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1 

緒論 壹 

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，而製藥市場又

以原料藥、西藥和中藥三大類的人用藥品為主，故本年鑑的產業研究範疇，將以使

用於「人類」治療藥品之製藥產業為主。 

一、製藥產業定義與範疇 

（一）產業類別 
 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（Biopharmaceut-

icals））、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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全球及我國產業各領域現況 貳 

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、生技藥品／生

物製劑與植物新藥；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，各類藥品定義說明如表 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 
 主要是由微生物或有機化學合成的小分子藥物 
 具有容易保存、化學合成製程較易管控及量產等優點 
 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 

植物新藥 
 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 

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 
 係指將原料藥加工調製，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專利而享有專利權保護 
 學名藥  學名藥係指原廠藥的專利保護到期後，其他藥廠生產與原
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主要國家製藥產業現況 參 

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 
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資料來源：IMS Health；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 3-1-1 2007～2011 年美國藥品巿場 

 
 美國藥品巿場在 2011 年達到 3,199 億美元，較前一年成長 3.7%，與 2010 年的

成長率僅有 2.6%相比，2011 年的成長率微幅上升。自 2007 年成長率跌破 5%之

後，除 2009 年成長超過 5%外，皆低於 5%。 

 2011 年美國藥品處方箋數已達 40.2 億張，然而自 2007 年以來，成長率呈現下滑

趨勢，至 2011 年已低至 0.8%。 
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主要疾病領域現況 肆 

第肆章 主要疾病領域現況 

一、癌症用藥 

（一）疾病罹患率 

1. 疾病成因與症狀 

 癌細胞是由正常細胞突變而來，正常細胞可因遺傳因素或受到外來因素的刺激而

形成癌細胞，例如化學物質的接觸、病毒的感染等，可促使正常的 DNA 產生突

變，造成細胞內生理代謝功能不正常，最後變成癌細胞，嚴重時可導致死亡。不

同癌症之惡化時程各異，有些惡化極快而造成死亡的機率高。 

 目前鑑定出約有 100 多種癌症細胞，常見的有乳癌、肺癌、胃癌、肝癌、血癌、

胰臟癌、鼻咽癌、卵巢癌、膀胱癌、食道癌、淋巴癌、子宮頸癌、攝護腺癌、大

腸直腸癌、皮膚癌等。 

2. 罹患率 

表 4-1-1 2008 年全球癌症發生率及死亡率 

項目 男性 女性 總計 

人口數（千人） 3,402,841 3,347,220 6,750,061 

癌症發生人數（千人）
（1） 6,617.8 6,044.7 12,662.6 

年齡標準化發生率（W）
（3） 203.8 165.1 181.6 

75 歲前罹癌風險率（%） 21.2 16.5 18.7 

癌症死亡人數（千人）
（2） 4,219.6 3,345.2 7,564.8 

年齡標準化發生率（W） 128.6 87.6 106.1 

75 歲前死亡風險率（%） 13.4 9.1 11.2 
註：（1）癌症發生人數（Number of new cancer cases） 

（2）癌症死亡人數（Number of cancer deaths） 
（3）年齡標準化發生率（Age-standardised rate）：A rate is the number of new cases or 

deaths per 100,000 persons per year；使用 2008 年世界標準人口 
資料來源：WHO, Globocan 2008；生物技術開發中心產業資訊組整理 
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新興市場議題 伍 

第伍章 新興市場議題 

一、印尼 

（一）快速成長的市場 

1. 產業環境 

印尼群島位居太平洋與印度洋之要衝，堪為亞洲與大洋洲之橋樑，人口 2.36
億人，居全球第四大國家。印尼老年人口只占總人口的 5%，屬於老年人口比率較

低的國家，國內被扶養的人口比例低，以勞動人口為主的人口結構提供充足的勞動

力，印尼 GDP 每年成長 5～6%，國家經濟快速成長。印尼藥品支出占 GDP 的

0.6%，較其他亞太國家平均（4.9%）低，印尼政府計畫逐步改善公共醫療設施並

擴大醫療服務的支出。印尼是東南亞國家中醫療支出穩定成長的市場，2010 年醫

療支出達 140.5 億美元，占政府總健康預算的 63.4%，預估 2011～2015 年複合年

成長率（CAGR）達 11.4%，印尼缺乏公共的醫療保險，大部分醫療費用病人需自

付。隨著公共醫療支出將逐年成長，此有助於推升藥品市場成長。 
印尼藥品管理機構（National Agency of Drug and Food Control/Badan Pengawas 

Obat dan Makanan, NADFC/BPOM）於 2001 年整合成立，目前核准 17,000 項藥品

在印尼市場銷售。公布國家基本藥品目錄（National Essential Drug List, NEDL），

所列的藥品量較 WTO 推薦的藥品目錄少 50%，且大部分產品為學名藥。印尼屬於

東南亞國協的成員之一，未來藥品的審查流程將與 ASEAN 各國趨於一致，減少產

品流通的障礙。2005 年印尼積極推動國內藥廠實施優良藥品製造規範（GMP），

並透過 PT Pharma Metric Labs 技術合作建立生體可用率及生體相等性檢測技術，這

些技術可確認印尼產學名藥的品質，有助於學名藥品質的提升，及外銷拓展。 
2010 年印尼平均每人藥品支出 19.4 美元，較 2007 年 11.8 美元成長 64.4%，

預估到 2015 年平均每人藥品支出 29.6 美元。其成長與個人所得、整體經濟環境、

政治狀態、及醫療給付系統等息息相關，印尼因經濟的成長，使人均所得增加，預

期將帶動每人藥品支出的成長。 
 

heidisr
文字方塊

heidisr
文字方塊
....

heidisr
文字方塊
                       版權所有©2012 經濟部技術處 產業技術知識服務計畫(ITIS)                              經濟部技術處產業技術知識服務計畫專案辦公室 承辦 



 

211 

新藥開發議題 陸 

第陸章 新藥研發議題 

一、全球新藥研發現況 

（一）全球研發中新藥數下降 
依據 Pharma projects 資料顯示，2011 年全球 2,387 家公司研發中及臨床試驗中

新藥數達 9,713 件，較前一年負成長 0.2%，相較 2010 年成長 1.4%及 2009 年成長

4.2%，受到全球經濟景氣下滑的影響，新藥研發件數成長持續下滑。2011 年全球

研發中新藥件數減少，預期未來數年內藥廠推出新藥上市數量也會隨之下降。 
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資料來源：pharma projects（2012.05）；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 6-1-1 2005～2011 年全球研發中新藥件數 

 

（二）新藥臨床三期試驗件數增加 
2011 年臨床研發各階段的新藥件數統計參考圖 6-1-2，2011 年臨床研發各階段

的件數無明顯增加趨勢，臨床一期新藥 1,433 件，較前一年增加 34 件，臨床二期

march0324
文字方塊

heidisr
文字方塊
                       版權所有©2012 經濟部技術處 產業技術知識服務計畫(ITIS)                              經濟部技術處產業技術知識服務計畫專案辦公室 承辦 

march0324
新建印章



 

249 

廠商經營策略議題 柒 

第柒章 廠商經營策略議題 

一、以罕見疾病藥品進軍市場的策略 

（一）前言 
隨著近年來新藥研發獲得上巿難度增加，加上主要常見疾病可用藥物及研發中

藥物競爭激烈，大藥廠已開始轉而不再一味追求創造暢銷藥物的傳統成功模式，而

改以開發較小病患族群但具利基、高價值的藥物。儘管仍有諸多障礙，孤兒藥

（orphan drugs）因開發期程短、研發費用較低，再加上後續可申請以非罕見疾病

適應症上巿等優點，所以仍具備藥物開發的吸引力。 
孤兒藥乃指針對罕見疾病（orphan disease）治療的藥物，而罕見疾病的定義為

十分少見，且嚴重威脅生命的疾病或醫療情況，而且病人的高需求仍未被滿足

（high unmet need）（確切定義因國而異）。根據美國國家衛生研究院（National 
Institutes of Health, NIH）估計，全美有 6,800 個罕見疾病，影響約 2,500 萬個美國

人。 

1. 法規環境 

目前有明訂孤兒藥政策的國家分別有美國、歐洲、日本、澳洲、新加坡和我

國，均已制定並實施相關法規（表 7-1-1），各國雖在罕見疾病之界定條件與巿場

激勵措施各異，不過仍達到鼓勵並刺激孤兒藥的發展。 
美國為最早建立罕見疾病治療相關政策的國家，自 1983 年制定孤兒藥法案

（Orphan Drug Act, ODA），由美國食品暨藥物管理局（FDA）罕見疾病產品發展

辦公室（Office of Orphan Products Development, OOPD）主管相關業務，其罕見疾

病產品除藥物之外，還包含醫材及膳食補充品。其罕見疾病之界定條件為在美國每

萬人低於 7.5 人之罹病率或需治療人口少於 20 萬人的疾病，另外藥廠之產品未來

在美國巿場之銷售額若能彌補藥物開發及供應成本，OOPD 亦可彈性放寬認定為罕

見疾病用產品。此立法用意為鼓勵藥商投入罕見疾病的研發，因此政府提供多項優

惠措施，包括獲得許可後 7 年的獨家販售權、免費提供臨床試驗的協助、最多

50%的稅金抵免臨床試驗費用，並可免除處方藥使用者手續費（Prescription Drug 
User Fee Act, PDUFA）等。法案實施至 2011 年底止，共有 2,541 項藥物被標示為
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產業政策議題 捌 

第捌章 產業政策議題 

一、兩岸中草藥搭橋後的中藥產業情勢 

2011～2012 年對海峽兩岸中草藥產業的發展是很重要的里程碑，自 2009 年兩

岸中草藥搭橋啟動以來，海峽兩岸中醫藥的產官學研系統正持續的交流與互訪，對

兩岸中草藥產業未來的具體合作做出了許多廣泛討論與建議。由於全球植物藥產業

市場正以年平均增長率 12%的速度快速成長，而臺灣中草藥產業賴以生存的中藥

材 90%以上產自中國大陸，對大陸藥材的依賴未來 50 年也不會改變。近年炒作大

陸中藥材價格的資金潮造成藥材價格年年暴漲，數據顯示，2011 年大陸漲價的中

藥材品種達 371 個，漲價品種約占總量 69%，其中有 133 種漲幅超過 50%，88 種

甚至達到 100%。中藥材的暴漲造成臺灣中藥產業的經營環境更加嚴峻。即使臺灣

中藥產品外銷活絡，在日本、東南亞、歐美等醫療保健市場外都可看到 MIT 的蹤

跡，但未來積極強化與大陸的產業合作，真正進入大陸 13 億人口消費的核心，才

有機會扭轉臺灣中藥廠小而美、小而精但缺乏大型消費腹地的窘境。 
中藥產業是中國大陸醫藥產業的重要部分，大陸中藥製造業產值過去十年的年

平均成長率為 22%，高於整個醫藥行業的成長率。2010 年中藥產業產銷情況就占

大陸醫藥工業總產值比重的 26.8%，然而在臺灣的比重卻不到 5%。儘管中醫與中

藥在海峽兩岸有著廣泛的群眾基礎，但在中草藥產品外銷的國際競爭上，兩岸中草

藥產業各有其優勢與劣勢，臺灣在中藥產業運用現代科技對藥品的研發和國際市場

營銷方面，有許多豐富經驗。而中醫藥在大陸醫藥衛生體制中有著重要地位和作

用，如能由點而線，由線而面，異中求同，合則兩利。大陸的中藥產業優勢在於原

料來源豐富不虞匱乏，但末端產品的安全性受到國際較高的質疑，像雲南白藥等產

品的保密性讓資訊無法透明化，真正要國際化就有很大的困難，以歐盟為例，歐盟

是世界上最大的植物藥市場，占世界植物藥市場 40%以上，但 2011 年歐盟『傳統

植物藥註冊程式指令』實施後，中國大陸傳統中藥幾乎完全退出歐盟市場，中藥國

際化的困境顯露無遺。而臺灣的中藥製藥產業則因法規面相對嚴謹，品管標準是全

世界最嚴格，再加上充分落實質檢，所以消費者安全信任度較高，國際視野也較寬

廣，但嚴重缺乏中草藥原料資源與大陸市場。所以如何整合兩岸優勢互補的中草藥

資源，解決中草藥在國際植物藥領域上所遭遇的窘局，進而共同開拓全球市場，是

兩岸最重要的課題。 
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第玖章 產業展望與建議 

一、製藥產業未來發展預測 

（一）全球及主要藥品市場預測 
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註 1：圓圈大小為 2016 年市場規模（單位為十億美元）；CAGR=複合年成長率 
註 2：新興市場包括：中國大陸、巴西、印度、俄羅斯、墨西哥、土耳其、波蘭、委內瑞

拉、阿根廷、印尼、南非、泰國、羅馬尼亞、埃及、烏克蘭、巴基斯坦、越南 
資料來源：IMS Health；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 9-1-1 2016 年全球各區域藥品市場規模及成長率預測 

 
 近年來，隨著專利到期學名藥競爭、新藥開發績效不彰、各國政府因經濟及人口

高齡化所面臨的藥價壓力等因素，導致全球藥品市場成長趨緩，根據 IMS Health
的預測，2012～2016 年全球藥品市場複合年成長率（CAGR）約為 3～6%，

2016 年市場規模將達 1.2 兆美元。 

 北美、歐洲五國及日本等成熟市場成長有限，預期市占率將由 2006 年的 73%，

下滑至 2016 年的 57%。其中歐洲五國因經濟成長緩慢，更為積極採取醫療支出

控制措施，將可能使該地區藥品市場出現負成長，2012～2016 年 CAGR 約在-1
～2%。 
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