
서론

군진의학 연구(military biomedical research)란 군사적 목

적으로 수행되는 생의학 연구를 의미하며 때로는 행동과학 연

구도 이에 포함될 수 있다. 생의학, 또는 행동과학 연구의 범위

도 매우 폭이 넓지만 일반적으로는 살아있는 인간, 또는 살아있

는 인간으로부터 채취한 식별 가능한 인체유래물에 대한 연구

를 의미한다. 민간의학연구(civil biomedical research)의 궁

극적 목적이 인간의 복지와 질병 예방, 건강 증진에 있다면 군

진의학 연구의 궁극적 목적은 군 자체의 존재 이유와 마찬가지

로 국가 안보에 있다. 사람의 질병 예방과 외상 치료, 재활, 건강 

증진은 물론 군진의학의 관심사이지만, 그것이 필요한 이유는 

어디까지나 개인의 안녕보다는 효과적으로 국가의 안전을 보장

하는 데 있는 것이다. 이는 전쟁 그 자체와 마찬가지로 인도주

의적 우려를 불러일으킬 수 있는데, “사람을 수단이 아닌 목적

으로 대우하라”는 언명은 칸트 이래 근대 윤리학의 절대 명제이

지만, 민간 영역과 달리 군에서는 인간의 자율성, 심지어 복지

와 생명까지도 국가 안보라는 절대적 가치 앞에서는 어느 정도 

유보되는 때도 있는 것이다. 전쟁 그 자체를 도덕적 악으로 보

는 사람도 있기 때문에 이는 군진의학에 있어 본질적인 윤리적 

긴장을 초래하기 마련이고, 인간을 대상으로 하는 군진의학 연

구에서 그러한 긴장은 더욱 선명하게 드러날 수 있다. 그러므로 

군진의학의 발전을 위해서는 이러한 문제들을 잘 다루어 관련

된 장병 등 연구대상자의 건강은 물론 인권과 복지를 보호해야 

할 필요가 있을 것이다. 따라서 이 논문에서는 군진의학 연구의 

특수성과 그 윤리적 쟁점을 살펴보고, 그에 대한 일반적인 해결

책을 모색하도록 할 것이다. 

군진의학 연구의 정의와 종류

1. 군진의학 연구의 정의

군진의학 연구는 본질적으로 국가 안보를 목적으로 하여 군 

당국이 지원하거나 최종 책임을 지는 연구이다. 즉 군진의학 연

구는 국가 안보를 목적으로 군 당국이 직접 수행하거나 민간 연

구기관에 의뢰하여 수행하는 연구라고 정의할 수 있으며, 군

진의학 연구의 연구자는 군인일 수도 있고, 민간인일 수도 있

다. 또한 인간 대상 연구일 경우 그 대상자는 군인일 수도 있고, 

민간인일 수도 있다. 물론 민간, 예컨대 방위산업체 등이 주도

하여 군용, 혹은 군·민 범용으로 활용하고자 하는 목적에서 수
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classified as a military secret, therefore, the confidentiality issues need to be well addressed. Institutional Review Board and review 
procedure should be modified for the military purposes. So, it is necessary to establish the appropriate regulatory system for the 
military biomedical researches with human subject to manage the complicated issues involved in them.         

Keywords: Military biomedical research, Human subject research, Autonomy, Informed consent, Institutional Review Board



권복규 ● 군진의학 연구에서 인간대상 연구윤리 Journal of KAIRB 2022;4(2):23-29

24 https://www.kairb.org

행되는 연구도 있을 것이지만, 이는 일반적인 인간 대상 연구

와 크게 다르지 않을 것이다. 최근에는 예컨대 블랙워터(Black 

Water)같은 사설 군사업체(private military company)들이 

등장하여 전쟁에서 일익을 담당하고 있기도 하지만, 이들은 제

네바협약 등 전장에 적용되는 규범의 적용을 받지 못한다.1 따

라서 군용, 또는 범용으로 사용될 수 있는 어떤 의약품이나 의

료기기 등을 개발하기 위해 정부 당국의 지원이나 요청이 없

는 인간 대상 연구를 사설 기업이 수행한다 해도 이를 군진의

학 연구로 보기는 어려울 것이다. 인간 대상 군진의학 연구를 

규제하는 미국 국방성 규정인 32CFR219는 해당 정책이 적

용되는 연구를 “해당 정책을 적용하기 위해 적절한 행정조치

가 필요한, 미국 연방 정부기관, 혹은 부서가 수행하거나, 지원

하거나, 혹은 다른 방식으로 규제하는 모든 종류의 인간 대상 

연구(all research involving human subjects conducted, 

supported, or otherwise subject to regulation by any 

Federal department or agency that takes appropriate 

administrative action to make the policy applicable to 

such research.)”라고 하여 이를 분명하게 하고 있다. 

군인, 특히 현역군인을 연구 대상자로 활용한다 해서 곧 군진

의학 연구는 아니다. 군 당국이 직접 수행하거나 지원하여 관리

하는 연구가 아닌 일반 인간 대상 연구가 우연히, 혹은 의도적

으로 군인을 연구 참여자로 등록한다면 이는 군진의학 연구라 

보기 어렵다. 민간 연구자가 의도적으로 군인을 대상으로 수행

하는 연구의 예로는 예컨대 장기 복무 군인을 대상으로 하여 전

역준비 실태를 파악하는 연구 등을 들 수 있다. 이런 연구는 군

인을 대상으로 할 수밖에 없지만, 다른 민간의 인간 대상 연구

와 본질적으로 차별되는 점을 찾기 어렵다. 또는 민간 기업이 

수행하는 예컨대 임상시험에 현역 군인 신분을 가진 자가 우연

히 등록한다 해서 이를 군진의학 연구라고 보기 어렵다. 단, 이

러한 임상시험에 참여하려 할 때 당사자의 복무능력이나 건강

에 미칠 수 있는 영향을 고려하여 상급자의 허락이 필요한 경우

는 있을 것이다. 

2. 군진의학 연구의 종류

군진의학 연구, 특히 인간을 대상으로 하는 의학연구의 가장 

큰 범주는 군에 고유하거나 흔한 건강 위해 요인을 규명하고, 

이를 예방 및 치료하는 것과 관련된 연구이다. 앞서 언급한 대

로 군진의학의 목표는 군인으로 하여금 최상의 전력 상태를 유

지하게 하는 것이기 때문에, 이를 저해할 다양한 위해 요소를 

파악하고 이에 대한 효과적인 대책을 마련해야 할 필요가 있다. 

특히 전장 상황이나 고공, 또는 심해와 같은 군인이 접하게 되

는 극한 환경은 민간인은 흔히 접할 수 없는 환경이므로 이에 대

한 연구는 군이 주로 담당할 수밖에 없다. 건강 위해 요인으로

는 성전파성질환(sexually transmitted diseases), 이질, 장티

푸스와 같은 세균이나 특정 지역에 서식하는 해충과 같은 생물

학적 요인, 해저와 같은 고압이나 고공과 같은 저기압, 저온이

나 고온, 방사능과 같은 물리학적 요인, 각종 위해 화학물질 등

의 화학적 요인 등이 모두 포함될 수 있다. 또한 여러 가지 이유

로 군인에게 흔한 질병을 연구하고, 개선책을 마련하는 것도 여

기에 포함될 것이다. 

두 번째 범주는 전장 외상(combat trauma)과 응급조치에 관

한 연구이다. 우리나라는 실전을 하는 일이 거의 없어 이러한 환

자들이 비교적 적지만, 그럼에도 총상이나 지뢰, 포탄에 의한 부

상과 같은 복합 외상의 처치 및 생존률 향상을 위한 현장 조치와 

같은 연구는 전쟁을 대비하기 위해 꼭 필요한 연구이다. 세 번째 

범주는 핵 및 생화학전을 대비하기 위한 연구이다. 우리는 지속

적으로 핵무기를 개발하며 생화학무기를 축적하고 있는 북한에 

대응해야 하기 때문에 이러한 연구도 게을리할 수는 없다. 네 번

째 범주는 군 복무 중의 스트레스나 우울증, 외상후스트레스증

후군(posttraumatic stress disorder)이나 폐쇄공포증과 같은 

군 환경에서 발생할 수 있는 정신·신경학적 문제, 또는 효과적인 

훈련과 극한 환경에서의 적응을 위한 행동ㆍ심리학적 문제에 관

한 연구이다. 다섯 번째 범주는 상이군인을 위한 재활과 의지, 

의수 등 각종 보조기 등에 대한 연구로 이는 일반 장애인들을 대

상으로도 가능하겠지만 대표적으로 민간에도 도움을 줄 수 있는 

군 의학 연구이다. 마지막으로 피로도를 낮추고 근력을 강화시

키고 적은 수면시간에도 불구하고 효과적으로 활동할 수 있게끔 

인간의 능력을 개선하는 연구(human enhancement)가 있을 

수 있다. 기타 공식화하기는 어렵겠으나 효과적인 심문법을 개

발하고 심문에 대한 저항 능력을 향상하기 위한 약물이나 행동

학적 연구, 또는 고품질의 전투식량 개발을 위한 연구 등도 인간 

대상 연구가 필요할 때가 있을 것이다.  

 

군진의학 연구의 윤리적 특징

1. 자율성 존중과 충분한 정보에 의한 동의

  군진의학 연구에서 가장 문제가 되는 것은 연구 대상자로 군

인을 등록할 때 그들의 자율성이 충분하게 보장될 수 있는가이

다. 앞서 언급하였지만 군 전력 유지 등 군사적 목적으로 의학

연구를 할 때는 대상자의 자율성이 온전하게 존중되지 않을 수

도 있다. 예컨대 전방 주둔 부대의 말라리아 감염 비율을 조사

하기 위해 부대 병력 전원의 전수조사를 해야 할 필요성이 있다

고 하면, 이는 본인의 의사와는 무관하게 이루어지는 연구가 될 

것이다. 이 경우에는 일반적인 윤리 원칙을 적용하여 동의 면제

를 끌어낼 수도 있다. 즉 ① 해당 연구가 대상자의 건강 혹은 복

지와 직접적 관련이 있으며, ② 다른 방법으로는 해당 연구 목적

을 달성하기가 불가능하고, ③ 관련된 위험이 최소한이며, ④ 동

의 거부를 추정할 다른 근거가 없을 때 동의 면제를 할 수 있다. 

하지만 문제는 이러한 원칙이 종종 남용되거나 이를 적용하
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기가 어려울 때 발생한다. 특히 병사 개개인의 건강과 복지가 

지휘관에게 달려 있으며, 개인의 자유가 일정 부분 제한되고, 

병사의 생명과 건강이 그 자신을 위한 것보다는 전력의 일종으

로 간주되는 군에서는 군인의 의사와 무관하게, 또는 심지어 의

사에 반하여 특정 연구가 수행될 수도 있다. 군인이 “취약한 연

구 대상자”의 범주에 해당하는 것은 이러한 맥락에서이다. 일례

로 걸프전 사막의 폭풍 작전 이전에 이라크의 생화학무기 사용

을 우려한 미 국방성은 아직 임상시험용 신약 단계에 있던 약물

과 백신을 동의 없이 참전 장병에게 지급하였다. 미국의 규정에 

의하면 임상시험용 신약은 긴급사용승인(emergency use)에 

해당하는 경우 의사의 처방과 본인의 동의를 얻어 쓸 수 있었지

만 미 국방성은 이와 같은 상황에서 장병의 동의를 획득하는 것

은 비현실적이라는 이유를 들어 이를 면제하였다.2 

모병제를 채택하는 나라에서 지휘부의 판단에 따른 이러한 

조치는 납득할 수 있을지도 모르는데 왜냐하면 군에 자원하는 

사람은 군에서는 군무의 필요성에 따라 개인이 누리는 자유에 

대한 일부 제한이 가능하다는 것—예컨대 복장이나 두발 등 프

라이버시의 제한 등—을 이해한 상태에서 그렇게 하기 때문이

다. 하지만 우리나라처럼 국민 개병제를 실시하는 국가에서는 

국가가 일정 기간 동안 전체 남성 시민의 자유를 일부 박탈하는 

셈이어서 소위 군복무에 수반되는 여러 제한 사항들에 대한 포

괄동의(broad consent)를 받았다고 하기도 어렵다. European 

Union (EU)에서는 징병제를 시행하는 회원국에서 의무복무 중

인 군인에 대한 취약성을 인정하고 구체적인 보호조치를 취할 

것을 권고한다고 한다.3

복무 중인 군인은 자신이 누릴 수 있는 자유 내지 자율성의 상

당 부분을 양도하고, 상관의 명령에 복종해야 하지만 그렇다고 

모든 영역에서 그러한 것은 아니며 연구 참여 여부에 대한 선택

은 원칙적으로 본인이 행사할 수 있는 자율성의 영역에 해당한

다. 그러므로 본인의 동의와 무관하게 연구대상자가 되는 것은, 

해당 연구가 대상자의 복지 내지 건강과 긴밀한 관련이 있고 건

강상의 이득을 줄 수 있거나, 또는 국가 안보를 위해 다른 방식

으로는 불가피한 경우가 아니라면 윤리적으로 허용될 수 없다. 

이를 위해서 때로는 이러한 점을 보증하는 특별한 보호조치를 

강구해야 할 필요가 있다. 

2. 군사 기밀의 보호

사실 인간 대상 연구를 포함하여 연구의 윤리성을 확보하는 

가장 좋은 방법 중 하나는 투명성의 확보와 공개(disclosure)

이다. 이는 인간, 혹은 동물 대상 연구의 윤리성을 확보하는 

방법일뿐만 아니라 연구진실성의 확보에도 도움이 된다. 예

컨대 우리나라는 임상시험의 경우 2018년부터 “임상시험 등

록 공개제도”를 마련하여 임상시험 계획, 실시 상황, 결과 요

약 등의 정보를 식품의약품안전처 홈페이지에서 공개하고 있

다. 이러한 공개는 불필요한 임상시험의 중복 등을 막고, 공공

의 신뢰성을 확보하며, 공공데이터의 축적을 가능하게 하는 장

점이 있어 EU, 미국 등 주요 국가에서는 이미 널리 받아들여

지고 있으며,4 세계보건기구(World Health Organization, 

WHO) 역시 국제적인 등록 시스템을 만들고자 하는 노력을 하

고 있다.5 EU의 Clinical Trials Information Service), 미국

의 ClinicalTrials.gov, WHO의 International Clinical Trials 

Registry Platform 등이 이에 해당한다.

그런데 군진의학 연구에서도 이러한 투명성과 공개를 요청할 

수 있을까? 군사적 목적으로 이루어지는 특정 인간 대상 연구는 

그 자체로 군사기밀일 수 있으며, 겉보기에는 무해한 데이터들

도 이를 축적하여 정교하게 분석하면 현재의 군의 특정한 상황

을 추정할 수 있는 군사정보가 될 수도 있다. 또한 생화학무기

에 대한 방어 기술을 연구한다는 정보는 적국에 그를 극복할 수 

있는 새로운 무기를 개발하는 빌미를 줄 수도 있다. 따라서 학

술 논문을 통해서 공개하지 못할 군진의학 연구라면 처음부터 

군사기밀로 취급하는 것이 타당하며, 국가 안보를 위한 이러한 

비공개는 종종 윤리적으로 정당화될 수 있다.6 그러므로 군진의

학 연구는 투명성과 공개의 원칙이 적용되지 않을 수도 있다.     

임상시험이나 임상연구를 공식적으로 등록하지 않아도 연구 

계획으로부터 승인, 수행, 모니터링과 점검에 이르기까지 수많

은 사람들이 연구에 관여하게 되며, 때로 연구대상자 역시 동의

서를 작성하고 연구에 참여하는 과정에서 연구 내용을 알게 된

다. 이런 점은 군진의학 연구에 있어 난제로 작용할 수 있다. 다 

그래야 하는 것은 아니지만 특히 민감한 연구는 군사기밀로 분

류되어 이러한 연구 참여자 모두가 기밀을 준수해야 할 필요가 

있다. 때로는 연구 내용을 분리하여 알 필요가 있는 소수만이 전

체 연구 내용을 알아야 할 때도 있을 수 있으며, 통상적인 연구참

여자 외에 보안요원이 연구 수행에 간여하게 될 수도 있다. 이러

한 기밀성은 때로 통상적인 연구윤리와 충돌할 수 있는데, 때로

는 연구대상자가 연구의 전모를 듣지 못할 수도 있으며, 기관생

명윤리위원회(Institutional Review Board, IRB) 위원이 기밀 

취급 인가가 있는 이로만 구성된다면 견제와 감시의 기능을 수

행하지 못할 수도 있다. 특히 기밀성이 강한 연구에서는 대상자

에 대한 착취나 부적절한 대우가 있어도 이를 인지하지 못할 수

도 있다. 따라서 이러한 연구는 그 계획이나 설계 단계에서부터 

윤리성을 확보하기 위한 신중한 조치가 함께 수반되어야 한다.

3. 연구 자체에 내포된 윤리적 문제

의학연구는 인간의 건강과 복지 향상을 목적으로 하지만, 군

진의학 연구는 때로 건강과 복지의 향상보다는 전력의 강화를 

목적으로 할 수 있다. 특히 핵과 생화학 무기와 관련된 연구는 

그것으로부터의 방어를 목적으로 하는 연구라 해도, 이 무기 자

체의 윤리성에 의혹이 제기되고 있기 때문에 문제가 될 수 있

다. 그러나 많은 나라가 이러한 무기들에 관심을 가지고 있다는 

사실은 비밀도 아니며, 특히 우리나라는 강력한 핵 및 생화학 
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는지에 관한 논의를 하였는데 참석위원 10명 중 4명이 반대하

여 이 안건은 부결되었다. 국군수도병원 측은 군 호발 질환에 

대한 임상시험을 하기 위해 임상시험 실시기관 지정이 필요하

다고 밝혔고, 일반 사병은 잠재적 대상자군에서 제외한다고 하

였으며, 코로나바이러스 감염증(coronavirus disease 2019, 

COVID-19)가 유행하는 맥락에서 “국가감염병임상시험센터 

컨소시엄”에 참여하기도 하였지만 부결된 것이다. 이에 대해 반

대하는 위원 측에서는 역시 군내 위계에 의한 강압이나 부당한 

압력의 가능성을 배제할 수 없다는 것을 내세웠고, 국군수도병

원 측에서는 국방부 인권보호관이나 법무관 등을 IRB에 참여시

키는 안 등을 제시하였다.8

이는 약사법에 따른 “의약품임상시험 관리기준(Korean 

Good Clinical Practice, KGCP)”에 의한 것인데, KGCP의 용

어 정의에 의하면 취약한 환경에 있는 시험대상자(vulnerable 

subject)란 “임상시험 참여와 관련된 이익에 대한 기대 또는 참

여를 거부하는 경우 조직 위계상 상급자로부터 받게 될 불이익

에 대한 우려가 자발적인 참여 결정에 영향을 줄 가능성이 있는 

대상자(의과대학ㆍ한의과대학ㆍ약학대학ㆍ치과대학ㆍ간호대

학의 학생, 의료기관ㆍ연구소의 근무자, 제약회사의 직원, 군인 

등을 말한다)”로 되어 있다.9 이 규정에 의하면 군인은 자동적으

로 취약한 환경에 있는 시험대상자가 된다. 그런데 이 KGCP는 

의약품 품목허가를 위한 약사법의 규율을 받는 임상시험에 적

용되는 규정으로 인간 대상 연구 일반에 적용되기는 어렵다. 하

지만 우리나라에서 “군인”을 명시한 것은 이 규정이 유일하며, 

“생명윤리및안전에관한법률”에서는 제3조 제5항에서 “취약한 

환경에 있는 개인이나 집단은 특별히 보호되어야 한다”고만 되

어 있다. 

KGCP에서 군인이 취약한 환경에 있는 시험 대상자인 이유

는 “참여를 거부하는 경우 조직 위계상 상급자로부터 받게 될 

불이익에 대한 우려” 때문인데, 이는 앞서 언급한 바와 같이 인

간 대상 연구의 맥락에 따라 다르다. 예컨대 1상 임상시험 등에 

군인-직업군인 또는 복무 중인 현역병-이 참여하는 경우, 혹은 

민간 병원에서 치료받고 있는 군인 신분의 암환자가 항암제 3

상 임상시험 등에 참여하는 경우에는 그러한 취약성을 인정할 

아무런 근거가 없는데, 이들은 자발적으로 자신의 이득을 위해 

연구에 참여하였으며, 군인이라는 그의 신분이 그러한 결정에 

긍정적이든 부정적이든 아무런 영향을 미치지 않기 때문이다. 

이들이 의사능력이 있는(competent) 성인인 한 이들은 그러한 

연구 참여 결정에 있어 어떠한 강압이나 부적절한 영향(undue 

influence)하에 있지 않다. 그러므로 아무 맥락 없이 그저 신분

이 군인이라는 이유로 “취약한 환경에 있는 연구 대상자”로 간

주하는 것은 적절하지 않다. 만약 해당 연구자가 잠재적 연구 

대상자들의 직속 상관에 해당한다면 이 경우에 강압이나 부적

절한 영향의 가능성이 있을 수도 있지만, 이런 경우를 제외하고

는 그렇다고 보기 어렵다. 

무기를 비축하고 있는 북한을 상대하고 있으므로 이에 대한 방

어 대책을 마련하는 것도 중요하다. 공격 무기의 연구는 비윤리

적이고, 방어 대책의 연구는 윤리적으로 정당화될 수 있다는 시

각도 있지만 사실 현대의 전쟁에서 방어는 공격의 동전의 뒷면

과 마찬가지다. 효율적인 방어수단이 있다는 것은 곧 효율적인 

공격도 가능함을 의미하는 경우가 종종 있으므로 이에 관한 연

구는 윤리적인 의문을 불러일으킬 수도 있다. 

통상적인 인간 대상 연구는 대상자의 건강과 복지, 혹은 위

험/해악에 대한 이득의 우위를 따져서 그 허용 여부를 결정하

게 된다. 그렇다면 국가 안보를 위해서는 대단한 가치가 있지

만, 그 자체로 윤리적인 의혹이 내재해 있는 연구는 어떤 기준

에 의해 허용 여부를 결정할 수 있는가? 또한 그 결정을 누가 

하게 되는가? 에컨대 히로시마와 나가사키에 원폭이 투여된 

후인 1946년 11월 원자탄피해자조사위원회(Atomic Bomb 

Casualty Commission)가 트루먼 대통령의 승인으로 설치되

어 원자탄 폭발 후 생존자들을 조사하여 원자탄의 장단기적 영

향을 평가하였다.7 당시에는 지금과 같은 인간 대상 연구를 위

한 구체적인 규정이나 절차가 존재하지 않았을 때였지만, 지금

이라면 또 다를 것이다.

또한 개별 병사의 전투력 증강을 위한 각종 약물의 개발, 예

컨대 지구력이나 심폐기능을 좋게 하고, 수면 욕구나 식욕을 줄

여 효과적인 전투를 가능하게 하는 약물의 개발은 인체 증강

(human enhancement)과 관련된 윤리적 쟁점을 제기하며, 

이는 통상의 인간 대상 연구의 윤리적 쟁점과는 매우 다른 인

간 종의 분화나 정의의 문제와 같은 생명윤리 쟁점을 불러일으

킨다. 일반적으로 이러한 연구는 사회적 합의를 추구하는 ELSI 

(Ethical, Legal, and Social Implications) 연구를 통해 다루

어지지만, 이것이 군진의학 연구라면 군사 기밀로 취급되어 사

회적 논의가 애초 불가능하다. 결국 이러한 연구는 연구 대상자

의 건강과 복지와는 무관하게 정부 당국자의 판단에 의해 허용 

여부가 결정될 수밖에 없다. 또 효과적인 심문법의 개발이나 현

대전에서 중요하게 여겨지는 심리전과 같은 영역에서 우위를 

점하고자 하는 노력의 일환으로 수행되는 사회심리학적, 혹은 

행동과학적 연구도 그 자체로 많은 윤리적 쟁점을 수반한다. 생

의학적, 행동과학적 연구와는 조금 차이가 있지만 인공지능 안

면인식기술 등을 활용하여 용의자를 파악하는 기술 등은 국제 

테러의 시대에 국가 안보에는 큰 도움이 되겠지만 개인의 자유

와 프라이버시를 크게 침해할 수 있다. 

우리나라 현행법과 군진의학 연구

1. 취약한 연구 대상자로서의 군인

2021년 5월 7일 식품의약품안전처는 중앙약사심의위원회

를 열어 국군수도병원을 임상시험 실시기관으로 지정할 수 있
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  그리고 국방부 소속인 군 병원이 “임상시험 실시기관”으로 

지정을 받아야 하는 것인가에 대해서는 현행 약사법, 또는 의료

기기법만으로는 동의하기 어려운데, 연구자주도 임상시험이 아

닌 의뢰자가 있는 임상시험(sponsor initiated trial)의 경우에

는 결국 임상시험을 통해 혜택을 받는 것은 민간 사업자인 의뢰

자인데, 국방 예산이 투입되는 군 병원이 그러한 업무까지 수행

해야 하는지에 대해서 의문이 들기 때문이다. 물론 COVID-19

와 같은 팬데믹이 유행하는 것은 일종의 국가안보 위기라 볼 수 

있기 때문에 이를 해결하기 위해 군 병원이 나서는 것은 정당화

될 수 있다고 본다. 하지만 우리나라 식품의약품안전처는 이미 

미지정 의료기관도 COVID-19 임상시험에 참여할 수 있는 길

을 열어주었다.10 군 병원이 군에 특히 의미가 있는 임상시험이

나 임상연구를 수행하는 것은 필요한 일이지만, 이는 이미 언급

한 윤리적 우려들을 충분히 감안하여 별개의 규정을 통해 하는 

것이 바람직하다. 

2. 군진의학 연구는 우리나라에서 어떤 법률의 규율을 받는가?

우리나라에서 인간 대상 연구 일반은 생명윤리및안전에관한

법률의 규율을 받는다. 여기서 인간 대상 연구는 “사람을 대상

으로 물리적으로 개입하거나 의사소통, 대인접촉 등의 상호작

용을 통하여 수행하는 연구 또는 개인을 식별할 수 있는 정보를 

이용하는 연구로서 보건복지부령으로 정하는 연구”를 말한다

(생명윤리법 제2조의 1). 그런데 해당 복지부령(생명윤리법 시

행규칙 제2조)에 의하면 “국가나 지방자치단체가 공공복리나 

서비스 프로그램을 검토ㆍ평가하기 위해 직접 또는 위탁하여 

수행하는 연구”는 이 보건복지부령으로 정하는 연구에 포함되

지 아니한다고 되어 있다. 군(국방부, 또는 육해공군 등)이 군사

적 목적으로 수행하는 연구는 국가가 국가방위라는 공공복리를 

위해 직접, 또는 위탁하여 수행하는 연구로 볼 수 있으므로 이 

조항에 의거하면 생명윤리법에 의한 인간 대상 연구에 해당하

지 않으며, 따라서 이 법을 꼭 적용해야 할 필요가 없어 보인다. 

군의료에 고유한 법률에서 연구를 언급하고 있는 것은 “군보건

의료에관한법률” 제15조로 여기서는 국방부장관이 의료정책이

나 특수의학 연구 및 개발, 역학조사, 보건교육 등을 수행하게 

하기 위하여 군의료전문연구기관을 둘 수 있다고 하였으며, 이 

연구는 국군의무사령부에 설치된 의학연구소에서 수행한다고

만 되어 있다(군보건의료에관한법률 시행령 제9조). 그렇지만 

이 법률에는 군의료전문연구가 어떤 절차를 통해 수행되어야 

하는지에 대한 언급은 없다. 

만약 군이 민간 의료기관에 특정한 연구를 위탁하여 수행하도

록 한다면 우리나라 현실에서 IRB를 거치지 않을 수 없으며, 이 

경우 생명윤리및안전에관한법률, 또는 약사법이나 의료기기법

의 규율을 받을 것으로 여겨진다. 하지만 이 현행 법률들은 조문

상의 불일치가 있을 뿐 아니라 군진의학 연구의 특수한 쟁점들

을 다루고 있지 못하다는 문제가 있으므로 주의가 필요하다. 

3. IRB의 설치 및 운영

우리나라의 군 병원은 병원마다 단위 부대의 성격을 띠고 있

는데, 그러면 이 “기관”에 해당하는 것은 단위 부대인가? 현재 

생명윤리및안전에관한법률에 따라 인간 대상 연구와 인체유래

물 연구를 수행하는 연구기관은 공군항공우주의료원, 국군간

호사관학교, 국군수도병원, 국군의무사령부, 해군해양의료원 

등 5개가 있으며, 이들은 각각의 IRB를 설치하고 있다.3) 하지

만 예컨대 군 편제상 국군의무사령부는 국군수도병원의 상급부

대인데, 국군수도병원을 독립된 별개의 “기관”으로 볼 수 있는

지는 의문이다. 생명윤리및안전에관한법률에 의하면 기관생명

윤리위원회(IRB)는 인간 대상 연구, 또는 인체유래물연구를 수

행하는 자가 소속된 교육ㆍ연구기관 또는 병원 등(동법 제10조

의 1과 2)에 설치하도록 되어 있다. 여기서 “병원”은 의료법상

의 병원을 의미하는 것인데, 의료법에 의하면 병원이 속하는 의

료기관은 “의료인이 공중 또는 특정 다수인을 위하여 의료ㆍ조

산의 업(이하 “의료업”이라 한다)을 하는 곳을 말하며(의료법 제

3조 제1항), 병원급 의료기관은 주로 입원환자를 대상으로 의료

행위를 하는 의료기관으로서 30병상 이상의 병상을 갖춘 곳을 

말한다(의료법 제3조의 2). 국군수도병원이나 공군항공우주의

료원, 해군해양의료원 등이 “의료업”을 하는 곳인지는 따져보아

야 할 필요가 있다. “군보건의료에관한법률”에 의거하여 군보건

의료기관은 “군병원, 의무대 등 국방부 및 육군ㆍ해군ㆍ공군 소

속의 보건의료기관”을 말한다(군보건의료에관한법률 제2조의 

4). 따라서 군병원 등은 정의상 군보건의료기관으로서 의료법

이 의미하는 의료기관에 해당하지는 않는다. 물론 생명윤리및

안전에관한법률에 “병원 등”이 있어 인간 대상 연구를 수행하는 

군병원도 IRB를 둘 수는 있다.  

생명윤리및안전에관한법률에 의하면 기관위원회는 위원장 1

명을 포함하여 5명 이상의 위원으로 구성하되, 하나의 성(sex)

으로만 구성할 수 없으며, 사회적ㆍ윤리적 타당성을 평가할 수 

있는 경험과 지식을 갖춘 사람 1명 이상과 그 기관에 종사하지 

아니하는 사람 1명 이상이 포함되어야 한다(동법 제11조 제1

항). 또한 IRB 위원은 각자가 독립적으로 판단하고 평가, 표결

할 수 있으며 직위 등의 영향을 받지 않아야 한다. IRB의 독립성

을 보장해야 하는 것도 의사결정의 객관성과 이해충돌 문제를 

해결하기 위함이다. 

그런데 군병원의 경우 구성원들은 현역 군인 신분인 경우 대

개 계급이라는 위계로 묶여 있기 때문에 기관 내부에 IRB를 구

성한다 해도 완전히 평등한 상태에서의 논의와 결정이 가능한

지는 미지수다. 또한 위원장을 가장 상급자가 맡게 된다면 그의 

의사에 따라 결정이 될 가능성도 높다. 그리고 군 내부에서 “사

회적ㆍ윤리적 타당성을 평가할 수 있는 경험과 지식이 있는 사

람”을 쉽게 찾을 수 있을 것인가? 흔히 민간 의료기관의 경우 우

리나라에서 이 역할은 원목이나 원목신부가 맡는 경우가 종종 

있는데, 그렇다면 군에서도 군목, 혹은 군종신부나 군승이 이러
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한 역할을 맡을 수 있을 것인가? 민간 의료기관과 다른 점은 군

에서는 군목이나 군종신부라 하더라도 지휘관의 참모 역할을 

하게 된다는 것이고 그들 역시 계급의 위계로부터 자유롭기 어

렵다는 것이다. 법률이나 행정 절차에 전문 지식과 경험이 있는 

군법무관이 담당한다 해도 이는 마찬가지다.

“그 기관에 종사하지 아니하는 사람”의 판단은 더욱 어렵

다. 이는 군 의료기관에 적용할 경우 타 군 의료기관(혹은 타 부

대) 소속 사람을 의미하는가? 아니면 군 인력이 아닌 민간 전

문가를 의미하는가? 기관 이해충돌(institutional conflict of 

interests)의 배제라는 점에서 보면 이 역할은 민간 전문가가 맡

는 것이 타당할 것인데, 군 자체는 소속 단위부대와 무관하게 

하나의 독특하고 고유한 집단으로 여겨지고 있기 때문이다. 하

지만 민간 전문가가 이 외부위원의 역할을 담당할 경우 IRB 위

원으로서 충분한 역할을 다할 수 있을지 의문이며, 해당 연구주

제가 군 기밀에 해당하는 특수한 군의료연구라면 기밀 인가 취

급을 받을 필요도 있을 것이다. 

인간 대상 연구윤리를 보장하기 위한 양대 축은 “충분한 정보

에 의한 동의”와 “IRB 심의”라는 것은 1948년의 뉘른베르크 강

령 및 1964년의 헬싱키 선언 이래 널리 확립된 보편 원칙이다. 

인간 대상 연구에 대한 IRB의 심의는 독립적인 심의를 통해 연

구의 과학성 및 연구대상자의 권익을 확보하고, 연구수행기관

과 연구자를 보호하는 역할을 하고 있다. 즉 인간 대상 연구에 

대해 동료 평가를 통한 일종의 절차적 정당성을 확보하려는 노

력이 IRB의 심의이다. IRB의 역할은 단발성 심의에 그치지 않

고 연구계획서의 변경, 연구의 조기 종료와 같은 연구 진행 중

에 일어날 수 있는 사안에 대해서도 연구대상자를 보호하려는 

조치를 강구하고 이를 실행하는 기능도 하고 있다. 그러나 군진

의학 연구에서 IRB 심의는 어떤 역할을 할 수 있을 것인가? 윤

리적으로 문제가 있을 수 있지만, 군 정책상 반드시 필요하다고 

결정한 연구 계획에 대해 IRB가 이를 거부할 수 있는가? 이러한 

부분에 대해서는 향후 더 심도 있는 논의와 정책적인 결정이 필

요할 것이다. 

해외 사례-미국의 예

우리나라는 군진의학 연구를 위한 별도의 규정이나 법률

이 없지만, 미국은 인간대상 군진의학 연구를 연방규정(code 

of federal regulation)인 32CFR part 219 “Protection of 

Human Subject”를 통해 규제한다. 이는 국방(National De

fense)을 다루는 연방규정인 title 32의 common rule 아래 

국방성과 관련된 subtitle A, 그리고 그 중에서도 국방장관과 

관련된 chapter 1. 아래의 subchapter M (Miscellaneous) 

아래 part 219 (protection of human subject)에 해당한

다. 이는 미국 보건복지부가 관할하는 민간 대상 연구 규정인 

45CFR part 46 (protection of human subject)와 대응된다. 

45CFR46은 32CFR219의 내용을 거의 동일하게 포함하고 있

지만 훨씬 상세하며, 역으로 32CFR219는 상대적으로 간소한 

편이다. 둘 다 연방정부 부처나 기관이 수행하거나 후원하는 인

간 대상 연구를 규율하지만, 45CFR46은 HHS 산하 NIH가 수

행/후원하는 인간 대상 연구를 주로 규율하고, 32CFR219는 국

방성 및 각 군이 수행/후원하는 인간 대상 연구를 주로 규율한

다.  

1. 32CFR219의 적용 범위와 대상, 정의

이 규정은 미국 연방정부 부처(department)나 기관(agency)

이 수행하거나 후원하거나 그 기관의 규정을 따라야 하는 모

든 인간 대상 연구에 적용된다. 그런데 이 기관들은 이 규정

이 제시하는 정책을 해당 연구에 적용하기 위해 적절한 행정

적 조치(appropriate administrative action)를 취할 수 있다. 

32CFR219는 국방성 및 국방장관과 관련된 규정이므로 그 산

하 기관들은 이 정책을 준수하게 된다. 그리고 이 정책은 벨몬트 

리포트의 윤리 원칙을 준수해야 한다(§219.101.(c)). 벨몬트 리

포트의 윤리원칙은 주지하다시피 “인간 존중”, “선행”, “정의”로 

구성되어 있다. 이 보고서의 원칙은 민간은 물론 군에서도 인간 

대상 연구의 기본 윤리원칙으로 기능함을 알 수 있다. 연구 대상

자는 살아있는 개인(living individual)이며, 이들로부터 중재나 

상호작용을 통해 정보나 인체유래물을 얻어 이를 분석, 탐구, 활

용하는 것으로 연구를 정의한다. 또한 식별가능한 개인정보, 혹

은 식별 가능한 인체유래물을 얻어 분석, 탐구, 활용하는 것도 

연구의 범주에 포함된다. 즉, 사망한 자나 식별 가능하지 않은 

개인정보, 또는 인체유래물을 활용하는 것은 이 규정이 적용되

는 연구의 범주에 포함되지 아니한다.

그러나 다음 연구들에 대해서는 이 규정이 적용되지 않는다. 

(1) 일반적 교육환경에서 정상적 교육 목적으로 수행되는 연

구, (2) 교육적 시험이나 설문조사, 인터뷰, 관찰 연구로서 수집

된 정보가 개인식별정보를 담고 있지 않으며 대상자의 정보가 

노출된다 해도 민형사상의 책임을 물을 수 없는 연구, (3) 개인

식별정보를 담고 있지 않으며 대상자의 정보가 노출된다 해도 

민형사상의 책임을 물을 수 없는, 구두·서면·녹음·녹화 등을 통

한 무해한 행동학적 연구(benign behavioral research), (4) 1

차 연구에서 생성된 결과를 가지고 하는 2차 연구(secondary 

research), (5) 맛이나 향미 등을 시험하는 관능연구, (6) 포괄동

의(broad consent)를 받은 식별가능한 개인정보, 혹은 식별가

능한 인체유래물을 대상으로 하는 연구 등이다. 이와 같은 내용

은 45CFR46에도 포함되어 있다.

2. 32CFR219에 의한 IRB의 구성과 운영

32CFR219에 의하면 IRB는 각 기관이나 부처에 둘 수 있는

데 5인 이상의 위원으로 구성되며, 적어도 1명은 과학계, 1명
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은 비과학계를 대표해야 하고 해당 기관 소속이 아닌 위원 1인

을 포함해야 한다. 이러한 구성과 일반적인 기능이나 역할은 민

간 IRB와 크게 다르지 않다. 하지만 여기에 기관에 의한 검토

(review by institution)를 넣어두었는데 여기서는 이 규정에 

의해 IRB가 승인한 연구라도 해당 기관 소속 공무원(군인 포함)

이 추가 검토를 하여 승인이나 불승인을 할 수 있다. 하지만 IRB

가 승인하지 않은 연구는 해당 공무원이 승인하기는 쉽지 않다

(§219.112. review by Institution). 즉 32CFR219에 의하면 

IRB 심의가 최종 심급은 아닌 것이고 해당 기관에 의한 추가 검

토가 있을 수 있다는 것이다. 

3. 32CFR219에 의한 동의의 특징

32CFR219에 의하면 동의는 구두, 혹은 서면으로 받을 수 

있다. 그러나 연방, 혹은 주 공무원이 수행하거나 승인한 공익

(public benefit) 목적이나 공공서비스 프로그램에 관한 연구

는 동의를 면제하거나 변경할 수 있다는 것이 특징이다. 이 경우 

IRB는 다음에 해당하는 경우 동의를 면제하거나, 일부 동의 요

소를 생략한 변경을 승인할 수 있다. 이때 동의의 면제, 혹은 변

경이 가능한 연구는 다음과 같다. (1) 공익 또는 서비스 프로그

램, (2) 공익 또는 서비스 프로그램 하에서 해당 서비스를 위한 

절차, (3) 해당 프로그램이나 절차의 변경, (4) 해당 프로그램 하

에서 서비스나 공익을 위한 지불 방법과 금액의 변경에 관한 연

구를 위해 연방, 혹은 주 공무원이 수행하거나 승인한 연구, 그

리고 그러한 동의나 변경 없이는 실제적으로 수행이 불가능한 

연구이다. 

결론

군진의학 연구, 그 중에서도 인간을 대상으로 하는 군진의학 

연구는 민간의 인간 대상 연구와는 다른 특수성을 가진다. 우

리나라는 미국과는 달리 상시적으로 전쟁을 치르고 있는 나라

도 아니고 징병제를 택하고 있으며 군의 규모나 역할 역시 미국

과 달라 그러한 부분에 그다지 민감하지 않지만 원칙적으로 민

간 의료와는 조금 상이한 원칙 위에서 가동되는 것이 군진의학

이다. 그러나 그렇다고 해서 인간의 원초적인 존엄성이나 자율

성과 같은 기본적 권리까지 부인되어서는 안 되는 것이 자유민

주주의 국가의 군대의 윤리이다. 오히려 민간 영역과의 차이를 

인식하는 것이 인간대상 군진의학 연구에서 윤리성과 책무성을 

확보하기 위해 더욱 필요하다. 

우리나라의 현행 법령과 제도로는 군진의학 연구에 따르는 

특수성과 쟁점들을 제대로 담아내기 부족하므로 향후 군진의

학 연구가 발전하기 위해서는 별도의 규정과 제도가 필요할 것

으로 생각한다. 그러한 규정과 제도는 민간 의학연구보다는 좀 

더 유연하고 융통성이 있으면서도, 어떤 원칙은 양보하지 않는 

바탕 위에 설계되어야 할 것이다. 이를 위해서 군진의학 연구와 

군 의료 전반에 대한 보다 많은 사회적, 국가적 관심과 지원이 

선행되어야 할 것이다. 
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