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衛生福利部食品藥物管理署 

105年度「熱原測定儀」 

規格需求說明書  

 

一、 說明：配合本署生物藥品檢驗封緘案件，需進行熱原試驗，擬採購「熱

原測定儀」1 台。 

二、 採購標的規格、數量：  

（一） 採購標的規格： 

1. 本機應適用於執行兔熱原試驗，測定儀含至少 16條溫度感應

線，測定時可同時量測並紀錄實驗動物體溫，並提供至少 16

個動物固定架。 

2. 體溫量測範圍至少為 35-45℃，所顯示之溫度應可達小數點後

兩位。 

3. 溫度量測準確度應達± 0.1℃，並於驗收時提出校正報告。 

4. 內建美國藥典及歐洲藥典之熱原試驗規範或可由操作者自行

設定實驗規格，且操作者可自行選擇上述規格執行試驗。 

5. 可自動判定實驗動物是否處於可執行試驗之穩定狀態，並可自

動依兔子體重計算施打產品劑量。試驗時依據所選擇之試驗規

範自動記錄實驗數據並進行結果判定。 

6. 測定儀所測定之溫度可於實驗期間連續監測溫度變化，並於溫

度紀錄軟體以數字及曲線圖顯示溫度變化情形。 

7. 溫度感應線使用銅及銅鎳合金材料，導線長度至少達 2.75公

尺，感應頭可採高溫(如 100℃以上)或環氧乙烷或其他方式消
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毒。 

8. 實驗動物脫離，測定儀可自動發出警示。 

9. 實驗結果應以 pdf檔案格式呈現，內容至少包含：實驗日期、

實驗動物編號、動物體重、試驗產品名稱、試驗劑量、試驗過

程中動物體溫、注射產品後實驗動物最高體溫、最低體溫及上

升溫度(注射產品後實驗動物體溫最高溫度與對照溫度比較)

及結果判定等資料。 

10. 搭配測定儀之溫度紀錄軟體應符合美國 21 CFR Part 11 電腦

確效之規定(或其他同等規範)，且可設定操作者使用權限編輯

管理，非經特定權限不得竄改試驗紀錄，並可完整保存各次實

驗之資料及結果。 

11. 電腦設備規格： 

(1) 電腦螢幕 19 吋(含以上) 。 

(2) Pentium G3260 CPU 3.3GHz(含以上) 。 

(3) 硬碟空間至少 500 G 以上。 

(4) Win 7 作業系統(含以上)。 

(5) 附 DVD 燒錄機。 

(6) 支援 Wi-Fi 無線連線之彩色雷射印表機 A4。 

12. 使用電源需為 110~120V 60 Hz。 

13. 系統元件須採原廠設計生產之物件，不得自行改裝。 

14. 本設備將安裝於本署 8 樓實驗室，並進行 3Q 驗證。驗證方式

以原廠規定方式進行 (PQ 部分如原廠未規定，則依機關決定

方式辦理)，驗證後應提供驗證報告一式 3 份，相關費用由得
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標廠商負責。 

15. 儀器安裝人員須經原廠受訓合格或經原廠同意且具安裝驗證

經驗，並於安裝時檢附佐證資料留署備查。 

（二） 採購標的數量：熱原測定儀 1 台及配件 1 式(溫度感應線至少

16 條、動物固定架至少 16 個、電腦設備 1 組及支援 Wi-Fi 無

線連線彩色雷射印表機 A4 1台)。 

（三）本採購標的執行內容之主要部分：  

□ 本採購標的範圍之全部。 

■ 本採購標的範圍之部分：本案設備之安裝、現場測試、3Q 驗

證、保固及保固期內之其他約定事項(詳本規格需求說明書十

一、(七))，應由得標廠商自行履約。 

 

三、 交貨、履約期限：  

□ 廠商應自決標日起至○年○月○日前，完成履行採購標的之供應。 

■ 廠商應自決標日起■  90  日曆天、□       工作天內，完成履行

採購標的之供應。 

四、 履約地點（交貨驗收）：（請勾選 ■） 

▇招標機關地點： 

▇衛生福利部食品藥物管理署（台北市南港區昆陽街 161-2號） 

□招標機關指定地點(請敘明)： 

五、 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 

□ 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、行號、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 

發之無違章欠稅之查復表代之。 

http://www.moeaic.gov.tw/
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(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

供查驗。 

 

六、 預估經費：  

（一）採購金額：新台幣（以下同）1,890,000元整。 

■ 本案預算金額：1,890,000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○○○元整。 

2.本案保留後續擴充之項目及內容：  

□ 期間為     年、月 

□ 數量為     個  

□其他： 

3.辦理方式：廠商應以原契約決標價金條件繼續承包，機關
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並得以換文方式辦理，免召開議價會議。 

（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。 

七、 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。 

（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   

（三）決標原則：  

          ■依採購法第 52條第 1項 ■第 1款 □第 2款 □第 3款  

□第 4款(合於最低價格之競標精神)。 

 

八、  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：  

（二）其他驗收規定事項：  

1. 得標廠商應於履約期限屆滿之日或屆滿前，書面通知機關辦理

驗收(以本署收文日為準)。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。 
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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，完成安裝測試及教育訓練並經機關簽收為準。 

3. 提供儀器安裝人員經原廠受訓合格或經原廠同意且具安裝驗

證經驗之證明文件。 

4. 廠商需於裝機現場進行設備之設置、操作、性能（IQ、OQ、

PQ）3Q 驗證，並免費提供驗證報告。 

5. 裝機時相關品質證明文件及中文操作手冊各乙份。中文操作說

明須內含：1.使用注意事項；2.全機構造解說及安裝程序(如為

進口產品，可以儀器名稱及功能圖說替代)；3.詳細操作說明(如

為進口產品，可以簡易操作手冊替代)；4.故障及錯誤訊息指

示；5.日常保養及維護程序。如為進口儀器須另檢附英文操作

手冊，英文操作手冊須內含：1.使用注意事項；2.全機構造解

說及安裝程序；3.詳細操作說明；4.故障及錯誤訊息指示；5.

日常保養及維護程序。 

6. 至少需提供 2 小時儀器操作及維護之教育訓練，需使人員能熟

悉儀器操作為止，亦須檢附教育訓練資料 1 份，內容含下列說

明：1.儀器整體介紹；2.控制面板及程式設定。 

7. 得標廠商應以 105 年 1 月以後出廠之新品交貨（附原廠出廠證

明）。 

 

 

九、 交貨驗收地點：  

▇衛生福利部食品藥物管理署（台北市南港區昆陽街 161-2

號）  

 

十、 罰則：詳如本案契約書（草案） 

 

十一、 其他相關事項： 

（一） 本案投標廠商投標文件應包括下列內容： 
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1. 投標廠商之資格文件（請依本案投標須知辦理）。 

2. 本案採購標的之型錄。 

3. 提供電腦設備(包含 DVD燒錄機及印表機) 規格說明。 

4. 搭配測定儀之溫度紀錄軟體應符合美國 21 CFR Part 11電腦

確效之規定，若使用同等規範，需於投標文件提出，並敘明

所符合之規範標準及與前述標準之內容對照表，並應檢附與

上述標準同級之證明文件，經審查非屬同等規範者為不合格

廠商。 

5. 押標金新台幣 90,000元整。 

 

（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(無者免填)：  

□ 一定金額：_____；■契約金額之一定比率：__3__%。 

（六） 本案得標廠商應繳保固保證金金額(無者免填)：  

□ 一定金額：______；■契約金額之一定比率：__3__%。 

（七） 本案保固期限：自驗收合格之次日起算_3_年。得標廠商須於保固

期內提供不限次數之臨時故障排除。 
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（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 105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） 得標廠商須提供該儀器安裝所需環境條件資料，並主動配合協

助規劃，以期使儀器發揮最佳檢測效能。 

（十四） 如對本採購案規格內容有任何疑問，請電洽本署研究檢驗組 

聯絡地址：衛生福利部食品藥物管理署 

（台北市南港區昆陽街 161-2號） 

聯絡電話：02-2787-7754   侯郁琦小姐 

 


