
■ 인체조직안전에 관한 규칙 [별표 4] <개정 2018. 6. 29.>

조직의 표시 및 기재 사항과 첨부문서 기재사항 작성 시 주의 사항

(제15조 관련)

1. 공통사항

가. 조직을 취급한 조직은행이 2개 이상인 경우에는 취급한 조직에

관한 다음의 구분에 따라 조직은행의 명칭 및 소재지 등을 기재

한다.

1) 국내에서 채취ㆍ처리 완료된 조직: 조직을 채취ㆍ처리한 조직은

행의 명칭 및 소재지를 각각 기재한다.

2) 해외에서 채취ㆍ처리 완료된 조직: 수출국 제조원과 조직을 수

입한 조직은행의 명칭 및 소재지를 각각 기재한다.

3) 해외에서 채취하여 국내에서 처리 완료된 조직: 수출국 제조원

과 조직을 수입ㆍ처리한 조직은행의 명칭 및 소재지를 각각 기재

한다.

나. 법 제15조의2제1호에 따른 소재지(법인의 경우에는 주된 사무소

의 소재지를 말한다)는 용기 또는 포장이나 첨부문서 중 어느 하

나에 「도로명주소법 시행령」 제3조에 따라 소재지를 표기한

경우 나머지 부분에는 시ㆍ도명(외국의 경우에는 국가명을 말한

다)만 적을 수 있다.

2. 조직의 표시 및 기재 사항 작성 시 주의 사항

가. 바코드는 전자식 판독기로 인식되어야 하고 다른 조직으로 잘못

인식되지 아니하도록 정확하게 표시하여야 한다.

나. "인체조직"이라는 문자는 쉽게 확인할 수 있도록 다른 문자에

비해 크게 적어야 한다.

3. 첨부문서 기재사항 작성 시 주의 사항

법 제15조의3제1호에 따른 조직의 사용 방법은 쉽게 이해될 수 있

도록 자세하게 적어야 한다.


