
[별표 4] 

기준 및 시험방법 기재항목(제27조제1항 관련)

번호 기 재 항 목 원료 완제품

 1 명    칭 ○ ×

 2 구조식 또는 시성식 △ ×

 3 분자식 및 분자량 ○ ×

 4 기원 및 제법 △ ×

 5 함량기준 ○ ○

 6 성    상 ○ ○

 7 확인시험 ○ ○

 8 시 성 치 (물리화학적 성질 등) △ △

 9 순도시험 ○ △

10 건조감량, 강열감량 또는 수분 ○ △

11 강열잔분, 회분 또는 산불용성회분 △ ×

12 제제학적시험 × ○

13 기타시험주1 △ △

14 정량법 (완제품은 함량시험) ○ ○

15 표준품 및 시약․시액 △ △

○ : 원칙적으로 기재

△ : 필요에 따라 기재  

× : 원칙적으로는 기재할 필요가 없음

주1 : 기타시험은 미생물한도시험, 멸균제품의 경우 무균시험, 원료의 입자도 시험을 

포함한다.

  ※ 결정다형, 광학활성 등에 대해서는 내용에 따라 확인시험, 시성치(흡광도), 순도시

험, 기타시험(이성체비, 결정형의 존재비), 정량법 등의 항목에 적절한 규격을 설

정한다.


