
<앞쪽>

[별지 제1호서식] 

원료혈장 마스터 파일 보고
 ※ [  ]에는 해당되는 곳에 √ 표시를 합니다.

보고인
명칭 성명

소재지 업종

혈장
 제조업소

명칭 성명

소재지 업종

자격
부여기관

등록번호 취급품목

혈액원
(채장처)

명칭

소재지(※ 등록증 및 허가증 사본 별도 첨부)

검사시설
(위탁시 검사기관)

명칭

소재지(※ 등록증 및 허가증 사본 별도 첨부)

혈액제제
 제조소

명칭

소재지(※ 등록증 및 허가증 사본 별도 첨부)

조직 
및 

인원

경영진

제조부서

품질관리부서

기타 ※조직도 별도 첨부

     원료혈장
     제조업소
     세부사항

[뒷쪽 참조]

제ttp  

     의약품등 안전에 관한 규칙 [별표 5] 원료혈장관리기준 제5호에 따라 위와 같이 원료혈장 마스터 파일을 보고합

니다.

  년          월          일

신청인 (서명 또는 인)

담당자 성명 

담당자 전화번호

   식품의약품안전처장 귀하

첨부서류

1. 「원료혈장 실태조사 및 보고 등에 관한 규정」(식품의약품안전처 고시) 제3조제1항제1호에 따라 작성

한 자료

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]

<뒤쪽>



원료혈장 제조업소 세부사항
 ※ [  ]에는 해당되는 곳에 √ 표시를 합니다.

혈장
 제조업소

명칭 성명

소재지 업종

규모

직원수

채혈(채장)실
(Bed 수)

면적

년간 채장량

총채장량

일반혈장

특수혈장

기타

지도․감독

명칭

소재지(※ 등록증 및 허가증 사본 별도 첨부)

조직 
및 

인원

관계법령

자체실사 실사주기

최종실사일

외부실사 실사주시

최종실사일

검사종류

혈장
판매비율

내수

수출

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]


