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 國光⽣物科技股份有限公司
詹啟賢 董事長

台灣疫苗產業
發展的機會與挑戰
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⽣技產業

G.C.P／G.M.P

R&D研發
Clinical Trial  
臨床試驗

Production  
商業量產
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• 醫學教育及其他相關學術機構

• 全⺠健保／醫療網

• 法規制度／世界接軌

• 智慧財產 IP Right

• 技術⼈才─⾼教育／⼯作倫理／QA／海外經驗

• 語⾔能⼒

機會
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國光經驗
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•合作廠商：

•亞洲唯⼀

   歐盟EMA認證&美國FDA認證 
   流感疫苗製造公司(每2年re-certify)
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• 2010/8/22~27 
• EMA audit for Flu  vaccine  
• 2012/11/27~27 
• Pharmathen audit for Enoxaparin 

Sodium Injection filling process

• 2013/4/23~25 
• EMA  Routine inspection

 

• 2013/10/2~4 
• TFDA inspection for H7N9 vaccine

• 2014/6/30~7/3 
• KFDA inspection for Flu vaccine

• 2014/9/2~5 
• TFDA inspection for PIC/S GMP 

compliance

• 2015/4/14~15 
• TFDA inspection for AdimJE-V®  

filling process

• 2015/7/20~23 
• EMA inspection for Enoxaparin 

Sodium Injection filling process

• 2017/5/1~5 
• Brazil  ANVISA  inspection for 

Flublok ® QIV filling process

• 2018/7/19~7/30 
• US FDA  Routine inspection for  

Flublok ® QIV filling process

多國GMP查廠認證
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國光⽣技榮獲歐盟GMP認證
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國光⽣技美國FDA GMP認證
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A/H1N1疫苗

流感疫苗

破傷風疫苗

⽇本腦炎疫苗
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防疫尖兵
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Domestic 36.70%       4.9 M doses

Foreign 63.30%       8.5 M doses 

臺灣疫苗⾃製比率⾄少達三成以上
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2009

2012

2008

新管理團隊 
啟動國光 
轉型與改⾰

2013

• 天道醫藥歐洲無
菌充填服務

供貨1,000萬劑

A/H1N1疫苗

• 證交所核准掛牌上市
• 進入中國市場

2011

通過歐盟cGMP

查廠認證

2015

• 取得中國流感藥證

2014

• 美國Protein 

Sciences無菌

充填服務

2016

• 充填產線取得美國FDA 

cGMP認證 

• 出⼝中國流感疫苗
• 出⼝歐洲依諾肝素鈉針劑

2017

• 出⼝美國PSC四價流感疫苗

• 取得台灣四價流感藥證
• 完成歐洲四價流感臨床試驗 2018

• 啟動建置第⼆條無菌充
填線

• 申請泰國藥證

2019

• 歐洲四價NDA

• 取得泰國流感藥證
• 執⾏中國四價流感臨床試驗
• 完成腸病毒71型第三期臨床實驗 2020

• COVID-19研發&量產 

• COVID-19檢驗試劑 

• 取得中國四價流感藥證
• 取得台灣腸病毒71型藥證

• 進入東南亞市場

經營團隊  打造全新國光
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國光團隊赴法國與賽諾菲簽約
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國光團隊赴法國與賽諾菲簽約



ADIMMUNE CORPORATION

14

AIT美國在臺協會拜訪國光⽣技
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國光⽣技 
核⼼技術

雞胚胎技術

細胞培養技術重組蛋⽩技術

國際認證 
品質系統

PFS無菌 

充填技術

美國SANOFI 

      重組蛋⽩流感疫苗 

歐洲 TedchDow

       依諾肝素鈉

新冠肺炎疫苗

H7N9 重組蛋⽩流感

疫苗

三價季節流感疫苗

四價季節流感疫苗

H1N1禽流感疫苗
腸病毒71型疫苗

⽇本腦炎疫苗

季節流感疫苗

E.U. EMA PIC/S GMP 

U.S. FDA GMP
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● 細胞培養廠 1,000L ⽣物反應器 
✓ 年產 500-800 萬劑

✓ 2021下半年投產 
● PFS 充填⼆線    

✓ 年產1億劑

✓ 2021/ 2⽉投產 
● 破傷風疫苗原液廠 

✓ 2023/ 7⽉商業量產 
● ⾏政後勤棟 (專業倉儲) 

✓ 2022/ 5⽉啟⽤

國光⽣技全⽅位廠區
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2009 H1N1⼤流⾏停課情形
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新台幣 百萬

台灣⼤多數⽣技公司成立⾄今都還是虧損，甚⾄尚無營收

⽣技公司需長時間投入才會有獲利
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挑戰

 市場⼩

• 資源有限

• 政府政策不明─

    分散或集中

    保護國內市場政策或尋求國外協助

 關鍵領域⼈才不⾜

• 法規、QA、⽣產 

• 國際市場─商業談判、商業模式 

• 合約能⼒

社會觀念分歧

• Domestic/Import

• 產業vs.⾦融市場操作

• 研發、臨床、⽣產⼀貫作業

國際競爭激烈

• 國際⼤廠資源雄厚

• 通路、市場保護策略
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Thanks


