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1. ꩡ껽넍 闑끉 1. ꩡ껽넍 闑끉 1. ꩡ껽넍 闑끉 1. ꩡ껽넍 闑끉 

ꩡ阩 ꘽뿭: 2018쁹10923 阥놽陥뇊(뱮) 
隵ꇝ 뱮뽽 띑낅: 2010髹 뱮뽽띑낅 7003939뿭 
꫕隕넱: 2022. 3. 31. 

2. 볅陥넍 끉덵 2. 볅陥넍 끉덵 2. 볅陥넍 끉덵 2. 볅陥넍 끉덵 

(1) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 덹ꚩꫦ 볅鲝 (1) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 덹ꚩꫦ 볅鲝 (1) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 덹ꚩꫦ 볅鲝 (1) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 덹ꚩꫦ 볅鲝 
넍꼲쀉뼞ꓱ넍 뇑뇑꫙陹(製劑設計)ꌱ 낹뼍꾡 鞭 쀉뼞ꓱ넩 鲙꽆뼑 陥뇊 뿊몑 댾 陥뇊鲙뿊
(polymorph)냹 閵덵鱉덵 麦냹 阵뭕뼍鱉 鲙뿊뙩 걙먡ꍡ鲒(polymorph screening)냵 뭪ꩶ 뼾
뼩덵鱉 넱넩鲙. 넍꼲쀉뼞ꓱ ꜹ꼱꾅꫑ ꫕뼾ꗑꐺ꾅 險덵鷑 쀉뼞ꓱ隱 쀉뼎霡눥鱉 鶎넱뼍덵
ꎁ 陥뇊 뿊몑閵 鲙ꌭ 뱮뇊뼑 陥뇊뿊넍 쀉뼞ꓱ냹 뙢霡ꙉ낹ꈑ 뼍鱉 넩ꌭꗉ 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 
덹ꚩꫦ냹 볅鲝뼕 鼁꾅鱉 넩ꆡ뼑 뱮ꯍꫦ냹 隕ꇙ뼕 뻹끉閵 넽鲙. 뼍덵ꎁ 鞭阸ꎁ으ꈑ 陥뇊
뿊 ꗑꐺ넍 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ넩 ꜵ뇊鷑鲙隕 鲝뇊뼕 ꯍ鱉 꽻鲙. 鲙뿊뙩 걙먡ꍡ鲒넩 뭪ꩶ 뼾뼩
덵鱉 겙뾍넩ꄱ鱉 阸隱 넩ꌱ 뭪뼩 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 뱮뇊뼑 陥뇊뿊꾅 갲陁 鵹鲡뼕 ꯍ 넽鱉덵
鱉 ꙹ闑넍 ꓭ뇑넩韥 鼁ꓭ넩鲙. 뼑뵭 陥뇊뿊 ꗑꐺ隱 闎넩 넍꼲쀉뼞ꓱ ꜹ꼱꾅 ꭂ뼍鱉 ꗑꐺ
냵 霡ꫦꎁ으ꈑ 쁝隱넍 꾽럖넩 갲덵 껿으ꕵꈑ 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ냹 볅鲝뼕 鼁 ꗑꐺ넍 쁝隱ꌱ 
뗭녆뼕 뻹끉閵 넽隕, ꗑꐺ넍 쁝隱閵 ꫕뼾ꗑꐺ꾅 ꟹ뼍꾡 뾹놵뼍鲙ꐩ 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ냹 띉
ꈕ뼍鱉 냕ꇚ뼑 녅ꊁ閵 鷕 ꯍ 넽鲙(鲵Ꙋ낅 2011. 7. 14. ꫕隕 2010쁹2865 볅陥 麦). 

(2) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ 볅鲝 (2) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ 볅鲝 (2) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ 볅鲝 (2) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ 볅鲝 
陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ냹 볅鲝뼕 鼁꾅鱉, 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 韥ꯕ놶 넍넍꿵 뱮냕뼑 쁝
隱, 鞭 ꗑꐺ꾅꫑ 뙢霡뼑 뱮뇊뼑 陥뇊뿊넍 霡눥꿵 뇑눥ꗞꙊ, ꫕뼾ꗑꐺ넍 驩끞隱 뱮뎊, 뭪
ꩶ넍 韥ꯕ녅넍 韥ꯕꯍ늵隱 띑낅 鲮겑넍 뭪ꩶ놶넭 鲙뿊뙩 걙먡ꍡ鲒 ꗞ겒 麦냹 韥ꈒ꾅 驍
멵驑 녅ꊁ꾅 韥뚽뼍꾡 볁껺뼑 鲙넁, ꫕뼾ꗑꐺ 쀉뼞ꓱ넍 陥뇊鲙뿊ꫦ넩 꼁ꇙ눁阥驍 꾽ꩶ鷍
꽽鱉덵, 陥뇊뿊 ꗑꐺ꾅꫑ 뙢霡뼍鱉 뱮뇊뼑 陥뇊뿊꾅 넩ꌱ ꯍ 넽鲙鱉 閵ꌩ렝넩驍 꼉겑, 
鶎韥 麦넩 ꫕뼾ꗑꐺ넩驍 ꫕뼾韥ꯕꓭ뾁꾅 驍멵驍 넽鱉덵, 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 뱮뇊뼑 陥뇊뿊넩 
꫕뼾ꗑꐺ 쀉뼞ꓱ꾅 鲵뼑 뭪ꩶ놶넭 鲙뿊뙩 걙먡ꍡ鲒냹 뭪뼩 阵뭕鷕 ꯍ 넽鱉 陥뇊鲙뿊넍 
ꙉ낹꾅 붡뼝鷍鱉덵, 鞭 뱮뇊뼑 陥뇊뿊넩 꾽럖뼕 ꯍ 꽻鱉 냕ꍡ뼑 쁝隱ꌱ 閵덵鱉덵 麦냹 
눺뼞놶으ꈑ 隕ꇙ뼍꾡, 뭪ꩶ넍 韥ꯕ녅閵 ꫕뼾ꗑꐺ으ꈑꜵ뫥 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 霡ꫦ냹 갲陁 鵹
띑뼕 ꯍ 넽鱉덵ꌱ ꩩ뵩ꚩ껹꼱 뼑鲙. 
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(3) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 쁝隱넍 뾹놵ꫦ 볅鲝 (3) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 쁝隱넍 뾹놵ꫦ 볅鲝 (3) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 쁝隱넍 뾹놵ꫦ 볅鲝 (3) 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 쁝隱넍 뾹놵ꫦ 볅鲝 
陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 쁝隱閵 ꫕뼾ꗑꐺ 쀉뼞ꓱ넍 쁝隱꿵 덽놶으ꈑ 鲙ꌩ阥驍 꽆놶으ꈑ 뾹놵뼑 뗝
넩閵 넽鱉 陲끥꾅鱉 덹ꚩꫦ넩 ꜵ뇊鷍덵 껿鱉鲙(鲵Ꙋ낅 2011. 7. 14. ꫕隕 2010쁹2865 볅
陥 麦 뗭눥). 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 쁝隱넍 뾹놵ꫦ냵 鞭 ꗑꐺ넍 ꐺꫭ꫑꾅 韥녡鷍꽩 뭪ꩶ넍 韥ꯕ
녅閵 넭겒뼍阥驍 띉ꈕ뼕 ꯍ 넽鱉 쁝隱ꌱ 닆겡으ꈑ 볅鲝뼍꾡꼱 뼍隕, ꎁ넱 鞭 쁝隱閵 넍
겡걙ꆡ끭 鼁꾅鱉 鞭 韥녡 驩끞넍 ꙉ낹ꌱ 髍덵 껿鱉 뼑鵹꾅꫑ 띑낅넱 넩쁹꾅 띉閵놶넭 겙
뾍 녅ꊁꌱ 뇑띑뼍鱉 麦넍 ꗞꙊ으ꈑ 鞭 쁝隱ꌱ 霡뙩놶으ꈑ 늱녚·덒ꐺ뼍鱉 阸넩 뽽끞鷑鲙
(鲵Ꙋ낅 2021. 4. 8. ꫕隕 2019쁹10609 볅陥 麦 뗭눥). 

3. ꩡ껽넍 ꩶꫭ 3. ꩡ껽넍 ꩶꫭ 3. ꩡ껽넍 ꩶꫭ 3. ꩡ껽넍 ꩶꫭ 

(1) ꩡ겙 隵陹 (1) ꩡ겙 隵陹 (1) ꩡ겙 隵陹 (1) ꩡ겙 隵陹 
閵. 낅隕麙냵 20,23-黉뻱뵍ꍡ黉鲅-5-O-ꍽ넩렩ꖭ鬭겙-멵넱ꈑ鬵ꍡ麑(넩뼍, ‘멵넱ꈑ겕’)넍 

陥뇊뿊꾅 隵뼑 ꗑꐺ냹 뱮뽽띑낅뼍꾵鲙(끥꫕넱: 2007. 7. 26.). 

驍. ꫕뼾ꗑꐺ(US 6,514,946; 2003. 2. 24. 險闑)꾅鱉 멵넱ꈑ겕넩 볁걙뱑ꇅꄱ 鞕꾅 鲵뼩 
꫕몒놶으ꈑ 魇냵 뼢鞕 쀑ꫦ냹 閵덹鲙鱉 뇅넩 闑겑鷍꽩 넽鲙. 

鲙. 뱮뽽뙢 겡ꩡ隵냵 낅隕麙꾅陁 ꫕뼾ꗑꐺ꾅 넍뼑 덹ꚩꫦ 陥꾡ꌱ 넩냕ꈑ 阥놽陥뇊뼍
꾵隕, 낅隕麙냵 阥놽陥뇊ꜽꚪ겡볅냹 뙢霡뼝隱 鶎겑꾅 겡ꩡ놹렍 ꐺꫭ꫑ 麦 ꚩ뇊꫑
ꌱ 뇑띑뼍꾵鱉鴥, 뱮뽽뙢 겡ꩡ隵냵 阥놽陥뇊냹 냕덵뼍꾵으ꐥ, 뱮뽽겡볅낅鵹 阥놽
陥뇊ꜽꚪ겡볅뙢霡ꌱ 韥閶뼍꾵鱉ꗉ, 넩꾅 낅隕麙냵 겡陥랝ꭁꭁꭖ냹 뇑韥뼍꾵鲙. 

(2) 낅겡 (뱮뽽Ꙋ낅)넍 볅鲝 (2) 낅겡 (뱮뽽Ꙋ낅)넍 볅鲝 (2) 낅겡 (뱮뽽Ꙋ낅)넍 볅鲝 (2) 낅겡 (뱮뽽Ꙋ낅)넍 볅鲝 
閵. 鶎넱뼑 쀉뼞ꓱ넩 꾡ꆡ 陥뇊 뿊몑ꌱ 閵덽 ꯍ 넽隕 鞭 陥뇊 뿊몑꾅 黥ꄱ꫑ 끞뼩鵹, 

껽뇊ꫦ 麦넍 꼲뇑뼎놶 뱮ꫦ넩 鲙ꌱ ꯍ 넽넁냵 넍꼲쀉뼞ꓱ 韥ꯕꜹ꼱꾅꫑ 髅ꍡ 꼁
ꇙ뇭 넽꽩, 넍꼲쀉뼞ꓱ넍 뇑뇑꫙陹(製劑設計)ꌱ 낹뼍꾡 鞭 陥뇊鲙뿊(結晶多形)넍 
눩녡ꌱ 阵뭕뼍鱉 阸냵 뭪ꩶ 뼾뼩덵鱉 넱넩鲙. 黥ꄱ꫑ 넍꼲쀉뼞ꓱ ꜹ꼱꾅꫑ ꫕뼾
ꗑꐺ꾅 險덵鷑 쀉뼞ꓱ隱 陥뇊 뿊몑ꎁ냹 鲡ꍡ뼍鱉 뱮뇊 陥뇊뿊넍 쀉뼞ꓱ냹 뱮뽽뙢
霡ꙉ낹ꈑ 뼍鱉 넩ꌭꗉ 陥뇊뿊 ꗑꐺ냵, 뱮ꙹ뼑 ꩡ뇊넩 꽻鱉 뼑 ꫕뼾ꗑꐺ꾅 險덵鷑 
쀉뼞ꓱ넩 闋鱉 쁝隱꿵 덽놶으ꈑ 鲙ꌭ 쁝隱ꌱ 閵덵隕 넽阥驍 덽놶넭 뗝넩閵 꽻鴉
ꄱ鵹 꽆놶으ꈑ 뾹놵뼑 뗝넩閵 넽鱉 陲끥꾅 뼑뼍꾡 鞭 덹ꚩꫦ넩 ꜵ뇊鷍덵 껿鱉鲙. 
넩鼁 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 ꩶꫭ뼑 ꫙ꐺ꾅鱉 ꫕뼾ꗑꐺ隱넍 ꟹ霅겙뾍녅ꊁ頁덵鱉 껹鱽ꄱ隕 
뼍鴉ꄱ鵹 낹꿵 闎냵 쁝隱閵 넽넁넩 ꐺ쀊섽 韥녡鷍꽩 넽꽩꼱ꎁ 덹ꚩꫦ 볅鲝꾅 隕
ꇙ鷕 ꯍ 넽으ꐥ, ꎁ넱 鞭 쁝隱閵 넍겡걙ꆡ끭 鼁꾅鱉 띑낅넱 넩쁹꾅 띑낅넭 鿅鱉 
뱮뽽靁녅閵 겕ꉥ뼕 ꯍ 넽鱉 ꟹ霅겙뾍녅ꊁꌱ 뇑띑뼍鱉 麦넍 ꗞꙊ꾅 넍뼍꾡 鞭 쁝
隱ꌱ 霡뙩놶으ꈑ 덒ꐺ뼍꾡꼱 뼑鲙(鲵Ꙋ낅 2011. 7. 4. ꫕隕 2010쁹2865 볅陥 麦 
뗭눥). 
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驍. 鶎넱뼑 쀉뼞ꓱ넩ꄱ鵹 꾡ꆡ 陥뇊 뿊몑ꌱ 閵덽 ꯍ 넽隕 鞭 陥뇊 뿊몑꾅 黥ꄱ꫑ 끞
뼩鵹, 껽뇊ꫦ 麦넍 꼲뇑뼎놶 뱮ꫦ넩 鲙ꌱ ꯍ 넽鲙鱉 뇅냵 넩 韥ꯕꜹ꼱넍 韥ꯕꩶ
겒꾅 뼩鲮뼍ꕵꈑ, ꫕뼾ꗑꐺ꾅 멵넱ꈑ겕넍 陥뇊뿊 눩녡 꾡ꜵ꾅 隵뼍꾡 겑ꩡ 鿅鱉 
꼉겑鷍꽩 넽덵 껿鲙隕 뼍鴉ꄱ鵹 뭪ꩶ넍 韥ꯕ녅ꄱꐩ ꫕뼾ꗑꐺ꾅 闑겑鷑 멵넱ꈑ겕
넩 鲙꽆뼑 陥뇊뿊으ꈑ 눩녡뼕 閵鱚ꫦ냹 띞ꜹ섽 넭겒뼕 ꯍ 넽鲙隕 뼕 阸넩鲙. 

鲙. 꽩鱅 넍꼲쀉뼞ꓱ넍 陥뇊鲙뿊뙩麙넩 꾩꾢뼎놶으ꈑ 鲝ꗞꫦ(monotropic) 鿅鱉 뿭ꙵ
ꫦ(enantiotropic) 隵陹꾅 넽鱉덵 꾡ꜵꌱ 쀊넭뼍꾡 꾩꾢뼎놶으ꈑ 閵녚 껽뇊뼑 鲙뿊
뙩ꌱ ꫕몒뼑鲙鱉 뇅냵 넩 韥ꯕꜹ꼱꾅꫑ 髅ꍡ 꼁ꇙ뇭 넽鴍 韥ꯕꩶ겒꾅 뼩鲮뼍ꕵꈑ, 
멵넱ꈑ겕 뇑Ⅰ뿊 陥뇊뿊넩 闋鱉 꾩꾢뼎놶 껽뇊ꫦ냵 뭪ꩶ넍 韥ꯕ녅閵 꾽럖뼕 ꯍ 꽻
鱉 넩덽놶넭 쁝隱ꄱ隕 ꚩ韥 꽩ꇪ鲙. 

넍꼲 뇑뿊쀉 隱뇊꾅꫑ 섖걪ꫦ냵 닆끉뼑 넭녅넩隕, ꯍꜹ꾅 鲵뼑 끞뼩鵹閵 魇냹ꯍ
ꈒ 꼲ꓱ넍 껽뇊ꫦ넩 ꓭ뇑鷍ꕵꈑ 넩ꌱ 뼩陥뼍韥 낹뼍꾡 陥뇊뿊꾅 ꙵ쀉ꌱ 늱꽩 閵
鱚뼑 ꟹ섖걪ꫦ냹 闋鱉 陥뇊뿊냹 ꫕몒뼑鲙鱉 뇅냵 넩 韥ꯕꜹ꼱넍 韥ꯕꩶ겒꾅 뼩鲮
뼍隕, 뭪ꩶ놶으ꈑ 꾩꾢뼎놶으ꈑ 閵녚 껽뇊뼑 陥뇊뿊넩 ꯍꜹ 섖ꯍꫦ넩 驣鲙鱉 뇅
鵹 髅ꍡ 꼁ꇙ뇭 넽꽽鴍 ꩡ겙냹 넭뇊뼕 ꯍ 넽鱉ꗉ, 넩꾅 ꟹ띉꽩 ꚩꐩ 멵넱ꈑ겕넍 
뇑Ⅰ뿊 陥뇊뿊넩 鲙ꌭ 陥뇊뿊꾅 ꟹ뼍꾡 ꯍꜹ 섖ꯍꫦ넩 驣鲙鱉 阸냵 뭪ꩶ넍 韥ꯕ녅
閵 꾽럖뼕 ꯍ 꽻鱉 넩덽놶넭 쁝隱ꄱ隕 뼕 ꯍ 꽻鲙. 

멵넱ꈑ겕 뇑Ⅰ뿊 陥뇊뿊넍 驣냵 ꯍꜹ 섖ꯍꫦ넩 꽆놶으ꈑ 뾹놵뼑 쁝隱꾅 뼩鲮뼍鱉
덵 ꚩ阩鲵, 넩 ꩡ阩 뇑1뼢 ꗑꐺ넍 ꐺꫭ꫑(鵹 5, 12, 19)꾅鱉 뇑Ⅰ뿊 驩덵 뇑Ⅲ뿊 陥
뇊뿊넍 閶 鶎놶덒韥섖뗞韥(DVS) 陥隱闇넩 ꩶ鲵걪鵹(RH%, relative humidity)꾅 鲵
뼑 뇑Ⅰ뿊 驩덵 뇑Ⅲ뿊 陥뇊뿊넍 閶 ꓩ陁ꙵ쀉넍 뇊鵹(change in mass, dm%)ꈑ 븑
겑鷍꽩 넽鱉鴥, 뇑Ⅰ뿊냵 꼲 1%, 뇑Ⅱ뿊냵 꼲 2%, 뇑Ⅲ뿊냵 꼲 6%넍 ꙵ쀉냝냹 驍
멵驭 ꩡ겙냹 넭뇊뼕 ꯍ 넽鱉ꗉ, 넩꾅 넍뼍ꐩ 덽ꅾꙵ쀉냝넩 閵녚 驣냵 뇑Ⅰ뿊 陥뇊
뿊넩 ꯍꜹ 섖ꯍꫦ넩 閵녚 驣鲙鱉 뇅냹 꼁 ꯍ 넽으驍, 鞭ꆡ뼑 ꩡ겙ꎁ으ꈑ鱉 멵넱
ꈑ겕 뇑Ⅰ뿊 陥뇊뿊넩 闋鱉 驣냵 ꯍꜹ 섖ꯍꫦ넩 鲙ꌭ 陥뇊뿊꾅 ꟹ뼍꾡 꽆놶으ꈑ 
뾹놵뼑 ꯍ늵꾅 넩ꌩ鱉 阸넩ꄱ隕 넭뇊뼍韥꾅鱉 ꜵ눦뼍鲙. 
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(3) 鲵Ꙋ낅넍 볅鲝 (3) 鲵Ꙋ낅넍 볅鲝 (3) 鲵Ꙋ낅넍 볅鲝 (3) 鲵Ꙋ낅넍 볅鲝 

閵. 넩 ꩡ阩 띑낅ꗑꐺ냵 ꫕뼾ꗑꐺ넍 쀉뼞ꓱ넭 멵넱ꈑ겕隱 쀉뼎 霡눥鱉 鶎넱뼍덵ꎁ 
5.0, 9.0 ꗄ 10.5° 2θ넍 뻱먡ꌱ 붡뼝뼍鱉 ꜹꎅ X꫕ 쁁놽 걙뵎뱭ꆱ 闇으ꈑ 뱮뇊鷑 
霡ꫦ냹 闋鱉 멵넱ꈑ겕 뇑Ⅰ뿊 陥뇊뿊꾅 隵뼑 ꗑꐺ넩ꄱ鱉 뇅꾅꫑ ꫕뼾ꗑꐺ넍 霡ꫦ
隱 뗝넩閵 넽隕, 넩 ꩡ阩 띑낅ꗑꐺ넍 ꐺꫭ꫑꿵 띑낅넱 넩쁹 뇑띑鷑 겙뾍녅ꊁ꾅 
넍뼍ꐩ, 멵넱ꈑ겕넍 陥뇊 뿊몑(끞ꎙ쀉ꓱ 뇑뀭)ꈑ 뇑Ⅰ 驩덵 Ⅳ뿊넩 鵹띑鷍꽽隕, 鞭
닆 넩 ꩡ阩 뇑1뼢 ꗑꐺ넭 뇑Ⅰ뿊 陥뇊뿊냵 멵넱ꈑ겕넍 ꓩ뇊뿊 鿅鱉 뇑Ⅱ, Ⅲ, Ⅳ뿊 
陥뇊뿊꾅 ꟹ뼍꾡 꾩꾢뼎놶으ꈑ 껽뇊뼍隕 뇑Ⅱ, Ⅲ뿊 陥뇊뿊ꚩ鲙 섖걪ꫦ넩 驣넁냹 
꼁 ꯍ 넽鲙. 

驍. ꫕뼾ꗑꐺ냵 멵넱ꈑ겕넍 鲩쀞ꩾ 隕뙩 쀉뼞ꓱ냹 闑겑뼍隕 넽鱉鴥 鞭 뿊몑閵 陥뇊뿊
(crystal form)넭덵 ꓩ뇊뿊(amorphous form)넭덵꾅 鲵뼍꾡鱉 ꗒ섽덵 껿꼍隕, 넩 ꩡ
阩 뇑1뼢 ꗑꐺ넍 띑낅 鲮겑 멵넱ꈑ겕넩 鲙꽆뼑 陥뇊 뿊몑(陥뇊鲙뿊ꫦ)ꌱ 閵덹鲙
鱉 뇅 麦넩 꼁ꇙ뇭 넽꽽鲙隕 ꚱꎁ뼑 녅ꊁ鵹 꽻鲙. ꫕뼾ꗑꐺ꾅 闑겑鷑 멵넱ꈑ겕 
鲩쀞ꩾ 隕뙩 쀉뼞ꓱ隱 넩 ꩡ阩 뇑1뼢 ꗑꐺ넩 뙢霡뼍鱉 뇑Ⅰ뿊 陥뇊뿊냵 閶閶넍 뿊
몑ꌱ 鵹띑뼍韥 낹뼑 띑ꗑꓱ덽냵 ꓱꈕ 끞ꎙ, 꿝鵹, 겑閹 麦넍 霡뙩놶넭 陥뇊쀉 險
뇊 ꙵꯍ閵 ꩶ넩뼑鴥, 뻱隕閵 뇑띑뼑 띑낅 鲮겑넍 뭪ꩶ놶넭 鲙뿊뙩 걙먡ꍡ鲒 ꗞ겒
꾅 隵뼑 녅ꊁꎁ으ꈑ鱉 뭪ꩶ넍 韥ꯕ녅閵 陥뇊쀉 險뇊 ꙵꯍꌱ 놶놽섽 눥놽뼍阥驍 
뭪ꩶ놶넭 鲙뿊뙩 걙먡ꍡ鲒냹 뭪뼩 ꫕뼾ꗑꐺ으ꈑꜵ뫥 낹꿵 闎냵 뱮ꫦ냹 闋鱉 뇑Ⅰ
뿊 陥뇊뿊냹 갲陁 鵹띑뼕 ꯍ 넽鱉덵 ꜹꐺ뼍덵 껿鲙. 

鲙. 넩 ꩡ阩 띑낅ꗑꐺ넍 ꐺꫭ꫑꾅鱉 멵넱ꈑ겕 뇑Ⅰ 驩덵 Ⅳ뿊 陥뇊뿊넍 꾩꾢뼎놶 껽뇊
ꫦ, 섖걪ꫦ 麦꾅 鲵뼑 霡뙩놶넭 겙뾍陥隱閵 韥녡鷍꽩 넽隕, 넩 ꩡ阩 뇑1뼢 ꗑꐺ
넭 뇑Ⅰ뿊 陥뇊뿊냵, 뇑Ⅱ뿊 陥뇊뿊꾅 ꟹ뼩 꽆놶으ꈑ 끥ꯍ뼑 꾩꾢뼎놶 껽뇊ꫦ냹 ꚩ
냕뼍隕, 뇑Ⅱ뿊 陥뇊뿊 ꗄ 뇑Ⅲ뿊 陥뇊뿊ꚩ鲙 驣냵 섖걪ꫦ냹 驍멵驹냹 꼁 ꯍ 넽鱉
鴥, ꫕뼾ꗑꐺ꾅 뇑Ⅱ뿊 陥뇊뿊 ꯍ늵넍 꾩꾢뼎놶 껽뇊ꫦ냹 ꚩ냕뼍阥驍 뇑Ⅱ, Ⅲ뿊 陥
뇊뿊 ꯍ늵넍 섖걪ꫦ냹 驍멵驩鱉 멵넱ꈑ겕넍 陥뇊뿊눥뗝 險덵鷍꽩 넽덵 껿鲙鱉 뇅
냹 隕ꇙ뼍ꐩ, 뻱隕閵 뇑띑뼑 녅ꊁꎁ으ꈑ鱉 낹꿵 闎냵 뇊鵹ꈑ 뇑Ⅱ뿊 陥뇊뿊꾅 ꟹ
뼩 끥ꯍ뼑 꾩꾢뼎놶 껽뇊ꫦ냹 閵덵隕 뇑Ⅱ, Ⅲ뿊 陥뇊뿊꾅 ꟹ뼩 驣냵 섖걪ꫦ냹 驍
멵驩鱉 뇑Ⅰ뿊 陥뇊뿊넍 쁝隱ꌱ ꫕뼾ꗑꐺ으ꈑꜵ뫥 꾽럖뼕 ꯍ 넽鱉 뇊鵹ꄱ隕 鲝뇊
뼍韥鱉 꽩ꇙ낁 ꚩ넭鲙. 

ꄱ. 陥霢 넩 ꩡ阩 띑낅ꗑꐺ넍 ꐺꫭ꫑꾅 闑겑鷑 ꗑꐺ넍 驩끞냹 넩ꖭ 꼁隕 넽넁냹 놹뇑
ꈑ 뼍꾡 ꩡ쁹놶으ꈑ 볅鲝뼍덵 껿鱉 뼑, 뻱隕閵 뇑띑뼑 녅ꊁꎁ으ꈑ鱉 뭪ꩶ넍 韥ꯕ
녅閵 ꫕뼾ꗑꐺ꾅 넍뼍꾡 넩 ꩡ阩 뇑1뼢 ꗑꐺ냹 갲陁 ꗑꐺ뼕 ꯍ 넽鲙隕 鲝뇊뼍韥
鱉 꽩ꇪ鲙. 
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4. 阵뭕넍陡 4. 阵뭕넍陡 4. 阵뭕넍陡 4. 阵뭕넍陡 
陥뇊뿊 ꗑꐺ隱 隵ꇝ뼑 韥눩넍 2010쁹2865 볅陥꾅꫑鱉, ‘넍꼲쀉뼞ꓱ넍 뇑뇑꫙陹(製劑設計)
ꌱ 낹뼍꾡 陥뇊鲙뿊(結晶多形)넍 눩녡ꌱ 阵뭕뼍鱉 阸냵 뭪ꩶ 뼾뼩덵鱉 넱넩ꕵꈑ, 넍꼲쀉
뼞ꓱ ꜹ꼱꾅꫑ ꫕뼾ꗑꐺ꾅 險덵鷑 쀉뼞ꓱ隱 陥뇊 뿊몑ꎁ냹 鲡ꍡ뼍鱉 뱮뇊 陥뇊뿊넍 쀉뼞
ꓱ냹 뱮뽽뙢霡ꙉ낹ꈑ 뼍鱉 넩ꌭꗉ ‘陥뇊뿊 ꗑꐺ’냵 뱮ꙹ뼑 ꩡ뇊넩 꽻鱉 뼑 ꫕뼾ꗑꐺ꾅 險
덵鷑 쀉뼞ꓱ넩 闋鱉 쁝隱꿵 덽놶으ꈑ 鲙ꌭ 쁝隱ꌱ 闋隕 넽阥驍 덽놶넭 뗝넩閵 꽻鴉ꄱ鵹 
꽆놶으ꈑ 뾹놵뼑 뗝넩閵 넽鱉 陲끥꾅 뼑뼍꾡 덹ꚩꫦ넩 ꜵ뇊鷍덵 껿鱉鲙’隕 볅겑뼍꾵鱉ꗉ, 
陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 陲끥꾅鱉 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ꾅 鲵뼑 볅鲝 꽻넩 쁝隱넍 뾹놵ꫦ꾅 鲵뼑 볅鲝ꎁ
으ꈑ 덹ꚩꫦ냹 볅鲝뼕 ꯍ 넽鲙鱉 랝덵ꈑ 넩뼩鷕 꾡덵閵 넽꽽鲙. 

넩꿵 隵ꇝ뼍꾡, 낅겡볅陥꾅꫑鱉 ꩶ韥 2010쁹2865 볅陥냹 隵ꇝ Ꙋꍡꈑ 쀑끞뼍꾵으ꐥ, 뼍
驍넍 쀉뼞ꓱ넩 꾡ꆡ 陥뇊 뿊몑ꌱ 閵덽 ꯍ 넽隕 넩麙넍 꼲뇑뼎놶 뱮ꫦ넩 鲙ꌱ ꯍ 넽鲙鱉 
韥ꯕ ꩶ겒꾅 鞱阥뼍꾡, ꫕뼾ꗑꐺ꾅 멵넱ꈑ겕넍 陥뇊뿊 눩녡 꾡ꜵ꾅 隵뼍꾡 겑ꩡ 鿅鱉 꼉
겑鷍꽩 넽덵 껿鲙隕 뼍鴉ꄱ鵹, 뭪ꩶ넍 韥ꯕ녅ꄱꐩ ꫕뼾ꗑꐺ꾅 闑겑鷑 멵넱ꈑ겕넩 鲙꽆뼑 
陥뇊뿊으ꈑ 눩녡뼕 閵鱚ꫦ냹 띞ꜹ섽 넭겒뼕 ꯍ 넽鲙鱉 넩냕ꈑ 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 霡ꫦ넍 隙
ꄵꫦ냹 ꜵ뇊뼍꾵鲙. 

鞭ꆡ驍, 2018쁹10923 볅陥꾅꫑鱉 鲙뿊뙩 걙먡ꍡ鲒넩 뭪ꩶ 뼾뼩덵鱉 겙뾍넩ꄱ鱉 阸隱 넩
ꌱ 뭪뼩 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 뱮뇊뼑 陥뇊뿊꾅 갲陁 鵹鲡뼕 ꯍ 넽鱉덵鱉 ꙹ闑넍 ꓭ뇑ꄱ鱉 뇅냹 
덵놶뼍ꐩ꫑, ꫕뼾ꗑꐺ넍 闑겑 뇊鵹꾅 黥ꄱ 陥뇊뿊 ꗑꐺ鵹 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ넩 넭뇊鷕 ꯍ 넽
鲙隕 볅鲝뼍꾵으ꐥ, 陥뇊뿊 ꗑꐺ넍 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ냹 볅鲝뼍鱉 韥늵냹 霡뙩놶으ꈑ 뇑겑뼍
꾵鲙. 

넩ꆡ뼑 볅陥냵 ꫕몒ꗑꐺ넍 덹ꚩꫦ 볅鲝 겑꾅 霡ꫦ넍 隙ꄵꫦ鵹 볅鲝뼍꾡꼱 뼑鲙隕 볅겑뼑 
鲵Ꙋ낅 2021. 4. 8. ꫕隕 2019쁹10609 볅陥넍 랝덵꿵鵹 險뭪鷑鲙隕 뼕 阸넩ꐥ, 낹 볅陥넍 
꾶뽚으ꈑ 덹ꚩꫦ넩 韂뇊鷍鱉 陥뇊뿊 ꗑꐺ넩 덒閵鷕 阸으ꈑ 꾽ꩶ鷑鲙. 


