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藥品供應風險評估計畫 
輔導案件申請簡章 

輔導說明：本協會接受衛生福利部食品藥物管理署（以下簡稱食藥署）委託執

行「115年度強化藥商穩定藥品供應管理研析計畫」，配合藥品供應
穩定及強化藥品供應韌性相關政策方向，對國內西藥製劑廠、原料

藥廠及藥商，提供藥品供應風險評估相關輔導服務。本計畫旨在協

助業者建立藥品供應風險評估機制，提前識別藥品生命週期前端影

響藥品穩定供應之潛在風險因子，配合藥品短缺通報制度進行更早

期之預防，以降低藥品短缺事件對病人用藥安全之衝擊，並落實食

藥署推動穩定藥品供應及藥品韌性相關計畫政策之精神。

輔導對象：國內西藥製劑廠、原料藥廠及藥商（藥品進出口業者）

輔導費用：免費

輔導期程：115年即日起至 115年 12月底 

報名資格：承諾配合輔導計畫執行，於輔導期限內依據本協會所提供之參考文

件，完成藥品供應風險評估作業，並提供相關成果文件。

報名方式：請擇一填寫實體表單回傳或前往 https://bit.ly/4wsmOuT填寫線上報
名表單，其餘附件將於本會收到報名資訊後提供。最終輔導名單經

主管機關同意後確定並另行通知。

結案標準：輔導期間至少接受一次實體或線上輔導（得合併多家廠商共同進

行），廠商完成並提供藥品供應風險評估計畫書或相關成果文件

後，即達結案標準。

輔導機制：

• 立 案：本協會自申請案件中評選出符合收案條件之廠商，經委辦主管

機關同意後，確定為輔導對象，並與本協會簽訂輔導協議規範雙方權利義

務、保密義務等。

• 輔導服務：協助受輔導單位於輔導期間內，完成穩定藥品供應之風險評估
相關成果（包含主計畫書及標準作業程序等）。

• 輔導標準：本計畫所訂定之「藥品供應風險管理主計畫書」、「穩定藥品
供應風險評估標準作業程序」等，並配合食藥署推動穩定藥品供應及藥品

韌性強化相關計畫政策。
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• 輔導方式：提供藥品供應風險評估相關參考文件，由廠商依據上述文件自
行完成初步風險評估作業後，本協會再安排線上或實體輔導，並依廠商需

求提供個別回饋及建議。 

 
權利義務： 

• 本協會組成諮詢輔導團隊，並由本會人員協助進行輔導規劃、執行及結
案。※本協會保有變更輔導團隊名單之權利。 

• 報名時請完成填寫所有表單（包含包名表及相關附件），如有缺漏將影響
錄取資格。 

• 受輔導單位需配合本協會之要求，儘量提供完整及真實之資料，以利本協
會後續進行有效之安排與輔導。 

• 雙方對於彼此揭露之資料應負保密義務。 
• 本會得要求受輔導廠商提供風險評估作業進度或成果之書面資料；若本會
有定期追蹤進度之需求，應予確實回覆。 

• 受輔導廠商應知悉自身之責任，輔導服務並不代表主管機關對其藥品供應
風險評估成果之認可或核准。 

• 有關雙方間詳細之權利義務條款將於立案時由雙方代表人正式以書面簽署
之。 

 

主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署  承辦單位：社團法人台灣藥物品質協會 

聯 絡 人：李忠憲 先生 電  話：（02）8792-8550 傳 真：（02）8792-8549 

地 址：114201 台北市內湖區民權東路六段 161 號 9 樓 9330 室 

E - m a i l：service@mail.tpqri.org.tw 

 
報名注意事項： 
本協會對報名單位之錄取資格保有審核權，以決定是否安排輔導，錄取者將另行通知。本協

會計畫相關人員，對貴廠所提供之資料均有盡保密之責。 

 
報名應填資料： 

• 報名表與相關附件（附件一～附件三） 

附件將於本會收到報名資訊後提供，所有文件請以電子郵件提供電子檔即可。 食
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