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第壹章 緒論 

第一節、醫藥年鑑產業定義與範疇 

受到生育率降低及生命周期延長的影響，全球人口結構朝向高齡化趨勢

發展，因此慢性病的治療需求越來越高，帶動相關生技醫藥市場需求持續成

長。此外，治療策略及醫療觀念的改變，也使得市場對於藥品治療的要求不

僅重視治療效果，亦強調以人為本，患者生活品質的優化，因此，越來越多

精準醫療相關的產品被開發，臨床使用上亦越來越頻繁。  

過去幾年，因 COVID-19（Coronavirus Disease 2019）疫情爆發，使全球

深切的認識及體會到醫療保健及藥品重要性，而為了因應突發的疾病，相關

的新興技術及藥品類型快速被市場接受並應用至臨床，法規亦以更有彈性的

方式調整，生技醫藥產業不論是在產品開發、技術應用、法規管理或市場需

求均產生深遠的變化。而隨著疫情趨緩，相關的變動亦逐漸回復正常，但先

前所造成的影響仍持續發酵，包括：數位科技的導入、供應鏈的穩定、新興

藥品及相關技術平台的投資等，均使得生技醫藥產業開創新局面。  

 

資料來源：DCB 產資組 ITIS 研究團隊（2023.08） 

圖 1-1-1 醫藥產業年鑑產業範疇 
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第貳章 產業趨勢議題 

第一節、從國際生醫健康資料治理運用觀察

醫藥產業數位應用樣態 

全球 COVID-19（Coronavirus Disease 2019）大流行，不只擾亂了全球醫

療保健系統之運作及負荷彈性外，也加速數位科技應用於健康促進、醫療服

務優化、數位醫療服務等需求之增長。因應整體環境變革與國際組織、論壇

之倡議下，各國亦紛紛揭示數位轉型之重要急迫性，並積極推動相關策略，

建構友善優越之數位環境以鼓勵產業創新進而增強國家整體之競爭力及運作

韌性。根據歐盟執委會於 2018 召開關於數位醫療與照護轉型的討論會議

（Communication on the Transformation of Digital Health and Care），將（1）

安全的資料使用與分享，（2）串聯與分享資料以利於研究、加速診斷與促進

健康，以及（3）透過數位應用強化民眾資料賦權與健康照護等三大重點作為

落實歐盟 eHealth 發展願景重要策略方向。為了形塑完整之數位醫療生態系，

並透過其正向循環支援個人化醫療之實現及公共健康福祉之提升目標，公私

部門如何透過生醫資料治理運用合作，以加速產業創新研發應用帶動數位經

濟發展為當前數位健康經濟發展重要的議題之一（圖 2-1-1）。  

 

資料來源：Frontiers in Digital Health，NRI 重新製圖 

圖 2-1-1 數位健康於個人化健康照護與公共衛生扮演角色 
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第參章 全球醫藥產業環境總覽 

第一節、全球藥品市場現況 

（一）全球市場 

2022 年 COVID-19（Coronavirus Disease 2019）仍然影響各國經濟活動，

醫藥產業因全球重要港口堵塞和中國大陸的封城措施，導致全球供應鏈出現

斷鏈危機。再加上俄烏戰爭及各國對俄羅斯的相互經濟制裁，使天然氣、石

油及糧食價格暴漲，進一步加劇全球通貨膨脹。大量與流行病相關的支出以

及通貨膨脹壓力，使得全球主要市場的醫藥負擔日益沉重，進而促使各國監

管機構更積極的實施藥品訂價和成本控制機制，以壓制藥品市場成長。而

COVID-19 的持續流行與變異病毒株的活躍，維持了 COVID-19 疫苗 2022 年

營收，並使 COVID-19 治療藥物銷售增長，再加上高齡化相關疾病藥物需求，

而得以支持 2022 年的藥品市場銷售，使市場與去年相比變動不大，呈現平衡

趨勢。根據 Fitch Solutions 數據顯示，2022 年全球藥品市場規模約為 1.4 兆

美元，較 2021 年成長 2.0%，2018～2022 年的複合年成長率（Compound Annual 

Growth Rate, CAGR）為 4.6%（圖 3-1-1）。  

 

資料來源：Fitch Solutions；DCB 產資組 ITIS 研究團隊（2023.08） 

圖 3-1-1 2018～2022 年全球藥品市場規模 
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第肆章 重點市場現況觀測 

第一節、美國 

（一）醫藥衛生環境總覽 

美國是全球最大的經濟體，也是生物技術及高價值製造業的全球領導者，

2022 年美國總人口數為 3.3 億人，其中 65 歲以上的人口占比由 2021 年的

17.0%上升到 17.1%，人口結構介於高齡社會（65 歲以上人口占比達 14.0%）

與超高齡社會（65 歲以上人口占比達 20.0%）之間。COVID-19（Coronavirus 

Disease 2019）大流行後期，美國整體經濟開始回到疫情前的成長軌跡，其國

內生產毛額（Gross Domestic Product, GDP）繼 2021 年 5.9%的成長後，2022

年續成長 2.1%，人均 GDP 為 7.7 萬美元。雖然 2022 年美國醫療支出占 GDP

的比率由 2021 年的 18.3%下降到 17.4%，但主要歸功於美國整體經濟復甦，

因通貨膨脹及勞動力成本高等因素，使美國 2022 年醫療支出持續成長至 4.4

兆美元（表 4-1-1）。  

表 4-1-1 2022 年美國醫藥衛生環境現況 

指標項目 現況 

總人口數（百萬人） 331.0 

65 歲以上人口占比（%） 17.1 

人均 GDP（美元） 76,920.0 

實質 GDP 成長率（%） 2.1 

醫療支出（億美元） 44,398.0 

醫療支出占 GDP 比率（%） 17.4 

人均醫療支出（美元） 13,413.3 

醫院家數（家） 6,129 

公立醫院（家） 1,150 

私立醫院（家） 4,979 

資料來源：Fitch Solutions, American Hospital Association, Project HOPE Health Affairs；DCB 產資組

ITIS 研究團隊（2023.08） 
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第伍章 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 

根據美國食品暨藥物管理局（Food and Drug Administration, FDA）的定

義，原料藥（Active Pharmaceutical Ingredient, API）是指用於製造藥品的原

料或混合物，並且為製造藥品時該藥品的主要活性成分，具有藥理活性，可

用於診斷、治療、緩解、預防疾病，或影響身體結構及功能。另外，原料藥

起始物質（API starting material）是指用於製造原料藥的原始材料，來源可以

是原始化學成分、動物萃取物、植物萃取物等，也可以是中間體，即原料藥

合成過程中的中間結構。  

根據美國 FDA 的《Q7 藥品優良製造規範（Good Manufacturing Practice, 

GMP）》，原料藥的製造分為化學合成、動物或植物萃取、生物醱酵／細胞培

養等不同的生產來源，另外，也有由植物直接切割／粉碎後就直接使用的植

物藥原料。這份規範涵蓋了原料藥製程中關鍵的步驟，包含合成、醱酵、分

離、純化、加工、包裝等。然而，該規範並不包含原料藥起始物質的製備過

程。不同類型的原料藥製造參考表 5-1-1，其中深底色的區塊為需遵守藥品

GMP 規範的製程步驟。化學合成主要用於小分子原料藥的製造，而植物和動

物來源的原料藥則主要透過萃取、分離和純化製造，至於大分子蛋白質原料

藥，則主要使用細胞培養和醱酵的方式生產，然後再進一步的分離純化。  

表 5-1-1 原料藥製造分類及製程 

製造類型 原料藥製程 

化學製造 化學原料 原料開始合成 生產中間體 分離及純化 
物理加工

及包裝 

動物來源 
收集動物器官

及組織液 

切割、打碎初

步處理 

將初始物開

始處理 
分離及純化 

物理加工

及包裝 

植物來源 收集植物 切碎及萃取 
將初始物開

始處理 
分離及純化 

物理加工

及包裝 
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第陸章 臺灣醫藥產業環境總覽 

第一節、臺灣藥品市場現況 

（一）政策／法規 

1. 衛福部提出「中藥振興計畫」，打造臺灣中藥自主供應鏈 

臺灣過去的藥用植物栽種規模面積小且耕地零碎，因此長期以來依賴中

國大陸進口之中藥材，而 COVID-19（Coronavirus Disease 2019）疫情期間，

市場對於清冠一號的需求量大增，使得中藥原料吃緊，然而境外輸入的中藥

材品質參差不齊，為加強國人之用藥安全及降低對中國大陸中藥材的倚賴，

衛生福利部（簡稱衛福部）提出「中藥振興計畫」，並於 2022 年 5 月獲中華

民國國家發展委員會核准通過，2023 年將編列新台幣 7,000 萬元預算，由衛

福部、行政院農業委員會、國家中醫藥研究所、原住民委員會等跨部會合作

執行，除鼓勵農民有機栽種藥用植物外，也針對本土藥用植物研究其化學特

性及生物活性，建立藥用植物種植、加工炮製等標準流程，進一步媒合廠商

契作。  

未來我國在相關振興中藥之政策及推動計畫的引領下，預期將可從產業

鏈的源頭開始改善，跨部會合作下，建立我國中藥產業基礎，從中藥之化學

特性及生物活性研發，到建立加工炮製等標準流程，打造臺灣中藥自主供應

鏈，有助於加速臺灣中藥產業之發展。  

2. BTC 會議提產業 3 大面向，建議政府領頭完善數位生醫產

業環境 

2022 年度之行政院生技產業策略諮議委員會議（Bio Taiwan Committee, 

BTC）於 2022 年 9 月 5 日召開為期 3 日之議程，於 9 月 7 日閉幕。2022 年

會議以「生醫愛智慧  健康零距離」為主軸，以此主軸展開 3 大議題分別為：

（1）生醫韌性家園願景與布局，（2）BioData 翻轉健康大未來，（3）多元觀

點洞悉精準健康新契機。BTC 委員給予臺灣生醫產業多建議，包括：（1）強

化生醫產業韌性：建置臺灣韌性產業鏈、政府透過投資推動生醫產業發展、
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第柒章 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 

依據《藥品查驗登記審查準則》中原料藥的定義，原料藥指的是藥品之

有效主要成分，經由化學合成、半合成、動植物提取純化、生物技術醱酵製

造所得，具藥理作用的活性物或成分，應用於藥品、生物藥品或生物技術產

品之製造。原料藥的廣義範圍包含原料中間體（pharmaceutical ingredients）、

原料藥（Active Pharmaceutical Ingredient, API）、賦形劑（excipients）等，原

料藥廠商利用化學合成、植物提取純化、醱酵技術等合成有療效的化學成分

即是原料藥，原料藥製造過程中的主要中間成分稱中間體，中間體再經過後

續製程成為原料藥，這些中間體供應原料藥廠生產原料藥，製劑廠再將原料

藥添加輔料、加工，或加入賦型劑製成藥品。  

本部分探討之原料藥的範疇包括製造臨床治療用、預防用、臨床試驗用，

以及製造無菌製劑用的原料藥及中間體。另外原料藥的類型，包含化學合成

小分子原料藥；半合成產品如醱酵生產主結構再透過化學修飾之原料藥；醱

酵生產之生物製劑為大分子原料藥如疫苗、全細胞（whole cell）、抗體、全血

和血漿（whole blood and plasma）、全血和血漿衍生物、及直接使用基因治療

等生物製劑的原料藥；及其他如氣體藥品、製作特殊劑型原料藥及製造管制

特定之放射性原料藥等。  

（二）產銷現況 

1. 產值 

我國的原料藥以出口為導向， 2022 年雖然全球製藥產業供應鏈受

COVID-19（Coronavirus Disease 2019）疫情、俄烏戰爭、能源短缺及匯率等

因素影響，但國內的原料藥生產受 COVID-19 疫情的影響相對輕微。此外，

由於出口貿易大幅提升，且廠商持續推出利基產品，加強供應鏈管理，並適

時調整原料及成品庫存管理以降低影響，再加上美金勁升帶動銷貨毛利率提
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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）發展趨勢 

隨著 COVID-19（Coronavirus Disease 2019）輕症化及影響趨緩，全球醫

藥產業不論是市場需求或產業發展逐漸回穩。雖疫情趨緩，但相關的影響仍

在持續發酵，包括公衛威脅突發時，穩定藥品供應鏈之策略；而為加快研發

速度及降低人力操作，醫藥產業朝向數位化轉型。除了 COVID-19 所造成的

影響之外，人口結構高齡化及治療策略精準化也對醫藥產業的發展造成影響。

因高齡化造成相關疾病的治療人數增加，以及治療精準化也使得新興藥品類

型，如細胞治療、基因治療、次世代抗體藥品等市場需求上升，亦推動相關

藥品或療法的研發投入。但用藥人數及新興藥品類型需求增加，意味著醫療

支出上升，使財政負擔日益沉重，兼顧治療需求及支出成本，成為各國政府

積極面對的議題。因此從上述之議題歸納整體醫藥產業之重要議題，包括供

應鏈、高齡需求、精準治療、數位化轉型、及治療成本控制等，以下分別說

明。  

COVID-19 疫情爆發，使藥品供應鏈的脆弱被呈現出來，另俄烏戰爭的

爆發，因區域政治不穩定使供應鏈被中斷的可能性被凸顯，部分藥品的原料

藥及製劑供應集中特定國家如中國大陸及印度，更使供應鏈的不穩定性加劇。

為確保民眾用藥權益，強化供應鏈成為多國強調的重點，如美國於 2022 年發

布《國家生技及生物製造倡議（National Biotechnology and Biomanufacturing 

Initiative, NBBI）》，將關鍵產品的製造留在本國，以保護國家安全，藉以強化

藥品供應鏈；日本在 2023 年通過《經濟安全保障推進法》，以建構自主且具

韌性之供應鏈。  

生育率降低以及生命週期的延長，造成人口結構高齡化，並帶來許多層

面的影響，其中在醫藥產業的部分，高齡相關疾病治療的需求增加，市場成

長潛力大，如：神經退化性疾病、慢性病及癌症之患病人數增加，推動市場

需求成長，使該療效類別藥品具成長潛力。  
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第一節、整體藥品市場未來預測 

（一）藥品市場預測 

因 COVID-19（Coronavirus Disease 2019）疫情而造成動盪的醫藥產業，

隨著病毒株的弱化及防疫政策的改變，臺灣藥品市場逐漸回穩，根據 MIDAS

的資料顯示，2022 年我國藥品市場達新台幣 2,138.5 億元，年成長率為 3.5%，

2018～2022 年之複合年成長率（Compound Annual Growth Rate, CAGR）為

7.1%。  

未來臺灣藥品市場在高齡化趨勢下，癌症及慢性病治療需求將持續增加，

另高價的新興療法及藥品進入臺灣市場如 Alnylam 用於治療脊髓性肌肉萎縮

症 （ Spinal Muscular Atrophy, SMA ） 的 反 義 寡 核 苷 酸 （ Antisense 

Oligonucleotide, ASO）藥品 Spinraza，以及 Novartis 用於治療 B 細胞急性淋

巴性白血病（Acute Lymphoblastic Leukemia, ALL）及瀰漫性大 B 細胞淋巴瘤

（Diffuse Large B-Cell Lymphoma, DLBCL）的嵌合抗原受體 T（Chimeric 

Antigen Receptor T, CAR-T）細胞療法 Kymriah，和用於治療 SMA 的基因療

法 Zolgensma 等，雖因高貴的價格使得採用相關藥品或療法的人數不多，但

隨著民眾對於新興療法及藥品的認識越來越多，且全民健康保險或商業保險

未來可能給付或部分給付治療費用（Spinraza 和 Zolgensma 已獲健保給付），

皆可以增加市場使用相關療法及藥品的機會，預期也將帶動臺灣藥品市場的

成長。但為減少政府醫療保健支出之負擔，控制健保藥價支出為重要方向，

因此藥價調整及鼓勵使用學名藥和生物相似性藥品之政策，則將對藥品市場

成長造成壓力。預估 2023 年臺灣藥品市場規模為新台幣 2,225.5 億元，2023

～2027 年 CAGR 為 3.6%（圖 9-1-1）。  
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