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導
覽 

導覽 

第一節 生技醫藥產業 
（一）前言 

 生物技術的原文「Biotechnology」，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」。 

 隨著人口結構的改變、氣候環境的變遷等全球趨勢，人們對於健康照護、生活品質

及環境永續經營等議題的關切程度逐漸升高，使得生技醫藥產業快速發展，各國政

府也將生技醫藥產業列為重點發展項目。 

（二）產業架構及範疇 

 生技醫藥產業是以製造該產品的技術來定義，其範圍十分廣泛，各國對於生技醫藥

產業之定義或分類多少會受到其發展歷程、優勢及重點而有所不同。我國將生技醫

藥產業分為製藥產業、應用生技產業及醫療器材產業等三大主產業領域，再依其產

品及服務細分各次產業領域。 

 

註：**為應用生技產業新增之次產業（產品及服務），將以議題方式於年鑑中呈現產業觀察 
資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫 

圖 1-1-1-1 我國生技醫藥產業架構 

製藥產業

製藥產業年鑑

原料藥
（API、賦型劑、中間體）

西藥製劑
（小分子藥品-專利藥、學名藥、OTC藥品）

中（草）藥製劑
（中藥新藥、植物藥新藥、中藥傳統製劑、中藥之西藥劑型、

中藥濃縮劑型）

生物製劑
（基因工程藥品、生物相似性藥、人用疫苗、人

用血漿藥品）

應用生技產業

應用生技產業年鑑

再生醫療
（細胞治療（幹細胞及免疫細胞相關技術產品與儲存服務）、組

織工程相關生醫材料）

食品生技
（微生物營養保健品、機能性成分營養保健品）

生技特用化學品
（生技化妝品、生體高分子、胺基酸、酵素、其他生技特化品）

生技製藥服務
（CRO（非臨床與臨床試驗服務）、CMO）

農業生技
（動物疫苗、基因轉殖動植物、植物組織培養苗、飼料添加物、生物肥料、

生物農藥、農用檢測診斷）

環保生技
（環境微生物製劑、環境用生物感測儀器與服務、生物可分解材料、環境用

檢驗試劑、生質能源）

新興生技應用**
（尖端/新穎生物技術與其應用）

醫療器材產業

醫療器材產業年鑑

體外診斷用
（檢驗試劑/紙、檢驗儀器設備、其他體外診斷設備）

診斷與監測用
（生理監測裝置、生理檢測器材、醫療資訊系統、醫學影像裝置）

手術與治療用
（動力手術器具、呼吸與麻醉用器具、物理治療器具、洗腎器具、放射治療

設備、其他手術器械與附件）

輔助與彌補用
（身體器官功能輔助器材、行動輔具器材、身體各部位彌補物）

其他類
（急救與傷口護理器材、輸液注射與採集設備、醫用家具、個人保護用器材、

其他塑膠/橡膠紙類製品）

醫療管理服務
（行動醫療服務、遠距健康照護服務）

生技醫藥產業

主
產
業

次
產
業
（
產
品
及
服
務
）
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第壹章 我國應用生技產業總覽 

第一節 產業環境 
（一）政策 

 我國為了推動應用生技產業發展，配合目前產業發展現況而擬定許多相關政策，本

節將近年來政府所公告與應用生技相關的政策進行整理及說明。 

 我國 2013 年下半年～2015 年上半年的重大科技政策，莫過於 2014 年國科會轉型為

科技部，科技部的成立能更加強基礎研究能量的建置，並更進一步的促進學界豐沛

的創新能量走向產業，帶動創新創業的風潮及氛圍。 

 2014 年「第十屆行政院生技產業策略諮議會議（BTC）」，延續「臺灣生技起飛鑽石

行動方案」的成果，會議建議以「強化生技產業起飛行動方案，邁向臺灣生物經濟

時代」為主軸，期望生技產業化與研發成果擴散能帶動經濟發展，並規劃將產業推

動範圍擴大至生物經濟，包括農業、食品和健康領域。 

 食品生技與農業生技技術或產品在申請專利時，尤其是使用到微生物相關技術，常

需要進行專利生物材料寄存，2014 年所簽署的「臺日專利程序上生物材料寄存相互

合作」計畫備忘錄，如同時申請臺灣與日本專利時，可不需到兩地進行寄存，減少

兩地寄存所產生的成本，有助於廠商進行日本市場的布局。 

 農業生技是目前政府加強扶植的產業之一，我國自 2013 年起，政府制定了許多與

農業相關的政策，包括了將屏東農業科技園區設為農業的自由經濟示範區，並選定

動物疫苗與觀賞魚產業做為重點扶植項目。2014 年科技會報更規劃未來將除行動寬

頻與醫藥發展外，新增推動農業生技，並選定優良種苗、動植物疫苗及科技農業為

三大主軸，將科技創新導入農業生產，提升農業產值及農企競爭力。 

 2013 年 12 月我國與英、美、加、日、韓、星、馬、泰、紐、印尼、中國大陸等，

總計 12 個國家合組臨床試驗銜接同盟，此次同盟被視為生技業的 FTA（自由貿易

協定）。未來這 12 國的新藥上市後，進口到各同盟國前，僅須在進口國做完「藥物

動力學」、「藥物劑量反應曲線人體研究」兩項試驗，若無異議則可直接上市。預期

每個藥將省略至少 6,000 萬到 1 億美元的臨床費用。 
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第一節 全球 
 全球對於再生醫療產業之範疇涵蓋範圍相當廣，目前尚無統一的標準與定論，但大

致可分為兩大類，細胞治療及組織工程相關生醫材料。細胞治療又可細分為利用同

種自體（autologous）、同種異體（allogeneric）或異種異體（xenogeneric）細胞之儲

存、治療技術產品與服務；組織工程（tissue engineering）相關生醫材料則以細胞、

生長因子及支架（scaffold）為主軸，生產出提供適合細胞生長的環境，使損傷部位

可以再生並達到修復功能。 

 根據 BCC 研究報告指出，2014 年全球再生醫療市場規模（含組織工程生醫材料）

估計達 208 億美元（約新台幣 6,566 億元），預測至 2019 年將達 569 億美元（約新

台幣 1 兆 7,961 億元），2014～2019 年 CAGR 達 22.3%。其中，北美地區 2014 年再

生醫療市場規模估計達 90 億美元（約新台幣 2,840 億元），預測至 2019 年將達 228

億美元（約新台幣 7,197 億元），2014～2019 年 CAGR 達 20.5%。歐洲 2014 年估計

達 83 億美元（約新台幣 2,620 億元），預測至 2019 年將達 223 億美元（約新台幣

7,039 億元），2014～2019 年 CAGR 達 21.9%。 

 目前全球超過 580 間公司投入再生醫療領域，並且超過 60 個再生相關產品通過審

核及上市。據 Alliance for Regenerative Medicine（ARM）2015 年第一季的統計資料

顯示，在再生醫療及先進療法的臨床試驗中，目前共約 486 件；針對疾病領域進行

分析，以癌症的案件數為多，占 38.1%，其次為心血管占 14.0%、中樞神經系統占

7.4%。就臨床試驗期程來看，以臨床 II 期為最，占 59.3%，其次為臨床 I 期占 30.9%。 

 全球不論是自體、異體或支架之產品，以歐美占據大部份的市場份額，並以皮膚及

軟骨組織重建為主流，近幾年則有再生相關領域之產品上市，如 Fibrocell Science

公司的 LAVIV，為應用於美容、治療笑紋的自體纖維母細胞產品；Organogenesis

公司的 Gintuit，為異體培養的角質細胞及纖維母細胞用於治療成人牙齦黏膜手術所

導致的血管傷口；Osiris 公司的 Prochymal，為異體骨髓間質幹細胞治療 GVHD（骨

髓移植後類固醇療法無效造成的兒童急性移植體對抗宿主病），以及義大利製藥公

司 Chiesi 的 Holoclar，用於治療成人因物理或化學因素造成中至重度的角膜緣幹細

胞缺損等產品。 
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第參章 食品生技產業 
 我國食品生技產業定義泛指現代生物技術應用於食品領域，其原料包括益生菌、真

菌、藻類、酵素、蛋白類及各式萃取物等，在產業利用上主要是作為營養保健品，

因此本章節將分別介紹全球、臺灣、中國大陸及日本之營養保健品產業狀況。 

第一節 全球 
 目前為止，全球對於營養保健品之定義仍未統一，各國依照產品的產業特性及習慣

各自定義，基本上營養保健品指的是常規食品之外，可提供額外的健康好處，即可

被稱為營養保健品，有時又可被稱為機能性食品或功能性食品。 

 在全球預防醫學議題、人口老年化及生活型態緊湊的推波助瀾之下，促使人類對於

營養保健品的依賴程度日增，亦使得營養保健品的市場快速成長，根據

ResearchandMarkets 的研究結果，2013 年全球營養保健品市場約達 1,700 億美元，

且平均年成長率（Average Annual Growth Rate, AAGR）達到 8.5%，預計 2020 年整

體市場將可超過 3,000 億美元。 

 美國為最大的營養保健品市場。根據 Grand View Research 的分析，北美洲為最大的

營養保健品消費區域，其中美國即占全球市場的 30%以上，亞太新興市場的成長率

則是高於平均值，在該區域，消費者可支配的收入增加，且對於營養保健品的需求

量高，預計都將推動營養保健品市場的成長。 

 營養保健品的市場較容易受到景氣環境變化的影響，因為它們通常較一般食品高

價，因此，消費者可支配的收入將影響整體產業的發展，營養保健品屬於消費性產

業，其市場的特性在於廠商須不斷的開發新產品，尋找特殊素材，提供較高營養價

值及獨特配方，並以創新行銷手法增強客戶的信賴度以搶攻市場。而日本在營養保

健品產業位居全球領導地位，其產品設計及素材研發均具指標性，同時充分了解消

費者需求，設計新產品，例如 Suntory 的 Boss 咖啡及麒麟公司的 Mets Cola，產品

類型為常見的咖啡及氣泡飲，但其產品訴求以添加膳食纖維，可用於抑制脂肪吸

收，一推出即受到喜歡新奇及期待輕鬆減肥的消費者歡迎。 

 觀察營養保健品的發展趨勢，近年因消費者對於人工合成之食品的觀感不佳，使得

消費者轉而使用天然素材。另在功效訴求的部分，因消費者對健康意識及生活習慣

的改變，使得促進消化系統及心血管健康的營養保健品需求提高。 
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第肆章 生技特用化學品產業 

第一節 全球 
 各國對於生技特用化學品（Bio-based Speciality Chemicals，以下簡稱生技特化）產

業之定義，並無統一標準，彙整國際間對於生技特化之定義為利用生物技術，如生

物程序、生物代謝產物所產生之具有特殊功能的高附加價值化學品，包含：胺基酸、

酵素、生體高分子、天然色素、天然香料、天然抗氧化劑、天然界面活性劑…等。

生技特化應用的產業眾多，目前主要應用領域為工業用酵素及化妝品產業。 

 2014 年全球工業用酵素產業市場規模為 27.7 億美元，受到全球企業為降低生產成

本並減少環境污染、各式酵素製劑應用技術及產品的開發與改良，及新興市場如中

南美洲、非洲、中東、中國大陸、印度對工業用酵素需求的快速成長、生質能源市

場不斷擴大等因素推動下，預估全球工業用酵素市場將持續成長。 

 觀察工業用酵素產品的開發趨勢，仍以洗滌及清潔用酵素的市場為大宗；應用於醫

藥開發、診斷、生技研究用的特殊類酵素，隨著生技及醫藥產業的快速發展，未來

將成為引領工業用酵素市場成長的主要力量。 

 全球工業用酵素市場為一寡占市場，前三大廠商分別為 Novozymes、DuPont 和

DSM。領導廠商 Novozymes 連續穩坐龍頭寶座，2014 年全球市占率高達 48%。觀

察全球發展趨勢，工業用酵素市場多著重於纖維素酒精用酵素的商業化量產，並藉

由在中國大陸、印度等地的海外布局以開拓新興市場，未來各家廠商營運策略將放

在特殊類酵素及新一代生質能源用酵素的研究開發。 

 生技特用化學品普遍應用於化妝品產業，2014 年全球化妝品市場為 4,669 億美元，

較 2013 年成長了 2.7%；2015 年預估將以成長率 2.8%達到 4,798 億美元。2014 年新

興市場占全球化妝品市場的四成以上，是全球化妝品市場成長的主要動力。新興市

場以中產階級人口為主，隨著城市化及國際大廠的激烈競爭，以及年輕族群的消費

力增加，帶動了美容保養的消費需求，預測 2019 年市占率將達全球五成以上。亞

太地區持續為全球第一大化妝品區域市場，預估 2019 年中國大陸將會成為全球化

妝品第一大消費市場，其次是巴西及美國。 

 依產品發展現況來看，2014 年全球化妝品市場銷售前三名品項分別是皮膚保養品、

髮用製品及彩妝品。皮膚保養品 2014 年市場規模達 1,104 億美元，占全球化妝品近
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第伍章 農業生技產業 

第一節 全球 
 農業生物技術泛指應用於農業產品及其生產過程中之細胞與分子生物技術。如將重

組 DNA 技術與基因體學運用在農作物的保護研究，提升禽畜產品的經濟效益，以

及利用基因轉殖動物生產人用醫藥品等，皆為農業生技產業的應用面，因此衍生出

基因改造作物、生物性農藥、生物性肥料、動物用生物製劑，以及動植物疾病檢測

等產品。因基改作物、動物疫苗與生物肥料及生物農藥產業發展較為成熟，因此全

球農業生技以此四個領域進行說明。 

 在 2011 年之前，全球基改作物種植以工業國家為主，但在 2011 年之後，開發中國

家的種植面積超過工業國家的種植面積。根據 International Service for the Acquisition 

of Agri-biotech Applications（ISAAA）的統計，2014 年全球基因改造作物種植面積

達到 1.8 億公頃，較 2013 年成長約 2.9%。 

 全球正式開放基改作物種植的國家共有 28 個，其中仍是以美國的種植面積最大，

占全球總面積的 40.3%，其次為巴西、阿根廷、印度、加拿大和中國大陸，其種植

面積占比各為 23.2%、13.4%、6.4%、6.4%和 2.1%，這六個國家的基改種植總面積

共占全球的 91.8%。 

 目前基改作物主要以抗除草劑和抗蟲害的作物最多，其中又以抗除草劑的作物種植

面積最大。隨著技術發展，抗除草劑和抗蟲害的雙抗基改作物種植面積已超過單一

抗蟲害的基改作物面積。從種植種類分析，全球以大豆、玉米、油菜和棉花最多，

其中以基改大豆種植面積最大，約占全球大豆種植面積的 80%。 

 動物疫苗種類可分為經濟動物用動物疫苗，包括了豬用、牛用、羊用、家禽和水產

用等動物疫苗，也包括了寵物用、馬用和其他動物用疫苗。目前全球動物疫苗市場

以豬用、牛／羊用和家禽用動物疫苗為主。 

 全球動物疫苗發展與畜牧量及養殖觀念的改變有關，畜牧量的增加，其相對使用的

動物疫苗數量也愈多；養殖戶提升預防疾病發生的飼養觀念，可提升動物疫苗的施

打普及率，增加動物疫苗市場規模。 

 全球 2014 年動物疫苗市場約為 63 億美元，市場主要集中於美國與歐洲，以歐洲地

區的市場規模最大，市場規模為 23.5 億美元，占 37.4%，其次為北美市場，市場規
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第陸章 生技製藥服務業 

第一節 全球 
 生技製藥服務業以合約服務為本質，提供一系列藥物研究或開發流程中給予特定服

務的關聯性產業。依服務供應合約的類型及範疇可區分為兩大類，即「委外服務

（outsouring service）」及「支援服務（vendor service）」。一般生技製藥服務業所指

的「委外服務」範疇為 CRO（ contract research organization）、CMO（ contract 

manufacturing organization）及 CSO（contract Sales organization）。 

 據 Frost and Sullivan 的資料顯示，全球 2014 年 CRO 市場約 287.4 億美元，預計 2019

年將達 504.1 億美元，2014～2019 年 CAGR 達 11.9%。就市場規模來看，以臨床試

驗 III 期的市場規模為最大，占全球 CRO 市場的 20.4%，達 58.8 億美元的營收，其

次為臨床試驗 II 期達 40.2 億美元，占 CRO 市場的 14.0%、臨床前服務第 3 達 37.6

億元，占 13.1%。就成長性來看，以藥物主動監視（pharmacovigilance）的成長率

最高，2014～2019 年 CAGR 達 15.2%，其次是臨床試驗 IV 期達 14.3%。 

 全球 CRO 市場以美國的營收為主體，占 50.7%，其次是歐洲占 33.2%、亞太占 12.1%。

而就成長性來看，亞太為全球 CRO 成長速度最快的地區，2014～2019 年 CAGR 高

達 19.5%，主要驅動的因素除擁有價格上的優勢外，如在中國大陸或印度執行臨床

試驗，費用較歐美地區便宜 25～40%，以及新興市場對於醫療需求的增加、各國新

藥開發能量等因素，進而帶動亞太地區 CRO 產業的發展。 

 2014 年亞太地區 CRO 市場規模達 34.7 億美元，占全球 CRO 市場的 12.1%，2014

～2019 年的複合年成長率（Compound Annual Growth Rate, CAGR）為 19.5%。主要

驅動的因素為全球醫藥市場規模不斷地增加，並且向新興市場轉移，以及亞太地區

具價格上的競爭優勢，得以支撐亞太地區 CRO 產業的發展。 

 2014 年全球前 10 大 CRO 廠商，占全球 CRO 市場的 61.0%，以 Quintiles 所占份額

最大，達 15%（約 43.1 億美元），其次依序為 Covance 9.0%、Parexel 8.0%、PRA 

International 8.0%及 PPD 7.0%。整體來看 CRO 產業之發展，併購（M&A）仍是驅

動 CRO 產業發展的動力，大型廠商得以「大者恆大」的趨勢作發展，進而擠壓了

規模相對小的 CRO公司，如 Covance與 LabCorp、Quintiles與 Encore Health Resources

等併購案。此外，CRO 廠商以「整合聯盟（integrated alliances）」策略的發展方式
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第壹章 醫療食品（Medical Foods）

法規概述與發展契機 
醫療食品（Medical Foods）係指需在醫師、藥師或營養師指導下使用的特定配方

食品，提供給特殊疾病患者所食用，如失智、糖尿病、高危險懷孕、憂鬱、慢性與急

性疾病等，輔助病患的個人飲食管理。 

醫療食品在臨床上使用以提供營養為目的，可區分為胃腸外營養（吸收不通過胃

腸道，例如靜脈內輸注）與腸內營養（吸收通過胃腸道）。從產品的功能來看，醫療

食品是介於藥品和功能性營養品之間的一類產品，是在特殊狀態下食用的食品，不具

備針對某種疾病的治療效果，而是為滿足病人的營養需求，為疾病的治療恢復提供良

好的基礎條件。從目標消費者來看，腸內營養製劑並非針對普通人，而是為了滿足進

食受限、消化吸收障礙或者代謝紊亂等人群的營養需要，抑或是為了滿足疾病人群對

部分營養素或者膳食的特殊需求，專門加工配製而成的配方食品。 

隨著人口高齡化趨勢及腸道營養觀念日受重視，醫療食品市場逐漸擴大，了解各

國醫療食品的發展現況及其法令規範，將有助於掌握未來市場發展方向。 

（一）營養素與疾病的關係 

病人營養不良是一個普遍存在問題，而長期處在營養不良狀態下會導致自身免疫

力下降，對藥物治療的依存性變差，住院天數延長，治療費用增高，病人所承受的痛

苦也會增多。 

美國食品藥物管理局（FDA）及聯合國世界衛生組織（WHO）在 2003 年中發布

的報告指出「70%的慢性疾病與重大死亡原因是由於營養不足所致」，而對於無法自主

吞食的重症病患，由腸道營養方式給予營養支持治療，優於靜脈給予營養。根據營養

失衡與人體營養需求的相關研究指出
[1]，病患在接受常規治療期間，視病人症狀及體

質，調配個人化營養配方，輔助治療，將能增進整體治癒效果。經實驗證實，數千多

位癌症患者，每日食用專門配方營養素（有機硒酵母、有機鍺、輔酵素 Q10、抗氧化

營養素、Omega-3、維生素、大蒜等），無論在手術、放療、化療期間，都有極佳的治

療效果。由此而知，營養素在輔助治療上有顯著的重要性，透過醫療食品改善身體機

能是疾病治療的重要環節之一。 
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第貳章 CAR-T 技術開創細胞免疫療

法新紀元 
（一）CAR-T 細胞（chimeric antigen receptor-T cells）

技術的發展歷史 

自從美國賓州州立大學Carl June研究團隊宣布CD19 CAR-T細胞成功治療傳統療

法無效的 B 細胞血癌病人（relapsed or refractory B-ALL），並發表在 2011 年新英格蘭

醫學期刊，很多人都以為這是一個全新的治療方式，其實不然，在這之前全世界許多

科學家已經在 CAR-T 這個領域研究有 20 年以上的歷史了（圖 3-2-1-1）。1989 年科學

家就利用抗體的重鏈和輕鏈結合 CD3ζ 發展出第一代 CAR-T，發現這種 CAR-T 細胞

不需要靠人類白血球抗原（Human leukocyte antigen）來辨認抗原即可以殺死癌細胞，

直到 2006 年的針對腎細胞瘤和卵巢瘤的臨床試驗，顯示第一代的 CAR-T 細胞無法長

期在人體內存活，並且對腫瘤無治療效果。 

然而在這段期間科學家再接再厲並未停止研究的腳步，在 1998 年和 2009 年分別

在實驗室裡發展出第二代和第三代的 CAR-T 技術。然而臨床試驗往往不是一帆風順，

在 2010 年的一個大腸癌的臨床試驗中，病人注射 Her2 專一性的第三代 CAR-T 細胞，

五天後引發肺水腫而死亡，死因認為是 CAR-T 細胞攻擊了表現 Her2 的肺上皮細胞，

這個不幸的事件指出了 CAR-T 細胞未來需要改善的安全性和專一性的問題。 

2011 年則有數個臨床試驗利用第二代 CD19 專一性的 CAR-T 細胞成功地治療 B

細胞慢性淋巴性白血病，顯示第二代的 CAR-T 可以在人體內長期存活，同時成功地

讓不可能存活的病人進入長期疾病緩解。這個爆炸性的成功點燃了全世界對於 CAR-T

研究的熱潮。不只是學術界如賓州州立大學、Memorial Sloan Kettering Cancer Center、

National Cancer Institute 一頭熱，連大藥廠和生技公司如 Novartis、Pfizer、Juno 

therapeutics、Kite Pharma 皆投入巨額資金和學術界聯盟，其中最特別的是 Juno 和 Kite

這兩家專注發展 CAR-T 的公司其市場資本額分別約為 1,500 億和 1,000 億台幣，競相

投入開發此需要高技術和高資金的自體 CAR-T 細胞免疫治療癌症領域。 
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第參章 3D 生物列印開啟新世紀 
（一）3D 生物列印技術演進與應用 

3D 列印（3D printing）技術為快速原型（Rapid prototyping, RP）以及快速製造

（Rapid manufacturing, RM）等工程技術之通稱，該技術於工程、製造、藝術文創、

教育及醫療應用等領域有許多創新突破，直到 2009 年才由美國材料試驗協會（ASTM）

正式定名為積層製造（Additive manufacturing, AM），期間並不斷追求更精進卓越的製

程技術及應用領域的拓展。然而，3D 列印技術最早起源可追朔至 Charles W. Hull 於

1986 年所發明之光固化成型技術（Stereolithography）[1]，其製程方法係利用具有光聚

合特性之高分子液體做為基材，再以紫外光照射所設定成形區域，依序疊加使得光聚

合高分子材料形成 3D 固體結構，這項新穎的積層製造技術與傳統製造工藝上運用除

料加工之思維正好相反，同時也開啟未來 3D 列印技術於再生醫學（Regenerative 

medicine）、組織工程（Tissue engineering）、細胞生物學（Cell biology）、生命科學（Life 

sciences）、奈米科技（Nanoscience and nanotechnology）以及生醫材料（Biomaterials 

science）等科學層面之應用，成就現今的 3D 生物列印（3D bioprinting）技術發展。 

3D 生物列印技術發展與再生醫學研究是相輔相成的關係，「再生醫學」被譽為「治

療醫學」及「預防醫學」之後，二十一世紀最重要的醫學研究領域，而組織工程技術

係再生醫學發展之新興技術，組織工程最初的概念是於 1980 年由美國哈佛醫學院

Joseph Vacanti 醫師以及麻省理工學院化學工程系 Robert Langer 教授所提出[2]，主要研

發仿生（Biomimicry）醫療器材用以治療人體損傷之組織或器官，同時可以緩解全球

器官移植嚴重缺乏的窘境。組織工程研究上的許多進展如 1996 年，Yilin Cao 研究員、

Joseph Vacanti 醫師及 Robert Langer 教授等學者將生物可分解高分子材料製作成多孔

性結構之仿生耳軟骨，並成功植入裸鼠背部生長出人類耳朵外型的組織[3]，如圖 3-3-1-1

所示人耳鼠。這個研究結果雖在當時造成反基因組織及動物權利團體極力反對而極具

爭議性，但不可抹滅的是這項突破性的組織工程研究里程碑使得再生醫學更往前推

進；隔年，蘇格蘭羅斯林研究所（Roslin Institure）的 Ian Wilmut 等數名科學家更成功

完成全球第一隻複製哺乳動物-綿羊桃莉（Dolly）[4]，但接踵而來的複製技術應用與法

律問題，尤其人類相關複製技術也在許多國家被再次討論並嚴格管制。2000 年之後，

全球科學家成功將人類基因解碼後[5]，重新認知人類基因體與遺傳學的變革，並促進

一系列生命科學之發展。 
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第肆章 家畜基因改造科技進展及應

用與風險評估 
（一）前言 

遠古人類生活型態從狩獵動物的游牧生活，進入種植農業的定居生活，逐漸累積

經驗紀錄成為文化。在食物豐足糧食有所剩餘時，更進一步馴養畜禽，轉變為生產及

儲存動物性蛋白質之精緻畜牧業型態。在圈養畜禽演進過程中，不斷尋求改善生長性

能、繁殖性能、畜禽產品品質佳之育種方法。在選拔優良種畜禽以改善生產效率、降

低成本及提升產品品質的目標之下，陸續開發採精技術、人工授精、精液保存、胚冷

凍保存及胚移置等繁殖技術，甚至發展體細胞核移置之複製家畜及基因轉殖等生物技

術。對於遺傳育種及繁殖技術之應用，並未引起社會大眾對學理或技術應用產生疑

慮，但是複製動物及基因轉殖等生物技術的興起，則引起了科技是否會對自然環境、

公平正義、倫理道德產生衝擊之疑慮或爭議。 

複製（cloning）技術為應用顯微操作方式將哺乳類動物之體細胞核移置（somatic 

cellular nuclear transfer, SCNT）入去核卵或與孤雌胚嵌合產生複製體之技術，然而此

技術因可能應用於人類複製而備受質疑。目前先進國家均明文禁止進行複製人類，學

界及社會亦普遍具有相同認知。不過在家畜複製方面，由於技術效率的改善，複製體

產生缺陷機率降低，以及其複製家畜產品品質與一般家畜相同，因此，藉由 SCNT 技

術生產優良複製種畜已被視為成熟的一般性的生殖（或繁殖）技術；美國農業部報告

指出複製家畜不具衝擊環境的風險，已准許複製家畜之產品上市且無需做特別標示。

事實上，以種原保存及生物多樣性的觀點來看，由於複製技術可應用冷凍保存體細胞

再產製為複製動物，再者，動物體細胞之採樣、體外培養及冷凍保存技術相對於精子、

卵子及胚的保存技術均較為容易，因此對伴侶動物或瀕臨絕種動物，可以藉由先進行

體組織採樣與細胞離體培養及冷凍保存，再進行 SCNT 而獲得生命延續之機會。複製

技術在物種保存、家畜生產及生物醫學上應值得被鼓勵與發展。甚且，目前技術發展

趨勢，在進行家畜基因轉殖（transgenesis）或基因剔除（gene knockout）研發時，會

先對細胞進行基因改造及篩選，將所獲得適當基因改造的細胞，再藉由 SCNT 技術複

製成為家畜。 
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第壹章 全球趨勢 
 全球趨勢經過長時間的醞釀、催化，將成為牽動、影響各產業之變因，因此，了解

各趨勢之變化，才能掌握產業脈動，擁有挑戰未來應用生技產業之能力，以下針對

全球具重大影響力之趨勢變化，包括人口結構、氣候變遷、資訊科技及區域經濟整

合分別描述。之後透過介紹全球生技產業的概況，讓讀者了解整體生技產業的發展

趨勢，綜合本章節之內容以探討及推演可能對於我國應用生技產業產生之變化。 

第一節 人口結構 

 
資料來源：WHO；DCB 產資組 ITIS 計畫整理 

圖 4-1-1-1 1950～2050 年全球老年及幼童人口占比趨勢 

 在醫療進步、生活水準提升的情形下，現代人的壽命越來越長，而除了壽命增加之

外，生育率降低也使得人口結構出現變化。根據 WHO 的統計數據，全球幾乎所有

國家 60 歲以上的人口增長速度相較於其他年齡層要高，預估 2000 年至 2050 年，

全球老年人口比例將從 8%成長至 21%，自 6 億人成長至 20 億人；5 歲以下幼童的

人口占比則是逐年下降，自 13%下降至 7%，而一升一降的結果，使得全球的人口

結構將趨向老齡年化。 

 伴隨著人口老化，社會環境所需要配合之層面包括長期照護服務、飲食調理、醫療

需求及心理關懷等，如何增進身體機能以維持老年生活的品質成為首要考量，而人

口結構的改變將有機會帶動相關支援產業，進一步增加應用生技產業的成長。 
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第貳章 重大事件 

第一節 中韓 FTA 簽訂 
 中國大陸與韓國雙方於 2015 年 6 月 1 日正式簽署《中韓自由貿易協定（Free Trade 

Agreement, FTA）》，預計在 2015 年底前生效實施，影響範圍涵括貨品貿易、服務

貿易、電子商務、投資和規則、金融、競爭政策、政府採購、環境等領域及議題。

中韓 FTA 生效後，兩國在未來 20 年內將有超過 9 成商品可免關稅，將衝擊我國產

業的發展。 

 觀察中韓 FTA 簽訂對我國應用生技各次產業的影響，因再生醫療產業的生醫材料出

口至中國大陸之金額較低，以及生技製藥服務業原本就受限於中國大陸當地法規如

《藥物臨床試驗質量管理規範》等相關法規之規範，此二項次產業受到中韓 FTA 簽

訂的影響較小，故僅針對食品生技、農業生技、生技特化等三項次產業進行探討。 

 在食品生技方面，未來中韓零關稅後，將有助於韓國的營養保健品在中國大陸的發

展的競爭力，但韓國的營養保健品素材與我國及中國大陸的發展方向頗為類似，大

多以中草藥素材為主，因此除了具有韓國特色的紅蔘產品較具有競爭優勢外，其他

中草藥營養保健品或乳酸菌、維生素類產品是否能因價格及品牌的優勢，進而擴大

在中國大陸市場的規模，值得我國食品生技廠商持續留意。 

 在農業生技的動物疫苗方面，雖然來自韓國的動物疫苗被中國大陸列在立即免除關

稅的項目內，但因我國動物疫苗出口主要以歐美國家為主，尚未出口到中國大陸，

因此目前暫無影響。在種苗方面，因我國出口目前主要以歐美國家為主，受到中韓

FTA 的影響較小。 

 隨著韓流的盛行，中國大陸消費者對韓國製造之化妝品相當喜愛，帶動了韓國化妝

品的購買熱潮，銷售呈現快速成長的趨勢，2014 年韓國已成為中國大陸化妝品第 4

大進口國。未來中韓 FTA 生效後，韓國化妝品挾著免關稅的優勢，可望因降低成本

而降低售價，進入中國大陸市場將更具競爭力，對各國化妝品廠商造成重大衝擊，

不利我國化妝品在中國大陸的發展及布局。 

 整體而言，中韓 FTA 簽訂後，對我國應用生技領域的化妝品產業及食品生技產業影

響較大，但後續發展仍有待觀察。另一方面，建議政府制定推動產業發展之相關政

策及輔導措施，幫助產業升級或轉型，增加成長動能，唯有提升我國應用生技產業
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第參章 產業外部影響環境分析 

（一）政策／法規面 
領域別 產業影響 

再生醫療 

 2014 年 9 月我國衛生福利部食品藥物管理署（TFDA）已公告「人類細胞治

療產品臨床試驗申請作業與審查基準」，以加強規範產品之製程與管控，維

持品質之一致性，並要求廠商須符合人體細胞組織優良操作規範（Good 
Tissue Practice, GTP）、藥物優良製藥準則之西藥品優良製造規範（PIC/S 
GMP）及優良實驗室操作規範（Good Laboratory Practice, GLP），使產品在

臨床試驗的申請上能有所依據 
 2015 年 7 月 TFDA 公告「人類細胞治療產品查驗登記審查基準」，希望在

保護民眾用藥安全的前提下，完善規劃細胞治療藥品的審查規範，使廠商於

產品上市能有所依據，以保障國人健康安全並可促進產業的發展 
 TFDA 於 2015 年 4 月預告「人類細胞治療產品捐贈者合適性判定基準（草

案）」，以確保用於細胞或基因治療的人類細胞產品符合安全無傳染性疾病

的風險性，進一步說明捐贈者合適的判定審查條件，包含相關傳染病及其病

原篩選、測試及檢視相關醫療紀錄等 

食品生技 

 修正健康食品保健功效評估方法，以確保評估方法的適切性及合宜性，2015
年完成修正之功效項目為「健康食品之延緩衰老保健功效評估方法」，提供

廠商在申請相關健康食品時，依法有據 
 修正健康食品查驗登記審查費用、證書費、許可證變更登記、展延、換發、

補發、轉移登記審查費等相關費用，以符合使用者付費精神，並提供業者更

好的服務 
 訂定健康食品管理法所稱保健功效項目，確保目前公告之 13 項保健功效項

目具有法源依據，避免產品宣傳誇大不實，以確保民眾的權益 
 中國大陸於 2014 年實施《關於進一步規範保健食品監督管理，嚴厲打擊違

法違規行為有關事項的公告》，該項公告規定，自 2014 年起，使用片劑、

膠囊、口服液、沖劑、丸劑等形態，需定量食用且有每日食用限量的產品，

不納入食品生產許可（QS 標誌）範圍，同時禁止生產、經營和進口未獲保

健食品批准文號的上述產品。該項規定成為生產、銷售相關劑型之營養保健

品的臺灣廠商出口中國大陸的障礙 
 中國大陸將於 2015 年 10 月實施新版食品安全法，其中重新規定保健食品相

關管理辦法，並提出保健食品申請辦法將採審查及備案雙軌制，對於計畫以

取得保健食品認證為進入中國大陸市場之臺灣廠商，將影響其進入及申請策

略的擬定 

生技特用

化學品 

 TFDA 於 2014 年 1 月 8 日公告「化妝品中含不純物重金屬鉛、砷之殘留限

量規定」，鉛、砷及其化合物成分不得添加於化妝品中。化妝品於製造過程

中，如因所需使用原料或其他因素，且技術上無法排除，致含自然殘留微量

之重金屬鉛、砷時，則其最終製品中所含不純物重金屬鉛、砷之殘留量，鉛

不得超過 10ppm，砷不得超過 3ppm 
 TFDA 與經濟部於 2014 年 6 月 9 日公告修正「自願性化妝品優良製造規範

（GMP）實施要點」，以我國國家標準 CNS 22716 為驗證品質管理系統之

依據，接軌 IS0 22716 國際標準規範 
 化妝品若含 Coal Tar（焦油）成分恐有致癌風險，歐盟及東協均已規定化妝
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第肆章 市場競爭及機會分析 
 本章針對應用生技產業的各次領域分別進行市場競爭及機會進行分析。 

第一節 再生醫療產業 
1. 市場競爭與挑戰 

 各國對於再生醫療的定義不一，我國再生醫療產業可分為「細胞治療」及「組織工

程生醫材料」，凡涉及細胞相關的療法（cell-based therapy）則一併歸納為細胞治療

領域，其中組織工程生醫材料則是以膠原蛋白及透明質酸為基質的領域為主。中國

大陸及日本的組織工程生醫材料領域則是以相關的再生材料或組織為主，因此包含

軟骨、角膜等。而各國再生醫療相關法規的制定，則是左右產品上市時程與發展進

度的重要關鍵。 

 我國再生醫療產業中的細胞治療目前是以細胞儲存相關業務為主，目前雖尚無商品

化之細胞治療產品，但相關法規已陸續建置；組織工程生醫材料廠商因陸續取得各

國的上市許可，外銷比例逐年增長，為我國再生醫療產業產值成長的主因之一。 

 由於中國大陸對於再生醫療相關的法規尚未發佈，因此仍待持續觀察大陸是以「醫

療技術」或「產品」的類別來規範之，即若以產品規範，則得進行臨床試驗才能獲

上市許可；組織工程生醫材料廠商已形成具一定規模及創新的科學研究機構和企

業，特別是在再生皮膚、角膜及腦膜領域，目前已有產品上市。但其他如心血管導

入材料和組織工程研究、骨組織工程研究、可降解之高分子材料等之研究生產，離

產品商業化的程度仍有段距離。 

 日本再生醫療相關政策與法規朝縮短上市時程、產品商業化邁進，並積極開發國際

標準化之周邊相關裝置和培養液等設備及材料，藉以提升日本再生醫療的產業競爭

力。日本再生醫療投入的臨床應用或試驗的疾病領域包含皮膚、軟骨和骨、牙齒及

牙周組織、角膜、末梢性血管、心臟、肝臟、腎臟、神經（末梢和中樞）食道等。

隨著日本法規條件式的核准，預期於短中期將有相關的再生醫療產品（regenerative 

medical products）推出。 
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第伍章 次產業未來發展與建議 

第一節 應用生技產業未來發展 
（一）整體產業未來發展 

 
註：泡泡大小為 2019 年產值推估，單位為新台幣億元；CAGR 為複合年成長率 
資料來源：DCB 產資組 ITIS 計畫推估 

圖 4-5-1-1 我國應用生技次產業未來成長表現預測 

 我國應用生技產業蓬勃發展，隨著海外市場拓展與新產品上市，增加廠商營收，使

得產值持續成長，推估 2015 年的產值達新台幣 778.4 億元，2015～2019 年的 CAGR

為 3.3%，2019 年的產值達 887.6 億元。 

 預測我國應用生技產業之未來表現，次產業再生醫療產值主要以「細胞儲存服務」

占比最大，然而細胞儲存服務的成長趨於平緩，而整體再生醫療次產業的成長，其

動能來自組織工程相關生醫材料的海外訂單的取得，使得 2015 年的再生醫療次產

業產值達 21.2 億元，預期我國 2014～2015 年細胞治療法規管理環境陸續建置後，

可望帶動細胞治療產品的開發，再加上組織工程相關生醫材料的海外市場拓展順

利，預期 2015～2019 年的 CAGR 為 7.8%。 

 食品生技為我國應用生技產值最高之次產業，約占六成，廠商家數亦為最多，近年
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