
I. I. 동물실험시설의동물실험시설의 정의정의

「식품위생법」에 따른 식품
「 건강기능식품에 관한 법률 」에 따른 건강기능식품
「 약사법 」에 따른 의약품 또는 의약외품 (단, 동물용의약품은 제외)
「 의료기기법 」에 따른 의료기기 (단, 동물용 의료기기는 제외)
「 화장품법 」에 따른 화장품
「 마약류관리에 관한 법률 」에 따른 마약

1.1. 어느어느 하나에하나에 해당하는해당하는 기관이나기관이나 단체에서단체에서 설치ㆍ운영하는설치ㆍ운영하는 시설시설

2.2.「지역보건법」에「지역보건법」에 따른따른 보건소보건소
3.3.「「 의료법의료법 」에」에 따른따른 의료기관의료기관
4.4.「「 보건환경연구원법보건환경연구원법 」」 에에 따른따른 보건환경연구원보건환경연구원
5.5. 식품식품, , 의약품의약품, , 화장품화장품, , 의료기기의료기기, , 건강기능건강기능 식품식품 등의등의 개발개발 또는또는 안전ㆍ품질관리를안전ㆍ품질관리를

목적으로목적으로 동물실험을동물실험을 수행하는수행하는 기관이나기관이나 단체단체
6.6. 보건복지가족부보건복지가족부 또는또는 식품의약품안전청식품의약품안전청 용역연구용역연구 기관이나기관이나 단체단체

복지부 또는 식약청 소관 업무와 관련하여 동물실험을 수행하는 기관은 모두
해당됩니다.



II. II. 동물실험시설동물실험시설 등록등록

①동물실험시설을 설치하고자 하는 자는 식품의약품안전
청장에게 등록하여야 한다. 등록사항을 변경하는 경우에
도 또한 같다.
② 동물실험시설에는 해당 시설 및 실험동물의 관리를 위
하여 대통령령으로 정하는 자격요건을 갖춘 관리자를 두
어야 한다.
③ 제1항에 따른 등록기준 및 절차 등에 관하여 필요한
사항은 보건복지가족부령으로 정한다.

ØØ 관련조항관련조항 ((법법 제제88조조))



ØØ 동물실험시설의동물실험시설의 등록기준등록기준((시행규칙시행규칙 제제33조조))

1.1. 관리자를관리자를 갖추어야갖추어야 함함

관리자란? (시행령 제7조)
동물실험에 관한 학식과 경험이 풍부한 자
「고등교육법 」제2조에 따른 학교를 졸업하거나 이와 같은 수준의 학력이 인정되는 자로서

3년 이상 동물실험을 관리하거나 동물실험 업무를 한 경력이 있는 사람

관리자의 자격을 갖춘 운영자가 관리자의 업무를 수행하는 경우, 따로 두지 않아도 됨

2.2. 시설시설 기준을기준을 충족하여야충족하여야 함함

사육실은 실험실, 폐기물보관실로 부터 분리ㆍ구획되어야 함.
- 동물의 종류별로 사육실이 분리.                                  
- 사육상자(케이지) 등 동물사육에 필요한 장비를 갖추어야 함.      
- 바닥과 벽은 소독이나 청소가 편리한 마감재를 사용하여야 함.                                                           
- 온도와 습도를 조절할 수 있는 장치나 설비를 갖추어야 함.                                                           
실험실은 동물의 부검이나 수술에 필요한 장치 또는 설비를 갖추어야 함.                                                           
폐기물보관실은 동물 사체 등을 보관할 수 있는 장치 또는 설비를 갖추어야 함.

3.3. 표준작업서표준작업서

시설의 소독과 동물사육에 관한 표준작업서가 마련되어야 함



ØØ 시설시설 기준에기준에 적합한적합한 장치나장치나 설비설비

분리ㆍ구획의 기준
- 샌드위치 패널 또는 콘크리트 벽 등으로 공간이 물리적으로 분리되어 있어야 함.

(나무, 비닐, 종이, 플라스틱은 내벽 자재로 적합하지 않음)

- 각 시설마다 별도의 출입구, 조명장치가 설치되어야 함

동물의 종류별로 사육
- 마우스, 랫드, 기니픽, 햄스터, 저빌, 원숭이, 개, 돼지, 토끼를 같은 사육공간에서 사육할 수

없음. 단, 종(species)에 따른 구별을 의미하는 것은 아님
예) ICR 마우스와 C57BL/6 마우스 (동일 사육공간에서 사육 가능)

소독이나 청소가 편리한 마감재
- 에폭시, 표면강화 콘크리트, 우레탄 등 방습성, 비흡수성, 내충격성의 재질을 사용

온도와 습도를 조절할 수 있는 장치나 설비
- (예) 공조장치

동물사육에 필요한 장비
- 케이지, 깔짚(bedding), 급이기, 급수기, 사육선반(rack)

동물의 부검이나 수술에 필요한 장치 또는 설비
- 부검대, 폐기물 수거함

동물 사체 등을 보관할 수 있는 장치 또는 설비
- 사체냉동고



동물사육에 필요한 장비

동물의 부검이나 수술에 필요한 장치 또는 설비

분리ㆍ구획의 기준

소독이나 청소가 편리한 마감재



ØØ 동물실험시설의동물실험시설의 등록등록 구비서류구비서류

1.1. 관리자관리자 증빙서류증빙서류

자격을 증명하는 서류
- 경력증명서
- 졸업증명서 등

2.2. 시설시설 기준기준 증빙서류증빙서류

시설 배치구조 및 면적 등 동물실험시설 현황
- 배치도면
- 주요 장비 현황

3.3. 표준작업서표준작업서

시설의 소독과 동물사육에 관한 내용이 포함된 표준작업서

하나의 기관ㆍ단체에서 운영하는 동물실험시설이 여러 개인 경우 시설별
로 등록할 수 있습니다.



시설 현황 작성요령

1. 일반사항

1.1 구조 및 면적
OOO 동물센터는 서울시 동대문구 회기O동 OO대학교 OO
대학 건물에 위치해 있으며, 연면적 OOm2의 공간에 각 용
도별로 분리 구획된 시설로 구성되어 있다.

(1) 구역별 면적

시설명 면적 용도 비고

사무실 OOm2 사무업무 101호

기니픽실 OOm2 기니픽 사육 102호

랫드실 OOm2 랫드 사육 103호

마우스실 OOm2 마우스 사육 104호

보관실 OOm2 물품보관 201호

폐기물보관실 OOm2 임시폐기물
보관

202호

(2) 배치도면

<1층>

<2층>



(3) 시설 및 장비 배치도면

사체
냉동고

부검대

(4) 증빙사진

부검대
(실험실)

사체냉동고
(폐기물보관실)

케이지세척기
(세정실)

2. 시설ㆍ장비현황

(1) 시설 목록

일련
번호

장비명 규격 용도 개수/단위 배치

시설-
1

항온항습기 SCP 온습도조
절

1/대 공조실

시설-
2

자동소독
장치

소독 5/대 각 사육실

시설-
3

자동급수
장치

급수 5/대 각 사육
실

(2) 주요장비현황

일련
번호

장비명 규격 용도 개수/
단위

배치

장비-1 사체냉동고 SCP 온습도조절 1/개 폐기물
보관실

장비-2 부검대 300(W
)x800(
D)x15
00(H)
Sus

Stainl
ess 

steel

동물부검 1/대 실험실

장비-3 온습도계 NSII-
Q

온습도측
정

2/개

장비-4 케이지
세척기

1/set 세정실

장비-5

(5) 연락처(운영자운영자))

-- 성명성명 :  :  
-- 전화전화 ::
- 팩스 :
-- 홈페이지홈페이지 주소주소 ::
- 이메일 주소 :

등록기준의 적합여부를 판단할 수 있는 주요장비 및 증빙사진이 필요합니다.

증빙사진에는 장비명과 배치구역을 반드시 표기하여야 합니다.



홍길동 123456-1234567

서울시 은평구 녹번동 02)123-4567

OOOOO 대학교 동물자원실

대전시 유성구 궁동 042)12-4567

임꺽정

손오공

1975.  O.  OO

1972.  O.  OO

∨∨ ∨∨ ∨∨

2009            7            20

홍 길동

동물실험시설 등록 신청서
(시행규칙 별지 제1호 서식)

-신청방법 : 방문 또는 우편
-처리기간 : 접수 후 25일
-수수료 : 10,000원

신청인은신청인은 반드시반드시
설치자설치자((대표자대표자))이이
어야어야 합니다합니다..

우체국
수입인지

부착



제 호

동물실험시설 등록증

1. 명칭(상호):

2. 소재지:

3. 설치자(대표자):

4. 관리자:

「실험동물에 관한 법률」 제8조제1항 및 같은 법 시행규칙 제4조

에 따라 위와 같이 동물실험시설로 등록합니다.

년 월 일

식품의약품안전청장

홍길동

대전시 유성구 궁동

OOOOO 대학교 동물자원실

임꺽정

2009        8      10

O

동물실험시설 등록증
(시행규칙 별지 제2호 서식)



ØØ 동물실험시설의동물실험시설의 변경등록변경등록 ((시행규칙시행규칙 제제55조조))

1.1. 등록사항에등록사항에 대한대한 변경사항이변경사항이 발생하였을발생하였을 경우에경우에 해당해당

- 동물실험시설의 명칭
- 운영자
- 관리자
- 동물실험시설 설치자 (법인의 경우에는 법인의 대표자를 말함)
- 시설의 배치구조 및 면적

2.2. 변경변경 신청신청 기한기한

변경된 날부터 30일 이내

3.3. 구비서류구비서류

동물실험시설 등록증 원본
변경 사유 및 내용을 증명할 수 있는 서류(전자문서 포함)



동물실험시설 변경등록 신청서
(시행규칙 별지 제3호 서식)

-신청방법 : 방문 또는 우편
-처리기간 : 접수 후 15일
-수수료 : 5,000원

홍길동 123456-1234567

서울시 은평구 녹번동 02)123-4567

OOOOO 대학교 동물자원실

대전시 유성구 궁동 042)12-4567

OO 호 2009.  O.  OO

2009
8.  1,

사육실 확장 사육실 50m2 사육실 100m2

2009            8          20

홍길동


