
[별표] 희귀질환전문기관 지정 요건의 세부기준(제2조제1항 관련)

1. 영 제11조제1항제1호에 따른 의료기관의 경우

구분 필수 요건 비고

대상 

의료기관

「의료법」 제3조제2항제1호가목에 따른 의료기관

일 것

의원급 의료기관 중 의원

인력

 희귀질환 진료ㆍ연구 등을 담당하는 전문의 1명 

이상을 둘 것

시설

다음 각 목의 시설을 모두 갖출 것

  가. 희귀질환 진료ㆍ연구 등을 위한 독립된 외래진료실

  나. 희귀질환(환자ㆍ가족) 상담을 위한 상담실

  다. 희귀질환전문기관 업무 관련 행정ㆍ민원 등 

사무 처리를 위한 사무실

ㆍ 외래진료실은 의료기관 내에 

위치할 것

ㆍ 나목의 상담실과 다목의 사

무실은 겸하여 활용 가능

진료실적

1년 이상의 기간 동안 질병관리청장이 인정하는 진

료실적(연간 희귀질환자의 수, 연간 희귀질환 진료

의뢰 및 회송 건수)이 있을 것

질병관리청장은 지역/인구 등

을 고려하여 진료실적을 달리 

정할 수 있음

장비

다음 각 목의 장비를 모두 갖출 것

  가. 자료 수집ㆍ분석 등 등록통계 및 조사 연구를 

위한 온라인 업무처리시스템

  나. 희귀질환 교육(온라인, 오프라인) 및 비대면 

협진 등을 위한 화상 장비(노트북, 빔프로젝

트, 카메라 등)



2. 영 제11조제1항제2호에 따른 의료기관의 경우

구분 필수 요건 비고
대상 

의료기관

「의료법」 제3조제2항제3호가목 및 바목에 따른 

의료기관일 것

병원급 의료기관 중 병원(가

목) 또는 종합병원(바목)

인력

다음 각 목의 인력을 모두 갖출 것

  가. 희귀질환관리사업단장 1명

  나. 희귀질환 진료ㆍ연구 등을 담당하는 전문의 

1명 이상

  다. 희귀질환 진단지원, 상담, 등록통계 등 환자관

리 전담인력 1명 이상

단장은 희귀질환 관련 업무의 

경험이 풍부한 교수 이상의 직

급일 것

시설

다음 각 목의 시설을 모두 갖출 것

  가. 희귀질환 진료ㆍ연구 등을 위한 독립된 외래진료실

  나. 희귀질환(환자ㆍ가족) 상담을 위한 별도 상담

실

  다. 희귀질환전문기관 업무 관련 행정ㆍ민원 등 

사무 처리를 위한 사무실

ㆍ외래진료실은 의료기관 내에 

위치할 것

ㆍ상담실과 사무실은 구분하여 

두고, 상담실은 이용의 편의

성과 접근성을 높이기 위하

여 외래진료실과 동선을 고

려해 배치할 것

조직

다음 각 목의 요건을 모두 갖출 것

  가. 희귀질환전문기관은 의료기관 내 희귀질환 진

료, 상담, 교육, 등록통계 및 조사연구 등을 

수행하는 희귀질환 전담 책임 조직으로서 희귀

질환관리사업단을 설치할 것

  나. 희귀질환전문기관 내 희귀질환 다학제 진료를 

위해 다음 구분에 따른 필수 전문 진료과별 

1개 이상 설치할 것

  1) 소아진료과(소아청소년과 또는 임상의학유전학

과 포함)

  2) 성인진료과(산부인과, 신경과 포함)

  3) 지원진료과(진단검사의학과 포함)

ㆍ희귀질환관리사업단을 해

당 의료기관 내 별도의 사업

자(법인을 포함한다)로 하

여금 운영하도록 하거나 다

른 사업자에게 위탁하여 운

영하게 할 수 없음

ㆍ다학제 진료를 위한 전문 진

료과 간 유기적 협력 체계를 

마련할 것

진료실적

1년 이상의 기간 동안 질병관리청장이 인정하는 진

료실적(연간 희귀질환자의 수, 연간 희귀질환 진료

의뢰 및 회송 건수)이 있을 것

질병관리청장은 지역/인구 등

을 고려하여 진료실적을 달리 

정할 수 있음

장비

다음 각 목의 장비를 모두 갖출 것

  가. 자료 수집ㆍ분석 등 등록통계 및 조사 연구를 

위한 온라인 업무처리시스템

  나. 희귀질환 교육(온라인, 오프라인) 및 비대면 

협진 등을 위한 화상 장비(노트북, 빔프로젝

트, 카메라 등)


