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보 도 설 명 자 료
(’20. 9. 08)

수신 : 산업통상자원부, 보건복지부 등록기자

제목 : 산업부와 복지부는 DTC 유전자 검사의 생명윤리심의

위원회(IRB) 심의 통과를 위해 관련 기업과 지속적으로 

소통하면서 지원하고 있음(이데일리 9.8일 보도에 대한 설명)
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◇ DTC 사업 지연은 최근 COVID-19로 인한 대외환경 변화로 승인 

기업의 IRB 심의 신청이 늦어지고 있는 것이 주요 원인이며, 산업부와

복지부는 신청기업의 IRB 심의 통과를 위해 지속적으로 지원중임

◇ 9월7일 이데일리 <“생명윤리委 반대에 가로막혀···’DTC 유전자검사’

18개월째 제자리걸음”> 보도에 대해 다음과 같이 설명드립니다.

1. 기사내용

□ 산업부 규제 샌드박스 선정에도 불구, 복지부 IRB 반대에 가로

막혀 18개월째 사업진행 불가하며 유전자 검사 확대 정책과도 

엇박자

2. 동 보도내용에 대한 산업부·복지부의 입장

□ ‘공용 IRB 심사통과’는 사업개시를 위한 조건으로 규제 샌드박스 

승인시 신청기업의 동의하에 부과된 조건이었으나, 테라젠이텍스

외 IRB 승인이 지연되고 있어 사업 시행도 늦어지고 있는 상황임

    * 마크로젠, 테라젠이텍스, DNA링크, 메디젠 휴먼케어’ 등 4개사

□ 산업부와 복지부는 IRB 심의 통과를 위해 승인 기업들과 지속 소통하며

애로사항을 청취하고 총 15차례 이상의 컨설팅을 지원한 바 있으며,

7월말 기업별 릴레이 면담을 통해 사업 추진 방향을 확정한 바 있음
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□ 릴레이 면담시 최근 IRB 심사지연은 IRB의 엄밀한 심사와 COVID-19로

인한 바이오 기업의 영업환경 변화가 복합적으로 작용하였으며,

관련 회사는 향후 아래와 같은 사업계획을 추진중임이 확인됨

ㅇ (테라젠이텍스) 사업 개시중으로 특례를 부여받은 24개 항목중 

비만 6개 항목은 샌드박스, 영양 16개 항목은 복지부 시범사업

(~‘20.10)을 통해 진행할 계획임

    *  사업시행 과정에서 개인정보관련 애로를 산업부 적극행정위원회의를 통해 사업개시 지원

- 나머지 영양 2개 항목은 복지부가 검토 중인 3차 시범사업을 통하여

DTC 사업을 추진할 계획임

    * 샌드박스는 실증 이후 결과를 바탕으로 규제개선을 검토해야하나, 복지부 시범사업은 

즉각적인 규제 개선으로 기업은 시범사업 참여가 유리하다고 판단

ㅇ (마크로젠) 당뇨병 공용IRB 승인(‘20.5) 후, 나머지 12개 항목은 

COVID-19로 인한 대내외 환경변화가 발생함에 따라 기업내 

공용IRB 심의준비가 지연되었으나, 최근 IRB 재심의 준비중임

ㅇ (메디젠휴먼케어, DNA링크) 업체측 내부사정으로 샌드박스 실증

특례 IRB 신청이 지연되었으며, 현재 메디젠은 8월 27일에 IRB

심의신청을 했으며, DNA링크도 9월 중 심의신청 예정임

□ 또한, 복지부의 시범사업은 규제개선 전 단계로 안전성이 확보된

웰니스 항목만 시행중이나, 샌드박스는 실증을 통해 안전성을 

확보한 후 규제개선에 착수하며 웰니스 및 질병항목을 모두 포함

한다는 점에서 차이가 있음

□ 한편 복지부는 공용IRB에 DTC 유전자검사 연구 심의를 전담하는

특별심의위원회를 구성(’20.6.15)하여 관련 연구에 신속하고 전문

적인 심의를 제공할 예정이며,

ㅇ DTC 기업의 IRB 심사지원을 위한 사전 컨설팅을 통해 사업

개시를 위해 다각도로 지원할 예정임
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※ 문의 : 산업통상자원부 규제샌드박스팀 권기만 팀  장(044-203-4520)

신상훈 사무관(044-203-4523)

보건복지부 생명윤리정책과 하태길 과  장(044-202-2940)

배재범 사무관(044-202-2947)


