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緒論 壹 

第壹章 緒論 

一、生技產業定義 

聯合國生物多樣性公約（UN Convention on Biological Diversity）
• 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

經濟合作暨發展組織（OECD）

• 將科學及技術應用在生物體，包括其零件、產品和模型，而且改變生命的或非生命的物
質以產生知識、產品和服務

美國商務部

• 集結了多種可以操控活體（living things）內的細胞、小細胞、或分子成份以製造產品、
發現關於分子和基因的新知識、或是改良動植物、或微生物以達成需求目的地技術

美國生物技術產業發展協會（Biotechnology Industry Organization, BIO）

• 使用細胞及分子製程以解決問題或製造產品

 

資料來源：生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 1-1-1 生物技術定義彙整 

 
 生物技術的原文「Biotechnology」，即是由 bio（生命、生物）及 technology
（科技、工業技術）組合而成，利用生物體（或生物組織、細胞及其成份）的特

性和功能，研究、設計、改造生命系統，並與技術相結合，以改良或創造新的生

物品種。 

 國際上對生物技術定義，有別於其他產業，生技產業並非由其產品來定義，而是

由製造該產品的技術來定義。換言之，只有不同的生物技術在既有產業中之各種

應用，而無法清楚歸納出「生技產業」這一項專屬產業。 

 為求完整呈現生技產業的發展全貌，本年鑑所探討的生技產業，乃按生物技術之

產品應用範疇分章節陳述，同時為辨明產業涵蓋範圍，於各節開宗明義點出全

球、我國與中國大陸在生技次產業之定義與範疇，提供讀者參考。 
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生技產業總覽 貳 

第貳章 生技產業總覽 

一、全球生技產業發展現況 

（一）全球生技產業 

1. 市場 

1,858 2,312 2,784 3,354 3,982

12.7

8.1

9.5 9.3

0

2

4

6

8

10

12

14

0

500

1,000

1,500

2,000

2,500

3,000

3,500

4,000

4,500

2007 2008 2009 2010 2011(e)2012(f)2013(f)2014(f)2015(f)

成
長
率
（

%
）

市
場
規
模
（
億
美
元
）

年

市場規模 市場成長率

 

註 1：全球生技產業市場包括生技產品銷售收入、授權金、權利金及研發費用收入 
註 2：其調查區域包含美洲（加拿大、墨西哥、美國、阿根廷、巴西、智利、哥倫比亞與

委內瑞拉）、歐洲（比利時、丹麥、法國、德國、希臘、義大利、荷蘭、挪威、西

班牙、瑞典、瑞士、土耳其、英國、捷克、匈牙利、波蘭、羅馬尼亞、俄羅斯與烏

克蘭）、亞太地區（澳洲、中國大陸、印度、印尼、日本、紐西蘭、新加坡、韓

國、臺灣與泰國）、中東和非洲（埃及、以色列、奈及利亞、沙烏地阿拉伯、南非

與阿拉伯聯合大公國）等 
資料來源：Datamonitor（2011.09）；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 2-1-1 2007～2015 年全球生技產業市場規模及成長性 

 
 2011 年全球生技產業市場為 2,784 億美元，成長率回升至 11.4%，推估 2012 年

全球生技產業市場為 3,048 億美元，市場持續成長 9.5%，預估 2013 年全球生技

產業市場的成長將逐漸趨緩。 
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生技藥品領域個論 參 

第參章 生技藥品領域個論 

一、全球生技藥品產業 

（一）產業定義與範疇 
 生物製劑（Biologics），指以生物為來源（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。 

 生物製劑主成分包括：經基因工程或細胞培養技術製造而得的蛋白質、胜肽及其

衍生物，如細胞激素（ cytokines）、血纖維分解原活化劑（ plasminogen 
activator）、基因重組的血漿蛋白及凝血因子（ recombinant blood plasma 
factors）、生長激素（ growth factor）、荷爾蒙（ hormones）與單株抗體

（monoclonal antibodies）等。其他如：基因重組蛋白疫苗（recombinant DNA 
protein vaccines）、合成胜肽（chemically synthesized peptides）、由血漿中抽取

的成份（ blood plasma extracted factors ）、人體組織分離之內生性蛋白

（ endogenous proteins extracted from human tissue ） 及 寡 核苷 酸 藥 物

（oligonucleotide drugs）等。 

 簡單的說，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。 
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再生醫療領域個論 肆 

第肆章 再生醫療領域個論 

一、全球再生醫療產業 

（一）產業定義與範疇 

表 4-1-1 再生醫療產業定義與範疇 

再生醫療 

 本文所討論之再生醫療範疇，可大致分為細胞治療（Cell Therapy）、組織工程

（Tissue Engineering）、組織工程用生物反應器系統（Bioreactor System）及元件 
 組織工程用生物反應器系統（Bioreactor System）及元件包括生物反應器、組織工程

支架（Scaffold）、細胞生長基質（細胞外基質，Extracellular Matrix, ECM）等 
 「組織工程支架」通常由可降解高分子或可降解陶瓷材料構成，「細胞生長基質」

亦通常由天然或人工合成之可降解高分子材料構成，本文將兩者歸為「組織工程相

關之生醫材料」；組織工程之硬體設備－生物反應器在此暫不納入 
 由於再生醫療的目的是使細胞恢復正常的功能，因此本文不討論機械式身體彌補物

（如：人工關節、人工水晶體）；直接使用人體或動物之器官的移植產品亦不在本

文討論範圍 
 因再生醫療產業屬於高度整合之產業，同一種類產品可能同時屬於不同範疇，例如

人工皮膚依其材料與製程的不同，可能既屬於細胞治療產品，又屬於組織工程產品 

主要產品類別 定義 產品範疇 

細胞治療產品 
（Cell-Based Therapy 

Products） 

利用同種自體（autologous）、同種

異 體 （ allogeneic ） 或 異 種 異 體

（xenogeneic）細胞，經體外處理而

可供植入、移植、注入或移轉至人

體，以促進組織再生、恢復組織正常

功能之產品 

 幹細胞儲存服務 
 臍帶血儲存服務 
 人體器官組織庫 
 人工皮膚 
 人工軟骨 

組織工程產品 
（Tissue Engineering 

Products） 

以「細胞」、「支架（scaffold）」、

「生長因子」三大要素，建立適合細

胞生長的環境，用以生產出的組織再

生產品 

 人工皮膚 
 人工骨（硬骨或軟骨） 
 人工角膜 
 人工韌帶 
 人工瓣膜 
 疝氣修補網膜 
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醫用檢測領域個論 伍 

第伍章 醫用檢測領域個論 

一、全球醫用檢測產業 

（一）產業定義與範疇 
 人們進行疾病的醫療時，除了藥物的投與，疾病的檢測與診斷同樣扮演關鍵角

色。尤其是在走向預防醫學及個人化醫療的今天，醫用檢測的重要性格外引起注

意。 

 由技術與產品面來看，醫用檢測可分為體內（in vivo）診斷與體外（in vitro）診

斷兩大類。體內診斷係以造影技術為主，如 X-光、電腦斷層掃描、核磁共振造

影（MRI）、與核子醫學攝影（nuclear imaging）等技術。而體外診斷（in vitro 
diagnostics，簡稱 IVD）則是利用取自病人的血液、尿液、糞便、分泌物、或組

織樣本等檢體，進行檢測分析，以呈現採檢當下病患之生理狀況，做為臨床疾病

診斷之依循。一般而言，體外診斷之應用，除了做為病理狀況之依據，更具有監

控治療成效進而引導治療方向、提供預後評估、及捐贈血液篩檢等功能。 

 本文所討論的產業以體外診斷為主，美國食品暨藥物管理局（FDA）對體外診斷

產品所下之定義為：「體外診斷產品，係指蒐集、準備及檢查取自於人體之檢

體，作為診斷疾病或其他狀況（含健康狀況之決定），用以治癒、緩和、治療或

預防疾病或其後遺症，而使用之診斷試劑、儀器與系統之醫療器材」。歐盟的定

義則為：「任何試劑、校正物質、對照物質、儀器、裝置、設備或系統之醫療器

材，無論是單獨或合併使用，由製造商指定其用途為用於體外檢驗採自人體之樣

本，包括血液與組織，用以提供關於生理或病理狀態、先天異常、決定與潛在接

受移植人員之安全性與相容性、或監控治療效果等相關資訊者」。總而言之，體

外診斷產品涵蓋體外診斷用醫療儀器及試劑與耗材之總和。 
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特用化學生技領域個論 陸 

第陸章 特用化學生技領域個論 

一、全球特用化學生技產業 

（一）產業定義與範疇 

表 6-1-1 特用化學生技產業定義與範疇 

特用化學生技 

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。應用生物技術之特用化學品種類眾多，主要包括酵素、生體高分子

及胺基酸等。酵素分為食品用、飼料用、工業用，生體高分子則含括膠原蛋白、幾丁

質、玻尿酸等原料製成之產品，可應用於醫療產業、化妝品及保健食品業 

主要產品類別 定義 產品範疇 

工業用酵素 
（IndustrialEnzymes） 

酵素為蛋白質類生物催化劑，可促進

化學反應，以降低成本、減少生態足

跡、減少能源消耗、消除有害副產

物。酵素於工業應用稱之為工業用酵

素 

清潔用酵素、紡織用酵

素、紙漿加工用酵素、皮

革製造用酵素、生質酒精

生產用酵素、醫藥 /診斷

用、生技研究用酵素等 

化妝品 
（Cosmetics & 

Toiletries, C & T） 

施於人體外部，使人體清潔、美化、

增進吸引力或改變外表的美容護理產

品 

皮膚保養品、髮用製品、

彩妝品、香水、男士用

品、防曬用品、嬰兒保養

品、牙膏、除臭等個人衛

生用品 
資料來源：生物技術開發中心產業資訊組整理 
 
 各國對於特用化學生技（SpecialityBiochemicals）產業之定義，並無統一標準，

本文針對國際間對於特化生技產業之主要定義及產品範疇，彙整於表 6-1-1。特

化生技產品主要可分為酵素及生物高分子，在本節中將針對酵素及生物高分子之

主要應用領域－工業用酵素及化妝品說明。 

 酵素於工業應用稱之為工業用酵素，主要應用產品範疇包含兩大類，（1）專業

用酵素（Technical Enzyme）：清潔用酵素、紡織用酵素、紙漿加工用酵素、皮
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食品生技領域個論 柒 

第柒章 食品生技領域個論 

一、全球食品生技產業 

（一）產業定義與範疇 

表 7-1-1 營養品產業定義與範疇 

主要產品類別 定義 與產品範疇 

保健品  產品主要以維他命、礦物質、草本類產品及機能性產品（如魚

油、益生菌、CoQ10 等）為主 

天然與有機食品  產品不含農藥、添加劑、防腐劑之成分 

營養強化食品  產品有添加維他命、礦物質、蛋白質等添加劑，以增進營養

之食品，如高鈣牛奶、DHA 牛奶、含鐵餅乾等，一般又常見

以食品及飲料產品型態出現 

美容營養品  係包括吃的保養品及其他 
資料來源：生物技術開發中心產業資訊組整理 
 
 生物技術在食品產業中的應用日益廣泛，而我國目前食品生技的應用以開發保健

食品居多，也是我國發展之重點產業之一，故全球食品生技將對應我國保健食品

的發展領域進行探討，國內的部分將於下一節撰述。 

 全球關於對健康有益及能補充營養素的保健食品相當多元，稱呼也各式各樣，不

過整體而言這些產品可以統稱為營養品產業（Nutrition）。營養品所涵括之範疇

有（1）保健品；（2）天然與有機食品；（3）營養強化食品；（4）美容營養

品。 
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農業生技領域個論 捌 

第捌章 農業生技領域個論 

一、全球農業生技產業 

（一）產業定義與範疇 

表 8-1-1 農業生技產業定義與範疇 

農業生技 

農業生物技術泛指應用於農業產品及其生產過程中之細胞與分子生物技術。如將重組

DNA 技術與基因體學運用在農作物的保護研究，提升禽畜產品的經濟效益，以及利用

基因轉殖動物生產人用醫藥品等，皆為農業生技的產業應用面，因此衍生出基因改造

作物、生物性農藥、生物性肥料、動物用生物製劑，以及動植物疾病檢測等產品 

主要產品類別 定義 產品範疇 

基因改造作物種子 

乃指使用基因工程分子生物技術，將

遺傳物質轉移（或轉殖）入植物細

胞，產生基因改造現象之相關技術所

產生的新品種植物，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 

基改大豆、基改玉米、基

改棉花與基改甜菜等 

動物疫苗 
乃指透過細菌、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、伴侶動物用

疫苗等 

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） 
資料來源：生物技術開發中心產業資訊組整理 
 
 農業生技產品當中，以基因改造作物、動物疫苗，及生物性農藥三項產品最為成

熟；此外以基因改造動植物生產之人用醫藥品的開發則多處於研發階段，故本章

第一節僅以此三項產品為探討範疇。 
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生技／製藥服務業領域個論 玖 

第玖章 生技／製藥服務業領域個論 

一、全球生技／製藥服務業 

（一）產業定義與範疇 

表 9-1-1 生技／製藥服務業定義與範疇 

生技／製藥服務業 

生技／製藥服務業的定義為：提供專業知識、技術、設備、耗材、實驗室、操作步驟

或代工生產服務，以輔助生技與製藥最終產品上市之相關產業 

主要產品類別 定義 產品範疇 

生技委外 
服務產業 

提供藥物由研發、生產、商品化、

及行銷的服務，可免除各單位投入

過多人力及設備，並可加速產品上

市 

委外研發服務機構

（CRO）、委外生產服務機

構（CMO）、委外銷售服務

機構（CSO） 

生技支援 
服務產業 

可以支持生技／製藥產業的特定產

業，如專利、鑑價、市場資訊、材

料等之提供及服務 

實驗用儀器及動物之提供、

智慧財產之管理與移轉、產

業資訊及人才培訓等 
資料來源：生物技術開發中心產業資訊組整理 
 
 生技／製藥服務業為環繞於藥物研發之「一系列開發流程」中，以明確的「合

約」形式，為藥物研究或開發廠商提供某些特定服務的關聯性產業。 

 依照這些合約的範疇特性，服務供應又可區分為：CRO（Contract Research 
Organization）、CMO（Contract Manufacturing Organization）、CSO（Contract 
Sales Organization），以及其他支援性服務內容。 

 由於此類型產業是以「合約服務」（Contract Services）為核心，一切按照合約

進行，因此雖然 CRO 或 CMO 廠商（簡稱合約服務商）涉入藥物開發中許多關

鍵流程，但以合約服務為本質，這些合約服務商不會取得藥物上市授權金，相對

的也表示合約服務商不需背負開發失敗的風險。因此與生技或製藥公司相較，

CRO 廠商毛利率較低，但營利穩健，以跨國 CRO 廠商為例，其毛利率約維持在

30～40%左右。 
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焦點議題 拾 

第拾章 焦點議題 

一、我國生技業之上櫃審查實務 

（一）前言 
生技醫療產業是倍受全球矚目最具發展性的明星產業，更是一個需要長期投入

發展的獨特產業。國內許多生技公司研發的新藥，透過技轉授權成功進軍全球市

場，顯示台灣研發新藥技術並不輸給國外。然而新藥研發投資期長，風險高，投資

金額龐大等特性，通常造成生技產業初期可能無產品問市致營運表現不佳。為能度

過此一漫漫研發長路，生技產業籌資管道不外乎下列幾種方式： 
 政府部門投資或補助：例如行政院國家發展基金、經濟部科專補助等。 

 引進民間資金：例如引進私人創投基金等。 

 金融機構貸款：由中小企業信用保證基金提供信用保證取得金融機構貸款。 

 進入資本市場上櫃籌資。 

然上列幾種方式，其中政府部門投資或補助常受限於法令限制，時間上恐緩不

濟急，要不然就是未能符合補助規定而望門興嘆；若由中小企業信用保證基金取得

貸款恐杯水車薪融資額度有限，一般融資貸款則因生技產業常被喻為燒錢產業，而

使金融機構貸款裹足不前。 
主管機關於 2001 年 6 月放寬生技公司上櫃標準，凡未來具有開發成功及市場

性產品或技術之生技公司，可透過經濟部工業局依「經濟部工業局受託提供係屬科

技事業暨產品或技術開發成功且具市場性意見書作業要點」推薦申請上櫃。輔導生

技公司藉由上櫃進入資本市場，藉此籌資平台，獲取長期發展所需資金，進而累積

研發成果。一般說來，櫃檯買賣市場具有下列之優勢： 

1. 掛牌門檻不高，適合中小企業籌資 

申請上櫃最低資本額僅需新台幣 5,000 萬元，而獲利能力標準與世界主要證券

市場相較相對不高，實為中小企業進入資本市場籌資之最佳管道。 
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產業展望與發展機會 拾壹 

第拾壹章 產業展望與發展機會 

一、全球生技產業趨勢展望 

（一）全球生技產業總體趨勢 

1. 全球經濟轉為保守，新興市場商機誘人但變數仍多 

 近年來，先進國家之生技產品市場已走出萌芽期，成長動能轉向新一代產品，但

新產品獲利空間仍需與上一代產品競爭；加上自 2011 年下半年以來歐債風暴持

續延燒，先進國家紛紛受到波及，隨著 2012 年整體經濟發展局勢轉為保守，在

政府預算撙節與民間消費緊縮的雙重壓力下，全球生技產品市場成長將逐步趨

緩。 

 相較於先進國家，東歐、中南美洲及亞太地區（日本除外）成為近年快速崛起的

新興市場。龐大的人口基數與天然資源提供了新興國家高經濟成長的發展基礎，

金磚四國（巴西、俄羅斯、印度與中國大陸）是新興市場發展的領頭羊，土耳

其、印尼、越南等新領域市場（Frontier market）也受到重視。雖然新興市場商

機十分誘人，但受到歐債風暴等因素影響，金磚四國的經濟動力逐漸趨緩，加上

新興國家之政策與法規變動快速，其市場風險仍高於歐美的成熟市場。 

2. 生技廠商藉整合策略創造最大效益 

 從醫藥相關生技領域來看，近年大型藥廠的營運壓力增加，特別是這幾年品牌藥

專利過期（patent cliff）的熱潮，其損失難以透過新產品上市挹注來彌補，而美

國的醫改政策也為大藥廠帶來挑戰。因此藥廠積極透過併購或合作與生技公司進

行整合，不僅生技公司取得資源挹注，藥廠亦從中取得創新產品，形成雙贏的局

面。 

 2010 年以來全球經濟走勢相對保守，為公司併購活動帶來兩大誘因：其一是廠

商在金融市場上資金取得不易，對大型生技公司而言有了談判的籌碼；其二則是

容易以較實惠的價格進行併購。尤其各領域生技公司，為了拓展其研發、生產及

銷售能力，近年來策略夥伴的選擇愈趨重視公司產品或能力的互補性，與其他公

司形成策略聯盟或併購具利基之中小型企業／部門與通路，整合趨勢不容小覷。 
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