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1 

緒
論 

緒論 

一、生技醫藥產業 

（一）前言 

 生物技術的原文「Biotechnology」，具有「利用生命科學的工業技術」之含義。聯合

國生物多樣性公約（UN Convention on Biological Diversity）中對生物技術的定義簡明

扼要的規範為「生物技術是利用生物系統、活生物體或者其衍生物為特定用途而生產

或修飾產品或過程的任何應用技術」。 

（二）產業架構及範疇 

 生技醫藥產業是以製造該產品的技術來定義，其範圍十分廣泛，從醫療產品如藥物、

醫材的開發，到相關研究開發服務如生技製藥服務業，再到與民眾生活息息相關的農

業、食品、環保等均屬之。而各個產業均有其不同的特色及機會，各國對於生技醫藥

產業之定義多少會受到其發展歷程及重點而有所差異。我國將生技醫藥產業分為製藥

產業、應用生技產業及醫療器材產業等三大主產業領域，再依其產品及服務細分為次

產業領域。 

 

註：**為應用生技產業新增之次產業（產品及服務），將以議題方式於年鑑中呈現產業觀察 

資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

圖 1-1-1 生技醫藥產業架構 

 

製藥產業

原料藥
(API、賦型劑、中間體)

西藥製劑
(專利藥、學名藥、OTC藥品)

中藥製劑
(中藥新藥、中藥傳統製劑、中藥之西藥劑型、中藥濃縮劑型、

植物藥新藥)

生物製劑
(基因工程藥品、人用疫苗、人用血漿藥品)

應用生技產業

再生醫療
(幹細胞儲存、移植用幹細胞、細胞儲存、細胞療

法、組織工程生醫材料)

食品生技
(微生物營養保健品、機能性成分營養保健品)

生技特用化學品
(生技化妝品、生體高分子、胺基酸、酵素、其他

生技特化品)

生技製藥服務
(早期藥物發現、臨床前試驗、臨床試驗、CMO、

BA/BE、SMO…)

農業生技
(動物疫苗、基因轉殖畜禽/水產、植物組織培養苗、飼料
添加物、生物性肥料、生物性農藥、農用檢測診斷)

環保生技
(環境微生物製劑、環境用生物感測儀器與服務、
生物可分解材料、環境用檢驗試劑、生質能源)

新興生技應用**
(尖端／新穎生物技術與其應用)

醫療器材產業

體外診斷用
(檢驗試劑／紙、檢驗儀器設備、其他體外診斷設

備)

診斷與監測用
(生理監測裝置、生理檢測器材、醫療資訊系統、

醫學影像裝置)

手術與治療用
(動力手術器具、呼吸與麻醉用器具、物理治療器具、洗

腎器具、放射治療設備、其他手術器械與附件)

輔助與彌補用
(身體器官功能輔助器材、行動輔具器材、身體各

部位彌補物)

其他類
(急救與傷口護理器材、輸液注射與採集設備、醫用家具、

個人保護用器材、其他塑膠／橡膠紙類製品)

醫療管理服務
(行動醫療服務、遠距健康照護服務)

生技醫藥產業

主
產
業

次
產
業
（
產
品
及
服
務
）
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一、產業發展的過去與現在 

（一）產業發展歷程 

 

資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫 

圖 2-1-1 我國應用生技產業發展歷程 

 我國應用生技產業發展至今已超過 30 年，隨著政府持續推動產業發展、業者紮實經

營，引領我國應用生技產業邁入成長期，產值迅速擴增。 

 自 1982 年政府修訂「科技發展方案」明訂生物技術為八大重點科技之一，帶動我國

應用生技產業的萌芽及奠基，此一時期所成立之生技公司主要為食品、農業、特用化

學領域。 

 1984 年之後，政府加強推動產業推動產業升級，培育高科技產業基礎。而應用生技企

業更呈現迅速增加趨勢。 

 1995 年開始，產業發展方向著重技術引進、強化研發。經濟部開辦業界科專計畫，協

助業者投入研發，業者更積極引進技術，強化研發能耐。與此同時，生技製藥服務業、

環保生技廠商開始提供產品與服務，再生醫療、生醫材料企業則陸續成立。投資人看

好產業發展，促使國內生技業投資持續加溫。 
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案」
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• 2011年：臺灣生技整合
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一、產業定義與範疇 

 我國再生醫療產業可分為「細胞治療」及「組織工程相關生醫材料」兩大次領域，其

定義及範疇如表 2-2-1。 

 2014 年 4 月我國衛生福利部食品藥物管理署（Taiwan Food and Drug Administration, 

TFDA）公布修正「人類細胞治療產品臨床試驗申請作業及審查基準（草案）」，新

草案將「體細胞」修正為「人類細胞之治療產品」，並定義為係指使用取自人類自體

（autologous）或同種異體（allogeneric）的細胞，施用於病患，以達到疾病治療或預

防的目的；異種異體（xenogeneric）之細胞治療已不在此基準規範內。 

表 2-2-1 我國再生醫療產業定義與產品範疇 

應用領域 定義 產品範疇 

細胞治療 

依儲存種類可分為（1）幹細胞相

關技術產品與服務、（2）免疫細

胞相關儲存技術產品與服務等兩

大類；依細胞來源分類，則分為

利用同種自體、同種異體或異種

異體細胞之儲存、治療技術產品

與服務 

 以幹細胞及免疫細胞等相關儲存業

務為主，目前尚無商品化之細胞治

療產品 

組織工程相關

生醫材料 

利用組織工程、生物技術、基因

工程等技術所開發具生物相容性

及生物可吸收性之生醫材料，提

供適合細胞生長的環境，使損傷

部位可以再生，以達到修復功能 

 骨科用：骨填料及關節腔注射劑等 

 牙科用：牙科敷料/填料、牙周再生

膜、牙創保護材等 

 創傷照護用：膠原藻酸纖維敷料、

膠 原 蛋 白 敷 料 、 藻 酸 鹽 敷 料

（alginate dressing）等 

 醫學美容用：皮下填補劑等 

 眼科用：眼科黏彈劑（ophthalmic 

viscoelastic）、人工角膜等 

 手術用：生物吸收性縫線 

資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

二、市場現況 

（一）產值調查分析 

 據 DCB 產資組 ITIS 計畫之廠商調查的統計推估，2013 年我國整體再生醫療產業產值

約新台幣 16.6 億元，較 2012 年成長 1.8%。細分次領域之產值貢獻，因龍年後的生育
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一、產業定義與範疇 

表 2-3-1 我國食品生技產業定義與產品範疇 

食品生技定義 

我國食品生技的應用以營養保健品為主，營養保健品並不僅限於衛生署認證的「健康食

品」，原料以天然物來源為主，包括動物、植物及微生物，具有調節身體機能之特定成分，

均屬於營養保健品範疇，產品類型包括膠囊、錠劑狀食品，及一般食品型態但具特殊保健功

能之產品 

產品類型 定義 成分 

微生物營養保

健品 

以發酵或生物培養方式生產具保健

功效之機能性微生物 

紅麴、冬蟲夏草菌絲體、乳酸菌、酵母

菌、藍藻、綠藻、螺旋藻等 

機能性成分營

養保健品 

經由添加發酵、萃取等相關技術處

理之特定功效成分的營養保健品，

增加食物的營養或保健功效 

蝦紅素、葉黃素、ω-3、β-葡聚糖、兒

茶素、菊苣纖維、芝麻素、醣類分解酵

素、蛋白質分解酵素、脂肪分解酵素等 

資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

 我國食品生技產業定義泛指現代生物技術應用於食品領域，依產品之成分可分為微生

物營養保健品、機能性成分營養保健品兩大類。 

 微生物類機能性產品及含非微生物類之機能性成分的產品，其原料包括益生菌、真菌、

藻類、酵素、蛋白類及各式萃取物等，在產業利用上主要是作為營養保健品，因此本

章節將介紹營養保健品產業狀況。 

 衛生福利部食品藥物管理署（TFDA）為有效管理營養保健品，因此公布「健康食品

管理法」，希望藉此保障消費者的權益。依照該法，經由動物實驗或人體試驗驗證，

具有特定保健功效之產品，給予「健康食品」認證。 

 目前通過「健康食品」認證之產品型態可分傳統食品型態（如沖泡式飲品、發酵乳、

保健油品等）及非傳統食品型態（膠囊、錠劑、口服滴劑等）。 

 本章節所討論之食品生技產品不僅包括「健康食品」，亦包括尚未經過認證，但具有

補充營養或保健功效的營養保健品。 

 近年來食安問題頻傳，消費者越來越重視產品的安全性及有效性，經由科學化的驗證

並受到健康食品工廠 GMP 生產規範而取得「健康食品」認證，可強化消費者對產品

的信心，為營養保健品的重要趨勢。 

 維生素過去列為藥品管理，自 2011 年才將低劑量維生素轉列為食品，因此，維生素

及礦物質補充劑未列入本章節討論，且亦未列入產值計算之中。 
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一、產業定義與範疇 

表 2-4-1 我國生技特用化學品產業定義與產品範疇 

應用領域 定義 產品範疇 

生技化妝品 

含有運用或來自生物技術之成分（如

玻尿酸、果酸、膠原蛋白、植物萃取

物、Q10 等）所製成之化妝保養品 

皮膚保養品、髮用製品、彩妝品、

香水等化妝保養品 

工業用酵素 
酵素於工業方面之應用 清潔用、纖維、紙漿、紡織及皮

革製造用酵素 

其他生技特用

化學品 

其他利用生物技術，如生物程序、生

物化謝產物所產生之特定化學品，如

來自動植物之蛋白質水解後生成之胺

基酸、由生物體所生合成之生物性高

分子聚合物，包括蛋白質、動物膠、

多醣類等 

胺基酸、生體高分子（膠原蛋

白、玻尿酸、幾丁質、幾丁聚

醣、纖維素、甲殼素等）、天然

色素、天然香料等 

資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

 各國對於生技特用化學品（Bio-based Speciality Chemicals）產業之定義，並無統一標

準，彙整國際間對於生技特用化學品之主要定義為利用生物技術，如生物程序、生物

代謝產物所產生之具有特殊功能的高附加價值化學品，包含：胺基酸、酵素、生體高

分子、天然色素、天然香料、天然抗氧化劑、天然界面活性劑…等。生技特用化學品

應用的產業眾多，目前主要應用領域為工業用酵素及化妝品產業。 

 依據我國生技特用化學品之產業定義與產品範疇來看，國內從事工業用酵素、胺基酸、

生體高分子等其他生技特化產品生產之廠商甚少，幾乎是由化妝品廠商及生技製藥公

司兼做胺基酸、生體高分子之生產，故本文僅在產值分析、產品生命週期、廠商家數、

廠商類型部分進行統計分析。 

 因生技化妝品實際上與化妝品產業息息相關，但不易區分其產業結構、市場、產品，

故在進出口、市場、產品、技術、廠商等部分將以化妝品整體產業狀況進行介紹。 

 依我國「化粧品衛生管理條例」第 3 條定義，化妝品係指施於人體外部，以潤澤髮膚、

刺激嗅覺、掩飾體臭或修飾容貌之物品。依我國法規認定之化妝品產品範疇，本文將

產品使用類型彙整為皮膚保養品、髮用製品、彩妝品、香水、沐浴產品、口腔衛生用

品、男士用品、除臭劑、嬰兒/兒童專用產品、防曬用品等個人衛生用品。 
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一、產業定義與範疇 

 從廣義的農業生物技術而言，其可定義為利用基因重組、蛋白質工程或是微生物醱酵

的方式，使經濟作物或畜禽動物能有更好的品質。從初級農產品的本身可延伸到肥料、

農藥或疫苗等資材之應用，因此我國農業生技產業可分成七個產品類別。 

表 2-5-1 我國農業生技產業定義與產品範疇 

應用領域 定義 產品 

動物疫苗 
指透過細菌、病毒或由生物工程技術製

成，用於預防動物疾病之製品 

禽畜用疫苗、水產動物用疫

苗、伴侶動物用疫苗等 

微生物/蛋白質飼料

添加物 

係指利用微生物醱酵或蛋白質工程生產，

可促進畜禽或水產生物健康之飼料添加物 

酵素飼料添加物、飼料添加

用益生菌產品等 

基因轉殖畜禽/水產 

乃指使用基因工程和分子生物技術，將遺

傳物質轉移（或轉殖）入動物細胞，產生

新品種動物，但不包括傳統育種、細胞融

合、原生質融合、雜交、誘變、體外受

精、體細胞變異及染色體倍增等技術所產

生之品種 

螢光觀賞魚 

植物組織培養苗 

係指利用無菌播種、組織或細胞培養、體

細胞融合、基因工程等生物技術所培育、

繁殖生產之植物種苗 

蘭花組織培養苗、香蕉組織

培養苗等 

生物性肥料 

係指利用活體生物擔任廣義肥料之功能的

產品，又稱之為微生物肥料。這些效果包

括增進植物養分元素之供應量與總量，或

刺激植物生長，或促進植物對營養元素的

吸收 

根瘤固氮菌、溶磷菌、菌根

真菌、生長促進菌等產品 

生物性農藥 
係指非化學合成，來自天然的化學物質或

生命體，而具有農藥的作用 

微生物製劑、天然素材農藥

及生化製劑（Biochemical） 

農用檢測診斷 
係指動植物疾病診斷、遺傳性狀鑑定、食

品藥物殘留檢驗等用途之檢測試劑或晶片 

動、植物疾病檢測診斷試劑

等產品 

資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

二、市場現況 

（一）產值調查分析 

 2013 年農業生技產值達新台幣 83.1 億元，較 2012 年成長 3.5%，其中植物組織培養苗

對我國農業生技產值貢獻最高，約占整體產值的 60.7%；微生物/蛋白質飼料添加物產
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一、產業定義與範疇 

 生技製藥服務業為針對藥物開發相關流程提供委辦服務的產業總稱，以「合約」為基

礎，替藥物研究或開發廠商提供某些特定技術服務的關聯性產業。可區分為委外研發

服務（contract research organization, CRO）與委外生產服務（contract manufacturing 

organization, CMO）兩大類型；CRO 可再區分為「非臨床開發項目」與人體臨床的

「臨床試驗服務」（clinical research）兩個領域。 

表 2-6-1 我國生技製藥服務產業定義與產品範疇 

應用領域 定義 產品範疇 

CRO 

非臨床試驗服務 

指藥物開發進入人體臨床試驗前的開發程序，可再區分為

新藥探索（drug discovery）與臨床前（pre-clinical）試驗兩

大區塊，包含體外試驗（in vitro），如化學合成、生物統計

等，以及體內試驗（ in vivo），如 ADME（ absorption, 

distribution, metabolism and excretion）等相關試驗 

臨床試驗服務 

人體臨床試驗以及其相關數據分析、試驗管理等服務，包

含試驗整合、臨床試驗機構管理組織（site management 

organization, SMO）、中心實驗室、數據分析等服務 

CMO 
小分子 CMO 以生產技術作區分，可分為小分子藥物、生技藥品

（biologic）兩大類，在此年鑑中，將只討論生技藥品（特

別是基因工程蛋白質藥品）之 CMO 業務 生技藥品 CMO 

資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

 我國生技製藥服務廠商主要分為委外研發服務（contract research）與委外生產服務

（contract manufacturing）兩類廠商，內文將以這兩類為主軸，分析我國生技製藥服務

業發展現況及未來趨勢。就性質區分，CRO 與 CMO 都屬生技製藥服務業的範疇，但

前者為研發實驗操作與庶務的外包，後者則為生產端（包含流程開發）的委外執行，

內涵與特性不盡相同，本文將針對兩者分別進行分析。 

1. CRO產業範疇 

 國內 CRO 廠商提供的服務相當廣泛而多樣，服務內容可能涵蓋了藥物開發流程中多

項領域，於此將之分為非臨床與臨床兩大類分析，國內 CRO 提供的服務項目列於表

2-6-2。 
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第壹章 應用生技產業總覽 

一、產業環境概況 

 目前中國大陸正處於第十二個五年計畫（2011～2015 年，簡稱「十二五」），十二五

規劃強調以科學發展加快轉變經濟發展方式。2013 年中國大陸國務院發布《生物產業

發展規劃》（後簡稱《規劃》），預期 2020 年生物產業發展成中國大陸國民經濟的

支柱產業，2013～2015 年產值成長速度保持在 20%以上，同時推動醫藥產業集中度，

力促培養年產值超過百億元的企業。 

 《規劃》將生物技術應用於六大產業領域，包括醫藥、醫學工程、農業、製造、能源

及服務業。藉由廣泛應用生物技術及生物產品，改善人口健康、糧食和能源安全、改

善環境並增加就業機會。 

表 3-1-1 中國大陸《生物產業發展規劃》各產業應用分類說明 

產業別 應用類別 產品/技術項目 政策配套 

醫藥 大分子藥物  新型疫苗 

 治療性抗體等蛋白質和多肽藥物 

 核酸類藥物 

 新劑型 

 重組血液製劑 

 細胞治療 

 基因治療 

 支援生產之關鍵技術 

 優化審批程序 

 強化監管體系建設 

 制定和完善生物技術

藥物納入醫療保險產

品目錄相關政策 

小分子藥物  新藥 

 學名藥 

 原料藥 

 新劑型 

 新型輔料 

 學名藥：完善定價及

招標機制、以新技術

提升藥品品質、推動

藥品原料及輔料登記

備案管理制度、建立

藥品參比製劑遴選指

南和目錄 

 原料藥 : 創新支援體

系，如完善國際認證

服務體系、完善特色

化合物庫、測試和評

價共用平台等 

中藥  支援體系建置：包括中藥材基因

庫、標準實物庫、化學成分庫、

指紋圖譜庫、質量檢測技術平台 

 標準化示範：建設中成藥生產過

程質量控制標準化產業鏈、中藥

材無公害種植與產地規範加工、

中藥溯源檢定和過程控制技術應

用等 

 提高質量標準 

 用藥安全顯著改善之

中藥優先納入醫療保

險目錄等優惠政策 
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第貳章 再生醫療產業 

一、產業環境 

（一）產業環境特性 

 中國大陸再生醫療產業之主要範疇為「細胞治療」及「組織工程相關生醫材料」，發

展地區主要分布於天津、北京、上海、長沙、重慶、深圳及廣州等地。近年來大陸在

再生醫療領域相繼取得重要的成果發展，針對細胞治療領域基礎研究轉向臨床應用階

段較少，以個案的研究報告為多、研究方向較為分散，且較具規模的研究基地及特色

的轉化醫學中心等研究機構仍在持續建構中。 

 針對細胞治療產品，中國大陸現階段以臍帶血/幹細胞的儲存服務為主；針對組織工程

相關生醫材料則已形成一批具有一定規模、創新的科學研究機構和企業，尤其是在心

血管導入材料和組織工程研究、骨組織工程研究、可降解之高分子材料、人工角膜與

再生皮膚等的研究生產，皆有不錯的成果展現。 

 儘管中國大陸有國家型計畫「973」、「863」及「十二五專項規劃」等政策支持再生

醫療產業，但與先進國家相比，投入的研究資金占比仍較小。同時在臨床試驗標準、

倫理規範等方面也明顯處於停滯的現象，在某程度上制約了大陸再生醫療臨床試驗的

發展。 

（二）年度政策/法規發展 

 中國大陸再生醫療相關國家計畫發展重點涵蓋技術面、臨床轉化至產業化，如幹細胞

研究技術、組織修復與再生基礎研究、細胞組織誘導材料、中樞神經再生材料等技術

開發；針對如缺血性心臟病、肝病、帕金森氏症及糖尿病 ß 細胞等再生修復治療應用

於臨床試驗中，並將幹細胞之分離、培養、保存及運送等流程及關鍵技術產業化。 

 為加強幹細胞治療技術的發展並將相關產品商業化，中國大陸國家衛生和計畫生育委

員會與國家食品藥品監督管理總局於 2013 年制定了「幹細胞臨床試驗研究管理辦法

（試行）」、「幹細胞臨床試驗研究基地管理辦法（試行）」，以及「幹細胞製劑質

量控制和臨床前研究指導原則（試行）」，並開放徵求意見以展開整頓與監管細胞之

臨床研究和應用規範，以掌控細胞治療領域的發展。 

 相較於大小分子的藥物，再生醫療如幹細胞、免疫療法治療之複雜性相對高，應用於

人體上仍存在很多未知、安全性和不確定性，因此中國大陸國家衛生和計畫生育委員

會自 2012 年 1 月起開始禁止未經批准的幹細胞臨床研究及應用活動，限制並規範細

胞治療的研究，進而保障受試者之安全。 
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第參章 食品生技產業 

一、產業環境 

（一）產業環境特性 

 本文所探討之食品生技以營養保健品為主，大陸的營養保健品範疇分為保健食品及保

健用品，前者為中國大陸國家食品藥品監督管理總局（CFDA）於 2005 年 7 月 1 日實

施的《保健食品註冊管理辦法（試行）》所稱之保健食品，中國大陸保健食品為法定

特有名稱，需經過安全及臨床試驗審批，獲准標示如小藍帽之標籤，如同我國的健康

食品；後者則為法規管理外的產品，這部分產品包括未經認證及不得宣稱特定功效之

產品，稱之為保健用品。 

 隨著人民收入的增加，保健意識的提高帶動了營養保健品的需求上升，整體市場的消

費習慣亦隨之改變。市場消費對象由過去以老年或兒童為主，轉變為婦女、青年及中

壯年；使用的時機自過去用於癒後身體保養及維持，轉變為日常的保健消費；使用的

目的，過去為強身健體，現亦轉變為美容、減肥、抗衰老等。 

 中國大陸市場受到政策/法規高度影響，且各省份之間消費者特性多樣且消費行為十分

多元。 

（二）年度政策/法規發展 

 CFDA 在 2013 年 3 月 22 日正式掛牌，按照《國務院機構改革和職能轉變方案》部署，

新組建的 CFDA 將整合國務院食安辦、原國家食品藥品監管局、國家質檢總局的生產

環節之食品安全監督管理，以及國家工商總局的流通環節之食品安全監督管理職責。 

 2013 年 5～9 月，由 CFDA 在大陸打擊保健食品"四非"專項行動，重點打擊保健食品

非法生產、非法經營、非法添加、非法宣傳等問題。針對重點產品、重點企業、重點

區域、重點案件，對保健食品市場進行整治、懲處和規範。 

 2013 年 10 月 29 日，國務院法制辦公室就《中華人民共和國食品安全法（修訂草案送

審稿）》公開徵求意見，法案內容對現行法律中監管體制改革和政府職能轉變成果、

強化企業主體責任、強化地方政府責任、創新監管機制方式、完善食品安全社會共治、

嚴懲重處違法違規行為等六個方面做了修改和補充。 

二、市場現況 

（一）市場規模 

 2013 年中國大陸國內生產毛額（GDP）較去年成長 12.4%，經濟快速成長，帶動消費

性支出的增加，同時老年及亞健康人口持續增加，促使營養保健品需求隨之增加。
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第肆章 生技特用化學品產業 

一、前言 

 中國大陸之生技特用化學品產業，主要是開發利用生物技術所產生之具有特殊功能的

高附加價值化學品，包含酵素、生體高分子、胺基酸等生技特用化學品；其應用領域

包括工業生產、醫療產業、保健食品產業、及化妝品產業等。 

 生技特用化學品應用範圍廣泛，尤其美容/個人護理類生技特化品，在中國大陸化妝品

市場規模持續升高下，近年來需求迅速成長。中國大陸生技特用化學品產業的發展與

化妝品產業息息相關，本章將針對生技特用化學品之主要應用終端產品－化妝品，從

產業環境、市場、產品、技術、廠商等層面進行產業發展分析。 

二、產業環境 

（一）產業環境特性 

 中國大陸經濟的成長是影響消費者行為的重要因素，儘管中國大陸已難以繼續維持雙

位數以上的高度成長率，但隨著大陸消費者的快速致富、最低工資標準的提升等因素，

人民可支配所得增加，帶動民眾消費性支出快速增加，化妝保養品這類奢侈消費品的

需求也隨之提升。 

 就化妝品的需求層面而言，中國大陸幅員廣大，消費族群依收入決定消費，收入差距

越大，消費金額及行為差異越明顯；不同地區、城市消費者，基於不同的地區文化、

習慣、品味，發展出不同的消費偏好，而快速變化的中國大陸，在不同社會生態環境

中，培育出不同的大陸消費世代，因其年齡結構差異也有其消費差距。 

 而從人口的觀點來看，男女消費族群的需求也隨著環境變遷而有明顯差異。隨著中國

大陸經濟獨立的女性比重提升，具備消費能力的女性亦逐漸將其所得使用在日常生活

必需品以外的消費，如提高化妝品的消費支出。而男性隨著時尚雜誌、影劇廣告、及

明星代言等影響，帶動男性的自我審美及皮膚護理意識抬頭，加上各式媒體、化妝品

品牌商的大力推廣與教育，以及職場競爭加劇對於男性個人形象要求的提升，男性消

費者對於外觀的要求逐漸形成「都市美型男」的消費者意識，更將進一步牽動中國大

陸的化妝品產業發展。 

 目前中國大陸的化妝品產業鏈，主要可分為上游原料開發商、原料分銷商，到中下游

的 OEM 廠商及化妝品品牌商。整體而言，產業鏈建構可稱完整，但缺乏技術供應商，

且多數為 OEM 廠商；從企業規模角度，中國大陸化妝品企業以中小企業為主。 

 中國大陸化妝品產業快速成長，隨著國內市場需求擴增，以及化妝品出口暢旺，帶動

其產值及銷售值逐年提升。目前中國大陸的生產及銷售以東南沿海地區為主，主要以

北京、上海、廣東為中心，大中型企業相對集中於上海、廣州、江浙等地。 
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第伍章 農業生技產業 

一、前言 

 中國大陸的農業生技又稱為生物農業，是指運用先進的生物技術和生產技術栽培各種

農作物的農業生產方式，其中包括種植業、林業、微生物醱酵工程產業、畜牧業等生

產項目。 

 由於中國大陸農業部在「全國畜牧業發展第十二個五年規劃」提出，2015 年時將提高

畜禽養殖規模 10～15%，並使畜牧業產值占農林漁牧業總產值的 36%，畜牧規模的提

升加上近幾年動物疫情的爆發與中國大陸動物疫苗採購政策的轉向，加速動物疫苗產

業的發展，因此本章節將針對動物疫苗進行探討。 

二、產業環境 

（一）產業環境特性 

 中國大陸畜牧業朝向集約化生產，對動物疫苗的需求大增，而中國大陸動物疫苗研發

技術仍不如國際廠商，需要在技術上大幅的提升與扶植本土產業，因此在動物疫苗領

域政策保護色彩較明顯，每年只核可少數進口產品取得藥證。 

 依中國大陸農業部所公告的「2013 年國家動物疫病強制免疫計畫」，其中針對高致病

性禽流感、口蹄疫、高致病性猪藍耳病和猪瘟等 4 種經濟動物疾病，強制農民施打疫

苗，而政府以公開採購的疫苗，低價提供農民施打，因此在動物疫苗市場可分為強制

施打疫苗與非強制施打疫苗。 

 強制施打疫苗（強制苗）主要是由中央或省級政府進行公開招標，再分發給養殖戶進

行施打，又稱招標苗，少部份的強制苗也可購買非政府採購的疫苗來源。非強制施打

疫苗是由廠商自行從市場中選購之疫苗，又稱市場苗。強制苗的生產來源是以大陸本

土廠商為主，而市場苗的供應產品是以進口產品為主。 

 中國大陸動物疫苗市場以強制苗為主，市場苗的金額只占疫苗規模總額的 28%。大部

份的飼養場雖是以強制苗為主要疫苗施打來源，但因政府的低價採購策略而出現疫苗

品質效力不足的情況，使得農民施打意願下降而造成領取後並不施打的防疫漏洞。因

此 2013 年中國大陸政府在部份地區試行以全國招標疫苗均價為基準，補貼養殖戶自

行購買市場苗的價差政策，以解決此問題。 

（二）政策/法規發展 

 動物疫苗的發展與畜禽養殖的發展息息相關，中國大陸歷經多次重大動物疫情的爆發

及 2013 年上海黃浦江死猪漂浮事件，為了加速中國大陸對畜牧業養殖推動養殖規模

化、集約化，改善飼養環境，並教導養殖戶現代化的養殖觀念，且於 2014 年 1 月 1
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第陸章 生技製藥服務產業 

一、產業環境 

（一）產業環境特性 

 生技製藥服務業定義為：提供專業知識、技術、設備（含實驗室）、耗材、操作流程

或代工生產服務，以輔助生技製藥產品上市之相關產業，服務範圍涵蓋新藥探索、臨

床前試驗及臨床試驗。由於合約服務涉及多項範疇，目前中國大陸委外生產服務

（Contract Manufacturing Organization, CMO）產業以化學藥品代工生產為主，具備細

胞株開發、培養等技術能力相較薄弱。 

 中國大陸委外研發服務（Contract Research Organization, CRO）產業主要集中在北京、

上海、南京、無錫、成都與廣州等城市，朝兩大方向發展，一為朝向產品上市之臨床

試驗服務，另一為朝向國際客戶的新藥探索之化學服務。進一步探討臨床試驗 CRO

之市場，以實驗室服務、臨床二期及臨床三期所占市場比重最大，市場成長性亦佳。

臨床前與臨床一期試驗之市場成長性則相對低，原因在於品質標準上與歐美國家相較

仍存在差異，專業化服務、新藥安全性評價及創新服務等綜合競爭力相對弱勢，國際

大廠位居領導地位。然而大陸臨床前 CRO 廠商仍積極投入 AAALAC（Association for 

Assessment and Accreditation of Laboratory Animal Care）及 GLP（Good Laboratory 

Practice）認證，以達到國際標準並建立可信度，本文以 CRO 為產業主軸探討。 

（二）年度政策/法規發展 

 「重大新藥創制專項」為中國大陸 2006～2020 年中長期發展規劃中，16 個重大專項

之一；中國大陸國家計畫在「十一五」至「十三五」間，累計投入人民幣 350 億元

（約新台幣 1,680 億元）。 

 2013 年 6 月中國大陸衛生部宣布重大新藥創制專項「十二五計畫」任務已分批啟動實

施；該專項重點支持「候選新藥研究」和「新藥Ⅳ期臨床研究」兩類研究方向。 

 中國大陸在創新藥物領域的規劃意味著，開發生技藥品、創新化學藥等之 CRO 服務

將面臨的機會和挑戰，隨著大陸政府資金的加持，將輔導本土 CRO 廠商從成長至成

熟，朝以國際標準接軌為目標。 

 為規範疫苗臨床試驗的監督管理，大陸國家食品藥品監督管理總局（CFDA）於 2013

年 12 月制定「一次性疫苗臨床試驗機構資格認定管理規定」，以加強一次性疫苗臨

床試驗機構資格審定申請和管理；申請廠商得依規定申報並按照「藥物臨床試驗質量

管理規範（Good Clinical Practice, GCP）」及相關指導原則，以保障受試者之權益與

安全。 

 為加強藥物臨床試驗之監督管理，CFDA 於 2013 年 9 月公告「藥物臨床試驗登記與

信息公示」之實施，要求廠商登錄（網址：www.cde.org.cn）藥物臨床試驗之信息登
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第壹章 韓國的幹細胞產業 

一、產業環境 

（一）產業鏈現況 

 韓國政府大力推動生技產業，幹細胞為重要推動領域之一。在發展幹細胞產業歷程中，

韓國雖於 2005 年發生幹細胞研究造假事件，引起一片譁然，然而事後政府加速修改

法規，廠商與研究單位仍積極投入研究。2011 年第一個幹細胞治療產品上市，政府並

在 2011 年後增加投入資金金額，積極發展幹細胞產業，目前重點推進成體幹細胞技

術的實用化。 

 

資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫 

圖 4-1-1 韓國幹細胞產業地圖 

 韓國幹細胞產業之產業結構分上中下游。上游負責幹細胞的收集，主要透過血液收集

中心及臍帶血銀行等單位採集，採集來源種類有新生兒臍帶血、臍帶、乳牙幹細胞、

胎盤、脂肪、毛囊等。中游從事幹細胞的檢驗及儲存，將採集到的樣本分離出幹細胞，

幹細胞經培養、檢驗後，冷凍儲存。下游負責幹細胞的研究與治療應用，將儲存的幹

細胞解凍後，應用於移植技術、藥物開發、幹細胞療法、基礎研究及美容整形等研究。 

 除血液收集中心、幹細胞銀行及幹細胞療法開發企業外，由於研發幹細胞需使用大量

的細胞培養液、細胞培養基質及細胞生長分化所需之試劑，加上幹細胞需長期儲存於

幹細胞採集

分離/純化 培養

解凍技術

幹細胞療法

培養液、細胞生長試劑

液態氮、液態氮儲存槽

血液收集中心：Korean Red Cross、Korea Marrow Donor Program 等
幹細胞銀行；Samsung Medical Center、CHA i-Cord、Lifecord 等

各廠商：
Medipost、Green Cross Cell、
Kang Stem Holding、Pharmicell、
CHA Bio & Diostech、Anterogen 等

美容整形

上游採集

中游
檢驗、儲存

下游
開發、應用

檢驗 冷凍儲存

研究開發

血液收集中心、幹細胞銀行、各廠商

Anterogen、S.Biomedics 等Medipost 、Pharmicell 等
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第貳章 日本的營養保健品產業 

一、前言 

 日本的營養保健品包括保健機能性食品及具保健功效之一般食品，其中，保健機能性

食品又分為營養機能食品及特定保健用食品。 

 

資料來源：日本健康營養食品協會；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

圖 4-2-1 日本營養保健品之分類圖 

 營養機能性食品是指以補充特定的營養成分為目的的食品，包含礦物質、維他命；特

定保健用食品則是指具有調節身體機能或是降低因生活習慣所引起的健康風險，由日

本消費者廳審查其品質、有效性、安全性後，始可標示為具保健用途的食品。依照定

義又可分為四大類，包括特定保健用食品、附帶條件型、規格基準型及降低疾病風險

型。 

表 4-2-1 特定保健用食品之分類 

分類 定義 

特定保健用食品 
服用後可調節特定之身體機能，且食品成分的有效性、安全性及品質

具有科學依據，經國家嚴格的審查後，可使用許可標示 

附帶條件型 

特定保健用食品 

有效性的科學證據未達特定用保健食品之審查要求，但具有一定的有

效性，可使用標示內容限定的許可標示 

規格基準型 

特定保健用食品 

特定保健用食品已累積許多許可經驗，有效成分的科學根據及相關標

準已確定，無須透過消費者委員會的審查，即可得到許可 

降低疾病風險型 

特定保健用食品 

在醫學及營養學的研究中，已被確定可降低疾病風險之有效成分，可

取得許可標示 

資料來源：日本健康營養食品協會；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

特定保健用食品
(個別許可型)

• 特定保健用食品
• 附帶條件型特定保健用食品
• 規格基準型特定保健用食品
• 降低疾病風險型特定保健用食品

營養機能食品
(規格基準型)

保 健 機 能 性 食 品

營養保健品

具保健功效之一般食品
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第參章 泰國的化妝品產業 

一、產業環境 

（一）產業鏈現況 

 泰國總人口數約 6,700 萬人，是東南亞國家協會（ASEAN，簡稱東協，包括泰國、馬

來西亞、新加坡、菲律賓、印尼、越南、寮國、緬甸、柬埔寨、汶萊）成員國中第四

大國，其中使用化妝品的人口約占 3～4 成，商機龐大，泰國更是東協第一大化妝品

市場。 

 

資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫 

圖 4-3-1 泰國化妝品產業地圖 

 泰國由於天然資源豐富，加上化妝品產業發展相對其他東協國家較早，產業鏈完整，

化妝品產業鏈上游包括由本地產製及海外進口的原料、包材，中游為化妝品的設計與

製造，以及品牌終端的自有銷售與代理，下游各大化妝品行銷通路則建構完整。 

 泰國產業鏈之廠商發展現況，在上游部分，從事化妝品原料及化妝品包材生產的本土

廠商眾多，除提供國內市場所需外，亦大量出口供應國際市場。 

 中游部分，泰國的化妝品 OEM/ODM 品質佳，且累積多年豐富經驗，本土代工廠商多

將其產品出口至東南亞鄰近國家；此外亦有多家代工廠商轉型以自有品牌為主，從事

產品的設計開發與品牌推廣。在品牌終端銷售部分，除本土業者外，則有國外大廠及

主要代理商進入市場，但泰國境內產品除來自國際及本土品牌商，亦有部分業者生產

上
游

原
料
包
材

設
計

製
造

品
牌

終
端

下
游

通
路

化妝品原料 化妝品包材

OEM/ODM 品牌商設計/製造

超市/量販店

自有品牌銷售 品牌代理

百貨公司 藥房/藥妝店 專賣店

直銷 網路購物電視購物 便利商店

Giffarine Skyline Unity 、Bio 

Consumer 、ICC International、
Berli Jucker、 OP Natural 

Products等

Central Trading、IP 

Trading等

Berli Jucker、Smooth E、
P.C.L、Ruamjai Product 、
UB Chemical Industries等

本土：Giffarine Skyline Unity 、Bio 

Consumer 、ICC International、Berli

Jucker、 OP Natural Products等

Specialty Natural Products 、
Thai Ethoxylate、Welltech等

Berli Jucker、Crown Seal 

Public、Thai OPP Public、
Thai Plaspac Public等

國外：Unilever、
P & G、L‘Oréal、
Beiersdorf等
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第肆章 越南的動物疫苗產業 

一、產業環境 

（一）產業鏈現況 

 越南近幾年在動物疫苗產業的發展上，受到政府政策的推動與市場的開放，動物疫苗

的生產設備、品質規範與生產技術逐漸提升。目前越南當地生產動物疫苗的廠商不多，

以國家動物保健公司（National veterinary Company, NAVETCO）為主要廠商，而其他

企業包括了鄉村技術發展公司（Rural Technology Development JSC, RTD）。 

 越南的動物疫苗仍以進口疫苗為主，本土動物疫苗生產廠商除了自製疫苗外，同時也

代理國際大廠的動物疫苗，如 Pfizer、Merial 等藥廠之疫苗。 

 在上游的研發機構中，以越南國家獸醫研究院（National Institute for Veterinary 

Research）為主要的研發單位，中越獸醫研究院（Central Vietnam Veterinary Institute, 

CVVI）亦具有生產設備，是整合上游研發到生產階段的機構。 

 越南畜牧產業以後院式的養殖為主，動物疫苗的普及率仍低，但隨著動物嚴重疫情的

擴散及政策的推廣，已有部份疫苗的施打率提高。一般畜牧場因成本考量而使用價格

較低的動物疫苗及政府所規定的中國大陸進口疫苗，若為大型的畜牧場則較信賴跨國

藥廠的疫苗產品。 

（二）政策/法規 

 越南政府的動物疫苗主管機關是隸屬於農業與鄉村發展部（ Ministry of Agriculture and 

Rural Development, MARD）的動物衛生局（Department of Animal Health），負責動物

藥品的檢驗與審查。 

 由於近年來越南發生大規模豬隻感染口蹄與藍耳病及雞隻感染禽流感疫情，加上國內

動物疫苗生產量少，因此越南政府向中國大陸採購相關疾病的疫苗，供應農民強制施

打，以緩和疫情的擴散。 

 越南政府有鑑於動物傳染疾情的擴散，因此於 2013 年公告陸地動物疾病通報相關的

法令，加強地方獸醫單位對於動物疾病的通報及資訊彙整，並呈報至動物健康部，以

利政府部門擬定防治策略。 

 MARD 於 2013 年針對畜禽販售相關規定進行修法，提高非法販售或生產不合衛生規

定的家禽畜之罰款，將處以較以往 10 倍的罰款，最高可達 200 萬越南盾，約為 9,600

美元，以重罰的方式嚇阻未經施打疫苗的產品上市，此政策有助於提高農民施打動物

疫苗的意願及強化現代化的養殖觀念。 
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第伍章 馬來西亞的 CRO產業 

一、產業環境 

（一）產業鏈現況 

 馬來西亞 CRO（Contract Research Organization，委託研發服務機構）產業近年著重於

以「品質」及「效率」為主軸發展，所提供的服務範疇包含藥物開發（生物資訊、篩

選平台及化學合成服務等）、臨床前試驗（GLP 毒理、ADME 及 CMC 等）及臨床試

驗。 

 馬來西亞近幾年在生技製藥產業的政策推動上，藉由透過國內研發能量或技轉自國外

技術的方式，極力將傳統小分子製造業轉型為具創新性之藥物或技術之產業，連帶驅

動相關臨床前試驗（pre-clinical）的發展。此外，政府亦推動生物相似性藥品

（biosimilar）的發展，並鼓勵臨床試驗之 BA（生體可用率，Bioavailability）/BE（生

體相等性試驗，Bioequivalence）等試驗機構或公司設立，以建構完善的商業生態系統。 

 

資料來源：各大公司網站及 BIOTECHCROP；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

圖 4-5-1 馬來西亞 CRO 產業結構 

（二）政策/法規 

 馬來西亞政府為推動並促進其相關生技製藥產業的發展，於 2005 年起推出「National 

Biotechnology Policy（NBT）」計畫，以 AgBiotech、BioIndustrial 及 BioMedical 為三

大主軸；依序分為 2005～2010 年、2011～2015 及 2016～2020 年等 3 個階段。其中，

BioMedical 主要發展的目標為：生物相似性藥品、藥物開發及臨床前試驗、分子篩選

與診斷，與幹細胞及再生領域等 4 大領域；據 BioEconomy Malaysia（2013 年）報告

顯示，藥物開發及臨床前試驗之計畫之實行架構已設立，目前則視計畫資金多寡左右

進展。 

藥物探索 臨床試驗
IND

臨床前試驗

Info Kinetics

Klinsel

MySMO

VERAS research

Quintiles

PARAXEL

Covance

Covance

Covance

inVentiv Health Clinical

PPD

Novotech

D2 Bio Solutions

D2 Bio Solutions

Veeda Veeda

Ethix pharma Ethix pharma

CercaMalladi

Neopeutics

Chemopharm

SimuGen

Vivo Bio Tech

Vivo Bio Tech

Veeda

Ethix pharma
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第壹章 基因編輯新趨勢－CRISPR技術未來應

用潛力探討 

一、何謂 CRISPR 

CRISPRs（clustered regularly interspaced short palindromic repeats）是在原核生物細菌

的染色體 DNA 內首先被發現，由許多短重複序列構成，重複序列之間含有短片段 spacer 

DNA，這些 spacer DNA 來自於病毒或質體（plasmid）。目前已知，有 40%已定序的細

菌種類之染色體中含 CRISPRs，而高達 90%已定序的古細菌（Archaea）之染色體中含

CRISPRs。 

CRISPRs 常和 cas 基因（CRISPR－associated genes）聯結在一起，CRISPR/Cas 

system 被視為原核生物細菌發展用來抵禦外來病毒或質體入侵的後天免疫機制，這種保

護機制如同在真核生物所發展的 RNAi 機制，CRISPR/Cas system 用來對抗外來 DNA。 

自 1987 年發現至 2012 年長達 25 年的研究，CRISPR/Cas system 終於開始被應用來

進行基因編輯（gene editing），包括抑制或強化基因表現、變更特定基因等，使用質體

將 cas 基因及特殊設計之 CRISPR 送入真核細胞內，對特定基因進行編輯，現已可應用

在老鼠及靈長類細胞。 

（一）發現與研究歷史 

1987 年首次在大腸桿菌發現重複序列，在 2000 年時於其它細菌及古細菌中發現類

似的重複序列，那時這種 DNA 重複序列被稱作 SRSR（short regularly spaced repeats），

2002 年時被重新命名為 CRISPR。研究發現，在 CRISPR 的重複序列中，常夾帶著一些

潛在基因，被稱作 cas 基因，可產生蛋白質例如 nuclease、helicase、polymerases、

polynucleotide-binding proteins 等。 

 

 

 

註： r 為 repeat，長度為 24～48 個鹼基對（base pairs），序列通常具二重對稱性（dyad 

symmetry），故可形成髮夾之結構（hairpin），通常序列呈現部份迴文序列（palindromic）。

s 為 spacer，長度為 21～72 個鹼基對，序列和質體及噬菌體 DNA 序列具相似性，有些 spacer

和細菌 DNA 本身具相似性，稱為 self-targeting spacer；當被噬菌體感染後，新的 spacer 將產

生。一個 CRISPR 基因座（CRISPR locus）之 repeat-spacer 數目通常少於 50，目前發現最高

可達 375 個。一個細菌可能包含不止一個 CRISPR 基因座。圖中，cas1～cas4 為例舉之 cas 基

因，截至 2013 年，有超過 40 種 cas 基因被發現，其中 cas1 為最常見，cas1～cas6 為核心 cas

基因。特定的 cas 基因及 repeat 組合形成了其中 8 種 CRISPR subtypes（Ecoli、Ypest、Nmeni、

Dvulg、Tneap、Hmari、Apern、Mtube）。 

圖 5-1-1 CRISPR/Cas system 在染色體 DNA 上之排列概圖 
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第貳章 動物疫苗產業的風起雲湧 

一、全球發展動態 

（一）市場規模 

依據市調機構 Vetnosis 指出，2013 年全球動物保健產品市場規模約 230 億美元，較

2012 年成長 2%；其中，包含動物用疫苗等生物製劑產品約占 26%，約為 59.8 億美元。

相較於 2003 年，當年度全球動物用疫苗產品為 28.5 億美元，僅占 23%的市場份額，十

年之間，動物用疫苗產品市場規模約以每年 8%的複合年成長率增長，高於整體動物保健

產品的 6%成長率，顯示動物疫苗產品的發展動能。 

 

資料來源：Vetnosis；作者整理 

圖 5-2-1 2013 年全球動物用疫苗市場規模 

（二）前十大動物保健公司 

由於以動物用疫苗見長的公司已逐漸被大型動物保健生產商收購，因此以下先針對

全球前十大動物保健公司進行初略介紹。全球最大的動物保健生產商為 Zoetis，該公司

原為 Pfizer 的動物保健部門，於 2012 年 6 月宣布成為獨立營運之事業體，並於 2013 年 2

月 1 日進行初次公開發行（Initial Public Offerings, IPO），當時籌資金額高達 22 億美元，

成為繼 Facebook 之後，最大規模 IPO 的美國企業。2013 年 Zoetis 的營收規模高達 43.4

億美元，較 2012 年成長 5%，其產品除 Pfizer 既有的動物用藥品外，併購 Fort Dodge 所

得的動物用疫苗產品亦有助營收增長。 
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第參章 創投投資生技產業之評估分析 

創投工作是有趣且充滿挑戰的，就像在礦石堆中尋找出一顆顆潛藏的裸鑽，如何找

出具有閃耀光芒的裸鑽，評藉著是事前詳盡的調查以及分析，本文提供給予對創投如何

評估生技案件有興趣的讀者入門的介紹，希望能給讀者一些啟發。 

一、創投的工作內容 

創投的工作內容主要便是尋找案源、評估案源以及協助投資公司營運，案源的來源

可能由創投主動尋訪、人脈介紹亦或者創業者主動提出，當接觸到一個案源時會先做初

步的評估，包含產品的了解、智慧財產權的保護以及經營團隊背景的了解，在這過程中

如不符合自家投資準則的公司便會放棄，另一方面若上述條件都符合的公司便會開始做

深入的 Due Diligence，而創投評估生技案件的要件有哪些？以下將一一說明。 

 

 

 

二、評估流程要件一：智慧財產權/專利評估 

生物技術產業是高知識密集產業，創投在評估新創公司技術時特別著重智慧財產權

取得來源以及保護程度，這是專案評估中相當重要的一環，擁有完善的智慧財產權保護

初步篩選

方案評估

投資條件商議

投資輔導

投資計劃書取得

創投主動開發

退出

專業研究機構同業介紹
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第壹章 我國應用生技產業環境改變力量 

一、產業動力 

 整體來說，我國應用生技產業的動力主要來自於全球經濟的復甦，社會環境的需求增

加，以及政策法規的支持，帶動各次產業的發展，再生醫療的細胞研究、生醫材料，

消費性產業如食品生技的保健品、生技特化之化妝品，農業生技如蘭花瓶苗、生物性

肥料等領域，生技製藥服務的臨床試驗，都有不錯的成長表現。 

 再生醫療方面，近年隨著全球細胞治療產品上市，以及國內從基礎研究、應用研究逐

漸轉為商品化研究，國內廠商亦積極申請進入臨床試驗。在組織工程生醫材料方面，

廠商藉由技術創新擴展產品的應用領域，同時開發長效新劑型產品，並持續向海外開

拓市場。此外，隨著「生技製藥產業發展條例」的公告，統計至 2014 年 5 月底，我

國再生醫療相關廠商已有 11 家通過資格審定為生技新藥公司，並給予投資減稅等優

惠鼓勵創新，將引領我國再生醫療產業持續成長。 

 我國食品生技產業，近期因審查單位調整並簡化健康食品認證審查程序，縮短領證時

間，同時加強製造工廠查核及產品監測，以確保消費者食用安全，成為產業向上發展

的重要動力。另為強化健康食品管理，修正保健功效評估方法，增加科學的實證性，

2013 年完成骨質保健及不易形成體脂肪兩項評估方法之公告，2014 年預定公告護肝、

調節血糖、抗疲勞及延緩衰老之功效評估方法。 

 生技特用化學品主要應用領域為化妝品，觀察化妝品產業之發展動力，由於全球經濟

復甦，化妝品主力市場的美歐地區消費力逐漸回復，許多跨國企業在美歐市場的化妝

品銷售有微幅成長的趨勢；巴西、中國大陸、印度、阿根廷等新興市場經濟表現相對

較佳，帶動化妝品消費需求大幅提升，將持續做為全球化妝品市場的成長主力，而我

國業者近年積極開拓海外市場，新興國家的需求提升，將可作為我國業者國際化的目

標市場。隨著逆齡風潮與環境友善化議題盛行，抗老化及天然保健成為消費選擇偏好，

也帶動以此為主要訴求的化妝品銷售成長，我國業者近年在產品開發上也以此為研發

設計方向，預期此類產品需求仍將持續提升。 

 農業生技的成長動力主要來自需求提升，由於全球肉品需求增加及動物疫情爆發，加

上民眾對於藥物殘留有所疑慮，使得動物飼料添加物及動物疫苗產業正向發展；有機

農業及農業生物防治的需求日益增加，使得生物性肥料及生物性農業的需求也增加；

隨著國際經濟復甦，對於非生活所需之物質的需求增加，而使得蘭花需求益增，帶動

我國蘭花瓶苗生產與出口。我國農業生技業者已積極投入相關領域的發展，在相關需

求持續提升之下，將有機會搶占市場。此外，近年我國生技醫藥投資升溫，且政策支

持農業發展，提供研發資金補助，使廠商得以加速研發速度。 

 生技製藥服務業部分，近年我國新藥開發的能量累積，持續帶動早期開發、非臨床試

驗開發及臨床試驗服務之發展。我國 2013 年查驗登記用 IND（Investigational New 

Drug）核准件數達 257 件（查驗登記用：學術研究用約 6:4），較 2012 年成長 6.2%；
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第貳章 全球及我國產業發展趨勢 

一、全球應用生技產業發展趨勢 

（一）再生醫療 

 全球再生醫療產業之範疇涵蓋範圍相當廣，目前尚無統一的標準與定論，但大致可分

為兩大類，細胞治療及組織工程相關生醫材料。細胞治療又可細分為利用同種自體

（autologous）、同種異體（allogeneric）或異種異體（xenogeneric）細胞之儲存、治

療技術產品與服務；組織工程（Tissue Engineering）相關生醫材料則以細胞、生長因

子及支架（scaffold）為主軸，生產出提供適合細胞生長的環境，使損傷部位可以再生

並達到修復功能。 

 根據日本經濟產業省 2013 年推估，2012 年全球再生醫療市場規模達 1,000 億日圓

（約新台幣 304.9 億元），預估至 2020 年及 2050 年將達 1.0 兆日圓及 11.6 兆日圓

（約新台幣 0.3 兆元及 3.5 兆元）。而 2012 年再生醫療相關設備、消耗品及服務等周

邊產業的市場規模達 170 億日圓（約新台幣 51.8 億元），預估至 2020 年及 2050 年將

達 950 億日圓及 1.3 兆日圓（約新台幣 289.6 億元及 0.4 兆元）。 

 全球不論是自體、異體或支架之產品，目前仍以美國占據大部份的市場份額。目前再

生醫療商品化可適用的部位以皮膚及軟骨組織為主流，近幾年則有少數相關細胞治療

產品陸續上市，如利用自體樹突細胞治療前列腺癌之 Dendreon 公司的 Provenge、

Gintuit 公司的 Organogenesis；自體纖維母細胞應用於美容治療笑紋之 Fibrocell 

Science 公司的 La Viv；異體骨髓間質幹細胞治療 GVHD（骨髓移植後類固醇療法無

效造成的兒童急性移植體對抗宿主病）之 Osiris 的 Prochymal 等產品。 

 據 BCC（2012 年）資料顯示，預測至 2016 年全球細胞治療市場將達 66 億美元，其

2011～2016 年 CAGR 達 11.7%，其中美國市場約占 34.8%、歐洲占 22.7%。目前全球

約 700 間再生醫療相關領域之公司，已從過去偏向研究的角色逐漸轉為在臨床試驗上

及商品化有更多的進展，而相關法規的制定則成了左右各國在細胞治療領域上發展速

度的重要因素之一。 

 據 Alliance for Regenerative Medicine 統計資料顯示，在再生醫療及先進療法的臨床試

驗中，針對疾病領域進行分析（共 699 件），以癌症的案件數為多，占 18.7%，其次

為中樞神經系統、心血管各占 17.2%、14.4%。臨床前及臨床 I 期則以中樞神經系統疾

病為最，臨床 II 及 III 期則以心血管疾病為最。已認證及上市產品則以皮膚為多，占

38%，其次為肌肉骨骼占 30%。 

 再生醫療用於治療現階段的能力仍非常有限，且不論是在技術面或是制度面都必須有

所突破。但就現今的醫療技術來看，無法治癒的疾病應用於再生醫療領域，仍是未來

寄望的焦點之一。 

 近年再生醫療產業已是各國政府及生技製藥廠商投資策略重要的一環，雖然目前再生
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第參章 亞洲產業關鍵要素分析 

一、前言 

 我國應用生技產業在社會環境、法規政策等因素推動下，帶動各次領域逐漸的成長，

但產業同時亦面臨研發技術、市場拓展及法規尚未健全等之瓶頸及壓力，而成為我國

發展應用生技產業的阻力。我國由於國內市場小，加上產業發展面臨國際競爭者挑戰，

為維持、提升競爭優勢，同時發掘海外市場機會，透過了解領先國、競爭國及潛力市

場的產業發展能量、政府政策及產業鏈現況等要素，對於我國產業發展及廠商之營運

及布局策略將有極大助益。本章節將分析我國與亞洲各國之特定產業發展，提供產官

兩方了解產業發展關鍵要素，以維持競爭優勢或奠定產業地位。 

 就我國幹細胞產業來說，是以幹細胞及免疫細胞儲存相關業務為主，對於細胞治療領

域尚處於萌芽期，現階段國內各研究機構對於細胞治療相關研究以體外實驗及動物試

驗階段為主，少部分投入細胞治療領域之廠商最快已進行至臨床 II 期試驗。中國大陸

目前是提供較為寬鬆自由的環境與有利的政策條件，但仍有待提升技術及產品商業化

能力；韓國則是有政府大力支持、法規已建置，且能夠「有條件批准（conditional 

approval）」，使細胞治療藥物能快速在韓國上市。 

 我國營養保健品廠商多為微型及中小型企業的規模，競爭者眾，又國內市場規模小，

產品差異性不大，因此競爭壓力大，但廠商仍積極從中草藥材中尋找新素材。再者，

我國不易參與區域貿易協定，因此產品出口易受到限制或阻礙。反觀中國大陸，其營

養保健品原料生產成本較低，生產具經濟規模，成為競爭優勢，但坊間有劣質品充斥，

在國際品牌之建立及行銷仍有不足。而日本為營養保健品產業領導國，其產品開發、

生產技術、包裝及行銷均十分成熟，但近年在營養保健品新素材的開發上則有所停滯。 

 我國化妝品廠商過去主要以代工為主，近年來則積極發展自有品牌搶占國內外化妝品

市場，但市場品牌眾多、廠商競爭激烈；就國內市場集中度來看，屬於中度集中寡占

型的市場，主要為國際大廠把持。而中國大陸化妝品企業眾多，具有小、多、雜的特

性，大陸本土企業面臨國外品牌的進入競爭相當激烈，而跨國企業間競爭亦日趨加劇。

大陸現有化妝品生產廠商中，58%是私營企業，32%是外資企業，其餘 10%是國有企

業。泰國隨著東盟經濟共同體（AEC）的組建，化妝品出口至鄰國銷售時遭遇更激烈

競爭，且各國貿易規定不一導致形成貿易障礙問題，最重要的則是仿製產品問題。 

 對於動物疫苗產業，我國動物疫苗產品以國外進口占大多數，國內廠商則以單一/少數

產品線布局東南亞市場。反觀中國大陸，內需市場以強制苗占比最大，但成長性低，

市場苗則是未來市場成長動力來源，但仍由國外廠商主導市場苗。越南內需市場主要

是以國外疫苗為主，本土動物疫苗廠商尚處於萌芽階段。 

 針對 CRO 產業，相較中國大陸及馬來西亞，我國醫院端的研究能力及品質受跨國藥

廠肯定，臺灣具相當的經驗可以掌握並處理醫療事務，且有跨國藥廠如 pfizer、GSK、

Bayer 等進駐設立臨床試驗中心（Clinical RD center）促進我國 CRO 產業的發展。但
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第肆章 產業未來前景 

一、產業未來成長性 

 

註：泡泡大小為 2018 年產值推估；CAGR 為複合年成長率 

資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫推估 

圖 6-4-1 我國次產業未來成長表現預測 

 近年我國應用生技產業蓬勃發展，隨著產業氣氛轉為審慎樂觀，加上國內生技廠商營

運成果陸續展現，產值持續成長，推估 2014 年我國應用生技產值可達新台幣 752.2 億

元。整體而言，我國應用生技產業在政策持續引導、廠商積極拓展市場之下，將推動

2014～2018 年我國各次產業持續呈現樂觀積極的氣氛。未來我國應用生技產值仍將穩

定成長，預估 2014～2018 年我國應用生技產值 CAGR 將達 4.4%，達到 893.2 億元。 

 預測我國應用生技各次產業之未來表現，食品生技為國內應用生技產業產值最高之次

產業，廠商家數也最多。近年兩岸交流頻繁，我國食品生技廠商與中國大陸業者在原

料、通路等方面進行策略合作，加上全球景氣逐漸復甦，帶動民眾對於保健品的需求，

在新市場的開發及經濟回暖刺激下，未來我國食品生技產值將維持穩定成長，預測

2014～2018 年之 CAGR 為 4.1%，2018 年產值將超過 550 億元。 

 

生技製藥服務

CAGR：6.7%

2018年：75.4億元

食品生技

CAGR：4.1%

2018年：558.7億元

再生醫療

CAGR：4.3%

2018年：20.7億元

生技特化

CAGR：3.7%

2018年：98.1億元

農業生技

CAGR：6.5%

2018年：113.3億元

環保生技

CAGR：-0.9%
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