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前言

 「台灣生技起飛鑽石行動方案」係依據2008年「生技產

業策略諮議委員會(BTC)」會議結論規劃，希望能補強目

前產業價值鏈的缺口，帶動生技產業起飛。本方案並於

98年3月26日第3137次院會報院核備在案。

 方案行動計畫書並依行政院第3137次及第3146次院會決

議，於98年8月31日報院審查，相關程序刻正進行中。

3



全球生技產業趨勢
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疾病治癒策略

慢性病患增加

資料來源：工研院IEK

高齡化社會來臨

保健意識提升
高齡化社會
個人化醫療
微小化與數位化

全球醫療趨勢
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醫療體制變革

居家照護導入

預防醫學興起
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資料來源：IMS ；生技中心ITIS計畫整理

2007年全球製藥產業市場規模約為 7,120億美元
亞洲為未來製藥市場之成長重心

註：圓圈大小代表產值

全球製藥產業市場
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•Johnson & Johnson

•General Electric

•Medtronic

•Boston Scientific

•Tyco International

•Stryker 

•Zimmer

•St Jude Medical

•Becton Dickinson•Fresenius

•Siemens

•Smith & Nephew
•Toshiba

•Olympus

2007年全球醫療器材市場規模約為 1,940億美元
2006~2011年預期帄均成長率為 6.1%

註：圓圈大小代表產值•Philips

全球醫療器材產業市場
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台灣生技產業現況
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生技/醫藥
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生技產業範疇
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 1995年頒訂「行政院加強生物技術產業推動方案」，執行

期間歷經四次修正，並於2003年提出三年行動計畫，據以

執行管考。

 1996年成立「行政院生物技術產業指導小組」，負責跨部

會業務的協調與督導。

 1997~2004年行政院召開7次生技相關「產業科技策略會議

(SRB)」。

 2005年成立「行政院生技產業策略諮議委員會(BTC)」，提

供生技產業政策與發展方向之建議與諮詢。
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生技產業推動歷程



 2000～2008年「中央政府科技發展計畫」投入生技領域之經費，
合計達1,157億元，約佔全國科技計畫總預算之20%

 行政院國家發展基金累計至2009年2月，已投入生技產業新台幣
131億元(包括直接及間接投資)。

 培育生技產業人才，相關系所2008年增加至163個，大學以上畢
業生穩定成長，2008年度畢業生達36,352人，其中碩博士約
1,0413人。

 成立生技製藥、基因體醫學、農業生技三大國家型計畫，投入新
創技術之研究。

 建立18家新藥臨床試驗中心(含卓越臨床試驗中心4家，及12家可
同時進行中藥新藥臨床試驗之單位)。

 成立醫藥品查驗中心(CDE) ，依歐盟EMEA及美國FDA法規專家評
估，該中心新藥審查品質已達先進國家水準。
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生技產業發展現況(1)

～產業結構與全球比較～
新興生技產業

• 產值568億元(2007年)。

• 154 家通過CGMP 規範之西藥廠，多從事學名藥生產，產品以國內市場為主，尤其是健保市場。

• 已有21家通過GMP之原料藥廠，原料藥內外銷比為60：40；台灣神隆、永信、永光、永日等藥
廠之技術及品質已獲國際肯定。

• 我國自2005年9月起全面實施中藥廠GMP規範，現有117家中藥廠符合要求。

• 我國藥品市場產值不及全球0.5%。

醫療器材產業

製藥產業

居家用

消費型醫材

56.8%

醫院用

大型醫材

0.7%

醫院用

一般器材

22.1%

耗材

20.4%

產值515億元(2007年)，以生產居家用消費型

產品為最多，醫院用大型儀器類偏低，僅佔

0.73%。我國醫材市場產值約佔全球1%，但

產業結構與領先國差異甚大。

產值226億元(2007年)；廠商以從事食品/中草

藥生技、農業生技者為最多。產業尚處萌芽期。

資料來源：生技中心ITIS計畫 資料來源：工研院IEK

廠商類別分析
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自2001年突破新台幣200億元
後，每年維持在新台幣200億
元以上之投資規模。

投資標的以製藥、新藥開發、
醫療器材及保健食品為主。
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生技產業發展現況(2)

～民間投資現況～
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 2001年6月放寬生技公司上市(櫃)標準，累計至2008年底，
生技醫療類上市櫃公司已達38家。

 2008年公布「生技新藥產業發展條例」相關子法－「營利事
業適用生技新藥公司股東投資抵減辦法」、「生技新藥公司
研究與發展及人才培訓支出適用投資抵減辦法」；已有21家
廠商通過「生技新藥產業發展條例」資格認定。

 陸續有如台醫生技、寶齡富錦、基亞生技等廠商以策略聯盟
方式與跨國藥廠合作，漸趨融入國際藥物研發分工體系。

 五鼎、聿新、合世生醫等公司，已於全球血糖計市場，佔有
一席之地。

生技產業發展現況(3)

～鼓勵朝價值創造之新藥、高階醫材開發～
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產業發展關鍵問題

 學研界基礎研究能力佳，但尚未有具智財權保護及高利
潤之產品產出。

 藥物研發鏈基磐建置尚未完整，且研發主題缺乏市場概
念及商業化規劃。

 國際間區域結盟趨勢(如：類共同市場概念)盛行，亟須
推動區域法規協合化，以突破國際孤立窘境。

 生技產業聚落之資源分享及營運規劃有待強化。

 缺少具高吸引力的生技產業聚落，及財經協同的強力招
商專責團隊，策略性吸引外商來台投資。

 亟需具國際實戰經驗之資深營運與跨領域人才。
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方案核心概念與推動架構
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～「台灣生技起飛計畫」～

整合資源、跨領域協調

引進企業經營精神



 計畫之核心概念：

 「強化產業價值鏈之第二棒」，向前銜接優質基礎研發、向後攻佔
商業化之機會（第一棒：基礎研究；第二棒：藥品的臨床前轉譯研
究和臨床中的第I、II期，或醫療器材的雛型品開發；第三棒：臨床；
第四棒：上市）。

 成立生技創投，導入創投營運精神：(1)由政府、民間資金組成生技
創投基金，以達到分階段、分攤風險的功能；(2)籌組堅強專業投資
團隊，投資國內外高獲利潛力案源，並可於任何研發階段切入投資。

 計畫四大主軸：產業化研發中心、生技整合育成、生技創
投、改組成立食品藥物管理局。

 延聘海外專家，協助產業發展。
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核心概念

藥品/醫材
進階開發

上市與
市場開發

成立生技創
投基金(BVC)

改組成立食品藥物
管理局TFDA

強化產業化研發能量

推動整合型
育成機制(SIC)

強化產業化研發

(藥品轉譯研究、

醫材雛型品開發)

提供整合服務帄台

全面提升服務能量

立法改善效率幫助產業

各階段引進市場力量

導入創投營運精神

-Drug Discovery 

-Clinical unmet needs

-Industry/Institution

-Patent(s)

- CMC/ ISO13485

- Toxicology/Pharmacology

- IND

- Pilot  Plant

- Phase I/II

- Medical Device

(Design、Prototyping、
Feasibility /Pivotal study)

- Patent(s)

- Phase III

- CMC/ ISO13485

- Medical Device 

( Pivotal study)

- Patent(s)

- NDA/PMA

- Manufacturing and 

Marketing

- Phase IV 

基礎研究
藥品/醫材
初階開發
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推動架構

國科會
SIC

衛生署
TFDA

經建會
BVC

由政府與民間資金共同組成
40：60(民間)

堅實的VC專業投資團隊
成立管顧公司
第一階段募資100億元
目標600億元，視績效及需
要分階段募集

經濟部
產業化研發中心

(DCB、ITRI、MIRDC等)

作業規程(檢審透明及效率)

協助產業發展

法規區域協合化

生技整合育成中心(SIC)服務－
•提供法務、智財、技術、營
運的服務和協助

•產學橋接及專業技術評估機
制

支援SIC運作及廠商育成發展
之硬體資源－

• 新竹生醫園區(醫材)

• 南部科學工業園區(醫材)

• (南港)國家生技研究園區(製藥)

• 實驗動物中心
配合方案與資源－
• 南部生技醫療器材產業聚落發
展計畫

強化產業化研發能量－
•建立臨床前研究帄台(毒理、

PK等轉譯研究)

•醫療器材快速試製
•組織文化改造
•設計誘因機制
配合方案與資源－

•生技類國家型計畫
•醫療器材跨部會發展方案
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預期效益

 提升我國藥品轉譯研究及醫材雛型品開發能量，完善藥物
研發鏈基磐建構，促進上游研發成果商業化發展。

 強化審查效率，推動法規協合化，以類共同市場概念，擴
大我國醫藥品市場。

 提供生技整合育成服務帄台，引進專業人才，協助研發成
果產業化。

 依過去十年國發基金帶動之民間投資估算，預計2013年將
帶動生技產業民間投資金額每年至少540億(倍增)。

 生技產業整體產值五年內(至2013年)倍增，並儘快成為兆
元產業。

 啟動十年後，生技園區與聚落逐漸成型，帶動週邊產業與
就業，效益可期。

20


