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의약품은(drug product) 제조 후 일정기간(expiration date) 경과 후에는 사람의 안전

(safety)을 위하여 더 이상 사용하면 안 된다. 또한 원료의약품 (drug substance)은 일정 기

간 (retest date)이 경과한 후에는 의약품의 품질 확보를 위해 다시 시험하여 문제가 없을 경

우에만 의약품(drug product) 생산에 사용되어야 한다. 

이러한 의약품의 expiration date와 원료의약품의 retest date를 설정하는 것은 의약품의 안

전성과 품질 확보를 위해서 필수적인 과정인데, expiration date와 retest date를 설정하는 

것은 안정성 (stability) 시험을 통해서 이루어진다. 

안정성 시험은 온도, 습도, 빛의 강도, 시간 등을 적절하게 조절한 실험 조건하에서 수행되는

데, 이 번 발표에서 ICH에서 제안하는 이들 방법에 대해 간단히 설명할 예정이다.  또한 안정

성 시험은 온도와 습도 등 실험 변수를 인위적으로 조절할 수 있는 공간 (chamber)에서 수행

되는데, 정확한 안정성 시험을 위한 안정성 chamber 관리 방법에(qualification) 대해서도 발

표한다. 


