EWG

Q3D

10

25

23
25
PDE
PDE
usP ICH
2011 ICH
20135
233
Q3D
Pb
20ppm
ICH
HP
usP ICH
PED
ICH

191

26

22

USP-35-NF30

2013

usp 232

usP

usP

2013 12



ICH

24

10

234

21

ICH

PDE

PDE

PDE

Q3D

11 29

ICHEWG

192

PDE

Q6A Q6B

DNA

ICH Q3C

PDE



PDE

PDE
30

PDE

PDE

PDE 100

PDE
<50 WHO 2009

PDE 10
PDE PDE
50 90 F3

PDE F4

> 90 PDE
PDE PDE

PDE
threshold limit value TLV
time weighted average TWA
24
PDE

TLV/TWA
PDE 100 As Cd Hg Pb

PDE

PDE
PDE 2A

193



V Mo Se Co

2B

Ag Au TI Pd Pt Ir

Os Ph Ru

Sb Ba Li Cr Cu Sn Ni

PDE
B Fe Zzn K Ca Na Mn Mg W Al

ICH Q9
ICH Q8
Q11
(5.1
PDE
(5-2)

194

(5-3)

2A

GMP



(5-4)

PDE

(5.5) PDE

109
2a

2b

daily dose
(5-6)

DPE
PDE 30

PDE

PDE

PDE

10 g

PDE

195

.7

(5-8)

ICH Q10

ICH Q6A



10 11 29
234

21

advanced therapy medicinal products

ATMP EMA
No 1394/2007 EMA

Q3D

ATMP

3.2

o “ PDE
O
in-use stability
study
Leachable/Extractable

in-use stahility study

o PDE
PDE
O
O
PDE

196



A48 ND
EWG
o JP EP USP
o “ Herbal products’
Q3D
15

197

ICH

20
usP

ICHQ3D

15 ICH



