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緒論 

第一節、應用生技產業定義與範疇 
早在遠古時代，人們即開始大量使用生物技術於生活中，發酵作用可說是

人類最早運用的生物技術，利用不同的原料發酵製成了啤酒、味噌、醬油和優

酪乳等產品，只是當時利用自然混合的菌種發酵，常有有害菌污染，造成發酵

失敗，產品品質不容易控制等問題。如今，人們已經懂得在發酵製程上篩選接

種優良菌株、或利用基因重組技術改良菌株，不但節省時間並控制產量、確保

品質與降低成本，促進了相關生物技術產業的發展。  

隨著生物技術與相關儀器設備、數位科技及資訊系統等持續的發展與進

步，使生物技術未來的應用更為廣泛。預期在全球經濟發展使得民眾生活水準

與醫療保健需求提升、人口結構邁向高齡化、科技持續創新、環境資源有限因

而必須尋求其他替代方案等趨勢影響下，生物技術的應用將持續扮演重要角

色，並帶動生技醫藥產業的快速成長，同時成為各國期望能帶動經濟成長的重

點產業。  

生物技術產業已成為我國目前策略性發展目標之一。依據美、日等國的經

驗，經濟部工業局將生物技術定義為：運用生命科學方法（如：基因重組、細

胞融合、細胞培養、醱酵工程、酵素轉化等）為基礎，進行製造生技產品，或

提升產品品質，以改善人類生活素質的科學技術。因此將生物技術產業的範圍

界定如下：運用生物技術進行研發、製造產品或提供醫療、研發、設計、試驗

與推廣使用服務的事業，並依此範圍劃分歸類生物技術產業為：生技醫藥、農

業生技、食品生技、生技特用化學品（簡稱生技特化）、生技環保與生技製藥服

務業。  

財團法人生物技術開發中心（Development Center for Biotechnology, DCB）

產業資訊組 ITIS 研究團隊自 2002 年起每年出版「生物技術產業年鑑」，提供國

內外應用生技產業之現況及發展趨勢，供產官學研各界擬定營運策略或政策規

劃之用，長期以來已累積豐富的產業資訊；2014 年因配合政策推動將本出版品

更名為「應用生技產業年鑑」，並重新規劃產業範疇。我國應用生技產業範疇廣

泛，除與醫藥領域相關之外，更與民生生活密切相關，以產品／服務為基礎，
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第壹章 全球應用生技產業總覽 

第一節、全球應用生技產業重大事件 

（一）防疫意識興起帶動產品創新 

1. 事件說明 

2019 年非洲豬瘟席捲全球多個國家，尤其在亞洲造成嚴峻的疫情現象，除

中國大陸外，韓國、越南、印尼等地區也傳出疫情，造成豬農損失嚴重；非洲

豬瘟目前並無有效疫苗或藥物可以治療，而且可以經由人傳播感染豬隻，一旦

豬隻感染只能以撲殺來圍堵疫情散播及繼續傳染。2019 年 12 月，中國大陸武漢

地區爆發武漢肺炎（COVID-19），隨後於 2020 年初迅速擴散，引發全球大流行

至今尚未降溫，目前全球已超過 220 多個國家及地區受到波及，截至 2020 年 5

月底，超過 480 萬確診人數。為避免疫情更加惡化，多國政策採取「境外鎖國，

境內封城」措施，對全球運輸、旅遊、金融市場、石油市場等造成難以估算的

損失與影響。  

近年來，因氣候變遷、經濟發展及國際交通往來頻繁，導致多種新興人畜

共通傳染病及家畜／家禽傳染病陸續發生及散播。根據統計，自西元 2000 年來，

全球有超過 20 種以上的新興傳染病，包含嚴重急性呼吸道症候群（Severe Acute 

Respiratory Syndrome, SARS）、中東呼吸症候群冠狀病毒感染症（Middle East 

Respiratory Syndrome Corona Virus, MERS-CoV）、漢他病毒、立百病毒、狂犬病、

O 型口蹄疫、禽流感、伊波拉病毒及茲卡病毒等，加上 2018 年底的非洲豬瘟、

2019 年底之 COVID-19 等傳染疾病接連出現，無疑對人類及家畜／家禽生命安

全造成嚴重影響；面對現在及未來未知的新興傳染病，推動事前預防及即時診

斷成為可延緩疫情散播的有效方法之一。  

2. 產業影響 

新興傳染病襲捲全球，經濟成長首當其衝，產業發展受到許多阻礙，同時

對應用生技產業亦產生不同程度的影響。另一方面，當我們面對多種嚴重的動

物惡性傳染病及人畜共通之新興傳染病威脅下，除持續積極開發預防疫苗及治
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第貳章 全球應用生技產業個論 

第一節、全球再生醫療產業 

（一）產業發展現況與趨勢 

1. 產業定義與範疇 

再生醫療產業的定義為：利用細胞、含細胞之醫藥組成物或提供細胞生長

且與人體具生物相容性之組織工程生醫材料來修復、替換或重組因先天基因缺

陷、疾病及因受傷而受損或壞死的細胞、組織或器官，使之回復原本功能，如

如腫瘤、中樞神經系統、心血管、眼睛視網膜／黃斑部、膝蓋軟骨、牙齒等之

治療。故再生醫療為一種修復受損細胞與組織功能及利用免疫細胞或修飾過的

免疫細胞進行腫瘤治療以使身體恢復健康狀態的科學，涵蓋的範圍有細胞治

療、基因治療及組織工程生醫材料。細胞治療依照不同的細胞及組織來源可分

為同種自體（autologous）、同種異體（allogeneric）及異種異體（xenogeneric），

組織工程生醫材料為將組織或細胞透過組織工程技術生成具生物相容性的組織

製品。  

2. 政策／法規動態 

再生醫療產業發展迅速，屢屢在技術及適應症上突破創新，加速提供未滿

足醫療需求疾病的治癒機會，達到精準治療目的。面對 2019 年底的武漢肺炎

（COVID-19），在給予抗病毒藥物外，細胞治療亦扮演治療角色，如免疫細胞

治療、免疫調節及肺部組織修復等。因此，透過政策支持及法規增訂與鬆綁可

促進全球再生醫療產業發展，美國、歐盟及日本為再生醫療產業領導國家／地

區，近年來韓國及中國大陸因再生醫療相關法規開放，亦促使產業在國際間逐

漸展露頭角。上述國家的政策及法規發展推進再生醫療產業的發展，其政策項

目與法規發展動態值得我國借鏡參考；故本節整理 2019 年主要國家重要之再生

醫療政策方向及法規進展，期能加速我國邁向領先國家行列。  
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第參章 臺灣應用生技產業總覽 

第一節、臺灣應用生技產業重大事件 

（一）推動國家級人體生物資料庫整合平台／全民健康

保險研究資料庫運用 AI 科技 

1. 事件說明 

精準醫療為全球各進步國家之發展重點之一，近年來已成為國際趨勢，兼

具品質與一致性的生物檢體及其衍生數據，和人工智慧（Artificial Intelligence, 

AI）等新興技術，皆為發展生醫創新與產品開發推向精準化的關鍵因素，對於

資通訊技術（Information and Communication Technology, ICT）能量積累深厚的

臺灣而言，自然也跟上了此趨勢潮流。 

我國早在 2010 年即通過《人體生物資料庫管理條例》，作為生物檢體收集、

處理及運用之法律規範，但受限於目前已核准成立的 33 家生物資料庫規模大小

不一，且申請程序繁複及缺乏統合，導致運用效益有限；因此 2019 年 10 月行

政院邀集衛生福利部（簡稱衛福部）、國家衛生研究院與中央研究院等部會及研

究機構建立「國家級人體生物資料庫整合平台」，藉以結合國內生物資料庫（計

46 萬名參與者、450 萬件檢體）並與各大醫院共同參與，期望未來可結合我國

全民健康保險研究資料庫（簡稱健保資料庫）、台灣癌症登記資料庫及罕見疾病

資料庫等政府資料庫，以提高國內生醫研究與新興精準藥物之研發應用。  

在國內眾多資料庫中，臺灣健保資料庫聞名全球，國內健保開辦 20 餘年，

已累積龐大且完整之國人健康醫療資料，使得其資料庫成為醫藥衛生領域研究

中具代表性之資料來源。為了有效應用我國所擁有的健保大數據及醫療資訊產

業的堅強實力，衛福部自 2019 年 6 月開始試辦為期一年的「全民健康保險資料

人工智慧應用服務」，開放已完成去識別化的電腦斷層、核磁共振醫療影像資

料，輔以影像資料相關的健保醫療服務就醫明細、檢驗檢查報告等申報資料，

提供各界申請應用，預期透過健保資料庫導入 AI 技術後，可有效提升醫療精準

度與品質。另一方面，全民健保大量的醫療申報資料仍持續累積中，為使健保
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第肆章 臺灣應用生技產業個論 

第一節、臺灣再生醫療產業 

（一）產業發展現況與趨勢 

1. 產業定義與範疇 

我國再生醫療產業主要劃分成細胞治療、基因治療與組織工程生醫材料三

大領域（表 4-1-1），細胞治療包含幹細胞、體細胞及免疫細胞之細胞治療，現

階段以細胞儲存業務包括幹細胞、免疫細胞及腫瘤細胞等為主要營業項目，細

胞相關治療產品目前皆處於研發及臨床試驗階段，尚無相關產品核准上市；基

因治療為使用外來基因以修飾細胞活性或特性之治療產品／方式，目前亦無相

關產品核准上市；組織工程生醫材料為利用玻尿酸、透明質酸及膠原蛋白等為

材料開發之產品，應用領域為牙科、敷料、骨科及醫美等。  

表 4-1-1 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 

使 用 來 自 於 人 體 自 體

（ autologous ） 或 同 種 異 體

（allogeneic）或其他經由衛生福

利部核准之幹細胞、體細胞或免

疫細胞，並於體外培養增殖、修

飾、成片或堆疊後產生之細胞，

以達到疾病預防、診斷及治療等

目的之療法 

 細胞儲存業務（造血幹細胞如臍帶血及周

邊血；間質幹細胞如臍帶、牙齒及脂肪；

腫瘤細胞）與相關之細胞治療產品 

 免疫細胞儲存業務（T 細胞、自然殺手細胞

（Natural Killer Cell, NK細胞）及樹突細胞

（Dendritic Cell, DC））與相關之細胞治療

產品 

 細胞（體細胞、T 細胞、NK 細胞及 DC）

相關治療產品 

基因治療 

透過載體或細胞植入外來基因

之處理方式，改變細胞活性或生

物學特性，以診斷、治療或預防

人類疾病為其目使人體內含有

重組基因者之療法 

 經基因修飾之細胞（T 細胞、NK 細胞及

DC）相關治療產品 

 基因治療產品 
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第伍章 產業發展機會與建議 
我國應用生技產業因各次領域之產業特性各異，其產業機會與挑戰亦有所

不同，本章茲就全球、我國應用生技產業各次領域之產業概況，以及目前重要

趨勢議題，分析我國應用生技產業及其各次領域未來在市場上的發展商機、成

長性及可能面臨之挑戰，並提出我國應用生技總體及各次產業未來之發展方向

與建議，提供我國產官學研各界參考。 

第一節、應用生技產業現況與商機 

（一）應用生技產業現況 

全球高齡人口比例快速攀升使得未滿足之醫療需求增加及環境永續議題受

重視，帶動應用生技各次產業穩定成長，如精準醫療趨勢促使再生醫療產業與

生技製藥服務業前景看好，預防老化、食安與環保意識為食品生技產業、生技

特用化學品（簡稱生技特化）產業、農業生技產業與環保生技產業帶來龐大商

機。為拓展市場占有率，我國應用生技產業逐步導入智慧科技，優先應用於生

產製造、消費體驗與行銷分析，廠商除積極開發新產品外，也逐漸將行銷通路

布局列為重點營運策略，搭配網購平台、社群媒體與超商零售，整合虛實通路。 

我國內需市場規模小，產業為擴大營運，布局海外市場成為必然之策略。

隨著中國大陸與東南亞國家經濟崛起，促使其應用生技產業亦快速發展，雖然

現階段這些新興國家在研發技術與產品品質上仍趕不上我國，但在其東協經濟

共同體的目標下，首先透過區域自由貿易協定，整合各國為一個單一市場與單

一生產基地，區域各國間享有優惠性貿易協定；然我國因政治因素無法加入這

類區域貿易協定，未能取得相關地區／國家的關稅優惠並簡化通關流程，致使

我國廠商在高關稅與冗長的通關程序下，失去產品競爭優勢，造成出口障礙；

如何透過政府協商取得相關產業之通關優惠，同時因應新崛起的競爭對手，增

加應用生技產業海外商機將是首要面對之挑戰。 

政府政策的推動是產業發展的一大助力，政府於 2002 年即將生物技術產業

作為重點發展之明星產業，並於 2016 年提出「生醫產業創新推動方案」，並將

生技醫藥產業與新農業納入「5＋2 產業創新計畫」中，作為驅動臺灣下一個世
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