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원료의약품
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원료의약품 등록(DMF) 자료 국제공통기술문서(CTD)

1.제조·품질관리에필요한시설에관한자료 1.7.3의약품제조및품질관리기준실시상황평가자료

2.물리·화학적특성과안정성에관한자료

가.물리·화학적특성에관한자료

(1)기원또는발견및개발경위에관한자료

(2)구조결정·물리화학적성질및생물학적성질에관한자료

(3)국내·외에서특허등을취득한경우에는특허등록사본등

3.2.S.1.일반정보(명칭,구조,일반적특성)

3.2.S.2제조(제조공정개발)

3.2.S.3.특성(구조및기타특성,순도)

나.안정성에관한자료 3.2.S.7.안정성

3.제조방법,포장,용기,취급상의주의사항등에관한자료

가.제조방법에관한자료

3.2.S.2.제조(제조원,제조공정및공정관리,공정밸리데이

션및평가,외인성물질에대한안전성평가등)

나.포장·용기에관한자료 3.2.S.6.용기및포장

다.취급상의주의사항 3.2.S.7.안정성

4.의약품 제조 및 품질관리기준(KGMP)에 맞거나 이와 동등

이상임을입증하는자료

1.7.2제조및판매에관한증명서

1.7.3의약품제조및품질관리기준실시상황평가자료

5.원료의약품의시험성적서,분석방법,사용된용매등에관

한자료

3.2.S.3.특성

3.2.S.4.원료의약품의관리(기준,시험방법밸리데이션등)

3.2.S.5.표준품또는표준물질
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