
實習單位:
台灣神隆股份有限公司

實習學生: 職安4B 孫圓智
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公司簡介

台灣神隆創立於1997年，為國際
性原料藥公司，提供完整的原料藥
及中間體的開發與製造服務，除供
應全球各大學名藥廠之外，也提供
新藥開發公司及專利大藥廠原料藥
外包服務。

=API+賦形劑



台灣神隆總廠設址於南部科學工業園區，全
廠面積為6.6公頃，為一符合美國FDA及國際
GMP標準之原料藥廠，所有生產廠房的設計與
建造均基於易操作、具彈性的考量，是一座
可生產多種產品、多功能之批量式的化學合
成廠。廠內配置有先進的製程監控系統。

在學名藥用的原料藥供應上，以抗癌藥物
為大宗，也開發中樞神經、腸胃類之原料藥
等，產品種類繁多；在代客研製新藥業務方
面，神隆提供國際大藥廠及生技新藥公司原
料藥製程開發與臨床試驗藥物生產服務。

公司簡介 (cont.)
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生產API流程

生產部門:操作方法

市場行銷部門:產品選定

PPE防護

實驗室:製程開發

環安衛(EHS):檢視API/物料危害



分線

01
毒性分級

02
工程控制

Level 1~5

03

環安衛(EHS)檢視API危害

Category 1~5

細胞毒性

非細胞毒性

類固醇



毒性分級

Category 1 (Low 
Toxicity, >100 µg/m3)

Category 2 
(Intermediate Toxicity, 

10-100 µg/m3)

Category 3 
(Potent/ Toxic, 1-

10 µg/m3)

Category 4 (Highly 
Potent/ Toxic, 0.1-1

µg/m3)

Category 5 
(Extremely Potent/ 
Toxic, <0.1 µg/m3)

Potency (human, mg/day) >100 10-100 1-10 0.1-1 <0.1

Acute Toxicity
(LD50, mg/kg)

Non-toxic, or GHS 
category 4 or 5 (Oral  > 
300, Dermal  > 1000)

GHS category 3 (Oral  
50-300, Dermal  200-

1000)

GHS category 2 
(Oral  5-50, Dermal  

50-200)

GHS category 1 
(Oral  0.5-5, Dermal  

5-50)

GHS category 1 (Oral  
≤ 0.5, Dermal  ≤ 5)

Acute Toxicity 
(Systemic toxic dose, 
mg/kg/day)

Non-toxic or GHS 
category 3 (Transient 
target organ effects) 

GHS category 2 (Oral 
300-2000, Dermal 1000-

2000)

GHS category 1 
(Oral 30-300, 

Dermal 100-1000)

GHS category 1 
(Oral 3-30, Dermal

10-100)
GHS category 1 (Oral 

<3, Dermal <10)

Repeated Toxicity_
(NOEL, mg/kg)

>500 50-500 1-50 0.1-1 <0.1

Mutagenicity Negative GHS category 2  
(Suspected)

GHS category 1B 
(Presumed)

GHS category 1A 
(Known)

Carcinogenicity Probably not carcinogenic 
to humans

Not classifiable as 
carcinogenicity to humans

Possibly carcinogenic 
to humans

Probably carcinogenic 
to humans

Carcinogenic to 
humans

Reproductive and 
Developmental toxicity

Negative GHS category 2 
(Suspected)

GHS category 1B 
(Presumed)

GHS category 1A (Known)

Teratogenicity Negative Suspected Severe

FDA Pregnancy Category AB C D X

Neurotoxicity Negative Suspected Presumed Known

Cardiovascular toxicity Negative Suspected Presumed Known

Respiratory toxicity Negative Suspected Presumed Known

Sensitizing Property Negative Positive-Mild Positive-Moderate Positive-Severe

Irritating potential Negative Mild Moderate Severe

Severity of adverse effects 
in human

None to Low Low to Moderate Moderate to High High



工程控制 level 1~5

Exposure Potential
Dustiness Potential

Low 
(Pelett)

Medium 
(Granule)

High
(Powder)

Quantity 
Handled 

and 
percent 
Active

Micro (<10 g) EP-0 EP-0 EP-1 Short (min)

Task 
Duration

EP-0 EP-1 EP-2 Long (hr)

Small (<10 kg) EP-1 EP-1 EP-2 Short (min)

EP-1 EP-2 EP-3 Long (hr)

Medium (<100 
kg)

EP-1 EP-2 EP-3 Short (min)

EP-2 EP-3 EP-4 Long (hr)

Large (>100 kg) EP-2 EP-3 EP-3 Short (min)

EP-3 EP-4 EP-4 Long (hr)

Containment Strategy
Exposure Potential

EP-0 EP-1 EP-2 EP-3 EP-4

SPT  API 
Category

Category 1 (>100 µg/m3) 1 1 2 2 3

Category 2 (10-100 µg/m3) 2 2 3 3 4

Category 3 (1-10 µg/m3) 2 3 3 4 4

Category 4 (0.1-1 µg/m3) 3 4 4 4 4

Category 5 (<0.1 µg/m3 4 5 5 5 5

Identify Exposure Potential

Select Containment Strategy



實習內容

預測危害 危害鑑別 暴露評估 危害控制

緊急應變

檢討SDS、

承攬商

危害告知

API/化學品

採樣

風速測量、

密合度測試



緊急應變

體驗穿 A,B,C 級防護衣

This template is the spring and 
autumn advertising original, here 

you can directly modify the 
content. 

This template is the spring and 
autumn advertising original, here 

you can directly modify the 
content. 

倉庫化學品洩漏緊急應變演練



檢討SDS



承攬商危害告知

職業安全衛生法第26條規定，事
業單位以其事業之全部或一部分
交付承攬時，應於事前告知該承
攬人有關其事業工作環境、危害
因素。

01

02 危害告知內容包含:
• 公司簡介
• 進場識別證
• 入場前注意事項
• 施工前、中、後注意事項



API/中間體採樣
01 02

樣品製備(濾紙匣)

採樣前準備 幫浦校正



04
樣品保存
幫浦校正

03

API/中間體採樣 (cont.)

操作現場個人採樣



化學品採樣
01 採樣前準備 02

可調式低流量吸附管固定座

幫浦校正

介質



03 04操作現場個人採樣
樣品保存
幫浦校正

化學品採樣 (cont.)



風速測量
實驗室 生產現場

Hood Enclosure HoodLaminar Flow Booth



定性密合度測試

呼吸防護計畫及採行措施指引
密合度測試時機及頻率：
1.首次或重新選擇呼吸防護具
時。
2.每年至少測試一次。
3.勞工之生理變化會影響面體
密合時。
4.勞工反映密合有問題時。

01



定性密合度測試 (cont.)

針對平時有在使用防毒
面具的生產部門近二百
位人員(包含新進人員)
進行定性密合度測試。
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謝謝觀看
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