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衛生福利部食品藥物管理署 

108 年度「藥品、化粧品及食品之檢驗」委託辦理計畫 
需求說明書 

 

壹、 背景說明（計畫緣起）： 

本計畫之目的係配合辦理各地方政府衛生局及關務署、司法、警調或其

他機關送驗之藥品、化粧品或食品之檢驗，將各單位送驗之檢體委託民

間機構檢驗，以鑑別送驗之藥品、化粧品及食品是否摻加西藥成分、抗

生素或其他成分等，爰辦理 108 年度「藥品、化粧品及食品之檢驗」之

委託檢驗，本計畫可結合民間檢驗機構能量，協助不法產品之查緝，以

確保國人健康安全。 

 

貳、 計畫執行工作內容（或規格內容說明）： 

一、 計畫執行內容： 

(一)分項一：摻加西藥檢驗 

1.檢驗品項及件數 

(1) 一般檢驗：預估檢驗件數約 600 件(以實際送驗件數為準，

若 2 家得標廠商預估檢驗件數分別為 300 件。依優勝序位

送件，機關保有選擇廠商承作數量權利，廠商不得向本署

提出任何求償要求，參加之廠商有配合之義務)。 

(2) 番瀉苷定量檢驗：預估檢驗件數約 10 件(以實際送驗件數

為準，若 2 家得標廠商預估檢驗件數分別為 5 件。依優勝

序位送件，機關保有選擇廠商承作數量權利，廠商不得向

本署提出任何求償要求，參加之廠商有配合之義務)。 

(3) 受託廠商執行計畫期間，不得分、轉包檢驗；本署不定期

提供盲樣檢體，一般檢驗至少每一得標廠商 24 件、番瀉苷

定量檢驗至少每一得標廠商 1 件，係屬監管數據之用，其

檢驗不予計費。 
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(4) 檢體之提供為不定期，受託廠自接獲電話或電子郵件通知

次日起 2 個工作天內取樣攜回檢體或由本署以快遞寄送，

費用由受託廠商付費，如因風災或其他天災則配合順延。 

2.檢驗項目 

(1) 一般檢驗：檢驗項目之成分應包括本署提供資料品目(如附

表)之鑑別。 

(2) 番瀉苷定量檢驗：番瀉苷 A (sennoside A)及番瀉苷 B 

(sennoside B)之定量。 

3.檢驗規範 

(1) 一般檢驗： 

甲、 各項檢驗方法可參考國內外相關文獻資料、本署開發

或廠商自行開發方法，並應依前行政院衛生署公告之

「分析方法確效作業指導手冊」執行方法確效。每件

檢體檢驗方法需涵蓋薄層層析法(含 Rf 值、呈色法、

紫外光圖譜)或液相層析法(含滯留時間、紫外光譜

圖)、氣相層析質譜法及液相層析串聯式質譜法等 3

種。每批品質管制成分應至少包含各檢驗類別至少 1

項及總數需達總檢驗成分數 4 分之 1。 

乙、 每件檢體經氣相層析質譜法及液相層析串聯式質譜法

或液相層析法分析前需先以空白檢體進行分析，以確

保未經檢體殘留之干擾。 

丙、 若初步判定檢驗結果為陽性時，應重取檢體進行複驗

並與對照標準品一同分析，複驗時應由與初驗不同之

人員進行操作。 

丁、 所使用之標準品必須為本署認可之對照標準品，並須

於原始紀錄載明其純度、批號及來源。 

戊、 報告結果應載明檢驗方法之偵測極限(LOD)。 

己、 若檢驗結果疑含有其他不明成分，應於報告結果載明

「含有可疑成分」。 
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(2) 番瀉苷定量檢驗： 

甲、 檢驗方法可參考本署建議檢驗方法「食品中番瀉苷之

檢驗方法(TFDAO0023.01)」或廠商依據前述檢驗方法

自行開發方法，並應依本署「食品化學檢驗方法確效

規範(第二次修正)」執行方法確校。 

乙、 同一檢體至少配製 3 個檢體溶液，依相同分析步驟同

時執行檢測，且每批次檢體應進行品管分析，包括空

白、重複及基質添加，並訂定適當之管制區間，若超

過管制區間，應檢討原因，原因改善後，再重新檢測

該批次檢體。 

丙、 所使用之標準品必須為本署認可之對照標準品，並須

於原始紀錄載明其純度、批號及來源。 

丁、 報告結果應載明定量結果、品管分析結果(包括空白、

重複、基質添加)、標準曲線(含初始確認)及檢驗方法

之定量極限(LOQ)。 

4.檢測有疑義時，應以機關同意之方法做最後確認(最後確認之結

果應列入報告中)。 

5.受託廠商接受委託檢體時，應依據計畫書承諾之內容，確實執

行藥物品質檢驗分析，並依 ISO/IEC 17025: 2005 測試與校正實

驗室能力一般要求及本署「實驗室品質管理規範－測試結果之

品質管制」執行分析之各批次檢體，製作檢驗報告一式一份（含

正式報告及報告內容說明）、原始檢驗紀錄影本（檢體前處理

方法及紀錄、數據處理、結果計算、原始檢驗圖譜及儀器原始

數據），必要時提供檢驗系統品管查核分析（含標準品系統適

用性查核及空白分析）。本署為確保檢驗數據品質及有效數據

之再確認，得於計畫執行期間，不定時派員至受託廠商進行品

保品管系統稽查工作及能力測試，受託廠商不得拒絕，且該能

力測試不得計費。 

6.驗餘檢體（若已用罄檢還包裝）隨檢驗報告檢還本署。 
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(二)分項二：西藥製劑與含抗生素產品之檢驗 

1.檢驗品項及件數 

(1) 預估檢驗件數共約 250 件 (以實際送驗件數為準)。 

(2) 受託廠商執行計畫期間，不得分、轉包檢驗；本署不定期提

供盲樣檢體至少 15 件，係屬監管數據之用，其檢驗不予計

費。 

(3) 檢體之提供為不定期，受託廠商自接獲電話或電子郵件通知

次日起 2 個工作天內取樣攜回檢體或由本署以快遞寄送，費

用由受託廠商付費，如因風災或其他天災則配合順延。 

2.檢驗項目 

(1) 壯 陽 春 藥 檢 驗 項 目 為 Caffeine, Fluoxymesterone, 

Methyltestosterone, Phentolamine, Testosterone, Strychnine, 

Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil 及 Yohimbine 等 10 種成分之

鑑別。 

(2) 減 肥 類 藥 品 檢 驗 項 目 為 2,4-Dinitrophenol, 

2-Diphenylmethylpyrrolidine (Desoxy-D2PM), Bisacodyl, 

Caffeine, Cetilistat, Clobenzorex, Diazepam, Diethylpropion, 

Fenfluramine, Fluoxetine, Furosemide, Hydrochlorothiazide, 

Lorcaserin, Mazindol, Mephentermine, Methamphetamine, 

Phenolphthalein, Phentermine, Phenylpropanolamine, 

Propranolol, Orlistat, Rimonabant, Sennoside A, Sennoside B, 

Sibutramine 及 Thiamine 等 26 種成分之鑑別。 

(3) 外用局部麻醉壯陽檢驗項目為 Benzocaine, Cocaine, 

Dibucaine, Dyclonine, Epinephrine, Lidocaine, Prilocaine, 

Procaine, Tetracaine, Testosterone 及 Yohimbine 等 11 種成分

之鑑別。 

(4) 鎮痛消炎檢驗項目為 Acetaminophen, Aminopyrine, Aspirin, 

Bucetin, Baclofen, Celecoxib, Diclofenac, Dipyrone 

(Metamizole)(Sulpyrine), Ethoxybenzamide, Ibuprofen, 
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Indomethacin, Ketoprofen, Mefenamic acid, Meloxicam, 

Methyl salicylate, Naproxen, Nefopam, Noraminopyrine, 

Oxyphenbutazone, Phenacetin, Phenylbutazone, Piroxicam, 

Propyphenazone, Salicylamide, Salicylic acid及Sulindac等26

種成分之鑑別。 

(5) 尼古丁檢驗項目為 Nicotine、Tetrahydrocannabinol (THC)

及 Cannabidiol(CBD) 等 3 種成分之鑑別。 

(6) 安眠鎮靜檢驗項目為 Alprazolam, Barbital, Bromazepam, 

Chlorpheniramine, Chlordiazepoxide, Clonazepam, Clozapine, 

Diazepam, Diphenhydramine, Estazolam, Flunitrazepam, 

Fludiazepam, Flurazepam, Lorazepam, Methaqualone, 

Mirtazapine, Nimetazepam, Nitrazepam, Norfludiazepam, 

Oxazolam, Phenazepam, Phenobarbital, Secobarbital, 

Thioridazine, Trazodone, Triazolam, Zaleplon, Zolpidem 及

Zopiclone 等 29 種成分之鑑別。 

(7) 女性荷爾蒙檢驗項目為 Estradiol, Estradiol benzoate, Estriol, 

Estrone, Ethinyl estradiol, Ethisterone, Flibanserin, 

Norethisterone acetate, Norgestrel 及 Progesterone 等 10 種成

分之鑑別。 

(8) 類 固 醇 檢 驗 項 目 為 Betamethasone, Betamethasone 

dipropionate, Betamethasone valerate, Beclomethasone 

dipropionate, Clobetasol propionate, Cortisone acetate, 

Dexamethasone, Fluocinonide, Hydrocortisone, 

Methylprednisolone, Prednisolone, Prednisone 及

Triamcinolone acetonide 等 13 種成分之鑑別。 

(9) 抗 過 敏 及 氣 管 擴 張 類 檢 驗 項 目 為 Aminophylline, 

Brompheniramine, Carbinoxamine, Chlorpheniramine, 

Cyproheptadine, Dexamethasone, Dextromethorphan, 

Diphenhydramine, Diprophylline, Epinephrine, Loratadine, 

Theophylline 及 Terfenadine 等 13 種成分之鑑別。 
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(10) 含抗生素產品之檢驗項目為 Ampicillin, Amoxicillin, 

Clindamycin, Clindamycin phosphate, Cephalexin, Cephradine, 

Cefazolin, Ceftriaxone, Ciprofloxacin, Chloramphenicol, 

Doxycycline, Erythromycin, Lincomycin, Minocyclin, 

Rifampin, Tetracycline, Gentamicin及Neomycin等 18種成分

之鑑別。 

(11) 抗黴菌類檢驗項目為 Bifonazole, Clotrimazole, Econazole, 

Ketoconazole, Salicylic acid, Terbinafine 及 Tolnaftate 等 7 種

成分之鑑別。 

3.檢驗規範 

(1) 各項檢驗方法可參考國內外相關文獻資料、本署開發或廠

商自行開發方法，並應依前行政院衛生署公告之「分析方

法確效作業指導手冊」執行方法確效。每件檢體檢驗方法

需涵蓋薄層層析法(含 Rf 值、紫外光圖譜) 或液相層析法 

(含滯留時間、紫外光譜圖) 及氣相層析質譜法(含抗生素產

品之檢驗品項除外)與液相層析串聯式質譜法。 

(2) 每件檢體經氣相層析質譜法及液相層析串聯式質譜法分析

前需先以空白檢體進行分析，以確保未經檢體殘留之干擾。 

(3) 若初步判定檢驗結果為陽性時，應重取檢體進行複驗並與

對照標準品一同分析，複驗時應由與初驗不同之人員進行

操作。 

(4) 所使用之標準品必須為本署認可之對照標準品，並須於原

始紀錄載明其純度、批號及來源。 

(5) 報告結果應載明檢驗方法之偵測極限(LOD)。 

(6) 若檢驗結果疑含有其他不明成分，應於報告結果載明「含

有可疑成分」。 

4.受託廠商接受委託檢體時，應依據計畫書承諾之內容，確實執

行藥品品質檢驗分析，並依 ISO/IEC 17025: 2005 測試與校正實

驗室能力一般要求及本署「實驗室品質管理規範－測試結果之
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品質管制」執行分析之各批次檢體，製作檢驗報告一式一份（含

正式報告及報告內容說明）、原始檢驗紀錄影本（檢體前處理

方法及紀錄、數據處理、結果計算、原始檢驗圖譜及儀器原始

數據），必要時提供檢驗系統品管查核分析（含標準品系統適

用性查核及空白分析）。本署為確保檢驗數據品質及有效數據

之再確認，得於計畫執行期間，不定時派員至受託廠商進行品

保品管系統稽查工作及能力測試，受託廠商不得拒絕，且該能

力測試不得計費。 

5.驗餘檢體（若已用罄檢還包裝）隨檢驗報告檢還本署。 

 (三)分項三：市售化粧品品質檢驗 

1.檢驗品項及件數 

(1) 檢體預估 350 件(以實際送驗件數為準)。 

(2) 受託廠商執行計畫期間，不得分、轉包檢驗；本署不定期提

供盲樣檢體至少 20 件，係屬監管數據之用，其檢驗不予計

費。 

(3) 受託廠商自接獲電話或電子郵件通知次日起 2個工作天內到

本署取樣攜回檢體。 

2.檢驗項目 

(1) 化粧品禁限用成分之檢驗項目為苯、甲醇、甲醛、鄰苯二甲

酸酯類 (包括 Benzyl butyl phthalate、Dibutyl phthalate、

Di(2-ethylhexyl)phthalate 、 Bis(2-methoxyethyl)phthalate 、

Diisopentyl phthalate 、 Di-n-pentyl phthalate 及 Di-n-octyl 

phthalate)等成分之鑑別及含量測定。 

(2) 重金屬檢驗項目為鉛、砷、鎘及汞之鑑別及含量測定。。 

(3) 防腐劑檢驗項目為 Phenoxyethanol、Benzoic acid、Sorbic 

acid、Dehydroacetic acid、Salicylic acid、對羥苯甲酸及其酯

類(包括 methyl p-hydroxybenzoate、ethyl p-hydroxybenzoate、
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propyl p-hydroxybenzoate、isopropyl p-hydroxybenzoate、butyl 

p-hydroxybenzoate、 isobutyl p-hydroxybenzoate 及 secbutyl 

p-hydroxybenzoate) 、 甲 基 異 噻 唑 啉 酮

(Methylisothiazolinone) 、 甲 基 氯 異 噻 唑 啉 酮

(methylchloroisothiazolinone)及包裝標示之防腐劑等成分之

鑑別及含量測定。 

(4) 微生物檢驗項目為生菌數(Aerobic plate count)、大腸桿菌

(Escherichia coli)、綠膿桿菌(Pseudomonas aeruginosa)及金黃

色葡萄球菌(Staphylococcus aureus)。 

(5) 類固醇(包括 Betamethasone、Clobetasol propionate、Cortisone 

acetate 、 Dexamethasone 、 Dexamethasone phosphate 、

Hydrocortisone、Methylprednisolone、Prednisolone、Prednisone

及 Triamcinolone)，雌激素(包括 Estriol、Estradiol、Estrone、

Ethinyl estradiol 、 Estradiol benzoate 、 Diethylstilbestrol 、

Pregnanediol 及 Progesterone)等西藥成分。 

(6) 依據檢驗樣品需求不同，實際檢驗項目由本署指定。 

3.檢驗規範 

(1) 化學成分檢驗 

甲、 各項檢驗方法可參考國內外相關文獻資料、本署建議檢

驗方法或廠商自行開發方法，並應依前行政院衛生署公

告之「分析方法確效作業指導手冊」執行方法確效。 

乙、 應由同一檢體配製 2 個檢體溶液，依相同分析步驟同時

執行檢測。檢驗結果不符合本署化粧品相關公告時，應

進行複驗，複驗時應由與初驗不同之人員進行操作。所

有檢驗項目應附原始檢驗紀錄。 

丙、 所使用之標準品必須為 USP 對照標準品或經本署認可

之對照標準品，並須於原始紀錄載明其純度、批號及來

源。 

丁、 報告結果應載明檢驗方法之最低檢測限量(LOD)，執行
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含量測定應載明檢驗方法之最低定量極限(LOQ)。 

戊、 每批次檢體應進行品管分析，包括空白、重覆及空白檢

體添加(或查核檢體)，並訂定適當之管制區間，若超出

管制區間，應檢討原因，原因改善後，再重新檢測該批

次檢體。 

(2) 微生物試驗 

甲、 微生物檢驗方法可參考美國食品藥物管理局化粧品微

生物學試驗方法或本署建議檢驗方法。 

乙、 所用標準菌株應建立符合藥典規定之繼代系統，並記錄

於檢驗結果之中，且應提供大腸桿菌、綠膿桿菌、金黃

色葡萄球菌之選擇性培養基上所出現菌落之鑑別結果。 

丙、 微生物檢體以無菌操作均質後進行二重複試驗，將生菌

數之二重複結果求得相對差異百分比，並繪入管制圖，

對於超過管制上限者，需取同批檢體重作。對於大腸桿

菌、綠膿桿菌及金黃色葡萄球菌二重複結果不同時，需

取同批檢體重作。檢驗結果皆應附原始檢驗紀錄。 

丁、 微生物檢體進行生菌數試驗前需進行預試驗(方法確

效)。 

戊、 微生物檢體，若生菌數試驗結果為培養 48 小時後未生

長，需進行增菌試驗。 

己、 檢驗規格依照前行政院衛生署 94 年 9 月 23 日公告化粧

品中微生物容許量基準進行判定，若判定結果為不合

格，應進行複驗，複驗時應由與初驗不同之人員進行操

作，複驗結果若與初驗結果不一致，應進行第三次試

驗。結果判定依第三次試驗結果判定。 

(3) 檢測有疑義時應以機關同意之方法做最後確認(最後確認的

結果應列入報告中)。 

4.受託廠商接受委託檢體時，應依據計畫書承諾之內容，確實執

行化粧品品質檢驗分析，並依 ISO/IEC 17025: 2005 測試與校正
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實驗室能力一般要求及本署「實驗室品質管理規範－測試結果

之品質管制」執行分析之各批次檢體，製作檢驗報告一式一份

（含正式報告及報告內容說明）、原始檢驗紀錄影本（檢體前

處理方法及紀錄、數據處理、結果計算、原始檢驗圖譜及儀器

原始數據），必要時提供檢驗系統品管查核分析（含標準品系

統適用性查核及空白分析）。本署為確保檢驗數據品質及有效

數據之再確認，得於計畫執行期間，不定時派員至受託廠商進

行品保品管系統稽查工作及能力測試，受託廠商不得拒絕，且

該能力測試不得計費。 

5.驗餘檢體於檢驗報告審查通過後，連同原包裝一併檢還本署。 

 

二、 本計畫案（採購標的）執行內容之主要部分:本採購標的範

圍之全部。 

 

參、 履約期限（執行期間）： 

廠商應自決標日起（如於 107 年決標，則履約期限自 108 年 1月 1日

起）至 108 年 12 月 23 日以前完成履行採購標的之供應。 

 

肆、 履約地點： 

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）  

        

伍、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）及應檢附之資格

證明文件（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）： 

■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 
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■政府機關及其附屬之研究機構 

■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） 

□經政府合法登記之合作社 

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，廠商不得為大陸地區廠商、第三

地區含陸資成分廠商及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/)。 

本採購允許合作社參與投標，投標廠商為合作社者，應附具合作社

章程，且章程業務項目需涵蓋本採購委託工作項目。   

■ 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)所得稅證明： 

http://www.moeaic.gov.tw/
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     最近一期之所得稅申報證明文件。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。 

(4)依法免繳納營業稅或所得稅者，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）。 

■ 前述相關證明，下列單位得以組織條例、規程之影本或准予投標之

公函正本(附於投標文件內)代之：  

1.公（私）立大專院校 

2.公立學術研究機構 

3.政府機關及其附屬之研究機構 

 

陸、預估經費： 

一、採購金額：新台幣 437.5 萬元整。 

■ 本案預算金額：175 萬元整，內容如下：(本次僅公告分項三) 

    ■ 委託服務費用預算金額：175 萬元整。 

■分項一:摻加西藥檢驗，計 240 萬元整。 

摻加西藥檢驗採複數決標，得標廠商家數，至少 1家，最

多 2家為限，若得標廠商為 2家，則預估一般檢驗件數分

別為 300 件；番瀉苷定量檢驗分別為 5件。 

■分項二：西藥製劑與含抗生素產品之檢驗，計 100 萬元整。 

■分項三:市售化粧品品質檢驗，計 175 萬元整。 

□ 採固定金額给付之項目及費用：新台幣 元整。 

1.項目如下： 

2.採固定金額给付之經費，列入本案議價（約）範圍。惟決

標後無須調整各項單價。 

           ■ 核實支付項目及費用：新台幣 元整。 
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1. 核實支付項目如下：依實際履約檢驗數量乘以決標單

價，核實支付契約價金。 

2. 核實支付項目之費用：  

□ 採固定金額给付：列入本案議價（約）範圍。惟決標

無須調整各項單價。 

■ 非採固定金額给付：列入本案議價（約）範圍，決標

後須依決標金額比率調整各項單價。 

（一）投標廠商應依■委託服務費用及□固定金額给付■核實支付項

目，分別提列各項經費後加總填報總價投標。 

    （二）注意：投標廠商報價不得逾各分項預算金額，投標廠商報價

超過各分項預算金額者，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。 

■本採購機關得依採購法第 22 條第 1項第 7款規定，保留未來向得

標廠商增購之權利，擬增購之項目及內容：(廠商若於履約期間

服務態度良好，均能按照合約履行) 

（一） 1.本案每分項計畫保留當年度後續擴充期間： 

(1)分項一:摻加西藥檢驗，108 年履約期限內，擴充數量上

限為契約件數 20%，擴充金額為：48 萬元整。 

(2)分項二：西藥製劑與含抗生素產品之檢驗，108 年履約

期限內，擴充數量上限為契約件數 100%，擴充金額為

100 萬元整。 

(3)分項三:市售化粧品品質檢驗，108 年履約期限內，擴充

數量上限為契約件數 50%，擴充金額為 87.5 萬元整。 

2.保留後續擴充之項目及內容：依原契約條件、項目及內

容。 

3.後續擴充辦理方式：廠商應以原契約價金條件繼續承包，

機關並得以換文方式辦理，免召開議價會議。 
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（二） 本案保留後續擴充之項目及內容： 

1.本案分項三:市售化粧品品質檢驗，保留後續擴充之期間為

一年(109 年)，其經費為 175 萬元整。 

2.保留後續擴充之項目及內容：同原契約履約範圍標的。 

 

柒、 服務建議書（企劃書）撰寫格式、內容及相關規定： 

一、 本案投標廠商是否須延聘相關專家學者組成「專家諮詢、顧

問團隊或工作團隊」（下統稱「專家諮詢小組」）等類似組織

或編組，以執行本計畫，並於服務建議書(企劃書)提報該等

小組成員名單：  

■否 

□是，投標廠商應依本案服務建議書(企劃書)「貳、計畫執行工作

內容（或規格內容說明）：○、○」規定，組成「○○○○○○」，

並依下列規定辦理： 

□1.投標廠商於得標後，應於「決標日起○日(日曆天)內」，提報

全體專家學者名單及其書面同意文件送本署，經本署同意後，始

得據以執行；未依前開期限提報者，依契約規定計罰逾期違約

金。投標廠商無須於服務建議書(企劃書)內載明成員名單，未依

規定仍提列者，依採購法第 50 條第 1項第 2款規定，列為不合

格標。 

□2.投標廠商應於服務建議書(企劃書)內載明專家學者成員名單，

併檢附所列全體專家學者之書面同意文件，未完整檢附者，依採

購法第 50 條第 1項第 2款規定，列為不合格標。 

二、 請依下列■格式撰寫服務建議書（企劃書）：  

■ 本署委託勞務計畫書格式(附件 1)；□ 未限定格式； 

三、 經費編列請按□資訊服務委外經費估算原則■衛生福利部

食品藥物管理署非科學技術類委託辦理計畫經費編列原則

及基準(分項二及三)■衛生福利部及所屬機關科學技術類委

託研究計畫經費編列原則及基準辦理(分項一)。 

四、 除 A3 尺寸繪製之必要圖表（說）外，建議用 A4 縱向紙張，

內文應以中文由左至右橫式繕打撰寫（如有必要時，得以英

文註記）。宜加目錄、編頁碼（下方置中）、加封面（不須編
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頁碼）並裝訂成冊。 

五、 封面應載明計畫名稱、投標廠商、申請機構（或團體）名稱，

廠商、機構（或團體）之負責人姓名及計畫提出日期。 

六、 投標廠商應提出服務建議書（企劃書）各分項一式 9 份【其

中一份請勿裝訂，以利複製】參與投標評選，所提服務建議

書（企劃書）經提出後不得退換或更換補件。 

七、 若於服務建議書（企劃書）中引用相關書籍資料，應加註引

用書籍名稱，且不得有「互相抄襲」情形。如未予登載加註，

且內容有雷同之處，由評選委員視其抄襲情節輕重，給予相

對較低之分數。 

八、 服務建議書（企劃書），其撰寫應至少包括下列內容： 

(一) 檢驗標準作業程序（含與初驗相同方式之複驗） 

(二) 報告格式 

(三) 各項預試驗結果報告（包含含量試驗之系統適用性報告） 

(四) 分析方法確效報告書 

(五) 參與人員訓練資料（請勿填入身分證字號）及廠商企業社會責任

(CSR)指標 

(六) 計畫經費分析，投標廠商應提出各品項分析 

九、 本案執行計畫內容如有涉及人體研究，得標廠商應依 100 年

12 月 28 日公布施行之人體研究法規定，於議價前（無者免

填），取得倫理委員會審查通過之相關文件，倘未於前揭期

限內取得，或其審查未獲通過，致契約無法繼續履行者，本

署得解除契約且不賠償廠商之損失，該審查結果併履約成果

辦理驗收。【備註：計畫涉及人體研究或個人隱私資料之收集等需

依照「人體研究法」相關規定辦理。】 

十、 研討會場地應依行政院 95 年 7 月 14 日院授主會三第

0950004326A 號函之規定，各項會議及講習訓練，以在機關

內部或公設場地辦理為原則。 

十一、 本案應確實依照政府機關政策文宣規劃執行注意事項及
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預算法第 62 條之 1 之規定，辦理政策宣導，應明確標示其

為「廣告」二字且揭示辦理或贊助機關(單位)名稱，並不得

以置入性行銷方式進行。 

十二、 以人為對象之研究，即需進行性別統計分析及差異評估，

並於關鍵字中加註「性別」。 

十三、 如購置 500 萬元以上儀器，應建立管理機制並將儀器資料

併成果報告送本署納管，必要時，本署得要求得標廠商向本

署簡報，或派員進行實地稽查，於計畫結束後依儀器作業性

質開放查詢使用(補助或委辦案件適用，無者免)。 

十四、 派員出國請依「本署補（捐）助或委辦計畫派員出國作業

要點」規定，人數、天數應力求精簡。每次人數以不超過二

人為原則，同一年度內接受本署補助出國之次數，每人以一

次為原則(補助或委辦案件適用，無者免)。 

十五、廠商不得以本署名義，從事與履行契約工作項目無關之行

為。違者視情節輕重，本署得要求廠商停止履約至改善為止；

逾期未改善或情節重大者，依契約第 16 條第（一）款第 12

目或第 15 目規定，終止或解除契約。如造成本署損害，本署

得請求損害賠償，並得自應付價金中扣抵。 

 

捌、甄選作業方式及程序： 

一、受理投標方式： 

（一）廠商應將投標文件相關資格證明文件及服務建議書（企劃

書）（各分項一式 9 份【其中一份請勿裝訂，以利複製】）

等相關文件資料，以不透明容器密封，於截止投標期限前，

以郵遞或專人送達招標機關指定場所。 

（二）投標廠商應於外標封詳填本標案「案名」「案號」、「廠

商名稱」及「地址」等資料，以利審查。 

（三）投標廠商所送未通過審查之服務建議書（企劃書）與附件

資料，除本署保留部份數量作為備查使用，將於決標或無

法決標後退還投標廠商。 
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二、審標與評選：本案採一次投標，不分段開標，並依「資格規

格審查」、「企劃書評選」及「議價」三階段進行。 

（一）資格規格審查：依本案投標須知規定審查投標廠商之資格

（應檢附資格證明文件）及規格（服務建議書（企劃書）

應檢送份數及撰寫架構），經資格規格審查符合招標文件

規定之投標廠商，始得進入後續評選。 

（二）服務建議書（企劃書）評選：符合資格者，由本署通知進

行現場評選，並由參與評選廠商進行簡報及答詢後，由各

評選委員依評選評比表各項評審標準評分。 

 

玖、招標、決標、評選方式及原則： 

ㄧ、招標方式： 

（一）限制性招標。 

（二）依採購法第 22 條第 1 項第 9 款辦理： 

    ■委託專業服務  □委託資訊服務  □委託技術服務。 

（三）公開評選優勝廠商後辦理議價。 

二、決標原則（採購法第 52 條第 1項第 4款）：  

      ■依採購法第 22 條第 1項 ■第 9款 □第 10 款 □第 11 款 

□第 14 款準用最有利標。 

三、決標方式： 

（一）採訂有底價並以  ■總價決標  □單價決標 

（二）本案採 □ 非複數決標   

■ 分項、複數決標  

分項一: 得標廠商家數，至少 1 家，最多 2 家為限 

分項二: 得標廠商家數為 1 家 

分項三: 得標廠商家數為 1 家  

□ 分區、複數決標 

□ 固定金額決標 

四、評選方式及評定原則：  
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（一） 本案採序位法－評分轉序位評比，並將價格納入評比。  

（二）由本署依法組成採購評選委員會辦理評選，並由各評選委員依據

各投標廠商所提服務建議書（企劃書），按本案所列評選項目及

配分，評定各廠商之得分。 

（三）全部評選項目之合計總分數（滿分）為 100 分，由各評選委員就

評選項目及配分，填寫評比評分表（含序位）乙份，交由工作人

員計算總平均分數及序位總和。 

（四） 評選委員會出席委員評分結果，總平均分數達 80 分（含）以上

者為合格廠商；總平均分數未達 80 分者為不合格廠商。經評定

為不合格者，不得作為優勝廠商。 

（五）評選委員對於廠商價格項目之給分，將考量該價格相對於所提供

服務標的之合理性，以決定其得分，而非僅與其他廠商之價格高

低相較而決定其得分。 

（六）評選委員會之評選作業，以「記名方式秘密為之」為原則。會議

中除評選委員就投標廠商所提資料、簡報有關內容提出發問外，

其他列席人員均不得發問。 

（七）優勝廠商評定方式：經計算各投標廠商之序位數總和結果，以總

序位合計數最低且經評選委員會出席委員過半數決定者為第一

優勝序位廠商，次低者為第二優勝序位廠商，依此類推。 

（八）評定優勝廠商之優勝序位後，依優勝序位及下列方式與優勝廠商

辦理議價（議約）： 

1.優勝廠商為 1 家者，以議價方式辦理。 

2.優勝廠商在 2 家以上者，依優勝序位，自最優勝者起，依序以

議價方式辦理。但有 2 家以上廠商為同一優勝序位者，以標價

低者優先議價。 

（九）序位第一之廠商有 2 家以上且標價相同時，將依下列■方式辦理，

決定第一優勝序位廠商，次一優勝序位如有相同情形時，比照下

列■方式辦理： 

□  對序位合計值相同之廠商再行綜合評選一次，以序位合計值
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最低者為第一優勝序位廠商，綜合評選後之序位合計值仍相

同者，抽籤決定之。 

■  擇配分最高之評選項目之得分合計值較高者為第一優勝序位

廠商，得分仍相同者，抽籤決定之。 

□  擇獲得評選委員評定序位第一較多者為第一優勝序位廠商，

仍相同者，抽籤決定之。 

（十）本案依優勝序位選出下列優勝廠商，並辦理議價： 

□ 本案依優勝序位選出 1 名優勝廠商，並辦理議價，如經 3 次減

價結果仍未進底價，除有依採購法第 53 條規定，得採超底價

決標之情形外，本案得宣布廢標。 

■本案依各分項之優勝序位分別選出 2 名或以上優勝廠商(分項

一)、1 名優勝廠商(分項二與三)，並依序辦理議價，第一優勝

序位廠商議價不成，則由第二優勝序位廠商遞補，依此類推。 

 

 五、 評選項目、標準及配分：  

項次 評  選  項  目 配分 

1 
檢驗經驗及履約情形(檢驗經驗具有執行該計畫之
技術及能力、曾受委託服務檢驗及其驗收情形) 15 

2 

執行之專業能力(主要人員名單學經歷、訓練及專業
能力評估、檢驗之分析方法確效、曾受藥檢局、管管
局、食管局、食藥署、TAF、APLAC 及 ILAC 所屬單
位之技術認證或查核、檢驗結果報告格式、設備維修
校正、預計完成天數及每週可完成件數) 

25 

3 

品質管制計畫(曾受藥檢局、管管局、食管局、食藥
署、TAF、APLAC 及 ILAC 所屬單位之品質認證、品
保品管規範、檢驗之標準作業程序(含複驗)、檢體(含
標準品)收受及儲存之標準作業程序、檢驗之預試驗結
果資料) 

30 

4 
價格之完整性及合理性(各項報價明細及經費之合
理性) 20 

5 

廠商企業社會責任(CSR)指標(為員工加薪(如近
一年內曾替員工普遍性加薪、於投標文件載明後續履
約期間給與全職從事本採購案之員工薪資 (不含加班
費)至少新臺幣 3 萬元以上) 、提供員工「工作與生活
平衡」措施等) 

5 

6 簡報內容與詢答(簡報內容及有關計畫之提問答詢) 5 
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六、本案之「評選評比表（序位法-評分轉序位法）」及 

「評選評比總表（序位法-評分轉序位法）」（詳如附件 2、3）。 

七、簡報及答詢： 

（一）投標廠商至少應由負責人或指定授權人員 1 人出席評選委員會議

簡報。列席簡報人數最多 3人，所有參與人員請攜帶身分證件

備查。 

（二）簡報之順序，將於本署完成資格審查後，當場由資格審查合格

廠商抽籤決定。廠商簡報時，其他廠商應退出場外。 

（三）簡報時間及地點，由本署另行通知資格合格廠商。簡報型態由

廠商自行決定，除會議室現有播放硬體設備外，其他必要設備

由投標廠商自行攜帶準備。 

（四）資格審查合格廠商應就所提服務建議書（企劃書）內容對本案

採購評選委員會進行口頭簡報（15 分鐘）與答詢（10 分鐘）。

簡報結束前 3 分鐘按鈴聲－短音，簡報時間到按鈴聲－長音，

廠商應即停止簡報。（參與簡報廠商如達 3 家以上，本署得經

所有參與簡報廠商同意後，酌予縮短簡報時間為 10 分鐘） 

（五）簡報時廠商若經本署唱名三次未到者，視同放棄「簡報及答詢」

機會，該項目以「0」分計，評選委員得逕依服務建議書（企

劃書）內容進行評分。 

（六）簡報資料以服務建議書（企劃書）原有方案內容表達為主，現

場不接受廠商補充資料，且簡報不得更改投標文件內容。廠商

另外提出變更或補充資料者，該資料不納入評選。 

（七）問題答詢：簡報結束後，得由各評選委員就廠商簡報及服務建

議書（企劃書）內容提出詢答。 

（八）所有參與評選廠商，均不給予任何經費補助。 

（九） 評選合格者，如發現有資料提列不實或抄襲之情事者，由廠商

自負相關責任，且本署得立即取消其議價資格。 

八、評選結果經機關奉核後，另行通知各投標廠商，並依規定辦理後續
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作業。 

 

拾、驗收及付款： 

一、驗收方式： 

 ■本案採分批查驗，按每兩個月為一期辦理書面資料查驗，查驗結果併

期末最後一期辦理一次書面驗收，其驗收得以書面資料(含檢驗報告)

審查。 

(一)分項一:摻加西藥檢驗 

1. 一般檢驗：每件之檢驗報告應於檢體交付(親自取件或郵寄)日次日

起 5 個工作天內繳交本署；番瀉苷定量檢驗：每件之檢驗報告應

於檢體交付(親自取件或郵寄)日次日起 10 個工作天內繳交本署，

惟原訂合約期限截止日若遇星期例假日、國定假日或其他休息

日，則以次一辦公日為截止日，逾期則每延遲 1 日(以日曆天計，

星期例假日、國定假日或其他休息日均應計入)，本署每件得扣除

契約單價金額千分之三之逾期違約金，款項可自應付貨款項中扣

抵。違約金上限依採購法之採購契約要項第四十五點規定「違約

金以契約價金總額之百分之二十為上限」。 

2. 繳交後之檢驗報告經審核後仍須進行改善者，應於本署通知次日

起 3 個工作天內繳交本署，若未如期改善或改善未完整者，則每

延遲 1 日(以日曆天計，星期例假日、國定假日或其他休息日均應

計入)，本署每件得扣除契約單價金額千分之三之逾期違約金，款

項可自應付貨款項中扣抵。違約金上限依採購法之採購契約要項

第四十五點規定「違約金以契約價金總額之百分之二十為上限」。 

(二)分項二：西藥製劑與含抗生素產品之檢驗 

1. 每件檢驗報告應於檢體交付(親自取件或郵寄)日次日起 5 個工作

天內繳交本署，惟原訂合約期限截止日若遇星期例假日、國定假

日或其他休息日，則以次一辦公日為截止日，逾期則每延遲 1日(以

日曆天計，星期例假日、國定假日或其他休息日均應計入)，本署

每件得扣除契約單價金額千分之三之逾期違約金，款項可自應付
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貨款項中扣抵。違約金上限依採購法之採購契約要項第四十五點

規定「違約金以契約價金總額之百分之二十為上限」。 

2. 繳交後之檢驗報告經審核後仍須進行改善者，應於本署通知次日

起 3 個工作天內繳交本署，若未如期改善或改善未完整者，則每

延遲 1 日(以日曆天計，星期例假日、國定假日或其他休息日均應

計入)，本署每件得扣除契約單價金額千分之三之逾期違約金，款

項可自應付貨款項中扣抵。違約金上限依採購法之採購契約要項

第四十五點規定「違約金以契約價金總額之百分之二十為上限」。 

(三)分項三:市售化粧品品質檢驗 

1. 每件化學成分檢驗檢驗報告應於檢體交付(親自取件或郵寄)日次

日起 5 個工作天內繳交本署，微生物試驗則為次日起 12 個工作

天，惟原訂合約期限截止日若遇星期例假日、國定假日或其他休

息日，則以次一辦公日為截止日，逾期則每延遲 1 日(以日曆天計，

星期例假日、國定假日或其他休息日均應計入)，本署每件得扣除

契約金額千分之三之懲罰性違約金，款項可自應付貨款項中扣

抵。違約金上限依採購法之採購契約要項第四十五點規定「違約

金以契約價金總額之百分之二十為上限」。 

2. 繳交後之檢驗報告經審核後仍須進行改善者，應於本署通知次日

起 3 個工作天內繳交本署，惟原訂合約期限截止日若遇星期例假

日、國定假日或其他休息日，則以次一辦公日為截止日，若未如

期改善或改善未完整者，則每延遲 1 日(以日曆天計，星期例假日、

國定假日或其他休息日均應計入)，本署得每件扣除契約金額千分

之三之懲罰性違約金，款項可自應付貨款項中扣抵。違約金上限

依採購法之採購契約要項第四十五點規定「違約金以契約價金總

額之百分之二十為上限」。 

 

二、本案採付款方式：  

本署採分批查驗，按每兩個月為一期辦理書面資料查驗，查驗結果

併期末最後一期辦理一次書面驗收，依審核無誤之書面資料(檢驗報



 24 

告)件數分期付款。 

三、其他事項： 

 

拾壹、罰則：詳如本案契約書 

 

拾貳、其他相關事項： 

一、本案投標廠商投標文件應包括下列內容： 

（一）投標廠商之資格文件（請依本案投標須知辦理）。 

（二）投標廠商之服務建議書（企劃書）（各分項一式 9份）。 

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，以致無法

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各分項預算金額，投標廠商報價超過

各分項預算金額者，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：____%。 

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：____%。 

七、本案保固期限：自驗收合格之次日起算___年。(無者免填) 

八、得標廠商之專業服務成果，如侵害第 3人合法權益時，由廠

商負責處理，並承擔一切責任。 
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九、本案需求說明書及廠商服務建議書（企劃書）之內容，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 108 年度預算，須經立法院審議通過，若有

刪減或刪除，將配合調整經費或終止契約，倘遭立法院凍

結不能如期支付，得延後辦理支付，或因會計年度結束，

機關須依規定辦理該款項保留作業時，得視保留核定情

形，再行支付，機關不負延遲責任。 

十一、本案經議價決標後，得標廠商應於決標日起 3日內，依下

列規定，調整決標單價分析表經費： 

（一）人事費：自決標日起算調整。 

（二）業務費：扣除調整後之人事費後，其餘按決標金額比率逐項

調整（不得僅單純調整某項），無法除盡之部分得調至

「管理費」項下。 

（三）調整後之各項單價，不得高於原報各項單價金額，另調整後

之總價金額應與決標價相同。 

（四）採固定金額给付之經費，於決標後無須調整各項單價。 

（五）核實支付項目之費用調整方式：  

1.採固定金額给付：議價決標後，免調整單價。  

2.非採固定金額给付：議價決標後，須依決標金額比率調整

各項單價。 

（六）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、委託製作之各項作品（含宣導）及設計附件，其著作財

產權歸屬於本署。 

十四、本採購標的所需製作之材料、設備，概由投標廠商負責。 

十五、如對本採購案規格內容有任何疑問，請電洽本署。 
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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）  

聯絡電話： 

 ■分項一: 02-2787-7798 陳品秀小姐 

 ■分項二: 02-2787-7738 岳宗漢先生 

■分項三: 02-2787-7741 鄭淑晶小姐 
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附表、摻加西藥檢驗之檢驗類別及其成分 

檢驗類別 檢驗成分 

補腎滋養類 

(壯陽類) 

2-(2-ethoxy-phenyl)-5-methyl-7-propyl-3H-imidazo(5,1-f)-(1,2,4)triazin-4-one, 

2-Hydroxyethyl nortadalafil, 2-Hydroxypropyl Nortadalafil, Acetil acid, 

Acetildenafil, Acetyl vardenafil, Aminotadalafil, Avanafil, Caffeine, Carbodenafil, 

Chloropretadalafil, Demethylpiperazinyl sildenafil sulfonic acid, Desethyl 

carbodenafil, N-Desethyl vardenafil, Desmethyl sildenafil, Desethylacetildenafil, 

Desmethyl carbodenafil, Dimethylsildenafil, Dithio-Desethyl Carbodenafil, 

Dithiodesmethylcarbodenafil, Ethyltadalafil, Fluoxymesterone, Gendenafil, 

Homosildenafil, Hydroxyacetildenafil, Hydroxyhomosildenafil, 

Hydroxythiohomosildenafil, Hydroxyvardenafil, Imidazosagatriazinone, 

7-Ketodehydroepiandrosterone, Methyltestosterone, Noracetildenafil, 

Norneosildenafil, Nortadalafil, Phentolamine, Piperiacetildenafil, Piperidenafil, 

Propoxyphenylaildenafil (propoxyphenyl methisosildenafil; O-Desthyl-O-propyl 

methisosildenafil;分子量 502), Propoxyphenyl homohydroxysildenafil 

(propoxyphenyl –hydroxyhomosildenafil ;分子量 518), 

Propoxyphenylhydroxyethylthiosildenafil ( Propoxyphenyl-thiohydroxyhomo 

sildenafil ; propoxyphenyl thiohomohydroxysildenafil; 分子量 534),  

Propoxyphenyl sildenafil, Propoxyphenylthioaildenafil (Propoxyphenyl 

thiomethisosildenafil ;分子量 518), Propoxyphenyl-Thiosildenafil (分子量 504), 

Sildenafil analogue (分子量 462), Sildenafil, Sildenafil analogue (分子量 484), 

Sildenafil analogue (分子量 498), Tadalafil, Tadalafil analogue 

(N-3-Hydroxypropyl nortadalafil;分子量 433), Tadalafil related compound (分子

量 435), Tadalafil related compound (Diethylaminopretadalafil;分子量 463), 

Testosterone, Thiodimethylsildenafil, Thiohomosildenafil, Thiosildenafil, Vardenafil

及 Yohimbine 

減肥類 2,4-Dinitrophenol, 2-Diphenylmethylpyrrolidine (Desoxy-D2PM), Caffeine, 

Cetilistat, Clobenzorex, Diethylpropion, N-Desmethylsibutramine, 

N-Didesmethylsibutramine, Fenfluramine, Fenfluramine analogue (分子量 245), 

Fluoxetine, Lorcaserin, Mazindol, Mephentermine, Methamphetamine, Orlistat, 

Phenylpropanolamine, Phenolphthalein, Phentermine, Rimonabant, Sibutramine 及

Synephrine 

感冒類 Acetaminophen, Aminopyrine, Aspirin, Benproperine, Bucetin, Bromhexine, 

Caffeine, Carbetapentane, Carbinoxamine, Chlorpheniramine, Cloperastine, 

Cyproheptadine, Dextromethorphan, Diprophylline, Ethoxybenzamide, Guaifenesin, 

Oxeladin, Phenacetin, Phenylephrine, Promethazine, Terfenadine 及 Trimethoprim 

類固醇類 Betamethasone, Cortisone, Dexamethasone, Hydrocortisone, Methylprednisolone, 

Prednisolone, Prednisone 及 Triamcinolone 
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檢驗類別 檢驗成分 

風濕鎮痛類 Acetaminophen, Aminopyrine, Aspirin, Baclofen, Bucetin, Carisoprodol, 

Celecoxib, Chlormezanone, Chlorzoxazone, Dexamethasone, Diclofenac, Dipyrone 

(Metamizole) (Sulpyrine), Ethoxybenzamide, Ibuprofen, Indomethacin, Ketoprofen, 

Mefenamic acid, Meloxicam, Naproxen, Nefopam, Noraminopyrine, 

Oxyphenbutazone, Piroxicam, Phenylbutazone, Prednisolone, Propyphenazone, 

Salicylamide 及 Sulindac 

止痛類 Acetaminophen, Aminopyrine, Aspirin, Baclofen, Bucetin, Celecoxib, Dipyrone 

(Metamizole) (Sulpyrine), Ethoxybenzamide, Ibuprofen, Mefenamic acid, 

Meloxicam, Nefopam, Noraminopyrine, Piroxicam, Propyphenazone, Salicylamide

及 Sulindac 

跌打損傷類 Acetaminophen, Guaifenesin, Indomethacin, Phenacetin 及 Phenylbutazone 

氣喘類 Chlorpheniramine, Dexamethasone, Dextromethorphan, Diprophylline, 

Prednisolone 及 Theophylline 

春藥、麻醉藥

類 

Amphetamine, Flibanserin, Methamphetamine, Methyltestosterone, Morphine, 

Pentazocine, Strychnine, Testosterone 及 Yohimbine 

外用局部麻醉

劑 

Benzocaine, Cocaine, Dibucaine, Dyclonine, Lidocaine, Prilocaine, Procaine, 

Testosterone, Tetracaine 及 Yohimbine 

健胃類 Atropine, Butropium, Camylofine, Cimetidine, Dicyclomine, Famotidine, 

Glycopyrronium, Homatropine, Metoclopramide, Omeprazole, Oxethazaine, 

Oxyphencyclimine, Pirenzepine, Propantheline, Ranitidine 及 Scopolamine 

小兒驚風類 Acetaminophen, Aminopyrine, Aspirin, Chlordiazepoxide, Diazepam, Phenacetin 及

Quinine 

解毒類 Chloramphenicol, Sulfanilamide, Sulfadiazine, Sulfadimethoxine, Sulfamerazine, 

Sulfamethazine, Sulfamethoxazole, Sulfamethoxypyridazine, Sulfathiazole 及

Sulfisoxazole 

瀉劑 Bisacodyl 

治糖尿病類 Acetohexamide, Chlorpropamide, Glibenclamide, Glimepiride, Metformin, 

Phenformin, Pioglitazone, Rosiglitazone 及 Tolbutamide 

治血管硬化、

血管擴張類 

Bezafibrate, Clofibrate, Etofibrate, Fenofibrate, Gemfibrozil, Nicametate, Nylidrin

及 Xanthinol Niacinate 
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檢驗類別 檢驗成分 

抗過敏類 Brompheniramine, Carbinoxamine, Chlorpheniramine, Cyproheptadine, 

Diphenhydramine, Hydroxyzine 及 Terfenadine 

精神安定類 Amitriptyline, Barbital, Bromvalerylurea, Chlordiazepoxide, Chlorpromazine, 

Clozapine, Diazepam, Fludiazepam, Fluoxetine, Lorazepam, Melatonin, 

Meprobamate, Methaqualone, Norfludiazepam, Phenobarbital, Secobarbital, 

Thioridazine 及 Zolpidem 

降壓、利尿類 Chlorothiazide, Cinnarizine, Dipyridamole, Furosemide, Hydralazine, 

Hydrochlorothiazide, Propranolol, Reserpine 及 Spironolactone 

調經理帶類 Estradiol, Estradiol benzoate, Ethinylestradiol, Metronidazole, Progesterone, 

Ornidazole 及 Tinidazole 

動情激素類 Diethylstilbestrol, Estradiol, Estradiol benzoate, Estrone, Estriol, Ethisterone, 

Ethinylestradiol, Norethisterone, Norgestrel 及 Progesterone 

泌尿用藥類 Flavoxate, Nalidixic acid, Nitrofurantoin, Norfloxacin, Sulfamethizole, 

Sulfisoxazole 及 Phenazopyridine 

蛋白同化賀爾

蒙類 

Ethylestrenol, Methandriol, Methandrostenolone, Nandrolone, Oxymetholone 及

Stanozolol 

抗癲癇及鎮痙 Benzhexol, Carbamazepine, Diphenylhydantoin, Mephenesin, Metharbital, 

Orphenadrine, Phenobarbital, Primidone 及 Topiramate 

強心類 Caffeine 及 Digitoxin 

心臟用藥類 Amlodipine, Atenolol, Dipyridamole, Nifedipine, Mexiletin, Propafenone, 

Propranolol 及 Verapamil 

治尿酸痛風類 Allopurinol, Benzbromarone, Colchicine, Probenecid 及 Sulfinpyrazone 

治甲狀腺機能

缺陷 

Carbimazole, Liothyronine 及 Methimazole 

保眼類 Cortisone, Diclofenac 及 Sulfamethoxazole 

興奮劑類 
Atropine, Caffeine, Pentazocine, Strychnine, Trazodon 及 Theobromine 

抗黴菌類 Econazole, Ketoconazole 及 Terbinafine 



30 

 

檢驗類別 檢驗成分 

治禿頭 Estriol, Finasteride, Griseofulvin, Ketoconazole, Minoxidil, Prednisolone 及

Salicylic acid 

外用膏、粉類 Betamethasone, Betamethasone dipropionate, Betamethasone valerate, 

Chlorpheniramine, Clobetasol propionate, Cortisone, Cortisone acetate, 

Dexamethasone, Diclofenac, Diphenhydramine, Fluocinonide, Indomethacin, 

Methylsalicylate, Prednisolone, Salicylic acid 及 Triamcinolone acetonide 

共計 280 項成分 
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衛生福利部食品藥物管理署 

委託辦理計畫書 

 

年  度：      

 ──────────────────────────── 

 

計畫名稱: 

   ──────────────────────────── 

 

申請機構: 

   ──────────────────────────── 

機構負責人：         簽名： 

──────────────────────────── 

品管人員：               簽名： 

──────────────────────────── 

主 持 人:          簽名： 

──────────────────────────── 

 

填報日期: 

       ──────────────────────────── 

註:本計畫書限用中文書寫並請勿填註個人身分證字號 

附件 1 
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目     錄 
 

                                             頁   碼 

封面 

目錄 

壹、機構簡介 （ ） 

貳、檢驗經驗及履約情形 

（請概述主持人、技術人員及品保人員過去曾執行之相關計畫成果及

執行情形） 

（ ） 

參、執行專業能力 

（ㄧ）主要人員名單學經歷、訓練及專業能力評估（請勿填註個人身分證

號） 

（二）檢驗之分析方法確效 

（三）曾受藥檢局、管管局、食管局、食藥署, TAF, APLAC 及 ILAC 所屬

單位之技術認證或查核 

（四）檢驗結果報告格式 

（五）設備維修校正 

（六）預計完成天數及每週可完成件數  

（ ） 

肆、品質管制計畫 

（一）曾受藥檢局、管管局、食管局、食藥署, TAF, APLAC 及 ILAC 所屬

單位之品質認證 

（二）品保品管規範 

（三）檢驗之標準作業程序(含複驗)  

（四）檢體(含標準品)收受及儲存之標準作業程序 

（五）檢驗之預試驗結果資料 

（ ） 

伍、價格之完整性及合理性 （ ） 

陸、附表 （ ） 

一、人員學經歷訓練證明一覽表（請勿填註個人身分證號），附件共（ ）

份 

（ ） 

二、儀器設施校正一覽表，附件共（ ）份 （ ） 

三、實驗室認證證明一覽表，附件共（ ）份 （ ） 

四、檢驗方法及操作程序一覽表，附件共（ ）份 （ ） 

 共   頁 
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衛生福利部食品藥物管理署 

「                                    」計畫書 

 

壹、機構簡介 

（如篇幅不足，請自行複製） 
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貳、檢驗經驗及履約情形 

（請概述主持人、技術人員及品保人員過去曾執行之相關計畫成果及執行情形）                                                           
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參、執行專業能力 

（ㄧ）主要人員名單學經歷、訓練及專業能力評估（請勿填註個人身分證號） 

（二）檢驗之分析方法確效 

（三）曾受藥檢局、管管局、食管局、食藥署, TAF, APLAC 及 ILAC 所屬單位之技術認證

或查核 

（四）檢驗結果報告格式 

（五）設備維修校正 

（六）預計完成天數及每週可完成件數 

      （請詳述並以甘特圖表示） 
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肆、品質管制計畫 

（一）曾受藥檢局、管管局、食管局、食藥署, TAF, APLAC 及 ILAC 所屬單位之品質認證 

（二）品保品管規範 

（三）檢驗之標準作業程序(含複驗)  

（四）檢體(含標準品)收受及儲存之標準作業程序 

（五）檢驗之預試驗結果資料 
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伍、價格之完整性及合理性（請詳列各項報價明細及經費合理性） 

□分項一：摻加西藥檢驗(一般檢驗：600 件；番瀉苷定量檢驗：10 件) 

檢體單價明細表 

檢驗品項 件數 單價(元) 總價(元) 

一般檢驗 600  (阿拉伯數字) 

番瀉苷定量檢驗 10  (阿拉伯數字) 

總計 新台幣    萬   仟   佰   拾    元整 

 

各項報價明細及經費合理性分析表 

項目 金額 說明 

人事費總和   

   

業務費總和   

   

管理費總和   

計畫經費總和   
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□分項二：西藥製劑與含抗生素產品之檢驗(250 件) 

□分項三：市售化粧品品質檢驗(350 件) 

檢體單價明細表 

件數 單價(元) 總價(元) 

  (阿拉伯數字) 

總計 新台幣    萬   仟   佰   拾    元整 

 

各項報價明細及經費合理性分析表 

項目 金額 說明 

人事費總和   

   

業務費總和   

   

管理費總和   

計畫經費總和   
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陸、附表（附件一） 

一、人員學經歷訓練證明一覽表（請勿填註個人身分證號），附件共（ ）份 

編

號 
職位 姓名 到職日期 

執行本計畫 

之工作範圍 

學歷/

學位 
經歷 

本計畫相關 

訓練情形 

備註 

(職務代理人) 

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         



10 

 

二、儀器設施校正一覽表，附件共（ ）份 

編

號 

儀器名稱/ 

廠牌型號 
實驗項目 購入日期 

最近一次內校日

期/人員 

最近一次外校日

期/校正單位 

備註 

（校正記錄） 
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三、實驗室認證證明一覽表，附件共（ ）份 

編

號 
認證項目 認證機構 認證期間 備註 
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四、檢驗方法及操作程序一覽表，附件共（ ）份 

編

號 
標準操作程序名稱 實驗室內部編號 執行人員 備註 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 



 

 

衛生福利部食品藥物管理署 

廠商評選評比表（序位法-評分轉序位法） 

採購案號：108TFDA-A-303          委員代號:       

採購案名：108 年度「藥品、化粧品及食品之檢驗」委託辦理計畫 

分項   ：                                   日期：   年   月   日 

             廠商名稱 

評分 

評選項目及配分 

      

項
次 

評  選  項  目 配 
分 

評  
分 

評  
分 

評  
分 

評  
分 

評  
分 

評  
分 

1 檢驗經驗及履約情形(檢驗經驗具有執行該
計畫之技術及能力、曾受委託服務檢驗及其驗
收情形) 

15 

      

2 執行之專業能力(主要人員名單學經歷、訓
練及專業能力評估、檢驗之分析方法確效、曾
受藥檢局、管管局、食管局、食藥署、TAF、
APLAC 及 ILAC 所屬單位之技術認證或查
核、檢驗結果報告格式、設備維修校正、預計
完成天數及每週可完成件數) 

25 

      

3 品質管制計畫(曾受藥檢局、管管局、食管
局、食藥署、TAF、APLAC 及 ILAC 所屬單位
之品質認證、品保品管規範、檢驗之標準作業
程序(含複驗)、檢體(含標準品)收受及儲存之標
準作業程序、檢驗之預試驗結果資料) 

30 

      

4 價格之完整性及合理性(各項報價明細及
經費之合理性) 20 

      

5 廠商企業社會責任(CSR)指標(為員工加
薪(如近一年內曾替員工普遍性加薪、於投標文
件載明後續履約期間給與全職從事本採購案
之員工薪資 (不含加班費)至少新臺幣3萬元以
上) 、提供員工「工作與生活平衡」措施等) 

5 

      

6 簡報內容與詢答(簡報內容及有關計畫之提
問答詢) 5 

      

總   分 (總滿分：100) 
      

序              位 
      

評選委員簽名： 意見 

註：序位評比依下列方式辦理：就各評選項目分別評分並轉換為序位，再加總計算各

廠商之序位數。 

 

附件 2 



 

 

衛生福利部食品藥物管理署 

 廠商評選評比總表 (序位法-評分轉序位法) 
採購案號：108TFDA-A-303 

採購案名：108 年度「藥品、化粧品及食品之檢驗」委託辦理計畫 

分項   ：                                        日期：  年  月  日                                    
      廠   商 

           名  稱 

            

    評分    標 

         序位   價 

 

出席評選委員 

     

     

評分 序位 評分 序位 評分 序位 評分 序位 評分 序位 

A 委員           

B 委員           

C 委員           

D 委員           

E 委員           

F 委員           

G 委員           

序位合計數      

總評分/總平均分數      

是否達合格分數      

優勝廠商序位 
(全部出席評選委員綜合

考量及過半數決議) 

     

 

出 

席 

委 

員 

簽 

名 

姓名 
      

職業 
      

姓名 
  請 

假 

委 

員 

姓

名 

   

職業 
  

職

業 

   

註：受評廠商之總評分平均分數未達合格分數 80 分者，不得為優勝廠商。 

附件 3 


