
[별표 4]

완제의약품의 기준 및 시험방법 작성 요령

(제13조 관련)

I. 작성 요령

1. 완제의약품의 기준 및 시험방법은 기준과 시험방법으로 구분하여 작성한다. 시험항목 별로

기준과 시험방법의 항목과 순서는 동일하여야 한다.

2. 기준은 시험방법에 따른 적합성 기준을 기재한다.

3. 시험방법은 필요에 따라 검체 제조(검체 채취 단계, 검체량 등 포함), 표준액 및 검액 제조,

분석 조건(기기 명칭 및 조작 조건, 시험 적합성 기준, 반복 수행 절차 등), 계산식, 시스템

적합성 기준 및 시험결과의 판정 방법 등으로 구분하여 기재할 수 있다. 각 시험법별 시험

방법의 기재수준은 ‘Ⅲ. 시험항목별 작성 예시’를 참고하여 작성한다. 공정서 시험법을 자사

시험에 적합하도록 공정서 시험법을 일부 변경(검체량의 조정 등)하는 경우, 시험 과정 및

시험조건을 상세히 기재한다.

II. 기준 및 시험방법 양식

기  준

1. 성 상(항목명은 중고딕, 13포인트, 진하게):

2. 무 균: 다음 시험법에 따라 시험할 때 이에 적합하여야 한다.

3. 마이코플라스마:

4. 엔도톡신:

5. 외래성바이러스부정:

6. 총세포수:

7. 세포생존율:

8. 확인시험:

9. 순도시험:

10. 역 가:



Ⅲ. 시험항목 별 작성 예시

기   준

1. 성  상

육안으로 관찰할 때 OO색의 세포현탁액이 무색투명한 유리바이알에 든 주사제

2. 무균시험 : 다음의 시험방법에 따라 시험하여 음성이어야 한다.

3. 마이코플라스마 부정시험 : 다음의 시험방법에 따라 시험하여 음성이면 적합으로 한다.

11. 기타시험:

시험방법

1. 성    상 

2. 무 균

3. 마이코플라스마

4. 엔도톡신

5. 외래성바이러스부정

6. 총세포수

7. 세포생존율

8. 확인시험

9. 순도시험

10. 역 가

11. 기타시험

↑

※세부작성요령(참고사항)

1. 편집용지설정 : 용지종류는 A4, 여백주기는 위, 아래, 머리말, 꼬리말 12.5 mm, 오른쪽, 왼쪽 20 mm

2. 문단모양 : 줄간격 180 %, 정렬방식 양쪽정렬

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

중고딕, 13포인트, 진하게



4. 엔도톡신시험 : 다음의 시험방법에 따라 시험하여 음성이면 적합으로 한다.

5. 외래성바이러스부정시험 : 다음의 시험방법에 따라 시험하여 외래성 바이러스의 오염이 확

인되지 않을 때 적합으로 한다.

6. 총세포수 : 다음의 시험방법에 따라 시험하여 0.0x10a~0.0x10b cells/mL 일 때 적합으로 한다.

7. 세포생존율시험 : 다음의 시험방법에 따라 시험하여 세포생존율이 00.0% 이상 일 때 적합

으로 한다.

8. 확인시험 : 다음 시험법에 따라 시험할 때 시험방법에 따라 시험할 때 △△ 마커에 대해 양

성인 세포의 비율이 OO.O% 이상이어야 한다.

☞ 제품의 특성에 따라 확인시험을 2가지 이상의 시험으로 구성해야 할 수 있다.

9-1. 순도시험(혼입세포) : 다음 시험법에 따라 시험할 때 시험방법에 따라 시험할 때 △△

마커에 대해 양성인 세포의 비율이 OO.O% 이상이어야 한다.

9-2. 순도시험(공정관련 불순물) : 다음 시험법에 따라 시험할 때 시험방법에 따라 시험할 때

000는 00.0 ug/mL 미만이어야 한다.

10. 역가시험 : 다음 시험법에 따라 시험할 때 시험방법에 따라 시험할 때 000는 00.0 ug/mL

초과하여야 한다.

☞ 제품의 특성에 따라 역가시험을 2가지 이상의 시험으로 구성할 수 있다.

시험방법

※ 시험방법은 원료의약품의 별첨규격 작성 예시 중 ‘Ⅲ. 시험항목별 작성 예시’를 참고한다.


