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Q1 ��	
�	 �
� ��� ��

����� ��	
 ���� �
���� A���, �
��� ��� ����� B�

�� ���� ����. � ��	
 !"#$� C� %��. &', (� ��)*� �

�	 ��+- A�/ B� 01 23�45 ���6? 7, ��	 ��+
 GMP 89�� 

A�/ B� 01 23:5 ���6?

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) [v � 8�3] ‘���� ���� ��¡¢ 
y£¤¥’"� <=� o¦U� ���u� o¦U� �§� ��1h�� �¨� +� �£�3� ©ª� y
£%�, �
� �
� «
� .,O� �¬%a� ��%
� �­
� ��.,v� #¬��1���
�¨� +� �£�3� ©ª� y£%aV� ®89. �?� ��K�¯h°� ±�� ��h�� 9²�
�­
�;3� wU%a�y£%aV�®89.

 �?� #�� ³������ ��K�� C´� b� n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) 
�4��1·�8¸"� <=� ����� o¦UO� ��%
� ��1h�� �¨� +� �£�� /
O� �¹j�#� k
� h§3��º%aV�®89.

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �4�

���� �������� �� (�����) [�� 8�3]

Q2 ����	 ��� �� � ���� �� ��

2!" ;%
<=
 ��+& >@DE- @F, !">@ HI& "JK�, L�N H

O!"Q RS�� TU�45 ���6?

 #���� ���� ^��� �­, »«?� M`o�3� ¼E� k
� ���� ¹,�
� �­� �
£�� ^��� ^�K��� M`%�� �½�� M`� o��� 9²� �­� ���� ^�;� �¾�

C�K��¿'���M`�E�kÀO�ÁÂ�Ã89.

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �4� ! �8�
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Q3 ��� ���!
" #$% ��&'( ���)* �+ �, �� -.

VKWX<Y Y�Z�� [\ 
<= H�]8
 ��)* � VK<Y ��^_ � 

~ `� [\ ��K�. a bc � VK<Y- VKWX<YdQ >@��$ e��. &

f @F�� ghi� �`j� L�N KiFDAopq Rr 6s� [\ tr�45 ��

� u� v���.

 .,�� /�� �¨;� ^��|� ��¡¢� y£� �·O� ^�(¿?��Å¿?BA��)%
Eh�%
� �­"
� KiFDAbÆÇ�	`� ¤¥"�<=� M`%by�ÈÉ89. 

 'y� ^��·u� n���� /�� ��"� M?� �µs�8��3·�7¸"� <=� ¿?BA
����yÊ�,�������^�O��¥?��­"� @Ë%a��������	���
�

�¡´�;�^�K�3�%ÌÍ�^�CE3�#`?�����Î� #� kÀO� ÁÂ�Ã89. 

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8�

Q4 /5 67 ��	 89 ��# :; �� ��

;% w�j xy
<= 2={| }��6��� ��	dQ �� "���Q, 2={
 �

�	 ��, O�, ��, �� � �4@Q� �x��� K "� ={| ��$" ���� 

�& �"D� �Q �� ��- "�� ����. 7K ��Xj x�
 
<=�� :� 

����� ��K 2={& ��Q �3D� ����. 
<=
 ={!" H� �� O� 

�3��2`�3�"{� [\ �=9- �r�4 ={!"� H�  ; ���6? 

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �3��2·"� <=� ���Ï� Ë� o
¦U�� ¦U�, �Ð� +� Ñ� ÒÓ4� �Ï·Ôa� ���� »«?� ���� �­� 1�� ���
����K�·CE%aV�®89. 

 o¦U�� ÒÓu� »«%Í� Õ;� 9²� ª� ��� ��O� ��K�� C´%Eh� %
� �­�
»��3·"� <=� 1�� ����� Ö×�� ��K�3� C´%ÌÍ� ��CEj� #� k��, 
������­�»«?����"�Õ��ØÙ3�wU%a�Ú,j�#�k789. 

[����] 

���� �������� �� (�����) �3�



�������	
��
	���������� � �����	��� G

Q5 =�	
� ">; ?@�� � �� �A

;¡��� ¢¡�/ �xK ={(�x +¤<= 	� � ��)*)& �- @F�� +¤

¦%�� }§�� Y�� ¢¡& "JK�6?  ;¡��� ¢¡�/ �xK ={& ¨� 

@F�� +¤¦% 7� ���� � �© K ��(+¤ª� 7� }§)&\� y�o ¢

¡��� «o:5 ���6? 

n��¢s�31��1·"� <=� ���� ��3� Û��� %Â
� h
� ��1K�3� ��
V� %�, »¢� �31��2·"� <=� ��1h�� ��(9²� ��1h"5� ��3� �¬%

� �­3� ÜÒ?9)?� ���� ÝÞ%Â
� �­� ��ÝÞ��K�(CE)3� �lm� �
,�|� k
� È, #¬�"�� �¬�°� »«?� ��O� -i%�� k�� ��=l� �¬�
����ßÒO�ÁÂ�Ã89. 

[����] 

��" ("#) �31�

Q6 �C� D)��(��)	 ��>;� 2. GH���	 I�

L�
 ���� :¬�� ��D� �d­, ®� \¯° � }§��| ±²�� ;U�

� ����. &� ±² ³�´�� 2h }§��+dQ �µ��$ ��)* >@ W+ 

HI- ¶��� ��·, & @F �¸ ¦���� �¹�45 ���6?

 #������ 2à� Ü�� ���3� ^�(�
� á�)%Eh� %
� �­� n���� /�� �
�"� M?� �µs�8��1·"� <=� ^�K�(CE) C´�"� Ñ� K�f(CEf)4� ^
��i�� +� Ñ� âÌ�Ù(^�j� 2à� Ü����� +� �£��� y£ã� ��f��� /)
3�ä
%a�^�K�(CE)C´%by�ÈÉ89. 

 “AWå� ���� ^�"� ¿?� K�� M`� ¡�(2010.01.19, K����,4)”"� <=� #�
����� �­� �\"� æÕO� çè�� �
� ³��� 2à� Ü�� .,� /�� ���3� ^�%

� �­"
� @ËA� ,
"�� 0$?� ��f���� ��� GMP ��3� éÀÒO� ÁÂ
�Ã89. 

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8�
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Q7 KL5 M+ �C�N ���� !O(P 2. GH �� ��

º�� :¬�� ���� \¯& ¨� »T¼ ½¾(¿r]�oÀ�, Á&u)
 1h }§�¾Q 

;%  w�%��. &� Xb�� 2h }§- �4 ��={dQ !"� Ã  ; ���6?

 1à�Ü�O�³§%a�AW��#�;�³§ã�o��(ë`ì�bí�, È;Á)
�#����
��� to��, #����u� Ü�'î� ^Ï� /�� á��¹� ��.,O� P$j� #� ïÀ
O�ÁÂ�Ã89.

[����] 

��" ("#) �42�

��� 	� 
�� �
 �� (���) �4�

Q8 �S� ���� �� DT � ��UVW#P

��� ={
 @F ={� �Y GMP �¬ V½dQ ��D� ����. Ä3 ÅÆ� �

�={!"8� ÇQÈ ��+- �"�É e��. ��+- �"�2 ¢:�� ��X�

� ÊUD� ��ËÌ89�� �¹�45 e��. V�	
 ��� ��Í�� GMP� 

iÎK Ï�" �³� ��X" �Q 89  ; �� $¤
 iÎ" 01 �Ð� [\ $

¤ ¶�� �ÉÑ& Ò���. ��� !", H�� �c "JK ��ËÌ89�� V�4 

wÓ "JK $¤" ���6?

 “���� ^�� K�� b� o¦U� ���� M`¡�(‘11.02.28 K����,4)”"� <=� �
¦U�� ð¦'(���� ä���� �X� /) ���(�§) ��1�"�� ����� ���
GMP f��� 0ñ;� ò�ß?� �­"
� GMP f��� ç�º� �i�� +� �§� ��1
h"� ¿?� ��h§(“o¤� �h£� 1�� M`¡�(����\4, ‘10.09.24)”"� <²�
vendor audith§)3��º%±�#� kÀO� ÁÂ�Ã89.

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���)



�������	
��
	���������� � �����	��� ó

Q9 O�Y ��	 �ZY ��[\	 "]

b;c !"� ;¹ YcdQ YÔ& "JK"6? Õ"J��N, 2Ö b;c !"� ×�

��, HOQ ;¹c !"� ×Ã:5 ��� ØÙe��. "J��N �Ú�� �¹:� 

>@�N D��6?

 W#X� ��O� #ºX� ����� �ô%Eh� %
� �­� n���� /�� ��"� M?� �
µs(¶`¥) �8�"� <=� K�^�(W#XÅ#ºX)O� C´%ÌÍ� �
� yK�� ��
O�õ%C´?��� #ºX� ��"�¿%a�C���K�� C´j�#� k789. 

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �3��9·"� <=� #ºöO� ���
�� %
� ����� �­� n���� /�� ��"� M?� �µs�4��1·�1¸� +� �2¸
"� <²� ��¦·i÷¦� �
� yÊ� +� bø¡¢"� M?� h§� ¿C� Ë@� ���� #�h
��¤w%
�����/O� ä
%a�K�C´�j� #� k789.

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8�

���� �������� �� (�����) �3�

Q10 	
�( ^�� 	_��N ����( �` � -.

º�" ��ËÌ�� ={ � �ÛÜ� ���� �=
 �c� Ýe��µ 
¤22Q =

{!"� Þ| transfer needle, ��2 �& è�D� ={& ����. ghi�Q TU

& "JK� ØÙe��.  

 ùà-E� ¿'¹� ���/� K�(CE)�·� Y� �\"� æÕO� çè�� �8%
� �ç?�
�·un����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �3��2�2·�� ú� ¸��
�,"� <û
� È, ����� K��·"� ü®·�®�
� �§yy3� ýæ%
� �u� ù
à-E�� �¾� n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �8��1·"� <²� ^�K
�(�
�CE)3�C´%aV�®89.

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8�

���� �������� �� (�����) �3��2



þ 	 ����!"#$%

Q11 	
�;a-��;a cd

&��éê�� �ÏD� �� 
<=�i-�=�i�� 2Ö� H� 7� �µDEdÓ 

Ä3� $TÏ;Q oËD� ì� �� 
<=� íî& D��6? �x íî& D� ì

��N, íî  ; �� )*| ¨��6? ï<R ð

<= !"H�Äñ& ï<R òó

&���� 2009ö�� íî& "JK· ê &Y
 $¤� ¨��6? 

 K�(CE)�� õ�� �
� hP� õ%?� ���u� ;���(http://ezdrug.mfds.go.kr)"���
�j� #� ï��� �£� K�(CE)�|k
� ��öO� ��j� #� k789.  2009T� 2��
23«�;�� õ%ã����u�;�����h§±"�otv��.�%E�k��8��¹%±�
#� k�� 2009T� 2�� 23«� ;��� õ%��u� ��	� W"�� <�� M`�E� k�	
�� ð,� ���� ���� õ%,-3� ÁEh� %
� �­� ���� �
� ¦U�� /"� M?�

h§3�ä
%a�­`� 	"� ¤´%b��]^;��ßÒO�ÁÂ�Ã89.

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �4� ! �5�

Q12 	
� ��Ce(P 
f	 ;g� h5	 �i

�� �÷�j øI, �pù9; �| �j
 Ó&� 15ûQ �� ürý, þoÿ ��| 

�j
 Ó&� 12ûQ c*� 23D���· �j
 ��K Ó&
 2¶| ��j�6?

 ����� X¢"�� ¦¹(12
� ;');=E�  b?� �u� ¦¹� yÊ;� 12
� ;'�O�
�ç%
� �;� �8E� 12
� ;'�� ù¥"�
� ¦¹4� �u� XÓO� üXj� #� k9
�
�ç�89. 

 ­`� 	"�� 0t?� “���� ­#��yÊ(���� K��·� 
¦��)”"� ‘ù¥� ��
"�¿?� yÊ’ +� � ‘X¢·XÓ��Ú,� b� i�� �·’;��W�|�kÀO�ÁÂ�Ã89.

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �4� ! �5�

��� $%��&'



�������	
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	���������� � �����	��� �

Q13 jklm� no�( �� ���p

����2 b� t ��� ]6K ���� 
<= 7� 
<¬= � ��� :��Ó6?

 ¹�"� ��� �X��� �u� ��� Y� ¹�"� t����� ��� �ß¦;� k
� �§yy(C
�Ô�y, ��Ô�y� /)�� ��, ���
� n��¢s�2�4¸"� <²� ���"� @Ë®
89. <=�� @Ë¦UO�Òi?� ��O���Ô�����
�·�������ÝÞ�j� �­, 
n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �4�� �
� �5¸"� <=� ��¦·i÷¦"� M
?� h§, yÊ� +� bø¡¢"� M?� h§, ���� ��� +� �\M`yÊ� ±b'�� ��"�
ì¤?�h§�/��h§3��º%a����������K�(CE)3���V�®89. 

[����]  

��" ("#) �2�

��� 	� 
�� �
 �� (���) �4� ! �5�

Q14 .q� ��rs�tu vw5s O	 *_ xy &'

�=÷�+´� òó&�� �	 
� $¤� �
�� vdÓ òó&�" h�D� � ;

" ¨���. & $¤�- ��� � ; ���6?

 y�� ����� !� ��;��� h§
� �������	� �=¹��l�M� (http://drug. 
mfds.go.kr)"�� �¹� �ß%�, GMP �;��  �
� @Ë� �;!� W� y1O� �?� "#-
�;�)*"���¹%±�#� k789. 

Q15 ����(D
)	 *C�� "]( z7 �� -.{ PMS �� ��

;%(�={dQ H<&­, 6ö

 PMS� �4Þ| ={& ����. PMS �� & ={- 

$���Q YÔ�4 !"� Þ�$   ' !" �h/ �¹ $¤� ��� D��6? 

7K &f @F $��� ={| H<dQ�
 $�- ×Ã�4 PMS 2
�� ��Þ- 

; ���6? 

 �£� £��yt� Y�� C�4� »«?� ��O� K��Eh� %
� �­, n����� ��
K�·CE·��� �,s(��	Eb) �25��2·�8¸� +� »� �,� �27��8·�1¸"�
<=� $x� K�� b� �ºã� h§�� �¾� ����� ;°� »/%�� ;'�� h§3� �º

%aV�®89. 



FH 	 ����!"#$%

 9ö� $x� K�h� �
� ��0��
!� h§�X;� Kaã� �­"
� @Ë� �0�"��
Ka?� h§°� c&'�»/¦bø� h§3� �º%ÌÍ� �)Xºbøh§(y(;�� �
fh§� ÜÒ)3� �º%a� C��� ��K�� C´%±� #� k789. ;), C´��"�
C�����
�
a������, £��yt��*aytö;�
a+89. 

[����]  

���� �������� �� (�����) �25� ! �27�

Q16 	
� ���� ���	 �xC\ 5" � -.


<= ��ËÌ ={!"� Þ| �=- $�
 ���j �<�Q !"#- &t��$ 

e��. �, A\� GMP ��Í�� B\� A
 ���(�<Ï�)Q 
<= ��={!"

� &t�ÉN t� �h/ �6o
| �© ��j�6?

n��¢s�89��3·"� <²� ��1h� /�� ��� ,�� CE3� %Â
� h
� n����
/�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �103�"� <=� 9À4� �u� �Ù3��������
	�(���/�� ��1h, �¬��ÝÞ1h, ��¦·i÷¦� ��� ¿';� �¾� ��å
��� ��ÝÞ·#�� ��� K�� +� CE3� �u� h, ����� ��ÝÞ·#�� ��CE
3� ?� h�� �­"
� �¡´�O� -?9)"5� �º%aV� %�� 	`� ytu� 7«�O�
ÁÂ�Ã89.

   1) [v���75¸��] ��1h�/� ��� ,�� CE�(�hD���ã� CE�� ÜÒ) 
   2) K�f·CEf��
� �,��
   3) �l·�#3�f�j�#� k
� �Ù���.�
   4) ��3� ,�?� �/;� n��¢s�5��1¸� .D"� @Ë�
� �/;� �0O� f�

%
� ���� P��� �
� �u� ¸� ��"� @Ë%
� �/�O� f�%
� �D���

P���+� �u� �� �3¸"�@Ë�
��/;��0O�f�%
�����P���

[����]  

��" ("#) �89�

��� 	� 
�� �
 �� (���) �103�



�������	
��
	���������� � �����	��� FF

Q17 CY�	 �	Ce �� � �Z*_ 

���� ;%�� �� 
<=
 +ZÊ��� �c½
 �
�`� >@& ��� �i

DE���. &� @F, �c½
 �
�` >@ o ��$¤Q �¸ $¤� �¹:5 �

��6?

n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �8�"� <=� K��ÌÍ� CE?� �·� Y�
��¦·i÷¦"� M?� �·(÷ß·÷4, X¢·XÓ, �X'�� o��·� /)�� ^�;� k
O� �­n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �25��2·�7¸� +� �27
��7·"� <=� âÌh§��� �X'�� o��·� ^�"� ¿?� �'bø¦�� /O� �
º%y� ÈÉ89. Ñ� å�� �­"
� Ñ� WX"� <=� ��"� ì¤?� AW·å�� 1�{�
�'bø¦�"� M?� h§� �
� �,¦"� M?� h§Í� y2� 3U?� âÌh§3� �º

%aV�®89. 

- 9ö, �4?� ,-�_� /O� âÌ�� ;ç� K��u� ���/�� �X'�� o��·�
/O� ^�%Eh� %
� �­"
� n���/� ��¦� ,-M`� �,s(��	Eb)O�
�Xj�#� kÀO� ÁÂ�Ã89. 

[����]  

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8�

���� �������� �� (�����) �25� ! �27�

���	 
�* �+�� �� (�����)

Q18 *� ��� ��( �� D��� � ��� ��# CY �� ��

3�" V½dQ ��D� $T ×�K ={� VK 3!"� TU�� ����. &' 2Ö 

�=9- �o �c  ; ��� �
 ����.

n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �11��2·�1¸�� �,"� <=� 9²� ��
��� �¹j� ­Â�� k
� ��� �¨��� K�·CE� j� #� ï�Í, »«5�"�� hP�
õ%?� »«��O� 9b� K�� C´� j� �­� y��� ������ K�� C´;� �ßj�

�����§+89. 

[����]  

��� 	� 
�� �
 �� (���) �11�



FR 	 ����!"#$%

Q19 ���p �� D� ���� DT � �Z*_

�o	� ={ 
<=dQ ��¼ �	
 @F Y�
<= !"� iÎK ½¾�� ��Q 

xy
<= !"� HI��$   ' �¹ $¤� ��j�6? 

 �D����� ��K�3� -i%E� á��� @Ë� ¦U�� «ý����� K�3� �Eh�
%
� �­n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �5�� ú¸�� h§3� ä
%a�
��ÝÞ·#����CE�3��¡´�"5��º%±�#� k��,

- 9ö, ;ç� K�·CE� ã� ����� K�C´·CE� b� �º�6&� h§�� �
�
�
� «

��º%���8j�#� kÀO� ÁÂ�Ã89.

- ��� GMP ��h§
� h�� yK�� ��4� K�(CE) C´� ���� �§��
UÓ, ¦', ��¡¢� /� .\'� »«?� )� yK�� ���� ��� GMP, 6`
7;8�h§� /���éÀ;��ß®89.

[����]  

��� 	� 
�� �
 �� (���) �5�

Q20 ���!
" �108; ����	 �� �+ D) �� �	

VKWX<Y �10Z��� ��¼ ={- ���4 ËÌ��$ �� @F ��ËÌ={ 

!" V½j� L�N H� V½j�? 

 ����� ��ÝÞ·#�� ���� CE� ¿'u� n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`
¥) �5��1·"� <²� �����, n¿?BA��s(��	Eb);� �,�|� 9�ã�
�����­� ��CE���¾� ��K��¿'���M`+89.

[����]  

��� 	� 
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	���������� � �����	��� FS

�
Q21 �Y�� �_ �� :; � ��' ���5�

1. ¬c���� �cD� +¤O�& ïèO�&Ó §+2
 ����  VQ �èO�d

Q !�¼ @F, o"* #r·&$ V½& D��6? 

2. 
<=(bc���)� �cD� +¤ O�- JPE� ��Q �èO�dQ !�% ; �

��6? 7K &éK @F o"* #r·&$ V½& D��6?

 åX���� ä���� ��ä�&�Ðr(�ä) �
� w� ����§yÊ(��y)"� #£
�|� k
� �­, n����� ��K�·CE·��� �,s�12��3·��"� <=� ‘vä
�Ð’��� �§��� +� Ñ� UÓO� y£%�, @Ë� �Ð�� âÌh§3� �º%
� �­�
bø¡¢�6`7;8�h§
��º%���8j�#� k789. 

 ���� ä���� «.���ä�&�Ð(JPE)"� /£�|� k
� ¦U��� Ñ� �Ð;� ,
%a� k
� ¦UO� WXEÏ�"� �X%
� �­,n����� ��K�·CE·��� �,s
�12��5·�2¸"� �®?� �­� @Ë� �ÐO� ‘vä�Ð’��� 
¦%E� @Ë� �Ð��
âÌh§3� �ºj� #� k789. �?� ;� �­"l� bø¡¢� 6`7;8� h§
� �º
%���8j�#� kÀO� ÁÂ�Ã89. 

[����]  

���� �������� �� (�����) �12�

Q22 	
� �H&' � �H ���A �� �� ��

$� ��
 Å§)*- L&/ '& >@�É� e��. (2!"�` : (ºc2� �2� 

)�4 35 &� it, >@HI� :̀ (ºc2� �2� )�4 it) &' *��o"$

¤/ t��4 EU guideline, ¬X!"�`(+X, p¢p, &,rL)- ��Q ¢/ '& 

��
 Å§ -��Ü ��" "JK�6?

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �19��1·"� <=� ����� :�
¡¢u�&`�'��ð¦O�EÂ%a��,¦;�-�;�#�klm�<=, y<, <>Xy�/
��� wU%E, w��¹� -M�I(2~8?, @�-M� /)·i��·� /O� Ay%aV� ®8
9. <=��:�¡¢�Y��l�IO�9�%
��u��ß%���O������§+89.

[����]  

���� �������� �� (�����) �19�
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Q23 ��� �C� �� �� �i � ��&' �C

2Ö �� 2¶ � o")* ��, *Y� Î.� ��" ¨��� �Yí Q V�¼ /

dQ u� ��·6. �01 ��� !" t��4 wY�� �� 2¶ � o")* ��� 

Þ� 2¶ � o")* ���j�� 23¼ 2¶ � o")*VQ &÷2Ý���o"- 

�4 !" o �¹�3�·, �Yí � �x�� TU D��6? �� 2¶ � o")*

�� o i( � HIK 2¶ � o")*
 >@& �- @F� �E�· �Y í  o4 

i( �& ��� TUD��6? 

n��¢s�35��2 +n���� /�� ��"� M?� �µs�41�"� <=� yÊ� +� bø
¡¢"� M?� h§�� ����3� C´%
� �­� n����� ����"� M?� �,s(�
�	Eb)"� <=� Ñ� �®� a
3� Ý�%a� 1à� ����� g4� B�, ;�C´� /��
Cà3� ÌD� ­`� 	"�
� Ñ� �®� a
3� Ý�%a� ����g4B��3� 0ñ%E�

k789. 

- �����"�
� ����� )°
� E`� �ºã� h§3� �¿�� ��g43� 5C%
 
�l�� ��¤´� UV"� ¿@� �ºã� h§�� �®a
� +� á��� �º�|V� %
�

h§��%�3������g4� b� ÁÂ�`E�k789.

 ������� ±÷¦� �-3� �%a� �F�5� yt� Y� á�h§3� �ºj� #� k��, 
á�h§� 
¦·�ºO� �%a� �F�5� yt� ù�� ($¿� 60«;W);� �ß®89. 
(2013.10.15
!�b$)

 ����� g4� -³� /� �®%�� �u� �­� ;"� G5� £
¦ã� yÊ� +� bø¡¢�
�� ����3� £C´%ÌÍ� ��K�3� C´j� #� k��� �®¹� �­� ;"� <=� ;

�'��»/¦�bøO�P$%by�ÈÉ89. 

[����]  

��" ("#) �35��2 
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�������	
��
	���������� � �����	��� FG

Q24 �S�� ^�� �_	 CY �� ��

Ä3 USP O�
 5�78 +¤� �c�� �d­, �"Q 9¿Q;Q�p(USP)" è"

¼ 5�78- �c��$ e��. 5�78 +¤o" Û<" USP 2¶� Ýe�� ��

+ �Ý� =o USP 2¶� Ýe��� D�����. &éK @F & +¤ O�- USP 

2¶dQ !��4 �c"JK�6?

 ³����� ��"� �X�
� o¦U� �§¹� ‘HIJK’(USP)"� 
Ï�¹� �ë�L��
Æ�� M®ã� �­"
� USP �Ð��� ¹,�y� |ÂN� ���� �§��, vä�Ð���
Ú,%aV�j� ���� �§+89. 

[����]  

���� �������� �� (�����) �12�

Q25 ���� �_	 	
� �
� CY �� ��

¬X +¤ ����� ��K +¤� ¬Xï<I�� ï=O�dQ !"� Þ� XbQ �

4/ 
<=
 ��	dQ �c& "JK�6? 

 åA"�� ���Ð��� K�3� �u� �§;�=l� AW"�� n����� ��K�·C
E·��� �,s(��	Eb) �12��3·� +� �4·"� <=� vä�Ð���� �ÐO� Ú
,%a� ����� �§��� �X;� �ß®89. �?� »�,� �32�"� <²� ���� �
ÐyÊ��Ú,"�<=� �ÐO�Ú,%aV�®89.

 9ö� ���� �§���� yÊ� +� bø¡¢O� Ú,%E� o¦U� +� Ñ� UÓ(\Ó·XÓ·
O�·�¤Ó� /)u� �¦"� M?� h§, �`
X"� M?� h§, �'bø¦�"� M?� h
§� �
� �X�ø"� M?� h§� /��� -�� ��%E� i÷%aV� %�, n���� /��
��"� M?� �µs(¶`¥) [v 1] ���� ��� +� �\M`yÊ"� �®%5� ���
M`�|V�ÒO� ÁÂ�Ã89. 

[����] 
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�� �
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Fê 	 ����!"#$%

Q26 �
� �_ �� ��

1. >*� �= (�= O�< �+¤ O�- �?� tr  ; �Ó6? 

2. >*� �+¤
 O�- 2ZQ tr  ; �Ó6? 

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �12��3·"� <=� o¦U�� �Ð
4� ³������ �Ðu� v��� �·���� úú� @Ë%
� �ÐO� y£j� #� k78

9. 9ö, o¦U��Ðu� 1���M`%aV�®89.

[����]  

���� �������� �� (�����) �12� ! �31�

 

Q27 ���!
" �108; ��' �� 

VKWX<Y �10Z� 
<=@�� H!¼ ��� A�o" `{ � ;| 	�)*& 

ÙLBC*dQ !�& D� ����. :� `{
 �D�Ü � §F `�� o¤
 

g��� ÙLBC� 
K }�, G+$HII�*� 
K K��� $�÷¼ ;|K�

§F� �cK�. ��, g��� ��
 LÌ�" §M¼ ;|K�§F� �c  ; ��.  

\�� N2D� ����. & '| @F, Ô+2÷* � �� 	�*dQ
 V�� Õ"J

K�6?

 ���� ú�"� #£ã� ���� bø¡¢�� �­� @Ë� ��"� �®?� �è� +� PQ
"� ¿@� �,%E� k�	�, �µ���� @Ë� ¡¢"� <=� bø%by� ÈÉ89. 
9ö,n¿?BA��sBµ� �38·"� ‘��"�� �,%
� bø¢"� ¿C%
� ¡¢��
�� ���� ¡¢-9� ,�l°� ,<l�� �� RO� )"
� Ñ� ¡¢O� S� #� k9.’=E�
�|� k789. <=�, 9²� ¡¢��� Ú,%a� bø%bEh� %±� )"
� @Ë� bø
¢;�,�l�+� ,<l� �"����ã�¡¢�O��f%b|�yÊ�+�bø¡¢��^�C

à3�ÌD�bø%by�ÈÉ89.

- �?� .,�"� #£ã� bø¢4� 9û5� bø%Eh� %
� �­
� ­`� 	"�� 0t? 
“���/� bø¡¢� 6`7;8� �;�=¹”"� <=� ^�%Eh� %
� bø¡¢��
6`7;8O�±b%E�@Ë� h§���º;�ì¤j������§+89. 

[����] 

��" ("#) �51�

,
-.�� (�����) /� ! ���6�



�������	
��
	���������� � �����	��� Fó

Q28 ��&' ���5� ��

o")* #r·&$(�=) o Îg³O N¶=- ¦�� P�3- @F Îg³O `� �

�� #r·&$- ��� TU�45 ���6?  �&�
 @F� �=
 "Qo"- �

:� Îg³O- �j���6?

 iù&\��  Ê�O� �-j� #� ï
� �­"
� iù&\� 0c;� �ß?� �T�I(U, 
V, 7l, I� �
� Wy� �#U@� +� I�)"� }ºã� ��3� ;X%a� ð;¦O� �¹
j� #� k789. -9� h
?� WXu� ­`� 	"�� 0t?� “���/� bø¡¢� 6`7
;8��;�=¹�@Ú�”3�XE%by�ÈÉ89.

[����] 

��� 	 :�;<= >�� �
 �� (�����) �5�

Q29 ���!
" �108; �������   

VKWX<Y �10Z� 
<=@�� ;3D� �� oRc `�� o"� t��4, 

<�, `�³O
<=2¶��� oRc `��� V�4 T�³K�o"& ÝcDE���. 

VKWX<YdQ �eDN�, 
<=@���� T�³K�o"& ¨���.

(1) oRc `��� V�4 VKWX<Y 10Z�� [\ T�³K�o"- «o�� ì

L� D� /j�6? 

(2) T�³K�o"� VK �o(ï<I�o � 2008-76�)� [\ T�³K�o"- «

o:5 ���6?

n¿?BA��s�,4� MN%a,n¿?BA��å� «ýbø¢s(��	Eb);� �,�
6789. �,ãn¿?BA��å� «ýbø¢s(��	Eb) �3�"� <=� çc&?l
bø¡¢u� ¿?BA��� «ýbø¢�� çc&?lbø¢O� <ûE, Ñ� �X%�� +� y
Êun¿?BA��å� «ýbø¢s(��	Eb) [v 2] ‘çc&?lbø� �X%�� +�
?lyÊ’ °��;��X%a�bYX�·c�
�çc&?l�bø¿'�O�ÁÂ�Ã89. 

- �?n¿?BA��s(��	Eb) ���� ú�"�� Ú,;� �|k�� �u� “\Ó�
àbø” +� “-��bø”�� �­"l,n¿?BA��å� «ýbø¢s(��	Eb)��
�X%�°�yÊ"�@Ë;��­� ú� bøO� Ú,@V�ÒO� ÁÂ�Ã89.

[����] 

,
-.�� (�����) ���6�

,
-.��? @A�B" (�����) �3�



Fþ 	 ����!"#$%

Q30 e���	 ;	

`�³O � ê ��" ��� �
D��6?

 �$� ��¢"
� \�%C� ·c&\"� M?� ,�3� �b%E� k�� �789. 9ö, «
ý���� ·c&\;Z� c&, ð�� çc&"� �%a� ö�|�
� &\��� 
�;Í� Ñ�
[�� çc&��0*4�c\yßO�:�� �
� ]�%
����O��ç®89. 

n·c&\���yÊs(��´Eb)�� =��E� #£� ���O� n¿?BA��s(��	
Eb)4� n¿?BA��å� ���yÊs(��	Eb)��� #£%QEn¿?BA��å�
���yÊs(��	Eb) [v 8] «ý,-"� “·c&\�� �°� Ù� UÙ”3� #£%Q
�8�XE%by�ÈÉ89.

[����] 

,
-.�� (�����) ���6�

,
-.��? ���&' (�����) [��8]

Q31 )��� 
�	 �� �� �  .a) �� �� 


<=
 +¤Q X&� ³O "È· x� ³O& §+2�� KQCQ, KPC�� KHPQ O

�& >@¼ /dQ u� ����. &� @@
 +¤³O- �c�� 
<=& �� @F 

:� 
<=
 !"8� &N23 [ ghi�� �N D�� L�N y�o W+�ï- 

D��4 >@HI- :5 ���6?

 yK�(CE) ���� o¦U� �§�� �Ð;� Eb� �,O� B@� y�� Eb"�� 9�ã�
�� C�� Eb"� #£ã� �­� Eb� �Ð��, Eb"� ç#£ã� �­� vä�Ð��, K
��^�(CE) C´%
��;� �µ�O�ÁÂ�Ã89. 
9ö, n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �3��2�2·�6¸"� <=�
�������	�;� Eb?� yÊ� +� .,��� %�� W"��� ä���� �Ð^���

�­"
�ùà-E�¿'�O�ÁÂ�Ã89.

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8�



�������	
��
	���������� � �����	��� F�

Q32 >;P( ��� ^��	 �� �� �  . a) �� �� 

º��� !"Þ| 
<=
 ���
 O�- ���(KP)�� ���(JP)Q >@��$ 

e��. & @F !">@ HI- �:� >@:5 ���, L�N ghi��dQ >@& 

"JK�6?

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �3��2�2·�6¸"� <=� ���
����	�;� Eb?� yÊ� +� .,��� %�� W"��� ä���� �Ð^��� �­"


�ùà-E�¿'�89. 

[����] 

���� �������� �� (�����) �3��2

Q33 e�¡�	 ¢£�¤ �� &' 


<=
 ={!" H� �� O� �19�(Å§)* � �c(Î.)2
) �2`� [?N 

Î.2
| `�³O � ê ��� V�4, �c2
| ê ¬
 ��� V�4 @@ 

23~��µ D� ��· `T\�
 @F `��" L�]Q �c2
dQ 23�45 

���6?

 ·P���� �­� n���/� UÙ[¸"� M?� �,s(��	� ^�)"� <=� ‘·c&\
��(UÙ[¸� 610)��� o�� _`;, �3"� 
X%
� �(UÙ[¸� 616)’��� UÙ
�|, n����� ��K�·CE·��� �,s� �19��2·"� <=� i÷yt��� y£
%aV�ÒO� ÁÂ�Ã89.

[����] 

���� �������� �� (�����) �19�



RH 	 ����!"#$%

Q34 �¥ A� �C� ��&' ��

H��=j 	B ���
 �ÛÜ� )*
 �� "J4�� �
 ����. �ÛÜ�K 

	B- Á&u� »Y�� ��� �Û<�- �F� ìL� ;	& 1%&�Q ÌF _� 

��� &½& ¨���. �½� `î 	B& a �ÛÜ� Á&u� �� �ÛÜ� bc- 

���É� e��. �ÛÜ�`
 �� 4�/ �� o ]6K $¤4�� �
 ����.

 yK�� o���� ��¡¢O� ^�%Eh� %
� �­,n���� /�� ��"� M?� �µs
(¶`¥) �8��1·"� �Ì%a�C´�� �
� CE�"� Ñ� K�f� �
� CEf4� ^�
�i�� +� Ñ� âÌh§(.,^�� �i, bø¦��, .,^�;� �\"� çè
� æÕ;�
a9E� Ý��
� �­� �,¦bøh§� /)3� ä
%a� ��K�� ^�O� C´%by� È
É89. �?� ;ç� K�(CE)�u� ���� yÊ� +� bø¡¢;� ^��
� �­"
n�
������K�·CE·��� �,s(��	Eb) �7��2¸"� <=� ^�ã�yÊ� +� bø
¡¢�h§°�Ñ� âÌh§(bø¡¢�6`7;8�h§� ÜÒ)3��º%aV�®89.

[����]  

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8�

���� �������� �� (�����) �7�



�������	
��
	���������� � �����	��� RF

�

Q35 DMF ��a) ��

DMF V½+¤� V:� ����� !4�� ÞL DMF ��� Þ| A�=& ����. 

Ùö� ghi� ¶� � A +¤� V: ���j L��� minorK >@& ��­ t� 

$¤� ibc���. !4� ;s �o ®d H� $¤� V:�� Þ|Á ¨�, Ùe�

� >@¼ bc� ÞL �
N D�& �ÉÈ ½ñj·, $���� ghi� ¶� o �

fK )*dQ :5 ���6?

 Ka��� /mã� �§���"� �ç?(minor) ^�;� 0c?� �­, $x� C´¹� �
�
�����
!� “^�-E� h§"� ¿?� h§.i� Ka�”3� ä
%a� ÞT� 1�� 31«
b��^�-E3�%by�ÈÉ89. 

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �15�

 CD��� 	E(DMF)�H IJK �2L�N (2012.10. ������P)

Q36 �¨©� DMF 
� �_	
�	 �� � ��P	 ªA 

&T DMF �3 D� �� +¤
<=- ;%��$ e��. + ���(:¬) 7� Xb ®

d H�j � K h��� !4�� ÞdN D�� L�N Úh�� 01 ÞL5 ���6?

 ­`� 	"�� 0t?� “�§���� /m(DMF)�l� @Ú�” �2�,Ý� (2012.10. K��
��,4)"� <û�� ���� /m(DMF)�|� .Eã� ��O� 9²� C´¹;� £à� /m
%Eh� %
� �­"
� ������ c�h� �
� AW� $x� C´¹��
!� #¥?� h

§� .i"� ¿?� Ka�(��� ÜÒ)3� �º%a� /m(�, h§� .i� Ka��� �º���
�8?��­� ©d� h§� �º)%aV�®89. 

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �15�

CD��� 	E(DMF)�H IJK �2L�N (2012.10. ������P)



RR 	 ����!"#$%

Q37 DMF ��&' � ��>; ?@ � �Z *_ 

2 DMF�µK ={
(;%=) ��)* �, x� ��- ¢¡�É� e��. �6 ��
 

¢¡(starting material& }�¼ >@)x @F >@ o �¸ $¤� �¹:5���6? 

 ­`� 	"�� 0t?� “�§���� /m(DMF)�l� @Ú�” �2�,Ý� (2012.10.K��
��,4)"� <=� DMF /m�·� Y� «
.,� �¬� ^�u� “major change”"� @Ë%
	�� ^�/m� ¿';�, w��¹� ^�WX"� <=� w��Ù�� 9û	�� »� @Ú�3�
XE%by� ÈÉ89. ^�, ��¡¢� ^��� �­, ��¡¢"� M?� h§, ^�� ���
»/¦� �fh§, bø¦�"� M?� h§(3 batch, 1eè� âÌh§)/;� ì¤%�, ��
�� bÚ� ^�u� site master file4� ��¡¢"� M?� h§� +� bø¦�"� M?� h§��
ì¤ÒO�ÁÂ�Ã89. 

[����] 

��" ("#) �31��2

��� 	� 
�� �
 �� (���) �15�

CD��� 	E(DMF)�H IJK �2L�N (2012.10. ������P)

Q38 DMF :« ��	 �, ��¨© ��fs �� 

Ê.�
 c�- >@(40kL 20kL)��$ !�� >@�� @F +¤
<= �µ�`
 

>@�µ V½j�6? 

 �§���� ���� bÚ� Y� 0÷�3� ÜÒ?� ��Ú�, bø��� /O� ^�%
� �­�
^�/m�+� ^�-E��¿'"�@Ë%���8ÒO�ÁÂ�Ã89. 

- XE�, ��¡¢�� ^�� +� ����� ^�u� ^�/m� ¿';�, »«� �[� W��
���� ^�(Cfff, .�»� ;»)�� �­"
� @Ë� fg�Ù(Site Master File 
/)3�ä
%a�^�-Ej�#� k789.

[����] 

��" ("#) �31��2

��� 	� 
�� �
 �� (���) �15�
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Q39 �¬	 �� ­® £� £¯ �( °\± £� £¯ I�

:� �=
 2Ö
 !" Þ| .J.< ¬� ÇQÈ .J.<� �"��$ e��. &

e� �"��$ �� .J.<� &T ¬X�� j½o"& (¤" D� !"" Ó/ �

� Ýl8%��. �¹ $¤ 6Ü| ��j"6? 

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �27��7·"� <=� ��¦·i÷¦"� M
?� ^��·(÷ß·÷4� +� X¢·XÓ� /) Y� ÷ß·÷4� /�� ^�K�3� �Eh� %
� ��
���­�»��,� [v 1]  II. h§�º���� Y� 2. 1�{� ÷ßh� ���"� @Ë%	��
@Ë��qf�/"�¿?�÷~bøh§, �'bø¦�"�M?�h§�/O��º%aV�®89. 

 �'bø¦�"� M?� h§
� C´� ÷ß·÷4"� ¿?� ��¦·i÷¦O� �f%
� è§��
�f� �'bøh§3� �º%aV� %�, ì¤b� X¢·XÓ� Ú,"� ¿?� âÌh§(è§
�� i�� �'bøh§)�� ¤w;� #� k789. »� �,� �7��6¸��"� �®?� �'
bøg4-E�, �'bøjDO� �º%aV� %�, �º%C� h§� ��� Y� ì¤?� �
­� yxh§��¤w;�#l� k789. 

[����] 

���� �������� �� (�����) �7� ! �27�

Q40 ��� 	
�	 ��( z7 ²"
 ¢£
 �C ��


<=
 ={!"H��� O� �25��1`�1�� 
�N &T ={!" H�¼ Á 

�� ={< Î.�	
 ��, O� � 	�(�½��
 @F n�), ��, .J.<, c*

c�& �xK ={| *Y�Î.� ���� �¬K�� D� ����. & ' V�<
 

��	 O�| USP&Ó, �01| KPQ !��� @F *Y�Î.� �� V½j�6? 

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �25��1·�1¸"� <=� �'��
��� �­
� ;ç� ��K�·CEã� È� k
� ��4� »«?� ���� �­� yK�(CE) 
��4� »/� #Ê� ;'�� �Ð��� Ú,%
� �­"� ��¦·i÷¦� h§� �º;� ��
kO�ÁÂ�Ã89. 

[����]  

���� �������� �� (�����) �25�



RÄ 	 ����!"#$%

Q41 KQC �� �_5h !OCYµ� M+ ^��f �, ²"
 ¢£
 �C ��

¬c��
 +¤<= � 	� � è"�" KQC(
<¬=� tK 2¶ � o")*)� ;

3" D� �dÓ Xb �cp" ¨� @F 
<=
 ={!" H� �� O� �25�

�2`�1�Q ÝcD� *Y� Î.� ��� ÞL5 ���6? 

 åX��"� e®%
� ä���� AW"�� �X_�� ï�=l� n��å�"� M?� yÊ�
+� bø¡¢s(��	Eb)(w, ����§yÊ)"� /£�|� k
� �­, n����� ��
K�·CE·��� �,s(��	Eb) �25��2·�1¸"� <=� .¹j� #� k
� h§� /
����X_3�¹,j�#�k
�¦U"�@Ë%	����¦·i÷¦���"���å+89. 

[����]  

���� �������� �� (�����) �25�

 

Q42 ;¶�·Y ¸�� 8¹ � �Z *_

ZÊ��$ �� ={| ��H%�j· H%c2" 2!" ={< <
 ½&e��. &' 

&÷2Ý���o"$¤Q ={!"" "JK�6?

 \�%C� ��u� ,ÓU2X��� Y� ="� �X�
� l����� �Ï�� ð#¦;� ¹,
�
� ��;�� n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �25��2·�5¸�
+� �27��5·"� <=� c&'�»/¦bøh§(�
� �'bø¦�"� M?� h§) +�
�,¦bøh§3��º%aV�®89.

 9ö, ª� ��t� l�Xy�� à;�� ��¦i÷¦"� æÕ;� ïÀO� �f%
� �­� ;
�'�»/¦bøh§�� c&'�»/¦bøh§(�
� �'bø¦�"� M?� h§)3�
éÀj�#� k789.

[����]  

���� �������� �� (�����) �25� ! �27�
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	���������� � �����	��� RG

Q43 ��;� 	
�% º»¼½;[\ 8¹�+ �, �Z *_

2!"¼ xy��� �xK .J.<, c* c�
 ¦qr:�dQ ZÊ�� @F *Y

� Î.� �¹$¤� ��j�6? 

 «ý,�3� 1�{� �Ï�� w m@,��� �0%
� �­� n����� ��K�·CE·
��� �,s(��	Eb)  [v � 1] II. h§�º���� Y� 7. 1�{� �Ï(»«Ôa�
�)"� @Ë%	�, y�� +� �0��"� M?� h§, �,¦bøh§, �'bø¦�"� M
?� h§� /O� �º%aV�®89.  

 ;), ���� ð¦'� no� l#� a
� +� c�;Xp� /"� ¿?� �·;� �Ï� �0���
/4� Òq� EÂ�|V� ®89. w � W"�� X@� �
� m@�|� i÷¦U;� w no
O� B@� �C4ô��� ;$j� #� k��, ;r?� �­� «ý�¹� �wEÏ�°� E`� x
5B4÷4(First-pass effect)3� Ìè�� �E� l#�l�� s=\� #� ky� )D"� y�
�� �wEÏ�°� �»'�� �';� ';j� #� k789. <=�� w no"�� l#���
�8ÒO��f%
�h§3��º%aV�®89. 

[����] 

���� �������� �� (�����) �25�

Q44 �! 	
�¾ �� ��5 D
f �, �Z *_ ¿� ��

H<
 @F�� 
<=
 ={!" H� �� O� �28��2`& ÝcD� 
<=�� 

;3¼ @F $¤ N�" "JK�6?

n����� ��K�·CE·��� �,s� �28��2·� ‘�0A� ;å�� �XA;� k
� �
����� Ë@ùl3� ÜÒ%a� 3T� ;W"� 0tã� �4��4·"�� ,?� åA�� ��
�r"� #£ã� ���� �­� �5��1·�4¸� +� �5¸�� h§3� ��j� #� k9’
�
�·u�C�����K���­"l��X;�#� kÀO� ÁÂ�Ã89. 

[����]  

���� �������� �� (�����) �28�
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Q45 �
� ���¯ =���n �� � �ÀÁ ��( z7 ÂÃ ��

API ��+ �"/ (� ��� >@- �o� >@!" TU��$ �­, o"<| V�

<< �r  �& ¨���. (tF>@� :�) ï<R�� ÊNK ��)* >@� [� 


<=���o" "&�\j � [?N tF" >@% @F B;¶
 �
c¹$¤� �¹

��µ �� ����. êéÓ º�
 @F �³2Ý ���o"- �: >@�2 '��, 

tF>@� [� ½2 �
c¹$¤� �¹�� ìL� D��6?

 ���� ^�, o¦U� ���O� á�%
� /� K��·O� ^�C´� b� c&'�»/¦b
øh§3��º%a�^�� ����»/¦O��f%
� �­"
�vl��n���»/¦b

øyÊs(��	Eb)"� <²� �)Xºbøh§� �º;� á����� ì¤è� �8%Í, 
c&'�»/¦bøh§�
¦� b� �)XºbøO�±b?�h§3�ä
%aV�®89.

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8�

Q46 £n�� �
�f �����	 ��� �� D� DT 

pvw �?Ó�-pvw xÓ� ��={
 HO!"� ¶� �� ����. 

:� �	| 
<=��� �i ]6V½ 
<=dQ ��D� �³2Ý ���o"& 


�&Ó, «� 	� o í¹& �y���. ��V�<<
 �
r:o"- TU�4 ê Û

<$¤Q !"×Ã& "JK�6?

 n���»/¦� �-� ì¤� ¿'� ���� �,s(��	Eb) �,"� <=� \�%C� “Æ
!t�lûÍ�-Æ!t�×Í�” +� ���� �­� �)m@bøO� �º%a� ��K��
�ßÒO�ÁÂ�Ã89. 

[����] 

���Q	*�B&' (�����) �7�



�������	
��
	���������� � �����	��� Ró

Q47 =���nN 67 ÄÅ\ 5" � 	
��¨
 ��*_

;¡�(Ú��)
 ����� ¢¡�� �j �³2Ý ��� %8={- ¢¡�(Ú;�)" 

R) � ��)*
 >@ ¨& $���Q ���� >@�� @F, �� � =Otr �

`
 2z&Y �& %8D� @F �
c¹o"$¤� �¹�4 $���Q >@ H�" 

"JK�6?

 “K�(CE)12� MN� 	`��(2013.1.18. �÷»/¦4)”"� <=, c&'�� »/¦bø 
¿'� ���� ³�� ���3� 9²� 1��� ;�� b(�#¬uh�), ��� +� �\M`�
·�� y(� ;�� /;� �f�
� �­, �)Xºbøh§3� �º%a� »/¦�f;� �ß
®89. 9ö, ����^�� ;å� ��¡¢�+� �§��UÓu�»«%aV�®89. 

���� ���	 
� : �� 
��� ����(������)� �������� ���� 

��!), ���� "# $%&'!(��*+- ./ �	, ���� �0$%�	 1 ��)

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8�

Q48 ��	
� ���i5 �� �if �, 	
��¨
 ��*_

$� {o�¿Q| ��
 ��Z�- ¢: R)- >@��$ e��. & ' >@;¶& 

�³2Ý ���;¶j· !">@- ¢: �³2Ý ���o"- «o:5 ��� L�N 

�
c¹o"- «o:5 ���6?

 \�%C� ���� �­� «ý���� �«���� n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`
¥) �4��1·�3¸"� <²� c&'�»/¦bø� ¿'��;� �8	�� �§��� +�
UÓ�� ^�#Ê;� E#Ê(c&'�� »/¦#Ê);�=l� �)Xºbøh§�� ��^�
K�(CE) C´;��ß®89. 

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �4�

���Q	*�B&' (�����) [��2-1]



Rþ 	 ����!"#$%

Q49 P&
��(ÆÇ�) �È¶ ��� 8¹ ��

�)� }e� ���- �³2Ý ���o"- «o�4 !"� ÃK @F, Å�� ={

!" o *Y� Î.� $¤Q� �
c¹o"dQ !"" "JK�6?

 ü®¦U���� +� �¡¦���� �­, n���»/¦bøyÊs(��	Eb) �7��
2·"� <=� »«� ��1h�� ;ç� c&'�� »/¦O� ¹,�u� ��(EÒÓ��)4� �
Ï� +� o¦U�� ØÙ
� »«%Í� o¦U�� ÒÓ;� 9²� �wX� EÏ��
� [v 2-2]
"�<=� �)Xºbøh§��c&'��»/¦bøO�éÀj�#� k789. 

 »� Eb� +� ­`� 	� ��;�(�=¹� ��l�M>�vw���� ,->h§±>��,@Ú/)
"�.�ã� ‘ÒÓ;�9²�ü®¦U��c&'�»/¦bø���’O�XE%by�ÈÉ89. 

[����]  

���Q	*�B&' (�����) [��2-2]

ST< UV WX*Y� Z\^_Q	*�B `a(2010.5.12 �bQ	*P)

Q50 ">; ?@�� �È¶ ��N *C��\ �� � �¨
 *_

Ä3 $�� ��� ��(20mg)� VK !"� ¨d­ ��¼ V�<< ��� ��/ �

³2Ý ���o"dQ !"� ÃK [ ~�� Y�� ¢¡�� �j Å�� ��(10mg)

� $���Q ���� >@��$ e��. & @F $� ��� ��� V�<dQ �4 

Å�� ��
 !">@- �
c¹Q TU& "JK�6? & @F Å�� ��(10mg)
 

�³2Ý ���j� ={���� >÷" ¨d­, V���� "JK�6?

 h��c&'��»/¦��f�EÒÓ���3�âÌ��2�"��¬���Y¹�:ÒÓ���3 
h�����^�%Eh�%
��­, n���»/¦bøyÊs(��	Eb) �7��2·� 
õ�"� <=� bø�(:ÒÓ� ��)�� o¦U� +� ©d� ä���� �¦��� ¿��(EÒÓ�
��)4� �x���� i�%5� ^�?� �­� »� �,� [v 2-2]�� yÊ"� �Ì%a� �)
Xºbøh§���c&'��»/¦bøh§3�éÀj�#� k789. 

 ;� �­, EÒÓ� ��°� »«%5� :ÒÓ� ��l� c&'�� »/¦�f� ������
c&'�� »/¦¹,� ��.E"� Ñ� ���� ��� i���� n��¢s�27��2·�
1¸"�<=� ¿������ßÒO�ÁÂ�Ã89.  

[����] 

��" ("#) �27�

���Q	*�B&' (�����) �7� ! [��2-2]
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2013. 11.





�������	
��
	���������� � �����	&�� SF

�

Q1 C"cÉ ��

2o��� �Yí Q TU o &Y� TU�	 2o ����/ h&>& ��j�6? �, 

1) �¹$¤� 2o ����/ '& 0a 2o�� o ]6$¤� �¹�� /j�6?

2) $¤" ���4 i(�`& �- @F wY
 2o ����/ '& i(& Ó�­, 

�"$¤� ¦��4 ={!"� TU�\� Û<" ��D�� L�N �"$¤� �

¹�4 �ø í  Þ- ; ���6?

3) ®�Û<" Ýe��� �Yí  Û< ���� Þ| @F, ={!" o ����/ '

& Ýe ����dQ ={!" TU& "JK�(;;¤� ���45 ��� 4�), L

�N �xK 0a ��$¤� �o �¹�45 ���6?

n��¢s(¢p) �35��2 +n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �41�"� <
=� yÊ� +� bø¡¢"� M?� h§�� ����3� C´%
� �­� n����� ����

"� M?� �,s(��	Eb) �4�"� <=� C´��"� G
� yÊ� +� bø¡¢� ��"�
ì¤?�h§3��º%by�ÈÉ89.

 yÊ�+� bø¡¢"�M?� h§�������C´� b� n���������"�M?� �,s
(��	Eb)"� <=� 1à� ����� g4� B�, ;�C´� /�� Cà3� ÌD� ­`� 	"
�
�Ñ��®�a
3�Ý�%a�����g4B��3�0ñ%E�k789. 

- �����"�
� ����� )°
� E`� �ºã� h§3� �¿�� ��g43� 5C%
 
�l�� ��¤´� UV"� ¿@� �ºã� h§�� �®a
� +� á��� �º�|V� %
�

h§��%�3������g4� b� ÁÂ�`E�k789.

 ������� ±÷¦� �-3� �%a� �F�5� yt� Y� á�h§3� �ºj� #� k��, 
á�h§� 
¦·�ºO� �%a� �F�5� yt� ù�� ($¿� 60«;W);� �ß®89. 
(2013.10.15
!�b$)

 ����g4"� <=� K�� C´� b� @Ë� h§(á��ºh§)3� w�%b|� ��K�
(CE) C´%by� ÈÉ89. n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥)  �4��2·" 
<=� �®O� �u� ����g4B��3� ��K�� C´� b� �º?� �­"
� ��¦

i÷¦"� M?� h§� �
� yÊ� +� bø¡¢"� M?� h§3� �º%�� �8j� #�

k789. 



SR 	 ����!"#$%

 ����3� B@� �®O� ��� ���� ³§ã� �­� ��K�� C´� b� �º�
� ���
�g4B�"� ¿@�
� n���� /�� K�� /"� M?� ##§�,s(��	Eb) [v
 1] �3¸=�"�<=� ##§��
4����789.

[����] 

��" ("#) �35��2

��� 	� 
�� �
 �� (���) �41�

���� ��cd� �
 �� (�����) �4�

��� 	� �� 	� �
 %%D�� (�����) [��1] �3ef�

Q2 �_	
� ���� D) � �Z *_

VKWX<Y� ;3¼ 
<= ��
 +¤� GMP� iÎK 
<= Ï��� ;%��$ 

e��. 

1. $�� �A9 � +¤
<=- ;%�4 (�
<= Ï� Q| 7�� +¤
<= Ï

�� ËÌ��$ e��. & ' W+�ï�x � 
<= ;%={ H�� � D��

4 �)I� �¹�N D��6?

2. 
<= ;%={ H�� D� o ��)* `�� ��+��
 ��)*(÷2ylï

< ����� �)- 2%�N D��6?

3. & ' ;%={ H�
 2� $¤Q 
<= ;%={ H�� ¬� �fK $¤" ¦�

D�5 ��� ØÙe��. 4~
 ��V½ 
<=& L�]Q ��+& :�X
 ï

<R �� 2tdQ�� Þ| �� � ËÌ89�(Certificate of Free Sales), ��Þ

� �=
 �=O��, ��� GMP 89� �- ¶���$ e��. � ¶�:5 �� 

$¤� �¸ /& �Ó6?

 @Ë� �§���u� n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �5��1·"� <² ‘¿?
BA��� �
� �������	�;� ¹,%
� .,�"� ±Âk
� ��’;	� CE��
"�@Ë®89. 

- <=�� »� ��O� #�%Eh� j� �­"
� n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) 
�5��2·"� <=� v�� �6¸���� “���/� ��ÝÞ·#�� ��� ��CE�”"�
9À��h§3�ä
%a�Mj� �¡´�"5��º%by�ÈÉ89. 
1) ���/���ÝÞ·#����CE��
2) CE���O��f%
�h§�
3) ��f���+� ÝÞf���
4)n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) v � 1�� ���� ��� +� �\M`yÊ  
  ±b'����"�ì¤?�h§�



�������	
��
	���������� � �����	&�� SS

 ��CE�� 
¦� b� ��¡¢un����� ��K�· CE·��� �,s(��	Eb) �14
��3·� +� �4·"� <=� �§������� ®¦.,;� k
� �­"
� �'ýq�, �
�.,l, ��¡¢� 
¦%a� y£%ÌÍ� �§���O� �U%
� �­"
� ‘Ü���
v��¨Ó%a�«,� UÓy�Ü�?9’��y£%by�ÈÉ89. 

 �Nr� n��¢s(¢p) �42��3·"� <²� #�h
� ¿B¥¥��� ,%
� bÚyÊ
"�<=� ì¤?�bÚO�¼á|V�ÒO� ÁÂ�Ã89. 

[����]  

��" ("#) �42�

��� 	� 
�� �
 �� (���) �5�

���� ���� ���� �� (�����) �14�

Q3 �! ��	
�	 !O �p � ��-. 

¬X
 xy
<=dQ ¦b�!�
 F¤
 .J.<� N)�� �F�� ;%��$   ',

1. Xb�� 
<=dQ 	� DÓ6? 
<=dQ 	�% ' xy
<=j"6? Y�
<= 

j"6?

2. 7K ;%- ��$   ' �¸ �h� ��� TU- :5 �Ó6?

 \�%C� È°� �;� “wWW·ÚW�� è§”�� ÷ß·÷43�  ¡%
� zè�
 ¹�"�
¿?� o¦U�� �`
X4� Ñ"� <²� ÷ß÷4�� �½?� �­�,n��¢s(¢p) �2�
�4¸"� <²� ���"� @Ëj� ���� �§+89. �Nr, ,�?� ��UÙ(���, 
�§yy�/�@Ëa
)3�C´%Eh�%
��­, 9À��w��Ù3�¼á|�­`	�E{
��(ËM(1577-1255)����#j�#� kÀO� ÁÂ�Ã89. 
1) ���, �§yy�/� @Ë� a
� \���.D
2) �����0e�, �X��"�M?� h§�
3) �0�����§(�Ð), Ï'�+�w�, �h£, ÷ß·÷4, �X¡¢�/"�M?�h§ 
4) y2��0��"�¿?� �`
X��`� +� �Ð� /"� M?� h§�

 \�%C� ���� o¦U�� »«?� yK�� ��;� ï
� �­, n���� /�� ��"� M
?� �µs(¶`¥) �4��1·"� <=� 9À�� h§3� ä
%b|� #���K�3� C´
%by�ÈÉ89. 
1) �9�"�<²� ��¦, i÷¦"�M?� h§�
2) �10�"�<²� yÊ� +� bø¡¢"�M?� h§�
3) #�����­� Ñ� ���� ��f��, ÝÞf��
4) v � 1��������� +� �\M`yÊ�±b'����"�ì¤?�h§�



SÄ 	 ����!"#$%

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �25��1·�4¸"� <=� n���
UÙyÊ"� M?� �,s(��	Eb)"� <²� «ý���"� @Ë%
� ������ »�
,� �4��4·"�� ,?� åA���r� �
� ;�� A�"�� «ý������ ÝÞ�E�
kÀ;� @ËA�"�� 0ñ?� ��� +� ÝÞf���� �¹�
� ���� �­"
� ��¦·
i÷¦���¿'"���åkO�ÁÂ�`8�XE%by�ÈÉ89. 

 �?, n��¢s(¢p) �42��3·"� <²� #�h
� n���� /�� ��1� +� #�
h�� bÚyÊ¥s(¿B¥¥), �u� ¥� b$�µ��� ,%
� bÚyÊ"� <=� ì¤?�
bÚO� ¼á|V� %�,n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �58��1·� +� �2
·"�<=� #�M`h°���M`c�h3�ª|V�ÒO� ÁÂ�Ã89. 

[����]  

��" ("#) �2� ! �42�

��� 	� ��g ! %hi� �J&'� (,/��)

��� 	� ��g ! %hi� �J&'� �j�� (���)

��� 	� 
�� �
 �� (���) �4� ! �58�

���� �������� �� (�����) �4� ! �25�

���Yk&'� �
 �� (�����)

��?�lm`� (�����)

Q4 ��!5 67 ��( �� ÊËs ��

$� �=| N¶��2¶- ��Q �4 ;%H�� Þ| �=%��. � �=| ;��

dQ Ä3 ��+| Y Ó\� ¢FK �§%��. $���� 2!"Þ| ={< �xK 

��	
 ��< �- �rK ���
 ��- "T +<	�dQ �4 �x� !"(1. ;

��, 2. ÁÓÓ�)� Þ�$ e��. & @F $�" ÁÓÓ�
 �=� VK ��+- 

Ä3 2!" ���j Y Ó\" L� Z Ó\Q HI�4 1Z
 ={!"� 2Z
 ��+

- "O ; ���6? 

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �3��3·"� <²� 1�� �����
Ö×�� ��K�3� C´%
� �­, ��� 9²� ����� ����� �®��� w¦;� �
ßÒO�ÁÂ�Ã89. 

- 9ö, n���/�� ��"� M?� �µs�8��8·� ‘��v� ��� GMP�l� {æ��’ 
(2012.5.31, ����\4)"� <=� á��
� ���"� ¿?� ‘���� ��� +� �\M
`yÊ�±b'����(GMP)"�ì¤?�h§3��º%by�ÈÉ89. 



�������	
��
	���������� � �����	&�� SG

[����]  

���	� 
�� �
 �� (���) �8� 

���� �������� �� (�����) �3�

��� �� GMP�H pq`a (2012.5. ����rP)

Q5 >�UV(Co-marketing) � �� DT � �Z*_ Ö?

$�� (� ;%
<= H< !"� ¶� �� ����. �< Xb B�/ �x�=
 �

����(Co-marketing)- TU��$   @F $�� +ZÊ�
 :¬ ÊÌD� �� ½

N("ª: AA�)� �c�4 !"�µ��$ �­, B�� ���9- ÇQ ��4("ª: BB

�) ��
 !"� Þ�$ e��. & @F, $�/ B�
 �o !"HI& "JK�6? 

�o� !"HI& "J��N B��� �¹:5�� !"6Ü- u� v���. 

 »«� ���, »«� ��O� úy� 9²� 5��� ÝÞ(co-marketing)%
� �­, n�����
��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �27��8·�1¸"� <=� B�
� A�(��0
�)��h§�X�Ka��/O� âÌ��»b"�K�C´;��ßÒO�ÁÂ�Ã89. 

[����]  

���� �������� �� (�����) �27�



Sê 	 ����!"#$%

Q6 �xC Ç× � s? ��

Ï� b� 4é ���" ��·, AÏ�� 
<= ;%Ï�&�, BÏ�� 
¤22 Ï�Q 


<=- ×��� ì���. ê�· AÏ� *j< BÏ� *j& e��� BÏ�
 &Ð

dQ e�% @F� AÏ�" 2Ö� !"Þ| �=�| ��� :5��� ØÙe��.

n��¢s(¢p) �89�"� <=� ��K�3� �u� h�� Ñ� æ1O� �l� �
� ®A%
�
�­� ®A� �� ��� �
� ÚÃ�
� ¢¹;� ��K�¯h�� ��3� ,�%
� �­"� @

Ë%
�����Ý�+89.

 ��3�,�%
�¢¹;�#�h����¤IO�¼á|�n����/����"�M? �µs
(¶`¥) �103�"� <=, [v�� �75¸� ��]�� ��1h� /� ��� ,�� CE�"� K
�f·CEf� �
� �,�°� 9À� �Ù3� ä
%a� �������	�"5� �º%by�
ÈÉ89. 
1) �l·�#3�f�j�#� k
� �Ù���.�
2) ��3� ,�?� �/;� n��¢s(¢p) �5��1¸� .D"� @Ë�
� �/;� �0O 
f�%
� ���� P��� �
� �u� ¸� ��"� @Ë%
� �/�O� f�%
� �D�

��P���+� �u� �� �3¸"�@Ë�
��/;��0O�f�%
�����P���

 XE�, ��� ,�� ¢¹u� #�h�� ¤I���� n����/�� ��1� +� #�h� bÚ
yÊ¥s(¿B¥¥)"�<²��¢?�bÚO�¼áE�n����/����"�M? �µs(¶
`¥) �58�"�<²� #�M`h°���M`c�h3�ª|V�®89. 

[����]  

��" ("#) �89�

��� 	� 
�� �
 �� (���) �103�

��� 	� ��g ! %hi� �J&'� (,/��) �6�

��� 	� 
�� �
 �� (���) �58�



�������	
��
	���������� � �����	&�� Só

Q7 ¢£
�® ���h ØÙW5 67 	
� �� � 	
� �pÚÛ

Î.�	| �x�Ó 2Ö
 Ýl8< Y� �� .J�dQ !"Þ�$ �� @F, � 2

Ö
 Ýl8- ����, ÇQÈ Ýl8� �"  ; ��� �
 �r�$ e��. &é

K @F, 
<= 	�e�� >@& D�� ØÙe��. 

n����� ��K�·CE·���,s(��	Eb) [v 1] |.h§�º���� Y� ‘2.1
�{� ÷ßh� ���’�� �­� @Ë� ¦U��� yK�� ã� ÷ß·÷4°� ';?� 1�{� ÷
ß·÷43�Ú,%a�vl����K�3�C´j�#� k�Í, 

-n����� ��K�·CE·���,s(��	Eb) �3��2·�3¸"� <=� ���Ï�
Ë� o¦U�� �Ð� +� Ñ� ÒÓ4� �Ï, Ôa���� »«?� ���� �­� »«?� ��
��� M`�	�� vl� ��(vl� UÙ[¸� ÜÒ) @Ë� a

� Ø®�¹� ���� ì
¤?��·���Ý�+89. 

[����]  

���� ���������� (�����) [�� 1] 

��� Yk&'� �
 �� (�����)

Q8 �S5 67 �C� �� � *_ ªA

2Ö Á&u, �� !"" �� �=
 ¿r]�oÀ� !"� ¢K �¹$¤ 6Ü& ��

j� ØÙe��. 

 o���� �­� ���Ï(È;Á, }~, ë`ì�bí�� /)v�� úú� ��K�(CE)3 %a
V� %�, y�� È;Á, }~� �Ï;� k
� ��O� ë`ì�� Ïî�� C�K�3� �Eh�
j� �­, n����� ��K�·CE·���,s(��	Eb) [v 1] II. h§�º����
Y� ‘5. 1�{��Ï’"�@Ë%
�h§3��º%aV�®89.

- �?� á��
� X�� /��� ¹%a� X¢XÓ, �X'�� o��·;� ^�;� ����
Ý��|� ;"� ¿?� âÌh§�� ì¤%�, ;å� y�� +� �0��"� M?� h§, y
Ê� +� bø¡¢"� M?� h§, �,¦bøh§(��� �� �,¦h§� ÜÒ), GMPh§�
/;� ¤w+89. 

- ���4� ��� ��%
� Xy
� WX���4� 
X%a� Ñ� ��¦·i÷¦� � +� �,
¦"� æÕO� çè�� ��V� ®89. ë`ì�bí�� ����� �­� �Ð"� M?� h
§� +� £\"� <=� ¿?BA��� «ýbø¢� Y� o��i`Xy� �
� ~=Æ���

��Xybø¢"��®?�h§3��º%�V�ÒO� ÁÂ�Ã89.

[����] 

���� ���������� (�����) 



Sþ 	 ����!"#$%

Q9 ���% ÜÝ(bulk) �� á GH >; � ����

y�=- Bulk Q ;%K &[�, Xb�� }§ ���- TU�� @F�� ��={ 

!"(H�)" "JK�6? 

 ý��O� #�%a� AW"�� 1à� Ü�� /�� ;�� .,O� ÌD� ³��O� ��� +� ÝÞ
%Eh�%
� �­� #���;� �¾� n��¢s(¢p) �31��2·"� <²� ��ÝÞ��
�K�3�C´%by�ÈÉ89. 

[����]  

��" ("#) �31�

Q10 ��C �¤ �f ��	 â�� �� 8¹

3��2
 �j 2!"={� V:� �- >@K �= ZÊ o !""J4� � �¹$

¤(j½o"$¤Q �S% ; �� $¤
 �¢ � �Ü �)& ØÙe��.

 yK���4�WO� E`%a���K�3�C´%Eh�%
��­, n�������K�·C
E·��� �,s(��	Eb) [v 1] II. h§�º���� Y� ‘1. 1�{W(;¦�)O� i
÷¦U���Òi?����’"�@Ë%
�h§3���K��b��º%by ÈÉ89.

 W^�� ���� �­� n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �28��5·"�
<=� AW"�� K�ã� ���4� �'�� y.�Ð;� »«%E, ÷ß·÷4, X¢·XÓ, 


X, �`
X� /;� K�ã� ���4� Ì�� »/%9E� á,��� �wÔa���� ��
yMW"�� ý�b� U@�|� AW"�� K�ã� ���4� »«?� ¦U��� �|� l#�


� �;� ��?� ����� Ñ� W;� ������ ho� �X�
� �u� �'bø¦�"� M

?� h§(yK�ã� ��4�� �»'�� ë��«O �)%
� �)�'bøh§� /)�� �
¦, �`, �'bøh§3�éÀj�#� kO� �����§+89.

 �Nr, �£� yK���(n��);� 1�{� Ôa���� £���� 
a�|� kO� �­, 
K�(CE) C´%Eh� %
� ���� ¦U;� yK�� n���� ¦U4� �'�� y.�Ð
;� »/?� #Ê"� @Ë%	�� n����� ��K�·CE·���,s(��	Eb) �25
��2·8¸�+� �27��8·;��X+89.

- <=�� yK����� £��yt� Y"� WO� ^�%a� ��K�3� �Eh� %
� �­�
yK����� $x� K�� b� �ºh§�� �¾� ����� ;°� »/%�� ;'�� h§

(y�� �
� 0F� +� �0��"� M?� h§, w�g,·&`�'�� ¦\"� M?� h§, 



�������	
��
	���������� � �����	&�� S�

�,¦"� M?� h§, �¦bøh§, �`
X"� M?� h§, �'bø¦�"� M?�
h§, åA�� �X��� /"� M?� h§, AW� i���4�� �)��� +� Ë@� ��
�/��ð¦"�M?� h§)3��º%by�ÈÉ89.

[����]  

���� ���������� (�����) �25�, �27�, �28� ! [��1]

Q11 �
�	 ¥;� � ��n ��

A�	
 &;÷³- ��	dQ !"� ×Ã�3���. ê�· �x�	
 �;÷³Q ;

÷³- >@��$ �­, &� [\ ���� >@���.

1. &;÷³
 !"½¾� �;÷³
 };��+ �µ& "JK�6? 

2. ]6K !" $¤� ��j�6? (�;÷³ ={| Xb 2!" ={ �S) 

 »«� 5�"�� g,#"� <=� �Ð;� 9ûÍ� g,#� à;"� <²� &¦�� à;�� ï
�
�­"
� n����� ��K�·CE·���,s(��	Eb) �3��2·"� <=� %Í��
����� M`��� ;#�&� �
� �#�&� Y� %Í�� ��K�(^�) C´%by� È
É89. 

 yK����� o¦U4� g,#�� ';?� o¦U��� ��K�(CE) ^�%Eh� %
�
�­, ;�� ¹%a� 0c�
� ^��·(o¦U� ���, �§��UÓ� /)"� ¿%a� n�
��»/¦bøyÊs(��	Eb)"� <²� ^�#Ê"� @Ë%
� »/¦bøh§� +� y
Ê� +� bø¡¢(ì¤?��­)3��º%by�ÈÉ89. 

- �Nr� �§��� +� UÓ�� ^�#Ê� �I"�� o¦U� #�&� ^�"� <²� UhÓ� 
à;�� ¹%a� ^���� ä��v� ¦U� Òix;� E=\� #� k|� ^�#Ê"� æÕ

O�ç�� #� kÀO� EÂ%by�ÈÉ89. 

[����]  

���Q	*�B&' (�����)

 u�%� UV ���� Lv ! �� �� r�wx (2008.07.11)



ÄH 	 ����!"#$%

Q12 �ã�*	 ��# CY

Ä3 \&´p ={dQ $��� �� ËÌ�� �� A �=� V:, �r����� �

xK �	 �� ��
 �=- HO!"Q ÞL $�
 �=9 A� �c��$ e��. & 

@F� $�" �=!"#- Î�K ½¾�� �=9- A�� BQ >@  @F, �r��

��� �=9 A� �c"JK�6? 

n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �11��2·�4¸"� <=� ��'�� ;i��
' ¯h�� ' �XK�"� M?� M�� f�;� ��� �j� �­(����� ' ¯;� �`
���"� kÀ), �£� ��� K�¯h�� ���O� ^�(B)b �`���
� @Ë����
���(A)�����K�C´�j� #� kO� �����§+89.

[����]  

��� 	� 
�� �
 �� (���) �11�

Q13 ��Ce	 ��&' �� á ØY��

��)*- A�� BQ ={>@- (¤K +¤
<=& ����. 

��)* BQ >@H�� (¤�3- o, �o� ��)* AQ ���4 ËÌ�N *D� 

/j�6? �< ��)* AQ ��ËÌ" Ù�% @F, ËÌÙ�" ÝcD� Ýco2" 

[Q �:� ���6?

n��¢s(¢p) �31��9·"� <=� CE?� �·O� ^�%
� �­� ^�CE3� @V�
%�, ^�CE� �·"� <=� ��%aV� ®89. <=�� ^�CE� #`«h
!� ^�
ã�WX;��X+89. 

 9ö, �§���� ��CE�·� Y� ��¡¢u� n����� ��K�·CE·���,s(��
	Eb) �14��5·"� <=� $Ø���� �Ð;� »«?� %�W"�� 2��� ;'�� ¡
¢�����%Eh�%
� �­"
� <�1¢>, <�2¢> /���Ayj�#� kÀO� ÁÂ�
`8�XE%by�ÈÉ89. 

[����]  

��" ("#) �31�

���� ���������� (�����) �14�



�������	
��
	���������� � �����	&�� ÄF

Q14 	
� ä/� CY �i


<=� �c "JK M�� +¤
 2¶- u� v���. 

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �25��2·�1¸"� <=� AW"��
�X_�� ï
� 1�{� ä��(�Õ�)3� e®%
� �­� ��¦·i÷¦"� ¿?� ��3�
��V�®89. 

- 9ö, .,�"�#£ã�¦U�+� AW"���X_��k
�¦U4�;�� ¦U����®ã 
M®&\(�Õ�� ÜÒ), n��ä�&�� yÊ� +� �Ðs, »� �,� �4��4·"��
,?� åA� ���r� �
� «.���ä�&�Ð� /� åA�� .¹j� #� k
� h§� /

"� �%a��X_3�¹,j�#� k
� ¦Uu��å+89. 

[����]  

���� �������� �� (�����) �4� ! �25�

Q15 ãi���i 	
�	 ¢£
� #$% å
��\ ����

$�
 N¶��2¶ ={ � -�Q�& �ÎD��� �=& ����. -�Q�- Î

.�	& �xK �~WAQ ù�³Oc�- Ô��4 �e�	- �� Lû¡&vQ 


�¢dN ��· !">@& "JK�6?

 yCEã� «ý���� �2B� ü®�( Ê��yÊ� ��)�� i÷¦U� Y� �2BA ¦U
�� �w&\¹� �-���O� \¦&\� Ïî¹� ����
�;!�� ^�%Eh� %
� �
­, �-���O� »«� ���� ËÓ�� ����
�;!�� ^�� b� ��^�CE�� �
ßj������§+89.

[����] 

���	 �'��&' (�����) �1y z{-, |}~ 	 �'��&'



ÄR 	 ����!"#$%

Q16 *C��Y �_	
�	 ��

$���cdQ £¤ ;%�� +¤
<=�� +¤
<= !"�¬V½dQ D� ��·, 

���� e�K +¤� $���cdQ �c  @F�, +¤
<= !"� ÞL5 ���6? 

7K, (�/ +¤ ���" ½&K @F�� ��� ÝcD��6?

 ÝÞ�� ��;� �¾� h��� ³����� ��"� �X%
� �§����� ��
� ³��
������.,��«
��-��vl����K�(CE)ï;��§���������ß®89. 

 9ö, �§���;� /m¿'� �§���(DMF)O� �X%a� ³����O� ��%Â
�
�­"
� n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �48��13¸"�<= 9À�� |��
%Í"�@Ë%
��ö� �X%aV�®89. 
1) �������	�;�¹!��/���.E?��§����
2) ���� /�� ��1h�� ��ÝÞ� ��K�(CE)3� j� )� /m¿'� �§���

(DMF)"�¿?� h§3��º?��§����

 �§���� +� ³������ ��1�
� »«%Í� ����� �è�� ��� 9²� �­"
l�'y���­3��X� �ß?������§+89. 

- ³��������K�(CE) C �́b���¡¢"�n�������K�·CE·����,s
(��	� Eb) [v � 8�3] ‘���� ���� ��¡¢� y£¤¥’"� <=� o¦U� ��
�(o¦U��§� ��1h���¨� +� �£�) /O�y£%by�ÈÉ89. 

[����]  

��� 	� 
�� �
 �� (���) �48�

���� �������� �� (��� ��) [�� 8�3] 



�������	
��
	���������� � �����	&�� ÄS

Q17 *C��Y[\ ��� �_	 CYÖ?

1. ��" $���cdQ ;%K +¤� �c�4 (�= �� o $���c 
 
T/ 

+¤�c �¢� V: �
 ����. 

1) $�!"�=�� �c& "JK�6? 

2) ~�!"�=- $����� �c"J4�? 

2. ~�!"�=- $��� �� o � +¤� �c  ; ¨�N c� >@�4 �c  

; �� )*& ��� �
 ����. 

n��¢s(¢p) �42�"�<=����/O�#�%Â
�h
���v��#�� ��K�(C
E)3� ��V� ®89. 9ö, n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �57�"� <=�
���/�� ��1h�� hC;� ��%
� ���/�� �§�� �X%
� �"� ?@� ���

#�%
��§�����­, #����K�(CE) ¿'"���åkO�ÁÂ�Ã89. 

- <=�, #����K�(CE)3��%���E�h���X���#�?��§
�h���X
"�?@��X;��ß%��#¬��(2�K�)"��X�
��u�ò�ÒO�ÁÂ�Ã89. 

 �?�;ç� #�ã��§
�Xl^�;�ò�ÒO�ÁÂ�Ã89. 

[����] 

��" ("#) �42�

��� 	� 
�� �
 �� (���) �57�

Q18 ��!¯ æçdn� 67 ��	
�	 �� UVW#P f; ��

;%  (�
<=(��)
 ¥��(���\&)� Xb�� !cD� ì� ~?î�" T� 

}�¼ @F&Ó ÎR
 ������ KX�- ¢: � ~?î�� Xb �c "JK î

�Q >@:¦ w�&­, ~?î� &¬
 0a +¤<=	�| 2Ö< �xe��. ê�

· KX�- ¢: ~?î�� Á§ ��| ÎR �� ËÌ89��� ËÌ�j- N2  

; ¨�� ��·6. 2Ö ~?î�� }��� ��(ÎR�� ËÌD� �� ��)& è�

¼ �� ËÌ89�Q ~?î�" >@¼ ��
 �= !"" "JK�6?

n����� ��K�·CE·���,s(��	Eb) �4��4·�1¸"� <=� ���� #�
��K�� C´� b� �º%
� ��� +� ÝÞf��"
� Ë@� ���� ���, �§��� +�
UÓ(o¦U� +� Ñ� �Ð, 
Ï�, ��� /� ä���� ý�b� y£�|V� Ò), ��h��
+� �£�� /;� �y�|V� ®89. <=�� #�%Eh� %
� ��4� ä���� ØÙ��
';%5�y£ã���� +� ÝÞf��ö���¹,�y�|ÂN������§+89. 



ÄÄ 	 ����!"#$%

- 9ö, AW� 2û��� MN� �,� Ê#3� �@� ��A� +� åA� ÝÞ� ��4� ��ö�
^�ã� ��O� #�%
� �­, �� ���� åA� ��·ÝÞ��O� f�%
� ��ÝÞ
f��°� ?AO� �@� ��3� ^�?� ���� ��3� f�%
� ��f��3� Òq�

�º� b� n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �4��1·�4¸� +� n���
�� ��K�·CE·���,s(��	Eb) �4��4·"� �®?� ��� +� ÝÞf��
��¹,ÒO�ÁÂ�Ã89. 

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �4�

���� ���������� (�����) �4�

Q19 �
� ��� I� � GMP W#P 

��	 +¤ ��+ �" o TX FDA� �3¼ �X ��+ +¤Q United States 

Pharmacopeia� 23D��� ½c÷ D� Î� �j +¤&Ó, GMP 89�� ¨���. 

& @F United States Pharmacopeia Pharmaceutical Ingredient VerifiedQ !"�`� 

��	 ��+ �3" "JK�6? 

 o¦U� ���O� ^�(á�)%Eh� %
� �­, n���� /�� ��"� M?�µs(¶`¥) 
�8�"� <=� ^�� �Ù3� �º%by� ÈÉ89. �?� GMP f��
� Ë@� �����
���;� @ËA�� ���� ��� +� �\M`yÊ"� <=� �®%5� ���E� kÀO�

f�%
� ���, USP"�� 0$%
� “United States Pharmacopeia Pharmaceutical 
Ingredient Verified” �
� GMP f��3�éÀj�#� ïÀO� ÁÂ�Ã89. 

 �Nr� ‘���� ^�� K�� b� o¦U� ���� M`¡�’(’11.2.28. K����,4)"�<= 
o¦U� ���� ^�� b� �º%
� GMP f��� ç0ñ� A��� �­"
� ç0ñ� �±�
�f� +� åA� K�(,¹)A��� ±�� -E�� /O� �º� j� #� k��, ¦U�� ð¦'
(����ä����o�� �X� /) ���(�§) ��1�"���������� GMP f�
�� 0ñ;� ò�ß?� �­"
� GMP f��� ç�º� �i�� +� �§� ��1h"� ¿?�
��h§(no¤� �h£� 1�� M`¡�s(����\4, ’10.09.24.)"� <²� vendor 
audit h§)��éÀ� �ßÒO�ÁÂ�Ã89. 

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8�

 ��� �� �� � �*Y ��C ���
 (11.2.28, ������P)

 �� Ci� g� ���
 (10.09.24, ����rP)



�������	
��
	���������� � �����	&�� ÄG

Q20 >;P 8; � ØY �é � ¢ê�¤

¬X��� Z� o O�Ýco>< t��4 O
����. USP/ '& Ìö ���
 

Z�& &«��� @F, !"O�& USPx ' ÇQ Z�¼ USP
 >@bc� V�4 

1) �© o>�� Ýc- :5 �Ó6?

2) VKWX<Y< '& �o&[ >@Ýc� VK Îw2
& �Ó6? 

3) Îw2
& ��N ê 2
& ��� DÓ6?

n��¢s(¢p) �51�"� <²� ¿?BA��� +� »¢� �52�"� <²� ���/� yÊu�
Eb� �,� b� �4�è3� ,%E� k�Í, çA��4� �u� Aå� .,��� �­� vl��
�4�è3� ,%E� k�� ���, »� .,��� b$«O� yÊ��� %a� ��«� Ëb� i
÷?(K�ã) yÊO��X®89. 

[����]  

��" ("#) �51� ! �52� 

 ��� ���� �<�f� (2007.06.01)

Q21 �\# �n �� �  .a) ��ë� &'

�Q9 �� t��4 
<= !"8 tr� ��� �N D��� V: �
����. !

"8 ½ ��)*, ��+ �� 23¼ �e��� �Q9��Q Á¬É� ��·6. !"

8 ­N� &N23 [ ghi�Q Rr:� DÓ6? "J��N ��� &N23 �N 

D�� ê )*- �
 ����.

n����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �3��2�2·�3¸"� <=� ��¡
¢�/� Y� $,wO�^�"�<²� �����£��^�"�@Ë%	��»� �, �3��2�
4·"�<=� ùà-E�¿'"�@ËÒO�ÁÂ�Ã89. 

 ^�	`�¡¢u�9À4��789. 

- »� �·� �3·� +� �4·"� <=� ��K�f� �
� ��CEìf� ���� n^�� +�
	U�·�/sZ"�^�«h°�^�WXO�y£%bE, 

- ���M`bÆÇ(KiFDA)�� ùà-E�� Cà
� ^�C´�"� �h�� ymÞ�3�
ä
%a� $x� K�� �
� CE«�� ��� -«
!� OI%a� 1T� »��� ^�� WX
"� ¿%a� ÞT� K�� �
� CE«;� �%
� ��� -«b�� ��	�� �
� Mj� �

¡��´�"5��º%b��+89.

[����] 

���� ���������� (�����) �3��2



Äê 	 ����!"#$%

�

Q22 �
�	 �� ��  .a) ë� ��


<=
 +¤O� >@Ü< t��4 �
����. 

��	
 @F, +¤
 O�- ����� ���(ex) KP JP)Q >@��$   ', >@

!"(H�)" L� &N23/ ghi�Q "JK� ØÙe��. 

 o¦U�� �Ð� ^�u� n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �8��4·"� <²�
ùà-E�� ¿'"� @Ë��� ���, »� �� �1·�3¸� ‘���� ^�’"� @Ë%	��
9À4��u� h§3�ä
%a��������	�"5��º%by�ÈÉ89. 
1) [v�� �6¸��] ���/� ��ÝÞ·#�� ��CE� ^�CE�� �
� [v�� �8¸
��] ���/���ÝÞ·#����� K��·�^�K��C´��

2) K�f��
� CEf�
3) ^��i��
4) âÌ�Ù� (yÊ�+� bø¡¢"�M?h§�+� bø� ¦���/)

[����]  

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8�

���� �������� �� (�����) �3�

Q23 �i � ��&'(P 6�	 >;P ìY

+¤
<=
 2¶ � o")*& USPx @F ê +¤
 �jo" � ��yl
 @F 

USP� [\"5 �� /dQ u� ����. �<, 0a 2¶| USP� ¯�� ��yl


 @F VKWX<Y
 o")*dQ «"& "JK�6?

 �§�����yÊ4�bø¡¢u�K�(CE)ã�@Ë�.,�"�<=V�®89. K�(CE)
�·4� E`� çA��4� ¿?BA��� /� ú� .,��� yÊ4� bø¡¢O� MX%a� b

ø%
��u 2Ë%���ÀO�ÁÂ�Ã89. 

[����]  

���� �������� �� (�����) 



�������	
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	���������� � �����	&�� Äó

Q24 USP Pending monograph	 >;P f; ��

+¤ 
<= 2o*& USP Pending MonographQ «É ��· &/- ���Q� j�

& "JK�, j�& D� ì��N & USP Pending Monograph� ��Q 2o* #r

·&$- �4 !"� TU:� DÓ6?

 USP Pending Monograph�� �­� ��� ,¹;� ��� �u� ð,���, �§�����
�$.�89. <=��.,��
�¹,;���� �ÀO�ÁÂ�Ã89. 

- »� �Ð"� âÌ%a� yÊ� +� bø¡¢O� C´%
� �­� n���� ��K�·CE·�
�yÊs(��	Eb) �31��1·�5¸"� <=� yÊ� +� bø¡¢� bø¢"� ¿%a�
bø¡¢�6`7;8O�±b%a�bø¡¢O��f%a�K�C´%by�ÈÉ89.

[����]  

��� ��������&' (�����) �31�

Q25 �ñ�	 �i � ��&'% ;�( �� ØY �� ��

2Ö� �x��dQ A oR�(Ä¡�)Q 2o*- ��ÞL ={H�¼ �=& �� ½¾

��, �x��dQ A ]Ð¥��(xy
<=)- H�= ={H� ¶� �%��. ��
 2

o*�� t�³O< ��	 ��o"*- 2!"¼ 2o*� �x�� Ýc��$   ' 

��� VK 2o* ~�� $¤ ¶�� ��Q TU ¨& ={H�" "JK� ØÙe��.

 bY��� o¦U� ÒÓbø¢O� ,�� K�� b� »«%5� �X%a� �º� j� �­� yK�
°� »«� bø¡¢���� bø¢"� ¿?� âÌh§
� ���� �ß®89. 9ö, �Ï� ^
���� 0c%
� ä���� ^�� /;� ÒÓbø"� æÕO� çè�� �ÀO� �f@V� %

�� ;r?� h§��� bø¡¢� 6`7;8� Y� ð;¦4� ,�¦"� ¿?� h§�� ¤w;�

#� kÀO� ÁÂ�Ã89. 

[����]  

���	 �B�" :�;<=� ,
 �<�f� _�� m
 IJK (2012.9)



Äþ 	 ����!"#$%

Q26 s;òs ó® a¬�	 ��*_ �Z�� gf

iÖ�Q� 
<=c iÖ� � ê �c�¢� ��D� ì| 
<=
 iÖ°o"$¤ �

¹4�" ØÙe��.

 ����� -���� ØÙ� +� ÒÓun����� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) 
�12��5·�3¸"� <=� [v � 8]�� ���X� -���� ØÙ� +� Ñ� �X%�"� �®
%aV�®89. 

 ;ç� ÁÂ�� k�Í� �,��� �8?� ¦UO� -���� �X%Eh� %
� �­°� åX��
Y� -���� �X%�3� x4%a� �Xj� �­"
� ��?� �XâÌ°� {M�¹� &`�

'�� âÌh§(-�~bøh§� ÜÒ), ì¤?� �­� �)bøh§3� ä
%a� e®�i� +�
�XÓ"�¿?�2Ë¦;�¹,�|V�®89.

[����]  

���� �������� �� (�����) �12� ! [�� 8]

Q27 ãi���i ��	 �i � ��&' :;

2¶ � o")*- !�:5 ��· 5��ê08< ;�÷�ê08& '| �ê08 ÷

e³&\� @ ÷e³- ���� o"* !�� �ÉÑ- ±� ����. 1 "� �	
 

	r" �ÉÈ· o")* !� o @ �	& L� ^ �ê08dQ� ��- �� o"

*dQ !�:� D��6? 

n���/��  Ê��yÊs(��	Eb)"� �®?� ���� �­� ��CE� b"� yÊ�
+� bø¡¢� h§3� �º%�
� �789. 9ö, 5�� h����� yÊ� +� bø¡¢�
Ú,� b, HI�ÑvK4� #I��ÑvK� úú� ,Ó;� |Â{� �­"
� ‘¶� �ÑvK
���� ~mg’��Ú,� j� #� k789.

[����]  

���	� �'��&' (�����)
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Q28 æçdn ôÇ�i õ¯ � æö
 *_


<=�
 ~?î� ��< 2¶ � o")* ½ b}c ��
 ~?î�� +¤<= ^ 

	�
 0.1% &�45 K�� D� ��, &� d<�� @F, �c��/ �c�� VK 

~��& j�D�5 K�� D� ����. 

1) �c��/ �c�� VK ~��� VK $¤� ¦�ÝdQ �fK $¤j"6?

2) 0.1%
 �;> ²³$r &� $r� ´µj� y¶µj�6?  

n���/�� 2û��� �,4� yÊ� +� bø¡¢s(��	Eb) �3��2·�� 2û��
��e®?l�yÊO�x4%a��X� j� �­, 

- 2û���� ADI (1«KX�õÓ) yÊ� +� 2û��� �X"� ¿?� ��¦� h§� /O�
âÌh§����º%a���� �XO�¹,�O�#� kÀO� ÁÂ�Ã89. 

 2û��� e®?l� yÊ� ‘0.1%;%’3� �Xj� ), ‘0.1%’
� bøj� )� �
� #è� �
8	�� ��� �
� ý��� ï;� �§��� ¶� UÓ�� 0.1%3� J�� �lm� Ú,%by�
ÈÉ89. 

[����]  

���	� {��� `�P &' ! �B�" (�����) �3� 

���	� {��� `�P &' ! �B�" @�L� j��� (2011.07.26)

��� ���	� {��� �� ���� �� �� ! r�wx (2011.11.03) 

Q29 I�ò+ �
� ��� �i � ��&'5 �¬¯ 6N �, 9� :;

2Ö
 ��	 ��+< �"D� ��	 ��+
 2¶ � o")*& �� @F(�, 2Ö


 ��	 ��+ o"*�� ·�cÌ o"*& ¨dÓ �"D� ��+
 o"*�� ·

�cÌo"*& �� @F), ·�cÌo"*- �"�4 >@H�� �45 ���6? êr

� �"D� ��	 ��+
 +¤� =Otr o ·�cÌo"- «o�45 ���6?

 y��� o¦U� ���4� á�%Â
� ����� yÊ� +� bø¡¢;� 93� �­� úú� ©d�
o¦U� ����� �Ð"� �®?� %Í�� vä�Ð��� ^�K�(CE) C´%aV� ®8
9. <=�� *ÙXÞ¹� �­"l� ©d� o¦U� ����� XÞ�O� ¶���� M`j� #�
k
� bø¡¢O�Ú,%a�^�K�(CE) C´%by�ÈÉ89.



GH 	 ����!"#$%

Q30 �
� �� �� � �Z*_

2!" �=� �cD	 ��	 O�(�x��+ � �x���)& >@ w�� ����. 

&/ '& ��	 O�& >@% @F �¸ �¹ $¤" ]6K�6?

 AW� ��ÝÞ� ��K�3� �?� ³����� Y� o¦U(»«���)�� �Ð(v�� W� y
Ê� +� bø¡¢);� ^��
� �­, �Ð� ^�� �i, @Ë� bø¢"� ¿?� bø¡¢� 6
`7;8�h§� +� bø¦���/O� âÌh§��^�C´��ßÒO�ÁÂ�Ã89. 
XE�, iù&\� ?lÓ;� ^��
� �­"
n����� ��K�·CE·���,s(��	
Eb) �7��2¸"�<=�iù&\"�¿?�h§��¤w;�#�kÀO�ÁÂ�Ã89. 

[����] 

���� �������� �� (�����) �7�

Q31 �_
� �¶ �� � ÷ø*_

2¶ � o")* ���� [ +¤<= 	� >@ o +¤
<=< (�
<=
 O�& 

�\�� L��­ 2¶ � o" )*� >@�`& ¨�N, &� %8�� ��$¤� �

¸ /j"6? 

n���/�� ��"� M?� �µs(¶`¥) 
µ� �14��2·"� <=� �������	
�;� B�?� yÊ� +� bø¡¢� ��g4B���� 2T;� �Í�� �u� �­� »� �µ� �
4��1·�2¸"�<²� yÊ� +� bø¡¢"�M?� h§���89. 

- B�ã� yÊ� +� bø¡¢� ��g4°� ��CE� C´� b"� �§���� UÓ;� ';? 
�­(yÊ� +� bø¡¢� ^�u� ïÀ),n����� ��K�·CE·���,s(��	Eb) 
[v 14]"� <=� ^�� �·��� bø¦�"� M?� h§3� âÌh§�� �º%by� È=
�, ä��� ^�"� <²� ÒÓbø, iù&\bø� /�� bø¢� 6`7;8(ð;¦, ,
�¦� /)�� £±b� ì¤¦O� ��%a� »� h§3� �-%b
� �;� È/�%9E� �
§+89. 

[����]  

���	� 
�� �
 �� (���) �� �14�

���� ���������� (�����) [��14]
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��
	���������� � �����	&�� GF

Q32 =�	
�( �� ��
Ø( ùª� \ú �


<= 2¶ � o")* ��
¸� �¹ o� (�
<=� tK o"�Ý� tK $¤

�¹ o « �� 1Qv� VK 3Ï o"�Ý�� �¹:� D��6? L�N «�� 3Q

v� VK �Ý�Q �¹:5���6? 

n����� ��K�·CE·���,s(��	Eb) �32��1·� +� �2·"� �Ì� ���
�� �Ð4� �\M`"� ì¤?� bøyÊO� Ú,%
� 7� âÌh§�� bøh§¹ �­, 3�
!� ;'�� ��"� ¿%a� 1�!� Ë� 35� ;'� bø?� ±�B�è3� K�� b"� �º%
lm� %E� k789. 9ö, ;"� @Ë%�� �
� �­"
� ³����� bø¦�"� M?�
h§���eè#3��,%E�k�� �ÀO�ÁÂ�Ã89. 

[����]  

���� �������� �� (�����) �32�

Q33 �_	
� 
�	 Ø�U;

1. VKWX<Y< ÎR<Y ��� 23¼ +¤
<=
 �½ `{ � Û�� "«

(Crystallin powder)
 2¶� ÝeK Û<� 89�2 ¢: ��Q è�D�5 �� 

o"2d $¤" ���6?

2. î½< �x�� �*dQ �jK [ Ý�Ë�- 23�N D��6?

 ¿?BA��"�#£ã�����yÊ� +� bø¡¢u���K�(CE)�·�Y� ‘¦'’" <=�
�
Ý,O� %�, bø¡¢;� *���� %
� M�%
� �­"
� ;"� <=� bø� �� �

3� y£?�bø¦��3��º%by�ÈÉ89. 

- �Nr, n¿?BA��sBµ"�
� “3. ;� ��"� #£�|� k
� ����� �

�
���ú��� �,, Bµ, ��¶µ� +� «ýbø¢�� �,"� <=� Ý,?9. 9ö, 
���ú�� Y� �O� �å?� ¦'� +� :�¢"��� -��Iu� ��� XE�� y£?�

�;�� �
�� Ý,yÊu� �89. ÑrÍ� c��� �­� ¦'"�� �, �1, �u� �

Ý,��yÊ;9.”��,%E�kÀO�ÁÂ�Ã89. 

[����]  

,
-.�� (�����) [/�]
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Q34 ��&' �� � �� �û �f ��&'[\ ���� �� ��

�� � iÖ� ��- �o� 	�  ; ��µ o"*- Z��4 o")* #r·&$

- (¤�3� &� VK 2¶ � o")*
 !">@- ¶� �� ����. !">@- 

TU�� 2
 �� ��D� �=� VK o"| o")* #r·&$& (¤¼ o"*d

Q 	�- TU�4� D��6?

n���� /�� ��"�M?� �µs(¶`¥) �48��1¸"��Ì� ���� ��1h
 ���
�� �\��3� �:�� %E� ®Ð?� ��öO� ºE%aV� %�, ;)� �\��
� Ë@�
���� K�(CE) �·O� yÊ��� ±b@V� %�, ��� K�(CE)�·"�� ,%
� b
ø�·�O�©ª�3�%aV�®89.

- <=�� ��K�(CE)^�;� ³§�y� �b�
� K�(CE)ã� bø¡¢��� M`%E, 
^��C´� Y¹� bø¡¢����\M`�%
� �u� ò�j������§+89. 

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �48�

Q35 È¶)� ��	 ��&' ���5� ¿� ��

o")* #r·&$ N� "J 4�� V: O
 �r�$ �
����. 

�x�Q» $� 2!" 10mg ={� VK o")* #r·&$- ;U�3d­, �"Q 

5mg, 20mg ={ ZÊ o o")* #r·&$ N� "JK�6? (+¤ <= ��� �

x, +¤ <= 	�
 �¼& Î�e��)

n���� /� 6`7;8� ±b"� M?� �,s(��	Eb) �5��4·�4¸"� <=� 6`
7;8O� ±b?� ��4� �Ï� +� bø¡¢u� »«%Í� o¦U�� ÒÓö� 9²� ����

�­� bø¡¢�6`7;8�c ;��ß®89. 

- 9ö, bø¡¢�� 6`7;8�� ��
� »«?� bø¡¢O� �X%
� �­"ö� �ß
®89. ay�� -%
� »«?� bø¡¢;Z, bø¡¢"� �X%
� ��� +�  Ê�
�� ¡l, ���� ��¡¢, U��I, Xº�� +� ����� ��¢� /� ©d� ¡¢� +�
�I;� «è%
� �O� -%�, «
��E=P9�� ;"� ¿?� bø¡¢� 6`7;8;�
ì¤®89. 

 bø¡¢u� »«%E� ���� ¡l� +�  Ê��� ¡lö� E=\� �­, 6`7;8� Y� ð
;¦� +� ,Ó?�, �º?�, ��¦� +� %�(y#$?� 6`7;8�� ¡l� %���  
Ê��+� ���� %�3�ÜÒ%QO��­) ·�u���� �ßj������§+89. 

[����]  

��� 	 :�;<= >�� �
 �� (�����) �5� 
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Q36 ü�ýD ��'	 þ�ÿ � ��&' ���5�

VKWX<Y
 ��c;
 4�½H o"*��

1. 4�½H Ï;¼ o"& �¾ "JK"6?

2. 4�½H
 o")* #r·&$- «o:5�Ó6?

 ¿?BA��"�� ,%
� o�X#
� ‘¢l£C(0.25EU/mL çö)’��� ,%E� k��, 
¿?BA��� «ýbø¢� ‘¢l£Cbø¢’"� <=� bøO� ±b%aV� ®89. »� b
ø¢"� <=� ¤'¢(�¬¢� �
� ��¢)"�
� ^�bø� +� ,Ó¢O� ±b%
� �­�
¢l£C�� 5#x(50~200%)O� ,%E� k�	�� ¢l£C� 5#x� bøu� c j� #�
ï
� ����Ý�+89. 

 ¢l£Cbø�� bø¡¢� 6`7;8u� »� bø¢�� ,<l� +� i÷¦O� -f%Eh�
±b%aV�%
� ^�bø(ýqt�¹hbø�/);�;"� @ËÒO�ÁÂ�Ã89. 

[����]  

,
-.�� (�����) 

Q37 ��&'5 ��� ��	 *_\ ��&' ���5� �Å �� ��

A �=< B �=& ����. 2Z
 �=- e�  ' �c�� cÌ" 'd]Q A�=< 

B�=
 ·�cÌ 	�* 7K '���. 

A�=�� ·�cÌ� VK o")* #r·&$- TU�4 !"� ×Ã�3� B�=
 

!"TU o, ��
 ·�cÌ o")* #r·&$ TU¨& A�=
 o")* #r·&

$ $¤� �¹�4� �)K� �
����. 

n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) [v 1] ‘���� ��� +� �\M`yÊ’ 6.3¸
"�<=� bø¡¢�6`7;8���­� ��v��±b%aV�®89. 

- XE�, n���� /� 6`7;8� ±b"� M?� �,s(��	Eb) �5��4·"� <= 
9À� ú� ¸"� @Ë%
� ���� �­"ö� bø¡¢� 6`7;8O� c j� #� kÀO�

ÁÂ�Ã89. 
1. ¿?BA��"�±Â� k
� ���
2. �������	�;�¹,%
�.,��+� ���r"�±Â� k
� ���
3. �������	�;�yÊ� +� bø¡¢O�Eb?����
4. 6`7;8O�±b?���4��Ï�+�bø¡¢u�»«%Í�o¦U��ÒÓö�9²����
5. ��0��� bø¡¢� 6`7;8� h§, bø¡¢� ;�O� �¥ÀO� fg%
� h§� �
   +������±ø±4���)bø�h§��k
� ���



GÄ 	 ����!"#$%

[����]  

��� 	� 
�� �
 �� (���) [��1]

��� 	 :�;<= >�� �
 �� (�����) �5�

Q38 ÆÇ�	 YZ��' :; � q��	 YZ��'[\ :; �� ��

A�	< B�	
 ¿e��� ���� ��� VK c¹)*- VKWX<Y
 A�	 �

x� o"* êVQ !��É ¢���. ��� UV 
ÀdQ j: c¹ K�)*- VK

WX<Y
 A�	 �x� ��o"*dQ V��É e��. & @F c¹�| VKWX<

Y ½
 A�	 �x� c¹o"*
 c¹� êVQ �c "JK�6? L�N c¹O�!

�- �o :5 ���6?

 ‘A¦U·B¦U� ü®�’3� �0%Eh� %
� �­� ‘A¦U� �«�’°� ä��, ��¡¢ /
�� à;�� Xº�';� ';j� #� k�	�� ü®��� Xºbøu� n¿?BA��s «ý,
-� Y� ‘�wX����� Xº�Ð� Ú,� �;�=¹’O� X�%b|� �,?� Xºbø� y
Ê� +� bø¡¢O� Ú,%y� ÈÉ89. 9ö, 2Ë?� �i�� k
� �­ ¿?BA��"�
#£ã� ‘A¦U� �«�’�� bø�, �è� /� bø�I� /O� XE%a Xºbø� yÊ� +�
bø¡¢O�Ú,j�#� kÀO� ÁÂ�Ã89. 

[����]  

,
-.�� (�����) 
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Q39 �È¶ ��	 YZ�� � ��k �	 :;

(�
<= �= 2o* !� VK í  � c¹ o" o ��	
 n�" Á� _L 	�

& c&�� ì- @F c¹o"� xyÝdQ �cD� o"�
 c� 1L, 500mL" L

� � Ý| c¹�
 c�(ex : 100mL)dQ c¹o"- TU  ; �Ó6?

 Xº� bø��� �u� o�� 900mL3� �X%Í, �&�� ÒÓ;� çÓ¹� ���� Xºbø�
b� Xºã� �&�� ¡l�� ,Ó?�-9� ¦�� �&�� ,Ó;� §Zj� �­"
 �u� ���
bø�O��Xj�#�k789. 

- 9ö, bø��� �u� �&O� X@b×
7�ì¤?� bø���"� ¿%a�$�� 3e� ;'
(«ý���� 5~10e)O� �X%a� ¨a�IO� ö�b©V� %�, Xºbø�è�� 5�
�ß�a
3�EÂ%a�Ú,%aV�ÒO� ÁÂ�Ã89. 

 �Nr, bø��� �� �C� å"� >X¦�&�� �­� X@l� f�3� �%a� ��\¦��
ä�� a
� /O� EÂ%a�Xºbø��IO�Ú,%by�ÈÉ89. 

 y2� Xºbø� �I"� ¿%a
� ¿?BA��� «ý,-� Y� ‘�wX����� Xº�Ð�
Ú,� �;�=¹’O�XE%by�ÈÉ89. 

[����]  

,
-.�� (�����) 

Q40 ���	 YZ��'% >;P ;�e YZ��'[\ �� �� ��

2Ö
 �=(��)
 ��- gOÂÃQ >@�4 �=
 !"� ÞÄ���. ê�·, !"

� Þ| �=
 c¹2¶($�2¶)< 2Ö �=
 c¹2¶(USP �� `{)& �� @F

� ê 2¶- ��� 2¶dQ >@& "JK�6?

 ����� ��K�� C´� b� Xºbø¢(hbyÊ)u� K�C´���� âÌh§3 Èª�
�� Ú,�	�, ;3� .,�� yÊ4� ';?� ;iö��� ^�%
� �u È/�%���
O� �����§+89. 

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �10�
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Q41 P&;	 YZ�� �i :;

�)� 2o* � c¹o"O�- !��É� e��. V�< o")*dQ o"<- o" 

¢�� Û<" V�< 2¶< ½&e��. o"<
 c¹2¶- ��� !�:5 ���6? 

 ¿��4� c&'�»/¦;� �fã� �­,n¿?BA��s(��	Eb) �wX�����
Xº�Ð� Ú,� �;�=¹"� <=� �¡¦��� Xº� yÊ� $�� 3bn, xy� 20~30%, 
Yt� 50%, $Ø� 80%�� Xºp"� <=� bø@�� bø��� XºyÊO� Ú,%�� ;�
���� �§+89.

[����] 

,
-.�� (�����) 

Q42 P&
�� 8¹ � ¢ �� :;

xy��� ��Q �)���� ZÊ  ', ���½� xy��
 Îg³O `& ¨� 

@F, �)���
 2¶ � o")* !� o Îg³O o"`{- !��� o")* #

r·&$- «o:5 �Ó6?

 «ý��3� âÌ�� �¡¦��3� �0%Eh� %
� �­, «ý���� iù&\� yÊ� +�
bø¡¢;� Ú,�|� k�� ��=l� �¡¦���� ��4,� (���4,, ä���� Ø
Ù� /);Í, -M� Y"� U@� /��� ¹?� iù&\�� à;�� kO� #� k�	�� �C?�
iù&\� yÊ� +� bø¡¢O� Ú,%
� �;� 2Ëj� ��� �§+89. 

- iù&\� yÊ� +� bø¡¢O� Ú,%
� �­, n����� ��K�·CE·���,s
(��	Eb) �7��2¸Í�5)Í) +� �7��2¸9�4)Í) 4lbø"� M?� h§"�
<=� ±�B�è, �,¦bø� g4(�Tbø4� �y-�bø) +� ��¦O� EÂ%a�
2Ë?�âÌ3�Èª���Ú,%by�ÈÉ89. 

 �Nr� �\M`"� �C¦O� yj� #� klm� Ú,ã� iù&\� yÊ� +� bø¡¢" ¿%
a� bø¡¢, bø¡¢� �«;i, bø�I� Ú,;i, bø¡¢�� 6`7;8, ±�è, 
yÊè��Ú,âÌ�/"� ¿?� h§3�Òq� �º%by�ÈÉ89.  

[����]  

���� �������� �� (�����) �7�
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Q43 �C� )·�8 �� � ¹x
����' ��

2!" �=
 2¶ � o")* � ���Zo"* � Ê��o" >@ o �¹:5�� 

��� V: �
����. 

1) Ä3 ���Zo"| VKWX<Y ;c����Z o"*�� VKWX<Y ;�c 

���Z o"*� [\ o"K�Q D� ����. Ä3 VKWX<Y
 ;�c ��

�Z o"*| �³- &cK o"dQ D� ��· &� EP 2¶dQ >@��$   

@F �¹:5 �� ��� ��j�6? 

2) Ê��³Oo"| VKWX<Y xyo"* Ê��³Oo"*� [\ o"K�Q D� 

����. &� �³i� {ÝdQ �³�c& L� 4�½H o"dQ >@¥$ e�

�. &éK >@- +K @F �¹:5 �� ��� ��j�6? 

 o��X� Xy/E2��bøu� h£��� M`%a�o��� Xy/��bøu�h£"� ¿@�
ö #$%E, ³���� yÊ� +� bø¡¢"� Ú,%�� �789. <=�� ��¡¢"� o
��� Xy/���� �ÐO� y£%E� (^:E2��� (EP)), ^�� ���� ��¡¢� +� o�
�� E2��"� ¿?� bø¦��3� âÌh§3� ä
%an���� /�� ��" M?� �µs
(¶`¥) �8��1·�3¸"�<=� ��� ^�O�C´%by�ÈÉ89. 

 �Nr� 0V¦&\bø¢O� ¢l£Cbø¢��� ^�%Eh� %
� �­, yÊ� +� bø
¡¢� ^�"� @Ë%�� ¢l£C� �Ð¬�� Ú,âÌ, bø¡¢� +� bø¦��3� âÌ
�Ù�� ä
%a� n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �8��1·�3¸"� <=�
��� ^�O�C´%by�ÈÉ89. 
�Nr� ¢l£C� �Ð¬, bø¡¢� /u� ¿?BA��� «ýbø¢� Y� ¢l£Cbø¢
O�XE%by�ÈÉ89. 

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �8� 



Gþ 	 ����!"#$%

Q44 ���!
" ��� ����' � �;��� �� � ô��¤

K�o"* ��T�³ o" �Ú2
� V:� �
e��. ��T�³ o" � �� \

(V§\, Å0Æ\, ��)� Ó/ �� �Ú2
& ����. w� �� ýÇx KÈ��
 

@F 18~72o
 �Ú�\� Ó/ ��·, 2
- ®§2
dQ !��4 3x �* �Ú�

� �j:5�� Ü� L�N 2
 *�� �N 1x 7� 2x� �Ú:� D� Ü"6?

n¿?BA��� �10�,s«ýbø¢� 10.çc&?lbø¢� ‘���� bø’"� �,%E�
k
� e�yt� %�� W"�� $�� e�ytO� Ú,j� �­"
� Ñ� 2Ë¦O� �¹%
�

�;� ì¤®89. ^3� �|� Ú,e�yt"�� ð,�;� 3U�� r­O Ï¦%QE� e
�yt;� ®|�#m, ��Â� r­;� 4l%5� a5� Ï¦�|� g4Ý,"� |Â�;� k
O� )"
� e�yt�� %�� W"�� $�� e�ytO� Ú,j� #� kO� ���� Ý��|

r89.

[����] 

,
-.�� (�����) 

Q45 �C�	 �Y
 ��* ��' � 	.
 �* ��'

VKWX<Y 10Z� ���
 Õc� T�$ o"* � �1* Ihº %$ �;*�� 

25mL T�
 ���� 10Z &½
 c2 bc³- 0L IÛK c2� 01 É� 25mL 

&½& D�µ �4 o"K�. í�
 ��½ Æ�& ]6K @F�� T�$o"c;Q 

Æ��4 25mLQ   ; ��.\� D�����. 

$�
 ={� 25mL T�
 ���� 0.2mL c�
 ���" ����. êÊ�N 

25mL/0.2mL 125Z
 Ì�Q o":5 �� /j�6? L�N í�
 ��½ Æ��4 

25mLQ  ; ��� D���· c�& Ý| ���� í�
 ��½ Æ�& ]6K @

F� :�D��6? 

 ‘����ð¦'���;�ì¤?��­’
�o����nl��¯�� bø"���O�o
 �­" 
@Ë%�, nl�� bø"� ��O� o�� �O� �­� 0.2mL XÓ� o��� WX&O� ©��
25mL ;';��lm�%a� bø%
��;� �CÒO�ÁÂ�Ã89. 

[����] 

,
-.�� (�����) 
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Q46 ck¯ ãik	 CY�¤

���� «À í�< N¶�
 �co
& ��� D­, ���� «À «"*& Y� í

�, N¶�� V: *��«"- �: �3D� /j"6? *��& %8¼ «"*&\N 

®�K
 *��o
& �© �� j"6?

 .,�"� #£�|� k
� ��� +�  Ê��� ��� �� �Xyt� +� :�¡¢;� vl��
y£�|�k�� �u� �­, U��b� ��%
��;� «ý��89. 

 9ö, .,�"� vl�� ��� �
�  Ê�� ��� �� �Xyt;� Ú,�|� k� ��=
l� h�"�� bø"� �¤�
� bt»�� ±ø±� ô�"�� ��� �
�  Ê��� �,¦

;� i��
�� a
3� ��%E, ��� �	`°� X�� -M"� 24bt� ;'��°u� bt
;� ì¤?� ^å�¹� �­"
� ��� �
�  Ê�;� �,?� ytO h����� Ú,%b
|��\M`%by�ÈÉ89. 

[����]  

���	 �B�" :�;<= �<�f� IJK (2012) 
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Q47 ��(Crude API) �� á ;�� DMF	 *_ ªA

¹Ê³OQ� Crude API(®� API/ �xK 	$¦�� "�Ó, A� �& VKWX<Y 

2¶�� T��� ÅA� API)� ¬�(Xb, Q| �X)�� ¦%�4, �� ��- $�

�� TU�4 ï<R !"� TU��$ e��. ³� :� Crude API ��Í�Q�� 

DMF ��� !"t� $¤� ��Þ- w�%��. 

1) :� Crude API� �X�� ¦%�4 $��� ����- ��$   @F, :� ¬X 

Crude API Í�� y�o $X
 GMP 89� / :� Crude API
 !"8& ��5 

���6? 7K :� GMP 89�� :� Crude API t� �=9& 9oD�5 ���6? 

2) :� Crude API� Xb
 ¬�Í��� ���4 $��� ¦%  @F, Crude API 

Ï�� :� Crude API �� ËÌ !"� ÞL5 ���6? 

 �§����/m� C´� b� ��(Crude API)O�w�%a� $Ø� ,�.,O� ±b%a��§
���O� ��%Eh� %
� �­, �§���� /m� C´� b� Crude ���� ���u�
�§���� /m"� M?� �,s� (��	Eb) �4��1·�1¸� <=� bÚ"� M?� h§ 
+� �4¸"� <=� ��v� ±b'�;� n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) [v �
1]"� <²� ���� ��� +� �\M`yÊ"� GÌÍ� ;°� »/;'�O� �f%
� h§
3��º%y�ÈÉ89. 

- 9ö, n�§���� /m"� M?� �,s(��	Eb) �4��1·�4¸��"� <=�
#��§�� �­"
� cIA� ,
�� 0$?� GMPf��3� �º%aV� %�, n��
��� ��K�·CE·��� �,s(��	Eb) �4��4·1¸��"� <=� Ë@� ��
������/;� y��|�k|V�®89. 

 Crude API�� ��·ÝÞ"� ¿%a� <�� ��K�(CE) �
� /m� Cà
� ï�Í, �§
�������"��X�
� Crude API�� �­� n����/�� ��"�M?� �µs(¶`
¥) [v � 1]"�<=� �¢%5����|V�j� ���� �§+89. 

[����]  

��� 	� 
�� �
 �� (���) [�� 1]

CD��� 	E� �
 �� (�����) �4�

CD��� 	E �H(DMF) IJK �2L�N (2012.10 ������P)
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Q48 ¨©�� �_	
� 2.GH� C5� �� � ��¨© ��fs ��

�µV½ +¤
<=
 2h }§3
 p�QÍ Îp �(� ÏÐ p�Q ÍdQ >@�É

e��. &' �&Ñ� L�<
 >�& ����. p�QÍÎp
 ÏÐ4�/ �&Ñ >

@� >@�µV½j�6. LÒ ghi�Q� "JK"6?

n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �17��1·�3¸"� <=� �§���O� �
�� (
� XyÍ� Ü��� £\, �§����� :�¡¢� �
� �Xyt�� ù��� �­"

�^�/m�¿'�89. 

- 9ö, \�%C� »«?� £\(Æ��±)�� 2à� Ü��� �;²�� ^�;� ;� �­, ùà 
-E���ßj������§�|r89. 

- <=�� »¥� �17��2·�� �������	�;� ,%
� È"� <=� �§���� /
mfO� ä
%a� ÞT� 1�� 31«b�� �������	�"5� ^��·O� -E%b
y�ÈÉ89. 

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) �17�

Q49 DMF ��n 5" � ����fs ��

H< +¤ DMF t� A��� DMF ={ H� (¤ [ B�Q ��� &Y � �* >@

- �É� @F DMF >@ HI- :5 ���6? 

 /m¿'� �§����� �­"
� ���� yÊ��� /mO� @V� %	�, ���� h�3�
^�(A��Å� B�)%
��­"
� B�����C�� /m@V�ÒO� ÁÂ�Ã89.  

[����] 

��" ("#) �31��2

��� 	� 
�� �
 �� (���) �15�
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Q50 DMF ��&' I� � ����fs ��

&T ��¼ +¤� ~�� �	�� ¢¡- TU�É� e��. (1~3 step $�, 4~6 

step ~�¢¡) &' &T $��� Y�� ���� )*(��)* 1) x��� ~� ¢¡

�� )*(��)* 2) � �"   ; ���6? L�N &f@F DMF ��HI- HOQ 

TU�45 ���6? 

 »«?� ¦U�4� $Ø� ���� �Ð(yÊ);� »«?� %�� W"�� �§����� ��¡¢�
�1¢, �2¢"� <²� úú�� h§3� ä
%a� %Í�� DMF�� /mO� j� #� k��, 
;�)� \�%C��	Q��2¢O�«
� .,� �¬cI���^�/m�%by�ÈÉ89.

[����] 

��" ("#) �31��2

��� 	� 
�� �
 �� (���) �15�

Q51 DMF ¨©� 	
�	 a��A �� � ��¨© �� ��

DMF �µ¼ 
<=- Å§�Ü � }§3O
 >@ ¨& it�Ü- q÷  @F >@i

�/ >@�µ � ��� :����6?

n���� /�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �17��1·�3¸"� �Ì� �§���O� �
�� (
� XyÍ� Ü��� £\, �§����� :�¡¢� �
� �Xyt�� ù��� �­"

�^�/m�¿'�89.

[����]  

��� 	� 
�� �
 �� (���) �17�
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Q52 DMF ¨© � GMP W#P ªA

ÅÆ" DMF �µ- TU�É� +¤
<=
 ���(�X)��� :� �	� V�4 T

X� DMF� �µK ½¾&Ó �X SFDA
 GMP 89�� ¨� ½¾%��. �X ��� 

K� �jK Û< �X��� $X b�� ËÌ�� ì� ;¹� �� +¤
<=
 @F 

GMPHI-   ; ¨�� e��. TX� DMF� �µK 89�\a� ê ¬
 �� j8

�Q &� �S  )*& ¨��6?

n�§���� /m"� M?� �,s(��	Eb) �4��1·�4¸��"� �Ì� #�����
�­"
� cIA� ,
�� 0$?� GMPf��3� �º%aV� %�, 9²� f���� éÀ
����ÀO�ÁÂ�Ã89. 

[����] 

��" ("#) �31��2

CD��� 	E� �
 �� (�����) 

Q53 ·¡ �_	
� ¨© � «·¡�_ >; ���	 DMF ¨©  

Xb +¤Ï��� ��\ +¤� ;%:� �\��- �� ®� �\+¤� �� ËÌ 

��$   @F, ��\+¤ � �\+¤(®�)� @@ DMF �µ:5 ���, L�N ��

\+¤� ��
 y�=dQ i� ®� �\+¤� DMF �µ:5 ���6? 

 �2�� �§3� #�%a� $Ø� 2�.,O� ÌD� 2��§3� ÝÞ%Eh� %
� �­"
�
2��§°� �2��§3� »b"� /mj� ì¤
� ï��, $Ø� 2��§3� /m%by 
ÈÉ89. 9ö, $Ø�2��§3��§����/m�b"
�º0&\¹��2��§" ¿%
a� n�§���� /m"� M?� �,s(��	Eb) �4��1·�1¸(��·�\M`"� ì
¤?� bÚ"� M?� h§), �3¸(��¡¢, Ü�, Xy� õñ'�� o��· /"� M?� h
§), �4¸(���� ��� +� �\M`yÊ(KGMP)"� GÌÍ� ;° »/� ;'�O� �f%

�h§)"�@Ë%
�h§3�Òq��º%aV�ÒO�ÁÂ�Ã89. 

[����] 

CD��� 	E� �
 �� (�����) �4�
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Q54 ">; ?@ � DMF ¨©

~�(B�) Y�� ¢¡dQ DMF �µ   @F�,

1. $�(A�)�� DMF HI � �µ #r$" % ; ���6?

2. �< ~��� DMF� TU�� DN +¤ !" Y� +¤� $�� ËÌ�� D� /

dQ � ; ��·, +¤ ËÌ� ¢: Tr +¤ !"� Ã:5 ���6?

3. �[ +¤ ���� >@ o(¹Ê³O& �\Ó) ]6K $¤� �¸ /& ���6? 

  1) $��� �µ- Þ� ����� >@ o 

  2) ~��� �µ- Þ�, $�Q ��� >@ � ���� >@ o 

 /m¿'� �§����� �� .,� �¬� ���� �­"l� �§���� /m;� �ß%	�, 
A���@Ë� ����/m¯h��;� #� k789. 

n���/�� ��"� M?� �µs(¶`¥) �7��3¸"� �Ì� ���/� ��ÝÞ���
K�� CE3� %y� �@� �X�
� ���/u� ��ÝÞ� ���� K� CE� ¿'"�� �

å+89. 

 ‘�§���� /m�l(DMF) @Ú�’(�2�,Ý, ’12.10)"� <=� xy���� .,^��
/� ³�Yt�� ;�� .,;� ^��
� �­"
� n���� /�� ��"� M?� �µs�

17��2·"� <²� ^�-E� ¿'(�, ³�Yt��� »«%E� ò4&�� ,¦/,Ó�� ë
��«"� ^��� ï�� ´�.,"� M?� ^�;� �µ� �)"� @Ë%�� bø¦�"� M
?� h§(3 Batch)3� �º%by� ÈÉ89. 9ö, Y¤.,(³�Yt�� c¦� .,� +� Ñ�
;�� .,)�� ^��� �­"
� ¶��¡¢"� M?� h§, ¶^�� ��� »/¦� �fh§
(Ø�� batch°� 1�{� batch�� ò4&� profile, &`�'�¦\"� M?h§[UV, IR /]
�� B��� U�h§) ¶bø¦�"� M?� h§(3 Batch, 1 Batch âÌh§� ÜÒ)3� ä

%a�»� �µ� �17��1·"�<²� ^�/m%by�ÈÉ89.

[����] 

���	� 
�� �
 �� (���) �7�

CD��� 	E� �
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CD��� 	E�H(DMF) IJK �2L�N (2012.10 ������P)
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Q55 ��5 67 �� 
�	 DMF ¨©  

�� O�
 DMF �	- @@
 DMF" L�, �Ó
 DMFQ� j�ÞL Xb� oË& 

"JK /j�6? 

n����� ��K�� CE� ���,s(��	Eb) �3��2·�1¸"� �Ì� �§���
�� �­� ¦U�4� �Ð(yÊ);� »«?� ���� �­"� ?@� 1��� ����� ��K�
(CE)%	�, ;
� DMF /m�b"l�»«%5��X;�#� k
� ����Ý�+89.

[����] 

���� ���� �� ���� (�����) �3�

Q56 >;P( ¢ �� ��5 M% � DMF	 ¢ �� :;

+¤
<=�µ(DMF) $¤ �¹ o Îg³O< t� :��	& ;3D� �� ���

(KPC)
 +¤o"� [?N A�o" � Îg³O o"& Ö3�� ì���. &éK @

F, DMF �¹$¤� Îg³O t�$¤� �¹�� ìL� D��6? 

 KPC �Ð� Y� iù&\;� Ú,�|� k�� ��=l, n�§���� /m"� M?� �,s
(��	Eb) �4��1·�2 �̧ +� ‘�§���/m�l(DMF) @Ú�’(�2�,Ý, ’12.10)" 
<=� iù&\� ¤�h§3� �º%by� ÈÉ89. iù&\� ¤�h§
, �§�����
®¦, ,�� +� -�� Y" c¦;� #� k
� ±��� �
� ·£�� ò4&O� y£%
� ��
�, ��¡¢v�� ';®89. ÁE� k
� �
� 0c� �ß?� iù&\� /� ò4&;� 2
¸¹�, |¹"�� iº%
�3� �¹%E, U�, ��� /�� �@��3� #$?� 9À� y
Ê�Ð� Ú,;� ì¤j� )� yÊ� +� bø¡¢O� Ú,%a� M`®89. <=�� iù&\�
¤�h§
�yÊ�Ð�Y� iù&\�Ú,4�v�l��º�|V�®89. 

[����] 

��" ("#) �31��2

��� 	� 
�� �
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Q57 DMF ¨© � ���õ*_(raw data) �Z ��

DMF �µ o +¤
<= gø 3Qv o"�Ý�(CoA)� �¹:5 ��·, o"�Ý�
 

o"2d$¤(raw data)� y�o b5 ���6?

n�§���� /m"� M?� �,s(��	Eb) �4��1·�5¸"� <=� yÊ� +� bø¡
¢"� <=� 3�!� bø¦��3� �º%aV� %�, bøyxh§
� ‘�§���/m�l
(DMF) @Ú�’(�2�,Ý, ’12.10)"� <=� U�a���Ñ»O� ÜÒ?� bøWXO� �
�j�#� k
� h§���$�� 1�!�;'� �º%aV�ÒO� ÁÂ�Ã89.

[����] 

CD��� 	E� �
 �� (�����) 



�������	
��
	���������� � �����	&�� êó

	

Q58 ;�N �Ã�\ 8¹ � �Z*_

Y�
<= �x�	
 ��� �F�Q ZÊ��$ e��. &� [� �¹$¤
 �¢" 

ØÙe��. 7K, �F�Q ZÊ o xy
<=dQ !" Þ- ; ���6?

 ,�3��¼l#�(zè�)���0j��­, h§�º��%�
�n�������K�·CE·
��� �,s(��	Eb) [v 1] ½.h§�º���� 4. 1�{� Ôa��� ���� ‘�w�
�
� o�� Å� åX’"�@ËÒO�ÁÂ�Ã89. 

- �?, åX�����¼l#�
�Xºbø¦�h§3�á����º@V�®89. 

 «ý���� zè�
� �C
XO� ����� Ò"� <=� yK�ã� �D���(�w�)4�
»«� o¦U, »«� ÒÓ, »«� ÷ß·÷43� �\� �­� «ý���(zè�)��� ��K
�3��%
��u� |ÂN������§+89.

[����]  

���� �������� �� (�����) [��1]

Q59 P&
 ÆÇ�	 È¶)� �� 8¹ � �Z*_ 
� �� ��

A�	
 H< �x�� ZÊK [� A(H<�	)/ B(2Ö �)��� �	)� ��	dQ 

�� �)� }e�� ZÊ  ' ���(A 10mg/ B 100mg) }e�" �c6*<
 �³

2Ý ���- j�ÞÄ- @F, Å��(A 5mg/ B 50mg) }e�� !"O� �4.� [\ 

�
c¹o"$¤Q �SÞ- ; ���6?

n����� ��K�·CE·���,s(��	Eb) [v 1]�� o4."� <=� �¡¦��=
E�%�=l�¡ºy�;�»«?���
��)Xºbøh§3��ºj�#� k789.

[����]  

���� �������� �� (�����) [��1]



êþ 	 ����!"#$%

Q60 È¶9 £�£¯� P\ �5� È¶)� ��	 ���	 ��Ce

2!" ��
 �01={- ZÊ(5mg, 10mg, 20mg)  @F, 5mg| 20mg � 10mg< 

.J.<, c*c�& ½&K· 20mg- �³2Ý���o"- TU [ 10mg � 5mg| 

�
c¹o"- «o�� @F, 5mg
 .J.< � c*c�| 2!"={ 5mg" �x�

� Þ- ; ���6?

n���»/¦bøyÊs(��	Eb) �7��2·"� <=� ¾��� ;ç� c&'�� »/
¦O� ¹,�u� ��(20mg)4� o¦U� +� ©d� ä���� �¦�3� �x���� i�%5�
^�?� ÒÓ;� 9²� �wX� :ÒÓ��(10mg, 5mg)3� �0%
� �­, »�,� [v 
2-2]��yÊ"�<=� �)Xºbøh§��c»¦bøh§3�éÀj�#� k789. 

- ;� �­� 5mg, 10mg, 20mg�� yK�ã� ÷ß÷4, X¢XÓ� /;� ��� ';%	�, 
¾�� 5mg, 10mg, 20mg�� ÷ß÷4� +� X¢XÓl� ú� yK�ã� »«� ÒÓ�� ÷ß
÷4�+� X¢XÓ4�»«%5�Ú,kO�ÁÂ�Ã89.

[����]  

���� �������� �� (�����) �27�

���Q	*�B&' (�����) �7� ! [�� 2-2]

Q61 È¶)� ��	 ²;
��

��& �� 1 ��(¦qr:]Ð��)� !"Þ�$ e��. ���� V:�� *��o

"- TU �j·, ���< +¤<= � 	�& �xK(7� Î�K @F) Å��� V:

�� *��o"- «o�45 ���6?

n���/�� �,¦bøyÊs(��	Eb) �3��1·�1¸� +� �3·"� <=� �,¦
bø�� �­� bÝj� ��4� »«?� 	¡, �Ï� +� Ü�Xy3� �X%a� ±b%aV� %

� È, »«?� o¦U;=� %�=l� ÒÓ;� ';?� �­� úú�� ÒÓv�� ±b%aV�
®89. 

- XE�� »� yÊ� �4�� ú¸"� <=� o¦U�� ØÙ°� �Ï;� »«?� ��
� bø��
«
�� c ;� #� k�Í, ���·"� <=� \�%C� w m@ì¿� /� �Ï�� ð#
¦;�¹,�
���
��åkO�ÁÂ�Ã89. 

[����]  

���	� 
�*�B&' (�����) �3� ! �4�



�������	
��
	���������� � �����	&�� ê�

Q62 �� � ±�( �� ²;
 ��

���Q», it )*& G§it%��. & @F ;%: �� �*
 ÈÔ(shipping)� 

�6�� ���. &� /�� VK $¤� �¹& ]6K�6? 

 ��K�(CE) C´� b� {À4,"� ¿%a� h§�ºO� ¤w%E� k�
� ���, K�
�·� Y� ‘:�¡¢’u� &`�'�� ð¦O� EÂ%a��,¦;� -�;� #� klm Ú,%y�
ÈÉ89. 

Q63 ���S	 ²;
 ��

$��� ZÊ�j }e�� A+B�	dQ A�	| �)���Ö&� B�	| xyÖdQ 

¦�D� ����. & }e�� V�4 
<=�
 *��o"2¶ 
 �N 2, Ìv1p 

�$j- Ýc�É� e��. &éK @F $� }e�� xy��Ö� ��� �)���Ö

- }��� �d]Q Ìv1p �$j- Ýc�4 *��o"-   ; ¨� /j"6? 

 \�%C� ü®�
� ³����;� �¡¦� ����� �Ï�� ð#¦;� ¹,�
� ����
UÙk"� <=� n���/�� �,¦bøyÊs(��	Eb) �4�"� <²� ÁºÂÃ¹
h¹4�Þ!wÆ¹h¹;��X����
� ����Ý�+89. 

[����]  

���	� 
�*�B&' (�����) �4�

Q64 ��
��� � �ID��( �Ã+ `/	 ��e� :;

1. `@�Dco"
 @F Y2$×&Ó @�ÎÊ� 01� �c�4 «":5 �Ó6? 

2. T�Dco"
 @F d� writhing*� �c:� DÓ6? ÎÊ"JK 0a `{- 01 

o":5 ��� L�N K "� )*dQ :� D�� u� v���. 

n���/�� «ý�`bø� ��s(��	Eb) �6��2¸=�"� <û�� �N"� çè

�æÕu��yhÄ;Í��Ni0���i0bÅ��N"� ¿?� ·�N
XbøO�B%a�

��O� %lm� %E� k789. <=�� ª� ��� bø� Y� �0����� �®?� bø¢O�
#$%b��;� ���� �§+89. 

- �?� ���� Bf"� çè
� æÕu� xI� writhing¢� /O� ;X?� PB
XbøO� B@ 
��®89. ;
� Bf"� çè
� æÕO� bøj� #� k
� xI� writhing¢;Í� y2�
4'��âÌ��3U?�y2� bøO�B@� ��;��ßj������§+89. 



óH 	 ����!"#$%

- ���� �0� b� «ý�`bø� �
� ��¦�`bø� Y� 1�3� �,%a� ±bj� #�
k789. �£
� �0�&�� �`
X� +� y�v� ð¦O� �Æ%a� ;"� G
� ��¦
�`bøO�±b%
��;�A��¹�á
;	�������0�b�XE%by�ÈÉ89.

 XE�� »� ��� �7�"� <=� bø&\�� ð¦"� <=� i�bø;Í� 

� �¹bøO�
±b%
� �­
� ;� ���� bø¢O� �X%�� �O� #� k789. �?� bøg4� ��
¦"� D��� k9E� Ý��
� �­"
� 

� -3bøh§3� ¤wj� #� kÀO� ÁÂ

�Ã89. 

[����]  

���	� @A���B `a (�����) �6� ! �7�

Q65 «�� £��� � ��
	 Y�

!"� ¢K �j½ .°o" o� �³� VK o"<- (�=& L� ��	 +¤� c

�� c: [ �4" "JK� ØÙe��. 

��o"
 @F� "JK /dQ u� ��·6. .°o" � �³ PKo"
 @F�� 

êéK� ØÙe��.

 ÷~bø�+� »&� PKbø"�l� �¦bø"�°� �;� bø&\O��C?� XÞ"� X@
bÅ� �� Ôa�� �ß®89. ;� )� XÞ
� �µ���� c`�W#3� �X%�� bø&
\;� �#X¦¹� �­� ar��� X@-��3� �X%a� �ß?� ?� E¡l�� #X���

Ïî��Ôa®89.

[����]  

���� ���������� (�����) �7�



�������	
��
	���������� � �����	&�� óF




Q66 �º )S��	 �ÀÁ I�( z7 	�*_

2!" �= � @¦ ����� ���, Øuï�No
 �
 	 �- �Ó �"�4 �

�- TU�É e��. &' 	 �- �"�2 ¢: tF� >@:5 ��·, & @F� 

!" >@& ]6��N �¸ $¤" ]6K�� t:�� O�- ����. 

 ���� ¦'� Y� ¶� \Ó�� ^�
� ïE� Çè(punch)�� ^��|� ©�;� ^%
� �­, 
���»/¦bøyÊs(��	Eb) [v 3] ��¡¢�� ^�#Ê� +� �ºh§�� %
�� Y� ‘B#Ê’"� @Ë%a� yb¢"� Ú,ã� Xºbø�I"�� �)Xºbøh§3� �
º%aV�®89. ���¡¦�����­� ‘C#Ê’"�@Ë®89.

 �?, ,�� /� �w� EÏ��"� Uj�;� k
� �­� �ñ�� ¦'� ·"� ‘Uj�’O� y
£%by�ÈÉ89.

[����]  

���Q	*�B&' (�����) [��3]

���" ��� �V ���Q	*�B �<�f� (2010.07. �bQ	*P)

Q67 ÆÇ�	 ��&' ��( z7 	�*_ 

A+B }e�=
 *��- �½ox2 ¢: ��)*- >@��$ e��. A �	
 ¿eA� 

>@dQ �ï�� ÜïdQ >@D� /&�, B �	| >@& ¨���. &Ê� 1 "� �

�	 � K "�� Üï �ïdQ >@�� @F� �¹$¤ �¢" ��o"$¤ j�6?

 ü®¦U�����o¦U� M®� 4�� ^���� ¹@� “I�¢u7�¢”��� ��� .,;�
^�;� �­� n���»/¦bøyÊs(��	Eb) [v 3] ��¡¢�� ^�#Ê� +�
�ºh§�� %�"� <=� ��¡¢� ^�� D#Ê"� @Ë%�, ;"� <=� c&'�»/¦
bøh§��¤w+89. 

- 9ö, è§O;� ÈE� ���»/¦bøM`�,�� ©d� �I"�� 30U� ;W"� 85% 
;'� Xº%E� Xº�� »/¦;� �¹�
� �­� �)Xºbø��� éÀj� #� kÀO�

ÁÂ�Ã89. 

[����]  

���Q	*�B&' (�����) [��3] 



óR 	 ����!"#$%

Q68 �� �� � �>ò+ ��


�� o" o ��D� o"<| o" TU
 2Ï 	�& ��D�5 �� /dQ u� 

����. ��D� o"<
 Qve�" �xK Qv
 o"<& ��D�5 ��� u� 

v���. 

 bø�Éh� +� bøyM(�§yMö� @Ë)u� c»¦bøO� £�j� #� k
� UÓO� �
�K�(CE)«(��K�f'� y£«)�
!� 3Tb�� -M%aV� %	�, �§yM"�
»«� �!��bø����c»¦bø�£�UÓO�ÜÒ%a��.%by�ÈÉ89.

[����]  

Z\^_Q	*�B ��&' (�����) �16�

���	� 
�� �
 �� (���) �31��10e

Q69 �
� ���	 n�GH �� � *_�Z Ö? 


<=���o"2¶ [�N3] ��)*
 >@;¶ � �¹$¤
 �¢� 
�N, ��	 

��+- >@ 7� �"�� @F, B;¶& D� �
c¹o"- «o��µ D� ����. 

ê�·, (� !"8½� ��	 ��+dQ «� ��	- ���� ��� < �� �

�K +¤
 �	}§� Û��� ��� " �Ü 23D� �� @F, ¢
 1 ��� � 

��� (�	 }§�� t4)� >@��$   ', �
c¹o"- «o:5 ���6?

 o¦U� ���O� ^�� �
� á�%
� �­n���»/¦bøyÊs(��	Eb) [v 
3]"� <=� B #Ê"� <²� �)Xºbø� h§3� �º%aV� %Í, \�%C� È°� �;�
o¦U�� �U, Ü�� ���ö� ^�ã� �­=�� ‘[v 3] 5)y2� ���»/¦"� æÕ
O� çè�� �
9E� Ý��
� �­’"� @Ë%	�� ���»/¦bø±b� ¿';� �¾�
�����§+89. 

[����] 

���Q	*�B&' (�����) [��3]



�������	
��
	���������� � �����	&�� óS

Q70 �_
��¶ � �
� ��� �� �� � 	
��¨
 ���i

��={
 +¤<= � 	�- >@��$   ', >@;¶& <� ;¶dQ <�o"- 

«o�4 >@- TU��$ e��. ê�· & �=
 ��	 ��+- �o� �"�É

�   ' 1 "� >@- �o TU "JK�6? 

 �§��� +� UÓO� ^�(F1O� F2�� ^�)%E� o¦U� ���O� á�(S1"� S23� á�)
%Eh� %
� �­, ¿��� S1F14� bø�� S2F2"� ¿@�� »/¦O� �f%b�� ª� �
�� �·O�»b"�^�;��ß®89.

[����] 

���Q	*�B&' (�����) �3�

Q71 ���� á ���� ��

º�� �01
<=
 ZÊ- í  �� ��· 
�O�- iN o"<
 O0� ®� 

10��¢ &½&­, 10��¢i� Ý-'� ®�(�=
 ���FQ K�� O�& ��

��. &� [\ ®� ���F" 10��i� Ý- '� ��$¤ �- �¹�4 10�� 

&�Q   ; �� /dQ u� ����. 

�< !" o ���¢� 3��dQ �� !"&[� ���¢� 10��dQ >@��$ 

K�N 
�o"$¤
 �¹& ]6K"6? 

 \�%C� cI�©^�(3ö,� Å� 10ö,)u� ���� $x� K�� b� �
� c&'�»/¦
bø� b� cIÊ&� ³��� cI�©(batch size)�� ^�;� 10e� ;W¹� �­"� @Ë%
	�����»/¦bø�±b¿';��Ë89.

[����] 

��� 	� 
�� �
 �� (���) [��1] 

���Q	*�B&' (�����) �4�



óÄ 	 ����!"#$%

Q72 �¨ 5�	 ���A	 	� 


<=���o"2¶ (ï<R�o)�� +¤<= � 	�&Ó ��)*& >@& C;¶

dQ 
<=���o"
 ��� �  ' & �o
 o"�Ü 7� &/ �� &½
 o

"�Ü� 
K �
c¹o"$¤ 
 
T�?

n���»/¦bøyÊs(��	Eb)�� “;� Eb�� bø�I� �
� ;°� »/� ;'��
bø�I"� �?� �)Xºbøh§”;Z� »� �,�� �19��1¸Í�"� <²� bø�I
(bøbt, �è, bø�� /) �
� ;°� »/� ;'�� bø�IO� �ç%
� ���, \
�%CÈ°��;� .,�"�Ú,ã�bø�IO��ç%���ÀO�ÁÂ�Ã89. 

[����] 

���Q	*�B&' (�����) [��2-1] ! [��3]

Q73 >)� ��
5 M% �, �� ��

Xb� !"¼ �r�Ý�=& ={×� DE� &/ �x�	 ��j b;c �=�& ;

¹cdQ YÔ D� Ä3 Xb� ��¼ V�<& ¨� ½¾%��. V�<& ¨� @F 

���o"� t�4 O
����. $��=
 ��c¹o"$¤�- �¹�4 !"� Ã

�< �o� � O� �5��2`- Ýc�4 V�<dQ ��D�$ ��· "JK�6?

 D�%C� È°� �;� çcI� /�� �i�� .Eã� ¿��O� �-j� #� ïE, 9²� »«�
yK���l� ï
� �­, ¿��� çcI� /"� ¿?� âÌh§(cI±�-E� /)°� Òq�
n���»/¦bøyÊs(��	Eb)"� <=� ��Xº� bøh§3� �º%a� C��
���K�� C´;��ßj������§+89.

- �Nr, 9²�»«��;�ï
� çcI(�
�õ%) yK���4�»«?���O�K��
Eh� %
� �­, ¿��;� ï�	�� $x� K�C´"� <²� h§��� »� �,�� 4�
��bø�I"�<²� �)Xºbøh§��¤w�|��

- »� yÊ� �3��2�1·�� ¿��� �,yÊ"� <=� ¿����� �,�ß?� ����
�§+89.

[����] 

���Q	*�B&' (�����) �3��2, �5� ! 19�



�������	
��
	���������� � �����	&�� óG

Q74 �
� ��n �� � �Z *_

Xb (�
<= ��Í�" �+¤ ��+- A��� B�Q >@�É� e��. B�� 2

Z
 ����� �xK ��)*, O� � =O- �� :� �+¤� ���� ���

�. Xb (�
<= ��Í�" �+¤ ��+- A��� B�
 2Z
 ��� (�o �

µ)Q >@��$   @F Þ R� �¹:5 �� ¦���� uÉ�o2 Áß��.

 yK�(CE)���� o¦U� ���O� ^�%
� �­� n���»/¦bøyÊs(��	
Eb) [v 3]"� <=� B#Ê"� @Ë%a� K��·� Y� yÊ� +� bø¡¢� �
� .,�
"�Ú,ã�bø�I"����)Xºbøh§3��º%aV�®89. 

- »«� o¦U� ��������(.�)O�^�(á�)%
��­"
� ���»/¦bø� ¿
'"� @Ë%�� �8%	�, o¦U� ����� ����� 2��¹� �­"l� Ñ� Y� ?�
Ì"�� ��ã� o¦UO� �X?� ³��4�� �)Xºh§ö� �º%
� �;� �ß%

�, ���t�»/¦O��f%
�á��¹�h§
�¤w����789.

[����]  

���Q	*�B&' (�����) [��3]

�����(��)��� �V ��`a(08.07)

Q75 ��
 ���� 
ØP

V�< =Oo" �Ý� º�� �
c¹o", ���o"� ² � :�D�� L�N �

��o"�� :�D��6?

 $â� �,ã� n���»/¦bøyÊs(��	Eb) �18�2¸, �20��2¸, �25�
�2¸"� <=� c»¦bø, �)Xºbø� +� �)m@bø� g4-E� b� úú�� ¿���
�\M`bø¦��
� ¿���� ÒÓ� �
� O�bø"� ?,%a� �º� �ßÒO� ÁÂ

�Ã89. 

[����] 

���Q	*�B&' (�����) �18�, �20� ! �25�



óê 	 ����!"#$%

Q76 «�YZ�� *_	 �����(Audit trail)*_ �Z ��

���ÅQ �
c¹o" o ���| ���- %8�� Å��| �
c¹o"dQ �S

��$   ' Audit trail $¤� �¹�45 ���6?

 c&'�»/¦bøO� ±b%
� �­� n���»/¦bøyÊs(��	Eb) �15��
2·�6¸"� <=� bø"� ;X�
� yy
� ©d� 
1ymO� i�·-�j� #� k
� �|
bÆÇO�¼á|V�®89.

- 9ö, �)Xºbø"� ¿?� �|bÆÇ� �2� �,(»� �,� �7��2·"� �?� c»¦
�f��4� ÒÓö� 9²� ��� K�3� �?� c»¦bø� éÀh§���� �)Xºb

ø�ÜÒ)u��£� {æ�E�k�� ���, Õ��»� yÊ� �,� �� b$;� ^,�89.

[����]  

���Q	*�B&' (�����) �15�

Q77 ��� �¶� �n�+ �,	 �Z*_ 

¥��
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