
[별표 4]

세포처리시설 및 인체세포등 관리업 위탁절차 및 방법(제8조 관련)

1. 위탁자와 수탁자 간 역할, 업무범위 등 세부사항을 정하여 문서로 계약을 체결

해야 한다.

2. 위ㆍ수탁 업무에 관하여 세부 운영 절차를 마련하여야 한다.

3. 위탁계약을 체결하려는 경우 위탁자는 수탁자의 시설이 채취 또는 검사에 적합

한지 여부를 확인해야 한다.

4. 위탁자는 채취 또는 검사가 적절하게 이루어지도록 수탁자에 대한 관리ㆍ감독

을 철저히 하고, 수탁자로부터 채취 및 검사의 기록에 관한 서류를 받아 보관해

야 한다.

5. 채취 업무를 위탁하는 경우 위탁자는 인체세포등 채취기록에 관한 서류를 수탁

자로부터 제출받아 보관해야 한다.

6. 검사 업무를 위탁하는 경우 위탁자는 위탁검사에 따른 검사방법과 검체를 수탁

자에게 제공하며, 수탁자는 각 검체에 대한 시험기록에 관한 서류를 위탁자에게

제출하고 수탁검사에 필요한 시약 및 표준품 등의 관리를 철저히 해야 한다.

7. 세포처리업무 중 채취 및 검사의 수탁자는 채취 또는 검사에 필요한 시설 및 기

구를 갖추고, 그 인체세포등의 품질관리를 철저히 해야 한다.


