
■ 첨단재생의료실시기관 지정 및 세포처리업무 관련 준수사항 등에 관한 규정 [별지 제1호서식] <개정 2025. 8. 21.>

재생의료기관 시설 현황

시설 현황

시설 구획 구분 여부 비고

첨단재생의료 실시용 인체세포등 보관실 예 [  ]  아니오 [  ]

기록 보관실 예 [  ]  아니오 [  ]

혈액검사 등 검사실 예 [  ]  아니오 [  ]

첨단재생의료 실시용 처치실 예 [  ]  아니오 [  ]

1) 수술실 예 [  ]  아니오 [  ]

2) 회복실 예 [  ]  아니오 [  ]

3) 소독시설 예 [  ]  아니오 [  ]

장비 현황

장비 설치장소 용도 수량 제조회사 비고

첨단재생의료 실시용 인체세포등 보관실

1) 인체세포등의 보관을 

위한 냉장ㆍ냉동 장비

2) 자동온도기록계

기록 보관실

혈액검사 등 검사실

첨단재생의료 실시용 처치실

시설 및 장비의 오염 방지 및 온도ㆍ습도 유지를 위한 공기조화장치

1) 인체세포등 보관실

2) 기록보관실

3) 검사실

4) 처치실

수술실

회복실

소독시설

기타

첨부서류

1.「첨단재생의료 안전 및 지원에 관한 규칙」 제3조제1항제2호에 따른 시설ㆍ장비 등을 갖추었음을 확

인할 수 있는 서류(각 시설ㆍ장비 목록에 대한 설명과 실증자료, 도면 등을 포함한다)

2. 각 시설ㆍ장비의 정기점검 내역을 확인할 수 있는 서류(정기점검 내역이 있는 시설ㆍ장비만 해당)

3. 첨단재생의료 실시에 필요한 기타 시설ㆍ장비를 갖추었음을 확인할 수 있는 서류

210mm×297mm[백상지(80g/㎡) 또는 중질지(80g/㎡]]


