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第一章 生物應用工程產業定義、

範疇與研究架構 

產業關聯領域 

電子與光電

資訊與通訊 材料與化工

機械與系統能源與環境
生技與醫藥

 

資料來源：工研院 IEK(2010/04) 

 

說明： 

 「生物應用工程」是利用生物特性或其物質，結合資訊、機電及化學工

程、材料等技術，在跨領域整合與創新的概念下，持續藉由交流互動激

發新構想，加速生物科技進步與影響層面的擴大。 

 本年鑑希望能以生物技術為核心，結合並記錄多樣領域的科學知識與技

術發展，並探究未來技術發展、產業趨勢，與提供我國廠商面對多工整

合環境下，另一種新的思考，讓人們得以獲取較全面的概念，進而思考

未來各種發展的可能。
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一、全球經濟成長率 

單位：% 

 2009 2010 2011(e) 2012(f) 2013(f) 

全球 -0.5 5.0 4.4 4.5 4.5 

先進經濟體 -3.4 3.0 2.4 2.6 2.5 

美國 -2.6 2.8 2.8 2.9 2.7 

日本 -6.3 3.9 1.4 2.1 1.7 

歐元地區 -4.1 1.7 1.6 1.8 1.8 

德國 -4.7 3.5 2.5 2.1 1.9 

法國 -2.5 1.5 1.6 1.8 2.0 

義大利 -5.2 1.3 1.1 1.3 1.4 

英國 -4.9 1.3 1.7 2.3 2.5 

加拿大 -2.5 3.1 2.8 2.6 2.5 

其他 -1.2 5.7 3.9 3.8 3.8 

亞洲新興工業化經濟體 -0.8 8.4 4.9 4.5 4.4 

新興和發展中經濟體 2.7 7.3 6.5 6.5 6.5 

亞洲發展中國家 7.2 9.5 8.4 8.4 8.5 

東協五國 1.7 6.9 5.4 5.7 5.9 

中國大陸 9.2 10.3 9.6 9.5 9.5 

韓國 0.2 6.1 4.5 4.2 4.2 

印度 6.8 10.4 8.2 7.8 8.2 

中東和北非 1.8 3.8 4.1 4.2 4.3 

拉丁美洲與加勒比地區 -1.7 6.1 4.7 4.2 3.9 

中東歐 -3.6 4.2 3.7 4.0 3.9 

俄羅斯 -7.8 4.0 4.8 4.5 4.3 

註：原為西半球(Western Hemisphere)，2010 年下半年後更名為 Latin America and the Caribbean. 

資料來源：IMF(2011/04)；工研院 IEK(2011/04) 
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第三章 健康醫療統計指標 

一、全球公共衛生相關指標 

 
人口數 

(百萬人)* 

每千人 

出生率* 

每千人 

死亡率* 

人口自然 

成長率* 

平均餘命* 

(生命期望值) 

65 歲以上 

人口比例

* (男性) (女性) 

全  球 5,486.4 16.5 7.3 1.0 - - - 

非  洲 358.6 21.3 5.8 1.5 - - - 

美  洲 818.4 16.2 6.7 1.1 - - - 

美  國 306.8 14.0 8.0 0.9 75.4 80.4 12.9 

加 拿 大 33.7 11.2 7.2 1.1 79.6 84.5 15.2 

亞  洲 3,594.1 17.1 6.8 1.1 -  - 

中國大陸 1,333.5 12.1 7.1 0.5 73.9 76.8 8.1 

印  度 1,166.1 22.5 7.0 1.6 69.7 72.4 5.3 

台  灣 22.8 8.5 6.4 0.2 75.7 82.6 10.7 

南  韓 49.4 9.4 5.0 0.5 77.3 83.7 10.8 

印  尼 240.3 18.3 6.3 1.2 66.0 68.0 6.0 

日  本 127.1 8.6 9.2 -0.1 79.6 86.3 22.2 

新 加 坡 5.0 7.9 3.4 3.7 78.7 83.7 8.9 

歐  洲 715.4 11.35 11.5 0.05 - - - 

英  國 61.8 13.2 9.4 0.6 78.4 82.3 16.2 

德  國 82.8 8.2 10.3 0.1 77.6 82.6 20.3 

法  國 62.6 12.9 8.6 0.6 77.8 84.6 16.4 

註：* Espicom Business Intelligence(2010)所提供最新資料為 2009 年 

資料來源：Espicom Business Intelligence(2010)；工研院 IEK(2011/04) 
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第一章 全球產業總覽 

一、市場成長預測 

產值(或 

需求值) 

產業別 

2010 

(百萬 

美元) 

2011(e) 

(百萬 

美元) 

2012(f) 

(百萬 

美元) 

2012(f)/ 

2010(%) 
發展趨勢 

生物製劑產業 139,077 155,093 170,450 22.6% 

2010 年全球生物製劑產業市場

發展狀況隨著金融海嘯後的復

甦持續增長，加上新興市場的

加持，市場值由 2009年的 1,257

億美元增加至 1,391 億美元，

年成長率在 10.6%。預期 2011

年全球生物製劑市場值將較

2010 年成長 11.5%，達到 1,551

億美元；預估 2011~2013 年間

的年複合成長率在 10.1%。 

生醫材料產業 32,096 35,947 40,951 13.9% 

2010 年全球生醫材料年成長率

為 10.8%，展望 2011 年在骨科

及心血管材料持續成長及新生

醫材料應用下，整體產業成長

率將可提升至 12%。預期 2010

年至 2013 年之年複合成長率

CAGR 可達到 13%。 

生物感測產業 

7,402 8,202 9,128 23.3% 

消費者對於衛生保健的意識逐

漸增加，尤其對於糖尿病患者

的血糖監測需求逐年增加，促

使檢測技術逐漸朝快速檢測及

居家使用的目標發展。生物感

測在 2010 年之全球市場規模

達 74.0 億美元，預計在 2013

年將可達 101.9 億美元。全球

生物感測市場的年成長率自

2010 年至 2013 年皆保持在

10%以上的成長幅度，年複合

成長率(CAGR)為 10.7%。 

生質燃料產業 59,900 70,000 74,500 24.4% 

受到政府獎勵與強制配額政策

的延續，以及原油價格上漲，

市場需求將持續成長。 

資料來源： BCC report；Global industry analysis；MarketsandMarkets；Frost & Sullivan；F.O. Licht；

EBB；NBB；USDA；ANP；ISIC；工研院 IEK(2011/04)
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第二章 我國產業總覽 

一、產業特性 

產業別 我國產業特性 

生物 

製劑 

產業 

 主要產值來自血液製劑、疫苗等產品以及生技公司的委託研發業務、技轉收入。 

 仍在起步階段，尚無藥品產品上市，但藉由強健的研發能力，目前已有產品進

入國際臨床 III 期試驗。 

 廠商充分掌握趨勢，並看好單株抗體藥物市場潛力，積極投入從事研發。  

 擅長運用國際合作方式進行產品研發，除從國外技轉開發中產品，也有能力將

開發產品技轉國外廠商，並協助國外廠商進行建廠規劃與人員訓練。  

 在疫苗產品方面，目前產業規模尚小，但已有產品通過歐盟核准，將有外銷與

全球性代工機會。除傳統性疫苗外，也國國內廠商投入治療性疫苗發，目前已

進入臨床 I/II 試驗。 

生醫 

材料 

產業 

 我國生醫材料產業主要以外銷為主，產品以隱形眼鏡為最大宗，其次為導管類

產品、骨科材料、傷口照護及整形外科應用。 

 廠商以中小企業為主，但近來加強投入生醫材料改良或創新技術研發，並擴增

應用範圍至疾病治療及修補 (如膠原蛋白應用於牙科填補材料與眼科治療用材

料等)以及高階的植入性產品(體內導管如血液導管及心導管)開發。 

生物 

感測 

產業 

 我國生物感測器主要發展為居家照護監測應用之產品，其中又以血糖計佔產值

6 成為最大宗。另外，生物晶片在近年的發展亦有不錯的進展，雖尚未在出口

有太大的表現，但在內需市場已有較穩定的成長，並有其他延伸於農業、食品

業的應用產品上市。 

 近來廠商規模擴增，在 2010 年陸續完成上市、上櫃或興櫃，未來這些廠商在資

金籌措上將更多元化，將資金投入檢測產品的穩定度及精確度開發，提升公司

產品品質及國際市場競爭力。 

生質 

燃料 

 目前我國生質燃料產業仍以生質柴油為主，生質酒精產業尚未有廠商投入生

產，部分廠商自行產製廢棄物衍生燃料(Residual Derived Fuel；RDF)供自己使用。 

 生質柴油與生質酒精等生質燃料，具有原料價格占成本比重高之特性。我國因

土地資源有限與小農型態之環境限制，能源作物較不具經濟效益。因此現有生

質柴油產業以廢食用油脂為主要原料。 

 生質燃料為取代傳統石化能源之產品，因此產業發展受原油、煤等化石能源價

格影響變大。 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 
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第三章 重大議題總覽 

產業重大議題 事件說明 影響分析 

全球生技併購風

潮對台灣生技產

業之影響 

自 2008 金融海嘯後，全球生技

新藥研發公司皆面臨資金來源

不足的情形，因此引發一連串的

整併風潮，迄今仍方興未艾。面

對全球接連不斷的整併風潮，台

灣生技產業該如何因應大環境

的變遷而持續發展產品？ 

◎ 台灣在新藥研發上，目前皆尚在臨床

實驗階段，距離新藥正式上市尚須時

間醞釀，短期內非為國際藥廠有興趣

之對象。 

◎ 台灣一向以為先進國家大廠代工生

產見長，導致本土藥廠往往專注於投

入於製程的改善，以降低成本為主要

的競爭策略，欠缺忽略研發及行銷的

成本，難以吸引大型藥廠的青睞。 

◎ 台灣製藥產業過於集中生產學名藥

市場，且學名藥市場以內銷市場為

主，在內銷市場飽和情況下，亦難以

獲得國際藥廠投入台灣市場。 

◎ 我國醫療器材廠商憑藉著技術與成

本的優勢，提供低價且具品質的醫材

產品，因而成為國際醫材大廠委外代

工的主要合作對象，加上醫用耗材逐

步打入國際市場，帶動我國醫療器材

及設備產業銷售值持續成長。 

新醫改政策對中

國大陸醫藥產業

影響分析 

2009 年是中國大陸實施醫改新

政的第一年，加上深入發展的

2010 年，這二年間推出的醫藥

產業政策可謂是歷年來為最密

集的。接下來的 2011 年為新醫

改的最後一年，同時也是十二五

規劃的起始年，將延續前二年一

連串的新舉措、新變革，而且都

會一一得到落實和貫徹。在一連

串的政策影響下，中國大陸生醫

產業變化為何，值得深入探討。 

◎ 中國大陸政府各級部門對醫藥產業

已推出或即將推出的各項政策制

度，使得中國大陸醫藥產業面臨重大

調整，短期內對醫藥產業的監管是日

益趨嚴，對企業贏利能力會有很大的

影響，但從中長期看，社會資源將進

一步向優勢企業集中。 

◎ 醫藥體制改革將促進社區醫療和新

型農村合作醫療體系的發展，為整個

醫藥產業尤其是大型基礎用藥製藥

企業，開闢了新的潛力巨大的市場。 

◎ 創新藥品流通新經營模式，將成為中

國醫藥流通企業發展的重要方向。 

◎ 藥品使用終端將出現變化：以三甲醫

院為代表的高端醫療市場，創新藥所

占比例將逐步提高；由城市社區醫

療、農村醫療機構組成的低端市場，

主要使用基本藥物和常見病用藥。 
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第一章 全球生技併購風潮對台灣

生技產業之影響 

資誠聯合會計師事務所 陳民卿 經理  

 

一、事件敘述 

近年來全球生技產業併購風氣極為盛行，不論是製藥產業之藥廠互相

併購、藥廠與其他新藥研發公司或其他新興生技產業間之併購與整併、甚

至是國際醫療器材大廠之間的併購交易，生技產業間之併購風潮顯的生氣

勃勃，併購的交易金額更是節節升高。 

在 2009 年生技產業的併購活動中，傳出多起引人注目之大型醫藥產業

與生技業的併購交易，包括 2009 年 1 月初美國藥廠輝瑞公司(Pfizer)宣布以

680 億美元併購惠氏藥廠(Wyeth)，輝瑞公司表示透過該起併購可取得惠氏

多項生物產品與暢銷藥之專利權，以減少輝瑞本身專利藥到期的衝擊。另

2009 年 3 月 傳 出 默克 藥 廠 (Merck) 以 410 億 美 元 收購 先靈葆 雅

(Schering-Plough)，先靈葆雅在動物健康產品市場具有優勢，共有超過千種

產品及每年營收超過 30 億美元，併購後將可協助莫克藥廠搶進生物產品市

場。同時期羅氏藥廠(Roche)則宣布以 468 億美元併購基因科技(Genentech)

剩餘 44%股權，兩家公司原本關係便極為密切，羅氏藥廠併購前已握有基

因科技約 56%的股權，而羅氏藥廠 2008 年總營收 461 億瑞郎中，便有三

分之一是銷售基因科技研發的藥物。基因科技本為癌症新藥研發知名藥

廠，開發的癌症治療藥物包括 Avastin、Rituxan 兩種知名抗癌藥物，兩項藥

品在全球銷量均高達 20 億美元為世界銷售前五名之癌症藥劑。併購後將讓

羅氏完全掌控基因科技，兩家公司合併後年收入將超過 150 億美元，依據

羅氏公司的聲明稿表示，依市佔率計算，併購後將羅氏藥廠躍升為全球市

場佔有率第七大藥廠。 

2009 年的併購風潮直至 2010 年仍未止息，瑞士諾華藥廠(Novartis)在

2010 年年初便宣布將以 283 億美元併購雀巢(Nestle)旗下、全球最大的眼睛 
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第二章 新醫改政策對中國大陸醫藥

產業影響分析 

國藥控股股份有限公司 干榮富高級產業研究員  

 

2009 年是中國大陸實施醫改新政的第一年，加上深入發展的 2010 年，

這二年間推出的醫藥產業政策可謂是歷年來最密集的。其中環繞醫改、藥

品上網集中採購、藥品市場整治、藥品價格、產業發展等方面而制定的系

列政策，給醫藥及相關產業帶來了相對應變革，加速中國大陸醫藥產業朝

向更健康發展。2011 年，作為中國大陸第十二個五年計劃(簡稱“十二五”

規劃，下同)的起始年，將延續前二年一連串的新措施、新變革，而且將一

一落實。當前中國大陸醫改的成績主要為二點，其一，社區醫療、新型農

村合作化醫療(簡稱新農合，下同)納保範圍擴大，受保人數增加；其二，基

本藥物目錄、醫療保險目錄推出，增加了常見疾病治療藥的可及性。隨著

中國大陸“十二五”規劃有關發展生物製藥、加快醫療事業改革、醫藥產

業結構調整以及醫藥流通等政策的推出，將給中國大陸醫藥產業帶來新一

輪發展良機。 

 

一、中國大陸醫藥體制改革概述 

長期以來，中國大陸衛生醫療體制改革經常作為一個籠統的概念出現

在人們的觀念中，其實這裏面包含著豐富而具體的內容。1998 年中國大陸

開始推行“三項改革”(也稱三醫聯動)，即醫療保險制度改革、醫療衛生體

制改革、醫藥生產流通體制改革。2007 年 1 月中國大陸全國衛生工作會議

提出四大基本制度，即基本衛生保健制度、醫療保障體系、國家基本藥物

制度和公立醫院管理制度。2007 年 10 月，中共十七大報告中首次明確提

出衛生醫療領域的“四大體系”，即“覆蓋城鄉居民的公共衛生服務體

系、醫療服務體系、醫療保障體系、藥品供應保障體系”，“四大體系”

的提出為中國大陸今後的醫藥體制改革構建了嶄新的框架。 
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第三章 啟動中國大陸食品藥品安全監管

國際合作之路 

北京華昊東方醫藥科技發展有限公司 黃萍 副總經理  

 

一、FDA 在中國大陸設立其海外首家辦事處，凸顯美

國迫切期望在食品藥品安全監管領域開展與中國

大陸合作 

2008 年的 10 月 29 日，北京市光華路的美國使館舊址此時熱鬧非凡。

這一天，美國食品和藥物管理局(FDA)北京辦事處正式剪綵開業，中國大陸

國家食品藥品監督管理局局長邵明立、美國衛生和公共服務部部長萊維

特、美國 FDA 局長埃森巴赫和美國駐中國大陸大使雷德共同出席揭牌儀式

並剪綵。隨後的兩天內，FDA 駐廣州和上海的辦事處也將相繼揭牌。一個

美國本土的食品和藥品監督管理機構，就這樣悄悄開始了在世界“擴張”

的步伐，而中國大陸則成了其海外第一個落腳地。 

“全球市場的發展已完全改變了我們所面臨的產品安全方面挑戰的性

質，在過去，我們完全可以通過邊檢來找出不符合標準或不安全的產品。

但由於進口量太大，以至於我們不得不改變戰略。”美國公眾與衛生服務

部(HHS)部長邁克爾〃萊維特在當日舉行的探討會上如是闡釋在海外設 FDA

辦事處的意圖。 

在中國大陸食品安全事件集中爆發的背景下，FDA 在眾多籌畫的海外

辦事處中選擇中國大陸為第一站，難免讓人引起聯想。“我想將中國大陸

作為第一個試點是正確的。”雷德大使如是解釋在華“嘗鮮”的原因：

“1/6 的進口產品都來自中國大陸，比德國、日本、英國的總和還多，中美

可以通過共同努力，保證全球消費者的安全。” 

關於 FDA 在華設立辦事處的初衷，中國大陸業內充滿著各種解讀。 
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第四章 中國大陸醫藥管理政策體系

與藥品註冊體系簡介 

富煜股權投資管理有限公司 執行合夥人、董事總經理  

高富信創業投資管理有限公司 執行合夥人、董事總經理  

中華投融資促進會 創始會長  

中華創投家同學會 執行會長  

中華民國創業同業公會 產業顧問  

臺灣區製藥同業工業公會 顧問  

瀋陽市泗水科技城 科技顧問  

湖北光谷生物城 產業顧問  

姒亭佑  

 

一、前言 

2010 年中國大陸醫藥工業總產值達到 1.25 兆元人民幣(1)，同比成長

率為 26.3%，工業銷售總額達到 1.19 兆元人民幣(1)，同比成長率達 25.6%，

工業銷售利潤總額預計達 1,250 億元人民幣(2)，同比成長率達 28.5%。 

2010 年 1~11 月中國大陸七大細分子產業的銷售額分別是：化學藥達

3,071.億元人民幣，同比成長率為 24.6%；生物製品1達 1,062.5 億元人民幣，

同比成長率為 30.6%；中成藥達 2,153.6 億元人民幣，同比成長率為 25.5%；

中藥飲片達 624.6 億元人民幣，同比成長率為 40.4%；原料藥達 2,151.5 億

元人民幣，同比成長率為 23.5%；醫療器械達 998.4 億元人民幣，同比成

長率為 24.5%；衛生材料達 613.6 億元人民幣，同比成長率為 27.8%。其中

化學藥，生物製品及中成藥等藥品的銷售總額達 6,287.億元人民幣。2011

年 1~3 月，中國大陸醫藥工業總產值達 3,027.17 億元，同比增長 26.2%，

預計 2011 年全年工業總產值達將達到 15,450 億元人民幣。

                                                      
1 生物製品即我國習稱之生物製劑，包含利用基因重組、細胞融合及微生物等，

經由細胞培養、醱酵技術、組織萃取、胚胎或動物中活性物質增生等生物技術

方法，所製造之產品。 
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第五章 膠原蛋白材料在兩岸經濟合作下

之商機 

雙美生技 謝達仁 副總經理  

 

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

器材市場需求持續增加。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，中國大陸醫療器材市場規模每年遞增，現在已成為繼

美國和日本之後世界第三大醫療器材市場，也為醫療器材產業提供無限的

商機與前景。 

無論行銷醫療器材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材八成以上為中低檔具

有價格優勢的常規產品，主要為中小型器材和耗材，高端產品尚多仰賴進

口。以產品及技術層面而言，我其國業者由於創新研發和技術累積不足，

整體競爭力仍處於劣勢；對台灣醫材廠商而言，若能以高階醫療器材產品

進入中國大陸市場，將是一大優勢。 

過去國家地理頻道(National Geography Channel)曾以『超級豬 Super Pig』

為專題報導，並點出台灣廠商在膠原蛋白研發技術的能量。 

 

二、我國膠原蛋白技術發展歷程 

早期膠原蛋白主要萃取自牛體皮膚、骨骼及肌腱，自從 1986 年英國爆

發全球首例狂牛症後，牛膠原蛋白的使用逐漸讓科學界產生疑慮，隨著狂

牛症疫區不斷的擴大至全球各地，牛膠原蛋白衍生的醫療產品大都已被限

制進出口。目前國內主要從事膠原蛋白的廠商早在設立之初就已考量到 
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第六章 我國植物新藥發展現況與展望 

工業技術研究院生醫與醫材研究所 李連滋  

中草藥總計劃主持人 羅云均研究助理  

 

一、前言 

在有機合成化學尚未發達之前，世人使用的藥品大都取自天然物，無

論是歐洲、中亞、中南美、非洲大陸各國皆有其特有傳統醫藥。根據世界

衛生組織的資料，全世界使用傳統醫療的比率占 60~80%，甚至在美國有

三分之一的人使用替代醫學，二分之一的癌症、愛滋病人也使用替代醫學，

而有一半的美國醫師會建議病人應用替代療法。歐洲傳統療法之使用則更

為廣泛。 

由於以單一靶點為標的化學藥物在治療上的盲點、毒性高、副作用較

大，加上許多未滿足醫療上需求的藥物，大都為治療慢性系統性疾病，此

外全球投入醫藥開發的資源暴增但是新藥開發卻遇到瓶頸，發展有限。 

近年來全球吹起一陣回歸自然的風氣，加上天然藥物常具備療效好、

安全性高的特點，植物新藥之開發(無論是治療性或預防性的產品)受到醫藥

界的高度重視。 

更因為在傳統醫學或替代療法的領域中，中藥理論基礎之周密、文獻

經驗之豐富、加工製造技術之精密使用藥材種類之多、以及系統之完整使

得由中藥開發新藥更具優勢。 

為了鼓勵傳統草藥能夠經由科學驗證的程序，正式進入現代主流醫學

領域，使傳統認為有效的草藥，可以快速進入臨床試驗並證實其療效。美

國 FDA 於公元 2004 年 6 月公布「植物藥產品工業準則(Guidance for industry 

botanical drug products」規範植物新藥，為植物萃取物(非單一成分)經由科

學驗證與審核，證實具有療效，並取得主管機關核可，可以做為處方或非

處方藥者。
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第七章 台灣觀光醫療產業之發展

與未來商機 

新光健康管理公司 洪子仁 總經理  

 

一、前言 

現代人的生活水準提高，在衣食無虞之際，普遍最大的心願都是「希

望健康」，醫療科技進步讓人類帄均餘命不斷增加，使得威脅民眾的健康問

題從過去的急性疾病轉變成慢性疾病，促使醫療體系從強調疾病的治療轉

為疾病預防及健康促進，而根據公共衛生三段五級的概念，如何在人尚未

發病進入醫院就醫前，就能透過早期的篩選，將個人健康上的問題發掘出

來以便更早期的預防及治療，就顯得重要。 

全球化的概念，拉近彼此的距離，人們不再侷限於在自己國家尋求醫

療保健服務，隨著各國醫療水準及醫療收費的差異，促使人們到國外尋求

優質且價美的醫療保健服務，同時也在當地進行休閒旅遊活動，海外旅遊

觀光醫療的產業隨之快速興起。根據 Patient Beyond Borders (Josef Woodman, 

2007)描述，醫療旅遊(Medical Tourism)目前產值為美元 200 億，依據世界觀

光組織評估，2020 年將有 25%的國際觀光客選擇到亞太地區旅遊，說明了

醫療保健旅遊市場商機非常雄厚且具有潛力。 

台灣在觀光醫療市場的優勢除了風光明媚的旅遊景點及豐富的人文特

色，整體醫療水準深具國際間肯定，相較於歐美先進國家的超高收費標準，

台灣的收費水準的確是非常合理，醫療產業人員服務態度更是讓人有賓至

如歸的感受，因此具有強勁的競爭力，但如何利用優勢發展台灣觀光醫療，

亟需政府政策、執行力及行銷策略配合。 
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第一章 生物製劑產業 

 

基因與細胞治療

疫苗 單株抗體

細胞激素

蛋白質

蛋白質

酵素

荷爾蒙及酵素

荷爾蒙

治療用疫苗

反義治療

融合蛋白

細胞治療

基因治療

預防性疫苗

生
物
製
劑

 

資料來源：Frost & Sullivan；工研院 IEK(2011/04) 

圖 4-1-1 生物製劑產業研究範疇 

 

說明： 

傳統狹義的生物製劑產品(biopharmaceuticals)，係指依據微生物學、免

疫學學理所製造之血清、抗毒素、疫苗、類毒素及菌液等。隨著生物科技

的進步與應用性的不斷提高，如今廣義生物製劑(biologics)的產品內容更為

多元，舉凡利用基因重組、細胞融合及微生物等，經由細胞培養、醱酵技

術、組織萃取、胚胎或動物中活性物質增生等生物技術方法，所製造之產

品均可納入。因此，為了有所區隔，廣義生物製劑產品，依其來源、成份、

及用途、可以概分為傳統生物製劑、生物藥品、以及診斷試劑。傳統生物

製劑與生物藥品之涵蓋範疇如下： 

 傳統生物製劑：血清、抗毒素、疫苗、類毒素及菌液等。 

 生物藥品：藉由生物學相關技術衍生所得的藥品，包含重組蛋白質藥物、

單株抗體、核酸(DNA、RNA、anti-sense oligonucleotide)、重組蛋 
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第二章 生醫材料產業 

骨科應用整型外科應用傷口照護應用

心血管應用

骨釘

骨粉

人工關節

骨板

人工牙根

一般敷料

含藥敷料

人造皮膚

繃帶

奈米材料
隱形眼鏡

藥物傳輸材料

腸胃科應用泌尿科應用

人工腸

醫療接著劑
人工胃

尿導管

人工腎臟

心率調節器

心血管支架

含藥心血管支架

膠原蛋白

玻尿酸

義乳

人工鼻骨

手術縫線

人造血管

人造瓣膜

抗菌敷料

其他應用

人工水晶體

軟骨修復

生
醫
材
料

 

資料來源：MarketsandMarkets；工研院 IEK(2011/04) 

圖 4-2-1 生醫材料產業研究範疇 

 

說明： 

 生醫材料為人工或天然合成之材料，在醫療上被用來植入、取代活體部

分系統，或直接與活體組織接觸進行其醫護功能。廣義而言，具系統化

或具藥理性的非生命材料，被設計用於參與生物系統作用，如人工關節、

血管支架、隱形眼鏡乃至於藥物傳輸的包裹材料等都屬於生醫材料之範

圍。 

 若依生醫材料的應用產品進行分類，可分為七大類如上圖 4-2-1，分別為

骨科應用、心血管應用、整型外科應用、腸胃科應用、泌尿科應用、傷

口照護應用、其他應用。 
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第三章 生物感測產業 

環境監測應用 定點醫療照護應用 研發實驗室應用

廢水監測

環境微生物監測

地下水品質監測

土壤品質監測

有毒氣體監測

血糖量測

免疫學檢驗

感染性疾病檢驗

血液檢驗

藥物檢驗

膽固醇檢驗

免疫分析

基因分析

蛋白體分析

酵素分析

螢光分析
生
物
感
測
器抗凝血量測

血糖量測

膽固醇量測

藥物製程控管

發酵品製程控管

微生物污染控管

食品飲料製程控管

藥品及毒物偵測

爆裂物偵測

生化威脅監控

危安及生物防禦應用 工業製程應用 居家醫療監測應用
 

資料來源：MarketsandMarkets；Frost & Sullivan；工研院 IEK(2011/04) 

圖 4-3-1 生物感測產業研究範疇 

 

說明： 

 依據美國國家研究院對生物感測器(Biosensors)的定義，為整合活性分子

或是由活性系統中衍生之產品所開發的偵測裝置，例如像是生物體內的

酵素分子或是蛋白質抗體等，可用來協助偵測環境中相對應的特定物質

是否存在，如生物晶片系統的檢測晶片及市面上常見的血糖計，皆屬於

廣泛的生物感測器。 

 生物感測器產品類別廣泛，若依應用市場特性進行分類，則可分為六大

應用領域如上圖 4-3-1，分別為研發實驗室應用、居家醫療監測應用、定

點醫療照護應用、工業製程應用、環境監測應用、危安及生物防禦應用

等。 
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第四章 生質燃料產業 

農林廢棄物 能源作物 廢棄動植物油脂上游

應用 工業/家用熱能交通運輸 電廠發電應用 工業/家用熱能交通運輸 電廠發電

下游 摻配銷售

中游

生質燃料

生質酒精 生質顆粒 沼氣

液態 固態 氣態

生質柴油 RDF綠色柴油

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 4-4-1 生質燃料產業研究範疇 

 

說明： 

 廣義而言，生質燃料(Biofuel)產業包含上游能源作物等原料、中游生質燃

料的生產製造以及下游的生質燃料摻配銷售。依產品型態則可分為生質

固態燃料、液態燃料與氣態燃料三大類。 

 生質燃料產業上游原材料主要包含甘蔗、甜菜、大豆、菜籽等生產生質

酒精與生質柴油之能源作物，稻桿、蔗渣、廢木材木屑等農林業廢棄物，

以及用於生產生質柴油的廢食用油脂。上游產業為農林業與廢食用油脂

回收業。 

 生質燃料產業中游為燃料生產，主要包含生質酒精(Bio-ethanol)、生質柴

油(Biodiesel)等液態燃料，生質顆粒(Wood Pellet / Bio Pellet)、廢棄物衍生

燃料(Residul Derived Fuel；RDF)等固態燃料與沼氣等氣態燃料的生產製

造。
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第一章 生物製劑產業 

第一節 產業發展現況與趨勢 

一、產業發展歷程 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 5-1-1 我國生技醫藥產業發展歷程 

 

說明： 

 我國推動生技醫藥產業已超過廿年，至今政府仍扮演關鍵角色，相繼在

部會設立「生物技術產業指導小組」(1995)、「經濟部生物技術與製藥工

業發展推動小組」(1996)、修訂「加強生物技術產業推動方案」(2005)、

「生技新藥產業發展條例」(2007)等，2009 年更將生物技術產業列入六

大新興產業項目之一，並由行政院啟動「生技起飛鑽石行動方案」，全力

扶植生技醫療產業發展。 
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第二章 生醫材料產業 

第一節 產業發展現況與趨勢 

一、產業發展歷程 

1980年代

1982：頒布「科學技術
發展方案」明定生物技
術為八大重點科技之
ㄧ。

1990年代

1995：行政院「加強生
物技術產業推動方案」
通過，成立生物技術發
展推動小組。
1996：經濟部明列生醫
材料及元件為十大新興
工業之醫療保健工業。
1997：行政院開始每年
召開一次「生物技術策
略會議」。

2000年代

2000：衛生署公告「醫
療器材分類分級」以功
能為主，用途及構造為
輔，共分成五大類。
2003：行政院修訂「加
強生物技術產業推動方
案」，其中包含對生醫
材料及生物感測產品的
規範及強化研發辦法。
2009：行政院推動六大
新興產業，其中生技產
業相關規劃為「生技起
飛行動方案」。

2010年迄今

2010：食品藥物管理局
於 99 年 3月 31日公告
「2、3類醫療器材查驗
登 記 及 臨 床 試 驗 辦
法」。
2010：行政院衛生署於
99年8月25日公告「家
用體外診斷醫療器材查
驗登記須知」。

1982：食品工業發展研
究 所 菌 種 中 心 成 立
(2002更名為生物資源
保存及研究中心(FIRDI))
1984：生物技術開發中
心(DCB)成立

1996：國家衛生研究院
(NHRI)成立。
1998年：台灣動物科技
研究所生物人工器官中
心成立
1999：工研院生物醫學
工 程 中 心 (BMEC) 成
立。

2005：台灣動物科技研
究中心初代及二代無特
定病原豬實驗廠設置完
成。
2006：工研院生技及醫
藥研究所、醫療器材科
技中心成立。
2010：於工業技術研究
院成立醫療器材快速試
製服務中心(RPC)。

2010：台灣食品藥物管
理局(TFDA)成立。
2010：於中部 (塑膠中
心等)、南部(金屬中心)
成立醫療器材快速試製
服務中心(RPC)。

政
府
政
策
、
重
要
法
規

研
發
、
管
理
機
構

 

資料來源：經濟部生醫推動小組；醫療器材檢測驗證中心；工研院 IEK(2011/04) 

圖 5-2-1 我國生醫材料產業發展歷程 

 

說明： 

台灣過去 30 年來在政府政策的扶植下，已有多家法人單位及學研機構投入

生醫材料的研發，並與產業界合作完成技術移轉。主要法人單位及其生醫

材料技術，包含： 

 中央研究院生物醫學研究所：主要研究領域在於組織工程、幹細胞及生

長因子。
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第三章 生物感測產業 

第一節 產業發展現況與趨勢 

一、產業發展歷程 

1980年代

1982：頒布「科學技術
發展方案」明定生物技
術為八大重點科技之
ㄧ。

1990年代

1995：行政院「加強生
物技術產業推動方案」
通過，成立生物技術發
展推動小組。
1996：經濟部明列生醫
材料及元件為十大新興
工業之醫療保健工業。
1997：行政院開始每年
召開一次「生物技術策
略會議」。

2000年代

2000：衛生署公告「醫
療器材分類分級」以功
能為主，用途及構造為
輔，共分成五大類。
2003：行政院修訂「加
強生物技術產業推動方
案」，其中包含對生醫
材料及生物感測產品的
規範及強化研發辦法。
2009：行政院推動六大
新興產業，其中生技產
業相關規劃為「生技起
飛行動方案」。

2010年迄今

2010：食品藥物管理局
於 99 年 3月 31日公告
「2、3類醫療器材查驗
登 記 及 臨 床 試 驗 辦
法」。
2010：行政院衛生署於
99年8月25日公告「家
用體外診斷醫療器材查
驗登記須知」。

1982：食品工業發展研
究 所 菌 種 中 心 成 立
(2002更名為生物資源
保存及研究中心(FIRDI))
1984：生物技術開發中
心(DCB)成立

1996：國家衛生研究院
(NHRI)成立。
1998年：台灣動物科技
研究所生物人工器官中
心成立
1999：工研院生物醫學
工 程 中 心 (BMEC) 成
立。

2005：台灣動物科技研
究中心初代及二代無特
定病原豬實驗廠設置完
成。
2006：工研院生技及醫
藥研究所、醫療器材科
技中心成立。
2010：於工業技術研究
院成立醫療器材快速試
製服務中心(RPC)。

2010：台灣食品藥物管
理局(TFDA)成立。
2010：於中部 (塑膠中
心等)、南部(金屬中心)
成立醫療器材快速試製
服務中心(RPC)。

政
府
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、
管
理
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資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

圖 5-3-1 我國生物感測產業發展歷程 

 

說明： 

 目前國內主要從事生物感測研發的機構，包含：中研院生物醫學科學研

究所、工研院生醫所、國衛院、財團法人生物技術開發中心、財團法人

國家實驗研究院等。 

 中研院生物醫學科學研究所：發展生物晶片以進行高速基因型鑑定。



 

 

第Ⅴ

篇 

第
四
章 

生
質
燃
料
產
業 

版權所有 

翻印必究 

第四章 生質燃料產業 

第一節 產業發展現況與趨勢 

一、產業發展歷程 

單
位
：
億
新
台
幣

10

15

5

0
2000 2004 2006 200820021998

生質柴油
全面推動B2

生質柴油廠商數量達10家，
總產能約10.6萬公秉

生質柴油
全面推動B1

生質柴油
綠色城鄉
示範計畫

生質柴油
國家標準
公佈

生質柴油
綠色公車
計畫

綠色工務車先行計
畫，高雄加入定點
E3酒精汽油推動

綠色工務車先行計
畫，北市定點推動
E3酒精汽油

「酒精汽油與生質柴油
及廢棄物回收產生石油
等再生能源生產業產銷
管理辦法」公佈

第一座生質柴油
廠正式啟用

生質柴油道路
試行計畫

第一次全國能源會
議，生質燃料列為
推廣再生能源項目
之一

第二次全國能源會
議，訂定生質能源
推廣目標

 

資料來源：經濟部能源局網站；工研院 IEK(2010/04) 

圖 5-4-1 我國生質燃料產業發展歷程 

 

說明： 

 我國生質燃料發展源起於 1998 年「第一次全國能源會議」，該會議將生

質能源納入再生能源推廣規劃項目之一。 

 2001 年我國公布「酒精汽油與生質柴油及廢棄物回收產生石油等再生能

源生產業產銷管理辦法」，將酒精汽油、生質柴油及廢棄物回收產生之油

品納入「石油管理法」管理，建立生質酒精與酒精汽油推廣之法律依據。
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第一章 全球產業展望 
 

一、2011 年市場預測 

表 6-1-1 全球生物應用工程產業市場預測 

產業別 
2010 

(百萬美元) 

2011(e) 

(百萬美元) 

2011(e) / 2010 

(%) 

生物應用工程產業總體 238,475 269,242 12.9 

生物製劑產業 139,077 155,093 11.5 

生醫材料產業 32,096 35,947 12.0 

生物感測產業 7,402 8,202 10.8 

生質燃料產業 59,900 70,000 16.9 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

 

說明： 

 2010 年全球生物製劑產業市場發展狀況隨著金融海嘯後的復甦持續增

長，主要區域市場如美、歐、日年成長率都在 8%以上，全球市場值由

2009 年的 1,257 億美元增加至 2010 年的 1,391 億美元，年成長率在

10.6%。 

 展望 2011 年全球生物製劑產業市場發展趨勢：由於不少暢銷小分子藥品

與生技藥品專利陸續在近年內到期，許多藥廠已經預先投入生物製劑新

藥與生技學名藥的研發，希望趕上這一波的切入點，加上全球對生物製

劑的接受度逐年提升；基於以上因素，預期 2011 年全球生物製劑市場值

將較 2010 年成長 11.5%，達到 1,551 億美元。 

 生醫材料在 2010 年之全球市場規模達 320.9 億元，較 2009 年成長

10.1%。主要的市場成長動能來自於歐、美、日等國家的老年人口數目

提升之趨勢所帶動，使人工關節等骨科應用及心臟支架等心血管應用的

需求持續攀升，市場將仍維持穩定成長趨勢。
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第二章 我國產業展望 

一、2011 年產值預測 

表 6-2-1 我國生物應用工程產業產值預測 

產業別 
2010 

(新台幣百萬元) 

2011(e) 

(新台幣百萬元) 

2011(e) / 2010 

(%) 

生物應用工程總體產業 22,106 25,311 14.5% 

生物製劑產業 1,288 1,189 (8%) 

生醫材料產業 10,968 12,071 10.1% 

生物感測產業 8,450 10,181 20.4% 

生質燃料產業 1,400 1,870 33.6% 

資料來源：工研院 IEK(2011/04) 

 

說明： 

 2010 年我國生物製劑產業產值為 12 億 8,800 萬新台幣，由於我國生物製

劑產業產值主要以疫苗與血液製劑產品為主，其他多數廠商仍以授權與

服務為主要收入來源，再加上 2009 年因新流感的暴發，H1N1 疫苗需求

暴增，使得該年度較 2008 年成長高達 304%；而在 2010 年因新流感的

流行狀況緩和使疫苗需求減緩，整體產值逐漸回歸常態，因而產生負成

長現象。 

 展望 2011 年我國生物製劑產業市場發展趨勢，由於疫苗仍佔產值的主要

部份，加上 WHO 去年 8 月已宣布解除 H1N1 大流行疫情，H1N1 疫苗

需求將再下降，將回歸對季節性流感疫苗的常態需求，預估 2011 年產值

約為 11 億 8,900 萬新台幣，較 2010 年負成長 8%。因近期已有 2 項藥物

(ADI-PEG 20 以及 TUNex)進入第三期臨床試驗，而 TMB-355 預期於今年

中完成 II 期臨床試驗並於年底前挺進 III 期試驗，預期 2013 年後將陸續

有產品上市，我國生物製劑產業成長可期。 
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