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經濟部產業發展署
[bookmark: _Hlk194416457]製藥產業創新與製程智慧化升級轉型計畫
藥廠升級軟硬體輔導
申請須知



承辦單位：財團法人醫藥工業技術發展中心
聯絡地址：248新北市五股區五權路9號7樓
聯絡電話：(02)6625-1166
傳真號碼：(02)6625-1177



中　華　民　國　115 年 01 月 30 日
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[bookmark: _Toc126404196]壹、前言
財團法人醫藥工業技術發展中心(以下簡稱本中心)承接經濟部產業發展署(以下簡稱產發署)「製藥產業創新與製程智慧化升級轉型計畫」(以下簡稱本計畫)，為因應國際趨勢及外銷目的國之生產需求，透過輔導我國廠商使其符合外銷目的國GMP規範及外銷查驗登記法規。本中心於本年度徵求國內有意進行藥廠軟硬體升級，以符合外銷國GMP規範輔導或查驗登記送件輔導之國內廠商，期透過本中心專業團隊協助，使各該產品達到品質與外銷產值提升之目的。
[bookmark: _Toc126404197]貳、申請規定
1、 [bookmark: _Toc126404198]承辦單位：
財團法人醫藥工業技術發展中心。
[bookmark: _Toc126404199]二、申請資格：
依中華民國公司法設立之民營公司，無重大不良之信用紀錄，且具國內PIC/S GMP認證之藥廠。
[bookmark: _Toc126404200]三、輔導標的：
(1) 提供廠商藥廠升級軟硬體輔導，使廠商符合外銷目的國GMP廠房規範或外銷查驗登記送件規範。
(2) 協助廠商國外查驗登記送件申請或國外主管機關/代理商查廠外銷申請。
(3) 外銷美國、歐洲、日本或東南亞等藥品市場者為優先。
[bookmark: _Toc126404201]四、經費說明：
(1) 本計畫之輔導經費採擇優輔導方式（至本計畫今年度輔導額度使用完畢為止)，以產發署計畫審查會議提案評選結果為準。
(2) 每案之輔導經費包含產發署輔導款與廠商自籌款，廠商自籌款所占比例應不得低於每案核定總經費33%，依個案實務予以輔導，工作內容應含括外銷查驗登記輔導或GMP輔導，產發署輔導款每案件以新台幣25萬元為上限，以產發署計畫審查會議評選結果為準。前述輔導費用須全數使用於該案工作項目，不得移作他用。
[bookmark: _Toc126404202]五、輔導期間：
    自簽約後至中華民國115年11月30日止。
[bookmark: _Toc126404203]六、申請期限：
    自本計畫公告日起至中華民國115年3月14日止。
[bookmark: _Toc126404204]七、申請方式：
    申請廠商應備妥申請應備資料(詳如參、應備資料)，於申請期限截
    止前以傳真或電子郵件等方式傳送申請資料至本中心聯絡窗口。
[bookmark: _Toc126404205]參、應備資料
[bookmark: _Toc126404206]一、申請資料：(詳如附件)
(1) 藥廠升級軟硬體輔導申請表紙本及電子檔
(2) 蒐集個人資料告知暨個人資料提供同意書
(3) 利益迴避聲明書
(4) 廠商資格證明文件（營利事業登記證影本、工廠登記證影本及其他經產發署要求提供之文件等）
(5) 提案簡報電子檔與紙本各1份
(6) 申請文件查檢表
[bookmark: _Toc126404207]二、聯絡窗口：
    單位：財團法人醫藥工業技術發展中心  產業發展處
    聯絡人：吳思賢
    電話：(02)6625-1166#5118
    傳真：(02)6625-1177
    地址：248新北市五股區五權路9號7樓
    電子郵件：p0904@pitdc.org.tw
[bookmark: _Toc126404208]肆、申請注意事項
1、 每案之輔導經費應符合經濟部所訂會計編列原則與規定，區分為政府輔導款及廠商自籌款二項，並均列入查核範圍。
2、 申請廠商就本須知貳、申請規定內之輔導項目均得提出申請，惟視實際評審結果核定以一案為限，每案輔導期程以雙方契約約定為準。
3、 申請廠商依本計畫接受輔導，不得再以相同或類似本計畫之內容重複申請政府其他計畫補助或輔導。
4、 [bookmark: _Hlk157183210]申請廠商應無重大不良之信用紀錄，非屬銀行拒絕往來戶，必要時本中心得要求廠商出具簽約日前六個月內之票據信用查覆單。
5、 [bookmark: _Hlk157183253]申請廠商為藥品公司、生技公司或藥品經銷商等，承接代工廠應具備我國衛生福利部核發之藥品優良製造證明書。
6、 若因產發署所編列之年度計畫預算被刪除等不可歸責之因素，致不足支應每案之輔導經費時，本中心得修改或終止與申請廠商間有關本計畫之契約。
7、 申請廠商如依本計畫接受輔導，應自行負擔外銷時遭國外政府課徵之相關稅賦，不得另行向本中心、產發署或其他政府機關要求補償。
[bookmark: _Toc126404209]伍、案件輔導機制
1、 依各申請廠商提案，由產發署計畫審查會議之評選結果擇優輔導。
2、 輔導內容：
(一)協助廠商國外查驗登記送件申請或(二)國外主管機關/代理商GMP查廠準備之有關諮詢與回饋建議。
3、 輔導方式：書面討論、視訊/實體會議、實地赴廠等。
4、 結案：依申請廠商之提案項目完成輔導，並經產發署計畫審查會議審查後，完成結案，必要時請廠商應配合列席計畫審查會議。

[bookmark: _Toc126404210]陸、權利義務 
1、 申請廠商需有專人負責GMP資料或查驗文件之準備及彙整，申請案件應必要之審查會議或調查事件時，須配合提具有關資料或製作簡報，且應協助本中心涉及本計畫之要求。提供資料不得有偽且應完整。
2、 雙方對於輔導期間內彼此提供之資料應負保密義務。
3、 申請廠商應知悉輔導服務並不保證日後通過國外查核或外銷目的國查驗登記之必然性。
4、 經本中心輔導之案件，若主管機關指示或本計畫需要，申請廠商於結案後三年內應配合提供本案成效追蹤相關資訊。
5、 申請廠商於輔導服務期間內，應主動或配合本中心的要求，提供各階段進度審查簡報電子檔。
6、 本中心得要求申請廠商提供改善進度之書面報告。
[bookmark: _Toc126404211]
柒、計畫審查
一、審查流程
為協助國內廠商通過外銷國法規查核或於國外取證上市，以達成國際拓銷之目標，擬透過公平、公正、公開之收案程序廣為徵求提案計畫，並由本中心針對具有潛力之廠商擬訂個別輔導方法，經提案審查會議，由各專家委員逐案進行審查，篩選出本年度的輔導標的。
[image: ]

二、提案審查原則
提案審查工作可分為資格審查及計畫審查會議，其審查原則說明如下：
1. 資格審查：
由本中心專責審查申請廠商資格、申請書格式、所附文件是否符合產發署之規定。
2. 計畫審查會議：
由3位(含)以上專家、學者組成評選委員於產發署召開計畫審查會議。審查時應以本計畫推動重點、產業發展願景及策略目標等原則逐案進行，審查項目包含輔導難度及效益等面向（評分項目請參考以下評選須知（三)「評選項目及權重」)，所有提案經審議完成後，依分數高低及序位加總合計數排定優先順序。
三、評選須知(序位法) 
(1) 依廠商送件資料及其外銷目的國法規規範進行評選。
(2) 評選作業流程
1. 由申請廠商或本中心進行簡報15分鐘，就評選委員意見答覆時間15分鐘(採統問統答方式)。
2. 由各評選委員依評選項目評比，並依各委員加總評分計列申請廠商排名序位（名次排序，序位最低者為第1名，次低者為第2名，餘依此類推，如有2家(含)以上申請廠商總分相同時，經評選委員會決定名次)。
(3) 評選項目及權重：
	
	項次
	評選項目
	權重(%)

	輔導  難度
	1
	廠房/產線規劃、外銷利基
	20

	
	2
	外銷目的國法規難易度
	20

	
	3
	外銷目的國急迫性
	10

	
	4
	市場需求
	10

	效益
	1
	帶動投資額
	10

	
	2
	增加產值
	10

	
	3
	增加就業人數/提升技術
	10

	
	4
	市場拓展能力
	10


(4) 合格廠商評定方式：
1. 參與輔導之申請廠商經評比後，各案件就評選項目分別評分加總後換算為序位，再加總計算各評選委員所評定之廠商序位。申請廠商之平均總分需達70分(含)以上，且依評定廠商序位加總數最低者為序位第一，次低者為序位第二，餘依此類推擇定本計畫合格名單。必要時，得經計畫審查會議同意，酌列備取廠商。
2. 取得合格廠商資格後，如該廠商有輔導時間無法配合者，將由次一順位合格廠商遞補，但仍保留該廠商參與其他同一年度之輔導計畫。

[bookmark: _Toc126404212]附件
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[bookmark: _Toc126404214]   二、蒐集個人資料告知暨個人資料提供同意書
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附件一
製藥產業創新與製程智慧化升級轉型計畫
「藥廠升級軟硬體輔導」申請表
  填表日期：    年   月   日
	藥廠類別
	□製劑廠   □原料藥廠   □其他_____________

	申請項目
	□GMP輔導  □外銷查驗登記輔導

	公司名稱
	

	工廠地址
	

	聯絡人
	
	職稱
	
	電話
	

	E-mail
	
	傳真
	

	製造劑型
	□ 固體 □ 半固體 □ 液體 □ 無菌 □ 非無菌 □空膠囊 (可複選)

	生產特殊產品
	□ 一般抗生素 □ 青黴素 □ 頭孢子菌素 □ Carbapenem類抗生素
□ 細胞毒類   □ 疫苗   □ 生物製劑   □ 性荷爾蒙 
□ 無菌製劑(請勾選下方欄位) □ 無菌原料藥 □其他____      ___ 

	無菌作業類別
	□ 最終滅菌  □ 無菌製備

	欲外銷目的國
	
	欲申請國外查廠年度
	

	輔導方式
	□ 模擬查廠  □ GMP輔導  □ 海外製造業者認定 
□ eCTD      □ DMF      □ 其他_____________

	輔導天數
	_________天

	備註
(申請廠商得視 輔導需求檢附)
	□工廠基本資料(SMF)：依「製藥工廠基本資料 Site Master File(SMF)製備說明」填寫
□廠內GMP相關標準作業程序(SOP)一覽表之電子檔
□廠內所有生產產品清單  □擬輔導產品外銷查驗登記文件草稿

	廠商簽名
	






財團法人醫藥工業技術發展中心附件二

蒐集個人資料告知暨個人資料提供同意書
財團法人醫藥工業技術發展中心(以下稱本中心)為遵守個人資料保護法令，於向您蒐集個人資料前，為保障您的權益，依法向您告知下列事項，敬請詳閱。
1. 蒐集目的及類別
本中心因辦理「製藥產業創新與製程智慧化升級轉型計畫」（以下稱本計畫）及供本中心用於內部行政管理、陳報主管機關或執行其他合於本中心捐助章程所定業務，而需獲取您下列個人資料：姓名、出生年月日、職稱、聯絡方式(如電話號碼、電子信箱、居住或工作地址等)、身分證統一編號，或其他得以直接或間接識別您個人之資料。
1. 個人資料利用之期間、地區、對象及方式
1. 除涉及國際業務及活動之外，您的個人資料僅供本中心於中華民國領域、在前述蒐集目的之必要範圍內，以合理方式利用。
1. 當您同意本中心使用您的個人資料時，您的個人資料將自同意當日起至：
1. 第一條所定蒐集目的消失之日。
1. 您請求本中心刪除、停止使用您的個人資料之日。
1. 其他依法須保存之期限為止。
1. 當事人權利
您可依個人資料保護法第3條規定，向本中心行使下列權利：
1. 查詢或請求閱覽。
1. 請求製給複製本。
1. 請求補充或更正。
1. 請求停止蒐集、處理及利用。
1. 請求刪除。
1. 不提供個人資料之權益影響及免告知事項
1. 您可自主決定是否提供您的個人資料予本中心，若您提供之個人資料不完整或不提供個人資料時，本中心可能無法完善提供蒐集目的之相關服務。
1. 本會依個人資料保護法第8條第2項規定，於下列情事發生時蒐集及使用您的個人資料，並得免為告知：
1. 依法律規定得免告知。
1. 個人資料之蒐集係公務機關執行法定職務或非公務機關覆行法定義務所必要
1. 告知將妨害公務機關執行法定職務。
1. 告知將妨害公共利益。
1. 當事人明知應告知之內容。
1. 您瞭解此一同意書符合個人資料保護法及相關法規之要求，且同意本中心留存此同意書，以供日後查驗。
個人資料之同意提供：
1. 本人已充分獲知且已瞭解上述告知事項。
1. 本人同意財團法人醫藥工業技術發展中心於所列蒐集目的之必要範圍內，蒐集、處理及利用本人之個人資料。

立書同意人：________________ (簽名) 中華民國115年   月   日

                               附件三

製藥產業創新與製程智慧化升級轉型計畫
利益迴避聲明書

    (請填寫公司名稱)    （以下簡稱本公司）簽立本聲明書，願遵守以下事項：
1、 本公司承辦本計畫之人員對於本計畫申請及審查程序等相關事項，涉及本人、配偶、三親等以內血親或姻親之利益時，應行迴避。
2、 本公司之負責人、合夥人、代表人或經理人，不得為承辦本計畫輔導單位之代表人。
3、 本公司與承辦本計畫輔導單位，不得同時為關係企業或同一其他廠商之關係企業。
4、 前三項之執行，如因影響審查中立性、損及計畫執行效率或造成利益衝突疑義等情事，致不利於公平競爭或公共利益者，本公司得報請主管機關核定後免除之。
5、 如有違反本聲明書情事，同意按情節輕重，依中華民國相關法令規定處理。


簽署人： 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(簽章)

中　華　民　國　　115　年　　月　　　　日










申請文件查檢表附件五


	
	文件項目
	是
	否

	1
	廠商參與計畫申請表
	□
	□

	2
	蒐集個人資料告知暨個人資料提供同意書
	□
	□

	3
	利益迴避聲明書
	□
	□

	4
	廠商資格證明文件（營利事業登記證影本、工廠登記證影本及其他經產發署要求提供之文件等)
	□
	□

	5
	提案簡報
	□
	□



此致
       財團法人醫藥工業技術發展中心



	公司名稱：
	

	填表人：
	(簽名)

	填表日期：
	中華民國 115年    月   日
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