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11. QC 㹊낉㹔絑椚�
䊨⡲㖑挿⻌❩䋑嵳巤♳㖑ծ僅䎂�
䬸翴➃侨1➃�
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䀔⡙翟餓�
1ծ ⿬♸䧶殜ⵖ㹁⣜研Ⱆ぀䧶殜⿬♸⡤禹錞ⴢ涸ⵖ㹁�
2ծ 鿈꡶錞ⴢ⼸⸔ⵖ㹁餘䱽鿈꡶封㾝錞ⴢ⥂ꥻ❡ㅷ餘ꆀ霉⟟模㊤䪮助盗椚�
3ծ 絆絉⠏⻊♸➃䩞㛆Ⱞ⣜研⚌⸉꨽宠⿬♸⠏⻊鿈꡶絆絉絕匬♸➃䩞絕匬⠏⻊䊨⡲崨玐
♸俒⟝禹絡㛆Ⱞ䗎欰暟ծ欰暟唬㹁ծ⯝氋㷖瘝⚁⚌➃䩞烁⥂〳䭯絯封㾝�

4ծ ❡ㅷ餘ꆀ⠏⻊䭯絯䒓㾝溶♳䋑❡ㅷ歌聽ծ崨䠭ծEV71ծppv❡ㅷ餘ꆀ霉⟟䱽ⵖ♸⠏
⻊䊨⡲烁⥂❡ㅷ馋⸷〳䱽餘ꆀ珘㹁靈灇Ⱖ➭⾊㹻ずㅷ猫餘䱽고湡䎇烁⥂猰Ⱓ❡ㅷ䋑
㖞畊✰⸂�

5ծ 㹊낉㹔盗椚䲀⸓㹊낉㹔䌢䙖⻊GMP盗椚䒓㾝➃プ䪮助罌呍ծ➃プ䪮助腊⸂瘝紩霉⠮
䭯絯䒓㾝䗎欰暟ծ欰暟㷖ծ⯝氋㷖瘝䪮助帿⻊ծ䪮助⴯倝ծ䪮助䲿⼮䊨⡲կ�

6ծ �
⟣翟銳宠:�
1ծ 絡䬸劥猰䧴⟄♳㷖⾎欰暟㷖ծ蚋㷖ծ⻊㷖ծ絈脅⯝氋㷖䧴湱Ⱒ⚁⚌�
2ծ 欰暟ⵖ蚋⟱⚌ 8䎃⟄♳䊨⡲絑낉3䎃 20 ➃⟄♳㔙ꢭ盗椚絑낉剣㢪⟱䧴㕂ⰻ㢪䊨⡲絑
낉罏⠏⯓�

3ծ 擿䜪䗎欰暟㷖ծ欰暟㷖ծ⯝氋⻊㷖湱Ⱒ涸䪮助擿䜪㕂ⰻ㢪GMP岁錞⿺䪮助䭷⽂鳅䔂
涸䗱椚稇餘ծ匧䔂涸䫒⾓腊⸂ծ㔙ꢭ⼸⡲腊⸂�

4ծ 擿絅䎾欽薉露⡲⚹䊨⡲露鎊կ�
�
12.䊨蒌餘ꆀプ�
䊨⡲㖑挿⻌❩䋑㣐Ⱓծ嵳巤♳㖑ծ僅䎂�
䬸翴➃侨65➃�
䀔⡙翟餓�
1ծ 餏餓騈驶㕂꣢氋蕐港盗⸓䙖⣜研务㕂 GMPծ妍湅 GMPծFDA�cGMPծICH 瘝銳宠模
㊤䧭ㅷ꣌媯ⰻ鿈崨玐䭯絯佖鵳餏餓傈䌢GMP盗椚烁⥂GMP崨玐㖈鲨ꢂ涸㹊倶�

2ծ 餏餓❡ㅷ㕂꣢岤ⱃⵖ⵫꣌媯 PSF ⿺ CTD 呔䒭餴俱涸乊ⱗ䊨⡲餏餓䧭ㅷ꣌媯湱Ⱒ崨玐
薉俒晜涸䒊用♸饰虊䊨⡲�

3ծ 餏餓氋蕐䧭ㅷ欰❡湱Ⱒ俒柄涸叅ꢓ烁㹁⠏⻊倰ぢ餏餓湱Ⱒ霚낉倰呩涸霃雦⿺絆絉㹊
倶瘝䊨⡲�

4ծ 餏餓䧭ㅷ꣌媯낉霆倰呩霃雦ծ佖鵳ծ絆絉㹊倶餏餓餘ꆀ盗椚䊨Ⱘ㖈䧭ㅷ꣌媯䎾欽䊨⡲կ
餏餓餘ꆀ盗椚䊨Ⱘ䎾欽务♸Ⱖ㸐鿈꡶涸尲鸑�

5ծ 餏餓欰❡梡㖞涸傈䌢唬叅䊨⡲烁⥂欰❡䭽䪠ⲥ涸崨玐鵳遤�
6ծ 餏餓䧭ㅷ꣌媯餘ꆀ侨研涸宨䚪ㄤⴔ區烁㹁⠏⻊ⰻ㺂�
7ծ ꂁざⰦ➭고湡絆模䧭湱Ⱒ⟣⸉կ�
⟣翟銳宠�
1ծ 絡䬸炞㡦⿺⟄♳㷖⾎�
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2ծ Ⱘ剣欰暟㷖ծ⻊㷖ծ蚋㷖瘝湱Ⱒ⚁⚌⠏⯓�
3ծ 雩溫餏餓䪄遤⸂넞Ⱘ㢊㷖⛴腊⸂♸䠑䡦⟄⿺♧㹁涸尲鸑ծ㔙ꢭ⼸⡲腊⸂�
4ծ 剣 gmp䊨蒌絑낉罏⠏⯓薉俒宐䎂⠏䒗罏⠏⯓կ�
�
13.餘ꆀ灇瑕盗椚䀔�
䊨⡲㖑挿⻌❩䋑嵳巤♳㖑ծ㣐Ⱓ�
䬸翴➃侨4➃�
䀔⡙翟餓�
1ծ 餏餓氋蕐灇封ㄤ䪮助ざ⡲湱Ⱒ霉⟟倰岁涸䒓封ծ⠏⻊ㄤ낉霆�
2ծ 餏餓㹊낉涸倰呩霃雦ծ䒓㾝ծ侨研ⴔ區⟄⿺湱Ⱒ灇瑕盟デ涸乊ⱗ�
3ծ 鸑鵂♸剣Ⱒ鿈꡶ざ⡲ꂁざ模䧭氋蕐❡ㅷ岤ⱃ꨽銳涸䪮助餴俱乊ⱗ�
4ծ 餏餓模䧭䀔⡙湱Ⱒ㕂ⰻ㢪岁錞俒柄涸佐꧋侮椚ծ灇瑕ⴔ區ծ䎇䭷㼋㹊낉㹔䭽蚋Ⱙ岁錞銳
宠模㊤盗椚�

5ծ 餏餓鿈꡶ⰻ鿈涸餘ꆀ港漛盗椚⿺GMP㹎雦䊨⡲䲿ⴀ餘ꆀ䲿⼮雦ⴢ䎇騈鵳衅㹊�
6ծ 餏餓模䧭곭㼋㨼崣涸Ⱖ㸐䊨⡲կ�
⟣翟銳宠�
1ծ 㕂꣢♧崨넞吥炞㡦⟄♳㷖⾎ծ欰暟㷖ծ蚋㷖湱Ⱒ⚁⚌嵳㢪絑⾎⠏⯓�
2ծ 鳅䔂涸务薉俒〡露ㄤⱗ⡲尲鸑腊⸂�
3ծ 擿絅䱍䳣OfficeծSPSSծJMP瘝鲱⟝կ�
�
14.餘ꆀ港漛䊨玐䋗�
䊨⡲㖑挿⻌❩䋑㣐Ⱓծ嵳巤♳㖑ծ僅䎂�
䬸翴➃侨5➃�
䀔⡙翟餓�
1ծ ⾲巊䧴䧭ㅷ鲨ꢂ欰❡梡㖞港漛唬叅�
2ծ 很巊⿺䊨䎸❡ㅷ㹎呍霉⟟佞遤�
3ծ 綘ⵖ❡ㅷ䎃䏞㔐곥�
4ծ 鲨ꢂ霃㢊⟉㐼雦皾劼⻊禹絡勉ꣳ盗椚�
5ծ ❡ㅷ䪠皊封䶰銳饰虊�
6ծ ❡ㅷ䫏霎ㄤ♶葻导䎾涸靈叅㢅椚�
7ծ 欰❡鵂玐务涸⨊䊵ծ」刿ծCAPA 涸靈叅㢅椚�
8ծ 絆絉⿬♸Ⱆ぀ㄤ鿈꡶紩荈唬կ�
⟣翟銳宠�
1ծ 嵳㢪絡䬸殆㷖欰劥猰⿺⟄♳㷖⾎欰暟ծ蚋㷖ծ⻊㷖ծⵖ蚋⚁⚌�
2ծ 1 䎃⟄♳湱Ⱒ䊨⡲絑낉⠏猖䎾㾉嫳⚌⛲〳⨞㛆Ⱞ欰暟ⵖㅷ⟱⚌䊨⡲絑낉⠏⯓կ�
�
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15.餘ꆀ唬崵䊨玐䋗�
䊨⡲㖑挿⻌❩䋑㣐Ⱓծ嵳巤♳㖑ծ僅䎂�
䬸翴➃侨5➃�
䀔⡙翟餓�
1ծ 䭽餘ꆀ叻ⲥㄤ唬낉倰岁叻ⲥ乼⡲錞玐㼆䊨䎸❡ㅷ鵳遤唬낉湱Ⱒ䊨⡲⥂霆唬낉絕卓⿺傞ծ
ⲥ烁�

2ծ 㼆䒗䌢絕卓盟デծ㹊낉㹔靈叅⣜研盟デ䠑錛䒓㾝靈叅䊨⡲�
3ծ 䀔⡙唬낉倰岁ծ很巊ꂁⵖ⿺盗椚錞玐俒⟝涸饰虊�
4ծ 㼆封欰涸⨊䊵ծ」刿ծCAPA 瘝鵳遤盟デծ靈叅ծ霉⠮ծⵖ㹁遤⸓雦ⴢ�
5ծ ⣜研俒⟝⿺岁錞銳宠㼆ⴔ區倰岁鵳遤䒊用ծ낉霆⿺烁雩䎇模䧭盟デ�
6ծ 餏餓㹊낉㹔ⰻ㹊낉霃㢊涸傈䌢絶䫡ㄤ盗椚�
7ծ ⿬⸈GMP⿺欰暟㸝Ⰼ涸湱Ⱒ㛆雲䎇䭽俒⟝銳宠㹊倶�
8ծ 湱Ⱒⴔ區倰岁⠏⻊岁錞刿倝唬낉䪮助腊⸂䲿⼮忘駈㕂ⰻ㢪湱Ⱒ岤ⱃ銳宠կ�
⟣翟銳宠�
1ծ 嵳㢪絡䬸殆㷖欰劥猰⿺⟄♳㷖⾎欰暟ծ蚋㷖ծ⻊㷖ծⵖ蚋⚁⚌�
2ծ 1 䎃⟄♳湱Ⱒ䊨⡲絑낉⠏猖䎾㾉嫳⚌⛲〳⨞㛆Ⱞ欰暟ⵖㅷ⟱⚌䊨⡲絑낉⠏⯓կ�
�
16.絈脅唬낉䊨玐䋗�
䊨⡲㖑挿⻌❩䋑嵳巤♳㖑ծ僅䎂�
䬸翴➃侨1➃�
䀔⡙翟餓�
1ծ 氻嫫抣崞氋蕐湱Ⱒ㸝Ⰼ䚍ծ剣佪䚍餘ꆀ䱽ⵖ餏餓氻嫫抣崞氋蕐务ꢂ❡ㅷ氻嫫䠭厩忹䏞ծ
氻嫫抣崞佪卓ծ氋蕐⡤ⰻ佪⸂ծ絈脅ꊹⵆ⿺㢪彂氻嫫瘝餘ꆀ霉⟟�

2ծ 唬낉务꨽⢪欽涸 2BSծVeroծHep-2ծSP2/0ծMDBK 瘝絈脅㢕蔼ծ⠛➿ծⲏ㶸瘝乼⡲�
3ծ 氻嫫唬낉ⴔ區倰岁䪮助灇瑕ծ⠏⻊♸낉霆䊨⡲�
4ծ 呏研䊨⡲꨽銳䪄遤OOSծ⨊䊵ծ」刿ծCAPA 瘝餘ꆀ盗椚䊨Ⱘ䒓㾝GMP盗椚䊨⡲կ�
5ծ ⿬♸务㕂ծWHOծEP瘝㕂꣢GMP雩霆䊨⡲կ�
⟣翟銳宠�
1ծ 5 䎃⟄♳絈脅/氻嫫㛆Ⱞ絑낉3䎃⟄♳盗椚絑낉嵳㢪絑⾎⠏⯓� � � � � � � � �
2ծ 擿絅⢪欽獴巊㐼ծ欰暟㸝Ⰼ厷ծ儑䗎ꞤծPCR瘝霚낉霃㢊�
3ծ Ⱘ㢊♧㹁涸俒⟝ծ盟デ饰虊腊⸂�
4ծ Ⱘ剣絈脅ⴔ猌/氻嫫ⴔ猌/PCR/氻椚ⴗ晙瘝唬崵絑낉罏⠏⯓�
5ծ Ⱘ剣GMP➢⚌絑⾎擿絅⢪欽OOSծ」刿ծCAPA 瘝餘ꆀ盗椚䊨Ⱘ⠏⯓կ�
�
17.欰❡䪮助䊨玐䋗�
䊨⡲㖑挿⻌❩䋑嵳巤♳㖑ծ㣐Ⱓծ僅䎂�
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䬸翴➃侨10➃�
䀔⡙翟餓�
1ծ 氋蕐涸欰❡䊨⡲ㄤ䊨蒌涸䭯絯⠏⻊⿺佖鵳�
2ծ 騈驶㕂ⰻծ㢪氋蕐港盗⸓䙖模㊤ⰻ鿈崨玐䎇䭯絯佖鵳�
3ծ 㕂ⰻ㢪GMP唬叅涸鵓唬䊨⡲�
4ծ ⿬♸欰❡湱Ⱒ涸CAPAծ」刿ծ⨊䊵瘝䊨⡲�
5ծ ⿬♸湱Ⱒ涸霃㢊ծ䊨蒌낉霆倰呩饰虊♸㹊倶կ�
⟣翟銳宠�
1ծ 嵳㢪絡䬸殆㷖欰劥猰⿺⟄♳㷖⾎欰暟ծ蚋㷖ծ⻊㷖ծⵖ蚋瘝⚁⚌� � � � � � � � �
2ծ ⠏猖䎾㾉嫳⚌䧴Ⱘ剣湱Ⱒ欰暟ⵖㅷ⟱⚌䊨⡲絑낉涸⠏⯓կ�
�
18.䎽䨻盗椚プꅷ餝暟崨㛆Ⱞ倰ぢ�
䊨⡲㖑挿⻌❩䋑嵳巤♳㖑ծ僅䎂�
䬸翴➃侨1➃�
䀔⡙翟餓�
1ծ餏餓❡䧭ㅷⰆ䎽㞅ⱗ❜䱹雵䔶կ❡ㅷⰆ䎽♳卹乼⡲㞅ⱗ䎽㶸〵餖䎇模䧭 SAP 禹絡䔶
Ⰶ�

2ծ餏餓鷍餗ծ〮㔐❡ㅷ涸幡挿ծ♳餖Ⰶ䎽盗椚�
3ծ餏餓㖈䎽❡ㅷ餗⡙靈侮⿺傞鵳遤禹絡⿺䎽⼦朐䙖靈侮烁⥂餗⡙⯎駈䋣ծ⼦ծ暟湱痗�
4ծ餏餓Ꝉ㈒ⴀ䎽ծⰦ㸐ⴀ䎽ծꝈ嫈ⴀ䎽ծ㕂꣢ⴀ䎽湱Ⱒ⽀研涸䩧⽪ծ庛䏞雵䔶⟉霃縨ծ❡ㅷ
♴卹㢊餗ծ禹絡♴卹瘝乼⡲�

5ծ餏餓Ꝉ㈒ⴀ䎽ծⰦ㸐ⴀ䎽ծꝈ嫈ⴀ䎽ծ㕂꣢ⴀ䎽瘝ⴀ䎽❡ㅷ鄳鲨⵸涸幡挿㢕呍⿺餘ꆀ㢕呍�
6ծ餏餓絆絉ծ港漛鄳鲨鵂玐⚚呔䪄遤湱Ⱒ俒⟝⿺낉霆絕雿烁⥂鄳鲿鵂玐❡ㅷ餘ꆀ㸝Ⰼ�
7ծ模䧭㹁劍ծ剢䏞ծ㷍䏞ծ䎃䏞渹挿�
8ծ餏餓䧭ㅷⲇ䎽⿺湱Ⱒ霃㢊涸䊢叅䎇㞅ⱗ湱Ⱒ雵䔶㶸咓盗椚�
9ծ㺙ⴗⰢ岤䎽庛」⻊ծ䒗䌢䞔ⲃ⿺傞♳盟䎇䪄遤湱Ⱒ䎾䚉⥂ꥻ俒⟝烁⥂䒗䌢䞔ⲃ⿺傞剣佪
㢅椚�

10ծ㺙ⴗⰢ岤ⲇ䎽ծ餗卹ծⵖⲇ霃㢊ծ乼⡲霃㢊ծ港䱽霃㢊瘝䊨⡲朐䙖䒗䌢䞔ⲃ♳盟ꂁ
ざ唬⥝�

11ծ⚚呔䪄遤俒⟝䒗䌢❡ㅷ⿺傞♳盟䎇㼆❡ㅷ鵳遤剣佪ꥬ猌鼙⯝寓厩⼸⸔餘ꆀ模䧭
餘ꆀⴼ㹁�
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