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第壹章 緒論 

一、前言 
 製藥產業為高知識密集、高附加價值的產業，因與國民健康息息相關，是受到各國

政府高度關注的重點產業，也是國內積極加強推動的重點產業。 

 隨著新興經濟體崛起，促使新興市場的醫療需求成長及文明病增加；人口高齡化趨

勢，使老年疾病治療需求及醫療成本提高，這些需求帶動全球藥品市場成長。 

 藥品市場環境也面臨變化，如成長動力轉向新興市場，各國政府支持使用學名藥，

帶動學名藥重要性日增，生物藥品則成為製藥產業重要品項，腫瘤、抗糖尿病、自

體免疫、神經系統等領域為市場成長焦點。 

 就廠商活動來看，併購（Merge & Acquisition, M&A）及策略聯盟將持續活絡，而藥

廠委外試驗及委外生產需求也將持續增加，開放性研發策略大幅增加創新源頭及增

加研發效率。 

 我國藥品市場達新台幣 1,456 億元，較 2013 年成長 2.3%，成長持平趨緩；健保藥

價的調整為近年來影響我國藥品市場成長率的最大主因，未來我國藥品市場的成

長，主要仍將視整體健保制度發展及「藥費支出目標制」對藥費的控制狀況而定。 

二、製藥產業定義與範疇 
 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，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）產業類別 

 藥品的生產分類及製造皆需依衛生主管機關的規範管理，表 1-2-1 乃簡述本年鑑中

原料藥、西藥製劑、生物藥品和中藥等產業之定義與產品範疇： 
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第貳章 總體環境指標 

一、醫療環境 
（一）全球高齡化 

 

資料來源：United Nations；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

圖 2-1-1 2014 年全球各洲人口分布 

 根據聯合國統計資料顯示，2014 年全球人口數為 72.4 億人，人口有近一半集中於

亞洲占 59.9%，其次為非洲占 15.7%。2010～2015 年世界人口每年平均增加 8,200

萬人，其中亞洲占 54%，非洲占 33%，不過至 2050 年，全球人口成長最多的則是

在非洲占 80%，亞洲則僅占 12%。 
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歐洲
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第參章 全球及我國藥品市場總覽 

一、全球藥品市場 
（一）市場 

1. 全球市場分析 

 
資料來源：IMS Health；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

圖 3-1-1 2008～2018 年全球藥品市場預測 

 隨著新興經濟體崛起，促使新興市場的醫療需求及文明病增加；人口高齡化趨勢，

帶動老年疾病治療需求及醫療成本提高，需求帶動全球藥品市場成長，2014 年以實

際匯率計算之全球藥品市場銷售額約為 1.1 兆美元，較前一年度成長 6.9%。2008～

2014 年全球藥品市場規模增加 2,620 億美元， 2008～ 2014 年複合年成長率

（Compound Annual Growth Rate, CAGR）為 4.9%。 

 未來已開發國家的高齡化趨勢、對於慢性病治療需求增加，以及開發中國家因人口

成長及醫療進步帶動醫療支出的增加將成為藥品市場成長的動力，但市場仍將面臨

各國政府控制醫藥支出、學名藥競價、暢銷藥物銷售力道減弱等因素而成為影響藥

品市場成長的阻力，預期 2014～2018 年全球藥品市場規模將增加 2,230～2,530 億

美元，2014～2018 年 CAGR 約 5～6%，2018 年全球藥品市場約達 1.28～1.31 兆美

元。 

$795

$1,057

$1,280~
$1,310

2008年 2014年 2018年

單位：十億美元

2008～2014年 2014～2018年

需求帶動市場成長
已開發國家：
慢性病治療+高齡化

開發中國家：
人口成長+醫療進步

$262

$223~253
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第肆章 主要市場總覽 

一、美國 
（一）製藥產業環境 

表 4-1-1 2014 年美國醫藥衛生環境總覽 

指標項目 現況 

人均 GDP 51,980.7 

實質 GDP 成長率（%） 2.4 

總人口數（千人） 322,600 

醫療支出（億美元） 30,991.9 

醫療支出占 GDP 之比率（%） 17.3 

藥品市場規模（億美元） 3,712.1 

藥品市場成長率（%） 6.9 

占全球藥品市場比率（%） 35.1 

平均每人藥品支出（美元） 1,150.7 

藥品銷售額占整體 GDP 之比率（%） 2.1 

藥品銷售額占醫療支出之比率（%） 12.3 

資料來源：IMS Health, BMI；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

 美國 2014 年實質 GDP 成長率為 2.4%，受油價走低、失業率下降、勞動力巿場緊縮、

以及經濟持續改善之氛圍，預期 2015 年將成長為 2.9%。 

 美國在醫療支出、人均 GDP 等各項醫藥衛生環境指數都居全球首位。2014 年醫療

支出為 30,991.9 億美元，占 GDP 比率為 17.3%，遠高於全球平均 6.8%，是全球比

率最高的國家，其次是法國（11.8%）、瑞士（11.3%）和奧地利（11.1%）。 

 預估 2014～2019 年美國醫療支出複合年成長率（Compound Annual Growth Rate, 

CAGR）為 4.9%，至 2019 年將支出 39,416 億美元。人均 GDP 為 51,980.7 美元，預

期至 2019 年將達到 62,108 美元。 

 美國藥品銷售額支出占 GDP 的比率為 2.1%，高於全球平均 1.5%的水平，預計美國
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第伍章 新興市場總覽 

一、南美洲三國－巴西、墨西哥、阿根廷 
（一）製藥產業環境 

表 5-1-1 2014 年南美洲三國醫藥衛生環境總覽 

指標項目 巴西 墨西哥 阿根廷 

人均 GDP 11,609 10,536 14,337 

實質 GDP 成長率（%） 0.1 2.4 0.4 

總人口數（百萬人） 202.0 123.8 41.0 

醫療支出（億美元） 2,105 850.9 339.5 

醫療支出占整體 GDP 之比例（%） 9.5 6.5 6.6 

藥品市場規模（億美元） 263.3 139.9 60.9 

藥品市場成長率（%） -0.3 3.4 -15.2 

占全球藥品市場比率（%） 2.3 1.3 0.5 

平均每人藥品支出（美元） 130.3 113.0 145.6 

藥品銷售額占整體 GDP 之比例（%） 1.1 1.1 1.2 

藥品銷售額占醫療支出之比例（%） 12.5 16.4 17.9 

註：本表以美元計價，因 2014 年美元滙率對全球相對強勢，若以當地貨幣計價時，成長率皆高於

5% 
資料來源：IMS Health, BMI；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

 南美洲位處於南半球，為七大洲之美洲大陸南面的一部分，西臨南太平洋，東面大

西洋，北臨加勒比海。 

 南美洲之文化原以印第安人文化為主，後因被歐洲之西班牙及葡萄牙殖民，並於印

第安人大量死亡而歐洲殖民者大量引進黑奴，使得南美洲血統複雜，文化豐富。因

西班牙與葡萄牙之拉丁文化長期居主導地位，故南美洲常被稱為拉丁美洲。 

 因經濟長期受殖民影響，獨立後並未經濟起飛，多為開發中國家，社會貧富差距大。

各國官方語言依殖民母國為主，因此本洲語言種類多元，主要為西班牙語、葡萄牙

語、法語及荷蘭語，大多數國家官方語言為西班牙語，南美洲面積及人口數占最大
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第陸章 原料藥產業各論 

一、全球原料藥產業 
（一）產業定義與範疇 

 依據我國衛福部食品藥物管理署《藥品優良製造規範原料藥作業基準》定義：原料

藥指一種經物理、化學處理或生物技術製造產生具藥理作用的活性化學成分，此有

效化學成分常用於藥品、生物技術產品之製造。中間體指任何產品製造過程的中間

產物，中間體再經過製程成為最終原料藥。 

 依據美國食品暨藥物管理局（Food and Drug Administration, FDA）1991 年頒布的《原

料藥查廠作業基準》（Guide to Inspections of Bulk Pharmaceutical Chemicals）的定

義：原料藥指某一化學結構經純化作為生產製造藥品的原料使用，化學結構必須符

合藥典的要求，經藥典的檢驗規格及檢驗方法檢測符合規定的化學品，可以用來製

造藥品，原料藥通常經過製劑廠商的加工後製成製劑，行銷到醫院或藥局。 

 原料藥在製藥產業價值鏈中居前端，藥品都是由原料藥（內含有效成分）加上相關

賦型劑加工製成，藥品大部分（70～80%）屬於小分子化合物，原料藥由化學合成

生產，因此大部分原料藥藥廠技術專長在化學合成，少部分是醱酵或萃取純化生產。 

（二）市場 

 
資料來源：Frost & Sullivan；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

圖 6-1-1 全球原料藥市場規模及成長趨勢 
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第柒章 學名藥產業各論 

一、全球學名藥產業 
（一）產業定義與範疇 

 學名藥為生產製造及銷售與原廠藥同成分、同劑量及同療效之製劑，其在劑型、效

力、用途、給藥途徑、品質及性能特點上，與原廠藥完全相同或具生物相等性。 

 學名藥依分子量大小分為「小分子學名藥」及「生物相似性藥品」。由於生技藥品

的分子複雜度高，依成分複製後，仍無法達到與原廠藥在品質、安全性及功效上 100%

相同，只能稱為高度相似，故當原廠生技藥品專利保護到期後，其他藥廠仿製之產

品稱為「生物相似性藥品（Biosimilar）」，而一般所稱的「學名藥」則泛指「小分子

學名藥」，為此章節探討範疇。 

 學名藥在原廠藥之專利權過期、或專利權人放棄其所有權、或巿場所在政府要求等

情形下可申請上巿。 

（二）產業環境 

表 7-1-1 美國 ANDA 申請類別內容 
分類 申請內容 

Paragraph I 橘皮書上無任何相關的專利資訊 

Paragraph II 橘皮書上雖有記載專利，但該專利已經過期 

Paragraph III 橘皮書上記載的專利資訊尚未／即將到期 

Paragraph IV 
橘皮書上記載的專利雖未到期，但學名藥廠必須證明該專利無效，或新申

請的學名藥並未侵犯該專利權，若成功將享有 180 天市場獨占權 

資料來源：Pharma Times（2011）；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

 學名藥之法規起源為美國為節省藥品費用，使人民有機會選擇使用等效及便宜的學

名藥，於 1984 年立法通過 Hatch-Waxman 法案，鼓勵研發學名藥產品。此法案簡化

了學名藥之上市申請程序，藥廠只需根據橘皮書（orange book）證明該學名藥於研

發及製造無侵犯原廠專利，及完成生體相等性試驗（Bioequivelence, BE）後，證明

主成分及生體可用率與專利藥相同，即可以簡明新藥申請（Abbreviated New Drug 
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第捌章 OTC 藥品產業各論 

一、全球 OTC 藥品產業 
（一）產業定義與範疇 

 非處方藥（Over-the-counter, OTC）是指在用藥安全的前提下，消費者以自我藥療為

目的，不需透過醫師之處方即可購買到的藥品。由於 OTC 藥品的安全性相較於處

方藥高，可在一般的藥局或通路採開架式陳列出售的特性，因而廠商可利用在通路

的布局及廣告的品牌行銷上來增加公司的 OTC 藥品競爭力，加上自我藥療認知風

氣的崛起下，OTC 藥品市場持續成長中。 

（二）市場 

 

資料來源：BMI；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

圖 8-1-1 2010～2019 年全球 OTC 藥品市場 

 2014 年全球 OTC 藥品的銷售額約 1,294 億美元（約占總藥品市場 12.2%），較 2013

年成長 0.2%，預測 2014～2019 年複合年成長率（Compound Annual Growth Rate, 

CAGR）為 2.8%，高於處方藥市場的 CAGR（2.6%），推估 2019 年全球 OTC 藥品

市場將達 1,487 億美元。 

 就區域分布來看，歐洲為最大的區域市場，占全球 OTC 藥品市場的 38.9%，其次依

序為亞太地區占 32.0%，美洲 26.9%，非洲 2.2%。其中拉丁美洲、東南亞及中東歐
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第玖章 生物藥品產業各論 

一、全球生物藥品產業 
（一）產業定義與範疇 

 所謂生物製劑（Biologics），係以生物為來源（由人體、植物、動物或微生物之來源

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。 

 根據美國法規公共衛生服務法（Public Health Service, PHS）第 351 條稱生物製劑為

biologics 或 biological products，其定義為任何用於預防、治療人類疾病或狀況之病

毒、治療性血清、毒素、抗毒素、疫苗、血液、血液成分或衍生物、過敏產品或類

似產品等。美國食品暨藥物管理局（Food and Drug Administration, FDA）所規範管

理之生物製劑包括血液衍生產品、疫苗、體內診斷之過敏製品、免疫球蛋白產品、

含細胞或微生物之產品、及大部份蛋白質產品。 

 根據歐盟（European Union）稱生物製劑為 biological medicinal product，其定義為

該產品內其中之活性物質為製造或提取自生物（活性）系統。國際醫藥法規協合會

（ The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements of 

Registration of Pharmaceuticals for Human Use, ICH）稱 biopharmaceuticals 之定義為

生物技術衍生之藥物（biotechnological-derived pharmaceuticals），包括重組生物系

統、重組 DNA 衍生之蛋白質、重組血漿來源之蛋白質成分、重組疫苗、單株抗體、

及基因療法之質體／病毒載體等。 

 若將生物製劑依是否含生物技術之基因工程導入作分類，非基因重組產品包括：血

清、毒素、抗毒素、一般減毒／滅毒疫苗、抗過敏原製劑及檢驗試劑等；基因重組

產品則包括基因重組蛋白質產品、單株抗體產品、核酸類產品、及含基因重組改造

之細胞產品等。 

 我國藥事法對於「生物藥品」之定義，係指依據微生物學、免疫學學理製造之血清、

抗毒素、疫苗、類毒素及菌液等。另於「藥品查驗登記審查準則」附件六、七之生

物藥品查驗登記應檢附資料表中，將生物藥品分類為基因工程藥品、疫苗類藥品、

人用血漿藥品、過敏原藥品、及其他類；也是我國對生物藥品及新興生技藥品之管
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第拾章 植物藥及中草藥產業各論 

一、全球植物藥產業 
（一）產業定義與範疇 

 廣義的植物藥（plant-derived drug，植物衍生藥物）是指任何藥品，其單一或混合

成分之原始來源為植物。植物藥經過化學萃取與純化技術，純化成單一成分後作為

藥品使用，甚至以化學合成方式生產，以擴大產量並節省成本，市場廣為應用。較

著名的植物藥如紫杉醇、長春花鹼、麻黃鹼與秋水仙鹼等都是由植物分離出來，符

合廣義植物衍生藥物的定義。 

 美國食品暨藥物管理局（Food and Drug Administration, FDA）在 2004 年公布了「植

物藥新藥指南」（Guidance for Industry: Botanical Drug Products），根據此規範，植物

藥新藥（botanical drug）指植物萃取物（混合物，非單一成分），經由科學驗證與審

核，在符合植物藥特性且在安全、有效、均一原則下所開發的藥品，此定義包含在

廣義的植物藥範圍內，至於由植物萃取純化出來的單一成分，仍然依照原本化學藥

品的規範審查。 

 本文所述範圍以植物藥新藥為主，若有討論到植物來源的藥品如紫杉醇等植物衍生

性藥品，將另以”植物衍生藥品”述之。 

（二）市場 

表 10-1-1 2012、2014、2017 年全球植物藥品市場規模 
單位：十億美元；% 

分類 2012 年 2014 年 2017 年 
CAGR 

（2012～2017 年） 

植物藥新藥 0.01 0.03 0.6 126.7 

植物衍生藥品 22.1 23.6 26.0 3.3 

植物藥品 
（植物藥新藥+植物衍生藥品） 

22.1 23.6 26.6 3.7 

註；複合年成長率（Compound Annual Growth Rate, CAGR） 
資料來源：BCC；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 
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第拾壹章 焦點議題 

一、腫瘤細胞死亡模式決定抗腫瘤之免疫反

應 
癌症是極難治癒的疾病，過去數 10 年，我們嘗試以各式各樣物理、化學、細胞

學的方法殺死腫瘤，但每當新的治療策略出現，大家紛紛寄予厚望，希望能畢其功於

一役時，最後卻總是功虧一簣，讓人失望。癌症最後似乎總是會復發，甚至惡性轉移。

科學家於是開始思索要如何讓這能殺死腫瘤的能力在治療後仍持續存在於病人體

內，而其答案或許就在我們每個人的身上。 

對抗癌症的終極目標，就是要讓腫瘤細胞死亡，讓腫瘤永不再出現。腫瘤形成的

原因是多面向的，涉及細胞在基因、代謝、與訊息傳遞方面之異常。這些異常攪亂了

細胞之生長與死亡，使得腫瘤因而可避開致死因素，持續生長。因此，了解腫瘤細胞

死亡路徑以及其相關之調控關鍵，能提供我們新的策略以控制腫瘤，或促進其死亡。

更有甚者，若能在造成腫瘤細胞死亡之後，這死亡又能引發針對腫瘤之免疫作用，豈

不一舉兩得。 

（一）抗腫瘤之免疫力與癌症疫苗 

我們體內到底有沒有對抗癌症之免疫力？其答案是肯定的。我們一直以為當外力

（化學治療與放射治療）消失後，這毒殺腫瘤細胞之能力也跟著消失，其實不然。那

為什麼腫瘤細胞還能無時無刻威脅著我們？最簡單的論述是，除了最近幾年陸陸續續

發現腫瘤生長環境充斥著包括最近非常夯的 programmed death -1（PD-1），以及

regulatory T lymphocytes（Treg cells）、myeloid-derived suppressor cells（MDSCs）、＝

indoleamine 2,3-dioxygenase 等各種抑制淋巴細胞的機制，最根本的限制在於，腫瘤細

胞並不是類似樹突細胞（dendritic cells），巨噬細胞（macrophages），與 B 細胞之專業

抗原呈現細胞（professional antigen presenting cells），所以當 T 細胞直接認出腫瘤細胞

時，並無法被有效地活化，也就無法成為殺手型 T 細胞（cytotoxic T lymphocytes, CTLs）

而殺死腫瘤。對抗腫瘤之免疫力唯有靠專業抗原呈現細胞在吞噬腫瘤細胞死亡後所釋

放出之抗原，然後呈現給 T 細胞，才有可能活化 CD8+T 細胞而成為殺手型 T 細胞。 

既然我們是有可能產生對抗腫瘤之免疫力，那為什麼不能製出所謂的預防性癌症

疫苗（prophylactic cancer vaccine）呢？試想，疫苗是怎麼讓我們終其一身具有對抗某
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第拾貳章 新產品開發策略 

一、505(b)(2)類新藥開發策略 
在美國申請藥證，一般有三種途徑：新藥、類新藥和學名藥。其在美國國會法案

的代號分別為 505(b)(1)，505(b)(2)和 505(j)。這三種途徑比較起來，新藥的門檻最高，

需要大量臨床及動物實驗的資料，而學名藥只需少量的生體相等性資料，所以開發成

本較低，為小藥廠所偏好。就因為學名藥的門檻低，往往辛苦開發了幾年的品項，好

不容易獲得主管單位批准的藥證，上市時發現原來已有數家藥廠也在賣同樣的品項，

削價競爭激烈，根本賺不到錢。因此近年來，稍有實力的藥廠，紛紛由學名藥轉進開

發類新藥，以減少競爭，增加獲利的機會。據統計，美國食品藥物管理局（Food and Drug 

Administration, FDA）在 2010～2012 年間有 90 項新藥獲准，同期類新藥獲准 112 件

是新藥的 1.24 倍。此一趨勢預計在未來的 20 年內將會持續不斷。更而甚之，類新藥

不但是小藥廠的寵兒，大藥廠也群起為之，與小藥廠爭利。此篇文章將介紹開發類新

藥時各層面的考量，與其立法精神和歷史來源，也將依類新藥的各種型態，例如新劑

型、新使用途徑、新療效、新鹽類等，來一一檢討其臨床與臨床前資料的需求，希望

建立國內廠商對類新藥的認識，進而推進對類新藥的發展意願，增進台灣藥業的獲利

能力。 

（一）類新藥之法規溯源（NDA 505(b)(2)） 

1984 年，美國國會通過 Hatch-Waxman 法案，修正了自 1938 年起施行的食品藥

物與化妝品法案（Food, Drug, and Cosmetic Act），開啟了兩條新的法規途徑－學名藥

與類新藥[1]。自此美國食品藥物管理局可依據先前審理核准的藥品之安全性與有效性

數據，核准與此原研藥（brand drug）相等或改良的新藥品。其中與原研藥藥效相同而

又可取代原研藥的新藥品被稱為學名藥（generic drug）。學名藥依據簡化新藥申請

（Abbreviated New Drug Application, ANDA）的法規途徑提出申請，其法源編號為第

505 節第(j)款，簡稱 505(j)。而對核准原研藥進行改良的新型藥品被稱為”類新藥”，其

法源依據為 505(b)(2)。至於由原研藥廠檢具完整的臨床前研究數據與臨床試驗報告所

提出的新藥申請（New Drug Application, NDA），其法源依據為 505(b)(1)。自 1984 年

之後的三十年中，向美國食品藥物管理局申請藥品許可上市的法規途徑以學名藥的數

量最多，類新藥其次，全新藥的難度最高，數量也最少。 
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第拾參章 未來預測與發展建議 

一、總體環境趨勢 
（一）醫藥環境比較 

表 13-1-1 主要藥品市場醫藥衛生環境比較 

指標項目 臺灣 美國 日本 中國大陸 

人均 GDP（美元） 22,415 51,980.7 36,302 7,575.0 

實質 GDP 成長率（%） 3.7 2.4 0.0004 7.4 

總人口數（百萬人） 23.5 322.6 127 1,367.8 

醫療支出（十億美元） 33.2 3,009.0 475.9 583.3 

醫療支出占 GDP 之比率（%） 6.3 17.3 10.3 5.6 

藥品市場規模（億美元） 48.0 3,712.1 1,061.3 987.5 

藥品市場成長率（%） 2.0 6.9 -5.8 14.1 

占全球藥品市場比率（%） 0.5 35.1 10.0 9.3 

平均每人藥品支出（美元） 236.1 1,150.7 835.7 70.9 

藥品銷售占整體 GDP 之比率（%） 1.0 2.1 2.3 0.9 

藥品銷售占整體醫療支出之比率（%） 16.7 12.3 22.3 16.9 

2019 年藥品市場規模（億美元） 59.0 4,403.5 1,180.8 1,629.7 

2014～2019 年藥品市場 CAGR（%） 4.2 3.5 2.2 10.5 

註：本表未註明年度之指標資料年度為 2014 年 
資料來源：BMI, IMS Health；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

 以本年鑑探討的主要藥品市場之醫療支出占 GDP 的比率來看，美國為最高達 17.3%

（2014 年醫療支出為 3 兆美元），其次為日本的 10.3%（醫療支出 4,759 億美元）；

臺灣醫療支出占比為 6.3%，醫療支出費用相對較低為 332 億美元；中國大陸醫療支

出雖高於日本，但占 GDP 比率相對較低，為 5.6%。 

 以人均藥品支出來看，美國（1,150.7 美元）及日本（835.7 美元）遠高於臺灣（236.1

美元）及中國大陸，尤其中國大陸由於人口基數多，人均藥品支出相對偏低，2014

年達 70.9 美元。 
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