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壹 緒論 

第壹章 緒論 
 醫藥產業所涵蓋的醫療相關產品甚廣，其中以製藥產品為大宗，而製藥產業市場

又以原料藥、西藥和中藥三大類的人用藥品製造為主流，故本研究中的醫藥產業

將以此為研究主軸。 

一、製藥產業定義與範圍 

 藥品的生產製造需依衛生主管機關的規範管理，以下將簡述本年鑑中原料藥、西

藥製劑和中藥產業之定義與產品範疇： 

表 1-1-1 我國製藥相關產業分類 

產業類別 主要產品 

原料藥產業 

 原料藥（Active Pharmaceutical Ingredient，簡稱 API） 
 指製劑藥品的有效原料成分 
 中間體 
 製造原料藥的中間產物 
 賦型劑 

西藥製劑產業 

 小分子西藥製劑 
 包括麻醉藥品製劑、心臟脈管與腎作用藥、呼吸道作用藥、胃腸道

作用藥、營養與電解質液、血液與造血器官用藥、激素及影響激素

機能作用藥、免疫性用藥、抗腫瘤用藥、抗微生物藥、抗過敏／抗

組織胺用藥、外科用藥（含耳鼻喉、眼科、齒科及皮膚用藥）、其

他 
 生物製劑 
 基因工程類藥品（或稱生技藥品（Biopharmaceuticals））、疫苗類

藥品、人用血漿藥品、過敏原藥品與其他類 
 植物新藥 

中藥產業 

 中藥傳統製劑 
 中藥濃縮製劑 
 中藥之西藥劑型 
 中藥新藥 

資料來源：生物技術開發中心產業資訊組整理 
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第貳章 全球及我國產業各領域現況 

一、西藥產業總論 

（一）研究範疇及定義 

 西藥產業依產品來源及生產技術/製程的不同可分，為化學藥物與生技藥品／生

物製劑；依藥物的組成成分可分為原料藥、西藥製劑與中藥；依專利權及保護期

限可分為專利藥與學名藥；依藥品的安全性可分為處方藥、指示藥與成藥，各類

產品定義說明如表 2-1-1。 

表 2-1-1 藥品的分類及定義 

分類標準 產品類別 產品定義及特色 

產品來源及

生產技術/製
程 

化學藥物  為傳統製藥，多由微生物或有機化學合成的小分子藥物 
 具有容易保存、口服吸收便利、以及其為化學合成故製程較容易

等優點，因此目前全球藥品市場仍以小分子藥物為主 

生技藥品/
生物製劑 

 以生物來源或新生物技術（如基因工程、融合瘤技術等）等所開

發的大分子藥物，透過生物有機體（如細胞或細菌）生產，如蛋

白質藥物、單株抗體、核酸類藥物…等 

藥物的組成

成分 

原料藥  原料藥是指藥品的有效成分，目前世界各國使用中之原料藥大約

有 4,000 種 

西藥製劑  製劑是將原料藥加工調製，製成一定劑型及劑量之藥品，常見者

如錠劑、液劑、散劑、丸劑、膠囊、軟膏、注射劑等 

中藥  中藥包括：1.典籍記載之傳統中藥；2.民間使用或其他國家使用

之草藥，經傳統或現代抽提方法獲得之藥品 
 中藥依其產品類型可分為：中藥傳統製劑、中藥濃縮製劑、中藥

之西藥劑型、及中藥新藥 

專利 

專利藥  又稱品牌藥，由原開發藥廠上市的藥品，藥廠開發出創新藥物後

可向智財管理單位申請而享有專利權保護 

學名藥  學名藥係指原廠藥的專利保護到期後，其他藥廠可自行生產與原

廠藥相同的藥品，藥價通常較原廠藥低廉 
 學名藥與原廠品牌藥相較在用途、劑型、安全性、療效、給藥途

徑、品質與藥效特性上應完全相同或具有生物相等性 
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第參章、主要國家製藥產業現況 

一、美國 

（一）市場現況 

1. 整體市場分析 

281 286 300
307 312

383 387 395 400 408

3.8

1.9

5.1

2.4

3.1
3.2

1.1

2.1

1.2

2.1

0

1

2

3

4

5

6

0

50

100

150

200

250

300

350

400

450

2007 2008 2009 2010 2011（e）

成
長
率
（

%
）

處
方
箋
數
（
千
萬
張
）

銷
售
額
（
十
億
美
元
）

年

銷售額 處方箋數 銷售額成長率 處方箋成長率

 

資料來源：IMS；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 3-1-1 2007～2011 年美國藥品市場 

 
 2010 年美國藥品市場較前一年成長 2.3%，市場規模達 3,074 億美元，約占全球

藥品市場之 35.9%。 

 推估 2011 年美國藥品市場規模將超過 3,100 億美元，2007～2011 年之複合年成

長率僅為 2.7%。 

 2010 年美國藥品市場的處方箋數達 40 億張，推估 2011 年將超過 40.8 億張，

2007～2011 年之複合年成長率僅為 1.6%。

 

 



 

 

肆 主要疾病領域現況 

 

第肆章 主要疾病領域現況 

一、心血管用藥 

（一）疾病罹患率 

表 4-1-1 全球主要國家心血管疾病盛行率 

國家 
高血壓（%） 血脂異常（%） 中風（%） 

2009 年 2015 年** 2009 年 2015 年** 2009 年 2015 年** 

歐洲五國* 35.6 36 47.1 48.2 0.17 0.2 

美國 24.1 25.6 51.7 53.7 0.24 0.2 

日本 36.6 38.8 20.9 22.5 0.18 0.2 

*：法國、德國、義大利、西班牙、英國；**：預測值 
資料來源：Business Insight；生物技術開發中心產業資訊組整理 

 
 心血管疾病為全球發生率最高的疾病，估計已開發國家中每年心血管疾病的新增

人口數約有 1 億人左右，每年有超過 1,400 萬人死於心血管疾病。 

 在各類心血管疾病中，血脂異常為盛行率最高的疾病，2010 年全球七大國家藥

品市場（美國、日本、德國、法國、英國、義大利、西班牙）的罹病人數約 3.4
億人；其次為高血壓，約 2.3 億人。另外，根據 WHO 的估計，每年約有 1,500
萬人中風，570 萬人因此死亡，為全球第二大死因，佔死亡人數的 9.7%。 

 根據衛生署統計資料顯示，2010 年國人十大死因的第二、三名，分別是心臟疾

病占 10.8%；腦血管疾病占 7%；高血壓則以 2.9%排名第 9。國人的十大死因，

由 1950 年代以傳染性疾病為主，轉變為近年以慢性退行性疾病為主之型態，其

中尤以心臟血管、腦血管疾病增加最為顯著。 

 根據國民健康局的「2007 年臺灣地區高血壓、高血糖、高血脂之追蹤調查研

究」，高血壓（收縮壓高於 140mmHg、或舒張壓高於 90mmHg）之盛行率為

24%，男性（27.3%）高於女性（21.1%）；高血脂（血中總膽固醇高於 240 mg/dL
或三酸甘油酯高於 200 mg/dL）之盛行率為 19.9%，男性為 23.1%，女性為

17.1%。高血壓、高血脂之盛行狀況皆隨著年齡上升而增加，男性普遍多於女性。
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第伍章、聯盟及授權 

一、全球藥廠聯盟及授權之發展現況 

（一）聯盟及授權之驅動力 
 企業進行策略聯盟具有多樣的動機，最重要的特色在於目標導向，視其目標與達

成目標所需的方式、資源，尋找合適的夥伴組成聯盟。由於企業目標會隨產業環

境與競爭態勢而有所變化，因此企業可以隨時成立策略聯盟以完成特定目標，例

如研發新的產品、進入新的市場，並且可以因目標達成而解散聯盟，所需的成本

可能要比內部化價值鏈活動要低得許多。 

 近年來製藥廠商聯盟及授權之驅動力包括：1. 藥品市場成長趨緩需搶進新興市

場，2. 專利到期與上市審查嚴苛導致營收衰退，3. 研發生產力下降藥廠精簡人

力，4. 生技廠商研發中產品具未來競爭力。 

 許多大藥廠面臨暢銷藥品專利到期、學名藥競爭導致銷售下滑的危機，而這些專

利即將到期的暢銷藥品，占公司營收的比率相當高。為解決專利危機的問題，藥

廠必須充實研發產品線，快速推出新產品以彌補營收，而向外取得產品授權、合

作開發甚至併購，常成為各藥廠採取的策略，因可快速帶進產品與營收。 

 缺乏新藥上市已成為大藥廠發展的絆腳石，製藥公司在藥品研發中投入了大量資

金，但卻沒有得到預期的結果，上市新藥越來越少，除了藥品專利到期的挑戰、

與學名藥之間的競爭加劇之外，國際大藥廠面臨的另一個障礙是處於研發後期的

藥品缺乏，一些產品線則處於停滯狀態。 

 聯盟對於藥廠而言是創新的泉源，而對於發展初期的生技公司來說，則是盈利和

發展的機會。一般而言，藥廠的短期利潤受到銷售團隊實力的影響，但長期價值

則取決於研發實力或研發投入，即研發線上的產品數量和品質。因此為了充沛其

產品線，製藥公司放棄傳統閉門造車的經營模式，期待透過聯盟及授權，獲得新

的契機。 
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第陸章 技術趨勢 

一、醣技術於新藥開發之應用 

（一）前言 
近年來由於醣合成技術的快速發展，使得醣分子於生物體中所扮演的角色逐漸

地被人們所瞭解，進而由此發展出對抗人類疾病的新藥或治療方法。 

（二）簡介 
人體的蛋白質超過一半以上都是被不同型態的醣分子所修飾的醣蛋白，在後基

因體時代，科學家們對身體上所表現出的醣分子其功能的認知不再僅侷限於能量的

提供者及支撐結構的聚合物。近年來由於分析儀器（如質譜儀）的進步、技術的提

升及快速合成醣分子的進展，使得許多存在於醣蛋白及醣酯質上的複雜多醣體，其

結構被陸續鑑定且合成出來，也讓科學家開始明瞭這些生物巨分子所扮演的角色，

如科學家們發現醣分子常與病毒和細菌的感染有關，也與癌細胞轉移或新血管的增

生密不可分。它們除負責細胞和細胞之間的訊息傳遞外，也可與毒素（toxins）、

凝 集 素 （ lectins ） 、 醣 蛋 白 （ glycoprotein ） 、 抗 體 （ antibody ） 、 酵 素

（enzyme）、荷爾蒙（hormone）等生物分子作用。進而影響許多細胞的功能諸如

增殖（proliferation）及分化（differentiation）等，並也影響許多複雜的生理過程，

如免疫反應等（圖 6-1-1）。 
 

 

圖 6-1-1 細胞表面醣分子所參與的分子辨識
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第柒章 重大醫藥法規政策 

一、我國藥品查驗登記現況與發展 

（一）藥品許可證統計 
我國之藥品許可證可分為原料藥許可證與製劑許可證，製劑可分為新藥（含生

物藥品、罕見疾病藥品）與學名藥。據統計，至 2010 年 12 月止，我國之藥品製劑

許可證計有 27,168 張，其中，新藥許可證有 1,993 張，約占總藥品許可證之

7.3%，學名藥佔我國醫藥產業市場大多數，學名藥許可證有 22,857 張，約是總許

可證之 84.1%，如圖 7-1-1 所示。 
 

原料藥

2,318*1 
8.5% *2

新藥

1,993*1 
7.3% *2

學名藥

22,857*1
84.1% *2

 

註：*1 許可證張數；*2 占總許可證數百分比 

圖 7-1-1 2010 年我國藥品許可證統計－依類別 

 
分析我國之藥品許可證，原料藥以輸入藥品較國產為多，製劑則以國產藥品較

輸入為多，國產製劑約佔 77.3%之許可證，輸入製劑佔 14.2%（如圖 7-1-2）。
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第捌章 產業議題 

一、我國生技／製藥廠商之中國大陸布局 

過去六十年來，由於政治因素，我國與中國大陸一直處於對立的狀態，雙方缺

乏溝通與交流。近年因兩岸情勢和緩，加上全球化及區域化發展趨勢，兩岸無論在

民生產業、科技產業甚至生技醫藥產業，皆逐步邁向合作與商業往來。 
實際上，由於地緣關係及市場的吸引力，於過去十數年間，我國生技／製藥廠

商已開始於中國大陸布局，有的於中國大陸設廠或成立分公司，有的透過併購或合

資進駐，有的則藉合作聯盟取得資源。經過多年的耕耘，不少廠商在產品上市及設

廠規格上已交出了初步的成績單。 

（一）領先藥廠深耕多年 
中國化學製藥和臺灣東洋是最早布局的藥廠，中化於 1993 年 4 月獨資成立蘇

州中化藥品工業公司，不但取得了國家藥品監督管理局（SFDA）頒發的 GMP 認

證證書，部分產品亦於 2009 年通過日本 PMDA 的 J-GMP 認證。蘇州中化有超過

40 個品項的藥品列入中國大陸醫保目錄，並建立了全國性的銷售網路。更於 2010
年開始興建符合歐盟認證水準的新生產基地，將於 2013 年興建完成。 

臺灣東洋則是於 1993 年與海普藥廠合資建立上海旭東海普藥業有限公司，取

得 SFDA 的 GMP 認證證書，上海旭東海普擁有 100 張中國大陸藥證，產品銷往大

陸各省市，並外銷東南亞、東歐、非洲、俄羅斯等國。臺灣東洋成立榮港生技醫藥

科技（北京），建置中國大陸各地的銷售網路，於泰州醫藥城成立的江蘇東揚公司

也負責產品銷售。 
永信藥品則於 1994 年 12 月成立永信藥品工業（昆山）有限公司，成為其於中

國大陸的製劑生產基地，通過了 SFDA 的 GMP 的認證，產品被核發藥證並於中國

大陸上市銷售，2009 年通過美國 FDA 查廠，生產的製劑可望銷往美國。目前永信

於江蘇常熟建置原料藥及中間體的研發生產中心，預期於 2012 年投產。永信還成

立上海永日藥品，負責原料藥進出口業務，佑康貿易、香港永信負責行銷消費性產

品。 
杏輝藥品於 2001 年底併購杭州天力藥業有限公司，目前擁有中國大陸國家二

類新藥天力再生蓯蓉總苷膠囊及 45 張藥品執照，4 張藥證納入國家基本藥物目



 

 

玖               產業展望與建議 

第玖章、產業展望與建議 

一、全球藥品發展趨勢 

（一）藥品市場預測 
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地區分布                       

註：CAGR 為 2010～2015 年複合年成長率 

成長率 

資料來源：IMS；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 9-1-1 2015 年全球藥品市場地區分布及各地區成長率預測 

 

 2015 年全球藥品市場的分布將明顯看到已開發國家與新興市場的消長，已開

發國家的複合年成長率將為 1～4%，而新興市場的複合年成長率將為 11～
16%，尤其是中國大陸更將以 19～22%的幅度大幅成長。因此，據 IMS 
Health 預測，2015 年中國大陸將成為全球第三大藥品市場，僅次於美國與日

本。 

 美國是全球最大藥品市場，在全球藥品市場的市占率從 2005 年的 41%，下降

到 2010 年 36%，預估 2015 年將持續下降到 31%。歐盟五國藥品市場的市占

率也由 2005 年的 20%，下降到 2010 年的 17%，預估到 2015 年更下降到

14%。日本及南韓市場持平改變有限。 
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