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「대한민국약전」개정안 작성지침

Ⅰ. 서  론

  1 목  적

    본 지침은 ｢대한민국약전｣1) 작성에 필요한 구체적인 개정안의 작성방침, 기재방법 등

의 사항을 정하여 대한민국약전 전반에 걸쳐 체계적이고 통일성 있는 기재를 유도하여 

개정안의 완성도를 높이는 데에 그 목적이 있다.

  2 구  성

    이 지침은 1. 기본 사항, 2. 일반 사항, 3. 의약품각조, 4. 액체 및 기체크로마토그래프

법의 기재 및 5. 기타로 되어 있다.

  3 적  용

    이 지침은 ｢대한민국약전｣ 제 10 개정(추보 포함)에 적용한다.2)

Ⅱ. ｢대한민국약전｣ 개정안 작성 지침

  1.  기본 사항

    1.1  기준 및 시험방법의 설정

      1.1.1  시험항목의 설정

    대한민국약전은 약사법 제51조의 규정에 따라 의약품의 적정한 성상 및 품질의 

확보를 목적으로 하며, 시험항목은 안전성, 유효성과 관련, 동등함을 인정할 수 있

는 일정한 품질을 종합적으로 확보하는데 필요한 항목을 설정한다.

      1.1.2  기준값의 설정

    기준값은 반드시 최상의 순도나 함량을 요구하는 것은 아니며 해당의약품의 안전

성과 유효성을 확보할 수 있도록 실측값 및 필요에 따라 안정성시험 결과 등을 근

거로 하여 일정한 품질을 보증하는데 필요한 값을 설정한다.

      1.1.3  시험방법의 설정

    시험방법은 품질의 적정을 기하기 위한 것이므로 의약품의 품질의 수준을 효과적

으로 확인할 수 있는 방법으로 설정한다. 시험방법은 반드시 최상의 정밀도․정확도

를 요구하는 것은 아니며, 필요한 목적을 달성할 수 있는 한 간단하고 쉬운 방법이 

되도록 한다.

    또한 시험의 타당성을 확인할 수 있는 조작법이나, 표준액을 써서 시험하는 방법

과 같이 그 시험의 목적을 달성할 수 있는 정밀도․정확도가 확보됨을 확인할 수 있

는 조작법 등을 시험법에 도입하여 합리적인 방법이 되도록 한다. 검체의 조제법에

서는 시험할 때 쓰는 검체 및 시약의 양을 가능한 한 줄이도록 한다.

1) 약사법 제51조 :「대한약전」에서 「대한민국약전」으로 제목개정(2011.6.7,), 시행일 (2012.6.8)

2) 본 지침은 중앙약사심의위원회 심의(2011.9.15)를 거쳐 「대한민국약전 제10개정」에 적용되며, 이후 정기 개

정시는 본 지침을 개정하여 적용함.
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    1.2  유해한 시약의 취급

    유해한 시약을 쓰지 않는 등, 사람 및 환경에 대한 영향을 배려한 시험방법이 되도록 

노력한다.

1.2.1 다음의 시약은 사용을 피하거나 사용량을 최소한으로 한다.

  • 유해성으로 인해 시험자에 대한 노출이 우려되는 시약

  • 유해작용 및 잔류성 등으로 환경에 미치는 영향이 큰 시약

  • 마약류 등 특수한 취급이 필요한 시약

1.2.2 다음의 시약은 원칙적으로 사용하지 않는다.

  • 1,4-dioxane

  • 수은화합물

  • 시안화합물

  • 벤젠

  • 사염화탄소

  • 1,2-dichloroethane

  • 1,1-dichloroethene

  • 1,1,1-trichloroethane

1.2.3 다음의 시약은 대체용매가 없는 경우에 사용할 수 있다.

  • Halogen 화합물(chloroform, dichloromethane 등. chloroform과 dichloromethane 

중 선택 가능한 경우에는 dichloromethane을 우선적으로 선택한다.)

  • 이황화탄소

    1.3  대한민국약전에서 사용하는 단위의 국제조화

    통칙의 규정에 따라 국제표준단위(SI 단위계, The International System of Unit)에 

따른다.

  2.  일반 사항  

    2.1  용어

    약전의 기재는 구어체로, 가로쓰기로 한다.

    용어에 대해서는 원칙적으로 한글(표준어 표기)을 사용한다. 

      2.1.1  검액 및 표준액

    ｢검액｣ 및 ｢표준액｣은 각각 일반시험법 및 의약품각조 중의 각 시험법 또는 표준

액 항에 규정된 것을 쓴다. 

      2.1.2  구두점

    구두점은｢,｣, ｢.｣, ｢:｣을 사용한다. 구두점은 오해가 생기지 않도록 적절하게 쓴다.

      2.1.3  숫자

    숫자는 아라비아 숫자를 사용한다. 필요에 따라 로마자를 쓸 수 있다

      2.1.4  문자 및 기호 

    동식물명 또는 세균 등의 학명, 물리량을 나타내는 기호(예: 굴절율 , 비중  

등) 및 수식 중의 변수 등의 기호(예: 흡광도 , 피크면적비   등)는 원칙적으

로 이탤릭체를 사용한다.
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    2.2  기준값 및 실측값

      2.2.1  기준값 및 실측값의 정의

    기준값이란 시성치, 순도시험, 특수시험, 정량법 등에서 시험성적에 근거하여 적부

를 판정하는 수치를 말한다.

    실측값이란 각각의 항에 기재된 방법에 따라 시험을 하여 얻은 수치를 말한다.

      2.2.2  기준값

        2.2.2.1  기준값의 표기 

    기준값은 예를 들어 ○~○ %, ○~○ ℃와 같이 범위로 나타내거나 ○ % 이하

(이상)와 같이 나타낸다.

        2.2.2.2  기준값의 자릿수

    기준값의 자릿수는 실측값의 유효숫자의 자릿수를 고려하여 일정한 품질을 확보

하는데 필요한 자릿수로 한다. 기준이 1000 이상인 경우로 그 유효숫자의 자릿

수를 명확하게 할 필요가 있는 경우에 기준을 지수로 표기한다.

   (예) 8000 ~ 12000 단위 → 0.8 × 104 ~ 1.20 × 104 단위

      30000 단위 이상 → 3.0 × 104 단위 이상

        2.2.2.3  실측값의 자릿수

      기준 또는 기준의 유효숫자의 자릿수가 n 자릿수인 경우 통칙의 규정에 따라 

실측값을 n+1 자리까지 구한 후 n+1 자리의 수치를 반올림하여 n 자릿수의 수

로 한다. 실측값이 더 많은 자릿수까지 구해졌을 경우에는 n+2 자리 이하를 버

리고 n+1 자리의 수치를 반올림해서 n 자리의 수치로 한다. 

   (예) 기준 또는 기준의 유효수자가 2자리수의 경우

1.23 → 1.2,       1.25 →1.3,

           1.249 →1.2,

2.54  X 103 (2540)  → 2.5 X 103  (2500),

2.549 X 103 (2549)  → 2.5 X 103  (2500)

    2.3  단위 및 기호

    통칙의 규정에 따라 국제표준단위에 맞는 물리적, 화학적 단위를 사용한다(단 엔도톡

신 단위와 같은 생물학적 단위는 국제표준단위에 들어가지 않는다). 또한 w/v%에 대

해서는 제제의 처방 또는 성분 등의 농도를 나타내는 경우에 한정해서 사용한다. 

미터                m 센티미터          cm 밀리미터           mm

마이크로미터       μm 나노미터          nm 킬로그램            kg

그램                g 밀리그램          mg 마이크로그램        μg

나노그램           ng 피코그램          pg 섭씨 도             ℃

리터                L 밀리리터          mL 마이크로리터        μL

제곱센티미터       cm2 카이저            cm-1 킬로파스칼         kPa

파스칼             Pa 몰                mol 리터당 몰         mol/L

리터당밀리몰   mmol/L 메가헤르츠        MHz 초당제곱밀리미터  mm2/s

밀리파스칼초    mPa·s 엔도톡신단위      EU 뉴턴                 N

질량백분율          % 질량백만분율      ppm 질량십억분율       ppb

용량백분율       vol% 용량백만분율  vol ppm 질량대용량백분율  w/v%

룩스                lx 당량               Eq 밀리당량           mEq

도                   ° 피에이치           pH
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    2.4  온  도

      2.4.1  온도에 관한 정의

        2.4.1.1  온도에 관한 용어의 정의

    온도에 관한 용어에 대응하는 구체적인 온도는 다음과 같다.

표준온도 20 ℃

상온 15 ~ 25 ℃

실온 1 ~ 30 ℃

미온 30 ~ 40 ℃

        2.4.1.2  냉소의 정의

    ｢냉소｣는 따로 규정이 없는 한 1 ~ 15 ℃의 곳이다.

        2.4.1.3  물의 온도에 관한 용어의 정의

    물의 온도에 관한 용어에 대응하는 구체적인 온도는 다음과 같다.

냉수 10 ℃ 이하

미온탕 30 ~ 40 ℃

온탕 60 ~ 70 ℃

열탕 약 100 ℃

        2.4.1.4.  가온의 정의

    ｢가온한다｣는 보통 60 ~ 70 ℃ 로 가열하는 것이다.

    그러나 ｢가열한다｣ 또는 ｢강열한다｣의 경우는 될 수 있는 한 구체적인 온도를 

기재한다.

        2.4.1.5  가열한 용매 (열용매)  및 가온한 용매 (온용매)의 정의  

    ｢가열한 용매｣ 또는 ｢열용매｣는 그 용매의 비점 부근의 온도로 가열한 것이다. 

｢가온한 용매｣ 또는 ｢온용매｣란 보통 60 ~ 70 ℃로 가열한 것이다.

        2.4.1.6  냉침 및 온침의 정의

    ｢냉침｣은 보통 15 ~ 25 ℃ 에서 한다.

    ｢온침｣은 보통 35 ~ 45 ℃ 에서 한다.

        2.4.1.7  수욕을 사용한 가열에 관한 정의

    ｢수욕에서 가열한다｣는 따로 규정이 없는 한 끓고 있는 수욕 또는 수욕 대신에 

약 100 ℃ 의 증기욕을 써서 가열하는 것이다.

    ｢환류냉각기를 달고 가열한다｣는 따로 규정이 없는 한 그 용매를 끓여서 용매를 

환류시키는 것이다.

      2.4.2  온도의 단위

    온도의 표기는 2.3에 따라 섭씨온도를 써서 아라비아숫자 다음에 ｢℃｣를 붙인다.

      2.4.3  온도의 범위

    시험조작법에서 하나의 수치로 온도를 나타내는 경우 그 허용범위는 보통 ± 3 ℃ 

이다. 또 가능한 한 약 △ ℃ 라는 온도의 표기는 사용하지 않고 시험조작법등의 

필요에 따라 37 ± 1 ℃  또는 32 ~ 37 ℃ 와 같이 범위를 명확하게 설정한다.

      2.4.4  크로마토그래프법의 칼럼온도의 표기 

    크로마토그래프에서 칼럼 온도의 표기는 ｢○○ ℃ 부근의 일정온도｣로 기재하고 ｢
실온｣일 경우에는 기재하지 않는다.
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    2.5  압  력

      2.5.1  압력의 단위

    압력의 단위는 2.3에 따라 파스칼을 기본단위로 하고 필요에 따라 보조단위와 조

합하여 사용한다.

      2.5.2  압력의 범위

    시험조작법에서 하나의 수치로 압력을 나타내는 경우 그 허용범위는 보통 ± 10 

%로 한다.

    또한 가능한 한 약 ○ kPa 이라는 압력의 표기는 사용하지 않고 시험조작법등의 

필요에 따라 50 ± 2 kPa 와 같이 범위를 명확하게 설정한다.

      2.5.3  ｢감압｣의 정의

    ｢감압｣은 따로 규정이 없는 한 2.0 kPa 이하의 진공도이다.

    2.6  시  간 

      2.6.1  시간의 단위

    시간의 표기에는 ｢초｣, ｢분｣, ｢시간｣, ｢일｣, ｢개월｣을 사용한다. 

    또한, 이들 단위를 조합하여 사용하는 것은 피하고, 정수로서 작은 수치가 되는 하

나의 단위를 사용하며, 관련된 기술 중에서는 원칙적으로 공통의 단위를 사용한다.

    (예) 1시간 30분은 보통 90분이라고 기재하며 1.5시간 또는 5400초라고는 기재하

지 않는다. 

      2.6.2  시간의 범위

    시험조작법 등에서 하나의 수치로 시간을 나타내는 경우 그 허용범위는 보통 ± 

10 %로 한다. 단, 액체크로마토그래프법 및 기체크로마토그래프법 등의 유지시간

에 대해서는 본 규정을 적용하지 않는다.

      2.6.3  ｢곧｣의 정의

    의약품의 시험조작에서 ｢곧｣은 보통 앞의 조작이 종료된 다음 30초 이내에 다음 

조작을 시작하는 것이다.

    2.7  질량백분율 및 농도

      2.7.1  백분율 등의 표기

    백분율의 표기는 2.3에 따라 질량백분율은 ｢%｣, 용량백분율은 ｢vol%｣의 기호를 

써서 나타낸다. 

    제제총칙에 ｢농도를 %로 표시한 경우에는 w/v%을 의미한다｣라고 기재되어 있는 

주사제와 점안제 이외에는 ｢%｣ 또는 ｢vol%｣을 사용하는 것이 바람직하다. 

    또 질량백만분율은 ｢ppm｣, 질량십억분율은 ｢ppb｣, 용량백만분율은 ｢vol ppm｣ 의 

기호를 사용한다. 단, 일반시험법 핵자기공명스펙트럼측정법에 쓰는 ppm은 화학적 

이동량을 나타낸다.

      2.7.2  화살표를 사용한 기재

    ｢○○의  **용액(O → △)｣은 고형의 약품은 O g, 액상의 약품은 O mL를 **용매

에 녹여 전량을 △ mL로 한 경우와 같은 비율이 되도록 조제한 용액이다.

    ｢○○용액(O → △) ｣은 O g의 ○○를 물에 용해해서 전량을 △ mL로 한 경우와 
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같은 비율이 되도록 조제한 수용액이다.

    ｢희석시킨 * *(O → △)｣은  △ mL의 * * 를 물로 희석해서 전량을 △ mL로 한 

경우와 같은 비율로 희석한 것이다. 

    즉, O 및 △의 수치는 비율을 나타내는 것이며 채취하는 절대량을 나타내는 것은 

아니며, 최소의 정수가 되도록 기재한다. 예를 들어 (25 →100)이나 (0.25 → 1)이 

아니고 (1 → 4)로 기재한다. 

    (예) 메틸테스토스테론의 에탄올용액(2 → 5)

        수산화나트륨용액(1 → 25)

        희석시킨 염산(1 → 5)

      2.7.3  몰농도의 표기

    몰농도의 표기는 mol/L로 한다.

    (예) 1 mol/L 수산화나트륨시액

      2.7.4  혼합액의 표기

    혼합액의 조성을 ○○○·△△△혼합액(10 : 1) 또는 ○○○·□□□·∇∇∇혼합

액(5 : 3 : 1) 등으로 표시한 것은 액상약품 ○○○ 10용량과  △△△ 1용량의 혼

합액 또는 ○○○ 5용량과 □□□ 3용량과 ∇∇∇ 1용량의 혼합액 등을 나타낸다. 

단 용량이 큰 것부터 앞에 기재하고, 용량이 같은 경우는 3.8.8.1의 기재순서에 따

른다.

    (예) 아세톤·헥산혼합액(3 : 1)

        ⇒ 헥산·아세톤혼합액(1 : 3)라고 기재하지 않는다. 

      2.7.5  농도의 범위 

    용액의 농도에 관한 수치의 허용범위는 보통 ± 10 %로 한다.

    2.8  길  이

      2.8.1  길이의 표기

    길이의 표기는 2.3에 따라 미터를 기본단위로 하고 필요에 따라 보조단위와 조합

하여 사용한다. 보통 한 개의 단위 기호를 사용하여 정수로 기재한다.

    (예) 2 m 10 cm는 210 cm, 2.5 cm은 25 mm

      2.8.2  그림의 기구 등에 대한 척도

    일반시험법 및 의약품 각조의 그림에서 기구 등의 치수는 mm로 나타낸다. 따로 정

밀성이 필요하다고 인정되는 곳을 제외하고 개략의 수치로 표시하는 경우에는 

「약」을 넣어 기재한다.

      2.8.3  길이의 허용범위

    시험조작법 등에서 하나의 수치로 길이를 나타낸 경우에 그 허용범위는 보통 ± 10 

%로 한다.

    2.9  질  량

      2.9.1  질량의 표기

    질량의 표기는 2.3에 따라 ｢○ mg을 단다｣, ｢약 ○ mg을 정밀하게 단다｣, 또는 

｢○ mg을 정확하게 단다｣와 같이 기재한다. 

      2.9.2  ｢정밀하게 단다｣의 의미
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    ｢약 ○ mg을 정밀하게 단다｣는 기재된 양의 ± 10 %의 검체를 화학천칭을 써서 

0.1 mg까지 읽거나 세미마이크로화학천칭을 써서 10 μg까지 읽는다는 것을 의미

한다. 화학천칭 또는 세미마이크로화학천칭 중 어느 것을 쓸 것인지는 기준값의 자

릿수를 고려하여 정한다. 

      2.9.3  ｢정확하게 단다｣의 의미

    질량을 ｢정확하게 단다｣는 지시한 수치의 질량을 그 자릿수까지 다는 것이다.

50 mg 49.5    ~  50.4 mg

50.0 mg 49.95   ~  50.04 mg

0.10 g 0.095   ~  0.104 g

1.000 g 0.9995  ~  1.0004 g

5 g 4.5      ~  5.4 g

      2.9.4  질량의 단위

    질량단위는 원칙적으로 다음과 같이 사용한다. 

100 ng 미만 ng

100 ng 이상  100 μg 미만 μg

100 μg 이상  100 mg 미만 mg

100 mg 이상 g

    2.10  용  량

      2.10.1  용량의 표기

    용량의 표기는 2.3에 따라 ｢○ mL를 취한다｣, ｢○ mL를 정확하게 취한다｣ 또는 ｢
정확하게 ○ mL를 취한다｣와 같이 기재한다.

    검체 및 시약 등의 용량에서 특히 정확하게 할 필요가 있는 경우에는 ｢정확하게｣라
는 용어를 쓰거나 용량플라스크 등의 화학용 체적계를 쓰는 것을 명확하게 기재한다.

    예를 들면 ｢이 약 5 mL를 정확하게 취하여…｣는 보통 5 mL의 전량피펫을 사용하

는 것이고, ｢○ mL를 정확하게 취하여 물을 넣어 정확하게 100 mL로 한다.｣는 ○ 

mL를 정확하게 100 mL의 용량플라스크에 넣고 물을 표선까지 넣는 것이다.

    ｢물을 넣어 50 mL로 한다｣는 보통 메스실린더를 쓴다는 것을 의미한다. 

      2.10.2  용량의 단위의 표기

    용량의 단위는 원칙적으로 다음과 같이 사용한다. 

100 μL 미만 μL

100 μL 이상  1 mL 미만 mL (또는 필요에 따라 μL)

1 mL 이상  5000 mL 미만 mL

5000 mL 이상 L

    2.11  기타

      2.11.1  ｢적합｣에 관한 기재

    ｢…에 적합하여야 한다｣라는 의미는 ｢…에 적합하다｣로 기재한다. 

      2.11.2  ｢녹인다｣에 관한 기재

    ｢이 약 1.0 g에 물 20 mL를 넣어 녹인다｣를 의미하는 경우에는 ｢이 약 1.0 g을 

물 20 mL에 녹인다｣라고 기재한다.
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      2.11.3  ｢건조한다｣의 의미

    검체에 대하여 단지 ｢건조한다｣라고 되어 있는 것은 그 의약품 각조의 건조감량의 

항과 같은 조건에서 건조하는 것이다.

      2.11.4  여과에 관한 기재

    여지 이외의 것을 사용하여 여과하는 경우(예: 유리여과기 또는 멤브레인필터)는 

여과기를 기재한다. 또한 필요한 경우 멤브레인필터 등의 재질을 기재한다. 유리여

과기의 조작은 따로 규정이 없는 한 흡인여과한다.

      2.11.5  시험에 쓰는 물

    의약품의 시험에 사용하는 물은 따로 규정이 없는 한 ｢정제수｣를 쓴다.

      2.11.6  수용액의 표기

    용질명 다음에 용액이라고 기재하며, 따로 그 용매명이 없는 것은 수용액이다.

      2.11.7  검체의 사용량

    시험에 쓰는 검체는 조작에 지장이 없는 범위에서 소량이 되도록 한다.

      2.11.8  차광조건하에서 시험을 할 필요가 있는 경우

    시험조작중 차광할 필요가 있는 경우는 시험방법의 서두에 구체적인 조작조건 등

을 기재한다.

    (예) 이 조작은 직사광선을 피하여 차광한 용기를 써서 한다.

      2.11.9  포화용액의 표기

    시약을 시액에 포화한 용액의 표기는 ｢[용질명]포화[시액명]｣으로 기재한다.

    (예) 크롬산은포화크롬산칼륨시액

        물이 용매인 포화용액의 표기는 ｢[용질명]포화용액｣, 물 이외 용매인 포화용

액의 경우에는 ｢[용질명]의 포화[용매명]용액｣으로 기재한다.

    (예) 숙신산암모늄포화용액(숙신산암모늄을 포화한 수용액)

        수산화칼륨의 포화에탄올용액(수산화칼륨을 포화한 에탄올용액)

      2.11.10  대한민국약전에 규정된 시약·시액의 활용

    시약·시액을 설정할 때는 시약·시액을 신규 설정하기 전에 기존 시약·시액이 사용

가능한지를 적극적으로 검토한다. 기존의 시약·시액의 사용이 곤란한 경우에는 새

로 설정한다.

      2.11.11  최신의 학문과 기술의 적극적 도입으로 질적 향상 유도

        2.11.11.1  통칙의 개정

        통칙은 약전 전반에 관계되는 공통의 규칙을 정하는 것이므로 최신의 학문·기술의 

발전을 반영하고 모든 수재의약품에 공통되는 점을 고려하여 항목의 수정, 필요한 

항목의 추가 등에 대하여 검토한다.

        2.11.11.2  제제총칙의 개정

        제제총칙은 각종 제형의 정의, 제법, 보존방법 등을 규정하고 있으며 신규개발의약

품을 포함하여 의약품 제형의 기본을 확립하도록 한다. 제제총칙은 신기술이나 신제

형의 도입에 따른 제형의 구성요소, 제조방법, 투여형태 및 투여경로에 따른 이해 

및 의료현장에서 사용하지 않는 제형의 삭제 등 최신의 의료수요에 대응할 수 있도

록 개정한다.

        2.11.11.3  일반시험법의 개정

        일반시험법은 의약품 각조에 공통되는 시험법, 의약품의 품질평가에 유용한 시험법 
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및 이와 관련되는 사항을 정한 것이다. 

        일반시험법의 개정은

 ㉮ 이미 수재되어 있는 일반시험법의 검토

 ㉯ USP, EP, 및 JP 등에 수재되어 있으나 대한민국약전에는 수재되지 않은 시험

법의 도입

 ㉰ 범용성이 있으나 아직 대한민국약전에 수재되지 않은 시험법의 도입

 ㉱ 국제조화가 확정된 시험법의 도입

 ㉲ 참고정보 중에서 일반시험법으로의 이행이 필요한 항목 검토

 ㉳ 시험에 관계되는 환경부담의 절감 

        등을 중심으로 최신의 과학기술을 반영한 시험법을 설정하도록 검토

        2.11.11.4  의약품 각조의 정비

        주로 다음의 항목에 유의하여 검토한다.

 ㉮ 확인시험, 순도시험, 정량법 등에 최신의 분석법 도입

 ㉯ 제제시험규격(용출 등)의 설정

 ㉰ 제제의 신규수재에 수반되는 기수재 원료의약품의 재검토

 ㉱ 제법에 따른 불순물의 규격설정 명확화. 시험항목의 합리적 설정(비소, 중금속, 

유연물질 등)

 ㉲ 시험에 쓰는 검체량, 시약·시액량 및 용매량의 감소

 ㉳ 유해시약의 가급적 배제

 ㉴ 동물을 쓰지 않는 시험법(대체시험법)의 검토

 ㉵ 첨단기술의약품에 대응하는 의약품 각조 설정의 검토

        2.11.11.5  참고정보의 활용

        참고정보는 약전의 부록으로서 약전을 이용하는데 편의성을 제공하기 위한 것이며 

법적규제사항은 아니다.

        참고정보는 의약품의 품질확보에 필요한 정보를 포함하도록 한다.

        2.11.11.6  표준품 정비

        약전 표준품은 약전의약품의 각조를 작성하는데 필수적이다. 향후 추가로 수재되는 

품목과 품질관리의 향상을 위하여 표준품의 정의 등을 검토한다.

      2.11.12  국제조화의 추진

        미국약전, 유럽약전 및 일본약전의 국제조화내용의 수용여부를 결정하여 대한민국

약전의 국제화를 도모한다.

      2.11.13  대한민국약전의 개정에 관한 신속성의 확보

        의약품의 안전성에 관한 정보를 얻은 경우 또는 국제조화가 된 경우에는 종래의 정

기개정 외에도 신속한 부분개정을 추진한다.

      2.11.14  대한민국약전 개정과정에서의 투명성 확보 및 대한민국약전의 보급

 ㉮ 대한민국약전의 충실한 공개 및 개정안 의견수렴

 ㉯ 대한민국약전포럼을 통한 전문가 의견수렴

    2.12  본 지침 외 사항

    이 지침에서 정하지 않은 생약 및 생물의약품에 한하여 적용되는 작성원칙은 따로 정한다.



- 10 -

항    목 원  료 제  제

 1) 한글명 (필요할 때 한자명 병기) 및 영문명 ○ ○

 2) 구조식 ○ ×

 3) 한글별명 또는 라틴명 (필요한 품목에만 기재함) △ △

 4) 분자식 및 분자량 (조성식 및 조성량) ○ ×

 5) 화학명 ○ ×

 6) Chemical Abstract Service 등록번호(CAS번호) ○ ×

 7) 기원 △ △

 8) 성분의 함량규정 또는 표시규정 ○ ○

 9) 제법 × ○

 10) 성상 ○ △

 11) 확인시험 ○ ○

 12) 시성치 △ △

 13) 순도시험 ○ △

 14) 건조감량, 강열감량 또는 수분 ○ △

 15) 강열잔분, 회분 또는 산불용성회분 △ △

 16) 제제시험주1) × ○

 17) 특수시험주2) △ △

 18) 기타시험주3) △ △

 19) 정량법 ○ ○

 20) 저장법 ○ ○

 21) 유효기간 △ △

 (주) O표는 원칙적으로 기재하는 항목, △표는 필요에 따라 기재하는 항목, ×표

는 원칙적으로 기재할 필요가 없는 항목을 나타낸다.

 주1) 무균시험, 엔도톡신 또는 발열성물질시험, 불용성이물시험, 불용성미립자시험, 

붕해 또는 용출시험, 제제의 입도시험, 제제균일성시험(실용량시험) 및 기타 제제시

험 순으로 한다.

 주2) 안전성시험, 항원성시험, 히스타민시험, 제산력시험, 소화력시험 등

 주3) 원료의 미생물한도시험, 원료의 입자도시험, 이성질체비 등

  3.  의약품각조

    3.1  의약품각조의 내용 및 기재순서

    약전 의약품각조는 아래의 항목 순서로 구성한다. 의약품의 성상 및 품질관리에 필요

하지 않은 항목은 기재하지 않는다. 

    원료의약품은 <별지 1> 기재양식을 참고하여 기재하며 제제는 특별한 이유가 없는 

한 원료의약품의 작성요령을 참고하여 기재한다.

    3.2  한글명과 영문명

    의약품각조의 한글명은「의약품 명명법 가이드라인」에 기초하여 작성한다.  

    원료의약품의 영문명은「의약품 명명법 가이드라인」과 국제일반명칭(INN)을 참고하

여 명명한다. 이들을 참고할 수 없는 경우에는 관용명을 참고하여 명명한다. 원료의약

품의 한글명은 영문명에 해당하는 한글명으로 한다.

    일반적으로 제제의 한글명은 주성분의 명칭부분과 제제총칙에 따른 제형, 기능 등을 

나타내는 부분을 조합하여 명명한다. 주성분의 명칭부분은 제제의 주성분이 한 개일 

때는 그 주성분을 원료의약품의 명명법에 따라 명명한다. 제제의 주성분이 여러 개일 

때는 그 주성분들을 원료의약품의 명명법에 따라 명명한 다음 유효성분의 중요도 순으

로 나열하고, 그 순서가 명확하지 않은 경우에는 가나다 순서로 배열한다. 다만, 의료
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현장에서 널리 쓰이고 있는 제제의 관용명 등이 특정한 상품명에서 유래하지 않은 경

우 특별한 혼란을 일으키지 않는 한 써도 된다. 제제의 한글명은 영문명에 해당하는 

한글명으로 한다.

    3.3  구 조 식

    구조식은 원칙적으로 WHO 화학구조식기재법지침(“The Graphic Representation of 

Chemical Formulae in the Publications of International Nonpropriotary Names(INN) 

for Pharmaceutical Substances” (1996))에 따른다. 

    펩티드 및 단백질의약품의 아미노산 배열은 3문자 또는 1문자로 표기한다. 또한 디설

피드결합 및 번역 후 수식(post-translational modification) 등의 구조정보도 명기한다.

    (예 1) 펩티드의약품    

           
     Cys-Tyr-Gln-Asn-Cys-Pro-Leu-Gly-NH2

     Glu1-Ile-Val-Glu-Gln-Cys-Cys-Thr-Ser-Leu-Tyr-Gln-Lue-Gln-Asn

          1               5                     10                    15

        Glu1 : 피로글루타민산

    (예 2) 펩티드의약품 및 단백질의약품(헤테로다이머)

A 사슬   HOOC-MIVEGCCTSI CSLYQLENYA CGEAGFFTPE G-NH2

                

B 사슬   GIVEGCIYVL LENYIALYGL PYCQHLCGSH LVAAK
                                          

       B 사슬 K35 : 프로세싱(부분적)

   

    (예 3) 펩티드의약품 및 단백질의약품(호모다이머) 

APAERCELAA  ALAGLAFPAP   RGYSLGNWVC  APEGPGGSGC  VEHDCFALYP

AAKFESNFNT  QATNRNTDGS  TDYGILQINS  GPATFLNASQ  ICDGLRGHLM

RWWCNDGRTP  GSRNLCNIPC  SALLSSDITA  TVRSSVAADA  ICDGLRGHLM

SVNCAKKIVS  DGNGMNAWVA  WRNRCIKGTDV  GLPPGCGDPK  RLGPLRGFQW

QAWRGCRLV  FPATCRPLAV  GAWDESVENG  GCEHACNAIP  GAPRCGGAGP

AALQADGRSC  TASATQSCND  LCEHFCVPNP  DQPGSYSCMC  ETGYRLAADQ

HRCEDVDDCI  LEPSPCPQRC  VNTQGGFECH  CYPNYDLVDG  ECVEPVDPCF

RANCEYQCQP  LNQTSYLCVC  AEGFAPIPHE  PHRCQMFCNQ  TACPADCDPN

TQASCSCPEG  YILDDGFICT  DIDECENGGF  CSGVCTNLPG  TFEC IGPDK
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       C245 : 분자간 디설피드 결합

       N322 : 히드록시아스파라긴

    (예 4) 단백질의약품

       단백질구조

APAERCELAA  ALAGLAFPAP   RGYSLGNWVC  APEGPGGSGC  VEHDCFALYP

AAKFESNFNT  QATNRNTDGS  TDYGILQINS  GPATFLNASQ  ICDGLRGHLM

RWWCNDGRTP  GSRNLCNIPC  SALLSSDITA  TVRSSVAADA  ICDGLRGHLM

SVNCAKKIVS  DGNGMNAWVA  WRNRCIKGTDV  GLPPGCGDPK  RLGPLRGFQW

QAWRGCRLV  FPATCRPLAV  GAWDESVENG  GCEHACNAIP  GAPRCGGAGP

AALQADGRSC  TASATQSCND  LCEHFCVPNP  DQPGSYSCMC  ETGYRLAADQ

HRCEDVDDCI  LEPSPCPQRC  VNTQGGFECH  CYPNYDLVDG  ECVEPVDPCF

RANCEYQCQP  LNQTSYLCVC  AEGFAPIPHE  PHRCQMFCNQ  TACPADCDPN

TQASCSCPEG  YILDDGFICT  DIDECENGGF  CSGVCTNLPG  TFEC IGPDK

      N87,N362 및 T436 : 당사슬결합

      N389 : 당사슬결합(부분적)

      S285 : 당질화

      N322 : 히드록시아스파라긴

       당사슬구조

N87

   N362,  N389
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   T436

 NeuAcα2-6Galβ1-3GalNAc

    3.4  한글별명

    원료의약품의 한글명과 다른 국제일반명칭(INN) 및 빈용되는 명칭을 한글별명으로 

쓸 수 있다.

    제제는 주성분의 명칭부분에 한글별명을 쓸 수 있다. 또 의료현장에서 널리 쓰이

고 있는 제제의 관용명 등이 특정한 상품명에서 유래하지 않은 경우 한글별명으로 

쓸 수 있다.

    원료의약품 또는 제제의 한글명이 개정되었을 때는 개정 전의 한글명을 한글별명

으로 쓴다.

    3.5  분자식 및 분자량 (조성식 및 조성량)

      3.5.1  유기 및 무기화합물

    유기화합물에는 분자식 및 분자량을, 무기화합물에는 조성식 및 조성량을 기재한다.

      3.5.2  분자식의 기재

    유기화합물의 분자식에서 원소 기재순서는 C, H 순서로 하고 이어서 그 이외의 

원소기호를 원소기호의 알파벳 순서로 기재한다. 염산염, 타르타르산염 등의 산 및 

결정수는 분자식과 분자식 사이에 ｢・｣ 을 넣어 기재하며, 산과 결정수가 함께 있

는 경우 산 기재 후 결정수를 기재한다.

    (예) C24H30N2O2・HCl・H2O 

    결정수의 수가 명확하지 않을 때는 xH2O로 표기한다. 

      3.5.3  분자량 (조성량)의 기재

    분자량 (조성량)은 최신 국제원자량표에 따라 각 원소의 원자량을 그대로 합하여 

소수점이하 셋째자리에서 반올림하여 둘째자리까지 기재한다.

      3.5.4  분자식과 분자량 등의 구분   

    분자식 (조성식)과 분자량 (조성량) 사이에 ｢ : ｣를 넣는다.

    (예) C6H12O2 : 180.16

      3.5.5  펩티드 및 단백질 의약품의 분자식과 분자량의 기재

    펩티드의약품 및 단백질의약품은 그 분자식 및 분자량을 기재한다. 당단백질의약

품은 단백질 부분의 분자식과 분자량만을 기재하고 당사슬를 합한 분자량(개략수)

은 기원에 기재한다. 펩티드의약품, 단백질의약품 및 당단백질의약품은 보통 다음

과 같이 기재한다.

    (예) 펩티드의약품 (3.3의 예 1의 두 번째 경우)

        C86H137N21O31S3 : 2057.33 [주]

        [주] N말단, C말단 및 측쇄는 비해리상태로 계산한다. 또한 Glu1은 피로글루

타민산으로 계산한다.

    (예) 펩티드 및 단백질의약품 (3.3의 예 2의 경우)

        C326H499N79O97S8 : 7333.44 (다이머) [주1]

        A 사슬   C148H221N35O49S5 : 3434.87 [주2]



- 14 -

        B 사슬   C178H280N44O48S3 : 3900.59

       [주1] N말단, C말단 및 측쇄는 비해리상태로 계산한다. 분자내 및 분자간 디

설피드결합은 결합한 상태로 계산한다. A 사슬 M1는 포르밀메티오닌으

로 계산한다. A 사슬 G31은 글리신아미드로 계산한다. 또한 B 사슬 

K35는 결합하고 있는 것으로 계산한다.

       [주2] 분자내 디설피드결합은 결합한 상태로 계산한다. 분자간 디설피드결합은 

환원형으로 계산한다.

    (예) 펩티드 및 단백질의약품 (3.3의 예 3의 경우)

        C4078H6216N1186O1314S100 : 96086.65 (다이머) [주1]

        모노머  C2039H3109N593O657S50 [주2]

       [주1] N말단, C말단 및 측쇄는 비해리상태로 계산한다. N322는 히드록시아스

파라긴으로 계산한다. 분자내 및 분자간 디설피드결합은 결합한 상태로 

계산한다.

       [주2] 분자내 디설피드결합은 결합한 상태로 계산한다. 분자간 디설피드결합은 

환원형으로 계산한다.

    (예) 당단백질의약품 (3.3의 예 4의 경우)

        C2039H3109N593O657S50 : 48044.33 [주]

       [주] N말단, C말단 및 측쇄는 비해리상태로 계산한다. N322는 히드록시아스파

라긴으로 계산한다. 분자내 디설피드결합은 결합한 상태로 계산한다. 

N87, 362, 389, T436 및 S285는 당이 결합하지 않은 것으로 계산한다.

      3.5.6 화학명 및 Chemical Abstract Service(CAS) 등록번호

        3.5.6.1 화학명의 기재

    화학명은 International Union of Pure and Applied Chemistry (국제순수응용화학연합, 

IUPAC) 명명법에 따라 영어로 명명하고 화학명의 첫글자는 대문자로 기재한다.

        3.5.6.2 CAS 등록번호의 기재

    CAS 등록번호가 있는 것은 화학명 다음에 [  ]를 붙여 이탤릭체로 기재한다. 화

학명을 기재하지 않은 경우에는 분자식(조성식)아래에 기재한다. 또한 의약품 각조

품목에 해당하는 CAS 등록번호와 결정수가 다른 경우 무수물 등의 CAS 번호를 

[○○-○○-○, 무수물]과 같이 기재한다.

    3.6  기  원

      3.6.1  기원의 기재

    원료의약품은 보통 화학합성으로 제조한 것 이외는 그 기원을 기재한다. 

    제제는 보통 화학합성으로 제조한 것 이외의 원료의약품을 유효성분으로 하여 제

조한 제제와 천연물에서 유래된 것으로 제제 등에 원료의약품이 수재되어 있지 않

은 경우에는 기원을 기재한다.

    또 고분자화합물은 합성원료 등 그 기원을 명기한다.

    (예) 펩티드의약품(3.4의 예 1의 경우)

      ｢이 약은 <건강한> ××(종)의 △△(세포, 조직 또는 장기 등)에서 얻은 18개의 
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아미노산잔기로 된 폴리펩티드 (분자량 □□)이다. 이 약은 <(호르몬, 효소, 사이

토카인(cytokine), 증식인자, 백신, 항체, 혈액응고인자 또는 저해제 등)로서> ▽

▽ 등의 작용이 있다.｣

    (예) 펩티드 및 단백질의약품(3.3의 예 2의 경우)

       ｢이 약의 본질은 <건강한> ××(종)의 △△(세포, 조직 또는 장기 등)에서 얻은 

31개의 아미노산잔기로 된 A 사슬 1분자 및 35개의 아미노산잔기로 된 B 사슬 

1분자로 구성된 ◇◇(폴리펩티드 또는 단백질) (분자량 □□)이다. 이 약은 수용

액이다. 이 약은 <(호르몬, 효소, 사이토카인(cytokine), 증식인자, 백신, 항체, 

혈액응고인자 또는 저해제)로서> ▽▽작용이 있다.｣

    (예) 펩티드 및 단백질의약품(3.3의 예 3의 경우)

      ｢이 약은 <건강한>××(종)의 △△(세포, 조직 또는 장기 등)에서 얻은 449개의 

아미노산잔기로 된 Subunit 2분자로 구성된 ◇◇(폴리펩티드 또는 단백질) (분자

량 □□)이다. 이 약은 <(호르몬, 효소, 사이토카인(cytokine), 증식인자, 백신, 항

체 혈액응고인자 또는 저해제 등)로서> ▽▽작용이 있다.｣

    (예) 당단백질의약품(3.3의 예 4의 경우)

      ｢이 약의 본질은 <건강한>××(종)의 △△(세포, 조직 또는 장기 등)에서 얻은 

449개의 아미노산잔기로 된 당단백질 (분자량 □□)이다. 이 약은 수용액이다. 

이 약은 <(호르몬, 효소, 사이토카인(cytokine), 증식인자, 백신, 항체 혈액응고인

자 또는 저해제 등)로서> ▽▽활성이 있다.｣

    (예) 다당류

      ｢이 약은 <건강한> ××(종)의 △△(세포, 조직 또는 장기)에서 <얻은 ▲▲(예 : 

헤파린나트륨)의 ◇◇분해로> 얻은 ○○ 및 ◎◎(단당)으로 된 ◆◆(예: 글리코사

민글리칸, 저분자량 헤파린) (분자량 □□)이다. 이 약은 ▽▽활성이 있다.

      3.6.2  기원의 첫머리

    기원의 첫머리는 ｢이 약은 ……｣ 으로 시작한다.

    3.7  성분의 함량규정 

      3.7.1 원료의약품의 기재

    원료의약품은 보통 다음과 같이 기재한다. 

    (예) 원료의약품 일반

      ｢이 약은 정량할 때 ×× (분자식) ○ ~ □ %를 함유한다.｣
     (예) 항생물질

      ｢이 약은 정량할 때 환산한 무수물 1 mg에 대하여 ×× (분자식 : 분자량) ○ 

~ □ μg (역가)을 함유한다. 

    (예) 단백질의약품(용액)

      ｢이 약은 정량할 때 1 mL 당 ○ ~ □ mg의 단백질을 함유하고 단백질 1 mg

당 ×단위 이상을 함유한다.｣
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      3.7.2  제제의 기재

    제제는 보통 다음과 같이 기재한다. 

    (예) 제제일반

      ｢이 약은 정량할 때 표시량의 ○ ~ □ %에 해당하는 ×× (분자식 : 분자량)을 

함유한다.

    (예) 주사제(성분·분량이 규정되어 있지 않은 주사제) 및 주사용 ○○

      ｢이 약은 정량할 때 표시량의 ○ ~ □ %에 해당하는 ×× (분자식 : 분자량)을 

함유한다.｣ 
    (예) 주사제(성분·분량이 규정되어 있는 주사제)

      ｢이 약은 정량할 때 ◇◇ (분자식·분자량) ○ ~ □ w/v%를 함유한다.｣
      3.7.3 성분의 함량규정에서 의약품각조명 또는 화학적순수물질명의 기재법

    성분의 함량을 규정할 때는 보통 다음과 같이 구체적인 의약품각조명 또는 화학적

순수물질명을 기재한다. 

    의약품각조를 나타내는 경우에는 ｢ ｣ 안에 의약품명을 기재한다. 

    화학적순수물질을 나타내는 경우는 해당 명칭 다음 (   ) 안에 분자량 또는 조성

량을 기재한다. 다만, 그 명칭에 해당하는 분자식 또는 조성식이 해당 의약품각조

에 기재되어 있지 않은 경우에는 분자식 또는 조성식에 이어서 분자량 또는 조성량

을 기재한다. 

    (예)

     (1) 의약품각조를 나타내는 경우 

(각조한글명) (예)

       아세트아미노펜    ｢아세트아미노펜｣
     (2) 화학적순수물질을 나타내는 경우 해당 각조에 그 분자량 또는 조성량이 기재

되어 있는 경우

(각조한글명) (예)

       도파민염산염   도파민염산염(C8H11NO2・HCl)

       염화나트륨   염화나트륨(NaCl)

     (3) 화학적순수물질을 나타내는 경우 해당 각조에 그 분자량 또는 조성량이 기재

되어 있지 않은 경우 

(각조한글명) (예)

       레세르핀 산   레세르핀(C32H40N2O7 : 608.68)

       생리식염 주사액   염화나트륨(NaCl : 58.44)

      3.7.4  함량기준의 기재

        3.7.4.1  %로 규정된 경우

    성분의 함량을 %로 나타낸 경우 원료의약품 또는 제제의 구분 없이 보통 소수점 

이하 첫째자리까지 규정한다.

    원료의약품의 성분함량 기준은 보통 범위로 기재한다.

    제제의 성분함량 기준은 보통 표시량에 대한 %로 나타내고 범위로 기재한다.

        3.7.4.2  단위 또는 역가로 규정된 경우

    성분의 함량을 일정한 생물학적 작용을 나타내는 역가로 나타낼 때는 대한민국약

전에서의 ｢단위｣로 규정한다. 항생물질의 역가는 표준품을 써서 미생물학적 또는 
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이화학적 방법에 의한 비교로 정하고 ｢질량(역가)｣ 또는 ｢단위｣로 나타낸다.

     성분함량 기준은 보통 범위로 기재한다.

        3.7.4.3  건조 등을 하여 정량한 경우 함량의 기재

    건조감량의 조건에 따라 건조한 것을 정량하는 경우에는 ｢이 약을 건조한 것은 정

량할 때 …｣로, 건조감량의 실측값에 따라 환산하는 것은 ｢이 약은 정량할 때 환산

한 건조물에 대하여 …｣로, 수분의 실측값에 따라 환산하는 것은 ｢이 약은 정량할 

때 환산한 무수물에 대하여…｣로 기재한다. 순도시험 중 잔류용매 한도가 있으며, 

잔류용매량이 정량값에 영향을 미친다고 생각되는 경우에는 탈잔류용매물(무용매

물)환산을 할 수 있다.

    (예) 에피루비신염산염

        3.7.4.4  기타

    유기화합물에서 의약품의 정량법이 적절하게 설정되어 있는 경우에는 함량규정에 

할로겐 함량을 추가로 설정할 필요는 없다.

    할로겐 함량을 규정할 경우에는 성분함량이 아니라 시성치로 규정한다.

    3.8  성  상 

    성상은 해당 의약품의 물리적, 화학적 성질 및 형태를 참고로 기재한 것이다. 

      3.8.1  성상의 기재

    원료의약품의 성상은 필요에 따라 색, 형상, 냄새, 맛, 용해성, 액성, 물리적 및 화

학적 특성(흡습성, 빛에 의한 변화 등), 시성치(적부의 판정기준으로 하지 않는 것)

의 순서로 기재한다.

    제제의 성상은 제형별로 필요에 따라 기재한다. 제제화에 따라 원료의약품과 다른 

안정성, 특징적인 시성치(적부의 판정으로 하지 않는 것)가 생긴 경우는 이들을 순

서대로 기재한다.

    시성치의 기재방법은 3.10에 규정한 방법에 따른다. 원료의약품이 수재되지 않은 

제제는 원칙적으로 제제에 사용하는 원료의약품의 성상(용해성, 액성 등)을 원료의

약품의 기재방법에 따라 기재한다.

    (예)  주사용 아세틸콜린염화물 

      3.8.2  광학활성이 있는 의약품에서 염의 기재

    광학활성이 있는 의약품의 염에서 ｢약리작용은 있으나 광학활성이 없는 산 또는 

염기부분｣과 ｢약리작용은 없지만 광학활성이 있는 산 또는 염기부분｣이 이온쌍(대)

을 구성하여 선광성을 나타내는 경우에는 선광성을 성상 중 시성치로 기재한다.

    (예)  이펜프로딜타르타르산염

      3.8.3  냄새 및 맛의 설정

    냄새와 맛은 원칙적으로 설정할 필요가 없지만 참고사항으로 시험자에게 정보를 

제공할 필요가 있을 때 설정한다. 

    다만 독극약, 마약류 또는 작용이 강한 경우 등 시험자의 건강상에 영향을 끼칠 

가능성이 있는 것 또는 비산성이 있는 것에는 냄새 및 맛을 설정하지 않는다. 

      3.8.4  색

    색은 원칙적으로 「의약품의 성상 표기에 대한 가이드라인」에 따라 표현한다. 

        3.8.4.1  유채색의 기본 색이름 
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    유채색의 기본 색이름은 12종으로, 빨강(적), 주황, 노랑(황), 연두, 초록(녹), 청

록, 파랑(청), 남색(남), 보라(자), 자주(적자), 분홍, 갈색(갈)으로 한다. (  ) 속의 

색이름은 조합색이름의 구성에 사용하여, 기본색 이름에 “색”자를 붙여 사용할 

수 있다. 단 빨강, 노랑, 파랑의 경우에는 빨간색, 노란색, 파란색으로 한다. 분홍

과 갈색을 제외한 유채색의 기본색이름은 색상이름으로서 사용한다.  

        3.8.4.2  무채색의 기본 색이름 

    무채색의 기본 색이름은 3종으로, 하양(백), 회색(회), 검정(흑)으로 한다.  

    (  ) 속의 색이름은 조합색 이름의 구성에 사용하며, 하양, 검정의 경우 흰색, 

검은색으로 사용할 수 있다.

        3.8.4.3  유채색․무채색의 명도 및 채도

    유채색의 명도 및 채도에 관한 형용사는 선명한, 흐린, 탁한, 밝은, 어두운, 진

(한), 연(한) 등 을 쓴다.

    무채색의 명도 및 채도에 관한 형용사는 밝은, 어두운을 쓴다.

        3.8.4.4  무색에 관한 기재

    무색은 거의 무색을 포함한다. “무색의 징명한 액” 등은 “무색의 맑은 액”으로 기

재한다. 

      3.8.5  형  상

        3.10.5.1  결정, 결정성 가루 및 가루

    결정 및 가루는 다음과 같이 표현한다.

    결정 : 육안 또는 확대경을 써서 결정으로 인정되는 것

    가루 : 육안과 확대경으로는 결정으로 인정되지 않는 것

    결정성 가루 : 가루 중 분말X선 회절측정법 또는 광학현미경으로 결정의 존재가 

인정되는 것 

      3.8.6  냄  새 

        3.8.6.1  냄새의 기재

    냄새의 표기에는 다음과 같은 표현을 쓴다. 

    자극성 냄새, 특이한 냄새, 불쾌한 냄새, ○○같은 냄새. 

        3.8.6.2  냄새의 강약 표현

    냄새의 강약은 다음과 같은 표현을 써서 기재한다.

    강, 약, 강한, 약한, 약간의

      3.8.7  맛

        3.87.1  맛의 기재  

    맛은 다음과 같은 표현을 써서 기재한다.  

    달다, 떫다, 맵다, 짜다, 쓰다, 시다, 짠맛, 신맛, 쓴맛 등

        3.8.7.2  맛의 강약의 기재

    맛의 강약은 다음과 같은 표현을 써서 기재한다.

    강, 약, 강한, 약한, 약간의 

      3.8.8  용해성 

        3.8.8.1  용해성의 기재순서

    용해성에 관한 각 용매의 기재순서는 녹기 쉬운 순서로 한다. 용해성이 같은 경
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우는 보통 물, 메탄올, 포름산, 에탄올(또는 무수에탄올), 아세트산(100), 1-부탄

올, 2-프로판올, 아세토니트릴, 아세트산탈수물, N,N-디메틸포름아미드, 아세톤, 

디클로로메탄, 피리딘, 클로로포름, 에틸아세테이트, 테트라히드로푸란, 에테르, 

자일렌, 헥산, 시클로헥산, 석유에테르의 순서로 한다. 

    상기 이외의 용매에 대해서는 그 극성을 고려하여 기재한다.  

    용매를 쓸 때는 1.2, 또한 용매의 명칭 등에 대해서는 5.2.3에 유의한다.  

        3.8.8.2  용해성을 규정하는 용매

    용해성을 규정하는 용매는 물 및 에탄올 이외에 원칙적으로 시험에 쓰이는 모든 

용매로 한다. 시험에 에탄올이 용매로 사용되는 경우 무수에탄올 대신 에탄올에 

대한 용해성을 규정한다. 시험에 쓰이는 용매는 검체를 직접 용액으로 만드는데 

사용되는 용매이며, 혼합용매 및 혼합용매의 구성성분이 되는 용매는 원칙적으로 

포함하지 않는다.

    박층크로마토그래프법 등에서 전개용매를 구성하는 용매 및 염기 또는 산으로서 

추출할 때 사용하는 용매는 제외한다.  

    수분 시험 등과 같이 간략하게 기재하기 위해 용매를 구체적으로 기재하지 않은 

경우에도 그 시험 등에서 고체검체를 직접 녹이는 데 사용되는 용매(예: 수분을 

측정할 때 검체를 녹이는 데 쓴 메탄올 등의 용매)는 그 용해성을 기재한다.  

        3.8.8.3  ｢용매에 녹는다｣ 또는 ｢섞인다｣의 의미

    의약품이 ｢용매에 녹는다｣는 맑게 녹는 것이고 ｢섞인다｣는 임의의 비율로 맑게 

섞이는 것이다.

        3.8.8.4  용해성의 시험방법 및 결과를 나타내는 용어의 정의

    용해성를 나타내는 용어는 다음과 같다.

    용해성은 따로 규정이 없는 한 의약품을 100호(150 μm)체를 통과하는 가루로 

한 다음 용매에 넣고 20 ± 5℃에서 5분마다 30초 동안 세게 흔들어 섞을 때 30

분 이내에 녹는 정도이다. 시험에서 얻은 용매의 양이 두 단계에 걸칠 때는 용매

의 양이 많은 쪽의 용어를 쓴다.

    또 용해성은 포화용액의 농도로 산출해도 된다.

｢용  어｣ ｢용질 1 g 또는 l mL를 녹이는데 필요한 

용매의 양｣
썩 잘 녹는다

잘 녹는다.

녹는다.

조금 녹는다.

녹기 어렵다.

매우 녹기 어렵다.

거의 녹지 않는다.

                         l mL 미만

     l mL 이상         10 mL 미만 

   10 mL 이상         30 mL 미만

   30 mL 이상        100 mL 미만

  100 mL 이상       1000 mL 미만

 1000 mL 이상      10000 mL 미만

10000 mL 이상

        3.8.8.5  기체의 발생과 염의 형성 등을 수반 할 때 용해성의 표현

    기체의 발생, 염의 형성 등 의약품이 반응하여 녹는 경우에는 일반적인 용해성

을 나타내는 용어 다음에 줄을 바꾸어 ｢○○는 △△에 녹는다｣로 기재한다.

    시험에 복수의 산성 또는 알칼리성의 시액이 사용되는 경우 대표적인 하나의 시

액명을 기재한다. 
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      3.8.9  액  성 

    액성은 pH로 기재한다. 보통 ｢이 약 ○ g을 물 × mL에 녹인 액의 pH는 ……｣로 

기재한다.  

      3.8.10  물리적 및 화학적 특성

    의약품의 흡습성, 조해성, 풍해성, 휘산성, 증발성, 고화성, 응고성, 빛에 의한 변

화, 색의 변화, 분해 또는 불용물의 생성 등 주로 해당의약품의 물리적 또는 화학

적 변화에 관한 특성을 기재한다.

    빛에 의한 변화의 기재는 빛에 의하여 변화하는 내용이 보다 적절히 표현되도록 

분해생성물이 검출되는 것과 같은 변화는 ｢분해한다｣, 착색이 일어나는 변화는 ｢○
색으로 된다｣로 하며 ｢이 약은 빛에 의하여 천천히 변화한다｣로는 기재하지 않는다.

    (예) ｢이 약은 빛에 의하여 천천히 갈색으로 된다｣
        ｢이 약은 흡습성이다｣
        ｢이 약은 습기에 의하여 조해한다｣

      3.8.11  성상항의 시성치

        3.8.11.1  성상에서의 시성치의 취급

    성상항에 기재하는 시성치는 참고하기 위한 것이며 적부의 판정기준을 나타내는 

것은 아니다. 또 수치는 대략의 값으로 나타내어도 된다.  

        3.8.11.2  성상에서 시성치의 기재

    기재방법은 원칙적으로 3.10에 따른다. 다만, 융점은 ｢약 ○ ℃｣의 표현을 써도 

된다. 분해점은 ｢약 × ℃ (분해)｣로 기재하고 ｢○ ~ × ℃ (분해)｣와 같이 범위

로 기재하지 않는다.

        3.8.11.3  부재탄소는 있으나 선광성을 나타내지 않는(라세미체 등) 경우의 취급

    라세미체와 같이 부제탄소를 가지고 있으나 선광성을 나타내지 않은 의약품인 

경우에는 성상항에 ｢이 약의 수용액(1→××)은 선광성을 나타내지 않는다.｣ (고

체인 경우) 또는 ｢이 약은 선광성을 나타내지 않는다.｣(액체인 경우)로 기재한다. 

    3.9  확인시험

      3.9.1  확인시험의 설정

    확인시험은 의약품 또는 의약품 중에 함유되어 있는 주성분 등을 그 특성에 따라 

확인하는데 필요한 시험이다.  

    제제의 확인시험은 원칙적으로 모든 제제에 설정한다. 제제 중에서 확인이 필요한 

성분에 대하여는 배합성분과 첨가제의 영향에 유의하여 확인시험을 설정한다.  

      3.9.2  확인시험의 간략화

    확인시험 이외의 항목으로 의약품을 확인할 수 있을 때는 확인시험을 간략하게 할 

수 있다. 예를 들면 정량법에 특이성이 높은 크로마토그래프법을 쓰는 경우와 같이 

확인시험 이외의 항목에서도 유효성분을 충분하게 확인할 수 있는 경우에 확인시험

을 간략하게 할 수 있다. 그 경우 확인시험은 다른 시험항목(예: 정량법)과 중복되

는 내용으로 설정할 필요는 없다.  

      3.9.3  확인시험으로 설정하는 시험법

    확인시험법으로는 보통 스펙트럼분석, 화학반응, 크로마토그래프법 등의 이화학적 

방법, 생화학적 방법 또는 생물학적 방법 등을 고려한다.
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        3.9.3.1  스펙트럼분석법

    스펙트럼분석은 원칙적으로 적외부스펙트럼 및 자외가시부흡수스펙트럼을 설정

한다. 다만 중합고분자화합물 등에 대하여는 적외부스펙트럼 및 자외가시부흡수

스펙트럼 적용의 의의를 신중하게 검토한다.

    필요에 따라 핵자기공명스펙트럼의 설정을 검토한다.  

        3.9.3.2  화학반응

    화학반응에 의한 방법은 화학구조의 특징을 확인하기에 적절한 것이 있을 경우

에 설정한다.

        3.9.3.3  크로마토그래프법

    스펙트럼분석 및 화학반응에 의한 시험의 설정이 곤란한 경우에는 박층크로마토

그래프법, 액체크로마토그래프법 등의 크로마토그래프법에 의한 방법의 설정을 

검토한다.

    크로마토그래프법에 의한 확인시험은 표준품과 비교하여 시험한다.

      3.9.4  확인시험의 기재순서

    확인시험의 기재순서는 정색반응, 침전반응, 분해반응, 유도체 생성반응, 스펙트럼

(자외, 가시, 적외), 핵자기공명스펙트럼, 크로마토그래프법, 특수반응, 양이온, 음

이온의 순서로 한다.

    분해 뒤에 다음 반응을 행하는 것은 분해반응으로 한다.

        3.9.4.1  일반시험법의 정성반응을 쓰는 경우의 기재

    확인시험에서 일반시험법의 정성반응을 쓰는 경우에는 다음과 같이 기재한다.

    일반시험법의 염화물 정성반응에 규정되어 있는 모든 항목을 시험하는 경우에는 

｢이 약은 염화물의 정성반응을 나타낸다｣로 기재한다. 규정되어 있는 항목 중 특

정한 항목의 시험만을 실시하는 경우에는 ｢… 의 정성반응 1)을 나타낸다｣와 같

이 기재한다.

    정성반응을 규정하는 경우 검액의 이온농도는 보통 0.2 ~ 1 %로 하고 명확하

게 판정하기 위하여 ｢이 약의 수용액(1 → 100)은 …의 정성반응 …을 나타낸다

｣와 같이 농도를 규정하도록 한다.

        3.9.4.2  자외가시부흡수스펙트럼에 의한 확인시험

    자외가시부흡광도로 확인시험을 설정하는 경우에는 표준품의 스펙트럼과 비교하

는 방법의 설정을 검토한다.

    측정파장은 원칙적으로 210 nm 이상으로 한다. 제제의 확인시험에 이 시험법을 

적용하는 경우에는 원칙적으로 흡수극대파장으로 규정한다. 

    표준품의 스펙트럼과 같은 측정조건에서 자외가시부흡광도측정법에 따라 검체의 

스펙트럼을 측정하여 두 스펙트럼을 비교할 때 같은 파장에서 같은 강도의 흡수

를 나타내는 경우에는 같은 물질임을 확인한다.

    보통 ｢이 약 및 ○○표준품의 에탄올용액(1 → ○○)을 가지고 자외가시부흡광

도측정법에 따라 흡수스펙트럼을 측정할 때 같은 파장에서 같은 강도의 흡수를 

나타낸다｣로 기재한다. 

    흡수극대파장으로 규정하는 방법을 쓸 때는 규정하는 파장폭은 보통 ± 2 nm를 

기준으로 하고 흡수견을 규정할 필요가 있는 경우에는 규정하는 파장폭은 ± 5 

nm 정도로 하고 원칙적으로 흡수의 극소는 규정하지 않는다.
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        3.9.4.3  적외부스펙트럼에 의한 확인시험

    적외부스펙트럼으로 확인시험을 설정하는 경우에는 원칙적으로 브롬화칼륨정제

법에 의한 것으로 하고 표준품의 스펙트럼과 비교하여 판정한다. 염산염은 염화

칼륨정제법이 바람직하다. 확인시험으로서의 목적이 충분히 달성되는 경우에는 

페이스트법으로도 가능하다.

    보통 ｢이 약 및 ××표준품을 건조하여 적외부스펙트럼측정법의 ○○법에 따라 

측정할 때 같은 파수에서 같은 강도의 흡수를 나타낸다｣로 기재한다.

    결정다형이 있는 경우에는 원료의약품의 결정형이 규정되어 있는 경우를 제외하고 

보통 상기와 같은 판정기재의 말미에 재측정 시의 전처리법에 대하여 기재한다.

    (예) ｢만일 두 스펙트럼에 차이가 있을 경우에는 각각을 □□에 녹인 다음 □□

를 날려 보낸 다음 잔류물을 가지고 같은 방법으로 시험한다｣
    제제 등에서 첨가제 등의 영향으로 표준품의 스펙트럼과의 비교가 어려울 경우

에는 파수로 규정하는 방법을 쓰며 유효성분에 특징적인 흡수대를 골라 설정한

다. 2000 cm-1 이상의 파수는 첫째자리의 수치를 반올림하여 규정한다.

    (예) ｢… 대하여 적외부스펙트럼측정법의 액막법에 따라 측정할 때 파수 2940 

cm-1, 2810 cm-1, 2770 cm-1, 1589 cm-1, 1491 cm-1, 1470 cm-1, 1434 

cm-1, 1091 cm-1 및 1015 cm-1 부근에서 흡수를 나타낸다.｣
    규정하는 흡수대는 스펙트럼 중의 주요한 흡수대 및 유효성분의 구조확인에 유

용한 가능한 한 넓은 파장 범위를 선택한다. 

        3.9.4.4  핵자기공명스펙트럼에 의한 확인시험

    핵자기공명스펙트럼으로 확인시험을 설정하는 경우에는 원칙적으로 기준물질에 

대한 신호의 화학적이동, 갈라진 모양 및 각 신호의 면적강도비를 규정한다.

    (예) ｢이 약은 핵자기공명스펙트럼측정용 중수용액(1 → 10)에 녹여 핵자기공명

스펙트럼측정법에 따라 1H를 측정할 때 δ1.2 ppm 부근에 삼중선의 신호 A

를, δ6.8 ppm 및 δ7.3 ppm 부근에 각각 한 쌍의 이중선의 신호 B 및 C를 

나타내고, 각 신호의 면적강도비 A : B : C는 약 3 : 2 : 2 이다.｣
        3.9.4.5  크로마토그래프법에 의한 확인시험

    크로마토그래프법으로 확인시험을 설정하는 경우에는 보통 박층크로마토그래프

법의 경우 검액 및 표준품으로 만든 표준액에서 얻는 주반점의 Rf 값, 색 또는 

형상 등이 같은 것으로 규정하고, 액체크로마토그래프법의 경우는 검액 및 표준

품으로 만든 표준액에서 얻은 유효성분의 유지시간이 같은 것으로 규정한다. 다

만, 제제의 경우는 원료의약품으로 만든 표준액과 비교해도 된다.

    (예) ｢이 약 및 이오헥솔표준품 0.1 g씩을 달아 메탄올 10 mL에 녹여 검액 및 

표준액으로 한다. 이들 액을 가지고 박층크로마토그래프법에 따라 시험한

다. 검액 및 표준액 10 μL씩을 박층크로마토그래프용 실리카겔(형광제첨

가)을 써서 만든 박층판에 점적한다. 다음에 n-부탄올·물·아세트산(100) 혼

합액(50 : 25 : 11)을 전개용매로하여 약 15 cm 전개한 다음 박층판을 바

람에 말린다. 여기에 자외선 (주파장 254 nm)을 쪼일 때 검액 및 표준액

에서 엑소이성질체와 엔도이성질체에 해당하는 두 개의 반점이 나타나고 

검액 및 표준액에서 얻은 반점의 Rf 값은 같다.｣ (예: 이오헥솔)

        3.9.4.6  염인 경우 쌍이온의 확인시험 설정
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    대상이 되는 의약품이 염일 경우에는 약리작용을 가지지 않는 쌍이온의 확인시

험도 설정한다. 다만 제제에는 원칙적으로 설정할 필요가 없다.

        3.9.4.7  확인하는 물질의 명칭기재

    확인하는 물질의 명칭을 시험의 끝 (  )안에 나타내는 것은 확인하는 물질을 특

별히 지정할 필요가 있는 경우(예: 요오드·살리실산·페놀 주정) 등에 한한다.

    (예) 확인시험 1) 이 약 1 방울을 전분시액 1 mL 및 물 9mL의 혼합액에 넣을 

때 어두운 청자색을 나타낸다 (요오드).

2) 이 약 1 mL에 에탄올 5 mL 및 물을 넣어 50 mL로 한다. 이 액 1 mL

에 pH 2.0 염산·염화칼륨완충액을 넣어 50 mL로 한다. 이 액 15 mL에 

질산제이철용액(1 → 200) 5 mL를 넣을 때 액은 적자색을 나타낸다 (살리

실산).

3) 이 약 1 mL에 티오황산나트륨시액 1 mL를 넣어 흔들어 섞어 물 20 

mL 및 묽은염산 5 mL를 넣고 에테르 25 mL로 추출한다. 에테르추출액을 

탄산수소나트륨시액 25 mL씩으로 2 회 씻은 다음 묽은수산화나트륨시액 

10 mL로 추출한다. 추출액 1 mL에 아질산나트륨시액 1 mL 및 묽은염산 

1 mL를 넣어 흔들어 섞고 다시 수산화나트륨시액 3 mL를 넣을 때 액은 

황색을 나타낸다 (페놀).

    3.10  시성치

      3.10.1  시성치의 설정

    굴절률, 비선광도, 비점, 삼투압비, 알코올수, 융점, 응고점, 점도, pH, 흡광도, 산

가, 비누화가, 에스테르가, 수산기가, 요오드가 등에서 적부의 판정기준으로 할 필

요가 있는 것을 선광도, 융점과 같은 항목명을 써서 설정한다. 기재순서는 일반시

험법의 배열순서에 따른다. 다만 확인시험에 자외가시부흡광도측정법에 의한 시험

을 설정한 경우에는 흡광도를 규정할 필요가 없다. 원칙적으로 주사제용 원료의약

품에는 pH를 설정하지만, 비이온성화합물에는 설정할 필요가 없다.

    각 항목은 3.10.2 ~ 3.10.12에 따라 기재하고 시험법이 일반시험법과 다를 경우

에는 조작법을 기재한다.  

        3.10.1.1  제제의 시성치

    제제의 경우에는 필요에 따라 제제의 안정성 및 안전성・유효성 등과 관계있는 

품질평가에 직접 관여하는 항목을 설정한다. 

    원료의약품이 수재되어 있지 않은 제제는 필요에 따라 그 원료의약품의 시성치

를 기재한다. 

    주사제 등의 삼투압비 및 pH는 품목 허가시에 규격으로 설정되어 있는 경우 등 

필요한 경우에 설정한다. 삼투압비는 보통 다음과 같이 기재한다. 쓸 때 녹여 쓰

는 주사제의 경우에는 검액조제법을 기재한다. 

    삼투압비  0.9 ~ 1.1

    삼투압비  이 약의 표시량에 따라 ｢△△｣ 1.0 g에 해당하는 양을 주사용수 10 

mL에 녹인 액의 삼투압비는 1.0 ~ 1.2 이다.

      3.10.2  흡광도의 기재

    흡광도는 보통 다음과 같이 기재한다.  
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    흡광도 E 1%
1cm

 (247 nm) : 390 ~ 410 (건조한 다음 10 mg, 메탄올, 1000 mL)

    이것은「이 약을 건조감량항에 규정하는 조건으로 건조하여, 그 약 10 mg을 마이

크로화학천칭으로 정밀하게 달아, 메탄올에 녹여 정확하게 1000 mL로 한 경우와 같

은 비율의 용액으로 한다. 이 액을 가지고 일반시험법의 자외가시부흡광도측정법에 

따라 시험할 때 파장 247 nm에서의 흡광도 E
1%
1cm

는 390 ~ 410 이다｣는 것이다.

    흡광도의 기호 중 1 %는 1 g/100 mL이다.

      3.10.3  응고점 기재

    응고점은 보통 다음과 같이 기재한다.

    응고점 112 ℃ 이상.

    이것은「이 약은 일반시험법의 응고점측정법에 따라 시험할 때 그 응고점은 112 

℃ 이상이다」는 것이다.

      3.10.4  굴절률 기재

    굴절률은 보통 다음과 같이 기재한다.

    굴절률 n 20
D
 : 1.481 ∼ 1.486

    이것은「이 약은 일반시험법의 굴절률측정법에 따라 시험할 때 그 굴절률은 

1.481 ∼ 1.486 이어야 한다」는 것이다.

      3.10.5  비선광도 기재  

    비선광도는 보통 다음과 같이 기재한다.  

    비선광도 [α]
20
D
 : +48 ~ +57° (건조한 다음, 0.25 g, 물, 25 mL, 100 mm)  

    이것은「이 약을 건조감량항에서 규정하는 조건으로 건조하여, 그 약 0.25 g을 정

밀하게 달아 물에 녹여 정확하게 25 mL로 한다. 이 액을 가지고 일반시험법의 선

광도측정법에 따라 층장 100 mm인 측정관에 넣어 측정할 때 [α]
20
D
 가 +48 ~ 

+57° 이다」는 것이다.

      3.10.6  점도 기재

    점도는 보통 다음과 같이 기재한다.

    점도  345 ~ 445 mm2/s (제 l 법, 20 ℃).

    이것은 ｢이 약은 일반시험법의 점도측정법 제 1 법에 따라 20 ℃에서 시험할 때 

그 운동점도는 345 ~ 445 mm2/s 이다｣는 것이다.

    점도  123 ~ 456 mPa・s (제 2 법, 20 ℃).

    이것은 ｢이 약은 일반시험법의 점도측정법 제 2 법에 따라 20 ℃에서 시험할 때 

그 점도는 123 ~ 456 mPa・s 이다｣는 것이다.

      3.10.7  pH 기재  

    pH는 보통 다음과 같이 기재한다.

     ∘ 액상의약품의 경우 

      pH 7.1 ~ 7.5 

    이것은 ｢이 약은 일반시험법 pH측정법에 따라 시험할 때 그 pH는 7.1 ~ 7.5 이

다｣는 것이다.

     ∘ 고체의약품의 경우

      이 약 1.0 g을 OO ×× mL에 녹인 액의 pH는 △△ ~ □□ 이다.

      3.10.8  비중 기재 
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    비중은 보통 다음과 같이 기재한다. 

    비중 d 20
20

 : 0.718 ~ 0.721

    이것은「이 약은 일반시험법의 비중 및 밀도측정법에 따라 시험할 때 물의 온도 

20℃ 및 검체의 온도 20℃에서 같은 부피의 질량비가 0.718 ~ 0.721이다」는 것

이다.

      3.10.9  비점 기재  

    비점은 보통 다음과 같이 기재한다.

    비점 118 ~ 122 ℃ 

    이것은「이 약은 일반시험법의 비점측정법 및 증류시험법에 따라 시험할 때 그 비

점은 118 ~ 122 ℃이다」는 것이다.

      3.10.10  융점 기재  

    융점은 보통 다음과 같이 기재한다. 

    융점 110 ~ 114 ℃ 

    이것은 ｢이 약은 일반시험법의 융점측정법의 제 1 법에 따라 시험할 때 그 융점

은 110 ~ 114 ℃이다｣는 것이다. 제 2 법 또는 제 3 법을 쓸 때는 그 방법을 융

점값 다음에 기재한다.

      3.10.11  산가 기재

    산가는 보통 다음과 같이 기재한다. 

    산가  188 ~ 203

    이것은 ｢이 약은 일반시험법의 유지시험법에 따라 시험할 때 그 산가는 188 ~ 

203 이어야 한다｣는 것이다. 

      3.10.12  에스테르가, 비누화가, 수산기가 등 기재

    에스테르가, 비누화가, 수산기가 등은 보통 다음과 같이 기재한다.  

    에스테르가  72 ~ 94

    이것은「이 약은 일반시험법의 유지시험법에 따라 시험할 때 그 에스테르가는 72 

~ 94이다」는 것이다.

    3.11  순도시험

      3.11.1  순도시험의 설정

    순도시험은 의약품각조의 다른 시험항목과 더불어 의약품의 순도를 규정하는 것으

로, 의약품의 혼재물의 종류, 그 혼재량의 한도 및 혼재량을 측정하기 위한 시험법

을 규정한다. 이 시험의 대상이 되는 불순물은 그 의약품을 제조하는 과정(원료, 

용매 등을 포함한다)에서 혼재하거나 보존하는 동안 생성될 것으로 예상되는 것이

다.

    원칙적으로 유연물질을 설정한다. 다만 합리적인 이유가 있는 경우에는 시험의 설

정을 생략할 수 있다. 

    의약품 중의 잔류용매량을 규정할 필요가 있는 경우에는 잔류용매를 설정한다. 

    용량이 미량인 의약품의 경우에는 검체량이 적은 시험방법의 설정을 검토한다. 또

한 품질평가에 지장이 없는 경우에는 설정을 생략해도 된다.

      3.11.2  순도시험의 기재순서

    순도시험의 기재순서는 원칙적으로 다음에 따른다.
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색, 냄새, 용해상태, 액성, 산 또는 알칼리, 무기염, 암모늄, 중금속, 금속, 비소, 유

기물, 일반이물, 증발잔류물, 유연물질, 기타 불순물, 황산에 대한 정색물

    기재순서의 동일분류 내에서는 가나다 순으로 정한다 (예: 금속 분류 중 각 금속

은 가나다 순으로 기재).

      3.11.3  용해상태

    용해상태는 특별히 순도와 관련하여 정보를 얻는 경우 필요에 따라 설정한다. 

    용매는 물을 쓰지만, 난용성으로 충분한 시험농도를 확보할 수 없는 경우에는 유

기용매를 써도 된다. 

    용해상태를 규정하는 경우에는 색으로 규정하지 않고 흡광도의 수치 비교 또는 색

의 비교액 등과 비교하는 것으로 규정한다. 

    용해상태 시험에서의 농도는 10 g/100 mL 즉 (1 → 10)을 기준으로 하고 임상투

여에서의 농도가 이보다 높은 경우에는 그 농도를 기준으로 합리적인 농도를 설정

한다. 또한 해당의약품의 용해도로 볼 때 (1 → 10)의 농도에서는 용해상태를 시험

하기 어렵다고 생각되는 경우에는 녹는 범위 내에서 가능한 한 높은 농도로 한다.

      3.11.4  무기염, 중금속, 비소 등

        3.11.4.1 무기염, 중금속, 비소 등의 설정

    무기염, 중금속, 비소 등은 제조과정(원료, 용매 등도 포함한다) 및 용법·용량 

등을 고려하여 설정한다. 

        3.11.4.2  염화물・황산염

    염화물, 황산염의 시험은 원칙적으로 적당한 용매에 검체를 녹인 다음 검액을 

조제한다.

        3.11.4.3  가용성할로겐화물

    가용성할로겐화물은 염소 이외의 할로겐을 시험할 때 설정한다.

        3.11.4.4  비소 설정의 원칙

    비소는 원칙적으로 다음의 어느 하나에 해당하는 경우에 설정한다.

      1) 제조과정에서 비소 혼입의 가능성이 있는 경우

      2) 인산을 함유하는 화합물(인산염, 인산에스테르 등)

      3) 무기화합물

        3.11.4.5  중금속, 비소의 첨가회수율 검토

    중금속, 비소를 설정할 때는 미리 첨가회수율을 검토한다.

    중금속, 비소의 첨가회수율은 원칙적으로 기준값 수준의 농도로 시험하여 70 %

이상인 것을 필요로 한다.

      3.11.5  유연물질

        3.11.5.1  유연물질시험의 설정  

    안전성이 우려되는 특정 유연물질은 각각의 혼재량을 개별적으로 측정하는 특이

성이 높은 시험을 설정한다. 

    안전성이 문제가 없는 유연물질은 물질을 특별히 규정하지 않은 유연물질시험으

로 해도 된다. 

        3.11.5.2  분해생성물

    강제분해생성물에 관한 정보 및 안정성시험의 결과 등을 감안하여 필요에 따라 

제조과정 및 보존 중 분해로 유래하는 불순물에 대하여 설정한다.
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    제제의 보존기간 중에 분해산물이 유의하게 증가하는 경우에는 유연물질의 설정

을 고려한다. 

        3.11.5.3  유연물질의 시험방법

    유연물질의 시험방법은 정량법 및 검출감도를 고려하여 설정한다.

    액체크로마토그래프법의 경우에는 원칙적으로 검액을 희석한 액을 표준액으로 

한다. 유연물질 표준품의 용액을 표준액으로 하는 경우에는 일반적으로 입수가능

하고 시험의 항목에 적합한 품질의 표준품을 쓴다.

    박층크로마토그래프법의 경우에는 표준액의 반점과 비교하는 방법으로 하고 ｢단
일 반점이다｣로 판정하는 방법은 쓰지 않는다. 표준액으로는 검액을 규격한도값

까지 희석한 용액 또는 유연물질의 표준품을 쓴다. 

        3.11.5.4  유연물질의 한도값 설정의 사고방향

    특정 유연물질의 한도값은 검체량에 대한 % 또는 표준액과 비교하는 방법으로 

설정한다. 

    물질을 특별하게 규정하지 않은 유연물질의 한도값은 필요에 따라 개개의 양과 

총 양의 두 가지 방법으로 규정한다. 개개유연물질의 한도값 및 유연물질의 총 

양은 면적백분율(%) 또는 표준액과 비교하는 방법으로 설정한다. 

    다만 정량법이 액체크로마토그래프법 등의 특이성이 높은 방법이며 또한 개개의 

유연물질이 박층크로마토그래프법에서는 0.2 %, 액체크로마토그래프법 등에서는 

0.1 % 이하로 규정된 경우에는 총 양규정은 설정하지 않아도 된다.

        3.11.5.5 작성요령

 이 약 약 ○○ g을 정밀하게 달아 이동상을 넣어 정확하게 □□ mL로 하여 검

액으로 한다. 따로 □□□표준품 약 ☆ g을 정밀하게 달아 이동상을 넣어 정확하

게 ☆☆ mL로 하여 표준액으로 한다. 검액 및 표준액 xx μL씩을 가지고 다음 조

건으로 액체크로마토그래프법에 따라 시험한다. 각 액의 피크면적을 자동적분법

에 따라 측정하여 유연물질의 양을 구할 때 각 유연물질의 양은 ○○ % 이하이

고, 총 유연물질의 양은 ×× % 이하이다. 

 유연물질의 양 (%) = 100×
C S

C T
×
A i

A S

 CS : 표준액 중 □□□의 농도 (mg/mL)

 CT : 검액 중 이 약의 농도 (mg/mL)

 Ai : 검액에서 얻은 각 유연물질의 피크면적

 AS : 표준액에서 얻은 □□□의 피크면적

조작조건

검출기 : 자외부흡광광도계 (측정파장 xxx nm)

칼  럼 : 안지름 약 xx mm, 길이 약 xx cm인 스테인레스강관에 xx μm의 액체

크로마토그래프용옥타데실실릴실리카겔을 충전한다.  

칼럼온도 : xx ℃ 부근의 일정 온도  

이동상 : xx·xxx혼합액(xx : xx) 
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유  량 : xxxx의 유지시간이 약 xx 분이 되도록 조정한다. [x.x mL/분]

시스템적합성

  시스템의 성능 : 시스템적합성용액 xx μL를 가지고 위의 조건으로 조작할 때 

xxxx, xxxx의 순으로 유출하고 그 분리도는 x.x 이상이다.

  시스템의 재현성 : 표준액 xx μL씩을 가지고 위의 조건으로 시험을 x 회 반복

할 때 xxx의 피크면적의 상대표준편차는 x.x % 이하이다.

측정범위 : (용매피크 다음부터) ○○의 유지시간의 약 △배의 범위

      3.11.6 잔류모노머

    중합고분자화합물은 원칙적으로 순도시험에 잔류모노머를 규정한다.

      3.11.7 검체의 채취

        3.11.7.1  검체의 건조

    순도시험은 보통 검체를 건조하지 않고 그대로 쓴다.

        3.11.7.2  검체의 채취량

    순도시험에서 검체의 채취량은 보통 다음과 같이 한다. 

    질량은 0.10, 0.20, 0.30, 0.40, 0.5 ~ 3.0 g 등으로 한다. 

    용량은 1.0, 2.0, 3.0, 4.0, 5 ~ 10 mL 등으로 한다. 

    또한 질량에서 절대량으로 최종판정하는 경우에는 정밀하게 다는 경우도 있으며 

각각의 경우에 유효숫자를 고려한다.  

      3.11.8  순도시험과 정량법에서 같은 시험조건의 액체크로마토그래프법의 기재

    순도시험과 정량법에 같은 조작조건인 액체크로마토그래프법을 설정하는 경우에는 

조작조건은 정량법에 기재하고, 순도시험의 조작조건은 준용하여 기재한다.

    (예) 조작조건

      검출기, 칼럼, 칼럼온도, 이동상 및 유량은 정량법의 조작조건을 따른다.

      3.11.9  % 또는 ppm으로의 환산

    염화물, 황산염, 중금속 및 비소시험법에서 % 또는 ppm으로의 환산은 아래 표 

또는 이에 준하는 방법으로 한다.
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      3.11.10  제제의 순도시험

    제제의 순도시험은 특별히 규정하는 것이 바람직하다고 생각되는 불순물에 대하여 

설정한다. 

    제제화의 과정 및 제제의 보존 중에 분해 등의 변화가 일어나는 경우에, 제제의 

용량・저장법과 해당 불순물의 독성 및 약리작용, 안정성시험의 결과 등을 고려하

여 안전성의 확보를 위해 규제해야 할 분해생성물의 종류 및 그 혼재량의 한도 또

는 혼재량을 규정하기 위한 시험법을 설정한다. 

    3.12  건조감량, 수분 또는 강열감량

      3.12.1  건조감량 또는 수분의 설정

    건조감량을 설정하는 경우는 건조조건에서 검체가 분해되지 않는다는 것을 확인한

다 (건조한 검체를 다른 시험에서 쓸 수 있도록 건조조건을 설정한다). 또한 건조

한 것의 흡습성이 현저할 때는 각 시험조작 중에 흡습을 피하도록 기재한다.

    건조조건에서 의약품이 분해되는 경우는 수분을 설정한다.

    수화물의 경우는 원칙적으로 수분을 설정한다. 

    용량이 미량인 의약품인 경우에는 검체량이 소량인 시험방법의 설정을 검토한다. 

또한 품질평가에 지장이 없는 경우에는 설정을 생략하여도 된다.

      3.12.2  건조감량

        3.12.2.1  건조감량시험

    건조감량시험은 건조에 의하여 소실되는 의약품 중의 수분, 결정수의 전부 또는 

일부 및 휘발성물질 등의 양을 측정하는 것이며, 건조감량시험법 또는 열분석법

의 제 2법에 따라 시험한다. 

        3.12.2.2  건조감량시험법에 의한 경우의 기재

    건조감량에 따라 규정한 경우에는 다음과 같이 기재한다. 

    건조감량의 기준값의 기재는 다음과 같이 기재한다.

   (예) 건조감량  0.5 % 이하 (1 g, 105℃, 3 시간)

      이것은 ｢이 약 약 1 g을 정밀하게 달아 105 ℃에서 3 시간 건조할 때 그 감

량은 0.5% 이하이다｣는 것이다.

   (예) 건조감량 4.0% 이하 (0.5 g, 감압, 오산화인, 110℃, 4 시간)

      이것은 ｢이 약 약 0.5 g을 정밀하게 달아 오산화인을 건조제로 한 데시케이

터에 넣고 2.0 kPa 이하의 감압으로 110 ℃에서 4 시간 건조할 때 그 감량은 

4.0 % 이하이다｣는 것이다.

      3.12.3  열분석법 제 2 법에 의한 경우의 기재

     열분석법 제 2 법에 따라 규정한 경우는 다음과 같이 기재한다.

    (예) 건조감량  이 약 약 ○ mg을 정밀하게 달아 다음의 조작조건으로 열분석법 

제 2 법에 따라 시험할 때 △% 이하이다.

    조작조건

      가열속도 : 5 ℃/분

      온도범위 : 실온 ~ 200 ℃

      환경기체 : 건조 질소

      환경기체의 유량 : 40 mL/분
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    기준값은 소수점이하 첫째자리까지 규정한다.

      3.12.4  수분

        3.12.4.1  수분측정

    수분측정은 의약품 중에 함유된 수분의 양을 측정하는 것으로 수분측정법(칼피

셔법)에 따라 시험한다. 용량적정법에 비하여 전량적정법의 정량한계가 보다 작

으므로 검체의 양에 제약이 있는 경우는 전량적정법을 쓰는 것을 검토한다.

        3.12.4.2  수분의 기재

    수분은 다음과 같이 기재하고, 용량적정법(직접적정, 역적정) 또는 전량적정법 

중 어느 측정법을 사용할 것인가를 기재한다.

    (예) 수분 4.0 ~ 5.5 % (0.2 g, 용량적정법, 직접적정) 

    이것은 ｢이 약 약 0.2 g을 정밀하게 달아 용량적정법의 직접적정에 따라 측정

할 때 수분은 4.0 ~ 5.5 % 이다｣는 것이다.

    수분을 간략하게 기재한 경우에는 검체를 녹이는 데 쓴 용매에 대한 용해성을 

성상항에 기재한다.

      3.12.5  강열감량

        3.12.5.1  강열감량시험

    강열감량시험은 강열함으로서 그 구성성분의 일부 또는 혼재물이 소실하는 무기

약품에 대하여 강열할 때의 감량을 측정하는 것으로 강열감량시험법에 따라 시험

한다.

        3.12.5.2  강열감량의 기재

    강열감량은 다음과 같이 기재한다.

    (예) 강열감량  12.0 % 이하 (1 g, 850 ~ 900 ℃, 항량)

      이것은 ｢이 약 약 1 g을 정밀하게 달아 850 ~ 900 ℃로 항량이 될 때까지 

강열할 때 그 감량은 12.0 % 이하이다｣는 것이다.

      3.12.6  제제의 건조감량, 수분 또는 강열감량의 설정

    제제의 건조감량, 수분 또는 강열감량은 특별하게 필요한 경우 예로서 제제의 수

분함량이 그 제제의 품질에 영향을 미치는 경우에 원료의약품에 준하여 설정한다.

    3.13  강열잔분

      3.13.1  강열잔분의 설정

    강열잔분은 유기물 중에 불순물로 들어있는 무기물의 양, 유기물 중에 구성성분으

로 들어있는 무기물의 양 또는 강열할 때 휘발하는 무기물 중에 불순물로 들어있는 

물질의 양을 규정할 필요가 있는 경우에 설정한다. 다만, 금속염의 경우에는 원칙

적으로 설정할 필요가 없다. 

    용량이 미량인 의약품의 경우에는 검체량이 소량인 시험방법의 설정을 검토한다. 

또한 품질평가에 지장이 없는 경우에는 설정을 하지 않아도 된다. 

      3.13.2  강열잔분의 기재

    강열잔분은 각각 다음과 같이 기재한다. 강열온도를 기재하는 경우에는 [× ℃]로 

하지 않고 ｢○ ~ × ℃｣와 같이 온도범위로 기재한다.

    (예) 강열잔분  0.1 % 이하 (1 g)

      이것은 ｢이 약 약 1 g을 정밀하게 달아 강열잔분시험법에 따라 시험할 때 강열
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잔분은 0.1 % 이하이다｣는 것이다.

    3.14  제제시험

      3.14.1  제제시험의 설정

    제제총칙에서 규정한 시험과 그 제제의 특성 및 기능의 특징을 확인할 수 있는 시

험항목을 설정한다. 

        3.14.1.1  제제총칙에 규정된 시험의 설정

    과립제는 입도시험을 설정하며, 따로 규정이 없는 한 용출시험 또는 붕해시험을 

설정한다. 다만 제제총칙에 적용하지 않는 것으로 규정한 것은 설정하지 않는다. 

분포한 것은 따로 규정이 없는 한 제제균일성을 설정한다.

    산제는 입도시험을 설정하며, 분포한 것은 따로 규정이 없는 한 제제균일성시험

을 추가로 설정한다. 

    시럽제는 쓸 때 녹이거나 현탁하여 쓰는 것으로 분포한 것은 제제균일성시험을 

설정한다.

    안연고제는 무균시험 및 금속성이물시험을 설정한다.

    액제는 내용제로서 분포한 것은 제제균일성시험을 설정한다.

    유제 및 현탁제에는 분포한 것은 제제균일성시험을 설정한다(피부 국소 적용 외

용제제 제외). 

    유동엑스제는 중금속시험을 설정한다.

    점안제는 무균시험, 점안제의 불용성미립자시험, 불용성이물시험(빛에 불안정한 

제제로 시험이 곤란한 용기사용시 생략가능)을 설정한다.

    정제는 용출시험 또는 붕해시험 및 제제균일성시험을 설정한다. 다만 당의정은 

의약품각조에서 규정한다.

    좌제는 붕해시험 또는 용출시험 및 제제균일성시험을 설정한다.

    주사제는 무균시험, 불용성이물시험, 주사제의 불용성미립자시험, 주사제의 실용

량시험을 설정한다(단, 현탁성주사액은 불용성이물시험, 불용성미립자시험 제외) 

또한, 쓸 때 녹이거나 현탁하여 쓰는 것은 주사제의 실용량시험 대신 제제균일성

시험을 설정한다. 피내, 피하 및 근육내 투여에만 쓰는 것을 제외하고는 엔도톡

신시험을 설정하며, 엔도톡신시험을 적용하기 어려운 경우에는 발열성물질시험을 

설정한다.

    캡슐제는 용출시험 또는 붕해시험 및 제제균일성시험을 설정한다.

    트로키제는 제제균일성시험을 설정한다.

    환제는 용출시험 또는 붕해시험을 설정한다.

    제제총칙에 규정되지 않는「대한약전 외 일반시험법」의 시험항목은 제제의 각

조에 기재하지 않는다. 다만, 시험의 적용은「대한약전 외 일반시험법」에 따로 

규정한 적용범위에 따른다.

        3.14.1.2  엔도톡신시험의 설정

    제제총칙의 규정에 엔도톡신시험법에 적합한 것으로 되어있는 제제에는 엔도톡

신시험을 설정한다.

    엔도톡신 기준은 대한민국약전 엔도톡신 기준값의 설정방법을 기본으로 하여 설

정한다. 다만 단백질의약품의 원료의약품에 엔도톡신시험을 설정할 필요가 있을 
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경우에는 필요에 따라 실측값도 고려한다.

        3.14.1.3  제제균일성시험의 설정

    제제총칙에 제제균일성시험법에 적합한 것으로 되어있는 제제는 제제균일성시험

법의 적용범위를 참고하여 함량균일성시험 또는 질량편차시험을 설정한다. 

      3.14.2  기타 제제시험

    알코올수는 엘릭서제, 주정제, 틴크제, 유동엑스제에 설정을 검토해야 할 항목이

다. 또한 특정한 제제기능을 시험하는 등 특별히 규정 할 필요가 있는 것으로 생각

되는 다른 시험이 있으면 그 시험을 설정한다. 

      3.14.3  제제시험의 기재순서

    제제별로 따로 정한다.

      3.14.4  제제시험의 기재방법

    제제시험의 각 시험항목은 다음과 같이 기재한다.

    ∘엔도톡신  엔도톡신의 기준은 다음과 같이 기재한다.

      농도·조성이 규정되어 있는 주사제의 경우;

        (예) 엔도톡신  이 약 1 mL 당 × EU 미만이다.

      농도·조성이 규정되어 있지 않은 주사제의 경우;

        (예) 엔도톡신  이 약은 ○○ 1 mg 당 × EU 미만이다.

    ∘금속성이물  안연고의 금속성이물시험법에 따라 시험하는 경우 다음과 같이 

기재한다.

        (예) 금속성이물  시험할 때 적합하다.

    ∘주사제의 실용량  주사제의 실용량시험법에 따라 시험할 경우 다음과 같이 기

재한다. 

        (예) 주사제의 실용량시험  시험할 때 적합하다.

    ∘제제균일성  제제균일성시험법에 따라 시험할 때 다음과 같이 기재한다.

        (예) 제제균일성시험  다음과 같은 방법으로 함량균일성시험을 할 때 적합

하다.

이 약 1 정(캡슐 등)을 가지고 △△ ○○ mL를 넣고 완전하게 붕해될 

때 까지 흔들어 섞는다. 다음 △△ ○○ mL을 넣고 ○○분간 강하게 

흔들어 섞은 다음 ○○을 넣어 정확하게 ○○ mL로 하여 여과한다. 

처음 여액 ○○ mL를 버리고 다음 여액 V mL를 정확하게 취하여 1 

mL 중 ○○ (CxHyOz…) 약 ○○ μg을 함유하는 액이 되도록 △△을 

넣어 정확하게 V' mL로 하여 검액으로 한다. (이하 정량조작과 동일)

        (예) 제제균일성시험  시험할 때 적합하다.

      다만, L1, L2, T 값을 설정한 경우에는 다음과 같이 기재한다.

        (예) 제제균일성시험  다음과 같은 방법으로 함량균일성시험을 할 때 적합

하다. (L1 : ○○, L2 : ○○, T : ○○)

        (예) 제제균일성시험  질량편차시험을 할 때 적합하다 (L1 : ○○, L2 : ○

○, T : ○○).

    ∘미생물한도  미생물한도시험법에 따라 시험할 때 다음과 같이 기재한다.

        (예) 미생물한도  시험할 때 이 약 1 g에 대하여 세균 수는 1000 이하이고 

진균(곰팡이 및 효모) 수는 100 이하이고 또 대장균, 살모넬라, 녹농균 
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및 황색포도상구균은 검출되지 않는다.

    ∘불용성이물  주사제 및 점안액에 대하여 불용성이물검사법에 따라 시험할 때 

다음과 같이 기재한다.

        (예) 불용성이물시험  시험할 때 적합하다.

    ∘불용성미립자  

      주사제에 대하여 주사제의 불용성미립자시험법에 따라 시험할 때 다음과 같이 

기재한다.

        (예) 주사제의 불용성미립자시험  시험할 때 적합하다.

      점안제에 대하여 점안제의 불용성미립자시험법에 따라 시험할 때 다음과 같이 

기재한다.

        (예) 점안제의 불용성미립자시험  시험할 때 적합하다.

    ∘붕해시험  붕해시험법에 따라 시험할 때 다음과 같이 기재한다.

        (예) 붕해시험  시험할 때 적합하다.

        (예) 붕해시험  보조판을 써서 시험할 때 적합하다.

    ∘무균시험  무균시험법에 따라 시험할 때 다음과 같이 기재한다.

        (예) 무균시험  시험할 때 적합하다.

    ∘용출시험  용출시험법에 따라 시험할 때 보통 시험조건, 기준 및 시험조작법

을 기재한다.

      시험액은 시험조건에 관한 규정 중에 시액명 또는 시험액 조성을 구체적으로 

규정하고 시험조작법에는 ｢시험액｣으로 기재한다. 다만 시험액이 물일 때에는 

｢시험액｣으로 하지 않고 ｢물｣로 기재한다.

      용출액 채취시간은 기준 중에 구체적인 시간을 규정하고 시험조작법에서는 그 

구체적인 시간 또는 ｢규정시간｣으로 기재한다.  

        (예) 용출시험  이 약 1 정(1 캡슐 등)을 취하여 시험액으로 ○○ × mL를 

써서 용출시험법 제 OO 법에 따라 매 분 ×회전으로 시험한다. 용출시

험 시작 OO 분 후에 용출액 × mL 이상을 취하여 공경 × μm 이하의 

멤브레인필터로 여과한다. 처음 여액 × mL는 버리고 다음 여액 V mL

를 정확하게 취하여 표시량에 따라 1 mL 중에 xxx (분자식) 약 △△ 

μg을 함유하도록 시험액을 넣어 V ' mL로 하여 검액으로 한다. 따로 

…하여 표준액으로 한다. 검액 및 표준액을 가지고 … AT 및 AS를 측

정한다. 이 약의 ○○분간의 용출률이 ○○ % 이상일 때 적합하다.

xxx{성분명} (분자식) 의 표시량에 대한 용출률 (%) = 

Ws ×
A T

A S
×
V '
V

×
1
C

  X OO{용출액량/표준액희석배수 X 100}

(계산식

Ws : xxxx{성분명}표준품의 양 (mg)

C  : 1 정(1 캡슐 등) 중 xxx{성분명}의 표시량 (mg) 

      판정값으로 Q 값을 설정할 때의 기준은 각각 다음과 같이 기재한다. 

        (예) 용출시험  이 약의 ○○ 분간의 X의 용출률은 ○○ % (Q) 이상이고 Y
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의 용출률은 ○○ % (Q) 이상일 때 적합하다.

        (예) 용출시험  이 약의 ○○ 분간의 용출률은 ○○ % (Q) 이상일 때 적합

하다.

      또한 과립제 및 산제와 같이 시험에 쓰이는 검체의 양이 표시량에 따라 차이

가 있을 때의 시험조작법의 시작은 다음과 같이 기재한다. 

        (예) 이 약의 표시량에 따라 ○○(분자식) 약 × mg에 해당하는 양을 정밀

하게 달아 …

      싱커를 쓸 때는 다음과 같이 기재한다. 다만 쓰는 싱커가 일반시험법에 규정

되어 있지 않는 경우에는 그 형상을 규정한다.

        (예) 용출시험  … 이 약 1 정(1 캡슐 등)을 취하여 시험액으로 용출시험 

제 ○ 액 ○○ mL를 써서 싱커를 사용하여 제 2 법에 따라 매 분 ○

○ 회전으로 시험한다. … 

이 약의 ○○ 분간의 용출률은 ○○ % 이상일 때 적합하다.

      또한 검액의 조제법에서 다시 희석할 필요가 있을 때는 검액의 조제법은 다음

과 같이 기재한다.

        (예) … 용출액 × mL 이상을 취하여 공경 ○○ μm 이하의 멤브레인필터로 

여과한다. 처음 여액 × mL는 버리고 다음 여액 V mL를 정확하게 취

하여 표시량에 따라 1 mL 중 ○○ (분자식) 약 ○○ μg을 함유하도록 

시험액을 넣어 정확하게 V' mL로 하여 검액으로 한다. 

      장용성제제의 경우

        (예) 용출시험  이 약 1 정(1 캡슐 등)을 취하여 시험액으로 용출시험 제 1 

액 및 제 2 액 900 mL씩을 써서 제 2 법에 따라 매 분 50회전으로 

시험한다.…시험액으로 제 1 액을 쓸 때의 120 분간의 용출률이 5 % 

이하이며 제 2 액을 쓸 때의 90 분간의 용출률이 80 % 이상일 때 적

합하다.

    ∘입도시험  제제의 입도시험법에 따라 시험할 때 다음과 같이 기재한다.

        (예) 제제의 입도시험  시험할 때 적합하다.

    3.15  특수시험

      3.15.1  특수시험의 설정

    소화력, 제산력, 항원성, 이상독성, 티몰, 침강시험, 분자량, 분자량분포, 질소함량, 

단백질량, 비활성, 생화학적 성능, 생물학적 성능 등 품질평가와 안전성 및 유효성 

확보에 직접 관여하는 시험항목으로서 다른 항목의 대상으로 되지 않는 것을 규정

하는 것으로 필요할 때 설정한다.

    3.16  정량 또는 성분 함량

      3.16.1  정량법

    정량법은 성분의 함량, 역가 등을 물리적, 화학적 또는 생물학적 방법으로 측정하

는 시험법이다.

      3.16.2  정량법의 설정

    정량법은 정확성, 정밀성 및 재현성과 신속성을 고려하여 시험방법을 설정하는 것
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이 필요하다. 특이성이 높은 크로마토그래프법 또는 자외가시부흡광도측정법에 의

한 상대시험법의 채택을 고려한다.

    또한 적절한 순도시험으로 불순물의 한도가 규제되어 있는 경우에는 특이성은 낮

지만 재현성이 좋은 절대량으로 측정하는 시험방법을 설정할 수 있다. 

    예를 들면 적정법과 같은 절대정량법을 채택할 때에는 특이성이 낮음을 순도시험 

등에 특이성이 높은 방법을 써서 상호보완 하는 것이 바람직하다.

        3.16.2.1  제제의 정량법

    제제의 정량법으로는 다른 배합성분의 영향을 받지 않는 특이성이 높은 시험법

을 설정한다.

    원칙적으로 검체 20정 이상을 가지고 시험한다. 다만 채취한 검체 전량을 녹이

는 경우에는 보다 적은 개수로도 가능하다. 예를 들어 필름코팅제제 등 균일하게 

섞기 어려운 경우도 있으며 이와 같은 경우에는 전량을 적당한 용매에 잘 녹여 

쓰는 것도 가능하다. 

        3.16.2.2  작성요령

1) 액체크로마토그래프 측정방법

검액 및 표준액 xx μL씩을 가지고 다음 조건으로 액체크로마토그래프법에 따라 

시험하여 각 액의 XXXX의 피크면적 AT 및 AS를 측정한다.[내부표준물질의 피크

면적에 대한 XXXX의 피크면적비 QT 및 QS를 구한다.]

xxxx{주성분명} (분자식)의 양 (mg) = xxxx{주성분명}표준품의 양 (mg) X 
AT
AS

[
QT
QS

]

내부표준액 OOOO의 XXX용액(x → xxxx)

조작조건

검출기 : 자외부흡광광도계 (측정파장 xxx nm)  

칼  럼 : 안지름 약 xx mm, 길이 약 xx cm인 스테인레스강관에 xx μm의 액체

크로마토그래프용옥타데실실릴실리카겔을 충전한다.  

칼럼온도 : xx ℃ 부근의 일정 온도  

이동상 : xx·xxx혼합액(xx : xx) 

유  량 : xxxx의 유지시간이 약 xx 분이 되도록 조정한다. [x.x mL/분]

시스템적합성

 시스템의 성능 : 표준액 xx μL를 가지고 위의 조건으로 조작할 때 xxxx, xxxx의 

순서로 유출하고 분리도는 x.x 이상이다.

 시스템의 재현성 : 표준액 xx μL씩을 가지고 위의 조건으로 시험을 x 회 반복할 

때 xxx의 피크면적의 상대표준편차는 x.x % 이하이다.

 2) 기체크로마토그래프 측정방법

검액 및 표준액 x μL씩을 가지고 다음 조건으로 기체크로마토그래프법에 따라 

시험하여 각 액의 XXXX의 피크면적 AT 및 AS를 측정한다.[내부표준물질의 피크

면적에 대한 XXXX의 피크면적비 QT 및 QS를 구한다.]
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xxxx{주성분명} (분자식)의 양 (mg) = xxxx{주성분명}표준품의 양 (mg) X 
AT
AS

[
QT
QS

]

내부표준액 OOOO의 XXX용액(x → xxxx)

조작조건

검출기 : 불꽃이온화검출기

칼  럼 : 안지름 약 x mm, 길이 약 x.x m인 관에 기체크로마토그래프용50 % 

페닐 - 50 % 메틸폴리실록산을 180 ~ 250 μm의 기체크로마토그래프용 규조토

에 1 ~ 3 %의 비율로 입힌 것을 충전한다.

 칼럼온도 : 처음 x 분간 xx ℃로 유지하고 그 다음 x 분간 xx ℃의 상승속도로 

xxx ℃까지 상승시킨 다음 이 온도로 xx 분간 유지한다.

운반기체 : xx

유  량 : xx mL/분

시스템적합성

 시스템의 성능 : 표준액 x μL를 가지고 위의 조건으로 조작할 때 분리도 x.x 이

상이고 대칭계수가 x.x 이하이다.

 시스템의 재현성 : 표준액 x μL씩을 가지고 위의 조건으로 시험을 x 회 반복할 

때 피크면적비의 상대표준편차는 x.x % 이하이다.

      3.16.3  단백질의약품의 정량법

    단백질 의약품에 있어서 함량규격을 단백질당 역가로 규정하는 경우, 보통 (1) 단

백질함량 (2) 역가로 설정한다.

      3.16.4  검체의 건조

    검체의 건조는 보통 규정된 채취량의 2 ~ 5배량으로 한다.

      3.16.5  시험용액의 분할채취 또는 역적정할 때의 기재

    정량법에서 검액을 분할채취 하는 경우 또는 역적정에서 처음에 넣는 용량분석용 

표준액의 경우는 ｢정확하게｣라는 말을 붙인다.

      3.16.6  공시험에 관한 기재

    적정법의 공시험은 다음과 같이 기재한다.

    직접적정 : 같은 방법으로 공시험을 하여 보정한다.

    역적정 : 같은 방법으로 공시험을 한다.

      3.16.7  적정에서 대응량의 기재

    적정에서 대응하는 양을 나타내는 수치는 mg 수로 기재하고 그 자릿수는 4자리

로 한다.

    대응하는 양은 3.5.3에 따라 규정한 분자량 또는 조성량으로 구한다. 

      3.16.8  적정의 종말점에 관한 기재

    적정의 종말점이 일반시험법의 용량분석용 표준액을 표정할 때와 같은 경우에는 

간단하게 ｢…적정한다｣로 기재한다. 적정의 종말점이 용량분석용 표준액을 표정할 

때와 다른 경우에는, 예를 들면 크리스탈바이올렛시액을 쓰는 지시약법의 경우 ｢다

만 적정의 종말점은 액의 보라색이 청록색을 거쳐 황록색으로 변할 때로 한다｣로 

기재한다.

      3.16.9  적정에 쓰는 아세트산탈수물·아세트산(100)혼합액의 비율의 기재
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    적정할 때 쓰는 아세트산탈수물·아세트산(100)혼합액은 7 : 3 비율을 기본으로 한

다. 또한 비수적정용 아세트산을 쓸 때에는 아세트산(100)을 써도 되는지를 검토한

다. 

    3.17  저장법

    보통 용기를 설정한다. 안정성에 관하여 특이한 사항이 있을 때는 이것을 합하여 저

장법을 설정한다. 

    (예) 저장법  기밀용기

    (예) 저장법  이 약은 기밀용기에 넣어 얼지 않도록 보존한다. 

    3.18  유효기간

    원칙적으로 설정하지 않지만 유효기간이 3년 미만인 것에 대하여 설정한다. 

    (예) 유효기간  제조한 다음 24개월

    3.19  기타

      3.19.1  기재준용의 원칙

    의약품각조 사이의 준용은 원칙적으로 원료의약품의 기재를 그 원료의약품을 직접 

쓰는 제제에 준용하고 그 이외에는 준용하지 않는다. 

  4.  액체 및 기체크로마토그래프법의 기재

    액체크로마토그래프법 또는 기체크로마토그래프법을 쓸 때 그 조작조건 등의 기재는 다

음과 같다.

    4.1  기재사항

    ｢조작조건｣ 및 ｢시스템적합성｣으로 나누어 기재한다.

    ｢조작조건｣은 액체크로마토그래프법 또는 기체크로마토그래프법의 설정조건 등을 기

재한다.

    ｢시스템적합성｣은 조작에 쓰이는 시스템이 만족하는 요건과 그 판정기준을 기재한다.

    4.2  조작조건의 기재사항 및 표기 예

    ｢조작조건｣에는 다음 항목을 기재한다. 일반시험법 액체크로마토그래프법 및 기체크

로마토그래프법에 기재되어 있는 것과 같이 칼럼의 안지름 및 길이 등은 시스템적합성

의 규정에 적합한 범위로서 일부 변경할 수 있는 것으로 시험을 할 때 참고로 수치를 

기재한 것이다.

      4.2.1  액체크로마토그래프법의 표기 예

  1) 검출기

    (예) 검출기 : 자외부흡광광도계 (측정파장 220 nm)

    (예) 검출기 : 형광광도계 (여기파장 : 281 nm, 형광파장 : 305 nm)

  2) 칼럼 : 분석에 쓰인 칼럼의 안지름, 길이 및 관의 재질 및 충전제의 입자경 및 

종류를 기재한다.

    (예) 칼  럼 : 안지름 약 4.6 mm, 길이 약 30 cm인 스테인레스강관에 3 ~ 10 μm

의 액체크로마토그래프용 옥틸실릴실리카겔을 충전한다. 

  3) 칼럼온도 
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    (예) 칼럼온도 : 40 ℃ 부근의 일정온도

  4) 반응코일

    (예) 반응코일 : 안지름 0.5 mm, 길이 20 cm의 폴리테트라플루오로에틸렌관

  5) 냉각코일

    (예) 냉각코일 : 안지름 0.3 mm, 길이 2 m의 폴리테트라플루오로에틸렌관

  6) 이동상 : 혼합액의 표기는 2.7.4에 따른다. 시약·시액 항에 수재되지 않은 완충

액·시액을 쓸 때는 그 조제법은 원칙적으로 이 항에 기재한다. 농도기울기법

(gradient법) 등 복수의 이동상을 쓸 때는 알파벳 번호(A, B, C …)를 붙인다. 

    (예) 이동상 : 희석시킨 인산(1 → 1000)·아세토니트릴 혼합액(3 : 2)

    (예) 이동상 : 1-펜탄설폰산나트륨 8.70 g 및  무수황산나트륨 8.52 g을 물 980 

mL에 녹이고 아세트산(100)을 넣어 pH 4.0으로 맞춘 다음 물을 넣어 1000 

mL로 한다. 이 액 230 mL에 메탄올을 20 mL를 넣는다.

  7) 이동상의 송액 : 농도기울기(gradient) 조건을 표 형식으로 기재한다. 재평형시간

은 기재하지 않는다.

    (예) 이동상 : 이동상 A 및 이동상 B의 혼합비를 다음과 같이 단계적 또는 농도기

울기적으로 제어한다. 

          이동상 A - 인산이수소나트륨이수화물 15.0 g을 물 1000 mL에 녹인다.

 이동상 B - 물·아세토니트릴혼합액(1 : 1)

시간 (분)
이동상 A

(vol%)

이동상 B

(vol%)

0 ~ 30

30 ~ 35

35 ~ 65

70 → 40

40 → 70

70

30 →60

60 → 30

30

  8) 반응온도 : 칼럼온도와 같이 실제로 분석할 때의 반응온도를 기재한다.

    (예) 반응온도 : 100 ℃

  9) 냉각온도 : 칼럼온도와 같이 실제로 분석할 때의 냉각온도를 기재한다.

    (예) 냉각온도 : 15 ℃

  10) 유량 : 시험법 설정 근거가 되는 데이터를 얻었을 때의 유속을 분석대상물질의 

유지시간으로 기재한다. 유지시간과 유속을 병기하던가 유속만을 기재해도 된다.

    후라벨유도체화 할 경우 등 반응액을 쓰는 경우의 명칭은 ｢반응시약 유량｣으로 한

다. 

    농도기울기법(gradient법)에서는 설정유량을 기재한다.

    (예) 유  량 : ○○의 유지시간이 약 × 분이 되도록 조정한다.

    (예) 유  량 : 1.0 mL/분 (○○의 유지시간 ×분)

  11) 반응시액 유량 : 시험법 설정 근거가 되는 데이터를 얻었을 때의 유속을 기재한

다. 이동상 유량과 같을 때는 ｢이동상의 유량과 같다.｣로 기재한다. 

    (예) 반응시액 유량 : 1.0 mL/분

    (예) 반응시액 유량 : 이동상의 유량과 같다.   

  12) 측정범위 : 분석대상물질의 유지시간의 배수로 기재한다. 

    농도기울기법(gradient법)에서는 시간을 기재한다.
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    (예) 측정범위 : 용매의 피크 다음부터의 ○○의 유지시간의 약 ○ 배의 범위

    (예) 측정범위 : 검체를 주입한 다음 40 분간

      4.2.2  기체크로마토그래프법의 표기 예

  1) 검출기 

    (예) 검출기 : 불꽃이온화검출기

  2) 칼럼 : 분석에 사용한 칼럼의 안지름, 길이 및 크로마토그래프관의 재질, 충전제

의 명칭 및 입자경, 고정상 액체의 명칭, 고정상의 두께 등을 기재한다.

    (예) 칼  럼 : 안지름 3 mm, 길이 1.5 m의 유리관에 150 ~180 μm의 기체크로

마토그래프용 다공성에틸비닐벤젠디비닐벤젠공중합체 (평균공경 0.0075 μm, 

500 ~ 600 m2/g)을 충전한다.

    (예) 칼  럼 : 안지름 3 mm, 길이 1.5 m의 유리관에 기체크로마토그래프용 50% 

페닐메틸실리콘폴리머를 180 ~ 250 μm의 기체크로마토그래프용 규조토에 

1 ~ 3 %의 비율로 입힌 것을 충전한다.

    (예) 칼  럼 : 안지름 0.53 mm, 길이 30 m의 용융실리카관의 내면에 기체크로마

토그래프용 폴리에틸렌글리콜 20 M을 0.25 μm의 두께로 입힌다. 필요하면 

보호칼럼을 쓴다.

  3) 칼럼온도

    (예) 칼럼온도 : 210 ℃ 부근의 일정온도

    (예) 칼럼온도 : 40 ℃로 20 분간 유지한 다음 매분 10 ℃씩 240 ℃까지 승온하

고 240 ℃로 20 분간 유지한다. 

  4) 검체도입부온도 : 온도관리가 중요한 경우에 기재한다.

    (예) 검체도입부온도 : 140 ℃

  5) 검출기온도 : 온도관리가 중요한 경우에 기재한다.

    (예) 검출기온도 : 250 ℃

  6) 운반기체

    (예) 운반기체 : 질소

  7) 유량 : 원칙적으로 선속도를 기재한다. 선속도를 구하기 어려울 때는 분석대상물

질의 유지시간을 기재한다.

    (예) 유  량 : 35 cm/초

    (예) 유  량 : ○○의 유지시간이 약 ×× 분이 되도록 조정한다.

  8) 분할 비

    (예) 분할 비 : 1 : 5

    (예) 분할 비 : 분할 주입하지 않는다.

  9) 측정범위 : 분석대상물질의 유지시간의 배수도 기재한다.

    (예) 측정범위 : 용매의 피크 다음 ○○의 유지시간의 약 × 배의 범위

    4.3  시스템적합성

      4.3.1  목적

    시스템적합성의 목적은 의약품의 시험에 사용하는 시스템이 해당의약품의 규격을 

설정했을 때와 동일하게 적절한 성능으로 가동하고 있음을 시험할 때마다 확인하는 

것이다. 시스템적합성의 시험방법 및 판정기준은 각조에서 규정한다.
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    각조의 판정기준이 충족되지 않을 경우에는 그 시스템으로 분석해서는 안된다. 

    시스템적합성은 일련의 분석 때마다 실시되는 일상의 시험의 성격을 가지고 있으

므로 많은 시간과 노력을 들이지 않고 확인할 수 있는 방법을 설정하는 것이 바람

직하다. 4.3.2는 일반적인 의약품을 예로 들어 기재한 것이며 각 각조에서는 제품

의 특성이나 시험의 목적에 따라 품질시험을 하는 데에 적절한 상태를 유지하고 있

는지의 여부를 평가하는 데에 필요한 항목을 설정한다.

      4.3.2  시스템적합성의 기재사항

    의약품 각조 중에서 따로 규정하는 것 외에는 ｢시스템의 성능｣ 및 ｢시스템의 재현

성｣을 정한다. 순도시험에서는 이외에 ｢검출의 확인｣을 정할 때가 있다.

        4.3.2.1  검출의 확인

    ｢검출의 확인｣은 순도시험에서 대상으로 하는 유연물질 등의 피크가 그 규격한

도값 수준의 농도에서 확실하게 검출되는 것을 확인함으로서 사용하는 시스템이 

시험의 목적을 달성하기 위하여 필요한 성능을 갖추고 있다는 것을 검증한다. 

    유연물질의 총 양을 구하는 경우 등의 정량적인 시험에서는 규격한도값 수준의 

용액을 주입할 때의 반응의 폭을 규정하고 한도값 부근에서 반응이 직선성을 가

진다는 것을 나타낸다. 반응의 허용범위는 ｢7 ~ 13%｣ 등, 원칙적으로 이론값의 

±30% 범위로 규정한다.

    한도시험과 같이 규격한도값과 같은 농도의 표준액을 써서 이것과 비교하여 시

험하는 경우와 한도값 수준에서의 검출을 ｢시스템의 재현성｣ 등으로 확인할 수 

있는 경우에는 ｢검출의 확인｣은 설정하지 않아도 된다.

        4.3.2.1  시스템의 성능

    ｢시스템의 성능｣은 시험하는 성분에 대한 특이성을 보장한다는 것을 확인하는 

것으로서 사용하는 시스템이 시험의 목적을 달성하기 위하여 필요한 성능을 가진

다는 것을 검증한다. 

    ｢시스템의 성능｣항은 정량법에서는 원칙적으로 시험하는 성분과 분리확인용 물

질(기본적으로는 인접한 피크가 바람직하다)과의 분리도 및 필요한 경우에는 유

출 순으로 규정한다. 또한 필요한 경우에는 대칭계수를 같이 규정한다. 다만 적

당한 분리확인용 물질이 없는 경우에는 시험하는 성분의 이론단수 및 대칭계수로 

규정해도 된다.

    ｢시스템의 성능｣항을 위하여 새로운 표준품을 달아 용액을 조제하는 방법으로 

하지 않고 표준액을 써서 설정하는 것이 바람직하다. 기수재된 시약 등을 첨가하

는 시스템적합성용액을 제조하여도 된다. 이 경우 특정유연물질 등 시판되지 않

는 특수한 시약은 원칙적으로 쓰지 않는다. 

        4.3.2.3  시스템의 재현성

    ｢시스템의 재현성｣은 표준액 혹은 시스템적합성용액을 반복하여 주입했을 때 대

상성분의 측정값들의 근접성(정밀도, precision)이 시험의 목적에 적합한 수준임

을 확인함으로서 사용하는 시스템이 시험의 목적을 달성하는 데에 필요한 성능을 

가지고 있는 것을 검증한다.

    보통 표준액 혹은 시스템적합성용액을 반복주입하여 얻은 대상성분의 반응의 상

대표준편차(RSD)로 규정한다. 검액을 주입하기 전에 표준액의 주입을 반복하는 형

태만이 아니라 표준액을 검액의 주입 전과 후로 나누어 주입하는 형태나 검액을 
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주입하는 사이에 표준액을 주입하는 형태로 시스템의 재현성을 확인해도 된다.

    반복하여 주입하는 회수는 6 회를 원칙으로 하나 농도기울기법(gradient법)을 

쓰는 경우나 검액 중에 용출이 느린 성분이 섞여 있는 경우 등 1 회의 분석에 

시간이 많이 걸리는 경우에는 6 회 주입 때와 거의 동등한 시스템의 재현성이 

담보되도록 달성되어야 할 근접성(정밀도)의 허용한도값을 엄격하게 규정함으로

서 반복주입의 횟수를 줄여도 된다. 

    근접성(정밀도)의 허용한도는 해당분석법 적용을 검토했을 때의 밸리데이션에 

근거하여 적절한 수준으로 설정한다. 

     4.3.3  시스템적합성의 표기 예

        4.3.3.1  일반적인 표기 예

    (예) 정량법 : 내부표준물질이 있을 경우

      시스템의 성능 : 표준액 × μL를 가지고 위의 조건으로 조작할 때 ○○, 내부

표준물질의 순서(반대도 가능)로 추출하고 분리도는 × 이상이다. 

      시스템의 재현성 : 표준액 × μL씩을 가지고 위의 조건으로 시험을 6 회 반복

할 때 내부표준물질의 피크면적에 대한 ○○의 피크면적비의 상대표준편차는 

× % 이하이다.

    (예) 정량법 : 내부표준물질이 없을 경우

      시스템의 성능 : □□□ × g 및 △△△ × g을 ○○○ × mL에 녹인다. 이 

액 × μL를 가지고 위의 조건으로 조작할 때 □□□와 △△△의 분리도는 × 

이상이다.

      시스템의 재현성 : 표준액 × μL씩을 가지고 위의 조건으로 시험을 6 회 반복

할 때 □□□의 피크면적의 상대표준편차는 × % 이하이다.

    (예) 순도시험

      검출의 확인 : 검액 × mL를 정확하게 취하여 ○○○을 넣어 정확하게 × mL

로 한다. 이 액 × mL에서 얻은 피크면적은 표준액의 □□□의 피크면적의 × 

~ × %이 되는 것을 확인한다.

      시스템의 성능 : □□□ × g 및 △△△ × g을 ○○○ × mL에 녹인다. 이 

액 × μL를 가지고 위의 조건으로 조작할 때 □□□, △△△ 순서로 유출하고 

그 분리도는 × 이상이다. 

      시스템의 재현성 : 표준액 × μL씩을 가지고 위의 조건으로 시험을 6 회 반복

할 때 □□□의 피크면적의 상대표준편차는 × % 이하이다. 

    (예) 순도시험

      검출의 확인 : 검액 × mL를 정확하게 취하여 ○○○를 넣어 정확하게 × mL

로 하여 시스템적합성용액으로 한다. 시스템적합성용액 × mL를 정확하게 취

하여 ○○○을 넣어 정확하게 × mL로 한다. 이 액 × μL에서 얻은 □□□의 

피크면적이 시스템적합성용액의 □□□의 피크면적의 × ~ × %가 되는 것을 

확인한다.

      시스템의 성능 : 시스템적합성용액 × μL를 가지고 위의 조건으로 조작할 때 

□□□의 피크의 이론단수 및 대칭계수는 각각 × 단 이상, ×× 이하이다. 

      시스템의 재현성 : 시스템적합성용액 × μL씩을 가지고 위의 조건으로 시험을 

6 회 반복할 때 □□□의 피크면적의 상대표준편차는 × % 이하이다. 
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        4.3.3.2  ｢시스템의 성능｣에 관한 기타 표기 예

  1) 유출순, 분리도 및 대칭계수를 규정하는 경우

    □□□ × g 및 ○○○ × g을 ○○○ × mL에 녹이고 이 액 × μL를 가지고 

위의 조건으로 조작할 때 □□□, △△△의 순서로 유출하고 그 분리도는 × 이

상이며 □□□의 피크의 대칭계수는 ×.× 이하이다. 

  2) 유출순, 분리계수, 이론단수 및 대칭계수를 규정하는 경우

    □□□ × g 및 △△△ × g을 ○○○ × mL에 녹인다. 이 액 × μL를 가지고 위

의 조건으로 조작할 때 □□□, △△△의 순서로 유출하고 그 분리계수는 × 이상

이며 □□□의 피크의 이론단수 및 대칭계수는 각각 × 단 이상, ×.× 이하이다.

  3) 적당한 분리대상물질이 없어 이론단수 및 대칭계수로 규정하는 경우

    □□□ × g을 ○○○ × mL에 녹인다. 이 액 × μL를 가지고 위의 조건으로 조

작할 때 □□□의 피크의 이론단수 및 대칭계수는 각각 × 단 이상, ×.× 이하이

다.

  4) 표준액을 강제로 분해시켜 대상성분과 분해물의 분리도를 규정하는 경우

    표준액을 × ℃의 수욕에서 × 분간 가열한 다음 식힌다. 이 액 × mL를 정확하

게 취하여 ○○○을 넣어 정확하게 × mL로 한 액 × μL를 가지고 위의 조건으

로 조작할 때 □□□에 대한 상대유지시간 약 ×.×의 피크와 □□□의 분리도는 

× 이상이고 □□□의 대칭계수는 ×.× 이하이다.

    4.4  기타의 기재 예

4.4.1  농도기울기법(Gradient법)

조작조건

검출기 : 자외부흡광광도계(측정파장 : 215 nm)

칼  럼 : 안지름 4.6 mm, 길이 5 cm인 스테인레스강관에 5 μm의 액체크로마토그

래프용 옥타데실실릴실리카겔을 충전한다.

칼럼온도 : × ℃

이동상 : 이동상 A 및 이동상 B를 가지고 다음과 같이 단계적 또는 농도기울기적으

로 제어한다.

이동상 A - 물·아세토니트릴혼합액(4 : 1)

이동상 B - 아세토니트릴·물혼합액(3 : 2)

시간 (분)
이동상 A

(vol%)

이동상

B (vol%)

0 ~ X

X ~ X

X ~ X

X

X→X

X

X

X→X

X

유  량 : 1.0 mL/분

측정범위 : 용매의 피크의 다음부터 □□□의 유지시간의 약 X 배의 범위

시스템적합성

  검출의 확인 : 표준액 × mL를 정확하게 취하고 ○○○을 넣어 정확하게 × mL로 

한다. 이 액 × μL에서 얻은 □□□의 피크면적이 표준액의 □□□의 피크면적의 × 

~ × %가 되는 것을 확인한다. 
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  시스템의 성능 : □□□ × g 및 △△△ × g을 ○○○ × mL에 녹인다. 이 액 × 

μL를 가지고 위의 조건으로 조작할 때 □□□, △△△의 순서로 유출하고 그 분리도

는 × 이상이다.

  시스템의 재현성 : 표준액 × μL씩을 가지고 위의 조건으로 시험을 6 회 반복할 

때 □□□의 피크면적의 상대표준편차는 2.0 % 이하이다.

4.4.2  구성아미노산

조작조건 

검출기 : 가시부흡광광도계 [측정파장 : 440 nm(프롤린) 및 570 nm(프롤린 이외의 

아미노산)]

칼  럼 : 안지름 4 mm, 길이 25 cm의 스테인레스강관에 5 μm의 폴리스틸렌에 설

폰산기를 결합한 액체크로마토그래프용 약산성이온교환수지를 충전한다. 

칼럼온도 : 검체 주입 때에는 57 ℃의 일정온도, 일정시간 후에 승온하고 62 ℃ 부

근의 일정온도

화학반응조온도 : 98 ℃ 부근의 일정온도

발색시간 : 약 2분

이동상 : 이동상 A, 이동상 B 및 이동상 C를 다음의 표에 따라 조제한 후 각각 카

프릴산 0.1 mL를 넣는다.

(표 생략)

이동상의 송액 : 이동상 A, 이동상 B 및 이동상 C의 혼합비를 다음과 같이 변화시

켜 농도기울기 제어한다.

(표 생략)

이동상 및 칼럼온도의 전환 : 아미노산 표준액 0.2 mL를 가지고 위의 조건으로 조

작할 때 아스파라긴산, 트레오닌, 세린, …, 아르기닌의 순서로 용출하고 시스틴과 

헤파린의 분리도가 2.0 이상, 암모니아와 히스티딘의 분리도가 1.5 이상이 되도록 

이동상 A, B, C를 차례로 전환한다. 또한 글루타민산과 프롤린의 분리도가 2.0 이상

이 되도록 일정시간 후에 승온한다. 

반응시약 : 아세트산리튬이수화물 408 g을 아세트산(100) 100 mL 및 물을 넣어 

1000 mL로 한다. 이 액에 디메틸설폭시드 1200 mL 및 2-메톡시에탄올 800 mL를 

넣어 (Ⅰ) 액으로 한다. 따로 디메틸설폭시드 600 mL 및 2-메톡시에탄올 400 mL

를 섞은 다음 닌히드린 80 g 및 수소화붕소나트륨 0.15 g을 넣어서 (Ⅱ)액으로 한

다. (Ⅰ) 액 3 L에 20분간 질소를 통한 다음 (Ⅱ)액 1000 mL를 신속하게 넣고 10분

간 질소를 통하여 섞는다.

이동상 유량 : 약 0.275 mL/분

반응시액 유량 : 약 0.3 mL/분

시스템적합성

  시스템의 성능 : 아미노산 표준액 0.25 mL를 가지고 위의 조건으로 조작할 때 트

레오닌과 세린의 분리도는 1.5 이상이다. 

4.4.3  승온기체크로마토그래프

조작조건 

검출기 : 전자포획검출기

칼  럼 : 안지름 0.3 mm, 길이 30 m의 기체크로마토그래프용 석영제모세관칼럼의 
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내벽에 기체크로마토그래프용 7% 시아노프로필-7% 페닐메틸실리콘 폴리머를 0.25 

~ 1.0 μm의 두께로 피복한 것.

칼럼온도 : 주입 후 2분간 60 ℃로 유지한 다음 200 ℃까지 매 분 10 ℃를 승온하

고 이어서 260 ℃까지는 매 분 2 ℃를 승온한다.

운반기체 : 헬륨

유  량 : 모든 대상물질의 유지시간이 10분에서 30분이 되도록 조정한다.

시스템적합성

  검출의 확인 : 표준액 1 mL를 정확하게 취하고 헥산을 넣어 정확하게 10 mL로 

한다. 이 액 1 μL로 얻은 각 대상물질의 피크면적이 표준액에서 얻은 각 대상물질

의 피크면적의 5 ~ 15 %가 되는 것을 확인한다.

  시스템의 성능 : 표준액 1 μL를 가지고 위의 조건으로 조작할 때 각 대상물질의 

피크가 완전히 분리하는 것을 쓴다.

  시스템의 재현성 : 표준액 1 μL씩을 가지고 위의 조건으로 시험을 6 회 반복할 

때 각 대상물질의 피크면적의 상대표준편차는 10 % 이하이다.

4.4.4  순도시험에 있어서 정량법 방법을 준용하는 경우의 표기 예

조작조건 

검출기, 칼럼, 칼럼온도, 이동상 및 유량은 정량법의 시험조건을 따른다.

측정범위 : 용매의 피크 다음부터 □□□의 유지시간의 약 × 배의 범위

시스템적합성

  검출의 확인 : 표준액 1 mL를 정확하게 취하고 이동상을 넣어 정확하게 10 mL로 

한다. 이 액 × μL로 얻은 □□□의 피크면적이 표준액의 7 ~ 13 %가 되는 것을 

확인한다.

  시스템의 성능은 정량법의 시스템의 성능을 따른다.

  시스템의 재현성 : 표준액 × μL씩을 가지고 위의 조건으로 시험을 6 회 반복할 

때 □□□의 피크면적의 상대표준편차는 x % 이하이다.

  5.  기타

    5.1  표준품

      5.1.1  표준품의 정의

    표준품이란 의약품의 시험에 표준으로 쓰는 물질의 총칭이며 시험의 목적이나 용

도에 상응되는 품질인 것이 보증된 것이다.

      5.1.2  표준품의 명칭  

    표준품의 명칭은 ｢3.2 원료의약품의 한글명과 영문명｣에 준한 성분명에 “표준품”

의 용어를 붙여서 ｢○○○표준품｣으로 한다. 다만, 표준품이 수화물이라도 원칙적

으로 성분명에 “수화물” 용어는 붙이지 않는다.

    (예) 아세트아미노펜표준품

아목시실린표준품(각조명은 아목시실린수화물)

      5.1.3  표준품의 사용량

    표준품을 사용하는 경우에는 시험의 목적을 훼손하지 않는 범위에서 사용량을 적

게 쓰도록 한다. 그 사용량은 일반적으로 20 ~ 50 mg이다. 

      5.1.4  표준품의 설정  
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    표준품은 정량법에 쓰는 것을 목적으로 설정한다. 확인시험, 용출시험 또는 제제

균일성시험의 함량균일성시험에만 쓰는 것을 목적으로 하는 표준품은 원칙적으로 

설정하지 않는다. 

      5.1.5  표준품의 용도  

    표준품은 정량법에서 쓰는 것으로 하며 정량적 시험을 하는 용출시험이나 함량균

일성시험에도 쓸 수 있다. 다만 시스템적합성시험에서는 표준액을 쓴다. 또한 확인

시험에서 쓰는 것을 고려할 수 있다. 

    5.2  시약·시액

      5.2.1  시약 

    시약은 대한민국약전의 시험에 쓰는 것이다. 시약의 명칭은 원칙적으로 「의약품 

명명법 가이드라인」에 따른다.

    각조의 의약품을 시약으로 쓰는 경우에는 원칙적으로 각조의 의약품명을 시약명으

로 한다. 다만 수화물의 종류가 다른 물질이 있는 경우에는 구분하여 기재한다. 의

약품각조라고 기재한 것은 의약품각조에서 정하는 규격에 적합한 것을 말하는 것이

다. 

    간략하게 시험방법을 기재한 시약에 대해서는 대한민국약전의 시험방법을 따른다.

시약의 명칭에는 필요에 따라 “박층크로마토그래프용” 등의 용어를 붙일 수 있다. 

      5.2.2  시액  

    시액은 대한민국약전에서의 시험에 쓰기 위하여 시약을 써서 조제한 액이다. 

      5.2.3  시약·시액의 기재  

    시약·시액 및 용량분석용 표준액의 기재방법은 아래와 같이 한다.

        5.2.3.1  시약 및 시액의 명칭의 원칙

  1) 원칙적으로 의약품 명명법 가이드라인에 따른다.

  2) IUPAC의 화합물 명명법에 따른다. 한국어 명명규칙은 대한화학회가 제정한 화

합물명명법 기본원칙에 따른다. 

  3) 위의 규정과는 별도로 일반적으로 널리 사용되고 있는 관용명을 쓸 수 있다. 

  4) 각조의 의약품을 표준품 등의 시약으로 쓸 때에는 원칙적으로 의약품각조의 명

칭을 시약명으로 한다.

  5) 시액의 명칭은 용질명 및 용매명으로 명명한다. 용매가 물일 경우에는 원칙적

으로 명칭에 포함시키지 않는다. 또한 용질을 용해한 후에는 영향이 없는 ｢n수

화물｣, ｢무수｣ 등의 표기를 제외하고 명명한다. 

  6) 에탄올(99.5)와 같이 농도를 기입하여 표기하는 용매를 사용한 시액의 명칭은, 

농도를 표기하지 않아 혼란이 예측되는 경우 외에는 ｢○○○·에탄올시액｣과 같

이 농도를 기재하지 않은 명칭으로 한다.

        5.2.3.2  시약의 명칭의 기재 예

  1) 시약·시액명은 한글로 표시한다.

  2) 시약명 ｢○○｣의 다음에 괄호로 ｢○○(100)｣와 같이 표기할 때 괄호 안의 숫자

는 분자식으로 표시되어 있는 물질의 함량(%)를 나타낸다. 

    (예) 에탄올(95), 메탄올(99.5), 아세트산(31), 아세트산(100), 과산화수소(30), 

암모니아(28) 등. 
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  3) 표준품으로서 의약품 각조의 의약품을 쓰는 경우에는 각조의 명칭을 시약명으

로 한다. 표준품 이외의 시약으로 쓰는 경우에는 원칙적으로 시약의 명명에 따

른다. 다만 일반적으로 사용되고 있는 관용명은 그것을 써도 된다.

  4) 특수한 용도의 시약은 ｢○○용 ○○｣으로 한다. 

    (예) 액체크로마토그래프용 헥산

  5) 1,2,3급 아민류의 염산염은 ｢○○염산염｣으로 하고 ｢염화○○｣로는 하지 않는다.

    (예) N,N'-디메틸-p-페닐펜디암모늄이염산염

  6) D,L-부호 등을 쓴다.

    (예) L-아스코르브산

  7) 수화물은 ｢○○n수화물｣로 한다.

    무수의 시약은 단순히 ｢○○｣로 한다. 다만 혼란을 방지하기 위하여 ｢무수○○｣
도 필요에 따라 사용한다.

    (예) 인산이수소나트륨이수화물

  8) 무기화합물은 필요에 따라 로마숫자로 가수를 표시한다. 

    (예) 산화납(Ⅱ), 산화납(Ⅳ)

  9) 아세트산의 표기에서 혼란을 피하기 위하여 acetic anhydride는 ｢아세트산탈수

물｣로, acetic anhydrous 및 acetic acid, glacial은 ｢아세트산(100)｣으로 표기한

다.

      5.2.4  시약·시액의 신규설정 

    대한민국약전에 이미 수재된 시약·시액을 가능한 한 사용한다. 단순한 용액 및 특

정한 의약품 각조에서만 사용하는 용액은 가능하면 그 조제방법을 각조 중에 기재

한다. 시약·시액을 신규로 설정하는 경우에는 목적·용도에 따라 적절한 품질규격으

로 한다.

    이미 수재된 시약과 품질수준이 다를 경우에는 ｢○○용｣으로 하여 명칭과 내용을 

구분한다. 

      5.2.5  용량분석용 표준액, 표준액의 신규설정

    용량분석용 표준액, 표준액을 신규로 설정하는 경우에는 표정할 수 있는 시험방법

을 확립한다. 
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중고딕, 13포인트, 진하게

<별지 1> 기재양식

『 한  글  명 』

『 영      명 』

『 구  조  식 』

↑

중고딕, 15 포인트, 진하게, 가운데정렬 

『 별  명 』   ←   신명조, 12 포인트, 나눔정렬  →  『 분자식 : 분자량 』

『 화학명,  [CAS 번호]』

『 기원 및 함량규정 』

VV이 약은 정량할 때 환산한 건조물에 대하여 한글명 (분자식 : 분자량) 

98.0 % 이상을 함유한다.

성    상vv

확인시험vv

시 성 치vv

순도시험vv1) v용해상 태

vv2 ) v중 금속  이 약 2.0 g을 달아 제 2 법에 따라 시험한다. 비교액에는 납표준

액 2.0 mL를 넣는다 (10 ppm 이하).

건조감량vv(강열감량 또는 수분)

강열잔분vv(회분 또는 산불용성회분)

특수시험vv

정 량 법vv

저 장 법vv

   ↑

※세부작성요령(참고사항)   

1. 편집용지설정 : 용지종류는 A4, 여백주기는 위, 아래, 머리말, 꼬리말 12.5 ㎜, 오른쪽, 왼쪽 25 ㎜

2. 문단모양 : 줄간격  180 %,  정렬방식  양쪽정렬, 내어쓰기 15 pt

3. 글자모양 : 글씨체  신명조, 장평 100 %, 자간 0 %, 크기 12 포인트로 한다.
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번

호
행정간행물 제목

발행

연도
행정간행물번호 발행부서

1
의약품 잔류용매기준 

가이드라인
2003

-

(의약품평가지침 1)
의약품안전국

2 의약품 명명법 가이드라인 2003
-

(의약품평가지침 2)

의약품본부

(의약품규격팀)

3
의약품등 분석법의 

밸리데이션에 대한 가이드라인
2004

11-1470000-000519-14

(의약품평가지침 3)

의약품본부

(마약신경계의약품팀)

4
마약류진단키트의 기준 및 

시험방법 작성 가이드라인
2004

11-1470000-000533-14

(의약품평가지침 4)

의약품본부

(마약신경계의약품팀)

5
경구용의약품의 용출규격 

설정 가이드라인
2005

11-1470000-000843-14

(의약품평가지침 5)

의약품본부

(마약신경계의약품팀)

6
의약품의 성상표기에 대한 가이

드라인
2006

11-1470000-0000929-01

(의약품평가지침 6)

의약품본부

(마약신경계의약품팀)

7
피임제에 대한 

임상시험평가지침
2006

-

(의약품평가지침 7)

의약품본부

(기관계용의약품팀)

8
호르몬대체요법제에 대한 

임상시험평가지침
2006

-

(의약품평가지침 8)

의약품본부

(기관계용의약품팀)

9 가교시험 질의 및 응답 2006
-

(의약품평가지침 9)

의약품본부

(기관계용의약품팀)

10 체중조절약의 임상평가지침 2006
-

(의약품평가지침 10)

의약품본부

(기관계용의약품팀)

11 항암제 임상시험평가지침 2006
-

(의약품평가지침 11)

의약품본부

(항생항암의약품팀)

12
우울증치료제에 대한 

임상시험평가지침
2006

11-1470000-001230-01

(의약품평가지침 12)

의약품본부

(마약신경계의약품팀)

13
알츠하이머형 치매 치료제에 대

한 임상시험평가지침 
2007

11-1470000-001231-01

(의약품평가지침 13)

의약품본부

(마약신경계의약품팀)

14
간질치료제에 대한 

임상시험평가지침
2007

11-1470000-001232-01

(의약품평가지침 14)

의약품본부

(마약신경계의약품팀)

15
범불안장애치료제에 대한 

임상시험평가지침
2007

11-1470000-001233-01

(의약품평가지침 15)

의약품본부

(마약신경계의약품팀)

16
서방성진통제 개발 및 

심사에 대한 질의응답집
2007

11-1470000-001422-01

(의약품평가지침 16)

의약품본부

(마약신경계의약품팀)

의약품평가지침 간행물 목록
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번

호
행정간행물 제목

발행

연도
행정간행물번호 발행부서

17 서방성진통제 평가가이드라인 2007
11-1470000-001423-01

(의약품평가지침 17)

의약품본부

(마약신경계의약품팀)

18 의약품첨가제 평가가이드라인 2007
11-1470000-001424-01

(의약품평가지침 18)

의약품본부

(마약신경계의약품팀)

19
의약품 국제공통기술문서 작성 가이

드라인-III. 품질
2007

11-1470000-001430-01

(의약품평가지침 19)

의약품본부

생물의약품본부

(마약신경계의약품팀)

20
 소아를 대상으로 하는 임상시험 

평가지침
2007

-

(의약품평가지침 20)

의약품본부

(기관계용의약품팀)

21
경구용 혈당강하제에 대한 

임상시험 평가지침 
2007

-

(의약품평가지침 21)

의약품본부

(기관계용의약품팀)

22
임상시험에 사용되는 의약품의 

품질평가가이드라인
2007

-

(의약품평가지침 22)

의약품본부

(기관계용의약품팀)

23
소아용의약품의 비임상 안전성 

평가지침
2007

11-1470000-001606-01

(의약품평가지침 23)

의약품본부

국립독성과학원

(마약신경계의약품팀)

24
고지혈증치료제에 대한 임상시험 

평가지침
2007

11-1470000-001612-01

(의약품평가지침 24)

의약품본부

(의약품규격팀)

25 2007 의약품우수심사기준 2007
11-1470000-001631-01

(의약품평가지침 25)

의약품본부

(의약품규격팀)

26
항생제에 대한 

임상시험평가지침
2007

11-1470000-001636-01

(의약품평가지침 26)

의약품본부

(항생항암의약품팀)

27

의약품등의 

안전성․유효성심사에 관한 

규정 해설서

2007
11-1470000-001637-01

(의약품평가지침 27)

의약품본부

(항생항암의약품팀)

28
정신분열병치료제에 대한 

임상시험평가지침
2008

11-1470000-001644-01

(의약품평가지침 28)

의약품안전국

(마약신경계의약품과)

29

폐경후여성 골다공증의 예방 및 

치료제에 대한 

임상시험평가지침 

2008
11-1470000-001665-01

(의약품평가지침 29)

의약품안전국

(기관계용의약품과)

30
신장애 환자를 대상으로 하는 

임상시험평가지침
2008

11-1470000-001710-01

(의약품평가지침 30)

의약품안전국

(기관계용의약품과)

31
의약품 국제공통기술문서 

가이드라인 해설서-Ⅲ. 품질
2008

11-1470000-001696-01

(의약품평가지침 31)

의약품안전국

(마약신경계의약품과)
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32

의약품 등 시험방법 

밸리데이션에 대한 가이드라인 

적용을 위한 해설서

2008
11-1470000-001693-01

(의약품평가지침 32)

의약품안전국

(마약신경계의약품과)

33 의약품등의 의존성 평가지침 2008
11-1470000-001715-01

(의약품평가지침 33)

의약품안전국

(마약신경계의약품과)

34 가교자료평가가이드라인 2008
11-1470000-001719-01

(의약품평가지침 34)

의약품안전국

(마약신경계의약품과)

35
용량-반응시험의 설계 및 

평가를 위한 가이드라인
2008

11-1470000-001750-01

(의약품평가지침 35)

의약품안전국

(기관계용의약품과)

36 우수의약품 개발 가이드라인 2008
11-1470000-001694-01

(의약품평가지침 36)

의약품안전국

(마약신경계의약품과)

37
의약품 품질 위해관리 

가이드라인
2008

11-1470000-001695-01

(의약품평가지침 37)

의약품안전국

(마약신경계의약품과)

38

항암제의  

임상시험계획승인신청(IND) 및 

품목허가승인신청(NDA)을 위한 

비임상시험자료 심사지침

2008
-

(의약품평가지침 38)

의약품안전국

(항생항암의약품과)

39

의약품등의 

품목허가․신고․심사규정 중 

의약품등의 안전성․유효성 

심사 관련 해설서

2008
11-1470000-001797-01

(의약품평가지침 39)

의약품안전국

(항생항암의약품과)

40 의약품동등성심사 해설서 2008
-

(의약품평가지침 40)

의약품안전국

(품질동등성평가팀)

41 생물학적동등성시험기준 해설서 2008
11-1470000-001741-01

(의약품평가지침 41)

의약품안전국

(생물학적동등성평가

과)

42 2008 의약품우수심사기준 2008
-

(의약품평가지침 42)

의약품안전국

(의약품기준과)

43
의약품 국제공통기술문서(CTD) 

작성 해설서
2009

11-1470000-002410-01

(의약품평가지침 43)

의약품안전국

(소화계약품과)

44
고혈압치료제에 대한 임상시험 

평가지침
2009

11-1470000-002419-01

(의약품평가지침 44)

의약품안전국

(순환계약품과)

45
소화성궤양 치료제에 대한 

임상시험 평가지침
2010

-

(의약품평가지침 45)

의약품안전국

(소화계약품과)
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46 항생제 임상시험 평가지침 2010
11-1470000-002440-01

(의약품평가지침 46)

의약품안전국

(종양약품과)

47
위염 치료제에 대한 임상시험 

평가지침
2010

-

(의약품평가지침 47)

의약품안전국

(소화계약품과)

48
발모제에 대한 임상시험 

평가지침
2010

-

(의약품평가지침 48)

의약품안전국

(소화계약품과)

49

항암제 임상시험계획(IND)   및 

품목허가(NDA) 승인을 위한 

비임상시험자료 심사 지침 

(개정판)

2010
-

(의약품평가지침 49)

의약품안전국

(종양약품과)

50
치아미백제에 대한 임상시험 

평가지침
2010

-

(의약품평가지침 50)

의약품안전국

(소화계약품과)

51
경구용고형제제의 

다회투여용 용기분류지침
2010

-

(의약품평가지침 51)

의약품안전국

(소화계약품과)

52
순환계의약품 복합제 

심사지침
2010

-

(의약품평가지침 52)

의약품안전국

(순환계약품과)

53
당뇨병 치료목적 복합제 

심사지침
2011

-

(의약품평가지침 53)

의약품안전국

(소화계약품과)

54
약물상호작용연구 및 표시기재 

가이드라인
2011

-

(의약품평가지침 54)

의약품안전국

(소화계약품과)

55
의약품 용기 및 포장에 대한 

적합성평가를 위한 가이드라인
2011

-

(의약품평가지침 55)

의약품안전국

(소화계약품과)

56
「대한민국약전」개정안 

작성지침
2011

-

(의약품평가지침 56)

의약품안전국

(의약품기준과)

위 간행물들은 국가기록원, 국립중앙도서관, 식약청 정보자료실에 배포 및 

보관되어 있으며, 식약청 홈페이지(http://www.kfda.go.kr) 식약청 자료실에

서 직접 다운받아 보실 수 있습니다.
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