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ˤ͊͗ͤͦͫͭΈ ͔ͭͣ·Φ 

ˤ·ͫͦ͊͟Ύ͔͔ͫͭͨͤΈ͔͙͍͔͙͙͔͙͚͍ͤͫͭͤͦͫͭͤ͒ͦͫͭ͊ͭͦͤ͊ͤͨͪͦͣ͘͘͟·΄͔͙͙ͤͤͦͫͭͨͪ͡

͙͍͙ͨ͊ͤͪͦ͊ͤ͡Ύͨͪͦͼ͔ͫͫ͊͊͘΅͙ͭ·͎ͦͭ͊ͪ͘Ύ͔͙͚ͤͤ͘.

ˤͤ͊ͫͭͦΎ΅͔͔͍͔ͪͣΎ͙͔ͨͪͣͪͤͦ25%ͤ͊ͻͦ͒Ύ΅͙ͻͫΎ͍͔͔͍͔ͪ͊ͪ͊͋ͦͭ͊ͪͫͭͤͤ͘͟͟͡·ͻ

͔͍͍ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦͣ ͙͔ͪ͟͡ ͙͊ͫͫͺ͙ͼ͙ͪͯΌͭͫΎΣ͍͊͟͟·͙͍ͫͦͦ͊ͭͤ͟͟·͔Ή͙ͭͼ͙͊ͺ͔ͪ͊͋ͯ͒ͭ

͙ͪ͊ͫͭ.

˽͙͔ͪͣͪ:ͪͦͫͭͪ·ͤ͊͟ͼ͙͙͍ͭͦͫͭ͊ͭͦ͟6ͫ4ͣͪ͒͡$ 2͍011͒ 1ͦ04 2͍018.

˽͙ͪ͊ͭ͟;͔͙͍ͫͦ͟ ;͔ͤΈ͎͙ͣͤͦͻ͙ͦͣͨ͊ͤ͟Ύͻ͒͊ͤͤ͊Ύ͔ͭͣ͊ͦͫ ͭͪͦ͊ͭͯ͊͟͡Έͤ͊:

- ͪΎ͔͍͒ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦͪ͊ͤ͘·ͻͺ͔͔͍͙͊ͪͣ͊ͦͭͪ͊ͨͭ͟;͔͙ͫ͟ͻ͎͙͍͙ͪͯͨͨͨͪͦͦ͒ͭͫ͘Ύͤ͊

͙ͦ͒ͤͦͣͭ ͔͍͙͙͙͍ͦͣ͗ͦ͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤ ͙ͦ͒ͤͻ͙ͭ ͔ͻ͔͔͗ͨͦͣ΅͔͙ͤΎͻ.

- ˹͔ͦ͋ͻ͙͔ͦ͒ͣͦͪ΄͊ͭΈ͍ͦͨͪͦͫ·ͨͦͨ ͍͍͙͙͍͍͍ͦͦ͒ͯͦͣͦ͗ͤͦͫͭͨͪͦͦ͒ͫͭ͊ͤͦ͘͘·ͻ

͔͍ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦ.

- ˸͎͙͔͙͙͙͙͎ͤͦͦͣͨ͊ͤ͒ͯͭͤ͊͊ͯͭͫͦͪͫͤͨͦͫ͟ ͔͎͙ͭͪ͊ͭ;͔͙ͫͣ͟κΉ͙ͦͤͦͣ͟;͔͙ͫͣ͟

͙ͨͪ;͙ͤ͊ͣ-͔͔͙͚͙͍͍ͪͦͫͭͨͪ͒ͦ͗ͤͨͦͦͤͭͪ͊ͭͤͦͣͯͨͪͦͦ͒ͫͭͯ͘͟͟͡.

ˤ͍͔ͦͨͪͦͫͫͦͣ΅͔͎͙͍ͤͤͦͦ·͔͔͎͙͍͍͒ͤͤͦͦͨͪͦͦ͒ͫͭ͊ͤ͊ͨͪ͘͡ΎͣͯΌ͍ͫΎ͊ͤͫͭ͘ ͔͚ͣͦ

ͪͦͫͫ͟-͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙.
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˴͙͙͊ͣ͟ ͍͍͙ͪͯͦͦ͒ͫͭ͊ͣ͟ ͍͙͍ͯͫͭ͊ͤ͊͊͡ΌͭͫΎ ͔͍͙ͭͪ͋ͦ͊ͤΎ ͟ 
͔͍ͨͪ͒ͦͭͪ͊΅͔͙ͤΌ ˴˴Φ

˥͍͊͊͡3 5͙˾͙͚͙ͦͫͫͫ͟ͻ˽͍͙ͪ͊͡GMPό͍ͯͭ.˽͙ͪ͊ͦͣ͘͟916ͦ1ͭ4.06.2013)

˽͍͙ͪ͊͊͡GMP˩͍͙͚͎ͪ͊ͫͦͦ͘͟Ή͙ͦͤͦͣ͟;͔͎ͫͦͦͫͦ͟Ό͊͘ό͔ͨͪͦͭ͟ύ

˥͍͊͊͡3 5͙ EUGMPό͔͚͍͔͒ͫͭͯͭ1ͫͣ͊ͪͭ͊2015)
̉͊ͫͭΈIII
˾͍ͯͦͦ͒͟Ύ΅͙͔͙ͯ͊͊ͤ͘͟Ύͨͦͯ ͍͔͙ͫͭ͊ͤͦͤ͡Ό͔͔͍͙͎͍͔͚͍͙ͨͪ͒ͦ͒ͦͨͯͫͭͣͦͦͦ͒ͫͭ͘͡Ύ͒͡Ύ͙ͻ

͙ͫͨͦ͡Έ͍͙ͦ͊ͤ͘Ύ͍ͦͼ͔͔͙͍͙͙͍͍͔͔͙ͤͪͫͦͨͪͨͪͦͦ͒ͫͭͣ͒͘͟͟ͼ͙͙ͤͫ͟ͻ͍ͨͪͦ͒ͯͭͦͤ͊͟

͍͔ͫͦͣ΅͔ͤͤ·ͻͣͦ΅ͤͦͫͭΎͻΣ͔͚͍͔͒ͫͭͯͭ1͙ͫΌͤΎ2015 .͎

ISPEάwƛǎƪMaPPέόwƛǎƪbased Manufacturing of PharmaceuticalstǊƻŘǳŎǘǎέA Guide to

ManagingRisksAssociatedwith Cross-/ƻƴǘŀƳƛƴŀǘƛƻƴέ.

˻͒ͤ͊ͦ͟Σ͍·͘·͍͔͊ͭͦ͊͋ͦ͘;͔ͤͤͦͫͭΈΣ;͍͍͍ͭͦͪͯͦͦ͒ͫͭ͊͟ͻ͍͔͎͙ͫͦͣͪ͊͒ͦ ͔͍͔͎ͤ͒͊ͤͦ

͍͔͔͙ͪͣͤͨͦ͒ͻ͙ͦ͒͊ͫͫ͟͟͡ͺ͙͊͟ͼ͙͙͙͔ͤͦ͋ͻ͙͙͍ͦ͒ͣͦͫͭ·͔͔͎͙͍͍͒ͤͤͦͦͨͪͦͦ͒ͫͭ͊͘͡

͙͔ͤͦͫͤ͡Ύͫͤ·͚ͻ͔͊ͪ͊ͭͪ͟.
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˴͔͍͙͍ͦͤͫͪ͊ͭͤ·͚ ͨͦ͒ͻͦ͒Υ
˻͔ͭ͒͡Έͤ·͔ ͙͙ͦͣͨ͊ͤ͟ ͨͪͦ͒ͦ͗͊͡Όͭ ͙ͫͨͦ͡Έ͍ͦ͊ͭ͘Έ 

͔͍͙͍ͦͤͫͪ͊ͭͤ͟·͚ ͨͦ͒ͻͦ͒ ͒͡Ύ ͙͍ͫͦ͗͡΄͙ͻͫΎ ͙͙ͫͭͦͪ;͔͙ͫ͟ 

͔͎͙͚͊ͭͦͪ͟ ͍ͨͪͦ͒ͯͭͦ͟Υ

ζ͔̉ͪͤ·͚ ͙ͫͨͫͦ͟η

˿͙͡Έͤͦ ͔͙͙͙͙ͫͤͫ͋ͪͯ͘͡Ό΅͙͔ ͨͪͦ͒ͯͭ͟· 

ˣ͙͎͙ͦͦ͡;͔͙͔ͫ͟ ͨͪͦ͒ͯͭ͟· ό͙͔ͤ͊ͨͪͣͪΣ ͙͘ ͙͍͗·ͻ 

͙͎͙͍ͣͪͦͦͪ͊ͤͣͦ͘͟ύ

˾͙͊͒ͦͺ͊ͪͣ͊ͼ͔͍͙ͭ;͔͙͔ͫ͟ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ·

ζ˿͔ͪ·͚ ͙ͫͨͫͦ͟η

͙͙̇ͭͦͭͦͫͤ͟·, ͼ͙͙͙ͭͦͫͭ͊ͭ͟, ͦ ͙͙͙ͤͦͭ͟͟͡

ˢ͙͙͙͙ͤͭ͋ͦͭ͟

˿͔͙ͭͪͦ͒·

˽͍ͦͦ͡·͔ ͎ͦͪͣͦͤ·

˽͔͙ͨͭ͒ͤ·͔ ͎ͦͪͣͦͤ·

˽͎͙ͪͦͫͭͦ͊ͤ͒ͤ͡·

˻͙͙ͨͦ͒͒·

ˮ͔ͣͣͯͤͦͫͯͨͪͫͫͦͪ·

˾Ύ͒ ͙͔ͤͫͨ͟ͼ͙͚Σ 
͙͔ͤ͊ͨͪͣͪΣ ͙͔ͤͫͨ͟ͼ͙Ύ 
̑ˢ˾ ͫͦͻͪ͊ͤΎ͔ͭ 
͔͍͙͍ͦͤͫͪ͊ͭͤ͟·͚ 
ͨͦ͒ͻͦ͒Φ
ˣ͙ͪ͊͘͡Έͫ͊͟Ύ 
͙͔ͤͫͨ͟ͼ͙Ύ ANVISA 
͔͒ͦͨͯͫ͊ͭ͟ 
͙͍͍ͨͪͦͦ͒ͫͭͦ͘Σ 
͙͔ͤ͊ͨͪͣͪΣ ͎͍ͦͪͣͦͤͦΣ 
͙ͦͣͨ͊ͤ͟Ύ͙ͣ ͙ͨͪ 
͍͙͙ͯͫͦ͡ ͍͔ͫͻ 
͍͙͊͒͊͡ͼ͙͚͍ 
͙ͫ͟͡Ό;͙͔ͭ͡Έͤ·ͻ 
ͫͯ͡;͊ΎͻΣ ͙ͭ͊͟ͻΣ ͊͟͟ 
͍͚ͦͤ͊Σ ͨͦ͗͊ͪ·Σ 
͍͔͙ͤ͊ͦ͒ͤͤΎΦ
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Текущие требования EUи проекта GMPЕАС

http:// ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/chapter_5.pdf

˾͙ͫ͟ ͫͯ͡;͚͚͊ͤͦ ͔͔͔͚ͨͪͪͫͭͤͦ͟ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙Σ ͍͙ͦͤ͊͘͟Ό΅͙͚ ͍ ͔ͪͯ͘͡Έ͔ͭ͊ͭ 

͔͙͔͎ͤͦͤͭͪͦͪͯͣͦͦ͟͡ ͔͙ͪ͊ͫͨͪͦͫͭͪ͊ͤͤΎ ͨ·͙͡Σ ͎͍͊ͦ͘Σ ͍ͨ͊ͪͦΣ ͊Ή͔͚ͪͦͦ͘͡Σ ͎͔͔͙ͤͭ;͔͎ͫͦͦ͟ 

͔͙ͣ͊ͭͪ͊͊͡ ͙͙͡ ͎͙͍ͦͪ͊ͤͣͦ͘ ͦͭ ͙͍͊ͭͤ͟·ͻ ͍͔΅͔͍ͫͭΣ ͎͙͒ͪͯͻ ͙ͫͻͦ͒ͤ·ͻ ͔͙͍ͣ͊ͭͪ͊ͦ͡ ͙ 

͍ͨͪͦ͒ͯͭͦ͟ ͍ ͨͪͦͼ͔͔ͫͫ ͙ͦ͋ͪ͊͋ͦͭ͟Σ ͦͭ ͍ͦͫͭ͊ͭͦ͟ ͤ͊ ͍͙͙ͦ͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤ ͙ ͫ

͔ͦ͒͗͒· ͔͍ͦͨͪ͊ͭͦͪͦΣ ͔͒ͦ͗ͤ͡ ͋·ͭΈ ͦͼ͔͔ͤͤΦ 

˿͔͔ͭͨͤΈ ͙ͪͫ͊͟ ͍͙͙͊ͫͭ͘ ͦͭ ͙ͨͪͪͦ͒· ͙͙ͦͤͭ͊ͣͤͪͯ͟Ό΅͔͎͔͙ͦͣ͊ͭͪ͊͊͡ ͙ 

͙͙͔͚ͦͤͭ͊ͣͤͪͯͣͦͨͪͦ͒ͯ͟͟ͼ͙͙Φ

˾͔ͯ͘͡Έͭ͊ͭͨͪͦͼ͔͍͔͙ͫͫ͊ͯͨͪ͊ͤ͡Ύ͙͙ͪͫ͊ͣ͒͟͡Ύ͊͟ ;͔͍͔ͫͭ͊͒ͦ͗ͤ͡Ύ͍͡ΎͭΈͫΎ͍͙͔ͦͫͤͦ͊ͤͣ

͒͡Ύͦͨ ͔͔͔͙ͪ͒ͤ͡Ύ͔ͤͦ͋ͻ͙͙͙ͦ͒ͣͦͫͭͯ ͍ͪͦͤΎΣ͒ͦ͟ ͎͔ͦͭͦͪͦͦͨͦͣ΅͔͙ͤΎ͙ͦ ͍͙͔͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤ

͒ͦ͗ͤ͡·͋·ͭΈ͍·͔͔͒ͤ͡·͒͡Ύ͔͎͔͍͔͎͔͍͙͙͎ͦͤͪͭͤͦͦ͊ͪͫͭͤͤͦͦͫͪ͒ͫͭ͊ͪͯͨͨ͟͟͟͡͡·

͔͍͔͊ͪͫͭͤͤ͟͡·ͻ͔͍ͫͪ͒ͫͭ. ͍͔̂ͪͦͤΈ͍·͔͔͙͒ͤ͡Ύ͔͍ͣͦ͗ͭ͊ ͪΈ͙͍ͪͦ͊ͭΈͦͭͫ ͔ͨͼ͙͊͡Έͤͦ

͍·͔͔͒ͤͤ͡·ͻ;͔͚͊ͫͭΣ͙ͦͤͭ͊ͭͪͯ͟͟Ό΅͙ͻͫ ͨͪͦ͒ͯͭͦͣ͟Σ͍͒ͦ·͔͔͙͒ͤ͡Ύ͍͔͎ͫͦ

͙͍͍ͨͪͦͦ͒ͫͭ͊͘.

˨ͦ͗ͤ͡· ͋·ͭΈ ͔͔ͨͪ͒ͯͫͣͦͭͪͤ· ͨͦ ͔ͪͯ͘͡Έͭ͊ͭ͊ͣ ͙͊ͤ͊͊͘͡ ͙͍ͪͫͦ͟ 

-͔́ͻ͙ͤ;͔͙͔ͫ͟ ͔ͣͪ·

-˻͎͙ͪ͊ͤ͊͘ͼ͙ͦͤͤ·͔ ͔ͣͪ·

http:// www.eurasiancommission.org
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ˤͦͣͦ͗ͤ͘·͔ ͙ͫͭͦ;͙͙ͤ͟ ͪͦͫͫ͟ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙Υ

-˽͍ͪͦ͊͡ ͍ ͔͍͚͊͒͊ͭͤͦ͟ ͦ;͙͔ͫͭ͟ ͍͙ͦ͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤΎ

-͙̉͊ͫͭ;͙͟ ͦͭ ͎͙͒ͪͯͻ ͙ͫͭͦ;͙͍ͤͦ͟

-˽͔͔͍͙͔͙͔ͪ͒͗ͤ ͡Ό͔͚͒Σ ͔͔ͨͪͨͯͭ·͍͙͔͊ͤ ͍ 

͍͙͙ͦ͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤΣ ͔͔ͨͪͨͯͭ·͍͙͔͊ͤ ͍ ͔͙ͣ͊ͭͪ͊͊͡ͻΣ 

;͔͔ͪ͘ ͙͔ͫͫͭͣ· ͔ͭͻ͙ͤ;͔͎ͫͦͦ͟ ͔͔ͦ͋ͫͨ;͔͙ͤΎ ͙ ͭΦ͒Φ

˽͙ͪ;͙ͤ· ͪͦͫͫ͟ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙Υ

-˿͊͋͊͡Ύ ͙͔ͫͫͭͣ͊

-˽ͦ͡ͻ͚ͦ ͙͚͒͊ͤ͘ ͍͙ͦ͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤΎ

-˻΄͙͙͋͟
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˾͊ͪ͊͋ͦͭ͊͘͟ ͨͦ͒ͻͦ͒͊ ͟ ͦͼ͔͔ͤ͟ ͪͦͫͫ͟ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙Σ 
͍ͦͫͤͦ͊ͤͤ͊Ύ ͤ͊ ζhealth based approachη- PDE.
̉ͭͦ ͔ͭ͊ͦ͟ PDE?
PDE Permitted Daily Exposure(ADE, ADI)-͟͡Ό;͔͍͚ͦ ͔ͨͦ͊͊ͭ͘͟͡ΈΣ ͦͭͦͪ͟·͚ 
͍͔͔ͨͦ͒ͭͪ͗͒͊ͭ ͦͼ͔ͤͯ͟ ͦͤͭͪͦ͟͡Ύ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙Φ
͙͎͙́ͦͫͦͦ͟͟͡;͔͙͚ͫ͟ ͙͔͙͚ͪͭͪ͟Υ
͍ͦͫͤͦ͊ͤ ͤ͊ ͭͦͣΣ ;ͭͦ͋· ͨ͊ͼ͙͔ͤͭ ͔ͤ ͨͦͯ͡;͙͡ ͪͦͫͫ͟ ͙͍ͦͤͭ͊ͣͤ͊ͤͭ͊͟ ͙ͦ͟͡;͔͍͔ͫͭ 
͋ͦ͡Έ΄͔Σ ;͔ͣ ͙͒ͦͨͯͫͭͣ͊Ύ ͫͯͭͦ;ͤ͊Ύ ͒ͦ͊͘ ͒͡Ύ ͙͔ͨͪͣ͊ ͍ͤͯͭͪΈΦ
˾͊ͫ;͔ͭ ͍ͦͫͤͦ͊ͤ ͤ͊ NOEL No Observed Adverse Effect Level-ͻ͔͙͔͊ͪ͊ͭͪͯͭͫ͘͟Ύ 
͍͙͔ͦͭͫͯͭͫͭͣ ͤ͊͋͡Ό͔͎͒͊ͣͦͦ ͙ͦͭͪͼ͔͊ͭ͡Έ͎ͤͦͦ ͍͔͚͍͙ͦ͒ͫͭ͘Ύ ͯ ͨͦ͒ͦͨ·͎ͭͤͦͦ 
͔͙ͣͦͨͭ͊͟͡Ό΅͔͎ͦΣ ͍·͍͙ͦ͒ͭͫΎ ͙͘ ͔ͪͯ͘͡Έ͍ͭ͊ͭͦ ͙͎͙ͭͦͫͦͦ͟͟͡;͔͙ͫ͟ͻ 
͙͔͍͙͚ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡ ͤ͊ ͊͋ͦͪ͊ͭͦͪͤ͡·ͻ ͙͍͗ͦͭͤ·ͻΦ

SBW-ͫͭ͊ͤ͒͊ͪͭͤ·͚ ͍͔ͫ ͨ͊ͼ͙͔ͤͭ͊Σ ͙͙͔ͨͪͤͣ͊ͭͫΎ рл ͎͟
F-͙ͪ͊͘͡;ͤ·͔ ͺ͊ͭͦͪ͟·
̉ͭͦ ͒͊͡Έ΄͔ ͔͒͊ͭ͡Έ ͫ PDE??

PDE ˾͙ͫ͟ ͙͊ͤ͊͘͡                                     
˻͎͙ͪ͊ͤ͊͘ͼ͙ͦͤͤ·͔ ͙ ͔ͭͻ͙ͤ;͔͙͔ͫ͟ ͔͙ͣͪͦͨͪΎ͙ͭΎ
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SAFETY DATA SHEET (SDS) ͙͙͡ ͨͦ-͎͒ͪͯͦͣͯMATERIAL 
SAFETY DATA SHEET (MSDS) ͒͊ͤͤ·͔ ͨͦOEL (Occupational 
Exposure limit).

˻͋·;͙ͤͦ͊ͤ͊͒͊ͤͤ͘͡·ͻ͍͟͡Ό;͔͙͙͍͊ͭͦͣ͋ͤͪͦ͊ͤͤͯ͟Όͦͼ͔ͤͯ͟OEL͙ PDE.

OEL: ό͔͔͍͔͎͍͔͚͍͙ͨͪ͒ͪ͒ͤͦͦͦ͒ͫͭ͘͡Ύͤ͊ͪ ͊͋ͦ;͔͔͔ͣͣͫͭκ͔͔ͨͪ͒͡Έ͙ͤͦ͒ͦͨͯͫͭͣ͊Ύ

ͦͤ͟ͼ͔ͤͭͪ͊ͼ͙Ύ͍͎ͣ͟κͣшύ͙ͣ͊ͫͣ͊͟͡Έ͙ͤͦ͒ͦͨͯͫͭͣ͊Ύ͔͔͔͍͗͒ͤͤ͊Ύ͔ͫͪ͒ͤΎΎ

ͦͤ͟ͼ͔ͤͭͪ͊ͼ͙Ύˢ̅ˮ͍ ͍ͦ ͒·ͻ͔͍͊ͣͦͣͦ͒ͯ͘ͻ͔͒͡Ύ;͔͍͔ͦ͊͟͡Σͦͭͦͪ͊͟Ύ͔ͣͦ͗ͭ

͎ͨͦͦ͡΅͊ͭΈͫΎ͔͋͊͘͟ ͎ͦͦ͟-͙͍͋ͦͪ͡ ͔͒͊͒͡Ύ͒͘ ͍ͦͪͦΈΎ.

OEB: ό͙͍͔͚͍͙͒͊ͨ͊ͦͤͦ͒ͫͭ͘͘Ύͤ͊ͪ ͊͋ͦ;͔͔͔ͣͣͫͭύ˻͋Ά͔͙͔͙͔͒ͤͤͦͤͨͦ͒ͦ͋ͤ͘·ͻ

OEL,;ͭͦ͋·͙ͯͨͪͦͫͭͭΈ͔͔͔͙͔͔͎͙͚ͦͨͪ͒ͤͫͭͪ͊ͭ͊͘͡΅͙ͭ·͎ͦͭ͊ͪ͘Ύ͔͙͚ͤͤ͘.

˭͙͔ͤ͊ͤOEL ͍͔͎͍ͫ͒͊͊͗ͤͦͤ͊ ͔͍ͨͪͦͤ͊;͊͡ΈͤͦͣΉ͔ͭ͊ͨͦͨ ͔͔͔͙ͪ͒ͤ͡Ύ

͔ͤͦ͋ͻ͙͙͍ͦ͒ͣͦͫͭ·͔͔͙͒ͤ͡Ύ͔͙ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊ͤ Ή͔͔͙͍͙͊ͭ͊ͨͨͪͦͭͪͦ͊ͤ͟Ύ͔ͨͦͣ΅͔͙͚ͤ

͙͍ ·͍͙͋ͦͪ͊ͦ͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤΎ.

˴ͦͤͭͪͦ͡Έͤ·͔͎͙ͪ͊ͤͼ·͍͟͡Ό;͊Όͭͦͼ͔͙ͤͯͭͦͫ͟͟;͙͙͍ͤͦͫͭ ͔͎͍͔͚͍͙ͪ͒ͤͦͦͦ͒ͫͭ͘Ύ.
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˴͊͗͒·͚ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ ͙͔ͣΌ΅͙͚ͫΎ ͍ ͙͔͚͔ͤ͟͡ ͙ ͍ͤͦ·͚ 
͔͒ͦ͗ͤ͡ ͚͙ͨͪͦͭ ͔ͦͣͨͫͤͯ͟͟͡Ό ͦͼ͔ͤͯ͟Φ

мΦ˹ͯ͗ͤͦ ͍͔͙ͨͪͦͫͭ  ͔ͦͣͨͫͤͯ͟͟͡Ό ͙͙͍͙ͤ͒͒ͯ͊͡ΈͤͯΌ ͦͼ͔ͤͯ͟ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊ϝΦ

нΦ ˹ͯ͗ͤͦ ͍͔͙ͨͪͦͫͭ ͦͼ͔ͤͯ͟ ͎͊͗͒ͦͦ͟ ͍͍ͤͦΈ ͍͍͙͎ͦ͒ͣͦͦ ͍ ͙͍͍͔ͨͪͦͦ͒ͫͭͤͤͯ͘Ό 
͙͔͚ͤͯ͟͡ ͨͪͦ͒ͯͭ͊͟Υ
˻͍͔ͭͭ· ͤ͊ ͍ͦͨͪͦͫ·: 
-͍͔͚͍͙͔ͦ͒ͫͭ͘ ͤ͊ ͍ͤͦ·͚ ͨͪͦ͒ͯͭ͟ ͔ͭͯ͟΅͙ͻ ͍ͨͪͦ͒ͯͭͦ͟
-͍͔͚͍͙͔ͦ͒ͫͭ͘ ͍͎ͤͦͦͦ ͨͪͦ͒ͯͭ͊͟ ͤ͊ ͔ͭͯ͟΅͙͔ ͨͪͦ͒ͯͭ͟·
-ͦͼ͔ͤͯ͟ ͙͍͎͊ͭͤͦͦ͟ ͔ͦͣͨͦͤͤͭ͊͟ όͦͨ·ͭ ͙ Ή͔͙ͫͨͪͭ͊͘͟ύ ͙ OEL
-͔ͤͦ͋ͻ͙ͦ͒ͣͦͫͭΈ ͍·͔͔͙͒ͤ͡Ύ ͍͙ͦ͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤΎ ͙͙͡ ͨͪͦͼ͔ͫͫ͊ ͍ ͼ͔ͦͣ͡
-͍͙͡Ύ͙͔ͤ ͤ͊ ͙͍͍͔ͨͪͦͦ͒ͫͭͤͤͯ͘Ό ͔ͫͪ͒ͯ
-͔ͤͦ͋ͻ͙ͦ͒ͣ·͔ ͨͪͦͼ͔͒ͯͪ· ͙ ͔͙͎͙ͭͪͤͤ ͔ͨͪͫͦͤ͊͊͡

˹ͯ͗ͤͦ ͦͼ͔͙ͤͭΈ ͒͡Ύ ͚͊͗͒ͦ͟ ͍͚ͤͦͦ ˢ̅ˮ ͙ͭͦͫ͟;ͤͦͫͭΈ ͙ ͙͍͊ͭͤͦͫͭ͟Έ ͙ 
͔͔͙ͦͨͪ͒ͭ͡Έ ͔͎͙͊ͭͦͪ͟Ό ό͍͙ͯͫͭ͊ͤͦͭΈ ͎͙ͪ͊ͤͼ·).

˽ͦ ͔ͪͯ͘͡Έͭ͊ͭ͊ͣ ͦͼ͔͙ͤ͟ ͙͍ͪͫͦ͟ ͙͙͔ͨͪͤͣ͊ͭͫΎ ͔ͪ΄͔͙͔ͤ ͦ ͍·͔͔͙͙͒ͤ͡Φ

*΄͊͋ͦͤ͡· ͒ͦͫͭͯͨͤ· ͍ ͙͔ͭͪ͊ͭͯͪͤ͡·ͻ ͙ͫͭͦ;͙ͤ͊͟ͻ
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˴͙͊ͫͫ͡ͺ͙͊͟ͼ͙Ύ ͍·͙͍͎ͫͦͦ͊ͭͤͦͦ͟͟ ͔͙͔͙ͫͦ͒ͤͤΎΦ

˿͔͙͔͙͔ͦ͒ͤͤ ͦ͋·;ͤͦ ͙͊ͫͫ͟͡ͺ͙ͼ͙͔ͪͯͭͫΎ ͊͟͟ ͍·ͫͦͦ͟ ͙͍͔͊ͭͤͦ͟Σ ͔͙ͫ͡Υ

-˻ͤͦ ͙͔͔ͣͭ OELҖмлҡg/m3

-˿ͯͭͦ;ͤͯΌ ͔͔͍͙ͭͪ͊ͨͭ;͔ͫͯ͟Ό ͒ͦͯ͘ Җ1mg͍ ͔͒ͤΈ

-͙͙͡ ͔͙ͫ͡ м ͎ͣκ͎͟κ͔͒ͤΈ ͍·͘·͍͔͊ͭ ͔ͫͪΈ͔ͤͯ͘Ό ͙ͭͦͫ͟;ͤͦͫͭΈ ͯ ͊͋ͦͪ͊ͭͦͪͤ͡·ͻ 

͙͍͗ͦͭͤ·ͻ

-͙͍ͤͤͦ͊ͼ͙ͦͤͤ·͔ ͔͙͔͙ͫͦ͒ͤͤΎ ͫ ͔͙͍͔͚ͤͫͭͤͦ͘ ͙͍͊ͭͤͦͫͭ͟ΈΌ ͙͙͡ ͙ͭͦͫ͟;ͤͦͫͭΈΌ

-ͺ͎͙͊ͪͣ͊ͦͦ͟͡;͔ͫ͊͟Ύ ͙͍͊ͭͤͦͫͭ͟Έ ͙͎͔͙͔ͤͪ͒ͤͭ͊Σ ͦ͋͊͒͊͡Ό΅͔͎ͦ ͍·͚ͫͦͦ͟ 

͔͔͙͍ͫͭͤͦͫͭ͟͡ΈΌ ό͍ͦͣͦ͗ͤͦͫͭ͘ΈΌ ͍͔͚͍͍ͦ͒ͫͭͦ͊ͭ͘Έ ͤ͊ ͔ͫͨͼ͙ͺ͙;͔͙͔ͫ͟ ͔ͪͼ͔ͨͭͦͪ· 

͙͙͡ ͙͎͙͙͍ͤ͋ͪͦ͊ͭΈ ͔ͫͨͼ͙ͺ͙;͔͙͔ͫ͟ Ή͙ͤͣ͘·ύ ͙κ͙͙͡ ͔ͨͦͭͤͼ͙͊͡Έͤͦ ͍·͘·͍͊Ό΅͙ͻ 

ͪ͊͟Σ ͣͯͭ͊ͼ͙͙Σ ͔͒ͺ͔ͭ͟· ͍͙͙ͪ͊ͭ͘Ύ ͙͙͡ ͔͙͍͚ͪͨͪͦ͒ͯͭͤͦ͟ ͺͯͤ͟ͼ͙͙ ͙ͨͪ ͙͔͔͙͙ͨͪͣͤͤ 

͍ ͣ͊͡·ͻ ͒ͦ͊͘ͻΦ

͙͔́͊͟ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ· ;͔͍ͪ͘·;͚͊ͤͦ Ήͺͺ͔͙͍ͭͤ͟· ͙ͨͪ ͔͡;͔͙͙ͤ ͨ͊ͼ͙͔ͤͭ͊Σ ͤͦ ͔ͤͫͯͭ 

͔͔͔ͦͨͪ͒ͤͤ͡·͔ ͍ͦͨͪͦͫ· ͒͡Ύ ͙ͻ ͙͍͙͔ͨͪͦͦ͒ͭ͘͡ΎΥ

-˸͔ͦ͗ͭ ͙͡ ͋·ͭΈ ͊͘΅͙΅͔ͤ ͔ͨͪͫͦͤ͊͡ ͙ ͦͪͯ͗͊͟Ό΅͊Ύ ͔ͫͪ͒͊

-˸͔ͦ͗ͭ ͙͡ ͋·ͭΈ ͔͙͍ͨͪͦ͒ͣͦͤͫͭͪͪͦ͊ͤͦΣ ;ͭͦ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙Ύ ͎͙͒ͪͯͻ ͍ͨͪͦ͒ͯͭͦ͟ 

ͤ͊ͻ͙ͦ͒ͭͫΎ ͨͦ͒ ͔ͦͤͭͪͦͣ͟͡

-͍͔͍͔̂͒ͦͭͦͪͤ͡· ͙͡ ͙͙ͦ͗͒͊ͤΎ ͙͔͍ͤͭͦ͟͡ ͙κ͙͙͡ ͦͤͭͪͦ͟͡Έͤͦ-ͤ͊͒ͦͪͤ͘·ͻ 

͎͍ͦͪ͊ͤͦ ͨͦ ͍ͨͦͦ͒ͯ ͎ͨͦͤͦͦ͡ ͙͙͡ ;͙͊ͫͭ;͎ͤͦͦ ͍·͔͔͙͒ͤ͡ΎΦ
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˴͔ͦͣͨͫͤ͊͟͡Ύ ͙͙͍͙ͤ͒͒ͯ͊͡Έͤ͊Ύ ͦͼ͔ͤ͊͟Φ

˨͊ͤͤ·͔Σ ͔͔ͭͪ͋ͯͣ·͔ ͒͡Ύ ͙͔͙͒ͤͭͺ͙͊͟ͼ͙͙ ͙ͪͫ͊͟ ͪͦͫͫ͟ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙
ό͍͟͡Ό;͔͊ͭ ͍͔ͯͫͭ͊ͤͦͤͤ͡·͔ͤ͊͘;͔͙ͤΎ PDE͙  ͔͔ͨͪ͒͡· ͍͙͊͒͊͡ͼ͙͙ͦ;͙͙ͫͭ͟ύ

˹͙͔͍͙͔͊ͣͤͦ͊ͤ ˨͊ͤͤ·͔ ˴͔͙͙ͦͣͣͤͭ͊ͪ\ͫͫ·͊ͤ͊͟͡ 
͙ͫͭͦ;͙ͤ͟

˽ͪͦ͒ͯͭ͟

˭ͦͤ͊ ͙͍͍ͨͪͦͦ͒ͫͭ͊͘

˽͙͍͍͔ͪͦͦ͒ͫͭͤͤ͊͘Ύ ͼ͔ͨͦ;͊͟

˹͙͔͍͙͔͊ͣͤͦ͊ͤ ˢ̅ˮ

̅ͦͪͣ͊ ͍·ͨͯͫ͊͟Σ ͙͍͒ͦͪͦ͊͘͟

˸͙͙ͤͣ͊͡Έͤ͊Ύ ͔͔͍͙ͭͪ͊ͨͭ;͔ͫ͊͟Ύ 
͒ͦ͊͘

˸͙͊ͫͣ͊͟͡Έͤ͊Ύ ͔͔͍͙ͭͪ͊ͨͭ;͔ͫ͊͟Ύ 
͒ͦ͊͘

PDE\ADE 
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˴͔ͦͣͨͫͤ͊͟͡Ύ ͙͙͍͙ͤ͒͒ͯ͊͡Έͤ͊Ύ ͦͼ͔ͤ͊͟ ό͔͙͔ͨͪͦ͒ͦ͗ͤ͡ύΦ

˨͊ͤͤ·͔Σ ͔͔ͭͪ͋ͯͣ·͔ ͒͡Ύ ͙͔͙͒ͤͭͺ͙͊͟ͼ͙͙ ͙ͪͫ͊͟ ͪͦͫͫ͟ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙
ό͍͟͡Ό;͔͊ͭ ͍͔ͯͫͭ͊ͤͦͤͤ͡·͔ͤ͊͘;͔͙ͤΎ PDE͙  ͔͔ͨͪ͒͡· ͍͙͊͒͊͡ͼ͙͙ͦ;͙͙ͫͭ͟ύ

OEL

NOAEL\LOAEL

LD50

F1

FнΧ

˥͔͙ͤͦͭͦͫ͟;ͤͦͫͭΈ

˴͊ͤͼ͙͎͔ͪͦͤͤͦͫͭΈ

˾͔͙͍ͨͪͦ͒ͯͭͤͦͫͭ͟Έ ͙ ͍͙͍ͪ͊͊͘Ό΅͊ΎͫΎ ͙ͭͦͫ͟;ͤͦͫͭΈ

˿͔͙͙͙͙ͤͫ͋ͪͯ͘͡Ό΅͙͚͔ͨͦͭͤͼ͙͊͡

˽ͪͦ;͙͔ ͙͎͙ͭͦͫͦͦ͟͟͡;͔͙͔ͫ͟ ͒͊ͤͤ·͔

˾͍͙͊ͫͭͦͪͣͦͫͭΈ ͍ ͍͔ͦ͒

˾͍͙͊ͫͭͦͪͣͦͫͭΈ ͍ ;͙ͫͭΎ΅͙ͻ ͍͔΅͔͍ͫͭ͊ͻ

˿͔ͨͼ͙ͺ͙;ͤͦͫͭΈ ͙ͨͪ ͦ;͙͔ͫͭ͟
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ˤͦͣͦ͗ͤ͘·͚ ͍ͫͦͫͭ͊ ͎ͪͯͨͨ· Ή͔͍ͫͨͪͭͦ͟ ͒͡Ύ 
ͦͼ͔͙ͤ͟Υ

-˻͔͔͋ͫͨ;͔͙͔ͤ ͊͟;͔͍ͫͭ͊ όQA)

-˻ͻͪ͊ͤ͊ ͭͪͯ͒͊ όEHS)

-˸͔͙͒ͼ͙͙͚ͤͫ͟ ͔ͦͭ͒͡

- R&Dό͔͙ͫ͡ ͙͔͙ͨͪͣͤͣͦύ 

-͔̏ͫͨͪͭ͟ ͨͦ ͙͎͙͙ͭͦͫͦͦ͟͟͡

-͔̏ͫͨͪͭ͟ ͨͦ ͍͙͊͒͊͡ͼ͙͙

-˴ͦͤͭͪ͊ͭͤ͟·͚ ͔ͨ͊ͪͭͤͪ ό͔͙ͫ͡ 

͙͔͙ͨͪͣͤͣͦύ

-˴ͦͤͫͯ͡Έͭ͊ͤͭ·

-˽͔͙͍ͪͦͭͪͦ͟΅͙͙͟
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˿ͦ;͔͙͔ͭ͊ͤ ͔͎͙͚͊ͭͦͪ͟ ͊͘΅͙ͭ· ό;͔͍͔ͦ͊͟͡ ͙ ͨͪͦ͒ͯͭ͊͟)-
ͪͦͫͫ͟ͺͯͤ͟ͼ͙ͦͤ͊͡Έ͔͍͙͔͚͍͙͔ͤͦ͊ͣͦ͒ͫͭ͘ EHS͙  GMP.

˿ͫ·͊͟͡Υ MediSeal, Pharmtech
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˽͔͔ͪ͒͡· ͙͎͒ͦͨͯͫͭͣͦͦ ͔͔ͨͪͤͦͫ͊ όMAC).
˻;͙ͫͭ͊͟ ςͣ ͔ͪ͊ ͨͦ ͙͔͙ͫͤ͗ͤΌ ͙ͪͫ͊͟Φ

˽͔͔ͪ͒͡· ͙͎͒ͦͨͯͫͭͣͦͦ ͔͔ͨͪͤͦͫ͊ ͦͫͭ͊ͭͦ;ͤ·ͻ ͙ͦ͟͡;͔͍ͫͭ ͍͔͔ͨͦͫͣͫͭͤͦ 

͙ͫͨͦ͡Έͯ͘ΌͭͫΎ ͙ͨͪ ͍͙͊͒͊͡ͼ͙͙ͦ;͙͙ͫͭ͟Σ ͙ͨͪ ͙͍͙͙ͤͦͪͣͪͦ͊ͤ ͍·͙͔͋ͪ͊ͭͫΎ 

͙͔͔ͤ͊͋ͦ͡ ͎͙͚ͫͭͪͦΦ

˿ͭ͊͊ͤ͟ ͙͙͡ ͔ͨͫ;͙ͤ͊͟ΚΚ
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˽͔͔ͪ͒͡· ͙͎͒ͦͨͯͫͭͣͦͦ ͔͔ͨͪͤͦͫ͊ όMAC).

ˤ ͦ͟ ͙ͣͨ͊ͤΎͻ ͎ͣͦͯͭ ͙ͫͨͦ͡Έ͍ͦ͊ͭ͘ΈͫΎ ͙ͪ͊͘͡;ͤ·͔ ͨͦ͒ͻͦ͒· ͟ ͪ͊ͫ;͔ͭͯ MAC:

1. ˤ ͔ͫ͒ͯ͡Ό΅͔ͣ ˶˿ ͔͒ͦͨͯͫ͊ͭͫ͟Ύ ͒ͦ͊͘ ͔ͤ ͔͔͋ͦ͡ лΣм҈ ͫͯͭͦ;͚ͤͦ 

͔͔͍͙ͭͪ͊ͨͭ;͔͚ͫͦ͟ ͒ͦ͘· ͔ͨͪ͒·͒ͯ΅͔͎ͦ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊Φ

2. ˹͔ ͔͔͋ͦ͡ мл ;͔͚͊ͫͭ ͔ͨͪ͒·͒ͯ΅͔͎ͦ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊ ͔ͣͦ͗ͭ ͔ͫͦ͒ͪ͗͊ͭΈͫΎ ͍ м ͣͤ͡ 

;͔͚͊ͫͭ ͔ͫ͒ͯ͡Ό΅͔͎ͦ ˶˿ όмл ppm).

3. ˭ͤ͊;͔͙͔ͤ ˸ˢ˿ ͫ ͙ͫͨͦ͡Έ͍͙͔ͦ͊ͤͣ͘ ͙͔͙ͪͭͪ͟Ύ PDE.

˽͔͍ͪ·͔ ͍͒͊ ͔ͤ ͍ͦͫͤͦ͊ͤ· ͤ͊ ͙͎͙ͭͦͫͦͦ͟͟͡;͔ͫͦͣ͟ ͙͙ͤ͊ͤ͘ ͨͪͦ͒ͯͭ͊͟Φ

͔͙͚́ͪͭ ͙͔͙͚ͪͭͪ͟ ͍ͦͫͤͦ͊ͤ ͤ͊ ͙͙ͤ͊ͤ͘ PDE ό͙͙͡ ADE\ ADI\ TTC). 

MAC=PDE x MBS\LDD

PDEͭ ͦ;ͤͦ ͻ͔͙͔͊ͪ͊ͭͪͯͭ͘͟ ͨͪͦ͒ͯͭ͟Σ ;͔ͣ ͨͪͦͫͭͦ Ύͪ͡·͟ ζ͎ͦͪͣͦͤηΣ ζ͔͙ͫͭͪͦ͒ηΣ 

ζͼ͙͙ͭͦͭͦͫͤ͟ηΦ ˻ͭ PDE ͍  ͒͊͡Έ͔͚ͤ΄͔ͣ ͍͙͙͊ͫͭ͘ ͔͔͔͙͔ͦͨͪ͒ͤ͡ ͙ͪͫ͊͟ 

͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙ ͙ ͍ͯͪͦͤΎ ͍͔͔͎ͤ͒ͪͤͤͦͦ ͦͤͭͪͦ͟͡Ύ ͔͎ͦ ͔͍ͨͪ͒ͦͭͪ͊΅͔͙ͤΎ 

ό;͔͔ͪ͘ ͙͚͒͊ͤ͘ ͔ͨͦͣ΅͔͙͚ͤ ͙͋ͦ͡ ͍͙ͦ͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤΎύΦ ˴͊͟ ͍͙ͨͪ͊ͦ͡Σ 

͍·΄͔͔͔ͨͪ;͙͔ͫͤͤ͡·͔ ͔͎͙͙͊ͭͦͪ͟ ͙ ͙͔ͣΌͭ ͍͔ͫΈͣ͊ ͙͙͚ͤ͘͟ PDE.

Η ˽͔ͦͤͦ͘͡ ͍͔͙͔ͫͪ͊ͤͤ MACΣ ͪ͊ͫͫ;͙͎ͭ͊ͤͤͦͦ ͨͦ PDE͙  ͫͭ͊ͪ·͙ͣ 

͙ͫͨͦͫͦ͋͊ͣΦ ˽͙ͪ ͍͙͊͒͊͡ͼ͙͙͔͒ͦ͗ͤ͡ ͦͫͭ͊ͭΈͫΎ ͨͦ͒ͻͦ͒ 

͙͔͔͙ͨͪͣͤͤΎ ͙͔͔ͤ͊͋ͦ͡ ͎͎ͫͭͪͦͦͦΦ
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˻ͼ͔ͤ͊͟ ͔ͤͦ͋ͻ͙͎ͦ͒ͣͦͦ ͍ͯͪͦͤΎ ͍·͔͔͙͒ͤ͡ΎΦ

ˤ͙͡Ύ͙͔ͤͤ͊ͨ ͪͦ͒ͯͭ͟·

ˤ͙͡Ύ͙͔ͤͤ͊ͦ ͪͯ͗͊͟Ό΅ͯΌ͔ͫͪ͒ͯό͙͍͍͔ͨͪͦͦ͒ͫͭͤͤͯ͘Ό͙ͦ ͭͻͦ͒·ύ

ˤ͙͡Ύ͙͔ͤͤ ;͔͍͔͊ͦ͊͟͡όͨ͊ͼ͙͔͙ͤͭͦ ͔ͨͪ͊ͭͦͪύ

˿͔͔ͭͨͤΈ͙͍ͫͦ͗ͤͦͫͭ͡·͔͔͙͒ͤ͡Ύ͍͙͙͊ͫͭͦ͘:ͭ

OEL,͔͍͔͚͊ͪͫͭͤͤͦ͟͡ͺͦͪͣ·Σ͔͔͙͍͔͙ͫͭͨͤͪ͊͋͊ͤ͘͡Ύ͎͙͙͔͙͒ͪͯͣͦͣͨͦͤͤͭ͊ͣ͟

˻͋Ά͔͔͙͙ͣ͊ͫͪΣ͔͔͙͍͔ͫͭͨͤͣ΄͔͊ͭ͡Έ͍͔ͫͭ͊ͦͨͪ͊ͭͦͪ͊

! ˤ͊͗͒ͦͣͫͯ͟͡;͔͔͊ͪ΄͔͙͔͙͙͍͙ͤͤ͒͒ͯ͊͡Έͤͦ. ˹͔͎͔ͭͫͭ͊ͤ͒͊ͪͭͤͦͦͪ΄͔͙ͤΎΣ

ͨͦ͒ͻͦ͒Ύ΅͔͎͍͔ͦͦͫͣͫ͟͡ ͯ;͊Ύͣ.

˹͔ͦͭͦͪ͟·͔͔ͭͻ͙ͤ;͔͙͔͔ͫͣͪ͟·ς͍ ͍͔͔͙͙͔͔͎ͦͨͪͦͫͪͣͤ͒ͤ. ˽ͦΉͭͦͣͯΣ͍·͍ͦ͒ͦͣ

ͦͼ͔͙͔ͤͣͦ͗ͭ͋͟·ͭΈ͙͙͍͍͔ͦͭ͊ͦͭͨͪͦͦ͒ͫͭ͊ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊͘͘͟.
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͙͍͚́ͨͦͦ ͨͦ͒ͻͦ͒Υ

1. ˽͔͍͙ͪ;͔ͤͦ ͍·͔͔͙͔͒ͤ͡Φ ˻͍͙͔͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤ ͊ͪ͘͟·͎ͭͦͦ ͙ͭͨ͊ 

ό͊͘΅͙ͭ͊ ͦͭ ͔ͦͨͪ͊ͭͦͪ͊ ͙ ͙͍͍͔͚ͨͪͦͦ͒ͫͭͤͤͦ͘ ͦͪͯ͗͊͟Ό΅͔͚ 

͔ͫͪ͒·ύΦ ˻͋·;ͤͦ ͔ͫͤ͊͋͗ͤͦ CIP ͙ ͙͡ WIP ͙  ͍ͦ͒ͤͦͪ͊ͦ͘·͙ͣ\

͍·͔͔͒ͤͤ͡·͙ͣ ;͊ͫͭΎ͙ͣ ͒͡Ύ ͙͍͍͔ͨͪͦͦ͒ͫͭͤͤ͘·ͻ 

͙ͣ͊ͤͨͯ͡Ύͼ͙͚Φ

2. ˤ͙ͭͦͪ;͔ͤͦ ͍·͔͔͙͔͒ͤ͡Φ ˤ͟͡Ό;͔͊ͭ ͔ͭ͊͗͟ ͔͔ͦ͋ͦͫͦ͋ͤͤͦ͡ 

͙͍͍͔͔ͨͪͦͦ͒ͫͭͤͤͦ͘ ͔ͨͦͣ΅͔͙͔ͤΦ

3. ͔͙́ͪͭ;͔ͤͦ ͍·͔͔͙͔͒ͤ͡Φ ˢ͋ͫͦ͡Όͭͤͦ ͍·͔͔͔͒ͤͤͦ͡ ͨͦ͒ 

ͨͪͦ͒ͯͭ͟Φ ˤ͟͡Ό;͔͊ͭ ͔ͦͭ͒͡Έͤ·͔ ͔ͨͦͣ΅͔͙ͤΎΣ ͦͤͭͪͦ͟͡Έ 

͍ͻͦ͒͊Σ HVAC ͋ ͔͘ ͔ͪͼ͙ͪͯ͟͡Ύͼ͙͙Σ ͍͚͚͒ͦͤͦ HEPAͤ ͊ 

͍·ͭΎ͔͗͟Σ ͊ͫ͊͒͟͟ ͍͔͙͒͊ͤ͡Ύ ό͙͙͔͊ͨͪ͊ͤ͘ ͍ 

͙͍͍͔͚͔ͨͪͦͦ͒ͫͭͤͤͦͦͣͤ͊ͭ͘͟ύΣ ͦ͋ͪ͊΅͔͙͔ͤ ͫ ͦͭͻ͙ͦ͒͊ͣ ͙ ͙ͻ 

͔͎͔͎ͫͪ͊ͼ͙ΎΣ ͦ͋ͪ͊͋ͦͭ͊͟ ͔͍ͦͨͪ͊ͭͦͪͦ ͙ ͙ͻ ͎ͫͭͪͦ͊Ύ ͙͔ͫͫͭͣ͊ 

͔ͭͻ͎͙ͤͦͦ͡;͔͚ͫͦ͟ ͔ͦ͒͗͒·Φ

˽͔ͦͤ͘͡·͔ ͔͒ͦͯͣͤͭ͟·-͍͍ͪͯͦͦ͒ͫͭ͊͟ ISPE.
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˴͙ͦͣͨ͊ͤΎ ͒ͦ͗ͤ͊͡ ͔ͯͣͭΈ ͎͍͙ͨͦ͒ͦͭͦͭΈ ͨͦ͒ͻͦ͒ ͙ ͔͙͍ͨͪͦ͒ͣͦͤͫͭͪͪͦ͊ͭΈΣ ;ͭͦΥ

-˨͊ͤͤ·͚ ͍ͦͨͪͦͫ ͍ͯͨͪ͊͡Ύ͔ͭͫΎ ͍ ͺ͊ͪͣ͊ͼ͔͍͙ͭ;͔͚ͫͦ͟ ͙͔͔ͫͫͭͣ ͊͟;͔͍ͫͭ͊Φ

-͍͙̂ͫͭ͊ͤͦͭΈ ͔͔͙ͭͦͪͭ;͔͙͔ͫ͟ ͙ ͙ͨͪ͊ͭ͟;͔͙͔ͫ͟ ͨͦ͒ͻͦ͒· ͟ ͔͍ͨͪ͒ͦͭͪ͊΅͔͙ͤΌ 

͙ͪͫ͊͟ ͔͔͔͚ͨͪͪͫͭͤͦ͟ ͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙Φ

-͔̂ͣͭΈ ͔͔ͦͨͪ͒͡ΎͭΈ ͙ ͍͙͍ͯͫͭ͊ͤ͊͊ͭ͡Έ ˽͔͔ͪ͒͡· ͙͎͒ͦͨͯͫͭͣͦͦ ͔͔ͨͪͤͦͫ͊ 

ͦͫͭ͊ͭͦ;ͤ·ͻ ͙ͦ͟͡;͔͍ͫͭ όMAC).

-˭ͤ͊ͭΈ ͙͎͙ͭͦͫͦͦ͟͟͡;͔͙͔ͫ͟ ͻ͔͙͙͙͊ͪ͊ͭͪͫͭ͟͟ ͍͙ͫͦͻ ͍ͨͪͦ͒ͯͭͦ͟Υ ˽͔͔ͪ͒͡· 

͙͎͒ͦͨͯͫͭͣͦͦ ͔͔͔͍͎͗͒ͤͤͦͦ ͍͔͚͍͙ͦ͒ͫͭ͘Ύ όPDE/ADEύ ͙ ͊ͫͫ͟͡ ͙ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ ͨͦ OEL

ό͔͔ͨͪ͒͡ ͍͔͎ͪ͒ͤͦͦ ͍͔͚͍͙ͦ͒ͫͭ͘Ύ ͤ͊ ͪ͊͋ͦ;͔ͣ ͔͔ͣͫͭύΦ ˴͊͗͒͊Ύ ͔ͣͦͯ͊͟͡͡ ͍ 

ͫͦ;͔͙͙ͭ͊ͤ ͫ ͚͊͗͒ͦ͟ ͙ͫͭͯ͊ͼ͙͔͚ ͔ͭͪ͋ͯΌͭ ͙͙͍͙ͤ͒͒ͯ͊͡Έ͚ͤͦ ͦͼ͔͙ͤ͟Η

-ˤ͟͡Ό;͙ͭΈ ͒͊ͤͤͯΌ ͔ͭͣͯ ͍ ͍͔ͫͦ ͍͔͔͔ͤͯͭͪͤͤ ͦ͋ͯ;͔͙͔ͤΦ

ˤ̍ˤ˻˨̍Υ

˭͊͒͊;͊ ͙͍͙͔ͨͪͦͦ͒ͭ͘͡ΎΥ ͭͦ;ͤͦ ͤ͊ͭ͘Έ ͻ͔͙͙͙͊ͪ͊ͭͪͫͭ͟͟ ˢ̅ˮ ͙ 

͍ͯͨͪ͊͡ΎͭΈ ͙͙ͪͫ͊ͣ͟ ͪͦͫͫ͟-͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙.

Η ˤ ͙͙ͦͣͨ͊ͤ͟ ͒ͦ͗ͤ͊͡ ͋·ͭΈ ͍͔ͯͫͭ͊ͤͦͤ͊͡ ͍͔͍͔ͦͭͭͫͭͤͤͦͫͭΈ ͊͘ 

ͪͦͫͫ͟-͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙Ό
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ˤͦͨͪͦͫ·Υ

1. ˥͍ͦͭͦ͊ ͙͡ ͙͚ͪͦͫͫͫ͊͟Ύ ͔ͣͤͭ͊͡ΈͤͦͫͭΈ ͟ ͎͙͋ͦͣͯ͟ ͨͦ͒ͻͦ͒ͯ ͤ͊ ͍͔ͦͫͤͦ 

͙͎͙ͭͦͫͦͦ͟͟͡;͔͙ͫ͟ͻ ͻ͔͙͙͊ͪ͊ͭͪͫͭ͟͟ ͙ ͙͊ͤ͊͊͘͡ ͙͍ͪͫͦ͟Φ

2. ˹͔ͦ͋ͻ͙ͦ͒ͣ͊ ͎͙ͦͪ͊ͤ͊͘ͼ͙Ύ ͦ͋ͯ;͔͙ͤΎ ͨͦ ͔͍ͨͪ͒ͦͭͪ͊΅͔͙ͤΌ ͪͦͫͫ͟-

͙ͦͤͭ͊ͣͤ͊͟ͼ͙͙ ͙ ͍ͫΎ͊ͤͤͦͣ͘ ͫ Ή͙ͭͣ ͨͦ͒ͻͦ͒ͦͣ ͟ ͍͙͊͒͊͡ͼ͙͙ͦ;͙͙ͫͭ͟Σ 

͍ͦͣͦ͗ͤ͘·ͣ ͔ͪ΄͔͙ͤΎͣ ͨͦ ͔ͭͻ͙ͤ;͔͙ͫͣ͟ ͙ ͎͙ͦͪ͊ͤ͊͘ͼ͙ͦͤͤ·ͣ ͔ͣͪ͊ͣΦ

3. ˨͡Ύ ͍ͤͦ·ͻ ͔͍ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦ ͔ͤͦ͋ͻ͙ͦ͒ͣ͊ ͙͙͙͔ͨͪ͋ͭ͘͡͡Έͤ͊Ύ ͙͍͔͙ͤͫͭͼ͙ͦͤͤ͊Ύ 

ͦͼ͔ͤ͊͟Σ ;ͭͦ Ύ͍͡Ύ͔ͭͫΎ ͔͔͋ͦ͡ ͙͙͒ͦͫͭ͗ͣ·ͣΥ ͙͍͍ͨͪͦͦ͒ͫͭͦ͘ ͤ͊ 

͍͔ͫͦͣ΅͔ͤͤ·ͻ ͙͙ͤ͡Ύͻ ͫͦ ͍͔͙ͫͣ ͔͙ͣͪ͊ͣ ͙͋ͦ͡ ͎͙ͦͪ͊ͤ͊͘ͼ͙Ύ ͍·͔͔͎͒ͤͤͦͦ͡ 

͙͍͍ͨͪͦͦ͒ͫͭ͊͘Φ
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˴͡Ό;͔͍͚ͦ ͺ͊ͭͦͪ͟ ͔ͯͫͨͻ͊Υ Ή͔ͫͨͪͭͤ͟·͔ ͙ͤ͊ͤ͘Ύ ͙ ͔͙͎͙ͭͪͤͤ 

͒͡Ύ ͔ͫ͒ͯ͡Ό΅͙ͻ ͔͎͙͚͊ͭͦͪ͟ ͙͍ͫͦͭͪͯ͒ͤͦ͟Υ

-ͯ;͙͙͊ͫͭͤ͟ ͙ͪ͊ͪ͊͋ͦͭ͘͟ ͔ͨͪͦͭ͊͟ ͨͦ ͍·͔͔͙͒ͤ͡Ό 

\͍͔ͫͦͣ΅͔͙ͤΌ ͔ͨͦͣ΅͔͙͚ͤΣ ͍͙ͦ͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤΎ ͙ 

͙͍͍͔͎ͨͪͦͦ͒ͫͭͤͤͦͦ͘ ͨͪͦͼ͔ͫͫ͊

-ͯ;͙͙͊ͫͭͤ͟ ͒͊͡Έ͔͚ͤ΄͔͎ͦ ͔ͦͣͣͪ͟;͔͎ͫͦͦ͟ ͭͪ͊ͤͫͺ͔ͪ͊Σ  

͙͍͍ͨͪͦͦ͒ͫͭ͊͘Σ ͍͙͊͒͊͡ͼ͙͙

̂;͔ͤ·͔Σ ͙͔͔ͤ͗ͤͪ·Σ ͔͔ͦ͋ͫͨ;͔͙͔ͤ ͙ ͦͤͭͪͦ͟͡Έ ͊͟;͔͍ͫͭ͊Σ 

͍͙͊͒͊ͭͦͪ͡·Σ ͯͨͦͤͦͣͦ͡;͔ͤͤ·͔ ͙͡ͼ͊Σ ͍·ͫ΄͙͚ 

͔͔͔ͣͤ͒͗ͣͤͭΣ ͔ͦͨͪ͊ͭͦͪ· ό͙͍͍ͨͪͦͦ͒ͫͭͦ͘Σ ͦ;͙ͫͭ͊͟ 

͍͙ͦ͋ͦͪͯ͒ͦ͊ͤΎΣ ͍͔͔͙͔ͨͪͦ͒ͤ ͍͙ͯ͊͘͡Έ͎ͤͦͦ ͦͤͭͪͦ͟͡ΎΣ 

͔͔͔͍͙͔ͨͪͦ͒͊ͤΣ ͍͔͔͙͔ͨͦ͒ͤ ͙ ͭΦ͒ΦύΦ

ˮ͔ͤͫͨͭͦͪ͟·

˹͔ͦ͋ͻ͙ͦ͒ͣͦͫͭΈ ͦ͋ͯ;͔͙ͤΎΦ 



Спасибо за 
внимание!


