
■ 생명윤리 및 안전에 관한 법률 시행규칙 [별표 5의2] <신설 2021. 12. 30.>

소비자 대상 직접 시행 유전자검사 역량 인증을 위한 시설 및 인력 등 기준

(제49조의3제1항 관련)
1. 시설 및 장비 기준

별표 5에 따른 시설 및 장비 기준을 갖출 것

2. 인력 기준

가. 유전자검사기관의 총괄책임자, 검사담당자, 결과분석ㆍ전달담당자, 결과정보처리담당자 및 검

사서비스관리담당자가 그 역할과 책임에 수행하기에 적합한 충분한 경험과 자격을 갖추고 있

을 것

나. 유전자검사기관의 총괄책임자, 검사담당자, 결과분석ㆍ전달담당자, 결과정보처리담당자 및 검

사서비스관리담당자에게 그 직책 및 업무에 맞는 적절한 교육이 제공되고 있을 것

3. 그 밖의 기준

가. 안전사고 예방 및 발생 시 필요한 안전관리지침을 마련하고 있을 것

나. 유전자검사실의 기구나 장비 등에 대한 사용 및 관리 규정이 있을 것


