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摘   要  
    隨著各國政府面臨醫療保健支出成本日益高漲的壓力下，學名藥

的使用需求日漸成長，帶動產業的蓬勃發展，但近年學名藥市場也面

臨激烈的價格競爭；因應市場環境變化，國際上的學名藥廠則紛紛進

行各項價值創造策略（以下稱創價策略），拓展獲利空間，增加競爭力。 

    美國是全球學名藥最大的單一國家市場，市場環境的發展也最為

成熟，不僅成為各大學名藥廠角逐的核心市場，也是探討學名藥創價

策略的最好指標。從近年大型學名藥廠的策略觀察，學名藥之價值創

造可從產品及營運兩個層面來看，在產品創價策略方面，透過技術創

新形成差異化優勢，如專利挑戰（ Patent Challenge）策略或將藥品再

創價之超級學名藥（ Supergenerics）策略，便是近年常見的學名藥產

品創價策略。在營運層面，則透過供應鏈上下游整合、發展特定產品

領域等策略模式，建立競爭利基。因應全球趨勢走向，並為了加速國

內學名藥產業跨入國際市場，本專題觀察美國學名藥市場，解構其市

場環境的發展現況與趨勢，並探討廠商因應市場環境變化，從產品面

及營運面所衍生的創價策略，提供國內廠商做為策略規劃之參考。  

    本專題從美國 ANDA 與 NDA 的研發趨勢及個案分析美國學名藥

之產品創價策略，結果發現 ANDA 的歷年核准數量持續成長， NDA

的核准數量則相對持平，因此學名藥的激爭越趨激烈，巿場主要集中

於擁有 ANDA 藥證數量的前二十大公司，NDA 新藥主要以新劑型新

藥為最多數，若舉同為改良新藥之 505（ b）（ 2）申請的 NDA 藥證數

量前二十家，以及 ANDA 藥證數量排名前二十之其中三個公司─

Aurobiondo、Cipla 及 Hospira 個案探討產品創價策略模式，在藥品再

創價之超級學名藥策略中，歸納出三種策略模式，分別：1. 深化核心

技術，創造巿場價值； 2. 專注獨特領域，強化產品創新； 3. 整合價

值鏈能量，提升研發實力，達到產品創價之目的。  
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    在營運創價策略方面，觀察 Lupin、Hi-Tech 與 Taro 三家學名藥

廠在美國市場的營運策略，可初步區分成三類： 1. Lupin 藥廠的垂直

整合型策略，特色是企業內部擁有完整的供應鏈，甚至可透過全球運

籌的方式，由外地生產原料藥及製劑，僅在美國建立銷售通路。 2. 

Hi-Tech 藥廠的產品集中型策略，藥廠核心業務僅針對特定劑型或特

定疾病領域產品的生產與銷售，並不具備原料供應能力。3. Taro 藥廠

的兩者兼具型策略，同時擁有垂直整合與產品集中型策略的特色。  

    綜合本專題之觀察，我國學名藥創價策略涵蓋產品及營運面的互

相配合，可發展出不同的策略路徑。小規模廠商可先從產品集中型策

略著手，深化發展創新製劑技術或疾病領域，推出具利基的產品線，

並且布建國際級的生產水準與產品申請能力，打開國內外市場。待公

司成長到中型規模，就可考慮兩者兼具型策略，跨入上游關鍵原料的

生產，掌握關鍵原料藥供應，而大型廠商則進一步往垂直整合型策略

邁進，擴大成本優勢。  

    若以上游整合為優勢，廠商應選擇既有產品中較具優勢的品項投

入關鍵原料的生產，建立從關鍵原料到製劑的研發及生產能力，以擴

大利潤空間，再擴張新產品線，搶占市場。另一方面，國內的原料藥

廠也可能尋求 Lupin 藥廠的發展模式，透過中下游的垂直整合切入學

名藥製劑市場。若以利基產品為優勢，則建議廠商深耕布局特定劑型

或疾病領域，累積技術能量，再發展高價值之產品線。待廠商建立自

己的優勢地位，就可考慮向上整合關鍵原料供應，強化獲利結構。  

    整體而言，現階段我國學名藥廠之原料或製劑生產除了在我國既

有廠房進行生產，也逐漸移往成本便宜的中國大陸或東南亞地區，但

研發及銷售仍是創造學名藥價值的重要能力。因此我國廠商必須思考

企業的目標市場及發展環境，結合企業本身的定位及優勢，再進一步

規劃產品線的發展脈絡。  
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第壹章   緒論  

一、研究動機與目的  

    隨著各國政府面臨醫療保健支出成本日益高漲的壓力下，學名藥

的使用需求日漸成長，帶動產業的蓬勃發展，但近年學名藥市場也面

臨激烈的價格競爭；因應市場環境變化，國際上的學名藥廠則紛紛進

行各項價值創造策略（以下稱創價策略），拓展獲利空間，增加企業競

爭力。  

    美國是全球學名藥最大的單一國家市場，市場環境的發展也最為

成熟，不僅成為各大學名藥廠角逐的核心市場，也是探討學名藥創價

策略的最好指標。從近年大型學名藥廠的策略觀察，學名藥之價值創

造可從產品及營運兩個層面來看，在產品創價策略方面，透過開發利

基產品或創新製程等方式，形成差異化優勢，如專利挑戰（ Patent 

Challenge）策略或將藥品再創價之超級學名藥（ Supergenerics）策略，

便是近年常見的學名藥產品創價策略。在營運層面，則透過供應鏈上

下游整合、發展特定產品領域等策略模式，建立競爭利基。  

    反觀國內藥廠，我國 150 餘家 cGMP 藥廠中，主要業務多為學名

藥生產及代理，除了內需市場小、產品同質性高、市場區隔不易外，

近年國內健保藥價調整更壓縮藥廠的獲利，競爭越趨激烈；因此近年

我國學名藥廠在近十年開始強化研發，投入創新劑型等技術，並因應

海外布局積極提升廠房設備，向外拓展亞太市場，部分廠商更積極進

軍美國市場，近年來逐漸有所斬獲。  

    為加速國內學名藥產業跨入國際市場，本專題將觀察美國學名藥

市場，解構其市場環境的發展現況與趨勢，並探討廠商因應市場環境

變化，從產品面及營運面所衍生的創價策略，提供國內廠商做為策略

規劃之參考。  
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第貳章 全球製藥產業現況與趨勢  

一、市場現況與趨勢  

（一）學名藥成長速度高於全球製藥市場  

    依據 IMS Health 資料顯示，2011 年全球藥品市場規模為 9,555 億

美 元 ， 較 2010 年 成 長 5.1%。 相 較 於 過 去 5 年 的 複 合 年 成 長 率

（Compound Annual Growth Rate,  CAGR）為 5.6%，雖然未來隨著人

口老化帶動醫療支出的成長而帶動藥品市場的成長，但各國的藥價壓

力、專利到期學名藥競爭、與產品研發線績效不彰等仍將是阻礙藥品

市場成長的重要因素，預期未來 5 年全球藥品市場的成長將趨緩，

CAGR 為 3～ 6%。  

 
註：銷售額以實際匯率、成長率以 2011 年第四季平均匯率計算  

資料來源： IMS Heal th；生物技術開發中心產業資訊組整理  

圖 2-1-1  2007～ 2011 年全球藥品市場成長趨勢及預測  

    2011 年全球學名藥巿場占全球藥品巿場 25%，巿場規模為 2,420

億美元，較 2010 年的 2,340 億美元成長 3.4%，預估至 2016 年，學名
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第參章 美國學名藥市場  

一、政策法規  

（一）Hach-Waxman 法案  

    為使人民有機會選擇使用等效及便宜的學名藥並鼓勵產業發展，

美國於 1984 年立法通過 Hach-Waxman 法案，目的為協助學名藥得以

簡明新藥申請（Abbreviated New Drug Application, ANDA）上巿，大

大簡化學名藥申請程序，在開發時程、開發風險及進入障礙皆低於新

藥，大大降低學名藥開發的成本，促成美國學名藥產業快速發展。依

Hach-Waxman 法案，學名藥廠可於專利未到期前依 Paragraph IV 程序

提出原廠藥之專利無效或未侵權，一但申請上巿取得許可成功，即有

180 天專屬銷售權（ exclusive marketing right）。隨著 Hach-Waxman 法

案公告，也帶動美國學名藥市場快速發展。  

    由於第一個上市的學名藥藥價與原廠藥通常差異不大，吸引許多

大型學名藥廠投入 Paragraph IV 的申請；但按規定，學名藥廠提出

Paragraph IV 申請時，必須由該學名藥廠同時通知專利所有權人及專

利藥的 NDA 申請人，並說明原廠專利無效，或該學名藥廠之 ANDA

並未侵權。專利藥廠可在收到通知的 45 日內提出專利訴訟，如此將開

啟 30 個月的審核終止期， FDA 會暫緩該 ANDA 的審查作業，直到原

廠藥專利到期或專利判決結果判斷原廠專利無效或學名藥廠的 ANDA

未侵權為止。  

    隨著學名藥產業發展，該措施也導致許多專利藥廠面對學名藥廠

的挑戰，藉由多次提出專利訴訟，使 30 個月的審核終止期無限延長，

以阻絕學名藥廠的競爭。因此 2003 年美國 FDA 針對 Hach-Waxman 法

案提出修正，主要修正方向包含：橘皮書刊載專利類別的規定、申請
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第肆章   學名藥產品創價策略  

一、前言  

由於學名藥為專利過期之藥物，在傳統定義當中為與原廠藥同成

分、同劑量及同療效之製劑，在美國保險給付常被歸為低價的第一類

藥品。學名藥廠為了跳脫低價學名藥的紅海競爭，乃開發出新劑型、

新複方藥物或新適應症等應用，期望能藉此提升藥品價值。因此許多

廠商透過技術創新為產品加值，學名藥廠甚至可透過專利挑戰，在原

廠藥專利尚未到期之前就贏得 180 天的市場獨占權。因此本專題將先

觀察學名藥廠在 ANDA 與 NDA 的申請趨勢，整理近年產品創價策略

的發展脈絡，再透過個案進一步剖析學名藥廠的策略活動細節。  

 
資料來源： Bar t le t t  and  Ghosa l（ 2000）；生物技術開發中心產業資訊組整理  

圖 4-1-1 學名藥產品之價值曲線  
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第伍章   學名藥營運創價策略  

一、前言  

   觀察美國學名藥廠的營運策略，若按學名藥生產流程可分為產品

登記、原料（ API）供應、製劑生產與通路銷售等四大層面，以下則

透過個案分析，剖析各廠商在這四大層面的發展策略。  

   另一方面，過去已有許多資料探討大型學名藥廠的發展模式，本

專題則從近 5 年發展迅速，營收規模在 10 億美元以下的中小型學名藥

廠著手，並參考不同國別藥廠在美國學名藥市場的發展，挑選出印度

Lupin 藥廠、美國 Hi-Tech 藥廠與以色列 Taro 藥廠進行個案研究。  

    學名藥的營運創價策略，其精髓在於因應法規與市場環境的轉

變，聚焦市場機會，並透過差異化、低成本或集中策略形成競爭優勢，

各家學名藥廠的營運創價策略會按其定位及營運模式而有所差異。  

    一般而言，大型學名藥廠如 Teva、Mylan、Waston 等已具有強大

的資本及市場優勢，近年主要的策略活動以併購為主；中型學名藥廠

如印度的 Lupin、Glenmark，美國的 Hi-tech 藥廠、和以色列的 Taro

藥廠等，2007～ 2011 年之間在美國市場也快速竄起。因此在營運創價

策略方面，本專題將以這些中型學名藥廠為個案研究對象，探討這些

中型學名藥廠在營運策略上的發展模式及關鍵要素。  
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第陸章   結論與建議  

一、美國學名藥創價策略觀察  

（一）產品創價策略  

   一般價值成長曲線是先由學習模倣產業價值鏈之技能後，再提升

產品之技術強度往創新研發型公司發展，學名藥產品之價值曲線亦是

從仿製的學名藥起始，再逐步透過 ANDA 的 Paragraph IV 挑戰原廠藥

爭取巿場獨占權，成為走向創新之路的第一步。企業再由仿效超級學

名藥，提升開發新劑型、新複方及新適應症等創新研發能力，最終具

備開發全新藥物研發能力。  

   觀察美國學名藥 ANDA 與 NDA 的發展趨勢，及個案分析美國學

名藥之產品創價策略，結果發現 ANDA 的歷年核准數量持續成長，

NDA 的核准數量則相對持平，因此學名藥的激爭越趨激烈，巿場主要

集中於擁有 ANDA 藥證數量的前二十大公司，NDA 新藥主要以新劑

型新藥為最多數，若舉同為改良新藥之 505（ b）（ 2）申請的 NDA 藥

證數量前二十大廠商，以及 ANDA 藥證數量排名前二十之其中三個公

司個案探討產品創價策略模式，在藥品再創價之超級學名藥策略中，

歸納出三種策略模式，分別：1. 深化核心技術，創造巿場價值；2. 專

注獨特領域，強化產品創新；3. 整合價值鏈能量，提升研發實力，達

到產品創價之目的。  

（二）營運創價策略  

   經由營運面觀察學名藥廠在美國市場的創價策略，可以發現廠商

掌握目標市場的環境與趨勢，並結合企業定位與優勢，以此作為切入

高價值產品的基礎。  
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