
[별표 2] 원료혈장 마스터 파일 변경사항 점검표 

변경/갱신 변경 범위 및 사유
원료혈장 마스터 파일 목록상

의 번호

언급사항/

시행일자

혈장분획제제 목록

변경

혈액/혈장 수집기관

혈액/혈장 수집 기관 추가

혈액/혈장 수집 기관 삭제 

기관 내 변경

기관명 변경

채혈 특성 변경

개별/수집혈장 검사기관

원료혈장 마스터 파일에 이

미 포함되어있는 기관내 개

별 혈장 검사기관의 추가 또

는 변경

원료혈장 마스터 파일에 아

직 포함되지 않은기관내 개

별 혈장 검사기관의 추가 또

는 변경

원료혈장 마스터 파일에 이

미 포함되어있는 기관내 개

별 혈장 검사기관의 삭제



변경/갱신 변경 범위 및 사유
원료혈장 마스터 파일목록상

의 번호

언급사항/

시행일자

원료혈장 마스터 파일에 이

미 포함되어있는 기관내 소

량 수집혈장 검사기관의 추

가 또는 변경

원료혈장 마스터 파일에 아

직 포함되지 않은기관내 소

량 수집혈장 검사기관의  추

가 또는 변경 

원료혈장 마스터 파일에 이

미 포함되어있는 기관내 소

량 검사기관의  삭제

혈액/혈장 수집기관으로부터 

제품까지 추적 시스템

혈액/혈장 수집기관으로부터 

제품까지 또는 그 역방향 추

적 시스템의 변경

look-back 절차의 변경

검사방법에 대한 정보

개별/소량수집혈장에 수행되

는 검사의 변경 (규격)

개별/소량수집혈장검사를 위

한 키트/방법의 변경 

혈액보존액 및 혈장백에 대

한 정보

혈장백의 추가 또는 대체

혈장백의 변경

혈장백의 삭제


