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員工樂活的企業文化 永續環境藥物品質與安全管理公司治理永續管理與發展前言 

附錄 3 SASB對照表

代碼 揭露指標 參考章節與頁次 /說明 對應 SDGs 頁碼

揭露主題 : 參與臨床試驗者的安全性

HC-BP-210a.1 依世界各地不同區域，說明如何確保醫療品質和病
患安全的管理流程 

3.3 藥品安全管理與患者安全監視
目前由委外部受託研究機構（CRO）執行監測活動，並以內部標準作業程序進行管理。目前沒
有因違反藥品優良臨床試驗規範（GCP）而與受託研究機構（CRO）中止的臨床試驗案件。

50

HC-BP-210a.2
針對臨床試驗管理和藥物主動監視相關的 FDA稽核
項目及數量，可採取以下方式：（1）自願採取措施
（VAI）（2）官方需主動採取措施（OAI）

2023年未有此情事發生 -

HC-BP-210a.3 與發展中國家藥物臨床試驗相關的法律訴訟而造成
的金錢損失總額 2023年未有此情事發生 -

揭露主題 : 藥物近用

HC-BP-240a.1
說明促進醫療保健產品用於需優先防治的疾病和醫
療衛生條件較為落後的國家（由 Access to Medicine 
Index」定義 ) 的措施和倡議

6.1 藥物近用管理
依循 Access to Medicine Index框架制定集團「藥物近用」策略、執行計畫與其年度成果以及
未來目標，並以藥證取得、申請、醫病交流與學術研討具體落實

101~103

HC-BP-240a.2 作為世界衛生組織藥品預審計劃（PQP）中預審藥品
清單中的產品 BESREMi®於美國境內上市後，未有公司產品列入 -

揭露主題 : 可負擔性與藥價

HC-BP-240b.1 涉及罰金和 /或規定將已批准藥物延遲一段規定時間
販售的簡易新藥上市程序（ANDA）訴訟和解數量 2023年未有此情事發生 -

HC-BP-240b.2 在美國銷售產品組合中的 (1) 平均標價和 (2) 平均淨
價格與前一年相比的百分比變化

6.1 藥物近用管理
Besremi 於 2022年在美國上市，2023年為上市第一個完整年度。
2023年與 2022年平均標價 (Weighted Average Cost)與平均淨價 (net price)的價格變化百分
比分別是 :
(1) 標價 : 7.46%
(2) 淨價 : 5%

104~105

HC-BP-240b.3 產品中最大漲幅的藥品之 (1) 標價和 (2) 淨價格與前
一年相比的百分比變化。
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代碼 揭露指標 參考章節與頁次 /說明 對應 SDGs 頁碼

揭露主題 : 藥物安全

HC-BP-250a.1 列於 FDA MedWatch 人因藥物產品安全警訊數據庫
上的產品

3.3 藥品安全管理與患者安全監視
截至 2023年度皆未有左列情事發生 50~52

HC-BP-250a.2 已回報於 FDA 不良事件系統中的產品所造成的死亡
人數

HC-BP-250a.3 產品召回的數量

HC-BP-250a.4 產品接受回收、再利用或丟棄處理統計

HC-BP-250a.5 FDA 針對違反現行良好生產規範（cGMP）行為採取
的執法行動

揭露主題 : 偽造藥品

HC-BP-260a.1
說明用於整個供應鏈中保持產品可追溯性和防止假
冒的方法和技術

3.3 藥品安全管理與患者安全監視
針對全球供應鏈建立產品溯源機制，規範每批藥品的料號、批號與出廠活動紀錄，確保批次流向
與溯源性等產品批號編碼的基本原則，以及產品批次放行的作業程序。目前已導入藥品序列化，
規範委外加工廠的包裝與序列化操作流程，達到完整追溯個別產品流向與使用紀錄之目的。

52

HC-BP-260a.2
說明如何提醒客戶、業務合作夥伴注意與偽藥相關
的潛在或已知風險之流程

3.3 藥品安全管理與患者安全監視
獲報藥品通報時，由臨床保證部門開展調查並啟動產品回收程序與回收行動。依藥物危害等級，
於期限內將產品從使用端移除，並妥善處理回收品，主動通報當地主管機關

51~52

HC-BP-260a.3
導致突擊搜查、沒收、逮捕或提起與偽藥相關的刑
事指控的行動數量 BESREMi®於美國境內上市後，未有此情事 -

揭露主題 : 倫理行銷

HC-BP-270a.1 與錯誤行銷索賠相關的法律訴訟導致的金錢損失 2.7 藥品行銷倫理
BESREMi®於美國境內上市後，未有此情事 39

HC-BP-270a.2 說明規範產品標籤外使用的道德規範
2.7 藥品行銷倫理
藥華醫藥嚴格遵循WHO 與各國藥業行銷倫理規範，並以教育訓練與法令宣導，確保同仁在與醫
護人員互動合於合理規範以及相關的藥物與醫療法規。

39
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代碼 揭露指標 參考章節與頁次 /說明 對應 SDGs 頁碼

揭露主題 : 員工招募、培育與留任

HC-BP-330a.1 說明科學家與研發人才的招聘和留任方式
5.2 多元與共融、5.4 人才吸引與留任
透過薪酬福利、友善環境、人性化管理、暢通內部輪調及訓練發展等方式，塑造穩定留才的工
作環境。我們深入各專業領域延攬生物醫藥及研發人才，積極招募醫學臨床及全球化管理專才。

83、90

HC-BP-330a.2
（1）自願和（2）非自願離職率：（a）高階管理
人員（b）中階管理人員（c）專業人士
以及（d）所有其他人

5.2 多元與共融
2023 年，報導邊界共 515 位員工，52 位離職。離職率為 10%；其中自願離職率為 6.8%，非自
願離職率為 3.2%。

84

揭露主題 : 供應鏈管理

HC-BP-430a.1
（1）實體設施和（2）一級供應商設施參與 Rx-
360 國際製藥供應鏈聯盟審計計劃或同等第三方供
應鍊和成分完整性審計計劃的百分比

3.4 永續供應鏈管理
藥華醫藥目前暫無加入 Rx-360 國際藥品供應鏈聯盟之計畫，但官方機構（如 EMA 及 TFDA）均
有其相關 GDP 規範來確保藥品運銷儲存管理供應鏈之操作， 並進行定期之稽核及核發認證與認
證更新，並每年定期進行供應商／承攬商考核，採取內部考核審查與實地稽核兩大制度。

53

揭露主題 : 商業倫理

HC-BP-510a.1
由於與貪腐和賄賂有關的法律程序而造成的金錢損
失總額

2.2 誠信經營與商業行為準則
藥華醫藥目前未有此情事或衍伸之相關費用。 32

HC-BP-510a.2 說明管理與醫療保健專業人員互動的道德守則
2.2 誠信經營與商業行為準則、2.7 藥品行銷倫理
公司於行銷銷售時，切實遵循所有適用之產業規範明訂的條文，確保所有相關人員都有接受適
當之訓練、符合倫理規範的制訂精神。

32、39

活動指標

HC-BP-000.A 治療的病患人數 6.1 藥物近用管理
截至 2023 年底，使用 BESREMi®的病患，總計超過 6200 名病患 101

HC-BP-000.B
（1） 產品組合中的藥物數量
（2）研發中的藥物數量（階段 1-3） 3.1 新藥研發與創新管理 41~43


