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서    론

현재 우리나라에는 국민 생활 구석구석까지 구축된 전산

화시스템에서 생산되는 대량의 자료들이 있어서, 전산

화정보의 활용에 있어서 그 어느 나라보다도 높은 수준의 편

리성, 신속성 그리고 효율성을 확보하게 되었다. 보건의료 

분야에서 전산화시스템의 활용을 통한 가치창출의 한 예로 

개인별로 처방내역 전체를 검토할 수 있게 한 약물사용평가

(drug utilization review) 시스템이 있다[1]. 이 시스템을 이

용하여 개인식별자료를 활용하여 해당 환자가 처방 받은 내

용을 능동적으로 분석하여 의약품의 오용과 남용을 막고 이

로 인한 부작용으로부터 환자들을 보호하고 있다. 보건의료 

관련 전산화자료를 연구에 활용하여 임상진료와 정책결정에 

기여할 유용한 정보를 만들어 낼 시스템을 개발하기 위하여 

In this paper, ethical principles and practice guidelines concerning the usage of public database 
for medical researches were developed and proposed. Although there are several personal 

health databases with comprehensive information of each individual, researches aiming at 
public good are often hindered because of legal, managerial and technical barriers to the usage 
of public databases. Ethical principles and guidelines are indispensible to promote medical re- 
search that will benefit society while protecting personal information from bleaching and abuse. 
These principles and guidelines should be a basis of trust and supports from society. For this 
purpose, the meaning of public good was given, and the current status of the linkage and usage 
of public databases were explored. As a result, three ethical principles-guaranteeing public good, 
protecting personal information, and transparency were established and eight recommendations 
were proposed. 

Keywords: �Medical ethics; Codes of ethics; Practice guideline;  
 Database management systems; Medical record linkage
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오늘날 선진국들은 치열하게 경쟁하고 있다. 미국의 경우 환

자 1억 명의 진료자료를 통합하여 의학연구를 위한 데이터베

이스를 구축하는 프로젝트인 Sentinel Initiative를 추진하여 

진료와 정책의 근거자료를 생산하고 있으며[2], 유럽에서는 

의약품의 시판 후 유효성과 안전성을 연구하기 위한 목적으

로 유럽연합 회원국들의 보건의료 관련 데이터베이스를 통

합하는 ENCEPP (The European Network of Centres for 

Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance) 프로젝

트를 추진하고 있다[3]. 이는 행정기관의 전산시스템에 저장

되어 있는 건강정보 자료를 적극적으로 활용하여 공공의 이

익을 증진하는 좋은 예이다. 전산시스템에 저장되어 있는 방

대한 자료를 연구에 활용할 경우, 개인 연구자가 수집하는 소

규모 자료로서는 도저히 도출해 낼 수 없는 중요한 의학지식

을 얻을 수 있기 때문에, 이러한 자료들은 잠재적 가치가 매

우 큰 소중한 연구자료원이다.

그러나 국내의 대규모 전산자료를 활용하려는 연구자는 

다음의 두 가지 측면에서 큰 어려움을 마주하게 된다. 첫째

로 법률적 측면이다. ‘개인정보 보호법’과 ‘생명윤리 및 안전

에 관한 법률’이 각각 2011년 10월과 2013년 3월부터 시행

되었다. 개인정보 보호법은그 취지가 개인정보 활용의 오남

용을 막기 위한 것을 목적으로 하는것으로 개인의 건강정보

를 보호의 대상인 민감정보로 분류하고 있고, 연구 등의 목

적으로 건강정보를 사용하고자 할 경우 피험자의 동의를 받

거나, 개인식별정보를 익명화하여야 사용할 수 있게 규정하

고 있다[4]. 생명윤리 및 안전에 관한 법률은 개인의 건강정

보를 개인정보로 정의하고 동의나 법적근거 없이는 비밀로 

보호할 것을 요구하고 있다[5]. 그러나 국외의 사례를 볼 때, 

이들 법령의 엄격한 규정을 충족시키는 동의획득절차 등이 

더 엄격해지면서 해당 법령들이 요구하는 조건들을 충족시

키는 연구수행이 현실적으로 어려울 수 있다[6,7]. 둘째로 

공공기관들의 자료관리와 운영 측면의 어려움이다. 여러 공

공기관에 산재되어 있는 자료들을 연구목적으로 활용하는 

것과 관련된 법률적 장벽이 해결된다고 해도, 각 공공기관 

입장에서는 자료활용 관련 인력 및 자원의 확충이라는 추가 

부담이 있다. 또한, 전산자료들이 개별 기관별 자료수집 목

적에 따라 관리되고 있기 때문에 여러 기관의 자료를 연계하

여 분석하고자 할 때의 기술적인 문제를 해결해야 한다[8].

따라서 공공기관이 보유하고 있는 건강 관련 자료를 활용

하는 연구를 활성화하면서 관련 법에 저촉되지 않게 하려면, 

익명화된 형태의 자료를 의학연구에 효과적으로 활용하는 

체계가 구축되어야 한다. 이러한 체계의 구축과 운영에 있

어서 의학연구자측에서는 대규모 전산자료를 이용하는 연

구의 특성을 이해하고, 자료의 활용에 대한 윤리원칙과 지침

을 숙지하여 준수하는 것이 필요하다. 즉, 공공기관의 대규

모 전산데이터를 활용하는 새로운 형태의 연구를 위한 인프

라로서 연구자를 위한 윤리원칙과 활용지침이 필수적이다. 

따라서 본 종설의 목적은 의학연구자가 개인정보를 보호하

면서도 공공기관의 자료를 연구 수행에 올바르게 활용할 수 

있도록 관련 윤리원칙을 제시하고, 해당 원칙을 준수하기 위

한 활용지침을 개발하기 위한 것이다.

윤리원칙과 활용지침 개발을 위한  

수행 내용

1. 공익적 연구의 의미

공익적 연구를 정의하는 것은 또 하나의 연구작업이 될 

수 있다. 본 종설에서는 기존의 공익적 연구에 대한 정의를 

연구에 맞게 수용하는 것이 현실적이라고 판단하였다. 이에 

본 종설에서 공익적 연구란, 일반적으로 개인 또는 조직의 

사적 이익보다도 사회전체의 이익, 즉, 공익을 우선적으로 

고려하는 연구로 정의하였다. 여기서 “공익”은 공공재 생산 

및 공급, 특정 대상 집단의 정당한 이익보장, 다수의 이익을 

위한 재산권 제약, 공동체 불특정 다수의 이익 보호, 사회의 

보편적 가치 추구, 사회적 약자를 보호하는 형평성 추구, 사

생활 및 개인정보 등의 개인 권리보호, 사회구성원 이익의 

균형적 반영(공정성), 공개될 수 있는 이익(공개성) 등으로 

파악할 수 있다[9]. 따라서 공익적 연구에서의 “공익” 개념은 

연구의 여러 단계, 즉, 연구의 주체, 목표, 방법, 기대성과, 결

과 및 결과의 의학적 적용 등에 모두 적용될 수 있다. 다시 

말해서 “공익적 연구”란 연구자가 제시한 혹은 기대하는 연

구결과들이 공공의료의 향상이나 보건의료정책 결정에 도

움을 주는 연구라고 정의하였다.
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2. 공공기관 자료들의 연계활용 현황

그동안 의학연구에 있어 공공기관자료 활용의 현황을 알

아보기 위하여, 대한민국 의학한림원은 대한의학회를 통해 

산하 학회에게 ‘공공기관 자료의 의학연구 활용에 관한 자료

들’을 공문으로 요청하였다. 수합한 9개의 연구결과물을 검

토하여 본 결과, 연구목적에 따라 일개 공공기관자료만으로 

연구를 수행하는 경우와 다른 자료와 연계하여 분석하는 경

우들이 있었다. 첫째 범주는 전체 국민을 대상으로 수집된 

공공기관의 자료를 특정 질환의 현황 및 통계치를 산출하는

데 직접 활용되는 경우들이었다. 둘째 범주는, 연구자가 구

축한 의무기록조사자료, 환자등록자료, 코호트구축자료, 건

강검진자료 등에 공공기관 자료를 연계하여 특정 질환에 있

어 특정 치료의 유효성과 안전성을 알아낼 목적으로, 또는 

특정 질환에서의 위험요인들을 규명할 목적으로 사용하는 

경우에 해당한다. 여기서 의학연구에 활용할 수 있는 공공

기관 자료는 주로국가 보건의료사업을 추진하는 공공기관

이 생성, 관리하고 있는 자료들이었다. 

의학연구에 활용한 대표적인 공공기관과 해당 기관의 보

유자료로는 건강보험심사평가원의 요양기관 청구자료, 국

민건강보험공단의 자격 및 건강검진 자료, 질병관리본부의 

보고 및 조사자료, 통계청의 사망원인통계자료, 국립암센터

의 한국중앙암등록자료, 보건사회연구원 및 고용노동부의 

패널자료 등이 있다[10].

한편, 본 종설에서 언급하는 공공기

관은 공공기관의 운영에 관한 법률 제

4조 내지 제6조의 규정에 따라 기획재

정부장관이 지정·고시한 기관으로 한

정하며[11], 유전체자료는 의료정보와 

차별화된 특성을 갖고 있어 본 연구의 

범위에서 제외하였다.

3. 윤리원칙과 활용지침 개발 과정

윤리원칙과 활용지침 개발을 위해 

2012년까지 공공기관자료 활용과 관

련하여 국내에서 개최되었던 토론회 

자료와 국내 연구자들이 발표한 보고

서들을 수합하여 그 내용을 분석하였으며, 의학연구에 활용

할 수 있는 공공기관의 자료를 나열하고 그 특성을 살펴보았

다. 또한 해외의 공공기관자료 활용과 관련된 문헌 및 온라

인 사이트를 검색하여 자료 활용과 관련된 원칙, 운영 지침, 

서식 및 활용 사례 등을 살펴보았으며[12,13], 이들에 내재되

어 있는 자료 활용지침과 연구자가 준수해야 할 윤리원칙 등

을 도출하였다. 마지막으로 해외의 관련 법규를 살펴보았으

며 도출된 윤리원칙과 활용지침과 비교 검토하였다. 이러한 

과정을 통해 얻은 정보를 토대로 연구원들 간의 brain-

writing과 the anti-problem 방식의 토론을 거쳐 공공기관 

자료를 활용할 의학연구의 종류와 정보의 내용을 결정한 다

음, 공공기관 자료 활용의 윤리원칙을 도출하고, 각 원칙에 따

라 연구자가 준수해야 할 활용지침을 개발하였다(Figure 1).

이상의 과정을 거쳐 도출한 윤리원칙과 활용지침이 적극

적으로 보급되고 널리 활용되려면 사용자인 연구자 집단, 자

료제공자인 환자대표 집단, 자료관리자인 공공기관 책임자, 

법조계, 보건복지부를 위시한 행정당국의 입장을 수렴하는 

절차가 필요하다. 이런 절차를 통해 관련 집단의 의견을 적

극적으로 반영하여 필요한 부분을 수정할 수 있으며, 원칙과 

지침의 취지와 내용을 확산시키는 장으로 활용할 수 있을 것

이기 때문이다. 따라서 이번 개발 과정에서는 한국의료윤리

학회의 검토와 자문을 거쳐 윤리원칙과 활용지침의 일부 내

용을 수정하였고, 관련된 여러 학회에서 원칙과 지침의 구체

Figure 1.  Flowchart for developing ethical principles concerning the public data usage for 
research purpose.

Cross national comparison and extraction elements of 
ethical principles

Brain-writing and the Anti-Problem method for selecting 
type of medical study and relevant data

Development of 3 ethical principles for medical 
researchers using data from public agencies

Development of 8 ethical guiding principles for medical 
researchers using data from public agencies

Review of domestic studies, 
conference reports on the public 

data use for the medical 
research until 2012

Review of user instruction for 
electronic data utilization of public 

agencies in foreign countries

Review of domestic foreign legal 
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적인 내용과 개발 과정에 대해 공개 발표한 후 얻어낸 자문 

의견을 적극적으로 반영하여 최종안을 확정하였다.

3대 윤리원칙 및 8개 활용지침

Figure 1에서 제시한 과정을 통해 도출한 공공기관 자료 

활용에 있어 연구자가 준수해야 할 윤리원칙은 공익성 보장, 

개인정보 보호, 투명성 확보의 3대 원칙이다(Table 1). 이  

3대 원칙 각각에 있어 연구자가 따라야 할 활용지침은 다음

과 같다.

1. 공익성 보장 원칙에 따른 활용지침

공익성 보장 원칙이란 공공기관의 자료는 공공재 성격을 

갖기 때문에 연구의 목적과 최종 산물의 활용은 공익성을 보

장해야 한다는 원칙을 말한다. 여기서 공익성이란 ‘연구자가 

제시한 또는 기대하는 연구결과들이 공공 보건의료의 향상

이나 정책 결정에 도움이 되는’ 경우를 말한다. 이렇게 공익

성 보장의 원칙이 반영되기 위해서 다음 2가지 활용지침을 

제시한다.

1) 연구목적 및 기대효과에 의거한 활용 제한

공공기관의 자료의 의학연구에 있어서 활용은 목적뿐만 

아니라 기대효과에 있어서도 공익성이 보장되도록 자료 활

용을 규정해야 할 것이다. 공공연구기관이 그 설립 목적을 

달성하고자 직접 수행하는 연구라면 공익성을 인정할 수 있

겠지만, 연구자 개인이나 사기업이 사적인 이익을 목적으로 

수행하는 연구라면 공익성을 주장하기 어려울 것이다. 예를 

들어 국민을 대상으로 갑상선암의 발생 추세가 어떠한지를 

알아보기 위해 일개 공공기관의 자료로 파악할 경우, 또는 

그 증가의 원인 중 초음파 검진이 차지하는 비중은 얼마인지

를 알아보기 위해 다른 기관의 자료와 연계하여 사용한다면 

분명히 연구목적과 기대효과 측면에서 공익성이 있다고 판

단할 수 있다. 그 결과는 의학연구자뿐만 아니라 보건의료 

행정당국, 나아가 국민에게 직간접적으로 도움이 되기 때문

이다. 그러나 또 다른 예로 만일 공공기관의 자료를 제약회

사가 신약의 개발이나 자사 약품의 판촉에 활용한다면, 또는 

벤처 기업이 관련 주식 가격에 영향을 주기 위하여 사용한다

면 이는 공익성이 결여된 사용이라 할 것이다. 따라서, 사익

을 목적으로 하는 임상연구의 경우 공공기관 자료의 활용을 

배제하여야 할 것이다. 물론 연구의 주체가 영리 기업이라

고 하더라도 공익적 목적으로 연구 수행이 되는 경우가 있으

며, 반대로 공공기관의 연구비를 수주하여 추진되는 연구자 

주도 임상연구가 연구자의 사적 이익을 추구하는 경우도 있

을 수 있으므로, 연구주체가 영리기업 또는 기타 영리단체인

지 여부를 가지고 공익성을 판단하는 것은 아니며, 최종적으

로는 총체적 연구목적 및 기대효과를 검토하여 공익성이 충

분히 인정되는 경우에만 공공기관 자료를 활용할 수 있도록 

해야 할 것이다.

연구책임자는 연구목적 및 기대효과에 의거한 활용 제한

을 숙지하고 수행할 연구의 목적과 결과 활용에 대하여 공익

성을 보장할 책무를 가진다. 그리고 여기서 해당 연구의 공

익성 여부를 검토하고 승인하는 주체로서 기관윤리심의위

원회(institutional review board, IRB)나 자료를 관리 운영

하고 있는 공공기관의 심의기구가 공익성 여부를 검토하는 

과정을 반드시 거치도록 한다. 해당 위원회나 심의기구는 

공익성 개념에 대한 나름대로의 판단 기준을 설정해야 하며, 

자체적으로 운영규정을 가지고 있어야 한다. 이러한 규정에 

따라 해당 위원회는 연구책임자에게 연구계획서 내에 연구

Table 1.  Three ethical principles and eight practice guidelines con-
cerning public data usage for medical research

Three ethical 
principles Eight practice guidelines

Ensuring  
   publicness

To ensure that research purpose is  
   in the public interest

To disclose any conflicts of interest  
   regarding research

Protecting privacy  
   and confidentiality

To obtain informed consent from  
   �research participants for data linkage

To limit the use of linkage file

To protect linkage file safely

To protect linked data during research  
   and to discard data after research use

Promoting  
   transparency

To satisfy data acquiring conditions set  
   by institutes which store public data

To make public research protocols  
   �and its results
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목적과 기대효과가 공익성임을 밝히도록 요구하고, 덧붙여

서 공익성 자료 활용을 요청하는 협조 공문서 첨부, 연구비 

지원 기관 명시화, 연구 참여자들의 이해상충 선언 각서 등

을 제출할 것을 요구해야 할 것이며, 연구책임자는 이에 성

실히 응해야 한다.

2) 연구 참여자의 이해상충 선언

연구에 참여하는 모든 연구자는 연구 시작부터 종료까지 

발생 가능한 이해상충을 모두 공개할 책무를 가진다. 앞서 

공익성 보장을 위해 연구주체가 기업이나 영리단체가 아니

더라도 연구목적과 기대효과의 공익성에 따라 자료활용을 

제한해야 한다고 언급하였다. 그 배경에는 표면적으로는 특

정 학회나 연구회가 주도하는 경우라 하더라도, 관련된 제약

회사나 의료기기회사 등의 영리활동과 직간접적으로 연관

되어 있다면 공익성을 해칠 가능성이 있기 때문이다. 따라

서 연구 참여자 모두는 이해상충 여부에 대해 연구계획서 심

의 단계부터 공개해야 할 것이다. 이렇게 선언한 내용을 근

거로 IRB와 공공기관 심의기구는 공익성 원칙을 지킬 수 있

는지 여부를 심의하고, 승인된 경우에만 자료제공이 이루어

져야 할 것이다. 또한, 연구가 시작된 이후에도 이해상충에 

변화가 있다면 해당 연구자는 즉시 연구책임자를 통해 IRB

와 공공기관 심의기구에게 보고할 의무를 갖도록 시스템을 

갖추어야 할 것이다.

2. 개인정보 보호 원칙에 따른 활용지침

사생활 및 개인정보 등의 개인 권리보호가 공익의 중요한 

속성이기 때문에, 연구목적이나 결과의 활용이 공익성을 갖

는다고 하더라도 자료의 활용 과정에서 개인정보 보호 원칙

이 지켜지지 않는다면 연구를 통하여 공익성을 실현하였다

고 주장할 수 없다. 이에 개인정보 보호 원칙은 공익성 보장 

원칙과 동등한 비중을 가지며 상호연결되어 있다고 할 수 있

다. 공공기관 자료 활용을 신청하는 연구자는 개인정보 보호 

원칙이 훼손되지 않도록 준수할 활용지침은 다음 4가지이다.

1) 연구대상자의 서면동의

연구책임자는 공공기관 자료 사용과 연계의 필요성을 연

구대상자에게 설명하고 서면으로 동의를 확보할 책무를 가

진다. 한편 질병의 현황분석이나 통계산출을 목적으로 단일 

공공기관의 자료를 활용하는 경우에는 연구자가 개인식별 

정보를 직접 사용하지 않아도 되기 때문에, 개인식별자를 제

거한 자료만을 활용하여도 연구수행이 가능하다. 다시 말해

서, 연구의 목적이 공익성에 부합되고, 자료제공자인 개인에

게 돌아갈 위험이 없는 연구에 대해서는 서면동의의 면제가 

가능하다. 오히려 원칙만을 강조하여 개인별로 연락하고 동

의를 받도록 요구한다면, 동의의 과정에서 이루어지는 개인

식별로 인하여 위해가 발생하거나 연구수행 자체가 불가능

해질 수도 있다. 예를 들어, 가습기 살균제의 사용이 특발성 

폐렴의 발생과 관련이 있다는 가설이 제기되어서, 관련 학회

가 주축이 되어 지난 10년 동안 분만실에 입원했던 산모를 

대상으로 퇴원 3-4개월 후 특발성 폐렴 발생 현황과 추세가 

어떠한지를 건강보험심사평가원 청구자료를 사용하여 분석

해 본다고 가정해보자. 이 경우는 개인식별 정보를 제거하

고 연구목적의 정보만 연구자에게 제공되어도 연구가 가능

하기 때문에 연구참여자에 의한 서면동의를 면제할 수 있을 

것이다. 그러나, 공공기관의 자료를 연계하여 활용하는 경

우에는 자료 연계를 위해 개인식별 정보를 연구자가 직접 처

리하는 것이 불가피하며 이에 따른 위험을 고려하여 연구참

여자에 의한 서면동의가 필요할뿐만 아니라 자료를 제공하

는 공공기관 입장에서도 개인정보 보호법에 저촉되지 않도

록 하는 절차로서 서면동의가 필수적으로 요구된다. 즉 전

향적으로 환자를 등록하거나 코호트자료를 구축하면서, 개

인식별 정보를 이용한 자료 연계에 대해서는 이에 대한 서면

동의를 사전에 확보해야 한다.

문제는 갑작스럽게 발생한 보건문제를 해결하기 위해서 

불가피하게 후향적으로 연구대상을 모으고 공공기관 자료

를 연계해야 하는 경우이다. 만약 기존의 다른 법령에 의해 

연구 수행의 법적 근거가 있어 개인정보를 활용할 수 있으면 

다행이지만, 그렇지 못한 경우는 어떻게 해야 할 것인가? 앞

선 예에서, 가습기 살균제의 사용이 특발성 폐렴의 발생과 

관련이 있다는 가설이 제기되면서, 인과성을 분명히 규명하

기 위하여 관련 학회가 심평원 청구자료와 국민건강보험공

단 상병자료를 연계한 자료를 이용하여 추적조사를 한다고 

가정해보자. 가설이 옳다면 향후 예방 가능한 폐렴 발생을 

막을 수 있는 기회를 갖는다는 공익적 가치 때문에 공익적 
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연구로 볼 수 있으며, 시급성 때문에 불가피하게 후향적 연

구로 수행해야 하는 것을 인정할 수 있다. 이 경우 이미 퇴원

한 산모의 연락처를 알아내어 개별 접촉해서 자료연계의 동

의를 받는다는 것은 연구 수행을 지연하거나 불가능하게 할

뿐만 아니라 개인정보 보호 원칙에도 오히려 어긋난다고 할 

수 있을 것이다. 현실적인 해결 방안은 IRB나 해당기관의 

심의기구가 연구 목적이나 활용 면에서 공익성이 확보된다

고 판단할 수 있다면 개인정보 보호를 위한 윤리지침을 준수

한다는 것을 조건으로 자료를 활용할 수 있도록 하는 것이

다. 따라서 실태조사처럼 개인의 식별정보를 활용하지 않는 

연구를 포함하여, 불가피하게 후향적 연구를 수행해야 하기

에 자료연계에 대한 개인의 서면동의를 받기가 불가능한 경

우라면, IRB와 해당기관 심의기구 입장에서 공익성 보장과 

개인정보 보호를 위한 윤리지침을 준수하고 있는가를 확인

한 다음 서면동의를 면제하고, 공공기관 자료 활용을 허용하

는 것이 현실적 대안이다[14]. 다시 말해서 후향적 연구라 할

지라도 연구책임자는 개인정보 보호의 윤리지침을 반드시 

준수해야 하며, 서면동의 면제의 불가피성을 IRB와 공공기

관 자료제공 심의기구에게 설명해야 한다. 반면에 전향적 

연구를 수행하는 경우라면 연구책임자는 공공기관 자료연

계에 대하여 반드시 연구참여자로부터 서면동의를 확보해

야 할 것이다.

2) 자료연계용 변수의 최소화

연구책임자는 공공기관 자료연계에 사용할 개인정보를 

최소화해야 하며, 그 타당성을 확보해야 한다. 자료연계 과

정에서 개인정보의 보호뿐만 아니라, 오남용을 막기 위해서

는 연계에 사용할 변수는 최소화해야 한다. 연계변수는 자

료를 연계할 때만 사용하고, 연계가 완료된 후 삭제하며, 이

후 분석에는 연구자료 내에서만 대상자를 확인하는 연구용 

식별자인 관리변수를 생성하여 활용한다[10]. 연구책임자는 

활용할 연계변수의 필요성을 제시할 수 있어야 하며, IRB나 

공공기관 자료제공 심의기구는 해당 변수의 사용에 대한 타

당성을 검토해야 한다.

3) 자료연계용 변수 보안 책임

연구책임자는 자료연계 과정의 실무를 담당할 인력(연계

관리자)을 따로 지정해야 한다. 연계관리자는 연계변수의 

보안에 우선적 책무를 가진다. 연계를 하기 전에 관리변수

를 따로 생성해서, 연계변수-관리변수만이 담긴 전산파일을 

연계할 공공기관에 제출한다. 향후 연계변수-관리변수가 담

긴 신청 파일은 연계관리자 본인만이 열람할 수 있도록 보안 

및 관리할 책임을 우선적으로 부여한다[10].

자료제공을 하는 공공기관은 제출받은 전산파일을 이용

하여 자료를 연계한 다음, 연계변수를 삭제하고 관리변수와 

연구용 정보만이 담긴 전산파일을 연구책임자에게 전달한

다. 연구책임자는 수령한 전산파일에서 연계변수가 없고 관

리변수와 연구용 정보만이 있음을 확인하고, 이를 분석작업

에 사용한다. 즉, 연계용 개인식별자는 반드시 다른 파일로 

개별 보관해야 하며, 연계 후에는 개인식별정보를 삭제한 상

태에서 연구를 수행하여야 한다. 만약 분석과정에서 대상자 

관리가 필요하다고 판단될 경우에 연구책임자는 정해진 서

식과 절차에 따라 연계관리자에게 연계변수-관리변수 파일

을 열람하고 필요한 사무를 처리하도록 한다. 이 확인 작업

은 연계관리자만이 수행하도록 하여 연계변수-관리변수 간

의 기밀을 최대한 유지하도록 하고, 진행과정은 모두 문서로 

기록해야 한다[8,10].

4) 연계자료의 보안관리 및 폐기 준수

연구책임자와 연계관리자는 연계자료의 보안관리 및 폐

기를 준수할 책무를 가진다. 연구가 종료된 후에는 개인식

별자 파일을 비롯한 연계한 자료 모두를 폐기하여야 하며, 

이후 다른 목적의 연구에 임의로 재활용되지 않도록 해야 한

다. 코호트연구 같이 장기간의 추적관찰이 필요하여 재활용

이 필요하다고 판단되는 경우에는 사전에 연구계획서에 이

를 반영하여 IRB와 공공기관 자료제공 심의기구의 검토와 

승인을 받도록 해야 한다. 이러한 보안관리 및 폐기에 있어 

연구책임자는 관리 책임을 지며, 연구책임자가 지정한 연계

관리자는 실무 책임을 진다. 특히 연계변수-관리변수가 담

긴 파일은 연계관리자가 우선적으로 폐기하고 그 사실을 문

서로 남겨서 자료제공 기관에게 통보해야 한다.

3. 투명성 확보 원칙에 따른 활용지침

투명성은 두 가지 측면-공공기관 자료 제공의 조건에 대

한 명료성과, 중복 연구를 예방하고 성과를 확산시키기 위한 
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연구 수행 전반의 공개성-에서 살펴보아야 한다. 이들 측면

에서 준수할 활용지침은 다음 2가지이다.

1) 명료한 자료제공 조건 준수

연구책임자는 해당 기관이 요구하는 자료제공의 요건을 

준수해야 한다. 따라서 자료를 제공하는 공공기관은 자료제

공을 위한 조건들을 문서화하고, 신청자에게 공익적 연구를 

보장하는 관련 서류와 요건을 갖추도록 요구해야 할 것이

다. 만약 이러한 조건을 구체화하지 않으면 공공재인 공공

자료를 특정 연구자 혹은 특정 기관만이 활용하는 사유화 현

상이 생길 수 있으며, 아예 사용할 수 없는 상태가 될 수도 

있기 때문이다. 특히 자료를 제공하는 공공기관의 장은 이

러한 자료제공 업무가 기관의 주요 업무 중 하나라는 점을 

분명히 인식하여 자료제공과 관련된 실무를 맡을 조직과 인

력을 확보하고 운영체계를 갖추어야 한다.

2) 연구수행 전반에 대한 공개의무 준수

연구책임자는 공공기관 자료 활용과 관련된 정보를 공인

된 연구등록시스템에 등재해야 한다. 공공기관의 자료는 공

공재라는 점에서 공익적 목적의 활용을 적극적으로 권장해

야 하지만, 만약 동일한 연구주제에 대하여 동일한 자료를 

중복하여 사용한다면 연구자원의 낭비라는 측면에서도 문

제가 되겠지만, 개인정보 보호라는 측면에서 문제가 될 수 

있다. 따라서 이미 진행 중인 연구과제에 대해서는 다른 연

구자가 열람할 수 있도록 연구계획서를 포함한 관련 정보를 

공개할 수 있는 연구등록시스템을 활용하는 것이 요구된다. 

자료를 공개하는 시기는 자료제공의 승인을 받은 후 연구를 

착수하기 직전이 적절할 것이다. 또한 연구수행으로 얻은 

연구결과에 대해서도 반드시 해당 시스템에 등록하도록 연

구책임자에게 요구해야 할 것이다. 왜냐하면 공익적 연구로 

얻은 결과가 사회와 국민에게 최대한 확산되고 활용될 수 있

도록 하기 위함이며, 자료제공 기관이나 연구자에게 민감하

거나 불편한 연구결과가 나올 경우 이런 결과가 사장될 가능

성을 배제하기 위함이다.

이상의 연구등록시스템은 자료를 제공하는 공공기관의 

홈페이지에 등록할 수 있도록 전산체계를 보안하면 가능할 

것이다. 새롭게 개발하는 것이 어렵다면 기존의 연구등록시

스템을 활용하는 방안도 현실적으로 가능하다. 이미 국제적

으로는 임상연구와 관련된 모든 연구계획서를 연구시작과 

함께 등록하는 ClinicalTrials.gov 시스템이 있으며[15], 이

곳에 등록할 때 부여받은 과제번호를 논문을 출판하는 과정

에서 보통 요구하고 있다. World Health Organization 

(WHO)에서도 2005년 8월부터 임상연구의 투명성과 타당

성 강화를 목적으로 International Clinical Trial Registry 

Platform (ICTRP)을 구축하기로 결정하였으며[16], 우리나

라에서도 WHO ICTRP와 연계하는 임상연구정보서비스

(Clinical Research Information Service, CRiS) 시스템을 

개발하여 운영 중에 있다[17]. 

결론 및 제언

‘공공데이터의 제공 및 이용활성화에 관한 법률’이 2013년 

7월 30일 제정되어, 2013년 10월 31일 시행될 예정이다[18]. 

제1조 에서 ‘공공데이터의 민간활용을 통환 삶의 질 향상’을 

목적으로 제시하고 있다. 의학연구는 질병치료와 예방 나아

가 국민건강 증진을 목적으로 한다는 점에서 해당 법률의 취

지에 맞추어 공공기관의 자료를 적극 활용해야 한다. 이에 

부응하여 본 종설을 통해 공공기관 자료 활용에 있어 연구자

가 준수해야 할 3대 윤리원칙과 8개 활용지침 안이 도출되었

으며(Table 1), 이를 의학연구자와 공공기관 및 규제당국에 

제시하고자 한다. 개별 의학연구자는 본 종설을 통해 도출

한 이들 원칙의 취지를 잘 이해하고 지침을 준수해야 하며, 

공공자료를 생성·보유하는 기관들은 자료생성 및 가공에 

있어서의 공통의 표준체계를 갖추고, 규제당국은 준수여부 

평가 및 규제 체계를 잘 구축할 때에, 본 원칙과 지침이 우리

나라에서 효과적으로 역할을 할 수 있을 것이며, 공공자료 

활용 연구 및 그로 인한 사회적 이득이 극대화 될 수 있을 것

이다. 의학연구는 사회적 신뢰를 바탕으로 할 때, 국민건강 

증진을 위한 보건의료 근거 창출의 임무를 제대로 수행할 수 

있기 때문이다.
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Peer Reviewers’  Commentary

본 논문은 보건의료관련 전산화 자료를 연구에 활용에 따른 의료윤리 원칙과 연구 활용 원칙을 제시한 논문이다. 최근 의

학연구에서 공공기관의 자료를 활용하는 경우가 증가하면서 개인정보 보호 문제 등 많은 쟁점이 발생하고 있다. 이와 관

련된 법들이 제정되었으나, 경직된 법적용은 의학연구를 오히려 저해하는 경우도 있었다. 개인정보는 보호하면서도 질병

정보 등 의학연구에 필요한 정보들이 보다 원활하게 활용될 수 있기 위해서는, 연구자들이 스스로 윤리적 기준을 엄격히 

준수하는 것이 필요하다. 저자들은 보건의료 거대 자료의 접근 및 활용시 고려되어야 하는 3원칙을 먼저 제시하고 그 원

칙에 근거한 10가지 활용 원칙을 기술하였다. 이는 보건의료의 거대 자료가 가진 활용 가치와 잠재력을 고려할 때 매우 시

의 적절한 논문이다. 다만 다만 공공성과 개인 정보의 보호 측면이 보다 강조됨으로써 보건의료 거대자료의 의료 산업계

와의 연계의 측면에서의 활용가치의 잠재성에 대한 고려가 다소 미흡하다. 전체적으로 향후 공공기관의 대용량 전산정보 

등과 연계한 의학연구를 수행함에 필요한 연구윤리의 규범을 제시하고 있다고 할 수 있다. 

[정리: 편집위원회]


