
■ 식품의약품안전평가원 생명윤리 운영규정 [별지 제8호서식] 

서면동의 면제 신청서(19조 1항)

 연구과제명 (예시)
 연구책임자 소속(과)

 연구의 종류
 □ 인간대상연구         ☑ 인체유래물연구     

 □ 배아줄기세포주이용연구  □ 기타(         )
 검체ㆍ정보 
수집 계획

 □ 새로이 수집     □ 보관중인 검체ㆍ정보     ☑ 은행으로부터 분양 

 서면동의 면제 
사유 체크사항
 (생명윤리법 
 제16조제3항)

1. 연구대상자등의 동의를 받는 것이 연구 진행과정에

서 현실적으로 불가능하거나 연구의 타당성에 심각한 

영향을 미친다고 판단되는 경우인가?

예/아니오

2. 연구대상자등의 동의 거부를 추정할 만한 사유가 없

고, 동의를 면제하여도 연구대상자등에게 미치는 위험

이 극히 낮은 경우인가?

예/아니오

3. 동의 능력이 없거나 불완전한 사람(18세 미만의 아

동)이 아닌 일반인을 대상으로 하는 연구인가?
예/아니오

* 1-3번 사항 모두 “예”에 해당되는 경우, 서면동의 심의 면
제 가능.

 서면동의 면제 
사유
 (구체적으로)

본 연구는 새로운 진단법을 개발하여 ○○병의 진단효율을 높여 

○○병의 발병률을 낮추기 위한 연구로서 공중보건 향상을 위한 

연구입니다. 본 연구에서 사용하는 인체유래물과 임상정보는 ○

○○○연구에서 인체유래물 등을 채취하기 전에 연구용 이용에 

대한 동의를 이미 받았으며, 본 연구를 위한 별도의 동의를 받는 

것은 현실적으로 불가능하며, 추가적인 동의를 얻기 위해서는 기

증자 연락처 등의 개인정보를 조회해야 하므로 기증자의 개인정

보 보호에 도움이 되지 않으며 이미 동의한 사항에 대해 재동의

를 요구하는 것은 기증자에게 불편을 초래할 수 있습니다. 또한 

개인식별정보가 삭제된 이들 인체유래물과 임상정보를 본 연구에 

사용함으로 인하여 기증자의 권리와 안전에 불리하거나 발생 가

능한 추가적인 위험은 없습니다.
 위의 모든 사항이 사실임을 확인하며 서면동의 면제를 신청합니다.

                                                          20  년   월   일 

                          연구책임자  성명 :                (서명 또는 인) 



<참고> 서면동의 면제 판단을 위한 흐름도

 ○ 근거: 생명윤리법 제16조제3항


