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PowerPoint is a computer program created by Microsoft Office

Microsoft Office PowerPoint is the presentation program 

used the most in the world.

POWER POINT PRESENTATION
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公司簡介 http://www.scinopharm.com.tw/

原料藥及中間體的研發與製造。

生產廠房是符合美國FDA及國際GMP標準

去做設計，擁有多功能生產的批量式的化

學工廠。

學名藥用的原料藥

藉由小分子有機合成及胜肽化合物的技術能

力，跨足下游針劑製劑領域，即「Double A」

模式。
中樞神經

代客研製新藥 臨床試驗藥物生產服務

腸胃類

抗癌藥物

原料藥製程開發



組織架構
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EHS單位

• 緊急應變

安全

• 承攬商管理

環保

• 空
• 水
• 廢棄物
• 毒化物

衛生

• 化學品

• 環測

• 防護設備 PPE

消防

製程安全



API生產流程圖
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EHS風險評估

STEP 1

專利期

STEP 2

市場部門

STEP 5

PPE
STEP 4

生產

STEP 3

實驗室開發



API危害分類

毒性分級

細胞毒性

生產
非細胞毒性

類固醇

賀爾蒙

使用量

逸散量

PPE

API

暴露狀況
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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 carcinogeni
c to humans

Probably carcinogeni
c to humans

Carcinogenic to huma
ns

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

毒性分級



Exposure Potential
Dustiness Potential

Low 
(Pelett)

Medium 
(Granule)

High (Powder)

Quantity Ha
ndled and p
ercent Activ

e

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 Ca
tegory

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

Hierarchy of Containment Strategies



生產流程圖



衛生 Hygiene

風速測量

SDS安全資料表

密合度測試

採樣



SDS安全資料表



SDS安全資料表



SDS安全資料表



SDS安全資料表



SDS安全資料表



SDS安全資料表



SDS安全資料表



SDS安全資料表判定結果

沒有危害資訊

有危害資訊



SDS安全資料表判定結果



SDS安全資料表判定結果



風速測量

Laminar Flow Booth

Ventilated Enclosure風速計



風速測量 (Fume Hood)

1. 局部排氣的體積大小

2. 量測開口高度

Check Point



風速測量

Check Point

1. 依照裝置的種類及大小,

決定劃分格數

2. 量測區域劃分的風速值



風速測量

Check Point

1. 量測最大開口大小、工

作開口的尺寸

2. 平均風速值

3. 數值是否符合接受範圍內



風速測量(Laminar Flow Booth)

1. 局部排氣的體積大小

2. 以九宮格的方式做劃分

Check Point



風速測量

3. 以九宮格的方式劃分

Check Point

距離排氣孔10cm處



風速測量

3. 以九宮格的方式劃分

Check Point

距離排氣孔30cm處



風速測量

3. 以九宮格的方式劃分

Check Point

距離排氣孔60cm處



公司簡介

3. 計算個別距離的平均風速

Check Point

4. 確認是否在接受範圍內



密合度測試

正負壓測試

START

配戴安全眼鏡與否

事前教育訓練

防護具廠牌型號

測試使用試劑

是否通過

未通過的矯正措施

7個測試動作嗅覺/味覺閾值篩選



密合度測試

正負壓測試

START

配戴安全眼鏡與否

事前教育訓練

防護具廠牌型號

測試使用試劑

是否通過

未通過的矯正措施

7個測試動作嗅覺/味覺閾值篩選

1. 正常呼吸

2. 深呼吸

3. 上下點頭

4. 左右轉頭

5. 活動嘴巴旁邊肌肉(模擬講話)

6. 彎腰

7. 正常呼吸



採樣流程

Step 1
採樣規劃

Step 2
濾紙匣製作

Step 3
校正

Step 4
採樣

Step 5
樣品密閉封口

QC
分析

環測
公司



採樣介質

IOM採樣器 活性碳

採總粉塵 採化學品



採樣介質

濾紙匣

採粉塵



校正+採樣儀器

低流量採樣幫浦 高流量採樣幫浦

皂泡計 高低流量電子校正



背採樣器

高流量
低流量



校正+採樣儀器

採樣管串聯

可調式低流量吸附管固定座



校正+採樣儀器

採樣管串聯

可調式低流量吸附管固定座



背採樣器



除汙-Mist shower



除汙-Mist shower

QC
分析

環測
公司

樣品保存

採樣標籤

+



安全 Safety

01

02

03

04

危害告知 緊急應變櫃 防護衣著裝 演練



承攬商危害告知

01

0203

04

進廠識別證

02

火警警報裝置

0

安全作業許可證 防爆區域注意事項

橘卡 綠卡



緊急應變櫃

化學靴

防毒面具

SCBA

防護衣

蛭石



體驗著裝防護衣

A級

B級

C級



通報

推洩漏處理車

Enjoy your stylish business and campus life with BIZCAM 

Enjoy your stylish business and campus life with BIZCAM 

Enjoy your stylish business and campus life with BIZCAM 

塩酸(液)洩漏 Part1

1

3

4

5

2



風速測量

塑鋼土止漏

氣體偵測器檢測環境濃度

Enjoy your stylish business and campus life with BIZCAM 

Enjoy your stylish business and campus life with BIZCAM 

Enjoy your stylish business and campus life with BIZCAM 

Part 2
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砒碇溶劑 Part1

通報

鋪上吸液棉條

1

3

4

5

2



Part2

塑鋼土止漏

脫下PPE

Enjoy your stylish business and campus life with BIZCAM 
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謝謝聆聽

Thank you for listening
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