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Ⅰ. 총괄연구개발과제 요약문

국문 요약문

과 제 명 실험동물 제도의 효율적 운영을 위한 법령 해설서 및 교육자료 개발 연구

중심단어 실험동물에 관한법률, 해설서, 교육용 자료

주관연구기관 충북대학교 산학협력단 주관연구책임자 강 현 구

연구기간 2009. 12. 28~2010. 6. 30(6개월)

[연구의 목적]

-「실험동물에 관한 법률」 및 하위법령이 제정 공포됨으로서 이들 법률이 정한 기준 및 준수사항을

쉽게 이해하고 적용할 수 있는해설서 필요하게 되었으며, 동 법률 제6조제2호(동물실험시설 운영

자의 책무)에 따라 시설 자체에서 동물실험수행자및 종자자교육을 실시하기위한 교육용 자료가

필요하게 되었다.이에 본 연구에서는「실험동물에 관한 법률」 및 하위 법령에 대해 이해하기쉽

고 업무에 적기반영할 수 있는해설서를 개발하고 실험동물시설에서 종사하는연구자를 교육시

키기위한 동영상 자료를 개발하고자하였다.

[연구내용 및 방법]

- 「실험동물에 관한 법률」 해설서 개발

•「실험동물에 관한 법률」의 법 해설    • 동법 시행령, 시행규칙에 관한 해설

• 동물실험시설 관리자 및 실험자, 실험동물공급자가 알아두어야 할 사항

•「실험동물에 관한 법률」 Q&A 작성

- 시설 자체 교육용 동영상 자료개발및 제작

  다음의 항목에 대한 교육용 동영상은 피 교육자가 받아들이기 쉽도록 동영상에 해설을 첨가하

여 제작하였다.

• 실험동물과동물실험제도        • 동물실험시설 등의 운영관리

• 실험동물운영위원회             • 실험동물의 품질관리방안

• 실험동물의 복지와 동물실험의 윤리

- 또한 실험동물시설의 관리에 있어서 실험자가 알아야 할 사항에 대한 동영상을 제작하였다.

- 제정목적, 연혁, 국내.외 관련법률 등 실험동물 관리제도 소개

- 동물실험시설 운영. 관리 실태 소개및 해설

[연구결과]

- 「실험동물에 관한 법률」, 동법 시행령과 시행규칙에 대한 해설서를 작성하여 동 법률의 원

활한 시행을 이루도록 하였다.

- ｢실험동물에 관한 법률｣에 대한 Q&A를 작성하여 동 법률에 대한 궁금한 사항을 정리하여 

사용자로 하여금 도움을 주고자 하였다.

- 시설 자체 교육용 동영상 6편을 제작하여 실험동물관리 및 연구자의 교육을 원활하게 이루어 

질 수 있도록 하였다.
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주관연구책임자 의견

연구의 범위

- 「실험동물에 관한 법률」, 동법 시행령․시행규칙에 관한 해

설서 개발

- 시설 자체 교육용 동영상 자료개발및 제작

-「실험동물에 관한 법률」 Q&A 작성

- 동물실험시설 운영. 관리 실태 소개및 해설

연구의 한계점

- 이미 제정․공포된｢실험동물에 관한 법률｣의 시행령, 시행규

칙을 연구하는 것으로 법상 근거가 없는 사항에 대하여는 포

함되지 못한 한계가 있음

- 법률의 시행이 짧아 Q&A의 작성에 한계성이 있음

- 법적 해석에 있어 서로 상충되는 문제는 향후 법 개정을 통

해 보완되어야 할 것으로 생각됨

인용시 주의사항

주관부서 연락처 식품의약품안전청 임상제도과(☎ 380 - 1578)
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Title of Project
Development of EducationalMaterial and a Manual for EffectiveManagement of

Laboratory Animal Act

Key Words Laboratory Animal Act, manual, educational material

Institute
Chungbuk National University, Industry 

Academic Cooperation Foundation

Project 

Leader
Kang, Hyun-Gu

Project Period 2009. 12. 28～ 2010. 06. 30

[Objective]

- Law and low rank statute about experimental animal understand easily standard and 

observance item that these law decides enactment fear as that is done and need applicable 

manual. Need data for education to execute biological test trainee and seed person education 

in facilities itself according to copper law article 6 No. 2(duty of biological test facilities 

operator). Hereupon, in this research, I wished to develop animation data to educate 

investigator who develop manual that is apt to understand about law and low rank statute 

about experimental animal and can reflect enemy plane in business and is engaged in 

experimental animal facilities.

[Research contents and methods]

- Development of manual about Laboratory Animal Act

• Explanation of the Laboratory Animal Act

• Item that biological test facilities administrator, experimenter, and experimental animal 

caterer must know

•Creation of Q&A about the Laboratory Animal Act

- Development of animation for facilities itself education and manufacture

  Animation for education for subsequent item adds and manufactured explanation on 

animation so that educand may be apt to accept.

• Experimental animal and biological test system .

• Operation management of laboratory animal facilities etc.. .

• IACUC

• Quality control plan of experimental animal .

• Laboratory animal welfare and ethics of experiment using laboratory animal

- Animation according to SOP of laboratory animal facilities

[Results]

- A draft of an enforcement decree for the Laboratory Animal Act is presented in this paper 

and an interpretation of the Laboratory Animal Act is included as well to clearly explain all 

the details of the law, ordinance and regulations.

- I wished to help by user arranging anxious item about copper law making Q&A about law.

- We developed 6 animations for facilities itself education.

Summary 
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Opinion of Project Manager

Scope

-  Development of manual about Laboratory Animal Act

- Development of animation for facilities itself education 

and manufacture

-  Animation according to SOP of laboratory animal 

facilities

Limitation

- This paper will study the Laboratory Animal Act that 

has already been passed and enforced into law. 

Therefore, any matters that do not have any 

supporting laws cannot be included in this paper.

- Because enforcement of the Laboratory Animal Act 

was short, there was limitation in creation of Q&A.

- I am thought that each other conflicted problem 

should be supplemented hereafter through law revision 

in legal analysis

Direction For 

Citation
 ※ State briefly

Supervisory 

Office
KFDA Clinical Trials Management Division(☎ 380-1578)
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 Ⅱ. 총괄연구개발과제 연구결과

제 1 장 총괄연구개발과제의 목적 및 필요성

  1.1 총괄연구개발과제의 목표

1. 실험동물의 사용배경

 1) 실험동물의 중요성

      실험동물은 인간을 대신하여 모든 정보를 제공하는 “살아있는 시약”으로 의학, 수의

학, 농학, 의공학 및 환경 등 생명과학 전반에 사용되는 필수 불가결한 연구수단이 되었

다. 실험동물은 주로 포유동물인 마우스, 랫드, 기니피그, 토끼를 말하며 그러나 실험에 

사용되는 개, 돼지, 원숭이, 소 등과 조류, 어류, 양서류, 곤충류 등 실험에 사용되는 모

든 동물을 포함한다. 

<실험동물의 종류>

      또한 정부 및 선진각국에서는 21세기 국가 주력산업의 하나로 바이오산업 특히 생명

과학산업을 지정하고 활성화 대책을 추진하고 있으며 최근 인간 게놈 지도의 완성으로 

유전자의 기능 및 난치병 등에 대한 연구와 신약개발의 가속화에 따른 생명과학의 기반

분야인 실험동물의 사육, 관리 및 전반적인 관리시스템의 개선이 요구되고 있다. 뿐만 

아니라 국제실험동물인증협회(AAALAC International; Association for Assessment and 

Accreditation of Laboratory Animal Care International)는 실험동물관리에 대한 인증 

제도를 두어 신뢰성 있고 재현성 있는 실험동물을 유지․관리하도록 하고 있으며 

AAALAC 인증을 받은 실험동물은 국제적으로 인정을 받게 되며 실험결과에 대해 신뢰

를 받을 수 있다. 하지만 우리나라의 실험동물분야는 급격한 발전을 이루어 왔으나 아

직도 각종 제반기술 및 시설 등 많은 부분에서 아직 미비한 상태이다. 또한 현대의 동

물실험은 점진적으로 첨단화, 정밀화되고 있으며 높은 결과의 재현성이 요구되고 있으

나 실험동물의 특성상 실험성적에 영향을 미치는 변동요인이 상당히 많고 그 변동요인

의 인위적 제어가 매우 어렵다는 것은 모든 연구자들이 인지하고 있는 사실이다. 
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 2) 동물실험의 세계적 추세

      한편 동물실험으로 인한 동물의 권리와 윤리적 문제가 심각하게 대두되고 있는데 전 

세계적으로 국제 환경단체, 동물보호단체 등에서 동물애호 및 동물실험 반대운동이 급

속히 확산되어 국제적 동물실험의 규제가 강화되고 있는 추세이다. 이에 따라 선진국에

서는 동물실험의 가이드라인 또는 법령을 만들어 동물실험에 사용되는 실험동물을 과학

적, 기술적, 인도적으로 관리하고, 실험자가 과학적, 인도적, 윤리적 원칙을 갖고 동물실

험을 계획, 실행하도록 유도함과 동시에 지도 감독하도록 하고 있다. 이러한 세계적 추

세에 발맞추어 국내에서는 부분적으로 동물실험을 많이 하고 있는 몇 개 기관이나 연구

소에서 실험동물사용 및 관리에 관한 지침을 마련하고 실험동물의 과학적이고 윤리적으

로 사용하도록 권장하고 있으며 개인이나 동물의 안전관리를 위해 노력하고 있다.

    3) 실험동물의 사용 및 기여 분야 

        기초연구분야에서 실험동물은 다양하게 사용되고 있으며, 특히 의학분야에서는 결핵, 

폐렴과 같은 질병의 원인규명, 치료방법, 새로운 수술법의 개발 및 실용화 연구 그리고 

최근에는 인공장기 연구에도 사용되고 있다. 자연과학 영역에서는 불쾌지수 같은 연구 

즉 외계의 온도나 습도가 어떻게 생리상태에 영향을 미치는가를 연구하는 것에도 실험

동물이 사용되고 있다. 우주개발에 있어서도 처음에는 실험동물을 탑승시켜 그 영향을 

조사하는 연구에도 사용되고 있다. 또한, 최근 가장 각광받는 분야로서 각종 실험동물을 

이용한 염색체나 유전자의 구조분석에도 이용되고 있고 이러한 연구 결과는 유전병, 선

천적 이상, 암 등의 연구에도 직접적으로 이용되고 있으며 인류의 기원이나 진화의 연구

에도 기여하고 있다. 더불어 사회과학 영역에서는 행동관찰, 심리학적 연구를 실험동물

에 적용하여 그 결과로 인간의 행동, 심리학 연구에 적용하고 있다. 

      응용 개발 분야에서는 가장 많은 수의 실험동물이 사용되고 있다.  의약품 개발분야에

서는 의약품의 스크린, 안전성 연구 등 가장 많이 사용되고 있으며, 화장품 개발분야에서

는 화장품은 피부에 직접 이용되는 것이 대부분이므로 피부나 눈에 대한 자극성 여부를 

실험동물을 통하여 확인하고 있다. 또한 각종 동물약품 개발, 농약 개발, 각종포장, 첨가

제, 향료 등의 개발은 식품공업분야에서 사용되고 있다. 기타 공업제품의 개발분야에서

는 염료, 색소, 세제, 의료, 식기, 가구 등의  안전성검사(정전기 발생, 알레르기반응) 등

이 수행되고 있다.

      기타 분야로서는 주사약의 제조 공정의 경우 세균 오염 등에 의하여 기인되는 발열물

질이 오염되면 주사 시에 사람에게 발열을 유발한다. 이와 같이 발열 물질이 혼입되지 

않도록 최종 제품을 확인하는 공정에 사용되고 있으며, 대기오염 등 환경의 영향 평가, 

자동차 등의 소음에 대한 영향의 규명과 수술 기법 개발 및 실습 등 교육에도 사용되고 

있다. 
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기초분야 응용분야

     4) 실험동물의 관리에서 고려사항 

        실험동물의 관리에서 중요한 것은 질병관리, 환경관리, 혈통관리, 물품관리이다. 이들 

중에서 가장 우선적으로 고려되어야 할 것이 물품과 환경관리라고 할 수 있다. 이를 위

해서는 먼저 시설 내 미생물 오염을 방지하여야 한다. 미생물들은 시설내로 도입되는 모

든 물건, 사람, 동물에 접촉되어 도입될 수 있으며, 이를 고려하여 고성능필터(HEPA) 

필터를 통한 외부공기 유입, 동물․기자재 등의 반입 규제, 들쥐․곤충 등의 방제 철저, 

관계자외 출입 규제 등을 통하여 관리가능하다. 또한, 베리어내 오염원 반입 금지를 위

해서는 사육실내 사용 자재의 멸균, 샤워링 철저 (water, air shower), 사육관리자의 위

생수칙 준수, 건강 이상자의 입실 금지 등이 철저히 준수되어야 한다. 베리어 내의 오염

원 증식 방지를 위해서는 사육실의 청소 및 소독을 철저히 실시하고 주기적인 점검이 

요구된다. 동물사육에 적절한 온도, 습도, 조도, 소음도 등은 주지적으로 점검하고, 정확

한 정도관리가 필요하다.

        또한 질병관리는 실험동물이 바이러스, 박테리아, 기생충 등에 감염되어 있지 않아야 

함을 나타낸다. 질병에 걸린 동물은 실험물질에 의한 반응과 상이한 반응을 유도하며, 

사람에게도 심각한 질병을 전파할 수 있기 때문에 항상 고려되어야 한다. 혈통관리는 유

전적으로 동일한 집단을 사용하는 것을 나타내며, 여러 가지 검사법들이 개발되어 보급

되어 있다.

<실험동물관리에서 품질관리>
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2. 국내 실험동물사용 및 관리 현황

  1) 국내 실험동물 사용량

      국내 실험동물 사용량은 600만 마리로 추정되고 있다. 1999년도 실태 조사 자료는 85

만여 마리로(표 실험동물 연도별 사용두수)로 나타나고 있으나 백신에 사용되는 마리수

가 누락된 것으로 생각되며, 기타 실험에 사용되는 마리수도 실제 30% 정도 누락된 것

으로 추정된다. 특히 백신 생산회사 녹십자, 동신제약, 보령신약, 동아제약 등에서 사용

되는 량은 약 250만으로 추정되고 있으며, 최근 바이오산업의 확산과 정부 R&D 연구

자금의 확산 등으로 최근 실험동물의 사용량이 크게 증가되고 있는 추세이므로 년 10%

로 이상 증가로 예상되고 있다. 

   2) 실험동물 생산시설 현황

      국내 실험동물 생산 시설은 바이오산업의 활성화와 더불어 외국의 유수업체와 기술협

력으로 최근 3년 사이에 청정동물을 생산할 수 있는 3개 업체가 설립되었다. 그러나 이

들 회사는 대량 사용되는 동물을 위주로 하고 있으나 신약개발 등을 위하여 필수적인 

질환모델동물 등은 고부가가치의 동물이나 사용량이 매우 제한적이고 또 유지 등의 기

술적인 어려움이 있으므로 이들 회사에서 생산 공급이 어려운 실정이다. 따라서 각 연구

소에서 산발적으로 개발, 생산 유지하거나 수입에 의존하고 있는 실정으로 이러한 문제

는 선진국에서도 대두되어 국가에서 지원하고 있는 실정이다. 



14

<주요 실험동물생산시설의 현황>

종 류 회 사 마우스,
 랫드

 기니피그, 토끼 기 타

생 산

샘타코 BIO KOREA
(등록번호 제1호) SPF - 일반동물

- SPF설치류
동물 수입, 기자재 등 판매 등 

실험동물 전문회사

(주)대한바이오링크
(등록번호 제3호)

SPF - 동물 수입, 기자재 등 판매 등 
실험동물 전문회사

(주)오리엔트바이오
(등록번호 제9호) SPF 동물 수입, 기자재 등 판매 등 

실험동물 전문회사

천안연암대학 
실험동물센터

(등록번호 제4호)
- 토끼(SPF)

코아텍
(등록번호 제1호) SPF

국제실험동물센터  비글견 생산 

수입 중앙실험동물
(등록번호 제24호)

실험동물등 수입
일본(SLC)

연 구 생 
산

식품의약품안전평가원 -  모델동물(nude mice, hairless mice, 등줄쥐, 저빌 등) 

- 생명공학연구원 - 원숭이(SPF)
- 품종 등 계통보존

- 기타 대학 등 - 연세대, 한림대, 화학연구소, 마크로젠 등 

  3) 실험동물 관련기업 현황

      실험동물관련 기업은 실험동물 사업보다도 취약한 분야이다. 사료는 동물에 가장 민감

하게 영향을 미치는 분야이나 가장 취약한 실정이다. 실험동물용 사료를 생산하는 회사

는 5개가 있으나 가축 등의 사료의 1%에도 미치지 않는 영세시장으로 품질관리 등이 거

의 되고 있지 않아 주요 실험은 외국에서 수입하고 있는 실정이다(아래 표 참조). 기자

재관련 기업은 4개 기자재 전문회사에서 대부분 직접 제작, 유통을 하고 있으나 실제 시

장은 매우 영세하며, 일회용으로 여러 회사에서 관여하고 있는 실정이다. 깔짚은 국내에

서 생산 판매하고 있으나 생산시설이 원시적이며, 품질관리가 매우 취약하며, 주요 실험

은 수입에 의존하고 있다. 
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    <실험동물관련 기업 현황>

    

항 목
생 산 회 사

 판매회사 기  타
국 내 수 입

사 료

퓨리나 미국, PMI  오리엔트 바이오

신촌(설치류, 토끼)  샘타코

제일사료 미국, Harlan  대한바이오링크

대한바이오링크 독일, altromin 중앙실험동물

샘타코 일본, Oriental  우정

기자재

쓰리샤인, 명진, 대종기기, 

정도
일본, 나쯔메 대종

Techniplast  우정

기타
바이오제노믹스, 

대한바이오링크

깔 짚

샘타코 자체

한라그린 자체 종이펠렛

다물사이언스 자체

수입(다양) 5-6개회사

  4) 동물실험시설 현황

      2010년 7월 15일 기준으로 식품의약품안전청에 등록한 동물실험시설은 317개이다. 아

직까지 일부 미등록한 기관에서 등록을 준비하거나, 등록 진행 중이지만 식약청 의견으

로는 등록대상 동물실험시설이 상당수 등록을 완료한 것으로 추정하고 있다. 이 수치는 

예전에 국립독성연구원이 자체연구 또는 용역연구개발을 통하여 조사한 수치와 큰 차

이를 보인다. 여기에는 크게 세 가지 이유로 볼 수 있다. 첫째 이 법 시행 이전에 조사

된 값은 일부시설에 대한 결과를 토대로 전체시설의 규모를 추정한 값이므로 통계치의 

신뢰도가 낮다. 전국 대학교, 제약회사, 병원 등의 기관에서 60～80% 가량 동물실험시설

을 갖추었을 것으로 미루어 짐작하였다. 제도시행 이전에는 조사자의 법정 권한이 부여받지 않

으므로 응답자가 답변을 해야 할 의무가 없고, 이로 인해 부정확한 결과가 조사결과에 포함되었

을 가능성이 높다. 둘째 이 법에 따른 등록대상 동물실험시설이 모두 포함되었다. 식약청에 반

드시 등록하여야 하는 동물실험시설은 이 법 시행령 제2조에 따라 의약품․의료기기․화장품 

등의 개발․안전관리․품질관리를 목적으로 동물실험을 실시하거나, 이에 관한 연구를 

복지부 또는 식약청으로부터 위탁받아 수행하는 기관 또는 단체로 국한된다. 즉 학술

용, 교육․실습용, 타 부처 소관업무 관련 동물실험을 실시하는 기관은 등록대상에서 제

외된다. 따라서 전국에 있는 모든 동물실험시설을 등록 대상으로 하지 않으므로 예전 

결과와 큰 차이를 보인다. 셋째, 최근 법 시행에 따라 등록기준에 미달되는 동물실험시

설이 자진폐쇄하고 타 기관에 동물실험을 위탁하고 있기 때문에 이에 따른 차이가 발

생되었다. 실례로 (주)K社의 경우, 등록기준에 미달되는 영세한 동물실험시설을 설치․

운영해오다가, 법 시행 이후 자진폐쇄하고 그 대신 동물실험을 CRO 회사에 의뢰하고 

있음이 확인되었다. 
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동물실험시설 개   소

공공기관 식품의약품안전평가원 등 27개

대학 등 교육기관 서울대학교 의과대학 등 128개

병원 고려대학교 안암병원 등 29개

제약회사 건일제약 등 43개

민간연구소 전주생물소재연구소 등 29개

기업 등 기타 LG 생명과학 등 61개

계 317개

       국내 동물실험시설의 규모는 상당히 영세한 수준에 있다. 식약청에 등록한 동물실험

시설의 사육실 총 면적은 거의 절반이 10평 이하이고 30평 이상은 전체의 약 10% 남짓

하다. 또한 사육실 개수도 평균 1.7개에 불과하다. 

항목 구분 %

사육실 총 면적

10평 이하 47.3

10～20평 28.4

20～30평 14.2

30～50평 4.7

50평 이상 5.4

       지역별로 동물실험시설은 경기․인천92개, 서울 87개, 대전․충남 47개, 대구․경북 

23개, 강원 19개, 부산․경남 14개, 광주․전남 9개, 전북 6개 분포하고 있다. 이들은 대

체로 교육기관, 연구기관이 집중되어 있는 수도권과 충청권에 편재되어 있다. 

계 서울 경기․인천 강원 대전․충남 충북 전북 광주․전남 대구․경북 부산․경남

317 87 92 19 47 20 6 9 23 14

   5) 실험동물공급자 현황

      2010년 7월 15일 기준으로 식약청에 등록한 실험동물공급자는 31개이다. 실험동물공급

자는 크게 생산판매, 수입판매, 운송판매로 구분된다. 생산판매 시설에는 barrier 시설을 

갖추고 SPF 동물을 생산하는 곳과 semi-barrier 또는 conventional 시설을 갖추고 일반

동물(비 SPF동물)을 생산하는 곳으로 분류되어 진다. 등록한 실험동물공급자 가운데서 

국내 SPF 동물을 생산하는 곳은 코아텍, 나라바이오텍 등 8개이고, 일반 동물을 생산하

는 곳은 유진토끼농장, 영락축산 등 7개이다. 또한 수입을 전담하고 있는 곳은 우정

BSC, 중앙실험동물, 폴라스인터내셔날, 두열바이오텍이 있다. 한편, 운송판매만을 하고 
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있는 곳은 12개가 있는데 이들은 대부분 직접 유통하고 있으나 지방 등에 유통 분점을 

두어 운영한다. 

구  분

생 산 ㆍ 수입

운송판매생산판매
수입판매

SPF1)급 비 SPF급

업체명

코아텍, 나라바이오텍, 

천안연암대학, 샘타코 

BIO KOREA, 오리엔트

바이오, 옵티팜솔루션메

디피그(천안), 옵티팜솔

루션메디피그(이천), 대

한바이오링크

유진토끼농장, 영락축

산, 한일실험동물생산

농장, 엠에스코, 메디

키네틱스, 국제실험동

물센터, 소망축산

우정BSC, 중앙

실험동물, 폴라

스인터내셔날, 

두열바이오텍,

하나상사, 하나바이오, 

다물사이언스,  오리엔트 

영남지사, 오리엔트 서부

지사, 지바이오, 한림실

험동물연구소, 코아텍 호

남지사, TS바이오, 엠제

이엘티디, 효창사이언스, 

다윤

합 계 8 7 4 12

SPF(Specific Pathogene Free, 병원성 미생물 부재) 동물: 실험동물공급자가 검사성적서 등을 통하여 병원성 미

생물이 감염되지 아니한 실험동물임을 보증하는 동물임, 외부와 격리된 barrier system을 갖추고 있음

      국내 실험동물공급자의 상당수는 마우스 또는 랫드를 판매하고 있다. 게다가 수입․운

송판매자도 거의가 마우스와 랫드를 공급하고 있다고 해도 과언이 아닐 정도다. 최근 

토끼, 기니피그, 개에 대한 수요가 증가하면서 관련 공급자도 증가 추세다. 그렇지만 아

직까지 햄스터, 저빌 등의 설치류와 원숭이 등의 영장류를 전문 생산하는 실험동물공급

자는 없다. 영장류에 대한 실험동물의 가치와 중요성이 증대됨에 따라 대규모 원숭이 

생산․사육시설 설치에 대한 논의가 활발히 진행된 바 있다. 그러나 취급과 유지에 많

은 기술과 자본이 필요한 데 반해 그 수요량은 적은 편이라 현실적으로 영장류를 생산

하기란 쉽지 않을 것으로 사료된다.

실험동물 생산 수입 운송판매

마우스 12 4 11

랫드 7 4 10

기니피그 4 2 4

토끼 7 - 3

돼지 4 - -

개(비글견) 1 4 2

원숭이 - 2 -

기타 - 1(페렛) -

      실험동물공급자 분포 현황은 지역별 편차가 크다. 실험동물생산시설은 주로 경기도 일

대에 고르게 분포하는데 이는 수요자가 집중된 수도권에 위치하여 거리상 접근성이 좋

고, 청정지역의 깨끗한 공간에서 생산할 수 있기 때문이다. 그러나 실험동물에 대한 인

근주민의 혐오감이 커서 대체로 주거 밀집지역이나 상업지역에 멀리 떨어져 분포하고 
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있다. 수도권을 제외하고는 대부분 실험동물운송업자가 분포하며 이들은 국내 생산된 

실험동물을 해당 지역으로 배송․공급하는 역할을 담당하고 있다. 

계 서울 경기․인천 강원 대전․충남 충북 전북 광주․전남 대구․경북 부산․경남

31 5 16 - 4 1 2 - 1 2

3. 『실험동물에 관한 법률』 

 

   1) 「실험동물에 관한 법률」의 중요성

        국제적 수준의 생명과학과 보건의료분야의 발전 및 활성화를 위해서는 실험동물에 관

한 별도의 법률운영을 통하여 과학적이고 전문적인 동물실험 및 실험동물의 관리에 대

한 국가적 관리 및 지원이 필수적으로 요구된다. 실험동물은 그 사용 목적 및 관리정도

가 전혀 상이하고, 관리가 잘못될 경우 사람과 동물의 감염, 전염병 발생, 유해물질 노

출, 환경오염 등의 재해를 초래할 가능성이 있어 무엇보다도 안전한 관리가 필요한 분야

인 바, 이에 대한 안전성 확보가 요구된다. 따라서 실험동물의 생산, 판매와 실험에 있어

서 실험동물뿐만 아니라 관련시설, 인력 등 모든 분야의 철저한 품질관리를 통해서만이 

생명과학 발전 및 국민건강 증진의 달성이 이루어질 수 있다. 또한 실험동물의 윤리적, 

과학적 사용 및 취급으로 동물실험에 대한 국제적 신뢰도를 확보하여야 하며, 이를 위해

서는 선진국 수준에 부합되는 새로운 실험동물관리 법률의 운영관리가 요구되었다. 

      이에 따라 보건복지부와 식품의약품안전청은 실험동물의 생산, 판매와 실험에 사용되

는 실험동물의 철저한 품질관리로 생명과학의 발전 및 국민건강을 증진시키며 실험동물

을 윤리적이고 과학적 사용, 취급하도록 하고 동물실험의 국제적 신뢰도를 증진시켜 신

약개발 및 생명과학 연구의 국제경쟁력을 향상시킬 목적으로 「실험동물에 관한 법률」

을 제정하였다.

    2) 실험동물법의 주요내용

         「실험동물에 관한 법률」의 주요 내용은 실험동물의 범위, 실험동물의 육성, 실험동
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물의 생산 및 공급, 실험동물의 사용, 안전관리 등을 포함하고 있다. 실험동물의 범위는 

과학적 목적으로 실험에 사용되는 척추동물이며, 실험동물 산업의 육성을 위한 계획의 

수립 및 지원조치와 실험동물의 생산, 운영 및 연구에 관한 전반적인 지원 및 관리 그

리고 실험동물지침서의 제정 등 실험동물 종사자 교육의 의무화를 다루고 있다. 실험동

물의 생산 및 공급에서는 품질 인증 제도를 두고 있어 우수 생산업체가 자발적으로 품

질인증을 신청하면 국가가 인증해 주는 제도로서 인증 제도를 통하여 실험동물의 전반

적인 품질향상을 이루기 위함이다. 또한 실험동물의 사용에 관한 조항에서는 동물을 사

용하는 기관은 적절한 사육시설 및 관리자를 두도록 권장하고, 위원회를 설치하여 동물

실험에 관한 전반적인 관리 감독을 하도록 하며, 동물실험시설의 신뢰성을 확보하기 위

하여 적정기준을 가진 시설은 인정하고 정부의 주요사업 및 연구를 수행하는 기관은 인

증 시설에서만 실험토록 권고하는 실험동물시설의 인증제도를 명시하고 있다. 또한 실

험동물 사용자의 자격규정, 동물실험시설의 감독, 동물복지 등에 대하여 규정하였다. 마

지막으로 안전관리에 대한 조항으로 동물실험과 실험동물로 인한 생물학적 위해로부터 

실험동물과 사람의 보호를 명시하였으며 폐기물 처리 및 안전관리에 대하여 규정하고 

있다. 또한 「실험동물에 관한 법률」이 공포된 이후 「실험동물에 관한 법률」 시행령

과 시행세칙이 연달아 공포되었다.

      우리나라는 법치국가로서 행정은 법에 의해 이루어지고 있다. 그러나 법은 다양한 경

우를 고려하여 표현해야하기 때문에 일상적이고 추상적일 수밖에 없다. 따라서 이러한 

법의 적용을 위해서는 그 의미를 정확히 하는 것이 필요하다.

      이에 실험동물과 관련하여 정책을 수립하거나 실험동물에 관한 실무를 담당하는 각급 

행정기관 및 실험동물시설을 운영하는 경영자, 실험동물을 생산 공급하는 관계자들이 

새로이 제정한 「실험동물에 관한 법률」의 입법취지와 적용범위 등을 이해하는데 도움

이 될 수 있는 해설서가 절실히 필요하게 되었다. 또한 동 법률 제6조 제2호(동물실험시

설 운영자의 책무)에 따라 시설 자체에서 동물실험수행자 및 종사자 교육을 실시하기위한 

교육용 자료의 필요성이 증대되고 있다.

따라서 본 연구에서는 「실험동물에 관한 법률」, 「실험동물에 관한 법률 시행령」 

및 「실험동물에 관한 법률 시행세칙」에 관하여 각각의 법조문을 이해하기 쉽고 업무

에 적기 반영할 수 있는 해설서를 개발하고 각 기관의 동물실험수행자 및 종자자 교육을 

실시하기위한 교육용 자료를 개발하는데 있다.
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  1.2 총괄연구개발과제의 목표달성도

○  ｢실험동물에 관한 법률｣, 동법시행령 및 시행규칙에 대한 해설서를 개발하였음

○ 법령에 대한 이해도를 높이기 위하여 Q&A를 작성하였음

○ 시설 자체 교육용 동영상 6편을 개발하였음

1) 실험동물과 동물실험제도

2) 동물실험시설 등의 운영관리

3) 실험동물운영위원회

4) 실험동물의 품질관리방안

5) 실험동물의 복지와 동물실험의 윤리

6) 동물실험시설의 운영․관리

 

 1.3 총괄국내․외 기술개발 현황

    ○  해당사항 없음
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제 2 장 총괄연구개발과제의 내용 및 방법

2-1. 총괄연구개발과제의 내용

  ○ 실험동물에 관한 법령 해설서 개발

-「실험동물에 관한 법률」의 법 해설

 「실험동물에 관한 법률」에 대한 각 조문의 구체적인 해설과 관련된 법령을 소개하였다.

- 동법 시행령․시행규칙에 관한 해설

  동법 시행령과 시행규칙에 관한 구체적인 해설서를 개발하였다.

- 동물실험시설 운영자, 관리자, 동물실험수행자, 실험동물공급자가 알아두어야 할 사항에 

대하여 구체적으로 작성하였으며 구체적인 내용은 동 법률에 대한 설문조사를 시행하여 

법 사용자가 궁금해 하거나 이해도가 낮은 부분을 중점적으로 법률 해설서를 작성하였

다.

 

 ○ 「실험동물에 관한 법률」 Q&A 작성

  「실험동물에 관한 법률」에서 흔히 발생할 수 있는 문제에 대한 질의에 대한 응답을 작

성하여 이해력을 높이도록 하였다. 단, 동 법률의 시행이 오래지 않아 구체적인 Q&A가 없

어 학회 등에 참가하여 설문서를 배포하여 의견을 수렴하였다.

○ 시설 자체 교육용 동영상 자료개발 및 제작

 - 동 법률 시행규칙 별표 4에 따른 교육과목 및 내용은 ppt 자료와 해설을 가미하여 동영

상을 제작하였다.

실험동물과 동물실험제도

- 「실험동물에 관한 법률」 해설

- 동물실험시설 설치자, 실험동물공급자, 관리자 및 동물실험을 수행하는 자의 준

수 사항

동물실험시설 등의 운영관리

- 동물실험시설의 기준 및 운영 - 실험동물생산시설의 기준 및 운영

실험동물운영위원회

- 실험동물운영위원회의 제도 - 실험동물운영위원회의 기능과 역할

실험동물의 품질관리방안

- 실험동물의 미생물 검사 등 품질관리 - 실험동물 사육 관련 물품 등의 품질관리

실험동물의 복지와 동물실험의 윤리

- 실험동물의 취급과 관리 - 동물실험의 수의학적 관리

- 실험동물의 복지 - 동물실험의 윤리

 -「실험동물에 관한 법률」의 제정목적, 연혁 등에 대하여 소개하며 동 법령과 관련되는 

국내․외 관련법률 등 실험동물 관리제도 소개하였다.

 - 동물실험시설의 운영․관리에 대해 일부 실험동물시설을 예로 들어 동영상을 제작하였다.



22

2-2. 총괄연구개발과제의 방법

1) 「실험동물에 관한 법률」 해설서

- 입법취지와 입법 배경에 대한 자료조사 실시

  법률안의 해설서를 개발하기 위해서는 2002년부터 추진해왔던 본 법률안의 입법배경과 

취지에 대한 구체적인 자료조사와 국회에서 심의과정에서 논의되었던 부분도 세부적으로 

검토하였다.

- 전문가패널 구성 및 운영

  법률해설을 위해 법학 전문가 및 실험동물분야의 전문가들로 구성된 패널을 운영하면서 

각 조항에 대한 전문가의견을 반영하였다. 전문가패널은 다음과 같이 구성하였다.

 

구분 성명 소속 부서 직위 최종학력 전공

실험동물

전문가

의과대학 실험동물학

수의과대학 수의학

의생명동물과 수의학

실험동물실 수의학

실험동물부 수의학

GLP센터 축산학

법률

전문가

산업경제

연구부
법학

법학전문대

학원
법학

- 다른 법률의 해설서 조사

  기존에 식약청관리 법률인 식품위생법, 건강기능식품에관한법률, 의료기기법률 등의 해설

서를 수집하여 파악한 후 이를 기반으로 해설서를 개발하고자 하였다.

2)「실험동물에 관한 법률」 Q&A 및 적용사례

 「실험동물에 관한 법률」에서 흔히 발생할 수 있는 문제의 질의에 대한 응답을 작성하여 

이해력을 높이도록 하며, 구체적인 적용 사례를 예시로 들어 설명하였다.

- 법령 Q&A 및 적용 사례를 수집하기 위하여 실험동물공급업체, 연구기관 등에 설문지 및 

e-mail을 발송하여 자료를 수집하였다.

- 또한 학회 및 세미나에 참석하는 실험동물 관련 종사자에게 설문지를 배포하여 자료를 

수집한 다음 이를 분석하여 Q&A를 작성하였다.

- 설문조사 : 설문서의 내용은 다음과 같다.
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「실험동물에 관한 법률」 해설서 발간을 위한 설문조사

안녕하십니까?

본 설문조사는 식약청의 용역사업으로 수행중인 “실험동물 제도의 효율적 운영을 위한 법령 해

설서 및 교육자료 개발 연구”과제의 일환으로 『실험동물에 관한 법률』해설서 발간을 위한 

설문조사입니다. 바쁘시겠지만 성실한 답변을 부탁드리오며, 답변해주신 내용은 우리나라 실

험동물의 선진화에 크게 기여하게 될 것입니다. 

□ 기본사항에 대한 설문

 1) 귀하의 소속은?

  ① GLP기관 (     ) ② 제약회사 (     ) ③ 대학 혹은 연구소 (     )

  ④ 정부기관 (     ) ⑤ 기   타  (     )

 2) 귀하의 연령은?

  ① 20대 (    ) ② 30대 (    ) ③ 40대 (    ) ④ 50대 이상 (   )

 3) 귀하의 실험동물분야 종사경력은?

  ① 1년미만 (    ) ② 2-5년 (    ) ③ 5-10년 (    ) ④ 10년 이상 (   )

 4) 귀하의 주된 업무는?

  ① 동물실험 (    )             ② 시설관리 (   ) 

  ③ 품질검사 등 기술지원 (    ) ④ 행정지원 (   ) 

  ⑤ 기   타  (            )

□ 실험동물 인력에 대한 설문

 5) 현재 우리나라에서 실험동물분야 전문가들 수는?

  ① 부족하다 (  ) ② 적절하다 (  ) ③ 충분하다 (  ) ④ 너무많다 (  )

 6) 만약 전문인력이 부족하다면 어느 분야의 인력이 가장 부족하다고 생각하십니까?

  ① 동물실험자 (  ) ② 시설관리자 (  ) ③ 품질검사 등 기술자 (   ) 

  ④ 윤리담당자 (  ) ⑤ 컨설턴트   (  ) ⑥ 기타  (             )

 7) 전문인력이 부족한 원인은 무엇이라고 생각하십니까?

  ① 교육기관 부족 (  ) ② 교육프로그램 부족 (  ) ③ 직업에 대한 기피 (  ) 

  ④ 정부담당기관의 지원부족 (  )  ⑤ 기타  (           )

8) 우리나라에서 교육프로그램을 준비한다면 가정 먼저 개설해야하는 업무인력분야는 무엇이라고 

생각하십니까? 시급한 순서대로 번호를 기입하여 주십시오.

  ① 실험자 양성교육 (   )

  ② 시설관리자 양성교육 (   )
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  ③ 품질관리 등 기술자 양성교육 (   ) 

  ④ 윤리담당자 양성교육 (    ) 

  ⑤ 컨설턴트 양성교육  (    )

  ⑥ 기타  (             )

□ 법률에 대한 설문

 9) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』에 전체에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

10) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 도입 배경에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

11) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 목적에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

12) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 관리자 및 운영자에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

13) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 적용대상에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

14) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』과 다른 법률의 관계에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?
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15) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 운영위원회에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

16) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 실험동물시설 등록에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

17) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 우수실험동물시설 지정에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

18) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 실험동물급자 등록에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

19) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 우수실험동물 생산시설 지정에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

20) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 사용자 교육에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

21) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 생물학적 위해물질의 사용보고에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )
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  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

22) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 사체 등 폐기물에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

23) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 기록에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

24) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 동물실험 실태보고에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

25) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 실험동물협회에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

26) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 결격사유에 대해서 알고 있습니까?

  ① 잘 알고 있다 (    ) ② 대충 알고 있다 (    )

  ③ 보통이다     (    ) ④ 잘 모른다      (    )

* 모른다면 구체적인 내용은?

27) 기타 『실험동물에 관한 법률』에 대하여 궁금한 점이나 의문점이 있으시면 기술하여 주십시오.

    감사합니다.
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- 식약청 담당부서와의 정례회의 

  연구사업의 진행상황 보고 및 추진방향 논의를 위해 식약청 담당부서 정례회의를 개최(1

회/약 2개월) 하여 성공적으로 해설서와 동영상교육자료를 개발하고자 하였다. 

3) 시설 자체 교육용 동영상 자료개발 및 제작

  ○ 교육용 동영상자료의 구성

       본 과제에서 개발하고자 하는 교육용 동영상에 포함될 내용은 당초 과제제안서에 포함

된 다음의 내용을 기본으로 수행하였다.

        - 동 법률 시행규칙 별표 4에 따른 교육과목 및 내용

        - 제정목적, 연혁, 국내․외 관련법률 등 실험동물 관리제도 소개

        - 동물실험시설 운영․관리 실태 소개및 해설

  ○ 동 법률 시행규칙 별표 4에 따른 교육과목 및 내용

실험동물의 사용․관리 등에 관한 교육(제20조제1항 관련)

교육과목 교육내용
교육

방법

교육

시간

실험동물과 동물실험제도 가. 「실험동물에 관한 법률」 해설(등록․지정 등에 관

한 처벌 규정을 포함한다)

나. 동물실험시설 설치자, 실험동물공급자, 관리자 및 

동물실험을 수행하는 자의 준수 사항

강의

(집합)

1

동물실험시설 등의 운영관리 가. 동물실험시설의 기준 및 운영

나. 실험동물생산시설의 기준 및 운영

강의

(집합)

1

실험동물운영위원회 가. 실험동물운영위원회의 제도

나. 실험동물운영위원회의 기능과 역할

강의

(집합)

1

실험동물의 품질관리방안 가. 실험동물의 미생물 검사 등 품질관리

나. 실험동물 사육 관련 물품 등의 품질관리

강의

(집합)

1

실험동물의 복지와 

동물실험의 윤리

가. 실험동물의 취급과 관리

나. 동물실험의 수의학적 관리

다. 실험동물의 복지와 동물실험의 윤리

강의

(집합)

2

구체적인 내용을 살펴보면, 먼저 실험동물과 동물실험제도에서는 「실험동물에 관한 법

률」의 입법취지, 그리고 각 조항에 대한 해설 등을 포함하고, 법률에 포함된 동물실험시설 

설치자, 실험동물공급자, 관리자 및 동물실험을 수행하는 자의 준수사항을 비롯한 다양한 

정보를 제공하도록 구성하였다. 동물실험시설 등의 운영관리 분야에서는 동물실험시설의 기

준 및 운영과 실험동물생산시설의 기준 및 운영에 대하여 식약청의 가이드라인을 소개하였

다. 실험동물운영위원회 분야에서는 위원회 제도의 취지와 위원회가 어떤 기능을 수행하여

야 하는 지 등 바람직한 운영관리 방안에 대하여 소개하고자 하였다. 실험동물 품질관리방

안분야에서는 실험동물에서 미생물 품질관리의 중요성, 검사방법, 검사결과에 따른 대처방

안 등을 포함하고, 사육관련 물물 등의 품질관리의 중요성에 대해서도 포함시켰다. 실험동

물의 복지와 윤리분야에서는 실험동물을 취급하는 기본적인 방법과 수의학적 관리, 복지와 

윤리 등에 대한 기본적인 내용을 포함하고자 하였다.

이상이 법에서 요구하는 실험동물종사자의 필수 교육과정으로 되어있다. 따라서 실험동물

시설 관계자를 위한 실질적인 교육자료로 활용할 수 있는 동영상자료를 제작하였다. 동영상
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자료는 각 분야의 전문가로 하여금 ppt자료와 그 자료에 대한 설명자료를 제공받아 해설을 

삽입하였다.

실험동물의 사용․관리 등에 관한 교육 및 연자 

교육과목 연  자 소  속 강의 시간

실험동물과 동물실험제도 1시간 이내

동물실험시설 등의 운영관리 1시간 이내

실험동물운영위원회 1시간 이내

실험동물의 품질관리방안 1시간 이내

실험동물의 복지와 동물실험의 윤리 1-2시간 정도

    * 일부는 사정에 따라 변경될 수 있음

       

○ 동물실험시설 운영․관리 실태 소개및 해설

   본 내용은 현재 국내에서 운영되고 있는 실험동물시설 중에서 GLP 수준의 실험동물시

설을 운영하고 있는 시설을 예로 들어 동영상을 촬영하였다.
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제 3 장 총괄연구개발과제의 최종결과 및 고찰

 1. 설문조사 결과

14) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 적용대상에 대해서 알고 있습니까?

① 잘 알고 있다 -------- 43%

② 대충 알고 있다 ----- 32%

③ 보통이다 -------------- 25%

④ 잘 모른다 ------------- 0%

☞ 법률의 적용대상에 대해서 알고 있는지에 대한 

설문에서 보통이상이 68%, 대충알고 있다가 

32%로 나타나 과반수 이상이 법의 적용대상

에 대해 알고 있는 것으로 나타났다.

15) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』과 다른 법률

의 관계에 대해서 알고 있습니까?

① 잘 알고 있다 --------- 25%

② 대충 알고 있다 ------ 25%

③ 보통이다 --------------- 34%

④ 잘 모른다--------------- 16%

☞ 다른 법률과의 관계에 대한 설문에서 잘 알고 있다고 답한 사람은 25%, 대충알고 

있다와 잘모른다가 41%로서 다른 법률과의 관계를 잘 모르는 경향을 나타내었다.

18) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 우수실험동물시

설 지정에 대해서 알고 있습니까?

① 잘 알고 있다 ------------ 56%

② 대충 알고 있다 --------- 32%

③ 보통이다 ------------------ 0%

④ 잘 모른다 ----------------- 12%

☞ 우수실험동물시설에 대해서는 많은 실험동물시

설 종사자들이 대체적으로 잘 알고 있는 것으로 나타났다.
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19) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 실험동물급

자 등록에 대해서 알고 있습니까?

① 잘 알고 있다 ----------- 21%

② 대충 알고 있다 -------- 45%

③ 보통이다 ----------------- 11%

④ 잘 모른다 --------------- 23%

☞ 실험동물공급자의 등록에 대한 설문에서 많은 

실험동물종사자들이 잘 모르고 있는 것으로 나타났다.

20) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 우수실험동물 

생산시설 지정에 대해서 알고 있습니까?

① 잘 알고 있다 -------------- 31%

② 대충 알고 있다 ----------- 42%

③ 보통이다 -------------------- 12%

④ 잘 모른다 ------------------ 10%

☞ 우수실험동물 생산시설 지정에 대해서는 많은 

연구자가 잘 모르고 있는 것으로 나타났다.

21) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 사용자 교육에 

대해서 알고 있습니까?

① 잘 알고 있다 ----------- 24%

② 대충 알고 있다 -------- 45%

③ 보통이다 ----------------- 10%

④ 잘 모른다 --------------- 21%

☞ 사용자 교육에 대한 설문조사에서 많은 연구자가 잘 모르거나 대충 알고 있는 것으

로 나타났다.

22) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 생물학적 위

해물질의 사용보고에 대해서 알고 있습니까?

① 잘 알고 있다 -------------- 24%

② 대충 알고 있다 ----------- 31%

③ 보통이다 -------------------- 12%

④ 잘 모른다 ------------------ 33%
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☞ 생물학적 위해물질의 사용보고에 대해서도 많은 연구자들이 잘 모르고 있는 것으로 

나타났다.

23) 귀하는 『실험동물에 관한 법률』의 사체 등 폐기물

에 대해서 알고 있습니까?

① 잘 알고 있다 ------------- 35%

② 대충 알고 있다 ---------- 42%

③ 보통이다 ------------------- 13%

④ 잘 모른다 ----------------- 0%

☞ 폐기물 처리에 대한 사항에서는 대다수가 잘 알

고 있는 것으로 나타났다.

<설문조사에 대한 결론>

실험동물시설 종사자를 대상으로 한 설문조사 결과 잘 알고 있는 분야는 법률의 목

적, 법률의 적용 대상, 실험동물시설의 등록, 우수실험동물시설의 지정, 실험동물협회이

었으며, 잘 모르고 있는 분야는 다른 법률과의 관계, 실험동물공급자의 등록, 사용자의 

교육, 생물학적 위해물질의 보고 등이었다. 이상의 결과를 종합하여 아직도 충분히 홍

보가 되지 않은 분야를 중심으로 해설서를 작성해야 할 것으로 생각되며 어느 정도 알

고 있는 분야도 충분히 알 수 있도록 해설서를 작성해야 할 것으로 판단된다.
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 2. 『실험동물에 관한 법률』의 체계와 구성

1. 입법연혁

｢실험동물에 관한 법률｣은 전 세계적으로 급속히 발전하고 있는 바이오산업을 체계적이고 

종합적으로 지원하고, 국내 바이오분야의 연구결과에 대한 국제적인 신뢰성을 증진하며, 동물

실험으로부터의 재해방지 및 윤리적인 동물실험 수행을 위한 목적으로 2001년부터 준비되었다. 

제16대 국회에서 김홍신 의원의 발의로 제정이 추진되었으나 국회 회기종료로 자동 폐기되었

다가, 제17대 국회에서 장향숙의원의 발의로 다시 국회에 제출되어 2008년 2월 26일 국회 본회

의를 통과하여 제정되게 되었다.   

법률의 제정과정에서, 실험동물의 관리와 보호에 대한 입법방식에 대하여, 농림부는 무분별

한 동물실험의 방지 등 적정한 관리를 기하기 위하여 동물의 용도와 관계없이 동물의 보호와 

관리에 관한 모든 사항을 현행 ｢동물보호법｣에 통일적으로 규정하자는 입장이었다. 그러나 보

건복지부는 동물의 생명과 안전을 보호하고 주로 반려동물에 대한 생산․관리에 적정을 기하

기 위하여 필요한 사항을 규정하고 있는 농림부의 ｢동물보호법｣에서 동물실험과 실험동물의 

생산․관리를 규정하는 것은 동법의 목적상 적정하지 않기 때문에 환경부의 ｢야생동․식물보

호법｣에 의하여 야생동물을 관리․규율하고 있는 예와 같이 실험동물은 별도의 개별 전문법으

로 제정하는 것이 타당하다는 입장에 따라 ｢실험동물에 관한 법률｣이 제정되기에 이르렀다. 따

라서 현재는 국내의 모든 동물의 윤리적 취급과 보호에 관한 사항은 ｢동물보호법｣을 대표법으

로 시행되고 있으며, 동물실험을 통한 신뢰성, 안전성의 측면은 ｢실험동물에 관한 법률｣을 위

주로 시행되는 체계가 확립되어가고 있다.

- ｢실험동물에 관한 법률｣청원 (실험동물학회, 2001. 11.)

- 김홍신의원 ｢실험동물에 관한 법률｣발의 (2002. 1.)

- 16대 국회 회기종료로 자동 폐기 (2004. 6.)

- 장향숙의원 ｢실험동물관리에관한법률(안)｣발의 (2005. 5.)

- 국회 보건복지위원회 심의 의결 (2006. 4. - 2008. 2.)

- ｢실험동물에 관한 법률(안)｣국회 본회의 통과 (2008. 2. 26.)

- 법률공포 (2008. 3. 28, 법률 제9025호)

- 2009년 3월 29일 시행

- 2009년 3월 29일 동법 시행령(제정 2009.3.25 대통령령 제21370호) 공포

- 2009년 6월 19일 동법 시행규칙(제정 2009.6.19 보건복지부령 제116호) 공포 

2. 제정목적

「실험동물에 관한 법률」의 제정목적은 ① 실험동물 및 동물실험의 적절한 관리를 통하여 
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제 1 장 총 칙 

제1조(목적), 제2조(정의), 제3조(적용대상), 제4조(다른 법률과의 관계), 제5조(식품의

약품안전청의 책무)

제 2 장 실험동물의 과학적 사용

제6조(동물실험시설 운영자의 책무), 제7조(실험동물운영위원회 설치 등)

        

제 3 장 동물실험시설 등 

제8조(동물실험시설의 등록), 제9조(실험동물의 사용 등), 제10조(우수동물실험시설의 지

정), 제11조(동물실험시설 등에 대한 지도․감독)

  

제 4 장 실험동물의 공급 등

제12조(실험동물공급자의 등록), 제13조(실험동물공급자의 준수 사항), 제14조(실험동

물수입에 관한 사항), 제15조(우수실험동물생산시설의 지정 등), 실험동물공급자 등에 

대한 지도․감독

제 5 장 안전관리 등

제17조(교육), 제18조(재해방지), 제19조(생물학적 위해물질의 사용 보고), 제20조(사체 

등 폐기물)

제 6 장 기록 및 정보의 공개

제21조(기록), 제22조(동물실험실태의 보고)

        

동물실험에 대한 윤리성 및 신뢰성을 높여 생명과학발전과 국민보건향상에 이바지하고, ② 실험

동물의 과학적 관리 등 국제기준에 조화되는 선진화된 실험동물 관리 시스템을 구축함으로서 

무분별한 동물실험을 억제하고 생명과학연구의 신뢰성을 확보하며, ③ 바이오산업의 국제 경쟁

력 선점 및 한미, EU와의 FTA 체결에 대응한 신약개발 및 GLP, GMP 상호인정 등을 위한 생명

과학 산업의 국가 경쟁력 확보, ④ 동물실험의 안전관리 및 연구의 투명성 확보를 들 수 있다.

3. 『실험동물에 관한 법률』의 체계

「실험동물에 관한 법률」은 2008. 3. 28, 법률 제9025호로 공포되었으며, 제7장 33개 조문으

로 구성되어 있다. 

(1) 조문의 체계
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제 7 장 보 칙

제23조(실험동물협회), 제24조(지정 등의 취소 등), 제25조(결격사유), 제26조(청문), 제

27조(지도․감독 등), 제28조(과징금), 제29조(수수료), 제30조(벌칙), 제31조(벌칙), 제32

조(양벌규정), 제33조(과태료)

            

부  칙

(2) ｢실험동물에 관한 법률｣에서 하위법령으로 위임한 사항

1) 대통령령으로 위임한 사항

① 제2조제4항에 따른 동물실험시설

② 제7조제2항에 따른 실험동물운영위원회의 기능과 운영에 관해 필요한 사항

③ 제8조제2항에 따른 동물실험시설 및 실험동물의 관리자의 자격요건

④ 제9조제1항, 제12조제1항에 따른 동물실험시설에서 사용하는 실험동물

⑤ 제23조에 따른 실험동물협회설립을 위한 정관기재 사항과 실험동물협회의 업무

⑥ 제28조에 따른 시설의 운영정지에 갈음하는 과징금 부과의 대상인 위반행위의 정도 등에 

따른 과징금의 금액

⑦ 제33조제2항에 따른 식품의약품안전청장이 부과․징수하는 과태료에 관한 사항

2) 보건복지부령으로 위임한 사항

① 제5조제2항에 따른 식품의약품안전청장의 책무를 수행하기 위해 필요한 사항

② 제8조제3항에 따른 동물실험시설의 등록기준 및 절차에 관한 사항 

③ 제9조제2항에 따른 동물실험시설에서 사용하고자 하는 수입 실험동물의 기준

④ 제10조제1항에 따른 우수동물실험시설의 지정기준, 지정사항 변경에 관한 사항, 동조 제2

항에 따른 우수동물실험시설의 지정신청에 관한 사항

⑤ 제12조에 따른 실험동물공급자의 등록 및 등록사항 변경에 관한 사항

⑥ 제13조에 따른 실험동물의  안전성 확보 및 건강관리를 위하여 실험동물공급자가 준수해

야 하는 사항

⑦ 제15조제1항에 따른 우수실험동물생산시설의 지정기준, 지정사항 변경 등에 관한 사항, 동

조 제2항에 따른 지정신청에 관한 사항

⑧ 제17조에 따른 실험동물의 사용․관리 등에 관한 교육 위탁기관, 교육내용, 소요경비의 징

수 등의 사항

⑨ 제19조에 따른 생물학적 위해물질과 이를 사용하고자 하는 경우의 보고에 관한 사항

⑩ 제21조에 따른 실험동물의 종류, 사용량, 수행된 연구의 절차, 연구에 참여한 자에 대한 기

록에 관한 사항

⑪ 제22조에 따른 동물실험 실태보고서에 포함되어야 하는 사항
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⑫ 제24조에 따른 지정 등의 취소 등에 관한 처분기준

⑬ 제29조에 따른 수수료 납부에 관한 사항

3) 식품의약품안전청장이 정하도록 한 사항

① 제11조에 따른 동물실험시설과 우수동물실험시설에 대한 식품의약품안전청장의 지도․감

독의 내용․대상․시기․기준 등에 관하여 필요한 사항

② 제16조에 따른 실험동물공급자 및 우수실험동물생산시설로 지정받은 자에 대한 식품의약

품안전청장의 지도․감독의 대상․시기․기준 등에 관하여 필요한 사항

4. 주요 규정

동물실험시설 등에 관한 지도․감독에 관한 관련조항을 살펴보면, 제2조에서 동물실험시설의 

정의1), 제8조에서 이러한 동물실험시설을 설치하고자 하는 자에 대한 등록사항2), 제6조에서 동

물실험시설 운영자의 책무3), 제7조에서 실험동물운영위원회의 설치에 관한 사항4), 제11조에서 

동물실험시설에 대한 행정기관의 지도․감독에 관한 조항을 각각 규정하고5), 그리고 제11조의 

지도․감독의 내용에 대해서는 제27조에서 규정하고 있다.6)

실험동물운영위원회가 법정화되기 이전에는 실험동물운영위원회를 정식으로 설치하여 종합적으

로 운영관리하고 있는 기관은 국제실험동물인증협회(AAALAC; Association for Assessment and 

Accreditation of Laboratory Animal Care International)로부터 인증을 받은 식품의약품안전청 

등 5개 기관(식품의약품안전청, 한국화학연구원, 성균관대학교, 삼성생명과학연구소, 연세대학

교)이었다. 행정기관별로 실험동물관리에 관한 사항을 예규로 정하여 운용하거나, 외국과의 데

이터호환을 목적으로 동물실험위원회를 설치․운영하는 대학이나 연구소가 있긴 하지만, 동물

1) 제2조 (정의) 4. “동물실험시설”이란 동물실험 또는 이를 위하여 실험동물을 사육하는 시설로서 대통령령으로 정

하는 것을 말한다.
2) 제8조 (동물실험시설의 등록) ① 동물실험시설을 설치하고자 하는 자는 식품의약품안전청장에게 등록하여야 한

다. 등록사항을 변경하는 경우에도 또한 같다.
  ② 동물실험시설에는 해당 시설 및 실험동물의 관리를 위하여 대통령령으로 정하는 자격요건을 갖춘 관리자(이하 

“관리자”라 한다)를 두어야 한다.
  ③ 제1항에 따른 등록기준 및 절차 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다.
3) 제6조 (동물실험시설 운영자의 책무) 동물실험시설의 운영자는 동물실험의 안전성 및 신뢰성 등을 확보하기 위

하여 다음 각 호의 사항을 수행하여야 한다.
   1. 실험동물의 과학적 사용 및 관리에 관한 지침 수립

   2. 동물실험을 수행하는 자 및 종사자에 대한 교육

   3. 동물실험을 대체할 수 있는 방법의 우선적 고려

   4. 동물실험의 폐기물 등의 적절한 처리 및 작업자의 안전에 관한 계획 수립  

4) 제7조 (실험동물운영위원회 설치 등) ① 동물실험시설에는 동물실험의 윤리성, 안전성 및 신뢰성 등을 확보하기 

위하여 실험동물운영위원회를 설치․운영하여야 한다.
  ② 제1항의 실험동물운영위원회의 기능 및 운영 등에 관하여 필요한 사항은 대통령령으로 정한다.
5) 제11조 (동물실험시설 등에 대한 지도․감독) ① 제8조 또는 제10조에 따라 동물실험시설로 등록 또는 우수동물

실험시설로 지정 받은 자는 식품의약품안전청장의 지도․감독을 받아야 한다.
  ② 제1항에 따른 지도․감독의 내용․대상․시기․기준 등에 관하여 필요한 사항은 식품의약품안전청장이 정한

다.
6) 제27조 (지도․감독 등) ① 식품의약품안전청장은 제11조 및 제16조에 따른 지도 및 감독을 위하여 관계 공무원으

로 하여금 현장조사를 하게 하거나 필요한 자료의 제출을 요구할 수 있다.
  ② 제1항에 따라 조사를 하는 공무원은 그 권한을 표시하는 증표를 지니고 이를 관계인에게 제시하여야 한다.
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실험이 이뤄지는 기관들 중 형식적으로나마 동물실험운영위원회를 설치한 곳은 21.6%에 불과

하고 실험 지침서를 갖춘 곳도 47.7%에 그치고 있다고 한다.  

법률에 따라 동물실험시설은 관리자의 자격을 증명하는 서류와 사육실·실험실․폐기물보관실

의 배치도면, 그리고 표준작업서 등을 갖추어 식약청에 등록하여야 한다. 또한, 실험동물공급자

는 실험동물 생산(보관)시설의 배치도면과 시설 인력현황 구비서류를 갖추어 식약청에 등록하

여야 한다. 우수동물실험시설 및 우수실험동물생산시설로 지정받으려면 관리자의 자격을 가진 

수의사와 3년 이상 동물실험 관리·수행 경력자를 각 1명 이상 두되 사육실, 실험실, 생산실, 세

정실 등 시설과 실험동물의 사육 또는 생산관리 등 운영기준을 갖추어야 한다. 동물실험시설은 

실험동물운영위원회(Institutional Animal Care and Use Committee, IACUC)를 설치․운영하여 

동물실험계획 및 실행을 심의하거나 동물실험시설의 운영에 대한 평가를 해야 한다. IACUC는 

수의사, 동물실험분야의 박사학위 취득자, 비영리민간단체의 추천자를 포함한 4인～15인의 위

원으로 구성된다. 시설의 운영자는 IACUC 위원을 위촉하며 연 2회 이상 회의를 소집하여야 

한다. 또한 운영자는 시설자체 실험동물의 사용 및 관리 등에 관한 내부 지침을 수립하고 이행

하여야 한다. 일반적으로 시설 내부지침은 표준작업서 형태로 반영되며 자체시설의 규모와 특

성에 맞게 지침을 수립하여야 한다. 동물실험수행자는 표준작업서에 규정된 절차와 방법에 따

라 동물실험을 수행한다. 그 밖에 동물실험현황을 작성하여 사용된 동물의 수, 종류 등을 기

록․보관하여야 한다. 

식품의약품안전청은 「실험동물에 관한 법률」에서 정한 정책을 수립․추진하여야 할 의무

를 진다. 여기에는 동물실험시설의 설치․운영에 관한 지원, 동물실험시설 내에서 실험동물의 

유지․보존 및 개발에 관한 지원, 실험동물의 품질향상 등을 위한 연구 지원, 실험동물 관련 

정보의 수집․관리 및 교육에 관한 지원, 동물실험을 대체할 수 있는 방법의 개발․인정에 관

한 정책수립 및 추진 등이 해당된다. 또한 지속적으로 지도․감독함으로써 등록시설이 적절히 

실험동물을 관리하고 시설을 운영하는지를 사후관리 하게 된다. 

동물실험시설의 관리자, 실험동물공급자, 동물실험 수행자는 식약청에서 주관하는 실험동물의 

사용․관리 등에 관한 법정교육을 받아야 한다. 교육은 집합교육을 원칙으로 실시하며 실험동

물의 제도, 시설 등의 운영관리, 실험동물운영위원회, 실험동물의 품질관리 방안, 동물실험의 

윤리에 관한 내용으로 6시간 교육한다. 식약청은 2009년 4월부터 처음 실시한 이후 아직 이수

하지 못한 교육대상자와 신규 종사자를 대상으로 지속적으로 추진해 나갈 방침이다. 

이 법률에서는 동물실험의 신뢰성 증진과 실험동물산업의 건전한 발전을 위해서 실험동물협

회를 둘 수 있도록 규정하고 있다. 협회는 동물실험에 관한 정책 연구 및 자문, 실험동물의 사

용 및 관리 등에 관한 정보 제공, 회원 상호간의 권익 보호, 법령에 따라 위탁받은 업무와 그 

밖에 동물실험의 신뢰성 증진 및 실험동물산업의 건전한 발전을 위하여 정관으로 정하는 업무

를 수행한다(협회를 설립하고자 하는 자는 정관, 창립총회회의록, 당해연도 사업계획서 등을 

작성하여 ‘법인설립허가신청서’와 함께 식약청에 설립허가를 신청하며, 식약청은 서류검토 및 

심사위원회의 심사를 통하여 허가여부를 결정하고 설립허가증을 교부하게 된다). 실험동물 협
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법률 시행령 시행규칙 

․실험동물 및 동물실험의 적정 

관리를 통하여 윤리성 및 신뢰성

을 높여 생명과학 발전과 국민보

건 향상에 이바지하고자 법을 제

정함(제1조) 

․실험동물 사용 및 관리에 관한 

식약청장의 책무와 운영자의 책

무를 정함(제5조, 제6조) 

․동물실험시설을 식약청에게 등

록하도록 규정하고, 실험동물운

영위원회를 두도록 정함(제7조, 

제8조) 

․식약청은 관리 및 운영상태가 

우수한 동물실험시설 또는 실험

동물공급시설을 우수기관으로 지

정함(제10조, 제15조)

 

․동물실험시설 설치자, 관리자, 실

험동물공급자, 동물실험수행자는 

식약청에서 주관하는 실험동물의 

사용․관리에 관한 교육을 받아야 

함(제17조)  

․동물실험시설의 범위를 

보건복지부 및 식품의약

품안전청 소관 업무를 

수행하는 관련 기관․법

인․단체 등으로 함(제2

조) 

․실험동물운영위원회의 

기능 및 운영 등에 관한 

사항을 규정함(제3조) 

․동물실험시설에 두어야 

하는 관리자의 자격요건

을 정함(제7조) 

․실험동물공급자의 범위

를 지정함(제9조) 

․실험동물협회의 설립 및 

운영에 관한 사항을 규

정함(제10조, 제11조) 

․실험동물 사용 및 관리

에 관한 시책 수립 내용

을 정함(제2조) 

․동물실험시설 및 실험동

물공급자의 등록 및 변경 

등에 관한 사항을 정함

(제3-5조, 제12-14조) 

․우수동물실험시설 및 우

수실험동물생산시설의 지

정기준을 정함(제8-11조, 

제16-19) 

․교육위탁기관의 범위 및 

교육내용 등을 정함(제20

조) 

․생물학적 위해물질 보고 

범위 등을 규정함(제21

조) 

<표 2-1> 「실험동물에 관한 법률」 및 하위법령의 주요내용 

회는 식약청에 등록을 한 자와 동물실험시설의 관리자, 그리고 그 밖에 실험동물분야에 관한 

지식과 기술이 있는 자 가운데서 정관으로 정하는 자를 회원으로 둘 수 있다(표 2-1).
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 3. 『실험동물에 관한 법률』 해설

제 1 장  총    칙

1. 목적

<실험동물에 관한 법률>

제1조 (목적) 이 법은 실험동물 및 동물실험의 적절한 관리를 통하여 동물실험에 대한 윤리성 

및 신뢰성을 높여 생명과학 발전과 국민보건 향상에 이바지함을 목적으로 한다.

<실험동물에 관한 법률 시행령>

제1조(목적) 이 영은 「실험동물에 관한 법률」에서 위임된 사항과 그 시행에 필요한 사항

을 규정함을 목적으로 한다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제1조(목적) 이 규칙은 「실험동물에 관한 법률」 및 같은 법 시행령에서 위임된 사항과 

그 시행에 필요한 사항을 규정함을 목적으로 한다.

【해 설】

• ｢실험동물에 관한 법률｣ 제1조에는 이법의 입법목적을 밝히고 있다.

• ｢실험동물에 관한 법률｣은 실험동물 및 동물실험의 적절한 관리(방법)를 통하여 동물실험

에 대한 윤리성 및 신뢰성을 높여(결과) 생명과학발전과 국민보건향상에 이바지(궁극적 목

적)하는데 있다. 

   ○ 참고 :

   ※「실험동물에 관한 법률」의 부수적 목적에는 첫째 실험동물 및 동물실험의 과학적 관

리를 토대로 국제기준에 조화되는 선진화된 동물실험 관리 시스템을 구현하고, 둘째 

무분별한 동물실험을 억제하고 동물실험의 윤리성을 높여 생명과학 연구의 신뢰성을 

확보하며, 셋째 바이오산업의 국제 경쟁력 선점 및 한미, EU 등 선진국과의 FTA 체결

에 대응한 신약개발 및 GLP, GMP 상호인정 등을 위한 생명과학 산업의 국가 경쟁력 

확보, 넷째 동물실험의 안전관리 및 연구의 투명성 확보에 있다.  

• ｢동물보호법｣은 동물에 대한 학대행위의 방지 등 동물을 적정하게 보호․관리하기 위하여 

필요한 사항을 규정함으로써 동물의 생명과 그 안전을 보호하고 복지를 증진하며 생명존

중 등 국민의 정서함양에 이바지하는데 있다(「동물보호법」제1조). 
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<실험동물에 관한 법률>

제2조(정의) 이 법에서 사용하는 용어의 정의는 다음과 같다.

1. “동물실험”이란 교육․시험․연구 및 생물학적 제제의 생산 등 과학적 목적을 위하여 

실험동물을 대상으로 실시하는 실험 또는 그 과학적 절차를 말한다.

2. “실험동물”이란 동물실험을 목적으로 사용 또는 사육되는 척추동물을 말한다.

3. “재해”란 동물실험으로 인한 사람과 동물의 감염, 전염병 발생, 유해물질 노출 및 

환경오염 등을 말한다.

4. “동물실험시설”이란 동물실험 또는 이를 위하여 실험동물을 사육하는 시설로서 대

통령령으로 정하는 것을 말한다.

5. “실험동물생산시설”이란 실험동물을 생산 및 사육하는 시설을 말한다.

6. “운영자”란 동물실험시설 혹은 실험동물생산시설을 운영하는 자를 말한다.

<실험동물에 관한 법률 시행령>

제2조(동물실험시설) 「실험동물에 관한 법률」(이하 “법”이라 한다) 제2조제4호에서 “대

통령령으로 정하는 것”이란 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 기관이나 단체에서 설

치ㆍ운영하는 시설을 말한다.

1. 다음 각 목의 어느 하나에 해당하는 것의 제조ㆍ수입 또는 판매를 업으로 하는 기

관이나 단체

가. 「식품위생법」에 따른 식품

나. 「건강기능식품에 관한 법률」에 따른 건강기능식품

다. 「약사법」에 따른 의약품 또는 의약외품(같은 법 제85조에 따른 동물용 의약품

은 제외한다)

라. 「의료기기법」에 따른 의료기기(같은 법 제39조에 따른 동물용 의료기기는 제

외한다)

마. 「화장품법」에 따른 화장품

바. 「마약류관리에 관한 법률」에 따른 마약

2. 「지역보건법」에 따른 보건소

3. 「의료법」에 따른 의료기관

4. 「보건환경연구원법」에 따른 보건환경연구원

5. 제1호 각 목의 어느 하나에 해당하는 것의 개발, 안전관리 또는 품질관리에 관한 연

구 업무를 보건복지부장관 또는 식품의약품안전청장으로부터 위임받거나 위탁받아 

수행하는 기관이나 단체

6. 제1호 각 목의 어느 하나에 해당하는 것의 개발, 안전관리 또는 품질관리를 목적으

로 동물실험을 수행하는 기관이나 단체

2. 정 의
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【해 설】

• 정의규정은 그 법령 중에 쓰이고 있는 용어의 뜻을 명확하게 정하는 규정을 말한다. 즉, 

그 법령에서 쓰고 있는 용어 중에서 개념상 중요한 용어이거나 일반적으로 쓰는 용어와 

다른 의미로 사용되는 용어에 대하여 법령 자체에서 그 의미를 명확하게 함으로써 법령

을 해석하고 적용할 때 나타나는 의문점을 없애고 법적 분쟁을 미리 예방하고자 하는 것

이다.

• 제1호에서 동물실험의 정의에 대하여 “교육․시험․연구 및 생물학적 제제의 생산 등 과

학적 목적을 위하여 실험동물을 대상으로 실시하는 실험 또는 그 과학적 절차를 말한다”

고 하고 있어, 실험동물을 대상으로 실시하는 실험 또는 과학적 절차가 교육, 시험, 연구, 

생물학적 제제의 생산 등의 분야에서 이루어지는 경우 모두에 해당되는 것으로 볼 수 있

다.

• 한편, 이 규정은 제3조(적용대상)의 규정과의 관계로 다시 살펴볼 필요가 있는데, 제3조에

서는 이 법의 적용대상을 제1호에서 “식품․건강기능식품․의약품․의약외품․생물의약

품․의료기기․화장품의 개발․안전관리․품질관리”로, 제2호에서 “마약의 안전관리․품

질관리”로 제한하고 있다. 종합하면, 이 법에 적용되는 “동물실험”이란 ▲실험동물을 대상

으로 ▲교육․시험․연구 및 생물학적 제제의 생산 등 과학적 목적을 위하여 ▲식품, 의

약품, 의료기기 등의 개발․안전관리․품질관리를 위해 실시하는 실험 또는 그 과학적 절

차이다.

• 제2호 실험동물의 정의는 ‘동물실험을 목적으로 사용 또는 사육되는 척추동물을 말한다’

고 하고 있어 동물실험 이외의 목적으로 사용 및 사육되고 있는 척추동물은 제외하고 있

다. 그러므로 가축, 애완동물은 실험동물로 볼 수 없다. 또한 시험연구용 무척추동물(예; 

초파리)도 이법의 적용을 받는 실험동물의 범주에서 벗어난다.

   ○ 참고:

   ※「동물보호법」과 「실험동물에 관한 법률」의 가장 큰 차이는 적용대상 동물과 목적

이다. 전자는 포유류, 조류, 파충류, 양서류, 어류 등의 광범위한 척추동물을 대상으로 

하며 이러한 동물의 학대행위 방지 등을 목적으로 한다. 반면에 후자는 동물실험을 위

하여 사용 및 사육되는 척추동물을 대상으로 하며 동물실험의 윤리성과 신뢰성 증진

을 목적으로 하고 있다. 보다 상세한 두 법의 체계는 「표 3-1」과 같다.
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실험동물에 관한 법률 동물보호법

목적 실험동물 및 동물실험의 적절한 관리 

및 동물실험에 대한 윤리성 및 신

뢰성 제고

동물을 적정하게 보호·관리하고 동물의 

복지를 증진

적용 

대상 

동물

◦ “실험동물”: 동물실험을 목적으로 

사용 또는 사육되는 척추동물

  - 우선사용대상 실험동물* : 마우스

(mouse), 랫드(rat), 햄스터

(hamster), 저빌(gerbil), 기니피그

(guinea pig), 토끼(rabbit), 개

(dog), 돼지(pig), 원숭이(monkey)

(총9종)

◦ "동물": 소·말·돼지·개·고양이·토끼·

닭·오리·산양·면양·사슴·여우·밍크 

등 척추동물

  - 포유류, 조류, 파충류·양서류·어류 

중 농림부장관이 관계 중앙행정기관

의 장과 협의를 거쳐 정하는 동물

  - "등록대상동물": 가정에서 반려(伴

侶)의 목적으로 기르는 “개”

위원

회

설치

<실험동물운영위원회 설치>

◦ 목적: 동물실험의 윤리성, 안전성 

및 신뢰성 등 확보

◦ 설치시설

  다음의 제조ㆍ수입 또는 판매를 업

으로 하는 기관이나 단체

  - 「식품위생법」에 따른 식품, 

「건강기능식품에 관한 법률」에 

따른 건강기능식품, 「약사법」에 

따른 의약품 또는 의약외품 등

◦ 구성 : 수의사, 동물실험분야의 박

사학위 소지자, 민간단체 추천자를 

포함한 4인 이상 15인 이내

<동물실험윤리위원회의 설치> 

◦ 목적: 실험동물의 보호와 윤리적인 

취급 도모

◦ 설치시설

  동물실험시설을 운영하는 다음 기관

  - 국가기관, 지방자치단체의 기관, 

「정부출연연구기관 등의 설립·운영 

및 육성에 관한 법률」 제8조에 따른 

연구기관, 「고등교육법」 제2조에 따

른 학교, 「의료법」 제3조에 따른 의

료기관　등

◦ 구성 : 수의사, 민간단체 추천자, 변

호사 또는 법학교수, 동물보호․복

지를 담당하는 교수를 포함한 3인 

이상 15인 이내

등록

대상

◦ 동물실험시설

◦ 실험동물공급자

◦ 등록대상동물(개)

◦ 동물판매업(개 판매업)

◦ 동물장묘업

<표 3-1> 「실험동물에 관한 법률」 과 「동물보호법」의 주요 차이점

* 우선사용대상 실험동물이란? : 실험에 사용되는 많은 동물 중에서 식약청의 지도․감독 대

상이 되는 일차적인 동물로서 우선사용대상 실험동물을 취급하는 공급자와 동물실험을 수

행하는 시설은 반드시 등록을 해야 한다.

• 제4호의 “동물실험시설”과 제5호의 “실험동물생산시설”에 관한 정의를 보면, “동물실험시

설”이란 동물실험 또는 이를 위하여 실험동물을 사육하는 시설로서 대통령령으로 정하는 

것이라고 하였고, “실험동물생산시설”이란 실험동물을 생산 및 사육하는 시설이라 하였다.

  -  시행령 제2조에 따라 “동물실험시설”은 보건복지부 및 식품의약품안전청의 업무인 식

품, 건강기능식품, 의약품 또는 의약외품, 의료기기, 화장품, 마약 등의 제조, 수입 또는 

판매를 업으로 하는 기관이나 단체가 포함된다. 지역보건소, 의료기관, 보건환경연구원 
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등도 포함된다. 또한 대학, 연구소 등의 민간기관 중에서 식품, 건강기능식품, 의약품, 

의약외품, 화장품, 마약 등의 어느 하나를 개발, 안전관리, 품질관리의 과정에 동물실험

이 포함되는 기관도 동물실험시설에 해당한다.

  -  이 경우 동물실험시설은 실험동물을 이용하여 실험을 하거나 실험을 위해 실험동물을 

사육하는 곳을 모두 포함한다. 「실험동물에 관한 법률 시행규칙」 별표 1에 따르면 동

물실험시설에는 사육실, 실험실(동물의 부검이나 수술이 필요한 경우만 해당), 폐기물보

관실로 구성된다. 사육실이란 실험동물을 사용․관리하기 위하여 특성화 된 공간으로 

일반적으로 온도․습도․환기가 조절되며, 사육에 필요한 기본 장비를 갖추고 있다. 실

험실은 동물의 수술이나 처치를 위해 별도로 분리․구획되는 공간이며, 폐기물보관실은 

동물사체 및 의료폐기물 등을 임시 보관하여 연구자․작업자 들을 생물학적 위해물질

로부터 보호하기 위한 공간이다.

• 실험동물생산시설은 실험동물을 생산하고 사육하는 곳을 말한다.

• 따라서 제5호의 “실험동물생산시설”은 실험동물을 ‘생산’과 ‘사육’하는 즉, 생산과 사육을 

모두 하는 시설을 말한다.

• 「실험동물에 관한 법률 시행령」 제2조는 「실험동물에 관한 법률」 제2조제4호의 대통

령령으로 정하는 ‘동물실험시설’을 규정하고 있다.

• 「실험동물에 관한 법률」은 국민보건의 향상에 그 목적을 두고 있어 「약사법」에 따른 

의약품과 「의료기기법」에 따른 의료기기에서 동물용은 제외하고 있다.

• 동물실험시설의 범위에 해당되는 시설은 「실험동물에 관한 법률」에 따라 등록을 하여

야 하며, 실험동물운영위원회를 설치․운영하여야 하고, 「실험동물에 관한 법률」상 규정

된 각종 의무사항을 준수하여야 하며, 식품의약품안전청의 지도․감독을 받게 된다.

• 운영자의 정의는 법 제2조제6호에서 “동물실험시설 혹은 실험동물생산시설을 운영하는 

자”로 하고 있다.

• “운영하는 자”가 시설 또는 기관의 대표인가라는 문제에 대해서는 동물실험시설의 장으로 보

고, 동일 시설 내에 여러 실험시설이 있는 경우에도 각각의 실험시설 장을 운영자로 보아야 

할 것이다(관리자 규정과의 관계 고려). 즉, 소유자의 개념이 아니라 실제 운영하는 자를 말

한다.

• 「실험동물에 관한 법률」 시행령 제2조제5호에서 규정한 ‘연구업무’란 ｢과학기술기본법｣ 

제11조의 규정에 따라 보건복지부 및 식품의약품안전청에서 추진하고 수행하는 국가연구

개발사업을 말한다.

○ 참고:

 ｢과학기술기본법｣ 제11조(국가연구개발사업의 추진) ①관계 중앙행정기관의 장은 기본계

획에 따라 맡은 분야에 대한 국가연구개발사업을 추진하고 그 지원시책을 세워 추진하여야

한다. ② 정부가 국가연구개발사업을 추진할 때는 산업계의 수요를 반영하여야 한다. ③ 정

부는 국가연구개발사업을 투명하고 공정하게 추진하고 효율적으로 관리하며 각 부처가 추진
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하는 국가연구개발사업을 긴밀히 연계하기 위하여 국가연구개발사업의 기획ㆍ평가 및 관리 

등에 관한 원칙과 기준을 설정하여야 한다. ④ 제3항의 규정에 따른 원칙과 기준의 설정에 

관하여 필요한 사항은 대통령령으로 정한다. ⑤ 정부는 소요경비의 전부 또는 일부를 지원하

여 얻은 지식과 기술 등을 공개하고 성과를 확산하며 실용화를 촉진하는 데 필요한 지원시책

을 세우고 추진하여야 한다.

3. 적용대상

<실험동물에 관한 법률>

제3조(적용대상) 이 법은 다음 각 호의 어느 하나에 필요한 실험에 사용되는 동물과 그 

동물실험시설의 관리 등에 적용한다.

1. 식품․건강기능식품․의약품․의약외품․생물의약품․의료기기․화장품의 개발․안전관리․품질

관리

2. 마약의 안전관리․품질관리

【해 설】

• 적용범위에 대한 규정은 당해 법령이 적용되는 대상이나 사항을 명백히 하기 위하여 두

게 되는데, 이 법의 적용대상은 ｢정부조직법｣제33조의 보건복지부의 직무를 바탕으로 ｢식

품의약품안전청과 그 소속기관 직제｣제3조의 식품의약품안전청의 직무에 해당하는 범위로 

제한되고 있다. 결국, ｢식품의약품안전청과 그 소속기관 직제｣제3조에서 규정한 식품의약

품안전청의 사무인 식품․건강기능식품․의약품․의약외품․생물의약품․의료기기․화장

품․마약 등의 개발, 안전관리, 품질관리에 포함된 동물실험과 실험동물에만 이 법도 동일

하게 적용되는 것으로 볼 수 있다.

• 학생실습이나 생명과학, 기초연구에 사용되는 실험동물이나 동물실험은 사실상 본 법률의 

적용대상에서 제외되고 있으나 이러한 연구결과를 향후에 본 법률의 범위에 해당하는 것

으로 활용하거나 해당부분과 관련하여 이용하고자 할 경우에는 법률 위반에 해당한다. 따

라서 이러한 문제를 사전에 방지하기 위해서는 본 법률의 해당범위로의 업무범위 확대가 

예측된다면 이 법에서 정한 내용을 준수하는 것이 바람직하다.

• 실험동물공급자는 실험동물의 사용 목적을 정확히 알고 납품하기 어려운 현실을 감안한

다면 향후 선의의 피해를 방지하기 위해서도 이 법률을 준수하는 것이 효과적일 것이다.

4. 다른 법률과의 관계

<실험동물에 관한 법률>

제4조(다른 법률과의 관계) 실험동물의 사용 또는 관리에 관하여 이 법에서 규정한 것을 

제외하고는 ｢동물보호법｣으로 정하는 바에 따른다.
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<실험동물에 관한 법률>

제5조(식품의약품안전청의 책무) ① 식품의약품안전청장은 제1조의 목적을 달성하기 위하

여 다음 각 호의 사항을 수행하여야 한다.

  1. 실험동물의 사용 및 관리에 관한 정책의 수립 및 추진

  2. 동물실험시설의 설치․운영에 관한 지원

  3. 동물실험시설 내에서 실험동물의 유지․보존 및 개발에 관한 지원

  4. 실험동물의 품질향상 등을 위한 연구 지원

  5. 실험동물 관련 정보의 수집․관리 및 교육에 대한 지원

  6. 동물실험을 대체할 수 있는 방법의 개발․인정에 관한 정책의 수립 및 추진

  7. 그 밖에 실험동물의 사용과 관리에 필요한 사항

  ② 제1항을 수행하기 위하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제2조(정책의 수립 등) ① 식품의약품안전청장은 「실험동물에 관한 법률」(이하 “법”이라 

한다) 제5조제1항제1호에 따른 실험동물의 사용 및 관리에 관한 정책을 매년 수립하고 

이를 추진하여야 한다.

② 제1항에 따른 정책에는 다음 각 호의 사항이 포함되어야 한다.

1. 법 제5조제1항제2호부터 제6호까지에 규정된 사항

2. 법 제19조제1항에 따른 생물학적 위해물질의 취급 및 처리에 관한 사항

3. 그 밖에 식품의약품안전청장이 필요하다고 인정하는 실험동물의 사용 및 관리에 관

한 중요 사항

【해 설】

• 특히 형식적 효력을 같이 하는 2이상의 법률의 경우에 신법우선의 원칙과 특별법우선의 

원칙을 적용함에 있어서 어느 것이 신법․구법인가, 또한 어느 것이 특별법․일반법인가 

하는 점에 대해 해석상의 문제가 발생하지 않도록 기존의 법률을 조정하거나 관계 법률 

간의 적용상 우열관계를 명시(다른 법률과의 관계)하도록 하고 있다.

• 실험동물의 사용 또는 관리에 있어서 「실험동물에 관한 법률」에 명시된 사항은 「실험

동물에 관한 법률」을 우선 적용하고 「실험동물에 관한 법률」에 명시되지 않은 사항은 

동물보호법에 따르도록 하고 있다.

• 현재까지 두 법률 간에 우선적용 원칙이 명확하지 않는 경우, 체계정당성(우열이 없을 때 

서로 존중해 주는 것) 및 평등원칙에 따라 두 법률에서 요구하는 기준을 충족시키도록 준

비하고 운영해야 한다. 

5. 식품의약품안전청의 책무
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【해 설】

• 국가나 지방자치단체 등의 책무․책임 또는 정책수립의무 등에 관한 규정은 그 법령의 

목적달성을 위하여 국가나 지방자치단체 등이 수행하여야 할 책무 등을 규정하게 된다. 

이러한 규정은 국가나 지방자치단체 등이 담당해야 할 책무를 법령으로 명확히 함으로써 

법령의 입법목적을 좀 더 효과적으로 달성하기 위하여 두는 것이다. 또한 주로 각종 기본

법에서 그 법령이 달성하고자 하는 정책의 수립 및 집행의무를 명시적으로 부여함으로써 

그 법령의 목적을 달성하도록 강제하는 효과를 가지고 있다.

• ‘식품의약품안전청의 책무’ 규정은 이와 같이 식품의약품안전청의 정책수립 및 추진에 관

한 사항과 집행의무를 명시하고 있으며, 한편으로는 예산지원에 관한 별도의 규정을 두고 

있지 않은 「실험동물에 관한 법률」에서 동물실험에 관한 각종 지원을 하도록 식품의약

품안전청의 책무에서 규정하고 있어 실험동물 각 분야를 지원하는 근거가 되는 규정이라 

할 수 있다.

• 식품의약품안전청은 실험동물의 사용과 관리에 대한 정책을 수립하고 이를 추진하여 

「실험동물에 관한 법률」의 근본 목적인 실험동물 및 동물실험의 적절한 관리를 통하여 

동물실험에 대한 윤리성 및 신뢰성을 높여 생명과학발전과 국민보건향상에 이바지하고, 실

험동물의 과학적 관리 등 국제기준에 조화되는 선진화된 실험동물 관리 시스템을 구축함

으로서 무분별한 동물실험을 억제하고 생명과학연구의 신뢰성을 확보하며, 바이오산업의 

국제 경쟁력 선점 및 한미, EU와의 FTA 체결에 대응한 신약개발 및 GLP, GMP 상호인정 

등을 위한 생명과학 산업의 국가 경쟁력 확보와 동물실험의 안전관리 및 연구의 투명성 

확보를 이룰 수 있다.

• 세부적인 내용은 동물시설 설치, 운영을 위한 지침이나 기술적인지원을 수행하고, 실험동

물의 유지, 보존, 개발하는 과정에 필요한 다양한 정보나 기술 등을 지원하도록 하고 있

다. 품질향상을 위해서는 저렴한 비용으로 신속히 품질검사를 수행할 수 있는 진단키트 

개발, 검사기술 개발 등을 지원하고, 최신의 실험동물관련 정보를 수집, 관리, 교육함으로

서 국내 실험동물분야의 선진화에 기여할 수 있도록 하였으며, 복지 분야에서도 실험동물

대체법 등을 개발하도록 하고 있다.

• 시행규칙 제2조에서는 법 제5조에서 규정한 사항을 수행하기 위한 방법으로 식품의약품

안전청장이 매년 시책을 수립하고 이를 추진하도록 하고 있으며, 정책에 제2항제1호부터 

제3호에 열거된 사항을 포함하고 있다.
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<실험동물에 관한 법률>

제7조(실험동물운영위원회 설치 등) ① 동물실험시설에는 동물실험의 윤리성, 안전성 및 

신뢰성 등을 확보하기 위하여 실험동물운영위원회를 설치․운영하여야 한다.

② 제1항의 실험동물운영위원회의 기능 및 운영 등에 관하여 필요한 사항은 대통령령

으로 정한다.

<실험동물에 관한 법률 시행령>

제3조(실험동물운영위원회의 기능) 법 제7조제1항에 따라 설치ㆍ운영되는 실험동물운영위

제 2 장  실험동물의 과학적 사용

1. 동물실험시설 운영자의 책무

<실험동물에 관한 법률>

제6조(동물실험시설 운영자의 책무) 동물실험시설의 운영자는 동물실험의 안전성 및 신뢰

성 등을 확보하기 위하여 다음 각 호의 사항을 수행하여야 한다.

1. 실험동물의 과학적 사용 및 관리에 관한 지침 수립

2. 동물실험을 수행하는 자 및 종사자에 대한 교육

3. 동물실험을 대체할 수 있는 방법의 우선적 고려

4. 동물실험의 폐기물 등의 적절한 처리 및 작업자의 안전에 관한 계획 수립

【해 설】

• 국가나 지방자치단체 등의 책무․책임․정책수립의무 등에 관한 규정을 두면서 국민의 

의무나 사업자의 의무도 함께 규정함으로써 법령의 실효성을 확보하는 입법례가 있다

•「실험동물에 관한 법률」제6조도 이에 관한 규정으로 동물실험시설을 운영하는 자의 책

무를 규정함으로써 제도적으로 운영자의 적극적인 관심을 유도하고자 하였으며, 제5조에서 

식품의약품안전청의 책무규정을 두고 이와 함께 사업자의 의무를 규정하는 형태를 취하고 

있다.

• 특히 운영자의 책무는 식약청의 지도․감독 및 행정처분을 위한 주요 기준으로 인용되고 

있으므로 동물실험시설 운영자는 이를 충분히 숙지하고 적합한 기준을 확립하여 운영하여

야 한다. 세부적인 기준은 현재 식약청에서 고시로 제정하고 있어 향후 이에 따르면 된다.

• 각 동물실험시설에서 운영자들은 동물실험과 관련된 적절한 규정 혹은 실험동물운영위원

회 운영 규정 등을 제정함으로서 본 조항에서 제시하고 있는 책무를 원활히 수행할 수 있

다. 다만, 규정에 본 조항의 1항에서 4항이 포함되도록 제정과정에서 반드시 고려해야 한

다.

2. 실험동물운영위원회 설치 등
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원회(이하 “위원회”라 한다)는 다음 각 호의 사항을 심의한다.

1. 동물실험의 계획 및 실행에 관한 사항

2. 동물실험시설의 운영과 그에 관한 평가

3. 유해물질을 이용한 동물실험의 적정성에 관한 사항

4. 실험동물의 사육 및 관리에 관한 사항

5. 그 밖에 동물실험의 윤리성, 안전성 및 신뢰성 등을 확보하기 위하여 위원회의 위

원장이 필요하다고 인정하는 사항

제4조(위원회의 구성 등) ① 위원회는 위원장 1명을 포함하여 4명 이상 15명 이내의 위원

으로 구성한다. 

② 위원장은 위원 중에서 호선(互選)하고, 위원은 다음 각 호에 해당하는 사람 중에서 

동물실험시설의 운영자가 위촉한다.

1.「수의사법」에 따른 수의사

2. 동물실험 분야에서 박사학위를 취득한 사람으로서 동물실험을 관리하거나 동물실험 

업무를 한 경력이 있는 사람

3.「민법」에 따른 법인 또는 시민단체(「비영리민간단체 지원법」에 따른 비영리민간

단체를 말한다)에서 추천하는 동물보호에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람으로서 

다음 각 목의 어느 하나에 해당하는 사람

가.「고등교육법」 제2조에 따른 학교를 졸업하거나 이와 같은 수준 이상의 학력이 

있다고 인정되는 사람

나. 식품의약품안전청장이 정하여 고시하는 교육을 이수한 사람

4. 그 밖에 동물실험에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람

③ 위원회에는 제2항제1호부터 제3호까지의 규정에 해당하는 위원이 각각 1명 이상 

포함되어야 하고, 다음 각 호에 해당하는 위원은 해당 동물실험시설에 종사하지 아니

하고 해당 동물실험시설과 이해관계가 없는 사람이어야 한다.

1. 제2항제1호 및 제2호의 위원 중 1명 이상의 위원

2. 제2항제3호의 위원

④ 위원의 임기는 2년으로 한다.

⑤ 위원회의 심의대상인 동물실험에 관여하고 있는 위원은 해당 동물실험에 관한 심의

에 참여해서는 아니 된다.

제5조(위원장의 직무) ① 위원장은 위원회를 대표하고, 위원회의 업무를 총괄한다.

② 위원장이 부득이한 사유로 직무를 수행할 수 없을 때에는 위원장이 미리 지명한 위

원이 그 직무를 대행한다.

제6조(위원회의 회의 등) ① 위원장은 다음 각 호의 어느 하나에 해당하면 위원회의 회의

를 소집하고, 그 의장이 된다.

1. 동물실험시설의 운영자의 소집 요구가 있는 경우

2. 재적위원 3분의 1 이상의 소집 요구가 있는 경우

3. 그 밖에 위원장이 필요하다고 인정하는 경우

② 위원회의 회의는 재적위원 과반수의 찬성으로 의결한다.

③ 위원장은 위원회의 회의를 매년 2회 이상 소집하여야 하고, 그 회의록을 작성하여 
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3년 이상 보존하여야 한다.

④ 이 영에서 규정한 사항 외에 위원회의 구성 및 운영 등에 필요한 사항은 위원회의 

의결을 거쳐 위원장이 정한다.

【해 설】

• 실험동물운영위원회(이하 “위원회”라 함)의 성격

- 위원회는 의사결정과정에서 여러 사람이 참여하도록 하고 표결의 방법에 의하여 이들의 

의사를 합성함으로써 하나의 의사를 결정하는 조직형태를 말한다. 

-「실험동물에 관한 법률」에서 도입된 위원회는 정부조직법상의 위원회가 아니라 각 동물

실험시설 내에 설치한 것으로 그 성격이나 역할을 달리 보아야 한다.

- 즉, 제7조제1항에서는 위원회의 설치목적으로 “동물실험의 윤리성, 안전성 및 신뢰성 확

보”를 명시하였고, 제2항에서는 위원회의 기능 및 운영에 관하여 필요한 사항은 대통령령

으로 정하도록 하여, 위원회의 기능 및 운영 등에 필요한 사항 규정은 시행령으로 위임하

고 있다.

- 이에 따라 시행령 제3조(실험동물운영위원회의 기능)에서는 위원회의 기능을 제1호부터 제

5호에 걸쳐 열거된 사항을 심의하는 것으로 규정하고 있다.

• 위원회의 설치

- 위원회의 설치목적은 제7조제1항에서 명시하고 있는 바와 같이 “동물실험의 윤리성, 안전성 

및 신뢰성 등의 확보”라 할 수 있다. 

- 여기에서 동물실험의 윤리성 및 신뢰성은 동물실험계획의 윤리성 즉, 동물보호, 동물복지 

및 동물의 윤리적 사용뿐만 아니라 동물실험결과에 대한 실험자의 윤리성 및 신뢰성이 포

함된 개념으로 해석되어야 할 것이며, 이 점에 있어서 동물보호법상의 동물실험윤리위원회

와 구별된다고 할 수 있다.

- 따라서 동물실험시설에는 반드시 위원회를 설치․운영하여야 한다.

• 위원회의 기능

- 위원회는「동물보호법」의 동물실험윤리위원회의 기능과 달리 동물실험에 대한 보다 전문

적인 심의가 이루어지도록 하는 것을 목적으로 하고 있으며, 이에 따라 위원회는 동물실

험윤리위원회의 기능(동물보호법 제14조제1항 및 동법 시행령 제7조)을 기본으로 하여 보

다 전문적이고 과학적인 동물실험을 위하여 시행령 제3조제1항부터 5항까지를 심의하도록 

하고 있다.

• 위원회의 구성 등

- 위원회는 법 제7조제1항에 따라 설치․운영하도록 하고 있다. 동법 시행령 제4조제1항에서 

위원회의 구성은 위원장 1명을 포함하여 4명 이상 15명 이내의 위원으로 구성하도록 하고 

있다. 위원은 수의사, 동물실험분야에서 박사학위를 취득한 사람으로서 동물실험 관련 업무

에 경력이 있는 사람, 법인 또는 시민단체에서 추천하는 동물보호에 학식과 경험이 풍부한 
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사람, 동물실험에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람이 될 수 있다.

- 또한 동법 시행령 제4조제3항에서는 위원은 제4조제2항의 제1호부터 제3호까지의 규정에 

해당하는 위원이 각각 1명이 포함되어야 하며, 제4조제3항 제1, 2호의 각 호에 해당하는 위

원은 해당실험시설에 종사하지 아니하고 해당 동물시설과 이해관계가 없는 사람이어야 한

다고 명시하고 있다.

- 위원의 임기는 2년으로 정하고 있다. 위원은 위원회의 심의대상인 동물실험에 관여하고 있

는 위원은 해당 동물실험에 관한 심의를 할 수 없도록 규정하고 있다.

- 따라서, 동법 시행령 제4조의 규정에 의하면 위원회는 최소 4인 이상이어야 한다. 위원회 

구성에 있어서 최소 위원으로 예를 들자면 4인 중에는 수의사 2명(2명 중 외부인이면서 해

당 시설과 이해가 없는 자 1명), 박사학위 소지자로서 동물실험 경험이 있는 사람 1명, 법

인 또는 시민단체가 추천하는 사람 1명이면 된다. 또 다른 예로 4인 중에는 수의사 1명, 박

사학위 소지자로서 동물실험 경험이 있는 사람 2명(2명 중 외부인이면서 해당 시설과 이해

가 없는 자 1명), 법인 또는 시민단체가 추천하는 사람 1명이면 된다. 단 모든 위원은 심의

대상인 동물실험에 관여하고 있지 않아야 한다.

 • 위원장의 직무

- 시행령 제2조는 위원장의 직무에 대하여 규정하고 있는데 위원장은 위원회의 업무를 총괄

하고 부득이한 사유로 직무를 수행할 수 없을 때에는 위원장이 미리 지명한 위원 중에 그 

직무를 대행하도록 한다.

 • 위원회의 회의 등

- 시행령 제6조제1항의 각호에 해당하는 경우 위원회의 회의를 소집해야 한다. 위원회의 회

의는 재적의원 과반수의 찬성으로 의결한다.

- 위원회의 회의는 1년에 2회 이상 소집하고 회의록을 작성하여 3년 이상 보존하도록 규정

하고 있다.

• 전체적으로 동물보호법과「실험동물에 관한 법률」에서 위원회의 법적 필수구성 원칙에

는 큰 차이가 있다. 동물보호법은 동물실험에 대한 전문위원은 수의사 1인이며, 나머지는 

동물보호와 관련된 위원으로 구성된 반면, 「실험동물에 관한 법률」에서는 이와 정반대

로 동물보호와 관련된 위원을 1명으로 하고 나머지는 동물실험 전문가로 구성하도록 하

여 법률의 제정 목정을 달성하고자 하고 있다.

<참고 : 고등교육법>

제2조(학교의 종류) 고등교육을 실시하기 위하여 다음 각 호의 학교를 둔다.

1. 대 학

2. 산업대학

3. 교육대학

4. 전문대학
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5. 방송대학·통신대학·방송통신대학 및 사이버대학(이하 “원격대학”이라 한다)

6. 기술대학

7. 각종학교
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<실험동물에 관한 법률>

제8조(동물실험시설의 등록) ① 동물실험시설을 설치하고자 하는 자는 식품의약품안전청장

에게 등록하여야 한다. 등록사항을 변경하는 경우에도 또한 같다.

② 동물실험시설에는 해당 시설 및 실험동물의 관리를 위하여 대통령령으로 정하는 자

격요건을 갖춘 관리자(이하 “관리자”라 한다)를 두어야 한다.

③ 제1항에 따른 등록기준 및 절차 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다.

<실험동물에 관한 법률 시행령>

제7조(동물실험시설의 관리자) ① 동물실험시설을 설치한 자는 법 제8조제2항에 따라 동물

실험에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람으로서 다음 각 호의 자격요건을 모두 갖춘 사

람을 관리자로 두어야 한다.

1.「고등교육법」 제2조에 따른 학교를 졸업하거나 이와 같은 수준 이상의 학력이 있

다고 인정되는 사람

2. 3년 이상 동물실험을 관리하거나 동물실험 업무를 한 경력이 있는 사람

② 동물실험시설의 운영자가 제1항에 따른 자격요건을 갖추어 법 제8조제2항에 따른 

관리자의 업무를 수행하는 경우에는 같은 조 제2항에 따른 관리자를 둔 것으로 본다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제3조(동물실험시설의 등록기준) 법 제8조제3항에 따른 동물실험시설의 등록기준은 다음 

각 호와 같다.

1. 법 제8조제2항에 따른 관리자(이하 “관리자”라 한다)가 있을 것. 다만, 「실험동물

에 관한 법률 시행령」(이하 “영”이라 한다) 제7조제2항에 따라 동물실험시설의 운

영자가 관리자의 업무를 수행하고 있는 경우는 제외한다.

2. 별표 1에 따른 시설과 표준작업서를 갖출 것

제4조(동물실험시설의 등록) ① 법 제8조에 따라 동물실험시설을 설치하려는 자는 별지 제

1호서식에 따른 등록신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 다음 각 호의 서류(전

자문서를 포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 등록하여야 한다.

1. 관리자의 자격을 증명하는 서류(제3조제1호 단서에 해당하는 경우는 제외한다)

2. 별표 1에 따른 시설의 배치구조 및 면적 등 동물실험시설의 현황

② 하나의 기관이나 단체(영 제2조 각 호의 기관이나 단체를 말한다)가 설치ㆍ운영하는 

동물실험시설이 여러 개이고, 해당 동물실험시설이 제3조에 따른 등록기준을 각각 충족

하는 경우에는 동물실험시설별로 등록할 수 있다.

제 3 장  실험동물시설 등

1. 동물실험시설의 등록
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③ 제1항에 따라 신청서를 제출받은 담당 공무원은 「전자정부법」 제21조제1항에 따른 

행정정보의 공동이용을 통하여 법인등기부등본(법인만 해당한다)을 확인하여야 한다.

④ 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 신청 내용이 제3조에 따른 등록기준에 적합한 경

우에는 별지 제2호서식에 따른 동물실험시설 등록증을 신청인에게 발급하여야 한다.

제5조(동물실험시설의 변경등록) ① 제4조에 따라 등록한 동물실험시설 설치자는 법 제8조

제1항 후단에 따라 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 사항이 변경되면 변경된 날부

터 30일 이내에 별지 제3호서식에 따른 변경등록신청서(전자문서로 된 신청서를 포함

한다)에 동물실험시설 등록증과 변경 사유 및 내용을 증명할 수 있는 서류(전자문서를 

포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

1. 동물실험시설의 명칭

2. 운영자

3. 관리자

4. 동물실험시설 설치자(법인인 경우에는 법인의 대표자를 말한다)

5. 별표 1에 따른 시설의 배치구조 및 면적

② 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 변경신청사항이 제3조에 따른 등록기준에 적합

하면 동물실험시설 등록증에 변경사항을 적은 후 이를 내주어야 한다.

제6조(동물실험시설의 등록증 재발급) 동물실험시설의 설치자 또는 운영자는 동물실험시설 

등록증을 잃어버렸거나 헐어서 못쓰게 된 경우에는 별지 제4호 서식에 따른 재발급신

청서에 동물실험시설 등록증(헐어서 못쓰게 된 경우만 해당한다)을 첨부하여 식품의약

품안전청장에게 제출하고 재발급 받을 수 있다.

【해 설】

• 등록제의 도입

- 어떤 사업을 영위하려는 경우 먼저 행정기관으로부터 면허․허가․인가 등을 받도록 하거

나 사전에 행정기관에 등록․신고하도록 하는 경우가 있다.

- 「실험동물에 관한 법률」 제8조제1항에서는 동물실험시설을 설치하고자 하는 자는 식품

의약품안전청장에게 등록하도록 하는 등록제를 취하고 있다.

- 「실험동물에 관한 법률」에서의 등록제 도입의 의의는 관리의 개념보다는 동물실험시설

의 현황을 파악하여 정부의 정책수립 및 추진, 기술지원 등을 통한 동물실험시설의 수준향

상을 목적으로 하고 있다.

- 시행령 제7조에서는 동물실험시설을 설치한 자는 관리자를 두도록 규정하고 있는데 관리

자의 요건은 법 제8조제2항에 따라 동물실험에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람으로서 제

7조제1항의 각 호의 자격요건을 모두 갖춘 사람을 관리자로 두도록 하고 있다. 따라서 관

리자는 「고등교육법」 제2조에 따른 학교를 졸업하거나 이와 같은 수준 이상의 학력이 

있다고 인정되는 사람으로서 3년 이상 동물실험을 관리하거나 동물실험 업무를 직접 취급
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관리 한 사람을 말하며, 이 경우 관리자는 두 가지 조건을 모두 충족하여야 한다. 설치자

와 관리자는 명확히 구분되며, 설치자는 기관을 대표하는 자로서, 회사의 사장, 연구소의 

소장, 학교의 총장 등이 이에 해당하며, 관리자는 위와 같은 기준을 충족하는 자로서 실험

동물에 대한 전문성을 갖고 있는 자를 말한다.

• 실험동물시설의 등록기준

- 등록기준을 제대로 갖추고 있는지 여부를 점검하거나 당해 사업의 현황을 파악하기 위하

여 법령에 등록의 유효기간을 규정하는 경우도 있으나, 일반적으로 등록제의 경우 등록기

준을 갖추면 등록을 하게 된다. 시행규칙 제3조에서는 실험동물시설의 등록기준을 정하고 

있는데 제1호에서는 법 제8조제2항에 따른 관리자를 두어야 하며, 시행령 제7조제2항에 따

라 동물실험시설의 운영자가 관리자의 업무를 수행하고 있는 경우는 관리자를 둔 것으로 

한다.

- 또 다른 등록기준은 별표 1에 따른 시설과 표준작업서를 갖추고 있어야 한다. 시설기준은 

구체적으로 다음과 같다(표 3-2).

<표 3-2> 시설기준

○ 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.

  시설기준에 적합한 장치나 설비를 구체적으로 살펴보면 다음과 같다(표 3-3).
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<표 3-3> 시설기준에 적합한 장치나 설비

○ 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, 기니피그, 햄스터, 저빌, 원숭이, 개, 돼지, 토끼를 같은 사육공간에서 사
육할 수 없음. 단, 종(species)에 따른 구별을 의미하는 것은 아님

  예) ICR 마우스와 C57BL/6 마우스(동일 사육공간에서 사육 가능)  

○ 동물사육에 필요한 장비

- 케이지, 깔짚(bedding), 급이기, 급수기, 사육선반(rack)은 소독이나 청소가 편리한 마
감재

- 에폭시, 표면강화 콘크리트, 우레탄 등 방습성, 비흡수성, 내충격성의 재질을 사용 

  온도와 습도를 조절할 수 있는 장치나 설비

   (예) 공조장치

○ 동물의 부검이나 수술에 필요한 장치 또는 설비

- 부검대, 폐기물 수거함

○ 동물 사체 등을 보관할 수 있는 장치 또는 설비

- 사체냉동고 

  표준작업서는 위생관리에 관한 사항과 동물사육에 대한 내용을 포함하여야 한다. 위생관리

에 관한 사항에는 소독관리, 멸균관리, 환경관리, 낙하균 및 미생물검사, 폐기물관리 등이 

포함되며, 동물사육관리에는 실험동물 검수, 케이지교환, 도태, 깔짚 및 음수관리 등이 포

함된다. 표준작업서의 구체적인 내용은 기관에 따라 자율적으로 운영할 수 있으나, 동물실

험결과의 신뢰성을 증진할 수 있는 방안으로 운영하는 것이 가장 바람직하다. 

- 결과적으로 실험동물시설의 등록기준은 관리자와 시설 그리고 표준작업서를 가지고 있으

면 된다.

• 동물실험시설의 등록

- 시행규칙 제4조에서는 동물실험시설의 등록에 관하여 규정하고 있는데, 동물실험시설을 설

치하는 자는 등록신청서와 동물실험시설 등록증, 관리자의 자격을 증명하는 서류 1부(다만 

시행령 제7조제2항에 따라 동물실험시설의 운영자가 관리자의 업무를 수행하고 있는 경우

는 제외), 「실험동물에 관한 법률 시행규칙」별표 1에 따른 시설의 배치구조 및 면적 등 

동물실험시설의 현황 1부, 법인인 경우는 법인등기부등본을 구비하여 식품의약품안전청장

에게 등록하여야 한다.

- 만약 하나의 기관 내에 여러 개의 동물시설이 있다면, 이를 각각의 시설로 분리하여 신고

할 수도 있고 하나로 통합하여 신고할 수도 있어 각 기관에서 효율적으로 관리할 수 있는 

방안으로 등록 할 수 있도록 하고 있다.

- 관리자의 등록을 위한 증빙서류로는 자격을 증빙하는 경력증명서, 졸업증명서 등을 제출하
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여야 한다.

- 별표 1에 따른 시설의 배치구조 및 면적 등 동물실험시설의 현황은 구역별 면적, 배치도 

등을 포함하는 구조 및 면적, 시설목록, 주요장비 현황, 시설 및 장비배치도면 등을 포함한 

시설․장비현황이 기술되어야 하며, 다음과 같이 작성하면 된다(그림 3-1).

- 

          그림 3-1. 시설의 배치구조 및 면적 등 동물실험시설의 현황.
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표준작업서의 형식은 기관마다 차이가 있을 수 있으나 각 기관에서는 시설관리나 사육관리

의 각 과정을 정확히 단계별로 기록함으로서 시행단계에서 편차를 줄여야 한다. 표준작업

서의 예시는 다음과 같다(그림 2).

표준작업서

(standard operating procedure)

분  류 5 실험동물관리에 관한 사항

SOP 번호 LARC/SOP/AM/5010-01

제  목
실험동물의 검수

(Checking on animal entry)

 

               서명 (Signature)          날짜 (Date)

◇ 개 정 자 :
   (Author)                              2010. 3. 2     

◇ 검 토 자 :
   (Reviewer)                                            

◇ 운 영 자 :
   (Director)                                              

◇ 표준작업서 배포

원본 :

실험동물센터

사본 :

행정실(1)

표준작업서 작성/개정제안서

(standard operating procedure)

SOP 번호 LARC/SOP/AM/5010-01

제  목 실험동물의 검수

 

 ◇ 개정 사유 및 내용

> 개정사유 

 - 신규작성

> 개정사유 

 - 실험동물 검수절차

                                                         

표준작업서 변경기록 목록

작성/개정일 작성/개정자 주요내용

2010. 3. 2 홍길동 신규작성

   그림 3-2. 표준작업서의 예시

- 작성된 동물실험시설 등록신청서(우체국수입인지 10,000원 첨부)와 별첨으로 관리자 증빙

서류, 시설기준 증빙서류, 표준작업서를 함께 우편이나 방문을 통하여 식품의약품안전청 
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<실험동물에 관한 법률>

제9조(실험동물의 사용 등) ① 동물실험시설에서 대통령령으로 정하는 실험동물을 사용하

는 경우에는 동물실험시설 또는 제15조제1항에 따른 우수실험동물생산시설에서 생산된 

실험동물을 우선적으로 사용하도록 노력하여야 한다.

② 외국으로부터 수입된 실험동물을 사용하고자 하는 경우에는 보건복지부령으로 정하

는 기준에 적합한 실험동물을 사용하여야 한다.

<실험동물에 관한 법률 시행령>

제8조(우선 사용 대상 실험동물) 법 제9조제1항에서 “대통령령으로 정하는 실험동물”이란 

마우스(mouse), 랫드(rat), 햄스터(hamster), 저빌(gerbil), 기니피그(guinea pig), 토끼, 

개, 돼지 또는 원숭이를 말한다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제7조(수입실험동물의 사용기준) 법 제9조제2항에 따라 외국으로부터 수입된 실험동물을 

사용하려는 경우에는 법 제13조에 따른 실험동물공급자의 준수사항을 지키고 있는 것

으로 인정되는 외국의 기관이나 시설에서 생산된 실험동물로서 다음 각 호의 어느 하

나에 해당하는 실험동물을 사용하여야 한다.

1. 외국의 정부기관이 인정하는 품질확보를 위한 절차를 거친 동물실험시설 또는 실험

동물생산시설에서 생산된 실험동물

2. 실험동물의 품질검사를 수행하는 외국의 기관이나 시설에서 품질검사를 받아 품질이 

확보된 실험동물

민원실에 접수하면 25일 이내로 처리된다. 

• 동물실험시설의 변경등록

- 시행규칙 제4조에 따라 등록한 실험동물설치자는 법 제8조제1항 후단에 따라 제5조제1호

부터 5호, 즉 동물실험시설의 명칭, 운영자, 관리자, 설치자, 시설의 배치구조 및 면적 중의 

어느 하나에 해당하는 사항이 변경되면 변경된 날로부터 30일 이내에 변경등록신청서에 동

물실험시설 등록증과 변경 사유 및 내용을 증명할 수 있는 서류를 첨부하여 식품의약품안

전청장에게 변경등록 신청을 하여야 한다.

• 실험동물시설의 등록증 재발급 

- 시행규칙 제6조에서는 동물실험시설의 설치자 또는 운영자는 동물실험시설 등록증을 잃어

버렸거나 헐어서 못쓰게 된 경우에는 별지 제4호 서식에 따른 재발급신청서에 동물실험시

설 등록증(헐어서 못쓰게 된 경우만 해당함)을 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하고 

재발급 받을 수 있도록 하고 있다.

2. 실험동물의 사용 등
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<실험동물에 관한 법률>

제10조(우수동물실험시설의 지정) ① 식품의약품안전청장은 실험동물의 적절한 사용 및 관

리를 위하여 적절한 인력 및 시설을 갖추고 운영상태가 우수한 동물실험시설을 우수동

물실험시설로 지정할 수 있다. 이 경우 지정기준, 지정사항 변경 등에 관한 사항은 보

건복지부령으로 정한다.

② 제1항에 따른 우수동물실험시설로 지정받고자 하는 자는 보건복지부령으로 정하는 

바에 따라 지정신청을 하여야 한다.

③ 식품의약품안전청장은 실험동물을 사용하는 관련 사업자 또는 연구 용역을 수행하

는 자에게 제1항에 따라 지정된 우수동물실험시설에서 그 업무를 수행하도록 권고할 

수 있다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

【해 설】

• 제9조제1항은 동물실험시설에서 실험동물을 사용할 때 우수실험동물생산시설에서 생산된 

실험동물 혹은 등록된 동물실험시설에서 제공된 동물을 우선적으로 사용하도록 하여 실

험동물의 품질을 확보하고, 우수한 실험동물을 사용하여 실험결과의 신뢰성을 확보할 수 

있도록 하고자 하는 의도로 입법되었다.

• 제9조제2항은 수입실험동물의 품질 확보에 관한 사항으로 동조제1항을 통하여 국내에서 

생산되는 실험동물의 품질을 확보하는 한편, 이에 준하는 기준을 제시하여 수입실험동물

의 경우에도 품질을 확보하고자 하였다.

•「실험동물에 관한 법률」 시행령 제8조에서는 법 제9조제1항에서 우선사용이 권장되는 

실험동물은 마우스, 랫드, 햄스터, 저빌, 기니피그, 토끼, 개, 돼지 또는 원숭이로서 이는 

실험에 사용되는 많은 동물 중에서 식약청에서 지도․감독 혹은 행정처분의 대상이 되는 

일차적인 동물을 나타내는 것이다. 따라서 우선 적용대상 동물 이외에도 실험에 사용되는 

고양이, 염소, 거위 등 다른 동물들도 이 규정에 해당되므로 법률규정을 준수하여야 한다. 

특히 실험동물의 생산수입 또는 판매를 업으로 하는 자가 법률 제3조의 적용대상에 해당

하는 실험동물을 판매하는 경우, 우선 사용대상 실험동물뿐만 아니라 모든 동물이 이 법

률에 적용된다.

• 법 제9조제1항이 권장하는 수준인 것에 반하여 법 제9조제2항은 강행규정에 해당된다. 시

행규칙 제7조에서 규정하고자 한 가장 큰 의미는 수입실험동물의 품질확보를 위하여 제1

호에서 규정한 “외국의 정부기관이 인정하는 품질확보를 위한 절차를 거친 동물실험시설 

또는 실험동물생산시설에서 생산된 실험동물”이거나 “실험동물의 품질검사를 수행하는 외

국의 기관이나 시설에서 품질검사를 받아 품질이 확보된 실험동물”을 사용하도록 하였다.

3. 우수동물실험시설의 지정
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제8조(우수동물실험시설의 지정기준) 법 제10조제1항에 따른 우수동물실험시설의 지정기

준은 별표 2와 같다.

제9조(우수동물실험시설의 지정) ① 법 제10조제1항에 따라 우수동물실험시설로 지정받으

려는 자는 별지 제5호서식에 따른 지정신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 다

음 각 호의 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하여야 

한다.

1. 별표 2 제1호에 따른 인력의 자격이나 경력을 증명하는 서류

2. 별표 2 제2호에 따른 시설의 면적과 배치도면(장치와 설비를 포함한다)

3. 별표 2 제3호에 따른 표준작업서

② 제1항에 따라 신청서를 제출받은 담당 공무원은 「전자정부법」 제21조제1항에 따

른 행정정보의 공동이용을 통하여 법인등기부등본(법인만 해당한다)을 확인하여야 한다.

③ 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 신청 내용이 제8조에 따른 지정기준에 적합한

지 여부에 대하여 현장 확인을 거쳐야 하고, 그 현장 확인 결과 지정기준에 적합하다고 

인정되면 별지 제6호서식에 따른 우수동물실험시설 지정서를 신청인에게 발급하여야 

한다.

제10조(우수동물실험시설의 지정사항 변경) ① 제9조에 따라 우수동물실험시설로 지정받은 

자는 법 제10조제1항 후단에 따라 제8조에 따른 지정기준에 관한 사항이 변경되면 변

경된 날부터 30일 이내에 별지 제7호서식에 따른 변경신청서(전자문서로 된 신청서를 

포함한다)에 다음 각 호의 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장

에게 제출하여야 한다.

1. 우수동물실험시설 지정서

2. 변경 사유와 내용에 관한 서류

② 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 변경신청사항이 제8조에 따른 지정기준에 적합

하면 우수동물실험시설 지정서에 변경사항을 적은 후 이를 내주어야 한다.

제11조(우수동물실험시설 지정서의 재발급) 우수동물실험시설의 설치 자 또는 운영자는 우

수동물실험시설 지정서를 잃어버렸거나 헐어서 못쓰게 된 경우에는 별지 제4호서식에 

따른 재발급신청서에 우수동물실험시설 지정서(헐어서 못쓰게 된 경우만 해당한다)를 

첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하고 재발급받을 수 있다.

【해 설】

• 우수동물실험시설의 지정은 그 기준으로 적절한 인력의 배치와 동물실험을 과학적으로 

수행할 수 있는 시설의 설치, 우수한 운영상태 등을 고려하여 식품의약품안전청장이 지정

하도록 하였다.

• 법 제10조제3항에서 식품의약품안전청장은 실험동물을 사용하여 연구용역을 수행하는 자

에게 지정된 우수동물실험시설에서 그 업무를 수행하도록 권고할 수 있도록 하고 있어, 사
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실상 우수동물실험시설에 대한 지원책으로써의 역할을 할 수 있도록 하였으며, 이로써 등

록시설들이 우수동물실험시설로 지정받기 위한 인적․물적 설비를 갖추고 동물실험시설의 

수준을 상향조정하도록 하는 유인책으로 활용될 수 있을 것이다.

• 식품의약품안전청장은 제10조에서 우수동물실험시설을 지정할 수 있도록 하였는데, 이는 제

8조에서 정하고 있는 동물실험시설의 등록 및 등록기준과 함께 고려되어야 할 것이다.

- 우수동물실험시설의 지정기준은 인력기준, 시설기준, 표준작업서 등에서 일반등록기준과 차

이가 있다. 먼저 인력기준에서는 전문수의사 1인을 포함하도록 하고 있다. 전문수의사는 관

리자의 자격을 갖추어야 하며 비정규직도 가능하다. 시설기준에서는 검역실, 수술실 등의 

전문구역을 필요로 하며, 환기설비, 소독설비, 오염방지설비 등을 추가로 갖추어야 한다. 구

체적인 시설기준과 장치나 설비의 예시는 다음과 같다.

   <표 3-4> 우수실험동물시설의 시설기준과 장치나 설비의 예시

○ 사무실, 사육실, 실험실, 검역실, 수술실, 부검실, 세정실, 창고, 샤워실, 폐기물보관실
을 갖출 것

- 각 시설에는 온도, 습도, 환기 등 사육환경을 조절할 수 있는 설비를 두고, 소독을 
위한 설비를 갖출 것

- 사육실은 교차오염이 발생되지 아니하도록 벽 등으로 분리하고 실험동물의 종류별
로 사육실을 구획할 것

- 사육실의 바닥과 벽은 청소나 소독이 편리한 마감재를 사용하고 조명설비 등으로
부터 오염을 방지하기 위한 보호장치를 설치할 것

- 세정실은 사육상자 등을 세척하고 관리할 수 있는 장치나 설비를 갖출 것 

○ 외부로부터 오염원이 유입되지 아니하도록 하는 기계적인 장치나 설비를 갖출 것

○ 실험동물의 외부 탈출을 방지할 수 있는 장치를 설치할 것

   

○ 온도, 습도, 환기 등 사육환경을 조절할 수 있는 설비

  - HVAC(Heating, Ventilation, and Air-conditioning) system 

○ 소독을 위한 설비

  - 약액 분무기, 포르말린가스 실내 살균장치, 고압세척기, 수조(씽크) 등

○ 조명설비 등으로부터 오염을 방지하기 위한 보호장치

  - 세척 및 증기나 약액의 분무로 부터 보호될 수 있는 방수형 조명기구

  - 전구와 전구 고정장치에 보호덮개 설치

○ 사육상자 등을 세척하고 관리할 수 있는 장치나 설비

  - 케이지 세척기, 랙 세척기, 싱크대, 고압멸균기, 가스멸균기 등

○ 외부로부터 오염원이 유입되지 아니하도록 하는 기계적인 장치나 설비를 갖출 것

  - HEPA 필터, 차압조절 장치, 패스박스, 패스룸, 아이솔레이터 등 

○ 실험동물의 외부 탈출을 방지할 수 있는 장치를 설치할 것

  - 시건장치 및 자동폐쇄장치가 장착된 문, 동물 탈출 방지턱 등
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구  분 일반시설(시행규칙 제3조) 우수동물실험시설(시행규칙 제8조)

인  력 대표자(설치자), 운영자, 관리자 대표자(설치자), 운영자, 관리자, 전문수의사

시  설 사육실, 실험실, 폐기물보관실 사무실, 사육실, 실험실, 검역실, 수술실, 세정실, 

창고, 샤워실, 폐기물보관실

동물 종류별로 분리 구획된 실 교차오염이 발생하지 않도록 벽 등으로 분리되

어야 하며, 실험동물의 종류별로 사육실을 구획

동물사육에 필요한 사육장치(사육

상장 등) 구비

세정실은 사육상자나 장치 등을 세척하고 소독

할 수 있는 장치나 설비를 갖추어야 함

바닥과 벽은 소독, 청소가 용이한 

마감재를 사용

사육실의 바닥과 벽은 청소나 소독이 용이한 마

감재를 사용하여야 하며, 조명설비 등으로부터 

오염을 방지하기 위한 보호장치나 설비를 갖추

어야 함

온도와 습도를 조절할 수 있는 장

치나 설비

온도, 습도, 환기 등 사육환경을 조절할 수 있는 

설비

시설소독을 위한 소독설비를 갖추어야 함

외부로부터 오염원이 유입되지 않도록 하는 기

계적인 장치나 설비를 갖추어야 함 

표준작업

서

소독과 동물사육에 관한 표준작업

서

동물실험시설의 운영점검, 사육환경 관리, 실험

동물의 사육관리 및 수의학적 관리 등의 내용을 

포함한 표준작업서

- 이러한 우수동물실험시설의 기준은 일반등록기준에 비하여 강화된 것으로 구체적인 세부내

용은 표 3-5에 제시하고 있다.

  <표 3-5> 우수동물실험시설의 기준

 - 표준작업서는 동물실험시설의 운영점검, 사육환경 관리, 실험동물의 사육관리 및 수의학적 

관리 등의 내용을 포함한 동물실험시설의 운영관리를 위한 내용을 포함하여 작성ㆍ운영하

여야 한다.

• 아래 별표 2에서 정한 바와 같이 인력기준, 시설기준, 표준작업서를 첨부하여 식품의약품안

전청에 신청하여야 한다. 신청서류의 기본적인 내용은 등록기준과 유사하며, 내용적인 측면

에서만 위의 기준을 참고로 구체적으로 작성하여 제시하면 된다. 식품의약품안전청장은 시

행규칙 제9조제1항에 따른 신청 내용이 제8조에 따른 지정기준에 적합한지 여부에 대하여 

현장 확인을 거쳐야 하고, 그 현장 확인 결과 지정기준에 적합하다고 인정되면 별지 제6

호 서식에 따른 우수동물실험시설 지정서를 신청인에게 발급하도록 하고 있다.

• 우수실험시설의 지정사항이 변경되었을 경우는 변경신청서, 우수동물실험시설 지정서 및 

변경 사유와 내용에 관한 서류를 첨부하여 변경된 날로부터 30일 이내에 식품의약품안전

청장에게 제출하면 식품의약품안전청장은 시행규칙 제8조에 따른 지정기준에 적합하면 우

수실험시설 지정서에 변경사항을 기록하여 지정서를 발부한다. 또한 재발급 사유가 발생

하면 관련서류를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하면 재발급 받도록 하고 있다.
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[별표 2]

우수동물실험시설의 지정기준(제8조 관련)

  1. 다음 각 목의 인력을 두어야 한다.

   가. 영 제7조제1항에 따른 관리자 자격을 갖춘 수의사(비정규직 직원을 포함한다) 1명 이상

   나. 동물실험에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람으로서 3년 이상 동물실험을 관리 또는 수행한 

경력이 있는 사람 1명 이상

  2. 다음 각 목의 시설기준을 충족하여야 한다.

   가. 사무실, 사육실, 실험실, 검역실, 수술실, 부검실, 세정실, 창고, 샤워실 및 폐기물 보관실을 

갖출 것

   나. 각 시설에는 온도, 습도, 환기 등 사육환경을 조절할 수 있는 설비를 두고 소독을 위한 설비

를 갖출 것

   다. 외부로부터 오염원이 유입되지 아니하도록 하는 기계적인 장치나 설비를 갖출 것

   라. 사육실은 교차오염이 발생하지 아니하도록 벽 등으로 분리하고 실험동물의 종류별로 사육실

을 구획할 것

   마. 사육실의 바닥과 벽은 청소나 소독이 편리한 마감재를 사용하고 조명설비 등으로부터 오염

을 방지하기 위한 보호장치를 설치할 것

   바. 세정실은 사육상자 등을 세척하고 관리할 수 있는 장치나 설비를 갖출 것

   사. 실험동물의 외부 탈출을 방지할 수 있는 장치를 설치할 것

  3. 동물실험시설의 운영점검, 사육환경 관리, 실험동물의 사육관리 및 수의학적 관리 등의 내용을 

포함한 동물실험시설의 운영관리를 위한 표준작업서를 작성ㆍ운영하여야 한다.

4. 동물실험시설 등에 대한 지도․감독 
<실험동물에 관한 법률>

제11조(동물실험시설 등에 대한 지도․감독) ① 제8조 또는 제10조에 따라 동물실험시설

로 등록 또는 우수동물실험시설로 지정 받은 자는 식품의약품안전청장의 지도․감독을 

받아야 한다.

② 제1항에 따른 지도․감독의 내용․대상․시기․기준 등에 관하여 필요한 사항은 식품의

약품안전청장이 정한다.

【해 설】

• 식품의약품안전청장의 지도(행정지도)

- 일반적으로 행정청의 지도라고 하면 행정법학상 행정지도로 이해되고 있는데 이러한 행정

지도는 강학상 “행정기관이 그 소관사무의 범위 안에서 일정한 행정목적을 실현하기 위하

여 특정인에게 행위를 하거나 하지 아니하도록 지도․권고․조언 등을 하는 행정작용”(행

정절차법 제2조제3호)으로 정의하고 있다.

- 이러한 행정지도의 성질은 ① 비권력행위로서 행정지도의 상대방의 의사에 반하여 부당하

게 강요하여서는 안 되고(행정절차법 제48조제1항 2문), 행정지도에 따르지 않았다는 이유

로 불이익한 조치를 하여서는 안 된다(동 제2항). ② 사실행위로서 행정지도는 일정한 법
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적 효과의 발생을 목적으로 하는 의사표시가 아니고 단지 상대방의 임의적인 협력을 통해 

사실상의 효과만을 가져오는 행정작용이라는 것이다. 일반적으로 행정지도에 법적근거를 

요하지 않지만 특정인에 대한 일정한 행위를 억제하는 것을 내용으로 하는 규제적 행정지

도에는 법률상 근거가 필요하다고 한다.

• 식품의약품안전청장의 감독

- 일반적으로 상급관청이나 감독청의 감독권으로서는 자료의 보고, 제출요구, 시정명령, 출입

검사, 수거 등을 들 수 있고 이러한 것들은 법 제8조 또는 제12조에 따라 동물실험시설 또

는 실험동물공급자로 등록한 자가 법규를 위반했을 경우에 식품의약품안전청장이 해당 시

설 또는 공급자의 등록을 취소하거나 6개월 이내의 범위에서 시설의 운영 또는 영업을 정

지할 수 있도록 한 법 제24조와 관련하여서 고려할 수 있는 수단들이다.

- 그런데 「실험동물에 관한 법률」을 보면 제27조 지도․감독규정의 제1항 후단에 지도․

감독을 위하여 현장조사, 자료의 제출요구 등을 할 수 있게 하고 있어서 현장조사, 자료의 

제출요구 등이 지도․감독의 수단으로 상정하고 있는 것처럼 보인다.

- 그러나 위에서도 언급했듯이 지도는 행정지도를 가리키는 것으로서 이를 위하여 현장조사, 

자료의 제출요구 등의 규제적이고 강제적인 행정작용을 할 수 있게 한 것은 입법적으로 

문제가 있다고 생각한다. 이 현장조사, 자료의 제출요구 등이 규제적이고 강제적이라고 하

는 이유는 동조제2항에서 “조사를 하는 공무원은 그 권한을 표시하는 증표를 지니고 이를 

관계인에게 제시하여야 한다.”고 하는 규정에서 유추할 수 있다. 

- 여기에서의 조사는 행정조사를 의미하는 것 같은데 행정조사에는 권력적인 것이 있는 반

면에 비권력적인 것이 있어서 일률적으로 말할 수는 없지만 이 조사를 통해서 동법 제24조

의 우수동물실험시설의 지정 등의 취소 등을 할 수 있고, 또한 동법 제28조의 과징금을 부과

하는 근거로 삼을 수 있다는 점에서 이 조사(행정조사 포함)는 행정법상 행정강제, 행정벌 내

지 행정법상의 의무이행확보수단을 넘어서 행정의 실효성확보수단의 하나로서 규제적인 성

격을 가지고 있다.

- 권력적 행정조사의 경우는 국민은 관계법령에 의하여 수인의무를 부담하고 사생활이 침해되

는 등 불이익을 받게 되므로 행정조사를 행하는 공무원이 조사의 권한을 가지고 있음을 명백

히 할 필요가 있다. 따라서 개별법은 행정조사를 행하는 공무원은 그 권한을 증명하는 증표

를 휴대하여 관계자에게 이를 제시하도록 하고 있다(식품위생법 제17조제2항).

- 이러한 증표의 제시를 규정하는 한 증표의 제시는 행정조사의 요건을 이루는 것이고 증표

의 제시로서 피조사자는 수인의무를 지게 된다.

- 「실험동물에 관한 법률」은 지도․감독에 관한 제27조제2항에서 “조사를 하는 공무원은 

그 권한을 표시하는 증표를 지니고 이를 관계인에게 제시하여야 한다.”고 규정하여 본 조

사가 규제적인 것임을 간접적으로 나타내고 있다고 보인다.

- 한편, 동물보호법 제14조제5항의 지도․감독을 「실험동물에 관한 법률」상의 지도․감독

의 규정과 비교하여 볼 때, 동물보호법의 지도․감독은 일단 “같은 법 제13조의 원칙에 



64

실험동물에 관한 법률 동물보호법

제11조 (동물실험시설 등에 대한 지도․감독) ① 

제8조 또는 제10조에 따라 동물실험시설로 

등록 또는 우수동물실험시설로 지정 받은 자

는 식품의약품안전청장의 지도․감독을 받

아야 한다.

  ② 제1항에 따른 지도․감독의 내용․대

상․시기․기준 등에 관하여 필요한 사

항은 식품의약품안전청장이 정한다.

제27조 (지도․감독 등) ① 식품의약품안전청

장은 제11조 및 제16조에 따른 지도 및 감

독을 위하여 관계 공무원으로 하여금 현장

조사를 하게 하거나 필요한 자료의 제출을 

요구할 수 있다.

  ② 제1항에 따라 조사를 하는 공무원은 그 

권한을 표시하는 증표를 지니고 이를 관계

제14조 (동물실험윤리위원회의 설치 등) ①실험동물

의 보호와 윤리적인 취급을 도모하기 위하여 대

통령령이 정하는 동물실험시설에는 동물실험윤리

위원회(이하 “위원회”라 한다)를 두어야 한다.

  ②③④생략

  ⑤ 위원회는 동물실험이 제13조의 원칙에 부합하

게 시행되도록 지도․감독하며, 동물실험시설의 

운영자 또는 종사자에 대하여 실험동물의 보호와 

윤리적인 취급을 위하여 필요한 조치를 요구할 

수 있다.

  ⑥ 생략

  ⑦ 제5항의 규정에 따른 지도․감독의 방법 그 

밖에 위원회의 구성․운영 등에 관하여 필요한 

사항은 대통령령으로 정한다.

동물보호법 시행령

부합하게 시행되도록”이라는 법률상의 한계를 설정하고 있어서 상대방으로 하여금 예측가

능성, 법적 안정성을 갖는 것으로 볼 수 있다.

- 또한 지도․감독의 방법에 관한 사항도 대통령에 위임하고 있어서 위임입법의 형식을 지

키고 있고 지도․감독의 방법도 시행령에 4가지 사항으로 한정적으로 열거하고 있어서 위

임입법의 한계를 잘 설정하고 있다고 할 수 있다.

• 동물실험시설에 대한 지도․감독의 일원화

- 동물실험시설 등에 관한 지도․감독을 살펴보면 주된 법률인 「실험동물에 관한 법률」에

서는 식품의약품안전청장과 앞으로 구성되는 실험동물운영위원회의 2원화로 구성되어 있

다고 이해되고 동물보호법에서는 동물실험윤리위원회가 동물실험시설 등에 관한 지도․감

독을 행하는 것으로 된다. 실험동물시설에 관해서는 동물보호법상은 「실험동물에 관한 법

률」이 제정되기 전까지 적용되는 일반법의 성격을 가지고 있다고 볼 수 있고 이는 실험

동물 및 시설에 관한 별도의 독자적인 법률이 없고 동물보호법에서 전적으로 이를 규정하

고 있는 미국의 입법체계에서 파악할 수 있다. 그러나 동물보호법 외에 동물실험 및 시설

에 관한 독자적인 별도의 법률을 입법하고 그 내용을 규정하고 있다면 이제부터는 동물실

험 및 시설에 관해서는 「실험동물에 관한 법률」이 동물보호법에 대한 특별법의 지위를 

지니는 것으로 볼 수 있고 우선 적용해야 한다.

< 표 3-6 > 지도․감독의 위임규정형식
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<실험동물에 관한 법률>

제12조(실험동물공급자의 등록) ① 대통령령으로 정하는 실험동물의 생산․수입 또는 판매

를 업으로 하고자 하는 자(이하 “실험동물공급자”라 한다)는 보건복지부령으로 정하는 

바에 따라 식품의약품안전청장에게 등록하여야 한다. 다만, 제8조의 동물실험시설에서 

유지 또는 연구 과정 중 생산된 실험동물을 공급하는 경우에는 그러하지 아니하다.

② 제1항에 따른 등록사항을 변경하고자 할 때에는 보건복지부령으로 정하는 바에 따

라 변경등록을 하여야 한다.

<실험동물에 관한 법률 시행령>

제9조(등록 대상 실험동물공급자) 법 제12조제1항 본문에서 “대통령령으로 정하는 실험동

물의 생산ㆍ수입 또는 판매를 업으로 하고자 하는 자”란 동물실험에 사용할 목적으로 

제8조의 실험동물을 생산ㆍ수입하거나 판매하는 것을 업으로 하려는 자를 말한다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제12조(실험동물공급자의 등록) ① 법 제12조제1항에 따라 실험동물의 생산ㆍ수입 또는 

판매를 업으로 하려는 자(이하 “실험동물공급자”라 한다)는 별지 제8호서식에 따른 등

록신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 다음 각 호의 서류(전자문서를 포함한

다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 등록하여야 한다.

실험동물에 관한 법률 동물보호법

인에게 제시하여야 한다. 제 7조 (위원회의 지도ㆍ감독의 방법) 위원회는 다

음 각 호의 방법을 통하여 해당 동물실험시설을 

지도ㆍ감독한다.

  1. 동물실험의 윤리적ㆍ과학적 타당성에 대한 심

의 및 승인

  2. 실험동물의 생산ㆍ도입ㆍ관리ㆍ실험 및 이용과 

실험이 끝난 후 해당 동물의 처리에 관한 확인 

및 평가

  3. 동물실험시설의 운영자 또는 종사자에 대한 

교육훈련 등에 대한 확인 및 평가

  4. 동물실험시설 운용 실태의 확인 및 평가  

제 4 장  실험동물의 공급 등

1. 실험동물공급자의 등록
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1. 실험동물생산시설(실험동물의 생산을 업으로 하는 자만 해당한다. 이하 같다) 또는 

실험동물보관시설(실험동물의 수입 또는 판매를 업으로 하는 자만 해당한다. 이하 

같다)의 배치구조 및 면적

2. 실험동물공급자의 인력 현황(조직과 직무분장에 관한 사항을 포함한다)

② 제1항에 따라 신청서를 제출받은 담당 공무원은 「전자정부법」 제21조제1항에 따

른 행정정보의 공동이용을 통하여 법인인 경우에는 법인등기부등본을, 개인사업자인 경

우에는 사업자등록증을 확인하여야 한다. 다만, 신청인이 사업자등록증의 확인에 동의

하지 아니하는 경우에는 사업자등록증 사본을 첨부하도록 하여야 한다.

③ 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 신청이 적합한 경우에는 별지 제9호서식에 따

른 실험동물공급자 등록증을 신청인에게 발급하여야 한다.

제13조(실험동물공급자의 변경등록) ① 제12조에 따라 등록한 실험동물공급자는 법 제12

조제2항에 따라 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 사항이 변경되면 변경된 날부터 

30일 이내에 별지 제10호서식에 따른 변경등록신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한

다)에 실험동물공급자 등록증과 변경 사유 및 내용을 증명할 수 있는 서류(전자문서를 

포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

1. 실험동물공급자의 명칭

2. 실험동물공급자의 주소 또는 소재지

3. 실험동물공급자(법인인 경우에는 법인의 대표자를 말한다)

4. 실험동물생산시설 또는 실험동물보관시설의 배치구조 및 면적

② 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 변경신청이 적합한 경우에는 실험동물공급자 

등록증에 변경사항을 적은 후 이를 내주어야 한다.

제14조(실험동물공급자 등록증의 재발급) 실험동물공급자는 실험동물공급자 등록증을 잃어

버렸거나 헐어서 못쓰게 된 경우에는 별지 제4호서식에 따른 재발급신청서에 실험동물

공급자 등록증(헐어서 못쓰게 된 경우만 해당한다)을 첨부하여 식품의약품안전청장에게 

제출하고 재발급받을 수 있다.

【해 설】

• 법 제12조에서는 실험동물의 생산․수입 또는 판매를 업으로 하고자 하는 자를 실험동물

공급자로 정의하면서 그 중에 대통령령으로 정하는 자에 대하여는 식품의약품안전청장에

게 등록하도록 하였다. 또한 등록된 동물실험시설에서 유지 또는 연구과정 중 생산된 실

험동물을 공급하는 경우에는 등록규정의 적용을 받지 않도록 하였다.

• 따라서 등록하여야 하는 실험동물공급자는 제12조제1항 단서 조항에 적용되지 않고, 시행

령 제9조에 규정한 실험동물공급자의 범위에 해당하는 자로 볼 수 있다.

  - 실험동물공급자 중에서 인터넷 등을 이용하여 실험동물을 중간에서 중계만하는 공급자

도 이 법에서 공급자로 본다. 이 법률은 실험동물과 동물실험의 과학적 관리를 통하여 
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○ 실험동물생산시설과 실험동물을 보건위생상 위해가 없고 안전성이 확보되도록 관리할 것

  - 사육실, 세정실, 창고, 폐기물보관실 등의 별도의 구역을 갖추어야 함 

  - 벽이나 바닥은 청소나 소독이 용이한 마감재를 사용하고 조명설비 등으로부터 오염을 
방지하기 위해 조명보호장치를 갖추어야 함

  - 세정실은 사육상자, 물병 등을 세척할 수 있는 장치나 설비를 갖추어야 함

○ 실험동물을 운반하는 경우 그 실험동물의 생태에 적합한 방법으로 운송할 것

  - 실험동물의 건강과 안전이 확보되는 수송장치와 온도, 환기 등 환경조건이 적절하게 유
지되는 수송수단을 이용하여 운송할 것

  - 특히, 동물운반 상자는 외부 미생물이 침입하지 못하면서도 공기가 잘 통풍되도록 하
며, 다양한 물리적 자극에도 견딜 수 있는 견고한 재질로 제작되어야 함

  - 운송과정에서 실험동물이 밀사되지 않도록 하며, 다른 실험동물에 위해를 줄 수 있는 
물질과 혼합하여 운송하는 것은 금지하여야 함

○ 사료, 물, 깔짚 등으로 인하여 실험동물의 감염 및 실험동물 간의 교차오염이 일어나지 
않도록 사육환경을 관리할 것

  - 사료, 물, 깔짚은 정기적인 검사를 통하여 유해물질이 포함되지 않음을 보증해야하며, 
동물의 품질별, 품종별 분리사육을 통하여 교차오염을 방지하도록 해야 함

○ 온도, 습도 및 환기를 적절히 유지ㆍ관리할 것

  - 온도, 습도, 환기 등 사육환경을 조절할 수 있는 설비와 소독설비를 갖출 것

○ 실험동물의 종별 습성을 고려하여 수용 공간을 확보할 것

  - 동물의 체중 및 표면적뿐만 아니라 특유의 습성을 고려하고, 동물의 번식, 성장, 행동, 
자세변화 등도 고려해야 함  

  - 영장류는 공격 성향이 있으므로 추가적인 개별공간을 배려할 필요가 있음

동물실험결과의 신뢰성, 안전성, 윤리성을 확보하는 것을 목적으로 하고 있기 때문에 실

험동물을 적절한 운송수단, 보관시설 등이 없이 판매하거나 유통하는 것을 방지하기 위

해서는 모든 실험동물 공급자는 등록하도록 하고 있다. 

- 등록기준 중에서 첫째는 실험동물생산시설 또는 실험동물보관시설을 갖추는 것이다. 이 

경우, 실험동물을 생산해서 판매하는 공급업자는 당연히 생산시설 또는 보관시설을 갖추

고 있어 문제가 없으나 실험동물을 판매 또는 수입하는 자는 반드시 실험동물을 일시적

으로 보관할 수 있는 시설을 갖추도록 하고 있다. 일시적 보관시설에 대한 기준은 없으

나 별도의 구획된 지역에 온습도를 갖추는 정도의 기준은 적용될 수 있을 것이다.

  - 실험동물공급자의 시설기준에 대한 구체적인 기준은 없으나 실험동물공급자의 준수사항

(법 제13조, 시행규칙 제15조)에 필요한 장치 또는 설비를 갖추어야 한다.

• 실험동물공급자는 법 제12조에서 등록하도록 하였고, 시행령 제9조에서 등록하여야 하는 

실험동물공급자의 대상을 지정하였으며, 이에 따라 시행규칙 제12조에서는 구체적인 등록방

법, 즉 등록신청서 및 첨부서류를 규정하고 있다.

• 제1항에서는 등록방법 및 첨부서류를 규정하면서 제1호에서 “시설의 배치구조 및 면적”

을, 제2호에서 “실험동물공급자의 인력 현황”을 첨부하도록 하고 있다.

 - 실험동물공급자의 등록을 위한 제출서류는 동물실험시설 등록과 유사하나 다만 실험동물

공급자의 인력 현황을 추가적으로 제출하여야 하며, 예시는 다음과 같다.
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<실험동물에 관한 법률>

제13조(실험동물공급자의 준수사항) 실험동물공급자는 실험동물의 안전성 및 건강을 확보

하기 위하여 다음 각 호의 사항을 준수하여야 한다.

1. 실험동물생산시설과 실험동물을 보건위생상 위해가 없고 안전성이 확보되도록 관리

할 것

2. 실험동물을 운반하는 경우 그 실험동물의 생태에 적합한 방법으로 운송할 것

3. 그 밖에 제1호 및 제2호에 준하는 사항으로서 실험동물의 안전성 확보 및 건강관리

를 위하여 필요하다고 인정하여 보건복지부령으로 정하는 사항

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제15조(실험동물공급자의 준수사항) ① 실험동물공급자는 법 제13조제2호에 따라 실험동

물을 운반할 때에는 실험동물의 건강과 안전이 확보되는 수송장치와 온도, 환기 등 환

경조건이 적절하게 유지되는 수송수단을 이용하여 운송하여야 한다.

② 실험동물공급자는 법 제13조제3호에 따라 다음 각 호의 사항을 지켜야 한다.

1. 사료, 물, 깔짚 등으로 인하여 실험동물의 감염 및 실험동물 간의 교차 감염이 일어

나지 아니하도록 사육환경을 관리할 것

2. 온도, 습도 및 환기를 적절히 유지ㆍ관리할 것

3. 실험동물의 종별 습성을 고려하여 수용 공간을 확보할 것

        그림 3-3. 실험동물공급자의 인력현황 예시

• 기타 등록 및 변경에 관한 사항은 시행규칙 제4, 5조(동물실험시설 등록 및 변경)의 해설

을 참조하면 된다. 

2. 실험동물공급자의 준수사항
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【해 설】

• 동물실험에 있어서 데이터의 정확성, 과학적 신뢰성 및 재현성은 실험동물의 사육환경, 

유전적 품질, 미생물학적 제어에 영향을 받기 쉬우며, 이와 함께 실험동물을 수송하는 경

우에도 실험동물의 품질을 확보하도록 해야 한다.

• 따라서 법 제13조에서는 이와 같은 사항 중에서 실험동물공급자가 실험동물의 품질확보

를 위하여 최소한 지켜야 하는 사항을 규정하고 있는 것으로 볼 수 있으며, 제재조항이 

없는 훈시적 성격의 규정이지만, 실험동물공급자들에게 관리 및 수송에 있어서 최소한의 

지침으로써의 역할을 기대할 수 있을 것이다.

• 제13조에서 규정하고 있는 것은 최소한의 내용이므로 그 외에도 다음과 같은 것을 고려

할 필요가 있을 것이다.

- 실험동물을 수송하는 자는 실험동물의 건강과 안전뿐만 아니라 실험동물에 의하여 수송

자가 해를 입지 않도록 하여야 한다.

- 수송은 실험동물에게 피로나 고통을 줄 뿐만 아니라 동물실험데이터에도 영향을 줄 수 

있으므로, 가능한 한 단기간에 완료한다.

- 수송 중의 실험동물에게는 필요에 따라 사료, 물을 주어야 하고, 적절한 공조와 환기를 

실시하며 적합한 온도를 유지한다.

- 수송 시 실험동물의 탈출 방지(탈출 시 신속한 조치를 위한 연락처 명기) 및 실험동물로

부터 발생한 미생물 및 오물 등이 밖으로 누출되지 않도록 주의한다.

• 국내 생산동물의 오염사고 및 그로 인한 전국적인 연구기관의 피해가 속출하고 있으며, 

연구시설에서는 각종 위험한 실험동물유래의 전염병에 감염되는 등의 일도 빈번히 발생

하고 있으나, 실제 정확히 진단되고 치료되지 못하는 경우가 많다.

• 따라서 사전에 이와 같은 사고를 예방하고 실험동물의 안전성 및 건강을 확보하기 위하여 법 

제13조에서 실험동물공급자의 준수사항을 규정하였고, 이와 함께 제3호에서 실험동물의 안전

성 확보 및 건강관리를 위하여 필요한 사항을 시행규칙으로 정하고 있다.

• 이에 따라, 시행규칙 제15조에서는 실험동물의 수송 시에 준수하여야 할 사항을 명시하고 있다.

3. 실험동물 수입에 관한 사항

<실험동물에 관한 법률>

제14조(실험동물 수입에 관한 사항) 실험동물의 수입과 검역에 관하여는 ｢가축전염병예

방법｣ 제32조, 제34조, 제35조 및 제36조의 규정에 따른다.

【해 설】

• 실험동물의 수입에 관하여는 제13조의 규정에 이어 제14조에서 실험동물의 검역에 관한 

사항을 규정하고 있는데, 「실험동물에 관한 법률」에 새로이 규정하지 아니하고, ｢가축전

염병예방법｣의 규정을 적용하도록 하여 실험동물 수입에 따른 절차적인 사항을 명시하였
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｢가축전염병예방법｣

제32조 (수입금지) ① 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 물건은 수입하지 못한다. 다만, 시험연

구 또는 예방약제조에 사용하기 위하여 농림수산식품부장관의 허가를 받은 물건과 항공기․선

박의 단순기항 또는 밀봉된 컨테이너로 차량․열차에 탑재하여 제1호의 수입금지지역을 경유한 

지정 검역물에 대하여는 그러하지 아니하다. 

  1. 농림수산식품부장관이 지정․고시하는 수입금지지역에서 생산 또는 발송되었거나 그 지역을 

경유한 지정검역물

  2. 동물의 전염성질병의 병원체

  ② 농림수산식품부장관은 제1항 단서의 규정에 의하여 수입을 허가할 때에는 수입방법, 수입된 

지정검역물 등의 사후관리 그 밖의 필요한 조건을 붙일 수 있다. 

  ③ 제1항의 단순기항에 해당되는 기항에 관하여는 농림수산식품부령으로 정한다. 

  ④ 농림수산식품부장관은 제1항제1호에 따른 지정검역물의 수입금지지역을 해제하려는 경우 해

당 지정검역물의 수입으로 인한 동물의 전염성질병의 유입 가능성에 대한 수입위험분석을 실시

할 수 있다.

  ⑤ 제4항에 따른 수입위험분석 방법 및 절차에 관하여 필요한 사항은 농림수산식품부장관이 정

하여 고시한다. 

제34조 (수입을 위한 검역증명서의 첨부) ① 지정검역물을 수입하는 자는 수출국의 정부기관이 

가축전염병의 병원체를 퍼뜨릴 우려가 없다고 증명한 검역증명서를 첨부하여야 한다. 다만, 동

물검역에 관한 정부기관이 없는 국가로부터의 수입 등 농림수산식품부령이 정하는 경우와 동물

검역기관의 장이 인정하는 수출국가의 정부기관으로부터 통신망을 통하여 전송된 전자문서 형

태의 검역증이 동물검역기관의 주전산기에 저장된 경우에는 그러하지 아니하다. 

  ② 농림수산식품부장관은 가축방역 및 공중위생상 필요하다고 인정하는 경우에는 제1항의 규정

에 의한 검역증명서의 내용에 관련된 수출국의 검역내용 및 위생상황 등 위생조건을 정하여 고

시할 수 있다. 

제35조 (동물수입에 대한 사전신고) ①지정검역물중 농림수산식품부령이 정하는 동물을 수입하고자 

하는 자는 수입 예정 항구․공항 그 밖의 장소를 관할하는 동물검역기관의 장에게 동물의 종류․

수량․수입시기 및 장소 등을 사전에 신고하여야 한다. 

  ②동물검역기관의 장은 제1항의 규정에 의하여 신고를 받은 때에는 신고된 검역물량, 다른 검

역업무 및 처리우선순위 등을 감안하여 수입의 수량․시기 또는 장소를 변경하게 할 수 있다.

  ③제1항 및 제2항의 규정에 의한 사전신고의 절차․방법 등에 관하여 필요한 사항은 농림수산

식품부령으로 정한다.  

제36조 (수입검역) ① 지정검역물을 수입한 자는 지체 없이 농림수산식품부령이 정하는 바에 따

다.

• 이와 같은 규정은 결국 실험동물의 목적에 맞게 생산되고 검역절차를 거친(미생물모니터

링 성적서 또는 전염병검사성적서 등) 실험동물을 사용하도록 하여 과학적이고 신뢰할 수 

있는 동물실험이 이루어질 수 있도록 하는 규정들이라 할 수 있다.
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<실험동물에 관한 법률>

제15조(우수실험동물생산시설의 지정 등) ① 식품의약품안전청장은 실험동물의 품질을 

향상시키기 위하여 충분한 인력 및 시설을 갖추고 관리상태가 우수한 실험동물생산시

설을 우수실험동물생산시설로 지정할 수 있다. 이 경우 지정기준, 지정사항 변경 등

에 관한 사항은 보건복지부령으로 정한다.

② 제1항에 따른 우수실험동물생산시설로 지정받고자 하는 자는 보건복지부령으로 

정하는 바에 따라 지정신청을 하여야 한다.

③ 제1항에 따라 우수실험동물생산시설로 지정된 경우가 아니면 실험동물의 운송용

기나 문서 등에 우수실험동물생산시설 또는 이와 유사한 표지를 부착하거나 이를 홍

보하여서는 아니 된다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제16조(우수실험동물생산시설의 지정기준) 법 제15조제1항에 따른 우수실험동물생산시설

의 지정기준은 별표 3과 같다.

제17조(우수실험동물생산시설의 지정) ① 법 제15조제1항에 따라 우수실험동물생산시설로 

지정받으려는 자는 별지 제11호서식에 따른 지정신청서(전자문서로 된 신청서를 포함

한다)에 다음 각 호의 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 

제출하여야 한다.

1. 별표 3 제1호에 따른 인력의 자격이나 경력을 증명하는 서류

2. 별표 3 제2호에 따른 시설의 면적과 배치도면(장치와 설비를 포함한다)

3. 별표 3 제3호에 따른 표준작업서

② 제1항에 따라 신청서를 제출받은 담당 공무원은 「전자정부법」 제21조제1항에 따

른 행정정보의 공동이용을 통하여 법인등기부등본(법인만 해당한다)을 확인하여야 한다.

③ 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 신청내용이 제16조에 따른 지정기준에 적합한

지 여부를 현장 확인을 거쳐야 하고, 그 현장 확인 결과 지정기준에 적합하다고 인정되

라 동물검역기관의 장에게 검역을 신청하고 검역관의 검역을 받아야 한다. 다만, 여행자 휴대품

으로 지정검역물을 수입하는 자는 입국 즉시 농림수산식품부령이 정하는 바에 따라 출입공항․

항만 등에 소재하는 동물검역기관의 장에게 신고하고 검역관의 검역을 받아야 한다. 

  ② 검역관은 지정검역물 이외의 물건이 가축전염성질병의 병원체에 의하여 오염되었다고 믿을 

만한 역학조사 또는 정밀검사 결과가 있는 때에는 지체없이 그 물건을 검역하여야 한다. 

  ③ 검역관은 검역업무를 수행하기 위하여 필요하다고 인정하는 경우에는 제1항의 규정에 의한 

신청․신고 또는 관세법 제154조의 규정에 의한 보세구역 화물관리자의 요청이 없어도 보세구

역에 장치(장치)된 지정검역물에 대한 검역을 실시할 수 있다.

4. 우수실험동물생산시설의 지정 등
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면 별지 제12호서식에 따른 우수실험동물생산시설 지정서를 신청인에게 발급하여야 한다.

제18조(우수실험동물생산시설의 지정사항 변경) ① 제17조에 따라 우수실험동물생산시설

로 지정받은 자는 법 제15조제1항 후단에 따라 제16조에 따른 지정기준에 관한 사항이 

변경되면 변경된 날부터 30일 이내에 별지 제13호서식에 따른 변경신청서에 다음 각 

호의 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

1. 우수실험동물생산시설 지정서

2. 변경 사유와 내용에 관한 서류

② 식품의약품안전청장은 제1항에 따라 변경신청을 받으면 그 신청내용이 제16조에 따

른 지정기준에 적합한 경우에는 우수실험동물생산시설 지정서에 변경사항을 적은 후 

이를 내주어야 한다.

제19조(우수실험동물생산시설 지정서의 재발급) 제17조에 따라 우수실험동물생산시설로 

지정받은 자는 우수실험동물생산시설 지정서를 잃어버렸거나 헐어서 못쓰게 된 경우에

는 별지 제4호서식에 따른 재발급신청서에 우수실험동물생산시설 지정서(헐어서 못쓰게 

된 경우만 해당한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하고 재발급받을 수 있다.

【해 설】

• 제10조가 동물실험시설의 수준향상을 꾀하고자 도입된 규정이라면, 제15조의 우수실험동물

생산시설의 지정은 실험동물생산시설의 수준을 향상시키고자 도입된 것으로 볼 수 있다.

• 그러나 우수실험동물생산시설로 지정받도록 유인하는 방법 또는 지정 받은 경우 얻게 되

는 인센티브에 대하여 제10조제3항에서 식품의약품안전청장이 실험동물을 사용하는 사업

자 또는 연구용역수행자에게 우수동물실험시설에서 수행하도록 권고할 수 있는 유인책을 

규정한 것과 달리 제15조에서는 우수실험동물생산시설 표시를 통한 홍보효과만을 보장하

고 있어 다소 부족한 상태라 생각된다.

• 고품질 실험동물의 생산을 유도하고자 하는 제15조 본래의 목적을 실효성 있게 하려면 

현재수준보다는 구체적인 지원책이 수반되는 것이 바람직할 것이다.

• 우수실험동물생산시설의 지정기준은 시행규칙 제8조(우수동물실험시설의 지정기준)와 마

찬가지로 이에 대한 상세한 사항은 시행규칙 제8조 해설을 참조하면 된다.

• 우수실험동물생산시설의 지정기준에 대한 사항은 별표 3에 나열되어 있으며, 인력기준, 

시설기준, 표준작업서 등에 대한 상세기준은 우수동물실험시설 지정기준과 매우 유사하기 

때문에 이를 참조하면 된다.

• 별표 3에 따른 우수실험동물생산시설의 등록, 변경, 재발급은 시행규칙 제8조에서 설명하

였으므로 여기서는 생략한다.
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<실험동물에 관한 법률>

제16조(실험동물공급자 등에 대한 지도․감독) ① 제12조에 따라 실험동물공급자로 등록

하거나 제15조에 따라 우수실험동물생산시설로 지정받은 자는 식품의약품안전청장의 

지도․감독을 받아야 한다.

② 제1항에 따른 지도․감독의 대상․시기․기준 등에 관하여 필요한 사항은 식품의약품

안전청장이 정한다.

5. 실험동물공급자 등에 대한 지도․감독

【해 설】

• 제16조 실험동물공급자 등에 대한 지도․감독은 제11조 동물실험시설에 대한 지도․감독에

서 상술하였으므로 이를 참조하면 된다.

• 최근에 발생하고 있는 대부분의 실험동물시설에서의 사고는 미생물 오염에서 비롯되고 

있으므로 실험동물공급자에 대한 지도․감독은 매우 중요하다.
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<실험동물에 관한 법률>

제17조(교육) ① 다음 각 호의 자는 실험동물의 사용․관리 등에 관하여 교육을 받아야 한다.

1. 제8조제1항에 따른 동물실험시설 설치자

2. 제8조제2항에 따른 관리자

3. 제12조에 따른 실험동물공급자

4. 그 밖에 동물실험을 수행하는 자

② 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 교육을 수행하여야 하며, 교육 위탁기관, 교육내

용, 소요경비의 징수 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제20조(교육위탁기관 등) ① 법 제17조제1항에 따른 실험동물의 사용 및 관리 등에 관한 

교육의 내용, 방법 및 시간은 별표 4와 같다.

② 식품의약품안전청장은 법 제17조제2항에 따라 제1항에 따른 교육을 다음 각 호의 

어느 하나에 해당하는 기관 또는 단체에 위탁할 수 있다.

1. 법 제23조에 따른 실험동물협회

2.「한국보건복지인력개발원법」에 따른 한국보건복지인력개발원

3. 실험동물 관련 기관 또는 단체

4.「고등교육법」 제2조에 따른 학교

③ 제2항에 따라 교육을 위탁받은 기관 또는 단체의 장은 교육에 드는 경비를 교육대

상자로부터 징수할 수 있다. 이 경우 그 경비에 대하여 미리 식품의약품안전청장의 승

인을 받아야 한다.

제 5 장  안전관리 등

1. 교 육

【해 설】

• 실험동물시설 설치자, 관리자, 실험동물공급자, 그 밖에 동물실험을 수행하는 자가 실험동

물에 대한 전문지식을 함양하여 전문적이고 안전한 동물실험을 수행할 수 있도록 하기 

위하여 제17조에 교육에 대한 규정을 마련하였다.

 - 동물실험시설 설치자, 관리자, 실험동물공급자는 의무적으로 교육을 수료하여야 하나, 동
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물실험을 수행하는 자는 각 기관에서 수행하는 교육을 이수하면 된다. 따라서 각 기관에

서는 동물실험 수행자를 위한 적절한 교육프로그램을 개발하여 운영하여야 한다. 

 - 교육대상자가 교육을 받지 아니하는 경우, 10만원의 과태료가 부과되므로 반드시 교육을 

이수하여야 한다.

• 동물실험시설 설치자

- 동물실험시설 설치자는 동물실험시설의 규모와 성질에 따라 설치자와 운영자가 동일한 경

우와 설치자와 운영자가 다른 경우로 구분할 수 있다.

- 예컨대, 규모가 크고 하나의 회사 내에 여러 동물실험시설이 있는 경우 설치자는 ○○회사

(학교법인의 경우 ○○대학교)가 될 것이고, 운영자는 제2조제6호에서 규정한 바와 같이 

동물실험시설 또는 실험동물생산시설의 운영자가 될 것이다.

- 한편, 규모가 작고 단일한 동물실험시설을 운영하면서 그 동물실험시설의 운영이 회사의 

영업인 경우에는 설치자와 운영자가 동일하게 될 것이다.

- 따라서 제17조제1항 제1호에 의한 동물실험시설 설치자는 동물실험시설 설치․운영자로 

해석되는 것이 타당할 것이다. 즉, 교육대상자로써 동물실험시설 설치자는 동물실험시설을 

설치한 법인으로 볼 것이고 법인은 그 실체가 없어 교육의무이행을 하는 것이 불가능하므

로 이를 대신하여 운영자가 교육을 받은 경우 제17조에 반함이 없다 할 것이다.

• 교육위탁 등

- 제17조제2항에서는 식품의약품안전청장이 제1항에서 정한 교육을 수행하기 위하여 위탁기

관을 통한 위탁교육이 가능하도록 하였다.

- 이에 대해서는 타 기관에 위탁할 수 있다는 명시적인 위임․위탁규정을 마련한 것은 아니

지만 제2항 본문에서 보건복지부령으로 “위탁기관”에 관한 사항을 정하도록 함으로써 위

탁교육이 가능하다는 근거를 마련하였다.

- 또한 소요경비의 징수 등에 대하여 필요한 사항을 보건복지부령으로 위임함으로써 교육대상자

에게 교육에 필요한 경비를 징수할 수 있다는 근거를 법률에 두어 명백히 하였다.

• 교육에 관한 규정의 취지는 법 제17조 해설에서 언급한 바와 같고, 동조제2항에서 “① 교

육 위탁기관, ② 교육내용, ③ 소요경비의 징수 등에 관하여 필요한 사항”은 보건복지부령

으로 정하도록 위임하고 있다.

• 우선 법 제17조제1항에 따른 실험동물의 사용 및 관리 등에 관한 교육내용, 방법 및 시간

을 별표 4에 명시하고 있다.
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<실험동물에 관한 법률>

제18조(재해 방지) ① 동물실험시설의 운영자 또는 관리자는 재해를 유발할 수 있는 물질 

또는 병원체 등을 사용하는 동물실험을 실시하는 경우 사람과 동물에 위해를 주지 아

니하도록 필요한 조치를 취하여야 한다.

② 동물실험시설 및 실험동물생산시설로 인한 재해가 국민 건강과 공익에 유해하다고 

판단되는 경우 운영자 또는 관리자는 즉시 폐쇄, 소독 등 필요한 조치를 취한 후 그 

결과를 식품의약품안전청장에게 보고하여야 한다. 이 경우 ｢가축전염병예방법｣ 제19조

를 준용한다.

③ 동물실험 및 실험동물로 인한 재해가 국민 건강과 공익에 유해하다고 판단되는 경

우 운영자 또는 관리자는 살처분 등 필요한 조치를 취한 후 그 결과를 식품의약품안전

청장에게 보고하여야 한다. 이 경우 ｢가축전염병예방법｣ 제20조를 준용한다.

  <별표 4>

교 육 과 목 교 육 내 용
교 육

방 법

교 육

시 간

실험동물과 동물실험 

제도

 가. 「실험동물에 관한 법률」 해설(등록ㆍ지정 등에 관한 

처벌 규정을 포함한다)

 나. 동물실험시설 설치자, 실험동물공급자, 관리자 및 동물

실험을 수행하는 자의 준수사항

강의

(집합)
1

동물실험시설 등의 

운영관리

 가. 동물실험시설의 기준 및 운영

 나. 실험동물생산시설의 기준 및 운영

강의

(집합)
1

실험동물운영위원회
 가. 실험동물운영위원회 제도

 나. 실험동물운영위원회의 기능과 역할

강의

(집합)
1

실험동물의 품질관리 

방안

 가. 실험동물의 미생물 검사 등 품질관리

 나. 실험동물 사육 관련 물품 등의 품질관리

강의

(집합)
1

실험동물의 복지와 

동물실험의 윤리

 가. 실험동물의 취급과 관리

 나. 동물실험의 수의학적 관리 

 다. 실험동물의 복지와 동물실험의 윤리

강의

(집합)
2

• 교육위탁기관에 대해서는 제2항에서 규정하고 있는데, 이에는 실험동물협회, 「한국보건

복지인력개발원법」에 따른 한국보건복지인력개발원, 실험동물 관련 기관 또는 단체, ｢고

등교육법｣제2조에 따른 학교에서 수행할 수 있도록 함으로써, 법 제23조에서 규정한 실험

동물협회 이외에도 식품의약품안전청장이 위탁하여 실시할 수 있다고 규정하고 있다.

• 제3항에서는 교육에 대한 소요경비의 징수에 관한 사항을 명시하였는데, 구체적인 금액을 

법령에 규정하는 것은 한계가 있으므로 소요경비를 징수할 수 있도록 근거만 마련하여 

두고, 이에 따른 구체적인 교육비는 산정된 금액을 식품의약품안전청장에게 승인을 받은 

후 징수할 수 있도록 하고 있다. 

2. 재해방지
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｢가축전염병예방법｣

제19조 (격리와 가축사육시설의 폐쇄명령 등) ① 시장․군수․구청장은 가축전염병이 퍼지는 것

을 막기 위하여 농림수산식품부령이 정하는 바에 따라 다음 각 호의 조치를 명할 수 있다.

  1. 제1종가축전염병에 걸렸거나 걸렸다고 믿을 만한 역학조사․정밀검사 결과나 임상증상이 있

는 가축의 소유자 등이나 제1종가축전염병이 발생한 가축사육시설과 인접하여 가축전염병의 

전파가 우려되는 지역에서 사육되는 가축의 소유자 등에 대하여 당해 가축을 격리․억류 또

는 이동 제한하는 조치

  2. 제1종가축전염병에 결렸거나 걸렸다고 믿을 만한 역학조사․정밀검사 결과나 임상증상이 있

는 가축의 소유자등, 그 동거 가족, 해당 가축의 소유자에게 고용된 자 등에 대하여 이동제한 

또는 소독하는 조치

  3. 제1종가축전염병에 걸렸거나 걸렸다고 믿을 만한 역학조사․정밀검사 결과나 임상증상이 있

【해 설】

• 제18조에서는 동물실험시설 및 실험동물에서 재해발생시 자체 조치 후 식품의액품안전청

에 보고하도록 하고 있다. 이는 ｢가축전염병예방법｣에서도 규정된 내용이기 때문에 조치내

용 및 절차 등에 관하여는 동법 제19조에 규정된 내용을 따르도록 하여 중복규정을 피하

도록 하였다. 다만, 동물실험의 수행과 관련된 재해발생시 국민건강과 공익에 막대한 피해

가 발생할 수도 있다는 것을 우려하여 안전관리 차원에서 「실험동물에 관한 법률」에서

도 규정하고 있는 것으로 볼 수 있다.

• 실험동물과 관련된 재해에는 여러 가지 종류가 있을 수 있으나 보고대상이 되는 재해는 

인체에 질병을 유발하거나 자연환경의 파괴를 유발하는 것 등으로 한정 할 수 있으며 다

음과 같은 예시를 들 수 있다.

  - 실험동물 혹은 동물실험으로 인한 인체질병의 초래

  - 실험동물의 탈출

  - 자연 혹은 인공적인 재해로 인한 동물실험시설의 파괴

  - 시설이나 장비의 결함으로 인한 동물실험시설로부터 유해물질 또는 병원체의 탈출 등

• 재해방지를 위해 각 기관에서는 재해방지프로그램을 확립하고 운영하여야 한다. 이러한 

프로그램에는 직원이나 실험자들의 정기적인 건강검진 혹은 백신접종 등이 포함되며, 세

부적인 사항은 표준작업서에 명시하여 운영해야 한다.

 - 재해방지를 위한 적절한 개인보호장비를 구비하고 착용하는 것도 매우 중요하다.

   (즉, 실험복, 장갑, 마스크, 고글 등의 보호장비 착용 의무화) 

 - 실험과정에서 취급하는 날카로운 물건을 다루는 경우에는 특별한 주의가 필요하며, 모든 

실험과정에서 에어로졸이 발생하지 않도록 해야 한다.

 - 인수공통전염병을 유발에 대비하여 주의가 필요하다.

 - 실험동물과 규칙적으로 접하는 작업자의 10∼44%가 알레르기에 발병하므로 작업자는 알

레르기에 특히 주의가 필요하며, 대부분은 공기 중에 노출되어 있는 항원물질에 의해 노

출되어 발생하는 경우가 많으므로 주의가 필요하다.
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<실험동물에 관한 법률>

제19조(생물학적 위해물질의 사용보고) ① 동물실험시설의 운영자는 보건복지부령으로 정

하는 생물학적 위해물질을 동물실험에 사용하고자 하는 경우 미리 식품의약품안전청장

에게 보고하여야 한다.

② 제1항의 보고에 관한 사항은 보건복지부령으로 정한다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제21조(생물학적 위해물질의 사용보고) ① 법 제19조제1항에서 “보건복지부령으로 정하는 

생물학적 위해물질”이란 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 위험물질을 말한다.

1.「생명공학육성법」 제15조 및 같은 법 시행령 제15조에 따라 보건복지부장관이 작

성한 실험지침에 따른 제3위험군과 제4위험군

2.「전염병예방법」 제2조제1항제1호부터 제3호까지의 규정에 따른 제1군전염병, 제2

군전염병 및 제3군전염병을 일으키는 병원체

② 동물실험시설의 운영자가 법 제19조제2항에 따라 생물학적 위해물질을 동물실험에 

는 가축이 있거나 있었던 장소를 중심으로 일정한 범위를 정한 지역안으로 들어오는 다른 지

역의 사람, 가축 또는 차량에 대하여 교통차단, 출입통제 또는 소독하는 조치

  ② 시장․군수․구청장은 제1항제1호의 규정에 의한 가축의 격리․억류․이동제한 명령을 위반

하였거나 제11조제1항의 규정에 의한 신고를 지연한 가축의 소유자등에 대하여 당해 가축사육

시설의 폐쇄를 명하거나 6월 이내의 기간을 정하여 가축사육의 제한을 명할 수 있다. 

  ③ 시장․군수․구청장은 가축의 소유자등이 제2항의 규정에 의한 폐쇄명령 또는 사육제한의 

명령을 받고도 이를 이행하지 아니한 때에는 관계 공무원으로 하여금 당해 가축의 사육시설을 

폐쇄하고 다음 각 호의 조치를 하게 할 수 있다.

  1. 당해 가축사육시설이 명령위반한 시설임을 알리는 게시물 등의 부착

  2. 당해 가축사육시설을 사용할 수 없게 하는 봉인

  ④ 제2항의 규정에 의하여 시장․군수․구청장이 폐쇄명령을 하고자 하는 경우에는 청문을 실

시하여야 한다. 

  ⑤ 제2항 및 제3항의 규정에 의한 가축사육시설의 폐쇄명령, 가축사육제한명령 및 가축사육시

설의 폐쇄조치에 관한 절차, 기준 등에 관하여 필요한 사항은 대통령령으로 정한다.

  ⑥ 시장․군수․구청장은 제1항제1호의 규정에 의한 격리․억류․이동제한 명령에 대한 가축의 

소유자등의 위반행위에 적극적으로 협조한 가축운송업자, 도축업 영업자에 대하여 6월 이내의 

기간을 정하여 그 업무의 전부 또는 일부의 정지를 명할 수 있다. 이 경우에는 청문을 실시하

여야 한다. 

  ⑦ 제6항의 규정에 의한 업무정지 명령에 관한 절차 및 기준 등에 관하여 필요한 사항은 대통

령령으로 정한다.

3. 생물학적 위해물질의 사용보고
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사용하려면 별지 제14호서식에 따른 사용보고서(전자문서로 된 보고서를 포함한다)에 

동물실험계획서를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

보건복지부 고시 제2007-39호

제 5조 (생물체의 위험군 분류) ① 제4조제1항 제1호에 따른 숙주 및 공여체의 위험

군 분류는 인체에 미치는 위해 정도에 따라 다음의 네가지 위험군으로 분류하며, 

위험군별 해당 생물체 목록은 별표 2와 같다.

  1. 제1위험군 : 건강한 성인에게는 질병을 일으키지 않는 것으로 알려진 생물체

  2. 제2위험군 : 사람에게 감염되었을 경우 증세가 심각하지 않고 예방 또는 치료

가 비교적 용이한 질병을 일으킬 수 있는 생물체

  3. 제3위험군 : 사람에게 감염되었을 경우 증세가 심각하거나 치명적일 수도 있으

나 예방 또는 치료가 가능한 질병을 일으킬 수 있는 생물체

  4. 제4위험군 : 사람에게 감염되었을 경우 증세가 매우 심각하거나 치명적이며 예

방 또는 치료가 어려운 질병을 일으킬 수 있는 생물체

  ② 별표 2의 생물체의 위험군 분류 시 주요 고려사항은 다음 각 호와 같으며, 별

표 2의 위험군 분류 목록에 대한 개정의견이 있는 경우에는 질병관리본부장에게 

의견을 제출할 수 있다.

  1. 해당 생물체의 병원성

  2. 해당 생물체의 전파방식 및 숙주범위

  3. 해당 생물체로 인한 질병에 대한 효과적인 예방 및 치료 조치

  4. 인체에 대한 감염량 등 기타 요인

  (별표 생략)

【해 설】

• 제19조에서는 생물학적 위해물질을 동물실험에 사용하고자 하는 경우에 사전에 식품의약

품안전청장에게 보고하도록 하면서 보고의무는 운영자에게 있는 것으로 하였다.

• 또한, 제1항에서는 보고의무에 대한 사항만 규정하고 있으므로 원칙적으로는 생물학적 위

해물질을 사용할 수 없는 동물실험시설에 대한 제한은 두고 있지 않다.

• 구체적으로 보고를 해야 하는 정도의 생물학적 위해물질 수준은 보건복지부령으로 위임

하고 있다.

• 제1항에서 규정한 “유전자재조합실험지침 제5조와 별표 2에서 규정한 제3위험군 이상”은 

아래와 같다.

     <표 3-7> 생물학적 위험군 분류
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Bacillus B. anthracis

Bartonella B. bacilliformis

Brucella B. abortus

B. canis

B. melitensis

B. ovis

B. suis

Burkholderia B. mallei (구), Pseudomonas mallei

B. pseudomallei

Coxiella C. burnetii

Francisella F. tularensis

Mycobacterium M. africanum

M. bovis (BCG주 제외)

M. tuberculosis

Orientia O. tsutsugamushi (구)Rickettsia tsutsugamushi

Pasteurella P. multocida type B

Rickettsia R. akari

R. australis

R. canada

R. conorii

R. japonica

R. montana

R. parkeri

R. prowazekii

R. rhipicephali

R. rickettsii

R. siberica

R. typhi (구)Rickettsia mooseri

Yersinia Y. pestis

Arenaviridae

Guanarito virus

Junin virus

Lassa virus

Machupo virus

Sabia virus

South American haemorrohagic fever virus

Bunyaviridae Crimean-Congo hemorrhagic fever virus

Filoviridae Ebola virus

Flaviviridae

Omsk hemorrhagic fever virus

Central European encephalitis virus

Hanzalova virus

Hypr virus

Kumlinge virus

Kyasanur Forest disease virus

<표 3-8> 세균의 위험군 분류

(1) 제4위험군 : 해당세균 없음

(2) 제3위험군

<표 3-9> 바이러스의 위험군 분류

(1) 제4위험군
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Russian spring-summer encephalitis viruses

Herpesviridae Herpesvirus simiae(Herpesvirus B or Monkey

Paramyxoviridae

Equine morbillivirus(Hendra virus)

Hendra-like virus

Nipah virus

Poxviridae Variola virus

Arenaviridae
Lymphocytic choriomeningitis virus(LCM)(neurotropic strain)

Mopeia virus

Bunyaviridae

Estero Real virus

Shokwe virus

Fort Sherman virus

Akabane virus

Germiston virus

Kairi virus

Oropouche virus

Rift Valley fever virus

Thiafora virus

Dugbe virus

Nairobi sheep disease virus

Hantaan virus

Sin nombre virus

Coronaviridae SARS-CoV (Severe Acute Respiratory Syndrome)

Flaviviridae

Cacipacore virus

Gadgets Gully virus

Israel turky meningitis virus

Kedougou virus

Koutango virus

Louping ill virus

Meaban virus

Murray Valley encephalitis virus

Negishi virus

Powassan virus

Rocio virus

Sal Vieja virus

San Perlita virus

Saumarez Reef virus

Sepik naranjal virus

Spondweni virus

St. Louis encephalitis virus

Tick-borne encephalitis virus

Wesselsbron virus

West nile virus

Yaounde virus

Yellow fever virus

Orthomyxoviridae Avian influenza virus affecting human

Poxvviridae Monkeypox virus

Prions

Transmissible spongiform encephalopathies(TSEs) agent

[Creutzfeldt-Jacob disease and kuru, Bovine spongiform 

enephalopathy(BSE)

and other related animal TSEs]

(2) 제3위험군
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｢전염병예방법｣ 제 2조

2. “가축전염병”이라 함은 다음의 제1종가축전염병․제2종가축전염병 및 제3종가축

전염병을 말한다.

  가. 제1종가축전염병 : 우역(우역)․우폐역(우폐역)․구제역(구제역)․가성우역(가

성우역)․불루텅병․리프트계곡열․럼프스킨병․양두(양두)․수포성구내염(수포

성구내염)․아프리카마역(마역)․아프리카돼지열병․돼지열병․돼지수포병(수포

병)․뉴캣슬병․고병원성조류(조류)인플루엔자

  나. 제2종가축전염병 : 탄저(탄저)․기종저(기종저)․브루셀라병․결핵병(결핵

병)․요네병․소해면상뇌증(해면상뇌증)․큐열․돼지오제스키병․돼지일본뇌

염․돼지텟센병․스크래피․비저(비저)․말전염성빈혈․말전염성동맥염(전염성

동맥염)․구역(구역)․말전염성자궁염(전염성자궁염)․동부말뇌염(뇌염)․서부말

뇌염․베네주엘라말뇌염․추백리(추백리)․가금(가금)티프스․가금콜레라․광견

병(광견병)․사슴만성소모성질병(만성소모성질병) 그 밖에 이에 준하는 질병으

로서 농림수산식품부령이 정하는 가축의 전염성질병

  다. 제3종가축전염병 : 소유행열․소아까바네병․닭마이코플라즈마병․저병원성조

류인플루엔자․부저병(부저병), 그 밖에 이에 준하는 질병으로서 농림수산식품

Retroviridae

Human immunodeficiency virus(HIV) types 1 and 2

Human T cell lymphotropic virus (HTLV) types 1 and 2

Simian immunodeficiency virus (SIV)

Rhabdoviridae
Vesicular stomatitis virus

Rabies virus(wild strain)

Togaviridae
Semliki Forest virus

Venezuelan equine encephalomyelitis virus

Blastomyces(Ajellomyces) B. dermatitidis

Coccidioides C. immitis

Histoplasma
H. capsulatum var

H. capsulatum

Histoplasma
H. capsulatum var

H. duboisii

<표 3-10> 진균의 위험군 분류

(1) 제4위험군 : 해당진균 없음

(2) 제3위험군

• “｢전염병예방법｣ 제2조에서 규정한 제1군 전염병, 제2군 전염병 및 제3군 전염병을 일으

키는 균”은 아래와 같다. 여기서 병원체는 전염병을 유발할 가능성이 있는 모든 병원체가 

포함된다.
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부령이 정하는 가축의 전염성질병

  (이하 생략)

제2종가축전염병의 범위 : 타이레리아병(Theileriosis, 타이레리아 팔바 및 애눌라타

만 해당한다)ㆍ바베시아병(Babesiosis, 바베시아 비제미나 및 보비스만 해당한다)

ㆍ아나플라즈마(Anaplasmosis, 아나플라즈마 마지날레만 해당한다)ㆍ오리바이러스

성간염ㆍ오리바이러스성장염ㆍ마(馬)웨스트나일열ㆍ돼지인플루엔자(H5 또는 H7 

혈청형 바이러스 및 신종 인플루엔자 A(H1N1) 바이러스만 해당한다)를 말한다.

<개정 2008.3.3, 2009.8.21>

제3종가축전염병의 범위 : 소전염성비기관염(傳染性鼻氣管染)ㆍ소류코시스(Leukosis, 

지방병성소류코시스만 해당한다)ㆍ소렙토스피라병(Leptospirosis)ㆍ돼지전염성위장

염ㆍ돼지단독ㆍ돼지생식기호흡기증후군ㆍ돼지유행성설사ㆍ돼지위축성비염ㆍ닭뇌

척수염ㆍ닭전염성후두기관염ㆍ닭전염성기관지염ㆍ마렉병(Marek's disease)ㆍ닭전

염성에프(F)낭(囊)병을 말한다.<개정 2008.3.3>

4. 사체 등 폐기물

<실험동물에 관한 법률>

제20조(사체 등 폐기물) ① 동물실험시설의 운영자 및 관리자 또는 실험동물공급자는 해

당 시설에서 나온 실험동물의 사체가 외부에 유출되어 재이용되거나 재해가 발생되지 

아니하도록 처리하여야 한다.

② 동물실험시설과 실험동물생산시설에서 배출된 실험동물의 사체 등의 폐기물은 ｢폐기물

관리법｣에 따라 처리한다.

【해 설】

｢폐기물관리법｣제2조제5호 “의료폐기물”에 대한 정의에서 실험동물의 사체가 의료폐기물에 

포함되는 것으로 정의하고 있으며, 폐기물의 처리기준 등을 상세히 규정하고 있다.

｢폐기물관리법｣

제 2조 (정의) 5. “의료폐기물”이란 보건․의료기관, 동물병원, 시험․검사기관 등에서 배

출되는 폐기물 중 인체에 감염 등 위해를 줄 우려가 있는 폐기물과 인체 조직 등 적출

물(적출물), 실험동물의 사체 등 보건․환경보호상 특별한 관리가 필요하다고 인정되는 

폐기물로서 대통령령으로 정하는 폐기물을 말한다.

• 실험동물의 사체 혹은 적출물 등은 비닐 등을 이용하여 밀봉한 후 냉동고에 일시적으로 

보관하였다가 전문폐기물 처리업체에 위탁하여 처리하여야 한다. 이 경우 냉동고의 상태
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를 정기적으로 점검하고, 다른 폐기물과 혼합하지 않도록 해야 한다.

  - 혈액 등이 묻은 기구를 청소하는 경우, 액체 폐기물의 발생을 최소화하기 위하여 에탄올 

등을 이용하여 미리 철저히 세척한 후 물로 세척한다.

• 주사기 등의 날카로운 폐기물은 전용용기를 구비하여 배치함으로서 안전사고 발생을 최

소화하여야 한다.

• 깔짚 등은 전문용기에 담아 밀봉한 후 전문위탁업체에 폐기하여야 한다. 특히, 동물실험

을 수행하는 과정에서 배출된 깔짚에는 시험물질이 다량 함유되어 있으므로 에어로졸이 

발생하지 않도록 주의하여야 하며, 반드시 보호장구를 착용하고 취급하여야 한다.
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<실험동물에 관한 법률>

제22조(동물실험 실태보고) ① 식품의약품안전청장은 동물실험에 관한 실태보고서를 매

년 작성하여 발표하여야 한다.

② 제1항에 따른 실태보고서에는 다음 각 호의 사항이 포함되어야 한다.

1. 동물실험에 사용된 실험동물의 종류 및 수

2. 동물실험 후의 실험동물의 처리

제 6 장  기록 및 정보의 공개

1. 기 록

<실험동물에 관한 법률>

제21조(기록) 동물실험을 수행하는 자는 보건복지부령으로 정하는 바에 따라 실험동물의 

종류, 사용량, 수행된 연구의 절차, 연구에 참여한 자에 대하여 기록하여야 한다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제22조(기록 등) 동물실험을 수행하는 자는 법 제21조에 따라 별지 제15호서식에 따른 동

물실험 현황을 기록하고 기록한 날부터 3년간 보존하여야 한다. 이 경우 전자기록매체

에 기록ㆍ보존할 수 있다.

【해 설】

• 동물실험에 대한 재현성, 신뢰성, 윤리성을 확보하기위하여 실험동물의 종류, 사용량, 연

구절차, 연구자에 대한 기록을 하도록 하였다.

• 그러나 동 규정은 기록의무자에 대하여 “동물실험을 수행하는 자”로만 규정하고 있어 구

체적인 의무자가 모호한 문제가 있으며, 연구절차 및 연구자 등의 내용을 기록하도록 하

여 영업비밀이 유출될 수 있는 문제가 있다.

• 이와 같은 한계를 고려하여 강행규정임에도 불구하고 제재조항이 마련되지 않은 채로 입

법된 것으로 판단된다.

• 법 제21조에서는 “동물실험을 수행하는 자”는 보건복지부령으로 정하는 바에 따라 기록하

도록 규정하고 있다. 시행규칙 제22조에서 동물실험을 수행하는 자는 동물실험 현황을 기

록하고 기록한 날로부터 3년간 보존하도록 하고 있다. 기록 방법에 있어서 전자기록매체

에도 기록․보존할 수 있도록 하고 있다.

• 본 법률에서 요구하는 정보들은 모두 실험계획서에 기록된 내용들이므로 실험계획서를 

잘 분석하고 보존한다면 위의 사항을 준수하는 데는 문제가 없을 것이다.

2. 동물실험 실태보고
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3. 동물실험시설 및 실험동물공급시설의 종류 및 수

4. 제11조에 따른 동물실험시설 등에 대한 지도․감독에 관한 사항

5. 제18조에 따른 재해유발 물질 또는 병원체 등의 사용에 관한 사항

6. 제19조에 따른 위해물질의 사용에 관한 사항

7. 제24조에 따른 지정취소 등에 관한 사항

8. 그 밖에 보건복지부령으로 정하는 사항

【해 설】

• 제22조에서는 식품의약품안전청장은 동물실험에 관한 실태보고서를 작성하여 발표하도록 

하였는데 제21조에서 동물실험을 수행하는 자가 동물실험에 관한 기록을 하여야 하는 의

무는 있으나 일정기간 이를 식품의약품안전청장에게 보고하여야 하는 의무는 규정하지 않

고 있다.

• 그러나 식품의약품안전청장이 실태보고서를 작성하기 위해서는 각 동물실험시설의 자료

제출이 필요할 것이므로, 이에 관해서는 제27조제1항에 규정한 것을 준용할 수 있을 것이

다.

• 입법목적상으로는 제27제1항의 자료제출요구는 제11조(동물실험시설 등에 대한 지도․감

독), 제16조(실험동물공급자 등에 대한 지도․감독)를 위한 것이나, 제22조의 실태보고서

를 작성하기 위한 별도의 자료제출의무를 규정한다면 동물실험 수행자에게 이중으로 의무

를 지우는 중복규정이 될 소지가 있으므로 제27조제1항을 근거로 동물실험시설에 자료제

출을 요청할 수 있을 것이라 판단된다.

• 실태보고서에 대한 내용의 예시는 다음과 같으나 각 기관에서는 시설이나 관리상의 특성

에 따라 적절한 형식으로 보고서를 변경하여 제출할 수 있다.
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<실험동물에 관한 법률>

제23조(실험동물협회) ① 동물실험의 신뢰성 증진 및 실험동물산업의 건전한 발전을 위하

여 실험동물협회(이하 “협회”라 한다)를 둘 수 있다.

② 협회는 법인으로 한다.

③ 다음 각 호에 해당하는 자는 협회의 회원이 될 수 있다.

1. 제8조제1항에 따른 등록을 한 자

2. 제8조제2항에 의한 관리자

3. 실험동물분야에 관한 지식과 기술이 있는 자 중 협회의 정관으로 정하는 자

④ 협회를 설립하고자 하는 경우에는 대통령령으로 정하는 바에 따라 정관을 작성하여 

식품의약품안전청장의 설립인가를 받아야 한다.

⑤ 협회의 정관 기재 사항과 업무에 관하여 필요한 사항은 대통령령으로 정한다.

⑥ 협회에 관하여 이 법에 규정되지 아니한 사항은 ｢민법｣ 중 사단법인에 관한 규정을 

준용한다.

⑦ 국가는 협회가 제1항에 따라 사업을 하는 때에 필요하다고 인정하는 경우 재정 등

의 지원을 할 수 있다.

<실험동물에 관한 법률 시행령>

제10조(실험동물협회의 설립인가) 법 제23조제4항에 따라 실험동물협회(이하 “협회”라 한

다)의 설립인가를 받으려는 자는 설립인가신청서에 다음 각 호의 서류를 첨부하여 식품

의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

1. 설립인가를 받으려는 자의 성명ㆍ주소 및 약력(법인인 경우에는 그 명칭, 정관, 주된 

사무소의 소재지, 대표자의 성명ㆍ주소 및 최근 사업 활동)을 적은 서류 1부

2. 설립 취지서 1부

3. 정관 1부

4. 사업개시 예정일 및 사업개시 이후 그 사업 연도분의 사업계획서 1부

5. 창립총회 회의록 및 회원이 될 사람의 성명과 주소를 적은 명부 각 1부

제11조(정관 기재사항 및 업무) ① 법 제23조제5항에 따라 협회의 정관에는 다음 각 호의 

사항이 포함되어야 한다.

1. 목적

2. 명칭

3. 사무소의 소재지

4. 회원의 자격에 관한 사항

5. 회원 가입과 탈퇴에 관한 사항

6. 회원의 권리와 의무에 관한 사항

제 7 장  보칙

1. 실험동물협회
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7. 회비에 관한 사항

8. 총회에 관한 사항

9. 자산과 회계에 관한 사항

10. 정관의 변경에 관한 사항

11. 업무와 집행에 관한 사항

12. 그 밖에 협회의 업무 수행에 필요한 사항

② 법 제23조제5항에 따른 협회의 업무는 다음 각 호와 같다.

1. 동물실험에 관한 정책 연구 및 자문

2. 실험동물의 사용 및 관리 등에 관한 정보 제공

3. 회원 상호간의 권익 보호

4. 법령에 따라 위탁받은 업무

5. 그 밖에 동물실험의 신뢰성 증진 및 실험동물산업의 건전한 발전을 위하여 정관으로 

정하는 업무

【해 설】

• 제23조에서는 실험동물협회를 두면서 그 목적으로 “동물실험의 신뢰성 증진” 및 “실험동

물산업의 건전한 발전”을 명시하고 있다. 따라서 실험동물협회는 기본적으로 제23조제1항

에 규정한 목적범위 내에서 활동하여야 할 것이다.

• 협회의 회원으로는 동물실험시설, 관리자를 명시하고 그 이외에도 협회의 정관으로 정하

는 자가 포함되도록 하였으므로 이에 관하여 시행령 제11조(실험동물협회의 정관기재사항

과 업무)제1항제4호에서 정관기재사항 중에 ‘회원의 자격에 관한 사항’을 규정하고 있다.

• 이 협회에 관하여는 이 법에 규정되지 않은 사항은 ｢민법｣의 사단법인에 관한 규정을 준

용하도록 하였으므로, 정관의 변경, 해산결의 등 「실험동물에 관한 법률」에 규정이 없는 

사항은 민법의 규정을 준용한다.

• 한편, 제7항에서는 제1항에서 규정한 협회의 목적범위 내의 사업을 하는 경우 필요하다고 

인정될 때 재정 등의 지원을 할 수 있도록 하였으므로 재정을 비롯한 인력, 시설 대여 등

이 가능한 것으로 볼 수 있다.

• 실험동물협회는 특수법인으로 볼 수는 없고, 다만 법에 따라 식품의약품안전청장의 승인

을 받은 법정협회 정도로 볼 수 있을 것이다. 이에 따라 「실험동물에 관한 법률」에서 

규정하고 있는 교육위탁 등이 가능하도록 하고 있다.

• 실험동물협회의 설립인가권자는 식품의약품안전청장으로 제2항에 규정한 내용에 적합한 경

우 인가할 수 있다.

• 법 제23조제4항에서는 협회를 설립하는 경우 “대통령령으로 정하는 바에 따라 정관을 작

성하여” 식품의약품안전청장에게 인가를 받도록 하였다. 따라서 제10조에서 설립인가의 

절차에 관한 사항을 규정하고, 제11조에서는 실험동물협회 정관의 구체적인 기재사항과 

그 업무를 명시하고 있다.
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<실험동물에 관한 법률>

제24조(지정 등의 취소 등) ① 식품의약품안전청장은 제8조 또는 제12조에 따라 동물실

험시설 또는 실험동물공급자로 등록한 자가 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 때에

는 해당 시설 또는 공급자의 등록을 취소하거나 6개월 이내의 범위에서 시설의 운영 

또는 영업을 정지할 수 있다.

1. 속임수나 그 밖의 부정한 방법으로 등록한 것이 확인된 경우

2. 동물실험시설로부터 또는 실험동물공급과 관련하여 국민의 건강 또는 공익을 해하

는 질병 등 재해가 발생한 경우

3. 제11조 또는 제16조에 따른 지도․감독을 따르지 아니하거나 기준에 미달한 경우

② 식품의약품안전청장은 제10조 또는 제15조에 따라 우수동물실험시설 또는 우수실

험동물생산시설로 지정을 받은 자가 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 때에는 그 지

정을 취소하거나 또는 6개월 이내의 범위에서 시설의 운영을 정지할 수 있다.

  1. 속임수나 그 밖의 부정한 방법으로 지정을 받은 것이 확인된 경우

  2. 우수동물실험시설 또는 우수실험동물생산시설로부터 국민의 건강 또는 공익을 해하

는 질병 등 재해가 발생한 경우

  3. 제11조 또는 제16조에 따른 지도․감독을 따르지 아니하거나 기준에 미달한 경우

  ③ 제1항 및 제2항에 따른 처분의 기준은 보건복지부령으로 정한다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제23조(행정처분기준) 법 제24조제3항에 따른 행정처분의 기준은 별표 5와 같다.

• 제11조제1항에서는 협회정관에 포함되는 일반적인 사항을 명시하였으며, 제11조제2항에서

는 협회의 업무를 명시하였는데, 제4호에서 법령에 따라 위탁받은 업무를 할 수 있도록 

하여 실험동물협회가 법 제17조제2항의 “교육위탁기관”이 될 수 있는 근거가 된다.

• 이 외에도 정부의 정책의 연구 및 자문을 규정하여 묵시적으로 식품의약품안전청장에게 

실험동물 분야에 관한 자문기관의 역할도 수행할 수 있을 것으로 기대된다.

• 이러한 공적인 역할 이외에도 일반 협회에서 고유의 업무로 수행할 수 있는 회원 간의 

권익보호, 정보교류 등도 가능하다.

2. 지정 등의 취소 등

【해 설】

• 제24조는 제1항에서 등록취소 또는 영업정지에 관하여 규정하였으며, 제2항에서는 지정취

소 또는 운영정지를 규정하고 있다.

• 등록취소, 지정취소, 운영정지에 관하여는 당사자에게 불이익을 줄 수 있으므로 원칙적으

로 청문을 실시하도록 하고 있으며 이에 따라 「실험동물에 관한 법률」에서도 제26조에 

청문에 관한 규정을 명시하고 있다.

• 영업정지, 자격정지, 과징금의 부과 등과 같이 일시적인 사항에는 대부분 청문규정을 두

고 있지 않고 이 경우에는 ｢행정절차법｣제22조제3항의 규정에 따라 청문보다 그 절차가 
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위 반 사 항 근거법령
행정처분기준

1차 위반 2차 위반 3차 위반

1. 동물실험시설 또는 실험동물공급자로 등

록한 자가 속임수나 그 밖의 부정한 방법

으로 등록한 것이 확인된 경우

법 제24조제

1항제1호

등록취소

2. 동물실험시설로부터 또는 실험동물공급과 

관련하여 국민의 건강 또는 공익을 해하는 

질병 등 재해가 발생한 경우

법 제24조제

1항제2호

시설의 운영정

지 또는 영업

정지 1개월

시설의 운영정

지 또는 영업

정지 3개월

등록취소

3. 동물실험시설 또는 실험동물공급자로 등

록한 자가 법 제11조 또는 법 제16조에 따

른 지도ㆍ감독을 따르지 아니하거나 기준

에 미달한 경우

법 제24조제

1항제3호

경고 시설의 운영

정지 또는 

영업정지 3

개월

등록취소

4. 우수동물실험시설 또는 우수실험동물생산시 법 제24조제 지정취소

[별표 5]

행정처분기준(제23조 관련)

  1. 일반기준

   가. 위반행위가 둘 이상인 경우로서 그에 해당하는 각각의 처분기준이 다른 경우에는 그 중 무거

운 처분기준에 따른다. 다만, 둘 이상의 처분기준이 운영정지 또는 영업정지인 경우에는 각 

처분기준을 더한 기간을 넘지 아니하는 범위에서 무거운 처분기준의 2분의 1 범위에서 가중

할 수 있다. 

   나. 위반행위의 횟수에 따른 행정처분의 기준은 최근 1년간 같은 위반행위로 행정처분을 받은 경

우에 적용한다. 이 경우 행정처분기준의 적용은 같은 위반행위에 대하여 최초로 행정처분을 

한 날을 기준으로 한다.

   다. 식품의약품안전청장은 위반행위의 동기, 내용, 횟수, 위반의 정도, 국민의 건강이나 공익에 대

한 피해 정도 등을 고려하여 그 행정처분의 2분의 1 범위에서 가중하거나 감경할 수 있다.

  2. 개별기준

간단한 ‘의견제출’의 기회를 주도록 하고 있으나 「실험동물에 관한 법률」에서는 당사자 

및 이해관계인의 권익을 보다 확실히 보호하기 위하여 운영정지에 관한 사항에도 청문을 

하도록 하였다.

• 한편, 제28조에는 “시설의 운영자가 제24조에 해당하는 경우에는 해당시설의 영업정지에 갈

음하여 5천만원 이하의 과징금을 부과”할 수 있도록 하고 있으므로 제24조 위반 시 곧바로 

영업이 정지되거나 등록이 취소되는 등의 처분은 없을 것으로 판단된다.

• 시행규칙 제23조는 법 제24조(지정 등의 취소 등)에서 규정하고 있는 지정의 취소 또는 

영업의 정지 등에 대한 처분의 기준을 구체적으로 정하고 있다.

• 행정처분의 기준은 별표 5와 같다.
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<실험동물에 관한 법률>

제25조(결격사유) 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 자는 동물실험시설의 운영자 또는 

관리자 및 실험동물공급자가 될 수 없다.

1. ｢정신보건법｣제3조제1호에 따른 정신질환자. 다만, 전문의가 운영자 또는 관리자로

서 적합하다고 인정하는 사람은 그러하지 아니하다.

2. 금치산자․한정치산자로서 복권되지 아니한 자

3. 마약이나 그 밖의 유독물질의 중독자

4. 이 법을 위반하여 금고 이상의 실형을 선고받고, 집행이 종료(집행이 종료된 것으로 

보는 경우를 포함한다)되거나 집행이 면제된 날부터 2년이 지나지 아니한 자

5. 이 법을 위반하여 금고 이상의 형의 집행유예 선고를 받고 그 유예기간 중에 있는 자

6. 제24조제1항에 따라 시설의 운영정지를 받거나 등록이 취소된 후 2년이 지나지 아

니한 자

설로 지정받은 자가 속임수나 그 밖의 부정

한 방법으로 지정을 받은 것이 확인된 경우

2항제1호

5. 우수동물실험시설 또는 우수실험동물생산

시설로부터 국민의 건강 또는 공익을 해하

는 질병 등 재해가 발생한 경우

법 제24조제

2항제2호

시설의 운영

정지 1개월

시설의 운영

정지 3개월

지정취소

6. 우수동물실험시설 또는 우수실험동물생산

시설로 지정받은 자가 법 제11조 또는 법 제

16조에 따른 지도ㆍ감독을 따르지 아니하거

나 기준에 미달한 경우

법 제24조제

2항제3호

경고 시설의 운영

정지

3개월

지정취소

3. 결격사유

【해 설】

• 일반적으로 자격제도와 관련하여 소극적으로 자격자가 될 수 없는 자를 규정하는 제도가 

결격사유에 관한 규정이다. 그러나 제25조에서는 동물실험시설의 운영자 및 관리자가 될 

수 없는 자를 규정하고 있어, 이것이 자격제도에 대한 결격사유는 아니지만 해당자가 행

하게 될 업무 또는 행위가 공익에 미치는 영향정도 등에 비추어 그 업무에 부적합한 자가 

종사하는 것을 방지함으로써 공익을 보호할 필요가 있는 경우에도 둘 수 있다.

• 결격사유의 구체적인 내용에 대하여 해당 법상 등록이 취소된 자는 원칙적으로 결격사유 

해당자로 정하고 있으며(제6호), 일반적으로 금치산자, 한정치산자(제2호)를 비롯한 일정수

준이상의 범법자(제4호, 제5호)가 결격사유 해당자로 정해진다.

• 이 외에 「실험동물에 관한 법률」의 특성에 비추어 제1호의 정신질환자, 제3호의 마약이

나 그 밖의 유독물질 중독자가 포함되었다.
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4. 청 문

<실험동물에 관한 법률>

제26조(청문) 식품의약품안전청장은 제24조에 따라 해당 시설의 등록 취소, 운영정지, 지

정 취소 등을 하고자 하는 때에는 미리 청문을 실시하여야 한다.

【해 설】

• ‘청문’이란 행정청이 어떠한 처분을 하기에 앞서 당사자 또는 이해관계인의 의견을 직접 

듣고 증거를 조사하는 절차를 말한다.

• 국민의 권익을 보장하기 위하여 행정청이 처분하려 할 때에 처분의 원인이 되는 사실 등

을 당사자에게 사전에 통지하여 청문주재자의 주재 하에 당사자의 구술에 의한 주장을 청

취하고, 행정청과 당사자 간 또는 당사자 상호 간에 반증을 허용하며, 증거조사를 함으로

써 사실 규명 및 법령의 해석․적용을 명확히 하려는 절차를 말한다.

• ｢행정절차법｣은 행정절차에 관한 일반법으로서 다른 법률에 행정절차에 관하여 특별한 

규정이 없으면 ｢행정절차법｣에 따르도록 하고 있으며 청문하여야 하는 경우를 ① 다른 법

령 등에서 청문을 실시하도록 규정하고 있는 경우, ② 행정청이 필요하다고 인정하는 경

우로 규정하고 있다.

• 이와 같이 청문은 개별법령에 근거가 있거나 행정청이 필요하다고 인정하는 경우에만 실

시하도록 하였기 때문에 청문의 기회를 확실히 보장하기 위하여 「실험동물에 관한 법

률」에서는 제26조에 청문의 근거규정을 마련하였다. 한편, 「실험동물에 관한 법률」에서

는 청문의 실시방법․절차 등에 관해 규정하지 않고 있으므로 ｢행정절차법｣상의 청문에 

관한 규정이 적용된다.

5. 지도․감독 등
<실험동물에 관한 법률>

제27조(지도․감독 등) ① 식품의약품안전청장은 제11조 및 제16조에 따른 지도 및 감독

을 위하여 관계 공무원으로 하여금 현장조사를 하게 하거나 필요한 자료의 제출을 요

구할 수 있다.

② 제1항에 따라 조사를 하는 공무원은 그 권한을 표시하는 증표를 지니고 이를 관

계인에게 제시하여야 한다.

【해 설】

• 보고의무란 법령의 적용을 받는 개인, 법인 등이 행정기관이나 행정기관의 위임․위탁을 

받은 단체 등에게 일정한 사항을 보고하게 하거나 자료를 제출하게 하는 것을 말하며, 일

반적으로 보고의 근거를 시행령에 두고, 하위법령으로 보고시기, 제출양식 등을 규정하고 

있다.

• 그러나 「실험동물에 관한 법률」에는 정책의 수립 및 추진이나 지도․감독 등 행정청의 
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<실험동물에 관한 법률>

제28조(과징금) ① 식품의약품안전청장은 시설의 운영자가 제24조에 해당하는 경우에는 

해당 시설의 운영정지에 갈음하여 5천만원 이하의 과징금을 부과할 수 있다.

② 제1항에 따라 과징금을 부과하는 위반행위의 정도 등에 따른 과징금의 금액 등에 

관하여 필요한 사항은 대통령령으로 정한다.

③ 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 과징금을 기한 이내에 납부하지 아니한 때에

는 국세 체납처분의 예에 따라 징수한다.

<실험동물에 관한 법률 시행령>

제12조(과징금 산정기준) 법 제28조제1항에 따른 과징금의 산정기준은 별표 1과 같다.

필요에도 불구하고 동물실험시설의 운영자 등이 식품의약품안전청장에 대한 보고의무를 

규정하고 있지 않다. 원칙적으로 국민에게 일정한 보고를 의무적으로 하게 하거나 자료제

출을 하게 하는 것은 의무를 부과하는 것이므로 법률에 근거규정을 두어야 한다. 따라서 

하위법령에서 보고의무를 부과하도록 하는 것은 법체계에 반하게 된다.

• 따라서 실무적으로는 제27조제1항에서 규정한 자료제출의무를 통하여 보고의 효과를 얻

도록 해야 할 것이며, 향후 자료제출 시기나 방법 등에 대한 명시적인 규정을 보완할 필

요가 있을 것이라 판단된다.

6. 과징금

【해 설】

• 현행법상 과징금은 ① 행정처분명령 위반에 따른 경제적 이익을 환수하기 위한 과징금, ② 

영업정지처분에 갈음하여 부과하는 과징금, ③ 행정법령 위반에 대한 금전적 제재로서의 

과징금으로 크게 구분할 수 있다.

• 특히, ② 영업정지처분에 갈음하여 부과하는 과징금은 ‘공익성이 강한 사업분야에 있어서 

사업(영업) 정지처분에 갈음하여 부과되는 금전적 제재’로 정의되고 있으며, 「실험동물에 

관한 법률」에 도입된 과징금도 이에 해당하는 것으로 볼 수 있다.

• 이와 같이 「실험동물에 관한 법률」상의 과징금은 영업정지처분에 갈음하여 부과하는 과징

금이므로 그 부과기준에 있어서도 경제적 이익을 환수하기 위한 과징금에서 주로 사용되는 

매출액기준이 아니라 영업정지 1일 당 금액을 기준으로 하게 되었다(시행령 제12조 별표 1 

참조).

• 과징금의 납부기한의 연장이나 분할납부는 법에 규정이 없는 경우 인정하지 않는 것으로 보

게 되므로, 「실험동물에 관한 법률」에서는 연장이나 분할납부가 허용되지 않는 것으로 해

석된다.

• 또한 「실험동물에 관한 법률」에서는 과징금의 징수에 관하여 별도의 규정이 없으므로 

｢국고금관리법｣과 ｢지방재정법｣에 의하게 되며, 과징금 체납의 경우 제3항에서 규정한 바
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<실험동물에 관한 법률>

제29조(수수료) 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 자는 보건복지부령으로 정하는 바에 

따라 수수료를 납부하여야 한다.

1. 제8조에 따른 등록 또는 제10조에 따른 지정을 받고자 하는 자

2. 제12조에 따른 등록 또는 제15조에 따른 지정을 받고자 하는 자

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

제24조(수수료) ① 법 제29조에 따른 수수료는 다음 각 호에 따른다.

1. 제4조에 따른 동물실험시설의 등록: 1만원

2. 제5조에 따른 동물실험시설의 변경등록: 5천원

3. 제9조에 따른 우수동물실험시설의 지정: 20만원

4. 제10조에 따른 우수동물실험시설의 지정사항 변경: 10만원

5. 제12조에 따른 실험동물공급자의 등록: 1만원

6. 제13조에 따른 실험동물공급자의 변경등록: 5천원

7. 제17조에 따른 우수실험동물생산시설의 지정: 20만원

8. 제18조에 따른 우수실험동물생산시설의 지정사항 변경: 10만원

② 제1항에 따른 수수료는 현금, 수입인지 또는 정보통신망을 이용하여 전자화폐ㆍ전자

결제 등의 방법으로 납부할 수 있다.

와 같이 국세체납처분의 예에 따라 징수하게 된다.

7. 수수료

【해 설】

• 수수료는 행정기관의 서비스를 받거나 공공시설을 이용할 때 부담하는 경비를 말한다.

•「실험동물에 관한 법률」은 제29조 각 호에 해당하는 자가 수수료를 납부하도록 하여 서

비스의 이용이 형식상 자유이나 사실상 강제되는 경우에 해당하여 수수료 징수의 근거를 

법에 명시하였다.

• 수수료의 금액은 제공되는 서비스에 비추어 적정하게 결정되어야 하지만, 현행법상 구체

적인 기준은 없는 실정이다.

• 따라서 어느 정도의 수수료가 합리적인지 여부는 제공되는 서비스의 난이도, 경제적 여건 

등을 고려하여 정하게 된다. 그러나 수수료의 금액이 반드시 사무수행에 소요되는 경비의 

전액이어야 하는 것은 아니다.

• 시행규칙 제24조는 수수료에 대하여 규정하고 있다.
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8. 벌칙(제12조제1항 또는 제2항)

<실험동물에 관한 법률>

제30조 (벌칙) 제12조제1항 또는 제2항을 위반하여 등록 또는 변경등록을 하지 아니한 

자는 500만원 이하의 벌금에 처한다.

【해 설】

• 벌칙은 법규의 실효성을 담보하기 위한 목적으로 보충적이며 최종적으로 사용되어야 할 

수단이다.

• 벌칙으로는 징역, 금고, 벌금, 구류, 과료 등이 있지만 「실험동물에 관한 법률」에서는 

벌금형을 규정하고 있으며, 벌금형의 규정은 제30조에서와 같이 최고액을 정하는 방법을 

일반적으로 취하고 있다.

• 벌칙규정은 구성요건을 명확히 해야 할 것이 요구되는데 이에 대한 사항은 아래와 같다.

  - 의무규정의 명확성 : 형사범과 달리 법령상의 의무를 위반하여 제재를 과하는 행정범의 

경우에는 행위자가 지켜야 할 의무를 구체적으로 정하고 또 그 의무위반에 대해서만 처

벌된다는 점이 법률에 명확히 나타나야 한다. 「실험동물에 관한 법률」에서는 제12조제

1항 또는 제2항에서 규정한 실험동물공급자의 등록과 변경등록의 의무를 위반할 경우 처

벌되는 것으로 명시하였다.

  - 처벌대상의 명확성 : 처벌할 대상을 명확히 하여야 하는데 처벌할 대상이 되는 행위나 

행위자를 특별히 정하게 된다. 벌금형만 규정되어 있는 경우 처벌대상에 법인이 포함되

는지의 여부를 분명히 하여야 하는데, 제30조의 경우 이에 대한 명시가 없으므로 여기에

서는 개별 행위자에 대한 벌금형으로 볼 수 있다.

  - 처벌대상 위반행위의 명확성 : 의무위반행위의 내용, 태양 등을 구체적으로 명시하게 되

는데, 제30조에서는 “등록 또는 변경등록을 하지 아니한 자”로 규정하고 있어, 위반행위

는 “등록 또는 변경등록을 하지 않은 것”이 된다.

  - 범죄의 성립시기의 명확성 : 부작위범의 범죄성립시기를 확정하는 경우에 특히 문제가 

되는데 “...신고하지 아니한 자”, “...등록하지 아니한 자” 등으로만 규정하고 있는 경우 범

죄가 성립하는 시기가 분명하지 않은 경우로 볼 수 있다. 제30조의 규정도 이러한 예에 

해당되므로 법률자체에 등록기한이나 의무이행시점을 명시하여 범죄의 성립시기를 명백

히 할 필요가 있다.

9. 벌칙(제27조제1항 위반)

<실험동물에 관한 법률>

제31조 (벌칙) 제27조제1항에 따른 현장조사를 정당한 사유 없이 거부․기피․방해한 자 또

는 자료제출 요구에 응하지 아니하거나 거짓의 자료를 제출한 자는 200만원 이하의 

벌금에 처한다.
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<실험동물에 관한 법률>

제33조(과태료) ① 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 자에게는 100만원 이하의 과태료

를 부과한다.

1. 제8조에 따른 등록을 하지 아니한 자

2. 제15조제3항을 위반하여 우수실험동물생산시설 또는 이와 유사한 표지를 부착하거

나 이를 홍보한 자

3. 제17조제1항을 위반하여 교육을 받지 아니한 동물실험시설 설치자, 관리자 또는 실

【해 설】

• 제31조는 제27조제1항을 위반한 자에 대한 벌금형을 규정하고 있다. 제27조제1항 위반은 

결국 등록한 동물실험시설, 우수동물실험시설, 실험동물공급자, 우수실험동물생산시설을 

그 처벌대상으로 하고 있다.

10. 양벌규정

<실험동물에 관한 법률>

제32조 (양벌규정) 법인의 대표자나 법인 또는 개인의 대리인․사용인 및 그 밖의 종업원이 

그 법인 또는 개인의 업무에 대하여 제31조에 해당하는 행위를 한 때에는 행위자를 벌

하는 외에 그 법인 또는 개인에 대하여도 각 해당 조의 벌금형을 과한다.

【해 설】

• 양벌규정은 어떤 범죄가 이루어진 경우에 행위자를 벌할 뿐만 아니라 그 행위자와 일정한 

관계가 있는 남(자연인 또는 법인)에 대하여도 형을 과하도록 정한 규정을 말한다.

• 어떤 법인의 대표자나 법인 또는 개인의 대리인․사용인․종업원이 위법행위를 한 경우 

벌칙규정의 적용을 받아 처벌되는 것은 실제 행위를 한 자이다. 그러나 이 경우 실제로 

그 위반행위에 의하여 이익 등을 받고 있는 자는 그 법인 또는 사용주이므로 이와 같은 

위반행위를 방지하고 장래에 대한 예방조치를 강구하기 위해서는 행위자뿐만 아니라 법

인 또는 사용주에게도 형을 과하여 제재하는 것이 타당하다는 이론에 의하여 양벌규정이 

필요하게 되었다.

• 양벌규정에 의한 법인 또는 개인에 대한 벌칙은 벌금형에만 한정된다.

• 양벌규정의 적용주체에 법인격 없는 단체를 포함하는 경우에는 대법원 판례상 양벌규정

에 규정된 “법인”에 법인격 없는 사단이 포함되지 아니하므로 행정목적상 이를 처벌대상

에 포함하려면 조문 본문에 법인격 없는 단체를 포함하여 규정하여야 한다.

• 따라서 제32조 규정만으로는 법인격 없는 사단 즉, 법인이 아닌 단체는 적용되지 않는 것

으로 보아야 할 것이다.

11. 과태료
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험동물공급자

4. 제18조제2항 및 제3항 또는 제19조제1항에 따른 보고를 하지 아니하거나 거짓으로 

보고한 자

② 제1항에 따른 과태료는 대통령령으로 정하는 바에 따라 식품의약품안전청장이 부

과․징수한다.

③ 제2항에 따른 과태료 처분에 불복하는 자는 30일 이내에 식품의약품안전청장에게 

이의를 제기할 수 있다.

④ 제2항에 따라 과태료 처분을 받은 자가 제3항에 따라 이의를 제기한 때에는 식품

의약품안전청장은 지체 없이 관할 법원에 그 사실을 통보하여야 하며, 그 통보를 받은 

관할 법원은 ｢비송사건절차법｣에 따른 과태료 재판을 한다.

⑤ 제3항에 따른 기간 이내에 이의를 제기하지 아니하고 과태료를 납부하지 아니한 

때에는 국세 체납처분의 예에 따라 징수한다.

<실험동물에 관한 법률 시행령>

제13조(과태료의 부과ㆍ징수) ① 법 제33조제1항에 따른 과태료의 부과기준은 별표 2와 

같다.

② 식품의약품안전청장은 제1항에도 불구하고 위반행위의 정도, 횟수, 그 동기와 결과 

등을 고려하여 해당 금액의 2분의 1의 범위에서 경감하거나 가중할 수 있다.

【해 설】

• 과태료는 행정법상 의무위반에 대한 제재로서 부과․징수되는 금전을 말하는데 행정질서

벌로서의 과태료, 징계벌로서의 과태료, 집행법으로서의 과태료로 구분된다.

• 과태료는 간접적으로 행정상의 질서에 장애를 줄 우려가 있는 정도의 단순한 의무태만에 대

하여 과하는 데에 반하여, 행정형벌은 직접적으로 행정목적이나 사회법익을 침해하는 경

우에 과한다는 점에서 차이가 있으며, 과태료는 형벌이 아니므로 형법이 자동 적용되는 

것은 아니며, 전과로 되지 아니하고 다른 형법과 누범관계가 생기지 아니한다.

• 행정목적달성에 지장이 적은 경미한 의무위반행위에 대한 지나친 형사처벌을 억제하여 

다수 국민이 전과자가 되는 것을 막고, 동일하거나 유사한 의무위반행위에 대한 벌칙의 

불균형을 억제하기 위하여 행정목적 달성에 지장이 적은 것으로 보이는 의무위반유형은 

가능한 과태료로 처분하도록 하고 있다.

• 이와 같은 취지에 따라 제33조에서도 등록의무위반(제1호), 우수실험동물생산시설 표지물 

게시 및 홍보위반(제2호), 교육의무위반(제3호), 보고의무위반(제4호)의 경우에 과태료를 

부과할 수 있도록 하고 있다.
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<실험동물에 관한 법률>

부 칙 <제9025호,2008.3.28>

①(시행일) 이 법은 공포 후 1년이 경과한 날부터 시행한다.

②(동물실험시설 운영자에 대한 경과조치) 이 법 시행 당시 동물실험시설을 설치․운영

하는 자는 이 법에 따른 운영자로 본다. 이 경우 이 법 시행 후 1년 이내에 제8조에 

따라 등록하여야 한다.

③(실험동물공급자에 대한 경과조치) 이 법 시행 당시 실험동물을 공급하는 자는 이 

법에 따른 실험동물공급자로 본다. 이 경우 이 법 시행 후 1년 이내에 제12조에 따라 

등록하여야 한다.

<실험동물에 관한 법률 시행령>

부칙 <제21370호, 2009.3.25> 

이 영은 2009년 3월 29일부터 시행한다.

<실험동물에 관한 법률 시행규칙>

부칙 <제116호, 2009.6.19> 

이 규칙은 공포한 날부터 시행한다.

부 칙

【해 설】

• 부칙이란 본칙에 부수하여 그 법령의 시행일과 그 법령의 시행에 따르는 과도적 조치, 그

리고 법령의 시행에 따라 필요한 다른 법령의 개정사항 등을 규정한 부분을 말한다.

•「실험동물에 관한 법률」은 국민에게 직접 관련이 있는 법령에 해당되고 하위법령의 준

비기간 등을 고려하여 공포 후 1년이 경과한 날로부터 시행하도록 유예기간을 설정하였

다. 따라서 「실험동물에 관한 법률」은 2008년 3월 28일에 공포되어, 공포일로부터 1년이 

경과한 2009년 3월 29일부터 시행되었다.

• 또한, 동물실험시설 운영자와 실험동물공급자에 대하여는 법 시행 전부터 설치․운영하고 

있는 자는 시행이후 1년 이내에 등록하도록 경과조치를 두고 있다. 

• 법령의 제․개정시 입법자가 구 법령의 존속에 대한 당사자의 신뢰를 침해하여 신뢰보호 

원칙을 위배하였는지 여부의 판단 기준에 대하여 헌법재판소는 ‘법령의 개정에 있어서 구 

법령의 존속에 대한 당사자의 신뢰가 합리적이고도 정당하며, 법령의 개정으로 야기되는 

당사자의 손해가 극심하여 새로운 법령으로 달성하고자 하는 공익적 목적이 그러한 신뢰

의 파괴를 정당화할 수 없다면 입법자는 경과규정을 두는 등 당사자의 신뢰를 보호할 적

절한 조치를 하여야 하며, 이와 같은 적절한 조치 없이 새 법령을 그대로 시행하거나 적용

하는 것은 있을 수 없는 바, 이는 헌법의 기본원리인 법치주의 원리에서 도출되는 신뢰보

호의 원칙에 위배되기 때문이다. 이러한 신뢰보호 원칙의 위배여부를 판단하기 위해서는 
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한편으로는 침해받은 이익의 보호가치, 침해의 중한 정도, 신뢰가 손상된 정도, 신뢰침해의 

방법 등과 다른 한편으로는 새 법령을 통해 실현하고자 하는 공익적 목표를 종합적으로 

비교․형량하여야 한다’고 하면서 ‘새로운 법령에 의한 신뢰이익의 침해는 새로운 법령이 

과거의 사실 또는 법률관계에 소급 적용되는 경우에 한하여 문제되는 것은 아니고, 과거에 

발생하였지만 완성되지 않고 진행 중인 사실 또는 법률관계 등을 새로운 법령이 규율함으

로써 종전에 시행되던 법령의 존속에 대한 신뢰이익을 침해하게 되는 경우에도 신뢰보호

의 원칙이 적용될 수 있다’고 하였다.

• 이와 같은 신뢰보호의 원칙을 적용하여 동물실험시설 운영자와 실험동물공급자는 2009. 3. 

29. 시행일 이후 1년까지, 즉 2010. 3. 28일까지 등록을 해야 한다

• 한편, 동법 제정에 따라 「실험동물에 관한 법률 시행령」은 2009. 3. 25일에 공포되어 

2009. 3. 29일부터 시행되었으며, 「실험동물에 관한 법률 시행규칙」은 2009. 6. 19일에 

공포되어 공포와 동시에 시행되었다.
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   4. 「실험동물에 관한 법률」Q & A

1. 입법목적

「실험동물에 관한 법률」과 「동물보호법」은 어떠한 차이가 있습니까? 

 「동물보호법」은 동물에 대한 학대행위 방지 등 동물을 보호하고 복지를 증진하는데 

그 목적을 두는데 반해 「실험동물에 관한 법률」은 실험동물의 과학적 관리를 통하여 무분별

한 사용을 억제하고 동물실험결과의 신뢰성을 증진시키는 데 그 목적이 있습니다.

2. ‘실험동물’과 「실험동물에 관한 법률」

 ‘실험동물’이란 실험에 사용되는 모든 동물을 의미합니까?

 그렇지 않습니다. 법에서 정한 실험동물은 동물실험을 목적으로 사용 또는 사육되는 

척추동물을 의미합니다.

 ‘우선 사용 대상 실험동물’이란 무엇입니까?

 동물실험시설에서 우선 사용되도록 권고되는 실험동물로서 마우스, 랫드, 기니피그, 햄

스터, 토끼, 저빌, 돼지, 원숭이, 개의 9종이 해당됩니다. 이러한 동물을 취급하는 동물실험시설

은 「실험동물에 관한 법률」에서 정하는 사항을 준수하여야 하며, 이러한 동물을 공급하는 시

설은 실험동물공급자로 등록을 하여야 합니다.

 애완용으로 집에서 기르는 개는 ‘실험동물’입니까?

 그렇지 않습니다. 동물실험과 무관한 동물, 특히 반려(伴侶)목적의 ‘개’는 이 법에서 정

한 실험동물이 아닙니다.

 실험용으로 사육하는 비글견도 관할 구청에 등록해야 합니까?

 그렇지 않습니다. 「동물보호법」에서 등록대상의 동물은 가정에서 반려의 목적으로 기

르는 ‘개’로 정하고 있습니다. 따라서 동물실험용 비글견은 해당되지 않습니다.

 법률에서 실험동물용 개에는 비글견만 해당됩니까?

 그렇지 않습니다. 비글(beagle)은 작고 성질이 온순하며 각종 실험에 쇼크가 적어 실험
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학년 학기 교과목
필수/

선택

1

1

수의해부학1 및 실습, 수의조직학1 및 실습 

수의생리학1 및 실습, 수의화학1 및 실습

수의학개론, 수의발생학 등

필수

2

수의해부학1 및 실습, 수의조직학1 및 실습 

수의생리학1 및 실습, 수의화학1 및 실습

환경위생학, 축산식품학 등

필수

2

1

수의약리학1 및 실습, 수의독성학1 및 실습

수의미생물학1 및 실습, 수의병리학1 및 실습

수의기생충학1, 실험동물학1, 가축번식학 등

필수

2

수의약리학2 및 실습, 수의독성학2 및 실습

수의미생물학2 및 실습, 수의병리학2 및 실습

수의기생충학2, 실험동물학2, 수의면역학 등

필수

3 1

수의공중보건학1 및 실습, 수의전염병학1

수의방사선학 및 실습, 야생동물질병학

수의진단병리학, 수의병원관리학, 가금질병학 및 실습 등

필수

표 O K대학교 수의학과 커리큘럼

동물로서 많이 사용되고 있습니다. 그렇지만 일부 실험실에서 다른 종(species)의 개를 사용하

고 있는 것으로 보고되고 있습니다. 법률에서는 동물의 종류를 규정할 뿐이며 종에 대한 구분

을 하지 않습니다.

3. 관리자

 동물실험시설에는 반드시 한 사람의 관리자만을 두어야 합니까?

 그렇지 않습니다. 관리자란 동물실험시설 및 실험동물의 관리업무를 수행하는 자로서 

여러 명을 두어도 무관합니다. 또한 운영자가 관리자의 업무를 수행하는 경우는 따로 고용하지 

않아도 됩니다.

 관리자가 수의사인 경우도 동물실험시설 신청 시 실험동물 분야의 3년 이상 경력 증명

이 필요합니까?

 그렇지 않습니다. 수의사는 「고등교육법」제2조에 따른 학교를 졸업하였고, 학사과정

으로 3년 이상의 동물실험의 관리 또는 동물실험 업무 경력을 인정합니다(표 O). 관리자를 증

명하는 서류로서 수의사를 증명하는 서류(예, 수의사면허증)만 제출하시면 됩니다. 참고로, 수

의학 석사학위는 2년, 수의학 박사학위는 3년이 인정됩니다.



102

증빙서류 처리의견 비고

(재직․경력)증명서 해당경력1) 기재 인정 재직기간

기관 공문서 해당경력 기재 인정 재직기간

수의학 학위 증명서

수의학 학사 인정 3년 이상

수의학 석사 인정 2년

수의학 박사 인정 3년 이상

자격증

수의사 인정 3년 이상

한국실험동물기술원 불인정
국가공인자격증이 아님

※민간단체에서 발급

논문

(동물실험 내용 포함)

학위논문(석사,박사),

학술지 게재논문
조건부 인정

해당 기관의 확인서로 

경력 요건 확인

 ※1)
해당경력의 범위 

    1) 동물실험 관리: 시설관리, 실험동물 관리 
    2) 동물실험 업무: 동물실험 수행 및 보조, 동물사용․관리 강의(조교, 강사 등)

표 O 관리자 자격증명 및 처리기준표

2

수의공중보건학2 및 실습, 수의전염병학2 및 실습

수의영상진단학 및 실습, 수의법규, 어류질병학

돼지질병학 및 실습, 수의임상병리학, 수의마취학 등

필수

4

1

수의내과학1, 수의내과학실습1

수의외과학1, 수의외과학실습1

수의산과학1, 수의산과학실습1

수의피부병학, 응급수의학 등

필수

2

수의내과학2, 수의내과학실습2

수의외과학2, 수의외과학실습2

수의산과학2, 수의산과학실습2

수의안과학, 말관리학 등

필수

 저는 박사과정 중 실질적으로 동물실험을 수행하였으나 아직 졸업하지 않은 상태이어

서 이를 입증하기가 매우 어렵습니다. 이런 경우 관리자가 될 수 없습니까?

 될 수 있습니다. 수의학이 아닌 타학문 전공자가 동물실험 경력을 입증하고자 하는 경

우에는 해당학교나 기관의 확인서, 또는 기관 공문서를 통해 확인 가능합니다. 그 밖에 자격증

명 및 처리기준은 표 O과 같습니다.

 

 저는 OO대학교 대학원에서 동물을 사용하여 실험하고 있는 교수입니다. 재직증명서로 
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관리자 자격을 증명할 수 있습니까?

 재직(또는 경력)증명서를 통하여 관리자 자격을 증명할 수 있으나, 이 경우에는 반드시 

해당경력이 증명서 상에 기재되어 있어야 합니다. 다시 말해, 단순히 증명서 상의 경력란에 

‘OOO팀 근무’와 같이 근무경력만을 기재하거나, ‘교수’, ‘조교’, ‘연구원’ 등과 같이 직책만을 기

재하는 경우에는 관리자 자격확인이 어렵습니다. 반드시 재직(또는 경력)증명서의 비고, 특이사

항, 용도란에 반드시 해당경력(예, 동물실험수행, 동물실험시설 관리, 동물실험 강의 등)이 명시

되어 있어야 합니다. 참고로, 재직증명서 상에 자필로 동물실험경력을 기재하는 경우에는 반드

시 기관장의 확인도장을 득한 후 원본을 제출하여야 합니다.

 학술지 게재 논문 또는 학위논문 제출을 통해서도 동물실험 경력을 증명할 수 있나요?

 표 O과 같이 논문을 통해 동물실험 여부를 확인하게 됩니다. 그렇지만 기간에 대한 인

정은 어려워 조건부 인정됩니다. 따라서 동물실험 경력기간이 기재되는 확인서를 추가로 제출

하여야 합니다.

 어느 민간단체에서 주관하는 실험동물기술원 자격증을 취득하였습니다. 기술원 자격증

으로 동물실험 경력을 대신할 수 없나요?

 없습니다. 현재 실험동물기술원 자격증은 민간단체에서 발급하는 것으로 국가에서 공인

하는 자격증은 아닙니다.

 운영자가 관리자를 겸직하는 경우에도 관리자의 자격증명이 필요합니까?

 그렇습니다. 「실험동물에 관한 법률 시행령」제7조제2항에 따라 운영자가 관리자를 겸

직하는 경우에는 관리자의 자격요건을 갖추도록 규정하고 있습니다. 따라서 이 경우에도 운영

자가 관리자의 자격을 갖추었는지를 확인하게 됩니다.

 해당시설 및 실험동물 관리를 위하여 관리자를 두도록 되어 있습니다. 그렇지만 관리

자의 자격요건만 규정되어 있을 뿐 관리자가 어떠한 업무를 맡아서 수행해야 되는지는 나와 

있지 않습니다. 관리자의 구체적인 역할은 무엇입니까? 

 관리자는 동물실험시설에 소속된 Manager입니다. 관리자는 운영자로부터 시설 및 실험

동물 관리에 대한 책임과 권한을 위임받은 자라 할 수 있습니다. 그 역할에는 시설의 유지․보

수, 위생․안전관리, 종사자․연구자 출입관리, 실험동물의 품질․수급관리 등이 있으며 향후 

법 개정을 통하여 관리자의 역할을 시행령에 명시할 계획입니다.
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4. 운영자

 운영자는 동물실의 책임자를 의미합니까?

 그렇습니다. 운영자(representative 또는 supervisor)는 동물실험시설 또는 실험동물생산

시설의 운영 및 관리에 대하여 총괄적으로 권한과 책임이 있는 자입니다. 통상적으로 기관의 

장(長)을 의미하며 법인의 경우에는 법인대표(대표이사, 사업자 대표)를 지칭합니다. 대학교에

는 총장, 연구소에는 소장 등이 해당됩니다.

 운영자와 설치자는 어떻게 구별합니까?

 설치자는 시설을 설치한 사람으로 기관의 장이거나 법인의 대표입니다. 이러한 설치자

가 직접 시설을 운영하고 이에 대한 총괄적인 권한과 책임을 갖고 있으면 설치자와 운영자는 

동일인이 됩니다. 그러나 설치자가 회사의 운영을 다른 사람에게 위임을 하여 실질적으로 운영

하는 사람이 따로 있는 경우에는 설치자와 운영자는 구별됩니다. 이러한 혼선을 방지하고자 

‘설치자’를 삭제하고 운영자의 용어만을 사용하도록 하는 「실험동물에 관한 법률」 개정(안)을 

마련하여 추진 중에 있습니다.

 운영자가 책무를 이행하지 않았다면 어떠한 처벌을 받나요?

 동물실험시설의 안전성 및 신뢰성을 확보하기 위하여 법률에서는 운영자의 책무를 정

하고 있습니다. 제도적으로 운영자의 적극적인 관심을 유도하고자 하였으며 강행규정의 형태이

나 위반할 경우의 처벌조항은 두지 않았습니다. 이는 훈시적, 선언적 성격의 규정으로 운영하

고자 하는 입법의도가 있습니다.

 운영자가 실시하는 교육과 식약청에서 주관하는 교육은 어떤 차이가 있습니까?

 식약청에서 주관하는 교육은 법 제17조에 따른 법정 교육으로써 교육과목(5과목), 교육

시간(6시간), 교육방법(집합교육)이 정해져 있습니다. 동물실험시설 관리자, 실험동물공급자, 동

물실험수행자는 반드시 이 교육을 받아야 하며 이수 후에는 식약청장의 관인이 날인된 ‘교육수

료증’이 발급됩니다. 이에 반해 운영자가 실시하는 교육은 해당 시설을 효율적으로 관리하고 

안전사고를 예방하기 위하여 자체적으로 실시하는 교육입니다. 주로 내부 종사자와 동물실험수

행자를 대상으로 자율적으로 실시되나 만일 법 제17조에 따른 교육내용과 교육시간으로 실시

하는 경우에 동물실험수행자는 식약청 주관 교육을 받지 아니하셔도 됩니다.

 자체 교육을 실시하려고 합니다. 관련된 교육 자료를 얻을 수 없습니까?
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 식약청에서는 동물실험시설에서 자체 교육용으로 사용할 수 있는 실험동물관련 교육 

자료의 개발을 추진하고 있습니다. 2010년에는 교육 자료를 보급하여 활용할 수 있도록 할 예

정입니다.

5. 다른 법률과의 관계

 우리 실험실은 토끼를 이용하여 개량 농산물의 유효성을 검증하고 있습니다. 이 경우 

「실험동물에 관한 법률」의 규정을 준수하여야 합니까? 

 그렇지 않습니다. 품종개량 등은 농림수산식품부의 소관업무이며 이 법의 적용 대상에

서 제외됩니다.

 저희 기관은 현재 연구용으로 동물실험을 하고 있어 등록을 하지 않았습니다. 저희는 

보건복지부의 용역연구를 하지 못하나요?

 그렇습니다. 시행령 제2조(동물실험시설)의 제5호에 따라 보건복지부장관 또는 식품의

약품안전청장으로부터 위임받거나 위탁받아 수행하는 기관과 단체에서 운영하는 동물실험시설

은 식약청에 등록을 하여야 합니다. 따라서 귀 기관의 동물실험시설이 등록하지 않았다면 보건

복지부의 용역연구 사업을 하지 못하게 됩니다. 

 실험용으로 개를 구매하였는데 실험계획이 변경되어 사용하지 않게 되었어요. 대신 집

에서 애완용으로 키워도 괜찮나요?

 애완동물은 동물판매업자에게 분양받아서 기르시기를 권고합니다. 실험동물은 애완동물

과 구별됩니다. 실험동물은 동물실험을 목적으로 사육되는 동물인데 반해 애완동물은 반려목적

으로 기르는 동물입니다. 부득이 실험동물의 용도를 변경하여 애완동물로 기르고자 할 때는 해

당기관의 운영자에게 보고하신 후 그 결정에 따르기를 바랍니다. 

 동물실험을 너무 잔인하게 취급하는 것 같아요. 이 법률에서 제재할 규정은 뭐 없나

요?

 동물실험 계획을 심의하는 실험동물운영위원회에서는 동물실험수행자가 실험동물을 윤

리적으로 사용하는지 여부를 심의하게 됩니다. 동물실험수행자는 고통을 최소화하는 방법으로 

취급하여야 하며 종료된 후에는 반드시 안락사 시켜야 합니다. 
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6. 실험동물운영위원회

 우리 기관에는 동물실험윤리위원회가 있습니다. 그런데 실험동물운영위원회를 또 두어

야합니까?

 현행 제도상에는 실험동물운영위원회를 두도록 하고 있으나 동물실험윤리위원회 등의 

위원회가 시행령 제3조의 기능을 수행하고 있으면 이를 준용할 수 있도록 함으로써 이중 위원

회를 설치하지 않도록 할 예정입니다.

 실험동물운영위원회를 구성할 때 반드시 동물보호단체에서 추천하는 사람이 포함되어

야 합니까?

 그렇지 않습니다. 동물보호단체로 국한되지는 않습니다. 시행령 제4조제2항에서는 비영

리민간단체에서 추천하는 사람으로 동물보호에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람을 지칭하고 

있습니다. 그렇지만 동물보호에 관한 학식을 갖춘 자를 위촉하시기를 권장합니다.

 우리 기관에 속한 수의사를 실험동물운영위원회 위원으로 위촉할 수 있습니까?

 가능합니다. 이러한 경우 동물실험 분야에서 박사학위를 취득한 사람은 이해관계가 없

는 자이어야 합니다. 수의사 또는 동물실험 분야에서 박사학위를 취득한 사람 중 어느 한 명은 

해당 동물실험시설에 종사하지 아니하고, 해당 동물실험시설과 이해관계가 없어야 합니다. 

 민간단체에서 추천하는 사람을 위원으로 위촉할 경우 반드시 식약청에서 실시하는 교

육을 받아야만 합니까?

 아닙니다. 「고등교육법」제2조에 따른 학교를 졸업한 자, 다시 말해 전문대 이상 졸업

자로서 동물보호에 대한 학식을 갖춘 자면 가능합니다.

 실험동물운영위원회를 설치하여야만 동물실험시설을 등록할 수 있습니까?

 아닙니다. 동물실험시설을 등록 시 실험동물운영위원회를 설치․운영 요건은 없습니다. 

그러나 등록 후에는 위원회에 승인을 받은 동물실험을 하여야 하므로 가급적 위원회를 빨리 

구성하시는 것이 동물실험을 원활히 실시하는데 바람직할 것으로 봅니다.

 위원회의 명칭은 ‘동물실험윤리위원회’여도 괜찮습니까? 

 그렇습니다. 위원회의 명칭은 어느 것을 사용하여도 무관합니다.
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 동일한 과제의 동물실험이 매월 반복적으로 실시됩니다. 이러한 경우에 매번 동물실험

계획서를 작성하여 위원회로부터 심의를 받아야 합니까? 

 그렇지 않습니다. 매번 동일한 과제를 반복적으로 심의하는 것은 비효율적이며 소모적

인 운영방식입니다. 동물실험수행자는 동일한 과제를 하나의 단위로 묶어 포괄적으로 동물실험

계획서를 작성하신 후에 위원회의 심의를 받으시면 될 것입니다. 다만, 구체적인 위원회 심의

내용 및 방법 등은 자체규정을 통하여 정하시는 것이 바람직합니다.

 우리 기관은 매년 1,000건 이상의 동물실험이 이루어집니다. 매번 위원회를 개최하기

도 어려우며 긴급을 요하는 실험을 하여야 할 때도 많습니다. 항상 위원회의 승인을 얻어야만 

합니까?

 그렇습니다. 위원회의 승인을 득한 동물실험만이 가능하다는 것을 간과해서는 안 됩니

다. 위원회 소집은 동물실험의 빈도, 중요도, 긴급성 등 여러 요소를 고려하여 운영자가 결정합

니다. 정기적으로 소집하거나 경우에 따라 수시로 소집할 수 있습니다. 특히, 동물실험의 횟수

가 잦은 동물실험시설의 경우는 수시로 심의가 이루어져야할 것입니다. 법령에서는 의결조건으

로 위원들의 출석을 요구하지 않습니다. 따라서 온라인 등의 다양한 매체를 활용하시면 보다 

신속하고 효율적인 심의가 이루어질 것으로 판단됩니다. 

 수의사이면서 수의학 박사학위를 취득한 경우에는 ‘수의사’와 ‘동물실험분야의 박

사학위 취득자’를 모두 갖춘 것으로 인정됩니까?

 그렇지 않습니다. 「실험동물에 관한 법률 시행령」제4조제3항에 따라 수의사, 동물실

험 분야의 박사학위 취득자, 비영리민간단체 추천자를 각각 1면 이상 포함되어야 합니다. 따라

서 수의사이면서 수의학 박사학위를 취득한 자이어도 추가 2명의 필수 구성위원이 필요합니다.

 우리 기관에는 동물실험윤리위원회를 구성한 바 있고 동물실험분야의 박사학위 취득자 

1인을 추가 위촉하여 실험동물운영위원회를 겸하여 운영하고 있습니다. 이러한 경우 동물실험

윤리위원회 회의록과 실험동물운영위원회 회의록을 각각 작성하여야 합니까?

 그렇지 않습니다. 회의록은 하나만 기록․보관하시면 됩니다.

7. 동물실험시설의 등록

 저희는 위탁검사기관으로서 동물실험을 대행해주는 기관입니다. 동물을 판매하거나 생

산하는 기관이 아닌데도 식약청에 등록하여야 합니까?
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 그렇습니다. 귀 기관이 보건복지부 또는 식약청 관할업무로서 동물실험을 실시하고 있다

면 법률에 따라 식약청에 동물실험시설을 등록하여야 합니다.

 연구 등 학술 목적으로만 사육하는 동물실인 경우 「실험동물에 관한 법률」에 따라 

식약청에 등록하여야 합니까?

 그렇지 않습니다. 식약청에 등록해야하는 동물실험시설은 식품, 건강기능식품, 의약품, 

의약외품, 생물의약품, 화장품을 개발하거나 안전관리를 업으로 하는 기관이나 단체에서 운영

하는 시설을 대상으로 합니다. 따라서 단순 연구용 또는 교육실습용 시설은 등록대상 시설이 

아닙니다.

 저희 기관은 동물용 의약품을 개발을 목적으로 동물실을 운영하고 있습니다. 식약청에 

등록하여야 합니까?

 그렇지 않습니다. 동물용 의약품 또는 동물용 의료기기 개발을 위하여 동물실험시설을 

설치․운영하는 경우는 식약청에 등록하지 않아도 됩니다.

 폐기물보관실을 세척실과 구획하여 설치하여도 등록할 수 있습니까?

 「실험동물에 관한 법률」 시행규칙 별표1 ‘동물실험시설 등록기준’에 따라 동물실험시

설은 사육실, 실험실(동물 부검이나 수술을 하는 경우), 폐기물보관실을 갖추어야 하며, 폐기물 

보관실에는 동물 사체 등을 보관할 수 있는 장치 또는 설비를 갖추어야 합니다. 여기서 ‘동물 

사체 등’에는 동물 사체뿐만 아니라 시설에서 발생하는 각종 실험용 폐기물이 포함되는 것으로 

판단됩니다. 법에서 폐기물보관실을 두도록 정하고 있는 취지는 폐기물로 인한 오염을 방지하

고 폐기물의 안전처리를 위한 것임을 감안해 볼 때, 세척실에서 폐기물을 보관하는 것은 적절

치 않을 것으로 사료됩니다.

 동물사육실의 바닥 마감재로 타일을 사용하여도 시설을 등록할 수 있습니까?

 현행 등록기준에 바닥 마감재는 청소나 소독이 편리한 것을 사용하도록 되어있을 뿐 구체

적인 재질을 정하고 있지 않습니다. 그러나 도기타일은 타일과 타일사이의 경계부분이 지저분

해져 미생물 번식이 쉽고 외부 충격에 의한 균열이 쉬운 단점이 있습니다. 가급적 표면이 매

끄럽고 요철이나 이음매가 없는 우레탄, 에폭시, 표면강화 콘크리트 등의 재질을 사용하시기를 

권장합니다. 도기타일을 사용하셔도 시설을 등록할 수는 있으나 청소․소독을 철저히 하여 위

생․환경관리에 만전을 기하기를 특별히 당부합니다.
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 동물실험시설 등록신청 시 제출해야 하는 증빙사진으로는 어떤 것이 있습니까? 

 증빙사진은 등록기준을 갖추었는지를 확인하기 위해 필요한 것으로서 아래의 사진을 

구비서류와 함께 제출하시면 합니다.

구분 등록기준 제출할 사진

사육실

실험실 및 폐기물보관실과 분리․구획
실험실, 폐기물보관실의 

명패 등

동물의 종류별로 사육실을 분리 사육실 전경사진

사육상자 등 동물사육에 필요한 장비 사육장비

바닥과 벽은 소독이나 청소가 편리한 마감재
사육실의 바닥과 벽이 

나타난 사진

온도와 습도를 조절할 수 있는 장치나 설비
항온항습기, 공기조화기, 

에어컨 등

실험실 동물의 부검이나 수술에 필요한 장치 또는 설비 부검대, 수술대 등

폐기물보관실 동물 사체 등을 보관할 수 있는 장치나 설비 사체냉동고 등

[동물실험시설의 주요 장비목록]

 식약청 등록 전에 실시한 연구결과는 향후 의약품 품목허가 등의 심사 자료로써 인정

받을 수 있습니까?

 그렇습니다. 법정 등록 유예기간 이전에 실시한 연구결과는 적법한 것으로 인정됩니다.
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 ICR 마우스와 C57BL/6 마우스를 같은 공간의 사육실에서 사육할 수 있습니까?

 그렇습니다. 동물사육실은 동물의 종류(animal)에 따라 구분하는 것이지 종(species)에 

따라 구분하는 것은 아닙니다. 따라서 한 공간에서 사육 가능합니다.

 표준작업서(SOP) 분량이 너무 많아 제출하기 어렵습니다. 원본 대신 요약본을 제출해

도 됩니까요?

 그렇지 않습니다. 표준작업서의 요약본을 제출하신다거나 목록 부분만을 발췌하여 제출

해서는 안 됩니다. 표준작업서는 해당 동물실험시설이 적정 운영․관리되고 있는지를 확인하기 

위하여 필요한 자료이므로 동물실험시설 등록 시 제출하는 표준작업서에는 해당기관에서 작

성․운영하는 표준작업서와 동일한 것이어야 합니다. 

 표준작업서에는 기관장의 서명이 반드시 들어가야 합니까?

 동물실험시설 운영자는 제6조(동물실험시설 운영자의 책무)에서 실험동물의 과학적 사

용 및 관리에 관한 지침을 수립하고 수행하여야할 의무가 있습니다. 따라서 표준작업서를 마련

하고 운영하는 책임은 운영자에게 있으므로 운영자의 결재를 득하여 운영하시는 것이 맞습니

다.

 표준작업서를 작성하는데 필요한 양식이 있습니까?

 SOP는 기관에서 자체적으로 작성․운영하는 것으로서 특정 양식이 있는 것은 아닙니

다. 다만, 처음 작성하시는 분들의 이해를 돕기 위하여 식약청에서 표준 샘플을 제공하고 있으

니, 필요한 분은 식약청 임상제도과(전화 02-380-1578)로 문의하시기 바랍니다.

 동물사육에 관한 표준작업서에는 어떤 내용이 포함되어야 합니까?

 동물사육(animal husbandry)에는 좁게는 동물의 생리적 욕구를 충족시키는데 필요한 

사료, 음수 등과 케이지(cage), 깔짚(bedding) 등의 교환주기 및 방법, 청소방법에 관한 내용이 

필요하고, 넓게는 낙하균 검사, 위생관리, 환경관리, 사육실 입․출입관리, 동물의 검역 및 검수 

등을 포함합니다.

 동물실험시설에 최소한의 면적기준이 있습니까?

 없습니다. 법률에서는 동물실험시설에 면적 제한을 두지 않습니다.

 우리 기관은 예전에 동물실험시설이 있어서 동물사육을 하였으나 지금은 전면 개․보수
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를 하고 있어 사육하는 동물도 없으며 실험도 중단된 상태입니다. 내년 3월까지는 등록을 해

야 하는데 그 때까지 공사가 종료되지 않을 것 같은 데 미리 등록을 해야 합니까? 

 그렇지 않습니다. 귀 기관은 아직 시설을 갖추지 아니한 상태이므로 등록대상이 아닙니

다. 2010년 3월까지 등록을 하여야 하는 시설은 「실험동물에 관한 법률」시행에 따라 등록요

건을 갖추어 정상적으로 운영하는 곳을 말합니다. 동물실험시설의 공사가 종료되어 운영하기 

시작하는 시점에 등록을 하시면 됩니다. 

 동물을 종류별로 사육하기 위하여 기존의 사육실을 분리하고 별도의 사육실을 설치하고 

있으나 공조시설까지는 마련하지 못하여, 공조가 안 되는 사육공간에 온․습도 및 환기를 위환 

별도의 IVC rack을 장치․운영하거나(사례 1), 사육실을 분리하지 않고 IVC rack만 설치하여 사

육하는 (사례 2) 경우도 등록이 가능합니까(그림)?

[사육실 분리 및 IVC rack 설치의 예]

 동물의 사육실을 종류별로 분리하는 이유는, 동물 종간의 질병전파를 막고, 사이가 좋

지 않은 동물 종간의 대립으로 인한 불안, 생리적 및 행동학적 변화를 배제하기 위한 것입니

다.

   ex) Bordetella bronchiseptica는 토끼에서는 불현성 감염만을 나타내지만 기니피그에서

는 심한 호흡기 질병을 유발.

   ● 사례 1의 경우, 사육실이 독립적으로 분리되고 IVC rack 내에 온․습도가 조절될 수 

있는 장비를 부가적으로 갖추면 등록요건을 충족한 것으로 간주됩니다.

   ● 사례 2의 경우, 사육실이 독립적으로 분리되지 않은 상태로 IVC cage를 개폐하는 과

정에서 그대로 외부공기에 노출되어 이종 간의 미생물 교차오염 등이 발생될 수 있어 등록요건

을 충족한 것으로 보기 어렵습니다.

 실험실은 반드시 갖추어야 합니까?
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 그렇지 않습니다. 실험실은 동물실험시설에서 동물의 부검이나 수술을 실시하는 경우에

만 설치하여야 합니다. 따라서 동물부검 또는 수술을 실시하지 않는 경우에는 실험실을 설치하

지 않아도 무관합니다. 

 사육실에서는 동물실험을 하면 안 되나요?

 그렇지 않습니다. 간단한 실험은 사육실에서 할 수 있습니다. 여기서 간단한 실험이라 

함은 관찰, 촉진, 무게측정, 시료투여 등입니다. 그러나 동물수술(치료), 처치, 부검 등과 같은 

실험은 반드시 실험실을 갖추고 지정된 장소에서 하여야 합니다. 이러한 실험은 동물에게 강한 

스트레스를 유발하거나 놀라게 할 수 있으므로 반드시 격리된 공간에서 실시되어야 합니다.

 실험실에는 어떠한 장치나 설비를 갖추어야 하나요?

 「실험동물에 관한 법률 시행규칙」별표1 ‘동물실험시설의 등록기준’에 따르면 동물의 

부검이나 수술에 필요한 장치 또는 설비를 갖추도록 되어 있습니다. 여기에는 기본적으로 부검

대 (또는 수술대), 마취기, 수술도구 등이 해당됩니다. 한편 유전자재조합 동물(예, transgenic 

or knock-out animal etc)을 사용하는 경우에는 「유전자재조합실험지침」의 연구시설의 설

치․운영기준을 준수하여야 합니다.

 「실험동물에 관한 법률 시행규칙」별표1에서 ‘동물사육에 필요한 장비’에는 어떤 

것들이 있습니까?

 동물사육에 필요한 장비에는 크게 사육장비, 세정․소독장비가 있습니다. 사육장비에는 

사육상자(케이지), 사육선반, 사료와 급수장치, 깔짚 등이 있으며, 세정․소독장비에는 멸균기, 

청소기, 세척기, 분무기 등이 있습니다. 

8. 실험동물공급자의 등록

 우리 회사는 실험동물을 운송․판매하는 업체이며 SPF 마우스를 새벽에 실험동물생산시

설에서 납품받아 당일 동물실험시설로 배송하고 있습니다. 실험동물과 관련하여 따라 사육시

설을 갖추지 않고, 다만 온도․환기가 조절되는 차량을 갖추고 있습니다. 이런 경우도 실험동물

공급자로 등록하여야 합니까?

 그렇습니다. 실험동물을 생산․수입 또는 판매를 업으로 하고자 하는 자는 실험동물공

급자로 식약청에 등록을 하여야 합니다. 귀 회사처럼 자체 생산하지 않고 운송 판매하는 경우

도 실험동물공급자로 등록을 하여야 합니다. 다만, 국내현실과 여건을 반영하여 국내 생산된 

실험동물을 당일배송하는 경우에 한하여 실험동물보관시설 설치의무를 면제하고 있습니다(근
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거:『동물실험시설 등의 등록활성화 방안』(식품의약품안전청 임상제도과-3581(2010.3.9)). 

 시골에서 양계장을 운영하는 업체입니다. 어떤 연구소에서 실험용 ‘닭’을 공급해달

라는 요청이 왔는데, 이 경우에 ‘닭’은 실험동물입니까 또한 연구소에 공급하기 위해서 먼

저 식약청에 등록하여야 합니까?

 실험동물이란 동물실험을 목적으로 사용 또는 사육되는 척추동물로 정의됩니다. 닭은 

조류(척추동물)로서 동물실험을 목적으로 사용되므로 실험동물에 해당됩니다. 그렇지만 법 제

12조제1항에 의거하여 대통령령으로 정하는 실험동물(마우스, 랫드, 기니피그, 햄스터, 저빌, 토

끼, 개, 돼지, 원숭이)에 해당되지 않으므로 식약청 등록대상 실험동물공급자에 해당되지 않습

니다.

 실험용 토끼를 생산하여 판매하는 조그만 업체입니다. 규모도 영세하고 사육 동물의 

수도 몇 마리 안 되어 농지 위에 조그만 축사를 짓고 토끼를 인근 제약회사에 판매하고 있습

니다. 저희 회사도 실험동물공급자로 등록을 하여야 합니까?

 그렇습니다. 회사의 규모나 동물의 마릿수와는 관계없이 동물실험을 목적으로 사용 또

는 사육되는 척추동물(마우스, 랫드, 기니피그, 저빌, 햄스터, 돼지, 개, 원숭이, 토끼)은 실험동

물이며, 이러한 동물을 생산․수입 또는 판매를 업으로 하는 자는 실험동물공급자입니다. 농경

지 위에 임의로 용도 변경하여 등기가 안 된 시설물을 운영하는 것은 「실험동물에 관한 법

률」외에 「건축법」에도 위반되는 사항으로써 적법한 절차에 따라 시설을 설치한 후에 식약

청에 등록을 하여야 합니다. 

 인터넷으로 실험동물 판매 사이트를 운영하고 있습니다. 저희는 생산자와 소비자를 연

결해주는 중간자(또는 대리자)일 뿐이며, 실질적으로 실험동물을 직접 생산하지도 않으며, 공

급처로 납품하지도 않습니다. 이 경우 식약청에 등록하여야 합니까?

 그렇습니다. 실험동물공급자 중에서 인터넷 등을 이용하여 실험동물을 중간에서 중계만

하는 공급자도 이 법에서 공급자로 봅니다. 이 법률은 실험동물과 동물실험의 과학적 관리를 

통하여 동물실험결과의 신뢰성, 안전성, 윤리성을 확보하는 것을 목적으로 하고 있기 때문에 

실험동물을 적절한 운송수단, 보관시설 등이 없이 판매하거나 유통하는 것을 방지하기 위해서

는 모든 실험동물 공급자는 등록을 하도록 하고 있습니다.

9. 실험동물의 수입

 국내 실험동물은 비과세 대상이지만 수입 실험동물에 대해서는 부가세가 붙는 이유는 
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무엇입니까?  

 부가가치세법 제12조(면세)에 따라 우리나라에서 생산된 식용에 공하지 아니하는 농산

물ㆍ축산물ㆍ수산물과 임산물은 부가제가 면제되는 반면, 외국산에는 면세가 적용되지 않습니

다. 따라서 실험동물은 비식용 축산물로 분류되어 국내산만 면세대상에 포함되지만 수입된 실

험동물은 국외 비식용 축산물로 분류되어 면세대상이 되지 않는 것입니다

10. 교육

 동물실험시설 설치자도 반드시 교육을 받아야 합니까?

 현행 법령상에는 동물실험시설 설치자도 교육대상입니다. 그렇지만 직접적으로 시설의 

운영이나 관리업무에 종사하는 경우는 희박합니다. 이 때문에 교육의 현실성이 떨어지고 대표

자에 대한 교육 부담이 크다는 지적이 있어 설치자의 교육을 면제하도록 「실험동물에 관한 

법률」일부 개정법률(안)을 마련하여 법 개정을 추진하고 있습니다. 설치자가 개인적으로 교육

을 받을 수도 있지만 그렇지 않은 경우에도 불이익이 따르지 않도록 조치할 예정입니다.

 실험동물생산시설에서 교육을 받아야 하는 사람은 누구입니까?

 이 법에서는 실험동물을 생산․수입 또는 판매를 하는 실험동물공급자로 규정하고 있

습니다. 따라서 실험동물생산시설의 운영자를 의미합니다. 그렇지만 실험동물의 품질과 직결되

는 일차 공급원인 만큼 가급적 많은 종사자가 교육을 받기를 권장합니다. 

 우리 실험실에서는 교수님도 동물실험을 하고 계십니다. 이런 경우 저희 교수님도 동

물실험 수행자로서 교육대상자입니까?

 동물실험을 직접 하는 사람은 동물실험 수행자입니다. 그러므로 교육대상자라고 볼 수 

있습니다.

 개를 판매하는 사람입니다. 이미 대한수의사회에서 실시하는 교육을 받았는데 식약청

에서 주관하는 교육을 또 받아야 합니까?

 대한수의사회에서는「동물보호법」 시행규칙 제22조에 따른 ‘동물판매업자 및 동물장묘

업자 등의 교육’을 위탁받아 실시하고 있으며, 귀하는 바로 그 교육을 받으신 것입니다. 개를 

애완동물로서 판매하고 계시기 때문에 ‘동물판매업자’로서 교육을 받으신 것입니다. 만일 실험

동물용 개를 판매하지 않은 경우에는 식약청 주관 법정교육을 받아야 할 의무가 없습니다.
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 6시간 교육을 꼭 하루에 받아야 합니까? 1차, 2차 등에 나누어서 받으면 안 됩니까?

 현행 교육에서는 이수하여야 할 교육내용과 교육시간을 법으로 규정하고 있습니다. 따

라서 부득이한 경우, 미 이수한 교육내용에 대하여 추가적으로 받으실 수 있습니다. 교육 주최 

측에게 알려 안내를 받으시면 됩니다.

 교육은 반드시 식약청에서 주관하는 교육을 받아야만 인정됩니까? 사이버 교육은 인정

되지 않습니까?

 시행규칙 별표4 규정에 따라 ‘실험동물의 사용․관리에 관한 법정교육’은 집합교육으로 

이루어집니다. 따라서 관리자, 실험동물공급자는 식약청에서 주관 집합교육을 받으셔야만 인정

됩니다. 다만, 동물실험수행자는 기관 자체의 교육을 받으시면 됩니다. 운영자는 법 제6조(동물

실험시설 운영자의 책무)에 따라 내부 종사자 및 동물실험수행자에게 자체교육 프로그램을 마

련하여 실시하여야 합니다. 이러한 경우에는 다양한 시청각 교재를 이용하여 교육을 실시할 수 

있습니다. 향후, 식약청은 동물실험시설의 자체교육을 지원하기 위하여 사이버교육 자료를 개

발․보급할 계획입니다. 

 우리 회사에서 자체교육을 받은 경우에 식약청에서 인정하는 교육 수료증을 발급받을 

수 있나요?

 그렇지 않습니다. 식약청에서 발급하는 교육 수료증은 법 제17조에 따른 6시간의 집합

교육을 이수한 경우에만 발급됩니다. 기관 자체교육은 발급되지 않습니다. 참고로, 실험동물공

급자와 동물실험시설의 관리자는 반드시 식약청 주관 법정교육을 이수하여야 합니다. 동물실험

수행자는 식약청 주관 교육을 받으시거나 기관 자체의 교육을 받으시면 됩니다. 식약청 주관 

교육을 받으신 동물실험수행자에게는 식약청에서 발행하는 교육 이수증이 발급됩니다. 

 저는 예전 학생시절에 식약청에서 주관하는 교육을 받은 적이 있습니다. 연구소의 동

물실험실의 관리자로 취직하려고 하려면 그 교육을 다시 받아야 합니까?

 그렇지 않습니다. 귀하께서는 이미 교육을 이수하였으므로 다시 받으실 필요가 없습니

다. 기존에 발급받으셨던 수료증을 해당기관에 제출하시거나 별도로 보관하고 계시면 됩니다.

11. 재해방지

 재해발생 후 보고는 언제 해야 하나요?

 실험동물의 오염사고가 발생한 경우 오염 동물로 인한 2차 감염 및 실험자의 안전사고 
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예방을 위하여 운영자․관리자는 폐쇄, 소독, 살처분 등의 필요한 조치를 취하고 난 후 즉각적

으로 식약청에 보고를 하여야 합니다. 

 제18조제2항과 제3항의 차이는 무엇인가요?

 제2항에서는 시설로 인한 재해(지진 등의 자연재해 또는 노후 등의 자연발생으로 인한 

시설파손 및 심각한 균열, 장치나 설비의 작동불능, 정전사고, 안전사고 등)를 제3항에서는 동

물실험 및 실험동물로 인한 재해(실험동물의 미생물 감염사고, 그 밖에 물림, 긁힘 등의 사고 

등)가 발생되는 경우입니다. 그 밖에 동물실험시설 및 실험동물생산시설에서 국민건강 및 공익

에 유해하다고 판단되는 경우는 제2항과 제3항에 모두 해당됩니다.

12. 생물학적 위해물질의 보고

‘생물학적 위해물질’이란 무엇인가요?

 법 제19조제1항에서 “보건복지부령으로 정하는 생물학적 위해물질”이란 다음 각 호의 

어느 하나에 해당하는 위험물질을 말합니다.

  1. 「생명공학육성법」 제15조 및 같은 법 시행령 제15조에 따라                    보건복지부장관이 작성

한 실험지침에 따른 제3위험군과 제4위험군

  2. 「전염병예방법」 제2조제1항제1호부터 제3호까지의 규정에 따른 제1군전염병, 제2군전

염병 및 제3군전염병을 일으키는 병원체 

13. 폐기물 처리

 실험동물의 사체는 어떻게 처리하여야 합니까? 

 동물실험시설에서 발생한 동물사체는 의료폐기물로써 「폐기물관리법」에서 정하는 방

법에 따라 소각하거나 관리형매립시설에 매립하여야 합니다. 다만, 동물의 사체가 가축전염병

으로 발생되었다면 「가축전염병예방법」에서 정한 규정에 따라 처리하여야 합니다. 

※'의료폐기물'이란 보건·의료기관, 동물병원, 시험·검사기관 등에서 배출되는 폐기물 중 인

체에 감염 등 위해를 줄 우려가 있는 폐기물과 인체 조직 등 적출물(적출물), 실험동물

의 사체 등 보건·환경보호상 특별한 관리가 필요하다고 인정되는 폐기물로서 대통령령

으로 정하는 폐기물을 말한다. (폐기물관리법 제2조)

 실험동물의 포장용 박스나 깔짚은 의료폐기물입니까? 또한 실험동물의 사육 상자(케이

지)를 세척한 후 발생된 세척수(또는 세척액)는 의료폐기물입니까? 의료폐기물인 경우 반드시 
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위탁으로 처리하여야 합니까? 

 실험동물의 입고 시 사용된 포장박스와 깔짚은 의료폐기물이 아닌 일반폐기물에 해당

되며 사육상자(케이지) 세척 시 발생한 세척수는 폐수로서 자체 폐수처리시설에 유입하여 처리

할 수 있습니다.

14. 기타

 실험용으로 왜 쥐를 많이 사용하는지 알고 싶습니다.

 쥐가 실험용으로 많이 쓰이는 이유는 척추동물인 데다 생물학적으로 사람과 흡사하기 

때문입니다. 게다가 작은 공간에서 생활하는 동물이라 보관이 쉽고 번식력이 뛰어나고 수명이 

2년 정도라 세대가 빨리 늘어나, 실험이 용이하다는 점에서 많이 사용되고 있습니다. 

 TV에서는 실험할 때 흰 쥐가 자주 등장하는데 다른 색깔의 쥐는 사용을 안 하나요?

 아닙니다. 실험실에서는 목적에 따라 까만 쥐, 갈색 쥐 등 다양한 종류의 쥐를 사용합

니다. 특히 형질전환 마우스(transgenic mouse)를 생산할 때에는 털 색깔이 서로 다른 쥐를 사

용하여 유전자 변형 동물을 확인합니다. 쥐의 색깔은 주로 털 색깔과 피부 색깔에 의해 표현되

는데 black, agouti, albino, white, brown, grey 등이 있습니다(그림 6-⑥). 자세한 정보는 미국 

jackson laboratory의 마우스 phenome database7)를 참고하세요. 

 동물실험에서 비싼 원숭이를 쓰는 이유는 무엇입니까?

 원숭이는 뇌구조부터 시작해 몸의 말단인 손가락, 발가락까지 인간과 가장 유사하기 때

문에 가장 이상적인 실험동물로 꼽힙니다. 심지어는 가임기간과 임신기간까지 인간과 같습니

다. 이러한 점으로 신뢰성이 높은 결과를 얻기 위해 원숭이를 사용하고 있습니다.

 사육실 온도는 몇 도를 유지하는 게 적당합니까?

 일반적으로 사육실 적정온도는 22±2℃라고 합니다. 이것은 마우스와 랫드를 통해 실험

한 문헌에 근거합니다. 실험결과에서 마우스와 랫드는 20℃～26℃에서 적정 생리상태를 유지하

는 것으로 나타납니다. (Yamauchi C et al.,(1981) Effects of room temperature on 

repreduction, body and organ weights, food and water intake, and hematology in rats. Lab. 

Anim. Sci. 31(3):251-258, Yamauchi C et al., (1983) Effects of room temperature on 

repreduction, body and organ weights, food and water intake, and hematology in mice. 

Jikken Dobutsu. 32(1):1-11)

7) mouse phenome database: http://phenome.jax.org/pub-cgi/phenome/mpdcgi?rtn=docs/home
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   5. 시설 자체 교육용 동영상 자료의 제작

1. 실험동물과 동물실험제도

1) PPT 자료
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2) 내레이션

 1. 이번시간에는 실험동물 개요와 「실험동물에 관한 법률」에 관하여 소개하겠습니다.

 2. 먼저 실험동물의 특성, 주요사용분야, 실험동물의 현황 등에 대하여 소개하겠습니다.

 3. 실험동물은 연구, 시험, 검사, 검정 등에 사용을 목적으로 개량되고 생산된 동물을 말하며, 

크게 설치류, 중대동물, 영장류, 기타동물들로 분류합니다. 설치류는 일반적인 연구에 많이 

사용되는 마우스, 랫드, 햄스터 등을 포함하며, 중대동물은 개, 고양이, 돼지 등이 포함됩니

다. 영장류는 연구용으로 주로 사용되는 마카카, 바븐 등이 주로 포함되며, 기타동물로는 

환경독성 시험에 사용되는 물고기, 학생실습용으로 사용되는 개구리 등이 있습니다. 

 4. 국내에는 다양한 목적에 여러종류의 동물들이 사용되고 있으며, 이들 동물들은 모두 관련

법률에 의해 관리되고 있습니다. 먼저 실험동물은 식의약품 등의 평가와 생명과학연구에 

사용되며, 3가지 법률에 의해 관리되고 있습니다. 사람에게 고기 등을 제공하는 가축은 축

산물가공처리법 등에 의해 관리되며, 반려동물은 동물보호법에 의해 야생동물은 야생동식

물보호법에 의해 관리되고 있습니다. 오늘은 이들 중에서 「실험동물에 관한 법률」에 관

하여 자세히 설명하도록 하겠습니다.

 5. 실험동물가 사용되는 분야는 기초분야와 응용분야로 나눌 수 있으며, 기초분야에서는 인간

의 빌병치료제 개발 등의 의료분야, 생명기전연구 등의 기초과학분야, 유전자 기능연구 등

의 유전체학 분야, 그리고 심리와 행동을 연구하는 사회과학분야 등에 사용되고 있습니다. 

 6. 실험동물이 사용되는 응용분야는 식품의 원료 및 포장재 등을 평가하는 식품분야, 의약품 

등의 평가를 수행하는 의약품 분야, 의료기기의 평가를 수행하는 의료기기분야, 그리고 화

장품의 평가를 위한 화장품 분야 등이 있습니다.

 7. 국내에서 실험동물관련분야는 급속히 성장하고 있습니다. 국가적으로 BT산업을 육성하고 

있으며, 신약개발 등에 대한 투자도 지속적으로 증가하고 있습니다. 이러한 실험동물분야의 

요구에 맞추어 국내에서도 GLP, AAALAC(에일락) 인증 등이 증가되고 있으며, 동물실험

도 다양화되고 있습니다.

 8. 국내 실험동물시설은 약 900여개로 추정되고 있으며, 이 중에서 제약회사와 대학교가 가장 

많은 부분을 차지하고 있습니다. 이러한 시설들은 BT분야의 성장에 따라 지속적으로 증가

할 것으로 예측됩니다.

 9. 실험동물의 사용량도 급격히 증가하고 있습니다. 지금까지 실험동물의 사용량이 정확히 조

사되지는 않았으나 식약청의 실태조사 결과에 따르면 최근에 약 400-500만 마리를 사용하

고 있는 것으로 추정할 수 있습니다.

10. 국내보다 선진국에서는 실험동물에 대한 제도적, 기술적 체계가 잘 확립되어 있습니다. 먼

저 국가적으로는 법률적 체계가 완비되어 있으며, 홍보나 국가적인 육성지원체계가 완비되

어 시행되고 있습니다. 또한 실험동물관리프로그램에 대한 표준화된 인증체계가 확립되어

있어 동물실험 결과의 신뢰성이 보증되고 있습니다. 

11. 선진국의 발전에 비하여 우리나라는 아직도 실험동물분야에서 많은 문제점을  갖고 있다. 

먼저 법률적인 관리측면에서 혼선을 들 수 있습니다. 시행초기이기는 하지만 동물실험을 

수행하는 연구자들은 3개 법률에서 요구하는 사항을 충족해야 합니다. 따라서 이에 대한 

조정을 통해 전문법률로 일원화될 필요가 있는 것으로 보입니다. 또한 실험동물의 품질인

증에 대한 국가적 지원 등이 부족한 현황이며, 관련정보와  인력의 인증체계도 확립이 시
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급히 요구되고 있다. 그러나 무엇보다 중요한 것은 실험동물과 관련된 사람들의 인식이 낮

은 것이라고 할 수 있습니다.

12. 국내에서 실험동물의 관리미흡으로 많은 문제들이 발생하고 있습니다. 1990년대에와 2000

년초에는 대학원생의 유행성출혈열감염이나 실험동물의 탈출사고 등이 발생하였습니다. 

2000년 중반이후로는 실험동물의 질병감염에 의한 사고자 주로 발생하고 있어 품질관리 등

에 대한 관리체계가 시급히 이루어져야 할 것으로 판단됩니다. 「실험동물에 관한 법률」

은 이러한 배경을 바탕으로 제정된 법률입니다.

13. 다음으로는 「실험동물에 관한 법률」에 관하여 말씀드리겠습니다.

14. 실험동물에관한법률은 다른 동물에 관한 여러가지 법률과 상호 밀접한 관계를 갖고 있습니

다. 특히 우리나라 동물의 윤리적 취급을 대표하는 동물보호법의 원칙을 준수하면서, 보다 

세부적인 동물실험결과의 신뢰성이라는 목표를 달성하기 위해 상호 밀접한 관계를 갖고 있

습니다. 또한 최근에 형질전환동물을 이용한 실험이 지속적으로 증가함에 따라 교과부의 

유전자변형생물체의 국가간이동에 관한법률의 시행과 밀접한 연관성을 갖습니다. 

15. 그럼 구체적으로 실험동물에관한법률에 대하여 안내를 하도록 하겠습니다. 이 법률은 2008

년 3월 28일에 공포되어 2009년 3월 29일부터 시행되고 있습니다.

16. 본 법률은 다음의 4가지 필요성에 따라 제정되었습니다  첫째는 국내에서 바이오산업이 급

속하게 발전하고 있어 이들 발전의 핵심인 실험동물을 체계적으로 지원하는 국가체계가 절

실히 요구되었으며, 둘째는 국내에서 발생한 과학적 사건으로 인해 국제기구나 저명한 학

술지들이 국내 실험결과의 신뢰성 보증 요구가 지속적으로 증가하고 있어 이를 관리할 필

요가 있었습니다. 셋째는 실험동물의 사용량이 증가하면서 이들의 수행과정에서 발생되는 

안전의 문제를 체계적으로 관리할 법률이 필요하였습니다. 마지막으로 선진국으로 발전이 

진행되면서 다양한 동물보호단체들의 윤리적 요구가 증가하고 있어 동물실험의 윤리적 수

행을 관리할 필요성이 대두되게 되었습니다. 

17. 실험동물에관한법률에서는 동물실험결과의 신뢰성을 증진하기 위하여 동물판매회사와 동물

실험시설을 등록관리함으로서 국내의 어느 기관에서 동일한 동물을 이용하여 동일한 실험

을 수행할 경우 동일한 결과를 얻도록 유도하고자 하는 것입니다. 이러한 관리는 동물판매

기관과 동물실험시설의 등록, 지도감독, 재해방지 등을 통해 수행됩니다.

18. 법률은 실험동물 관련분야의 정책수립 및 추진, 동물실험의 과학적 관리 및 실험결과의 국

제적 신뢰성 확보, 실험동물의 품질향상 유도, 재해방지 등의 주요내용을 포함하고 있습니

다.

19. 법률의 구성체계는 총 6장으로 1장 총칙, 2장 실험동물의 윤리적 사용, 3장 동물실험시설, 

4장 실험동물의 공급, 5장 안전관리, 6장 보칙 등으로 구성되어 있습니다. 

20. 따라서 본 법률에서는 실험동물의 과학적 사용과 관리를 통하여 동물실험을 윤리적으로 안

전하게 수행함으로써 신뢰성 있는 동물실험 결과를 도출하는 것으로 목적으로 하고 있습니

다. 

21. 본 법률의 관리대상에 해당하는 시설은 보건복지부 또는 식약청의 소관업무와 연관된 동물

실험을 수행하는 모든 기관이 해당됩니다. 보다 구체적으로는 식약청소관 법률에 따른 업

무를 수행하는 기관, 보건소, 의료기관, 그리고 식품, 의약품, 화장품, 의료기기, 건강기능 

식품 등의 개발 또는 안전ㆍ품질관리를 목적으로 동물실험을 수행하는 기관이나 단체 등이 

해당됩니다.
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22. 법률의 범위에 해당하는 동물시설을 설치하고자 하는 자는 식약청장에게 등록을 해야합니

다. 시설을 등록하기 위해서는 제8조에 따라 자격요건을 갖춘 관리자와 등록기준을 갖추어

야 합니다.  

23. 관리자는 동물실험에 관한 학식과 경험이 풍부한 자를 말하며, 고등교육법 제2조에 따른 

학교를 졸업하거나 이와 같은 수준의 학력이 인정되는 자로서 3년 이상 동물실험을 관리하

거나 동물실험 업무를 한 경력이 있는 사람을 말합니다. 만약 운영자가 관리자의 자격을 

갖추었다면 별도의 관리자를 둘 필요는 없습니다.  

시설기준에서는 사육실은 실험실, 폐기물보관실로 부터 분리ㆍ구획되어야 하며, 온도와 습도를 
조절할 수 있는 장치나 설비를 갖추어야 합니다. 그리고 적절한 장비와 시설을 갖춘 실험
실과 폐기물보관실을 갖추어야 하며, 표준작업서를 보유하고 있어야 합니다.

24. 각 시설에서 설치자는 기관의 대표자이며, 운영자는 실험동물시설의 책임자 혹은 대표자라

고 할 수 있습니다. 운영자는 동물을 사육하는 건물별로 여러 명의 관리자를 둘 수 있습니

다. 관리자의 자격요건은 이전 슬라이드에서 설명한 바와 같습니다.

25. 좀더 구체적인 시설기준을 살펴보면, 사육실은 공간적으로 다른 구역과 분리되어 있어야하

며, 동물사육에 필요한 케이지, 선반 등의 장비를 갖추고 동물종별로 분리사육을 실시하여

야 합니다.  사육실은 온도와 습도를 조절할 수 있는 장치나 설비가 갖추어져 있어야 하며, 

사육실의 재질은 소독이나 청소가 편리한 마감재로 구성되어야 합니다. 그리고 폐기물 보

관시설을 갖추고 있어야 합니다.

26. 이러한 기준은 국제적으로 SPF시설의 운영에 필요한 사항을 반영한 것입니다. SPF시설에

서는 청정구역과 오염구역을 분리하고, 사람, 동물, 물품의 이동동선을 분리하며, 사육구역

과 실험구역을 분리하고 청정물품과 오염물품의 이동동뭉선을 분리하는 원칙을 갖고 있습

니다. 따라서 이러한 기준을 잘 준수하는 것이 신뢰성 있는 실험결과를 얻는데 중요하리라 

사료됩니다.

27. 실험동물시설을 등록하기 위해서는 서식에서 보여주는 동물실험시설 등록신청서를 작성하

여 구비서류와 함께 우편 혹은 직접방운을 통하여 수수료와 함께 제출하면 됩니다. 

28. 구비서류는 관리자의 자격을 증명하는 서류 1부와 동물실험시설현황 1부입니다. 자격을 증

명하는 서류는 졸업장, 경력증명서 등을 제출하면되며, 시설현황은 일반사항현황, 시설장비 

현황, 표준작업서 등의 서류가 포함됩니다. 일반사항현황에는 구역별 면적과 배치도면이 포

함되어야 합니다

29. 시설장비 현황은 시설목록과 주요장비 목록을 비롯하여 장비의 배치도면과 이를 증빙하는 

사진을 첨부하여 제시하여야합니다. 또한 소독과 동물사육에 관한 표준작업서의 사본을 제

출하여야 합니다. 

30. 시설등록사항에 대한 변경이 발생하였을 때는 30일 이내에 동물실험시설 등록증 원본과 변

경 사유 및 내용을 증명할 수 있는 서류를 제출하여야 합니다.

31. 마우스, 랫드, 햄스터, 저빌, 기니피그, 토끼, 개, 돼지, 원숭이 등의 실험동물을 생산ㆍ수입 

또는 판매를 업으로 하는 자도

는 식약청장에게 등록을 해야합니다. 등록대상 실험동물은 실험용으로 사용되는 동물만이 해당
되며, 애완동물은 해당되지 않습니다

32. 그러나 동물시험시설에서 동물을 유지하는 과정에서 혹은 연구과정에서 생산된 동물을 제

공하거나 공급하는 경우에는 실험동물공급자로 등록할 필요가 없습니다. 즉 실험동물공급

자는 실험동물을 전문적으로 생산,수입, 판매하는 기업들이 해당됩니다.
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33. 실험동물공급자로 등록하기 위해서는 실험동물생산시설 또는 실험동물보관시설을 갖추어야 

하며, 법률 제13조에서 제시된 실험동물공급자의 준수사항을 이행하기 위해 필요한 장치 

또는 설비를 갖추어야 합니다. 이러한 준수사항 중에서 특히 동급자는 실험동물의 건강과 

안전을 확보할 수 있는 수송수단을 갖추어야 합니다.

34. 대부분은 동물은 항공기나 자동차를 이용해서 운반되기때문에 공급자는 적절히 온도와 습

도가 유지되며, 위생적으로 관리되는 자동차를 구비하여야 하며, 수시로 운반상태를 점검하

여야 합니다.

35. 실험동물공급자로 등록하기 위해서는 시설현황과 실험동물공급자의 인력현황을 제출하여야 

합니다.

36. 시설현황에 대한 서류는 동물실험시설 등록과 동일한 내용입니다.

37. 인력현황에 대한 구비서류는 조직도, 부서별 인원, 직무분장 등의 내용을 포함해야 합니다.

38. 이상의 구비서류와 함께 실험동물공급자 등록신청서를 방문 또는 우편으로 제출하시면 25

일 이내에 처리가 됩니다.

39. 다음은 우수기관의 지정 및 절차에 관하여 말씀드리겠습니다. 법률 제10조에서는 실험동물

의 적절한 사용 및 관리를 위하여 적절한 인력 및 시설을 갖추고 운영상태가 우수한 동물

실험시설을 우수동물실험시설로 지정할 수 있도록하고 있습니다. 우수기관은 우수동물실험

시설과 우수실험도울 생산시설로 나누어집니다.

40. 우수동물실험시설은 기본적인 동물실험시설 등록기준을 바탕으로 시설, 인력, 표준작업서 

등의 내용이 추가적으로 요구됩니다. 인력은 수의사 1인을 추가적으로 필요로하며, 표준작

업서에는 시설의 운영점검, 사육환경 관리, 사육관리, 수의학적 관리 등이 포함됩니다.

41. 우수기관의 시설기준은 사무실, 생산실, 검역실, 수술실, 세정실, 창고, 샤워실, 폐기물보관

실 등을 갖추도록 하고 있습니다

42. 우수시설과 일반등록시설의 기준을 비교하여보면, 인력은 전문수의사가 추가적으로 필요하

며, 시설은  사무실, 검역실, 수술실, 부검실, 세정실, 창고, 샤워실, 등과 사육실내 환기를 

할수 있는 공조설비를 필요로 합니다. 표준작업서는 사육관리와 수의학적 관리 등의 내용

이 추가적으로 요구됩니다.

43. 우수실험동물시설의 기준에 대한 장치나 설비 중에서 가장 중요한 것은 HVAC라는 온도, 

습도, 환기 등 사육환경을 조절할 수 있는 설비이며, 이외에도 분무기, 조명설비의 보호장

치, 고압멸균, 세척기 등을 갖추는 것이다.

44. 우수동물실험시설 지정을 위한 구비서류는  인력기준의 자격이나 경력을 증명하는 서류, 

시설 기준에 따른 증빙서류, 표준작업서 등이 있습니다. 기본적인 내용은 일반시설의 등록 

구비서류와 유사하나 세부적인 내용이 좀더 구체적이고 세부적입니다. 

45. 또한 법률 15조에서는 실험동물생산 시설 중에서 충분한 인력 및 시설을 갖추고 관리상태

가 우수한 실험동물 생산시설을 우수실험동물생산시설로 지정할 수 있도록 하고 있습니다. 

46. 우수실험동물생산시설의 지정기준은 인력기준과 표준작업서를 포함합니다. 인력기준에서는 

전문수의사 1인 이상과  3년 이상 동물실험을 관리 또는 수행한 경력자 1인 이상을 갖추도

록 하고 있다. 표준작업서에서는 시설 등록에 포함된 내용을 바탕으로 시설의 운영점검, 사

육환경 관리, 사육관리, 수의학적 관리 등의 내용이 포함되도록 하고 있다.

 

47. 우수실험동물생산시설의 시설기준은 사무실, 생산실, 검역실, 수술실, 세정실, 창고, 샤워실, 
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폐기물보관실을 갖추도록 하고 있으며, 특히 생산실에서 교차오염방지나 오염방지 설비 등

을 갖추도록 하고 있습니다. 

48. 우수실험동물생산시설 지정신청 구비서류는 우수실험동물시설의 지정신청 구비서류와 동일

하므로 이전의 내용을 참고하시기 바랍니다.

49. 우수실험동물생산시설 지정 신청서는 서식에서 보는 봐와 같이 작성하여 관련서류와 함께 

우편이나 방문을 통해 접수할 수 있습니다. 신청된 시설은 심사를 거쳐 적절한 것으로 판

정되면 우수실험동물생산시설 지정서를 받게 됩니다.

50. 또한 법률 제7조에서는  동물실험시설에는 동물실험의 윤리성, 안전성 및 신뢰성 등을 확

보하기 위하여 실험동물운영위원회를 설치하도록 하고 있습니다. 설치된 위원회에서는 동

물실험 계획의 심의, 시설운영의 평가 등의 시행규칙에서 제시된 기능을 수행하도록 하고 

있습니다.

51. 이러한 위원회는 동물보호법에서 명시하고 있는 위원회와 몇 가지 측면에서 차이가 있습니

다. 본 법률에서는 목적이 동물실험의 윤리성, 안전성 및 신뢰성 확보에 있으며, 구성인원

도 외부인 2인이 반드시 참여하도록  신뢰성 확보와 기관의 효율성을 강화할 수 있도록 하

였습니다. 

52. 보다 구체적으로 위원회의 구성을 살펴보면, 위원회는 4인 이상 15인 이내로 구성하도록 

하였으며 임기는 2년으로 규정하고 있습니다. 위원회 구성원 중에는 외부인 2인이 반드시 

포함되어야 하며, 1인은 수의사나 동물실험 유경력자 중에서 1명을, 나머지 1인은 비영리민

간단체에서 추천된 자로 규정하고 있습니다.

53. 위원회는 세부적인 운영사항인 소집, 의결, 개최빈도 등에 대한 내용은 시행령 제6조에서 

자세히 규정하고 있습니다.

54. 법률에서는 시설운영에 관한 총괄적인 권한과 책임을 지닌 자인 운영자에게 실험동물의 과

학적 사용 및 관리에 관한 지침의 수립, 종사자의 교육, 폐기물의 적절한 처리 등에 대한 

준수의무를 부여하고 있습니다.

55. 또한 운영자는 시설로 인한 재해가 국민건강에 유해한 경우, 폐쇄, 소독, 살처분 등 필요한 

조치를 취한 후 그 결과를 식품의약품안전청장에게 보고하여야 하며, 생물학적 위해물질을 

동물실험에 사용하고자 하는 경우에도 미리 식품의약품안전청장에게 사용보고를 해야합니

다. 

56. 사용보고를 해야 하는 생물학적 위해물질은 「생명공학육성법」 제15조 및 같은 법 시행령 

제15조에 따라 보건복지가족부장관이 작성한 실험지침에 따른 제3위험군과 제4위험군과 

「전염병예방법」 제2조제1항제1호부터 제3호까지의 규정에 따른 제1군전염병, 제2군전염

병 및 제3군전염병을 일으키는 병원체입니다. 

57. 생물학적 위해물질의 사용보고 서식에서는 보고인, 시설명칭, 실험과제, 위험물의 종류 등

이 포함됩니다.

58. 동물실험을 실시하는 연구자들은  실험동물의 종류, 사용량, 연구절차 등의 동물실험에 대

한 기록사항들을 3년간 보존해야 합니다.

59. 동물실험현황은 별지 제15호 서식에서 자세히 규정하고 있습니다.

60. 동물실험 결과의 신뢰성을 확보하기 위하여 동물실험시설 설치자, 관리자, 실험동물공급자, 

동물실험을 수행하는 자는 반드시 교육을 이수해야 합니다. 이 중에서 동물실험 수행자를 

제외한 대상자는 법정교육을 받아야 하며, 동물실험 수행하는 자체교육을 실시 할 수 있습
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니다.

61. 법정교육은 총 6시간으로 실험동물과 동물실험 제도, 동물실험시설 등의 운영관리, 동물실

험의 윤리 등이 포함됩니다.

62. 법률에서는 동물실험의 신뢰성 증진 및 실험동물산업의 건전한 발전을 위하여 실험동물협

회를 둘 수 있도록 규정하고 있으며, 협회회원은 식약청에 동물실험시설을 등록한 자, 동물

실험시설의 관리자, 그 밖에 정관으로 정하는 자로 하고 있습니다.

63. 협회설립인가를 받기 위해서는 설립인가신청서와 구비서류를 식약청에 제출하여야하며, 구

체적인 내용을 보시는 바와 같습니다.

64. 협회의 정관기재사항은 시행령 제11조에 구체적으로 명시하고 있습니다.

65. 협회의 업무는 동물실험에 관한 정책 연구 및 자문,  실험동물의 사용 및 관리 등에 관한 

정보제공, 회원 상호간의 권익보호, 법령에 따라 위탁받은 업무 등이 포함됩니다.

66. 식품의약품안전청장은 동물실험시설, 우수기관 등을 지도 및 감독하여야 하며,  이를 위해 

관계 공무원으로 하여금 현장조사를 하게 하거나 필요한 자료의 제출을 요구할 수 있습니

다. 또한 각 기관에서는 식약청의 지도감독을 받아야 합니다.

67. 지도감독은 정기조사와 수시조사로 이루어지며, 구체적인 내용은 현재제정을 추진 중에 있

습니다.

68. 지도감독을 위해서 다양한 항목을 점검할 예정이며 , 이러한 사항에서는 등록사항, 실험동

물운영위원회, 교육, 보고 및 기록, 시설, 표준작업서 등이 포함됩니다.

69. 구체적인 내용을 슬라이드를 참고하시기 바랍니다.

70. 법률은 등록ㆍ지정취소 또는 운영(영업)정지와 과징금 등의 행정처분를 포함하고 있습니다. 

등록ㆍ지정취소 또는 운영(영업)정지는 속임수나 그 밖의 부정한 방법으로 등록된 것이 확

인된 경우, 동물실험시설로부터 또는 실험동물공급과 관련하여 국민의 건강 또는 공익을 

해하는 질병 등 재해가 발생한 경우, 지도ㆍ감독을 따르지 아니하거나 기준에 미달한 경우

에 받게됩니다. 

71. 등록ㆍ지정취소 또는 운영(영업)정지의 개별기준은 표와 같습니다.

72. 과징금은 시설의 운영정지 또는 영업정지에 갈음하여 부과할 수 있으며, 금액은 5천만원 

이하입니다. 1일당 과징금은 시설의 연간 총 매출액 기준으로 산정하여 부과됩니다.

73. 과징금 부과기준은 표와 같습니다.

74. 이상으로 실험동물과 실험동물법에 대한 교육을 마치도록 하겠습니다. 하루빨리 실험동물

법률이 정착되어 국내 동물실험 결과의 신뢰성 증진 및 산업발전에 기여할 수 있기를 바랍

니다. 감사합니다.
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2. 동물실험시설 등의 운영관리

1) PPT 자료
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2) 내레이션

 

 1. 신뢰성있는 동물실험 결과를 도출하기 위해서는 표준화된 실험동물시설이 있어야 합니다. 

지금부터 표준화된 실험동물시설의 기준 및 운영에 대하여 알아보도록 하겠습니다.

 2. 실험동물은 살아있는 시약 또는 살아있는 실험결과의 도량형으로 표현이 되며, 의학, 약학, 

생물학, 수의학 등을 포함한 생명과학분야 중 생체와 직접적으로 연관된 다양한 연구분야

에서 가장 기본적인 생물소재입니다. 생명과학연구에 주로 사용되고 있는 실험동물로는 마

우스, 랫드, 토끼 등을 비롯하여 개와 영장류의 사용이 분야별로 다양하게 이루어지고 있습

니다. 이렇듯 동물실험은 생명과학 및 의학분야에서 필수적인 구성요소이고 이러한 실험동

물이 생산 및 사용되는 동물실험 시설은 상호간에 직접적인 관계를 하고 있습니다. 

 3. 동물실험을 통한 기초 연구의 발전과정을 연대순으로 간단히 소개하면 다음과 같습니다. 

혈액순환 및 폐기능을 비롯하여 백신, 항생제, 비타민, 신경전도 등의 발견이 동물실험을 

통하여 이루어 졌고, 발생학, 대사, 항체, 이식학, 형질전환 동물, 기억 및 뇌기능에 대한 이

해가 본격화되었습니다.  

 4. 실험동물은 미생물의 콘트롤에 따라 Germ free, Gnotobiotes, SPF, Conventional 동물과 

같이 분류할 수 있으며, 이러한 미생물의 수준에 따라 동물시설의 기준과 운영방식은 차이

가 날 수 있습니다. 

 5. SPF동물은 특별히 지정한 미생물이나 기생충이 없는 동물을 의미하며, 지정된 미생물이나 

기생충 이외의 것이 반드시 없다고 할 수 없는 상태입니다.  SPF동물은 제왕절개에 의하
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여 무균적으로 생산하여 외부와 차단된 환경, 즉 Barrier system내에서 유지됩니다. SPF동

물에 대하여 모니터링의 대상이 되는 지정미생물의 종류가 통일되어 있지 않아 국가간 또

는 동일한 국가내에서도 기관에 따라 다르지만, 일반적으로 병원성이 있는 미생물과 기생

충 등이 선택됩니다.

 6. 실험동물의 환경과 유지에 관한 여러 인자들을 살펴보면 다음의 그림과 같습니다. 동물의 

유전인자를 중심으로 근린환경 및 동물의 생물학적 리듬 및 매개인자들이 동물의 대사기능 

및 질병의 발생에 직접적인 영향을 미칩니다. 동물에게 직접 영향을 주는 제반 환경인자들

의 변화에 부수적으로 개인의 업무개념, 실험동물의 유지 및 사육기술, 관련정책, 실험프로

토콜, 제도적 조건 등이 관련된 요인들로 구분할 수 있습니다. 

 7. 실험동물시설은 공조제어 및 운영방식에 따라 크게 봉쇄방식, 격리방식, 일반방식으로 구분

할 수 있습니다. 이중 Isolator system(봉쇄방식)은 germ free나 gnotobiotes동물의 사육과 

관리를 위한 방식으로 완전하게 무균환경을 조성하여야 합니다. Barrier system(격리방식)

은 SPF동물의 사육과 관리에 필요한 시설로 병원성 미생물의 차단과 관리를 주목적으로 

하고 있고 실험동물시설에서 가장 많이 채택하고 있는 방식입니다. 과거에는 barrier 

system대신에 clean system, green system 등의 용어로도 통용되었으나 오늘날에는 

barrier system으로 통일된 명칭을 사용하고 있습니다. 기타 SPF동물수준 이하의 기준으로 

동물을 사육하는 시설은 Conventional system(일반, 개방방식)으로 분류할 수 있으며 재래

적인 사육시설을 의미합니다. 그러나 conventional system이라 하더라도 기본적인 환경을 

유지시키지 않는 의미는 아니고 온도와 습도 등의 제어는 가능하고 동물시설의 입출입 및 

미생물 모니터링의 실시 등에 대한 엄격한 적용이 barrier system보다 되지 않는 시설을 

포괄하여 지칭하고 있습니다. 

 8. 실험동물시설의 기본원칙에 대해서 알아보겠습니다. 실험동물시설은 과학적, 윤리적, 경제

적, 종합적으로 조화를 이루도록 설계 · 시공되어야 하며, 실험동물시설을 갖추기 위해서는 

다음과 같은 최소한의 기본원칙을 고려하여 설계 건축을 하여야 합니다. 우선 설치하는 실

험동물시설은 어떤 동물 종을 수용하고 번식생산을 할 것인지 혹은 시험 또는 연구를 위해 

사용할 것인지와 동물의 사육목적에 맞게 되어있는가 등을 충분히 고려하여야 합니다. 둘

째, 동물은 안락하고 쾌적한 환경에서 위생적인 조건으로 유지되어야 하는데, 동물에게 쾌

적한 조건은 온도, 습도, 기류 및 공기청정도 등 각종 환경요인에 따라 동물의 생리생태의 

이상이 나타나지 않도록 시설상태를 유지시켜야 하고,위생적 측면과 윤리적 측면에서도 만

족해야 하며, 종합적인 감염병 발생방지 대책이 수립되어 있어야 합니다. 셋째, 실헙동물시

설은 시설 내에서 작업하는 사람을 위해 쾌적하고 위생적인 조건으로 유지되어야 합니다. 

공조조건은 사람에게 쾌적함과 동시에 적절한 생물학적 위해도(biohazard) 대책이 세워져 

있어서 사람의 시각,후각 등의 감각적인 면에서도 쾌적한 것을 필요로 합니다. 특히 동물실

은 공중분진과 연관된 부분이 많기 때문에 시설의 공조 설계시 충분히 반영되어야 합니다.

넷째, 실험동물시설주변의 환경보전이 지켜져야 합니다. 시설주변의 미생물과 방사선동위원

소 물질의 확산방지는 물론 매연 · 악취 · 소음 등의 방지,오수처리,깔짚과 사체처리 등에

도 충분한 공해방지 대책을 고려하여야 합니다. 실험동물시설의 운영은 24시간의 공조운전

과 사육물품류의 소독멸균 등을 위해 막대한 에너지가 사용되고 있기 때문에 에너지 측면

에서 경제적으로 운전될 수 있어야 합니다. 

 9. 일반적으로 병원 및 연구기관의 건축에 관련된 건축가는 많지만, 실험동물이나 실험동물 
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시설에 관해 정통한 건축가가 아직 많지 않습니다. 설계와 건축단계에서 동물에 관련된 지

식이 부족한 설계 및 시공이 진행되면 실험동물 관계자와 건축설비 관계자와의 의사소통이 

충분히 이루어지지 않아서 좋은 시설이 만들어 질 수 없을 것입니다. 즉, 실험동물 전문가

와 시공업자간의 충분한 의견교환을 통해, 각 단계별 요소를 확인하면서 작업을 진행시키

는 것이 대단히 중요합니다. 실험동물시설의 구성수순은 목적에 맞는 계획수립, 전문가의 

운영, 사전교육 및 철저한 규정준수, 효율적인 실험동물관리 시스템과 정기적인 모니터링을 

기반으로 제반 위원회의 관할하에 이루어지는 것이 바람직합니다.

10. 실험동물시설의 기본적인 동선 개념은 다음과 같습니다. 기본적으로 사람, 동물, 물품의 동

선이 설정되어서 최대한 출입 및 반입과 반출이 구분되어서 동선의 중복이 최소화할 수 

있는 구조를 이루는 것이 바람직합니다. 기존의 실험동물시설도 동선의 분석을 실시하고 

상호 오염의 가능성을 최소화할 수 있는 새로운 동선에 대한 점검과 고려를 하여서 개선

을 할 필요가 있습니다. 

11. 동물실험시설의 등록기준은 다음과 같이 제정되어 있습니다. 기본적으로 동물실험시설은 

사육실,실험실 및 폐기물보관실을 갖추어야 합니다. 사육실은 실험실 및 폐기물보관실과 분

리ㆍ구획하여야 하고 동물의 품종별로 사육실을 분리하여야 합니다. 사육상자, 동물별 전용

케이지, 용도별 사육장 등과 같은 기자재들은 동물품종별 사육에 필요한 장비로 구성되어

져야 합니다. 사육실의 바닥과 벽은 소독이나 청소가 편리한 마감재를 사용하여야 하며, 온

도/습도/풍량/풍속 등을 조절할 수 있는 장치나 설비를 갖추어야 합니다. 실험실은 동물의 

부검이나 수술을 실시할 경우라면 최소한 이러한 실험조작에 필수적인 장치 또는 설비를 

갖추어야 합니다. 폐기물보관실에는 동물 사체 및 감염성 생체 폐기물 등을 보관할 수 있

는 장치 또는 설비를 구비하여야 합니다. 그리고 소독과 동물 사육에 관한 전반적인 내용

과 각각의 동물실험시설의 작업에 맞는 표준작업서를 작성하여 운용되어야 합니다.

12. 일반적으로 SPF 실험동물시설의 환경기준은 다음과 같습니다. 온도는  20 ~ 26°C, 습도는 

40 ~ 60%, 공기교환주기는 시간당 10 ~ 15회, 기류속도는 초당 13 ~ 18cm, 기압은 SPF 

barrier에서는 각 구역별로 정압차가 5mmH2O 이상, (Isolator system에서는 구역간의 정압

차가 15mmH2O 이상으로 유지합니다. 

아울러 동물실내의 취기는 암모니아 농도를 기준으로 20 ppm 이하, 조명은 바닥으로부터 

85cm 높이에서 150 ~ 300 lux, 소음은 60 phone 이하로 유지되도록 환경을 제어합니다.

13. 실험동물의 건강상태를 잘 유지하는 것은 감염의 기회를 차단하여 인체감염을 포함하여 연

구결과에 대한 영향, 예를 들면, 오염, 효소활성, 세포/장기기능, 수명, 병리학적 변화, 면역, 

감수성의 변화를 억제하기 위하여 필수적인 사항입니다. 1990년대 이전까지 생명과학분야

에서 보통 정상동물이라면, conventional 상태에서 사육관리되는 , 질병이 없거나 최소화된 

동물로 정의가 변화하면서 barrier system의 도입에 따라 오늘날에는 SPF동물을 의미하고 

있습니다. 한편 우리나라의 「실험동물에 관한 법률」과 일정한 맥을 같이하는 제도적 장

치로 영국의 내무성은 1982년 실험동물의 생산업체와 공급업체를 4개로 분류하여 인증을 

하는 법규를 공포하였습니다. 이 분류에는 완전 barrier시스템, 부분 barrier시스템, 비

barrier시스템의 생산업체와 공급업체로 구성되어 있습니다. 

14. 실험동물시설의 건축 및 관리지침은 복도, 동물실 출입문, 외부창문, 바닥, 배수, 벽, 천정, 

난방/환기/공조, 전력, 조명. 창고, 소음대책, 세정실 등으로 분류합니다.

15. 실험동물시설의 건물구조는 기밀성 유지측면에서 콘크리트, 철골, 경량철골, 목조몰탈 등으
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로 구분할 수 있고, 청정구역과 일반구역을 연결시켜주는 완충구역설치를 하여야 합니다. 

이러한 재질과 구역설정에는 각 동물시설의 세부 목적과 처해진 상황에 따라 적절하게 선

정되어져야 합니다.

16. 일반적으로 실험동물시설은 시설의 시스템에 따라서 전관리구역 (동물반입실, 검역실, 검사

실, 물품반입실, 창고, 관리사무실, 일반복도, 준비구역 ), 실제관리구역(동물사육실, 동물실

험실, 청정창고, 청정복도 사육 및 실험 구역), 후관리구역(세척실, 소각실, 오염복도, 기계

실, 동물사체 및 기자재 등의 회수, 멸균, 세척, 소각, 반출 등을 위한 오염지역), 기타 구역

으로 구분됩니다. 이러한 구역의 분류방식 외에도 시설내 구역을 동물사육구역(동물사육구

역,동물수입구역),사육서비스구역(사육 기자재 반입 저장구역, 세정 멸균구역, 폐 기물저장 

처 리구역, 관리사무구역의 일부),실험구역(동물실험구역), 관리구역(기계구역, 관리사무구역

의 일부), 기계, 복도, 계단, 현관, 교통구역 등 5가지 구역으로 구분하는 경우도 있습니다. 

17. 실험동물시설을 건설하고 운영할 때에 동물사육 공간과 연구부분의 연구실 및 실험실 공간

과의 배치위치가 상당히 중요합니다. 사용편의를 위해서는 양자가 가능한 한 근접되든지 

또는 이용이 편리한 장소로 배치하는 것이 바람직하지만, 상호감염, 외부오염, 악취, 소음, 

환경조절에 대한 요구와 운영시간의 차이점 등을 고려하면 연구자의 활동공간은 일반공간

과 명확히 구분되어야 좋습니다. 일반적인 다목적 실험동물시설 구역은  특수실험실/공간, 

생물학적/물리적/화학적 위해인자 봉쇄시설 및 장비, 반입/저장/ 보관구역, 세척/소독공간, 

폐기물 저장공간, 냉동보관과 동물사체 폐기 공간, 훈련/교육 공간, 행정업무/관리자 공간, 

샤워기, 싱크대, 사물함, 화장실, 휴식공간, 보안장치 등과 같은 구성과 시설로 구분할 수 

있습니다. 이러한 여러가지 목적이 내포되어 있는 시설의 평면계획을 할 경우에는 실험동

물 사육실과 연구 및 실험실양자를 완전히 별개의 건물로 할 것인지, 복수의 층으로 구분

할 것인지?, 또는 벽으로 구획할 것인지 등을 부지현황, 시설규모, 연구특성 등을 고려한 

후에 결정하여야 합니다.

18. 일반적으로 실험동물시설의 입출입에는 보안시스템이 잘 설치되어야 합니다.

19. 복도의 폭은 보통 1.8 - 2.4 m 정도로 넓게 설계하고 접합부위를 잘 부착하고 청소가 용이

하고 소음이 동물사육실로 들어오지 않도록 하여야 합니다. 아울러 사육실 외부에서 배관

의 점검 및 소모품의 교체가 이루어 지고 복도에는 돌출부위가 없도록 화재경보기, 소화기, 

전화기 등을 설치하여야 합니다. 

20. 이 사진은 실험동물시설의 입출입시 외부 및 내부 신발을 구분하고 소독된 작업용 신발을 

보여주고 있습니다. 실험동물시설에서 청정구역으로 입출입시에는 소독 및 멸균이 가능한 

의류, 신발, 글로브 등을 착용하고 손과 발을 소독하여야 합니다.

21. 이 사진들은 실험동물실의 복도를 나타낸 것으로 복도폭이 충분하고 충격방지 시설 및 표

지판들이 잘 정리되었음을 보여주고 있습니다.

22. 동물실 출입문은 동물실 안으로 열리도록 설계하고 전실이 있을 경우 복도 쪽으로 개폐도 

가능하며, 차광이 되는 감시창을 부착한 문을 설치하는 것이 바람직합니다. Cart나 장비의 

교통에 적합한 폭을 확보하고 문틀과 문의 견고한 조립과 봉인이 필수적입니다. 기타 수동

식이 아닌 자동 및 반자동 방식의 문과 보안장치 등이 고려될 수 있습니다.

23. 실험동물실의 관찰창, 온습도 조절기, relief damper, 동물탈출방지턱의 모습을 보여주고 있

습니다. 

24. 외부창문은  원숭이류, 개, 일부 가축 및 기타 대동물의 사육실에 설치할 수 있는데, 외부
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창문의 설치와 운영에서 온도, 광주기 조절, 보안관리에 대한 영향을 고려하여야 합니다. 

일반적으로 설치류 등의 실험동물사육실에는 외부 창문을 설치하지 않습니다. 

25. 실험동물시설의 바닥은 방습성, 비흡수성, 내충격성, 내열성, 내화학성, 내마모성, 내구성을 

띠고 매끈한 표면으로 조건을 갖추어야 합니다. 아울러 분변 등의 오염이 발생할 수 있으

므로 이물질 들이 부착 되지 않도록 연결부위를 최소화 하여야 합니다. 

26. 바닥의 배수시설은 경사구배를 명확하게 조성하고 방취 U자관을 설치하여 신속한 배수와 

표면건조 및 위생적인 환경구축이 이루어 져야 합니다. 하수배관은 최소한 직경이 100 mm

이상으로 설치하는 겻이 바람직합니다. 아울러 장시간 미사용시 발생할 수 있는 해충 및 

악취발생을 방지하기 위하여 시건장치가 있는 것이 좋습니다. 

27. 실험동물시설의 벽면은 매끈한 표면과 방습성, 비흡수성, 내충격성을 지니고 다른 소재나 

구조체와의 접촉면을 최소화합니다. 그리고 세제나 소독제, 강한 수압 등에 견딜 수 있도록 

표면을 처리하고 기타 물리적 충격을 완화하거나 최소화할 수 있는 보호대의 설치가 이루

어 져야 합니다

28. 천정은 매끄러운 표면, 내약성, 내화학성, 방수성을 구비하고 완전한 접합처리를 하여야 합

니다. 석고천정/방화 석고보드는 sealing작업 후 내수성 페인트로 마감을 하고 현가성 천정

은 비투과성 자재로 접합합니다. 각종 배관, 조명기구 등은 실험동물실 내부로 노출되지 않

도록 설치하고 보수 등이 천정 위의 interstitial 공간에서 이루어 지도록 설치/운영하는 것

이 바람직합니다.

29. 실험동물이 수용된 상태에서 동물시설은 1년 내내 공조운전이 필요하며,공조를 멈추는 것

은 불가능하기 때문에 그에 상응되는 시설 및 설비를 사전에 갖추어야 합니다. 난방, 환기, 

공조는 기후조건, 동물수/품종의 변동요인을 최소화하여 신뢰성을 갖고 유지가 경제적이면

서 용이하여야 합니다. 각 구성 시설별로 양압과 음압으로 유지되는 구역을 구분하여 공조

가 정확하게 이루어 지도록 하고 내부에서의 오염 등을 방지하기 위하여 Biologic-safety 

cabinet/공기차폐장비가 필수적입니다.

30. 이 사진들은 공조실, 통제실, 전기관리실, 외부 공조시설 등을 보여주고 있습니다.

31. 전력 및 조명은 안전하고 충분한 전류공급과 비상전원, 기타 전기관련 조절기의 설치와 운

영 및 관리가 이루어져야 합니다.

32. 창고는 장비, 사육기구, 사료, 깔집, 동물사체, 폐기물 등을 각각 분리하여 보관하고 일정한 

규정과 지침에 따라 처리되어져야 합니다

33. 이 사진들은 동물의 희생 및 폐기물의 보관실을 나타내고 있습니다.

34. 소음대책으로 소음발생시설은 사육실과 실험실에서 분리하고 가급적 방음효과가 양호한 재

질이나 흡음재를 선택합니다. 기타 방음시설 이외에 화재경보기나 온습도 감시장치의 경보

장치나 일반 통화시설도 동물에게 잠재적으로 미칠 영향을 고려하여 설치합니다.

35. 세정실은 사람과 장비의 출입이 용이하도록 설계되어야 하고 청정구역 사이 동물․장비의 

동선과 함께 벽면 및 천정의 절연, 소음 등을 고려하여야 합니다. 아울러 냉․온수, 스팀, 

바닥배수, 전원 등의 설비와의 관련성을 충분히 반영하여야 합니다.

36. 이 사진들은 세척대, 케이지 자동세정기의 모습입니다.

37. 무균수술 시설은 동물종과 수술의 종류와 특성에 맞추어 수술실을 설계하고 운영하여야 합

니다. 기본적으로 동물수와 크기, 수술의 특성에 적용하고 바닥 배수시설, 수술팀과 장비, 

공간이 필요합니다. 기타 수술전후의 검사실, 방사선실, 사육시설, 사무실과 기타 요인에 따
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라 수술 프로그램을 계획하고 수술시설 설계/운영하는데, 불필요한 동선과 오염가능성을 

최소화하고 적절한 기능별로 분리하여야 합니다. 또한 무균수술 시설은 시설의 중앙통제화

하고 급․배기 덕트의 위치, 환기횟수, 수술조명, 장비이용에 충분한 전력, 가스 배기 장치

를 고려하여야 합니다.

38. 이사진들은 대표적인 실험동물의 수술실과 물품의 보관상태를 보여주고 있습니다.

39. 멸균 및 소독설비는 SPF시설의 유지와 물품의 관리에 매우 중요합니다. 다양한 방식의 살

균, 멸균, 소독장비가 있으며 대상 물품의 특성에 따라 장비의 활용이 이루어집니다. 대표

적인 설비로는 water shower, air shower, 가열멸균기, 고온고압 증기멸균기, gas 멸균기, 

약욕조, 방사선멸균기, pass room, pass box, 분무소독 장치, 급배수 살균 및 소독 시스템

이 있습니다.

40. 이 사진들은 표준적인 동물실의 멸균,세정기구 등과 급수살균기 들을 나타내고 있습니다.

41. 사육용 기자재는 다양한 케이지 등이 있으며 일정한 동물의 복지차원에서의 권장규격 등이 

정해져 있습니다. 각 케이지 및 사육기자재의 재질은 대상동물종, 용도, 멸균소독방식, 경제

성 등을 고려하여 선택할 수 있습니다.

42. 급이기 및 급수기도 다양한 재질이 있으며 동물종과 사용목적에 따라 선택할 수 있습니다.

43. 사육선반과 깔집 등도 동물종과 케이지의 형태에 따라 선택할 수 있습니다. 최근에는 개별

적으로 환기가 조절되는 케이지 시스템이 많이 사용되어지고 있어서 보다 다양하고 정밀하

게 동물사육환경을 제어할 수 있는 있습니다. 깔집은 동물의 측면에서 주거성, 보온성, 흡

수성, 유연성, 분진발생 정도 등과 함께 경제성, 멸균가능성 및 오염가능성 등을 고려하여 

선택할 수 있습니다.  

44. 이 사진들은 다양한 사육기자재와 방식 등을 보여주고 있습니다.

45. 이 슬라이드는 실험동물시설에서 일반적으로 요구하는 내용이 수록되어 있는 이용신청서 

및 동물실험계획서의 표본양식을 보여주고 있습니다. 이 외에도 실험동물시설에는 원활하

고 안전한 동물실험이 이루어지기 위하여 다양한 기록양식들이 있으며 정확하게 기입되어 

규정을 준수하는 것이 실험동물시설이 유지에 필요합니다.

46. 실험동물시설의 실험동물기술원들과 연구자들은 실험동물의 전반적이고 전문적인 내용에 

대한 이론적 학습과 더불어 세련된 동물실험기술과 기법 등을 연마하여 실험동물에게 불필

요한 고통을 가하지 않도록 노력을 경주하여야 합니다.

47. 아울러 실험동물에 대한 감사함을 가지면서 실험으로 숭고한 생명을 희생한 동물에 대한 

생명을 존중하는 마음을 가지도록 하여야 합니다. 이사진들은 우리나라의 대표적인 실험동

물 시설 내에 있는 동물위령비를 나타내고 있습니다.

48. 항상 윤리성과 과학성이 바탕이 되어 있는 동물실험이 이루어지고 훌륭한 과학적 성과가 

나올 수 있도록 실험동물시설을 항상 정비하고 체계적으로 운영하여야 함을 실험동물시설

의 이용자나 관리 및 운영자들은 인식을 하고 있어야 하겠습니다. 감사합니다.
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3. 실험동물운영위원회

1) PPT 자료



146



147



148



149



150



151



152

2) 내레이션

1. 안녕하십니까? 이번 시간에는 실험동물운영위원회의 기능과 역할에 대하여 말씀드리겠습니

다. 실험동물물운영위원회는 영어로 Institutional Animal Care and Use Committee라

하며, 약자로는 IACUC(아이컥)이라고 합니다

 2. 목차는 먼저 iacuc의 유래와 특성에 대하여 설명드리고 후반부에서는 iacuc에서 수행하는 

여러 가지 업무에 대한 운영지침에 대하여 설명드리겟습니다

 3. Iacuc는 1961년에 시카고지역의 수의사에 의해 처음으로 구성되어 시행된 것으로 알려져 

있습니다. 당시에 시카고에서는 동일지역내에 학교간에 혹은 동일학교내에 실험실 간에도 

실험동물의 관리와 동물실험 방법 기준이 서로 다르게 운영되고 있었습니다. 이러한 문제

점을 개선하기 위하여 통일된 가이드라인을 제정하기 시작한 것으로 시초라고 합니다. 이

후 1966년에 동물복지법이 제정되면서 본격적으로 이러한 기준이 마련되었으며, 1971년에

는 Phs가 시행되면서 동물관리위원회의 설치가 유도되었습니다

4. Iacuc의 목적은 실험동물의 관리, 사용 및 동물실험이 적절하게 수행되는지 감독하며, 실험

동물관리 프로그램을 감독  평가하며, 동물실험과정에서 유해물질의 안전관리, 사람의 건강

관리, 적절한 교육 등을 감독  평가하는 목적으로 설립되었습니다.

 5. 일반적으로 iacuc의 구성은 국가마다 조금씩 다른 기준을 적용하고 있으나 미국의 Phs의 

경우 크게 5분야로 구성하도록 하고 있습니다. 먼저 실험동물분야이 수의사가 포함되며, 

동물실험을  직접 수행하는 경험이 풍부한 과학자, 연구기관에 속해 있지 않거나 최근에 

소속된 적이 없는 전문가, 일반공동체를  대표하는  동물실험을  수행하지 않는 일반인, 

그리고 윤리학자, 변호사, 성직자 등의 비과학자가 포함되어야 합니다.

 6. Phs의 이러한 기준은 농무성의 기준과 약간의 차이가 있으나 기본적으로는 매우 유사한 

원칙을 갖고 있습니다. 특히 차이점은 Phs는 최소 5인의 위원으로 구성하도록 하고 있으나 

농무성은 최소 3인의 위원으로 구성하도록 하고 있습니다. 그러나 우리나라의 기준은 이러

한 미국규정과 약간의 차이가 있으므로 적절히 이러한 원칙을 활용하시기 바랍니다.

 7.  IACUC위원장은 위원 중에서  1인을 기관장이 임명하거나 선거에 의해서 선출합니다. 그

러나 이러한 과정에서 실험동물의 부서장이 위원장이 되는 것은 바람직하지 않다. 또한 기

관의 실험동물프로그램을 충분히 이해하고 있어야 하며, 주기적으로 IACUC 회의결과 및 

시설, 프로그램 평가결과를 기관장에게 보고해야하는 의무를 갖습니다. 



153

 8. Icauc는 기관장의 산하 두는 것이 가장 바람직합니다. 그럼으로써 실험동물과 관련된 행정

부서, 연구부서, 실험동물관리 부서를 적절히 관리 할 수 있게 됩니다. 만약 iacuc를 실험

동물부서의 산하조직으로 편성한다면 다른 기관들을 관리하는 과정이 매우 어렵게 됩니다. 

실험동물부서는 위원회의 정책에 따라 실험동물의 관리를 수행하는 실무부서로서 역할을 

수행하는 것이 효율적입니다.    

 9. Iacuc는 다양한 집단 혹은 사람들과의 의사소통의 중심에 서 있습니다. 기관내에서는 연구

책임자, 과제관리자, 수의사, 기관의 책임자와 실험동물관리프로그램에 대하여 지속적으로 

의사소통을 수행하여야 하며, 이를 통해 기관의 실험동물관리프로그램의 문제점을 개성하

고 과학적이고 안전하며, 윤리적으로 실험이 수행될 수 있도록 지원해야 한다. 또한 

IACUC는 실험동물관리프로그램에 대하여 기관을 대표하는 역할을 수행한다. 국회, 시민단

체, 정부실사자, 인증기관, 혹은 다른 기관의 위원회와의 의사소통을  통하여 우리기관의 

실험동물관리프로그램이 적절히 운영되고 있음을 보증해야하며, 새로운 정보를 지속적으로 

기관에 도입하도록 노력해야 합니다.

10. IACUC의 운영에 대한 여러 종류의 저서들이 이미 발행되어 있으며 이들은 위원회 운영에 

대한 많은 정보를 제공하고 있습니다.  이들에 따르면, Iacuc는 적어도 1년에 2회 이상의 

회의를 개최하도록 하며, 동물실험계획서 및 사육환경의 적정성을 평가할 것을 권고하고 

있습니다. 또한 기관의 실험동물관리프로그램을 비롯한 여러 가지 활동을 기관장에게 보

고하도록 하고 있습니다. 따라서 위원회를 이러한 원칙들을 준수하도록 운영하여야 합니

다.

11. 이를 좀더 구체적으로 살펴보면, iacuc는 동물실험계획서를 검토하고 심의하는 가장 중요한 

임무를 비롯하여 실험동물관리프로그램에 대한 연간보고서를 기관장에게 제출하고 기관내 

실험동물시설을 실사하는 것이다. 또한 최신의 실험동물관련 정보를 제공하고 대중들에게 

기관의 동물실험이 적법하게 수행됨을 보증해야 합니다. 통상적으로 대부분의 기관에서, 기

관의 장은 좀더 엄격히 동물실험을 관리하고자 할 것이며 연구자는 좀더 편리하게 동물실

험을 수행하고자 할 것입니다. 이러한 과정에서 충돌이 발생할 것이며 이러한 문제는 

iacuc에 의해 중재될 것입니다. 

12. 그러나 실제로는 당초 Iacuc의 취지에 적합하지 않게 운영하는 경우가 많이 있습니다. 먼

저 실험동물의 부서장이 위원장이 되는 경우입니다. 이러한 경우, 위원회의 운영관리가 실

험동물부서의 일방적인 입장을 대변하게 되어 공정성을 해칠 수 있습니다. 또한 위원장의 

기관의 책임자에게 실험동물운영 프로그램에 대한 내용 및 시설의 실사결과를 보고하지 않

는 경우도 잘못 운영하는 예입니다. 실험동물과 관련된 법률이 실행되는 과정에서 모든 일

차적인 책임은 기관장에게 부여되기 때문에 기관장은 반드시 기관내의 실험동물관리 현황

을 알고 있어야만 합니다. 일부 위원회의 위원들은 동물실험계획서를 형식적으로 평가하거

나 자신의 역할과 의무를 모르는 경우가 있습니다. 이러한 경우에는 위원들을 위한 교육과

정을 개설하고 운영하는 것도 좋은 방법입니다.    

13. Iacuc의 위원들은 몇 가지 중요한 의무를 갖습니다. 계획서를 심의하는 과정이나 시설을 

실사하는 과정에서 개인 혹은 기관의 비밀정보를 얻을 수 있으며 이를 이용하여 개인의 이

익을 취할 수 있습니다. 따라서 iacuc의 운영원칙에서는 이러한 문제를 예방하기 위해서 

위원회 활동을 통해서 얻게된 정보를 이용하여 이익을 얻거나 이를 누설했을 경우 민형사

상 책임을 지도록 하고 있습니다. 
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14. 전체 실험동물관리프로그램에서 iacuc의 역할을 살펴보면, 연구자는 동물실험계획서를 제출

하면 국내외 인증을 받았거나  IACUC를 포함하는 실험동물관리프로그램에서는 동물실험

계획서를 평가하며, 적절한 동물실험이 수행되도록 과학적 관리와 지원체계 제공하며, 동물

실험으로부터 재해를 방지하도록 지원합니다.이러한 과정을 통해 궁극적으로 연구자가 신

뢰성 있는 실험결과를 도출 할 수 있도록 지원하는 핵심적인 역할을 수행합니다.

15. Iacuc가 심의하는 동물실험계획서에는 동물실험에 대한 충분한 내용이 포함되어 있어야 한

다. 실험동물 사용을 신청한 목적과 근거를 비롯하여 요구동물 종과 숫자의 타당한 통

계학적 근거, 대체법에 대한 언급, 수술 전후관리에 대한 언급, 스트레스 유발, 안락사 

등에 대한 언급, 실험자의 훈련과 경험 정도 등이 포함된다.

16. 동물실험계획서의 심의 절차는 일반적으로 3단계로 나누어집니다. 먼저 1단계에서는 연구

책임자는 동물실험계획서를 작성하여 위원회에 제출하며, 제2단계에서는 제출된 계획서

를 접수하여 동물실험 방법에 따라  심의유형 결정 및 기본적인 형식 검토한다. 제 3단

계에서는 심의를 실시하고 심의 결과는 무조건 승인, 수정과 설명이 요구되는 조건부 

승인,  거부로 분류되어 신청자에게 통지하게 됩니다.

17. 심의의 종류는 정규심의, 신속심의 , 행정심의의 3가지로 분류합니다. 정규심의는 두명의 

위원을 임명하여 심의한 후 심의자가 요약하여 결과를 발표하고 이를 전체위원회에서 토의

하는 방식으로 진행됩니다. 신속심의는 한명의 위원만을 임명하며 3일간 심의 후 의견과 

연구계획서를 위원회에 제출하게 됩니다. 행정심의는 위원장 단독으로 심의하고 승인

하며, 연구과제의 목적, 가설, 사용동물의 종이 이전에 승인된 과제와 동일한 경우, 계

속 과제에 대한 심의인 경우 등이 이에 해당합니다.

18. 동물실험계획서를 심의할 때 고려할 사항으로 동물실험의 필요성, 신청한 동물실험의 목적

과 근거가 타당한가?, 동물실험 대체방법에 대한 고려는 하였는가?, 연구를 위한 시설이 갖

추어져 있는가? 등 여러 가지 세부사항을 고려해야 한다. 구체적인 내용은 다양한 전문서

적을 활용하여 지속적으로 교육을 통해 습득하여야 합니다.

19. 다음은 iacuc의 운영지침에 대하여 설명드리겟습니다

20. 먼저 위원회는 동물복지분야에 대한 지침을 가지고 있어야 합니다. 위원회는 실험동물이 

적절한 보정과 적합한 마취가 이루어질수 있도록 지침을 제공하고 이를 관리감독해야 합니

다. 마취과정에서는 경험이 풍부한 수의사, 전문가, 경험자의 협조를 받는 것이 필요합

니다. 

21. 안락사는 동물에게 고통을 주지 않도록 가능한 단시간 내에 의식을 소실시켜 죽음에 이

르게 하는 것과정입니다, 일반적으로 탄산가스를 이용한 방법이 많이 사용되고 있으나 

어떤 경우에는 실험결과에 미치는 영향의 정도에 따라 적절한 방법을 사용하기도 합니

다. 따라서 위원회는 적절한 안락사 기준과 방법을 연구자가 선택할 수 있도록 정보를 

제공하고 관리하여야 합니다.  

22. 안락사장치는 안락사용 챔버와 탄산가스로 구성되어 있으며 동물을 챔버에 넣고 이산화탄

소가스를 주입하여 안락사를 실시하여야 합니다. 안락사를 실시하는 과정에서 챔버안으로 

공급되는 이산화탄소의 소음과 급격한 공급도 동물에게 스트레스를 유발 할 수 있으므로 

가능한 적은 양을 천천히 챔버안으로 흘려 보내도록 조정하는 것도 준수사항 중의 하나입

니다. 

23. 위원회는 동물실험계획서의 검토 등 동물실험프로그램에 대한 검토과정에서 반드시 3R의 
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원칙을 준수하도록 노력해야합니다. 이러한 원칙은 1959년에 처음으로 발표된 이후에 최근

까지도 실험동물분야에서 매우 중요한 원칙으로 고려되고 있습니다. 3R은 동물실험이 아닌 

다른 방법으로 대체하기를 권고하는 replacement, 사용되는 동물수를 최소한으로 줄이도록 

권고하는 reduction, 동물실험이 정교하게 시행되도록 권고하는 refinement를 포함합니다. 

24. 실험동물의 사용과 관리에 대한 측면에서는 미국의 nih에서 발간한 “실험동물의 사용과 관

리 가이드라인을 원칙적으로 준수하도록 권고하고 있습니다. 이러한 가이드라인에는 기관

의 정책적 책임, 물리적 보정 등의 내용이 포함되며, 상세내용은 슬라이드에서 보는 바와 

같습니다.

25. 또한 가이드라인은 외과적 처치, 사료 및 음수의 제한, 수의학적 관리, 직원의 훈려 등을 

포함하고 있습니다. 사료와 음수를 제한하는 실험은 심사과정에서 면밀한 검토가 필요하며, 

불필요하게 시행되는 사료와 음수의 제한은 사전에 예방되어야 합니다. 

26. 위원회는 직원의 안전과 위생관리, 위험을 동반한 동물을 이용한 실험에서 안전관리 등에 

주의를 기울여야 합니다. 실험동물은 직원, 실험자, 연구책임자 등에게 질병을 전파할 수 

있으며, 실험에 사용되는 다양한 위험물질도 철저한 관리가 필요합니다. 따라서 위원회는 

실험과정에서 질병 및 안전관리를 위한 적절한 조치가 동반되는지를 확인하고 관련직원을 

위한 충분한 훈련기회를 제공할 필요가 있습니다. 

27. 동물실험을 수행하는 연구자와 사육실 관리자는 호흡보호기구 등 개인적인 보호장비를 필

요로 합니다. 이러한 보호장비들은 직업병의 발병을 예방하기 때문에 매우 중요합니다. 또

한 영장류와 같이 특별한 동물을 관리하는 취급자는 주기적으로 의사의 진단과 에방접종을 

예방조치를 취해야 합니다, 위원회는 이러한 예방의학적 조치가 기관내에 수립되어 있는지 

그리고 관련자들이 이를 정확히 준수하는지 확인하여야 합니다.

28. Iacuc는 실험동물의 사육환경에 대한 많은 운영지침을 보유하고 있어야 합니다. 먼저 실험

동물을 사육하기 위해서는 여러 가지 사항이 고려되어야 합니다. 사육되는 동물의 품종, 성

별, 나이, 행동 등의 개체특성을 비롯하여 시설의 특성, 연구의 목적, 질병유발물질의 포함 

등을 세부적으로 알고 있어야 합니다. 또한 실험동물의 물리적 사육환경에 대해서는 습도, 

기체성 공기 등의 미세환경과 외양간, 방과 같은 거대환경을 고려해야 합니다. 

29. 실험동물을 실내에서 사육할 경우에는 동물의 생리적 특성을 고려하고 주변환경을 깨끗하

고 건조하게 유지하여 질병의 발생을 억제하고 동물이 탈출하지 못하도록 다양한 사전 예

방조치를 강구해야 합니다. 실외 사육의 경우에는 환경적 적응과 무리생활에 대한 특별한 

고려가 필요할 것입니다. 특히 동물사육시설 혹은 축사에 외부로부터 다른 동물이 침입하

여 혼합되지 않도록 정기적으로 주변을 점검하고 시설로 접근이 불가능하도록 조치를 취해

야 합니다.

30. 실험동물을 사육하는 케이지는 동물이 가장 많이 접촉하고 오래 동안 거주하는 장소이기 

때문에 매우 중요합니다. 케이지의 크기와 재질은 국제적으로 통용되는 기준이 있으며 슬

라이드의 표는 이러한 기준을 제시하고 있습니다. 특히 키이지 당 사육동물의 수를 적절히 

유지하는 것은 동물의 윤리복지뿐만 아니라 실험결과에도 많은 영향을 주기 때문에 중요하

게 검토해야 합니다.

31. 동물 수용공간을 선정할때는 동물의 체중 및 표면적뿐만 아니라 특유의 습성,  동물의 

번식, 성장, 행동, 자세변화 등을 고려해야 하며, 음수 및 사료섭취가 용이하고 움직이

고 쉴 수 있는 충분한 공간 배려하도록 유도해야 합니다. 영장류는 이러한 공간의 배
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려가 적을 경우 공격적인 성향을 나타내기 때문에 특히 중요합니다. 온도와 습도는 표

준기준을 준수하되 사육장의 재료, 동물 수, 환기정도, 깔개 유형 등을 고려해서 조정

할 필요가 있습니다. 환기는 시간당 10-15회 가 적절한 것으로 일반적으로 제시되지만 

과환기시에는 에너가 소모가 증가됨을 반드시 고려해야 합니다.

32. 실험동물을 사육하는 과정에 적용되는 온도는 동물의 특성에 따라 조금씩 차이가 있습니

다. 마우스 등의 설치류들은 18-26도를 허용폭으로 제시하고 있으나 토끼는 약간 낮은 

16-22도, 개 등 중대동물은 18-29도가 허용온도로 제시되고 있습니다. 습도는 대부분의 동

물에서 30-70%가 허용폭으로 제시되고 있습니다. 그러나 이러한 기준은 각 기관의 품질관

리 기준에 따라 보다 엄격히 적용되기도 한다. 온도와 습도를 정확히 제어하기 위해 동물

사육실에는 반드시 온습도 측정기를 설치하여야 하며, 기기의 고장 등의 상황을 대비하여 

이중으로 설치하는 것이 바람직합니다.  

33. 사육실 조명은 일반적으로 150-200 룩스로 조절되지만, 빛의 강도, 노출시간, 파장, 동물

의 체온, 호르몬, 연령, 종, 성별 등에  따라 동물의 반응이 변화됨을 고려해야 합니다. 

소음은 85 데시벨이하를 허용치로 제시하고 있으며 그 이상의 소음은 호산구감소, 부

신무게 증가, 산자수 감소를 유발할 수 있습니다. 집단생활을 하는 동물의 경우, 동물

들은 동물의 육체접촉이 구성원 사이의 의사소통 수단임을 고려하여 단독사육 등을 피

하고 집단사육을 함으로써 비정상적인 행동을 감소시킬 수 있음을 고려해야 합니다.

34. 일반적으로 동물 종에 따라 조명의 강도나 조명주기는 크게 차이를 나타내지 않으며, 대부

분은 표준 조명범위내에서 사용되고 있습니다. 그러나 이러한 특성은 창문의 존재여부, 커

이지의 특성 등을 고려하여 적절히 조정하여 동물이 안락하게 생활할 수 있도록 고려해야 

합니다. 만약 동물 별로 다른 사육실에서 사육을 한다면 제시되어 있는 표와 같이 구별하

여 각 시설의 상태를 점검하는 것도 매우 좋은 관리방법입니다.  

35. 사육관리에서 사료와 물, 깔짚은 동물에게 가장 직접적인 영향을 미칠 수 있는 요인이므로 

위원회는 이를 신중히 검토해야 합니다. 사료는 동물의 기호에 맞고 알맞은 영양소를 함

유하고 있으며 독성물질, 화학물질, 오염물질 등이 없음을 품질보증하는 것을 선택해야 

합니다. 물은 자유롭게 섭취하되 오염이 없는 상태로 공급되는지 확인해야 합니다. 깔

짚은 사용전에 완전히 건조하여 병원성 미생물의 번식을 차단하고 있는 지 확인하는 

것이 중요합니다.

36. 위생관리는 사육되는 동물의 종에 따라 약간씩 다릅니다. 설치류의 경우 깔짚은 일주일에 

두번 정도 교환하며, 토끼는 농도짚은 뇨를 배설하기 때문에 적절한 방법을 이용한 세척이 

필수적입니다. 케이지뿐만 아니라 물병, 음수공급관 등도 온수, 화학약품 등을 이용하여 미

생물을 완전히 제거함으로써 질병의 발생을 억제하고 실험에 영향을 주는 요인을 철저히 

제거하는 지 확인할 필요가 있습니다. 

37. 폐기물의 안전한 처리와 유해물질의 철저한 관리는 실험자의 안전과 공중위생을 위해 매우 

중요하므로 철저히 관리 필요합니다. 그리고 휴일이나 비상상황을 대비하여 반드시 비상절

차를 확립하도록 제시할 필요가 있습니다. 

38. 폐기물 중에서 주사기나 수술용칼은 날카롭기 때문에 실험자에게도 매우 위험합니다. 이러

한 폐기물들은 반드시 별도의 용기를 준비하여 안전하게 폐기하도록 해야하며, 깔짚 등 관

련폐기물들은 별도의 폐기물용기에 담아 전문처리업체에 위탁처리하도록 해야합니다. 동물

사체는 폐기전에 반드시 냉동보관하여 부패하지 않도록  해야합니다. 
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39. 실험동물을 사육하는 케이지에는 반드시 실험의 종류, 동물종류, 연구책임자 등이 

기록된 표식을 부착하여야 합니다. 특히 토끼나 개 등 물을 이용하여 케이지를 세

척하는 경우에는 라벨이 쉡게 물어 젖어 내용을 확인하기 어려울 수 있으므로 반

드시 코팅을 하는 등의 적절한 조치가 필요합니다.

40. 실험동물의 건강과 질병통제를 위해서 수의학적 관리는 반드시 필요합니다. 실험동물의 운

송과정은 동물에게 스트레스를 유발할 수 있는 환경입니다. 따라서 가능하면 수송기간 및 

질병위험의 최소화하고, 급격한 환경변화로부터 보호할 수 있는 적절한 조치를 취하도

록 해야합니다. 위원회는 이러한 절차가 실제로 잘 수행되고 있는지 확인하여야 하며, 

이에 따른 가이드라인과 정보를 제공하여야 합니다. 

41. 실험동물을 운반하기 위해 다양한 수단이 이용될 수 있습니다. 일반적으로는 별도의 상자

에 실험동물을 포장하여 온도가 적절히 유지되는 차량을 이용합니다. 그러나 동물 수령자

는 실험동물이 적절히 운반되었는지를 반드시 확인해야 합니다. 또한 기관 내에서 동물을 

운반하는 경우에는 일반대중에게 노출되지 않도록 별도의 운반용카트나 상자를 제작하여 

사용하는 것도 필요합니다.

42. 동물을 수령할 때는 반드시 운반용 차량의 상태를 확인해야 합니다. 동물운반상자가 쯔그

러지거나 지나치게 과밀화되어 적재되어 있지 않은지, 온도가 적당한지 등을 확인하도록 

해야합니다. 또한 동물운반상자에 표시된 동물의 성별, 수량, 연령 등이 주문한 것과 일치

하는지 확인해야 합니다.

43. 동물운반상자를 사육실로 넣기전에 반드시 이물질을 제거하고 간단히 운반상자의 외부를 

알코올 등을 이용하여 소독해야 합니다.

44. 외과적 수술은 대부분 중대동물에서 시행되기 때문에 특별히 주의가 필요합니다. 세밀하게 

계획을 수립하고 직원훈련, 외과적 기술 및 무균적 처치, 동물복지 등을 고려해야 한

다. 또한 동물수술 계획수립은 외과의사, 마취의사, 수의사, 기술사, 동물보호직원, 연구

원 등을 포함한 수술팀 전체구성원에 의해 행해져야 합니다. 실험동물의 통증을 완화

하기 위한 약물은 동물종과 연령, 장기에 미치는 효과 등 여러 가지 요인을 고려하여 

선택해야 합니다.

45. 실험동물의 외과적 수술에는 마취제가 사용되며, 사용약물의 선택은 동물종이나 시행되는 

수술에 따라서 적절히 선정해야 합니다. 시행자는 외과적인 수술을 시행하기 전에 반드시 

투여용량이나 투여경로 등을 확인하며, 충분한 경험이 있는 연구자에 의해 시행될 수 있도

록 해야합니다.

46. 실험동물 시설은 특수시설로서 기능에 따라 여러 개의 구역으로 분리되어 운영됩니다. 위

원회는 기관의 동물실험 시설이 실험을 수행하기 위해 필요한 적절한 구역을 확보하고 있

는지 그리고 각 구역이 그러한 기능을 수행하기에 적합한지를 관리해야 합니다. 기관 내 

동물시설에는 동물의 사육, 보호, 위생, 수용, 격리, 분리, 저장, 종 분리 등을 수행할 수 

있는 기능적 공간 요구되며, 세정실, 물품보관실, 사료보관실, 실험실, 폐기물보관실 등

도 필요하다. 시공지침은 매우 복합하기 때문에 전체를 소개할 수 없지만 사육되는 동

물의 특성과 실험의 특성이 가장 고려되어야 합니다. 예를 들어 개와 돼지 사육실은 

이중출입문 장치를 설치하여 소음을 방지해야 하며, 문의 넓이는 동물운반에 충분해야

합니다.  
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47. 동물사육실의 벽과 천정은 항습성, 비흡수성, 내구성이 뛰어난 재질 사용해야 하며, 세제 

및 소독제에 견딜 수 있어야 합니다. 사육실내의 온습도 통제를 통해 실험결과의 편차 

최소화하도록 해야하며, 격리실, 독성물질 실험실, 영장류실험실은 음압을 유지하여 유

해물질이 외부로 노출되지 않도록 해야합니다.

48. 사육장 위생관리를 위해서는 청정과 오염 구역 사이에 동선을 명확히하고 동물실, 폐기

물 처리 및 폐기물 저장 시설간의 동선을 고려하여 위치 배정하여야 합니다. 또한 냉

온수의 공급, 바닥배수,  전력 등 유용한 시설구성 및 소음방지를 고려해야 합니다.

49. 실험결과의 신뢰성을 확보하기 위해서는 실험동물에 대한 유전학적 품질관리와 건강관리가 

반드시 필요합니다. 유전학적 품질관리를 통해 실험동물이 유전적으로 순수한 혈통임을 확

인함으로써 근교계, 폐쇄군, 변이종, 교잡종, 잡종, 형질전환 동물을 확인할 수 있습니

다. 실험동물은 미생물학적 품질관리 정도에 따라 무균동물, 정착균동물, 특정병원체부

재동물, 일반동물로 분류되며 각 종류의 동물은 동물실험의 성격에 따라 적절히 선택되

고 관리되어야 합니다. 

50. 미생물검사는 크게 바이러스검사와 세균검사로 분류되며, 검사항목은 기관이나 실험의 성
격에 따라 매우 다양합니다. 여기서는 일반적으로 중요하게 취급되는 13가지 바이러스 항
목과 그들을 검사하는 방법들을 제시하고 있습니다. 위원회는 시설내에서 이러한 검사가 
실험결과에 영향을 줌을 인식하고 검사가 수행되고 있는지?, 검사결과는 잘 보존되고 있는
지? 검사결과에서 도출된 문제점에 적절히 대처하고 있는지를 관리하는 것이 바람직합니
다.

51. 배양검사를 통해 세균을 확인하며, 여기서는 일반적으로 중요하게 취급되는 7개 항목의 세
균을 제시하고 있습니다. 위원회는 관리자와 실험자가 미생물품질관리의 중요성을 인식하
고 가이드라인을 준수를 유도해야 합니다.

52. 이상에서 살펴본바와 같이 위원회는 동물실험을 수행하는 기관에서 실험동물관리프로그램
을 관리하는 과정에서 매우 중요한 역할을 수행하게 됩니다. 위원회의 기능과 역할을 올바
르게 인식하고 기관에 적용함으로써 동물실험결과의 신뢰성 윤리성 안전성을 확보할 수 있
을 것입니다. 감사합니다.
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4. 실험동물의 품질관리방안

1) PPT 자료
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2) 내레이션

1. 실험동물의 품질관리에 대해 말씀 드리겠습니다.

 2. 실험동물의 품질관리는 실험동물의 질병을 관리하는 부분, 유전학적 관리 부분, 환경 관리 

부분으로 나뉩니다. 실험동물의 품질관리 중 질병관리 부분에 중점을 두면서 설명을 하겠

습니다. 

 3. 먼저 실험동물의 질병을 관리하기 위해서는 주기적으로 헬스모니터링을 실시해야 한다. 실

험동물의 헬스모니터링을 미생물모니터링이라고 부르기도 한다.  실험동물에서 헬스모니터

링을 하는 목적은 실험동물의 생명과 건강에 영향을 주는 요인 중에서 생물학적 인자를 규

명하고 제거함으로서 질병을 예방하고 실험결과의 정확성 및 재현성을 유지하기 위함입니

다.  

 4. 실험동물은 미생물 상태에 따라 다음과 같은 용어로 구분하여 사용하고 있습니다. 무균동

물은 검출 가능한 미생물 즉 바이러스, 세균, 진균, 원충, 기생충 등이 전혀 없는 동물로, 

제왕절개나 자궁절제술에 의해 유래된 동물이며, 격리방식인 아이솔레이터에서 유지해야 

하는 동물입니다.노토바이오틱 동물은  무균동물에  우리가 알고 있는 미생물을 한 종 또

는 그 이상을 인위적으로 정착시켜 만든 동물로, 아이솔레이터에서 유지해야 하는 동물입

니다. 에스피에프 동물은 특정병원균부재 동물로 특별히 지정된 병원성 미생물이 없는 동

물이며, 배리어 시설에서 유지해야 하는 동물입니다. 여기서 한가지 알아 두어야 할 것은 

에스피에프 동물는 각 기관별로 특별히 지정한 병원성 미생물이 다를 수 있기 때문에 에스

피에프 동물을 시설내로 반입할 때는 필수적으로 헬스모니터링 결과를 참조하여 각 기관의 

에스피에프 동물과 어떤 차이점이 있고, 시설내로 반입이 가능한지 여부를 전문가에게 자

문받아야 합니다. 컨벤셔널 동물은 일반사육동물로 동물이 어떠한 미생물에 감염되어 있는

지 명확하게 알지 못하지만 어느 정도의 위생관리는 이루어져야 하는 동물입니다. 컨벤셔

널 동물은 배리어 시설이 아닌 일반동물시설에서 사육되며, 컨벤셔널 동물이라도 사람이 

생활하는 공간과 구획되어 있는 별도의 동물시설에서 사육되어야 합니다.

 5. 실험동물의 미생을 상태를 나타내는 다른 용어에는 다음이 있습니다. 제왕절개 후 배리어 

시설에서 유지하고 있는 동물을 시오비에스동물, 바이러스 항체가 없는 동물을 브이에이에

프 동물, 설치류의 병원성 미생물에 감염되어 있지 않은 동물을 엠피에프 동물, 실험동물의 

병원성 미생물에 감염되어 있지 않은 동물을 에이피에프동물, 설치류의 바이러스가 감염되

어 있지 않은 동물을 엠브이에프 동물이라 합니다다. 현재 실험동물을 대량 생산하여 공급

하고 있는 업체들이 실험동물의 미생물학적 상태에 따라 여러 가지 용어를 혼용해서 사용

하고 있으나 학술적인 의미에서는 에스피에프동물로 통일해서 표현하는 것이 바람직합니

다. 

 6. 실험동물 질병관리를 하는 중요 이유는 살아있는 시약으로 재현성 있는 결과를 유지하기 

위해서 입니다. 그렇기 때문에 에시피에프, 노토바이오틱, 점프리 동물을 사용하는 것이 바

람직합니다.  또한 병원성이 약한 미생물이 비록 질병을 일으켜 임상증상을 나타내는 않지

만, 동물실험 중에 실험 처치 후 각종 생리학적 기능이 저하되면서 임상증상을 나타내거나, 

감수성이 증가하여 감염될 가능성이 있기 때문에 병원성이 약한 미생물이라도 감염되어 있

으면 실험동물로 적당하지 않다고 할 수 있습니다. 최근에 병원성 미생물에 쉽게 감염될 

수 있는 트랜스제닉, 넉아웃 등 유전자 변형동물 그리고 면역부전동물 등이 많이 만들어지
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면서 질병관리가 한층 중요해 지고 있습니다.

 7. 국내를 포함하여 여러 나라에서 실험동물 질병에 의한 감염사고가 다발하고 있습니다. 그 

원인은 유전자 변형기술의 발전과 더불어 다양한 종류의 실험동물이 개발되면서 개발과정

에 감염이 발생할 수 있고, 이들 동물을 이용한 공동연구를 위해 시설간에 실험동물의 빈

번한 이동으로 감염위험이 높아지고 있습니다. 또한 실험동물을 대량생산하는 생산업체에 

의한 감염사고가 발생하기도 합니다.  정확하고 재현성있는 동물실험 결과를 얻기 위해서

는 높은 품질의 실험동물을 사용하여 동물실험을 해야 합니다. 또한 질병 관리가 되지 않

은 실험동물을 사용하는 경우 정확한 실험결과를  얻지 못해 반복해서  실험을 해야 하기 

때문에 동물복지 측면에서 불필요한 반복실험에 해당하므로, 최근에 질병관리가 한층 중요

해지고 있습니다

 8. 헬스모니터링 검사항목은 검사를 실시하는 기관에 따라 검사항목, 검사주기, 검사방법 등이 

차이가 있을 수 있습니다. 실험동물을 이용하여 실험하는 기관이 실험동물을 생산하는 기

관과 같은 수준의 에스피에프 동물을 유지하기는 어려울 뿐만 아니라 불필요하고 경제적이

지 않습니다. 헬스모니터링 항목은 중요도에 따라 인수공통전염병을 일으키는 에이 카테고

리 병원체, 실험동물에 치명적인 비이 카테고리 병원체, 실험동물에 치명적이지는 않지만 

실험동물에 질병을 일으키고 생리학적 변화를 일으키는 시이 카테고리 병원체, 기회감염되

는 디이 카테고리 병원체, 실험동물의 미생물학적 상태를 알 수 있는 표시자 역할을 하는 

이 카테고리 병원체 등 크게 다섯 가지로 구분할 수 있습니다. 그러므로 실험목적에 맞게 

정기적으로 실시하는 모니터링 항목을 선정하고 배리어시설을 운영하는 것이 바람직하다고

할 수 있습니다.

 9. 마우스와 랫드의 헬스모니터링 대상 미생물은 바이러스의 경우 마우스에서 18개, 랫드에서 

12개 항목이며, 그 중에서 7개 항목이 동일합니다. 

10. 세균의 경우 마우스에서 14개, 랫드에서 13개 항목이며, 이중에서 시트로박터 로덴티움을 

제외하고 13개 항목이 동일합니다.

11. 기생충의 경우 마우스와 랫드에서 여러 종의 외부기생충들, 여러 종의 장내원충들, 뇌염을 

일으키는 엔세파리토준 쿠니쿠리가 검사항목입니다. 곰팡이의 경우 마우스와 랫드에서 여

러 종의 피부진균들이 검사항목이며, 면역부전 마우스와 면역부전 랫드에서는 뉴모시스틱 

뮤리나와 카르니가 추가됩니다.

12. 모니터링 대상 미생물의 선택기준은 그 중요도에 따라 에이, 비이, 시, 디, 이 카테고리로 

나눌 수 있습니다. 실험동물시설의 규모나 목적에 따라 대상 미생물을 선택하는 것이 바람

직하며, 최소한 에이, 비이 카테고리에 속하는 미생물은 모든 실험동물시설에서 감염되지 

않도록 검역을 실시하고 정기적으로 헬스모니터링을 실시해야 합니다. 마우스와 랫드에서 

중요도에 따라 병원성 미생물을 구분하면 에이 카테고리는 인수공통전염병을 일으키는 병

원체로서 한타바이러스, 림포사이틱 코리오메닝자이티스 바이러스, 살모넬라 감염증, 스트

렙토바실러스 모니리포미스, 피부진균이 있습니다. 비이 카테고리는 실험동물에 치명적인 

질병을 일으키는 병원체로서 마우스 폭스를 일으키는  엑트로메리아 바이러스, 그리고  마

우스 간염 바이러스와 센다이 바이러스가 있습니다. 

13. 시이 카테고리는 실험동물에 치명적인 질병을 일으키지는 않지만 실험동물에 질병을 일으

키고 생리변화를 일으키는 병원체로 에이, 비이, 디, 이 카테고리에 포함되지 않은 대부분

의 병원체가 이에 속합니다.
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14. 디 카테고리는 숙주의 건강상태가 좋지 않을 때 기회 감염되는 병원체로 녹농균, 포도상구

균, 뉴모시스틱 뮤리나와 카르니가 이에 해당됩니다. 이 카테로리는  실험동물의 미생물학

적 상태를 알 수 있는 표시자로서 역할을 하는 병원체로 여러 종의 외부기생충들, 여러 종

의 장내원충들, 여러 종의 요충들이 속합니다. 마우스와 랫드의 요충에는 아스피큐라리스 

테트라프테라, 씨파시아 뮤리스, 씨파시아 오브벨라타 등이 있고, 마우스와 랫드의 주요 장

내원충에는 엔트아메바 뮤리스, 기알디아 뮤리스, 스피로뉴크레우스 뮤리스, 트리트리코모

나스 뮤리스 등이 있습니다.

15. 번식용 동물은 계통 또는 동물실에 따라 모니터링 대상 동물을 번식용 동물에서 선택할 수 

있지만 연구용으로 사용되는 실험동물은 직접 그 동물을 대상으로 헬스모니터링을 하지 못

하는 경우가 다수 있습니다. 그럴 경우 연구용으로 사용되는 동물실에 센티널 애니멀 즉 

보초동물을 연구 시작과 동시에 사육하면서 필요에 따라 센티널 애니멀을 대상으로 간접적

으로 연구용 동물의 건강상태를 모니터링할 수 있습니다. 헬스모니터링 계획을 수립할 때

는 각각의 계통별 또는 동물실에 따라 모집단의 표본수를 결정하는 것이 중요합니다. 이는 

유병률과무작위 표본 추출이라는 두 가지의 가정 아래 수학적으로 결정할 수 있습니다. 질

병에 대한 감수성이 수컷과 암컷이 비슷하고, 모집단의 크기가 100마리 이상이며, 헬스모니

터링 대상 동물을 무작위로 추출한다면 다음의 계산방식에 의해 모니터링 대상 동물의 수

를 결정할 수 있습니다.

  Log 0.05
---------- = 표본수
   LogN  

이때, 엔은 감염되지 않은 동물의 %이고 Log 0.05은 95% 신뢰성을 나타냅니다.

헬스모니터링을 정확하게 수행하기 위해서는 병원체를 검출할 수 있을 정도로 표본의 크기
를 결정하여야 합니다. 표 처럼 어떤 병원체가 모집단의 30%를 감염시킨다고 가정했을 때 
감염을 검출할 수 있는 신뢰성이 95%를 요구하면 표본수는 8에서 10마리가 되어야 합니다. 
또한 어떤 병원체의 유병률이 10%이고 감염을 검출할 수 있는 신뢰성이 95%라면, 표본수
는 25에서 30마리가 되어야 합니다. 즉 병원체의 유병률에 따라 그 병원체를 검출할 수 있
는 표본수는 달라져야 한다는 것입니다.

연령에 따라 분리 동정할 수 있는 병원체의 종류가 다르기 때문에 9개월 이상의 폐기 동물
과 이유기의 어린 동물을 혼합하여 검사하여야 합니다. 또한 성별은 회전방식으로 암컷과 
수컷을 교대로 검사하고, 여러 종류의 동물을 혼합 사육할 때는 각 종류 별로 적어도 8마리
를 검사하는 것이 바람직합니다. 8마리는 절대적인 수치는 아닙니다. 장내 원충의 경우 어
린 동물이 감수성이 높으므로 장내 원충 검사를 위해서는 어린 동물을 사용하는 것이 바람
직합니다. 

16. 실험동물의 헬스모팅 과정은 다음과 같습니다. 헬스 모니터링을 실시하기 전에 필요한 배

지와 기구들을 준비합니다. 세균을 동정하기 위해서는 여러 종류의 배지가 필요하므로 고

압증기멸균하여 필요한 수만큼 배지를 준비하고, 모니터링에 사용되는 면봉과 부검도구도 

고압증기멸균을 하고, 기생충 검사용 현미경과 슬라이드 등도 준비합니다. 헬스모니터링을 

실시하기 위해 먼저 외관 검사를 실시합니다. 외관 검사는 전신의 수척, 비만, 외상, 종양, 

피모의 상태, 눈과 결막의 상태, 입과 치아의 상태, 보행 이상 및 경련, 항문과 생식기 주위 

분비물, 출혈 및 외상 등을 관찰하고 기록하는 것입니다.  외관 검사 후 마취제를 이용하여 

마취를 실시하고 피부진균들을 분리하기 위해 등쪽 털이나 병변부위 털의 일부를 채취하여 

곰팡이 전용 배지에 넣은 후 배양을 실시합니다. 바이러스, 세균과 곰팡이의 일부는 혈청을 



170

이용하여 헬스모니터링을 실시하기 때문에 채혈을 해야 합니다. 채혈은 일반적으로 후대 

정맥에서 실시하지만, 대량으로 헬스모니터링을 실시하는 기관에서는 겨드랑부위를 절개하

고 앞다리로 가는 혈관들을 절개하여 채혈을 하기도 합니다. 호흡기에 감염되어 있는 미생

물을 동정하기 위해서는 기관에 무균상태로 작은 구멍을 뚫고 가는 면봉을 기관 내로 넣어 

한 번은 후두 쪽, 다른 한 번은 기관지 쪽으로 옮기면서 기관내의 미생물을 채취하여 호흡

기 세균 분리용 배지에 도말한 후 배양을 실시합니다. 눈과 코에 병변이 관찰될 때에는 면

봉으로 세균을 채취하여 세균 분리용 배지에 도말한 후 배양을 실시합니다. 장내 감염되어 

있는 세균을 동정하기 위해서는 맹장을 무균 상태로 절개한 후 면봉으로 맹장 내용물을 채

취하여 장내 세균 분리용 배지에 도말한 후 배양을 실시합니다. 장내 감염되어 있는 원충 

그리고 요충들의 충란을 동정하기 위해서는 십이지장(샘창자) 내용물과 맹장(막창자) 내용

물을 각각 슬라이드글라스 위에 올리고 멸균된 증류수를 한방을 떨어뜨린 후 커버글라스를 

덮어 현미경으로 관찰하여 동정합니다. 장내 감염되어 있는 요충들의 성체를 동정하기 위

해서는 맹장 내용물을 페트리 디쉬인 배양접시에 다량 넣고 멸균된 증류수를 떨어뜨려 직

접 눈으로 관찰하며 동정합니다.

17. 마우스와 랫드의 헬스모니터링 모식도는 다음과 같습니다.

18. 미생물모니터링 표준 검사법은 다음과 같습니다. 일반적으로 신속하게 바이러스 감염 여부

를 진단하기 위해서 보다 간편하고 안전한 방법인 엘라이저법과 아이에프에이법을 사용하

는 혈청분석법과 피시알법을 사용하고 있습니다. 혈청분석법은 초기 감염에는 항체가 형성

되지 않아 감염되어 있더라도 의양성 결과가 나타날 수 있습니다. 혈청분석법을 실시할 때

는 민감도와 특이성을 높여 진양성과 진음성 결과를 증가시키기 위하여 전임 연구원이 담

당하도록 하는 것이 좋습니다. 엘라이저법은 각종 상업용 진단 키트가 판매되고 있으며, 대

량의 표본을 손쉽게 검사할 수 있으나 비특이 반응이 나타나므로 확진을 위해 다른 방법을 

이용하여 다시 한 번 확인 할 필요가 있습니다. 아이에프에이법은 슬라이드글라스 위에 코

오팅된 항원에 혈청을 반응시키고, 그 다음 에프아이티시가 결합된 항체로 반응시킨 후 형

광현미경으로 관찰하는 방법으로 주로 감염의 확진용으로 사용되고 있습니다. 때에 따라 

비특이 반응이 관찰되므로 전문가의 판단이 요구됩니다. 피시알법은 최근 분자생물학의 발

전으로 새롭게 등장한 방법으로 바이러스의 특정 부위를 프라이머를 이용하여 증폭시켜 바

이러스 감염여부를 판단하는 것입니다. 이 방법은 초기감염 검출에 유용하나 이후 면역반

응 등에 의해 체내에서 바이러스가 빠르게 소멸될 경우 검출되지 않아 의양성 결과가 나타

날 수 있습니다. 세균과 곰팡이의 일부는 엘라이저법과 아이에프에이법을 사용하지만 대부

분은 선택배지를 사용하여 세균을 분리한 후 세균의 생화학적 특성을 이용하여 세균을 동

정합니다. 최근에는 피시알법을 이용하여 보다 빠르게 진단하고 있습니다. 기생충은 현미경

을 통해 기생충의 충난 및 충체의 형태, 운동성 등으로 기생충을 직접 동정합니다.

19. 다음은 헬스모니터링 표준 검사법의 예입니다. 위는 선택배지에 자란 세균의 형태입니다. 

아래는 각각 엘라이저법, 아이에프에이법, 피시알법의 예시입니다.

20. 바이러스 및 일부 세균은 혈청을 이용하여 검사합니다. 이와 같이 혈청을 이용한 검사의 

경우 감염초기에는 병원체에 감염되었더라도 항체가 형성되지 않기 때문에 검사결과는 음

성으로 나오는 경우가 대부분이므로 최종 판단에 주의해야 한다. 혈청검사에서 위음성이 

나오는 경우는 급성 감염으로 항체가 형성되지 않는 경우와 실험동물이 면역억제 또는 면

역결핍으로 항체 반응이 약하거나 없는 경우입니다. 또한 세균과 기생충의 경우 미생물의 
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호발부위를 잘못 선택하였거나 표본수가 너무 적을 때에도 위음성이 나옵니다. 또한 센티

널 애니멀의 위치를 잘못 선택하였을 경우에도 위음성 결과가 나올 수 있습니다. 실험동물

이 자가면역 질병 상태이거나, 모체이행 항체에 의해 형성된 항체에 의해 위양성 결과가 

나올 수 있습니다. 또한 센티널 애니멀의 위치가 잘못되었을 때  위양성이 나옵니다. 즉 헬

스모니터링 대상 동물은 아이브이랰에서 사육하고, 센티널 애니멀은 일반 케이지에서 사육

하는 경우에 일반케이지 동물이 어떤 미생물에 감염되었다고 하여 아이브이랰에서 사육하

는 동물도 동일한 미생물에 감염되었다고 할 수 없기 때문입니다.  여기서 중요한 점은 혈

청진단시 양성 결과가 나오면 반드시 다른 방법을 이용하여 이차가 검사가 필요하다는 것

입니다.

21. 헬스모니터링은 소수의 실험동물을 무작위로 선정하여 검사하는 것이기 때문에 정기적으로 

검사하는 것이 중요합니다. 1년에 한 번 소수의 실험동물만을 검사하여 검사결과가 음성이

었다고 자신의 실험동물시설이 잘 유지되고 있다고 판단할 수 없습니다. 그렇기 때문에 헬

스모니터링 결과를 판단할 때는 임상소견, 부검소견, 병리소견 등 전문적인 지식을 갖춘 수

의사가 종합적으로 판단해야 합니다.

22. 최근 국내 실험동물 생산회사는 양적으로 질적으로 많은 발전을 거듭하고 있습니다. 아쉽

게도 감염사고가 일어났을 때 국내에서 생산하는 실험동물을 먼저 의심하는 것이 국내 현

실입니다. 한국생명공학연구원에서 실시한 지난 수년간의 모니터링 결과를 보면 외국에서 

수입되는 동물이 감염된 상태로 들어오는 경우가 종종 있었습니다. 외국 실험동물이 국내 

실험동물에 비해 무조건 좋을 것이라는 맹종과 국내 실험동물에 대한 불신은 없어야 할 것

이며 헬스모니터링 성적이 있는 실험동물이라도 자신의 실험동물시설에 들어올 때는 일부 

동물을 검역하는 것이 감염사고를 예방할 수 있는 최선의 방법입니다. 현재 설치류를 사용

하여 실험하고 있는 다수의 대학은 일반 동물실험시설에서 에스피에프동물을 구입하여 동

물실험을 진행하고 있는 실정으로 적극적인 투자와 지원을 받아 배리어 시설을 확충하는 

것이 필요합니다. 최근에는 배리어 시설을 갖추고 있는 시설에서도 감염 사고가 다수 발생

하고 있으므로 정기적인 헬스모니터링과 검역을 철저히 하여 미생물 감염을 사전에 차단하

여야 할 것입니다. 

23. 실험동물의 관리 중에 나타나는 임상증상은 정확하게 기록하여 관련 전문가에게 반드시 알

려야 하며, 전염병의 유무를 빠르게 판단하여 대책을 강구할 수 있도록 실험동물관리자는 

적극적으로 협조해야 합니다. 빠르고 정확한 진단이 전염병을 예방하고 피해를 최소화할 

수 있습니다. 특히 실험동물생산업체에서의 전염병 발생은 관련 기관에 적극적으로 알려서 

전염병으로부터의 피해를 최소화해야 할 것입니다. 모든 실험동물이 미생물에 감염되어 모

든 동물사가 감염되었을 경우에는, 모든 동물실을 폐쇄한 후 소독을 실시합니다. 이때 소독

은 1차 약물소독, 2차 약물소독, 3차 포르말린 훈중소독을 실시하며, 센티널 애니멀을 이용

하여 감염원이 동물실 내에서 제거되었는지의 유무를 확인해야 합니다. 포르말린 훈중소독

을 실시할 때는 반드시 방독면을 착용하여야 하며, 실시자의 안전이 우선적으로 고려되어

야 합니다. 일부 실험동물이 미생물에 감염되어 일부 동물사가 감염되었을 경우에는, 감염

된 동물실만을 폐쇄한 후 소독을 실시합니다. 이때는 1차 약물소독, 2차 약물소독을 실시하

며, 센티널 애니멀을 이용하여 감염원이 동물실 내에서 제거되었는지의 유무를 확인해야 

합니다. 감염되지 않은 동물실은 출입을 엄격히 제한하며, 동물들에게 나타나는 임상증상을 

유심히 관찰하여 2차 감염 유무를 검사해야 합니다. 감염된 동물의 경우 쉽게 구매가 가능
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한 동물은 살처분 해야 합니다. 쉽게 구매가 불가능한 동물은 자궁절제술이나 수정란 이식

과 같은 방법으로 감염된 동물을 에스피이에프 동물화하는 일명 클리어링 과정을 거쳐야 

합니다. 자궁내 감염을 일으키는 미생물이 감염된 경우는 이단계 클리어링을 실시하여야 

합니다. 일단계 클리어링은 자궁절제술 또는 수정란 이식을 실시한 후 헬스모니터링을 실

시하여 감염원의 제거유무를 확인합니다. 이단계 클리어링은 수정란 이식 후 이차적으로 

자궁절제술을 실시하고, 그 이후 헬스모니터링을 실시하여 감염원의 제거유무를 확인합니

다.

24. 다음은 에스피이에프 동물화 하는 일명 클리어링 과정의 모식도입니다. 윗 그림은 수정란 

이식과정의 모식도이고, 아랫 그림은 자궁절제술을 하는 모식도 입니다. 모든 과정은 무균

적으로 실시해야 합니다. 

25. 다음은 자궁절제술에 사용되는 관련 장비입니다.

26. 대표적인 비감염성 질병에는 다음이 있습니다. 링테일은 저습도 상태에서 마우스와 랫드에

서 관찰됩니다. 습도가 20%이고 온도가 27℃일 경우 대부분의 랫드에서 링테일이 발생하

고 60% 이상에는 발생하지 않는다고 알려져 있습니다. 링테일은 금속으로 된 케이지를 사

용할 경우에 더 잘 발생하는데, 저습도 상태에서 꼬리로부터 수분이 발산되고 꼬리 혈관의 

축소에 의한 혈액장애가 발생하여 꼬리가 반지 형태로 괴사되며 심한 경우에는 꼬리가 떨

어져 나가는 현상입니다 . 털이 없는 마우스가 저온에 노출되어 나타나는 건조 또는 괴저 

병변이나, 기타 환경 및 영양 불균형에 의해 나타나는 병변과 감별해야 합니다. 또한 수유

기 마우스의 다리, 발, 발가락 등의 괴사는 면섬유 같은 실에 의해 둘러싸여 생기는 혈액장

애 때문에 발생하므로, 링케일과 감별해야 합니다. 바버링은 사회적인 우세의 표현으로 서

열이 높은 개체가 낮은 개체의 털이나 수염을 뽑는 것으로, 상처가 없고 경계가 명확하게 

털이나 수명이 탈모된 것이 특징입니다. 서열이 낮은 동물을 다른 케이지로 이동시키면 털

이 다시 자라게 됩니다. 부정교합은 앞니가 잘 정렬되지 않거나 교합되지 않아, 앞니 특히 

아래 앞니가 과도하게 증식되어 발생합니다. 유전적인 요인에 의해서 발생할 수 도 있습니

다. 종종 잘 씹지 못해 체중이 감소하거나 입술과 구강에 농양과 괴사가 발생합니다. 과다

하게 성장된 이를 치과용 드릴로 잘라주면 치료가 가능합니다. 피부창상은 투쟁, 꼬리 물

기, 바버링 등으로 나타납니다. 교상은 두부, 목, 어깨, 복부, 꼬리 등에 나타나며, 일반적으

로 수컷이 더 공격적이고, 특히 발브시 마우스의 수컷에서 빈번하게 발생합니다. 서열이 높

은 개체는 병변이 없는데 이 동물을 제거하면 싸움이 끝나 상처가 치유되기도 하지만, 다

시 제1인자가 나타나 싸움이 재개됩니다.

27. 다음은 링테일과 부정교합의 사진입니다. 왼쪽이 링테일 사진으로 엑트로메리아 바이러스 

감염과 감별해야 합니다. 오른쪽은 부정교합의 모식도 사진으로 윗쪽은 정상 치아이고, 아

래쪽은 과다하게 앞니가 자란 형태입니다.

28. 피부창상의 예로 싸움에 의해 심한 경우 이러한 소견이 관찰되기도 합니다. 엑트로메리아 

바이러스 감염에 의한 피부 병변과 감별해야 합니다.

29. 다음은 실험동물의 유전학적 관리 부분에 대해 말씀드리겠습니다. 실험동물의 유전모니터

링은 실험동물의 유전적인 오염 여부를 판단하기 위해 실시합니다.  즉 형태학적, 생화학

적, 면역학적, 분자생물학적 마커등을 이용하여 각 동물의 유전학적 특성이 후대에 유전되

고 있는지를 검사하는 것입니다. 최근에는 분자생물학적 기법이 발달하면서 다양한 방법으

로 유전적인 특성을 조사하고 있습니다. 대부분의 연구자들이 근교계 동물에서만 유전모니
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터링을 실시하는 것으로 알고 있지만, 비근교계 동물도 주기적으로 유전모니터링을 실시하

여 비근교계의 특성이 후대에도 지속되는지 여부를 검사해야 합니다. 예를 들어 형태학적 

마커를 이용하는 경우 발브시 마우스는 모색이 알비노로 흰색이어야 하고 시오십칠블랙식

스 마우스는 검정색이어야하며, 시쓰리애이치 또는 시비이에이 마우스는 아구티어야 합니

다. 모색이 다른 경우 유전적으로 오염이 되었다고 판단합니다. 이상 간단히 유전모니터링

에 대해 말씀드렸습니다.

30. 실험동물의 이상적인 사육환경 조성과 실험결과의 질을 향상시키기 위해 실험동물에 엄격한 시설 

관리 및 사육 관리가 필요합니다. 이제부터 실험동물 사육관련 물품 등의 품질관리 등에 대해 알아

보겠습니다.

31. 실험동물시설의 기본적인 구성은 동물사육, 동물입수 및 검역 등의 동물실구역, 실험실 구역, 물품반

입, 관리, 검사 등의 저장구역, 세척, 소독, 멸균 등의 오염작업구역, 폐기물처리, 저장구역, 공조기, 

전기설비, 보일러, 냉난방설비 등의 기계실 구역, 복도, 계단, 엘리베이터 등의 이동 운반 구역 등으

로 되어 있습니다.

   동물시설은 사용목적에 따라 생산시설(생산업자의 육종시설), 연구시설(대학, 연구소 등의 시설), 시

험시설(제약기업의 안전성 시험 등을 수행하는 시설), 혹은 특정 시험연구(감염, RI, 흡입실험 등)를 

목적으로 하는 특수시설로 분류됩니다.

32. 또한 사육방식에 따라 여러 가지로 나눌 수 있습니다

   봉쇄방식은 무균동물이나 특정병원균정착(gnotobiotes) 동물을 사육하기 위하여 사용됩니다. 동물의 

사육공간에는 완전한 무균환경이 유지가 되어야 하고, 사육기술자 및 실험자는 직접 동물에 접촉하

지 않도록 해야합니다. 

   격리방식은 SPF 동물의 번식, 생산 혹은 SPF 동물을 사용하는 동물실험을 위한 시설로서 감염병이 

발생하지 않도록 원인 미생물이 침입을 철저하게 차단시켜야합니다. 

   개방방식은 재래방식으로써 동물을 사육하기 위한 시설로 시설적인 측면 외에는 엄밀하게 격리하지 

않고 있다. 그러나 어느 정도의 위생적 배려는 해야 한다.

33. 관리차원에서 구분하자면 다음과 같이 전관리 구역, 실제관리 구역, 후관리 구역으로 나눌 수 있고

34. 사람, 동물, 사료, 사육기구 및 실험기재 등의 이동과 공기의 흐름을 정확하게 파악하여 동선이 혼선

되어 오염이 발생하지 않도록 관리해야 합니다.

35. 실험동물실의 환경은 항상 다음과 같이 유지되어야 합니다.

36. 실험동물시설에 있어서 공조는 신뢰성이 높은 실험성적을 얻기 위하여 동물사육실 및 실험실의 환

경조건을 동물에 따른 적절한 상태로 유지시키는 것과 실험자 및 사육관리자의 건강도 적절한 상태

로 유지시키는 데에 중요한 역할을 합니다. 격리실이나 독성물질에 노출된 동물 또는 인간 이외의 

영장류에서는 상대적으로 음압을 유지해야 하며, 외과수술실, 청정작업실, 병원체 없는 동물실은 상

대적으로 양압을 유지해야 합니다.

37. 사료의 질은 실험동물의 생리기능 외에도 병원체의 감수성에도 영향을 미치기 때문에 실험동물의 

종 계통, 성, 연령에 따라 사료를 선택해야 합니다. 현재에는 실험 조건에 맞는 특별 식이까지로 발
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전하였지만 대부분은 펠렛으로 식이가 공급되고 있습니다. 펠렛형 식이는 모든 성분이 잘 섞여 있

고, 곰팡이의 형성을 피할 수 있을 뿐만 아니라 랙(rack)에서의 공급이 가능하여 대변이나 소변에 

의한 오염을 막을 수 있습니다.

38. 사료의 멸균 시 가열멸균법은 건열, 상압증기, 고압증기 등의 방법이 있지만, 건열법은 사료의 성분

이 산화되기 쉽고, 세균이 저항력을 나타내기 때문에 실용적이지 못한 방법입니다. 습열에 의한 방

법은 아미노산 및 비타민의 양적 손실이 있을 수 있고, 멸균조건을 엄격히 할수록 영양소 파괴율이 

높아지는 경향이 있기 때문에 주의하여야 합니다. 또한 가압에 의한 사료성분의 변화 및 사료가 딱

딱해지고 기호성이 떨어져 사료섭취량이 감소될 수 있으므로 충분히 주의하여야 합니다.

39. 방사선멸균법은 감마선 조사멸균을 쓸 경우 사료전체를 거의 균일하고 신속하게 조사 가능하기 때

문에 가장 일반적으로 사용되고 있습니다. 또한 고압증기멸균법에 비해서 영양소 손실이 적습니다. 

다만 지방의 경우 불쾌취가 발생할 수 있기 때문에 주의하여야 합니다.

40. 케이지는 실험동물이 실제적으로 주거하는 공간으로 오래 견딜 수 있고, 쉽게 청소와 소독이 가능하

여야 하며, 표준화되어 있어야 합니다. 뿐만 아니라 사육밀도 역시 실험결과에 영향을 미칠 수 있으

므로 적절한 밀도를 유지하여야 합니다.

41. 케이지는 암모니아 취기를 고려하여 주 1회 내지 2회 교환하는 것이 좋습니다. 또한 실험목적에 따

라 여러 가지 장, 단 점이 있기 때문에 목적에 맞는 케이지를 이용합니다.

42. 첫 번째는 일반적으로 사육시설에서 사용하는 케이지이고, 두 번째는 좀 더 오염을 줄일 수 있는 오

픈 케이지의 발전된 형태의 케이지 이며 세 번째는 감염동물 및 고차원 실험에 적용할 수 있는 마

이크로 아이솔레이터 케이지 입니다.

43. 깔짚은 대패밥, 나무조각, 종이조각 등이 많이 사용되는데, 동물을 습기와 냄새로부터 보호해주는 역

할을 합니다. 뿐만 아니라 빛으로부터 가려질 수 있는 도구로도 이용되며 온도를 유지하는 데에도 

중요한 역할을 합니다. 설치류를 위한 가장 좋은 깔짚은 톱밥이지만 너무 작은 입자로 된 것은 동

물이나 사육자의 호흡기에 자극이 되므로 지양하여야 합니다. 깔짚의 종류 역시 실험결과에 영향을 

줄 수 있는데, 예를 들면 삼나무로 만들어진 깔짚보다 버드나무과로 만들어진 깔짚에서 마우스의 

수면 시간이 두 배정도 더 깁니다. 깔짚의 수송 시 오염을 최소화할 수 있는 방법을 사용해야 하고 

고압멸균을 시키는 경우 멸균 후 완전하게 건조시켜 미생물의 발육을 억제해야 합니다.

44. 급이기는 동물 종별, 케이지의 형태별로 여러 형태가 있으나 동물이 사료를 섭취하기 쉽고 사료를 

오염시키지 않는 형태를 사용합니다. 급이기는 케이지의 벽에 아래 방향으로 걸치는 방식과 케이지

의 뚜껑에 넣어두는 방식이 있습니다. 걸치는 방식에는 동물이 급이기 안으로 들어가는 경우가 있

으므로 케이지와 뚜껑의 틈을 가능하면 좁게 합니다. 급이기의 용량은 고형사료 7~10일 분량이 들

어가는 것이 바람직합니다. 또한 분말사료는 케이지 내에 놓아두는 방식이 있습니다.

    급수의 방법에는 물병을 사용하는 방법과 자동급수 장치를 사용하는 방법이 있습니다. 물병은 투명

한 경질합성수지제 혹은 유리제품이며, 고무제 뚜껑의 중앙부에 금속제 또는 유리제의 흡수관을 붙

여서 사용합니다. 용량은 케이지에 수용한 동물의 마리 수에 따라 다르지만 3~5일 분이 들어갈 수 

있는 것이 좋습니다. 물은 실험동물들의 욕구에 따라 자유롭게 오염되지 않은 물을 마실 수 있게 

해야 합니다. 정기적으로 음수의 pH, 경도 미생물 또는 화학물질의 오염에 대해서도 점검해야 합니

다.
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45. 동물의 복지, 동물실험 데이터의 질, 동물을 이용한 교육 그리고 실험자의 건강과 안전을 확보하기 

위해서 동물을 깨끗하게 관리하여야 합니다. 공기는 헤파필터를 이용하여 취입하고 실험자 역시 청

결한 상태를 유지하여야 하며 동물 반입 시에도 청결한 상태를 유지하여야 합니다.

46. 기자재 반입 시에도 모두 소독하고 멸균하는 것을 원칙으로 합니다. 

47. A와 B는 사료, 깔짚, 기자재를 반입할 때 소독하는 오토클레이브이고, C는 EO가스 멸균기, D는 케

이지를 세척하는 세척기 입니다. E는 음수를 멸균하는 UV 멸균기입니다.

48. 급이기의 경우 설치류는 주 1회 내지 2회, 세척, 멸균해야 하며, 개, 고양이 및 원숭이 등의 경우에는 

필요에 따라, 매일 또는 월 1회 내지 2회 멸균해야 합니다. 급수기 및 케이지도 주 1회 내지 2회 멸

균하는 것을 원칙으로 합니다. 

49. 사육실의 청소와 소독은 사육관리 작업 중 가장 중요한 과정으로 청소 시 분진에 주의하며 월 1회 

실내 벽면도 청소하여야 합니다. 사육기자재 중 케이지의 세척은 동물이 항상 주거하는 공간으로 

매우 중요하므로 세척 후 소독과 멸균이 필수적인 과정입니다.

50. 사육실내 음수는 여러 가지 방법으로 멸균이 가능하나 고압멸균 시 물의 양과 온도에 주의하여야 

하며 수질검사는 최소 년 2회 이상 실시하여야 합니다.

51. 일상적으로 사용하는 사육기자재의 보수 및 점검은 사육관리 측면에서 중요한 작업입니다. 보수 및 

점검 전에 기자재에 첨부되어 있는 취급 설명서를 충분히 숙지하여야 합니다. 기자재는 시간이 경

과함에 따라 노화되고, 기능이 저하되기 때문에 기능을 정상적으로 유지하기 위해서는 기자재에 대

한 정기점검의 기준을 설정하고, 정기적인 검사와 점검을 해야 합니다.

엄격한 사육관리는 동물복지, 동물실험 데이터의 질, 실험자의 건강과 안전을 지키는 지름길이라는 것을 

상기하면서 이 시간을 마치도록 하겠습니다.
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5. 실험동물의 복지와 동물실험의 윤리

1) PPT 자료
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2) 내레이션

 1. 실험자 및 사육자는 동물에게 고통을 주지 않고 취급할 수 있어야 합니다. 이를 위해서는 

동물에게 애정을 가지고 접촉하도록 해야 하며 도망가지 않도록 배려함과 동시에 용기를 

가지고 다루는 것이 중요합니다. 또한 작업시 동물이 스트레스나 놀라지 않도록 하여야 

하며 감염이나 상처를 방지하기 위하여 장갑을 착용하고, 알레르기를 방지하기 위하여 마

스크를 착용해야 합니다.

 2. 보정의 기본은 동물에게 불안과 공포감을 주지 않고 잡아야 하며 가능하면 동물이 통증을 

느끼지 않는 곳을 잡아야 합니다. 또한 실험자는 동물에게 물리지 않도록 잡아야 하며 용

기를 가지고 주저 없이 실행해야 합니다.

 3. 먼저 마우스의 보정법을 알아보겠습니다. 마우스는 케이지 교환과 같이 단거리를 이동할 

때는 꼬리를 잡고 이동할 수 있으며, 약물을 투여하거나 혈액을 채취하고자 할 때는 먼저 

케이지 뚜껑위에 마우스를 올려놓고 한손으로 꼬리를 잡은 다음 다른 손으로 목과 어깨 

부위의 피부를 엄지손가락과 집게손가락을 이용하여 움켜잡습니다. 한손으로 마우스를 움

켜잡은 다음 다른 손으로 꼬리를 잡아 마우스를 잡고 있는 쪽의 새끼 손가락 사이에 끼워

서 잡습니다.

 4. 랫드 역시 짧은 거리를 이동할 때는 꼬리를 잡고 이동할 수 있습니다. 꼬리를 잡고 들어 

올리면 꼬리의 피부가 벗겨질 수 있기 때문에 장시간 잡고 있어야 할 경우는 몸체를 잡아

야 합니다. 실험자가 실험을 하기 위해 랫드를 보정하는 방법은 두 가지가 있는데 첫 번

째는 랫드의 꼬리를 잡고 케이지에서 꺼낸 다음 뚜껑위에 올려놓습니다. 한손으로는 랫드

의 꼬리를 잡고 반대편 손으로 랫드의 뒤쪽에서 접근하여 엄지손가락과 집게손가락으로 

경부주위를 감싸는데 엄지손가락은 앞다리의 뒤쪽에서 전방으로 넣어 손가락 끝이 아래턱 

하부에 오도록 합니다. 나머지 손가락은 편안하게 랫드의 몸통을 감싸는데 가능하면 랫드

의 몸이 하부로 신장되게 하는 것이 좋습니다. 두 번째 방법은 랫드를 케이지에서 꺼내어 

케이지 뚜껑위에 올려놓은 다음 한손으로 랫드의 꼬리를 잡아당기고 다른 손으로 랫드의 

등과 경부의 피부를 강하게 잡는 것입니다. 특히 엄지와 검지는 귀 주위의 피부를 강하게 

잡아야 합니다.

 5. 토끼는 일반적으로 얌전하기 때문에 문다거나 할퀴는 경우는 거의 없습니다. 토끼를 보정
하기 위한 기본 방법은 한손으로 어깨에서 약간 꼬리 쪽으로 손바닥을 펴 넓게 잡아 올린 
다음 다른 손으로 엉덩이를 받쳐 몸 전체를 지탱하도록 합니다. 다른 방법으로는 양손으
로 귀 뒤의 경부를 잡고 앞쪽으로 신장시킨 다음 실험자의 몸으로 토끼의 엉덩이 부분을 
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눌러주는 방법과 보정틀을 이용하여 보정하는 방법이 있습니다. 

 6. 실험용 개를 취급할 때는 교상 등의 위해를 방지하기 위하여 개의 성질을 잘 판단하고 개
체에 따른 취급방법을 선택하는 것이 중요합니다. 성질이 온순한 개는 1번부터 3번까지의 
방법으로 보정이 가능하지만 성질이 난폭한 개는 4번과 5번처럼 입을 벌리지 못하도록 확
실하게 보정할 필요가 있습니다.

 7. 마우스와 랫드에서 주로 사용하는 개체식별법으로는 잠정적으로 이용하는 색소도포법과 영
구적으로 식별하는 귀펀치법이 있습니다. 색소도포법은 1~2개월마다 색소를 도포해 주어
야 합니다. 귀펀치법은 좌우의 귀에 구멍과 흠집으로 1,000번까지 식별이 가능하지만 일반
적으로 100까지의 식별법이 이용되고 있습니다.

  8. 시료 및 약제의 투여 방법에는 피하주사, 피내주사, 복강주사, 경구투여, 근육주사, 정맥주

사가 있습니다.

 9. 피하주사부위는 일반적으로 등쪽, 꼬리근육부위, 목등부위의 피하가 됩니다. 그림에서와 같

이 목부위의 피부를 엄지, 집게손가락, 가운데 손가락을 이용하여 뒤쪽에서 앞쪽으로 향하

여 잡아 주름지게 한 다음 주사침을 주름진 부위로 전방에서 후방으로 향하여 피부표면과 

약간의 경사를 가지고 피부를 관통하여 자입합니다. 자입된 주사침의 끝을 위아래로 움직

여 주사침이 정확하게 피하에 자입되었는지 확인 한 다음 시료를 주입하면 됩니다.

10. 복강주사는 근육 또는 피하주사 보다 많은 양의 시료를 주사할 수 있습니다. 주사침의 자

입은 마우스와 랫드의 우측하복부에서 실시합니다. 이 부위는 소장을 제외하고는 장기기 

없기 때문에 안전한 부위가 됩니다. 주사침을 자입하기 전에 알코올을 이용하여 소독을 

한 다음 주사침을 피하로 자입한 후 약 1 cm 정도 전진하여 주사기를 약 45도 들어 복막

을 관통시킵니다. 주사침이 소장을 관통하지 않은 것을 확인한 다음 시료를 투여합니다.

12. 근육주사는 주로 뒷다리근육, 대퇴두갈래근, 반힘줄모양근, 대퇴곧은근을 가장 빈번히 사용

되는 근육입니다. 주사침은 뼈에 닿을 만큼 깊게 자입해서는 안되며 정확한 부위에 자입

된 것을 확이한 다음 시료를 주사하면 됩니다.

13. 피내주사는 투베르클린 반응 등 면역 알레르기 실험에 많이 이용되는 방법입니다. 피내주

사에 주로 이용되는 부위는 등과 복부부위의 피부나 뒷발바닥 표면입니다. 보정자는 등 

부위가 제모된 랫드의 앞다리와 뒷다리를 잡아 보정하여 등이 길게 펴지도록 합니다. 실

험자는 투여하고자 하는 곳을 향하여 주사 바늘을 등과 평행하게 하여 피내에 삽입합니

다. 투여 전에는 주사바늘이 혈관 내에 삽입되지 않는 것을 확인하기 위해 피스톤을 당겨

본 후 투여합니다. 투여가 정확하게 되면 투여부위를 중심으로 원모양으로 부어오르게 됩

니다.

14. 위내 투여의 경우 왼손의 검지로 마우스나 랫드의 경추부분을 고정하고 엄지로 오른쪽 귀 

밑부분의 피부를 잡아당기면서 손바닥으로 마우스나 랫드의 몸을 지탱하여 몸이 길게 펴

지고 머리가 고정되게 합니다. 존대를 마우스나 랫드의 몸과 평행이 되도록 하여 끝까지 

삽입한 뒤 주사기의 피스톤을 잡아 당겨 음압이 걸리는지 확인한 후 투여합니다. 투여가 

끝난 후에는 존대를 신속하고 부드럽게 제거하고 동물의 상태를 관찰합니다. 개에서의 경

구투여는 투여하고자 하는 시료를 혀의 뒤쪽에 넣어주면 됩니다.

15. 정맥주사 방법에는 설하정맥주사, 음경정맥주사, 목정맥주사, 꼬리정맥주사, 뒷발허리정맥 

주사가 있는데 실험자의 선호도에 따라 선택하면 됩니다. 여기에서는 꼬리정맥 주사를 설

명하도록 하겠습니다. 꼬리에는 4개의 혈관이 위치해 있는데 그중 측면에 있는 2개의 정

맥을 이용하여 투여를 합니다. 꼬리를 알콜솜을 이용하여 소독을 하고 꼬리정맥을 노장시

킨 뒤 꼬리 끝에서부터 3분의1에서 4분의 1위치에서 얕은 각도로 주사침을 삽입하고 주사
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기의 피스톤을 잡아당겨 혈액이 유입되는 것을 확인한 후 투여합니다. 약물주입 시 꼬리

가 부어오르면서 손에 압력이 걸리면 잘못 투여된 것이므로 다시 투여해야 합니다. 투여 

후 주사기를 신속하게 뺀 후 탈지면을 이용하여 지혈을 시킵니다. 

16. 동물로부터 혈액의 채취는 혈액학 및 혈액생화학적 성상을 조사하여 동물의 건강상태를 파

악하는 것뿐만 아니라 약물의 생체 내에서의 흡수, 분포, 대사 및 배설에 대한 다양한 정

보를 얻기 위한 필수적인 절차입니다. 혈액의 채취는 일반적으로 안와정맥채혈, 배대동․

정맥채혈, 심장채혈법이 있습니다. 동물로부터의 조직채취는 동물을 희생시킨 후 육안적인 

검사에 이어 조직병리학적 검사를 위해 실시합니다. 먼저 혈액 채취에 대하여 알아보겠습

니다.

17. 혈액의 채취 방법 중 안와정맥채혈은 소동물에서 주로 사용하는 방법입니다. 안와정맥을 

통한 채혈은 눈 뒤쪽에 큰 혈관이나 신경얼기를 가진 설치류에서 제한적으로 행해지는데 

채혈의 과정에서 신경을 건드리지 않도록 주의하여야 합니다. 동물을 일반적인 보정법으

로 고정하고 하안검 내측에 모세관을 삽입하여 내측에 있는 안와정맥얼기를 파열시키면 

관을 따라 혈액이 채취됩니다.

18. 심장채혈은 부검을 하기 전 혈액시료를 얻기 위해 채혈을 합니다. 랫드를 마취시키고 주사

기의 공기를 모두 뺀 후 채혈할 준비를 합니다. 채혈할 동물의 심장을 촉진하여 예측한 

심장의 위치에 대고 늑간근이나 검상돌기 하부에서 좌심실을 향하여 주사침을 찌릅니다. 

왼손으로 흉강의 상부에 손을 얹고 자입된 주사기를 천천히 잡아당겨 채혈을 합니다. 혈

액이 주사기 내로 자연스럽게 유입되어야 바늘이 정확하게 심장에 삽입된 것입니다. 심장

에 들어가지 않은 경우에는 주사기를 빼고 처음부터 다시 같은 절차를 반복합니다.

19. 동물을 마취한 후 보정판에 앙와위로 눕히고 보조마취기를 이용하여 채혈시까지 마취가 유

지되도록 합니다. 알코올로 복부를 소독한 뒤 외요도구의 상부로부터 최후 늑골까지 피부

와 복근을 V자(브이자) 모양으로 절개합니다. 장전체를 좌측으로 제쳐놓고 몸 중앙부위에 

보이는 지방조직을 탈지면이나 티슈, 거즈 등을 이용하여 좌우로 분리시키면 흰색의 복대

동맥과 검붉은 색의 복대정맥을 볼 수 있습니다. 바늘 끝의 단면이 아래로 향하고 있는지 

확인한 후 대동맥이 좌우 장골동맥으로 분리되는 부위에 주사침을 삽입하여 피스톤을 천

천히 당겨 채혈을 합니다. 채혈이 끝나면 혈액이 실험자에게 튀지 않도록 티슈 등으로 덮

은 뒤 바늘을 혈관에서 빼낸 후 혈액채취용 튜브에 꽂아줍니다. 다음은 조직채취에 대하

여 알아보겠습니다.

20. 조직을 채취하기 위해서는 부검 24시간 전에 절식을 실시합니다. 부검의 절차는 부검에 필

요한 물품을 준비하고 동물을 마취시킨 다음 체표검사, 박피 및 개복을 실시합니다. 개복 

후 혈액을 채취하고 방혈 및 안락사를 시행한 다음 각종 장기를 채취합니다. 채취한 장기

는 무게를 측정하고 병리조직검사가 필요한 장기는 고정을 실시합니다.

21. 부검에 필요한 준비물은 부검의뢰서, 부검기록서, 마취장치, 저울, 가위, 핀셋, 부검판, 조직

트레이, 주사기, 채혈병, 분무기, 생리식염수, 거즈 등이 있습니다.

22. 동물은 부검하기 전에 동물의 외부상태를 정확히 관찰하여야 합니다. 외관검사는 모발과 

피부상태, 눈, 구강과 입술, 코, 항문, 외부생식기 등에 이상이 있는지를 전체적으로 검사

하여야 합니다. 이상이 있을 때는 부검기록서에 기록하도록 합니다.

23. 동물을 마취한 후 보정판에 앙와위로 눕히고 알코올로 복부를 소독한 뒤 외요도구의 상부

로부터 최후 늑골까지 피부와 복근을 브이자 모양으로 절개하여 복강장기를 노출합니다. 
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복대동맥을 노출시킨 다음 채혈을 실시한 후 방혈 및 안락사를 실시합니다.

24. 수컷의 경우는 고환 또는 부고환을 적출하게 됩니다. 수컷 생식기의 적출은 개복 후 고환

주위의 지방을 잡아당기면 고환이 음낭에서 빠져나오게 됩니다. 고환이 노출되면 고환과 

부고환 사이의 지방을 잡고 막을 제거하면 간단히 적출됩니다. 적출된 고환 주위에 지방

조직이 붙어있다면 그것을 제거합니다. 부고환도 마찬가지로 부고환미부의 지방을 잡고 

정관과 주위의 지방을 제거해주면 적출이 됩니다.  

25. 암컷에서는 난소와 자궁을 적출하면 됩니다. 난소는 자궁각의 양쪽에 존재합니다. 자궁경관 

밑의 질을 절단하여 자궁뿔과 난소를 격막과 지방조직으로부터 분리합니다. 난소주위의 

지방을 제거하여 난소를 적출합니다. 적출한 난소의 주위에 지방이 붙어있으면 이를 제거

하여 조직트레이에 보관하고 자궁도 주위 지방을 제거하여 조직트레이에 보관합니다. 

26. 소화기계는 위의 분문부를 결찰 한 다음 분문부의 상부에서 절단하여 핀셋으로 잡고 잡아

당기면서 인대를 절단하면 직장부위까지 분리할 수 있습니다. 가위로 치골 결합부를 절단

하여 직장을 가능한 뒤쪽으로 자른 후 가볍게 잡아당겨서 장간막을 분리시키면 소화기계

의 적출이 완료됩니다.

27. 간장의 적출은 겸자로 검상연골을 잡고 랫드를 들어 올리면 간이 밑으로 쳐지게 됩니다. 

이 때 다른 장기와 연결된 인대를 절제하여 적출합니다. 

28. 부신은 신장위에 존재합니다. 장기가 작기 때문에 신장을 적출하기 전에 먼저 적출합니다. 

부신을 떼어 낸 후 미리 준비한 티슈를 이용하면 지방이 쉽게 제거됩니다. 신장의 경우에

는 신장주위 지방을 살짝 당겨 공간을 만들고 그곳을 관통하면 막이 쉽게 제거됩니다.

29. 흉강 장기를 적출하는 방법은 먼저 검상연골을 유구겸자로 잡고 횡격막을 제거한 뒤 흉골

로부터 양쪽으로 0.5~1 cm 떨어진 부위를 늑골을 따라 턱 밑까지 절개합니다. 이 때 가슴

샘이 다치지 않도록 주의합니다. 혀와 인후두를 관찰하기 위하여 아래턱뼈를 제거합니다. 

후두전연부에서부터 혀, 후두, 갑상샘, 부갑상샘, 기관, 식도, 심장 및 가슴샘을 분리시켜 

흉강으로부터 한꺼번에 적출합니다. 가슴샘을 살며시 잡고 당겨준 후 연결되어 있는 인대

를 절제하여 적출합니다. 다음은 폐혈관을 잘라서 심장을 제거합니다. 기관지는 갑상샘을 

포함하여 인후두부위에서 절제한 다음 기관에 붙어있는 식도와 지방조직을 제거합니다.

30. 뇌를 적출하기 위해서는 두개골의 기저부와 경부 등쪽으로부터 골격근을 제거한 후 관절구

와 환추가 노출되게 합니다. 두부를  손가락으로 구부려서 후두구멍과 환추 접합부에서 

척추를 잘라줍니다. 두개골의 각 접합부를 조심스럽게 제거하고 뇌척수막을 제거하면 뇌

가 노출됩니다. 랫드의 머리를 잡고 연수를 젖혀서 뇌신경을 노출시킵니다. 두개골에서 가

까운 부위의 뇌신경을 차례로 절단한 뒤 가볍게 흔들면 뇌가 적출됩니다. 뇌하수체는 두

개골의 바닥에 위치합니다. 뇌하수체를 덮고 있는 막을 잘라주면 쉽게 적출이 됩니다. 

31. 실험동물의 사육관리에 있어서 중요한 것은 사육시설을 청정한 환경으로 유지하는 것과 동

물에게 나쁜 영향을 주지 않는 것입니다. 따라서 실험동물시설에 출입하는 사람을 제한함

으로써 청정한 환경을 유지할 수 있으며 일정한 시간에 일상적인 작업을 수행하는 것이 

동물에게 나쁜 영향을 주지 않습니다. 사육실에 입실하고자 하는 실험자는 오염된 상태로 

입실할 수 없습니다. 따라서 손소독과 에어샤워를 해야 하며 필요한 경우는 온수샤워까지

도 실시하여 오염을 최대한 예방해야 합니다. 또한 사육시설을 출입할 때는 사육실 전용 

복장을 착용해야 합니다. 사육실에 들어가면 실험자는 먼저 온도와 습도를 점검하여 작업

일지에 기록합니다. 온도와 습도를 기록한 후 동물의 일반상태를 관찰합니다. 특히 사망동
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물 및 케이지로부터 탈출 동물이 있는지 조사합니다. 또한 동물의 건강상태를 파악하는 

것이 관찰의 가장 중요한 포인트 중의 하나입니다.

32. 사육기자재 중 케이지는 고압멸균에 견딜 수 있는 재질을 선택해야 하며, 물병은 소독에 
잘 견디는 재질이어야 합니다. 랙 역시 소독에 잘 견디는 재질을 선택하고 랙의 각 단에 
청정한 공기가 흐르도록 해야 합니다 깔짚은 흡수력이 좋고 먼지가 적은 것을 선택해야 
합니다. 사료와 물은 고형사료를 멸균하여 사용하거나 방사선 멸균된 사료를 사용하기도 
합니다. 또한 물도 멸균된 것을 사용해야 합니다. 기타 시설 내에서 사용하는 필기도구, 
청소도구 등도 멸균된 것을 사용해야 합니다.

33. 일반적으로 SPF 실험동물시설의 환경기준은 다음과 같습니다. 온도는 20~26°C, 습도는 
40~60%, 공기교환주기는 시간당 10~15회, 기류속도는 초당 10~18cm, 기압은 SPF 베리어
에서는 각 구역별로 정압차가 5 mmH2O 이상, 아이솔레이터 시스템에서는 구역간의 정압
차가 15 mmH2O 이상으로 유지합니다. 아울러 동물실내의 취기는 암모니아 농도를 기준
으로 20 ppm 이하, 조명은 바닥으로부터 85cm 높이에서 150~300럭스, 소음은 60폰 이하
로 유지되도록 환경을 제어합니다. 다음은 사육관리 작업항목 및 작업빈도에 대하여 알아
보겠습니다.

34. 마우스, 랫드, 기니피그에서는 사료와 물은 자유음수토록 하며, 멸균하여 각 사육실로 이동
한 다음 보충해 줍니다. 섭취량은 매일 확인하여야 하며 사료의 보충은 주당 3회, 음수는 
매일 교체해주어야 합니다. 또한 케이지의 교환은 케이지 교환실에서 실시하며 주 2회를 
원칙으로 합니다. 동물의 관찰과 방청소는 매일실시하고 프리필터는 주 1회 새것으로 교
환해 줍니다.

35. 토끼의 사육관리는 매일 사료를 보충해 주어야 하며, 토끼의 관찰, 케이지 청소, 랙의 청소, 
방청소는 매일 실시하여야 합니다. 토끼의 급이기는 자동급수장치를 사용하는데 노즐에 
사료가 끼어 막히거나 장난을 하여 나사가 느슨해지는 등의 누수나 단수가 있을 수 있으
므로 정기적인 검사가 필요합니다. 토끼는 털이 많아 필터를 막히게 하므로 프리필터는 
주 1회 새것으로 교환해 줍니다.

36. 개의 사육관리 역시 토끼와 마찬가지로 매일 사료를 보충해 주어야 하며, 관찰, 케이지 청
소, 랙의 청소, 방청소는 매일 실시하여야 하며 프리필터는 주 1회 새것으로 교환해 줍니
다.

37. 동물의 관리 및 사용프로그램에 있어서 수의학적 관리는 중요한 부분이며 전담수의사가 책
임을 집니다. 수의사는 동물을 관리하고 사용하는 모든 연구자 및 직원에게 적절한 동물 
취급 및 보정법, 진정, 진통, 마취 및 안락사에 대한 지침뿐만 아니라 수술프로그램과 수
술 후 관리에 대한 지침을 제공해 주어야 합니다.

38. 모든 동물은 규칙에 따라 구입해야 하며 동물공급업자는 동물의 품질에 대한 평가를 받아
야 합니다. 동물은 수송으로 인한 스트레스를 받기 쉬우므로 수송으로 인한 영향을 최소
화시키기 위하여 노력하고 동물의 질병위험을 최소화해야 합니다. 또한 동물을 수송할 때
는 동물보호 및 복지의 입장에서 취급하여야 하며 불현성 감염에 주의하여야 합니다. 수
송책임자는 실험동물에 대한 기본적인 취급과 수송 중 제반 사항을 기록하도록 하고 특히 
영장류의 입수 시에는 결핵 감염 여부에 대한 검사를 실시하여야 합니다. 기관 내 이동을 
포함한 모든 동물 수송 시 운송시간의 단축 및 인수공통 전염병의 위험을 최소화하며 급
격한 환경변화와 과밀수송을 피하고, 필요시 음수를 공급하며 신체적 손상을 막을 수 있
도록 배려해야 합니다.

39. 질병예방은 수의학적 관리의 중요한 부분입니다. 효과적인 예방의학 프로그램은 동물의 건
강을 유지하고, 질병 및 불현성 감염 등과 관련된 프로토콜 이외의 변동인자를 억제함으
로써 동물의 가치를 높여줍니다. 예방의학 프로그램은 검역, 순화 및 동물종, 공급처, 건강
상태에 따른 동물격리와 관련된 규정, 작업수순 및 실무를 조합하여 구성됩니다. 검역이란 
새로 입수된 동물의 건강 및 미생물학적 상태가 판정될 때가지 동물실에 있던 기존 동물
과 격리하는 것을 말합니다. 수의사는 새로 입수된 동물의 건강 및 미생물학적 상태를 판
정할 수 있어야 하며, 그 검역절차는 수의학적으로 타당하며 인수공통전염병과 관련된 법
규에 합당해야합니다. 품종간의 질병전파를 막고 품종간의 대립으로 인한 불안 및 생리적, 
행동적 변화를 감소시켜 주기 위해 동물의 품종별 격리가 권장됩니다. 또한 검역기간과 
상관없이 새로 입고된 동물을 실험에 사용하기 전에 생리적, 심리적 및 영양적 안정을 위
한 순화기간을 주어야 합니다. 순화기간은 동물 수송 방법과 소요시간, 동물종, 사용목적
에 따라 다를 수 있습니다.

40. 검역을 위한 검역동물실의 조건은 다음과 같습니다. 검역실은 다른 공간보다 음압을 유지
해야 하며 급배기구에 고성능필터를 장착해야 합니다. 또한 검역실은 독립된 급배기시설
로 설계되어야 하며 훈증, 약제소독 및 수세가 가능하도록 해야 합니다. 검역실의 작업복
은 전용작업복을 착용해야하고 작업자는 입퇴실시 손의 세정 및 소독을 철저히 해야 합니
다.

41. 검역기간은 일반적으로 2주이내로 설정합니다. 개나 고양이의 경우 백신접종, 치료, 구충 
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등을 실시하며 영장류는 인수공통전염병의 감염위험이 높기 때문에 세계보건기구에서 권
장하는 9주 이상의 검역기간이 필요합니다.

42. 모든 동물은 질병, 상해 또는 이상행동의 증상 등을 식별할 수 있는 훈련된 사람에 의해 
관찰되어야 하며 시설 책임자는 질병감시와 진단을 위한 적절한 방법을 필수적으로 구비
해야 합니다. 실험자는 돌연사, 질병, 이상행동 등의 발생 시 신속하게 보고하여 적절한 
수의학적 처치를 받을 수 있도록 해야 합니다. 동물의 이상상태에 대한 진단은 조직병리
학, 임상병리학 등의 실험실적 진단에 의해서 이루어지며, 약물요법이나 치료법의 선택은 
수의사에 의해서 결정됩니다. 실험결과에 심각한 영향을 미치는 불현성 감염균으로는 센
다이 바이러스, 마우스 간염바이러스 등이 있습니다. 실험자는 실험동물공급자로부터 품질 
평가서를 요구하여 실험동물에 대한 품질을 보증 받아야 하며 동물 개체의 유전 및 미생
물학적 검사 성적을 제공 받아야 합니다.

43. 실험동물의 외과적 처치 시에는 수술 전에 세밀한 계획의 수립, 직원훈련, 외과적 기술 및 
무균적 처치, 동물복지 등을 고려하여야 하며, 수술계획수립은 외과의사, 마취의사, 수의
사, 기술사, 동물보호직원, 연구원 등을 포함한 수술팀 전체구성원이 참여하여야 합니다. 
수술 시에는 무균적 수술 및 적절한 마취가 필요하며 기구 및 수술부위의 소독을 철저히 
하고 술자는 무균적으로 준비하여야 합니다. 수술 후에는 적절한 관리가 이루어지도록 하
고 특히 수술 후 마취회복기에 세심한 관찰이 필요합니다.

44. 수의학적 관리의 필수적인 요소는 실험처치나 수술에 동반되는 동통의 예방 또는 완화입니
다. 동물이 통증을 나타내는 임상증상을 나타내었을 때는 통증을 줄이기 위한 처치를 실
시하며, 사용 약물은 동물종과 연령, 장기에 미치는 효과 등 여러 가지 요인을 고려하여 
선택해야 합니다. 동물 종에 따라 통증에 대한 반응이 다양하기 때문에 통증을 나타내는 
임상증상을 감지할 수 있어야 합니다. 또한 동통은 스트레스의 한 요인이며 완화되지 않
을 경우 진통제의 적절한 사용은 윤리적이고 과학적 측면에서 요구되고 있습니다. 특별한 
경우에 있어서는 진정제, 마취제, 진통제 등을 병용하여 사용할 수도 있습니다.

45. 안락사란 동물을 인도적인 방법으로 심장이나 호흡기를 압박하여 신속하게 의식을 잃게 하
여 결국은 뇌기능을 정지시켜 죽음에 이르도록 하는 행위로 정의할 수 있으며 이러한 방
법은 동물이 죽기 전에 스트레스나 두려움을 최소화시키는 것이어야 합니다. 동물의 안락
사는 동물보호법에 법적 근거를 두고 있으며 안락사의 정의 및 연구책임자나 실험자에게 
지침 또는 정보를 제공하도록 하고 있습니다.

46. 안락사는 다른 동물에게 고통을 주지 않는 방법으로 실시해야 하며, 안락사를 위한 특정 
약제 및 방법의 선택은 관련된 동물종과 연구목적에 따라 결정됩니다. 일반적으로 경추탈
골, 단두, 포획용 화살의 관통법과 같은 물리적 방법보다는 바비튤 계통, 비폭발성 흡입마
취제, CO2와 같은 흡입약제나 주사제가 선호되고 있습니다.

47. 소형 설치류에서 일반적으로 사용되는 방법은 CO2가스를 이용하는 것입니다. 시오투 가스
의 이용은 마취, 진정 및 진통효과가 빠르고 취득과 이용이 용이하다는 점과 비용부담이 
적고 폭발성이 없으며 사람에게도 안전하다는 장점이 있습니다. 하지만 어류, 양서류, 파
충류 등에는 부적합하다는 점과 안락사 시간이 많이 걸리고 고농도로 사용 시 폐 등의 조
직손상을 유발한다는 단점도 가지고 있습니다. 

48. 기타 안락사 방법으로는 방혈, 척수절단, 기절 등의 방법이 있지만 다른 방법과 병행해서 
사용해야 합니다.

49. 현대의 인간생활은 실험동물 및 동물실험의 혜택을 받고 동물의 희생에 의하여 뒷받침된다
고 해도 과언이 아닐 정도로 실험동물은 인간에 있어서 극히 중요한 존재라 할 수 있습니
다. 그러나 동물에게도 그 동물로서의 생존하는 권리가 있는 것은 당연합니다. 실험동물의 
사용에 있어서 국내외에서 궁극적으로 추구하고 있는 실험동물의 복지와 동물실험의 윤리
에 대해서 알아보도록 하겠습니다. 

50. 실험동물의 복지에 있어서 인간의 삶에 대한 복지와 다를 바 없습니다. 실험동물의 복지를 
향상시키기 위해서는 실험동물 고유의 환경에 대한 삶의 질을 향상시켜 주는 것입니다. 
실험동물은 야생의 상태에서 포획되거나 생산시설에서 생산되어 실험에 제공되게 됩니다. 
따라서 동물 종에 따른 요구사항들을 제공함으로써 동물이 신체적으로나 정신적으로 웰빙
할 수 있도록 해주는 것이 동물의 환경적 삶의 질을 향상하는 것이라 할 수 있습니다. 환
경적 삶의 질을 향상시키기 위해서는 동물에게 사회성을 제공해 주는 것부터 장난감을 제
공해 주는 것까지 다양한 방법들이 있습니다. 이러한 환경적 삶의 질이 향상되었을 때 동
물의 행동, 생리학, 뇌 기능의 발달에 이르기까지 다양한 변화를 가져올 수 있습니다.

51. 실험동물의 복지 증진 목적은 실험동물의 신체적 건강과 기능을 최상의 상태로 유지하기 
위함이며 고통이나 두려움과 같은 불쾌감을 최소화하기 위함입니다. 또한 동물종의 특성
에 따라 자연적인 상태와 동일한 상태에서 생활을 영위하거나 발육할 수 있도록 허용하기 
위함입니다.

52. 실험동물의 환경적 삶을 향상시키기 위한 방침은 포획된 환경의 질을 향상시켜 동물을 보
다 활동적으로 하게하고 사회적, 공간적 환경을 조절할 수 있도록 하며, 행동의 다양성을 
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증가시키고 비정상적인 행동의 빈도를 감소시키도록 해야 합니다. 이는 곧 동물을 최대한 
자연적인 환경에서 살아갈 수 있도록 하는 것입니다.

53. 실험동물의 복지에 대한 평가는 상당히 어려울 수 있으나 다음과 같은 방법으로 평가할 수 
있습니다. 실험동물에서 질병이나 손상의 발생율, 사망률, 번식율에 대한 평가를 하여 건
강상태나 기능적 문제점을 확인할 수 있으며 고통, 두려움, 스트레스, 욕구불만이나 유사
한 경험에 대한 평가로 정서적 상태를 확인할 수 있습니다. 또한 동물이 자연상태에서 이
루어지는 삶이나 행동의 유무를 확인하여 동물개체에 대한 동물복지를 평가할 수 있습니
다

54. 동물에게는 생리학적 및 행동학적 요구사항이 있을 수 있습니다. 생리학적 요구사항으로는 
먹이, 음수, 잠, 은신처와 같은 것이 있을 수 있으며, 행동학적 요구사항으로는 동물의 사
회성, 탐험, 털손질, 은신처 찾기 등과 같은 정상적인 생리학적 및 정신상태를 유지하고자 
하는 욕구가 있습니다. 따라서 동물복지를 위해서는 동물의 요구사항을 제공해 주어야 합
니다.

55. 환경적 삶의 질 향상은 사회적 복지와 신체적 복지로 분류할 수 있습니다. 실험동물의 사
육에 있어서 그룹으로 사육하는 것과 쌍으로 사육하는 것에 따라 사회성에 많은 영향을 
미칩니다. 또한 동물은 시각, 청각, 후각에 의해서 의사소통을 한다고 알려져 있습니다. 이
를 위해서는 한 공간의 동물실에는 동종의 동물을 사육하는 것이 바람직하며 천적과 함께 
사육하는 것은 동물복지 차원에서 바람직하지 않습니다. 물리적 복지에는 동물종마다 나
름대로의 복잡성을 가지고 있어 종 특이적인 행동을 할 수 있는 공간을 제공해 주고 둥우
리를 지을 수 있는 재료의 제공, 횃대의 설치, 굴을 대신하여 튜브를 제공하는 것이 포함
됩니다. 또한

56. 신체적인 복지를 제공하기 위해서는 설치류에서의 깔짚을 제공해 주고 영장류에서는 거울
을 제공해 주는 것이 좋습니다. 지속적이고 일정한 음악을 들려줌으로써 동물에게 안정감
을 제공해줄 수 있으며, 깔짚의 교환에 있어서 일부의 깔짚을 남겨 사회적 계급을 유지하
도록 하고 공격성을 감소시킬 수 있습니다.

57. 사료를 급여하는 시기는 동물이 잠자는 시간보다는 활동하는 시기에 제공하는 것이 바람직
하며, 기니피그와 토끼에 있어서는 사료를 다른 부형제와 같이 제공하여 사료를 찾는데 
시간을 소비함으로서 권태감을 소실시킬 수 있습니다. 설치류와 토끼는 치아가 빨리 자라
기 때문에 나무막대 등을 제공하여 이갈기를 할 수 있도록 해 주어야 합니다.

58. 좌측은 설치류의 복지를 위해 둥우리를 지을 수 있는 재료와 튜브를 제공해 준 사진이며, 
우측은 토끼에서 은신처와 권태감을 줄이기 위해 사료를 여러 군데 나누어 제공해준 사진
입니다.

59. 영장류는 호기심이 많은 동물이기 때문에 먹이를 찾아 먹을 수 있도록 특수하게 고안된 사
료통과 장난감을 제공해 주며, 케이지의 앞쪽에 거울을 설치하여 권태감이나 무료함을 갖
지 않도록 해 주어야 합니다.

60. 동물실험의 계획 및 행동에 있어서 먼저 고려해야 할 것이 동물실험의 윤리입니다. 동물실
험의 윤리에는 3R의 원칙이 있는데 이 원칙은 1959년에 처음으로 발표된 이후에 최근까
지도 실험동물분야에서 매우 중요한 원칙으로 고려되고 있습니다. 3R은 동물실험이 아닌 
다른 방법으로 대체하기를 권고하는 replacement, 사용되는 동물수를 최소한으로 줄이도
록 권고하는 reduction, 동물실험이 정교하게 시행되도록 권고하는 refinement를 포함합니
다. 3R 원칙 중에서 리파인먼트를 간과하기 쉬운데 리파인먼트는 동물의 사육에서부터 동
물실험의 완료까지 적용되는 원칙이라 할 수 있습니다. 세련된 동물실험은 실험결과의 재
현성을 확보하여 불필요한 실험의 반복을 방지할 수 있습니다. 또한 동물실험의 세련화는 
동물에게 고통을 경감시킬 수 있으며 불안감, 불쾌감 등을 해소할 수 있습니다.

61. 실험동물운영위원회는 다양한 기능을 가지고 있지만 실험동물복지와 동물실험의 윤리성과 
관련된 내용을 알아보겠습니다. 실험동물운영위원회는 실험동물계획서를 심의하는 기능을 
가지고 있는데 그 심의 기준은 계획서 상에 동물실험으로 인하여 동물에게 고통이나 억압
을 최소화하도록 심의해야 합니다. 만약 고통과 불안이 발생하는 동물실험이라면 적당한 
진정, 진통, 마취 방법이 있는지를 확인하여야 합니다. 동물실험의 방법에 있어서 동물에
게 주는 고통과 불안은 과학적으로 가치 있는 경우에만 실시하도록 제한하고, 진정, 진통, 
마취를 이용하여 고통과 불안을 최소화 한다는 것을 바탕으로 하여 실험절차가 계획되어 
있음을 확인하여야 하며, 불필요한 실험은 반복하지 않는다는 확증을 확인해야 합니다. 외
과수술은 무균적 수술진행과 수술 전 후의 관리를 수의학적 기법에 의하여 수행하며, 동
일한 동물로 이전 수술의 회복 전에 주요 수술을 하지 않도록 확인해야 합니다. 또한 안
락사의 방법이 적당한지의 여부와 실험자가 적절한 교육을 받았는지를 심의하여야 합니
다.

62. 여러분! 동물실험에 있어서 동물을 사랑하고 실험동물 복지와 동물실험의 윤리성을 바탕으
로 실험에 임하는 수준 높은 연구자 및 관리자가 되시길 바랍니다. 감사합니다.
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6. 동물실험시설의 운영 및 관리에 대한 표준작업서

1) 아이템 선택

실험동물시설의 운영 및 관리 : 계획

① 입퇴실 절차 및 준수사항

- 출입수칙

- 출입절차

- 실험복 착의 시 주의사항

- 퇴실절차

 ② 실험동물의 검수 및 검역(동영상)

- 실험동물의 검수 : 서식

- 검역실 : 구조, 검역기간

- 검역 : 관찰항목

 ③ 일일점검사항(동영상)

- 청정실험사

- 일반실험사

 ④ 케이지교환(동영상)

- 케이지에 깔짚 준비

- 마우스 케이지 교환

- 랫드 케이지 교환

 ⑤ 케이지의 세척 및 멸균(동영상)

- 케이지세척 방법

- 멸균방법

 ⑥ 실험동물의 도태

- 서식

- 안락사 방법(동영상)

- 처리 방법

 ⑦ 사료와 깔짚의 관리

- 창고

- 주의사항

 ⑧ 시설의 청소 및 소독

Barrier system

- 청소

- 소독(소독액의 제조 및 종류)

Conventional room

- 청소

- 소독

 ⑨ 동물시설의 환경 관리

청정실험사

- 환경기준 및 점검
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일반실험사

- 환경기준 및 점검

⑩ 실험동물의 반입 및 반출 절차(동영상)

- 물품의 반입

- 실험동물의 반입

- 실험동물의 반출

⑪ 폐기물관리(동영상)

실험동물시설의 운영 및 관리 : 실제

1. 동물실험 계획서의 심의

2. 입퇴실 절차 및 준수사항

3. 실험동물의 검수 및 검역

4. 일일 점검 사항

5. 케이지 교환

6. 케이지의 세척 및 멸균

7. 사료와 깔짚의 관리

8. 시설의 청소 및 소독

9. 동물시설의 환경 관리

10. 실험동물의 반입 및 반출 절차

11. 폐기물관리

2) 시나리오

실험동물시설의 운영 및 관리(동영상촬영 및 해설; 30분)

ppt 1번 삽입

시작 : Korea Food and Drug Administration(KFDA) + 식약청 로고(음악과 로고)

ppt 2번 삽입

제목 : 실험동물시설의 운영 및 관리를 위한 표준 작업지침

ppt 3번 삽입

자막 : 본 교육프로그램은 실험동물연구자가 동물실험의 과학화 및 윤리성을 확보하고, 동물실험결과의 

정확성과 신뢰도 높은 동물실험을 수행하기 위한 지침으로 활용되기를 기대하며

ppt 3번 설명 : 본 교육프로그램은 실험동물연구자가 동물실험의 과학화 및 윤리성을 확보하고, 동물실

험결과의 정확성과 신뢰도 높은 동물실험을 수행하기 위한 지침으로 활용되기를 기대하며

ppt 4번 삽입
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ppt 4번 설명 : 본 교육프로그램에서는 첫 번째로 동물실험계획서의 사전 승인제도 및 동물실험의 절차

를 충북대학교 실험동물연구지원센터의 이용을 예를 들어 설명하고, 두 번째는 실험자가 실험을 

위해 실험동물시설 내에서 기본적으로 이루어지는 표준작업서에 대해서 설명하며, 마지막으로 실

험 중 또는 부검 시에 발생하는 의료용 폐기물의 관리에 대하여 설명하겠습니다.

ppt 5번 삽입

자막 : 동물실험을 수행하기 위해서는 실험동물에 대한 윤리적인 동물실험을 위해 2009년 3월 28일에 

제정․공포된 「실험동물에관한법률」에 의거하여 모든 실험, 연구, 교육 등에 실험동물을 사용하

는 경우 실험동물운영위원회를 통한 사전 심의를 거쳐 동물실험을 수행하여야 합니다.

ppt 5번 설명 : 동물실험을 수행하기 위해서는 실험동물에 대한 윤리적인 동물실험을 위해 2009년 3월 

28일에 제정․공포된 「실험동물에관한법률」에 의거하여 모든 실험, 연구, 교육 등에 실험동물을 

사용하는 경우 실험동물운영위원회를 통한 사전 심의를 거쳐 동물실험을 수행하여야 합니다.

ppt 6번 삽입

제목 : 실험동물운영위원회를 통한 사전 심의

ppt 6번 설명 : 먼저 동물실험 연구자가 동물실험을 수행하기 위한 절차에 대해 알아보겠습니다. 동물실

험을 하고자 할 때는 먼저 실험동물운영위원회를 통한 사전 심의를 거쳐 승인 후 동물실험을 수

행하여야 합니다.

ppt 7번 삽입

제목 : 동물실험 수행절차

ppt 7번 : 제목만(나레이션 없음) 동물실험 수행절차

ppt 8번 삽입

실험계획서의 작성 및 심의절차에 대한 PPT(동영상으로)

ppt 8번 설명 : 동물실험 연구 수행자가 신규 동물실험 계획서를 작성하여 이를 실험동물운영위원회에 

제출하여야 합니다. 실험동물운영위원회에서는 동물실험 계획서를 접수하여 안건을 상정한 후 심

의 의결을 통해 연구수행자에게 승인 결과를 통보합니다. 연구수행자는 동물실험 승인 후 동물실

험신규 신청서 및 반입 계획서를 통해 동물실을 배정받고 동물실험을 수행합니다. 또한 연구수행

자가 실험동물운영위원회에 동물실험 진행 내역 및 수행완료를 통보하면 위원회는 이를 점검하게 

됩니다. 조금 더 자세하게 알아보겠습니다.

ppt 9, 10번 삽입

ppt 9, 10번 설명 : 동물실험계획서에는 다음과 같은 내용을 기록합니다. 특히 동물실험 형태, 사용동물

의 종과 수 및 산정방법, 실험방법, 통증 및 스트레스 정도, 진정, 마취, 안락사 방법 등은 자세하

게 기록하여야 하며, 

별첨 실험계획서 13번 항목 영상화(ppt 11번) : 통증 및 스트레스 등급은 다음의 내용에 근거하여 작성
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하여야 합니다. 이렇게 작성된 동물실험계획서를 가지고 실험동물운영위원회는 심의를 통해 동물

실험계획서를 승인하게 됩니다. 연구수행자가 승인 번호에 근거하여 신규신청서 및 반입신청서를 

센터에 제출하면 센터에서는 연구수행자에게 동물실을 배정합니다.

ppt 14번 삽입

제목 : 실험동물시설의 운영 및 관리를 위한 표준 작업지침

설명 : 자, 이제 실험동물시설의 운영 및 관리를 위한 표준 작업지침에 대하여 설명하도록 하겠습니다.

ppt 15번 삽입

설명 : 실험동물시설의 운영 및 관리를 위한 표준 작업지침에서는 첫 번째, 실험동물의 수송, 검수, 검역 

및 순화, 두 번째, 실험동물의 반입 및 반출 절차, 세 번째, 실험동물시설의 출입절차 및 준수사항, 

네 번째, 케이지 교환, 다섯 번째, 케이지의 세척 및 멸균, 여섯 번째, 시설의 청소 및 소독에 대하

여 설명하겠습니다.

ppt 16번 삽입

제목 : 실험동물의 수송, 검수, 검역 및 순화

설명 : 먼저 실험동물의 수송, 검수, 검역 및 순화에 대하여 설명하겠습니다.

실험동물의 수송(ppt 17)

운반차량 동영상

설명 : 실험동물을 수송하고 공급할 때는 특별히 고안된 개인트럭을 이용하는 것이 일반적입니다. 운반 

차량은 가능하면 실험동물사육시설과 동일한 조건으로 수송되는 것이 바람직합니다. 차량을 이용

하여 동물을 운반하고자 할 때는 상자에 적당한 수의 동물을 수용해야 하고, 적당한 온도와 습도

가 유지되어야 하며 적절한 환기 및 동물이 정상적인 자세를 취할 수 있는 충분한 공간이 제공

되어야 합니다. 또한 공급자는 동물을 수송하는 동안 동물을 위해 사료와 물을 제공해 주어야 합

니다.

반입동물의 검수, 검역 및 순화(ppt 18)

1,3. 방풍실로 수송된 동물의 반입 시에는 먼저 적정한 절차에 따라 반입되는 동물인지 동물관리자에게 

확인을 합니다. 특히 운반된 차량의 청결상태, 온도, 다른 물품과 혼합 운반 등을 점검하고, 차량내 운반

상자의 파손 유무 등을 관찰합니다.

2. 적정 동물의 반입 시에 계통증명서, 미생물모니터링에 대한 증명서를 확인하고, 운반상자의 상표를 

확인하여, 반입할 동물의 품종과, 성별, 주령과 무게를 확인합니다.

4,5,6,7. 실험동물간에 널리 만연되고 다발하는 질병, 발생시 많은 피해를 유발하는 질병으로 특히 실험에 

지장을 초래하는 질병, 실험자 등에 감염될 위험성이 있는 질병 등을 예방하기 위하여 실험동물의 검수 

및 검역은 필수적인 절차입니다. 검역실로 옮기기 전 반입목적과 사육형태를 충분히 숙지한 후 입고될 

동물실을 확인하여 화물용 엘리베이터를 통해 동물을 검역전실로 이동시킵니다.
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8. 운반상자의 표면을 70%알콜로 충분히 분무 소독을 합니다.

9,10,11. 패스박스 사용일지에 기록을 하고, 운반상자를 패스 박스에 넣습니다. 

12. 이 때 반입물품은 자외선 소독을 위해 30분 이상 충분히 패스박스에 넣어 두어야 합니다. 동물실에

서 사용하는 무진보 또는 실험복으로 갈아입고 소독을 한 다음 검역후실로 들어가 반입할 동물을 패스 

박스에서 꺼내 동물실로 이동합니다.

38, 39. 반입한 동물을 박스에서 꺼내어 케이지에 넣습니다.

40. 동물의 최초 반입시와 순화기간 중에는 일일 1회 이상 임상증상을 관찰해야 합니다. 먼저 사망한 동

물이 있는지 수척한 동물이 있는지를 관찰하고 필요시에는 체중을 측정하여 기록합니다. 또한, 눈, 귀, 

입, 치아, 코, 털, 항문 등의 이상 유무, 털과 피부의 이상 유무, 체온, 호흡의 이상 유무를 확인합니다. 

뿐만 아니라, 움직임, 사료 및 물을 섭취하는 행동, 보행 등의 이상 유무, 안면 및 신경 이상 등을 관찰

하고, 접촉 자극이나 빛과 소리 등에 대한 반응 이상들을 관찰합니다. 일반적으로 청정동물은 검역기간

을 순화기간으로 대체되기도 합니다.

41-. 임상증상 관찰시 이상이 있거나 안락사의 필요가 있을 시에는 CO2 마취법, 경추탈구 등의 방법으

로 실시합니다. 이상이 없으면 꼬리에 개체 표시를 하고, 체중을 잰 후 케이지로 옮깁니다. 

46. 케이지를 옮긴 후 네임홀더에 동물 종, 성별, 마릿수, 실험기간 등을 표기한 후 케이지에 걸어 놓습

니다.

49. 네임 홀더의 절차까지 끝나면 사료창고에서 멸균 후 1주일 이내의 사료를 가져와 적당량의 사료를 

동물에게 공급합니다. 

50. 사료의 공급이 끝나면 정제된 물을 동물에게 공급합니다.

실험동물시설의 출입 절차 및 준수 사항(ppt 19)

13,14. 연구수행자는 실험복을 전용보관함에 보관한 후 출입기록서를 작성합니다.

15,16. 출입기록서를 작성한 후 갱의실로 이동하여 샤워를 합니다. 이때 연구수행자는 실험에 방해가 되

는 반지, 목걸이, 시계 등도 모두 따로 보관합니다.

17,18. 샤워가 끝난 연구수행자는 착의실로 이동하여, 준비된 장갑을 끼고 70% 알콜로 소독한 후 마스

크, 무진모, 무진복, 신발, 덮개 순으로 착용을 합니다. 

19,20. 에어샤워 입구에서 3초 동안 발을 소독한 후 에어샤워를 30초 동안 합니다. 

21,23. 에어샤워가 끝나면 다시 발을 소독한 후 동물실로 이동하여 일상적인 작업을 수행합니다.
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ppt 20번 삽입

제목 : 실험동물시설 출입 시 준수사항

설명 : 모든 실험동물시설의 출입자가 시설의 오염을 방지하고 청정도를 유지하기 위하여 준수해야할 

사항은 연구수행자는 지정된 사육실외의 출입을 삼가야 하며, 항상 지정된 장소에서는 지정된 복장을 

착용하여야 합니다. 또한 시계, 보석류는 착용하지 말아야 하며, 실험동물시설 내에서는 흡연, 식사 및 

잡담을 삼가야 합니다. 더불어 연구수행자는 동물실내에서 작업을 수행하던 중 동물이나 시설에 의심스

러운 상황을 발견하였을 때는 즉시 관리자에게 보고하여야 합니다.

케이지, 음수, 사료 및 깔짚의 준비(PPT 21)

24,25. 반입한 동물을 사육하고 관리하기 위해서는 케이지, 물, 사료 및 깔짚이 필요합니다. 이 물품들 

역시 소독하여 반입해야 합니다.

26,27,28,29. 소독일자를 기록한 후 소독물품을 멸균소독기 속에 집어 넣습니다. 

30,31. 소독물품에 테이핑을 한 후 문을 닫고 소독기를 작동시킵니다.

32. 잘 작동을 하는지 확인을 합니다.

소독이 끝난 물품들은 각각의 보관창고에 넣고, 오래된 순서부터 꺼내어 사용합니다. 이때 물품들은 소

독 후 1주일 이내의 것을 사용하여야 합니다.

PPT 22번 삽입

설명 : 동물실에 들어가면 제일 먼저 온도와 습도 등 다음과 같은 환경요인을 점검합니다.

     

PPT 23 삽입

케이지 교환

54. 케이지는 케이지내의 동물수에 따라 주 1회내지 2회 교환합니다. 멸균된 케이지에 적당량의 멸균된 

깔짚을 준비한 후 교환할 케이지가 있는 곳으로 이동합니다. 기존의 케이지를 가져와 새 케이지에 동물

을 옮긴 후 새로운 사료와 물통을 꽂아줍니다. 새케이지를 원래 있던 곳으로 옮깁니다.

59. 사육관리가 끝나면, 소독약을 손걸레로 충분히 적신 후에 랙을 위에서 아래 방향을로 청소하고, 바

닥 청소를 시작합니다. 빗자루질이 끝나면 소독약을 충분히 적신 후에 동물실의 안쪽에서 바깥쪽으로 

밀면서 나옵니다.

63. 발생한 폐기물과 운반박스를 반출시킬 경우에는 준청정복도, 패스룸, 오염복도 탈의실 또는 반출장

소 순으로 퇴실을 합니다. 패스룸에서 동물을 반출한 뒤에는 70% 알콜로 방 전체를 분무 소독합니다. 

탈의실로 이동한 연구수행자는 무균복을 탈의한 후 실험복을 입고 출입기록서를 기록합니다. 

65. 깔집과 사료를 수거하는 곳에 버리고 케이지를 세척할 준비를 합니다. 

68. 케이지세척기에 케이지를 놓고 스위치를 작동시킵니다.

69. 세척이 끝난 후 나오는 케이지를 받아 물기를 털어낸 후 건조를 시킵니다. 건조 후 케이지는 다시 

소독을 하여 청정작업실 안으로 이동하게 됩니다.



197

제목 : 의료용 폐기물의 처리

폐기물관리 PPT 삽입

동물실험 수행중이나 부검 중에 발생한 폐기물은 일반 쓰레기가 아닌 의료용 폐기물에 속하기 때문에 

항상 지정된 전용 용기에 수거하여야 합니다.

72. 폐기물을 수거하여 운반합니다. 

75. 동물실험 수행중에 발생한 폐기물은 일반 쓰레기가 아닌 의료용 폐기물에 속하기 때문에 항상 지정

된 전용 용기에 수거하여야 합니다.

77. 사체 및 폐기물 박스의 무게를 잰 후 폐기물 등록대장에 실험실명과 무게를 기재합니다. 폐기물 박

스에 포장년월일 및 폐기물 중량 등을 기록한 후 발생한 폐기물을 폐기물 창고에 보관합니다.
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제 4 장 총괄연구개발과제의 연구성과 

 4.1 총괄활용성과 

총괄과제명 실험동물 제도의 효율적 운영을 위한 법령 해설서 및 교육자료 개발연구

총괄과제책임자 강현구/충북대학교 산학협력단/수의학

  (가) 정책활용

  - ｢실험동물에 관한 법률｣, 동법 시행령 및 시행규칙에 대한 법 해설서의 개발및 보급을 통한 제도

의 안정적 정착을 유도함

  - 시설의 종사자및 동물실험수행자를 위한 교육 자료로 활용

   (나) 언론홍보 및 대국민교육

※ 언론홍보 및 대국민교육 내용 등을 간략히 기술함
 

   (다) 연구논문

번호 논문제목 저자명 저널명 국내/국외 SCI여부

   (라) 학술발표

번호 발표제목 발표자 학회명 국내/국제

   (마) 지식재산권

번호 출원/등록 특허명 출원(등록)인 출원(등록)국 IPC분류

   (바) 타연구/차기연구에 활용

※ 타연구 및 차기연구에 활용될 예를 구체적으로 기술함

   (사) 기타

- 「실험동물에 관한 법률」 해설서 1권

- 시설 자체 교육용 동영상 자료

동 법률 시행규칙 별표 4에 따른 교육과목 및 내용 5편

동물실험시설 운영 및 관리 실태 소개 및 해설 1편

4.2  총괄활용계획 

○ 2010년 중

-「실험동물에 관한 법률」 및 하위법령 해설서 발간

-「실험동물에 관한 법률」의 교육용 동영상 자료 배포
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제5장 총괄주요연구 변경사항

○ 해당사항 없음
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 Ⅲ. 실험동물에 관한 법률(전문)

1. 실험동물에 관한 법률

실험동물에 관한 법률

[시행 2010. 3.19] [법률 제9932호, 2010. 1.18, 타법개정] 

제1장 총칙

 제1조(목적) 이 법은 실험동물 및 동물실험의 적절한 관리를 통하여 동물실험에 대한 윤리

성 및 신뢰성을 높여 생명과학 발전과 국민보건 향상에 이바지함을 목적으로 한다.

 제2조(정의) 이 법에서 사용하는 용어의 정의는 다음과 같다.

1. “동물실험”이란 교육·시험·연구 및 생물학적 제제(製劑)의 생산 등 과학적 목적을 위하

여 실험동물을 대상으로 실시하는 실험 또는 그 과학적 절차를 말한다.

2. “실험동물”이란 동물실험을 목적으로 사용 또는 사육되는 척추동물을 말한다.

3. “재해”란 동물실험으로 인한 사람과 동물의 감염, 전염병 발생, 유해물질 노출 및 환경

오염 등을 말한다.

4. “동물실험시설”이란 동물실험 또는 이를 위하여 실험동물을 사육하는 시설로서 대통령

령으로 정하는 것을 말한다.

5. “실험동물생산시설”이란 실험동물을 생산 및 사육하는 시설을 말한다.

6. “운영자”란 동물실험시설 혹은 실험동물생산시설을 운영하는 자를 말한다.

 제3조(적용 대상) 이 법은 다음 각 호의 어느 하나에 필요한 실험에 사용되는 동물과 그 

동물실험시설의 관리 등에 적용한다.

1. 식품·건강기능식품·의약품·의약외품·생물의약품·의료기기·화장품의 개발·안전관리·품질

관리

2. 마약의 안전관리·품질관리

 제4조(다른 법률과의 관계) 실험동물의 사용 또는 관리에 관하여 이 법에서 규정한 것을 

제외하고는 「동물보호법」으로 정하는 바에 따른다.

 제5조(식품의약품안전청의 책무) ① 식품의약품안전청장은 제1조의 목적을 달성하기 위하

여 다음 각 호의 사항을 수행하여야 한다.

1. 실험동물의 사용 및 관리에 관한 정책의 수립 및 추진

2. 동물실험시설의 설치·운영에 관한 지원

3. 동물실험시설 내에서 실험동물의 유지·보존 및 개발에 관한 지원

4. 실험동물의 품질향상 등을 위한 연구 지원
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5. 실험동물 관련 정보의 수집·관리 및 교육에 대한 지원

6. 동물실험을 대체할 수 있는 방법의 개발·인정에 관한 정책의 수립 및 추진

7. 그 밖에 실험동물의 사용과 관리에 필요한 사항

② 제1항을 수행하기 위하여 필요한 사항은 보건복지가족부령으로 정한다.

제2장 실험동물의 과학적 사용

 제6조(동물실험시설 운영자의 책무) 동물실험시설의 운영자는 동물실험의 안전성 및 신뢰

성 등을 확보하기 위하여 다음 각 호의 사항을 수행하여야 한다.

1. 실험동물의 과학적 사용 및 관리에 관한 지침 수립

2. 동물실험을 수행하는 자 및 종사자에 대한 교육

3. 동물실험을 대체할 수 있는 방법의 우선적 고려

4. 동물실험의 폐기물 등의 적절한 처리 및 작업자의 안전에 관한 계획 수립

 제7조(실험동물운영위원회 설치 등) ① 동물실험시설에는 동물실험의 윤리성, 안전성 및 

신뢰성 등을 확보하기 위하여 실험동물운영위원회를 설치·운영하여야 한다.

② 제1항의 실험동물운영위원회의 기능 및 운영 등에 관하여 필요한 사항은 대통령령으로 

정한다.

제3장 동물실험시설 등

 제8조(동물실험시설의 등록) ① 동물실험시설을 설치하고자 하는 자는 식품의약품안전청장

에게 등록하여야 한다. 등록사항을 변경하는 경우에도 또한 같다.

② 동물실험시설에는 해당 시설 및 실험동물의 관리를 위하여 대통령령으로 정하는 자격

요건을 갖춘 관리자(이하 “관리자”라 한다)를 두어야 한다.

③ 제1항에 따른 등록기준 및 절차 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지가족부령으로 정

한다.

 제9조(실험동물의 사용 등) ① 동물실험시설에서 대통령령으로 정하는 실험동물을 사용하

는 경우에는 동물실험시설 또는 제15조제1항에 따른 우수실험동물생산시설에서 생산된 실

험동물을 우선적으로 사용하도록 노력하여야 한다.

② 외국으로부터 수입된 실험동물을 사용하고자 하는 경우에는 보건복지가족부령으로 정

하는 기준에 적합한 실험동물을 사용하여야 한다.

 제10조(우수동물실험시설의 지정) ① 식품의약품안전청장은 실험동물의 적절한 사용 및 

관리를 위하여 적절한 인력 및 시설을 갖추고 운영상태가 우수한 동물실험시설을 우수동

물실험시설로 지정할 수 있다. 이 경우 지정기준, 지정사항 변경 등에 관한 사항은 보건복

지가족부령으로 정한다.

② 제1항에 따른 우수동물실험시설로 지정받고자 하는 자는 보건복지가족부령으로 정하는 

바에 따라 지정신청을 하여야 한다.

③ 식품의약품안전청장은 실험동물을 사용하는 관련 사업자 또는 연구 용역을 수행하는 
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자에게 제1항에 따라 지정된 우수동물실험시설에서 그 업무를 수행하도록 권고할 수 있다.

 제11조(동물실험시설 등에 대한 지도·감독) ① 제8조 또는 제10조에 따라 동물실험시설로 

등록 또는 우수동물실험시설로 지정 받은 자는 식품의약품안전청장의 지도·감독을 받아야 

한다.

② 제1항에 따른 지도·감독의 내용·대상·시기·기준 등에 관하여 필요한 사항은 식품의약품

안전청장이 정한다.

제4장 실험동물의 공급 등

 제12조(실험동물공급자의 등록) ① 대통령령으로 정하는 실험동물의 생산·수입 또는 판매

를 업으로 하고자 하는 자(이하 “실험동물공급자”라 한다)는 보건복지가족부령으로 정하는 

바에 따라 식품의약품안전청장에게 등록하여야 한다. 다만, 제8조의 동물실험시설에서 유

지 또는 연구 과정 중 생산된 실험동물을 공급하는 경우에는 그러하지 아니하다.

② 제1항에 따른 등록사항을 변경하고자 할 때에는 보건복지가족부령으로 정하는 바에 따

라 변경등록을 하여야 한다.

 제13조(실험동물공급자의 준수사항) 실험동물공급자는 실험동물의 안전성 및 건강을 확보

하기 위하여 다음 각 호의 사항을 준수하여야 한다.

1. 실험동물생산시설과 실험동물을 보건위생상 위해(危害)가 없고 안전성이 확보되도록 관

리할 것

2. 실험동물을 운반하는 경우 그 실험동물의 생태에 적합한 방법으로 운송할 것

3. 그 밖에 제1호 및 제2호에 준하는 사항으로서 실험동물의 안전성 확보 및 건강관리를 

위하여 필요하다고 인정하여 보건복지가족부령으로 정하는 사항

 제14조(실험동물 수입에 관한 사항) 실험동물의 수입과 검역에 관하여는 「가축전염병예

방법」 제32조, 제34조, 제35조 및 제36조의 규정에 따른다.

 제15조(우수실험동물생산시설의 지정 등) ① 식품의약품안전청장은 실험동물의 품질을 향

상시키기 위하여 충분한 인력 및 시설을 갖추고 관리상태가 우수한 실험동물생산시설을 

우수실험동물생산시설로 지정할 수 있다. 이 경우 지정기준, 지정사항 변경 등에 관한 사

항은 보건복지가족부령으로 정한다.

② 제1항에 따른 우수실험동물생산시설로 지정받고자 하는 자는 보건복지가족부령으로 정

하는 바에 따라 지정신청을 하여야 한다.

③ 제1항에 따라 우수실험동물생산시설로 지정된 경우가 아니면 실험동물의 운송용기나 

문서 등에 우수실험동물생산시설 또는 이와 유사한 표지를 부착하거나 이를 홍보하여서는 

아니 된다.

 제16조(실험동물공급자 등에 대한 지도·감독) ① 제12조에 따라 실험동물공급자로 등록하

거나 제15조에 따라 우수실험동물생산시설로 지정받은 자는 식품의약품안전청장의 지도·

감독을 받아야 한다.
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② 제1항에 따른 지도·감독의 대상·시기·기준 등에 관하여 필요한 사항은 식품의약품안전

청장이 정한다.

제5장 안전관리 등

 제17조(교육) ① 다음 각 호의 자는 실험동물의 사용·관리 등에 관하여 교육을 받아야 한다.

1. 제8조제1항에 따른 동물실험시설 설치자

2. 제8조제2항에 따른 관리자

3. 제12조에 따른 실험동물공급자

4. 그 밖에 동물실험을 수행하는 자

② 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 교육을 수행하여야 하며, 교육 위탁기관, 교육내

용, 소요경비의 징수 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지가족부령으로 정한다.

 제18조(재해 방지) ① 동물실험시설의 운영자 또는 관리자는 재해를 유발할 수 있는 물질 

또는 병원체 등을 사용하는 동물실험을 실시하는 경우 사람과 동물에 위해를 주지 아니하

도록 필요한 조치를 취하여야 한다.

② 동물실험시설 및 실험동물생산시설로 인한 재해가 국민 건강과 공익에 유해하다고 판단

되는 경우 운영자 또는 관리자는 즉시 폐쇄, 소독 등 필요한 조치를 취한 후 그 결과를 식

품의약품안전청장에게 보고하여야 한다. 이 경우 「가축전염병예방법」 제19조를 준용한다.

③ 동물실험 및 실험동물로 인한 재해가 국민 건강과 공익에 유해하다고 판단되는 경우 

운영자 또는 관리자는 살처분 등 필요한 조치를 취한 후 그 결과를 식품의약품안전청장에

게 보고하여야 한다. 이 경우 「가축전염병예방법」 제20조를 준용한다.

 제19조(생물학적 위해물질의 사용보고) ① 동물실험시설의 운영자는 보건복지가족부령으

로 정하는 생물학적 위해물질을 동물실험에 사용하고자 하는 경우 미리 식품의약품안전청

장에게 보고하여야 한다.

② 제1항의 보고에 관한 사항은 보건복지가족부령으로 정한다.

 제20조(사체 등 폐기물) ① 동물실험시설의 운영자 및 관리자 또는 실험동물공급자는 해당 

시설에서 나온 실험동물의 사체가 외부에 유출되어 재이용되거나 재해가 발생되지 아니하

도록 처리하여야 한다.

② 동물실험시설과 실험동물생산시설에서 배출된 실험동물의 사체 등의 폐기물은 「폐기

물관리법」에 따라 처리한다.

제6장 기록 및 정보의 공개

 제21조(기록) 동물실험을 수행하는 자는 보건복지가족부령으로 정하는 바에 따라 실험동물

의 종류, 사용량, 수행된 연구의 절차, 연구에 참여한 자에 대하여 기록하여야 한다.

 제22조(동물실험 실태보고) ① 식품의약품안전청장은 동물실험에 관한 실태보고서를 매년 
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작성하여 발표하여야 한다.

② 제1항에 따른 실태보고서에는 다음 각 호의 사항이 포함되어야 한다.

1. 동물실험에 사용된 실험동물의 종류 및 수

2. 동물실험 후의 실험동물의 처리

3. 동물실험시설 및 실험동물공급시설의 종류 및 수

4. 제11조에 따른 동물실험시설 등에 대한 지도·감독에 관한 사항

5. 제18조에 따른 재해유발 물질 또는 병원체 등의 사용에 관한 사항

6. 제19조에 따른 위해물질의 사용에 관한 사항

7. 제24조에 따른 지정취소 등에 관한 사항

8. 그 밖에 보건복지가족부령으로 정하는 사항

제7장 보칙

 제23조(실험동물협회) ① 동물실험의 신뢰성 증진 및 실험동물산업의 건전한 발전을 위하

여 실험동물협회(이하 “협회”라 한다)를 둘 수 있다.

② 협회는 법인으로 한다.

③ 다음 각 호에 해당하는 자는 협회의 회원이 될 수 있다.

1. 제8조제1항에 따른 등록을 한 자

2. 제8조제2항에 의한 관리자

3. 실험동물분야에 관한 지식과 기술이 있는 자 중 협회의 정관으로 정하는 자

④ 협회를 설립하고자 하는 경우에는 대통령령으로 정하는 바에 따라 정관을 작성하여 식

품의약품안전청장의 설립인가를 받아야 한다.

⑤ 협회의 정관 기재 사항과 업무에 관하여 필요한 사항은 대통령령으로 정한다.

⑥ 협회에 관하여 이 법에 규정되지 아니한 사항은 「민법」 중 사단법인에 관한 규정을 

준용한다.

⑦ 국가는 협회가 제1항에 따라 사업을 하는 때에 필요하다고 인정하는 경우 재정 등의 

지원을 할 수 있다.

 제24조(지정 등의 취소 등) ① 식품의약품안전청장은 제8조 또는 제12조에 따라 동물실험

시설 또는 실험동물공급자로 등록한 자가 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 때에는 해

당 시설 또는 공급자의 등록을 취소하거나 6개월 이내의 범위에서 시설의 운영 또는 영업

을 정지할 수 있다.

1. 속임수나 그 밖의 부정한 방법으로 등록한 것이 확인된 경우

2. 동물실험시설로부터 또는 실험동물공급과 관련하여 국민의 건강 또는 공익을 해하는 

질병 등 재해가 발생한 경우

3. 제11조 또는 제16조에 따른 지도·감독을 따르지 아니하거나 기준에 미달한 경우

② 식품의약품안전청장은 제10조 또는 제15조에 따라 우수동물실험시설 또는 우수실험동

물생산시설로 지정을 받은 자가 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 때에는 그 지정을 취

소하거나 또는 6개월 이내의 범위에서 시설의 운영을 정지할 수 있다.
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1. 속임수나 그 밖의 부정한 방법으로 지정을 받은 것이 확인된 경우

2. 우수동물실험시설 또는 우수실험동물생산시설로부터 국민의 건강 또는 공익을 해하는 

질병 등 재해가 발생한 경우

3. 제11조 또는 제16조에 따른 지도·감독을 따르지 아니하거나 기준에 미달한 경우

③ 제1항 및 제2항에 따른 처분의 기준은 보건복지가족부령으로 정한다.

 제25조(결격사유) 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 자는 동물실험시설의 운영자 또는 

관리자 및 실험동물공급자가 될 수 없다.

1. 「정신보건법」제3조제1호에 따른 정신질환자. 다만, 전문의가 운영자 또는 관리자로서 

적합하다고 인정하는 사람은 그러하지 아니하다.

2. 금치산자·한정치산자로서 복권되지 아니한 자

3. 마약이나 그 밖의 유독물질의 중독자

4. 이 법을 위반하여 금고 이상의 실형을 선고받고, 집행이 종료(집행이 종료된 것으로 보

는 경우를 포함한다)되거나 집행이 면제된 날부터 2년이 지나지 아니한 자

5. 이 법을 위반하여 금고 이상의 형의 집행유예 선고를 받고 그 유예기간 중에 있는 자

6. 제24조제1항에 따라 시설의 운영정지를 받거나 등록이 취소된 후 2년이 지나지 아니한 자

 제26조(청문) 식품의약품안전청장은 제24조에 따라 해당 시설의 등록 취소, 운영정지, 지정 

취소 등을 하고자 하는 때에는 미리 청문을 실시하여야 한다.

 제27조(지도·감독 등) ① 식품의약품안전청장은 제11조 및 제16조에 따른 지도 및 감독을 위

하여 관계 공무원으로 하여금 현장조사를 하게 하거나 필요한 자료의 제출을 요구할 수 있다.

② 제1항에 따라 조사를 하는 공무원은 그 권한을 표시하는 증표를 지니고 이를 관계인에

게 제시하여야 한다.

 제28조(과징금) ① 식품의약품안전청장은 시설의 운영자가 제24조에 해당하는 경우에는 해

당 시설의 운영정지에 갈음하여 5천만원 이하의 과징금을 부과할 수 있다.

② 제1항에 따라 과징금을 부과하는 위반행위의 정도 등에 따른 과징금의 금액 등에 관하

여 필요한 사항은 대통령령으로 정한다.

③ 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 과징금을 기한 이내에 납부하지 아니한 때에는 국

세 체납처분의 예에 따라 징수한다.

 제29조(수수료) 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 자는 보건복지가족부령으로 정하는 바

에 따라 수수료를 납부하여야 한다.

1. 제8조에 따른 등록 또는 제10조에 따른 지정을 받고자 하는 자

2. 제12조에 따른 등록 또는 제15조에 따른 지정을 받고자 하는 자

 제30조(벌칙) 제12조제1항 또는 제2항을 위반하여 등록 또는 변경등록을 하지 아니한 자는 

500만원 이하의 벌금에 처한다.
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 제31조(벌칙) 제27조제1항에 따른 현장조사를 정당한 사유 없이 거부·기피·방해한 자 또는 

자료제출 요구에 응하지 아니하거나 거짓의 자료를 제출한 자는 200만원 이하의 벌금에 

처한다.

 제32조(양벌규정) 법인의 대표자나 법인 또는 개인의 대리인·사용인 및 그 밖의 종업원이 

그 법인 또는 개인의 업무에 대하여 제31조에 해당하는 행위를 한 때에는 행위자를 벌하

는 외에 그 법인 또는 개인에 대하여도 각 해당 조의 벌금형을 과한다.

 제33조(과태료) ① 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 자에게는 100만원 이하의 과태료를 

부과한다.

1. 제8조에 따른 등록을 하지 아니한 자

2. 제15조제3항을 위반하여 우수실험동물생산시설 또는 이와 유사한 표지를 부착하거나 

이를 홍보한 자

3. 제17조제1항을 위반하여 교육을 받지 아니한 동물실험시설 설치자, 관리자 또는 실험동

물공급자

4. 제18조제2항 및 제3항 또는 제19조제1항에 따른 보고를 하지 아니하거나 거짓으로 보

고한 자

② 제1항에 따른 과태료는 대통령령으로 정하는 바에 따라 식품의약품안전청장이 부과·징

수한다.

③ 제2항에 따른 과태료 처분에 불복하는 자는 30일 이내에 식품의약품안전청장에게 이의

를 제기할 수 있다.

④ 제2항에 따라 과태료 처분을 받은 자가 제3항에 따라 이의를 제기한 때에는 식품의약

품안전청장은 지체 없이 관할 법원에 그 사실을 통보하여야 하며, 그 통보를 받은 관할 

법원은 「비송사건절차법」에 따른 과태료 재판을 한다.

⑤ 제3항에 따른 기간 이내에 이의를 제기하지 아니하고 과태료를 납부하지 아니한 때에

는 국세 체납처분의 예에 따라 징수한다.

부칙 <제9025호, 2008.3.28> 

①(시행일)이 법은 공포 후 1년이 경과한 날부터 시행한다.

②(동물실험시설 운영자에 대한 경과조치)이 법 시행 당시 동물실험시설을 설치·운영하는 자는 

이 법에 따른 운영자로 본다. 이 경우 이 법 시행 후 1년 이내에 제8조에 따라 등록하여야 한다.

③(실험동물공급자에 대한 경과조치)이 법 시행 당시 실험동물을 공급하는 자는 이 법에 따른 

실험동물공급자로 본다. 이 경우 이 법 시행 후 1년 이내에 제12조에 따라 등록하여야 한다.

  부칙 <제9932호,  2010.1.18>  (정부조직법)

제1조(시행일)  이 법은 공포 후 2개월이 경과한 날부터 시행한다. <단서 생략> 
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2. 실험동물에 관한 법률 시행령

실험동물에 관한 법률 시행령

[시행 2010. 3.19] [대통령령 제22075호, 2010. 3.15, 타법개정]

제1조(목적) 이 영은 「실험동물에 관한 법률」에서 위임된 사항과 그 시행에 필요한 사항을 

규정함을 목적으로 한다.

제2조(동물실험시설) 「실험동물에 관한 법률」(이하 “법”이라 한다) 제2조제4호에서 “대통령

령으로 정하는 것”이란 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 기관이나 단체에서 설치ㆍ운영하

는 시설을 말한다.

1. 다음 각 목의 어느 하나에 해당하는 것의 제조ㆍ수입 또는 판매를 업으로 하는 기관이나 

단체

가. 「식품위생법」에 따른 식품

나. 「건강기능식품에 관한 법률」에 따른 건강기능식품

다. 「약사법」에 따른 의약품 또는 의약외품(같은 법 제85조에 따른 동물용 의약품은 제

외한다)

라. 「의료기기법」에 따른 의료기기(같은 법 제39조에 따른 동물용 의료기기는 제외한다)

마. 「화장품법」에 따른 화장품

바. 「마약류관리에 관한 법률」에 따른 마약

2. 「지역보건법」에 따른 보건소

3. 「의료법」에 따른 의료기관

4. 「보건환경연구원법」에 따른 보건환경연구원

5. 제1호 각 목의 어느 하나에 해당하는 것의 개발, 안전관리 또는 품질관리에 관한 연구 업

무를 보건복지가족부장관 또는 식품의약품안전청장으로부터 위임받거나 위탁받아 수행하

는 기관이나 단체

6. 제1호 각 목의 어느 하나에 해당하는 것의 개발, 안전관리 또는 품질관리를 목적으로 동물

실험을 수행하는 기관이나 단체

제3조(실험동물운영위원회의 기능) 법 제7조제1항에 따라 설치ㆍ운영되는 실험동물운영위원

회(이하 “위원회”라 한다)는 다음 각 호의 사항을 심의한다.

1. 동물실험의 계획 및 실행에 관한 사항

2. 동물실험시설의 운영과 그에 관한 평가

3. 유해물질을 이용한 동물실험의 적정성에 관한 사항

4. 실험동물의 사육 및 관리에 관한 사항

5. 그 밖에 동물실험의 윤리성, 안전성 및 신뢰성 등을 확보하기 위하여 위원회의 위원장이 

필요하다고 인정하는 사항

제4조(위원회의 구성 등) ① 위원회는 위원장 1명을 포함하여 4명 이상 15명 이내의 위원으
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로 구성한다.

② 위원장은 위원 중에서 호선(互選)하고, 위원은 다음 각 호에 해당하는 사람 중에서 동물

실험시설의 운영자가 위촉한다.

1. 「수의사법」에 따른 수의사

2. 동물실험 분야에서 박사학위를 취득한 사람으로서 동물실험을 관리하거나 동물실험 업무

를 한 경력이 있는 사람

3. 「민법」에 따른 법인 또는 시민단체(「비영리민간단체 지원법」에 따른 비영리민간단체

를 말한다)에서 추천하는 동물보호에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람으로서 다음 각 목

의 어느 하나에 해당하는 사람

가. 「고등교육법」 제2조에 따른 학교를 졸업하거나 이와 같은 수준 이상의 학력이 있다

고 인정되는 사람

나. 식품의약품안전청장이 정하여 고시하는 교육을 이수한 사람

4. 그 밖에 동물실험에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람

③ 위원회에는 제2항제1호부터 제3호까지의 규정에 해당하는 위원이 각각 1명 이상 포함되

어야 하고, 다음 각 호에 해당하는 위원은 해당 동물실험시설에 종사하지 아니하고 해당 동

물실험시설과 이해관계가 없는 사람이어야 한다.

1. 제2항제1호 및 제2호의 위원 중 1명 이상의 위원

2. 제2항제3호의 위원

④ 위원의 임기는 2년으로 한다.

⑤ 위원회의 심의대상인 동물실험에 관여하고 있는 위원은 해당 동물실험에 관한 심의에 참

여해서는 아니 된다.

제5조(위원장의 직무) ① 위원장은 위원회를 대표하고, 위원회의 업무를 총괄한다.

② 위원장이 부득이한 사유로 직무를 수행할 수 없을 때에는 위원장이 미리 지명한 위원이 

그 직무를 대행한다.

제6조(위원회의 회의 등) ① 위원장은 다음 각 호의 어느 하나에 해당하면 위원회의 회의를 

소집하고, 그 의장이 된다.

1. 동물실험시설의 운영자의 소집 요구가 있는 경우

2. 재적위원 3분의 1 이상의 소집 요구가 있는 경우

3. 그 밖에 위원장이 필요하다고 인정하는 경우

② 위원회의 회의는 재적위원 과반수의 찬성으로 의결한다.

③ 위원장은 위원회의 회의를 매년 2회 이상 소집하여야 하고, 그 회의록을 작성하여 3년 이

상 보존하여야 한다.

④ 이 영에서 규정한 사항 외에 위원회의 구성 및 운영 등에 필요한 사항은 위원회의 의결을 

거쳐 위원장이 정한다.

제7조(동물실험시설의 관리자) ① 동물실험시설을 설치한 자는 법 제8조제2항에 따라 동물실

험에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람으로서 다음 각 호의 자격요건을 모두 갖춘 사람을 관

리자로 두어야 한다.
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1. 「고등교육법」 제2조에 따른 학교를 졸업하거나 이와 같은 수준 이상의 학력이 있다고 

인정되는 사람

2. 3년 이상 동물실험을 관리하거나 동물실험 업무를 한 경력이 있는 사람

② 동물실험시설의 운영자가 제1항에 따른 자격요건을 갖추어 법 제8조제2항에 따른 관리자

의 업무를 수행하는 경우에는 같은 조 제2항에 따른 관리자를 둔 것으로 본다.

제8조(우선 사용 대상 실험동물) 법 제9조제1항에서 “대통령령으로 정하는 실험동물”이란 마

우스(mouse), 랫드(rat), 햄스터(hamster), 저빌(gerbil), 기니피그(guinea pig), 토끼, 개, 돼지 

또는 원숭이를 말한다.

제9조(등록 대상 실험동물공급자) 법 제12조제1항 본문에서 “대통령령으로 정하는 실험동물

의 생산ㆍ수입 또는 판매를 업으로 하고자 하는 자”란 동물실험에 사용할 목적으로 제8조의 

실험동물을 생산ㆍ수입하거나 판매하는 것을 업으로 하려는 자를 말한다.

제10조(실험동물협회의 설립인가) 법 제23조제4항에 따라 실험동물협회(이하 “협회”라 한다)

의 설립인가를 받으려는 자는 설립인가신청서에 다음 각 호의 서류를 첨부하여 식품의약품안

전청장에게 제출하여야 한다.

1. 설립인가를 받으려는 자의 성명ㆍ주소 및 약력(법인인 경우에는 그 명칭, 정관, 주된 사무

소의 소재지, 대표자의 성명ㆍ주소 및 최근 사업 활동)을 적은 서류 1부

2. 설립 취지서 1부

3. 정관 1부

4. 사업개시 예정일 및 사업개시 이후 그 사업 연도분의 사업계획서 1부

5. 창립총회 회의록 및 회원이 될 사람의 성명과 주소를 적은 명부 각 1부

제11조(정관 기재사항 및 업무) ① 법 제23조제5항에 따라 협회의 정관에는 다음 각 호의 사

항이 포함되어야 한다.

1. 목적

2. 명칭

3. 사무소의 소재지

4. 회원의 자격에 관한 사항

5. 회원 가입과 탈퇴에 관한 사항

6. 회원의 권리와 의무에 관한 사항

7. 회비에 관한 사항

8. 총회에 관한 사항

9. 자산과 회계에 관한 사항

10. 정관의 변경에 관한 사항

11. 업무와 집행에 관한 사항

12. 그 밖에 협회의 업무 수행에 필요한 사항

② 법 제23조제5항에 따른 협회의 업무는 다음 각 호와 같다.

1. 동물실험에 관한 정책 연구 및 자문
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2. 실험동물의 사용 및 관리 등에 관한 정보 제공

3. 회원 상호간의 권익 보호

4. 법령에 따라 위탁받은 업무

5. 그 밖에 동물실험의 신뢰성 증진 및 실험동물산업의 건전한 발전을 위하여 정관으로 정하

는 업무

제12조(과징금 산정기준) 법 제28조제1항에 따른 과징금의 산정기준은 별표 1과 같다.

제13조(과태료의 부과ㆍ징수) ① 법 제33조제1항에 따른 과태료의 부과기준은 별표 2와 같다.

② 식품의약품안전청장은 제1항에도 불구하고 위반행위의 정도, 횟수, 그 동기와 결과 등을 

고려하여 해당 금액의 2분의 1의 범위에서 경감하거나 가중할 수 있다.

부칙 <제21370호, 2009.3.25> 

 이 영은 2009년 3월 29일부터 시행한다.

  부칙 <제22075호,  2010.3.15>  (보건복지부와 그 소속기관 직제)

제1조(시행일)  이 영은 2010년 3월 19일부터 시행한다. <단서 생략>

 [별표 1] 과징금 산정기준(제12조 관련)   

 [별표 2] 과태료의 부과기준(제13조제1항 관련)   
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3. 실험동물에 관한 법률 시행규칙

실험동물에 관한 법률 시행규칙

[시행 2010. 3.19] [보건복지부령 제1호, 2010. 3.19, 타법개정] 

제1조(목적) 이 규칙은 「실험동물에 관한 법률」 및 같은 법 시행령에서 위임된 사항과 그 

시행에 필요한 사항을 규정함을 목적으로 한다.

제2조(정책의 수립 등) ① 식품의약품안전청장은 「실험동물에 관한 법률」(이하 “법”이라 한

다) 제5조제1항제1호에 따른 실험동물의 사용 및 관리에 관한 정책을 매년 수립하고 이를 추

진하여야 한다.

② 제1항에 따른 정책에는 다음 각 호의 사항이 포함되어야 한다.

1. 법 제5조제1항제2호부터 제6호까지에 규정된 사항

2. 법 제19조제1항에 따른 생물학적 위해물질의 취급 및 처리에 관한 사항

3. 그 밖에 식품의약품안전청장이 필요하다고 인정하는 실험동물의 사용 및 관리에 관한 중

요 사항

제3조(동물실험시설의 등록기준) 법 제8조제3항에 따른 동물실험시설의 등록기준은 다음 각 

호와 같다.

1. 법 제8조제2항에 따른 관리자(이하 “관리자”라 한다)가 있을 것. 다만, 「실험동물에 관한 

법률 시행령」(이하 “영”이라 한다) 제7조제2항에 따라 동물실험시설의 운영자가 관리자

의 업무를 수행하고 있는 경우는 제외한다.

2. 별표 1에 따른 시설과 표준작업서를 갖출 것

제4조(동물실험시설의 등록) ① 법 제8조에 따라 동물실험시설을 설치하려는 자는 별지 제1

호서식에 따른 등록신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 다음 각 호의 서류(전자문서

를 포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 등록하여야 한다.

1. 관리자의 자격을 증명하는 서류(제3조제1호 단서에 해당하는 경우는 제외한다)

2. 별표 1에 따른 시설의 배치구조 및 면적 등 동물실험시설의 현황

② 하나의 기관이나 단체(영 제2조 각 호의 기관이나 단체를 말한다)가 설치ㆍ운영하는 동물

실험시설이 여러 개이고, 해당 동물실험시설이 제3조에 따른 등록기준을 각각 충족하는 경우

에는 동물실험시설별로 등록할 수 있다.

③ 제1항에 따라 신청서를 제출받은 담당 공무원은 「전자정부법」 제21조제1항에 따른 행정

정보의 공동이용을 통하여 법인등기부등본(법인만 해당한다)을 확인하여야 한다.

④ 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 신청 내용이 제3조에 따른 등록기준에 적합한 경우

에는 별지 제2호서식에 따른 동물실험시설 등록증을 신청인에게 발급하여야 한다.

제5조(동물실험시설의 변경등록) ① 제4조에 따라 등록한 동물실험시설 설치자는 법 제8조제

1항 후단에 따라 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 사항이 변경되면 변경된 날부터 30일 
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이내에 별지 제3호서식에 따른 변경등록신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 동물실

험시설 등록증과 변경 사유 및 내용을 증명할 수 있는 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하

여 식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

1. 동물실험시설의 명칭

2. 운영자

3. 관리자

4. 동물실험시설 설치자(법인인 경우에는 법인의 대표자를 말한다)

5. 별표 1에 따른 시설의 배치구조 및 면적

② 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 변경신청사항이 제3조에 따른 등록기준에 적합하면 

동물실험시설 등록증에 변경사항을 적은 후 이를 내주어야 한다.

제6조(동물실험시설의 등록증 재발급) 동물실험시설의 설치자 또는 운영자는 동물실험시설 

등록증을 잃어버렸거나 헐어서 못쓰게 된 경우에는 별지 제4호서식에 따른 재발급신청서에 

동물실험시설 등록증(헐어서 못쓰게 된 경우만 해당한다)을 첨부하여 식품의약품안전청장에

게 제출하고 재발급받을 수 있다.

제7조(수입실험동물의 사용기준) 법 제9조제2항에 따라 외국으로부터 수입된 실험동물을 사

용하려는 경우에는 법 제13조에 따른 실험동물공급자의 준수사항을 지키고 있는 것으로 인정

되는 외국의 기관이나 시설에서 생산된 실험동물로서 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 실

험동물을 사용하여야 한다.

1. 외국의 정부기관이 인정하는 품질확보를 위한 절차를 거친 동물실험시설 또는 실험동물생

산시설에서 생산된 실험동물

2. 실험동물의 품질검사를 수행하는 외국의 기관이나 시설에서 품질검사를 받아 품질이 확보

된 실험동물

제8조(우수동물실험시설의 지정기준) 법 제10조제1항에 따른 우수동물실험시설의 지정기준은 

별표 2와 같다.

제9조(우수동물실험시설의 지정) ① 법 제10조제1항에 따라 우수동물실험시설로 지정받으려

는 자는 별지 제5호서식에 따른 지정신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 다음 각 호

의 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

1. 별표 2 제1호에 따른 인력의 자격이나 경력을 증명하는 서류

2. 별표 2 제2호에 따른 시설의 면적과 배치도면(장치와 설비를 포함한다)

3. 별표 2 제3호에 따른 표준작업서

② 제1항에 따라 신청서를 제출받은 담당 공무원은 「전자정부법」 제21조제1항에 따른 행정

정보의 공동이용을 통하여 법인등기부등본(법인만 해당한다)을 확인하여야 한다.

③ 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 신청 내용이 제8조에 따른 지정기준에 적합한지 여

부에 대하여 현장 확인을 거쳐야 하고, 그 현장 확인 결과 지정기준에 적합하다고 인정되면 

별지 제6호서식에 따른 우수동물실험시설 지정서를 신청인에게 발급하여야 한다.
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제10조(우수동물실험시설의 지정사항 변경) ① 제9조에 따라 우수동물실험시설로 지정받은 

자는 법 제10조제1항 후단에 따라 제8조에 따른 지정기준에 관한 사항이 변경되면 변경된 날

부터 30일 이내에 별지 제7호서식에 따른 변경신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 

다음 각 호의 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

1. 우수동물실험시설 지정서

2. 변경 사유와 내용에 관한 서류

② 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 변경신청사항이 제8조에 따른 지정기준에 적합하면 

우수동물실험시설 지정서에 변경사항을 적은 후 이를 내주어야 한다.

제11조(우수동물실험시설 지정서의 재발급) 우수동물실험시설의 설치 자 또는 운영자는 우

수동물실험시설 지정서를 잃어버렸거나 헐어서 못쓰게 된 경우에는 별지 제4호서식에 따른 

재발급신청서에 우수동물실험시설 지정서(헐어서 못쓰게 된 경우만 해당한다)를 첨부하여 식

품의약품안전청장에게 제출하고 재발급받을 수 있다.

제12조(실험동물공급자의 등록) ① 법 제12조제1항에 따라 실험동물의 생산ㆍ수입 또는 판매

를 업으로 하려는 자(이하 “실험동물공급자”라 한다)는 별지 제8호서식에 따른 등록신청서(전

자문서로 된 신청서를 포함한다)에 다음 각 호의 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 식

품의약품안전청장에게 등록하여야 한다.

1. 실험동물생산시설(실험동물의 생산을 업으로 하는 자만 해당한다. 이하 같다) 또는 실험동

물보관시설(실험동물의 수입 또는 판매를 업으로 하는 자만 해당한다. 이하 같다)의 배치

구조 및 면적

2. 실험동물공급자의 인력 현황(조직과 직무분장에 관한 사항을 포함한다)

② 제1항에 따라 신청서를 제출받은 담당 공무원은 「전자정부법」 제21조제1항에 따른 행

정정보의 공동이용을 통하여 법인인 경우에는 법인등기부등본을, 개인사업자인 경우에는 사

업자등록증을 확인하여야 한다. 다만, 신청인이 사업자등록증의 확인에 동의하지 아니하는 경

우에는 사업자등록증 사본을 첨부하도록 하여야 한다.

③ 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 신청이 적합한 경우에는 별지 제9호서식에 따른 실

험동물공급자 등록증을 신청인에게 발급하여야 한다.

제13조(실험동물공급자의 변경등록) ① 제12조에 따라 등록한 실험동물공급자는 법 제12조제

2항에 따라 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 사항이 변경되면 변경된 날부터 30일 이내에 

별지 제10호서식에 따른 변경등록신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 실험동물공급

자 등록증과 변경 사유 및 내용을 증명할 수 있는 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 식

품의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

1. 실험동물공급자의 명칭

2. 실험동물공급자의 주소 또는 소재지

3. 실험동물공급자(법인인 경우에는 법인의 대표자를 말한다)

4. 실험동물생산시설 또는 실험동물보관시설의 배치구조 및 면적

② 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 변경신청이 적합한 경우에는 실험동물공급자 등록증

에 변경사항을 적은 후 이를 내주어야 한다.
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제14조(실험동물공급자 등록증의 재발급) 실험동물공급자는 실험동물공급자 등록증을 잃어버

렸거나 헐어서 못쓰게 된 경우에는 별지 제4호서식에 따른 재발급신청서에 실험동물공급자 

등록증(헐어서 못쓰게 된 경우만 해당한다)을 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하고 재

발급받을 수 있다.

제15조(실험동물공급자의 준수사항) ① 실험동물공급자는 법 제13조제2호에 따라 실험동물을 

운반할 때에는 실험동물의 건강과 안전이 확보되는 수송장치와 온도, 환기 등 환경조건이 적

절하게 유지되는 수송수단을 이용하여 운송하여야 한다.

② 실험동물공급자는 법 제13조제3호에 따라 다음 각 호의 사항을 지켜야 한다.

1. 사료, 물, 깔짚 등으로 인하여 실험동물의 감염 및 실험동물 간의 교차 감염이 일어나지 

아니하도록 사육환경을 관리할 것

2. 온도, 습도 및 환기를 적절히 유지ㆍ관리할 것

3. 실험동물의 종별 습성을 고려하여 수용 공간을 확보할 것

제16조(우수실험동물생산시설의 지정기준) 법 제15조제1항에 따른 우수실험동물생산시설의 

지정기준은 별표 3과 같다.

제17조(우수실험동물생산시설의 지정) ① 법 제15조제1항에 따라 우수실험동물생산시설로 지

정받으려는 자는 별지 제11호서식에 따른 지정신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 

다음 각 호의 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

1. 별표 3 제1호에 따른 인력의 자격이나 경력을 증명하는 서류

2. 별표 3 제2호에 따른 시설의 면적과 배치도면(장치와 설비를 포함한다)

3. 별표 3 제3호에 따른 표준작업서

② 제1항에 따라 신청서를 제출받은 담당 공무원은 「전자정부법」 제21조제1항에 따른 행정

정보의 공동이용을 통하여 법인등기부등본(법인만 해당한다)을 확인하여야 한다.

③ 식품의약품안전청장은 제1항에 따른 신청내용이 제16조에 따른 지정기준에 적합한지 여

부를 현장 확인을 거쳐야 하고, 그 현장 확인 결과 지정기준에 적합하다고 인정되면 별지 제

12호서식에 따른 우수실험동물생산시설 지정서를 신청인에게 발급하여야 한다.

제18조(우수실험동물생산시설의 지정사항 변경) ① 제17조에 따라 우수실험동물생산시설로 

지정받은 자는 법 제15조제1항 후단에 따라 제16조에 따른 지정기준에 관한 사항이 변경되면 

변경된 날부터 30일 이내에 별지 제13호서식에 따른 변경신청서에 다음 각 호의 서류(전자문

서를 포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

1. 우수실험동물생산시설 지정서

2. 변경 사유와 내용에 관한 서류

② 식품의약품안전청장은 제1항에 따라 변경신청을 받으면 그 신청내용이 제16조에 따른 지

정기준에 적합한 경우에는 우수실험동물생산시설 지정서에 변경사항을 적은 후 이를 내주어

야 한다.
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제19조(우수실험동물생산시설 지정서의 재발급) 제17조에 따라 우수실험동물생산시설로 지

정받은 자는 우수실험동물생산시설 지정서를 잃어버렸거나 헐어서 못쓰게 된 경우에는 별지 

제4호서식에 따른 재발급신청서에 우수실험동물생산시설 지정서(헐어서 못쓰게 된 경우만 해

당한다)를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하고 재발급받을 수 있다.

제20조(교육위탁기관 등) ① 법 제17조제1항에 따른 실험동물의 사용 및 관리 등에 관한 교

육의 내용, 방법 및 시간은 별표 4와 같다.

② 식품의약품안전청장은 법 제17조제2항에 따라 제1항에 따른 교육을 다음 각 호의 어느 

하나에 해당하는 기관 또는 단체에 위탁할 수 있다.

1. 법 제23조에 따른 실험동물협회

2. 「한국보건복지인력개발원법」에 따른 한국보건복지인력개발원

3. 실험동물 관련 기관 또는 단체

4. 「고등교육법」 제2조에 따른 학교

③ 제2항에 따라 교육을 위탁받은 기관 또는 단체의 장은 교육에 드는 경비를 교육대상자로

부터 징수할 수 있다. 이 경우 그 경비에 대하여 미리 식품의약품안전청장의 승인을 받아야 

한다.

제21조(생물학적 위해물질의 사용보고) ① 법 제19조제1항에서 “보건복지가족부령으로 정하

는 생물학적 위해물질”이란 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 위험물질을 말한다.

1. 「생명공학육성법」 제15조 및 같은 법 시행령 제15조에 따라 보건복지가족부장관이 작성

한 실험지침에 따른 제3위험군과 제4위험군

2. 「전염병예방법」 제2조제1항제1호부터 제3호까지의 규정에 따른 제1군전염병, 제2군전염

병 및 제3군전염병을 일으키는 병원체

② 동물실험시설의 운영자가 법 제19조제2항에 따라 생물학적 위해물질을 동물실험에 사용

하려면 별지 제14호서식에 따른 사용보고서(전자문서로 된 보고서를 포함한다)에 동물실험계

획서를 첨부하여 식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다.

제22조(기록 등) 동물실험을 수행하는 자는 법 제21조에 따라 별지 제15호서식에 따른 동물실

험 현황을 기록하고 기록한 날부터 3년간 보존하여야 한다. 이 경우 전자기록매체에 기록ㆍ

보존할 수 있다.

제23조(행정처분기준) 법 제24조제3항에 따른 행정처분의 기준은 별표 5와 같다.

제24조(수수료) ① 법 제29조에 따른 수수료는 다음 각 호에 따른다.

1. 제4조에 따른 동물실험시설의 등록: 1만원

2. 제5조에 따른 동물실험시설의 변경등록: 5천원

3. 제9조에 따른 우수동물실험시설의 지정: 20만원

4. 제10조에 따른 우수동물실험시설의 지정사항 변경: 10만원

5. 제12조에 따른 실험동물공급자의 등록: 1만원

6. 제13조에 따른 실험동물공급자의 변경등록: 5천원
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7. 제17조에 따른 우수실험동물생산시설의 지정: 20만원

8. 제18조에 따른 우수실험동물생산시설의 지정사항 변경: 10만원

② 제1항에 따른 수수료는 현금, 수입인지 또는 정보통신망을 이용하여 전자화폐ㆍ전자결제 

등의 방법으로 납부할 수 있다.

부칙 <제116호, 2009.6.19> 

 이 규칙은 공포한 날부터 시행한다.

부칙 <제1호,  2010.3.19>  (보건복지부와 그 소속기관 직제 시행규칙)

제1조(시행일)  이 규칙은 공포한 날부터 시행한다. <단서 생략>

 [별표 1] 동물실험시설의 등록기준(제3조제2호 관련)   

 [별표 2] 우수동물실험시설의 지정기준(제8조 관련)   

 [별표 3] 우수실험동물생산시설의 지정기준(제16조 관련)   

 [별표 4] 실험동물의 사용ㆍ관리 등에 관한 교육(제20조제1항 관련)   

 [별표 5] 행정처분기준(제23조 관련)   

 [서식 1] 동물실험시설 등록신청서   

 [서식 2] 동물실험시설 등록증   

 [서식 3] 동물실험시설 변경등록신청서   

 [서식 4] [□ 동물실험시설 등록증□ 실험동물공급자 등록증□ 우수동물실험시설 지정서□ 우

수실험동물생산시설 지정서 ]재발급신청서   

 [서식 5] 우수동물실험시설 지정신청서   

 [서식 6] 우수동물실험시설 지정서   

 [서식 7] 우수동물실험시설 지정사항 변경신청서   

 [서식 8] 실험동물공급자 등록신청서   

 [서식 9] 실험동물공급자 등록증   

 [서식 10] 실험동물공급자 변경등록신청서   

 [서식 11] 우수실험동물생산시설 지정신청서   

 [서식 12] 우수실험동물생산시설 지정서   

 [서식 13] 우수실험동물생산시설 지정사항 변경신청서   

 [서식 14] 생물학적 위해물질 사용보고서   

 [서식 15] 동물실험현황   
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[별표 1]

과징금 산정기준(제12조 관련)

  1. 일반기준

   가. 해당 시설의 운영정지 1개월은 30일을 기준으로 한다.

   나. 위반행위 종별에 따른 과징금의 금액은 운영정지기간에 라목에 따라 산정

한 1일당 과징금 금액을 곱한 금액으로 한다.

   다. 나목의 운영정지기간은 법 제24조제3항에 따라 산정된 기간(가중 또는 감

경을 한 경우에는 그에 따라 감중 또는 감경된 기간을 말한다)을 말한다.

   라. 1일당 과징금의 금액은 위반행위를 한 시설의 연간 총매출액을 기준으로 

제2호의 표에 따라 산정한다.

   마. 과징금 부과의 기준이 되는 총매출액은 해당 동물실험시설, 우수동물실험

시설 또는 우수실험동물생산시설에 대한 처분일이 속한 연도의 전년도의 

1년간 총매출액을 기준으로 한다. 다만, 신규 개설, 휴업 등으로 1년간의 

총매출액을 산출할 수 없거나 1년간의 총매출액을 기준으로 하는 것이 불

합리하다고 인정되는 경우에는 분기별, 월별 또는 일별 매출금액을 기준

으로 산출 또는 조정한다.

   바. 나목에도 불구하고 과징금 산정금액이 5천만원을 넘는 경우에는 5천만으

로 한다.

  2. 과징금 부과기준

   가. 동물실험시설 또는 우수동물실험시설

연간 총매출액 1일당 과징금 금액

5억원 미만 4,000원

5억원 이상  10억원 미만 6,000원

10억원 이상  30억원 미만 13,000원

30억원 이상  50억원 미만 41,000원

4. 별표 및 관련서식

<시행령>
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50억원 이상  70억원 미만 68,000원 

70억원 이상  90억원 미만 95,000원 

90억원 이상 110억원 미만 123,000원 

110억원 이상 130억원 미만 150,000원 

130억원 이상 150억원 미만 178,000원 

150억원 이상 200억원 미만 205,000원 

200억원 이상 250억원 미만 270,000원 

    250억원 이상 680,000원 

   나. 우수실험동물생산시설

연간 총매출액 1일당 과징금 금액

5억원 미만 6,000원 

5억원 이상  10억원 미만 13,000원 

10억원 이상  30억원 미만 41,000원 

30억원 이상  50억원 미만 68,000원 

50억원 이상  70억원 미만 95,000원 

70억원 이상  90억원 미만 123,000원 

90억원 이상 110억원 미만 150,000원 

    110억원 이상 178,000원 



219

[별표 2]

과태료의 부과기준(제13조제1항 관련)

위 반 사 항 근거 법령 과태료 금액

1. 법 제8조에 따른 등록(변경등록을 포함

한다)을 하지 아니한 자
법 제33조제1항제1호 10만원

2. 법 제15조제3항을 위반하여 우수실험동

물생산시설 또는 이와 유사한 표지를 부

착하거나 이를 홍보한 자

법 제33조제1항제2호 30만원

3. 법 제17조제1항을 위반하여 교육을 받

지 아니한 동물실험시설 설치자, 관리자 

또는 실험동물공급자

법 제33조제1항제3호 10만원

4. 법 제18조제2항ㆍ제3항 또는 제19조제

1항에 따른 보고를 하지 아니하거나 거

짓으로 보고한 자

법 제33조제1항제4호 30만원
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<시행규칙>

[별표 1] 

동물실험시설의 등록기준(제3조제2호 관련)

 1. 동물실험시설은 다음 각 목의 사육실, 실험실 및 폐기물보관실을 갖추어야 한다.

  가. 사육실

    1) 실험실 및 폐기물보관실과 분리ㆍ구획하고, 동물의 종류별로 사육실을 분리하여야 한

다.

    2) 사육상자 등 동물사육에 필요한 장비를 갖추어야 한다.

    3) 바닥과 벽은 소독이나 청소가 편리한 마감재를 사용하여야 한다.

    4) 온도와 습도를 조절할 수 있는 장치나 설비를 갖추어야 한다.

  나. 실험실(동물의 부검이나 수술이 필요한 경우만 해당한다)

     동물의 부검이나 수술에 필요한 장치 또는 설비를 갖추어야 한다.

  다. 폐기물보관실

     동물 사체 등을 보관할 수 있는 장치 또는 설비를 갖추어야 한다.

2. 동물실험시설의 소독과 동물 사육에 관한 표준작업서를 마련하여야한다. 
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[별표 2]

우수동물실험시설의 지정기준(제8조 관련)

  1. 다음 각 목의 인력을 두어야 한다.

   가. 영 제7조제1항에 따른 관리자 자격을 갖춘 수의사(비정규직 직원을 포함한다) 1명 이

상

   나. 동물실험에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람으로서 3년 이상 동물실험을 관리 또는 수

행한 경력이 있는 사람 1명 이상

  2. 다음 각 목의 시설기준을 충족하여야 한다.

   가. 사무실, 사육실, 실험실, 검역실, 수술실, 부검실, 세정실, 창고, 샤워실 및 폐기물보관실

을 갖출 것

   나. 각 시설에는 온도, 습도, 환기 등 사육환경을 조절할 수 있는 설비를 두고 소독을 위한 

설비를 갖출 것

   다. 외부로부터 오염원이 유입되지 아니하도록 하는 기계적인 장치나 설비를 갖출 것

   라. 사육실은 교차오염이 발생하지 아니하도록 벽 등으로 분리하고 실험동물의 종류별로 사

육실을 구획할 것

   마. 사육실의 바닥과 벽은 청소나 소독이 편리한 마감재를 사용하고 조명설비 등으로부터 

오염을 방지하기 위한 보호장치를 설치할 것

   바. 세정실은 사육상자 등을 세척하고 관리할 수 있는 장치나 설비를 갖출 것

   사. 실험동물의 외부 탈출을 방지할 수 있는 장치를 설치할 것

  3. 동물실험시설의 운영점검, 사육환경 관리, 실험동물의 사육관리 및 수의학적 관리 등의 

내용을 포함한 동물실험시설의 운영관리를 위한 표준작업서를 작성ㆍ운영하여야 한다.
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[별표 3]

우수실험동물생산시설의 지정기준(제16조 관련)

  1. 다음 각 목의 인력을 두어야 한다.

   가. 영 제7조제1항에 따른 관리자 자격을 갖춘 수의사(비정규직 직원을 포함한다) 1명 이

상

   나. 동물실험에 관한 학식과 경험이 풍부한 사람으로서 3년 이상 동물실험을 관리 또는 수

행한 경력이 있는 사람 1명 이상

  2. 다음 각 목의 시설기준을 충족하여야 한다.

   가. 사무실, 생산실, 검역실, 세정실, 창고, 샤워실 및 폐기물보관실을 갖출 것

   나. 각 시설에는 온도, 습도, 환기 등 사육환경을 조절할 수 있는 설비를 두고 소독을 위한 

설비를 갖출 것

   다. 외부로부터 오염원이 유입되지 아니하도록 하는 기계적인 장치나 설비를 갖출 것

   라. 생산실은 교차오염이 발생하지 아니하도록 벽 등으로 분리하고 실험동물의 종류별로 생

산실을 구획할 것

   마. 생산실의 바닥과 벽은 청소나 소독이 편리한 마감재를 사용하고 조명설비 등으로부터 

오염을 방지하기 위한 보호장치를 설치할 것

   바. 세정실은 사육상자 등을 세척하고 관리할 수 있는 장치나 설비를 갖출 것

   사. 실험동물의 외부 탈출을 방지할 수 있는 장치를 설치할 것

  3. 실험동물생산시설의 운영점검, 사육환경 관리, 실험동물의 생산관리ㆍ품질관리 및 수의학

적 관리 등의 내용을 포함한 실험동물생산시설의 운영관리를 위한 표준작업서를 작성ㆍ운

영하여야 한다. 
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[별표 4]

실험동물의 사용ㆍ관리 등에 관한 교육(제20조제1항 관련)

교 육 과 목 교 육 내 용
교 육

방 법

교 육

시 간

실험동물과 동

물실험 제도

 가. 「실험동물에 관한 법률」 해설(등록ㆍ

지정 등에 관한 처벌 규정을 포함한다)

 나. 동물실험시설 설치자, 실험동물공급자,

관리자 및 동물실험을 수행하는 자의 준수

사항

강의

(집합)
1

동물실험시설 

등의 운영관리

 가. 동물실험시설의 기준 및 운영

 나. 실험동물생산시설의 기준 및 운영

강의

(집합)
1

실험동물운영

위원회

 가. 실험동물운영위원회 제도

 나. 실험동물운영위원회의 기능과 역할

강의

(집합)
1

실 험 동 물 의 

품질관리 방안

 가. 실험동물의 미생물 검사 등 품질관리

 나. 실험동물 사육 관련 물품 등의 품질관리

강의

(집합)
1

실 험 동 물 의 

복지와 동물

실험의 윤리

 가. 실험동물의 취급과 관리

 나. 동물실험의 수의학적 관리 

 다. 실험동물의 복지와 동물실험의 윤리

강의

(집합)
2

 비고: 동물실험을 수행하는 자에 대한 교육은 동물실험시설 설치자가 자체 교육계획을 수립하여 

위 표에 따라 교육을 직접 실시할 수 있다.
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위 반 사 항 근거법령

행정처분기준

1차 

위반

2차 

위반

3차 

위반

1. 동물실험시설 또는 실험동물공급자

로 등록한 자가 속임수나 그 밖의 

부정한 방법으로 등록한 것이 확인

된 경우

법 제24

조제1항제1

호

등록취

소

2. 동물실험시설로부터 또는 실험동물

공급과 관련하여 국민의 건강 또는 

공익을 해하는 질병 등 재해가 발생

한 경우

법 제24

조제1항제2

호

시설의 

운영정지 

또는 영

업 정 지 

1개월

시설의 

운영정지 

또는 영

업정지

3개월

등록취

소

3. 동물실험시설 또는 실험동물공급자

로 등록한 자가 법 제11조 또는 법 

제16조에 따른 지도ㆍ감독을 따르지 

아니하거나 기준에 미달한 경우

법 제24

조제1항제3

호

경고 시설의 

운영정지 

또는 영

업 정 지 

3개월

등록취

소

[별표 5]

행정처분기준(제23조 관련)

  1. 일반기준

   가. 위반행위가 둘 이상인 경우로서 그에 해당하는 각각의 처분기준이 다른 경우에는 그 중 

무거운 처분기준에 따른다. 다만, 둘 이상의 처분기준이 운영정지 또는 영업정지인 경

우에는 각 처분기준을 더한 기간을 넘지 아니하는 범위에서 무거운 처분기준의 2분의 

1 범위에서 가중할 수 있다. 

   나. 위반행위의 횟수에 따른 행정처분의 기준은 최근 1년간 같은 위반행위로 행정처분을 

받은 경우에 적용한다. 이 경우 행정처분기준의 적용은 같은 위반행위에 대하여 최초로 

행정처분을 한 날을 기준으로 한다.

   다. 식품의약품안전청장은 위반행위의 동기, 내용, 횟수, 위반의 정도, 국민의 건강이나 공

익에 대한 피해 정도 등을 고려하여 그 행정처분의 2분의 1 범위에서 가중하거나 감경

할 수 있다.

  2. 개별기준
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4. 우수동물실험시설 또는 우수실험동

물생산시설로 지정받은 자가 속임수

나 그 밖의 부정한 방법으로 지정을 

받은 것이 확인된 경우

법 제24

조제2항제1

호

지정취

소

5. 우수동물실험시설 또는 우수실험동

물생산시설로부터 국민의 건강 또는 

공익을 해하는 질병 등 재해가 발생

한 경우

법 제24

조제2항제2

호

시설의 

운영정지 

1개월

시설의 

운영정지 

3개월

지정취

소

6. 우수동물실험시설 또는 우수실험동

물생산시설로 지정받은 자가 법 제11

조 또는 법 제16조에 따른 지도ㆍ감독

을 따르지 아니하거나 기준에 미달한 

경우

법 제24

조제2항제3

호

경고 시설의 

운영정지

3개월

지정취

소
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[별지 제1호서식] (앞쪽)

동물실험시설 등록신청서
처리기간

25일

신 청 인

성    명
주민등록번호

(법인등록번호)

주    소 (전화:                )                

등록시설

명칭(상호)

소 재 지 (전화:                )

관 리 자 성    명 생년월일

운 영 자 성    명 생년월일

시설 현황  □ 사육실     □ 실험실     □ 폐기물보관실

  「실험동물에 관한 법률」 제8조제1항 및 같은 법 시행규칙 제4조제1항에 따라 

위와 같이 동물실험시설의 등록을 신청합니다.

                                             년         월         일

       신청인               (서명 또는 인)

  식품의약품안전청장  귀하

구

비

서

류

신청인 제출 서류 담당 공무원 확인사항 수수료

1. 관리자의 자격을 증명하는 서류 1

부. 다만, 「실험동물에 관한 법률 시

행령」 제7조제2항에 따라 동물실험

시설의 운영자가 관리자의 업무를 수

행하고 있는 경우에는 제출하지 아니

합니다.

2. 「실험동물에 관한 법률 시행규칙」

별표 1에 따른 시설의 배치구조 및 

면적 등 동물실험시설의 현황 1부

법인등기부등본(법인만 

해당합니다)

10,000원

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]
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이 신청서는 아래와 같이 처리됩니다. (뒤쪽)

신 청 인
처 리 기 관

식 품 의 약 품 안 전 청

신청서 작성 ▶ 접수

▼

검토

▼

등록증 발급 ◀ 결재
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[별지 제2호서식]                                                 (앞쪽)

  제     호

동물실험시설 등록증

    1. 명칭(상호):

    2. 소재지:

    3. 설치자(대표자):

    4. 관리자: 

 「실험동물에 관한 법률」 제8조제1항 및 같은 법 시행규칙 제4조에 따

라 위와 같이 동물실험시설로 등록합니다.

                                               년        월        일

식 품 의 약 품 안 전 청 장 직인

210㎜×297㎜[보존용지(1종) 120g/㎡]
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(변경사항) (뒤쪽)

연 월 일 변 경 내 용 확 인(서명 또는 인)

(처분사항)

연 월 일 처 분 내 용 확 인(서명 또는 인)
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[별지 제3호서식] (앞쪽)

동물실험시설 변경등록신청서
처리기간

15일

신 청 인

성    명 생년월일

주    소
(전화:                   )

등록시설

명칭(상호)

소 재 지
(전화:                   )

등록번호 등록일자

변경내용

변경일자 변경사유 변경 전 사항 변경 후 사항

 「실험동물에 관한 법률」 제8조제1항 및 같은 법 시행규칙 제5조에 따라 위

와 같이 동물실험시설의 변경등록을 신청합니다.

                                               년         월         일

      신청인               (서명 또는 인)

   식품의약품안전청장 귀하

 ※ 구비서류

  1. 동물실험시설 등록증 원본

  2. 변경사유 및 변경내용을 증명할 수 있는 서류 1부

수수료

5,000원

210㎜×297㎜(일반용지 60g/㎡)
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이 신청서는 아래와 같이 처리됩니다. (뒤쪽)

신청인
처 리 기 관

식 품 의 약 품 안 전 청

신청서 작성 ▶ 접수

▼

검토

▼

등록증 발급 ◀ 결재
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[별지 제4호서식]

    □ 동물실험시설 등록증 

    □ 실험동물공급자 등록증

    □ 우수동물실험시설 지정서

    □ 우수실험동물생산시설 지정서 

재발급신청서

처리기간

즉시

신 청 인

성    명 생년월일

주    소
(전화:                 )

등록ㆍ지

정시설

명칭(상호)

소 재 지
(전화:                 )

재 교 부  사 유
 「실험동물에 관한 법률 시행규칙」 제6조, 제11조, 제14조 또는 제19조에 따라 

위와 같이 등록증 또는 지정서의 재발급을 신청합니다.

                                                   년        월        일

       신청인               (서명 또는 인)

   식품의약품안전청장  귀하

 ※ 구비서류

   동물실험시설 등록증, 실험동물공급자 등록증, 우수동물실험시설 지정서 또

는 우수실험동물생산시설 지정서 1부(헐어서 못쓰게 된 경우만 해당합니다) 

수수료

없  음

이 신청서는 아래와 같이 처리됩니다.

신 청 인
처 리 기 관 (담당부서)

식 품 의 약 품 안 전 청
(동물실험시설 및 실험동물공급시설 담당 부서)

신 청 서  작 성 ▶ 접   수

                    ▼
검   토

                    ▼

등 록 증  발 급 ◀ 결   재

210mm×297mm[일반용지 60g/㎡(재활용품)]
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[별지 제5호서식] (앞쪽)

우수동물실험시설 지정신청서
처리기간

30일

신 청 인

성    명 생년월일

주    소
(전화:               )

지정시설

명칭 (상호 )

소 재 지
(전화:               )

등록번호 등록일자

  「실험동물에 관한 법률」 제10조제1항 및 같은 법 시행규칙 제9조제1항에 따

라 위와 같이 우수동물실험시설로 지정을 신청합니다.

                                                       년      월      일

         신청인              (서명 또는 인)

   식품의약품안전청장 귀하

구

비

서

류

신청인 제출 서류 담당 공무원 확인사항 수수료

1. 「동물실험에 관한 법률 시행규칙」 별표 2 

제1호에 따른 인력의 자격이나 경력을 증명

하는 서류 1부

2. 「동물실험에 관한 법률 시행규칙」 별표 2 

제2호에 따른 시설의 면적과 배치도면(장

치와 설비를 포함합니다)

3. 「동물실험에 관한 법률 시행규칙」 별표 2 

제3호에 따른 표준작업서

법인등기부등본(법인만 

해당합니다)

200,000원

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]
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이 신청서는 아래와 같이 처리됩니다. (뒤쪽)

신청인
처 리 기 관

식 품 의 약 품 안 전 청

신청서 작성 ▶ 접수

▼

검토

▼

지정서 발급 ◀ 결재
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[별지 제6호서식]                                                 (앞쪽)

  제      호

우수동물실험시설 지정서

   1. 명칭(상호):

   2. 소 재 지:

   3. 설치자(대표자):

 「실험동물에 관한 법률」 제10조제1항 및 같은 법 시행규칙 제9조에 따

라 위와 같이 우수동물실험시설로 지정합니다.

                                               년        월        일

식 품 의 약 품 안 전 청 장 직인

210㎜×297㎜[보존용지(1종) 120g/㎡]
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(변경사항) (뒤쪽)

연 월 일 변 경 내 용 확 인(서명 또는 인)

(처분사항)

연 월 일 처 분 내 용 확 인(서명 또는 인)
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[별지 제7호서식] (앞쪽)

우수동물실험시설 지정사항 변경신청서
처리기간

20일

신 청 인

성    명 생년월일

주    소
(전화:               )

등록시설

명칭(상호)

소 재 지
(전화:               )

지정번호 지정일자

변경내용

변경일자 변경사유 변경 전 사항 변경 후 사항

 「실험동물에 관한 법률」 제10조제1항 및 같은 법 시행규칙 제10조에 따라 

위와 같이 우수동물실험시설 지정사항 변경을 신청합니다.

                                                년         월         일

         신청인               (서명 또는 인)

   식품의약품안전청장  귀하

 ※ 구비서류

  1. 우수동물실험시설 지정서 원본

  2. 변경 사유 및 내용에 관한 서류 1부

수수료

100,000원

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]



238

이 신청서는 아래와 같이 처리됩니다. (뒤쪽)

신청인
처 리 기 관

식 품 의 약 품 안 전 청

신청서 작성 ▶ 접수

▼

검토

▼

지정서 발급 ◀ 결재
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[별지 제8호서식] (앞쪽)

실험동물공급자 등록신청서
처리기간

25일

신 청 인

성    명
주민등록번호

(법인등록번호)

주    소
(전화:             )

등록시설

명칭(상호)

소 재 지
(전화:             )

등록내용

구    분  □ 생산자 □ 수입자 □ 판매자 

생 산 자  생산동물의 종류:

수 입 자  수입동물의 종류:

판 매 자  □ 국내동물    □ 수입동물    □ 국내동물+수입동물

 「실험동물에 관한 법률」 제12조제1항 및 같은 법 시행규칙 제12조에 따라 

위와 같이 실험동물공급자로 등록을 신청합니다.

                                                년         월         일

      신청인               (서명 또는 인)

  식품의약품안전청장  귀하

구

비

서

류

신청인(대표자) 제출 서류 담당 공무원 확인사항 수수료

 1. 실험동물생산시설(실험동물의 생산을 

업으로 하는 자만 해당합니다) 또는 실험

동물보관시설(실험동물의 수입 또는 판매

를 업으로 하는 자만 해당합니다)의 배치

구조 및 면적

 2. 실험동물공급자의 인력현황(조직과 직

무분장에 관한 사항을 포함합니다)

1. 법인등기부등본

2. 사업자등록증(담당 공

무원의 확인에 동의하지 

아니하는 경우에는 직접 

제출하여야 합니다)

10,000원

 본인은 이 건 업무처리와 관련하여 「전자정부법」 제21조제1항에 따른 행정정

보의 공동이용을 통하여 담당 공무원이 사업자등록증을 확인하는 것에 동의합니다.

신청인(대표자)               (서명 또는 인)

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]
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이 신청서는 아래와 같이 처리됩니다. (뒤쪽)

신청인
처 리 기 관

식 품 의 약 품 안 전 청

신청서 작성 ▶ 접수

▼

검토

▼

등록증 발급 ◀ 결재
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[별지 제9호서식]                                                 (앞쪽)

  제      호

실험동물공급자 등록증

   1. 명칭(상호):

   2. 소 재 지:

   3. 대 표 자:

 「실험동물에 관한 법률」 제12조제1항 및 같은 법 시행규칙 제12조에 

따라 위와 같이 실험동물공급자로 등록합니다.

                                                 년        월        일

식 품 의 약 품 안 전 청 장 직인

210㎜×297㎜[보존용지(1종) 120g/㎡]
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(변경사항) (뒤쪽)

연 월 일 변 경 내 용 확 인(서명 또는 인)

(처분사항)

연 월 일 처 분 내 용 확 인(서명 또는 인)
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[별지 제10호서식] (앞쪽)

실험동물공급자 변경등록신청서
처리기간

15일

신 청 인

성    명 생년월일

주    소
(전화:               )

등록시설

명칭(상호)

소 재 지
(전화:               )

등록번호 등록일자

변경내용

변경일자 변경사유 변경 전 사항 변경 후 사항

 「실험동물에 관한 법률」 제12조제2항 및 같은 법 시행규칙 제13조에 따라 

위와 같이 실험동물공급자 변경등록을 신청합니다.

                                                 년         월         일

      신청인               (서명 또는 인)

   식품의약품안전청장  귀하

 ※ 구비서류

  1. 실험동물공급자 등록증 원본

  2. 변경사유 및 내용을 증명할 수 있는 서류 1부

수수료

5,000원

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]
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이 신청서는 아래와 같이 처리됩니다. (뒤쪽)

신청인
처 리 기 관

식 품 의 약 품 안 전 청

신청서 작성 ▶ 접수

▼

검토

▼

등록증 발급 ◀ 결재
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[별지 제11호서식] (앞쪽)

우수실험동물생산시설 지정신청서
처리기간

30일

신청인

성    명 생년월일

주    소
(전화:               )

지정시설

명칭(상호)

소 재 지
(전화:               )

 등록번호 등록일자

 「실험동물에 관한 법률」 제15조제1항 및 같은 법 시행규칙 제17조제1항에 

따라 위와 같이 우수실험동물생산시설로 지정을 신청합니다.

                                                        년      월      일

        신청인              (서명 또는 인)

   식품의약품안전청장 귀하

구

비

서

류

신청인(대표자) 제출 서류 담당 공무원 확인사항 수수료

1. 「실험동물에 관한 법률 시행규칙」 

별표 3 제1호에 따른 인력의 자격이

나 경력을 증명하는 서류 1부

2. 「실험동물에 관한 법률 시행규칙」 

별표 3 제2호에 따른 시설의 면적과 

배치도면(장치와 설비를 포함합니다)

3. 「실험동물에 관한 법률 시행규칙」 

별표 3 제3호에 따른 표준작업서

법인등기부등본(법인만 해

당합니다)

200,000원

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]
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이 신청서는 아래와 같이 처리됩니다. (뒤쪽)

신 청 인

처 리 기 관

식 품 의 약 품 안 전 청

신청서 작성 ▶ 접   수

▼

검   토

▼

지정서 발급 ◀ 결   재
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[별지 제12호서식]                                                (앞쪽)

  제     호

우수실험동물생산시설 지정서

   1. 명칭(상호):

   2. 소 재 지:

   3. 대 표 자:

 「실험동물에 관한 법률」 제15조제1항 및 같은 법 시행규칙 제17조에 

따라 위와 같이 우수실험동물생산시설로 지정합니다.

                                               년        월        일

 

식 품 의 약 품 안 전 청 장 직인

210㎜×297㎜[보존용지(1종) 120g/㎡]
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(변경사항) (뒤쪽)

연 월 일 변 경 내 용 확 인(서명 또는 인)

(처분사항)

연 월 일 처 분 내 용 확 인(서명 또는 인)
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[별지 제13호서식] (앞쪽)

우수실험동물생산시설 지정사항 변경신청서
처리기간

20일

신 청 인

성    명 생년월일

주    소
(전화:               )

등록시설

명칭(상호)

소 재 지
(전화:               )

지정번호 지정일자

변경내용

변경일자 변경사유 변경 전 사항 변경 후 사항

 「실험동물에 관한 법률」 제15조제1항 및 같은 법 시행규칙 제18조에 따라 

위와 같이 우수실험동물생산시설 지정사항 변경을 신청합니다.

                                               년         월         일

        신청인               (서명 또는 인)

   식품의약품안전청장  귀하

 ※ 구비서류

  1. 우수실험동물생산시설 지정서 원본

  2. 변경 사유 및 내용에 관한 서류 1부

수수료

100,000원

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]
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이 신청서는 아래와 같이 처리됩니다. (뒤쪽)

신청인

처 리 기 관

식 품 의 약 품 안 전 청

신청서 작성 ▶ 접수

▼

검토

▼

지정서 발급 ◀ 결재
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생물학적 위해물질 사용보고서
접수번호

제     호

보고인

(운영자)

성    명 생년월일

주     소 
(전화:               )

 동물실험

시설

명칭(상호)

소 재 지  

등록번호 실험시설의 분류

실험과제

과  제  명

기      간

실험책임자

생물학적

위해물질

위험군 분류

제3위험군(      ),   제4위험군(      )

※ 「생명공학육성법」 제15조 및 같은 법 시행령 제15조

에 따라 보건복지부장관이 작성한 실험지침에 따름

병원체 분류
제1군전염병(  ),   제2군전염병(  ),   제3군전염병(  )

※ 「전염병예방법」 제2조에 따름

생물체/병원체

  「실험동물에 관한 법률」 제19조제1항 및 같은 법 시행규칙 제21조제2항에 

따라 위와 같이 생물학적 위해물질 사용보고서를 제출합니다.

                                                           년     월     일

         보고인              (서명 또는 인)

   식품의약품안전청장  귀하

  ※ 구비서류: 동물실험계획서 1부

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]

[별지 제14호서식]
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[별지 제15호서식]

동 물 실 험 현 황

 ○ 동물실험시설의 명칭:

 ○ 동물실험시설의 관리자:

일련

번호

실험동물운

영위원회 

심의번호

기간 동물실험 과제명(내용)
동물실험

책임자

실험동물의 

종류

사용량

(마리)
기타

 비고: 실험동물의 종류 및 사용량은 반드시 적어야 하며, 그 밖의 사항에 대하여는 경우 동물

실험시설의 특성에 따라 위 서식을 적절히 변경하여 사용할 수 있습니다.

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]



총괄 연구과제 요약

과제번호  09162응용연675

단위과제명 3)첨단기술 응용기반 연구

과  제  명 실험동물 제도의 효율적 운영을 위한 법령 해설서 및 교육자료 개발연구

연구책임자

성   명 강현구

소속 기관명 충북대학교 산학협력단

○ 연구목표 (400～600자)

-「실험동물에 관한 법률」 및 하위법령이 제정 공포됨으로서 이들 법률이 정한 기준 및 준

수사항을 쉽게 이해하고 적용할 수 있는해설서 필요하게 되었으며, 동 법률 제6조제2호

(동물실험시설 운영자의 책무)에 따라 시설 자체에서 동물실험수행자및 종자자교육을

실시하기위한 교육용 자료가 필요하게 되었다.이에 본 연구에서는「실험동물에 관한 법

률」 및 하위 법령에 대해 이해하기쉽고 업무에 적기반영할 수 있는해설서를 개발하고

실험동물시설에서 종사하는연구자를 교육시키기위한 동영상 자료를 개발하고자하였

다.

○ 연구내용  (1000～1200자)

- 실험동물에 관한 법령 해설서 개발

•「실험동물에 관한 법률」의 법 해설    • 동법 시행령, 시행규칙에 관한 해설

• 동물실험시설 관리자 및 실험자, 실험동물공급자가 알아두어야 할 사항

•「실험동물에 관한 법률」 Q&A작성

- 시설 자체 교육용 동영상 자료개발및 제작

  다음의 항목에 대한 교육용 동영상은 피 교육자가 받아들이기 쉽도록 동영상에 해

설을 첨가하여 제작하였다.

• 실험동물과동물실험제도        • 동물실험시설 등의 운영관리

• 실험동물운영위원회             • 실험동물의 품질관리방안

• 실험동물의 복지와 동물실험의 윤리

- 또한 실험동물시설의 관리에 있어서 실험자가 알아야 할 사항에 대한 동영상을 제

작하였다.

- 제정목적, 연혁, 국내.외 관련법률 등 실험동물 관리제도 소개

- 동물실험시설 운영. 관리 실태 소개및 해설



○ 연구성과(응용분야 및 활용범위포함)  (400～600자)

- 실험동물에 관한 법률, 동법 시행령과 시행규칙에 대한 해설서를 작성하여 동 법률의 

원활한 시행을 이루도록 하였다.

- ｢실험동물에 관한 법률｣에 대한 Q&A를 작성하여 동 법률에 대한 궁금한 사항을 정리

하여 사용자로 하여금 도움을 주고자 하였다.

- 시설 자체 교육용 동영상 6편을 제작하여 실험동물관리 및 연구자의 교육을 원활하게 

이루어 질 수 있도록 하였다.

- 법 해설서의 개발및 보급을 통한 제도의 안정적 정착을 유도

- 시설의 종사자및 동물실험수행자를 위한 교육 자료로 활용

○ 총괄 참여연구원

성    명 주민등록번호(앞번호만 기재) 성    명 주민등록번호(앞번호만 기재)

Keywords

(5개 내외)

한글  실험동물에 관한 법률, 해설서, 교육용 자료

영문 Laboratory Animal Act, manual, educational material



주       의

1. 이 보고서는 식품의약품안전청에서 시행한 용역연구개발

과제의 최종보고서입니다.

2. 이 보고서 내용을 발표할 때에는 반드시 식품의약품안전

청에서 시행한 용역연구개발과제의 연구결과임을 밝혀야 

합니다.

3. 국가과학기술 기밀유지에 필요한 내용은 대외적으로 발표 

또는 공개하여서는 아니 됩니다.

4. 이 보고서 내용을 신문, 방송, 참고문헌, 세미나 등에 인용 

시에는 해당 주관부서 또는 연구책임자와 사전에 상의하

여 주시기 바랍니다.
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