Bs s E o O i
2018

Yearbook of Pharmaceutical Industry 2018

87 BA N W) 1% i Bl 8% HR 0y
PERE 107 & 8 H

© 2018




MMAmEE  FTERE

MiTHmEE  BRIGE

MmEBNIRIMES

=y o
EE/Eu\ﬁ'? N T\%EJ/;\

FRIEH - KL -

BIE - 2R

IREAREE =S
SR FEERBA
EEE W EEES
FERE THBHEXREAE
F—F1-2017~2018 £ 3 AR HEA | BEEXFERE
S IR
& ERERTIBRN BIE
B 2RERIER =k
EIE - 2IRMEIRR S
FNE - 2017 FEMHE ErhsE 2R
SE7NEN ~ 2017 ER IR EEI B @ 2R
F2E FMMSEREH
TIKEXEIRIE —
E—80 ~ = AE
BAR 3
I = PN =R
=80~ PEIARE RT3
FHE IBHESREXDE
F—8 - KRB EE RSTF
EE - DI EE Sk
EE - BIKEMEREE $EIE T
FEIUET - ZIKAMAEESE TEE
EhHEN - TIKEYEER PR EE MRSTI2
FENE  EIRERZERBESE 2E=E
HhE SERHEEXRIEAE

fs

F—81-2017~2018 F3 HEEEX

BHEXTLRE

S I
SEEFRIE F_E - BEESMHER BRiaz=
BAR HF=H BEEMER BRia=
© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE




il =Ea

FEERA

FE - EEmEIRN

BRiaER

BHEN - EENEEEED

RRI8

BRE EEBRSREXDE
F—f - EERNEER B
B8 EEERREEE B
H=H  EYENERER Bk

= L2
E = =
7N T

AR I

rq
Fhel - EEEMERPEESE
B W, Q

2izE

B SERE TR /A

BB

7
=

RRI8

BRIAZR - FFHRE

R
i |
il
A
Gl
il
et

FHE ZIKE
RRRER 8 - B EE AT A ]
fbe — pepe o S 2 =< Qﬁﬂﬁ EE$QE£II1"HHEH
FLE - BicEEEFXRBD 1@
/\4
B=E - SBEREXLEBY
FNE EYBEEERRRZ
4 - BB KT o ]
o — B EETERE
F_E - EXBRERTRLE
A
F=E - EXRESOEER
© 2018

O BEAEMR MR ORERT KRE—IER FEDLZE




BB EE  JEEM v 1
FE—E  BIRIRIEARE s 1
(— ) BBERIBEI oo, 1
() ANOBEBE oo, 2
FE BHEEEEETEEBE ..o 4
B REEHIEZEBETT IR e 8
(— ) IEEBRABTEIL ..o 8
() B R AR e, 9
FEE BIRBEEERBARE ) 11
F—EI 2017 ~2018 EF3 A EIKE ARSI H i 11
{ WS o A 11
O B - I A - [ T S SR 14
BE  BERERTIBIRND ..., 17
(= ) BIERTIIE e e 17
() BT e e, 17
(=) BT 10 REE IS e 18
B B EM IR T o, 20
(—) FEEEERBAIRZE 20
() BT 210 REGEBEEERR ..o 21
BIUET ~ ZERBERIIR T oo 25
(— ) BEEEBEAMBERDEE e 25

O I 1 0 AN = USSR 32
FERET 2017 FEBBE EMMZEE .o, 35

(=) FBEMHIEE o 35
() BRBEMAEE 40
(=) BAREMHE 43

© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE



e B e
(0 ) RBE Z EHHREE / BT o, 45

EENED 2017 R IR BEENIA] e, 47
(— ) 2017 EE KM ENBEHEHAERBE ... 47
(Z)BERINBEREERRERTEGHZERRES ... 47

(=) BENEWMEN LR  HEREAFRSEAT ... 48
(M) Zaf g H DB HEREIRERM 49
(f) EVEROEHERM - BERERBE ..., 50

(75 ) VB e, 52

FRE BIHBIETER o 53
=R T ] T —— 53
(— ) B A R IR e e, 53

QLS R S, 58
L apERY M A0 e 63
(73 ) TR R R e ettt e e ettt e e e e e e 66

E O 2N SN W A 68
(— ) BB B A IR IR A oo 68

() R R T oo 74
(T8 ) BB IR T et 77
(7N ) R B EE e 80

B BT~ T B R B e, 81
(— ) B TR B AR e, 81

() B BRI T oo 90
(T8 ) BB IR T oot 92

© 2018

O BEAEMR MR ORERT KRE—IER FEDLZE



(Z) BR/
(=) mMBRR
(M) Eam/ &R R
(f) AR
(N) REKBE ...
FE_E - TIKME ES
(—) EXTEREASBE
() BR / BREEE
(=) HmZBIRMN
(M) ZEan / Hi03R5
(f) MERw
(7N) RREZE
FEZH > BIREYEE
(—) EXCRERE
(=) BR/ ARERE
(=) mBHER
(M) Em / &3R5
(f) AR
(7N) RRREE
FUE - ZIKAREEESE
(—) EXCRAHE
() BUR/ ARERE
(=) mMBRR
(M) Em / X3R5
(1) AR

==

zaz U mm” =

SREI<H

=
IIIIII'_=E

© 2018

.................................................................. 106
.................................................................. 106

.................................................................. 121
.................................................................. 122

.................................................................. 138
.................................................................. 138

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE




(7)) RIREEEE i 148
FOE - DIREYMERDEEZE e, 149
(— ) BEETRBEBEE ... 149
() BIER /ERBIRE o 149

(2 ) TIIBIRTD e, 152
(M) ERR/ BMIRI e 153
() BEEIIRID oot 155
(7N) RIREEEE i 157
BRNE BRI R BRI EZE e, 159
(— ) EBEETRBEBEE ..o 159
() BIER /B BIRE o 159
(=) MBI IR ceeresresresmesmessesssssasseeseeneessdhnansansanaansaseeieansansansaneann, 162

(P9 ) ZEam / BMTIRIT ceeeeieeiiee bt 163

AT B = 2 L 165

{f 334 N M e 166
FME EBBBEEZEIRIBERE. . i, 169
E—E - 2017~2018 FE 3 HEEEREHF ... 169
(=) BRI o e 169
() B BRI e, 172
B EEEMTIBIR M 174
(7 ) T3 e, 174
() BT e, 175
() ZEH T e 176
FEoE - BEEMIREDD o 179
(— ) BT 10 REBFEZER oo 179
() 2017 & TFDA FEAZHE 166 BT ZE oo, 180
VBT ~ BEMEIIRND oo 181
(— ) SHEZERT 20 KB oo, 181

() BB B DT oo 182

© 2018

O BEAEMR MR ORERT KRE—IER FEDLZE




SuEES §p =T

(Z) BARTIBEE oo 183
(M) BB EIT oo 185
BRET  EEMEFEENT .o 191
(—) ZXHMERE (ERTHEXRRKAL) ERETE ... 191
(2 ) BRARPEER 2R EERFEER 192

(Z )3 EMATZEE R RIRI o, 197

EE BEEBESREZELRE....oe e 201
FE—E - BEFERIZEEZE 201
(— ) BEERBEEM. ..o, 201
() BER / FEREIRE e, 201
(=) TIBIRTD oo e 202
(F9) BR/ BRITIRTD oo e, 205
(BRI T i ettt e, 206

(78 ) FRIBIREE s s cevssssnsssssss s anesnane s anena i e 208

FE I EEPEBEIEZE .., 209
(— ) BEETERBEGBE.....coooooii i, 209
() BUER /0BRREDRE ..o il 209
(=) TIIBIRIT oo ettt 211
() R/ IR i, 215
() BEEIRTD oot 219
(7)) RIREEEE e 223
B B YR EZ 224
(— ) BEERBEEM. ..o, 224

(T ) BIER /EREIER oo 224
(=) TIIBIRTD oo 225
() B/ BMTIRT o 227
() BREIIRID oo 230
(7N) RIREEE i 235
FEUNET B A R EZE e, 236

© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE



e B e

(— ) BEERBEFEB . ..o 236
() BIR /EREIRE o 236
(=) T3 IR o 237
(F9) B/ FMIR T e, 237
() BEEIRTD oo 241
(7N) REIRFBEE oo 242
FHhel EEEYERPEES 244
(— ) BEEEESIE ., 244
() BIER / FERREIEE .o, 245
() T3 IR T o 247
(F9) B/ FMIR T e, 249
() PR IR D vermenmmsnmnsmsnnnsnans e e veseecdinanaansssanaasessinsesessansasesns 250
(75) FREBEE (it 252
EBNE S EBEEMEEIRIBES ... 253
(— ) EBEERBAEME. ..o, 253
() BER /B REDRE o, 254
(=) TIIB IR oottt ettt ettt 255
(M) ER /IRMIRTT oo, 257
() BEEIRTD oo deeie e iaeese ettt 258
(75) FREBEE e, 261
FRE EIBEEBRE ) 263
CIBEEBE MBEEZEY /BEZER 263
(77 ) B it 263
() FEBERBAR oo 264
(=) ER/EMEBE e, 266
() BERIENED ..o 269
() EERBENERKEBE e, 271
F_8 O ANTEZSBEZEMEYREBEERER 274
(7 ) BB i 274

© 2018

O BEAEMR MR ORERT KRE—IER FEDLZE



S p =D
() FEEREE /AR ER 274
(Z)AIEHREREBEEEZHBEAER / RWERE .. 276
() BEME XAl ARSI ZEFEZESHBIFED oo, 280
(A) EEERIEMERIKEE e, 283

FRE BIRBEEZERREE e, 287
F—E - BEREBEEEREIAN o, 287
(= ) ATBTER o 287

() EmBEIER o, 290

) EEMAEEBITER e, 293

E_E - BREBEEFEERERBI ., 296
B BRBEREZEEREBE e, 298
(= ) TRIEBE ettt ettt eteeeteeste e, 298

(e B R . 298

(=) B EE M Lo o vaaseannaneasan i e oeeveeeeeeeenen, 299

(H ) A B 8 T et e ettt ae e et e et e nt e e e e reeee e 300
() EWDEERIIEE | et 301
(78 ) ZE AR RE TS e ettt 301

BT S I R A B e, 305
F—8 - BB EEERARTANM e, 305
(=) B T IIG TE R e 305

() BB EEEETER e 306

BB EEEEE I 308
(= ) BB B B 308

() BB B e, 310

B EEB E IO B e, 319
(= ) BB B B 319

() BB R R e 321

B T e, 329

© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE



e B e

R 1-2-1 B BB I D s 6
F22-2-1 2017 EEIKAT 10 KB R ZE B35 oot 19
F2-3-1 2017 EZ2IKAT 10 REGFIHEERD oo 22

3R 2-4-1 2017 E=EBMEIMEARATIHZAE] 10 X IPO BE NS - (kEEETER

........................................................................................................ 26
T 2-4-2 2017 FBEENTEIRAT 10 REIER S oo, 28
R 2-4-3 2017 FEE NS TIKA 10 KBRS - KRS T8 oo 30
< 2-4-4 2017 FERIKBEATAE 10 ABEERS - KBIBAEEEE ... 31
R 2-4-5 2007 FEEIKEFTEEHERRAT 10 KB oo, 32
< 2-5-1 2017 = FDA ZE ETHZERIAIEE oot 36
% 2-5-2 2017 FEREE EMACHMP 22 ERR MM EE oo 41
< 2-5-3 2017 FHAPMDA Z A LR ZEFHMEE ..o, 44
F3-1-1 2017 FEBHBEFERIBIDML oo, 53
= 3-1-2 2017~2018 F 3 BEBEBZBRAEREIE i, 55
*3-1-3 2017 FEEA 10 KEFERBEEREANAZE s 59
R 3-1-4 2017 FEEIAT 10 REFEHZERR oo 60
= 3-1-5 2017 FEBZEMPERER 10 ABEE .o 64
F3-2-1 2017 FHABEBEERERD e 68
#3-2-2 2017~2018 F3AHAREZBERMAMRENRE .o 70
*3-2-3 2017 FEHAHEREA 10 KABEEBRERANAZE s 75
= 3-2-4 2017 FEH AR 10 REBHEER oo 76
F3-25 2017 FHAZERBHEETRA] 20 KB .o 78

© 2018

O BEAEMR MR ORERT KRE—IER FEDLZE



SuEES §p =T

331 2017 FPEAREBEFEIRIBEIRI .o, 81
< 3-3-2 2017~2018 F3 BB AREEZBRAEREE ... 86
#3-3-3 2017 FPEIAPEEEEFZSFZWARIBERE . 89
R 3-3-4 2016 FK 2017 FHREAEREREREL OMRET .o 90
%% 3-3-5 2017 FHEIABEBERRBR 10 KOABEEBBRIHE ... 90
#*3-3-6 2017 FPBIAMEERIRATI 10 KEBHEZEM ..o 91
%< 3-3-7 2017 FHBEIABEE G ZEREETRA 10 KRB ..o 93
%< 3-3-8 2017~2018 F3 HPEIAEBEBE ETEHBENE ..o 94
% 3-3-9 2017~2018 £ 3 APEAMEBEMBHEEHTEEE / S1FFH

BEEDTT] ceeeeee e SRR s ettt 95
FA4-1-1 BERFEZRBERIEIBIR e 97
F<4-1-2 2017~2018 F3IAEKIR N EEXSBHRMIZRENRE ... 99
F4-1-3 2017 FREERABBERZERBIZETIS ...t 101
< 4-1-4 | 2017 FFH] 10 KIEZEIZE DMFE ZIRI B . cooeiieiiieee, 102
< 4-2-1 2017~2018 EF3 HFIKMERBEFRETEZBR AR ENR ... 107
#4-22 B22RUU LA BBhBRE—MAEBZHEE ... 113
R 4-2-3 2017 FH 2R L MBEEER FDABRZEZBRE .. 114
= 4-2-4 2017 F£EIKAT 10 R58 OTC MAEZER oo 115
< 4-2-5 2017 FE2IKBI 10 REBBEME ..o, 116
= 4-2-6 2017 FEIKAT 10 K OTC ZERMAE ..o, 117
x4-3-1 2017~2018 F3REMENEREFERZBREAEEE ... 123
F<4-3-2 2017 FERIKEETER 10 RETZER .o 126
< 4-3-3 2017 FEB FDAZEEMZEMEYER o, 128
< 4-3-4 2017 =B FDA KRB EMA ZEZEMRBEUMER........... 131
F4-3-5 2017 FEIKEVEMRIBEZER] 10 KA o 133

©2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE



e B e

FzA4-3-6 2017~2018 FE3RAEKEYERTERBLEENE ... 135
R 4-4-1 2017~2018 E3 BEHKMARCEEXEZURIERHE .. 141
F4-4-2 = BB REHAE EH ZHMEAEBEEM oo 143

T A4-4-3 2017~2018 E3 R AEEXTEFEMBEEED . 147
F 4-5-1 2017~2018 &£ 3 AEEVE KT EEEXSEEW R LRI

...................................................................................................... 151
T 4-5-2 2017 FHBEIAREAIIEBERA 10 KGHEHPREE. ... 155
= 4-5-3 2017 EPEARPEZUWAT 10 K EFPEMBE ..o 157
R 4-6-1 2017~2018 F 3 AERMKERZARBEXSTERRRERBE

...................................................................................................... 160
< 5-2-1 2016~2017 FEEREEESA 5 RELOR ... 178
< 5-3-1 2017 FEEZERMIFA] 10 RGHEZEMR oo 179
FR5-4-1 2017 F=EZEGMIBHEZR 20 KB v, 181
T5-4-2 2017 FEEBEARATSZBEBEMEBAAT ..., 183
7 5-4-3° 2017 ~2018 £ 3 HE 2 EZ A 5 License-in 25 ( 58 ) ...

"‘4-
»1‘
~N

< 5-4-4 2017~2018 =3 HEEEZ /N T License-out X5 ( 3£ ) .... 186

1]

& 5-4-5 2017~2018 F 3 HEEBELTHBERE T (HE) ... 188

I]

3 5-5-1 2017~2018 £ 5 AREB (AW HMEEEZRIES) ERBEL

AR MRIE e, 191
T55-2 EEMEEBE LT ZMEL e, 198
F6-1-1 2017~2018 F3IHEERKEEESZNRKAREBE ..., 202
< 6-1-2 2017 F=ERBEER] 10 RELOBER ..o, 205
#6-1-3 EEBBGCGMPEZZEREEME ..o 206
F6-2-1 2017~2018 FI3IHEEZMEHNTMEXESEBRHRKARELE ... 210
R 6-2-2 2016~2017 FEEMERTEA 5 KELOR ..o 213

© 2018

O BEAEMR MR ORERT KRE—IER FEDLZE



% 6-2-3
< 6-2-4
#* 6-2-5
* 6-2-6
7 6-3-1
7 6-3-2
% 6-3-3
7= 6-3-4
7 6-3-5
< 6-4-1

= 6-4-2

* 6-4-3
= 6-5-1

< 6-5-2

# 6-5-3
#< 6-6-1
7 6-6-2
F=7-1-1
= 7-1-2
= 7-1-3
= 7-2-1
= 7-2-2

= 8-1-1

SuEES §p =T

2017 FEE AN T ZERIHELRR 10 KEEEBRE. ... 216
2017 EFEEFHER 10 K OTC MIEEER ..., 218
2017 F 2B ZEIE X FDA 1% & 2 Paragraph IV & & 2% 221

2017 FEEFHELZRA 10 K OTC ZEmME ..o 222
2017~2018 F3 HEEEYEREFSEERAARER ... 225
2016~ 2017 FEEEMERELH DR oo, 227
2017 FEEFHERA 10 KEMZEM ..o 228
2017 FEEFHERA 10 KABRBEEM e 229
E A EREZEME oo 231
2017 ~2018 £ 3 HEE MM FEEFXSEZBER LARENRE ... 237
BR(ERMEEERREG) ECERZAR EEXEMEEE

SR ... S ... . 240
2017~ 2018 F 3 BEEAIAEEF T EMBALEEN M ... 242
SEREEEYEREEZRBRABEMNESR s 244
2017 ~2018 & 3 HEEEYERPEEFEZNREARYE
...................................................................................................... 246
2017 FEEPEHTAT 10 REABIR ..o, 248

EEEMERGEERCERRWBEE ... 253
2017~2018 F3 HEMEERBEFRERBRKAREE ... 254
BEBETN ZBERY) / ABEZFEEREREBE. 264
FERRBABEEBEID oo 264
EE FDAZE LM Z NGS Z2EREHE oo, 267
FEHRZATESCRREBEEZEBEALR / AZE 276
FIKTEEBEMEBE Al ASISIEERM (HE ) 281
2024 F2IKAI 10 KB DB ERRIED o 293

©2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE



7 8-1-2
7 8-3-1
= 9-2-1
< 9-2-2

#x 9-3-1

2017 ERBEIRNEXLEEBDS

............................................ 302
B e R R M T AR E, 310
SRR N EEEEMIHEE 316
BB E R N EEEEFMEERE e 328

© 2018

O EEANEMEMFEEP ORERS RE—IER #EILR




=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

1-1-1

1-1-2

1-2-1

1-3-1

1-3-2

2-2-1

2-2-2

2-3-1

2-4-1

2-4-2

2-4-3

2-5-1

2-5-2

2-6-1

2-6-2

2-6-3

2-6-4

2-6-5

2-6-6

3-1-1

3-1-2

3-1-3

=1 K

2015~ 2018 ERERETBE AR (oo, 1
1980 ~ 2060 FEIRA GG E L. ..o, 2
B T 2018 BRI e, 5
B EZEE I 2018 FFTEZRME e, 9
B T I 2018 TR e, 10
2013 ~2017 FEIKRERMIHZ AR oo, 17
2013~ 2017 FEKBEEEMMIB AL 18
2013 5 ~ 2015 F & 2017 £ IKA] 10 NaEER R HE B2 &
B Y .. ..... AN L0 20

2013~ 2017 E=EBMEBOMNE AThiFEZE /AT IPO XS ... 25

2013~ 2017 FEKBEE TR EEM N ..o 27
2013 ~2017 FEIKBE NS EZH B oo, 29
2013~ 2017 FEB EH A ZEE S AET ..o 36
2013 ~ 2017 FEBAEE ErM BRI E AT oo, 40
2013 ~ 2018 F = KT ZERT BRI BUARET oo 47
2017 £ % 2018 F R IR ER B EPEERAE oo 48

2017 R 2018 ER KB ERAB AU MEM B HHAAERER.. 49

2017 ¢ 2018 R IKEEW AT 2B A0 15 RPEABEH ... 50

2017 R 2018 FR K EM B HE 2 S EYER S ... 51

2017 F R 2018 FEMHE B BB BEEHRET .o 52

2013 ~2017 FEBZERMIHZ AR .o, 56

2013~ 2017 FERBEHEERMIBRE oo 57

2013~ 2017 FEEBERELE OFAET e, 58
© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE



=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

3-1-4

3-2-1

3-2-2

3-2-3

3-2-4

3-2-5

3-3-1

4-1-1

4-2-1

4-2-2

4-2-3

4-2-4

4-2-5

4-3-1

4-3-2

4-441

4-4-2

4-4-3

4-5-1

4-5-2

4-5-3

4-5-4

4-6-1

4-6-2

e B e

2017 FEBZEYM BB BURET oo 62
2013 ~2017 FHARZERTIHZ AR .o, 71
2013~ 2017 FHAZBEERMIBRE oo 72
2013 ~2017 FHARZERBIE AL DM oo, 73
2013 ~2017 FHARZEREBEFET ..o, 73
2015~ 2017 FFHAA 10 KAEER BRI AEEERT ... 74
2013 ~ 2017 FPE RFEZERMIGRE o 88
2013~ 2017 FEIKIEB ZEH ISR ..o, 100
2013~2017 ERFREBBEHIZIRE ..o, 108
2017 F2IKAI 10 REBZEMIGHEBRBMRE. ..o 109

2017 ~ 2022 FEFZ M= RIFHEF RBM R[S ZE 7 HER 110

2013~ 2017 FEIK OTC ZZERMIZRIE (it 111
2017 £ F IKAI 10 K OTC ZEmmhiiZ VT HEBRRUER ... 112
EEER D EREIIE ..o, 121
2013~ 2017 FEIKREMEE RIS RIE oo, 125
2013 ~ 2017 F = IKAMIBENIZRIRE ..o 142
2017 FE2IKA M A BB AR AL BRPE B D0 o 145

2017 FE KGR RS R AR A EEmMm 2 A B ERERI D .. 146

2013~ 2017 FEIKENEERBEER .., 152
2013 ~2017 FHE APEPER R KPR EZEE ..o 153
ZEECD LM EFEPENHNEHERET o 154
L e o g O 156
2013~ 2017 FEIK CRO MIHMERLEER o, 162
2013 ~2017 E2IK CMO B REEAER .o, 163

© 2018

OFBEEANEMEMARP ORENRE RE—IEN BEILSE




=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

4-6-3

4-6-4

5-2-1

5-2-2

5-2-3

5-2-4

5-4-1

5-5-1

5-5-2

5-5-3

5-5-4

5-5-5

6-1-1

6-1-2

6-2-1

6-2-2

6-2-3

6-2-4

6-2-5

6-2-6

6-2-7

6-3-1

6-3-2

2017 FEIK CRO EESEFHBEHTH AL oo 164
2017 F2IK CMO EFXBERBEMH AL 164
2013~ 2017 FEBEBERHBIRE. ..o, 174
2017 FEEZ ABEERBAIAEMS T MERERIE ... 175
2013~ 2017 FEERHEEZEEEE .. 176
2013~2017 FEMBBEEEEHOEEE e, 177
2016 ~ 2017 FEARAMBEE LT EW ... 184
SRR R R BRI ERET 193
SEMBRZEZER N BWMER - fO8FEERBANZERER
...................................................................................................... 194
=2 W A 3 2 e PR Anl B PE B T 2 At - IREmERl . 194

=2 B B 55 2 B PR ol BR B B R 22 4R BT - OB BRI AR Al ... 195
SEME RN BB B U I BT AT - IS

PE B RUANZZ AR Bl .o e, 197
2013~ 2017 FE B R B ZEEEZ (B 203
2013~2017 FEERNEEL OZEEE ..o, 204
2013~2017 FEEEEBEBEZLE ... 211
2013~ 2017 FEEMERBELOBEE ., 212
2013~2017 EEEEBZEHIZRE ..o, 214
2013~2017 EEE OTC ERHBRE oo, 214

2017 FEEA T EREZ ABEEREBRIEFE 2mEGEEE ... 215
2017 EEEAI 200 K OTC #E R 7 REAIBEMISZ HEE ... 217

2017 FEER 10 ANTEBREMBEHEFPFEBNEER ... 220

2013~ 2017 FEEE Y E B EEEIE oo, 226
B Y E R R R R EARET o 230
© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE



=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

=]

6-4-1

6-4-2

6-4-3

6-5-1

6-5-2

6-5-3

6-6-1

6-6-2

6-6-3

7-2-1

7-2-2

7-2-3

8-1-1

8-1-2

8-1-3

9-1-1

9-1-2

9-1-3

e B e

2010 ~ 2017 F =AM SRR R BB BB HFEAET .o 238
SRR ERRERE ZABBERET 238
EEMMAERKREREZERABBEREMAE 239
2013~2017 FEEDPEHBEBEL ... 247
2013~2017 FEEPEHBELOELELE 248

EEFXERRZEME / PEMERKMERARRALFRT .. 249

2013~2017 FEEHEMELRFBEFEBZLL ..o 255
2015~ 2017 FEEZEZREARBEFEEALLEE - KKBAR
T B 256
SEEMBTERBIEETETE 259
ALEEZBEEZEUNESEEREIN . 277
AL ESTHEYRASBSEEE ZRMER 279
AN ESBERE ZEEBIIFER e, 280

2017 £/ 2022 E2BkEmm SR ETER - IRE&BER R OIE S 288
2017 ~ 2022 FEIKE MG REFRA - KMIEEFHEED ... 289

EIKAT 10 A A BEEFRBEAIFZETE R ..o, 291

2017 ~2022 FEEZE ARG R ETER 305

2017 ER 2022 FEEZBMAEDISEHETER oo 306

2017 ~2022 FE BB B 2 EETER oo, 307
© 2018

OFBEEANEMEMARP ORENRE RE—IEN BEILSE




SuEES §p =T

FEE ZNEEEXRRREED 2
-

S—Hf - 2017 ~2018 &£ 3 AERIREXREHR ||
Al

(— ) BUR /AR | &K =

. EBIETRICIE R

ZEB/BRALERE - BREFHFM=ERE - BMm=E  EREERRIES .
ER 2017 F£ 12 H 20 Hi@BE 1986 FURRBERANRKNES X - B 2018
F1H1BHERBER ZEARESHBEEAZEEMESRE - EERRIE
BITH 35%EEE 21% - HEREFEFNRERMSE  EERE 21%0HRNXERE
Lt EEBEEHE RERESSEHEARBINES ; UARRARN " 2IKER
fil, A T BitERE L HEBERKRERN ZBINEERE —REREK - LU

PEBTERBEBE TSN  BEKSIREREROAEE @ WEHZIKREND
B BAALERSEESERERERNESE FEZIKCEEESMH S - HEHIR

WEERMRIEEAEERBEAS FREETHE  HEmMMASR  EXHBES
REEE - DIESREGFREMEE mR - BRA KRS -

H RAEMRZENEZERNERERS (B ERBEEBAEBERE
B B E@BEHER  UADEEEEEmEZEYEES ( Food and Drug
Administration, FDA ) 3R & &6l M S Z YRR A - DS BREHNE
REREYRZ  RAEABAVBBFATSESEMNGESSEE - DUER
TEMNEEANE  ERNZENEZERNRERNTE - BHIEEEELERR AP
BEMZENHRERBINES - BIRIT KN 50%:0 58 AL 258 /D 2 ol
25%t BR A AR

2. EB FDA R "EEBHRER MABTERBESRE

ZB7E 2016 & 12 BFT@EAY (21 48 A28 ( 21st Century Cures Act ))
FRX#& TEEtRFEE ( Real-World Evidence, RWE ), AAA BOIEHA &R - Y
ER=E FDAEEERNSEER Z— -

2017 &£ 8 HE FDA 2 m(EAEBEHREBRU KBRSV ERER

© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE



S p =D
S25 EMMERIEH
%—gf - 2

2017 FEBMNABAOHS 32 BA 65 U LWERAODSRADHEDN
15.4%BSEHE  BIEENS - 2017 FXRKELIREHEIRR 2 XREBEAR
RE538%  RIANFHNERERER MEBZEAEZXEANZLERE  BRS
EZRNEEMSEE  HEEMAMARTHNAERREUHEXKEREATE -
2017 EE=EI B N4 Z FEE8 ( Gross Domestic Product, GDP ) BIItHER &5 - 5
% 19.4 J8E70 - A2 IK GDP B 24.2% - REXRR41%  RIE=—F&EeZME
R CBEMABELIRSE 1 ERK 20 EETHWEZR - HEAI GDP & 57,401.0
E0 0 BFIBREKE 138 - MEER 2.1% - ERBROERIR -

2017 FEBIEFE S HRERAYE 3.5 J8ETT - 5B GDP B 17.8% - ESR
ZIKWFE (10.1% ) AMmEBEX LB ADBEHSEREHA GDP
tbBlgmERR YW - BMERELAT  c HEREFRERTFW AR IIER
B REZ=EERESMHar 2017 F=EMERMBELL 5534 F - DFAIIE
BRBE H4,369F - 5 789%  AMERAE 1,165 K -

= 3-1-1 2017 F=EIBEFHEIRIEIE N

1eIEIER RiR
MAOE (BE8A) 3245
65 I EACSEE (%) 15.4
A9 GDP (%5T) 57,401.0
BEE GDP HER (%) 41
BE W (B=T) 34,535.3
BB 4 GDP Bl (%) 17.8
ABEESL (£7T) 10,643.9
BRXRE 5,534

© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE

M i S2 H




FHEHE ZEINEBEINEZXR[DIEE

—&f - BIKER aEEE
(— ) EXTEHEHHE

REZEHEREBEYEESF ( Food and Drug Administration, FDA ) E &M
[E 2% ( Active Pharmaceutical Ingredient, APl ) ERIEEWA A K ( APl Starting
Material ) 2 50% : API BARESERWEOYEIRMY - AREREE -
BERZEREMEMY  RARERNEIZLAE EERBRNLCEMENGE ;
API Starting Material AR EERBNZEXNRERME - PRER  ERHNBEEENE
BREREBRE  RHNEN oM o

0 RS} 2L

Manufacturi

= REIE#HE ( Good
- B 2RR - YY)
EE 7 KESE
B[R 22 -

oM B S ]

o
[

T

BBER PRAE | Mt | MIE%
(LR e e T e
= RN = B] = 73% i %ﬂ@%
WEsERAE | U2 RAR | BB @M T

S e i i HE R
& TR R EIE et
s e wEmT

B IR ety maEgE | BRI
B 44 I8 me
ywEmT

B W= e Rz ; sz |
me
e = A o T A AT
B EN ; ;

? B /' DS
R B | RITEERR | GETEE |W0RER | | WEnT
B/ MpRisE | TR 5 i PR e

© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE



cielo0201
ITIS背景


EEIT = == 3 ER fay =T e Tm e i B _
FhE =E2BEFEEIGIERE =

$—8f - 2017~2018 FF 3 HEEEAREH 2
(— ) BE /358 -

1. "EBEFRFMEE ST ENTHO, BRI

ERBEEXF—BEASENNEMREFERZ—  ETHKR/ "5+2, E
FRFBRD (EBEFBNMEBLOR)TAREZERAZ— BIEHET - 2017
F1R "EBEFRIMEBSRATPO ) BN - " EEBEFEIFEE SR
MThO MERGESRR  BR BRKIAKBER UNKEFEEM =
XEERNFEEREEZAR  LUSEEEXAM O RNESUE - HRESX
BRFESEEBRENRN ZREXEEECESYE  HENEREERE -
HIt " EEEFRBIMES SRATP L NRIL RETFESEXEEZAS -
WHMMEBANERBEERNEmMRWEIT - HEESERB TN EENE
ig -

2. EtmBlEE) (FramBRalFRERERRE) EkTE

BEERHEREE  RERAERERSHEGSAEEE - 2016 F17
e (FrramBREEETE) 2017 FE4E RN (SEEE ) E—DE
H(FTELEBSIFRERERR) BERTE  FTER 2018 FRANSEAF
TREESTEOBESF WHEEH R -#B- -FF8EZIEXK - LI(1)
MENEL  ATH - EERRBEER S FERG (2 ) HIBEELS  HEE
BEFHBRENEOMS ZES ;(3) BEMBELS | LUARBMRCEHR
mEmEZEEER FIEREEBHELS  (4) ABANELS  EREEERY
EEhHEI AL - 4 KRELEHRETT

FERAN (FERNERSFAEXEERR) HEETENEY  SUBEX
SEEEMEOBERNFEEN  LELASZEIUNER (1) ZEzEEESR
SIFRAERERBEEL  BMEE2EY ZEp BERSFER/ RHEzZz2L0
WEEREME,;(2) RERIE  BERZEZEBEMSHAMAE  REARR

© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE



I’=f= I=|E.l=~l%%-§ ER 7%y _/_,g: YT -

FEE =EBEZXNEZE[DES :

%

S Ve cw E:'%".% VTR B e S 1 £ :‘:

F—H  ESERPEEESE Efﬁ

il

(— ) EXTCEHEFEE =
KIBHE (ZERERSLEBEER) VEREEFER  FRZE (ZERENE
5%a) )1%}E—$E2«<4@fi LEEEgEYRMAREEEMSEEEBIER 2

MRS BHRER £SYRNTEMmZEE -

ERENERSEEE /RN EIE ( Pharmaceutical Ingredients )~ R} 2 -
B2 ( Excipients ) EEBEEXIMBE I HEEZNEREAEEAE R
ERENALCEEN  ZENHMERTSNEENNEERDEIZRKZE - 5
EEERNERTAERNEFEBEPHNIEZPRERS  BHER - PER
BRBHEABREEE  SEREEHERMNEREERBIZEE - 105 Rk 22
ERTHFHEIBEETE-—DINL  SHMARIE S KEER -

(=) BUER / AREIRE
1 51 (ZEmFh i PE mE ki > F2ZfFEs1)

BEBMNTEmBEZYEHEE ( Taiwan Food and Drug Administration,
TFDA ) 1R 2017 & 6 HEI & (Zmh il B m B it X x4 1a51) - s H il
HEIERARARHEE Mgk Eansl tmEBEEE 7 XGERIEMRRA - #ik
HEERERRBEANNEnERECETERME 10 KRBESEBRZEZERD
ZHEE  FHEBBRCREZEHE  AEHETEARCERE - T EHRE
Mt 2 o8 B B2 i S 4 B 2 48 A B lg SO Al on 4B B = 80 B R KGR IR T2 B £ IR TR R 2
I’fam(DrugMasterFile DMF)HH}Eﬂ SERTEERNRZEEHER ; iR
ERBEERN ZmX  TJHEREZERERECEGER — i RE AR
o SEERMES RERSIEMBMETINTEK - TFDA 5] & 2 5 a0 E 38
B5l - BETSHMEELHESEKS -

© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE



SuEES §p =T

FERE ENXEEZRERE

—El - IBEBE MEEEY) / ARZEE
(—) A1
BEEHKAODLEBANSHRLCED  BURREESSERKIEN  £17
BEEAAEN RASBEHERMBAOEASZE - B4Hi: BANBEIES
30~ 70%REERAY  MABESXENERRE FTASBREERAEZAR
e ~ MRl - BERERMRR - RABREEE —RBERMA THEZEY AR
REggEgRll FREREREEAEZERNZEMAEER  SEREIEESIELELR
REYREBEIEZRENAEAIEE  BFRIL—EB  ZEEBEXMEEZESR
2011 12 T 5% B8 ( Precision Medicine ), #= - BILIE B EMEERA
ZEREERNEER  UKXEEENASEL L  ZFHKESEVNR - ZEAIA
MEMERFE 2015 FREBFEXEMRTIEE (BEEE R ( Precision Medicine
Initiatives, PMI )) E A Y B EEEEm  SEHHEBRAZRBEEE

il

REBRZEECER " HELENRS - EEREEE - £/ EE0%E

o HEER EREREEH BBt nE  ZBAERELLH RN - MU
HETREMERZE 2B TEESRBECHNARNDENER  LESGERE
- BEERNREEREREEREIRAUER  EMAMERVERRR -
REREBRESBERUABELSE  BERASENSEER - ERR2H -
RmRaERRABRENS  BEARMNZERENEKRBAG RZEHE - RHEIUB
EHEREONEY ARSI REREER - BEBR NNBEEY / BFK
BRZEBREERENR7-3-1 -

HRUABEANFEBREIGE - BivE R EREREEERKRE
BEMMNEMEDE  MEAMEYEEANEIIET  ZNBEEBENBS
RBBACE  NEBRRERZEEHBRBR  Em/ Xt EXRABRZ
B DEREERREEBRERBRELEY / aFENEXMBRE -

© 2018

OMBEEANEMRMARPLRERS RE—EN #EIVRE

% GG D 25 A




}

A

BEERT L)

B

€2018

it
W
uft
I
o>
il

EABEFEREZEE FERE

&|am | 02-27326517
EE 1 02-27329133
ERIS78 | itismembers@micmail.iii.org.tw
ik | 10669 AibmHEEEE _F 216 3% 19 12

Bz | WEERTT : JEEERTTRAAEIED 1T (ER1THES : 017)
B#& : MEZEAENILIERES
UZFKBRSR : 39205104110018 (£ 14 &%)

RismsRE | E8M—~E85h
am 09:00-12:30 pm13:30-18:00

MR NS AERREEIE -

’ 7” SEREEIEE DTS THSAETE -

ITIS &4 : http://www.itis.org.tw/

hRHEPFB© 2018 AEEIIME EEXMERMEANBRIEETS


http://www.itis.org.tw/

	第壹章　緒論
	第一節、全球環境總覽
	（一）經濟表現觀測
	（二）人口結構觀測

	第二節、醫藥年鑑產業定義與範疇
	第三節、本年鑑研究架構與方法
	（一）研究架構及內容簡述
	（二）研究流程

	第貳章　全球醫藥產業環境總覽
	第一節、2017～2018年3月全球重大事件
	（一）政策／法規／經濟
	1. 美國推行稅收改革政策
	2. 美國FDA將「真實世界證據」納入審查規範考量標準
	3. 美國FDA鬆綁消費型基因檢測標準
	4. 中國大陸藉臨床試驗管理改革鼓勵創新加快新藥上市並與國際接軌
	5. 歐洲政經環境多變不穩定，新政策將影響產業變化
	6. 歐盟EMA加強對臨床試驗風險和藥品製造品質之管控

	（二）產品／技術
	1. 全球首例特有生物標記藥物獲准上巿
	2. 美國FDA核准3件基因治療產品上巿
	3. 精準醫療之基因檢測新突破
	4. 首例數位藥丸及數位處方療法


	第二節、全球藥品市場現況
	（一）全球市場
	（二）區域市場
	（三）前10大藥品市場

	第三節、全球產品現況
	（一）主要治療疾病類別用藥
	（二）前10大暢銷藥品

	第四節、全球廠商現況
	（一）醫藥產業資本市場及交易動態
	1. 募資概況
	（1）首次公開發行
	（2）創業投資

	2. 商業交易
	（1）併購
	（2）授權


	（二）前10大廠商
	1. 處方藥銷售額排名
	2. 廠商經營動向
	（1）跨業合作模式增速
	（2）大藥廠藉併購中小型公司強化產品線



	第五節、2017年美歐日上市新藥
	（一）美國上市新藥
	（二）歐盟上市新藥
	（三）日本上市新藥
	（四）受矚目之上市新藥／技術
	1. 創新抗體藥物持續推陳出新
	2. 美國FDA核准基因治療及細胞治療產品上市


	第六節、2017年全球新藥研發動向
	（一）2017年全球新藥研發件數成長趨緩
	（二）臨床III期及審查前階段新藥件數多呈成長態勢
	（三）癌症仍是新藥研發最熱門、成長最迅速治療領域
	（四）藥物研發機制以免疫相關機制為最熱門
	（五）生物藥品占比持續增加，但成長率放緩
	（六）小結

	第參章　重點市場現況觀測
	第一節、美國
	（一）醫藥衛生環境總覽
	（二）政策／法規動態
	1. 《電子通用技術文件送件格式》加速審查時程與提升藥政管理效能
	2. 《SB17號法案（藥價透明化法案）》控管藥價減少醫療支出

	（三）市場現況
	1. 整體藥品市場
	2. 各類藥品市場
	3. 進出口

	（四）產品現況
	1. 各治療疾病類別用藥市場
	2. 前10大暢銷藥品
	3. 新藥研發現況

	（五）廠商現況
	1. 銷售額前10大廠商
	2. 廠商經營動向
	（1）併購聚焦在特色發展
	（2）靈活運用策略，降低專利到期所帶來的威脅


	（六）未來展望

	第二節、日本
	（一）醫藥衛生環境總覽
	（二）政策／法規動態
	1. 控制藥價及從嚴定義新藥，以減少醫療支出
	2. 鼓勵強化創新藥品開發效率與成效
	3. 推動日本醫藥產業對外輸出

	（三）市場現況
	1. 整體藥品市場
	2. 藥品產值

	（四）產品現況
	1. 各治療疾病類別用藥市場
	2. 前10大暢銷藥品

	（五）廠商現況
	1. 銷售額前20大廠商
	2. 廠商經營動向
	（1）加速投入再生醫療及基因治療技術／產品
	（2）運用人工智慧於新藥開發與企業營運


	（六）未來展望

	第三節、中國大陸
	（一）醫藥衛生環境總覽
	（二）政策／法規動態
	1. 《「十三五」生物技術創新專項規劃》發布將加速創新腳步
	2. 中國大陸CFDA成為ICH正式會員以接軌國際
	3. 《關於深化審評審批制度改革鼓勵藥品醫療器械創新的意見》改革中國大陸醫藥創新方向
	4. 《藥品管理法修正案》將影響深遠
	5. 進口藥品註冊管理調整將鼓勵國外新藥加速進入中國大陸
	6. 推行優先審評審批以加快創新藥及臨床急需藥物研發上市

	（三）市場現況
	1. 整體藥品市場
	2. 醫藥產業營業收入及利潤總額
	3. 進出口

	（四）產品現況
	1. 醫院採購前10大治療疾病類別用藥
	2. 醫院端前10大暢銷藥品
	3. 2017年核准上市藥品

	（五）廠商現況
	1. 醫院端藥品銷售額前10大廠商
	2. 廠商經營動向
	（1）海內外併購取得技術、製造及通路
	（2）與跨國企業授權或合作開發成為趨勢


	（六）未來展望

	第肆章　全球醫藥各次產業回顧
	第一節、全球原料藥產業
	（一）產業定義與範疇
	（二）政策／法規動態
	1. 美國FDA公告DMF作業在提交及付費後60天完成主要審查，鼓勵業者及早提交
	2. 中國大陸CFDA公告《關於調整原料藥、藥用輔料和藥品包材審評審批事項》，建立中國大陸DMF制度

	（三）市場現況
	1. 全球市場現況
	2. 原料藥製造型態現況

	（四）產品／技術現況
	1. 產品類別
	2. 各治療疾病類別用藥

	（五）廠商現況
	1. 前10大獲美國核准DMF數廠商
	2. 全球主要原料藥廠
	3. 廠商經營動向
	（1）併購擴張原料藥生產能量
	（2）增加新技術的交易及投資發展新技術轉型升級


	（六）未來展望

	第二節、全球西藥製劑產業
	（一）產業定義與範疇
	（二）政策／法規動態
	1. 美國
	2. 中國大陸

	（三）市場現況
	1. 學名藥
	（1）市場規模
	（2）前10大市場國家
	（3）專利到期藥品的學名藥商機

	2. OTC藥品
	（1）市場規模
	（2）前10大市場國家


	（四）產品／技術現況
	1. 學名藥
	（1）通過中國大陸一致性評價之仿製藥
	（2）2017年美國FDA核准之學名藥

	2. 前10大暢銷OTC藥品

	（五）廠商現況
	1. 學名藥
	（1）銷售額前10大學名藥廠商
	（2）廠商經營動向

	2. OTC藥品
	（1）銷售額前10大OTC藥品廠商
	（2）廠商經營動向


	（六）未來展望

	第三節、全球生物藥品產業
	（一）產業定義與範疇
	（二）政策／法規動態
	（三）市場現況
	（四）產品／技術現況
	1. 前10大暢銷生物藥品
	2. 2017年美國FDA核准之生物藥品
	3. 2017年美國FDA及歐盟EMA核准之生物相似性藥品

	（五）廠商現況
	1. 銷售額前10大廠商
	2. 廠商經營動向
	（1）透過併購快速取得創造營收的市場潛力產品或布局新領域
	（2）雙特性抗體及免疫療法為廠商布局下一波營收成長動能的重點
	（3）生物相似性藥品或創新產品的競爭將引發更多的專利大戰


	（六）未來展望

	第四節、全球細胞治療產業
	（一）產業定義與範疇
	（二）政策／法規動態
	1. 美國
	2. 歐盟
	3. 日本
	4. 中國大陸

	（三）市場現況
	（四）產品／技術現況
	1. 已上市細胞治療產品
	2. 臨床試驗階段細胞治療產品

	（五）廠商現況
	（六）未來展望

	第五節、全球植物藥及中藥產業
	（一）產業定義與範疇
	1. 植物藥
	2. 中藥

	（二）政策／法規動態
	1. 中國大陸發行《數字化中藥材標準》
	2. 中國大陸鼓勵中藥的承傳和創新
	3. 中國大陸中藥注射劑再評價方案初步形成
	4. 中國大陸規範中成藥通用名稱

	（三）市場現況
	1. 全球植物藥市場
	2. 中國大陸中藥飲片及中成藥營業額

	（四）產品／技術現況
	1. 研發及上市植物新藥
	2. 中國大陸公立醫院前10大暢銷中成藥

	（五）廠商現況
	1. 植物藥新藥廠商研發現況
	2. 歐美主要植物藥新藥研發廠商
	3. 中國大陸中藥廠商現況

	（六）未來展望

	第六節、全球藥品委託服務產業
	（一）產業定義與範疇
	（二）政策／法規動態
	（三）市場現況
	1. CRO
	2. CMO

	（四）產品／技術現況
	1. CRO
	2. CMO

	（五）廠商現況
	1. CRO
	2. CMO

	（六）未來展望

	第伍章　臺灣醫藥產業環境總覽
	第一節、2017～2018年3月臺灣重大事件
	（一）政策／法規
	1. 「生醫產業創新推動方案執行中心」正式成立
	2. 衛福部推動《新南向醫衛合作與產業鏈發展》旗艦計畫
	3. 法規改革鼓勵並加速新藥／新興生技醫藥產品發展
	4. 立法院三讀通過《藥事法》部分條文修正草案，將建立新適應症新藥資料專屬保護及建立專利連結制度
	5. 「臺灣癌症登月計畫」加速癌症精準醫療的實現

	（二）產品／技術
	1. 臺灣新藥研發持續創下新紀錄
	（1）2017年共3件自行研發新藥獲TFDA核准藥證
	（2）首例國內研發生物藥品獲准國際上巿
	（3）首例國產新藥獲健保給付核價

	2. 加速取得美國Paragraph IV學名藥藥證


	第二節、臺灣藥品市場現況
	（一）市場
	1. 整體藥品市場
	2. 各治療疾病類別用藥市場

	（二）產值
	（三）進出口
	1. 進出口額分析
	2. 進出口國分析


	第三節、臺灣產品現況
	（一）前10大暢銷藥品
	（二）2017年TFDA共核准166件新藥

	第四節、臺灣廠商現況
	（一）銷售額前20大廠商
	（二）廠商結構分析
	（三）資本市場廠商
	（四）廠商經營動向
	1. 授權交易概況
	2. 併購概況
	（1）國內併購案頻傳
	（2）外資在臺併購

	3. 主要廠商經營動向
	（1）廠商積極擴充產能以因應市場需求
	（2）廠商製造品質持續獲國際肯定
	（3）廠商調整募資策略因應更大的布局需求資本市場至海外募資
	（4）新藥研發持續展現國際成果



	第五節、臺灣新藥研發動向
	（一）多家廠商通過《生技新藥產業發展條例》資格審定
	（二）臨床階段之新藥研發進展
	1. 整體臨床階段新藥分析
	（1）臨床階段
	（2）藥品類別
	（3）治療疾病類別

	2. 於國外獲准進行臨床試驗之新藥現況分析

	（三）研發上市新藥發展現況

	第陸章　臺灣醫藥各次產業回顧
	第一節、臺灣原料藥產業
	（一）產業定義與範疇
	（二）政策／法規動態
	1. 訂定《藥品新賦形劑品質技術文件送件指引》
	2. 修正《藥品查驗登記審查準則部分條文》內原料藥審查準則

	（三）市場現況
	1. 產值
	2. 進出口
	（1）進出口額
	（2）前10大進出口國


	（四）產品／技術現況
	（五）廠商現況
	1. 廠商結構分析
	2. 前5大本土原料藥廠

	（六）未來展望

	第二節、臺灣西藥製劑產業
	（一）產業定義與範疇
	1. 學名藥
	2. OTC藥品

	（二）政策／法規動態
	（三）市場現況
	1. 產值
	2. 進出口
	3. 學名藥市場
	4. OTC藥品市場

	（四）產品／技術現況
	1. 本土藥廠各治療疾病類別處方藥市占表現
	2. 前10大國產學名藥
	3. 各類別OTC藥品市場占比表現
	4. 前10大暢銷OTC品牌藥品

	（五）廠商現況
	1. 學名藥
	（1）前10大本土學名藥廠
	（2）廠商經營動向
	2. OTC藥品
	（1）銷售額前10大廠商
	（2）廠商經營動向

	（六）未來展望

	第三節、臺灣生物藥品產業
	（一）產業定義與範疇
	（二）政策／法規動態
	（三）市場現況
	1. 產值
	2. 進出口

	（四）產品／技術現況
	1. 前10大暢銷生物藥品
	2. 產品研發現況

	（五）廠商現況
	1. 廠商結構分析
	2. 廠商經營動向
	（1）廠商調整募資策略以因應臺灣資本市場熱度趨緩
	（2）持續擴大投資以提升市場布局能量
	（3）新藥研發屢獲進展
	（4）透過策略聯盟或授權強化競爭力


	（六）未來展望

	第四節、臺灣細胞治療產業
	（一）產業定義與範疇
	（二）政策／法規動態
	（三）市場現況
	（四）產品／技術現況
	1. 臺灣細胞治療臨床試驗
	2. 臺灣細胞治療廠商臨床試驗階段產品
	3. 通過《生技新藥產業發展條例》之細胞治療產品

	（五）廠商現況
	1. 廠商結構分析
	2. 廠商經營動向
	（1）國內外研發聯盟合作，加速細胞治療產品開發
	（2）加深布局中國大陸以掌握商機


	（六）未來展望

	第五節、臺灣植物藥及中藥產業
	（一）產業定義與範疇
	（二）政策／法規動態
	1. 《藥事法》部分條文修正草案
	2. 修正《藥品查驗登記審查準則》之中藥相關部分條文

	（三）市場現況
	1. 中藥製劑產值
	2. 中藥製劑進出口

	（四）產品／技術現況
	（五）廠商現況
	1. 廠商結構分析
	2. 廠商經營動向
	（1）國內外授權布局植物新藥國際市場
	（2）積極布局植物藥國際專利
	（3）植物新藥國際研發進展有所斬獲
	（4）中藥兩岸合作拓展中國大陸市場


	（六）未來展望

	第六節、臺灣藥品委託服務產業
	（一）產業定義與範疇
	（二）政策／法規動態
	（三）市場現況
	（四）產品／技術現況
	1. CRO
	2. CMO

	（五）廠商現況
	1. 廠商結構分析
	2. 廠商經營動向
	（1）持續強化技術能量，獲國內外監管單位認可
	（2）鏈結國內外資源，壯大國際布局
	（3）廠商於國內醫藥資本市場布局多變


	（六）未來展望

	第柒章　全球趨勢議題展望
	第一節、精準醫療下精準藥物／治療之發展
	（一）前言
	（二）主要國家投入現況
	（三）產品／技術趨勢
	1. 精準檢測
	2. 精準治療

	（四）廠商動向
	（五）臺灣發展現況與未來展望
	1. 臺灣發展精準藥物／治療產業之現況及挑戰
	2. 未來展望與建議


	第二節、人工智慧醫學診斷和藥物開發應用發展
	（一）前言
	（二）主要國家政策／法規重點
	1. 美國
	2. 歐洲
	3. 日本
	4. 中國大陸

	（三）AI應用在健康醫藥產業相關產品／技術發展
	1. 醫療診斷AI應用發展
	2. 藥物開發AI應用發展

	（四）醫藥廠商ＸAI公司之跨業整合協作動向
	（五）臺灣發展現況與未來展望
	1. AI應用在健康醫藥產業之政策重點
	2. 人工智慧醫學診斷應用藥物開發與發展現況
	3. 未來展望與建議


	第捌章　全球醫藥產業未來展望
	第一節、整體醫藥產業未來預測
	（一）市場預測
	1. 全球藥品市場
	2. 區域藥品市場

	（二）產品趨勢預測
	1. 主要治療疾病類別用藥
	2. 前10大潛力新藥

	（三）主要廠商銷售趨勢預測

	第二節、整體醫藥產業發展趨勢
	第三節、各醫藥次產業發展趨勢
	（一）原料藥
	（二）西藥製劑
	（三）生物藥品
	（四）細胞治療
	（五）植物藥及中藥
	（六）藥品委託服務

	第玖章　臺灣醫藥產業未來展望
	第一節、整體醫藥產業未來預測
	（一）藥品市場預測
	（二）製藥產業產值預測

	第二節、產業發展機會與挑戰
	（一）整體醫藥產業
	（二）各醫藥次產業
	1. 原料藥
	2. 西藥製劑
	3. 生物藥品
	4. 細胞治療
	5. 植物藥及中藥
	6. 藥品委託服務


	第三節、產業發展方向與建議
	（一）整體醫藥產業
	1. 掌握趨勢精準選題，加速投入具臺灣發展利基之藥品
	2. 整合國內產業能量，提升創新加值力和競爭力
	3. 強化國際鏈結，串聯國際能量於國際占有一席之地
	4. 運用創新跨域整合模式，促進產業加值創造新利基

	（二）各醫藥次產業
	1. 原料藥
	（1）國際鏈結拓展新的外銷市場商機
	（2）審慎選題並提升利基技術能量

	2. 西藥製劑
	（1）開發困難學名藥或Paragraph IV學名藥，創造價值
	（2）以開發高附加價值產品為目標，轉型升級
	（3）整合國內外資源與能量，拓展國際市場

	3. 生物藥品
	（1）活化資金來源，強化國際合作以導入國際經營及巿場布局能力
	（2）加速創新生物藥品等相關法規建置與國際接軌，以利產業發展新興技術及創新生物藥品
	（3）擴大商業量產能量，提升巿場布局及獲利能力
	（4）建置多元跨域平台，創造利基選題及創新生物藥品開發之環境

	4. 細胞治療
	（1）發展符合國際趨勢且具市場優勢之利基性產品
	（2）廠商透過國際合作及共同開發加速產品海外市場布局

	5. 植物藥及中藥
	（1）植物藥及中藥新產品多元開發提升營收效益
	（2）掌握國際環境和國內法規改革時機擴大中藥國際銷售

	6. 藥品委託服務
	（1）CRO朝早期臨床試驗發展，及深化在藥物安全警戒服務
	（2）整合建構擴大海外市場的平台機制，增加國際合作機會



	參考資料



