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衛生福利部食品藥物管理署 

管制藥品製藥工廠「1000kg/hr 貫流式瓦斯蒸氣鍋爐設備」 

規格需求說明書 

 

一、 說明： 
本署管制藥品製藥工廠(以下簡稱本廠)，為配合『純淨水及注射用水系

統』搬遷至 GMP 大樓 3F水系統室，新購『1000kg/hr貫流式瓦斯蒸氣鍋

爐』，以達到滿足注射用水蒸餾塔及滅菌設備所需之蒸氣量，而確保注

射用水合格穩定之品質，以符合本廠生產作業之所需。 

 

二、 採購標的規格內容說明： 

(一)採購標的規格： 

(1)使用需求概述 

本廠『純淨水及注射用水系統』位於 GMP 大樓 3F 水系統室，而原配置

之 800 kg/HR 柴油鍋爐因無法完全支應水系統之蒸氣量，需汰除並於 1

樓原址地面新設 1台貫流式瓦斯蒸氣鍋爐，鍋爐之蒸氣輸出採連接原設

蒸氣管路，鍋爐使用之瓦斯燃料輸入管線配置採用桶裝瓦斯與瓦斯配

管兩用，並附不鏽鋼固定架(附遮蔽)以固定瓦斯桶，鍋爐滿載時蒸氣

量約 1000kg/HR，整區供應壓力為 6kg/cm2，系統需有安全機制、節能

設計、鍋爐進水水質處理單元等。 

(2)設備設計及品質要求  

1.鍋爐於製造工廠組裝完成後必須主動取得設置所在地勞工檢查機構

或經中央主管機關指定之代行檢查機構檢查合格。 

2.鍋爐於廠商工廠廠驗及本廠安裝後皆需由第三公証單位依據

CNS10897 B1341與 CNS2141 B1025 進行性能測試，以確認符合契約規

範及性能保證要求。性能保證項目包含以下項目：○1鍋爐最大熱容量

保證○2鍋爐熱效率。 

3.廠商設計本案設備時應考量設備運送動線、置放空間之大小、位置、

照明、銜接支援系統之管路配置及未來人員操作動線等。 

 

(3) 得標廠商需協助將舊鍋爐及其附屬設備搬運至本廠人員指定之地點

存放，搬遷費用由廠商負責。 
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(4)設 備 各 機 構 說 明 

1.鍋爐功能需求說明 

本系統硬體設備包括貫流式瓦斯蒸氣鍋爐 1 台、鍋爐進水水質處理單元

(軟水機 1 套、自動定量藥注機 1 套)及瓦斯桶架與瓦斯管路等，其設

置位置如下圖示：(僅供設計參考)。 

 

 

 

系統需求俯視圖 

 

 

系統需求正面圖 
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系統需求剖面圖 

 

○1 鍋爐放置位置空間：長 280公分 X寬 220公分(鍋爐安裝後之左側

與右側需留至少 35公分之走道以利進出) 。 

○2 鍋爐進水水質處理單元空間: 長 210公分 X寬 170 公分。 

 

A. 貫流式蒸氣鍋爐 

1.換算蒸氣量：1000kg/hr。 

2.最高使用壓力：10kg/cm
2。 

3.傳熱面積： 9.9m
2 或以下 。 

5.使用燃料: 桶裝瓦斯與瓦斯配管。 

6.鍋爐效率：95±2%  

7.操作方法：全自動給水及燃燒。 

8.通風方式：強制通風。 

9.爐體材質 

○1 傳熱鋼管材質：使用 STB-340 材質，並須有導熱設計。 

○2 鍋爐管板材質：SB-450 材質 

○3 鍋爐保溫材質：岩棉 厚度 75mm 

○4 鍋爐保溫外殼：SUS304 

10.鍋爐可全自動運轉，即使控制失靈時，安全閥也會在設計壓力之前

吹洩，鍋爐安全閥其總排氣量需大於鍋爐產氣量。 

11.鍋爐控制器有附中文操作面板，功能如下： 

○1 有開機、關機、燃燒啟動按鍵。 

○2 可顯示項目如下:  

(a)燃燒狀態。 
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(b) 水位狀態。 

(c) 給水量狀態。 

(d) 點火狀態。 

(e) 異常狀態。 

12.GMP 大樓 3 樓水系統室內設置一組鍋爐異常警報器，若 1 樓後方

鍋爐有異常時，該警報器會有蜂鳴聲響。 

13.鍋爐燃燒機: 

○1 3 段式運作(高燃燒、低燃燒、停止燃燒)。 

○2 強制加壓通風預混合燃燒方式。 

○3 為確保點火順利，燃燒機需具備母火功能。 

○4 附件： 

(a)燃燒機本體。 

(b)燃燒頭。 

(c)旋風盤。 

(d)保養用滑桿。 

(e)鼓風機風葉。 

(f)鼓風機馬達。 

(g)點火棒。 

(h)點火變壓器。 

(i)點火高壓線。 

(j)程序控制器。 

(k)火焰檢知棒。 

(l)風量調節盤。 

(m)觀火鏡。 

(n)瓦斯流量調節盤。 

(o)比例式風門控制器。 

(p)風壓開關。 

(q)空氣送風口。 

(r)風門擋板。 

(s)擋板開度指示器。 

(t)燃燒機控制盤。 

(u)瓦斯流量蝶閥。 

(v)瓦斯壓力開關(上限)。 

(w)瓦斯壓力開關(下限)。 

(x)瓦斯主電磁閥。 

14.鍋爐安全機制有: 

○1 壓力部份除超壓自動停車外另有安全閥輔助。 

○2 液面控制異常，給水量不足，自動檢知。 

○3 煙囪排氣溫度過高自動停車警報。 

○4 馬達過載檢知警報。 
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○5 風壓、瓦斯壓力異常自動檢知停車警報。 

○6 火焰偵測器，無火焰及火焰異常則停止燃燒。 

15.鍋爐節熱器組：回收煙囪廢熱之機構。 

16.鍋爐附屬配備 

○1 給水幫浦。 

○2 安全閥。 

○3 壓力開關。 

○4 壓力表。 

○5 玻璃管液位計。 

○6 主蒸氣閥。 

○7 回水逆止閥。 

○8 給水逆止閥。 

○9 給水過濾器 Y型。 

17.電源：220V/3相/60HZ。 

B.煙囪 1個 

1.煙囪材質 SUS304。 

2.雨帽:SUS304。 

3.尺寸:請廠商依實際空間需求配置。 

 

C.軟水機 1套： 

1.標準處理水量: 1M3/HR或以上。 

2.樹脂量: 40L或以上。 

3.除去硬度質量: 2.2kgCaCO3/再生或以上。 

4.軟水槽 1個，材質 SUS304。 

5.附件: 鹽水桶 1只  

6.電源：110V/220V/單相/60HZ。 

 

D.自動定量藥注機 

1.最大吐出量: 5L/HR或以上。 

2.最大吐出壓: 12Bar或以上。 

3.附件: 60L加藥桶。 

4.電源：110V /220V /單相/60HZ。 

 

 E.硬度滲漏警報器 

1.可檢測低濃度的硬度洩漏。 

2.可設定測量時間。 

3.可顯示濃度結果。 

4.濃度或裝置異常時會呈現警報訊號。 
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F.瓦斯管路設施  

1.瓦斯管路配置一式，不含瓦斯桶(參考下圖)，須能提供足夠鍋爐使

用之瓦斯壓力，並附瓦斯安全裝置○1瓦斯緊急遮斷閥(附操作器)○2

瓦斯漏氣感知器(附防水盒)與瓦斯流量表、壓力表與閥件、瓦斯減

壓閥，瓦斯管材質為鍍鋅鋼管，廠商於投標前仍應實地查勘及丈量

尺寸，費用由廠商負責，決標後不得藉詞加價。。 

 

 

 

       瓦斯燃料輸入管線與瓦斯分配接頭圖 

 

 

 

2.瓦斯儲存房間，屋頂需有遮雨功能，房間牆面使用鐵網，附一鋁門，

空間內可容納共 20桶 50公斤裝瓦斯桶(參考下頁圖)。 
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(5)本設備安裝之環境及相關支援系統： 

A.環境：□Ａ級區  □Ｃ級區  □Ｄ級區  □一般區 

B.水源：■自來水    □純水     □注射用水 

C.電源：■110V      ■220V     安培數     A 

D.氣體：□壓縮空氣  □氮氣     ■瓦斯     □氧氣 

E.排氣：□集塵      □吸塵     □熱排風管 

F.排水：□冷排水    □熱排水   □地排水 

G.網路：□有        □無 

 

相關規範說明： 

1.本廠提供之支援系統為定點，設備安裝後連接所有支援系統之管路

(如空壓、排風管、排水管等)及線材(如電源線、控制線等)由廠

商負責，以使設備安裝後可以符合功能需求，廠商投標前應實地

查勘，決標後不得藉詞加價。 

2.■設備若需使用純水及注射用水，管路應以不銹鋼 316 3A 材質配

管，從設備端連接支援點之管路材質亦同，水溫 60℃以上之管路

應有隔熱(保溫)措施。 

3.■三相 220V，線徑應依電工法規規定使用 5.5mm2 3心以上規格。 
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4.□設備銜接空壓點之配管應採不銹鋼(S304)材質。 

5.■60℃以上之排水管路，應使用不銹鋼管銜接支援點，暴露(未包

覆)部分應有隔熱措施。 

6.□從設備端至天花板、牆壁及地板之管路及線材，於 D 級區環境須

使用不銹鋼(S304)包覆及密封，而於 C 級區(含)以上之環境，必

須使用不銹鋼(S316)包覆及密封，並達到 PIC/S 規範之平整及易

於清潔之要求；包覆時，並應考量未來可以方便維修及維護；於

一般區及夾層中之管路、線材並須加以固定及排列整齊。 

7.■所有新設之管路、線材須以中文標示(如設備名稱、內容物名

稱、用途及流向等)。 

 

(6)出廠前查驗 

■鍋爐於製造工廠組裝完成後必須主動取得設置所在地勞工檢查機構

或經中央主管機關指定之代行檢查機構檢查合格。2.鍋爐於製造工廠

組裝完成後，由第三公証單位依據 CNS10897 B1341與 CNS2141 B1025

進行性能測試，以確認符合契約規範及性能保證要求。性能保證項目

包含以下項目： 

(1)鍋爐最大熱容量保證報告。 

(2)鍋爐熱效率(實際測試)。 

合格標準：，室溫時，運轉壓力 5公斤時，鍋爐高燃燒的狀況下，

燃燒效率應達到 95±2%。 

■IQ(安裝驗證)、OQ(操作驗證)：設備完成組裝後，廠商須先完成設

備之 IQ 及 OQ，並將合格之驗證報告影本送本廠備查。 

■得標廠商須協助依本廠文件格式制訂 SOP 及 3Q(DQ、IQ、OQ)確效文

件草案。  

■FAT (出廠品質檢查)：由廠商通知本廠後約定測試日期；若有前二項

需求，須待完成文件草案制訂與驗證報告合格後，方可約定 FAT 查

驗時間。所有 FAT 文件及設備測試所需之原料、物料及耗材由廠商

負責，若須依本廠相關產品、原料及包裝材料測試者則由本廠提

供。 

■FAT另包括以下功能測試：測試文件由本廠提供。 

■鍋爐功能測試 

■鍋爐安全性測試 

■「鍋爐熱效率」檢測，由廠商事先預約第三公証單位(例:鍋爐協會)

人員於當日會同檢測(檢測費用由廠商負擔)。 

各項功能測試須合格後，再協議交貨時間；若不能通過查驗，因而延

遲交貨時限，由得標廠商負責，若經二次廠驗未能合格，本署得解

除契約或終止契約。 
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(7)安裝、訓練 

1.設備的運送由供應商負責，交貨前須提前 3 天通知，最遲不得超過 2

天，若交貨延遲，亦須提前通知。上述措施用以確保在設備運送

時，管制藥品製藥工廠有專人接應及清理場地供設備安裝試機之

需。 

2.安裝地點：本廠 GMP大樓 1 樓後方室外(如 P.3 系統需求俯視圖)； 

■廠商投標前請先至本廠確認運送路徑、電梯門、荷重及安裝地點

空間，決標後不得藉詞加價，以確保供應之設備於進廠時可以順

利進入安裝。搬運過程中所需之吊裝車輛及堆高機等設備租借之

費用應由廠商負責。 

□本廠 GMP大樓之平面圖請參閱附件，若需 PDF檔或 CAT檔，請洽承

辦人。 

3.由廠商安排有經驗的技術工程師負責設備安裝，安裝時需配合本廠

生產作業需求，在試機期間對本廠的操作/維修人員進行培訓，至

少需提供 8小時設備操作及維護之教育訓練，亦須檢附教育訓練資

料 2份。 

4.設備安裝於本廠指定位置後，並清理現場；□影響本廠作業場所生

產作業時間不得超過     工作天；施工日期、時間需配合本廠生

產作業需求。 

5.SAT(現場安裝後功能測試)： 

■同FAT功能測試項目(通過測試後方視為履約完成)，若不能通過功

能測試，因而延遲履約期限，依延遲履約規定辦理。 

 

(8)驗證 

□設備安裝後，廠商須進行 IQ(安裝驗證)及 OQ(操作驗證)，合格後

方為履約完成，驗證文件由廠商提供。前項 IQ、OQ 應包括安裝

後      測試。 

□設備安裝後，廠商須協助本廠人員依本廠核定之驗證計畫書進行

DQ、IQ 及 OQ 驗證，□合格後方為履約完成。前項驗證應包括安

裝後      測試。 

■設備安裝後，廠商須協助本廠人員依本廠核定之驗證計畫書進行

DQ、IQ、OQ及 PQ驗證，□合格後方為履約完成。前項驗證應包括

安裝後      測試。 

(9)驗收 

1.依廠商履約結果進行審查及功能測試(含驗證項目)，通過後方視為

驗收合格；廠商履約結果經機關驗收有瑕疵者，機關得要求廠商於 

10日內改善、退貨或換貨(以下簡稱改正)。逾期未改正者依按逾期

日數，每日依契約總價金 3‰計算逾期違約金(逾期未改正仍在契約

原訂履約期限內者，不在此限)。若改正次數逾 2 次仍未能改正

者，本署得終止或解除契約或減少契約價金。 
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2.驗收時應交付事項：文件請備一式 2 份(於履約完成通知本署時應檢

附) 

■附有維修本機之工具箱(無者免)及其他使該機可正常運作之附屬配件。 

■中文操作使用維護說明書。 

■供編寫 SOP及 3Q(設計、安裝、操作驗證)文件資料。 

■IQ、OQ 驗證報告。 

■原廠出廠證明(需 6 個月以內之新品交貨)。 

■教育訓練紀錄及相關資料。 

■鍋爐、煙囪與管路材質證明。 

■第三公証單位之鍋爐最大熱容量保證檢測報告。 

■FAT第三公証單位之鍋爐熱效率檢測報告。 

■SAT第三公証單位之鍋爐熱效率檢測報告。 

■保險證明(保險單及收據)。 

 

 (10)保險 

  □無需訂定保險條款 

■需訂定保險條款，依下述選項辦理： 

1.廠商應於履約期間辦理下列保險(由機關擇定後於招標時載明，無者

免填)，其屬自然人者，應自行另投保人身意外險。 

■安裝財物綜合保險。(是否附加第三人意外責任險、鄰近財物險、

雇主意外責任險，由機關擇定後於招標時載明)  

□其他：  

2.廠商依前款辦理之保險，其內容如下(由機關視保險性質擇定或調整

後於招標時載明)： 

①承保範圍：(機關於招標時載明，包括得為保險人之不保事項。)  

■於保險期間內，因意外事故所致保險標的之毀損或滅失。 

■被保險人於保險期間內，因履約發生意外事故，致第三人

體傷、死亡或財物受有損害，被保險人依法所負之賠償責

任。 

②保險標的：履約標的。 

③被保險人：以機關及施工廠商為共同被保險人。 

④受益人：機關(不包含責任保險)。 

⑤保險種類： 

■安裝財物損失險 

■承保契約價金總額 110%。 

□承保工程供給材料。 

□施工機具設備(請提供機具明細) 。 
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□拆除清理費用。 

■安裝工程第三人意外責任險 

■每一個人之體傷或死亡:新台幣壹佰萬元。 

■每一事故之體傷或死亡:新台幣壹仟萬元。 

■每一事故財物損失:新台幣壹佰萬元。 

■保險期間內最高賠償金額:新台幣壹仟伍佰萬元。 

□雇主意外責任險 

□每一個人之體傷或死亡:新台幣壹佰萬元。 

□每一事故之體傷或死亡:新台幣壹仟萬元。 

□保險期間內最高賠償金額: 新台幣壹仟伍佰萬元。 

□第三人建築物龜裂、倒塌責任險 

□龜裂責任每一事故最高賠償限額：     元。 

□龜裂責任保險期間內最高賠償限額：     元。 

□倒塌責任每一事故最高賠償限額：     元。 

□倒塌責任保險期間內最高賠償限額：     元。 

□專業責任險 

包括因業務疏漏、錯誤或過失，違反業務上之義務，致

機關或其他第三人受有之損失。 

⑥每一事故之自負額上限： 

■安裝財物損失險：每一事故損失金額 10%，至少壹仟元。 

■安裝工程第三人意外責任險：新台幣壹萬元。 

□雇主意外責任險：     萬元。 

□第三人建築物龜裂、倒塌責任險：新台幣     元。 

□專業責任險：新台幣     元。 

⑦保險期間：自施作開始日起至□契約所定履約期限之日止；□

施作完成之日止；■驗收完成之日止；有延期或遲延履約者，

保險期間比照順延。 

⑧未經機關同意之任何變更或終止，無效。 

⑨其他：       

3.保險單記載契約規定以外之不保事項者，其風險及可能之賠償由廠

商負擔。 

4.廠商未依契約規定辦理保險或保險內容與契約不符，本廠將另詢報

價，依減價收受方式辦理。 

5.採購進口財物以 CIF 或 CIP 條件簽約者，廠商應依契約規定條件辦

理保險。保險單或保險證明書應於押匯時背書予機關。 

6.採購進口財物以 CFR/CPT 或 FOB/FCA 條件簽約者，廠商應於每批貨

物裝運前將裝運資料書面通知機關，以便機關辦理保險。廠商如未
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及時通知，致機關未能辦妥貨物保險因而發生之一切損失或損害，

應由廠商負責賠償。 

7.前款之書面資料應記載下列資料：招標案號、契約編號、財物名

稱、數量、發票總金額、船名或機名(加註航次)、裝貨港口或機

場、預定啟運時間、預定到達時間。 

8.廠商向保險人索賠所費時間，不得據以請求延長履約期限。 

9.廠商未依契約規定辦理保險、保險範圍不足或未能自保險人獲得足

額理賠者，其損失或損害賠償，由廠商負擔。 

10.保險單正本 1 份及繳費收據副本 1 份，應於辦妥保險後即交機關收

執。因不可歸責於廠商之事由致須延長履約期限者，因而增加之保

費，由契約雙方另行協議其合理之分擔方式。 

11.廠商應依中華民國法規為其員工及車輛投保勞工保險、全民健康保

險及汽機車第三人責任險。其依法免投勞工保險者，得以其他商業

保險代之。 

12.海空運輸險之保險金額，得為包括內陸險在內之設備器材運抵機關

場所金額之全險，並包括偷竊、挖盜、未送達、漏失、破損、短

缺、戰爭、罷工及暴動險(由機關擇定後於招標時載明)。 

13.安裝綜合保險之承保範圍，得包括山崩、地震、海嘯、火山爆發、

颱風、豪雨、冰雹、水災、土石流、土崩、地層滑動、雷擊或其他

天然災害、火災、爆炸、破壞、竊盜、搶奪、強盜、暴動、罷工、

勞資糾紛或民眾非理性之聚眾抗爭等事項所生之損害(實際承保範

圍，由機關於招標時載明)。 

14.機關及廠商均應避免發生採購法主管機關訂頒之「常見保險錯誤及

缺失態樣」所載情形。 

 (11) 保固 

1.保固期限：自驗收合格日起 3 年。 

■本案於驗收合格日起 3年內，在使用廠商提供之鍋爐藥水之情

形下，除鍋爐藥水、鹽巴、軟水機樹脂、硬度洩漏警報器之

藥包等消耗品外，若本案新設範圍內之設備或零組件等有異

常情形時，廠商須負責協助本廠排除異常或更換，須免費維

修，不得酌收工資。保固期間鍋爐故障無償修復（包含鍋爐

內所有零配件、節碳器及罐體，但因天災、外力及人為破壞

者除外）。 

 

2.維護保養： 

□無須定期維護保養 

■需要定期派員維護保養 

①驗收合格日之次月起，於保固期間內，廠商每月應定期（第 3

個星期）赴現場，進行水質檢查；每 3個月功能測試及維護
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保養(不含故障、破損原因)  1 次。 

②契約品項產生故障或系統異常時，由本廠以電話及書面等各種

方式通知承包廠商，承包廠商於接獲通知後 8 小時內(或約定

時限內)，須優先指派修(維)護人員至本廠進行維(搶)修工

作，廠商不得規避或拒絕，廠商維(搶)修人員於到達後 8 小

時內應排除故障，並經本廠認可及系統恢復正常運作後方可

離開。 

③廠商之技術人員，實施保養檢查或緊急維修前，須向本廠設備

負責人員報到，並填寫臨時故障叫修記錄表或定期維護保養

表（其表格由廠商自行印製），交由機關確認。 

④為維持鍋爐水質的穩定,及保護鍋爐罐體水管，避免生銹腐蝕及結

垢，運轉初期廠商應提供 100kg食品級(相似等級或更高等級)鍋爐

用複合式清罐劑依說明書比例注入鍋爐給水保護鍋爐罐體及水管。 

 

■維護及保養罰責： 

①保固期間鍋爐故障無償修復（包含鍋爐內所有零配件、節熱器

及罐體，但因天災、外力及人為破壞者除外）。 

②保固期間內未實施定期保養檢查每次罰款新台幣：伍仟元整。 

③若設備故障或系統異常時未於接獲通知 8小時內(或約定時限

內)派人修護，每次罰款新台幣：貳仟元整，另按逾期日數，

每日依契約總價金 0.1%扣除保固金。 

④罰款費用概由保固金扣除，其有不足者得通知廠商補繳納。 

■保固期滿退保固保證金時，廠商須檢附保固期間每月之維護保養

紀錄表(需有本廠人員簽收)，以作為履約之證明。 

 

(12) 其他 

■得標廠商應以 6 個月以內之新品交貨(附原廠出廠證明)，不

得以展示品或整修品交貨，並完成安裝與測試工作。 

■兩年之易損零件消耗品清單(若無免付)。 

■附有維修本機之工具箱及其他使該機可正常運作之附屬配件。 

■設備標示：設備上文字（操作指令表/標記/標示）均用中文描

述。設備標牌內容包括製造商/製造日期/系列號等編號。 

■投標廠商對需求文件均應切實瞭解，估價前並得親自到施作地

點詳細勘查及丈量，若對圖說和標單內容有疑義，請依政府

採購法規定之期間一次提出，日後不得藉詞加價，以利施作

進度之順利。 
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(二)採購標的數量：「1000kg/hr貫流式瓦斯蒸氣鍋爐設備」一套 

(三)本採購標的執行內容之主要部份： 

□ 本採購標的範圍之全部。 

□ 本採購標的範圍之部分： 

 

三、 交貨、履約期限： 

□廠商應自決標日起至   年  月  日前(如於   年決標，則履約期限

自機關通知之日起至   年  月  日前)，完成履行採購標的之供

應。 

■ 廠商應自決標日起 120 日曆天內(如於   年決標，則履約期限自

104年 1月 1日起    日曆天內)，完成履行採購標的之供應。 

□ 廠商應自決標日起自    年  月  日前，通過履行採購標的之 FAT

查驗，若經二次廠驗未能合格，本署得解除契約或終止契約。通

過 FAT 查驗後，須配合本廠新建廠房施工進度，待通知後再進場

安裝；自通過查驗至進場安裝可能需要一段時日，廠商對於設備

需負保管、維護之責；倘若等待交貨期間超過 90日曆天，於通知

交貨前須再進行一次出廠前功能查驗，合格後方可進廠安裝。 

■ 延遲履約：依本契約第 十四 條規定辦理。 

□ 其他： 

 

四、投標廠商基本資格及應檢附之資格證明文件：  

(一)投標廠商基本資格（具下列■資格之一者）： 

□ 財（社）團法人團體、公、協、學會 

□ 醫療、衛生 

□ 護理 

□ 公（私）立大專院校 

□ 公立學術研究機構 

□ 政府機關及其附屬之研究機構 
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■經政府合法登記之公司、機構 

□ 經政府合法登記之醫療機構（含醫院、診所） 

(二)應檢附之資格證明文件： 

■廠商登記或設立證明影本【如：如公司登記或商業登記證明文件、非屬

營利事業之法人、機構或團體依法須辦理設立登記之證明文件、工廠登記

證、許可登記證明文件、執業執照、開業證明、立案證明或其他由政府機

關或其授權機構核發該廠商係合法登記或設立之證明文件】。 

上開證明，廠商得以列印公開於目的事業主管機關網站之資料代之。 

【注意：依經濟部 98 年 4 月 2 日經商字第 09802406680 號公告：「直轄市政府及

縣（市）政府依營利事業統一發證辦法所核發之營利事業登記證，自 98 年 4 月

13 日起停止使用，不再作為證明文件。」準此，投標廠商如以營利事業登記證

作為資格證明文件，而無其他足資證明之文件者，視為資格不符】 

□本採購屬經濟部投資審議委員會公告「具敏感性或國安(含資安)疑

慮之業務範疇」之資訊服務採購，廠商不得為經濟部投資審議委員

會公告之陸資資訊服務業者。(上開業務範疇及陸資資訊服務業清單

公開於經濟部投資審議委員會網站 http://www.moeaic.gov.tw/)。 

 

■ 廠商納稅之證明： 

(1)營業稅繳稅證明：為營業稅繳款書收據聯或主管稽徵機關核章 

之最近一期營業人銷售額與稅額申報書收執聯。廠商不及提出最

近一期證明者，得以前一期之納稅證明代之。新設立且未屆第一

期營業稅繳納期限者，得以營業稅主管稽徵機關核發之核准設立

登記公函代之；經核定使用統一發票者，應一併檢附申領統一發

票購票證相關文件。(本項適用於依營業稅法須報繳營業稅者之

情形) 

(2)綜合所得稅證明：最近一年綜合所得稅納稅證明或綜合所得稅結

算申報繳費收執 聯。廠商不及提出最近一年證明文件者，得以

前一年之納稅證明文件代之。 

(3)營業稅或所得稅之納稅證明，得以相同期間內主管稽徵機關核發

http://www.moeaic.gov.tw/
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之無違章欠稅之查復表代之。 

(4)依法免繳納營業稅或綜合所得稅者，應繳交核定通知書影本或其

他依法免稅之證明文件影本。 

□廠商依工業團體法或商業團體法加入工業或商業團體之證明影本

（如：會員證）。 

■廠商具有製造、供應或承做能力之證明： 

■廠商應具本案製造、供應之經驗，提供本案標的之設計及驗證須

完全符合現行 PIC/S GMP之要求。應檢附 1 家 PIC/S GMP 藥廠，

符合本案規格需求之製造、供應並且履約完成之證明文件。 

□廠商具有如期履約能力之證明： 

□廠商須檢附是否確可如期履約及如何能如期履約之書面說明。(須

包含設計、製作、測試、查驗(FAT)及驗收(SAT)等之期程說明) 

□廠商或其受僱人、從業人員具有專門技能之證明： 

□辦理供公眾使用之冷凍空調設備安裝或維護之採購，應依「冷凍

空調業管理條例」訂定廠商資格；投標時須檢附冷凍空調業登記

證書影本與臺灣區冷凍空調工程工業同業公會會員證影本。 

□廠商應具有「鍋爐型式檢查製造合格廠」之證明。 

□廠商或其受僱人、從業人員須領有冷凍空調技師鍋爐操作乙級技

術士以上之證明。 

□廠商或其受僱人、從業人員須領有甲級廢水處理技師之證明。 

□廠商具有維修、維護或售後服務能力之證明： 

□純水系統管路焊接施作須由專業訓練之人員為之，須檢附人員經

氬焊、電銲、乙炔熔接等之專業訓練證明或相關之證照。(註：

本案施作須由領有該證明或證照之人員為之) 

※投標時應檢附之資格證明文件：詳如本規格需求說明書『十、其他

相關事項： （一）本案投標廠商投標文件應包括下列內容：』之

內容說明。 

(三)廠商需提出資格文件影本繳驗，必要時本署並得通知廠商提供正本
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供查驗。 

 

五、預估經費： 

(一)採購金額：新台幣 150萬元整。 

■ 本案預算金額：新台幣 150萬元整，內容如下：  

        （前述經費 ■含運費   □不含運費）。 

□ 採固定金額给付之項目及費用：○○○元整。 

1.項目如下：  

2.採固定金額给付之經費，決標後無須調整各項單價。 

□ 核實支付項目及費用：○○○元整。 

1. 核實支付項目如下：  

2. 核實支付項目之費用：  

□ 採固定金額给付，決標無須調整各項單價。 

□ 非採固定金額给付，決標後須依決標金額比率調

整各項單價。 

□ 本採購保留未來向得標廠商增購之權利，擬增購之項目及內容： 

1.本案保留後續擴充之經費為  萬元整。 

2.本案保留後續擴充之項目及內容： 

□ 期間為   年底前 

□ 數量為    台  

□其他： 

(二)投標廠商應依各項目，分別提列各項單價後加總填報總價投標。 

(三)注意：投標廠商報價不得逾預算金額，投標廠商報價超過預算金額

者，依政府採購法第 50條第 1項第 2款暨行政院公共工程

委員會 96年 10月 2日工程企字第 09600396110號函規定，

列為不合格標，不予減價機會。 
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六、招標、決標方式及原則： 

(ㄧ)招標方式： 

□公開取得報價單：依中央機關未達公告金額採購招標辦法第

2 條第 1 項第 3 款暨第 3 條規定辦理。 

■公開招標：依採購法第 18、19 條辦理。 

□限制性招標： 

□依採購法第 22 條第 1 項第四款及第七款辦理。 

□依中央機關未達公告金額採購招標辦法第 2 條第 1 項第 1

款規定（符合採購法第 22 條第 1 項第 7 款）辦理。 

□依中央機關未達公告金額採購招標辦法第 2 條第 1 項第 2

款規定辦理。【限未達公告金額採購】 

(二)決標方式： 

1.採訂有底價並以  ■總價決標  □單價決標 

2.本案採■ 非複數決標   

□ 分項、複數決標  

□ 分區、複數決標 

□ 固定金額決標 

(三)決標原則： 

■依採購法第 52條第 1項 ■第 1款 □第 2款 □第 3款。 

 

七、交貨驗收及付款方式： 

(一)交貨驗收及付款方式 

■ 本案採一次驗收，並於驗收合格無待解決事項後，給付契約價金總

額。廠商應檢附發票（或收據）連同交寄證明或收貨單辦理請款。 

□ 本案採分批驗收、分批付款方式辦理： 

1.本案採分批交貨、分批付款。每次付款按實際交付數量乘以契約

單價計費，並於每次交貨完成，待本署驗收合格，無待解決事

項後，核實支付契約價金。 

(二)其他驗收規定事項：  
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1.得標廠商完成履約後應於履約期限屆滿之日或屆滿前，書

面通知機關辦理驗收。逾履約期限屆滿之日，依契約書遲延

履約規定計收逾期罰款。 

2.得標廠商實際完成交貨之日期，以採購標的送達機關指定地點

完成安裝測試等工作並經機關簽收為準。 

3.驗收前應交付事項：詳如本規格需求說明書『(一)採購標的

規格： (9)驗收 2.驗收時應交付事項：』之說明。 

 

八、交貨驗收地點： 

▇衛生福利部食品藥物管理署管制藥品製藥工廠（新北市三峽

區大同路 287 號）  

 

九、罰則：詳如本案契約書（草案） 

 

十、其他相關事項： 

（一）本案投標廠商投標文件應包括下列內容： 

1.投標廠商之資格文件（請依本案投標須知辦理）。 

2.■檢附 1家 PIC/S GMP藥廠，符合本案規格需求之製造、供應

並且履約完成之證明文件，未檢附者或經審查履約標的非為

PIC/S GMP藥廠者列為不合格廠商。 

3.■檢附本案採購標的之型錄(需註記廠牌/型號、規格)或設計圖

說(須說明設備各機構之設計原理、功能及規格)；未附型錄、

圖說或設計原理無法說明符合本需求規格內之功能，列為不合

格廠商。 

■規格需逐項以色筆標示出符合本需求書之項次。 

■符合同級標準之同等品(若使用同等品，須於投標文件提

出，並敘明所符合之規範標準及與前述標準之內容對照表

說明其價格及功能、效益、標準或特性之比較分析，並應
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檢附與上述標準同級之證明文件，經審查非屬同等品者為

不合格廠商)。 

4.□檢附本案設備須套入本廠廠房之平面圖、立面圖；□檢附設

備運送、安裝計劃書；上述未檢附者列為不合格廠商。 

5.□辦理供公眾使用之冷凍空調設備安裝或維護之採購，應依「冷

凍空調業管理條例 鍋爐型式檢查製造合格廠」訂定廠商資

格；投標時須檢附鍋爐型式檢查製造合格廠之證件 冷凍空調

業登記證書影本與臺灣區冷凍空調工程工業同業公會會員證

影本，未檢附或缺其中一項者，列為不合格廠商。 

6.■押標金 45,000元。 

（二）廠商投標時，請將前條所列投標文件裝入不透明容器（封套）密

封，並於截止投標期限(議價)前以掛號、快遞或專人親送等方式

送達本署【衛生福利部食品藥物管理署（台北市南港區昆陽街

161-2號秘書室）】，投標信封上應註明「本案採購案名」、「案號」

及「投標廠商名稱」、「地址」。凡逾時送達或未載明採購案名、案

號及投標廠商名稱，致無法判別為本標案者，皆視為無效標。 

（三）本案報價應含各細項費用及一切稅賦。 

（四）投標廠商報價不得逾預算金額，投標廠商報價超過預算金額者，

依政府採購法第 50條第 1項第 2款暨行政院公共工程委員會 96

年 10月 2日工程企字第 09600396110號函規定，列為不合格標，

不予減價機會。 

（五）本案得標廠商應繳履約保證金金額：  

      ■ 一定金額：45,000元；□契約金額之一定比率：  %。 

（六）本案得標廠商應繳保固保證金金額：  

 ■ 一定金額：45,000元；□契約金額之一定比率：  %。 

（七）本案保固期限：自驗收合格日起算 3 年。 

■本案於驗收合格日起 3年內，在使用廠商提供之鍋爐藥水之情形

下，除鍋爐藥水、鹽巴、軟水機樹脂、硬度洩漏警報器之藥包等消

耗品外，若本案新設範圍內之設備或零組件等有異常情形時，廠商

須負責協助本廠排除異常或更換，須免費維修，不得酌收工資。保
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固期間鍋爐故障無償修復（包含鍋爐內所有零配件、節熱器及罐

體，但因天災、外力及人為破壞者除外）。 

（八）得標廠商之履約成果，如有侵害第 3人合法權益時，由廠商負責

處理，並承擔一切責任。 

（九）本案規格需求說明書及廠商所送之產品型錄、樣品內容，決標後

均視為契約之一部分，非因不可抗力之因素，經契約雙方書面同

意，不得變更。 

（十）本案經費係屬 104年度預算，如因政府法令或立法院預算審議結

果，致無法按期给付價款時，本署得通知得標廠商變更付款方式

或終止契約。 

（十一）本案決標後，得標廠商應於決標日起 3日內，依決標金額比率

調整各項單價。調整後之單價分析表，應經請購單位人員審查確

認無誤，始得辦理後續契約書印製事宜。 

（十二）決標後  日內（無者免填），得標廠商需提出詳細工作進度表及

細部執行計畫，以作為履約進度掌控之依據。 

（十三）、如對本採購案規格內容有任何疑問，請電洽本署管制藥品製藥

工廠 

聯絡地址：衛生福利部食品藥物管理署管制藥品製藥工廠（新

北市三峽區大同路 287 號） 

聯絡電話：02-2671-1034 轉 3127   陳森煜先生 


