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第壹章 緒論 

一、生技產業定義 

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，具有「利用生命科學的工業技術」之含義。 

聯合國生物多樣性公約（UN Convention on Biological Diversity）中對生物技術

的定義簡明扼要的規範為「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」。美國生物技術產業發展協會

（Biotechnology Industry Organization, BIO）的生物技術定義為「使用細胞及分子

製程以解決問題或製造產品」。 

美國商務部發表的報告中則將現代生物技術定義為「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地的技術」。 

從 經 濟 合 作 暨 發 展 組 織 （ Organization for Economic Cooperation and 

Development, OECD）於 2002 年首度定義生物技術之範疇，並於 2005 年修正定義

生物技術為「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」。OECD 成員國均遵循上述產業定

義進行產業調查，其他如韓國則強調其生技產業為現代的或稱為第三代生物技術之

應用，然而其範疇仍類似 OECD 之定義。日本及巴西則涵括了傳統生物技術的應

用。 

由上述定義可看出，國際上對生物技術的定義，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。全球各國對生物技術發展的

規劃，因為自身所擁有的資源與需求而有所差異，因此生技產業的應用範圍也因

國、因地而有所不同，大都結合本身既有的優勢資源並發展具有全球市場競爭力的

利基導向產品來加以規範生技產業範疇。 

二、生技產業應用範疇 

生技產業自 1980 年代於美國崛起以來，其應用領域以生技醫藥為主流，此外

21 世紀人類面臨全球糧食及永續經營之需求，基因轉殖作物利用生物技術以增加 

 

 



  

第貳章 全球生技產業發展現況 

一、全球生技產業總論 

（一）全球市場現況 

依據 Datamonitor 之推估，統計全球生技公司之產品銷售收入、授權金、權利

金及研發費用收入，2009 年全球生技產業市場為 2,271 億美元，受到金融風暴影

響，年成長率為 5.0%。隨著全球景氣好轉，主要市場需求恢復，推估 2010 年生技

市場為 2,447 億美元，市場成長率達到 7.7%。其調查區域包含美洲（阿根廷、巴

西、加拿大、智利、哥倫比亞、墨西哥、委內瑞拉與美國）、歐洲（比利時、捷

克、丹麥、法國、德國、匈牙利、義大利、荷蘭、挪威、波蘭、羅馬尼亞、德國、

西班牙、瑞典、烏克蘭與英國）與亞太地區（澳洲、中國大陸、日本、印度、新加

坡、南韓與台灣）等（圖 2-1-1）。 
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註 1：統計區域包含美洲、歐洲與亞太地區 

註 2：統計數據包括全球生技公司之產品銷售收入、授權金、權利金及研發費用收入 

資料來源：Datamonitor；生物技術開發中心產業資訊組整理 

圖 2-1-1 全球生技市場之市場規模 
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第參章 全球生技產業各領域現況 

一、生技藥品 

（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。 

（二）全球產業發展現況 

1. 市場分析 

根據 IMS 的統計，全球生技藥品市場 2009 年 3 月年度累計（moving annual 



  

第肆章 我國生技產業發展現況 

一、我國生技產業總論 

（一）政策／環境建構 

1. 生技產業相關政策推動 

我國政府為了整合過去在生技產業推動成果，在 2009 年 3 月推出「台灣生技

起飛鑽石行動方案」，主要內容包括強化產業價值鏈（value chain）第二棒產業化

研發角色、成立生技創投基金、推動整合型育成機制及成立食品藥物管理局

（TFDA）等四大重點，希望藉此成為銜接前端研究及後端商業化之橋樑。 

另於 2009 年底，行政院召開專利法修正草案政務審查會，其中對生技產業相

關影響主要有三：（1）針對動植物將全面開放專利保護；（2）對藥品專利保護將

自申請日起計算，給與 20 年保護，但若申請專利未拿到上市許可證，無法實施專

利權。專利權人得以第一次許可證申請延長專利至多 5 年，並以一次為限。取得許

可證期間超過 5 年者，延長期間仍以 5 年為限，因此醫藥品專利權期限最長 25

年；（3）強制授權有三大前提：A. 比照國際慣例，不以談判談不攏技術授權金多

寡等單純原因作為強制授權理由，頇結合公益等非營利使用等其他理由；B. 公帄

會作成不公帄或限制競爭處分，不頇經確定，或主管機關認為有使用強制授權救濟

不公帄情形之必要；C. 國家發生緊急危難情況，例如 H1N1、禽流感等。 

2010 年，我國通過「生技新藥產業發展條例」第三條修正草案，針對高風險

醫療器材之定義，由原定義之「植入或置入人體內屬第三等級之醫療器材」，修正

為「第三等級之醫療器材」皆可適用。未來凡生產第三等級醫療器材的廠商均可享

有股東投資抵減及研發費用最高抵減上限為 35%。該標準的放寬預期將讓多家具

備第三級醫材開發實力的廠商受惠，亦可鼓勵業者投入高階醫材研發，促進我國生

技產業之發展。此外政府研擬多時的「產業創新條例」草案亦於 2010 年 4 月 17 日

三讀通過。該條例通過後，亦對鼓勵我國生技廠商投入創新研發活動、無形資產流

通運用、產業人才資源篩選及國際資源運用有正面影響。 
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第伍章 焦點議題 

一、台灣醫療器械產品於中國大陸上市面面觀 

－以膠原蛋白植入劑為例 

（一）前言 

由於全球人口結構日趨老化，加上健康照護觀念增強，使得全球醫療器械市場

需求持續增加。中國大陸擁有 13 億人口的規模經濟，近年來，隨著經濟起飛，高

齡化與城市化的趨勢發展，再加上新醫療改革方案等多項國家政策規劃推動，中國

大陸醫療器械市場規模每年遞增，現在已成為繼美國和日本之後世界第三大醫療器

械市場，也為醫療器械行業提供無限的商機與前景。 

無論行銷醫療器械至中國大陸或在地設廠投資，皆需充分瞭解當地的法令規範

及產業現況，中國大陸本身生產的醫療器械八成以上為中低檔具有價格優勢的常規

產品，主要為中小型器械和耗材，高端產品尚多仰賴進口。以產品及技術層面而

言，其國內業者由於創新研發和技術累積不足，整體競爭力處於劣勢。對台灣醫材

廠商而言，若能以高階醫療器械產品進入中國大陸市場，將是一大優勢。 

因此，本文以第三類醫療器械膠原蛋白植入劑為例，針對中國大陸醫療器械管

理模式及相關法規要求，以及如何通過註冊審批獲得中國大陸上市許可的實務運作

模式進行說明，希望有助於我國業者將醫療產品順利行銷中國大陸市場，以促進兩

岸經貿交流。 

（二）膠原蛋白植入劑簡介 

隨著文明社會的進步與繁盛，醫療器械產品亦逐漸向多功能多方向延伸，從原

先侷限於對疾病或傷殘的診斷、治療、緩解或補償等醫療服務，到現在發展成促進

健康、協助改善並提升生活品質的產業，不僅擴大產業規模，提高產值及附加價

值，更加提升民眾的生活水帄及自我價值。膠原蛋白植入劑就是極佳的範例。 

膠原蛋白植入劑是一種高度純化之第 I 型膠原蛋白製成的皮膚填補劑，經無菌

過濾及無菌製程操作，將產品充填於無菌注射針筒中，通過注射方式植入真皮層。 



  

第陸章 生技產業未來發展趨勢 

一、全球生技產業發展趨勢 

（一）全球生技產業邁入「新常態」時代 

從過去的歷史演進，不難看出每一次大的經濟危機、社會環境變動之後，都會

伴隨著新一波生物技術產業的變革或調整。2008 年後全球為金融風暴所籠罩，各

地市場皆受其影響陷入一片愁雲慘霧，對全球生技產業而言，資本市場的徹底重

組，不但導致資本取得難度提高、市場價值縮減、IPO 公司減少、甚至多家上市和

私有的生技和製藥公司宣布企業重組或破產。面臨困境的生技公司採取了縮減公司

規模、聚焦利基性產品線等自救行動，同時開始重新思考未來的企業經營策略，以

因應變動中的產業環境。 

2009 年全球經濟開始復甦，帶動生技產業的募資情況好轉，2009 年總募資金

額達到 242 億美元，較 2008 年大幅成長 77.9%，對於亟需資金奧援的生技公司可

說是打了一劑強心針。各類募資表現以首次公開上市（IPOs）之成長最高，由於

2008 年公開市場狀況不佳，許多企業暫緩首次上市計畫，2009 年景氣回升，進行

IPO 的生技公司家數增加，亦帶動 IPO 募資金額提升，從 2008 年的 1 億美元，躍

升至 2009 年的 9 億美元。現金增資（Follow-on）及債券（Debt）的表現亦優於前

一年度，尤其在現金增資部分，由於經濟逐漸復甦，使得 2009 年增資需求倍增，

增資金額達到 60 億美元，成長率高達 215.8%，更是過去 10 年來，增資表現第二

高的一年。 

觀察美國、歐洲、加拿大及澳洲等主要生技市場的上市公司狀況，儘管上市公

司總家數由 2008 年的 700 家減少至 622 家，但因受金融風暴影響而採取成本管控

策略的上市生技公司，在 2009 年的營收表現良好，淨利方面更是邁入首次轉虧為

盈的里程碑，其淨利為 37 億美元。 

生技產業在經過總體環境變動的洗禮後，整體產業誕生了與過去產業發展稍有

不同的「產業新常態（New Normal）」，目前所出現的生技產業變化，主要可歸

納出以下三大走向： 
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