
國立臺灣大學科學技術研究發展採購案招標公告 

案號 1041SC004 

採購標的 肝癌治療新機轉新藥 SHP-1 致效劑 SC-43 之製劑配方

研究與製程開發勞務採購 

請購單位 醫學研究部 

請購人 陳昆鋒 

聯絡人 趙子毅 

聯絡電話 02-23123456*88617 

採購單位名稱 醫學院總務分處購運股 

承辦人 朱小姐 

聯絡電話 02-23123456*88082 

傳真電話 02-23911303 

招標狀態 第一次公告 

採購金額 新臺幣  6,500,000  元整 

標的分類 勞務 

預算金額 新臺幣  6,500,000  元整 

押標金 本案無押標金 

決標方式 訂有底價之採購，依優勝序位，自最優勝者起，依序

以議價方式辦理，以合於採購文件規定，且在底價以

內者為供應廠商。 



依據法條 1. 科學技術基本法第 6條 

2. 科學技術研究發展採購監督管理辦法及本校科學技

術研究發展採購作業要點 

招標文件領取

地點 

台北市中正區仁愛路一段一號 3樓(醫學院總務分處購

運股) 

招標文件售價

及付款方式 

招標文件售價及付款方式：免費。 

現場領取或通訊領取:在領標時間內將欲領取的購案

名稱、回郵信封（請書妥回郵地址及收件人姓名並貼

足郵資，並自行估計郵件來回之郵遞時間，如延誤時

效，本院概不負責。）以掛號、快遞等方式逕寄：台

北市中正區 100 仁愛路一段一號 3樓國立台灣大學醫

學院總務分處購運股。 

招標文字 正體中文或英文 

收受投標文件

地點 

台北市中正區 100 仁愛路一段一號 3 樓國立台灣大學

醫學院總務分處購運股。 

公告日期 104 年 9 月 9日 

開標日期 審查會時間另行通知 

截止收件日期 104 年 9 月 15 日下午 5點止 

開標地點 審查會地點另行通知 

採購設備規格 詳如研究需求(如下) 



研究需求 & 

預期收益 

一.研究需求（工作項目與規格） 

說明： 

( 一 ) 廠 商 需 具 有 將 原 料 藥 進 行 微 米 化

(micronization)、口服製劑配方開發與生產之實

務經驗，並符合現行藥品優良製造規範 (current 

good manufacture practice, cGMP)，並提供專業

管理服務，供新藥開發程序所需。 

(二)廠商應履約之工作項目如下： 

 工作項目一: 

依製劑研發需求，將 6 公斤原料藥進行微米化

(micronization)。微米化規格為: (D(90) NMT 20 um, 
D(50) NMT 10 um, and D(10) NMT 5 um)，完成後並

提交微米化分析報告。 

 工作項目二: 

 進行 SC-43 口服製劑配方研究與製程開發，提出溶解

度分析報告。並生產三批製劑產品以供未來於狗進行

藥物動力學試驗所需 (1.未微米化製劑; 2.微米化製
劑; 3.微米化並配方改良後的製劑)，每批 1000 顆，

每顆 100 mg，並附上製劑產品分析報告。 

 工作項目三: 

 遵行 cGMP 生產三批臨床試驗用藥以供第一期臨床試  

驗所需(每批次 3000 顆)，包裝單位為 30 顆一瓶裝， 
並提出成品檢驗報告。廠商並提供原料藥三年儲存服 

務。  

  

(三)廠商需負責管理上述各項工作之進行。為能配合

計畫時程及需求，於短時間內進行高效率的評

估，廠商需與請購單位隨時保持良好溝通，並視

實際需要不定期舉行試驗或行政相關會議。請購



單位及計畫管考單位 (Si2C) 得視實際情況，不

定期訪查試驗之進行，或審查試驗計畫書 

(protocol)，並於必要時作適當調整與修正。 

(四)承辦廠商於履約期間，需提交以下報告：微米化

分析報告、溶解度分析報告、製劑產品分析報告、 

臨床試驗用藥成品檢驗報告。 

二.預期效益 

本計畫係肝癌治療新機轉新藥 SHP-1 致效劑之臨床新

藥開發計畫，前經候選藥物測試、評選、化學製造與

毒理試驗，現將進行製劑配方研究與製程開發，期透

過本案勞務委託具有實務經驗之廠商，針對 SC-43 進

行口服製劑配方研究、製程開發與生產，以提供新藥

開發程序所需。 

履約地點 廠商公司所在地 

履約期限 民國 105 年 3 月 25 日前 

保固期限 本案無保固期限，惟藥劑產品為一次性使用，得標廠

商需負瑕疵擔保責任。 

付款方式 分期付款：分 4期付款 

時程及金額： 

第一期: 簽約後支付決標金額之 40%  

第二期: 廠商完成工作項目一，驗收合格後，支付決

標金額之 10% 

第三期: 廠商完成工作項目二，驗收合格後，支付決

標金額之 25% 

第四期: 廠商完成工作項目三，驗收合格後，支付決

標金額之 25% 

履約保證金 本案無履約保證金 

保固保證金 本案無保固保證金 



廠商資格摘要 投標廠商應檢附： 

1.廠商登記或設立證明。 

2.廠商納稅證明。 

3.廠商信用之證明。 

4.投標廠商聲明書。 

5.標單及標價清單。 

6.出席代表授權書。  

7.製造、供應或承做能力證明：cGMP 或 PIC/S GMP

合格證明。 

8.服務建議書一式 7份。 

  內容包含： 

    (1)履約內容與執行辦法: 

計畫架構、分項計畫內容。廠商需就本計畫提出

之工作項目，進行相對應之實驗、技術支援、管

理及評估，並述明其對應之技術、管理及履約能

力。 

(2)履約期程表 

(3)經費預算表 

(4)廠商資料: 基本資料、組織架構、計畫執行團  

   隊介紹、其他。 

(5)提供原料藥三年儲存服務保證。 

疑義、異議受
理單位 

國立臺灣大學 

檢舉受理單位 一、教育部政風處，地址：臺北市中正區中山南路 5

號，電話：02-77365837，傳真：02-23976940。 

二、行政院國家科學委員會政風室，地址：臺北市和

平東路二段 106 號 18 樓，電話：02-27377430，傳

真：02-27377814。 

三、法務部調查局檢舉電話：02-29188888，檢舉信箱：

新店郵政 60000 號信箱。 

四、臺北市調查處檢舉電話：02-27328888，檢舉信箱：

臺北市郵政 60000 號信箱。 



附加說明 註一、本計畫管考單位：Si2C (Supra Integration and 

Incubation Center)台灣生技整合育成中心。 

 

註二、本案需辦理簡報：經資格審查合格之廠商，於

個別排定簡報時間 10 分鐘前到達指定場所等

候簡報，簡報順序依投標先後順序排定，由本

院個別通知。簡報內容以建議書範圍為限。每

一廠商簡報時間 20 分鐘，再由委員進行 15 分

鐘的問題詢答(採統問統答方式進行)。參選廠

商至多以 3 人在場內簡報為限（本專案負責人

員須參與簡報）。若經 3分鐘內唱名 3次未到場

簡報者，排至後 1 場簡報，如最後 1 場仍未出

席者視同棄權，由審查小組會逕依投標文件內

容審查。審查小組評分時，所有投標廠商應一

律退席。 

 

註三、決標方式：本採購案訂有底價，依優勝序位，

自最優勝者，依序辦理議價，以合於採購文件

規定，且在底價以內者為供應廠商。 

 

註四、驗收方式： 

1.廠商應完成委託工作項目，包括： 

工作項目一: 

依製劑研發需求，將 6 公斤原料藥進行微米化

(micronization)。微米化規格為: (D(90) NMT 20 um, 

D(50) NMT 10 um, and D(10) NMT 5 um)，完成後並

交微米化分析報告。 

 



 工作項目二: 

 進行 SC-43 口服製劑配方研究與製程開發，提出溶解

度分析報告。並生產三批製劑產品以供未來於狗進行

藥物動力學試驗所需 (1. 未微米化製劑; 2. 微米化

製劑; 3. 微米化並配方改良後的製劑)，每批 1000

顆，每顆 100 mg，並附上製劑產品分析報告。 

 工作項目三: 

 遵行 cGMP 生產三批臨床試驗用藥以供第一期臨床試 

驗所需(每批次 3000 顆)，包裝單位為 30 顆一瓶裝， 

並提出成品檢驗報告。廠商並提供原料藥三年儲存服 

務。  

 

2.本案各項報告先由 Si2C邀集專家委員進行查核項目  

審查 (驗收細節另依 Si2C 建議之查核項目訂立)。 

 

3. 審查合格後，依各工作項目報告辦理書面驗收，另

製劑產物由本院請購單位人員進行點驗數量，並拍

照存證以憑驗收，其中臨床試驗用藥需每瓶外包裝

明確標示品名、製造日期及批號。 

 

註四、權利義務： 

1.本案(包含配方與製程)之智慧財產權歸本院所有

（包含所有權、專利權、著作權、榮譽權、署名權、

營業秘密或技術密竅)，得標廠商不得據為己有而申

請專利權、著作權或其他智慧財產權，或使第三人

申請前述權利。 

2.未經我方委託及同意，不得自行重製或公開販售。 

3.未經我方委託及同意，不得向任何人、單位或團體

透露任何業務上需保密之文件及資料。 

 



  前款所稱保密之文件及資料，係指: 

  (1)機關在業務上定義為密、機密、極機密或絕對機  

 密之一切文件及資料，包括與其業務或研究開發  

 有關之內容。 

(2)依法令須保密或受保護之文件及資料，例如電腦  

     個人處理資料保護法所規定者。     

4.此次製劑製作之批次紀錄，分析報告等需用於申請

IND 之相關文件，其所有權歸本院所有。 

 


