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摘要 
中國是世界上人口最多的發展中國家， 2009 年底總人口數超過為  

13 億，GDP 約為  4.76 兆美元，已成為全球快速發展的強大經濟體，

其廣大的勞動力及市場潛力深受全球重視，為了爭取廣大的醫藥市

場，全球生技醫藥相關廠商紛紛進駐大陸搶佔先機。台灣市場小、產

業規模不大，經營拓展不易，使廠商對整體環境與局勢變化相當敏

感，由中國市場的崛起，希望能藉地利與同文同種之便，取得機會與

優勢。因此，如何透過兩岸的合作，提升台灣生技廠商的國際競爭

力，創造全球佈局的商機，是我國產業發展重要的一環。  

一、中草藥產業  

中草藥產業在全球回歸自然的風潮與植物藥物開發的帶動下蓬勃

發展，也是中國大陸與台灣的生技醫藥產業上具有特色、利基與發展

潛力的產業。  

（一）中國大陸   
2009 年 中 國 大 陸 的 中 成 藥 與 藥 材 ／ 飲 片 工 業 產 值 超 過 人 民 幣  

2,500 億元；新公布的「基本藥物目錄」及「新醫保目錄」中，中成

藥所占的比重達到  1/3，並將訂有國家標準的飲片，也視為藥物；中

國政府在政策上，大力支持中醫藥的發展；在市場規模、原物料供應

與製造成本上，中國中草藥產業具有良好的優勢與發展利基。  

大陸中藥產業鏈雖然完整，但原料安全與品質有待加強，研發投

入不足，製造廠商存在「散、小、多、亂」的問題，面對未來日益激

烈的競爭，產業結構有待調整。近年來大陸政府已加強對中藥產品的

審查與監管，並鼓勵廠商進行併購與聯盟，淘汰體質不佳的廠商，期

能將產業導向更為現代化的方向。  

（二）我國 

我國中草藥藥品受限於法律規範，有新舊之分。經中醫藥委員會
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訂定之「基準方」，不需要經過臨床試驗，但產品缺乏創新與差異

化；中藥 /植物新藥為  1998 年後政府政策大力支持的產業，不過新藥

產出需要相當長久的時間，我國中草藥新藥雖然蓬勃發展，但產業規

模尚未成型。  

我國中草藥產品原料極度倚賴進口，故產業鏈上游有缺口存在。台灣

中草藥廠商的優勢在於製造、質控、經營管理與客戶服務，並具有商

業靈敏度。  

（三）兩岸競合  

兩岸中草藥產業最好的合作策略，是優勢整合，產業鏈垂直互

補。中國大陸在原料與市場兩端具有優勢，中游部分雖然成本低廉但

品質差異大；我國的強項在於  GMP 製造、質控、管理與服務等軟體

系統之建置。至於新產品的開發，是兩岸產業提升競爭力持續需要的

項目，可以交流合作的方式進行。  

不過，「雞蛋不能放在同一個籃子裡」，面對國際市場，兩岸仍然

處於競爭的位置。我國廠商應該穩固根基，分散風險，在管理和智財

保護上努力，開發及維持核心技術的特色優勢，放眼世界，尋找永續

經營的策略。  

二、委外研發服務（CRO）產業  

藥廠為了縮短研發時程、提升成功率而將研發的工作委外，提供

研發服務的公司，稱之為  CRO（Contract  Research Organizations）。  

全球約有  1,100 餘家大大小小的  CRO，有些提供新藥探索服

務，有的提供臨床前或臨床試驗的服務，有些則提供全方位的服務，

是一個動態而競爭激烈的產業。全球  CRO 產業於  2009 年的總營收

約  216 億美元，年成長率約  10%。  

（一）中國大陸 

近年國際大藥廠為了節省成本，利用美而廉的專業人力，委外研

發市場大量轉向新興地區，基於市場潛力及成本優勢，中國大陸成為
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大藥廠佈局的重點。  

中國大陸有 300 多家 CRO，包括許多國際級頂尖  CRO 之進駐，

2009 年新藥探索方面的市場約  3.2 億美元，而臨床試驗則有約  2.6
億元的市場。  

在化學服務的非臨床試驗  CRO 方面，中國大陸專業人力薪資與

歐美相較相對低廉，海歸派創建的公司因具西方教育背景及產業經

驗，已成為產業發展的主力，如藥明康德及尚華醫藥集團等。  

在臨床前試驗方面，中國大陸藥理及生物之人力資源及靈長類動

物供應的優勢，已受到國際大型藥廠的注意，如全球第一大動物實驗  
CRO 公司  Charles River Laboratories 於  2007 年進軍大陸，Pharmaron
收購中國維通博際，尤有勝之的是，Charles River 於  2010 年  4 月斥

資  16 億美元擬收購藥明康德新藥開發公司，後雖因股東方對而作

罷，但仍可視為一指標事件。  

在臨床試驗方面，豐富的臨床病例和日漸成熟的臨床科研人員，

可有效降低運作成本，加上某些領域雄厚的科研基礎，和豐富獨特的

疾病資源，在在增加了於中國進行研發的吸引力，國際型  CRO 紛紛

進入中國，全球第三大  CRO 公司～PPD, Inc.亦於  2009 年  11 月收購

中國第一大  CRO～北京依格斯醫療科技公司。  

由於成本、人才等優勢，中國逐漸融入了全球藥品研發體系。但

因整體規模膨脹，造成市場及人才的競爭，高利潤的好景於近兩年逐

漸消褪。中國大陸  CRO 間朝向橫向整合，擴充服務項目，以為客戶

提供便捷的一站式服務來因應，期能構建競爭力、提升盈利能力。  

（二）我國  

由研發服務業的產業結構來看，我國在新藥探索期的化學合成、

篩選及先導化合物最適化服務等方面較為欠缺，在國際市場上，此類

服務幾乎已被中、印兩國囊括。  
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在臨床前試驗 CRO 方面，有汎球藥理研究所、財團法人生物技

術開發中心毒理與臨床前測試中心、進階生物科技、昌達生化科技、

及麥德凱生科公司等。生技中心毒理與臨床前測試中心及進階生物科

技 兩 家 CRO 機 構 於 2008 年 6 月 獲 得 經 濟 合 作 暨 發 展 組 織

（  Organization for Economic Co-operation and Development, OECD）

之認可。昌達生化科技及麥德凱生科公司，則於 2009 年 9 月陸續獲

得行政院衛生署核發的藥物非臨床試驗優良操作規範（GLP）認證。  

在臨床試驗方面，明生、維州、晉加、國際精鼎、佳生、全面顧

問、世宬、昌達、保瑞爾、台塑生醫、華鼎等公司先後成立。在新興

市場崛起的情形下，多家廠商已由本土市場走向海外，主導亞太臨床

研究，無論在專業領域、國際佈局上均有很好的表現。由於「佈局亞

太，放眼全球」的策略奏效，國際精鼎於 2007 年間被全球第四大

CRO-Parexel 收購，成為國際公司之亞洲研發及營運中心，讓我們的

產業又跨進了一步。  

不自外於國際潮流，國內廠商亦進行併購及聯盟。如昌達生技公

司主要業務在於執行藥物動力學及藥理實驗，正藉由併購及聯盟方式

擴充其服務鏈。一方面取得生物技術開發中心毒理實驗室民營化的最

適申請人資格，朝向毒理試驗擴充，另一方面收購華鼎生技顧問公司

六成股權，切入臨床試驗的領域，與華鼎的母公司健亞合作，拓展大

中華區臨床試驗市場。  

對我國而言，最需突破的瓶頸在於市場。我國內需市場小，如何

進入全球之研發供應鏈體系，是 CRO 產業的關鍵議題。  

（  三）  兩岸競合  

我國  CRO 最大的瓶頸在於市場之局限，目前大陸市場崛起，成

為歐美國家外包的首選，若能於兩岸解凍之際，結合兩岸優勢，  拓

展國際市場，是我國產業應及時掌握的發展機會。  

在非臨床實驗方面，兩 CRO 可各以不同的服務強項聯合接單，  
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來開發歐美市場。在臨床試驗方面，則藉我國 SMO 之經驗傳承，及

藉主導亞太臨床試驗的經驗，與中國大陸 CRO 合作，擴大服務市

場。我國 CRO 亦可與國際 CRO 合作，  成為進入中國大陸之中介樞

紐。  

除此之外，我國 CRO 亦需於資金、技術及管理等方面深植實

力，以利海外接單，或與其他國家的藥物研發機構或 CRO 合作，建

立本身之競爭力於不墜。  

國內 CRO 健全發展的意義，除了開拓海外市場外，最重要的在

於協助國內藥物開發公司，進行藥物開發的技術及法規支援，於國際

經驗的累積中，有望協助國內新藥開發的效率及成功率，這是政府建

立 CRO 基磐建設及鼓勵 CRO 的終極目的。相對而言，CRO 若能於

國內生根，需要台灣新藥開發的持續進行與成功，  我國藥廠於近年

重視新藥的開發，將成為 CRO 產業永續經營的基石。  
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第壹章 緒論 
 

 

一、研究動機與目的  
 

 

中國是世界上人口最多的發展中國家， 2009 年底總人口數超過  13
億，  GDP 約為  4.76 兆美元（  表  1-1 ），已成為全球快速發展的強

大經濟體，其廣大的勞動力及市場潛力深受全球重視，為了爭取廣大的

醫藥市場，全球生技醫藥相關廠商紛紛進駐  大陸搶佔先機。台灣市場

小、產業規模不大，經營拓展不易，使廠商對整體環境與局勢變化相當

敏感，由中國市場的崛起，希望能藉地利與同文同種之便，取得機會  
與優  勢。因  此，如何透過兩岸的合作，提升台灣生技廠商的國際競爭

力，創造全球佈局的商機，是我國產業發展重要的一環。   

2010 年 6 月 29 日，兩岸經濟合作架構協議（Economic Cooperation 
Framework Agreement, ECFA）已正式完成簽署，預期兩岸經貿合作與往

來 經 過 持 續 談 判 溝 通 後 ， 將 會 加 強 。 而  2010 年 底 舉 行 的 「 江 陳 會

談」，已納入「兩岸醫藥衛生合作協議」，重點內容包括傳染病防治，醫

藥品安全管理及研發，中藥材安全管理及研究，以及緊急救治等，並將

成立工作小組，進行討論，使兩岸醫藥產業的交流，除了開會或相互參

訪外，能有更實質的進展，並朝向去除法規、產品標準、認證程序等非

關稅貿易障礙而努力。   

 

 

表  1-1 兩岸醫藥產業與環境現況比較   
 

 

 台 灣  中 國

  社 經 

環 境 
   人 口 ： 2,30 0  萬 人  
   2 009  年 台 灣 GDP  為 3, 5 7 

3  億 美 元 ， 平 均 國 民 所 得 
15 ,6 00  
美 元  

   人 口 ： 13  億 人  

   20 09 年 大 陸 GDP 約 為 4. 75 8 
兆 美 元 ， 平 均 國 民 所 得 3, 6 0 0  
美 

元 醫 療 

現 況 
   醫 療 支 出 占 GDP  的 比 重 為

  

6. 6%， 2 010  年 預 估 占 GDP  的 

6. 7%  
   全 民 健 保  

   醫 療 支 出 占 GDP 比 重 為 

4.96%  
   新 醫 改 政 策 朝 向 提 升 醫 療

保 險 覆 蓋 率 與 提 高 醫 療 補 助
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第貳章 兩岸中草藥產業 
 

 

一、產業定義與範圍  
 

 

在台灣，中草藥（Chinese herbal medicine）是中藥與草藥的合稱，

中藥指由固有典籍記載，在中醫理論指導下，用於疾病診斷、治療或預

防的天然物及其加工品，包含動物、植物與礦物；草藥則為民間流傳，

傳統使用，未記載於正統文獻中，單一或混合的植物性配方，用以預防

或治療疾病。在亞洲國家，日本的和漢醫藥（Kampo）與韓國的傳統醫  
療（東醫或韓醫，Korea Oriental  medicine），受到中醫藥影響，其後雖

然各自發展，但所使用的藥物有極大部分與中藥重疊。其他中草藥廣為

流傳的地區還包含一些華人聚居的東南亞國家。   

在西方國家所指狹義的草藥（ herbs）是指植物根、莖、葉、花、果

實、種子或樹皮等部分作為醫藥用途的應用。廣義的草藥（ herbal   
medicine or phytomedicine）則包含草藥（ herbs）、草藥原料（ herbal 
materials）、草藥製劑（ herbal  preparations）與草藥產品（ finished herbal 
products），西方國家的草藥往往也有長久的使用歷史與人體經驗，西洋

草藥的特色通常是植物的某部分直接  乾燥後使用，在藥材原料上少有複

雜的加工，其複方組合也較少。   

近年來，由於全球返璞歸真的趨勢，使原本不受重視的傳統中草藥

再度成為焦點，為保障國民用藥安全與導正植物藥發展方向，美國 FDA 
在 2004 年公布了「植物新藥指南」（Guidance for Industry:  Botanical  
Drug Products），根據此規範，中藥新藥或植物新藥（Botanical drug）指

植物萃取物（混合物，非單一成分），經由科學驗證與審核，在符合植物

藥特性與安全、有效、均一原則下  所開發的藥品，包含在廣義的植物藥

範圍內。至於由植物萃取純化出  來的單一成分，仍然依照原本化學藥物

的規範與要求審查。   
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第參章 兩岸中草藥產業競爭與合作 

 

兩岸過去 60 年雖然因為政治因素處於對立與分隔，但因為中藥具

有文化與醫療特色，仍在台灣與中國醫藥衛生體系內各自發展，具有獨

特地位，且台灣中草藥產業之原料來源仍與中國密切相關。近年來政治

情勢較為緩和，由於產業鏈具有相關性，中草藥產業是首波兩岸產業交

流搭橋的對象。不過由於產業規模差異過大，本土市場小，且台灣中草

藥產業對中國原料依存度極高，經政府部門協商後，在兩岸經濟合作架

構協議（ECFA）談判時，將中藥列入易受衝擊的敏感產業，不在現階

段談判開放的名單內。   

不過，ECFA 不是一次到位的協議，中草藥產業雖然現階段受到保

護，但整體環境持續在改變，仍應提早思考與規劃台灣本土中草藥產業

面對中國大陸未來可能競爭者的威脅，進行應變與準備。   

 

 

一、中國大陸中草藥產業優劣勢分析  

（一）中國大陸中草藥產業鏈優勢分析  
 

 

由於中國人口眾多，經濟成長迅速，豐富而廉價的資源與勞動力，

醫藥市場規模龐大且成長迅速、加上新醫改方案的深化及醫療保險制度

的改善，增進國民健康與保障醫療權益已成為中國政府的既定政策，將

繼續帶動內需市場的擴大。與我國相比，中國大陸在中藥製劑產業鏈原

料與行銷兩端具有較大的優勢，在中間的製造部分，是以經濟規模取

勝，在因成本低廉，價格上具有競爭力（圖 3-1）。  

對中國大陸而言，中藥製劑不但是醫藥產業的一環，還具有文化與

民族的情感，消費者對產品的接受與認同度非常高，為保護國內廠商，

對進口中藥產品查驗登記的受理單位與審查程序，存有非技術性  
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第肆章 兩岸 CRO產業 
 
 

一、產業定義與範圍  
 

 

接受藥廠或生技公司委託，進行藥物研發的專業機構稱為 CRO。

CRO 產業提供之服務，包括新藥探索、臨床前試驗、臨床試驗及藥物主

管機構的審核申請等，即藥物由研發到上市的一切服務。本文將 CRO
分為非臨床試驗及臨床試驗二類，非臨床試驗則又含新藥探索及臨床前

試驗兩類服務。   

新藥探索 CRO 提供的服務包括生物、化學、篩選及先導化合物最

適化等。臨床前試驗通常是指在人體試驗前的一系列細胞與動物試驗，

藉以建立藥物之安全性資料，以決定一個試驗物質是否可以，或以何種

劑量開始進行人體臨床試驗。臨床前試驗包括臨床前藥理試驗、臨床前

毒理測試、及藥物於體內之吸收、分布、代謝及排除（Absorption, 
Distribution, Metabolism and Excretion, ADME）三部份。   

臨床試驗分為 PhaseI～ IV 四個階段，CRO 在 PhaseI 階段提供的服

務包括藥效學（Pharmacodynamics）、藥動學（Pharmacokinetics）及藥

物安全性試驗（Safety）；PhaseII/ III 提供的服務則包括：研究設計、試

驗主持人之召募、受試者之召募、受試者之增召、研究監測、數據管理

及生物統計、報告書撰寫、法規申請等；PhaseIV 所提供的服務則有藥

品上市後監測、數據處理及生物統計。   

 
 

二、全球產業概況  
 

（一）市場  
 

 

生技及製藥產業研發比重高，就製藥產業而言，其研發／銷售比幾

乎為其他製造業平均值的五倍，根據美國藥品研究與製造協會   



  

  

 
 
 

第伍章 兩岸 CRO產業競爭與合作 
 
 

一、兩岸競合態勢分析  
 

（一）中國大陸產業優劣勢分析  

 

圖 5-1 中國大陸 CRO 優劣勢分析  

 
 

1.機會  
 

近年醫藥產業鏈已向新興市場積極轉移勢，中國因擁有 13 億人口的廣大潛

在市場、整體醫藥消費需求的提升、醫改的逐步落實，成為跨國藥廠最重視的

市場，其 CRO 因之受益。此外，依據成本、風險和市場機會三項指標評估（圖

4-5），中國已經超越印度成為亞洲醫藥研發外包的首選地域。   
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