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의료의 발달과 새로운 동의 문제

굳이 소크라테스 선서의 예를 들지 않더라도 의사는

최선을 다하여 환자의 질병을 치료하고, 환자는

의사를 신뢰하여야 한다는 덕목을 부정하기는 힘들 것이

다. 의사와 환자 관계는 치료를 바탕으로 성립하였고, 이

러한 관계는 의업이 성립한 이래 변치 않는 진실이기도

하다. 그렇지만 의사－환자 관계의 내면은 일정한 변화를

겪었다. 과거의 의사가 온정적 간섭주의 철학을 마음에

담아왔다면, 현재의 의사는 환자의 자율성을 머리에 담고

있다. 과거의 방식이 환자에 대한 맹목적 사랑이었다면

지금의 방식은 현명한 가르침과 같다. 이러한 변화는 우

리를 둘러싼 가치체계의 변화와 밀접한 관계를 가지고 있

다. 중세의 암흑 시기, 형식적 자유를 보장하는 것에 급급

하였던 계몽주의 시대를 거쳐 역사는 인권(Human

rights)을 실질적으로 보장하는 방향으로 발전하였다. 의

사－환자 관계도 이러한 시각은 반영되었다. 불과 10년

전만 하더라도 우리의 수술동의서에는“… 이상의 설명을

들었으므로 이와 관련된 의사의 모든 책임을 면책한다”는

법률적으로 무효인 면책조항이 버젓하게 자리를 잡고 있

었다. 인권에 대한 인식이 저조하였던 시기에는 의사와

환자 사이에서 의견을 교환하고, 환자의 동의를 받아서
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The New Types of Informed Consent

Abstracts

Informed consent is an essential issue in medical practice.

Recently, new types of informed consent have emerged

from doctor－patient relationship. Genetic studies using pa-

tients’ specimens are regulated by the “Bioethics and Bio-

safety Act”, which mandates every genetic study be per-

formed with given written informed consent. Clinical trials for

drug development are regulated by the Korea Good Clinical

Practice, which requires a review and approval process by

the Institutional Review Board. Organ donation is regulated

by the “Organ Donation Act”. Informed consent from family

members is important for organ donation of the deceased

and minors. It is recommended that terminally ill patients

have advance directives, but we do not have relevant legisla-

tion on this. New types of informed consent stress the justifi-

able intervention of the Parens Patriae and neutral third party.

Along with the legalization, these should be summarized to

prevent unnecessary conflicts. 

Keywords : Informed consent; Genetic study;
Clinical trial; Advanced directives;
Organ donation

핵 심 용 어 :환자동의서; 유전자연구; 임상시험;

사전지시서; 장기기증



대한의사협회 887

해결해야 할 문제가 많지 않았을 것이고, 의사들은 환자

의 동의를 의료 외적인 문제로 판단하였을 것이다. 그렇

지만 이제는 환자의 동의가 의료의 중요한 핵심적인 사항

으로 등장하였다. 환자에게 발생하는 수 많은 문제들에

대하여 의사가 스스로 위험을 부담하고 해답을 제시하기

에는 환자의 인권이 이를 용납하지 않기 때문이다.

환자 동의권의 발달은 개별 의료행위에 있어서 전통적

인 의미의 설명의무 내용을 심화하였고, 그 외연으로 새

로운 형태의 동의 문제를 가져왔다. 외연의 확대는 20세

기 후반 들어 급속히 발달한 의료로 인하여 전에는 생각

하지 못하였던 새로운 형태의 환자 동의가 필요해졌다는

것을 의미한다. 전통적인 설명의무의 심화된 내용은 역시

전통적 방식인 사법 구제를 통하여 민사적 또는 드물게

형사적 처리를 원칙으로 하고 있다. 이에 반하여 새로운

형태의 환자 동의는 공정한 제3자의 개입을 기본으로 하

고 있다. 전통적인 국가의 후견적 기능을 바탕으로 하면

서 병원 내 윤리위원회(hospital ethics committee)를

설치하고, 위원회를 통하여 자율적, 사전적 환자보호기능

을 수행하고자 하는 방식을 취하고 있다. 물론 이러한 방

식에서도 규율에 어긋난 행동에 대한 전통적인 의미의 사

법적 구제를 포기한 것은 아니다.

본 의학강좌에서는 치료와 관련되어 진행되는 임상연

구 및 임상시험에 대한 환자의 자기결정, 말기 환자에 대

한 의료의 개입과 환자의 자기결정 및 뇌사를 포함하여

장기이식술의 발달로 나타나게 된 장기 등의 기증에 대한

환자의 자기결정을 살펴보고자 한다. 이 세 가지 문제는

병원 내의 윤리위원회를 통하여 자율적인 윤리적 통제를

시행하는 부분이기도 하다. 이 글에서 세 가지 주제에 대

한 모든 윤리적, 법적인 문제들을 다루기는 어려울 것이

다. 입법이 있는 부분은 그에 따른 유효 요건들을 살펴보

고, 입법이 없는 부분들은 다른 나라의 제도는 어떠한지,

그리고 앞으로 우리 의사들은 어떻게 해야 할 것인가 라

는 점을 알아보고자 한다.

검체를 이용한 유전자 연구에 대한 동의

1) 환자를 치료하는 과정에서 환자로부터 많은 검체를

채취한다. 소변, 혈액으로부터 수술을 시행한 후 절제된

적출물에 이르기까지 매우 다양한 검체를 대상으로 의사

는 임상적인 정보를 얻어낸다. 치료를 종료한 이후에 남게

되는 적출물은 폐기되거나 필요에 의하여 병원에서 보관

하게 된다. 환자의 병이 재발하는 경우를 대비하여 조직을

보관하는 것이 대표적인 예가 될 것이다. 이제까지는 수술

을 시행하기 전에 수술동의서를 받으면서“수술 후, 절제

된 검체에서 진단을 위하여 사용한 후 남는 부분에 대하여

는 의학 연구를 위하여 사용하는 것을 동의한다”라는 동

의 내용을 추가하는 것으로 환자의 동의를 얻어 왔었다.

의학의 발달로 수술 후 검체의 사용 용도가 증가하였고,

검체에 대한 연구사용 동의는 유전 정보의 제공을 의미하

며, 이를이용한수많은의학연구가진행되었다. 

2) 2005년부터“생명윤리및안전에관한법률(이하 생명

윤리법)”이 효력을 발휘하면서 배아생성 및 잔여배아 동

의서, 유전자 검사 및 유전자 치료에 대한 법정 동의서가

도입되었다.1) 이에 의하면 과거에 포괄적인 형태로 수술

동의서에 부가되어 있던 검체 사용에 대한 동의서는 더

이상의 효력을 인정할 수 없게 되어 있다. 동의권자는 원

칙적으로 시술을 받는 환자이며, 환자가 의사결정능력이

1) 배아관련 연구 역시 생명윤리법의 대상이다. 하지만 여기서는 일반적인 의료행위를 기준으로 하였으므로 배아관련 및 유전자 치료에 대한 설명은
생략한다.
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그림 1.유전자 검사 및 연구 동의서

[별지 제20호서식] (앞쪽)

유전자검사동의서 (제17조제2항관련)

검 사 대 상 자 성 명 생 년 월 일

법 정 대 리 인 성 명 생 년 월 일

상 담 자 성 명 생 년 월 일

동의서작성일자 년 월 일

1. 유전자검사( 또는 연구)의 목적 :

2. 검사대상물의 처리 :  검사 후 즉시 폐기기기기 보존

3. 보존한다면 검사대상물의 보존기간 :  5년기기기 동의권자가 정한 기간 : ( 년)

4. 본래 목적 외로 검사대상물을 이용하거나 타인에게 제공하는 것에 대한 동의 여부 :

동의하지 않음기기기 동의함

5. 검사대상물을 이용하거나 타인에게 제공하는 때에 개인정보 포함 여부 :

개인정보 제외할 것기기기 개인정보 포함

※ 다음 각 항목에 대해서는 상담자로서부터 설명을 들은 후 본인이 충분하게 이해를 하였다고 판단하는 때에 란 안에

※ ⋎표를 하십시오.

1) 유전검사의 이익과 위험에 대하여 검사기관으로부터 충분한 설명을 들었습니다. 

2) 보존기간이 경과한 검사대상물은 폐기물관리법 제12조의 규정에 의한 방법·절차에 따라 폐기됩니다. 

3) 유전자 검사기관이 폐업하거나 그 밖에 부득이한 사정으로 검사대상물을 보존할 수 없는 경우에는 법에서 정한

3) 절차에 따라 검사대상물을 이관합니다. 

4) 동의자가 상기 사항에 대하여 동의를 하였더라도 연구가 시작되기 이전에는 언제든지 동의를 철회할 수 있습니다.

5) 유전자검사기관·유전자연구기관은 동의권자의 개인정보 보호를 위하여 필요한 조치를 취하여야 할 의무가

3) 있습니다. 

6) 유전자검사의 결과는 10년간 보존되며 언제든지 본인의 검사결과에 대하여 열람을 청구할 수 있습니다. 

위의 사항에 대한 동의는 자발적 의사에 의한 것임을 밝히는 바입니다.

서명 검사대상자

법정대리인

상 담 자

※구비서류

법정대리인의경우법정대리인임을증명하는서류

210mm×297mm(일반용지 60g/m2)
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없다고 판단되는 경우에는 법정대리인의 동의를 받도록

하고 있다. 현재 임상에서 가장 어려워하고 있는 부분 중

의 하나는 법정동의서의 양식이 개별 항목에 대하여 선택

을 하도록 하고 있는 점이다. 대표적으로 유전자 검사에

관한 동의서(생명윤리법 시행규칙 별지 제20호 서식, 동

법 제17조 제2항 관련)를 살펴보자(그림 1). 이 동의서는

크게 두 부분으로 나눌 수 있다.

첫째는“1. 유전자 검사(또는 연구)의 목적, 2. 검사대

상물의 처리(검사 후 즉시 폐기, 보존), 3. 보존한다면 검

사대상물의 보존기간(5년, 동의권자가 정한 기간), 4. 본

래 목적 외로 검사 대상물을 이용하거나 타인에게 제공하

는 것에 대한 동의 여부(동의하지 않음, 동의함) 5. 검사

대상물을 이용하거나 타인에게 제공하는 것에 대한 동의

여부(동의하지 않음, 동의함)”와 같이 개별 중요하다고

생각되는 항목을 나열한 후, 각각에 대하여 검체 제공자

의 선택권을 확인하도록 한 부분이다. 

둘째는“※다음각항목에대해서는상담자로부터설명

을 들은 후 본인이 충분하게 이해하였다고 판단하는 때에

( ) 안에 체크 표시를 하시오”라고 하여“1) 유전자 검사

의 이익과 위험에 대하여 검사기관으로부터 충분한 설명

을 들었습니다. 2) 보존 기간이 경과한 검사대상물은 폐기

물관리법 제12조의 규정에 의한 방법 절차에 따라 폐기됩

니다.…”등과 같이 동의권자의 이해 정도를 다시 한번 확

인하는 과정을 거치도록 하고 있다. 그리고 최종적으로 문

서의하단에검사대상자의서명을하도록하고있다. 

이와 같이 동의서의 양식을 법정하고, 개별적 항목에

대한 확인을 요구하는 이유는 동의권자의 동의권을 좀 더

충실하게 보호하고자 하는 의도가 있다. 문제는 동의권자

가 몇 가지 항목에 대한 표기를 생략한 경우에 전체 동의

서의 효력을 어떻게 할 것인가 라는 점이다. 이것에 대하

여 논하고 있는 글을 찾기는 어렵다. 일반적으로 이러한

문제는 민법 제135조의 법률행위의 일부무효법리에 의하

여 해결한다. “법률행위의 일부분이 무효인 때에는 그 전

부를 무효로 한다. 그러나 그 무효 부분이 없었더라도 법

률행위를 하였을 것이라고 인정될 때에는 나머지 부분은

무효가 되지 아니한다”이 법리를 적용하여 보면, 첫째 동

의서 항목 2~5번의 경우와 같이 선택 항목이 존재하는

부분에서 표기가 없을 경우는 검사대상자의 유전정보를

가장 보호하는 방향으로 해석하면 된다. 검사 후 대상물

은 즉시 처리하며, 본래 목적 외로 검사 대상물을 사용하

거나 타인에게 제공하는 것을 금지하는 것을 해석하고 나

머지 부분은 유효한 것으로 보면 된다. 둘째 동의서 항목

1과‘※’표 이후의 항목은 동의권자가 동의의 내용에 대

하여 얼마나 이해하였는지는 판단하는 기준이 되므로 표

기가 없을 경우는 전체 동의서를 무효로 하면 될 것이다.

신약 개발을 위한 임상시험

1) 임상연구를‘인간을 대상으로 하는 의학실험’으로

정의한다면, 전술한 인체로부터 유래한 검체를 이용하는

의학실험은 인체에서 분리된 물건에 대한 연구이므로 임

상연구에서 제외하여야 한다. 임상연구는 그 연구 목적에

의하여 연구(experiment)와 치료(therapeutic) 그리고

이에 더하여 양쪽으로 모두 목적을 가지는 치료적 연구로

나눌 수 있다. 일반적으로 치료 목적을 갖는 임상연구라

면 치료와 동일한 법리로 규율하는 것이 가능하지만, 치

료 목적이 없는 경우는 피실험자에 대한 이익이 없다는

측면에서 피실험자의 보호가 더욱 중요하다.

2) 인간을 대상으로 한 의학실험에 대한 윤리적 심사는

2차 세계대전 때 나치가 자행한 잔혹한 인체실험에 대한

반성으로부터 시작한다. 전범 재판 이후 뉴렘베르크 강령
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(Code of Nuremberg)이 채택되었으며, 이후 세계의사

회에서 헬싱키 선언(Declaration of Helsinki)을 채택한

다. 그러나 이러한 윤리적 강령의 도입이 나쁜 임상연구

를 완전히 막지는 못했다. Henry Beecher가 1966년

NEJM에“Ethics and Clinical research”라는 제목으

로 22개 임상연구의 윤리성을 문제 삼았는데, 지적된 연

구를 살펴보면, 장티푸스(typhoid fever)에 대한 클로람

페니콜(chloramphenicol)의 유효성을 알아보기 위하여

위약 대조군 연구를 시행하였다. 그 결과 위약을 받은 대

조군은 22.9%의 사망률을, 클로람페니콜을 받은 환자군

은 7.97%의 사망률을 보였다. 약물의 간독성을 알아보기

위하여 시설에 수용된 건강한 피수용자들에게 특정 약물

을 투여하였는데, 그 결과 간기능장애에 빠진 피실험자에

대하여 간 생검을 시행하였고, 이후 회복한 피실험자 4명

에게 다시 동일한 약물을 투여하여 간기능장애에 다시 빠

지게 한 후, 3명에게 다시 간생검을 시행한 연구 등이 있

다. 그 외 Jewish Chronic Disease Hospital 사례, the

Willowbrook 사례 등이 미국 내 임상시험의 윤리적 문제

를 드러낸 것들이라고 할 수 있다. 이후 터스키기 매독연

구(Tuskegee syphilis study)가 문제되면서 미 의회에

서 공식적으로 논의를 거쳐 소위 벨몬트보고서(The

Belmot Report; 1979)가 나오게 된다. 미국의 의료윤리

위원회는 1953년에 위험을 수반하는 임상연구 절차에 대

한 집단적 검토지침을 제정하여 미국국립보건원(NIH)

내에서만 사용하다가 1966년에 미국 연방정부의 정책이

발효되자 1970년 이후 미국식약청(U.S. Food and

Drug Administration, FDA)이 미국 연방정부 기금으

로 수행되는 실험에 대하여 병원 내에 임상시험심사기구

(Institutional review boar, IRB)를 설치하여 임상시험

에 대한 연구계획서 심사를 위임하고, 연방정부로부터 인

체를 대상으로 하는 실험의 연구비를 받고자 하는 모든

연구는 소속기관 윤리위원회의 검토를 거쳤다는 사실을

증명할 것을 요구하게 되었다.2)

3) 임상연구 중에서 신약의 개발과 관련된 임상연구를

임상시험(Clinical trial)이라고 정의하자. 약물의 안전성

에 대한 문제는 정부의 승인이 없이 약물의 제조, 판매를

허용하였던 시기에 발생한 약화사고가 발단이 되었다.

1930년대 미국에서는 설파 약물을 시럽 제제로 만들어

Elixir sulfanilamide 시럽이라는 제품으로 시판하여 100

명 이상의 사망자를 냈다. 당시에는 판매 전에 인간을 대

상으로 하는 제1 내지 3상 시험제도가 없었으며, 이로 인

하여 약물의 안전성을 시판 전에 확인할 수가 없었다.  미

국 식약청은 1938년, 식품의약품및화장품법(Food, Drug

and Cosmetic act, FD&C act)을 제정하고 본격적인 임

상시험승인제도를 도입하게 된다. 1950년대 일본의 약화

사3), 1960년대 유럽의 탈리도마이드(Thali domide) 사

건들은 결국 임상시험과 국제적 공조의 필요성을 절감하

게 하였으며, 이로 인하여 1990년대 초 International

conference on Harmonization(ICH)이 탄생하게 된다.4)

4) 우리나라의 경우도 이와 유사한 체제를 도입하고 있

다. 신약 개발과 관련된 임상시험에 있어서 약사법 제26조

의4에 의하여 의약품 등으로 임상시험을 하는 자에 대하

여 임상시험계획서를 작성하여 식품의약품안전청장의 승

인을 얻도록 하고 있다(동조 제1항). 신약에 관한 임상시

2) Baruch A. Brody. The Ethics of Biomedical Research. An International Perspective. New York. Oxford, 1998: 35 - 54
3) 식품에 관해서는 삼영비소밀크사건(1955), 카네미 유증 사건(1968), 약품에 관하여는 1950년대의 탈리도마이드(일본 제품명 이츠민), 1960년대의

스몬 사건, 클로로킨 사건, 1970년대의 에이즈 오염 혈액제제 사건이 있다. 植木 哲. 醫療の 法律學. 有斐閣, 1998: 213 - 42
4) Shein－Chung Chow, Jen－Pei Liu. Design and Aanalysis of Clinical Trial. 2nd ed. New－Jersey. Wiley－Interscience, 2005: 1 - 34
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험은‘임상시험심사기준(Korea Good Clinical Practices,

KGCP)’에 대한 식약청 고시를 통하여 ICH－E6를 도입

하였으며, 임상시험실시기관에 대한 임상시험심사위원회

를 구성하고, 임상시험에 대한 계획서 심사, 동의서 검토

및지속심사를위임하고있다.

5) 이러한 기관 내 윤리위원회의 역할은 점차 확대되었

는데, 앞서 설명한 생명윤리법에 의하면, 제2장에서“국가

및 기관생명윤리심의위원회”에 대한 설치근거 규정을 두

었고, 기관생명윤리심의위원회를 구성하여 배아 관련 연

구와 유전자 관련 연구에 대한 기관 내 심사권한을 부여하

고 있다. 이러한 절차를 무시하고 시험을 수행할 경우에는

형벌로서 처벌하고 있다. 신약과 관련된 임상시험에 대한

동의서 내용은 법으로 정해진 바가 없다는 점에서 앞서 설

명한 법정서식의 동의와는 다르다. 구체적인 윤리성 심사

는개별사안에따라서심사위원회의결정에의한다.

6) 약 개발, 의료기기 및 건강기능식품 등의 개발을 위

한 임상시험에 대한 동의서가 새롭게 등장하고 있다. 구

체적인 내용의 문제점은 본 연구의 범위를 넘는 것으로

판단한다. 다만 법정서식을 통한 동의서 결정, 각각의 항

목별로 동의를 표시하게 하는 동의목록의 도입, 기관 내

심사위원회를 통하여 내용을 통제하는 것 등은 의사－환

자간의 관계가 제3자, 특히 국가의 후견적 입장에 의하여

변화하고 있다는 것을 보여주는 것이다. 

장기 등의 기증

1) 장기 및 조직의 기증은 생전 동의에 의하여 이루어

지지만, 기증의 시점은 생체 기증(Living donor)과 사후

기증(Cadaveric donor)으로 구분된다. 생체 장기이식은

기증하는 사람의 신체 및 정신에 중대한 영향을 미치는

점, 기증을 위장한 장기매매의 가능성이 존재하기 때문에

무조건 장기기증을 장려할 수만은 없다. 유럽의 경우에는

생체 장기이식의 인정 조건을 매우 엄격하게 하고 있다.

예를 들면, 독일의 경우는 원칙적으로 약혼자, 배우자 및

가까운 친족에 대한 장기기증만이 가능한 것으로 하고 있

어서 모르는 사람이 자선에 의하여 장기를 기증하는 liv-

ing anonymous donation을 금지하고 있다.5) 우리나라

는 장기등이식에관한법률(이하 장기이식법)에 의하여 장

기기증을 규율하는데, 장기이식 릴레이가 가능할 정도로

모르는 사람간의 생체장기기증은 인정되고 있다. 장기기

증의 승낙을 받을 경우는 기증자의 의사는 강제성이 없는

상태에서 스스로의 자율에 의하여 결정하도록 하는 것이

중요하다.

2) 장기등이식에관한법률(이하 장기이식법)에 의하면

생체 장기기증의 경우는 임부, 해산한 날로부터 3월이 경

과하지 아니한 자, 정신질환자, 정신지체인, 마약, 대마

또는 향정신성 의약품에 중독된 자의 장기는 적출할 수

없으며, 다만 16세 미만인 자는 골수에 한하여 적출할 수

있다(장기이식법 제10조 제3항). 16세 이상인 미성년자

의 경우 골수를 제외한 장기 등은 배우자, 직계존비속, 형

제자매 또는 4촌 이내의 친족에게 이식하는 경우를 제외

하고는 적출할 수 없다(동조 제4항). 살아있는 자로부터

적출할 수 있는 장기 등은 신장의 경우는 정상적인 것

2개 중 1개, 간장, 골수 및 대통령령이 정하는 장기 등은

의학적으로 인정되는 범위 안에서 그 일부(동조 제5항)

5) Hoyer JA. Nondirected kidney donation and its consequences: personal experience of a transplant surgeon. Transplantation 2003; 76:
1264－65
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이다. 생체 장기기증의 경우 본인의 동의가 있는 경우에

한하여 적출할 수 있으며, 다만 16세 이상인 미성년자 장

기와 16세 미만의 골수를 적출하고자 하는 경우는 본인

의 동의 외에 부모(부모가 없고 형제 자매에게 골수를 이

식하기 위해서는 법정대리인)의 동의를 얻어야 한다(동

법 제18조 제1항). 

3) 사후기증의 경우 죽음의 기준은 뇌사이며, ① 본인이

뇌사 또는 사망 전에 장기의 적출에 동의하고, 가족 또는

유족이 장기 등의 적출을 명시적으로 거부하지 않을 경우

(장기이식법 제18조 제2항 1호)와 ② 본인이 뇌사 또는

사망 전에 장기 등의 적출에 동의 또는 반대하였다는 사실

이 확인되지 아니한 경우로서 그 가족 또는 유족이 장기

등의 적출에 동의한 경우에 한정하고 있다(동항 2호). 이

에 의하면 본인이 사망 전에 사망 후 장기 적출에 대하여

명시적인 거부의사를 표시하였거나, 본인이 찬성하였다

하여도 가족이나 유족이 거부하는 경우에는 장기 적출이

불가능한 것으로 되어 있다. 법정 조건으로는 본인이 서명

한 문서에 의한 동의 또는 민법의 유언에 관한 규정에 의

한 유언의 방식에 의한 동의를 요건으로 하고 있다(동법

제11조 제1항 제1호). 유족의 동의를 얻는 경우, 가족 또

는 유족의 순위에 의한 선순위자 2인(가족 또는 유족이 1

인인 경우에는 1인)의 서면에 의한 동의가 필요하며, 선순

위자 2인이 모두 미성년자인 경우에는 그 미성년자의 동

의 외에 미성년자가 아닌 차순위의 가족 또는 유족 1인이

함께 동의한 것이어야 하며, 선순위자가 행방불명, 그 밖

에 대통령령이 정하는 부득이한 사유로 동의를 할 수 없는

경우에는 그의 차순위자가 동의할 수 있다(동조 제1항 제

2호). 반대의 의사표시는 동의권을 가진 또는 유족의 순위

에 의한 선순위자 2인 중 1인이 하여야 한다(동조 제2항).

유족의 동의나 거부의 의사표시권자 2인을 확정함에 있어

서 선순위자에 포함되는 자가 3인 이상인 경우에는 다음

각호의방법에의하여이를확정한다. 

① 최선순위자가 3인 이상인 경우: 최선순위자 중 촌

수·연장자순(촌수가 우선한다)에 따른 2인

② 최선순위자가 1인이고 그 다음 순위자가 2인 이상

인 경우: 최선순위자 1인과 그 다음 순위자 중 촌수·연

장자순(촌수가 우선한다)에 따른 1인(동조 제3항)으로

하고 있다. 생체, 사후의 장기기증에 관한 동의는 장기 적

출의 수술이 시작되기 전까지는 언제든지 동의에 대한 의

사표시를 철회할 수 있다(제18조 제3항).

4) 16세 미만의 미성년자, 의사무능력자의 경우 본인

의 의사는 무의미하고, 현행법은 부모, 가족 및 유족의 대

리 승낙을 기준으로 하기 때문에 동의권의 남용이 문제가

될 수 있다. 미성년자 및 의사 무능력자의 보호라는 측면

에서 국가의 후견적 개입의 여지가 있는 부분이다.6)

말기 환자에 대한 의료 개입의 결정

1) 의료기술의 발달에 따라 사망 시기에 대한 의료의

개입과 중단이 가능해지면서, 의료계에는 새로운 문제가

발생하고 있다. 이 문제의 발생은 1970년대 중반의 카렌

퀸란 사건 때문이다. 뇌손상의 후유증으로 지속적 식물상

태에 빠진 카렌에 대하여 부모들은 인공호흡기 제거를 병

원에 요구하였고, 병원의 회생 가능성이 있다는 이유로

이를 거절하였다. 1976년의 뉴저지주 최고법원은 헌법이

보장한 프라이버시권은 죽어가는 무능력한 환자 가족이

6) 주호노. 장기등이식에관한법률. 육법사, 2000: 138
7) American College of Legal Medicine Textbook Committee. Legal Medicine, 6th ed. Philidelphia: Mosby, 2004: 312 - 3
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환자에게 생명유지장치를 제거함으로써 환자가 죽는 것

을 허용할 정도로 광범위하다고 판결하였다. 이 판결은

법리적 논쟁거리를 제공하고 있지만, 결론적으로 확인된

것은 지속적 식물 상태를 포함하여 연명치료를 중단하는

데 있어서 환자의 사전 의사를 확인하는 것이 가장 강력

하면서도 거의 유일한 근거가 된다는 사실이었다. 결국

이 문제에 대한 대처방법으로 자신의 의사를 미리 표현하

여 자신이 의사를 표현할 수 없는 시기에 도움을 받고자

하는 것이 고안되었다. 사전 지시서(Advance Direc-

tives)는 구두(Oral) 또는 문서로 모두 가능하다.  구두

로 의사를 표현할 경우, 의료진이나 법원이 환자의 사전

의사를 명확하게 확인하는 것이 사실상 어렵기 때문에 사

례별로 그 적용에 차이가 나타날 수 있다는 단점이 있다.

몇몇 주에서는 이러한 의사 확인이 명백하고 믿을 만한

증거(Clear and convincing evidence)에 의하여 인정되

어야 한다는 증거법상의 법칙을 요구하고 있다.

2) 구체적으로 몇 가지 형태가 사용되고 있다.7) 처음

나타난 방식은 생명에 대한 유언(Living will)을 미리 작

성하는 것이다. 주법에 따라 다르긴 하였지만, 생명에 대

한 유언이 효력을 발휘하기 위해서 확인되어야 할 사실

들, 예컨대 환자가 말기 상태에 있어야 한다는 조건들을

만족시켜야 하기 때문에 환자들은 영구적 혼수, 지속적

식물 상태와 같은 정작 필요한 상황에 대처하지 못하는

경우가 있었다. 또한 많은 주에서는 미리 인공호흡이나

인공급식을 명백하게 포기할 수 없는 것으로 규정함으로

써 의료 선택의 폭을 좁혀 놓았다. 다른 방식으로는 가치

목록(Value inventory)을 작성하는 것이다. 환자가 인생

에 있어서 중요하게 여기는 가치들이 무엇인지 미리 기재

하도록 하여 환자 가족이나 의료진이 환자를 위하여 결정

을 할 때 도움을 받을 수 있는 것이다.8) 다른 방식으로 지

속적인 대리권(Durable power of attorney)의 수여에

의하여 환자가 의사 결정을 하지 못할 상황에 처한 경우,

대리권을 수여받은 자가 대신 결정하는 방식을 택하였다.

대리인은 환자로부터 대리권을 받을 때 대리권 행사 범위

를 제한받을 수 있다. 치료하는 병원의 치료 원칙과 환자

의 가치관이 충돌하는 것과 같이 환자가 미리 고려하지

못했던 상황이 발생한 경우, 일반적으로 세 번째 방법이

좀 더 상황 변화에 유연하게 대처할 수 있으며, 선호되는

것 같다. 1990년대 의회는 환자자기결정법(Patient Self

Determination Act)을 제정하여 미국의 의료보호제도

인 Medicare나 Medicaid 프로그램에 참여하는 모든 의

료기관에 대하여 입원하는 환자에 대하여 주법이 허용하

는 한 사전 지시서를 작성하도록 하였다. 표시된 환자의

의사는 자신의 의무기록에 문서화 하도록 하였다. 1990

년대까지 미국의 43개주에서 몇 가지 변형된 형태의 사

전 지시서를 가지게 되었으며, 환자의 권리 장전(Bill of

Patient)에 기재하여 병원에 공시하기도 한다.

3) 사전 지시서로 통칭되는 환자의 의사파악 방법에 의

하여 모든 문제가 해결된 것은 아니다. 사전 지시서는 대

개 병원에 입원하게 되는 경우에 의료진의 도움을 받아서

작성하게 된다. 50대 이하의 사람들은 병원에 입원하는

경우가 적기 때문에 정작 나이가 들어서 생명의 위협을

받는 상황이 되면 이러한 사전 지시서를 가지고 있지 않

는 경우가 대부분이다. 또한 이러한 방식을 근본적으로

8) Gregory. E. Pence. Classic Cases in Medical Ethics. 4ed. New York: Mcgraw Hill, 2004: 53
9) SUPPORT Principal Investigator, “A Controlled Trial to Improve Care for Seriously Ill Hospitalized Patients. The study to understand

Prognoses and Preferences for Outcpmes and Risks of Treatment(SUPPORT).”JAMA 1995; 274: 1591－8
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반대하는 논리도 있다. 환자들에게 정작 문제가 발생하였

을 때 미리 정해둔 방향으로 결정을 유지할 것인지, 아니

면 그 믿음이 바뀌게 될지에 대한 확신이 없다는 것이

다.9) 이러한 문제점들에도 불구하고, 환자가 자신이 죽음

에 직면하게 될 때 자신이 어떠한 결정을 할 것인지에 대

하여 미리 정리하여 두는 것은 병원 측의 치료 방향을 결

정하는 데 매우 중요한 근거가 된다.  

해결해야 될 과제

새로운 환자 동의권의 대두는 몇 가지 해결해야 할 과

제를 가져다 주었다. 첫째는 과연 모든 상황에서 환자가

정하는 방향에 의하여 치료하는 것이 타당한 것인가 라는

점이다. 과거의 동의권은 의사의 충분한 설명과 환자의

자기결정권 행사였다. 개인적인 신체의 자유, 프라이버시

권이 이러한 환자 자기결정권의 기본이었다. 새로운 형태

의 환자 동의에는 제3자, 특히 국가에 의한 후견적인 입

장이 강조되어 있으며, 병원 내에서도 윤리위원회와 같은

기구에 의한 심의가 원칙적인 모습으로 나타나고 있다.

이러한 조절은 원칙적으로 입법에 의하여 해결되고 있다.

장기 및 조직 기증에 대한 환자 동의서는 장기이식법에

의하여 규율되고 있으며, 임상시험에 대한 동의는 임상시

험심사기준과 임상시험심사기구(Institutional review

boar, IRB)에 의한 규율, 유전자 및 배아연구에 관하여

는 생명윤리법에 의한 규율이 이루어지고 있다. 존엄사

등 생명연장과 중단에 관한 동의는 법적인 규율이 없는

상태이지만, 외국의 사례를 보면 조속한 시일 내에 입법

으로 정리할 필요가 있는 부분으로 보인다.

둘째는 전자의 논의와는 반대적 성격을 띄는 것일 수도

있는데, 국가의 후견적 입장의 지나친 강조가 미치는 부

작용 문제이다. 생명윤리법은 법정 동의서 양식을 규정하

여 환자의 동의권을 보다 완벽하게 보호하려고 하였다.

개별 항목에 대한 개별 동의 표시를 도입한 것은 새로운

시도이다. 문제는 이러한 법정 서식이 규정된 것 외에 당

사자 간에 새로운 형태의 합의를 인정할 수 있는 공간을

없애 버린 것이다. 고려할 수 있는 모든 사항을 하나의 법

정 동의서에 담는 것은 어차피 불가능한 일이다. 그렇다

면 규정되지 아니한 사항들의 효력은 어떻게 할 것인가?

예를 들어보면 유전자 검사를 하면서 검체 보존 기간을

20년, 또는 그 이상 무한대로 하는 것은 어떻게 할 것인

지에 대하여 초기 입법 단계에서부터 논의가 있었다. 이

에 대한 해석론의 여지는 여전히 존재하는 것이다. 제3자

의 후견적 입장은 동의의 절차와 내용을 채워나가기 위한

필요조건이 되어야지 동의의 내용 자체가 될 수는 없는

것이다.

셋째는 새로운 형태의 환자동의서들이 나타나면서 다

양한 형태를 정리해 주는 작업이 필요하다는 것이다. 사

전 지시서의 가장 진행된 형태로는 전술한 말기 환자에

대한 의료개입 결정과 사후 장기기증의 동의를 통합하여

받도록 하고 있다.10) 하나의 서식으로 모든 동의서를 정

리할 수는 없을 것 같다. 다만 일반적으로 많이 사용되며,

그 내용이 동일한 것들은 표준화한 양식을 만들어서 개별

적인 의사－환자 관계에서 나타날 수 있는 불필요한 마찰

을 줄여 주는 것이 필요하다.
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1. 약뇨는배뇨증상에해당한다.

2. ③
1. 경직장 전립선 생검은 전립선암이 의심되는 상황에서만 시행
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3. ③
1. 투약후 2~3주가 지나면증상의호전이발생한다.

4. ③
1. 5α－환원효소억제제의부작용으로성욕감퇴가있다.

5. ②
1. 중등도 이상의 하부요로증상이 있는 경우는 상대적 적응증에
해당한다.

16. ④
11. 과민성 방광은 요역동학검사에서 불수의적 배뇨근 수축의
여부와관계없이진단된다.

17. ②
11. 과민성방광의유병률은 16~17%로 알려져있다.

18. ③
11. 환자가 신경 질환이 있거나, 치료에 반응을 안 하는 경우,
진단이 모호한 경우, 수술을 예정하는 경우에 정확한 방광

기능의평가를위해요역동학검사를시행한다.

19. ④
11. 5α－환원효소 억제제는 과민성 방광의 치료에 사용되지 않
는다.

10. ①
11. 과민성 방광의 일차적 치료법은 행동치료와 약물치료의 병
용치료이다.


