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毒理學家是否經認證? 
常被問到這樣的問題：“毒理學家是否認證?” 重要的是，回答此問題前，需(準確)確定問題。 
 

首 先 ， 世 界 上 沒 有 ㇐ 個 ( 獨 立 的 ) 組 織 在 公 司 領 域 (a company-wide basis)“ 認 證 ” 具 資 格 編 寫

OEL/ADE/PDE 個論(monograph)。ISO 9001、ISO 14001、OHSAS 18001 等屬管理體系認證，非毒理學

認證；故，ISO 或 OHSAS 認證在編製”HBEL 個論

(ADE，PDE，HBEL)方面”不具意義。這 3 項認證

對毒理學領域(幾乎)無適用性。 
 

其次，世界上有 2 個組織 “認證”個人為毒理

學家。(這些)如下： 
 

 美國毒理學委員會(ABT)  

 歐洲毒理學登記處(ERT) 
 

個人經 ABT 認證可視為 ABT 文憑(DABT)，或登

記於 ERT 可視為 ERT。(這些)認證非指公司，屬(特定的)個人(與僱主/公司無關)。 
 

雖 此 2 組 織 皆 得 到 全 球 認 可

(recognized)，然依認證標準(certification 

criteria)，DABT (似乎)比  ERT 更嚴(見

表)。 
 

最後，EMA 的「關於”設置 HBEL 應用於

共用設施(備)中製造不同藥品的風險辨

識”指南」中沒有要求毒理學家獲得認

證。指南 Ch 6 內容如下： 
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 然，最近發佈的 ASTM 標準「HBEL 推導標準指南」中，

(確實)說明，內容如下(紅框)： 
 

重要提示 

同(所有)毒理學諮詢公司，並非每個參與編寫個論的人皆

需“認證”。通常，諮詢組織由初級員工執行(許多)需較少

經驗的任務。(這些)任務(可能)含收集數據/資訊及檢索文

獻、準備引文清單、準備文件草案和 QC 活動。然，最終

報告由(認證的)毒理學家審查和批准。 
 

Reference: Are Affygility Solutions' toxicologists certified? - OEL Fastrac Help 

 

是否可取得(OEL個論)作者的 CV? 

是。簡歷(PDF)可於此處找到： 
Curriculum Vitae for Affygility people (affygility.com/cv) 


