
울산 게놈서비스산업 규제자유특구 실증특례 이용자 고지

「규제자유특구 및 지역특화발전특구에 관한 규제특례법」 제87조(실증을 위한

특례관리 등) 및 「동법 시행령」 제59조(실증특례의 관리 등)와 관련하여

울산 게놈서비스산업 규제자유특구 실증특례의 구역, 기간, 규모 등 이용자 

고지사항을 아래와 같이 안내합니다.

2021년 8월 23일

1. 울산게놈서비스산업 특구 개요

m 특 구 명 : 울산 게놈서비스산업 규제자유특구

m 지정기간 : 2020. 8. 1. ~ 2024. 7. 31.(4년)

- 실증기간 : 2021. 9. 30. ~ 2022. 11. 30.(실증 2, 3사업)

2021. 9. 30. ~ 2022. 11. 30.(실증 1사업)

m 사업목적 : 게놈 기반 바이오 빅데이터 구축·활용을 통한 바이오헬스산업 활성화

2. 이용자고지 개요

m 건    명 : 울산 게놈서비스산업 규제자유특구 실증특례 이용자고지

m 대상사업

① 바이오데이터팜 구축·운영 실증

② 질환별 진단마커 개발 실증

③ 감염성 발생 대응 플랫폼 구축 실증

m 일    정 : 2021. 8. 23. ~ 2022. 11. 30.

m 고지방법 : 울산광역시, 울산정보산업진흥원, 특구사업자 홈페이지 고지

m 고지내용 : ①게놈서비스산업 규제자유특구 혁신사업명 및 특구사업자

②게놈서비스산업 규제자유특구 규제특례 구역 및 기간, 규모

③실증특례 부대조건 및 안전성 등 확보조건

④책임보험 또는 손해배상방안 내용 등



바이오데이터팜 구축·운영

(① 바이오데이터팜 구축·운영 실증)

                       울산정보산업진흥원, 울산과학기술원, ㈜클리노믹스,  

                          ㈜솔트룩스, ㈜에이테크, ㈜테이크오프

 1. 규제특례 구역, 기간, 규모

  ○ 실증특례 구역 : 울산 게놈서비스산업 규제자유특구

    ※ 중소벤처기업부 고시 제2020-54호, 제2020-58호, 제2020-78호

  ○ 실증특례 기간 : 2020. 12. 1. ~ 2022. 11. 30.

  ○ 실증규모 : 1만명 전장게놈정보 및 다중오믹스 바이오 빅데이터

 2. 법 제86조의제4항의 안정성 등 확보 조건

  ○ 연구자가 재생산한 유전정보를 바이오데이터팜(인체유래물은행)으로 

제공시, 생명윤리법 제38조를 준용하여 기관위원회 심의를 받고 

익명화하여 제공

 3. 책임보험 또는 손해 배상방안 내용

  ○ 규제자유특구 배상책임공제, 시설소유(관리)자, 영업배상 및 생산물배상, 

제재위반 부담보, 사이버위험관리 : 대인 최대 1.8억원, 대물 최대 10억원

    ※ 지역특구법 시행령 제60조(책임보험등 가입) 근거하여 보상실시

 4. 기타 장관이 제품·서비스 이용과 관련하여 지정한 사항

  ○ 해당사항 없음



질환별 진단마커 상용화

(② 질환별 진단마커 개발 실증)

          ㈜클리노믹스, 울산대학교병원, 울산병원, 울산과학기술원, ㈜메디에이아이, 

㈜에이테크, 에이치앤비지노믹스, ㈜오상헬스케어, ㈜타이로스코프, 바이오 인공지능센터

 1. 규제특례 구역, 기간, 규모

  ○ 실증특례 구역 : 울산 게놈서비스산업 규제자유특구
    ※ 중소벤처기업부 고시 제2020-54호, 제2020-58호, 제2020-78호

  ○ 실증특례 기간 : 2020. 12. 1. ~ 2022. 11. 30.

  ○ 실증규모

   - (심혈관) 300명의 임상샘플 및 임상 진단 데이터, 300명의 전장게놈, 후성

유전체, 전사체 데이터

   - (우울증) 200명의 임상샘플 및 임상 진단 데이터, 200명의 전장게놈, 후성

유전체, 전사체 데이터

   - (복합만성) 400명(골대사질환 100명, 갑상선질환 100명, 복합만성질환 67명, 

정상인 133명) 임상샘플 및 데이터

 2. 법 제86조의제4항의 안정성 등 확보 조건

  ○ 바이오데이터팜은 생명윤리법 제41조제1항에 따라 인체유래물은행으로 허가

받아야 하며, 인체유래물은행 업무의 일부를 울산정보산업진흥원에 실무위탁 시 

위탁의 범위 및 책임을 관련 지침 등을 통해 명확히 설정하되, 인체유래물은행 

제도의 본질을 해하지 않는 수준에서 업무위탁이 이루어져야 함

  ○ 바이오데이터팜 내 유전정보 제공 등에 대해 전문성·윤리성·신뢰성 확보가 

가능한 공정한 의사결정구조* 마련
      * 통상적인 분양심의위원회 이상의 전문성·윤리성 확보필요

  ○ 바이오데이터팜이 생명윤리법 제42조제1항에 따른 동의를 직접 받지 못한 

인체유래물로부터 유래된 유전정보를 제공하는 경우 생명윤리법 제43조 제4항에 

따라 바이오 데이터팜에 설치된 기관생명윤리위원회는 제공에 필요한 지침을 

별도로 마련하고 데이터팜에서 유전정보가 지침에 따라 제공되고 있는지를 

정기적으로 심의

 3. 책임보험 또는 손해 배상방안 내용

  ○ 규제자유특구 배상책임공제, 시설소유(관리)자, 영업배상 및 생산물배상, 

제재위반 부담보, 사이버위험관리 : 대인 최대 1.8억원, 대물 최대 10억원
    ※ 지역특구법 시행령 제60조(책임보험등 가입) 근거하여 보상실시

 4. 기타 장관이 제품·서비스 이용과 관련하여 지정한 사항

  ○ 해당사항 없음



감염병 발생 대응 플랫폼 상용화

(③ 감염병 발생 대응 플랫폼 구축 실증)

        울산과학기술원, ㈜힐릭스코, ㈜원드롭, ㈜누리바이오

 1. 규제특례 구역, 기간, 규모

  ○ 실증특례 구역 : 울산 게놈서비스산업 규제자유특구
    ※ 중소벤처기업부 고시 제2020-54호, 제2020-58호, 제2020-78호

  ○ 실증특례 기간 : 2020. 12. 1. ~ 2022. 11. 30.

  ○ 실증규모 : 감염병 질환환자/완치자 300명

 2. 법 제86조의제4항의 안정성 등 확보 조건

  ○ 바이오데이터팜은 생명윤리법 제41조제1항에 따라 인체유래물은행으로 
허가받아야 하며, 인체유래물은행 업무의 일부를 울산정보산업진흥원에 
실무위탁 시 위탁의 범위 및 책임을 관련 지침 등을 통해 명확히 
설정하되, 인체유래물은행 제도의 본질을 해하지 않는 수준에서 
업무위탁이 이루어져야 함

  ○ 바이오데이터팜 내 유전정보 제공 등에 대해 전문성·윤리성·신뢰성 
확보가 가능한 공정한 의사결정구조* 마련

      * 통상적인 분양심의위원회 이상의 전문성·윤리성 확보필요

  ○ 바이오데이터팜이 생명윤리법 제42조제1항에 따른 동의를 직접 받지 
못한 인체유래물로부터 유래된 유전정보를 제공하는 경우 생명윤리법 
제43조 제4항에 따라 바이오 데이터팜에 설치된 기관생명윤리위원회는 
제공에 필요한 지침을 별도로 마련하고 데이터팜에서 유전정보가 
지침에 따라 제공되고 있는지를 정기적으로 심의

 3. 책임보험 또는 손해 배상방안 내용

  ○ 규제자유특구 배상책임공제, 영업배상 및 생산물배상, 제재위반 부담보 : 

대인 최대 1.8억원, 대물 최대 10억원
    ※ 지역특구법 시행령 제60조(책임보험등 가입) 근거하여 보상실시

 4. 기타 장관이 제품·서비스 이용과 관련하여 지정한 사항

  ○ 해당사항 없음


