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第壹章 年鑑導覽 

製藥產業為高知識密集、高附加價值的產業，也是與國民健康相關的重要民生必

需工業，近年隨著醫療進步、生物技術的突破和生活品質的提升，加上新興經濟體崛

起，推升新興市場的醫療需求及文明病增加；而人口結構呈高齡化的趨勢下，老年疾

病治療需求及醫療成本提高，帶動全球藥品市場成長，進而促使全球製藥產業發展愈

趨蓬勃。 

由於製藥產業的發展對民生健康與社會經濟影響重大，各國積極落實產業發展，

扶植產業成長以帶動整體經濟效益；我國製藥產業亦被政府視為經濟提升的高附加價

值產業領域，期望成為創造臺灣下一波經濟新局勢的重要角色。綜觀臺灣製藥產業的

發展，在政府積極推動，及業界的共同努力之下，逐漸蓄積能量，積極挑戰升級轉型，

發展出創造價值與放眼國際的新態勢；我國製藥產業與製藥企業的持續成長及拓展，

需要一全面性、整合性的產業動態與發展趨勢之觀測、分析工具，本年鑑之研究定位

為提供我國產官學研各界觀測全球及我國製藥產業動態與未來發展趨勢，分析產業未

來機會與挑戰及策略建議之參考專書。 

一、製藥產業定義與範疇 

製藥產業所涵蓋的相關產品甚廣，藥品的生產、製造及行銷皆需依衛生主管機關

的規範管理，本年鑑的產業範疇包括原料藥、西藥製劑、生物藥品及中草藥產業，各

次產業分類及其涵括之產品範疇參考表 1-1-1。各次產業之定義與範疇分述如下： 

 原料藥產業：原料藥（即是指藥品的有效成分）是指一種經化學合成或生物技術

過程製造所得具藥理作用之活性物或成分，常用於藥品、生物藥品或生物技術產

品之製造。在原料藥產業內的產品範圍包括原料藥、中間體、賦型劑。 

 西藥製劑產業：西藥的製程係以原料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量之藥品。

在西藥製劑產業領域內的藥品以小分子藥品為主。 

 生物藥品產業：生物藥品（Biologics）指以生物為來源（由人體、植物、動物或

微生物所衍生），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。我國生物藥品產業之產品範疇包括基因工程蛋白質／

核酸藥品（或稱生技藥品，Biopharmaceuticals）、血液製劑、人用疫苗、類毒素、

過敏原藥品等。 
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第貳章 總體環境綜覽 

一、經濟與醫療環境觀測 

（一）全球經濟成長趨緩 

國際貨幣基金組織（International Monetary Fund, IMF）對於 2016 年全球經濟成長

的預測約 3.5%，遠低於過去 10 年平均值 4.5%。其中美國和英國在復甦中，但是復甦

力道不如預期。美國和歐洲的投資都很低，使得生產成長非常疲軟，而出口對歐美經

濟復甦只貢獻了一小部分；此外亞洲和全球的貿易成長也在大幅趨緩。近年來支撐新

興市場經濟成長的出口推升因素發生改變，使新興市場經濟成長減速，已開發經濟體

成長逐漸弱化。展望未來影響全球經濟的主要動因為：美國聯準會的加息動作，加息

增加新興市場國家資本的外流、貨幣的貶值及股市動盪等市場面臨新的挑戰。另外大

宗商品的價格走勢持續下行，使經濟依賴石油等能源及原材料的國家經濟遭受重創，

而大宗商品的未來價格走勢，也是影響各國經濟走勢的重要因素。 

全球人均 GDP 以美國、新加坡、德國、英國等先進國家較高，超過 4 萬美元，

GDP 成長率介於 1～2%間，新加坡在亞洲國家中一枝獨秀，人均 GDP 高達近 5 萬美

元，較前一年成長 2%，日本 2015 年降至 3.3 萬美元附近，成長也小於 1%，南韓則以

2.7 萬美元緊追在後。俄羅斯受到石油及大豆價格下跌的影響，人均 GDP 由 1.4 萬美

元下降至 0.9 萬美元，幾乎快被中國大陸追上。中國大陸及印度是人均 GDP 成長較快

的國家，成長率高達 7%左右。2015 年臺灣人均 GDP 達 2.2 萬美元，在亞洲排名第 4，

儘管高於泰國，但仍遠遠落後新加坡、日本及南韓，且 2015 年僅成長 0.7%（表 2-1-1）。 

表 2-1-1 2014～2015 年各國人均 GDP 及 GDP 成長變化 

單位：美元；% 

國別 
2014 年 2015 年 

人均 GDP GDP 成長率 人均 GDP GDP 成長率 

美國 52,162 2.4 53,913 2.4 

新加坡 53,217 3.3 49,688 2.0 

英國 47,123 2.9 44,616 2.3 

德國 47,966 1.6 41,591 1.7 

法國 43,767 0.2 37,268 1.2 

版權所有© 2016 經濟部技術處 產業技術知識服務計畫(ITIS)

shyunhuang
矩形

shyunhuang
文字方塊
-7-

shyunhuang
文字方塊
版權所有© 2016 經濟部技術處 產業技術知識服務計畫(ITIS)

shyunhuang
矩形

shyunhuang
文字方塊
......

shyunhuang
ITIS



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

市場觀測篇 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

版權所有© 2016 經濟部技術處 產業技術知識服務計畫(ITIS)



 第參章 全球藥品市場總覽

- 35 - 

市
場
觀
測
篇 

© 財團法人生物技術開發中心版權所有 保有一切權利  翻印必究 

第參章 全球藥品市場總覽 

一、市場現況 

（一）全球市場 

多年來全球藥品市場維持穩定成長態勢，根據 IMS Health 資料顯示，全球藥品市

場規模自 2010 年的 8,870 億美元，2015 年以實際匯率計算之全球藥品市場規模成長

到近 1.1 兆美元（圖 3-1-1），較前一年度微幅成長 0.8%。2010～2015 年全球藥品市場

規模增加 1,820 億美元，2010～2015 年複合年成長率（Compound Annual Growth Rate , 

CAGR）為 3.8%。 

 
資料來源：IMS Health；DCB產資組 ITIS計畫整理 

圖 3-1-1 2010～2015 年全球藥品市場變化 

就總體環境層面來看，各國經濟狀態與匯率變化在過去 5年間牽動全球藥品市場

的發展，隨著全球經濟成長趨緩，以及強勢美元造成的不利影響將反映在整體藥品市

場成長表現。就需求及供給面來看，各國因面臨縮減醫療支出的政策需求，持續關注

於國內必需藥品的使用以較低成本取得，而患者期望使用療效更佳的突破性藥物的需

求日漸提升，進而促使昂貴的突破性專利藥物陸續上市；醫療成本控制與突破性用藥

費用提升這兩項將成為全球藥品市場發展的關鍵因素，預期全球藥品市場在 2016 年

將較 2015 年成長 3.3%，市場規模突破 1.1 兆美元。 
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第肆章 我國藥品市場總覽 

一、我國醫藥衛生環境總覽 
我國人口總數為逐年增加趨勢，但成長幅度不高，根據我國內政部統計處的人口

統計，至 2015 年 12 月底止，我國人口數為 2,349 萬人，較 2014 年同期僅成長 0.3%，

以人口結構變化來看，高齡化趨勢相當明顯，2015 年我國 65 歲以上人口占比為

12.5%，與 2005 年的 9.7%相比增加幅度頗高。 

受到出口衰退與投資不振影響，我國面臨經濟低成長情勢，根據行政院主計總處

的統計，我國 2015 年實質 GDP 成長率僅 0.7%，相較 2014 年的成長率 3.9%下滑相當

多，而 2016 年第一季初步統計 GDP 成長率持續衰退約為-0.7%，不過主計總處於 2016

年 5月 27日公告預測我國出口及投資仍將逐步回溫，推動 2016年 GDP成長率達 1.1%。 

就醫療環境變化來看，根據 BMI 的統計，2015 年我國醫療支出約 329.5 億美元，

因匯率換算之故，較 2014 年微幅衰退 0.6%，如以新台幣計算則較 2015 年成長 4.1%；

而醫療支出占 GDP 比率則維持在 6.3%，人均醫療支出也較 2014 年微幅減少，2015

年為 1,409.1 美元。在醫院家數部分，2015 年則維持在總家數 495 家，其中公立醫院

有 81 家占 16.4%，私立醫院則有 414 家占 83.6%。 

表 4-1-1 2015 年我國醫藥衛生環境現況 

指標項目 現況 

人口（百萬人） 23.5 

65 歲以上人口占比（%） 12.5 

人均 GDP（美元） 22,294 

實質 GDP 成長率（%） 0.7 

醫療支出（億美元） 329.5 

醫療支出占 GDP 比率（%） 6.3 

人均醫療支出（美元） 1,409.1 

醫院家數 495 

 公立醫院（家數） 81 

 私立醫院（家數） 414 

資料來源：行政院主計總處，內政部統計處，BMI；DCB產資組 ITIS計畫整理 
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第伍章 重點市場現況觀測 

全球藥品市場的發展多年來主要集中在美國、歐洲、日本、中國大陸等國家和地

區，其中美國、歐洲、日本等發達國家和地區占主導地位。美國製藥產業已在世界上

確立了競爭優勢，研發實力和產業發展領先全球，更是全球最大的藥品市場。日本在

製藥領域的發展起步雖晚於歐美國家，但發展非常快速，成為亞洲領先的重量級市

場。美國與日本為全球主要藥品市場，更是我國廠商關注的重點市場，本章節將加以

探討美、日兩國發展現況。 

全球另一重要區域市場為歐洲，歐洲各國堅實的產業基礎和技術優勢使其製藥產

業緊隨美國走在世界前端，同時高度人口高齡化，使相關用藥在歐洲擁有廣闊的市場

前景。歐洲前 5 大藥品市場依序為德國、法國、英國、義大利、西班牙，根據 IMS Health

的統計，2015 年歐洲前 5 大國家藥品市場規模合計達 1,440 億美元，其中德國因對創

新藥物需求提升，藥品市場規模將持續擴張，預期到 2020 年複合年成長率（Compound 

Annual Growth Rate , CAGR）為 6.8%。而其他歐洲主要市場則將面臨醫療支出預算匱

乏的挑戰，尤其在法國將呈現人均用藥支出下降趨勢，而英國在 2015 年保守黨贏得

大選後，加速對英國國家健保局（the National Health Service , NHS）及藥品價格訂價

制度的重新審視、改革，也將影響英國製藥產業與藥品市場的發展；義大利及西班牙

受全球經濟危機影響，經濟發展復原緩慢，進而影響其藥品市場的成長幅度。 

為降低醫療支出的負擔，歐洲各國持續透過擴大學名藥的使用來控制藥品支出，

然而，未來 5 年在歐洲藥品專利到期的比率相對以往降低，學名藥對於市場規模增減

的影響將減緩。在監管制度方面，歐洲為解決未滿足的醫療需求用藥（unmet medical 

need）問題，歐洲藥物管理局（European Medicines Agency, EMA）於 2016 年 3 月推

出新 PRIME（PRIority MEdicines）方案，用以加速推動未滿足的醫療需求新藥的開發，

列入方案的優先藥品主要為優於現行治療方法者，或是能造福無其他治療選擇的病患

用藥。PRIME 方案將幫助製藥企業擬定更適宜的臨床試驗方案，加速產生符合上市許

可申請評估的試驗數據，並透過早期溝通與專家建議，確保在有限資源下，招募合適

的受試族群使試驗的數據更符合上市許可申請的評估；截至 2016 年 4 月 6 日為止，

18 件 PRIME 申請案中有 4 件通過申請，分別為 Biogen 公司的阿茲海默症用藥

Aducanumab、ChemoCentryx 的抗嗜中性球細胞質抗體相關血管炎用藥 CCX 168、Kite

製藥的惡性 B 細胞免疫治療用藥 KTE-C19，及 Novimmune 公司的噬血球性淋巴組織

增生症用藥 NI-0501。整體而言，歐洲藥品市場發展仍需持續保持關注。 
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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 

原料藥在 ICH Q7 原料藥優良製造規範中的定義為「用於藥品製造中的任何一種

物質或混合物，為製藥的活性成分，用於製劑時可成為藥品的一種活性成分，此種物

質在疾病的診斷，治療症狀緩解，處理或疾病的預防中有藥理活性或其他直接作用，

或者能影響身體的功能」。原料藥只有加工成為藥品製劑，才能成為可供臨床應用的

產品。 

原料藥根據其來源分為化學合成原料藥和天然化學原料藥兩大類，化學合成原料

藥又可分為無機合成和有機合成兩種；天然化學原料藥按其來源，可分為生物化學原

料藥與植物化學原料藥兩大類。此外，抗生素一般是由微生物醱酵製得，屬於生物化

學範疇，近年來出現許多半合成抗生素，則是生物合成和化學合成相結合的產品。 

原料藥中有機合成的品項、產量及產值所占比率最大，是原料藥產業的主要支

柱。原料藥品質好壞決定製劑品質好壞，因此對其品質標準要求嚴格，各國對於其應

用的原料藥都制定了嚴格的國家藥典標準和品質控制方法。 

（二）產業環境變化 

隨著原料藥供應鏈的國際化發展，近年來美國、歐盟及加拿大等原料藥進口國家

開始思考藥品上游原料藥的製造管理的問題，目前全球現有的原料藥優良製造（Good 

Manufacturing Practice, GMP）規範是世界衛生組織（WHO）所訂的原料藥 GMP 規範，

另外在 2000 年由美國、歐盟及日本共同成立的國際藥品法規協和會（ICH），所訂的

ICH Q7 原料藥 GMP 規範則是目前為止較新的 GMP 規範，但沿用 16 年，與現行美國

及歐盟的 GMP 規範還是有些落差，各國間原料藥 GMP 製造規範的差異，造成原料藥

貿易的問題，因而使美國及歐盟對其他國家進口不符本國 GMP 規範的原料藥提出警

示，並限制使用，2010～2014 年之警示紀錄參考表 6-1-1。 
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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（generic drugs）是指在原廠藥（brand drugs）專利過期後，依原廠藥為參

考，製造與原廠藥同成分、同劑量及同療效之藥品，其在劑型、療效、用途、給藥途

徑、品質及性能等特點上，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

藥品稱為「生物相似性藥品（biosimilar）」，此將於第玖章「生物藥品產業各論」探討；

而一般所稱的「學名藥」泛指「小分子學名藥」，為本章節探討之範疇。 

美國 Hatch-Waxman 法案為學名藥法規之起源。此法案目的為簡化並加速學名藥

申請程序，公告學名藥得以簡明新藥申請（Abbreviated New Drug Application, ANDA）

上巿，又 ANDA的申請依藥品專利權之有無或專利期是否到期，分為 Paragraph I、II、

III、IV 四種類別。其中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，而第一個以此途徑申請 ANDA 審核通過的學名藥，即享有 180

天市場專屬銷售權（exclusive marketing right）。 

（二）市場現況 

1. 全球市場 

根據 BMI的資料統計，2015 年全球學名藥市場銷售額約為 2,828 億美元（占全球

藥品市場約 26.5%），2015 年由於美元走強，以美元計算 2015 年全球學名藥銷售額呈

現比 2014 年銷售額衰退 1.4%之情形，如以各國當地貨幣來看，各國 2015 年學名藥銷

售額大多較 2014 年成長。全球學名藥市場在各國政府為節約醫療支出，鼓勵使用學

名藥之政策，以及暢銷藥物專利到期潮之環境下，2010～ 2015 年複合年成長率

（Compound Annual Growth Rate, CAGR）達 5.4%（圖 7-1-1），高於全球藥品市場 2010

～2015 年 CAGR 的 3.8%。 
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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 drug, OTC drug，以下稱 OTC藥品）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的藥品。OTC藥

品的安全性較處方藥高，可在一般的藥局或通路採開架式陳列出售，亦可透過廣告行

銷來增加 OTC 藥品的曝光度，其主要消費客群為一般消費者。各國針對 OTC 藥品的

分類及分級不同，本章節之統計資料主要針對西藥 OTC 藥品做分析。 

（二）市場現況 

面對全球人口高齡化及慢性病患人數增加，全球醫療負擔加重，為節省醫療支

出，世界衛生組織和美國、日本及英國等醫藥先進國家將自我藥療（Self-Medication）

列為重要衛生政策，加上消費者對健康保健意識的提升，OTC 藥品持續受關注。 

 

資料來源：BMI；DCB產資組 ITIS計畫整理 

圖 8-1-1 2010～2015 年全球 OTC藥品市場 

根據 BMI 統計，2015 年全球 OTC 藥品銷售額約 1,180 億美元（約占整體藥品市

場的 11%），較 2014 年衰退 8.7%，2010～2015 年複合年成長率（Compound Annual 
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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 

國際針對所謂生物製劑（Biologics）的定義，係指以生物為來源（由人體、植物、

動物或微生物所衍生），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。以基因工程的導入作分類，非基因工程產品包括：血

液製劑、抗毒素、傳統疫苗、類毒素等，基因工程產品則包括基因重組蛋白質產品（含

抗體產品）、基因工程疫苗、核酸產品及其他類產品如基因療法、細胞療法等（圖 9-1-1）

（基因療法及細胞療法另於應用生技年鑑之再生醫療或新興生技次產業中探討），然

而隨著生物技術進步，一些非基因重組產品，如疫苗、血液製劑…等，也開始進行基

因重組產品的研發，以期推出安全、有效、價廉的產品。 

「生物藥品」一詞乃依據我國藥事法對於「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。因此一般所稱之「生

物製劑」即為我國藥事法定義及範疇之「生物藥品」，若為基因工程產品，則稱為「生

技藥品」。 

 

註：基因工程疫苗因含重組蛋白質或核酸，因此有重疊至重組蛋白質及核酸產品 

資料來源：DCB產資組 ITIS計畫整理  

圖 9-1-1 生物藥品分類及範疇 
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第拾章 植物藥及中藥產業各論 

一、全球植物藥產業 

（一）產業定義與範疇 

植物藥起源於生藥學（Pharmacognosy），生藥學範圍較廣，包含動物、植物及礦

物，本文探討內容以植物藥為主。廣義的植物衍生藥品（plant-derived drug）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西藥製劑使用，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。較著名的藥品如紫杉醇、長春花鹼、麻黃鹼與秋水仙鹼等都是由

植物分離純化而來的單一成分，符合廣義的植物衍生藥品的定義。 

近年來，由於傳統及另類療法的盛行，使中草藥再度成為焦點，為保障民眾用藥

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

《植物新藥指南》（Guidance for Industry: Botanical Drug Products），根據此規範，植物

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，至於從植物萃取純化的單一成分，仍然依照原本化學藥品的規範審

查。美國 FDA 在 2015 年新修訂植物新藥的定義，植物新藥指由植物、藻類、真菌來

源的成分組成用於診斷、治療、緩解或預防人類疾病，植物新藥通常具有獨特的特徵，

如複雜的混合、生物活性成分多、人類已大量使用等特性，醱酵產品、動物或礦物質

來源、高純度的化學物質衍生產品、從植物衍生的結構都不是植物新藥產品。 

本節所述範圍以植物新藥為主，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）產業環境變化 

美國 FDA於 2015 年 8 月 17 日頒布修訂版《植物新藥指南》，這是該法規自 2004

年公布後的首次更新。修訂版更新了植物新藥的定義，以及對植物新藥申請（New Drug 

Application, NDA）的具體建議。 

FDA 將植物新藥臨床試驗分為兩大類：（1）初期臨床試驗（Initial Clinical Trial），

版權所有© 2016 經濟部技術處 產業技術知識服務計畫(ITIS)

shyunhuang
文字方塊
......

shyunhuang
矩形



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

新藥發展動向篇 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

版權所有© 2016 經濟部技術處 產業技術知識服務計畫(ITIS)



 第拾壹章 全球新藥發展現況

- 241 - 

新
藥
發
展
動
向
篇 

© 財團法人生物技術開發中心版權所有 保有一切權利  翻印必究 

第拾壹章 全球新藥發展現況 

全球製藥領先巿場美國、歐洲及日本的藥物監管單位在近年來積極透過各項加速

新藥審查的措施，加上企業運用策略得宜，使得 2011 年之後的上巿新藥數量呈現成

長的趨勢。此外，由於癌症治療趨向精準化標靶的發展，許多癌症用藥的適用病患族

群達到罕見疾病審查機制門檻，而且政策上的鼓勵吸引廠商投入罕見疾病藥物開發，

近年上巿新藥中的罕見疾病藥物占比增多的傾向。以下將就美國食品暨藥物管理局

（Food and Drug Administration, FDA）、歐洲藥物管理局（European Medicines Agency, 

EMA）、日本獨立行政法人醫藥品醫療機器綜合機構（Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency, PMDA）的 2015 年上巿新藥進行整理及分析。 

一、2015年美歐日上市新藥剖析 

（一）美國上巿新藥 

1. 2015年上巿新藥數量再創新高 

美國 FDA 的藥品評估暨研究中心（Center for Drug Evaluation and Research, 

CDER）於 2015 年共批准了 45 件全新新藥（new molecule entities, NME）上巿（圖

11-1-1，表 11-1-1），打破 2014 年核准 41 件新藥上巿的紀錄，更是 19 年來的新高紀

錄，為 2005～2009 年平均 22 件的 2 倍之多。因為 2015 年申請上巿新藥審查的數量

達 40 件，根據 PDUFA（Prescription Drug User Fee Act）預計審查完成日期之規劃，

預計 2016 年亦是新藥創新年，新藥上巿的數量將不亞於 2014～2015 年。 

2015 年 FDA 所核准的 45 件新藥中，分別是 33 件為小分子新藥（new chemical 

entities, NCE）及 12 件生技藥品（biologics license applications, BLA），生技藥品上巿

數量較 2014 年的 11 件多 1 件，再創歷史新高數量。生技藥品中有 3 件重組蛋白質藥

物，9 件抗體藥物。抗體藥物自 2014 年 6 件及 2015 年 9 件已連續兩年打破歷史上巿

紀錄，並創下重大里程碑，如 Praluent 及 Repatha 是降血脂的首兩件抗體藥物；FDA

於 2015 年 11 月相繼批准 Darzalex（daratumumab）、Empliciti（elotuzumab）為首兩例

用於治療多發性骨髓瘤的抗體藥物；Cosentyx（secukinumab）是全球首例以 IL-17 為

作用標的單株抗體藥物，用於治療中度至重度的斑塊型乾癬，未來仍有擴大適應症的

可能。 
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第拾貳章 我國新藥發展現況 

一、臺灣藥物研發回顧與展望 

生技製藥產業自 1980 年代崛起於美國以來，其應用領域以醫藥為主流。檢視全

球生技製藥產業的發展，在美國的先導下已逐漸從萌芽期邁入成熟期。目前，世界上

許多國家莫不大力投入生技製藥產業的發展，並將其定位為國家科技產業競爭力的新

指標，除了冀望生技製藥產業增進人類的社會福祉，更著眼於其龐大的經濟發展潛力。 

在生技製藥產業中，新藥開發是集合人才、技術、智財、資金、臨床、市場與法

規的高度知識密集型產業，其特性為以全球市場為依歸，研發耗時、高投資、高風險

且受多項法規管束，但新藥開發的高獲利率，也使得新藥開發成為生技製藥產業最重

要的項目之一。 

新藥開發的過程很長，從藥物探索、最適化、臨床前、臨床試驗到查驗登記、新

藥上市，約需費時 10～15 年，且平均成功率只有 1/57，平均花費高達 8 億美元，這

樣耗時長而高花費的產業，在國內以中小企業為主的產業形態下，需要政府帶頭建構

基礎環境及研發能量，並引導資金持續投入藥物開發，同時協助具市場競爭力的產品

上市。本文將從回顧臺灣藥物研發之發展歷史導入，檢視我國政府對新藥研發的推動

歷程與現況，並進一步展望未來推進我國新藥發展的關鍵方向。 

（一）杜聰明時期的藥物研發 

臺灣醫學研究向來備受國際肯定，而推展臺灣近代醫學、藥理學研究的重要人

物，非杜聰明教授（1893～1986 年）莫屬，因杜教授對臺灣醫學教育、研究與醫療的

貢獻，被世人尊稱為「臺灣醫學之父」。杜聰明教授於 1922 年獲頒京都帝國大學醫學

博士，成為臺灣第一位醫學博士，以及臺北帝國大學（國立臺灣大學前身）醫學部唯

一的臺籍教授；二次大戰後，杜聰明教授成為臺灣大學第一任醫學院院長，卸任後，

又與高雄聞人陳啟川合作創立臺灣第二所醫學院，也是第一家私立大專院校－高雄醫

學院（高雄醫學大學前身），並擔任高雄醫學院院長。 

杜聰明教授亦為開創臺灣藥理學研究的先驅者，1921 年受聘醫專助教授，並創建

藥理學教室，在技術員吳王黃河的協助下，從事藥理研究工作。1926 年留學歐美頂尖

實驗室，深受當代大師級藥理學家 Frederick Banting（ insulin 發現者）及 John J. Abel

版權所有© 2016 經濟部技術處 產業技術知識服務計畫(ITIS)

shyunhuang
矩形

shyunhuang
文字方塊
......

shyunhuang
ITIS



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

展望與建議篇 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

版權所有© 2016 經濟部技術處 產業技術知識服務計畫(ITIS)



 第拾參章 全球製藥產業展望

- 309 - 

展
望
與
建
議
篇 

© 財團法人生物技術開發中心版權所有 保有一切權利  翻印必究 

第拾參章 全球製藥產業展望 

一、全球產業趨勢議題展望 

科技進步與人口、政經、醫療環境的快速變化，已深刻影響全球製藥產業的發展，

預期在法規監管環境的改變、未滿足醫療需求之創新藥物研發，及跨產業、跨界技術

與服務整合的創新應用等趨勢引導之下，將驅動全球製藥產業的變革，發展出有別於

以往的研發與產業運作模式。 

1. 美國開啟生物相似性藥品巿場大門，生物相似性藥品戰國

時代將至 

美國自 2015 年 3 月 6 日批准首例以 Amgen 的 Neupogen（filgrastim）為參考藥物

的生物相似性藥品 Zarxio（Sandoz 公司開發）上巿許可後，於 2016 年 4 月 5 日再批

准由韓國 Celltrion 公司所申請以 Johnson & Johnson 的 Remicade（ infliximab）為參考

藥物的生物相似性抗體藥物 Inflectra 上市，這 2 項生物相似性藥品獲得上巿許可，正

式敲開了美國生物相似性藥品巿場的大門。 

歐盟自 2005 年發布了第一套生物相似性藥品的法規之後，各國因為醫療支出負

擔越趨沉重，為減輕財政壓力，鼓勵使用生物相似性藥品以取代昂貴的原廠生物藥

品，因此相繼制訂了相關法規及準則，使得相對低價的生物相似性藥品具有未來的巿

場吸引力，其未來發展可期。然而，美國自 2010 年草擬了生物相似性藥品的法規

（Biologics Price Competition and Innovation Act, BPCIA），並於 2012 年通過生物相似

性藥品的準則草案，卻仍將生物相似性藥品阻擋在外，現在核准 2 項生物相似性藥品

上巿之後，正式開啟了美國巿場的大門，預估美國至 2019 年將有 50%的生技藥品被

生物相似性藥品取代，2020 年美國生物相似性藥品巿場銷售額將達到約 110 億美元。 

自 2006 年歐盟批准首例生物相似性藥品之後，於歐盟獲准上巿的生物相似性藥

品多是重組蛋白質藥品，其技術門檻相對於抗體藥物為低，這批已上巿的生物相似性

藥品累積了多年的上巿後證據，並未發現任何的不幸意外，因此預計監管單位將比過

去更加開放，針對相對複雜的抗體藥物及有疑慮之產品能制訂出品質上相當的準則，

以利生物相似性藥品開發業者可遵循。 

2015～2020 年是另一波生技藥品的專利到期潮，這些專利將到期的生技藥品皆為
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第拾肆章 我國製藥產業展望與 

發展建議 

一、全球及我國產業重大事件對我國製藥產

業影響分析 

2015～2016 年上半年，全球及我國從政策與法規、經濟與社會及科技等層面，產

生了許多與製藥產業息息相關的重大事件，而這些產業重大事件的發生已直接／間接

或將對我國整體製藥產業及各次產業的現狀及未來走向形成極大的影響，及產生預期

的效益，本節主要針對 2015～2016 年上半年全球及我國產業重大事件對我國製藥產

業的影響及效益進行探討、分析。 

（一）政策／法規面 

重要事件／議題 對我國製藥產業影響及預期效益 

歐盟 EMA於 2016年 3月

7 日公告 PRIority 

MEdicines（PRIME）方

案，加速突破性新藥上市 

 歐盟 EMA 公告之 PRIME 方案，主要針對擁有非臨床或臨床

的初步科學證據且滿足療效優於現有藥品或是目前市面上沒
有可供病人治療選擇之藥品給予研發支持，加速相關新藥上市 

 近年來各國政府對於未滿足醫療需求及突破性新藥的重視程

度持續升高，繼美國於 2012 年及日本、英國於 2014 年發布相

關突破性創新新藥的加速審核制度後，歐盟接力於 2016 年公

告 PRIME 方案，獲得此一資格的新藥，將在臨床試驗及藥品
開發方面獲得 EMA大量支援以加速該新藥的上市 

 我國藥廠於 2014 年已有 2 件新藥取得美國突破性療法新藥上

市審查資格；而歐洲亦為我國藥廠重點發展區域，PRIME 方

案的推出，將可成為我國藥廠所開發之新藥於歐洲加速上市的

新途徑，預期未來可望看到我國所開發之具突破性療效的新藥
於歐盟取得優先審查、快速上市的審查資格 

美國已上巿 2 件生物相似

性藥品，及中國大陸與我

國皆於 2015 年正式發布

或修訂生物相似性藥品法

規 

 美國於 2015 年 3 月首次核准 Sandoz 公司之生物相似性藥品

Zarxio 上巿，並於 2016 年 4 月核准美國首例生物相似性抗體

藥物 Inflectra。美國生物相似性藥品大門已開，吸引眾多廠商

投入搶占未來巿場大餅，目前美國 8 件主要生物藥品的研發中

生物相似性藥品共有 66 件之多，以美國 FDA審查專業度及效

率高之下，預期將會有越來越多生物相似性藥品取得上巿，未

來產業競爭將加劇，亦有可能因此引發原廠與生物相似性藥品
廠商的專利訴訟戰爭 
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