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一、生技醫藥產業 

（一）前言 
自 1953 年 DNA 雙股螺旋被發現以來，人類基因圖譜的解碼、分子生物工

程技術的突破以及生物技術的多元應用，帶動生技醫藥產業成為廿一世紀全球矚

目的明星產業。此外，隨著全球逐步邁向高齡化社會，大眾對於健康醫療照護、

生活品質提昇、環境永續經營等議題的關切，促使生技醫藥產業的發展愈趨蓬

勃，世界各國政府也全力扶植生技醫藥產業為國家重點發展方向。 

（二）產業架構及範疇 
生技醫藥產業自 1980 年代於美國崛起，其應用領域以醫藥為主流，同時影

響各不同產業，從醫療診斷、農業、食品、環保到醫療器材等，都可以看到生物

技術的影子，至今已衍生出各類產品，也各有其不同的特色及機會，為人類及環

境永續帶來極大的福祉。 
生技醫藥產業涵蓋的範圍甚廣，加上世界各國對於生技醫藥產業範疇之定

義，依其發展歷程及重點而有所不同；著眼於生物技術的應用，攸關人類健康、

環境安全等民生福祉，我國將製藥產業、應用生技產業、及醫療器材產業等三大

次產業納入我國生技醫藥產業範疇，提供政策利多俾利產業之推動，以為我國經

濟發展扮演高附加價值的重要角色。 
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第一章 宏觀環境因子 

一、人口結構變動 

（一）全球邁向高齡化 
根據聯合國統計資料顯示，2012年全球人口達 70.8億，預計 2050年後更高

達 95 億人；人口集中於亞洲 60.1%，其次為非洲 15.3%。數據預估，2010～

2015 年全球人口成長率為 1.2%，已開發地區為 0.3%，開發中與未開發地區為

1.4%，全球人口成長率逐年有衰退的現象，而低人口成長率主要集中於已開發
國家。 

人口結構的變化主要決定於出生率及死亡率，而全球因醫學與科技進步，使

得人類壽命得以延長，在高度開發的國家中，死亡率與出生率皆是下降的，而在

中低度開發國家則是出生率高於死亡率，此兩種人口結構型態並存於全球中。 
 

2010～2015年人口成長率（%）
全球 1.2

已開發地區1 0.3
開發中與未開發地區2 1.4

亞洲

60.1%
歐洲

10.5%

美洲

13.6%

大洋洲

0.5%

非洲

15.3%

 

註 1：已開發地區包含歐洲、北美洲、澳洲、紐西蘭和日本 
註 2：開發中與未開發地區為非洲、亞洲（除日本）、拉丁美洲和加勒比海國家 
資料來源：United Nations（2013）；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 2-1-1-1 2012 年全球各洲人口分布 

 
就全球人口年齡結構來看，2012 年 65 歲以上人口占全球的 7.9%，已是世

界衛生組織（WHO）所定義的高齡化社會 1（Aging society），在已開發地區達
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第二章 產業重大事件 

一、全球 

（一）再生醫學技術大突破－成體細胞重新編程為誘導
式多能幹細胞 

對於器官嚴重受損而需接受移植的病人，或是如帕金森氏症（Parkinson’s 
Disease）、脊髓性肌肉萎縮症（Spinal Muscular Atophy, SMA）、阿茲海默症

（Alzheimer’s Disease）等罕見疾病，醫學上一直期望藉由創造出正常的器官、

細胞或組織，使身體恢復正常的功能，因此幹細胞的研究從不曾停歇。目前醫學

上常用的幹細胞來源以成體幹細胞為主，如臍帶血幹細胞、骨髓幹細胞或周邊幹

細胞等，不管是否會產生排斥反應（自體移植沒有排斥反應，異體移植則可能產

生排斥反應），但成體幹細胞卻僅能分化為一種或數種細胞。而取自胚胎的胚胎

幹細胞，雖然可分化為各種不同細胞組織，但其來源卻一直備受道德爭議。 
1962 年英國科學家約翰戈登（John B. Gordon）發現把小腸上皮細胞的細胞

核，注射到無核的青蛙卵中，可以發育出完整的青蛙，證明分化後的細胞仍然帶

有發育成完整的青蛙所需要的基因資訊；2006 年，日本京都大學山中伸彌

（Shinya Yamanaka）教授研發出一種革命性技術，從試管中將已完全分化的成

體細胞（Somatic Cell）誘導分化為幹細胞，其後又發表了一系列相關研究。山

中教授利用比較成體細胞與幹細胞基因表現異同的方法，篩選出四個關鍵基因

Oct3/4、Sox2、Klf4、c-myc，只要將四個關鍵基因植入纖維母細胞，就能誘導

纖維母細胞轉化成具有類似胚胎幹細胞的特性與功能，亦即具有分化成各種細胞

的能力，山中教授將利用此方法產生出的胚胎幹細胞稱為誘導式多能幹細胞

（induced pluripotent stem cells, iPS cells）。山中教授的研究，讓科學家得以由成

體細胞取得多功能幹細胞，不但解決了需從胚胎取得細胞的道德爭議問題，纖維

母細胞亦可直接從患者皮膚取得，解決了免疫排斥的問題，使得再生醫學的技術

獲得突破性進展。由於戈登及山中教授對於發現成體細胞可以被重新編程為誘導

式多能幹細胞皆有重要貢獻，使大家對於細胞分化及個體發育的了解產生革命性

改變，2012 年共同獲頒諾貝爾生理醫學獎。 
然而利用此技術，將外來的四個基因送進細胞中，仍有可能造成遺傳突變的

風險性存在，且此運作機制仍不清楚，距離真正的商業化應用仍有一大段距離，
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第一章 全球生技產業總覽 

一、全球生技產業概述 

（一）市場 

1. 全球生技市場價值規模 
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註 1：以 2011年為基準年 
註 2：全球生技產業市場價值包括生技產品銷售收入、授權金、權利金及研發費用收入 
資料來源：MarketLine（2013/02）；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 3-1-1-1 2008～2016 年全球生技產業市場價值評估 

 
2012 年全球生技產業市場價值（market value）評估為 3,090 億美元，相較

2011 年成長 9.7%。雖然全球整體經濟情勢仍未有顯著復甦徵兆，但全球生技產
業在近年生技藥品表現持續火熱，眾多研發成果陸續產品化的情況下，成長表現

依舊可期。全球生技產業市場價值 2007～2011 年之複合年成長率（Compound 
Annual Growth Rate, CAGR）為 9.9%，預估 2011～2016年 CAGR則為 10.0%，
相較於全球平均僅約 3.5%（2013～2016 年）的總體經濟成長率來說，生技產業
前景依舊亮眼。 
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第二章 全球生技產業次領域個論 

一、生技藥品 

（一）產業定義與範疇 
所謂生物製劑（Biologics），係以生物為來源（由人體、植物、動物或微生

物所衍生），或利用新生物技術（基因工程、融合瘤技術等）所開發的產品，用

於治療或預防人類疾病。 
一般將生物製劑分成：基因工程蛋白質藥品（或稱生技藥品，

biopharmaceuticals）、血液製劑、疫苗、抗過敏原製劑及檢驗試劑。如以基因工
程的導入作分類，非基因重組產品包括：血清、抗毒素、疫苗、類毒素等，基因

重組產品則包括基因重組蛋白質產品、單株抗體產品及核酸類藥品等。而隨著生

物技術的進步，一些非基因重組產品，如疫苗、血液製劑…等，也開始進行基因

重組產品的研發，以期推出安全、有效、價廉的產品。 
本章節之資料，以基因工程蛋白質藥品為主，係指由生物體而來，經基因重

組技術所製成具有療效性或預防性的蛋白質、單株抗體或核酸類藥物；此外，有

關人用疫苗、血液製劑等範疇產品，一併於本章以「生技藥品」敘述之。 

（二）全球市場現況 
2012 年全球生技藥品市場超過 1,700 億美元，較前一年成長 8.7%，預估

2017 年可望超過 2,500 億美元，2012～2017 年的複合年成長率（Compound 
Annual Growth Rate, CAGR）為 9%。 

美國仍是全球最大的市場，市占率為 48.5%，歐洲五國（英國、德國、法
國、義大利、及西班牙）為 21.9%，日本為 9.2%，加拿大 2.6%，其他國家為

17.9%。如就產品類型來看，單株抗體藥品的市占率為 31.5%，治療性蛋白質藥
品為 48.3%，疫苗為 20.2%；2012～2017 年的 CAGR 則依序為 11.8%、7.5%、

8%。 
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第三章 我國生技產業總覽 

一、產業環境 

（一）各部會分工與合作政策 
我國在生技產業的研發推動上，各部會依其定位提供不同的協助。就生技

產業的研發歷程來說，上游以學研界發想，提出具創新性的研發構想及初步成

果，此部分由國科會以科技計畫經費補助學研界進行創新研發；中游承接學研

界構想，並將構想化為可進入市場的產品，此部分由經濟部扮演主推角色；生

技產品研發完成到上市前所需符合的臨床、法規等要求，由衛生福利部監督並

提供輔導。 
在跨部會合作方面，我國政府有感於上游學界的研發構想與下游業界的產

品實現之間銜接力道不足，自 2009 年 4 月起推動跨部會方案「臺灣生技起飛

鑽石行動方案」，由國科會、經濟部、衛生署（現更名為衛生福利部）共同執

行，2013 年 5 月該方案調整執行方向後，更名為「臺灣生技產業起飛方案」，

新的方案執行後，在研發、雛型轉譯、臨床試驗、法規、人才、資金等各方

面，推動相關配套方案，期望加速臺灣生技業的發展，實現如美國矽谷一樣的

生技產業生態（Ecosystem）。 

（二）政府輔助政策 

1. 產品研發各階段補助計畫 

國科會提供的科技計畫，以深耕未來有潛力商品化的相關前導技術能量為

主要目標，生技相關的重要計畫有生技製藥國家型科技計畫、農業生物技術國

家型科技計畫、基因體醫學國家型科技計畫等；針對業界與學界合作，2012 年

推出前瞻技術產學合作計畫（簡稱產學大聯盟），鼓勵國內企業籌組聯盟，有

效縮小產學落差。 
在生技產業的推動上，以經濟部為主要推手。經濟部每年編列的科技預算

中，有協助學界與業界合作的「學界開發產業技術計畫（簡稱學界科專）」

（學界科專因補助預算經費短絀，於 2012 年 3 月公告暫停受理新申請案

件）、協助業界將技術實現商品化的「業界開發產業技術計畫（簡稱業界科
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第四章 我國生技產業次領域個論 

一、生技藥品 

（一）產業定義與範疇 
我國藥事法對於「生物藥品」之定義，係指依據微生物學、免疫學學理製造

之血清、抗毒素、疫苗、類毒素及菌液等。另於《藥品查驗登記審查準則》附件

六、七之生物藥品查驗登記應檢附資料表中，將生物藥品分類為基因工程藥品、

疫苗類藥品、人用血漿藥品、過敏原藥品、及其他類；也是我國對生物藥品及新

興生技藥品之管理準則。 
如同產業動態篇第二章－全球生技藥品的產業定義與範疇所述，本章節所述

之「生技藥品」，包括基因工程蛋白質藥品、人用疫苗、及血液製劑。 

（二）產業地圖 
我國生技藥品產業中，投入預防性人用疫苗及血液製劑的廠商家數很少，目

前仍多以基因工程蛋白質藥品研發的廠商為主，因此本節擬以蛋白質藥品產業進

行產業地圖之解構。我國蛋白質藥品產業鏈已大致建構完成，分為上游開發、中

游生產、及下游銷售三大部份；上游開發部份則又可分為藥品開發及製程開發二

項。 
目前我國生技新藥研發公司多集中在上游的藥品開發階段，並已建立了標的

鑑識及先導藥物開發的核心能量，如：台醫、瑞華、聯亞、中裕新藥、台灣浩鼎

等公司。在製程開發方面，各廠商依其開發藥品類型及公司營運策略，也分別建

置了各種核心能量，如表現系統開發、細胞株篩選等平台，已有金樺、永昕、聯

亞及財團法人生物技術開發中心（Development Center for Biotechnology, DCB）
投入；製程開發方面包括：DCB、永昕、藥華、聯亞、台灣醣聯等；其他周邊平
台技術或服務，如：生物安全性試驗、蛋白質鑑定，也都有廠商投入發展。 

此外，由於我國尚未有自行研發的基因工程蛋白質藥品核准上市，因此我國

目前在生產製造方面，僅建立了毒理試驗用藥試量產（DCB、永昕、聯亞、雅祥
等）、及臨床試驗用藥 GMP 生產（台康、永昕、聯亞、雅祥等）。在商業化量
產方面，隨著我國已有數項產品進入臨床後期階段，廠商也開始規劃產能的建

置，或是在臺灣、大陸設廠，以做為未來相關產品上市之生產基地。 
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第一章 競爭國分析 

一、韓國 

（一）產業環境 
韓國地理位置優越，位於東北亞地區的十字路口上，其領土面積約為 99,720

平方公里，人口約為 5,000 萬人。2008 年爆發的全球金融風暴中，韓國是少數復

甦最快的已開發國家之一。2011 年韓國的國內生產總值（Gross Domestic Product, 
GDP）為 1 兆 1,160 億美元，成長率為 3.6%，而人均國民總收入（Per Capita 
GNI）則為 22,489 美元。韓國為世界第七大出口國，經濟主要是由出口來帶動，

重點產業為造船、汽車和電子業，其中大型企業財團如 Samsung、Hyundai、LG
和 SK 等更是扮演要角，而韓國政府則是促進經濟成長的重要推手。 

生技產業為韓國政府推動經濟成長的五大主要產業之一，與資訊產業並列為

國家投資重點，希望能將韓國打造為全球重要的生技產業重鎮。雖然韓國的生技

產業起步較慢，但是韓國政府將其視為引領經濟發展的新動力，所以長期以集中

的策略來積極協助發展，並推動產業結構升級，所以在短短的 10 多年間，已獲

得相當的發展成果。 

1. 政策 

韓國生技產業最初的主要政府推動單位為科學技術部（Ministry of Science 
and Technology），簡稱為科技部，2008 年與教育人力資源部合併為教育科學技

術部（Ministry of Education, Science and Technology），並於 2013 年改稱為教育

部，其科學技術的業務部分則移交給新設立的未來創造科學部（Ministry of 
Science, ICT and Future Planning）。 

為了發展生技產業，韓國在 1994 年與 2006 年分別提出了「Biotech 2000」
與「Bio-Vision 2016」，作為指導生技產業發展之重要政策措施依據。 

Biotech 2000 計畫分為三個階段（1994～1997 年、1998～2001 年及 2002～

2005 年）進行，目標是讓韓國的生物技術水準提升，使其成為全球生技強國之

一；在此期間，韓國政府對生物技術領域的研發經費投入達到 4.3 兆韓圜。 
2006 年 11 月，韓國政府規劃完成而提出了 Bio-Vision 2016。此計畫是

Biotech 2000 的傳承和創新，是 2007～2016 年期間指導和推動韓國生物技術發
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第二章 中國大陸專論 

一、總覽 

（一）產業環境 

1. 政策規劃之發展走向 

以社會主義市場經濟為基礎所構成的中國大陸產業體制，與目前多數資本主

義國家由私部門廠商主導產業發展的歷史截然不同，這是一種在部分領域中開放

市場競爭，同時又進行限制性壟斷的複雜運作程序，因此在中國大陸生技醫藥市

場上可見某些程度限制性地開放外資進入市場，但整體結構運作上是隱性操作的

市場保護主義。 
以顯性的政策引導來看，中國大陸政府顯性的政策方針是藉由計畫經濟為手

段，利用政治傾斜與資源挹注（諸如賦稅優惠、技術引導、市場准入限制等），

干預市場並引導產業走勢；這些干預性的政策手段通常是搭配各不同時期環境需

求所提出的各項特殊型計畫，諸如「863 計畫」、「973 計畫」，或是根據發展
階段提出的中長期計畫（如「國家中長期科學和技術發展規劃綱要 2006～

2020」）的框架下進行，這些大型計畫所提出的策略藍圖，基本上會在各短期五
年計劃中配合運作，而目前，中國大陸正處於第十二個五年計畫時期（2011～

2015年，簡稱「十二五」）。 
生物產業是中國大陸國家級七大戰略性新興產業之一，繼各項專案規劃陸續

發布後，中國大陸國務院亦在 2013 年 1 月公布十二五《生物產業發展規劃》的
七大重點領域，包括生物醫藥、生物醫學工程、生物農業、生物製造、生物能

源、生物環保及生物服務；其中，生物醫藥領域為首要的重點任務，在該規劃

中，明確點出 2013～2015 年生物醫藥產業產值之複合年成長率目標在 20%以
上。 

十二五《生物產業發展規劃》仍將於醫藥相關產業領域視為核心，並積極期

望能夠建立整體產業鏈之佈局，各項次領域將與科技重大專項銜接，並積極建立

優化審批程序、與價格核定等之政策配套，各次領域發展重點目標如下： 
1. 在生物醫藥領域部分，主要目標為：（1）生物技術藥物（生技藥品）的

創製和產業化，疫苗、蛋白質藥物將為發展重點；（2）化學藥物品質的全面提
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第三章 趨勢與前瞻議題 

一、蛋白質藥品的發展趨勢及未來展望 

（一）前言 
目前所知的蛋白質藥品（therapeutic proteins）除了少數例外由化學合成，幾

乎皆為生物來源或生物細胞製造，因此英文統稱為「biologics」，中文譯作「生
物製劑」。起源可追溯至 19 世紀的抗毒素（antitoxin）應用，當時對蛋白質
（protein）尚無明確定義，人們對它的組成及性質也只限於對其加熱或酸鹼處理
後，產生變性沉澱等現象，瞭解程度猶如瞎子摸象；到了 20世紀 80年代，「生
物科技製藥」成為舉世關注卻又不甚理解的一個名詞。 

「生物科技」四個字背後所代表的意義，雖然可能是縱觀一世紀，橫跨醫

學、物理、化學、生物學、遺傳學、免疫學、生物化學、分子生物學，還有近年

新興的「體學」，如基因體學（genomics）或蛋白質體學（proteomics）等多領
域的研究成果總和。但一般最容易被舉例的十之八九是所謂的「基因工程

（genetic engineering）」，其中關鍵技術乃是 1973 年由 Herbert W. Boyer 和

Stanley N. Cohen 兩位科學家所發明的 DNA 重組技術（DNA recombination 
technology）或稱 DNA選殖技術（DNA cloning）(1, 2)。 

簡單描述 DNA 重組技術的基本操作流程，係將來自人類的 DNA 序列，通
常指編碼成有研發興趣之蛋白質（interest protein）的互補 DNA（complementary 
DNA, cDNA）序列，經過 DNA 聚合酶（DNA polymerase）大量擴增、限制酶
（restriction endonuclease）剪切、及連接酶（DNA ligase）等酵素的作用，接進
帶有抗藥性基因的載體（vector），製成質體（plasmid）後，送入大腸桿菌
（Escherichia coli）細胞，歷經藥物篩選，挑出同時表現抗藥性和目標蛋白質的
菌株（bacterium clone）大量培養，最後從培養基（culture broth or medium）或
者細胞內分離純化出興趣之蛋白質。 

1976 年 Boyer 先生與資本家 Robert A. Swanson 共同創辦 Genentech 公司
（2009 年 3 月被 Roche 完成收購），隔年使用大腸桿菌細胞（業界大部分採用

E. coliK12 strain）表現人類的體抑素（somatostatin），一個長度 14 個胺基酸的
胜肽賀爾蒙（peptide hormone），1978年 Genentech公司成功以大腸桿菌細胞生
產出醫藥級、且可工業規模生產的重組人類胰島素（ recombinant human 
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一、宏觀環境分析 

（一）生技產業特性 
就整體面觀之，生技產業是標準的知識型產業，屬於研發與技術並重，並以

需求為導向的產業。生技產業的技術門檻高，研發時程長，投入成本高，投資風

險大，因此需要大量資金、上中下游價值鏈的通力合作，以及完善的商業化模

式。也因為生技產業具有知識型產業的特性，同時又與人類健康或保健需求相

關，因而衛生法規及政府投入將影響生技產品從研發到上市的成功機率。 
就生技產業各次領域而論，生技藥品、再生醫療、體外診斷、生技／製藥服

務業屬於與人類健康相關的產業，產業的發展需要考慮到的因素可能包括人均

GDP、人口結構以及醫療支出等。食品生技、生技特用化學品之產品較屬於消費
商品，因此需考慮的因素可能包括人口結構、人均 GDP 與消費者信心指數等。
農業生技、環保生技因屬於與自然環境相關的生技領域，須考慮到的因素則包括

氣候變遷、糧食短缺等。 
從生技次領域來檢視生技產業特性，可以發現各次領域間特性差異大，影響

各次領域需求的宏觀環境因子也不同，茲將各個生技次領域的特性及宏觀環境因

子整理如下表 5-1-1-1： 

表 5-1-1-1 生技次領域產業特性 

次產業名稱 產業特性 何時會用到 宏觀環境因子 

生技藥品 
再生醫療 
體外診斷 

與人類健康相關
生病的時候 
了解健康狀態的時候

人均 GDP 
人口結構 
醫療支出 

生技／製藥服務業 
與製藥等其他產

業有關 
製藥產業因成本或其

他因素考量需外包時
藥物市場規模 

食品生技 
生技特用化學品 

與人類消費行為

相關 

收入夠多 
保養、美容 
養生保健 

人口結構 
人均 GDP 
消費者信心指數 

農業生技 
環保生技 

與環境相關 
氣候變遷 
糧食短缺 

氣候變遷 
糧食供應 

資料來源：生物技術開發中心產業資訊組整理 
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