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 Representative Population in East Asia

 Excellent Health Care System, National Health Insurance: 

 99%

 Strong R&D Activities and Manufacturing Capabilities in 

Computer Sci., Electric Engineering, Clinical Medicine, etc.

 Government’s Investment and Support

 Integrated Government-Industry-Academia-Hospital, 

Transparent Regulatory Environment

 Center of Excellence for Clinical Trials in East Asia
Pfizer, GSK, BI, MSD, Novartis, Eli Lilly, Roche, AZ, Bayer, etc.

Strength of Taiwan in Biotech Development









行政院102年~104年臺灣生技產業起飛行動方案

6



Nature 2011



生技產業創新
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 從醫材或醫藥研發鏈的上游到下游的產業端，我國現行已有各相關部會的人才培育或培訓計畫。

 教育部:鼓勵各大學校院開設跨領域生技課程，培育以實際應用、符合市場需求與生技創新及創業為核心之
生技關鍵技術跨領域創新創業人才。屬建立我國大專院校學生具備生技產業跨領域的mindset。(人才扎根)

 科技部:透過實際案例(SPARK)或選送人員至國外訓練(STB)或給予創業的第一桶金(創新創業計畫)，導引我國
生技人才朝產業應用或創新創業邁進的人才培訓。(實務培訓)

 科技會報辦公室:提供藥品、醫療器材、醫療管理等在職實戰訓練(on-the-job training)，協助博士級人才赴
產業界就業，進而促進生技產業發展。(銜接業界)

 衛福部:培育藥物專業審查人才，以強化我國核心之審查能量。(審查員精進)

 工業局:邀請業界具實務經驗專家，辦理人才培訓課程，以培植我國製藥產業專業技術人才，進而提昇我國
製藥界人才的水準。(人才精進)

各部會推動生技人才培育綜整

行政院 2014 生技產業策略諮議委員會議



技術開發教練
及專責管理團隊

新藥/醫療器材

台灣生技整合育成中心(Si2C)及專家顧問團

Real time 
monitoring  

培訓團隊

培訓大學 (Anchor university)
• Matching Fund (50%)，台大和成大
• 技術開發教練及管理團隊進行專責輔導
• 校內外軟硬體資源整合
• 協助輔導校外培訓團隊

培訓團隊
• 學研成果轉譯加值(進行proof-of-value 

or proof of concept為主)
• 技術開發教練及管理團隊進行專責輔導
• 校內外軟硬體資源整合

SPARK計畫介紹

 由Si2C規劃推動之SPARK-Taiwan計畫，係以美國生技產業發展聚落的搖籃-史丹

福大學為合作對象，接軌史丹福大學SPARK課程、培訓模式及顧問專家，進行
我國生醫與醫材轉譯加值的人才培訓，給以產品開發鏈上轉譯、醫療法規、智財
與談判、行銷與商業規劃等重要訓練課程，並透過受訓學員團隊提出的創新前瞻
轉譯加值計畫(以進行proof-of-value or proof of concept為主)，以實際案例進
行跨領域人才之培訓。
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資料來源：科技部



台灣-史丹福醫療器材產品設計人才培訓計畫
STANFORD-TAIWAN BIOMEDICAL FELLOWSHIP

PROGRAM, STB
強化與美國史丹福大學合作，利用矽谷成熟之生態系統，培育台
灣具創新性高階醫材產品設計及產業化實務能力的「跨領域種子
人才」
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計畫目標
 加速藥品、醫材、醫管服務的產業化推動，促進產業升級與國際化
 生技博士到法人/學研機構「再加值」一年，能為業界聘雇或創業，縮短學用落差
 預計3年、投入3億元、培訓300位符合業界需求之生技高階人才，導引進入業界

推動機制
 透過國內重要的法人及學研機構擔任培訓單位，規劃一年期的藥品、醫療器材、醫

療管理等在職實務訓練(On-the-job-training)，並提供6個月以上的產業實習機會
，以累積博士級生技訓儲菁英的實務經驗和核心技能，橋接到產業就業或創業。

預期效益
 帶動業界晉用博士人才，提升產業研發能量，增加國際市場競爭力
 解決生技產業高階人才供需失衡問題，改善生技博士畢業即失業現象
 從學研界疏導高階生技人才到產業界，創造博士就業機會

行政院生技高階人才培訓與就業計畫
1
1

行政院 2014 生技產業策略諮議委員會議

教育部統計生技相關領域畢業生 450~497人/年
在學博士生 3400~ 3640 人/年

經濟部工業局統計目前產業需求
博士級：140人/ 年

知識創造提供者
(學術界)

價值創造提供者
(產業界/ 政府、法人等

)

社
會
永
續
發
展

幸
福
安
樂
生

活



學校

園區 地方政府法人

培育階段 實作階段

基礎 進階 轉譯

生物技術科技
教育改進計畫

87-90年

生物技術科技
教育改進計畫

91-94年

生物及醫學科技
人才培育先導型

計畫
95-98年

轉譯醫學及農
學人才培育先
導型計畫
99-102年

生技產業創新創業人
才培育計畫
103-106年

創新創業 就業

生醫產業與新
農業跨領域人
才培育計畫
107年-110年

生醫產業與新農業跨領域人才培育計畫

學術界 產業界

研發成果 成果商品化

橋接學用落差 高階人才投入生醫產業
與新農業創業與開發

學校與產業間的
合作，可透過法
人、園區或地方
政府之橋樑鏈結

透過符合產業需
求之生醫生農課
程、產業見習與
實習，導引學生
至產業發展

人才培育

教育部生醫產業與新農業跨領域人才培育計畫

http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=gap+management&source=images&cd=&cad=rja&docid=q6kaDiar1NlC1M&tbnid=5ubi6L7jTFP3vM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.flowcentric.com/home/news-snippits/bpm-and-erp&ei=CSnBUfn4IMWmkQWW04BA&psig=AFQjCNEDo77536nj2EYASXDoU1fCiErnYg&ust=1371699654469396
http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=gap+management&source=images&cd=&cad=rja&docid=q6kaDiar1NlC1M&tbnid=5ubi6L7jTFP3vM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.flowcentric.com/home/news-snippits/bpm-and-erp&ei=CSnBUfn4IMWmkQWW04BA&psig=AFQjCNEDo77536nj2EYASXDoU1fCiErnYg&ust=1371699654469396














http://211.78.240.198/
http://211.78.240.198/
Taiwan Healthcare+ User’s Guide - YouTube (1080p).mp4
Taiwan Healthcare+ User’s Guide - YouTube (1080p).mp4


Ex.

• Joint Replacement
• Artificial Reproduction
• (Living) Liver Transplantation
• Craniofacial and Microtia Surgery

Liver Transplant Center, Kaohsiung Chang Gung Memorial Hospital - YouTube (1080p).mp4
Documents/Flanders2017/Seeing Taiwan's High-quality Medical Services and Biotech Opportunities - YouTube (1080p).mp4
Documents/Flanders2017/Seeing Taiwan's High-quality Medical Services and Biotech Opportunities - YouTube (1080p).mp4


Taiwan Clinical Trial Consortium (TCTC): http://tc2.ntu.edu.tw/

Taiwan Clinical Trial Consortium (TCTC)

肺癌臨床試驗聯盟

Lung Cancer Consortium

癌症早期臨床試驗聯盟

Oncology Phase I Consortium

婦科癌症研究聯盟

GYN Oncology Group

血脂和動脈粥樣硬化聯盟

Lipid and Atherosclerosis Consortium 

乳癌臨床試驗合作聯盟

Breast Cancer Consortium

高血壓相關疾病聯盟

Hypertension Associated 
Cardiac Disease Consortium

小兒感染症聯盟

Pediatric Infectious Diseases Alliance

慢性阻塞性肺病聯盟

COPD Consortium

胃腸疾病與幽門桿菌合作聯盟

Gastrointestinal Disease 
And Helicobacter Consortium

精神疾病臨床試驗聯盟

Mental Disorders Consortium

肝炎及肝癌臨床試驗聯盟

LiverNet Consortium

成人感染症臨床試驗聯盟

Adult Infectious Diseases

中風臨床試驗聯盟

Stroke

腎臟疾病臨床試驗聯盟

Acute Kidney Injury & Renal Diseases

Disease-specific consortia involving multiple hospitals

http://tc2.ntu.edu.tw/


One-stop shop for your clinical trials

TCTC
Office

Clinical Trial/Biostatistics
Consultation

Clinical Information 
Management System

Laboratory
Services

Education & 
Training



Includes over 20 intra-hospital clinical research projects, ranging from 
vaccine, rare diseases, NSCLC therapeutics, TB, quadrivalent influenza 

NRPB is to collaborate with Novartis 
on Translational Medicine.

Ongoing discussion for collaboration 
on open innovation with several big 

Pharmas, incl. Roche, Medimmmune, 
JPMA (Japan Pharmaceutical 

Manufacturing Association) and others

23

Taiwan as an Asian partner for UK-/Swiss based giant pharma



良好選題機制、有效資源整合、積極招商引資

創造友善法規環境、發展前瞻技術智財、培育跨域高階人才 24

完善
健康福祉創造

百大產品
培養
旗艦公司

促進
生技產業 增加

高薪就業

國際招商與資金 攬才與留才

藥品醫材選題與整合資源、推動技術產業化及創新育成、
結合在地產業與廊帶串聯，進行南向及國際拓銷

生醫產業推動方案



生技聚落規劃
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南港國家生技研究園區
(中研院統籌)

•新藥研發為主
園區包括：生醫轉譯研究中
心、核心主題研究中心、生
物資訊中心、育成中心、國
家實驗動物中心、生物技術
開發中心、食品藥物管理局
(預計106年10竣工)

•醫療器材為主
(醫療器材＋ICT)

•醫療器材為主
(骨科、牙科材料)



台灣生技產業園區概況
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• 新竹科學園區
• 竹北生醫園區

59家生技公司
重點領域：
醫療設備，體外檢測
，生物製劑製造

• 中部科學園區
33家生技公司
重點領域：
藥物製造，醫療器材

• 南部科學園區
61家生技公司
重點領域：
原料藥，植入物性醫材
，微創手術器械

• 南港國家生技研究園區
• 南港生技園區
• 台北內湖科技園區
• 新北產業園區

178家生技公司
重點領域：
新藥及新醫療器材研發

• 屏東農業生技園區
99家生技公司
重點領域：
功能性食品，現代中藥，
動物疫苗，動物育種

圖檔來源http://ak.takes.ntpc.edu.tw/teach/100/4%E4%B8%8A-
Writer/%E7%AF%84%E4%BE%8B/%E5%9C%96%E5%BA%AB/07-
%E5%8F%B0%E7%81%A3%E5%9C%B0%E5%9C%96.jpg

2015年半導體產業 2015年生技產業

半導體 全國 園區 佔比 生技產業 全國 園區 佔比

營業額
(億)

22,640 14,472 64%
營業額

(億)
2,986 191 6%

廠商數 342 206 60% 廠商數 1,871 153 8%

園區生技產業廠商104年營業額191億元，較96年
65億元，成長196%。



新竹生物醫學園區
Hsinchu Biomedical Science Park (HBSP)

• 園區之規劃用地共約38.1公頃
• 資通訊、生技、醫療跨領域創新技術價值與產業化平台
• 扮演生物醫學產業化與臨床試驗重鎮的角色



新竹生技醫藥聚落

►建置台大竹北園區醫院：整合臨床需求、產品開發與臨床試驗

►設置醫材商品化中心：整合資源，招商引資，加速BIO/ICT產業發展

►建置快速試製服務平台：商品化輔導育成，依循ISO13485快速推出產品

►引入TFDA/CDE進駐諮詢，建立快速審查:引導創新產品法規驗證與整備

►遴選國際醫材團隊進駐：提升國內醫材產業視野，鏈結國際醫材產業

策略：建構以新竹生醫園區為核心，結合學研及產業之創新醫材聚落

臨床

園區醫院

PSC

商品化中心

快速試製

整合育成

國際

鏈結

ICT

產業

學界

育成

創投

法規

創新

創業
新竹生醫園區 5 min

10 min
15 min

25 min

20 min
工研院

清大
交大

新竹生技醫藥聚落

國衛院

科學
園區科學

園區
竹南基地

新竹生醫園區
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措施：



醫材開發流程圖

產品
規格

試量產
原型
製作

功能/體外/
動物試驗

臨床
試驗

共通核心實驗室 產品檢測驗證 GMP/GTP實驗室

臨床前測試實驗室

臨床
研究

上市
許可
申請

BP

量產
銷售

TFDA, CFDA, 
CE, FDA

籌設
GMP

軟體服務平台（DHF/DHR/DMR/EP/STED）

產品移轉

技術移轉

新創公司

研發團隊
進駐空間
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藥物傳輸實驗室
體外診斷實驗室
生醫材料實驗室

生醫光電實驗室
系統構裝實驗室
生醫晶片實驗室

物理特性驗證
電性相容驗證
生物相容驗證

-生醫光電影像

-生醫元件晶片

-生醫光電影像

-體外診斷醫材

-生醫材料

專案經理 ISO13485/QSR

專利檢索、分析、佈局

醫材法規

機構繪圖、BOM

設計文件管制系統



一站式服務能量(醫材加速器)
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• 生醫影像實驗室(MRI/CT/US/C-ARM)
• 積層製造實驗室(3D列印/金屬/高分子)
• 生醫晶片實驗室(表面修飾、晶片封裝)
• 體外診斷實驗室(生物試劑、系統驗證)

• 電性安規驗證(IEC60601/IEC61010)
• 生物相容性驗證(ISO10993)
• 物理特性驗證(ASTM/TAF3291)
• 臨床前試驗(IACUC/AAALAC)

• 品質系統(ISO13485/QSR/DMR/DHF)
• 軟體確校(ISO62304)
• 風險確校(ISO14971)
• 專利、法規、繪圖



檢測驗證實驗室
• 醫材產品規格設計

-提供正確之驗證程序、驗證數據

• 第三方建置聯合實驗室
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新竹生

醫園區

高溫高

壓滅菌

gammaEO

滅菌實驗室(竹北)



國家生技研究園區

新竹生物醫學園區

南部科學園區

• 實驗豬手術平台（心血管、肝腎、腦）

• 中大動物腫瘤模式

• 兔及天竺鼠之生物相容性試驗

 生醫臨床前測試實驗室
(1,000m2) (2016)

 南部設施
(15,954m2) (2008)

• SPF實驗鼠供應/ 種原庫分庫

• 腫瘤及傷口癒合試驗

國家動物中心服務據點
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 台北中心 (總部)
(25,200 m2) (2017)

• SPF實驗動物供應/ 種原庫主庫

• 品管及診斷實驗室

• 疾病模式及藥品功效試驗（免疫、腫瘤、神經退

化性疾病、代謝）

(醫療器材聚落)  臨床前手術及照護設施
(1,000m2) (2015)

•骨科、齒科植入試驗（實驗兔、犬、豬）

•實驗豬傷口癒合及敷料試驗

•內視鏡教學及設備驗證



台北南港‧國際級生技產業廊帶

國家生技研究園區是以研發為主的國家
型研究研究中心及生物資訊中心，以利
將基礎研究銜接至動物及臨床試驗階段
；另設置育成中心便於讓進駐廠商育成
早期研發成果。此外與園區研發密切相
關的國家實驗動物中心(NLAC)、生物
技術開發中心(DCB)、衛生福利部食品
藥物管理署(TFDA)、台灣生技整合育成
中心(Si2C)、生策會及生策研究中心等
亦將共同進駐，提供生技醫藥產業由新
藥探索階段至臨床試驗階段所需的相關
資源。

資料來源:台北生技
電子報第三期



台北南港‧國際級生技產業廊帶

臺北市生技產業聚落計畫

補足國家生技研究園區在生技產業發展
價值鏈臨床試驗「臨床試驗」階段之缺
口，整合南港忠孝營區(原址)暨西側市
有地、僑泰興麵粉廠工業區都市計畫變
更回饋土地、南港轉運站東側第三種商
業區(特)等可利用基地，發展生技產業
聚落中心。忠孝營區基地已提供生技企
業臨床試驗研發實驗室(wet lab)，小
型試量產工廠(pilot plant)為主；僑
泰麵粉廠及商三特等2基地，則規劃提
供生技企業暨其他支援性服務產業之辦
公空間(dry lab)使用。

南港可成為台灣生技產業驅動核心
預計提供7000名就業人口
帶動生技產業產值500億元/年

資料來源: 台北生技電子報第三期



衛福部食藥署

南港新藥研發聚落-綜合規劃

基礎研究
中研院

新藥探索
臨床前開發

國家生技研究園區

新藥查驗
(IND)

衛福部食藥署

臨床前試驗
及試量產
忠孝營區

新藥核准
上市(NDA)
衛福部食藥署

產品上市
行銷

南軟內湖竹北園區

統合園區、大學、醫學中心、臨床試驗聯盟(TCTC)形成區域生態系
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國家生技
研究園區

南港機廠



Toward Precision Medicine:
Building a Knowledge Network for Biomedical

Research and a New Taxonomy of Disease 2011









Biology Has Become a Data-Intensive Science



Cancer Research: Lung Cancer
at NTU Center of Genomic Medicine



The Opportunity to Integrate Data-Intensive Biology with Medicine

Figure 2-2: Knowledge of 
non-small-cell lung cancer 
has evolved substantially in 
recent decades. 
The traditional characterization of lung 
cancers based on histology has been 
replaced over the past 20 years by 
classifications based on driver mutations. 
In 1987, this classification was 
rudimentary as only one driver mutation 
had been identified, KRAS. However, the 
sophistication of this system for molecular 
classification has improved with the 
advent of more genetic information and 
the identification of many more driver 
mutations. Similar approaches could 
improve the diagnosis, classification, and 
treatment of many other diseases.

Source: Pao and Girard 2011
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Precision medicine and cancer immunology in 
China From big data to knowledge in precision medicine 



保健

醫療保健

照護

健康雲

健康雲的內涵

• 塑造全方位的健康優質生活
– 平時：全時保健
– 病時：個人化醫療
– 年長：長期照護

• 塑造 ICT 智慧應用的國際標竿
– 保健雲 =>優質健康 (Better Health)
– 照護雲 =>照護提升 (Better Care)
– 醫療雲 =>短期：資源最有效運用 (Lower Cost)

長期：個人化醫療 (Personalized Medicine)
– 健康雲 =>政府福利、產業發展並重的永續經營

(Sustainability)
未來醫學希望能做到P4醫學，也就是預防醫學（
Preventive）、預測醫學（Predictive）、個人化醫學（
Personalized）、參與醫學（Participatory）。
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健保資料庫運用： 鳳梨 vs. 鳳梨酥

?



McKinsey,  
Jan. 2013





The value of big data in health care = $300-450 billion





6 Keys to the Future of 

Big Data in Healthcare Marketing

Big data is forecast to make a big difference in the future of healthcare, 
according to a recent report by the Ewing Marion Kauffman 
Foundation. (April 19, 2012) 

1. Figure Out How to Organize and Use Big Data

2. Develop Technology That Taps Into Big Data

3. Use Big Data for Better Decision Support

4. Turn To Big Data to Ease the Flow of Information

5. Use Big Data to Increase the Quality of Care and Decrease Costs

6. Develop More Mobile Apps and Social Media That Capitalize on 

Big Data

http://www.mdgadvertising.com/blog/?p=26742
http://www.mdgadvertising.com/blog/?p=26742
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