2014.3 2014.5

18 2014
(
Cpdex
3 1CHQ3D
PHARM STAGE 35-40 2014 4
2013 6 EU ICH 1CHQ3D
Step2b 3
1CHQ3D 3
( 1) /C 2 ) /( 3
) /C 4 )
/C 5 )
( ) B6 180
(2014)
(



2014

3

LC-MS/MS

o

23

31

31

20

20

PCB

7

21

21

2014

*1

4

25

167
24

*2

ICHQ3D

14

5 14

74

16

*1

2014

5

*2

30

2014

2014



CP 1

CP 1

CP 1

TH

62

10
30 31

18

543
23

LC/MS

2014

Dust Explosion Tests)

2014

2014

ICHQ3D

26 4

2014

2014

2014

11

4 10

4 11

4 11
2014 S5 14

2014 S5 14 16

2014

2014

2014

3

4

5



30

35

2014

5

29



