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一、廠商簡介

基本資料

資本總額(新台幣：元)

員工人數

111年營業額(新台幣：元)

公司登記地址

製造廠地址

研發能量(可複選) ●○新藥 ●○學名藥 ●○原料藥 ●○特殊產品

製造劑型(可複選) ●○固體 ●○半固體 ●○液體 ●○針劑 ●○無菌
●○非無菌 ●○空膠囊

近年主要產品項目

特殊產品(無則免填)

公司名稱: OOOO股份有限公司
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二、廠商歷史沿革
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簡報者備註
簡報註解
勿超過2頁



三、廠內平面圖
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簡報者備註
簡報註解
申請GMP輔導者，請檢附中英文平面圖均可；如能標示人、物料、廢棄物流動線更佳 / 法規輔導案不強制檢附



四、計畫目標
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簡報者備註
簡報註解
除整體計畫目標說明外，建議敘明擬外銷國家、擬申請查驗登記或海外查廠年份，可再說明藥證佈局、各國臨床試驗規劃 / 進度，海外市場預估銷售額；本頁敘述請勿超過150字本頁不限定擬輔導產品，可以整體公司外銷策略敘述



五、產品介紹
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欲外銷目的國：
欲申請國外查廠年度：
欲查驗登記申請年度：

• (除產品介紹以外，請說明爭取輔導之急迫
性) 

簡報者備註
簡報註解
產品類型、商品名、適應症 、臨床應用、為何有市場競爭力(例如國外用藥潛力如銷量、銷售金額、平均每病患用藥金額等)



六、欲外銷之市場現況與分析

• (建議可以用圖化、量化說明，並儘量以不
超過二張簡報內容為原則。另，也可簡單
說明目標市場之藥品法規對產品準備之影
響以及預期可成功外銷之利基) 

• (請一併說明外銷國法規限制)
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簡報者備註
簡報註解
本頁請以貴公司111年度擬輔導產品，去進行目標市場現況及分析敘述



七、計畫目標與實施方法

• 計畫甘特圖請註明查核點，並請以量化指標表示。
• 以月為單位，並請註明各查核點之預定完成時間。
查核點細部內容請您填寫於下一頁表格。

• 計畫甘特圖篇幅如有不足，請您自行增列。
9

計畫甘特圖：

重要工作項目及進度

第
一
個
月

第
二
個
月

第
三
個
月

第
四
個
月

第
五
個
月

第
六
個
月

第
七
個
月

第
八
個
月

第
九
個
月

1

2

3

4



七、計畫目標與實施方法
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計畫查核點：
查核點編號 查核點內容 預定完成時間

1

2

3

• 如有其他計畫補充事項說明，請您自行增列於下頁。



七、計畫目標與實施方法

• (實施方法舉例如下，但不限於以下內容)
• OOO國/地區 GMP模擬查廠
• 廠內GMP輔導、教育訓練安排
• GMP品質文件諮詢、查廠缺失討論
• 查驗登記法規輔導
• 文件資料準備諮詢建議
• 預計送件或申請GMP查核期程規劃
• 疑難問題協助
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簡報者備註
簡報註解
預計送件或申請GMP查核期程規劃請您據實填寫，以利評選委員評判輔導之急迫性



八、預期成果與效益

增加產值

促成投資額

降低開發成本

新增就業人數(112年度)

藥證

預計藥品上市時間 國內: 2021. 07 (舉例)
國外: 2025年達成全球銷售 (舉例)

外銷目的國 全球 (舉例)

金額單位:新台幣(元)量化

非量化
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• (建議可強化說明目標市場之成功外銷對廠內技術以及人
員職能是否有提升等) 

• (建議您儘量填寫完整量化效益，以利計畫效益評選) 

簡報者備註
簡報註解
非量化，若無可不填 / 若本頁不敷使用，請自行增列
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