

인체유래물은행에 제공될 수 있다는 사실을 서면 고지와 구두로 

설명하는 절차를 마련하고 있지만, 인간대상연구의 참여의사에 

대한 결정은 기본적으로 당사자가 동의를 전제로 하는 ‘opt-in’방

식이 윤리적이라 평가하기 때문이다. 

4. IRB 지속심의 면제(45CFR46.109 (f) (1) IRB Review of re

search)  

장기간 지속되는 연구라도 IRB의 승인기간은 기본적으로 1년

을 초과할 수 없도록 대부분의 국가는 규정하고 있다. 따라서 적

어도 1년 이내에 해당 연구과제의 위해 정도에 따라 정해진 기간 

내에 지속심의를 받아야 한다. 그러나 개정된 커먼룰은 다음에 

해당하는 경우 지속심의(continuing review)를 면제할 수 있도록 

하여 연구자의 행정적인 절차에 대한 부담을 경감시켜주고 있

다. 1) 초기심의가 신속임의로 승인이 된 과제, 2) ‘limited IRB’ (우

리의 신속심의에 준하는 간편 심의제도) 승인을 받은 과제, 3) 더 

이상의 중재활동이 없이 수집된 데이터의 단순 분석만 남은 과

제. 이는 대상자에게 미치는 위해의 정도가 최소화된 상태의 연

구이거나 대상자에게 중재적 위해가 가해지지 않는 단순한 분석

만 남은 과제인 경우 지속심의의 부담을 면해주는 것을 의미한

다. 

다만 신속심의의 대상으로 최소 위해(minimal risk)를 연방규

정으로 정하여 두고 있는 커먼룰과 달리‘최소 위해’를 정의하

고 있지 않는 국내의 법규정은 적용의 임의성이 생길 여지가 있

음을 유의하여야 한다. 최소 위해(minimal risk)란 임상시험/연

구에서 예상되는 위해 또는 불편의 발생 확률과 정도나 일반적

으로 일상 생활에서 또는 정기적인 신체적, 정신적 검사 등 통상

적인 진료에서 접할 수 있는 수준보다 크지 않는 경우를 말한다

(46CFR46.102, 21CFR56.102). 최소 위해에 대한 정의 및 기준을 

국내법규정에 도입하는 전제로 국내에서 지속심의의 면제규정

의 도입은 충분히 고려할 제도로 평가된다. 

5. 공동연구의 단일 심의제도(sIRB) 의무화(45CFR46.114 Co

operative research)

미국 내 커먼룰의 적용을 받는 연구로 두 개 이상 기관에서 수
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행되는 다기관 공동연구의 경우, 한 기관에서 IRB 심의(single 

IRB, 이하 ‘sIRB’)를 받는 의무화 제도를 도입하고 있다. IRB 심의

는 연방정부에서 지정할 수도 있고 연구비를 지원하는 연방정부 

기관 중 주 연구기관에서 제안할 수 있다. 공동 연구를 수행하더

라도 각각의 수행기관은 개정된 커먼룰에 따라 대상자의 권리와 

보호를 위한 책임의무가 면제되는 것은 아니다. 미국 내 알래스

카 인디언부족(Alaska Native tribe)관련 별도의 주 법률에 의하거

나 연방정부기관이 특성상 해당연구의 sIRB에 부가하여 추가적 

IRB심의를 요구하는 경우는 일부 예외 조항을 제시하고 있다. 

2019년 11월 21일 미 보건부 연구대상자보호국(Office of Hu-

man Research Protection: OHRP)은 2020년 1월 20일 이전에 IRB 

승인을 받은 미 국립보건원(NIH) 기준을 적용받지 않거나 sIRB 

면제 승인을 받은 연구의 경우에는 sIRB 의무 적용 대상 연구에

서 제외된다고 발표하였다. 

sIRB 제도는 동일한 연구과제에 대하여 여러 참여 연구기관에

서 IRB의 다양한 요구사항을 반영시 발생하는 비효율성을 감안

하면 생산적인 방법이라 할 수 있다. 그러나 심의과제 승인이 참

석위원 과반의 찬성으로 연구과제를 승인할 수 있는 국내 제도

와는 달리 미국의 커먼룰은 IRB가 승인을 하기 위해 준수해야하

는 ‘승인기준(45 CFR46.111 Criteria for IRB approval of research)’

을 별도로 규정하고 있다. 

해당과제의 승인을 위하여 IRB가 준수해야 하는 승인 규정에

는 1) 연구 참여로 인한 대상자에게 미치는 위해를 최소화하였을 

것, 2) 참여에 따른 위해 대비 기대이익(risk/benefit)이 합리적 비

율일 것, 3) 연구대상자 선정이 적절하였을 것, 4) 법률적 대리인

을 포함하여 대상자 동의서 획득이 적절할 것, 5) 동의과정 및 면

제의 기록유지, 6) 필요시 대상자 안전을 위한 수집된 데이터의 

적절한 모니터링 방안확보, 7) 대상자의 사생활 보호와 개인정보

의 비밀유지 보장, 8) 포괄 동의기준 포함 신속 심의 기준에 부합, 

최소 8가지 IRB 승인기준 항목을 제시하고 있다. 따라서 sIRB 제

도가 도입되면 연구자의 편의에 따라 승인이 가장 쉬운 기관의 

IRB에서 심의를 받는 소위 ‘IRB 선호(IRB shopping)’에 대한 우려

는 불식된다고 볼 것이다. 어떤 IRB도 커먼룰에서 정하는 ‘IRB 승

인기준’을 벗어나서는 과제 승인이 불가능하기 때문이다. 

국내 일부 대학병원에서는 기관의 거점 지역간 진행되는 공동

연구의 경우, IRB 공동운영을 위한 업무협약에 따라 심의결과에 

대한 상호인증 제도를 운영하고 있다. 예를 들어 3개 기관 중 두 

기관 이상이 함께 연구를 수행하는 경우, IRB 공동 운영 협약에 

따라 한 곳에서 승인을 받는 공동심의 제도를 운영하고 있다. 동

일한 연구 과제에 대한 기관별, 패널별 심사의 편차를 줄이고 심

의의 신속한 처리로 효율성의 이점은 있다. IRB 승인기준에 대한 

평가 항목에 대한 국내 연구환경의 특성에 맞게 조정해서 적용 

검토하는 것도 효율적인 방법으로 볼 수 있다.   

결론

지금까지 미국 커먼룰의 주요 개정 내용과 절차를 통해 국내 

연구 환경에 시사하는 바를 정리해 보았다. 인간을 대상으로 연

구를 수행하는 경우, 대상자 보호를 위한 국내 생명윤리법은 

2005년 제정 이후 2019년 말 현재 15년 동안 총 19차례 개정되었

다. 미국 커먼룰의 경우 국민과 연구 현장에서 발생할 수 있는 충

분한 의견 수렴의 기회를 6년이라는 기간에 걸쳐 법률을 개정하

는 절차과정을 통해 단계별로 적용시기를 조절하는 방법을 채택

하였다. 그리고 이미 연구가 진행되고 있어 법 적용 기간과 수행

기간이 겹치는 경우를 고려하여 과도기 단계에서 연구 현장에서 

혼동을 줄이기 위해 과도기 기간을 책정하여 개정법률 적용 개

시일의 연장하고 적용할 수 있는 가이드도 제공하는 등 정부 및 

기관의 역할에 대해 시사하는 바를 검토할 필요가 있다고 본다. 

공동연구에 심의 효율성을 고려한 sIRB 적용은 국내 연구 환

경에서는 적용방안에 대한 충분한 사전조사가 필요할 것으로 본

다. 국내 일부 대학병원에서는 기관의 거점 지역간 진행되는 공

동연구의 경우 IRB 공동운영을 위한 업무협약에 따르거나 심의

결과에 대한 상호인증 제도를 운영하고 있는 데, 연구자가 합의

한 한 개의 기관 IRB에서 모든 의사결정이 이루어지는 제도로 미

국과는 차이가 있다. 하지만 동일한 연구 과제에 대한 기관별, 패

널별 심사의 편차를 줄이고 심의의 신속한 처리로 효율성의 이

점은 있다. IRB 승인기준을 국내 연구환경의 특성에 맞게 조정해

서 도입하고 적용을 검토하는 것도 필요할 것이다. 

연구자의 충분한 설명과 대상자의 이해를 전제로 하는 동의의 

기본 요건을 충족한 상황에서 동의서 요약문과 같은 제도의 도

입은 연구 효율성면에서 긍정적인 면도 있다. 현실적으로 미래

의 불특정 연구의 필요성을 인정하여 제한적 조건으로 포괄동

의의 도입도 검토해 볼 필요가 있다고 본다. 이와 유사한 맥락에

서 연구진행상 대상자의 위해가 최소화되었다는 것을 IRB 심의

를 통해 객관적으로 입증된 연구에 대한 지속심의 면제 조건의 

도입은 국내 연구환경에서 충분히 검토할 의미가 있다고 평가된

다.
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