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壹、前言
生技起飛鑽石行動方案

強化產業化研發能量
承接上游累積的成果

(經濟部)

生技醫藥臨床前期
核心平台建置

(經濟部)

強化中游研發機構
醫材雛型品開發

(經濟部)

成立生技創投基金(BVC)
吸引民間資金投入

(國發基金)

成立生技創投基金(BVC)

(國發基金)

推動整合型育成機制(SIC)
提供整體服務平台

(國科會)

成立生技整合育成
中心(SIC)服務團隊

(國科會/經濟部)

國家生技研究園區
(南港) (中研院)

新竹生醫園區與群落
效應(國科會/經濟部/

衛生署)

增強實驗動物中心能量
支援生技應用研發

(國科會)

南部生技醫療器材產業
聚落發展計畫

(國科會)

改組成立食品藥物管理局
(TFDA)建置與國際銜接法規

環境(衛生署)

建置藥物審查一元
化體系(衛生署)

健全現代化藥政法
規環境(衛生署)

強化醫藥產業輔導
(衛生署)

延攬並培育有經驗
的核心審查人才

(衛生署)

配
合
方
案

支
援S

IC

運
作
及
廠
商
育
成

發
展
之
硬
體
資
源配

合
方
案
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SIC : Supra Incubator Center

生技類國家型計畫
(國科會)

醫療器材跨部會發展方案
(國科會)



貳、現況研析

95年及96年政府於生技製藥領域共投入新台幣333.4億元。以投資項目
而言，技術研發經費比重最高，約佔投入經費的78% ，惟研發產出不如
預期。
業界對上游成果承接意願不高
缺乏技術商業化運作時必要的能量
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銷售 上市監督臨床前試驗

新藥探索 臨床前試驗 臨床試驗 製造與行銷

IND NDA

新藥探索 最適化 Phase I Phase II Phase III

生技製藥

企劃 研究發展 設計 驗證 上市申請 試量產 量產 銷售 上市後監督

I. 學理與技術研發 II. 雛形試製與效能驗證 III. 臨床測試與認證

醫療器材

推動整合型育成機制
提供整體服務平台

Value Identification Value Creation
$ $ $ $

Value Amplification
$ $ $ $

參、推動策略
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串連上中下游端技術與產品供應鏈，使醫療器材/製藥產業發展所需之轉
譯、臨床、法務、智權、技術等與後續產品銷售有效整合

國家生技研究園區
(新藥、轉譯醫學、 基因體醫學)

南部科學園區
(高雄園區/牙科、骨科及

手術器械及
精密微機醫材零組件)

新竹生醫園區
( 高階醫材系統與複合醫材)

南部科學園區
(台南園區/光電、生技產業)

國家實驗動物中心

國家實驗動物中心
(台南分中心)

參、推動策略
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參、推動策略

軟體 硬體 配套方案

技術市場評估

專利分析
法規

投資評估 臨床驗證平台

技術加值

創投

成立國家生技研究園區
(南港)與群落效應

(中研院)

成立新竹生醫園區
與群落效應

(國科會/經濟部/衛生署)

增強實驗動物

中心能量
(國科會)

蛋白質試量
產工廠

(經濟部)

成立生技整合育成
中心服務團隊

(國科會)

南部生技醫療器材產業聚落發展計畫 (國科會) 醫療器材方案 (國科會/經濟部/經濟部)

商務法務

臨床前試驗諮詢
臨床試驗規劃指導

註:蛋白質試量產工廠之建構需求將待使用情形達一定經濟規模，另案評估建構之可能性 6

整合型育成機制(SIC)

提供整體服務平台



(1) 生技整合育成中心服務團隊

虛擬(virtual)單位，以協調服務為主，設服務窗口
以生技製藥類國家型科技計畫研發成果產業化橋接計畫為基本成員及架構
設立技術諮議委員會、智財權委員會(具產業與法規專家顧問）

案 件 專利、技術可行性分析、市場、法規、

競爭力等服務分析

轉譯研究、醫材快速試製中心服務

國內外聯絡服務

臨床服務

商業化服務

協助媒合CRO或法人研發單位，提供生技醫藥臨
床前研發服務或合作、快速試製服務
協助業者進行醫療器材雛型品試製

掌握臨床研究要求、法規，供業者參考
協調國內臨床研究機構，提供臨床研究所需
與TFDA及法人機構密切合作，配合法規提升臨床
研究效率、擴大諮詢服務能量

對已完成轉譯之產品，予以技轉或與廠商合
作成立公司， 進行臨床階段開發及後續研發
提供國際行銷與投資資訊及投資評估與協助

掌握國外新藥與醫材不同階段的發展現況，並提供
資訊分析
舉辦發表會，吸引國外廠商訪台，以了解國外廠商
配合在台設立研發中心意願
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整合型育成平台
Supra Incubator Center

(SIC)

Incubator Facility

Infrastructure

育成/環境建置

Biotech Park

生技園區

核心團隊
Core Term

New

Co1
…………

Business

Development

國內外私人募資 國家發展基金

BVC

SIC組織
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核心團隊
SIC Core Term

國 內 國 外

• CEO

• Business Development

• HR/Recruiting

• IP

• Investment/Finance

• Legal

• Regulatory Affairs

• Medical Research

• R&D

• Business Development

• Recruiting

• Clinical Development

• Regulatory Affairs

Initial Stage:

• Business Development/Recruiting

• Targeting key universities and biotech companies

(active in-licensing) and build VC alliance

Later Stage:

• Business Development Term (4-5):active in-licensing,

develop exit partner, prep for IPO

• Clinical Development:1-2person oversea clinical 

trials conducted in US

• Regulatory Affairs: Dialogue with FDA

9
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育成中心

獨立職
舍

創業服務
與行政中

心

生醫轉
譯研究
中心

學人宿
舍

國際研
究生院

核心主題/專題
研究中心

P3級
實驗
室

(2) 國家生技研究園區與群落效應

「國家生技研究園區」與南港軟體園區
內南港生技育成中心、中央研究院等串
聯，造就南港生技產業群聚，推動生技
產業與南港地區之經濟發展園區

園區規劃設置研發大樓及臨床實驗室，
導入新藥、轉譯醫學及基因體醫學等生
技研究。

開發目標包括生醫轉譯及其他核心主題
研究中心、育成中心，其中「育成中心」
開放進駐廠商育成研發，產品開發成功
後或上市之前，即遷離園區，發展成有
量產及銷售能力的公司。
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(2) 國家生技研究園區與群落效應

提高國內生物科技水準

強化國內外生技研究學術交流

提升我國生技產業研發能力

增加南港地區生技發展優勢的廣度與深度

結合自然環境整體規劃，做為國家新一代科學園區之典

範，提升國家總體經濟實力及國際競爭力

(一)

(二)

11

預期效益



(3) 成立新竹生醫園區與群落效應

生技大樓

生醫科技與產品研發
中心

國立新竹醫院

產業及育成中心

防疫中心

醫療產業用地

新竹生醫園區

新竹園區

竹南園區

龍潭園區

銅鑼園區

新竹科學園區

營運中
開發或規劃中
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國立新竹醫院

生醫科技與產
品研發中心

產業及育成
中 心

◆ 驅動園區生醫研發
◆ 提供臨床試驗及產品驗證機制
◆ 建立尖端科技之治療基地

◆ 研發創意發想至落實
◆ 醫材產品原形之快速開發與試驗
◆ 領導世界電子生醫產業

◆ 建立貢獻者回饋機制
◆ 導引國內外生技機構進駐及發展
◆ 極大化生技產業之經濟效益

三大中心整合模式

(3) 成立新竹生醫園區與群落效應
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(3) 成立新竹生醫園區與群落效應

生醫科技與產品研發中心

14

生醫園區辦公室

生醫科技與產品研發中心 諮詢委員會

主任 副主任

行政 專業

電
子
與
光
電
測
量
技
術
組

生
醫
材
料
暨
藥
物
技
術
組

資
訊
暨
影
像
測
量
技
術
組

元
件
驗
證
技
術
組

機
構
暨
構
裝
製
造
組

法
規
驗
證
技
術
組

風
險
管
理
技
術
組

綜
合
業
務
組

行
政
組

動
態
技
術
研
發
團
隊

動
態
技
術
研
發
團
隊

動
態
技
術
研
發
團
隊

動
態
技
術
研
發
團
隊

動
態
技
術
研
發
團
隊



(3) 成立新竹生醫園區與群落效應

利用我國既有之ICT產業優勢，進行與醫學之異業結盟，

發展生醫產業。

結合新竹科學園區半導體產業的設計與製造優勢，擴大半

導體產業衍生效益。

以「國立新竹醫院」支援臨床研究與醫療服務，並健全當

地三級醫療體系。

整合生醫相關領域研究資源與能量，並與國立新竹醫院相

互為用，推動臨床、學術、產業整合平台，組成國家級
「生醫科技與產品研發中心」。

15



上游 中游 下游

基因改造
動物生產

標的基因
搜尋

質體
構築

族群
管理

基因型
分析

種原庫
冷凍
ART

表現型
分析

國研院動物中心營運計畫範疇
國家實驗鼠

種原庫
需求調查 台灣基因改造鼠開發與分享計畫

產出高應用價值基因改造鼠供轉譯醫學及新藥開發研究範疇使用

配合國家生技政策，自主開發具臨床意義之高應用價值基因改造鼠(疾病模式) ，加
速轉譯醫學及新藥開發之研究

整合上游需求調查，質體構築，中游之動物生產及下游之分析及分享技術

產出之動物全數寄存於國家實驗鼠種原庫，供全國及全球研究人員分享使用，強
化學術合作效益，提高國際學術知名度

(4) 增強實驗動物中心能量
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(4) 增強實驗動物中心能量

 提供國家發展生物科技策略所必需之高品質生物資
源庫(實驗動物及種原)

 持續建立研究技術平台，支援生物科技研發，包含
診斷技術、動物影像技術、動物疾病模式之研發平
台

 開發生物科技研發服務平台之技術，支援學術研究，
有效促成及提升生物產業發展等相關科技能力

配合政府生醫學術研究與產業發展政策，健全國家發

展生醫研究基礎建設：
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(6) 南部生技醫療器材產業聚落發展計畫

提昇骨科醫療器材產品品質、齒科與整形美容設備

國產化，以強化或建立自有品牌形象，達到擴大行銷

範圍從亞太地區至國際市場

建立臨床專業人員投入醫療器材設計研發與臨床驗證

的執行模式，以提供其他醫療器材發展的藍圖

帶動周邊工業區廠商投入醫材領域及結合高雄園區週

邊(成功大學、高雄醫學大學、金屬工業研究發展中心

及奇美醫院等)學、研、醫機構之研發量能，具體形成

產業聚落
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•快速雛型研製能力分散,缺乏整合
•關鍵零組件常仰賴進口
•跨領域、有經驗之人才不足

•台灣缺乏品牌，國際行銷能
力不足

•國內醫師選用國產之醫療器
材意願偏低

•缺乏與國際同步之法規與驗證人才
•廠商規模小，未形成產業聚落，垂直整合能力不足

•臨床試驗諮詢引導和檢測驗證
能量不足

•缺乏誘因引導專業臨床研發人
才，臨床試驗設計能力不足

醫
療
照
護
需
求

研
究
發
展

設

計

非
臨
床
試
驗

臨
床
試
驗

基
礎
研
究

試
量
產

上
市
申
請

量

產

銷

售

上
市
後
監
督

產
品
回
收

•缺乏引導醫療與研發單位互動
機制

•學術研發能力強，但缺乏商品
化實踐能力

醫療器材跨部會發展方案

19

醫材產業發展生命週期與缺口



各階段推動架構

提供學界科專/業界科專資
源，協助上游技術之產品化
釋放園區育成中心，工研院

金工中心、電檢中心與生技
中心等法人產製能量，協助
上游技術發展可供臨床測試
與申請認證之小量雛型產品

提供園區臨床中心與生
醫科技島之卓越臨床試
驗中心能量，協助研發
創新與發展醫療器材之
臨床測試
所屬法人CDE協助執行

產品之認證能力，並與
TFDA配合提供產業發展
應有之產品發展認證及
上市許可作業

設立專責計畫辦公室
研發成果盤點、提供資源

鼓勵研究者進行產品技術
技轉與醫療器材雛型產出
之工作
新竹生醫園區生醫科技與

產品研發中心提供資源
與環境，協助上游研發團
隊進駐研發中心進行轉譯
研究

國科會 經濟部 衛生署

SIC協助協調各種資源之應用
20

技術研發
(5-10件)

(0.4億/件)

雛型轉譯
(2-4件)

(0.5億/件)

臨床測試
(2-4件)

(0.5億/件)

上市認證
產銷

(2-4件)

預計每年
新產品上市

(2-4件)

國科會(8件)

其他單位(2件)

經濟部
(4件)

經濟部(2件)

衛生署(2件)

業界承接

經濟部(1件)
業界承接(3件)

預計每年
新產品上市

(2-4件)



行動方案作業流程

方案推動資源補助
園區中心進駐作業

(年度考核作業)

選題專業團隊
評估作業

方案推動辦公室
計畫說明會

徵詢案源
醫材、醫療服務

每年20~30件

發展周期里程碑查核
產業承接評估作業

預計選出研發(5~10)

轉譯(2~4)、
臨床測試(2~4)、
上市作業(2~4)

產業規劃評估作業

委員會審查會議
技術評估作業
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國內外產業界(含創投)(量產上市)

創新臨床
測試驗證

協助申請政府計畫
臨床試驗技術諮詢

技術移轉、專利授權
商務推廣、衍生公司
策略聯盟、國際合作

技
術
加
值

商業化
與推廣

自行研發

潛力主題產品

學醫研合作

國際合作與技轉
主動引進案源:駐外機構/投
顧網/參展/產業聯盟…

醫學中心
學界、法人、
中央研究院、
國衛院

臨床需求
專利分析
市場評估
鑑 價

學界、法人、產業界

法
人
能
量/S

IC
B

V
C

/S
IC

B
V

C
/S

IC
T

F
D

A

選題機制

選題機制

選題機制

GLP/品質系統

藥動/安規
測試

構想產品化
整備

臨床前驗證

優化/測試
量產

生物相容性
測試

轉譯/製程
設計

快速試製產學研分工

國
際
技
術
引
進

多
國
多
中
心
合
作

跨
國
技
術
授
權
合
作

國
際C

R
O

 

委
託
合
作

推動整合型育成機制加值策略
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新竹生醫園區
國家生技研究園區

技術支援平台



肆、目前執行情形

改組食品藥物管理局

生技起飛鑽石行動方案

國科會SIC

衛生署FDA

軟體-

硬體-

提供法務、智財、技術、營運服務和協助
產學橋接及專業技術評估機制

蛋白質試量產工廠(經濟部)

動物中心(國科會)

場址：新竹生醫園區(醫材)

國家生技研究園區(製藥/南港)

經建會BVC

經濟部產業化研發中心

成立生技創投基金

強化產業價值鏈

成立生技整合育成中心

配合行政院科技顧問組於10月12日召開BioTaiwan Committee 2009會議，廣詢學者
專家意見。

完成新竹生醫園區及國家生技研究園區之規劃，預計於近期內完成報院程序，以全
力推動方案之執行。
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善用我國高水準的醫療技術與高品質的醫療環境、建立早期臨
床研究的能力

成立生技整合育成中心，強化對育成企業的整合型服務能量

搭配以醫材為主的「新竹生醫園區」、以製藥為主的南港「國
家生技研究園區」與南部生技醫療器材產業聚落的建構，帶動
週邊產業的發展，使第二棒前後各產業價值鏈更緊密、且有效
地串連

伍、結語

24



陸、討論題綱

推動整合型育成機制(SIC)架構之可行性及需補強處？

新竹生醫園區、南部科學園區和其他法人研發能量如何
整合與區隔?

生醫園區與產業聚落效應推動之必要性作為？

產業發展關鍵各缺口填補必要性與完整性？

國際合作與產業發展關鍵缺口填補之取代性與互補性？

如何發展特有之高階醫材使台灣居於亞洲之領先地位？
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