
■ 첨단재생의료 안전 및 지원에 관한 규칙 [별표 1] <개정 2025. 2. 21.>

첨단재생의료실시기관의 시설, 장비 및 인력 등(제3조 관련)

의료기관(「의료법」 제2항제2호에 따른 조산원은 제외한다)이 첨단재생의료실

시기관으로 지정받으려는 경우에는 다음 각 호의 기준에 따른 시설, 장비 및 인력

을 갖추어야 한다. 이 경우 시설, 장비 및 인력의 기준 및 운영에 필요한 세부

사항은 보건복지부장관이 정하여 고시한다.

1. 시설 및 장비 기준: 다음 각 목에 따른 시설 및 장비를 갖출 것

가. 첨단재생의료 실시용 인체세포등 보관실

1) 인체세포등의 보관을 위한 냉장ㆍ냉동 장비

2) 자동온도기록계

나. 기록 보관실: 첨단재생의료 실시에 관한 기록을 보관할 수 있는 전산 장비

와 전산 자료 등의 보안을 유지할 수 있는 장비

다. 혈액검사 등 검사실: 혈액검사 등에 필요한 장비

라. 첨단재생의료 실시용 처치실

1) 수술실: 인체세포등의 채취ㆍ투여 등을 위한 인체세포등의 채취 기구,

기도 내 삽관유지장치, 인공호흡기, 심전도 모니터링 장치 등 장비

2) 회복실: 실시대상자의 건강상태를 확인할 수 있는 침대, 혈압측정기, 심

전도 모니터링 등 장비

3) 소독시설: 인체세포등의 채취와 첨단재생의료 실시에 사용된 물품 및 기

구의 감염 방지를 위한 장비

마. 가목부터 라목까지의 규정에 따른 시설 및 장비의 오염 방지 및 온도ㆍ

습도 유지를 위한 공기조화장치

2. 인력 기준: 다음 각 목에 따른 인력을 갖출 것

구분 내용

실시책임자
첨단재생의료 실시 관련 업무를 지휘ㆍ감독하는 책임자 1

명 이상

실시담당자
첨단재생의료 실시 관련 업무를 수행하는 연구원 또는

「보건의료기본법」에 따른 보건의료인 1명 이상

인체세포등 관리자

세포처리시설로부터 공급받은 인체세포등의 품질 및 보

관 업무를 수행하는 담당자 1명 이상. 다만, 법 제2조제3

호다목에 해당하는 첨단재생의료 임상연구 또는 같은 조

제5호다목에 해당하는 첨단재생의료 치료를 하는 경우로서

재생의료기관이 인체세포등을 직접 채취ㆍ배양ㆍ해동ㆍ세



척 등의 처리를 하는 경우에는 보건복지부장관이 정하여

고시하는 바에 따라 인체세포등 관리자와 별도로 인체세포

등의 처리 업무를 수행하는 담당자를 두어야 한다.

정보관리자
첨단재생의료 실시에 관한 기록 및 자료 보관 업무를 지휘

ㆍ감독하는 책임자 1명 이상

비고

1. 첨단재생의료 임상연구를 수행하는 경우에는 실시책임자 또는 실시담당자 인

력에 「의료법」에 따른 의사가 1명 이상 포함되어야 한다.

2. 첨단재생의료 치료를 수행하는 경우에는 실시책임자 인력에 「의료법」에 따

른 의사, 치과의사 또는 한의사가 1명 이상 포함되어야 한다.

3. 위 표의 인력은 첨단재생의료 실시 관련 업무를 시작하기 전에 보건복지부장

관이 정하여 고시하는 바에 따라 8시간 이상의 기본교육을 이수해야 한다.


