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<국문초록>

새로운 의약품 또는 치료법을 개발함에 있어 그 안전성을 담보하는 것은 필수
적인 절차이며, 여러 단계에 있어서의 임상시험을 예정하고 있다. 그 마지막이 인
체에 대한 임상시험일 것일진대 임상시험은 아직 그 안전성이 확보되지 않음으로
인하여 임상시험의 허용요건으로 위 임상시험의 목적, 방법, 횟수, 위험 등 제반사
정에 대하여 충분한 설명을 하고 피험자가 이에 대하여 충분하게 이해를 하고 동
의가 있을 것을 요건으로 하고 있다. 소위 충분한 설명에 의한 동의의 원칙은 불
법적인 인체실험를 경험하고 얻은 뉘른베르크 강령으로 확립된 것인데, 충분한 설
명에 의한 동의가 있다고 하더라도 임상시험이 무조건적으로 허용되는 것은 아니
라고 할 수 있다.
임상시험 자체가 고도의 위험성을 내포할 수도 있고, 피험자에게 동의능력이 있

는지 의문이 있는 경우도 있을 수 있으며, 피험자가 자유로운 상태에서 동의하였
다고 보기 어려운 경우도 있기 때문에, 임상시험의 시행에 앞서 피험자의 생명,
신체를 보호하는 방법으로 충분한 설명에 의한 동의를 확인하여야 하는 것이다.
임상시험에 있어 충분한 설명에 의한 동의가 있으면 그 처분의 정당화요건에

따라 임상시험이 정당화될 수 있지만, 예외적으로 다음과 같은 경우에는 피험자의
자기결정권이 제한되어야 한다고 할 수 있다. 완벽한 의사결정능력을 가졌다고 보
기 어려운 미성년자의 경우에 일반적으로 보호자의 동의를 필요로 하지만 어느
정도 의사능력을 가진 경우에는 미성년자의 자기결정권을 보장할 수 있는 방법을
강구하여야 할 것이다. 물론 국가후견적인 차원에서 미성년자의 생명, 신체를 두
텁게 보호하는 방향으로의 문제이다. 또 경제적인 이유로 자기결정권의 행사를 제
한하여야 하는 경우도 있을 것이다. 일정한 수용시설에 있는 자에 있어 임상시험
대상에서 제외하고 있는 규정도 찾아볼 수 있으므로, 이러한 점을 합목적적으로
고려하면 의료광고 등에 있어 일정한 제한이 필요하고 임상시험으로 유인하는 요
인이 될 수 있는 보상을 합리적인 범위에서 제한하는 것도 고려의 대상이 되어야
할 것이다.
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Ⅰ. 들어가면서

코로나19의 등장은 우리의 일상생활 전반을 흔들어 놓는 아주 중대한 위험

요소로 작용하고 있고 앞으로 쉽게 그 종식이 이루어지리라 전망되지도 않는

다. 과거의 거대 집단 속에서의 개인보다는 각자의 인적 네트워킹을 강조해 가

던 시대적 흐름도 이로 인하여 중대한 변혁을 맞아 각 사회영역은 이를 대체

하는 대안을 강구하느라 여념이 없다. 한편에서는 코로나19를 극복하기 위한

직접적인 대안도 시도되고 있는데, 그 대표적인 것이 백신의 개발이다. 코로나

에 대응할 수 있는 백신개발과 관련되어 개발경쟁이 치열하다는 기사1)나 치료

제에 대하여 임상시험이 진행중이지만 안전을 확보하여야 한다고 속도경쟁을

우려하는 기사2)도 찾아볼 수 있다. 세계 각국에 이어 우리나라도 백신개발을

위한 임상시험에 돌입했다는 기사3)를 접할 수 있는데, 임상시험을 거쳐 그 안

전성이 확보되고 실제 효과를 볼 수 있기까지는 아직 지난한 시간이 남아 있

는 것으로 보인다.

코로나극복을 위해 백신이나 치료제를 연구하시는 분들이나 임상시험에 동

참하시는 분 모두 존경과 감사를 받아 마땅하다는 생각과 함께 어쩌면 위험을

수반한 임상시험에 참여함에 있어 피험자의 자기결정권의 한계가 어디까지인

지가 문제될 수 있다는 의문이 생긴다. 현대 의학기술의 발달이 나찌와 제국주

의 일본이 저지른 인체실험으로부터 획기적인 전환점을 맞이했다는 것은 주지

의 사실이다. 물론 이러한 만행이 오늘날 다시 재현될 수도 없을 뿐만 아니라

재현되어서도 안되지만, 임상시험에 있어 그 허용의 전제조건인 ‘설명에 의한

자발적인 동의(informed consent)’가 글자 그대로 설명에 의한 동의를 획득하

기만 하면 어떠한 결과가 발생되더라도 법적 책임으로부터 자유롭다고는 할

1) “코로나 백신-치료약‘빛의 속도전쟁, 한국도 엑셀 더 밟아야”, 동아일보 2020.05.27. A31면
기사.

2) “전세계 코로나 치료제 700건 임상중...속도보다 안전이 최우선”, 동아일보 2020.05.27. C2면
기사.

3) “서울대병원이 국내에서는 처음으로 코로나19 백신 임상시험을 시작했다. 서울대병원은 오늘(15
일) 오전 9시, 미국 바이오기업 이노비오가 개발한 코로나19 백신 후보물질(INO-4800)을 피험자에게
투여했다고 밝혔다.코로나19 백신 국내 첫 피험자인 김모씨(40세, 남)는 “4살 아이를 키우고 있
어 코로나 백신에 관심이 많았다”며 임상시험 참여 계기를 밝혔다. 이어 “부모님을 비롯한 주
변에서는 혹시나 모를 부작용을 걱정했지만 의료진의 설명을 듣고 안심이 됐다”며 “코로나 없
는 세상에서 살 수 있는 마중물이 되길 바란다”고 전했다. 서울대병원은 지난달 4일 국제백신연
구소와 임상시험을 위한 계약을 체결했다. 이번 임상시험은 두 단계로 나눠 진행된다. 건강한 성인
40명에게 안전성을 검증하고, 이후 120명에게 내약성과 면역원성을평가한다.“코메디닷컴 2020.7.15.자
뉴스기사(http://kormedi.com/1320542/:2020.07.16. 확인)
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수 없을 것이다.

그러나, 코로나19와 같이 검증된 치료법이 확인되지 않은 경우 그 위험성을

예측하는 것은 쉽지 않을 것이다. 때로는 생명을 담보하는 것이 설명의 내용이

될 수도 있을진대 이러한 설명이 선행되고 강압없이 자유로운 동의가 있으면

임상시험이 자유롭게 행하여져도 상관 없을 것인가는 고민해 볼 문제이다. 고

도의 위험이 수반되는 경우에 있어 다시 말하여 자기결정으로 자기의 생명과

신체를 위태롭게 하는 경우에 그 허용의 근거가 되는 원리에 대하여 알아보고

(II), 일반적으로 자기결정권을 허용할 수 있다고 하더라도 미성년자와 같이 자

기 스스로 자기결정을 하기에 그 능력이 부족하다고 볼 수 있는 경우의 자기

결정은 어떠한 전제조건을 갖추어야 하는지 내지는 법에서 어떠한 방법으로

보호하여야 하는지를 살펴보아야 한다.(III) 더 나아가 경제적인 가치가 지금까

지의 어느 사회보다 중요시되는 현대에 있어 각종 보상이라는 이름으로 임상

시험을 유인하는 것이 과연 허용될 수 있는지, 사회적 소외계층이라고 할 수

있는 일정한 시설에 수용된 자에 대하여 임상시험이 금지되어 있는 것을 고려

한다면 일정한 보상이 대가성을 가지는 경우에 있어 피험자의 자기결정권이

제한될 수 있는지에 대하여 알아보고자 한다.(IV)

Ⅱ. 임상시험과 피험자의 보호

1. 피험자 보호에 대한 역사적 고찰

임상시험이라는 단어와 함께 연상될 수밖에 없는 것이 세계대전 당시 나찌

와 일본제국주의자들에 의하여 감행된 불법인체실험이다. 명백하게 확인되지는

않지만 당시 이에 의하여 획득된 의학지식과 기술을 전승국에 넘겨주고 일부

전범행위에 대하여 면죄부를 받았다고 하는 주장은 다수의 곳에서 확인되기도

한다. 불법인체실험에 대한 형사책임을 다룬 뉘른베르크재판은 반인류적인 인

체실험에 대한 재판에서 뉘른베르크강령(Nṻrnberg Code)을 선언하였고 지금

까지 인간을 대상으로 하는 실험이나 연구에 있어 허용기준으로 자주 언급된

바 있다. 아래에서는 인간대상 연구 또는 실험에서 시금석과 같은 역할을 한

뉘른베그크강령이 선언되기까지와 그 이후에 인간대상연구의 허용기준이 어떠

한 변화과정을 거쳐왔는지를 살펴보고자 한다.
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뉘른베르크 전범재판 이전의 프로이센에 있어서도 의료적 처치에 있어서 환

자의 동의가 있어야 한다는 하급심법원의 판결이 있었고 고대 히포크라테스선

서에서부터 의사는 환자의 신체와 건강을 위하여 최선의 처치를 해야한다는

손해금지의 원칙이 있었다고 한다. 이로 알 수 있는 것은 어떠한 처치가 환자

에게 이로울지 해로울지 의심스러운 경우에 있어서 환자나 보호자의 동의 또

는 승낙이 아니라 의사의 보호자적, 후견자적 판단이 우선되었고 환자의 자기

결정권이 존중되지는 않았다는 것이다.4)

환자의 자기결정권이 어떠한 연구결과보다도 우선되어야 한다는 것이 명확

하게 공표된 것은 1931년 프로이센 내무부장관이 인간연구에 대한 가이드라인

을 발표하면서 부터이다. 1930년대 뤼벡에서 안전성이 확보되지 않은 결핵면역

주사로 77명의 어린이의 목숨이 희생된 결과 이전에 초안을 준비하고 있던 것

을 최종적으로 발표하기에 이르렀던 것이다. 이러한 경향은 뉘른베르크 강령의

기초작업에 영향을 끼친 생리학자 Ivy가 후에 ‘충분한 정보를 제공받은 동의

(informed consent)’의 핵심내용인 시험대상자의 동의와 이 동의가 자발적인

것이어야 한다는 내용을 담은 ‘인간에 대한 실험의 원리와 규칙’을 발표하는

것으로 이어진다.5)

1947년에 발표된 뉘른베르크강령에는 ‘정보에 근거한 동의(informed consent)’,

‘강요의 부재(absence of coercion), ’적법하게 고안된 과학실험(properly formulated

scientific experimentation)’, 실험참가자에 대한 혜택․유용성(beneficience towards

experiment participants)이 중요 원칙으로 선언되었다.

전범 재판 후 약 20여 년간 뉘른베르크 강령은 그리 주목받지 못했고, 심지

어 무시되었다고 평가되기도 하지만 뉘른베르크 강령의 핵심사항인 피험자에

게 충분한 정보를 제공하고 이를 통하여 받은 승낙・동의가 의학적 연구나 임

상시험의 전제라는 관념은 일반화되어 사회 내에서 자기결정권의 존중이나 자

율성과 같은 인식을 높이는 작용도 하게 되었다. 의료 영역에서 환자의 자율적

결정의 중요성을 알게 되었고, 그 자율성은 환자나 개인의 권리로까지 인식하

게 되었던 것이다.6)

특히 2차 세계대전 후 진단의학과 치료방법의 개선을 위하여 급증하는 임상

4) 김성룡, 임상시험에서의 피험자의 동의에 대한 국제기준과 관련 국내법의 개선방향, 법학
논고 제63집, 경북대학교 법학연구원, 2018, 320∼321면.

5) 김성룡, 앞의 논문, 323면.
6) 이러한 취지로 이해하는 경우는 예를 들어 Druml, Bioethics in Austria and its European

context, Czech (Ed.), Medical Ethics in the 70 Years after the Nuremberg Code, 1947
to the Present(2018), S. 219. 참조.
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시험과 약품개발의 노력은 그 만큼 기대여명과 삶의 질을 높여 주었지만, 동시

에 연구활동과 임상시험에서 윤리적 문제는 광범위한 관심의 대상이 되었고

일부 유색인종에 대한 비인간적인 생체실험(Tuskegee syphilis experiment)이

알려지면서 임상시험에서 의료윤리의 문제가 다시 한 번 세간의 관심을 받게

된다. 1964년 핀란드에서 임상시험을 하는 내과의사들에 대한 뉘른베르크 강령

의 정보에 기초한 환자의 동의의 중요성을 강조한 헬싱키선언으로 이어진다.7)

현재 임상시험과 관련하여 그 관리기준을 EU회원국 자체 법률 및 행정규칙

과 유사하게 맞추기 위한 것으로 유럽연합의회 지침이 있다. 이 지침은 2001년

에 채택되어 2006년, 2009년 두 차례 개정을 통하여 오늘에 이르고 있는데, 동

지침의 핵심적인 내용은 임상시험의 대상자의 보호(clinical trial subject’s

protection)는 어떤 임상시험에 앞선 독물학적 시험 결과에 기초한 위험산정,

윤리위원회와 회원 국가들의 주무관청에 의한 검사, 그리고 인적 데이터의 보

호에 관한 법규들을 통해 이루어진다는 것이다.8)

동 규정의 제5장에서는 ‘대상자의 보호와 정보에 근거한 동의’라는 표제하에

다양한 피험자에 대한 임상시험에 있어 특별하게 요구되는 조건들을 규정하고

있고, 그 주된 요지는 임상시험에서 피험자의 권리, 안전, 존엄은 보호되고 그

획득된 자료는 신뢰할 수 있고 확실하여야 한다는 것이다. 또 피험자의 이익이

모든 다른 이익에 우선한다는 것이다.

2. 자기결정권의 일반원칙

임상시험도 광의에서는 의료행위에 포함이 되고 의료행위에 있어 신체침습

의 행위 및 결과가 수반되더라도 의료인의 행위를 정당화하는 원리로 ‘충분한

설명에 의한 동의(informed consent)’의 법리를 들고 있는 것이 일반적이다. 흔

히 의료행위가 정당화되는 것은 환자의 자기결정권의 행사가 있었기 때문에

가능하다고 하고, 정당한 자기결정권의 행사의 전제조건으로 의사 등의 의료인

에게 설명의무를 부과하고 있는 것이다.

의료행위에 있어서의 대법원의 견해도 “일반적으로 의사는 환자에게 수술

등 침습을 가하는 과정 및 그 후에 나쁜 결과 발생의 개연성이 있는 의료행위

를 하는 경우 또는 사망 등의 중대한 결과 발생이 예측되는 의료행위를 하는

7) 김성룡, 앞의 논문, 327∼329면.
8) 김성룡, 앞의 논문, 333면.
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경우에 있어서 응급환자의 경우나 그 밖에 특단의 사정이 없는 한 진료계약상

의 의무 내지 침습 등에 대한 승낙을 얻기 위한 전제로서 당해 환자나 그 법

정대리인에게 질병의 증상, 치료방법의 내용 및 필요성, 발생이 예상되는 위험

등에 관하여 당시의 의료수준에 비추어 상당하다고 생각되는 사항을 설명하여

당해 환자가 그 필요성이나 위험성을 충분히 비교해 보고 그 의료행위를 받을

것인가의 여부를 선택할 수 있도록 할 의무가 있고, 의사의 설명의무는 그 의

료행위에 따르는 후유증이나 부작용 등의 위험 발생 가능성이 희소하다는 사

정만으로 면제될 수 없으며, 그 후유증이나 부작용이 당해 치료행위에 전형적

으로 발생하는 위험이거나 회복할 수 없는 중대한 것인 경우에는 그 발생가능

성의 희소성에도 불구하고 설명의 대상이 된다.”9)고 하여 유효한 설명에 의한

동의가 있을 것을 의료행위의 정당화의 전제조건으로 하고 있다.

그렇다면 임상시험에 있어서도 일반적으로는 피험자의 동의가 전제되고 이

동의에 있어 그 임상시험행위가 가져올 수 있는 여러 가지의 결과들에 대하여

충분한 설명이 이루어지고 자유로운 의사에서 그 동의가 있어야 한다는 것도

당연한 논리적 귀결이라고 할 것이다. 그렇다면 표면적으로 피험자의 자발적인

동의. 충분한 설명을 들은 후에 동의가 있다면 유효하다고 할 것인지에 대하여

도 답을 하여야 할 것인데 모든 경우에 있어 그러한 조건이 충족될 수 있다고

할 것인지에 대하여 긍정하는 것은 그리 쉬운 일은 아닌 것으로 보인다.

3. 임상시험과 자기위태화

자기위태화의 경우를 법익 주체 스스로 법익에 대한 위험을 가져오는 행위

를 하는 경우로 제한하여 해석하는 경우도 찾아볼 수 있다. 법익주체가 자기

책임으로 자신의 법익을 위험하게 하는 행위를 하는 경우에 사회상당성이라는

관점에서 위법성이 없다고 보는 견해이다.10) 자기 스스로 법익침해에 대한 위

험을 가진 행위를 하는가 아니면 자기의 책임 하에(동의 하에) 타인이 법익주

체의 법익침해에 대한 위험을 수반하는 행위를 하는가에 따라 자기위태화와

동의된 타인위태화로 나누고 그 정당화에 있어서는 동일하게 사회상당성이라

는 기준에 의하여 위법성을 조각시키는 견해라고 할 수 있다.11)

9) 대법원 2007. 5. 31. 선고 2005다5867 판결
10) 김혁돈, 임상시험과 자기위태화, 법학연구 제21권 제2호, 경상대학교 법학연구소, 2013,
108면 이하.

11) 김혁돈, 앞의 논문, 108면∼114면.
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임상시험이 의료행위의 하나로 분류되어 의료행위의 정당화에 대한 일반원

칙인 피해자의 동의로 정당화될 수 있다고 볼 수도 있지만12), 본 논문에서는

의료행위와 임상시험에 있어 피험자의 자기결정권이 의료행위 일반의 정당화

기준이라고 할 수 있는 ‘설명된 동의’의 다른 양태라고 보여지고, 자기위태화

또는 동의된 타인위태화에 있어 사회상당성의 판단기준에도 환자의 동의가 결

정적인 기준으로 작용할 것이라는 점에 비추어 피험자의 자기결정권에 초점을

맞추어 서술하고자 한다.

4. 자기위태화와 자기결정권의 제한

일반적인 의료행위와 달리 임상시험에 있어서는 임상시험에서 초래될 수 있

는 결과가 일반적으로 예상할 수 있는 정도로 충분히 축적되었다고 보기 어려

운 경우들이 많이 있을 것이다. 특히 생명의 위험이 급박하게 다가오고 있는

경우 마지막 희망을 꿈꾸기라도 하듯 시험적 또는 실험적 치료에 동의하는 경

우를 충분히 예상해 볼 수 있다.13)

생명이나 신체에 별다른 영향을 끼치지 않는다면 더 이상의 논의가 불필요

하지만 행여 생명이나 신체에 심각한 부작용을 가져올 수 있는 치료법이라면

생명 내지 신체에 대한 중대한 위험이 발생하는 결과에 대하여 피험자가 동의

했다는 것만으로 정당화될 수 있다고는 단언하기 어렵다고 할 것이다. 이 경우

사회상당성의 원리에 따라 정당화되는 정당행위 내지는 피해자의 승낙으로 본

다면 개인의 생명 및 신체에 대하여 중대한 위험이 발생하는 것을 마냥 허용

하는 결과가 될 것임은 분명하다.

동의된 타인위태화의 원리에 따르면 임상시험을 시행하는 자는 피험자가 현

재 본인에게 시행되고자 하는 임상시험의 구체적인 의미와 그로 인하여 발생

할 수 있는 구체적인 위험에 대하여 정확하게 인식한 후에 임상시험시행자에

게 임상시험을 허용하였다면 그 임상시험으로 인하여 발생된 결과에 대한 책

임으로부터 자유로울 수 있다.14)

12) 정당행위로 파악하는 견해에 의하면 임상시험의 시행이 그 위험성 등에 비추어 시행기준
과 절차에 있어 준칙들을 준수하였다면 이에 의하여도 정당화될 것이다.

13) 의학적인 유효성이 입증되지 않고 많은 전문가들이 우려의 의견을 표명했음에도 동물에
대한 펜벤다졸이 폐암에 효과가 있다고 믿고 사용하는 예를 볼 수 있었으며, 특히 유명인이
더 이상 효과가 없다고 밝힌 기사도 볼 수 있었다.(머니투데이, 김철민 "시간을 되돌릴
수 있다면…펜벤다졸 먹지 않을것" 2020.09.22. 기사, https://news.mt.co.kr/mtview.php?no=
2020092210235286746&outlink=1&ref=https%3A%2F%2Fsearch.daum.net: 2020.10.10. 확인)
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대법원은 임상시험에 있어 자기결정권의 행사에 관하여 “환자의 수술과 같

이 신체를 침해하는 의료행위를 하는 경우에는, 긴급한 경우 기타의 특별한 사

정이 없는 한, 의료행위에 앞서 질병의 증상, 치료방법의 내용 및 필요성, 발생

이 예상되는 위험 등에 관하여 당시의 의료수준에 비추어 상당하다고 생각되

는 사항을 설명하여 해당 환자가 그 필요성이나 위험성을 충분히 비교해 보고

그 진료행위를 받을 것인지의 여부를 선택하도록 함으로써 그 진료행위에 대

한 동의를 받아야 한다. 특히 그러한 의료행위가 임상시험의 단계에서 이루어

지는 것이라면 해당 의료행위의 안전성 및 유효성(치료효과)에 관하여 그 시

행 당시 임상에서 실천되는 일반적・표준적 의료행위와 비교하여 설명할 의무

가 있다.”15)고 하여 임상시험이 유효하기 위하여 충분한 설명에 의한 동의, 즉

유효한 자기결정권의 행사가 있을 것을 적시하고 있다.

피험자의 동의의 유무에 따라 임상시험의 적법성이 결정된다고 보기도 어렵

다고 할 수 있는데, 앞에서 소개한 대법원의 태도에서 ‘긴급한 경우 기타의 특

별한 사정이 없는 한’이라고 하여 통상적이지 않은 예외적인 경우에는 이러한

동의여부와 관계없이 정당화가 결정될 수 있음을 보여주고도 있다. 개인의 기

본권보다 더 우월한(단순히 우월하다고 판단되는 정도를 넘어서는) 법익을 위

한 긴급하고 다른 대안이 없는 경우에는 피험자의 동의획득과 상관없이 정당

화될 수 있는 가능성이 있다고 암시하는 것으로 보이나, 이에 대하여는 본 논

문의 연구범위와 조금 거리가 있으므로 언급을 자제하고자 한다.

일반적으로 임상시험이 유효하기 위하여는 일반적인 의료행위에 있어서와

마찬가지로 충분한 설명에 의한 동의가 있어야 하는데, 여기에서의 ‘동의’가 유

효하기 위한 조건은 없는지도 문제가 될 수 있다. 의약학연구와 의료기술, 그

리고 이에 대한 법률적인 역사가 우리보다 앞서 있는 유럽의 경우, 임상시험에

서 피험자의 권리와 안전, 존엄과 웰빙을 보호하고 피험자의 이익이 다른 무엇

보다 우선되어야 한다는 원칙 아래, 유럽연합의회의 임상시험지침을 두고 있

다. 이 지침 중 제29조가 충분한 설명에 의한 동의에 대하여 규정하고 있다.

이에 대하여 간략히 살펴보면, 동 지침 제29조에서는 충분한 정보에 근거한

동의는 서면으로 작성되어야 하며 날짜를 기재할 것과 설명을 실시한 사람의

서명이 있어야 할 뿐만 아니라 임상시험 대상자 또는 대리인의 서명이 있어야

한다고 규정하고 있어 서면주의가 원칙인 것을 알 수 있다. 피험자가 글을 쓸

14) 김혁돈, 앞의 논문, 112면; Maximillian Lasson, Eigenverantwortliche Selbstgefährdung und
einverständliche Fremdgefährdung, ZJS, 4/2009, S. 363.

15) 대법원 2015. 10. 29. 선고 2014다22871 판결.
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수 없는 경우를 대비하여 중립적이고 공정한 증인이 참석하고 있다면 다른 방

법에 의한 동의획득을 인정하고 있다. 이 모든 경우에 있어서 피험자 또는 대

리인에게 충분한 설명에 의한 동의와 그 사본을 제공하고 동의 이전에 충분한

숙려시간을 줄 것을 규정하고 있다.16)

결국 임상시험에 있어서 임상시험 자체에 대한 제도적 규제 이외에 임상시

험의 허가조건으로 피험자의 동의가 필수적이라는 것을 알 수 있다. 그 동의의

획득형태나 조건에 있어 다소의 차이가 있을 수는 있겠지만 동의를 요건으로

하는 것은 공통적이라고 볼 수 있는 것이다. 그렇다면 이러한 동의가 유효하기

위한 요건-앞에서 언급한 설명된 동의-이 문제가 될 것이고 피험자의 정당한

자기결정권의 행사가 되기 위한 조건들 내지는 제약조건이 문제가 될 것이다.

피험자의 동의가 유효하기 위해서 임상시험에서의 피험자는 임상시험의 의

미와 영향, 자신의 승낙 및 동의에 대한 법적 평가를 위해서 판단능력이 필요

하다.17) 이러한 판단능력을 동의능력, 승낙능력 등 어떻게 칭하든 그 실질적인

내용은 의사능력이 중심을 이루게 될 것이고, 이 능력의 유무를 어떠한 기준으

로 판단할 것인지는 또 다른 문제라고 할 수 있다. 결국 이성적인 판단능력을

가지고 있는지는 개별적 구체적인 경우에 따라 다르게 판단되어야 할 것이고

일률적인 기준으로 정할 수는 없다고 하겠다. 본 논문의 다음 장들에서 언급하

고자 하는 자기결정권 행사의 제한문제도 이러한 판단능력의 유무를 판단함에

있어 미성년자와 같이 일반적으로 적용되어야 하는 경우에 있어서의 제한요소

를 찾아보고, 특별한 행위상황 내지는 환경에 있는 경우에 자기결정권을 제한

하여야 하는 경우를 살펴보고자 한다.

Ⅲ. 피험자로서의 미성년자와 동의

1. 미성년자의 자기결정

자기결정은 개인이 일상생활 혹은 개인에 관계된 사항에 대하여 오롯이 자

16) 유럽연합의회 지침(Regulation (EU) No. 536/2014); 자세한 내용은 김성룡, 앞의 논문,
332∼337면 참조.

17) 서종희, “의료계약 및 임상시험계약에 있어서 미성년자 보호에 관한 소고-독일 및 스위스
에서의 논의 소개를 중심으로-”, 의생명과학과 법 제17권, 원광대학교 법학연구소, 2017,
189면, 각주 17.
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기 자신의 결정에 의하여 행할 수 있으며 이에는 다른 누구도 개입할 수 없는

절대적인 결정이라는 것이다. 개인의 자기결정은 일상생활에 관계된 것에서 개

인의 안위에 관계되거나 타인의 권리를 침해하지 않는 한 국가나 체제에 관한

선택 등 아주 다양한 것을 담을 수 있다. 자기결정권은 누구나 향유할 수 있

으므로 설사 미성년자라고 하더라도 자기결정권을 가질 수 있다. 그러나 미성

년자의 자기결정권의 행사에는 일정한 제한이 있을 수 있다. 미성년자의 자율

의 주체임과 동시에 보호의 대상이기 때문이다.18)

미성년자의 자기결정권의 행사를 제한하고 후견적인 입장에서 이를 보조하

는 것의 대표적인 것이 부모의 친권이라고 할 것이다. 일반적으로 미성년자의

권리보장에 가장 효과적인 것인 것이 부모에 의한 보호라고 할 수 있을 것이

지만 친권행사라는 명목으로 미성년자의 권리를 제약하고 더 나아가 미성년자

의 권리를 침해하는 현상도 흔히 목격되고 있어 이에 대한 보완책이 필요하다.

보호의 대상임과 동시에 자율의 주체라는 측면에서 미성년자의 자기결정권의

보장은 무조건적인 친권의 제한에서 찾는 것은 바람직하지 못하다. 여기에는

미성년자의 발달과정에 따라 구체적인 사항을 고려하여 결정되어야 할 것이다.

그러므로 임상시험에서 미성년자의 자기결정권 보장을 위한 전제로서의 설명은

미성년자에 대하여 뿐만 아니라 보호자인 친권자에 대하여도 병렬적으로 이루

어져야 하는 것은 미성년자의 자기결정권 보장에 도움이 될 수 있다.19)

구체적으로 임상시험에 있어 미성년자가 자기결정권을 행사하기 위해서는

충분한 설명에 의한 동의가 있어야 하지만 앞에서 살펴본 바와 같이 임상시험

에 있어 어느 정도의 의사능력을 갖추어야 유효한 동의가 될 수 있는지 구체

적으로 규정하고 있는 실정법을 찾아보기는 어렵다. 일반적으로 유아나 정신병

자, 명정자와 같은 이성적인 판단능력을 결하고 있는 자에게는 승낙능력을 인

정하기 어렵다고 할 것이다.

일반적으로 의사능력이란 자신의 행위의 의미나 결과를 정상적인 인식력과

예기력을 바탕으로 합리적으로 판단하는 정신능력을 말하는 것으로, 특히 어떤

법률행위가 고유의 의미나 효과가 부여되어 있는 경우에는 의사능력이 인정되

기 위해서는 그 행위의 일상적인 의미뿐만 아니라 법률적인 의미나 효과를 이

해할 수 있을 것을 요한다고 할 것이다.20) 그렇다면 임상시험을 시행하고자

18) 송영민, 미성년자 대상 임상시험에 대한 법적 문제점, 의료법학 제17권 제2호, 대한의료법
학회, 2016, 133면.

19) 송영민, 앞의 논문, 135면.
20) 서종희, 앞의 논문, 192면.
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하는 구체적인 상황에서 미성년자가 어떠한 정신능력을 가지고 있는지에 따라

승낙능력 내지는 동의능력의 유무가 결정된다고 할 것이다.21)

2. 미성년자에 대한 임상시험

임상시험에 있어 일반적인 전제조건이 ‘충분한 설명에 의한 동의(informed

consent)’라고 할 때에 그 대상이 미성년자인 경우(현행 민법상 법률행위능력

이 제한되는)에도 동일한 원칙이 적용되는지가 문제될 수 있다. 의료행위의 법

적 성격을 어떻게 파악하는지에 따라 달라질 수도 있겠지만 일반적으로 의료

행위를 민법의 전형계약 중 위임계약과 같이 파악하기도 하는데, 이 경우 미성

년자가 독자적으로 계약이라는 법률행위를 할 수 있는가도 더불어 문제될 수

있다. 그러나 본 논문에서는 계약법리적인 문제보다 보다 원칙적인 문제인 미

성년자가 스스로 본인의 생명이나 신체에 위험이 발생할 수 있는 행위에 대하

여 동의권을 가질 수 있는가의 문제에 집중해 보고자 한다.

현행법상 임상시험에 있어 미성년자가 독자적인 동의 내지는 승인권을 가진

다는 규정을 찾아보기는 힘들다. 임상시험에 있어 피험자가 된다는 것은 자신

의 생명이나 신체에 위험이 발생할 수 있는 행위를 포함하고 있고, 이러한 자

기 위해적인 행위에 있어 동의권이 있는지는 비슷한 입법례를 찾아 파악해 볼

수밖에 없다. 이와 유사한 사례를 장기이식에 관한 법률과 소위 연명의료결정

법이라고 하는 호스피스 및 완화의료에 관한 법률에 있어 그 대상이 미성년자

인 경우를 비교해서 살펴보고자 한다.

3. 장기이식에 관한 법률 상의 미성년자의 자기결정권

먼저 장기이식에 관한 법률 에 있어 장기적출요건과 동의에 관한 것으로

제11조22), 제12조23), 제22조24)를 들 수 있다. 뇌사자기증에 있어서는 이미 의

21) 동지의 견해로 서종희, 앞의 논문, 190면.
22) 제11조(장기 등의 적출・이식의 금지 등)

③ 살아있는 사람으로서 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 사람의 장기 등은 적출하여
서는 아니 된다. 다만, 제1호에 해당하는 사람의 경우에는 말초혈과 골수에 한정하여 적
출할 수 있다.
1. 16세 미만인 사람
④ 살아있는 사람으로서 16세 이상인 미성년자의 장기 등(말초혈과 골수는 제외한다)은
배우자・직계존비속・형제자매 또는 4촌 이내의 친족에게 이식하는 경우가 아니면 적출
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사능력을 상실한 경우이므로 생체기증의 경우에 관한 규정이 참고할 만하다고

할 것이다. 이들 조항을 살펴보더라도 부모의 동의권을 병렬적으로 요구하고

있는 것(동법 제22조) 외에 미성년자 본인의 동의능력을 제한하고 있는 것은

찾아볼 수 없다.

결국 미성년자 본인에 위험이 발생할 수 있는 장기적출이나 말초혈, 골수

절출에 있어 미성년자 본인과 부모가 동의하면 가능하다고 할 것이다. 미성년

자의 경우에 부모의 보호감독으로부터 벗어나는 것은 생존과 관련된 위험으로

느낄 수 있고 부모의 의사로부터 독립적이라고 보기는 아주 어렵다고 할 것이

다. 그러므로 이러한 규정은 미성년자의 자기결정권의 보장에 적절한 보호를

하고 있다고 볼 수 없으며 본 논문에서 찾아보고자 하는 동의권 제한을 통한

미성년자 본인의 보호라는 측면에서 참고하기 어려운 규정이라고 하겠다.

4. 호스피스・완화의료 및 임종과정에 있는 환자의 연명의료결정에

관한 법률 과 미성년자의 자기결정권

호스피스・완화의료 및 임종과정에 있는 환자의 연명의료결정에 관한 법률

제17조는 제17조(환자의 의사 확인)이라는 제목 하에 제1항에서

“연명의료중단등결정을 원하는 환자의 의사는 다음 각 호의 어느 하나의 방

법으로 확인한다.

1. 의료기관에서 작성된 연명의료계획서가 있는 경우 이를 환자의 의사로 본다.

2. 담당의사가 사전연명의료의향서의 내용을 환자에게 확인하는 경우 이를

할 수 없다.
23) 제12조(장기 등의 기증에 관한 동의)

① 이 법에 따른 장기등기증자・장기 등 기증희망자 본인 및 가족・유족의 장기 등의 기
증에 관한 동의는 다음 각 호에 따른 것이어야 한다.

1. 본인의 동의: 본인이 서명한 문서에 의한 동의 또는 민법 의 유언에 관한 규정에 따
른 유언의 방식으로 한 동의

2. 가족 또는 유족의 동의: 제4조제6호 각 목에 따른 가족 또는 유족의 순서에 따른 선순
위자 1명의 서면 동의. 다만, 선순위자 1명이 미성년자이면 그 미성년자와 미성년자가
아닌 다음 순서의 가족 또는 유족 1명이 함께 동의한 것이어야 하고, 선순위자가 행방
불명이거나 그 밖에 대통령령으로 정하는 부득이한 사유로 동의를 할 수 없으면 그
다음 순위자가 동의할 수 있다.

24) 제22조(장기 등의 적출 요건)
① 살아있는 사람의 장기등은 본인이 동의한 경우에만 적출할 수 있다. 다만, 16세 이상
인 미성년자의 장기등과 16세 미만인 미성년자의 말초혈 또는 골수를 적출하려는 경
우에는 본인과 그 부모(부모가 없고 형제자매에게 말초혈 또는 골수를 이식하기 위하
여 적출하려는 경우에는 법정대리인)의 동의를 함께 받아야 한다.
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환자의 의사로 본다. 담당의사 및 해당 분야의 전문의 1명이 다음 각 목을 모

두 확인한 경우에도 같다.

가. 환자가 사전연명의료의향서의 내용을 확인하기에 충분한 의사능력이 없

다는 의학적 판단

나. 사전연명의료의향서가 제2조제4호의 범위에서 제12조에 따라 작성되었

다는 사실”

이라고 하여 실질적으로 환자가 미성년자라고 하더라도 본인이 연명치료중

단의 의사표시를 한 것이 확인되면 그 의사표시는 유효한 것으로 판단하고 있

다. 더 나아가 제18조25)에서는 미성년자 본인의 의사를 확인할 수 없는 경우

에 법정대리인과 담당의사 전문의 1명 이상의 확인으로 연명치료중단의 결정

을 할 수 있도록 하고 있다.

미성년자의 자기결정권을 아주 강력하게 보장하고 있는 것으로 보이지만 민

법상의 법률행위능력을 제한하여 특별한 보호를 하고 있는 점과 비추어보면

미성년자의 생명권을 특별히 보장하고 있다고 보기는 어렵다고 할 것이다. 미

성년자에 대하여도 그 의사능력 내지는 판단능력에 비추어 자기결정권을 행사

하도록 하는 것이 미성년자의 생명권 보호라는 측면에서 더 바람직하다고 한

다면 동 법률상의 규정도 임상시험에 있어서의 미성년자의 동의권을 제한할

수 있는 규정을 도출하기에 적절하지 않아 보인다.

5. 비교법적 검토

미성년자의 동의권과 관련하여 독일약사법에서는 미성년자의 양육을 담당하

고 있는 자가 임상시험으로 인한 위험과 부담, 선택사항에 대하여 설명을 들을

의무를 부과하고 있으며 피험자인 미성년자 본인도 ‘연령과 정신적 성숙도’를

고려하여 가능한한 설명을 청취하도록 하고 있다. 더 나아가 미성년자가 임상

시험에 동의하지 않는 의사를 분명히 하는 경우 달리 말하여 거부하는 경우도

존중되어야 함도 규정하고 있으며, 거부권은 동의능력 유무와 상관없이 행사할

25) 제18조(환자의 의사를 확인할 수 없는 경우의 연명의료중단등결정)
① 제17조에 해당하지 아니하여 환자의 의사를 확인할 수 없고 환자가 의사표현을 할 수
없는 의학적 상태인 경우 다음 각 호의 어느 하나에 해당할 때에는 해당 환자를 위한
연명의료중단등결정이 있는 것으로 본다. 다만, 담당의사 또는 해당 분야 전문의 1명이
환자가 연명의료중단등결정을 원하지 아니하였다는 사실을 확인한 경우는 제외한다.
1. 미성년자인 환자의 법정대리인(친권자에 한정한다)이 연명의료중단등결정의 의사표시를
하고 담당의사와 해당 분야 전문의 1명이 확인한 경우
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수 있다고 한다.26)

독일 민법상의 미성년자의 기준은 만18세인데, 이에 미치지 못하는 미성년

자의 경우 임상시험과 관련하여 독일 의사법상 승낙능력에 관한 규정을 찾아

보기는 어렵다. 개개인 환자에 따른 구체적인 의사결정의 문제일 뿐 일반적인

기준을 고려하고 있지는 않다고 한다. 다만 실무상 14세 이전에는 승낙능력을

인정하고 있지 않으나 16세 이후에는 일반적으로 승낙능력을 인정하는 추세라

고 한다.27)

스위스의 경우에 있어서도 의료행위에 있어 환자의 의사는 절대적이며 환자

의 의사에 반한 의료행위는 이루어질 수 없다고 한다. 더욱이 임상시험의 경우

피험자의 동의가 절대적인 요건이 될 수 밖에 없을 것이다. 그러나 승낙능력에

있어 객관적인 기준이 존재하지 않음으로 인하여 미성년자의 경우 그 연령에

따른 승낙능력 인정에 있어 견해가 나뉘고 있다고 한다. 다수의 견해는 일반적

으로 미성년자는 통상 12∼14세부터 정신적으로 크게 성장하기 때문에 이 연

령에 해당하는 자는 의사의 치료에 대해 스스로 법정대리인의 의사와는 다른

결정을 내릴 수 있다고 보지만 이는 결코 고정된 연령의 한계가 아니며, 치료

의 효과와 위험이 연령의 한계를 구분함에 있어서 중요한 기준이 된다고 한다.

즉 승낙능력은 일반적으로 통용되는 것이 아니라, 구체적인 치료 방법에 따라

결정될 수밖에 없다고 한다.28)

6. 미성년자에 대한 임상시험에서의 자기결정권 보장을 위한 제안

임상시험의 허가조건에 관한 근거규정으로 들 수 있는 것이 ‘생명윤리 및 안

전에 관한 법률’이라고 할 수 있는데, 동법 제16조29)는 임상시험에 앞서 충분한

26) 송영민, 앞의 논문, 136면.
27) 서종희, 앞의 논문, 194∼195면.
28) 서종희, 앞의 논문, 196면.
29) 제16조(인간대상연구의 동의)
① 인간대상연구자는 인간대상연구를 하기 전에 연구대상자로부터 다음 각 호의 사항이
포함된 서면동의(전자문서를 포함한다. 이하 같다)를 받아야 한다.

1. 인간대상연구의 목적
2. 연구대상자의 참여 기간, 절차 및 방법
3. 연구대상자에게 예상되는 위험 및 이득
4. 개인정보 보호에 관한 사항
5. 연구 참여에 따른 손실에 대한 보상
6. 개인정보 제공에 관한 사항
7. 동의의 철회에 관한 사항
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설명을 제공하여 이를 기반으로 한 동의가 있을 것과 이러한 동의능력이 없거

나 불완전한 사람의 경우 이를 대리할 수 있는 자에 대하여 규정하고 있다.

‘소아를 대상으로 하는 임상시험평가 가이드라인’ 6.4.에 의하면, “보통 소아

피험자는 동의가 법적으로 불가능하므로 소아 임상 피험자의 부모 및 법적 보

호자에게 임상 참여에 대한 책임이 부여되어 있다. 전체 동의서는 해당 법 및

규정에 따라 법적인 보호자로부터 받아야 한다. 법적인 보호자를 포함한 모든

임상 참여자는 임상시험에 대하여 이해할 수 있는 언어와 용어로 씌여진 가능

한 한 모든 정보를 제공받아야 한다. 연구의 목적, 위험성 및 유익성이 소아

피험자의 지적 연령에 적절한 수준으로 설명되어야 한다. 가능한 상황이라면

소아 피험자에게도 연구 참여 동의를 받는 것이 좋다 (동의 가능 연령은 임상

시험심사위원회에 의해 결정되거나 지역법에 의거. 통상 만 7세 이상)”고 하여

의사능력이 만 7세 이상인 피험자의 자기결정이 임상시험 시행여부에 반영될

수 있도록 규정하고 있고, “적절한 지적 성숙도를 가진 참여자는 동의서 양식

에 자필로 서명하고 날짜를 기재하여야 한다. 어떠한 경우에든 피험자는 임상

시험 참여를 거부하거나 임상시험 도중 언제라도 중도에 참여를 포기할 수 있

는 권리를 가지고 있음을 알려주어야 한다.”고 규정하여 미성년자 본인의 의사

를 확인하는 절차와 미성년자인 피험자의 자기결정권의 행사여부를 보장하고

있다.

그러나 “연구자와 부모 또는 법적 보호자의 의견으로는 소아 환자의 복지가

시험 참여 포기에 의해 위태로워지는 심각하거나 생명을 위협하는 질환을 위

한 치료학적 연구의 경우가 있을 수 있다. 이러한 경우 부모 혹은 법적 보호

자의 지속적인 동의가 참여를 유지하는데 충분하다.”고 규정하고 있는 것은 미

성년자 본인의 의사와 보호자의 의사가 충돌하는 경우에 보호자의 의사에 의

하여 임상시험이 시행될 수 있다고 할 것이므로 미성년자의 자기결정권을 제

한하는 것으로 우려스럽지 않을 수 없다.

임상시험과 관련된 약사법 등의 제 법률을 살펴보더라도 미성년자의 경우에

8. 그 밖에 기관위원회가 필요하다고 인정하는 사항
② 제1항에도 불구하고 동의 능력이 없거나 불완전한 사람으로서 보건복지부령으로 정하
는 연구대상자가 참여하는 연구의 경우에는 다음 각 호에서 정한 대리인의 서면동의를
받아야 한다. 이 경우 대리인의 동의는 연구대상자의 의사에 어긋나서는 아니 된다.

1. 법정대리인
2. 법정대리인이 없는 경우 배우자, 직계존속, 직계비속의 순으로 하되, 직계존속 또는 직
계비속이 여러 사람일 경우 협의하여 정하고, 협의가 되지 아니하면 연장자가 대리인
이 된다.
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어떠한 기준으로 동의능력을 인정할 것인지, 미성년자 본인의의 의사는 어떠한

법적 효과를 가지는지에 대하여 구체적으로 규정하고 있지는 않다. 물론 해석

에 따라 ‘생명윤리 및 안전에 관한 법률’ 제16조의 해석에 의하여 미성년자 본

인의 의사를 파악해서 반영할 수 있다고 하겠지만 불명확한 상황은 여전하다

고 할 것이다.

특히 위의 지침에서 규정하고 있는 것과 같이 미성년자와 그 보호자 간의

의사가 불일치할 경우 결국은 보호자의 의사에 좌우될 가능성이 높다고 할 것

이다. 이러한 불명확한 점을 해소하기 위하여 일정한 연령을 기준으로 의사능

력 여부를 확인하고 그 의사를 반영하도록 하고 있는 비교법적인 예는 깊이

고민해 볼 필요가 있다고 생각한다. 더 나아가 미성년자 본인과 보호자간의 의

사가 불일치하는 경우에 이를 해결할 수 있는 특별대리인이나 후견법원의 선

정과 같은 제도적 장치가 갖추어진다면 미성년자의 자기결정권의 행사를 후견

적인 관점에서 잘 보장할 수 있는 방법이라고 생각한다.

비교법적으로 EU 임상시험 규정에 성숙 또는 판단능력에 따라 임상시험 참

가에 대한 본인의사를 철회 또는 거부할 수 있다고 규정하고 있고, 독일 판례

에서도 판단능력이 있는 15세에 이른 미성년자에게 부모의 견해와 다름이 있

는 경우에, 비토권(또는 거부권)을 인정한 바 있으므로 EU와 같은 임상시험

거부권이나 독일과 같은 비토권을 고려해 보는 것30)도 의미 있을 것이다.

Ⅳ. 사회적 약자에 대한 임상시험, 금전적 보상과 동의의 유효성

문제

1. 금전적 보상과 동의의 유효성

식품의약품안전처의 ‘의약품 임상시험 관리 가이드라인’에 의하면 6. 임상시

험심사위원회 규정에서 “9) 대상자가 임상시험에 참여하는 대가로 금전적 보

상을 받는 경우 심사위원회는 그 보상액, 보상방법 및 금전적 보상이 대상자가

임상시험에 참여하는 데 부당한 영향을 미치는지를 검토하여야 한다. 이 경우

금전적 보상이 대상자의 임상시험 참여 정도와 참여 기간에 비추어 적절한지

30) 이재호, 임상시험 참가 동의에 관한 연구 - EU의 제한능력자 보호를 중심으로 -, 법학논고
제69집, 2020, 193∼194면.
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및 대상자에 대한 보상이 임상시험에 끝까지 참여할 것을 조건으로 하는지를

검토하여야 한다.”고 하여 임상시험 대상자에게 일정한 보상을 하는 것을 예정

하고 있고, “10) 대상자가 임상시험에 참여하는 대가로 금전적 보상을 받는 경

우 심사위원회는 그 지급방법・금액・지급시기 등 금전적 보상에 관한 정보가

시험대상자설명서 또는 그 밖의 대상자에게 제공하는 문서에 명확하게 기록되

어 있는지를 확인하여야 한다. 이 경우 심사위원회는 임상시험을 종료하지 못

한 대상자에 대한 보상 방안 유무를 확인하여야 한다.”고 하여 임상시험 대상

자가 보상으로 인하여 임상시험에 대하여 자유롭게 중단하지 못하는 경우를

대비할 것을 규정하고 있다.

우리의 경우 일정한 요건 하에 임상시험 광고를 허용31)하고 있으며 임상시

험에 따른 보상도 예정하고 있는 것을 알 수 있는데, 이 경우 임상시험에 보상

을 목적으로 중복적으로 임상시험에 참여하거나 임상시험에 있어 대상자가 지

켜야 하는 준수사항을 위반하고도 임상시험에 참가하는 겻을 충분히 상상할

수 있는 점에서 이에 대한 대책이 필요하다고 할 것이다.32)

만성질환자들을 대상으로 한 임상시험에서 금전적 보상이 임상시험 참가결

정에 어떠한 영향을 끼쳤는지에 대한 연구33)에서 금전적 보상 여부에 상관없

이 임상시험 참여 의사를 보인 집단에서는 의사의 제안, 건강 향상에 대한 기

대가 중요한 고려사항이었지만 금전적 보상이 있을 때 참여를 결정한다는 집

단에서는 채혈량 및 관련 검사의 종류, 횟수와 위험도, 임상시험의 총 연구 기

간을 중요하게 고려하는 것으로 나타났다. 또 월평균 가계소득이 300만원 이상

인 사람은 그렇지 않은 사람에 비하여 금전적 보상이 없어도 임상시험에 참여

할 가능성이 3.2배 높은 것으로 나타나 경제적인 여유가 있는 사람은 건강증진

을 목적으로 새로운 치료법을 찾기 위하여 임상시험에 참여하고 금전적 보상

여부에 따라 임상시험 참여 여부를 결정하는 집단에서는 임상시험에 따른 위

험도와 시험횟수 등의 번거로움이 결정여부의 기준인 점을 밝힌 바 있다.

임상시험에 참여하는 피험자에게 참여대가로서 금전보상은 자발적인 피험자

31) 임상시험제도에 관한 연구과제수행과 관련하여 간사이대학교 법학과의 야마나카 교수의
자문을 받는 자리에서 일본에 있어서 임상시험광고는 상상할 수 없는 일이라고 단언한
바 있어 우리의 경우와 비교가 된다.

32) 과거 의약품제조용 혈액 수급을 위하여 녹십자에서 금전을 대가로 지급하고 헌혈을 받은 바
헌혈상의 채혈요건을 위반한 경우가 다수 발견되어 소위 ‘매혈’이 문제된 것은 대표적인
예라고 할 수 있다.

33) 이주연/장홍원/윤정현/이정연, 만성질환 임상시험 참여 대상자의 금전적 보상에 대한 태도와
참여결정 시 고려사항, 한국임상약학회지 제27권 제1호, 한국임상약학회, 2017, 34면.
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에게 보상을 정당하게 청구할 수 있는 권리를 부여하고 연구자에게는 충분한

피험자를 확보할 수 있는 점에서 임상시험에 대한 정당한 유인이 된다는 장점

이 될 수 있지만, 임상시험에 참여하는 피험자에게 참여에 대한 대가의 지불이

부정적 유인이 될 수 있다는 점과 윤리적 문제를 야기할 수 있다는 점은 단점

이 될 수 있다. 피험자에게 참여에 대한 대가를 지불함으로써 피험자 보호를

위한 연구자의 의무수준을 낮게 하고, 경제적 취약자에게는 금전보상의 유혹이

임상시험에의 부당한 유인이 될 수 있다.34)

2. 금전적 보상과 형사법적 문제

피험자의 생명이나 신체의 위해가 발생할 수 있는 가능성을 안고 있는 임상

시험이 정당화되는 것은 피험자의 자발적인 동의라고 하는 것은 앞서 논의한

바와 같다. 임상시험에 있어 금전적인 보상이 주어지더라도 충분한 설명에 의

한 동의라고 하는 점에서 임상시험이 가져올 수 있는 위험에 대하여 정확하고

자세하게 설명하였다면 그 임상시험이 수반하는 위험이 어떠한 것일지라도 정

당화될 것인가는 또 다른 문제일 수 있다. 임상시험에 있어 금전보상과 이의

형사법적인 문제에 있어서는 금전적인 보상이 임상시험에 있어 수반되는 위험

발생을 중하게 고려하지 않도록 하는, 다시 말해서 금전적 보상으로 인하여 자

기결정권의 행사에 장애가 발생하는 경우를 문제삼아야 할 것이다. 이 경우 자

기위태화의 법리에 의하여 정당화되기는 힘들다고 할 것이다.

자기 자신의 생명과 신체에 위해가 발생하는 것을 알고도 임상시험에 참가

하는 것은 자신의 질병치료의 목적이나 타인의 질병치료를 위한 이타적인 목

적에서 허용된다고 하여야 할 것이고, 이에 금전적인 보상이 생명이나 신체에

대한 위험을 감수하는 수당과 같은 대가성을 가지는 것은 바람직하지 않다. 물

론 임상시험 등으로 인하여 확률적으로 예상되는 손해에 대한 보상이라는 의

미에서의 보상을 전제로 하는 임상시험을 금지하여야 한다는 것은 합리적이지

않다. 그렇지만 생명이나 신체에 대한 처분의 대가로 금전적 보상을 하는 것은

금전으로 생명이나 신체를 매매하는 것과 동일하다고 평가될 수 있어 인간의

존엄성을 심각하게 훼손할 가능성이 있다.

금전적 보상이 있다는 것만으로 또 금전적 보상이 임상시험 등에의 유인책

이 되었다고 하여 형사법적인 책임을 지우는 것은 바람직하지 않다. 오히려 금

34) 위계찬, 의약품 임상시험에서 피험자보호, 의료법학 제13권 제2호, 대한의료법학회, 2012, 93면.
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전적 보상이 있건 그러하지 않건 간에 임상시험에 있어 시험자의 형사법적인

가벌성의 발생여부는 그 임상시험으로 인하여 발생할 수 있는 생명이나 신체

에 대한 위험발생의 가능성을 기준으로 판단하여야 할 것이다.

다른 측면에서는 피험자의 의무위반이 문제가 될 수 있다. 임상시험에 따르

는 손해를 보전해 주기 위하여 보상을 하였음에도 불구하고 임상시험 조건을

위반한 경우에 업무방해죄의 성립여부가 문제될 수 있는데, 업무방해죄의 위험

범적 성격을 고려하더라도 피험자 1인의 임상시험 조건 위반이 업무방해죄의

성립을 긍정할 정도에 이르렀다고 보기는 어려우므로 민사법적인 문제로 해결

하는 것이 합리적이라고 할 것이다.

3. 금전적 보상과 민사법적 문제

임상시험에 있어 금전적 보상이 수반될 때에 그 금전보상의 성격이 문제될

수도 있다. 앞에서 언급한 바와 같이 식품의약품안전처의 ‘의약품 임상시험 관

리 가이드라인’에서는 임상시험위원회에 그 보상액의 정도와 방법, 임상시험에

미치는 영향 등을 검토할 권한만을 명시하고 있어 실제에 있어 금전적 보상의

가이드라인으로서의 기능을 하고 있다고 보기는 어렵다. 생각건대 임상시험에

수반하는 금전적 보상은 임상시험에 참여함에 따르는 실비보전으로서의 성격

을 가져야 할 것이다. 하여 임상시험으로 인하여 향후에 생명이나 신체에 위해

가 발생하였다면 임상시험 당시의 금전적 보상과는 별도의 보상청구권이 발생

한다고 보는 것이 합리적이다.

더불어 임상시험에 있어 금전적 보상이 임상시험으로 유인하는 도구가 될

수 없도록 하여야 한다는 측면에서도 임상시험에 참가함에 발생할 수 있는 교

통비, 기회비용 등을 보전함에 그치도록 하는 것이 바람직하고, 향후 발생할

수 있는 부작용 등이 명확히 밝혀지지 않은 단계에서 향후에 발생할 손해까지

담보한다는 것도 있을 수 없기 때문이다. 이러한 민사법적인 문제에 대하여는

임상시험 시행시에 계약을 체결하여 그 내용을 명확하게 하면 다툼을 줄일 수

있겠으나 임상시험에서 계약서작성이 일반화되었는지 확인하기 어렵고 치료행

위와 함께 이루어지는 경우에는 게약서작성이라는 것을 상상하기 어려우므로

민사에 관한 일반원칙으로 해결할 필요가 있다.

그렇다고 하더라도 임상시험에 있어 구체적으로 발생할 수 있는 손실을 상

정하는 것은 곤란함으로 이를 ‘의약품 임상시험 관리 가이드라인’ 등에 손해의

발생과 관련한 보상의 범위 등을 구체적으로 밝히는 것은 불가능하다고 하더
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라도 그 명목이나 향후 발생할 수 있는 손해와의 관계 등에 대하여 가이드라

인에서 명확하게 하는 것이 합리적이라고 생각한다.

4. 소결

생명이나 신체에 위험을 초래할 수 있는 임상시험에 대하여 현재의 치료수

준 및 자신의 상태를 어느 정도 만족하는 사람은 굳이 위험을 감수하며 참가

하려고 하지 않을 것이다. 궁극적으로 경제적으로 안정적인 사람은 더 나은 건

강상태를 목적으로 위험을 감수하려고 할 것이고 경제적으로 열악한 지위에

있는 사람은 다소의 치료비용을 덜고자 임상시험에 참가하는 것이다. 어느 그

룹이건 각자의 자기결정에 의하여 이루어졌다면 법적인 문제에서 자유롭다고

할 것이지만 특히 경제적인 목적으로 임상시험에 참가하는 사람에 있어 임상

시험의 결과 자체를 왜곡할 수도 있는 문제가 있다. 더 나아가 경제적인 부분

으로 자기결정이 아닌 타자결정이 되는 경우도 있을 수 있어 우려스럽지 않을

수 없다.

의약품 임상시험 관리 가이드라인에서 보상과 관련하여 임상시험심사위원회

에 일정한 감독의무 내지는 확인의무를 부여하고 있지만 이로서 충분하다고

할 수는 없다고 생각한다. 이러한 유혹은 피험자 뿐만 아니라 시행자에 있어서

도 동일한 문제일 수 있다.

이와 관련하여 경제적 이익이 결부된 임상연구에 대해서는 어떠한 방식으로

규율한 것인지에 대해서는 입법기술적 검토가 필요할지라도 이해관계의 충돌

(conflict of interests)은 필수적으로 규정되어야 할 뿐 아니라 다른 임상연구

보다 세부적으로 규율되고 규율 강도도 높아야 하는데, 이는 연구자가 자신의

경제적인 이익 또는 명성 등의 다른 관심사를 가지는 경우, 연구참여자의 보호

라는 임상시험에 대한 규율 목적과 충돌하게 되고 이는 연구의 객관성을 손상

시키거나 연구에 대한 대중의 신뢰를 잃게 만들기 때문35)이라고 한다.

35) 이은영, 임상시험관련 법제의 문제점과 개선방안, 동북아법연구 제13권 제3호, 동북아법연구소,
2020, 178면.
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V. 맺으면서

새로운 질병에 대처하기 위하여 또는 새로운 치료법을 모색하기 위하여 임

상시험은 계속될 것이다. 그러나 완벽한 안전성이 확립되지 않았기 때문에 임

상시험은 피험자의 생명이나 신체에 대한 위험을 동반할 수 밖에 없다. 그러므

로 아주 제한적이고 잘 설계된 상태에서 임상시험이 이루어져야 하고 이에 대

한 각종 규제들이 존재할 수 밖에 없다.

임상시험의 허용요건으로 위 임상시험의 목적, 방법, 횟수, 위험 등 제반사정

에 대하여 충분한 설명을 하고 피험자가 이에 대하여 충분하게 이해를 하고

동의한 경우 소위 충분한 설명에 의한 동의가 있을 것을 요구하고 있다. 임상

시험 자체가 고도의 위험성을 내포할 수도 있고, 피험자에게 동의능력이 있는

지 의문이 있는 경우도 있을 수 있으며, 피험자가 자유로운 상태에서 동의하였

다고 보기 어려운 경우도 있기 때문에 피험자의 생명, 신체를 보호하는 방법으

로 충분한 설명에 의한 동의를 확인할 수 있는 방법을 마련하여야 한다.

임상시험에 있어 피험자의 동의를 소위 자기결정권의 행사라는 전제에서,

본고에서는 충분한 설명에 의한 동의의 원칙이 확립된 역사적인 배경과 위험

이 수반하더라도 피험자의 동의가 있으면 임상시험이 정당화될 수 있는 원리

를 살펴보고, 예외적으로 피험자의 자기결정권이 제한되어야 하는 상황을 살펴

보았다.

완벽한 의사결정능력을 가졌다고 보기 어려운 미성년자의 경우에 일반적으

로 보호자의 동의를 필요로 하지만 어느 정도 의사능력을 가진 경우에는 미성

년자의 자기결정권을 보장할 수 있는 방법을 강구하여야 할 것이다. 물론 국가

후견적인 차원에서 미성년자의 생명, 신체를 두텁게 보호하는 방향으로의 문제

이다. 또 경제적인 이유로 자기결정권의 행사를 제한하여야 하는 경우도 있을

것이다. 일정한 수용시설에 있는 자에 있어 임상시험 대상에서 제외하고 있는

규정도 찾아볼 수 있으므로, 이러한 점을 합목적적으로 고려하면 의료광고 등

에 있어 일정한 제한이 필요하고 임상시험으로 유인하는 요인이 될 수 있는

보상을 합리적인 범위에서 제한하는 것도 고려의 대상이 되어야 할 것이다.
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[Abstract]

Substantial Guarantee on Subject's Self-determination Right in

Clinical Trials*

36)Kim Hyeok-Don**

The requirement for the approval of clinical trials requires so-called informed

consent that the subject fully understands and agrees on condition of clinical

trials. This was established by the Nuremberg Code after experiencing illegal

human experiments in World War II. Even if there is informed consent, clinical

trials are not unconditionally allowed.

Clinical trials themselves may pose a high risk, or there may be questions

about whether the subject has the ability to agree. Thus, prior to the

implementation of the clinical trial, it is necessary to confirm the consent of

the subject by sufficient explanation for protect the life and body of the subject.

This article examined the historical background of informed consent that the

clinical trial could be justified if the subject's consent and the subject's

self-determination rights should be limited exceptionally if the clinical trial is

accompany risk and some situation that the subject(such as has not ability

of self-determination. There may be cases where the exercise of

self-determination rights should be restricted for economic reasons.

Since some regulations that are excluded from the clinical trial in those

who are in a certain accommodation facility has been, considering this point,

it is necessary to limit certain limitations in medical advertisements and to

limit the compensation that can be a factor that attracts clinical trials to a

reasonable range.

Keywords : clinical trial, self-determination rights, informed consent, minor, 
Nuremberg Code
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