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生醫產業範疇 

生物技術 
透過生物科學方法，包括各種生物分子、細胞、組織，所建立一套生產系統或研發製
造之產品，用以提高過去產品品質與效能，解決問題並改善人類生活素質之技術 
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產品開發期長、受法規嚴格管控及保護 

Discovery  Development Proprietary 
Marketing 

Generic 
Marketing 
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Pre-clinical 

Phase I 

Phase II 

Phase III 

Review 

實驗室&動物試驗 

20-100名健康者進行安全性及使用劑量測試 

100-500名自願患者進行有效性及副作用測試 

1000-5000名自願患者確認有效性及長期副作用測試 

US：FDA , Europe：EMEA 

IND 

NDA 

上市 

10,000新藥研發標的 

250 
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1 

3-6年 

6-7年 

0.5-2年 

註：IND-Investigational New Drug application  
       NDA-New Drug Application 

Patent expiring 

以製藥產業價值鏈為例 
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高投資、高風險、高利潤 

Company Ticker 
Number of drugs 
approved 

R&D Spending Per 
Drug ($Mil) 

Total R&D 

Spending 1997-2011 
($Mil) 

AstraZeneca AZN 5 11,790.93 58,955 

GlaxoSmithKline GSK 10 8,170.81 81,708 

Sanofi  SNY 8 7,909.26 63,274 

Roche Holding AG RHHBY 11 7,803.77 85,841 

Pfizer Inc. PFE 14 7,727.03 108,178 

Johnson & Johnson JNJ 15 5,885.65 88,285 

Eli Lilly & Co. LLY 11 4,577.04 50,347 

Abbott Laboratories ABT 8 4,496.21 35,970 

Merck & Co Inc MRK 16 4,209.99 67,360 

Bristol-Myers 
Squibb Co. BMY 11 4,152.26 45,675 

Novartis AG NVS 21 3,983.13 83,646 

Amgen Inc. AMGN 9 3,692.14 33,229 
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資料來源：InnoThink Center For Research In Biomedical Innovation; Thomson Reuters Fundamentals 
via FactSet Research Systems 

全球主要生技藥廠新藥研發經費 
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產品生命週期示意圖 
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國家醫療政策影響市場走向 

 以中國新醫改政策為例 
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《深化醫藥衛 

生體制改革》 

基本醫療保險體系 
擴大基本醫療保險覆蓋率90%↑ 
(新型農村合作醫療、城鎮職工 
、城鎮居民基本醫療保險)        

基本藥物制度 
建立國家基本藥物目錄清單 
公立醫療機構、零售藥店配備 
和銷售國家基本藥物 

基本醫療服務體系 
以非營利性醫療機構為主體， 
營利性醫療機構為補充 
發展農村醫療衛生服務網絡 

基本公共衛生服務 
加強公共衛生服務體系建設 
逐步增加服務內容項目 

公立醫院改革 
改革公立醫院補償機制，由服務收費、藥品加 
成收入、財政補助改為以服務收費和財政補助 
為主；提高醫務人員薪資水平 
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全球逐漸邁入高齡化社會 

全球人口結構朝高齡化邁進，2009年
老齡人口扶養比約22%，2050年將提
高至37% 

老年化社會對於醫療資源需求將大幅
增加，特別在於慢性病管理與監測，
預估2050年全球慢性病人口將成長2-3
倍 
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資料來源：earthtrends.wri.org, UN World Population Project (2008),The Economist 
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先進國家醫療支出面臨龐大壓力 

全球面臨經濟衰退之際，各國醫療支出仍持續成長，其中大部分經費來自於公
部門，特別是北歐、英國、日本等國家，政府投入經費占整體醫療支出高達
80%以上 
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資料來源：OECD Health Data 2011 
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生醫產業朝高效能、個人化預防醫學發展方向 
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• 針對個人基因型差異進行個人化健康管理，包含疾病預防、
早期診斷、疾病照護管理追蹤等 

• 縮短藥物開發時程，提高有效性、安全性，佈建疫病防護
機制 

資料來源：工研院IEK(2012) 
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全球製藥市場成長趨緩 

暢銷藥物專利到期、新藥數目減少 
醫療支出成本壓力，學名藥使用率提高 
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資料來源：IMS Health, IMAP 
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各國醫療預算緊縮造成藥價削減與藥品給付限制 
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國家 藥價削減政策 

法國 導入低給付政策  (10-20%) 

德國 導入考量成本效益分析的給付制度 

西班牙 利用調降藥價以及參考藥價減少支出 

英國 針對價昂的藥品實施風險分擔方案 

美國 展開對藥品「比較效果研究」 

日本 全面調降藥品價格 5.7%，改變平均國外藥價計算以降低上市價格。 

巴西 成本控制的壓力導致藥品支出削減 

俄羅斯 嚴格藥價控管 

印度 原本受到藥價控管的基本藥品目錄中僅 74 項，將可能擴增至 354 項。 

中國 藥價齊降 12%。 

資料來源：IMAP  Healthcare Report (2011/11) 
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新興國家為全球藥品市場成長主要動力 
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區域 
2010年市
場值 

(億美元) 

2006-
2010年
複合成長
率(%) 

2011年市場
值 (億美元) 

2011-2015
年複合成長

率(%) 

北美 3,351 4.6 3,418-3,451 0-3 

歐洲 2,532 5.6 2,583-2,608 2-5 

日 1,023 2.6 1,074-1,084 2-5 

亞/非/澳 1,297 14.5 1,453-1,466 11-14 

拉丁美洲 543 12.1 603-608 11-14 

全球 8,746 6.2 9,096-9,183 3-6 

資料來源：IMS Health Market Prognosis;工研院IEK整理 (2011/03) 

• 全球藥品市場可簡單區分為幾個區域如北美、歐盟、日本等已開發國家，以及亞/
非/澳、拉丁美洲等快速成長的新興市場。 

• 已開發國家近年來成長趨緩，預估至 2015 年年複合成長率都在 5% 以下；而新
興國家由於國民所得提升、政府改善醫療環境需求之下，至 2015 年年複合成長
率都在 11-14% 間，成為全球藥品市場成長主力。 

分類 新興市場 

Tier 1 中國大陸 

Tier 2 巴西、俄羅斯、印度 

Tier 3 

委內瑞拉、波蘭、阿
根廷、土耳其、墨西
哥、越南、南非、泰
國、印尼、羅馬尼亞、
埃及、巴基斯坦、烏
克蘭 
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新興國家藥品市場以學名藥為主 
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由於所得仍不及已開發國家
水準，不少新興市場國家有
本土廠商行銷低價學名藥、
品牌學名藥，甚至有些是未
經授權的仿製藥 

 

這些市場人民仍需自費購買
多數藥品，因而限制使用新
藥的機會 

資料來源：IMS Health Market Prognosis;工研院IEK整理 (2011/03) 
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生物製劑將成為全球藥品市場關注焦點 

• 全球化學藥品 2006-2010 年間，年複合成長率達 4.5%；而預估 2011-2015 年
複合成長率則會在 0.9%。 

• 全球生物製劑 2006-2010 年間，年複合成長率達 12%；而預估 2011-2015 年
複合成長率則會在 9%左右。 

• 在 2002 年生技藥品在全球前百大藥品中市場值僅佔 15%，在 2010 年達到 33 
%，而預估在 2016 年百大藥品中將達到 45%。 
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定義 

• 化學藥品(小分子藥)：係指化學結構明確，可由化學反應合成之藥
物稱之。 

• 生物製劑：舉凡利用基因重組、細胞融合及微生物等，經由細胞培
養、醱酵技術、組織萃取、胚胎或動物中活性物質增生等生物技術
方法，所製造之產品均可納入。 
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Lipitor 
化學式：C33H35FN2O5  
分子量：558 

白血球生成激素 
化學式： C639H1006N168O196S8  
分子量：14,434 

資料來源：wikipedia.org；工研院IEK(2012/05)  
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生物製劑種類 
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分              類 應                 用 

蛋 
白 
質 

單株抗體 基礎研究、疾病診斷與治療(如癌症、感染性疾病)、或預防移植
後之急性排斥。 

血液製品 治療凝血因子缺乏疾病。 

細胞激素 發炎、白血球低下、病毒感染等治療。 

胜肽荷爾蒙 糖尿病、生長激素缺乏等治療等。 

疫  苗 可分為預防性疫苗(如B肝疫苗、季節流感疫苗、三合一疫苗等)，
以及治療性疫苗。 

其  他 應用於抗感染(如胜肽抗生素)、治療酵素缺乏(如高雪氏症、法布
瑞氏症、龐貝氏症等)等。 

核          酸 
基礎研究、DNA疫苗、干擾RNA (RNAi) (如應用於癌症、病毒感
染治療)等。 

細          胞 免疫療法(用於癌症、感染症治療等)、幹細胞療法、組織工程等。 

其          他 融瘤病毒(癌症治療) 

資料來源：生物應用工程年鑑；工研院IEK 
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癌症、糖尿病、自體免疫類等為未來重點治療領域 
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資料來源：EvaluatePharma；工研院IEK(2011/05)  

• 根據 EvaluatePharma 的預估，到了2016年癌症、糖尿病、類風濕性關節
炎、疫苗與抗病毒藥物將會是市場前五大治療領域。 
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全球醫療器材市場穩定成長 
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資料來源：Espicom Business Intelligence；工研院IEK(2011)  
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新興國家醫療基礎建設需求成為市場成長驅動力 
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資料來源：Espicom Business Intelligence；工研院IEK(2011)  
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醫療器材產業範疇 
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醫
療
器
材
工
業

醫
療
器
材
工
業

手術與治療用醫療器材手術與治療用醫療器材 體外診斷器材體外診斷器材

診斷與監測用醫療器材診斷與監測用醫療器材 輔助與彌補用醫療器材輔助與彌補用醫療器材 其他類醫療器材其他類醫療器材

生理檢測器材

醫療資訊系統

行動輔助器材 醫用家具

個人保護器材
傷口護理器材

其他塑、橡膠
與紙類製品

注射器材
及導管

洗腎器具
放射治療設備

呼吸與麻醉用器具
物理治療器具

自動化檢驗儀器設備

檢驗試劑/紙定點檢測器材

其他週邊處理儀器設備

動力手術器具

器官替代產品

醫用監測裝置

補綴器材

無動力手術器具

器官輔助產品

分子診斷

醫
療
器
材
工
業

醫
療
器
材
工
業

手術與治療用醫療器材手術與治療用醫療器材 體外診斷器材體外診斷器材

診斷與監測用醫療器材診斷與監測用醫療器材 輔助與彌補用醫療器材輔助與彌補用醫療器材 其他類醫療器材其他類醫療器材

醫學影像

資料來源：醫療器材產業年鑑、工研院IEK 
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全球分子診斷市場成長快速 
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資料來源：F&S (2010)；IEK研究整理(2011) 
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體外診斷技術提高藥物研發速度及療效 
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 藥品開發 

預先篩選合適的病患，增加臨床試驗成
功機率，加快新藥上市 

搭配診斷（companion diagnostics）
產品的推出 

增加治療成功機率 

 臨床應用 

– 篩選特定藥物有療效的病患群  

– 個人化醫療建立：對藥物治療有反應
的病患群，建立適當的使用劑量 

– 辨認可能產生藥物不良反應的群體，
並排除使用該藥物 

資料來源：工研院IEK(2011/11)  
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跨領域技術整合為生醫產業未來趨勢 
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Source: George Poste and Burrill & Company 
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小結 

新興國家醫療需求帶動全球生醫市場 
新興國家對於醫藥產業需求來自學名藥，並以EPO、胰島素、疫苗
等為重點治療領域 

新興國家對於醫材產業需求來自於完善當地醫療體系，如：農村醫
療，因此兼顧價格與品質之醫療器材將成為其主要需求 
 

透過高效能系統化生醫平台實現個人化預防醫學概念 
創新診斷類醫材應用於藥物開發，可預先篩選合適的病患，增加臨
床試驗成功機率，加快新藥上市，臨床應用則可依診斷結果調整個人
化治療方案 

跨領域技術結合成為未來趨勢，硬體介面朝微小化、可攜式模式發
展，軟體則結合資通訊技術，有效管理與應用個人健康記錄檔案 
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台灣小分子藥物產值與進出口分析 
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資料來源：ITIS計畫 ; 工研院IEK(2012/04) 資料來源：中華民國海關進出口統計；工研院
IEK(2012/04) 

• 2011 年我國藥品(不含中藥)產值主要來自西藥製劑(68%)與原料藥(32%)，兩者產
值總和為 576 億新台幣，較 2010 年降低 2.4% ，主因在占大宗的西藥製劑產值
下滑導致；而在原料藥部分，則因廠商外銷訂單增加而有15%左右的成長。 

• 2011 年我國藥品主要仍仰賴進口，尤其在西藥製劑部分，原料藥出口值則在
2008年已經超越進口 。 
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台灣生物製劑產值與進出口分析 
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資料來源：生物應用工程產業問卷調查；公開資訊觀測
站；工研院IEK(2012/04) 

資料來源：中華民國海關進出口統計；工研院
IEK(2012/04) 

• 2011 年我國生物製劑產值主要來自疫苗、血液製劑產品以及權利金、委託研發服務等收入，產值為 
8.29 億新台幣；由於 2010 年新流感的流行狀況在下半年緩和使疫苗需求減緩，整體產值逐漸回歸常態，
因而產生負成長現象。2011年因尚無新產品上市，與疫苗產品需求回歸常態、國際市場有待開拓，因
而 2011  年產值仍較 2010 年降低 35% 左右。 

• 2011 年我國生物製劑進口值為 108 億新台幣，較 2010 年降低 14%。2011 年主要進口產品為「血液
製劑」佔 36.9%，其次依序為「血液代用品與血漿代用品及基因重組製劑」佔 22.9%、「人類醫用疫
苗」佔 20.4%、，「人類血液；已調制動物血液供治療預防與疾病診斷；毒素、微生物培養體和類似品」
佔 10.4%，「醫藥製劑含胰島素者」則佔 9.4%。 
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學術單位 研究機構 

R&D 

產
品
製
造 

原
料/

零
組

件 

關鍵零組件：中晶光電,嘉信光電,信昌
光電,鉅晶,公準,碧悠,正達,林三榮 

感測器：駿融,敦南,菱光,中儀崧成,旺
宏 

生醫材料：台鹽,科景,凱德生,南帝,台
化,榮鋼重工,上螢,福聚 

其他顯示器,電子零組件,IC設計,機械等
廠商 

塑膠/紡織/化工 

光電/精密儀器 

電子/半導體 

化學/生化原材料 

金屬工具/五金零件 

工研院 國衛院 中科院 

•分散式照護 
•骨科器材 
•微小化醫電 

•生醫光電 
•介入式醫學影像 

•膠囊內視鏡 

金屬中心 塑膠中心 鞋技中心 

•金屬關節 
•手術器械 

•高分子醫材 
與加工技術 

•輔具及照 
護醫材 

行
銷/

服
務 

• 以委外設計(ODM)與委外製造(OEM) 為主 
• 部份廠商以自有品牌行銷如必翔、百略等 

心血管 骨科 眼科 其他跨科 

 生理監測： 
合世 

 IVD： 
邁迪,五鼎,泰博 

 行動輔具： 
必翔,國睦,臺灣
維順,建迪,台歐,
光星骨科,林口
儀器,康揚,台生,
詠立,力豹,光陽,
成光科技,自遊
實,吉律,東庚及
郁正 

 彌補物： 
聯合骨科,鐿鈦 

 按摩器材： 
光昱 

 隱形眼鏡： 
精華,昱嘉 

 雷射醫療： 
承賢 

 導管&注射器： 
邦拓,太平洋,瑞健, 
台灣特浦 

 呼吸治療： 
崇仁 

 電動手術刀： 
大瓏 

 醫用手套： 
金騰山,得生,金長
榮,通用手套 

 醫療氣墊床： 
雅博 

 

• 東貿國際 
• 杏昌生技 

其他規模大小不等之代理商
達數百家以上 

醫療器材經銷商 

醫療院所機構 

連鎖超商/量飯店 

其他通路(如網路/TV) 

醫療器材認證與驗證服務 
優力安全檢測,工研院量測中心 

•臨床試驗  
國際精鼎、佳生科技等 

醫材消毒滅菌 
中國生化公司等 

週
邊
支
援
服
務 

各大學醫
工、化工、
機電等相
關系所 

資料來源: 工研院 33 
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• 產業價值鏈 

• 產品生命週期 

生醫產業特性 

• 全球醫療與健康管理需求 

• 全球生醫產業市場現況與趨勢 

全球發展動態與趨勢 

• 台灣生醫產業產值與進出口分析 

• 台灣生醫產業價值鏈 

台灣產業現況 

結論 
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優勢 
Strength 

弱勢 
Weakness 

為政府扶植之重點產業 

地理位置有利於進出口貿易 

電子及資通訊產業發達 

 

內需市場小 

缺乏長期資金投入 

跨領域人才不足 

 

機會 
Opportunity 

威脅 
Threat 

新興國家亟需提升當地醫療衛生
網絡 

已開發國家面臨老齡化社會 

利基產品市場尚待開發，如：華
人好發型疾病 

鄰近國家生醫產業發展快速 

人才外移 
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