
서론

Coronavirus disease 2019 (COVID-19) 팬데믹으로 3년

간 모이지 못했던 ‘아시아‧태평양 임상연구 및 연구윤리 연합 

포럼(Forum for Ethical Review Committees in the Asian 

and Western Pacific Region, FERCAP)의 2022년 국제 컨

퍼런스가 대구 케이메디허브에서 11월 28일, 29일 양일간 열

렸다.1 이번 FERCAP 2022의 주제는 ‘포스트 팬데믹 시대로

의 전환: 윤리적 가치, 도전과 접근(Transitioning into the 

Post Pandemic Era: Ethical Values, Challenges and Ap

proaches)’이었다. 비대면과 대면 동시에 열린 학회에 400

여명의 현장 참여와 100여명의 온라인 참여로 성황을 이루

었는데, 한국 호스트 중 하나로 대한기관윤리심의기구협의

회(Korean Association of Institutional Review Boards, 

KAIRB)의 상징성과 한국 측 실무책임자의 활약이 두드러졌다. 

한국을 포함한 아시아·태평양 지역 15개국 임상연구 관계자들

과 세계보건기구, 미국 및 유럽에서도 참여하여 코로나 시기에 

어려움을 겪은 임상연구와 Institutional Review Board (IRB) 

리뷰에 대해 여러 나라 참가자들의 발표가 있었다. 마지막 날 

미국 연자가 Streamlined, Multisite, Accelerated Resources 

for Trials IRB Reliance platform (SMART IRB) 시스템에 대

해 소개하였다. 지난 3년간 SMART IRB 시스템이 전 미국의 

IRB를 연결하는 네트워크로 자리를 잡았으며, 코로나19 연구

가 긴박하게 돌아갈 때 이미 준비 중이던 SMART IRB 시스템으

로 다기관 연구의 단일 IRB 심의가 이루어져 코로나 연구를 신

속하게 수행할 수 있었다는 보고를 하였다.2 

미국은 2017년 전면 개정된 커먼룰(Common Rule)로 인해 

2020년부터 정부 지원 다기관 연구는 Single IRB 심의가 의무

화되었다.3,4 미국 내에서 정부 연구비를 받는 다기관 연구는 참

가하는 기관의 수에 상관이 없이 오직 하나의 IRB에서 한번만 
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In the United States (US), due to the Common Rule, completely revised in 2017, single Institutional Review Board (IRB) review has 
become mandatory for government-sponsored multi-institutional research since 2020 regardless of the number of participating 
institutions. The goal of these changes is to reduce redundant reviews by the IRB at each institution and better protect research 
participants. In this paper, single IRB and Human Research Protection Program (HRPP) in the US and Korea were compared and 
considered, and their implications were discussed. A comparison of the HRPP evaluation and certification systems of the US and 
Korea includes that of SMART IRB in the US and Korea Central IRB, aiming at single IRB review for efficient review with support 
from the country and building a more efficient national human subject research network in the future. Its comparison and analysis 
will be helpful in deriving future tasks and development directions of single IRB and HRPP in Korea.
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심의를 해야 한다. 유럽과 호주 등에서는 이미 다기관 연구에서 

참여 기관마다 연구윤리위원회에서 연구계획서 심의를 받는 중

복심의를 없애고 한번의 심의를 하는 방향으로 제도가 개선되

어왔다. 미국의 커먼룰 개정의 목표 또한 중복심의는 줄이고 연

구 대상자는 더 잘 보호하고자 하는 것이다. 다기관 연구에서 

Single IRB가 의무화되자 이에 심의를 의존하는 각 기관과 기

관 IRB에서 어떻게 연구 대상자를 실제로 보호할 수 있을 것인

가가 주요한 관심이 되었다. 

한국에서도 코로나 시기에 신속한 심의를 위해 중앙 IRB를 

도입하였다.5 또한 IRB 심의의 신속성과 효율성을 위해 Single 

IRB의 활동을 촉진하기 위한 연구가 진행되었다.6 이와 더불어 

국내에서도 어떻게 하면 각 연구기관에 연구대상자보호프로그

램(Human Research Protection Program, HRPP)을 촉진시

키고 정착시킬 수 있을 것인가에 대한 여러 경험적인 연구들이 

이루어졌다.7-10 그동안 단일 연구심의위원회(Single IRB), 중앙

화된 연구심의위원회(Centralized IRB), 중앙 연구심의위원회

(Central IRB), 공동 연구심의위원회(Joint IRB) 등 여러 이름

으로 불렸던 다기관 연구의 단일 연구심의위원회 심의를 이 논

문에서는 Single IRB로 표시하고자 한다. 또한 IRB 심의를 넘

어서 기관 차원에서 연구대상자를 보호하도록 연구자, IRB, 기

관에서 운영하는 통합된 연구대상자보호프로그램을 HRPP로 

표시한다. 국내 식품의약품안전처의 정의에 따르면 HRPP란 임

상시험실시기관이 임상시험에 참여하는 시험대상자의 안전과 

권리의 보호 및 복지 향상을 위하여 수립한 포괄적인 정책 및 모

든 규정, 이를 위한 조직과 인력 및 수행하는 모든 활동을 포괄

적으로 말한다.11 Single IRB 제도와 HRPP 모두 아직 발전 단

계의 초기에 있고 기관별 차이가 큰 한국에서는 다기관 연구에

서 Single IRB 심의 제도 도입은 기관별 HRPP를 어떻게 강화

할 것인가의 문제와 함께 고찰해야 할 것이다. 

이 논문에서는 미국과 한국의 Single IRB와 HRPP를 비교해

서 고찰하고자 한다. 미국과 한국을 비교하는 데에는 다음을 고

려해야 한다. 1960년대부터 인간 대상 연구에서 연구 대상자 

보호를 위해 노력한 미국과 21세기에 들어서서 비로소 본격적

인 IRB 제도를 도입하고 2010년대에야 비로소 HRPP에 대한 

논의가 시작된 한국과의 시간적 격차가 존재한다. 뿐만 아니라 

임상연구의 규모와 질에서도 큰 차이가 있다. 또한 임상연구 관

련 법제도뿐 아니라 의료제도와 문화의 차이도 적지 않다. 이러

한 차이들을 유념하여 미국과 한국의 사례를 비교해서 고찰한

다면 한국의 제도에 영향을 많이 준 미국에서의 경험이 국내 제

도의 발전 방향에 교훈과 시사점을 줄 수 있을 것이다. 이 글에

서는 특히 미국에서 전국적인 규모에서 단일 IRB 심의 시스템

으로 활용되는 SMART IRB 시스템과 국내에서 코로나 팬데믹 

기간에 도입된 중앙임상시험심사위원회(이하 중앙 IRB)를 중점

적으로 검토하고자 한다. 

본론 

1. 미국과 한국의 Single IRB/HRPP 타임라인 

21세기에 들어와 임상시험과 신약개발 등으로 인간 대상 연

구의 양과 복잡성이 급속하게 증가하였다. 다기관 연구가 급증

하고 신속한 임상연구 진입이 중요해지면서 Single IRB 심의

가 촉진되고 있으며 연구 진행 과정에서 연구 대상자 보호의 중

요성 또한 더불어 강조되고 있다. 한국에서의 Single IRB 및 

HRPP 제도 발전의 타임라인과 미국의 Single IRB 및 HRPP의 

그것과 비교하면 Table 1과 같다. 

미국에서 인간대상 연구가 단일 기관에서 주로 이루어지던 

1970년대 초에 생긴 IRB는 기관 내의 연구윤리 심의 제도이다. 

21세기에 다기관 임상연구의 급증으로 Single IRB를 의무화하

는 커먼룰의 개정에 대한 사전 입법예고(Advance Notice of 

Proposed Rulemaking)가 2011년에 이루어졌다. 

이에 비교하면 한국에서는 2005년에 최초로 시행된 생명윤

리 및 안전에 관한 법률(이하 ‘생명윤리법’으로 약칭)이 배아연

구와 유전자연구에서만 IRB를 받도록 하던 것을 2013년에서야 

전면 개정되어 인간 대상 연구와 인체 유래물 연구에서도 IRB

를 받도록 법 집행의 범위를 확장하였다. 문제는 2013년 전면

개정된 생명윤리법은 당시 시행 중인 1991년 입법된 미국의 커

먼룰을 참조하여서 연구기관마다 IRB를 설치하고 다기관연구 

여부에 상관없이 모든 연구자가 각각 IRB 심의를 받게 한 것이

다. 2013년 이전에는 식품의약품안전청의 허가를 받아야 하는 

임상시험 이외의 인간 대상 연구에 대해 IRB 심의를 받아야 하

는 법은 국내에서는 없었다. 당시 이미 미국에서는 다기관연구

에서의 IRB 중복 심의의 문제를 해결하기 위해 Single IRB를 

의무화하는 개정안을 예고하였으나, 국내에서 처음 시행되는 

인간 대상 연구의 IRB는 이에 대한 고려가 없었다. 미국에서는 

2016년 Single IRB를 구현하기 위해 SMART IRB 시스템을 시

작하여 점차 확대하였고, 한국에서는 2021년 최초로 정부 지원

의 Single IRB인 중앙 IRB가 설치되었다. 위의 타임라인의 내

용은 이하 본문에서 미국과 한국 간의 비교분석을 통해 다룰 것

이다.

2. 미국과 한국의 Single IRB 비교

1) 미국의 Single IRB

미국 Food and Drug Administration (FDA)는 1981년부

터 다기관 임상시험에 대해 "중앙화된 IRB 검토" 사용을 지원하

고 장려했다.12 이는 Single IRB 심의와 같은 의미이다. 2006년 

FDA는 「다기관 임상시험에서 중앙화된 IRB 심의 지침(Using 

a Centralized IRB Review Process in Multicenter Clinical 

Trials)」을 발표하였다.13 이 2006년 지침은 "다기관 임상시험

의 IRB 중복 심사를 분명하게 줄이는 것"이라고 명시했으나, 
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법적 의무 사항이 아니며 권고 사항이다. 이 지침은 의뢰자, 기

관, 기관 IRB 및 임상시험 연구자를 대상으로 하는 지침으로 

다기관 임상시험에서 단일 IRB 심의가 시험대상자 보호를 유

지하면서 윤리 검토의 효율성을 증가시킨다는 전제를 기반으

로 한다. 즉, 단일 연구기관에서 임상시험을 했던 시기에 발전

한 IRB 심의제도이므로, 다기관 임상시험이 크게 증가한 현실

Table 1. Single IRB/HRPP timeline in Korea and the United States

Year Korea United States 

1974 National Research Act

1981 Starting DHHS policy for the protection of human research 
subjects (45 CFR 46) 

1991 Promulgation of Common Rule as Federal Policy for the Protection 
of Human Subjects 

1995 Introduction of Korean Good Clinical Practice (KGCP)

1996 Release of International Council for Harmonization Good Clinical 
Practice (ICH-GCP) 

2001 Revision of KGCP to the level of the ICH-GCP

2002 The Association for the Accreditation of Human Research 
Protection Programs was launched

2005 Enforcement of Korea Bioethics and Safety Act 

2006 FDA issued Guidance on Using a Centralized IRB Review Process in 
Multicenter Clinical Trials 

2007 Use of centralized IRB multicenter clinical trials was included in KGCP

2010 KFDA issued guidelines for the use of centralized IRB

2011 Advance Notice of Proposed Rulemaking on US Common Rule 
includes Single IRB mandate 

2013 Full Revision of the Bioethics and Safety Act expands IRB oversight to human 
research

2014 Ministry of Food and Drug Safety (MFDS) issued Clinical Trial and Subject 
Protection Program Operation Guidelines 

2015 New Article 34-4 of Pharmaceutical Affairs Act on strengthening of training 
for clinical trial personnel  

Notice of Proposed Rulemaking includes Single IRB mandate 

2015.
4.10.

MFDS Notice of introduction of Article 34-5 of the Pharmaceutical Affairs Act 
on new HRPP certification system

The bill was withdrawn 

2016 Revision of 'Regulations on Designation of Clinical Trials and Bioequivalence 
Trial Personnel Training and Training Institutions.' → MFDS to allow only 
institutions having suitable HRPP to conduct the training

SMART IRB officially launched by Harvard Catalyst, University of 
Wisconsin-Madison ICTR and Dartmouth Synergy

2017 Final Rule of Common Rule (45CFR46 §114) mandates Single IRB 
for multicenter research in the US (effective from 2020.01 for 
preparation)

2018 Revision of regulations on approval of clinical trials expanding MFDS approval 
exemption of investigator-initiated trials conducted at certified HRPP 
institutions → MFDS encourages institutions to obtain HRPP certification 

SMART IRB serves as a roadmap for the implementation of a single 
IRB review policy for a multicenter study of the National Institutes 
of Health (NIH). 400 research institutes join SMART IRB 's network

2020 SMART IRB contract v2.0 started, NIH participated and became the 
800th SMART IRB participating institution

2021.
7.

New Article 34-5 of Pharmaceutical Affairs Act for Clinical Trial Safety Support 
Institution and Central IRB 

MFDS established Central IRB to review clinical trials such drugs of great 
public need as COVID vaccines, treatments and anticancer drugs 

2022.
7.

Korean Academy of Medical Sciences was designated as the institution 
responsible for Clinical Trial Safety Support Institution and Central IRB

Establishment of new regulations regarding the designation and operation 
of Clinical Trial Safety Support Institution and Central IRB

Expanded the scope of review by Central IRB to include clinical trials for all 
disease 

2023. 1. Implementation of regulations on designation and operation of Clinical Trial 
Safety Support Institution and Central IRB 

As of January 2023, SMART IRB includes 1072 IRB and organi-
zations 

IRB, Institutional Review Board; HRPP, Human Research Protection Program; DHHS: United States Department of Health and Human Services; CFR, Code of 
Federal Regulations; FDA, United States Food and Drug Administration; KFDA, Korea Food & Drug Administration; MFDS, Korea Ministry of Food and Drug 
Safety; ICTR, Institute for Clinical and Translational Research; COVID, coronavirus disease.
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에서는 개별 기관 IRB가 아닌 중앙 IRB 검토를 해야 불필요한 

노력의 중복, 임상시험 지연 및 비용 증가를 줄일 수 있다는 것

이다. 2006년 지침은 "다기관 연구에 참여하는 기관은 합동 검

토, 다른 적격 IRB의 검토에 의존 또는 노력의 중복을 피하기 

위한 유사한 조치를 사용할 수 있다"고 하여 다양한 Single IRB 

심의 절차를 인정하고 있다. 미국암연구소(National Cancer 

Institute)와 같은 국가 주도의 중앙 IRB, 웨스턴 IRB (Western 

IRB)와 같은 민간의 기업형 독립 IRB, 다기관 ACRO (Multi-

center Academic Clinical Research Organization) 같은 

몇몇의 대규모 기관의 상호인정형 IRB 등 필요에 따라 다양한 

형태의 Single IRB가 운영되고 있다. 예를 들면 웨스턴 IRB는 

1968년 세계 최초의 독립 IRB 회사로 설립되었고, 2020년에 

Copernicus Group IRB, New England IRB, Aspire IRB 및 

Midlands IRB와 같은 4개의 주요 독립 IRB와 통합해서 WCG 

IRB로 운영되고 있다.14 Single IRB를 의무화하는 커먼룰 개

정으로 기존에 활동하던 다양한 Single IRB들도 SMART IRB 

시스템에 합류하여 국가적인 규모에서 절차의 표준화와 조화

(harmonization)를 이루어 나가고 있다. 미국 FDA는 커먼룰

을 따르는 연방 기구가 아니고 별도의 법규가 있지만 미국의 

「21세기 치료법(21st Century Cures Act)」은 미국 보건후생부

(Department of Health and Human Services)가 인간 대상 

연구를 관리하는 미국 FDA 규정 간의 차이점을 조화시키도록 

지시하였다. 이에 따라 커먼룰에 의한 Single IRB 심의 제도는 

FDA 규제 임상시험에도 주요한 영향을 미칠 것으로 보인다. 

미국의 현행 Single IRB 심의의 이점과 문제점을 경험적 

연구 방법으로 파악한 2021년 연구논문은 실제 Single IRB

를 수년간 사용하고 있는 인력들을 인터뷰해서 질적 연구 방

법으로 조사를 하였다.12 이 연구에 의하면 Single IRB 심의 

제도의 주요 이점은 (1) 일관성과 표준화(consistency and 

standardization), (2) 속도와 효율성(speed and efficiency), 

(3) 합리화와 단순화(streamlining and simplification)로 파

악하고 있다. Single IRB의 주요 과제와 도전으로써 연구가 이

루어지는 지역의 상황을 다루는 것을 포함하여 지역 기관의 

불확실성, 연구 심의 프로세스의 적시성 감소, 다양한 프로세

스, 불충분한 의사소통의 문제라고 파악하였다. 이미 중앙화된 

Single IRB 심의 경험이 많은 기관은 쉽게 적응하며 많은 이점

을 얻는 반면, 경험이 많지 않고 자원의 부족한 곳에서는 적응

에 어려움이 많음을 지적하였다. 이 연구는 결론적으로 Single 

IRB 검토 프로세스는 문제가 남아 있지만 효율성을 높일 수 있

다고 보았다.12

2) 한국의 식품의약품안전처 Single IRB 제도 

한국에서는 2007년에 공동 IRB 운영에 대한 사항이 임상시

험관리기준(Korean Good Clinical Practice, KGCP)에 명시

되었다.15 제9조의2 (다기관 임상시험에서의 심사위원회) 조항

에서 “① 임상시험을 복수의 시험기관에서 실시할 경우에는 시

험기관장 간의 협의에 의하여 공동으로 심사위원회(이하 ‘공동

심사위원회’라 한다)를 개최하거나 개별 시험기관 내의 심사위

원회 판단에 따라 다른 기관에서 심의하여 결정한 사항을 그대

로 인정할 수 있다”고 하였다. 미국 식품의약품안전처와 마찬가

지로 한국의 다기관 임상시험에서 공동 IRB의 사용은 의무조항

이 아니며 권고 조항으로서, (1) 불필요한 중복심의를 줄이고, 

(2) 자원을 효율적으로 이용하며, (3) 행정처리 기간을 단축하

고, (4) 심사 기준의 표준화를 달성할 수 있으며, (5) IRB를 구성

하기 어려운 비교적 소규모의 연구기관에 심의를 제공하는 목

적으로 제시되었다. 

2010년 당시 식품의약품안전청이 발표한 「공동 심사위원회 

운영 가이드라인」에서는 공동 IRB의 유형으로 (1) 사설 기관 형

태의 상업적인 IRB (미국의 Western IRB 등), (2) 비영리 자립

기관 공동 IRB (대만의 Joint Institutional Review Board 등), 

(3) 상호인정형태(해당 연구계획서가 인정된 다른 IRB에서 승

인받은 경우에 개별 IRB의 별도 심의 없이 연구를 수행하도록 

허용하는 형태), (4) 임시 공동 IRB 형태(필요할 때마다 임시로 

심의위원회를 구성하여 심의하는 형태로 기본적으로 심의위원

의 풀을 확보해 놓고 프로젝트별로 심의위원에게 연락하여 심

의위원회를 개최하는 방식), (5) 지역 IRB 형태(각 지역을 적절

한 범주로 나누어 공동 IRB를 만들고 그 지역 중심으로 여러 기

관이 임상연구를 수행하는 형태)를 제시하였다.16

2010년의 가이드라인은 공동 IRB의 활용이 필요한 임상연구

로 (1) 임상시험이 1개 기관을 초과해서 수행하는 시험인 경우

(연구자가 같거나 혹은 다른 경우 모두 포함), (2) 각각 다른 기

관에 소속된 연구자들이 공동으로 수행하는 임상시험인 경우, 

(3) 한 기관에서 수행하는 임상시험의 연구자가 다른 기관에 소

속된 경우(예, 대학에 소속된 연구자가 병원에서 연구를 수행하

는 경우), (4) 한 기관에서 수행되는 임상시험이 다른 기관으로 

이전하는 경우(예, 연구자 소속이 다른 기관으로 바뀌는 경우) 

또는 기관 IRB 심의가 어려워 다른 기관 IRB에 위탁하여 심의

하는 경우, (5) 기타 1개를 초과하는 기관에서 윤리 심의와 승인

의 책임이 있는 임상시험인 경우로 제시하였다. 

2023년 1월 현재 약사법에서도 임상시험실시기관 지정 요건

으로 기관 내에 IRB를 설치하지 않고 다른 IRB나 중앙 IRB에 

위탁해도 가능하도록 되어 있다. 

3) 미국과 한국의 Single IRB 비교 

미국과 한국의 Single IRB를 비교하면 Table 2와 같다. 두 나

라의 식품의약품안전처에서는 모두 다기관 임상시험에서 효율

성을 위해 Single IRB를 장려하고 있다. 미국에서는 Single IRB

의 운영 경험이 오래 되었으나, 한국에서는 경험이 많지 않다. 

미국에서는 2020년 1월 전면 개정된 커먼룰의 시행으로 미국 

연방정부의 연구비를 받는 모든 다기관 연구는 소수의 예외를 
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제외하고는 의무적으로 Single IRB 심의를 받아야 한다. 한국

의 경우는 미국의 커먼룰에 상응하는 Single IRB를 받아야 하

는 법적인 강제 규정이 없다. KGCP에도 상호협약이 가능하게 

했으나 자발적으로 하는 것이며, 다섯 개 기관(서울대병원 의학

연구윤리심의원회, 세브란스병원 연구심의위원회, 가톨릭 중

앙의료원 임상연구심사위원회, 동남권 기관생명윤리위원회, 대

구 공동 임상연구윤리위원회)이 Single IRB 운영 경험이 있다.6 

세브란스병원과 서울대병원은 상호 인정제이고, 동남권 기관생

명윤리위원회, 가톨릭 중앙의료원, 대구 공동 IRB는 중앙 IRB 

(Central IRB) 형태로 운영 중이다. 다섯 개 기관에서 Single 

IRB를 이용할 수 있는 심의 대상의 연구 조건은 모두 동일하게 

“협약 기관 2개 이상의 기관이 포함된 다기관 연구”로 정의하고 

있다. Single IRB를 통해 신규과제 승인 이후 계속해서 Single 

IRB에서 심의를 하게 되는 보고서의 종류는 각 기관의 정책에 

따라 다르며, 서울대병원 IRB는 ‘계획 변경’, 세브란스병원 IRB

는 초기 심의 외에는 ‘없음’, 가톨릭 중앙의료원 IRB는 ‘질의답

변, 계획변경, 이상반응(SAE/SUSAR)’, 동남권 IRB와 대구 공

동 IRB는 ‘Single IRB의 승인 이후 모든 종류의 안건’을 Single 

IRB에서 심의한다. 

3. 미국과 한국의 HRPP 평가 · 인증 제도 비교

미국에서는 연구대상자 보호 프로그램에서 가장 중요한 요

소인 IRB를 포함해서 HRPP 요소 전반에 대해 연구대상자보

호프로그램인증협회(Association for the Accreditation of 

Human Research Protection Programs, AAHRPP)에서 평

가 · 인증을 한다(Table 3). 미국을 중심으로 HRPP를 도입한 곳

들에서 기관별 HRPP 운영과 인증 등은 자발적으로 이루어지고 

있다. 개별 기관이 자발적으로 신청하는 것이며, 규제기관인 식

품의약품안전처나 보건복지부와 연동이 되지 않은 민간기관에

서  수행한다. 각 기관이 연구대상자 보호 프로그램을 촉진하고 

돕기 위해 전문가들의 동료 평가의 정신과 상호 교육의 정신으

로 진행되고 있다. 

Table 2. Comparison of centralized IRBs between the United States (US) and Korea

 Characteristic United States Korea

Legal mandates or not Common Rule mandates single IRB review for multi-
center research in US supported by federal fund

Not legal obligation
Autonomous choice of the head of the clinical trial institution

Centralized IRB experience Private IRB (e.g., Western IRB) activities since the 1960s
NIH operates central IRBs (e.g., National Institute of 

Cancer Research Central IRB
Autonomous operation in the form of a consortium

Seoul National University Hospital IRB
Severance Hospital IRB
Catholic Medical Center IRB 
Southeast IRB 
Daegu Centralized IRB 

FDA or MFDS recommendation Encouraging centralized IRBs for efficiency and speed 
in multicenter research

Encouraging centralized IRBs for efficiency and speed in 
multicenter research

National support for centralized 
IRB operation

Establishment of SMART IRB in 2016 Central IRB established in 2021 under the Pharmaceutical 
Affairs Act

IRB, Institutional Review Board; NIH, United States National Institute of Health; FDA, U.S. Food and Drug Administration; MFDS, Korea Ministry of Food and 
Drug Safety.

Table 3. Comparison of IRB/HRPP evaluation and accreditation between the United States and Korea

Characteristic United States Korea

Evaluation target Overall HRPP elements including IRB Evaluate and accredit only IRBs according to Bioethics Act
When MFDS designates institutions conducting training for drug 

clinical trials, it evaluates HRPP elements other than IRB, the 
items listed at the Appendix 4 of the Notification of ‘Regulations 
on Designation of Clinical Trials and Bioequivalence Trial 
Personnel Training and Training Institutions.' 

Who evaluate and accredit Nongovernmental organization (AAHRPP) National Bioethics Policy Institute conducts IRB Evaluation and 
Accreditation according to Bioethics Act 

HRPP: there is no accreditation

Application for accreditation Voluntary application by individual institutions Individual institutions apply according to Bioethics Act

Evaluation and accreditation results Publication of accreditation results on website The Minister of Health and Welfare may publish the results of 
IRB accreditation  

The head of a central administrative agency may subsidize an 
institution's budget or take measures to restrict provision of 
subsidies for research expenses based on the results of IRB 
accreditation

Evaluation and accreditation cost Accredited institutions pay including annual fees Implemented at government expense 
No financial cost to each institution

IRB, Institutional Review Board; HRPP, Human Research Protection Program; MFDS, Korea Ministry of Food and Drug Safety; AAHRPP, Association for the 
Accreditation of Human Research Protection Programs. 
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한국에서 HRPP 도입은 미국의 AAHRPP에서 자발적으로 인

증을 받은 몇몇 병원에서 시작되었으나, 국가적으로는 식품의

약품안전처에서 2014년 3월 “임상시험 및 시험대상자 보호 프

로그램(HRPP) 운영 가이드라인”을 배포하여 전국의 임상시험

실시기관에 알려지게 되었다.10 2015년 4월에는 식품의약품안

전처에서 임상시험 대상자 보호 프로그램 인증제도 도입에 관

한 약사법 제34조5 신설을 입법 예고(식품의약품안전처 공고 

제2015-110호)하여 HRPP 평가 · 인증 주체를 식품의약품안

전처를 중심으로 시행하는 법안을 계획하기도 했으나 해당 법

안은 철회되었다. 2016년 11월에 식품의약품안전처에서는 "의

약품 임상시험 종사자 교육 및 교육실시기관 지정에 관한 규정”

을 일부개정고시(식품의약품안전처 고시 제2016-133호)하고 

해당 고시의 부록인 “[별표 4]임상시험 품질 및 윤리강화를 위

한 프로그램 운영 기준 예시”를 제시하여 HRPP의 요소들과 기

준들을 제시하였다.17 이에 따라 식품의약품안전처에서는 임상

시험 교육실시 기관을 지정할 때 신청기관의 HRPP 요소들을 

평가하고 있다. 그러나 이는 인증을 하는 절차가 아니며 단순히 

적합, 부적합으로 판정하는 절차이다. 고시에 제시된 항목들이 

갖추어져 있는지를 확인해서 임상시험 품질 및 윤리의 강화를 

위한 프로그램(HRPP)를 운영하는 기관임을 확인하여 "HRPP 

적합 판정"이라고 명시하고 있다. 따라서 임상시험을 실시하는 

기관에서 실현되어야 할 연구대상자 보호프로그램에 대해서는 

평가 · 인증 제도와 주체가 부재한 상황이다. 

현재 한국에서는 HRPP에 대한 평가 · 인증 제도가 없다. 생

명윤리법에 의한 기관생명윤리위원회인 IRB에 대한 평가 · 인

증만이 있고 임상 시험 대상자에 대한 IRB를 포함한 포괄적인 

HRPP 평가 · 인증 제도는 존재하지 않는다. 단, 생명윤리법에 

의한 IRB인 기관생명윤리위원회의 역할에는 연구계획서와 동

의서의 사전 심의뿐 아니라 진행 중인 연구에 대한 조사, 감독 

등을 포함하고 있어 HRPP의 내용을 포함하였다. 현재 생명윤

리법에 의한 IRB 평가 · 인증의 문제점은 약사법 등 식품의약품

안전처가 관장하는 임상시험심사위원회 법체계와 보건복지부

의 생명윤리법이 관장하는 기관생명윤리위원회로 양분되어서 

별도의 평가 · 인증 체계를 가지고 있으므로 개별 연구기관에

서 불필요하게 겪는 혼란과 인력 및 행정력의 소모 · 낭비가 많

다는 점이다. 2013년 생명윤리법을 인간 대상 연구와 인체 유

래물 연구에 적용하는 것으로 전면 개편을 할 때, 미국의 1991

년도 제정된 당시의 커먼룰(45 CFR 46)을 상당 부분 참조하였

다. 따라서 2013년 생명윤리법은 개별 기관에 IRB를 두도록 한 

1991년 제정된 커먼룰이 갖는 한계를 답습하여, 연구 기관별로 

IRB를 설치하도록 하였고 다기관 연구의 경우에도 각각의 IRB

에서 심의하도록 했다. 생명윤리법 상의 IRB를 평가 · 인증을 

통해 기관별로 IRB를 설치하도록 하는 IRB 제도가 구체화되었

고 공고해졌다고 볼 수 있다. 또한 생명윤리법 상의 IRB 평가 · 

인증 결과는 공시할 수 있으며, IRB 인증 결과 나쁘면 해당 기관

에 예산 및 국가연구비 지원 제한 등 불이익을 줄 수 있도록 법

제화되어 있다. 이는 국가 규제기관의 공권력에 바탕을 두고 불

이익을 주는 방식으로 평가 · 인증을 하는 제도이므로 연구 기

관에서 자발적이고 자율적인 프로그램으로서 HRPP를 향상시

키는 데에는 부정적으로 작용한다. 

4. 미국 SMART IRB 시스템과 한국 중앙 IRB 비교 

현재 미국에서는 다기관 연구에 대한 Single IRB 심의가 

SMART IRB 시스템에 의해 이루어지고 있다.18 다기관 임상시

험을 가속화할 수 있는 간소화된 리소스로서의 IRB 의존 플랫

폼이라는 뜻의 SMART IRB 시스템은 그 자체가 연구계획서를 

심의하는 IRB는 아니지만 미국 내 1,000여개의 IRB와 연구기

관과 네트워킹을 하고 있다. 한편 한국의 식품의약품안전처에 

의해 설립된 중앙 IRB는 실제로 연구계획서를 심의하는 IRB이

며 현재 81개 기관과 협약을 맺고 있으며 향후 국가적으로 통일

된 One-IRB 구축을 계획 중이다.19 미국 SMART IRB 시스템

과 한국 중앙 IRB가 현재의 모습은 다르지만 효율적 심의를 위

한 Single IRB 심의를 목표로 국가의 지원을 받아 향후 더 효율

적인 국가적인 인간대상 연구윤리 네트워크를 구축하고자 하는 

목표를 가지고 있으므로 이의 비교 · 분석은 향후 과제와 발전 

방향 도출에 도움이 될 것이다. 

1) 미국 SMART IRB 시스템

2016년에 하버드 대학의 카탈리스트20 등에 의해 공식 출시

되어 시작된 SMART IRB 시스템은 2018년 미국 국립보건원

(National Institutes of Health, NIH)의 임상중계과학기금

(Clinical and Translational Science Awards, CTSA)의 지원

을 받아, 2018년 1월부터 다기관 연구를 위한 단일 IRB 사용에 

관한 NIH 정책을 구현하기 위한 로드맵 역할을 했다. SMART 

IRB 시스템은 자금 출처 또는 상태에 관계없이 IRB 의존에 적

합한 모든 연구에 사용되도록 만들어졌다. 연구 대상자에 대

한 높은 수준의 보호를 보장하면서 다기관 연구에 대한 IRB 검

토 프로세스를 표준화하고 조화시키고 간소화하도록 설계되었

다. 미국의 단일 IRB를 의무화하는 법안은 2017년 1월, 코로나 

팬데믹 이전에 확정되었으나 2020년 1월을 기점으로 SMART 

IRB 시스템에 의해 단일 IRB 심사가 이루어지게 되자, SMART 

IRB 시스템은 미국 전국 IRB 의존 네트워크로 자리 잡았다.21 

SMART IRB 시스템은 미국 전역에서 Single IRB 검토 프로세

스를 조화시키기 위해 기본 정책을 제공하는 표준운영지침서

(Standard Operating Procedures)를 확립하며 IRB를 위한 

인프라 지원과 다양한 리소스를 제공하고 IRB 전문가, 기관 및 

연구자들을 교육하며 피드백을 받아 시스템을 진화시키고 있

다. SMART IRB 시스템은 연구기관이 마스터 의존 계약에 한 

번 동의하면 이후의 모든 의존 계약에 사용할 수 있도록 하며, 

각 연구에 대한 심의 의존 관계를 요청, 추적 및 문서화할 수 있
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는 온라인 의존 시스템(online reliance system)을 갖추고 있

다. 온라인으로 된 이 SMART IRB 시스템은 100여개 이상의 

COVID-19 연구에서 의존 관계에 활용되었고, IRB가 Single 

IRB 심의를 위해 의존도를 달성하는 평균 시간은 3일이었고 가

장 빠른 시간은 16분이었다.22 SMART IRB 시스템은 코로나 팬

데믹에 대응하는 임상연구들이 신속하게 진행이 되어, 대응이 

매우 효과적이었다고 평가되었다.2,22 SMART IRB 시스템 이외

에도 단일 IRB 심의체제를 개발하는 프로젝트들이 진행되고 있

다.23-25 단일 IRB 심사제도는 코로나 팬데믹 공중보건 위기 상

황에서 응급 대응을 위한 연구에 기여했다고 평가를 받았다.26 

SMART IRB 시스템은 마스터 IRB 의존 계약(SMART IRB 

계약)과 참여 기관 및 연구자의 연구를 요청을 받아 연구계획

을 심의하고 문서화할 수 있는 중앙 프로세스를 제공하는 웹 기

반 시스템(SMART IRB의 온라인 신뢰 시스템)을 제공한다. 연

구자와 연구팀은 특정 계약에 의해 기관 및 기관의 HRPP/IRB 

사무실과 함께 SMART IRB 플랫폼을 사용하여 연구의 Single 

IRB 검토를 받을 수 있다. 각 연구기관은 SMART IRB 계약

에 가입하고 SMART IRB Joiner 시스템을 통해 기관 프로필

을 관리할 수 있으며, smartirb.org를 통해 연구자, 연구팀원, 

IRB/HRPP 관리자 및 직원은 다양한 연구에 대한 단일 IRB 검

토 구현을 지원하도록 설계된 유연한 웹기반 도구와 리소스뿐

만 아니라 필수 교육에 접근이 가능하다. 2016년부터 시작하

여 2023년 1월 1,000여개 이상의 참여 기관이 SMART IRB 

계약에 가입했으며, 이는 대학, 병원, 커뮤니티 병원, 암 센터, 

독립 IRB 조직 등으로 구성된 네트워크이다. 2020년 10월에 

SMART IRB 계약 v2.0이 제공되어 미국에서 대규모 연구조직

인 NIH가 SMART IRB 시스템에 가입하고 NIH 교내 연구 프로

그램 연구자와의 협력을 촉진할 수 있게 되었다. 

SMART IRB 시스템의 경우 기관이 단일 IRB 검토를 구현

하는 데 다양한 접근 방식을 적용함에 따라 연구자, 협력 기관 

및 IRB에 대한 새로운 부담과 과제가 발생하므로, 이에 대해 

전략적이고 효율적이며 협력적인 접근 방식으로서 조화(har

monization)를 주요 과제로 실행하고 있다.27 SMART IRB 시

스템은 정책과 프로세스의 조정뿐만 아니라 공통 양식, 공통 실

천과 작업 순서를 채택하여 다양한 접근 방식을 조화시키려고 

한다. 다음과 같은 분야에 조화를 위한 검토와 합의가 이루어졌

다. 

•기타보고 심의의 조화를 위한 권장 사항

•단일 심의를 위한 이해충돌 심의 프로세스

•단일 IRB 심의 연구에 대한 승인 후 점검 

•단일 IRB 지속 심의 프로세스

•단일 IRB에서 연구자의 책임

•보고 가능 안건 - 연구자 미준수 및 예상치 못한 문제 심의 

•기관 프로필 및 기관 IRB 정보의 문서화 - 모든 연구계획서 

심의에 적용되는 기관, 해당되는 경우 지역의 요구 사항

•기관 v. IRB 책임 지침 – 심의 IRB의 규제 범위; 신뢰 기관의 

역할과 책임

•NIH Single IRB 정책에 따른 수수료 및 비용 모델 

Single IRB 심의를 이루어 내기 위한 조화운영위원회(Har

monization Steering Committee)는 SMART IRB 팀과 NIH

의 국립중개의학발전센터(National Center for Advancing 

Translational Sciences, NCATS)가 이끌며 민관의 이해당사

자들과 전문가 그룹에 모여서 진행하고 있다. 미국 정부 기관

으로는 미국 연방정부에서 인간 대상 연구 윤리를 관장하는 연

구대상자보호국(Office of Human Research Protections, 

OHRP), FDA, 국방부, 보훈처 등이 참여하며, 인증기구인 

AAHRPP도 참여한다. 또한 지난 수십 년간 Single IRB의 경험

이 있는 민간 사설 독립 IRB 회사들과 국립암연구소 중앙 IRB 

등이 참여한다. 그 외에 환자 및 연구자로 이루어진 시민단체

와 정부-민간 협동기구들과 연구병원들과 대학들이 미국 전역

에서 다수 참여한다. 조화운영위원회가 2017년 2월에 시작한 

첫 번째 과제는 현재 실천하고 있는 IRB와 HRPP의 작업 가운

데 공통 요소를 찾고, 차이점을 식별하고, 성공적인 작업 흐름

(workflow)을 모아서 목록을 만드는 것이었다. 그 목록 중에서 

먼저 다루어야 할 주제들을 선정했는데, 이를 통해 지속심의, 

IRB 승인 후 점검, 이해충돌, 기타사항 심의 등이 선정되었다. 

이후, 선정된 각각의 세부 주제들을 다룰 작업 그룹을 주제별로 

전문가들을 소집해서 운영하였다. 작업 그룹에 포함된 조화운

영위원회 구성원이나 기타 전문가들은 제안된 솔루션을 식별하

고 개발하여 초안을 만들고, 조화운영위원회 및 기타 SMART 

IRB 팀, NCATS, 임상시험 혁신 네트워크 및 외부 전문가의 피

드백을 통합해서 초안을 반복적으로 수정하고 검토한다. 이렇

게 만들어진 리소스가 광범위하게 유용하도록 의견 수렴을 위

해 공개하고 변화하는 요구 사항이나 규정을 충족하기 위해 필

요에 따라 공개된 자료가 계속 수정될 수 있도록 한다. 

2) 한국의 중앙 IRB와 임상시험안전지원기관 

2021년 7월 20일 약사법 제34조의5를 신설하여 중앙임상시

험심사위원회(중앙 IRB)를 운영하고 있다. 중앙 IRB의 심사대

상은 「임상시험안전지원기관 지정 및 운영 등에 관한 규정(식품

의약품안전처고시 제2023-5호, 시행 2023. 1. 18.)」에 명시되

었다. 중앙 IRB의 심사대상은 (1) 공중보건 위기상황 대응 위해 

긴급 임상시험 심사가 필요한 경우, (2) 다기관 임상시험에서 통

일된 심사가 필요한 경우, (3) 새로운 치료법 개발이 필요한 경

우 등으로서 식품의약품안전처장이 정하는 경우로 되어 있으

나, (1)과 (2)의 경우는 임상시험실시기관의 장이 인정하는 경우

로 되어 있어서 중앙 IRB의 사용 여부를 개별 기관의 판단에 맡
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기고 있다. 

중앙 IRB 단기 목표는 모든 질환에서 다기관 임상시험의 총

괄심사를 통해 개별 기관의 중복 심사를 지양하고 대상자 보호

를 강화하는 데에 자원을 효율적으로 활용하며, 신속한 임상시

험 수행을 돕는 것이다.19 중앙 IRB는 다기관연구에서의 초기 

IRB 심의와 계획변경 및 지속심의, 종료보고 및 결과보고 심사

를 담당한다. 아직까지는 연구의 지속적인 관리 감독과 연구대

상자보호프로그램은 개별 기관 IRB와 HRPP에 맡겨져 있는 상

황이다.

중앙 IRB 도입과 더불어 2021년 약사법 조항으로 신설된 임

상시험안전지원기관은 국내에서 전국 규모의 IRB 운영 지원 및 

발전 방향을 모색하고, HRPP를 개발, 보급, 관리하며, 이를 위

해 국내외 협력체계를 구축하는 역할이 법적으로 부여되었다. 

국내 코로나 팬데믹 대처를 계기로 중앙 IRB와 임상시험안전지

원기관이 설립되어 임상시험심사의 효율화와 시험 대상자 안전

강화 추진을 위한 법적, 제도적 근거가 마련된 것이다. 2021년 

7월 20일 약사법 제34조의5를 신설하여 임상시험안전지원기

관을 설치한 내용에서 그 역할을 정리하면 다음과 같다. 첫째, 

IRB관련 업무로는 (1) IRB 운영에 대한 자문 등 지원, (2) 중앙 

IRB 지원, (3) IRB 심사를 위한 전산시스템의 관리‧운영지원

이 있다. 둘째, HRPP 관련 업무로는 (1) 임상시험 대상자의 권

리 보호를 위한 상담 및 정보 제공 상담 및 정보 제공 업무를 수

행하기 위한 임상시험 대상자 지원센터의 설치‧운영 (2) 임상

시험 품질 및 윤리의 강화를 위한 프로그램의 개발‧보급 및 관

리 업무가 있다. 셋째, 기타 임상시험 관련 안전 관리 및 교육 업

무로는 (1) 임상시험 안전성 정보에 대한 분석 및 연구, (2) 임상

시험 관련 홍보 및 교육 지원, (3) 임상시험의 안전관리를 위한 

국내외 협력체계 구축이다. 

3) 미국 SMART IRB 시스템과 한국 중앙 IRB 비교

미국 SMART IRB 시스템과 한국 중앙 IRB 비교를 참조하면 

Table 4와 같다. 미국 SMART IRB 시스템 개발을 위해 미국 국

립보건원 국립중개의학발전센터(NIH NCATS)를 통해 지원하

며, 민간 기관과 정부 기관이 연합으로 운영한다. 심사 대상은 

커먼룰에서 정한 Single IRB 심의 대상 연구와 그 외에도 연구

비 지원 소스와 상관없이 단일 IRB가 유용한 다기관 연구인 경

우는 모두 사용 가능하다. 1,000여개 넘는 IRB, 기관 등과 전국

적인 IRB 네트워트 구축했으며 개별 기관 IRB의 자발적인 합

의(agreement)에 의해 상호 협력 체계를 구축했다. HRPP 요

소 표준화 계획은 IRB 승인 후 점검, 이해충돌 관리, 연구자 교 

육 및 자격 요건, 지속 심의와 미준수 관리에 대한 절차를 조화

(harmonization)를 통해 이루어 나가고 있다. 이 과정에 이

해관계자 참여(stakeholder involvement)가 중요하다. FDA, 

OHRP 등 정부 규제기관과 AAHRPP과 같은 민간인증기관, 환

자단체, 연구병원, 대학, 규제개선 기구 등 이해관계자의 참여

로 이루어진다. 

한국 중앙 IRB의 경우, 대한의학회를 통해 정부가 지원하며 

임상시험안전지원기관 통해 민간과 정부가 연합으로 운영한다. 

심의 대상으로는 공중보건 위기상황 대응 위해 긴급 임상시험 

심사가 필요한 경우, 다기관 임상시험에서 통일된 심사가 필요

Table 4. Comparison between US SMART IRB and Korea Central IRB

Characteristic US SMART IRB Korea Central IRB

National support National Institutes of Health National Center for Transla-
tional Medicine Advancement 

Support through the Korean Academy of Medical Sciences 

Operating entity Operated as a coalition between private and govern-
ment agencies

Operated jointly by the private sector and the government 
through the Clinical Trial Safety Support Institution 

What to review Multicenter study with federal fund as the Common 
Rule mandates

Multicenter study where a single IRB is useful regardless 
of funding source

When emergency clinical trial review is needed to respond to a 
public health emergency

When a unified review is required in a multicenter clinical trial
When the Minister of Food and Drug Safety decides for 

developing a new treatment

Building a nationwide IRB 
network

With more than 1,000 IRBs and institutions With 81 IRBs in Korea 
Plan to build One-IRB by providing nationwide national 

standard integrated e-IRB service by 2027

Relationship with individual 
IRBs

Establishment of mutual cooperation system through 
voluntary agreement among individual IRBs

Plans to establish mutual recognition process with individual 
IRBs

HRPP Element Standardization 
Plan

Standardization through harmonization for after IRB 
approval auditing, conflict of interest management, 
researcher qualification requirements, continuing 
review, and noncompliance management

No specific plans yet

Stakeholder involvement Participation of stakeholders such as government 
regulatory agencies (FDA, OHRP, etc.), AAHRPP, patient 
groups, research hospitals, universities, regulatory 
improvement organizations, etc.

Not yet clear

IRB, Institutional Review Board; FDA, U.S. Food and Drug Administration; OHRP, Office of Human Research Protections; AAHRPP, Association for the 
Accreditation of Human Research Protection Programs; MFDS, Korea Ministry of Food and Drug Safety.
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한 경우, 새 치료법 개발 위해 식품의약품안전처장이 정하는 경

우로 되어 있으나, 대부분 임상시험실시기관의 장이 인정해야 

한다. 중앙 IRB는 전국적인 IRB 표준화 통합 모델 플랫폼 제공

하며 데이터 표준화 및 통합 임상시험 심사 서비스를 제공하는 

One-IRB 구축 계획이 있다. 이를 위해 전국의 개별 기관 IRB

와의 상호인정 절차를 추진하여 2027년까지 전국적인 국가 표

준 통합 e-IRB 서비스 제공을 목표로 한다. 그러나 신규계획서 

심의 이후에 실제로 연구대상자를 보호하기 위한 HRPP 요소 

표준화에 대해서는 아직 구체적인 계획이 없다, 또한 이 과정에 

이해관계자의 참여(stakeholder involvement) 여부도 아직 명

확하지 않다. 

5. 미국과 한국의 Single IRB 및 HRPP의 발전 방향과 과제 

1) 미국의 과제 

미국에서는 2011년부터 6년간의 장고를 거쳐 개정된 커먼룰

이 2017년 1월 발표되었지만 미국 기반, 다기관 연구로서, 미

국 연방정부가 수행하거나 지원하는 연구에 대해 Single IRB 

심의가 의무화된 조항의 적용은 3년 뒤인 2020년 1월 20일부

터 이루어졌다. 전국 규모로 준비 기간이 필요했기 때문이다. 

2020년 9월 OHRP이 주최한 “Single IRB 검토를 위한 실용적

이고 윤리적인 고려 사항에 대한 탐색 워크숍”에서 Single IRB 

검토에 관한 도전과 어려움, 발전 방향에 대한 논의가 진행되었

다.22 미국 IRB와 HRPP의 리더들이 모인 워크숍에서 다기관 연

구의 Single IRB 검토에서 큰 도전으로 제기된 것은 심의하는 

단일 IRB에서 연구가 이루어지는 각 연구기관과 지역의 맥락에 

대한 검토가 어렵다는 것과 연구 대상자가 문화, 인종 및 사회 

계층에 있어서 다양할 때, 그것을 어떻게 심의할 것인가의 문제

가 제기되었다. 또한 Single IRB 시대에 책임 분담과 역할 구분

을 어떻게 할 것인가, 결국 IRB 심의를 의뢰하는 기관과 심의하

는 IRB 사이에 IRB 심의 이외의 고려 사항과 책임은 어떻게 되

는가의 문제가 제기되었다. 이러한 문제에 대해 2022년 7월 미

국 OHRP이 다기관 협력 연구를 위한 Single IRB 사용 지침 초

안을 게시하였다.28 이에 대한 보건후생부장관 산하 연구대상

자보호자문위원회(The Secretary's Advisory Committee on 

Human Research Protections, SACHRP)의 다음 권고 사항

은 현재 미국 Single IRB와 HRPP의 과제를 제시한다.29 

미국에서 IRB 인프라를 둘러싼 두 가지 중요한 역사적 고려 

사항이 있는데, 첫째, IRB는 기관 내에서 윤리심의위원회의 역

할을 하도록 설립되었으며, 대부분 기관이 위치한 커뮤니티와 

긴밀한 관계를 맺고 있으며 IRB 위원은 일반적으로 IRB의 윤

리적 검토에 영향을 미치는 지역적 맥락과 지역 사회 가치에 대

해 매우 잘 알고 있다는 것이다. 또한 심의하는 연구계획에 대

해 기관 인프라와 소속 연구자의 연구 관행에 매우 익숙하며, 

기관 IRB는 종종 각 기관의 연구자와 반복적으로 상호 작용하

므로 진행 중인 연구와 관련하여 진행 중인 기관의 요구 사항, 

예를 들면 강화된 연구대상자 보호 관련 교육이나 연구 점검의 

필요성을 잘 파악하고 추적할 수 있는 좋은 위치에 있다는 것이

다. 둘째, 기관 기반 IRB는 지역 연구 관련 문제를 모니터링하

고 프로토콜 위반 및 부작용을 조사할 수 있는 좋은 위치에 있

다. 기관 IRB는 대부분 연구자, 연구팀 구성원 및 연구 기록에 

즉시 접근할 수 있어 IRB가 연구 수행의 문제를 즉시 조사하고 

문제를 해결하고 수정할 수 있다. 이는 기관 IRB 심의의 인프

라의 기초가 되며 기관 기반 IRB를 특징짓는 강점이다. Single 

IRB가 동일한 이점을 달성할 수 있으려면 Single IRB에 검토를 

양도한 의존 기관과의 사전 숙고 및 건설적인 참여가 필요하다. 

SACHRP는 초안 지침에 Single IRB가 각 기관의 지역 상황을 

어떻게 고려해야 하고 지역 상황이 우선해야 하는지에 대한 추

가 설명을 포함해야 한다고 권고한다. 제안된 연구에 대한 승인 

결정 요인으로 SACHRP는 의존 기관이 Single IRB에 지역적인 

배경과 관련한 추가 정보를 제공해야 한다는 점을 강조한다. 이

것 또한 Single IRB가 자신의 표준화된 "지역 조건" 양식을 사용

하여 의존 기관에서 "지역 조건" 정보를 제공하도록 할 수 있다

는 것이다. 

SACHRP는 IRB 심의와 기관의 HRPP의 차이점을 강조하며, 

이상적으로는 Single IRB가 심의하는 연구를 의존 기관의 IRB

가 아니라 HRPP가 검토 및 조언 기능을 수행해야 한다고 조언

한다. 각 기관의 HRPP는 진행 중인 연구를 점검하는 부서, 외

부 실사 준비를 위해 연구자를 지원하는 서비스, IRB 심의에 추

가되는 기관 승인 요구 사항을 검토하는 규제부서 등을 포괄하

므로, IRB 심의는 연구 기관의 HRPP 내 활동의 하위 집합일 뿐

이라는 점을 강조한다. SACHRP는 Single IRB가 심의한 내용

을 개별 IRB에서 반복하지 않아야 하며, 그 연구에 대해서 지역

에서의 IRB나 HRPP 검토 수행에 대한 결정은 연구 기관에 맡

겨야 한다고 제안한다. 또한 SACHRP는 연구의 중요한 특징에 

대한 Single IRB와 의존 기관 간의 판단 차이나 불일치를 다루

는 메커니즘을 포함하도록 해야 한다고 조언한다. 예를 들어, 

불일치의 경우 의사소통과 대화를 해야하고, 극단적인 상황에

서 프로토콜의 중요한 기능이나 해당 프로토콜에 대해 Single 

IRB의 판단에 동의하지 않는 의존 기관은 연구에 참여하지 않

거나 Single IRB 요구 사항에 대한 예외를 요청하여 기관의 지

역 검토를 통해 수정하도록 할 수 있다. 즉, 의존 기관이 추가 내

부 IRB 검토를 수행할 수 있다고 OHRP가 지침을 내리지 말아

야 한다는 것이다. 만일 그렇게 되면 기관이 가능한 한 단일 IRB 

검토 프로세스를 사용하고 연구 참가자의 복지를 충분히 보호

해야 한다는 전면 개정 커먼룰의 목표를 약화시킬 수 있다. 일

부 예외(예: 지역 커뮤니티 가치 또는 위험 우려가 기관 IRB의 

검토를 필요로 하는 상황)를 제외하고는 순전히 중복적인 IRB 

검토가 모범 사례와 일치하지 않으며 커먼룰의 Single IRB 요

구 사항의 의도에 반한다는 것이다. SACHRP는 OHRP에서 
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Single IRB의 역할과 의존 기관의 HRPP의 역할을 명시해야 한

다고 조언한다. 프로토콜의 초기 검토를 수행할 때 의존 기관

의 HRPP는 연구 인력과 기관 자원을 잘 알고 있으므로 Single 

IRB에 이 정보를 제공할 수 있다. 

SMART IRB 시스템을 개발하는 데에 핵심적인 역할을 한 하

버드 대학 카탈리스트의 비어러(Bierer) 박사는 SMART IRB 시

스템 통해 미국의 전국적인 IRB 의존 네트워크를 구축하고 표

준적인 절차들을 만들었는데, 교육, 조정, 커뮤니케이션 및 신

뢰가 SMART IRB 시스템 프로그램의 핵심 요소이며 이의 성

공에 필수적이라고 강조한다.22 미국에서 HRPP의 이직률이 

높아서 처음 일하는 인력에게도 교육과 훈련이 되도록 IRB 및 

HRPP 전문가가 SMART IRB의 새로운 시스템에 빠르게 적응

할 수 있도록 시작 패키지 및 리소스를 개발해서 보급했으며, 

여러 도구, 템플릿, 자주 묻는 질문(FAQ), 체크리스트, 동료 상

담 및 웨비나들을 통해 SMART IRB 시스템을 사용하는 사용자

들에게 정보와 도구를 공유할 수 있는 다양한 방법을 제공하고 

있다. 또한 HRPP 전문가들 중에서 SMART IRB 앰배서더를 여

러 명 임명해서 기관이 SMART IRB 계약에 가입하고 이행하는 

데 도움을 줄 수 있게 하였다. 

현재 미국에서는 Single IRB가 선택이 아니며 의무 사항이

며 연방정부에서는 Single IRB 심의를 가속화하려는 입장은 분

명하므로 결국 Single IRB와 개별 기관의 HRPP는 협조와 협

업을 해야하는 상황이다. SMART IRB 시스템 구축을 통해 전

파된 새로운 언어가 생겼는데, 모든 사람이 "SMART"라고 하

면 사람들이 협업해야 함을 의미한다고 한다. 결국 개별 기관들

과 연구자, IRB, HRPP간의 커뮤니케이션과 상호 신뢰가 기반

이 되어야 한다. 효과적으로 협업이 가능하도록 협업 접근 방식

을 촉진하기 위해서는 SMART IRB 시스템뿐 아니라 개별 IRB

와 HRPP에도 상당한 투자와 노력이 있어야 하며 이러한 협력

적 접근을 위해 단기적으로 위험과 지연을 허용해야 하는 상황

이다.

COVID 팬데믹 위기 동안 SMART IRB 시스템은 현장의 리

더들이 새로운 문제를 논의하고 해결하기 위한 포럼을 제공했

다. COVID 팬데믹 상황이 많은 IRB를 비대면 인터넷 회의로 

운영되게 했으며 전국적인 인터넷 의존 네트워크로 자리잡은 

SMART IRB 시스템은 연구 커뮤니티로부터 받은 피드백과 이

해관계자(stakeholders)의 요구에 부응하여 프로그램과 리소

스를 제공하고 개선함으로써 표준화와 조화와 조정을 통해 계

속 진화할 것으로 보인다. 

2) 한국의 과제 

미국에 비해 인간 대상 연구에서 Single IRB와 HRPP 모두 

아직 충분히 도입되고 정착되지 못한 국내의 관련 과제는 다음

과 같다. 첫째로 한국에서 Single IRB와 HRPP 모두를 진작시

키기 위해서 가장 필요한 것은 생명윤리법과 식품의약품안전처 

IRB의 조화(harmonization) 이다. 약사법과 KGCP는 Single 

IRB가 가능하도록 법제화가 되었으나 생명윤리법에서는 아직

도 협약 조건이 매우 제한적이다. (1) 해당 기관에 종사하는 연

구자가 5명 이하인 기관, (2) 해당 기관의 최근 3년간 기관위원

회의 심의 건수가 30건 이하인 기관, (3) 생명윤리법에 따른 인

증을 받지 못하였거나 인증이 취소된 기관만이 협약을 통해 다

른 IRB에 의존할 수 있게 되어있다. 기관에서 자율적으로 판단

하여 다른 IRB에 의존할 수 있거나 Single IRB를 운영할 수 있

도록 해야 한다. 

IRB의 평가 · 인증 또한 생명윤리법과 식품의약품안전처 법

규가 통합해서 HRPP 하나로 할 수 있도록 해야 한다. 개별 기

관에서 각각의 다른 평가 인증 준비 자체를 위해 들이는 노력 또

한 많이 들지만 각각에서 요구하는 바가 다른 경우 큰 낭비를 가

져올 수 있다. 선행 연구에서 밝힌 바와 같이 국내 연구 현장에

서 HRPP 평가 · 인증 제도에 대한 개선 요청 중 가장 많은 의견

이 식품의약품안전처의 HRPP 평가 · 인증 제도와 국가생명윤

리정책원 IRB평가 통합이 필요하다는 의견이었다.8

둘째, 한국형 HRPP 평가 · 인증 제도를 확립할 필요가 있다. 

앞서 기술했듯이 국내에는 HRPP 평가 · 인증 제도가 없다. 식

품의약품안전처가 실시하는 임상시험종사자를 교육하는 기관

을 지정하기 위해 고시에서 제시한 조건 만족 여부를 평가해

서 적격 부적격을 판정하는 절차만 있을 뿐이다. 선행연구에서 

밝혔듯이 교육은 비대면 교육 등으로 다른 곳에 위탁도 가능하

기 때문에 교육기관이 되어야지만 HRPP 적격 기관이 되는 것

은 불합리하다.8 또한 정부 부처나 정부부처에 위탁 받은 곳에

서 HRPP 평가 · 인증을 하는 것은 바람직하지 않다. 생명윤리

법에 의한 IRB 평가 · 인증은 한국형 HRPP 평가 · 인증 제도 도

입에 따라 프레임을 새로이 구성해야 한다. 저자가 2017년 미

국의 HRPP 인증기구인 연구대상자 보호 프로그램 인증협회

(AAHRPP)와 미국 보건후생부 OHRP을 방문하여 조사한 바에 

따르면, 미국에서도 HRPP의 정착은 자발적이며 상향식으로 접

근하는 AAHRPP의 평가 · 인증 제도가 시작되고 나서 10여년

이 지난 후에야 보편적인 개념으로 연구현장에 안착할 수 있었

다.30 HRPP는 중요하고 필요한 개념이지만 IRB처럼 강제하거

나 일관적으로 적용하기는 어려우며 대체로 유동성이 높은 개

념이므로 HRPP를 잘못하거나 안하는 쪽에 법과 강제로 처벌

과 불이익을 주는 것보다 HRPP를 도입하는 쪽에 긍정적인 혜

택을 주는 것이 더 적절하다. 정부에서 가이드라인을 제시는 적

절할 수 있으나 정부 부처가 나서서 직접 HRPP 평가인증을 하

게 된다면 세계적으로 유래 없는 정부 주도형 HRPP이 될 것이

다. AAHRPP에서도 HRPP 인증을 위해 별도의 부서 설립을 요

구하지 않으며 리소스를 더 투입하지 않아도 자원의 재분배에 

의해 HRPP 구현이 가능하다. 따라서 자원이 풍부하지 않은 중

소 규모의 연구기관에서도 존재하는 인프라와 시스템을 활용하

여 더 많은 사람들이 HRPP에 참여하도록 HRPP 시스템 도입
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이 가능하다. 새로운 인력을 채용하여 별도의 HRPP 조직을 운

영하는 것 보다 기존의 직원들을 HRPP 과정에 참여시켜 연구 

대상자 보호에 중요한 역할을 한다는 동기 부여가 가능하다. 실

질적인 연구대상자 보호는 절차적 제도의 도입으로만 이루어지

는 것이 아니라 임상연구에 참여하는 모든 사람들의 인식 전환

과 이에 따른 연구 대상자 보호를 위한 제도의 지속적인 관리 감

독 및 적절한 후속 조치를 통해 가능할 것이다. 

셋째, 국가적 규모에서 HRPP가 정착되기 위해서는 연구자 

커뮤니티와 신뢰 관계가 있는 평가 · 인증 주체의 확립이 필요

하다. 연구기관과 연구자 커뮤니티를 잘 이해하고 있는 공신력 

있는 기관에서 자발적이고 상향적인 HRPP 평가 · 인증 방법을 

고안해야 할 필요가 있다. 한국의 실정에 맞는 연구 대상자 프

로그램의 안착을 위해서는 각 지역과 기관마다 다른 환경에서 

HRPP의 평가 인증 기준과 방법을 고려할 필요가 있다. 자원이 

풍부하지 않은 중소 규모의 연구기관에서도 HRPP 시스템 도

입이 가능하게 하는 교육적이고 자발적인 평가 · 인증이 가능해

야 할 것이다. 한국의 연구 대상자 보호의 개념적, 제도적 향상

을 가져오기 위해서는 적절한 제도적 정비와 정책적 지원이 필

요하다. 향후 HRPP 평가 · 인증 과정에서는 HRPP의 제도적 정

착뿐만 아니라 기존 IRB 제도에서의 부담을 어떻게 효율적으로 

재분배할 수 있을 것인지, 또한 적절한 인력을 HRPP에 배분할 

수 있을지에 대한 충분한 고려가 필요하다.

넷째, 미국의 SMART IRB 시스템에 비견될 수 있는 국내의 

중앙 IRB의 ONE-IRB 로드맵 구현을 위해서는 HRPP 중장기 

발전계획을 다기관 연구의 Single IRB 심의 제도와 인프라 구

축 계획과 함께 전략적이며 통합적으로 구상하고 계획해야 한

다. 중앙 IRB의 한국 One-IRB 추진 방향, 즉 단계별 데이터 표

준화 및 기관 IRB 시스템과의 연계 구현을 통한 사용자 중심의 

국가 표준 통합 e-IRB 운영은 IRB의 초기심의뿐 아니라 심의 

후에 연구대상자를 보호하고 연구의 품질을 관리하는 HRPP과

도 연결되고 조화를 이루어야 한다. 다기관 임상시험 또는 다기

관 임상연구의 경우에 Single IRB에서 심의를 한 결과와 이후

의 연구진행에서 실제로 연구 대상자를 어떻게 보호하고 또 연

구의 품질 관리와 연구진실성의 문제를 어떻게 보장할 것인가

를 중심으로 국가 규모에서 Single IRB 확립과 HRPP 평가 · 인

증을 연동해서 구상해야 할 것이다. 이를 통해 향후 예상되는 

팬데믹, 기후변화에 의한 재난 상황에 대응하는 임상연구에서 

임상시험대상자 보호와 높은 품질의 임상시험 수행을 위한 체

계를 갖추게 될 수 있을 것이다. 포스트 코로나 시대에 향후 언

제든지 올 수 있는 글로벌 팬데믹 위기에 신속하고 효율적으로 

대응하기 위한 혁신적인 연구개발을 위해서는 연구 대상자 보

호와 연구의 품질을 보증하는 국가적인 연구 체계를 구현할 인

프라 구축을 구현해야 한다. 

국내에서는 그동안은 다기관 다국가연구의 경우에도 각각

의 병원 IRB에서 각자 모두 심의를 받았다. 신속하게 대응해야 

할 팬데믹 상황의 엄중함에 대처하기 위해서는 개별IRB 심의

가 매우 비효율적이므로 식품의약품안전처에서 중앙 IRB를 지

원해서 대한의학회에서 운영하도록 하였다. 국내 코로나 팬데

믹 대처를 계기로 중앙 IRB와 임상시험안전지원기관이 설립되

어 임상시험심사의 효율화와 시험 대상자 안전강화 추진을 위

한 법적, 제도적 근거가 마련되었다. 임상시험안전지원기관에

서 중앙 IRB 지원, IRB 운영에 대한 자문, IRB 심사를 위한 전

산시스템의 관리‧운영지원 등의 역할을 할 수 있는 법적인 근

거가 있으므로, 국내 IRB의 통합 시스템을 구현할 수 있다. 한

국형 HRPP 개발을 사용자 중심의 서비스로 개발하고 디자인

(customer service design) 할 필요성이 있다. 연구자, 의뢰자. 

IRB의 행정의 부담을 줄이고 기관의 연구 대상자 보호와 연구

의 질향상을 도모하는 방향으로 나아가야 한다. 

다섯째, 한국에서 국가 규모에서의 One-IRB 로드맵을 실

현과 한국형 HRPP를 정착하기 위해서는 국가의 대규모 투자

와 이해관계자(stakeholder)들의 적극적인 참여와 노력이 필

요하다. 선행 연구에서 국내 HRPP의 현실적 어려움은 기관 내 

HRPP업무 전반의 지식과 정보를 가진 전문가 부족, 기관 내 관

련자들의 HRPP 제도 필요성에 대한 인식 부족이 공통적이었

다.9 미국의 SMART IRB 시스템이 Single IRB 운영뿐 아니라 

HRPP관련 요소들의 진작을 위해서 대규모 투자를 통해 많은 

리소스를 개발한 예를 참조할 필요가 있다. 미국에서 HRPP 분

야의 이직률이 높아서 처음 일하는 인력에게도 Single IRB와 

HRPP에 대해 교육과 훈련이 되어 활용하도록 SMART IRB 시

스템에서 많은 리소스를 만들어 제공하고 SMART IRB 앰베서

더 인력을 활용하고 웨비나와 여러 도구들을 통해 전문적인 지

식과 정보를 제공하였듯이, 국내의 Single IRB 정착과 HRPP 

역량강화를 위해서는 국가 차원의 대규모 투자가 필요하다. 

이를 위해서는 현재 활동 중인 다양한 이해관계자의 참여가 

필수적이다. KAIRB, 대한의학회 임상시험안전지원본부 및 중

앙 IRB, 생명윤리법에 의해 IRB를 관장하는 공용 IRB 및 국가

생명윤리정책원, 식품의약품안전처, 그동안 Single IRB를 운영

해보았던 IRB들과 개별 기관의 IRB들이 함께 참여해야 한다. 

국내 HRPP 설문 조사에서도 나타났듯이 심의 기준과 심의 절

차에 대한 조화(harmonization)와 상호 신뢰가 필요하다.8 미

국에서 SMART IRB 시스템 구축을 통해 미국 전역의 IRB 절차

와 정책을 표준화하고 차이를 조화를 통해 조정해 나가는 사례

를 참조해서 국내에서도 다양한 이해관계자의 적극적인 협동과 

참여가 필요하다. 

결론

한국은 ‘다이내믹 코리아’(Dynamic Korea)이다. 신약개발 

역량이 미미했던 한국은 2020년 이래 세계 임상시험 글로벌 순
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위 6위를 유지하고 있다. 이에 따라 한국에서는 임상연구의 대

상이 되는 환자와 일반인이 늘어나고 있으며, 임상시험에 종사

하는 연구자와 연구지원 인력들, 임상시험실시기관 등이 증가

하고 있다. 한국의 임상시험 규모의 지속적 성장에 따른 임상시

험 대상자의 안전과 보호에 대한 체계적 대응 방안을 국가적 차

원에서 중장기적인 안목을 가지고 마련할 필요가 있다. COVID 

팬데믹과 같은 위기가 또 언제 닥칠지 모르는 현실에서 포스트 

코로나 시대를 준비하는 임상연구 역량과 인프라를 또한 갖추

어야 한다. 미국의 SMART IRB 시스템 사례는 비상사태와 일

상 상황 모두에서 효율적이며 연구 대상자를 보호하는 임상시

험과 임상연구의 기반 구축을 위해서 국가가 중장기적인 안목

을 가지고 대규모로 투자를 하는 것이 얼마나 중요한가를 알려

준다. KAIRB, 중앙IRB, 국가생명윤리정책원, 각 기관의 IRB와 

HRPP 인력과 제도 기반 등 21세기에 들어서 광범위하게 구축

된 한국의 연구역량을 뒷받침하는 연구윤리역량과 인간 대상자 

보호역량은 놀랄 만하다. 이제는 국가 규모에서 한 차원 높여서 

Single IRB와 HRPP의 도입과 정착을 국가적인 시스템으로 진

화·발전시키는 것이 절실한 때이다. 
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