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壹、製藥產業概況

2014年全球人口數約為72.4億人，亞洲佔59.9%，
非洲佔15.7%，2010~2015年世界人口每年平均增加
8,200萬人，其中亞洲佔54%，非洲佔33%。2014年
老年人口含60歲以上，佔全球人口12%。
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壹、製藥產業概況

1. 全球市場規模
 2014年全球藥品銷售額約為1.1兆美元，較2013年成長6.9%
 2008~2014年全球藥品市場增加2,620億美元，2008~2014年

複合成長率(CAGR)為4.9%。
 預期2014~2018年全球藥品市場將增加2,230~2,530億美元，

2014~2018年CAGR約5~6%。
 2018年全球藥品市場將達1.28~1.31兆美元。
 全球原料藥產業2014年銷售額達1,260億美元，較2013年成

長6.3%，2014~2020年原料藥市場CAGR6.5%，預估到2020年
銷售額將達1,859億美元。

 北美為原料藥主要市場，佔全球約40%，美國為全球原料藥
第一大市場，亞洲佔全球市場約30%，西歐約佔20%。

 2014年全球原料藥市場，自用原料藥佔59.9%，商用原料藥
佔40.1%，商用原料藥成長較快，預估2020年將佔50.3%。

 商用原料藥中，創新原料藥(Innovative API)約佔47.2%學
名藥原料藥(Generic API)佔52.8%，預估到2020年將佔
53.2%。
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壹、製藥產業概況(續)

2. 我國市場規模
 2014年我國總人口數達2,346萬人,高齡人口(含

65歲以上)佔總人口比率達12%，約有280萬人，
高齡人口十年間(2004~2014年)CAGR達2.7%。

 2014年醫療支出為331.5億美元，佔GDP比率達
6.3%，美國17.3%，日本10.3%，大陸5.6%。以
美元固定匯率換算之年成長率我國為4.1%。

 2014年平均每人藥品支出236.1美元、大陸70.9
美元，整體藥品市場為48億美元，藥品銷售佔
GDP比率1.04%而大陸0.9%，藥品佔醫療支出比
率為16.7%而大陸16.9%，我國藥品市場規模佔
全球藥品市場比率約為0.5%、大陸約9.3%。
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壹、製藥產業概況(續)

2. 我國市場規模
 2014年我國藥品市場達新台幣1,456億元，較2013

年成長2%，2010~2014年CAGR為3.7%。
 2012~2015年我國製藥產值統計及推估：單位：新台幣億元

產業類別 2012年 2013
年

2014年 2015年
產值 成長率 產值 成長率

原料藥 237.5 297.1 231.1 -22.2 195.4 -15.4
西藥製劑 350.7 353.0 354.2 0.3 366.5 3.5
生物藥品 10.0 9.4 14.0 48.8 13.5 -3.6
中藥製劑 76.4 79.6 86.8 9.1 87.8 1.2
總計 674.6 739.1 686.1 -7.2 663.2 -3.3
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壹、製藥產業概況(續)

2. 我國市場規模
 2012~2015年我國製藥產值統計及推估：單位：新台幣億元

產業類別 2012年 2013年 2014年
銷售額 內外銷比 銷售額 內外銷比 銷售額 內外銷比

原料藥 121.4 10：90 124.8 9：91 122.3 9：91
西藥製劑 348.3 89：11 355.7 87：13 351.4 89：11
生物藥品 7.1 71：29 7.1 68：32 8.8 72：28
中藥製劑 76.6 83：17 81.0 83：17 88.6 82：18
整體製藥 553.5 70：30 568.7 69：31 571.1 71：29
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壹、製藥產業概況(續)

Q：公司主力產品預期於國際市場，銷量將逐漸萎縮

時，會大幅影響公司獲利能力，甚至有虧損可能
，請問如何處理?
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貳、組織體系-公司組織
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貳、組織體系(續)-標準化組織

ISO 9001
標準推動

委員會

ISO 14001
標準推動

委員會

OHSAS 18001
標準推動

委員會

GMP標準

推動委員會

標準化委員會

（品質及環安衛委員會）

其他

推動委員會

總經理

文件管制中心
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貳、組織體系(續)

 藥廠各部門應設負責人，例如合成部應配置足夠
人員以執行督導每一產品之製造、加工、包裝或
儲存。

 個人工作職務說明書。
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貳、組織體系(續)
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貳、組織體系(續)
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貳、組織體系(續)
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貳、組織體系(續)

Q：組織系統，因應公司發展而適時變動調整，但當

公司快速發展，組織架構未能即時調整而發生問
題，責任歸屬不明確時，請問如何處理?
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參、新產品研發

 University of New Hampshire商業經濟學院教授
Vanessa Urch Druskat曾說：團隊的成功，除了
團隊本身努力之外，如何與組織內其他部門協調
合作更是關鍵。許多事情，不是只有團隊自己做
好就可以，還需要其他部門的配合與支援，才有
可能完成。

 研發部與營業部、總務部、財管部、品管部、品
保部、合成部溝通協調，發揮團隊合作的力量。

 設計開發管制程序。
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參、新產品研發(續)-設計開發管制程序
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參、新產品研發(續)-設計開發管制程序
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參、新產品研發(續)

 建立團隊共識，幫衝突打預防針
How to Preempt Team Conflict
團隊會爆發衝突，通常不是看法分歧，而是因為
團隊成員各自不同的思考與行動方式。
傳統作法是在衝突出現時才回應，其實團隊領導
人應在工作展開前，協助成員溝通交流，以建立
對工作流程的共識，為合作奠定基礎。

 團隊衝突可能增加附加價值，也可能摧毀價值。
好的衝突可促成以尊重他人的方式來討論，並產
生彼此贊同的解決方案，而且通常遠比最初提出
的方案更好。但衝突時，團隊成員若無法克服彼
此的歧見，導致損害生產力，並扼殺創新，那就
是壞的衝突。
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參、新產品研發(續)

Q：研發人員負責開發新產品，費盡心力，已有相當

進展與成果，可是營業部門反應，該產品於研發
完成，申請藥品查驗登記取得許可證，推出產品
時，時效已過，商機已失，請問如何處理?
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肆、商業化產品之製造

1. 綠色生產
 生產流程
 廢水處理
 廢氣處理
 廢棄物處理
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生產流程
請購

不合格
採購

入庫

離心

環化反應

領料

粗品

廢水

退貨或銷毀

廢氣

處理
合格

合格 不合格

製程確效
Process Validation

空調系統確效
HVAC System Validation

純水系統確效
Purified Water System Validation

廢氣處理系統

廢水處理系統
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生產流程(續)
純化反應

離心

回收品

蒸餾

溶劑

濾液

再使用

初純品

冷卻

過濾

再純化

結晶

離心

乾燥

品檢合格

分包裝

粉碎

成品倉庫

純品 母液

排氣

回收再使用

廢氣處理系統

清潔確效
Cleaning Validation
分析方法確效
Analytical Method Validation

再使用
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廢水處理
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廢氣處理

洗滌塔1

洗滌塔2

冷凝設施

急驟式蒸餾裝置

離心分離裝置

槽型反應器

冷凝設施

過濾設施

進料

成品

排放口

密閉原料桶
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廢棄物處理

進料儲存 生產製造

供
應
商 出貨儲存

廢棄物處理

產品與包裝

處
理
處
置

顧
客

水污染

固體廢棄物

殘留物質

廢氣

噪音

廢熱金屬類、紙類、塑膠類、電池
燈泡及燈管、碳粉匣

資
源
回
收
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肆、商業化產品之製造(續)

2. 製程改善
在品質保證之下，提升產率或合成步驟複雜
力求簡化，成本降低，提升競爭力，或製程
減廢，改善製程安全性，或客戶要求高品質
高規格之產品。研發研究後，召集相關部門
主管、關係人研討，公司內部、外部溝通協
調，創造雙贏之商機。
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肆、商業化產品之製造(續)

3.1 生產部門-組織架構

MANAGER

PRODUCTION CONTROL

WAREHOUSE
DIVISION

PRODUCTION DIVISION

TEAM4

TEAM3

TEAM2

TEAM1 

MAINTENANCE
DIVISION
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肆、商業化產品之製造(續)

3.2 生產部門-訓練課程
TRAININGS SUBJECTS

RECRUIT TRAINING COMPANY POLICIES

cGMP REGULATIONS

SAFE AND ENVIRONMENTAL REGULATIONS

PRODUCTION OPERATION TECHNIQUES

MORNING MEETING
TUESDAY  WEDNESDAY 
FRIDAY
08:00AM~08:15AM

DAILY PRODUCTION PROGRAMS

ANNOUNCE NOTICES

SPECIAL CASE DISCUSSION

WEEKLY MEETING 
08:00AM~09:00AM MONDAY

ISO 9001/14001  OHSAS 18001

cGMP REQUIREMENTS

MANAGEMENTAL SKILLS for PRODUCTION

WEEKLY TRAINING
08:00AM~09:00AM THURSDAY

SOPs for PRODUCTION OPERATIONS

SAFE and ENVIRONMENTAL KNOWLEDGES

PRODUCTION OPERATION TECHNIQUES
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肆、商業化產品之製造(續)

3.3 生產部門-維護保養

• Monthly maintenance at 08:00~09:00 Wednesday

1st WEEK SCALE CART AIR PUMP

2nd WEEK CENTRIFUGE VACUUM PUMP FILTER MILL

3rd WEEK PALLET CART BARREL CART FORKLIFT

4th WEEK REACTOR SCRUBBER DRYER

5th WEEK WASTEWATER CHAMBER
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肆、商業化產品之製造(續)

3.4 生產部門-與品管部溝通協調

原物料抽樣檢驗、製程管制、半製品、成品
環境監測、水系統、製程確效
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肆、商業化產品之製造(續)

3.5 生產部門-與品保部溝通協調

制定文件審查、偏差、GMP內部稽核、查廠
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肆、商業化產品之製造(續)

Q1：正在進行的生產排程中，若遇到緊急訂單，

必須儘速生產才能如期交貨，否則訂單即將流
失，請問如何處理?

Q2：生產產品經檢驗結果，發現了不純物，怎麼辦?

Reprocessing
Reworking
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伍、國際行銷

1982年9月創投初期以內銷為主，國內原料
藥市場需求有限，公司經營困難，為求生存
，逐漸拓展外銷。
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伍、國際行銷(續)

1995年申請美國FDA查廠，需以英文溝通，
公司內部關係人員內心充滿恐慌，經由部門
間充分溝通協調，同心協力，得以順利通過
查廠，產品能夠銷往世界最大醫藥市場-美
國。
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伍、國際行銷(續)

Pfizer溝通協調，順利解決建立產品規格，
簽約Quality Agreement共同遵守。
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伍、國際行銷(續)

Q1：原料藥輸往美國，除了接受美國政府(US
FDA)查廠外，仍需接受使用該原料製劑廠的
稽查，請問如何處理才能儘速獲取商機?歐
洲、日本又如何?

Q2：製劑廠在試製軟膏時，發現放置不久會有
結晶析出，怎麼處理?原料藥廠與製劑廠的
外部溝通協調、原料藥廠內部溝通協調。
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陸、經營績效

1. 我國原料藥於91年4月22日公佈實施藥品
優良製造規範原料藥作業基準，生泰為
國內第一家提出4種產品申請評鑑的公司
，於同年11月22日獲得通過。

2. 衛生福利部食品藥物管理署(TFDA)公佈
105年1月1日起，原料藥廠所有生產品項
都必須符合GMP;生泰公司響應政府政策
，在生產繁忙過程中，仍然盡一切努力
於104年11月27日完成所有36項生產產品
符合GMP之規定。往後新產品於商業化生
產前亦先取得GMP核准才正式生產，確保
生產產品即是符合GMP之產品。
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陸、經營績效(續)

3. 1995年、1999年、2007年、2012年及
2015年先後接受美國FDA查廠，都獲得通
過。2015年非針對產品，而是系統性所
謂GMP-basis Inspection。此外 Japan
PMDA、Korea FDA、Europe Hungary FDA
先後多次蒞臨查廠皆獲通過。
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陸、經營績效(續)

4. 歐、美、日、韓等國家及國內製劑廠每
年每月都有廠商前來查廠，有時候一個
月有五家查廠，實在很難安排接待。尤
其歐美大廠，不只查GMP，環境、安全衛
生都查;地球只有一個，愛護地球，環保
應該做好;安全衛生有保障能持續供貨，
才能形成完整的供應鏈。
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陸、經營績效(續)

5. 公司先後榮獲衛生署主辦之「國家醫療
品質獎」、「第三屆藥物科技研究發展
獎」、「原料藥cGMP獎」、「第八屆藥
物科技研究發展獎」、「103年度藥物科
技研究發展獎」。

6. 經濟部舉辦之「創新研究獎」、「第二
屆小巨人獎」、「第八屆全國標準化
獎」、「第三屆工業永續精銳獎」、
「第十一屆國家磐石獎」。
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陸、經營績效(續)

7.1  第25屆國家磐石獎參選資格：
(1) 依法辦理公司或商業登記，且實收資本額在新臺幣

8,000 萬元以下者；或 經常僱用員工數未滿 200 人者。
(經常僱用員工數之計算基準：民國 104 年 4 月至
105 年 3 月之勞保平均人數)

(2) 成立時間在 5 年（含）以上（民國 100 年 5 月 31  
日前成立者），且近 5 年未獲本獎項者。

(3) 最近 3 年（民國 104、103、102 年）其中 2 年稅前
稅後均獲利，且最近 1 年無累積虧損者。

(4) 企業負責人須擁有中華民國國籍。
(5) 參選者需由工商及社會團體、金融及學術研究機構、中小

企業輔導機構、政府機關推薦，自行參選者不予受理。
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陸、經營績效(續)

7.2 評審標準：企業經營績效評估項目說明：佔總分 70% 

項目 權重 內 容 說 明

整體管理制度 25% 經營理念、願景與行動計劃、營運流程管理
(含會計制度與內部控制制度、資訊系統規
劃/應用/管理、供應鏈結構管理及策略聯盟
運用情形、取得相關認證如正字標記、GSP、
環保標章、節能標誌等)

創新策略 20% 創新績效(創新商品/服務/技術、創新行銷
模式、創新經
營模式)

行銷策略 20% 市場地位(含新服務模式對產業發展、社區
互動的價值)

人力發展 20% 人力資源規劃與運用策略 (包含人事制度、
勞資關係、教
育訓練、員工福利、知識管理) 

社會責任 15% 根留臺灣理念與作法、企業對社會之貢獻 、
企業形象
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陸、經營績效(續)

7.3 評審標準：財務評估項目：佔總分 30﹪ 

項目 權重

自有資本率 15%

流動比率 15％

營業利益率 11％

稅後純益率 12％

淨值報酬率 10％

應收款項週轉率 10％

總資產週轉率 12％

營收成長率 15％
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陸、經營績效(續)

Q：在繁忙的工作過程中，公司基於前瞻性
發展，激勵員工士氣並了解公司溝通、
協調、發揮團隊合作之能力，擬申請衛
福部或經濟部獎項，請問該如何進行?
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柒、企業經營理念、企業文化、企業社會責任

1. 經營理念：精誠務實、創新發展，具有前瞻性及國
際觀，提升我國醫藥產業之整體國際優良形象

2. 企業文化：再好的制度規章，沒有了看似無形又摸
不著邊際的文化，終將徒勞無功。擁有愛廠如家的
員工，工作氣氛又融洽，公司也讓員工知道世界製
藥產業現況，闡述公司發展方向、重要政策及措施
。如此勞資雙方和諧相處，共創雙贏;外訓員工將心
得報告分享給大家，以期教學相長、自我提升、跟
得上時代潮流。員工深知，企業競爭永無止境，猶
如逆水行舟，不進則退，甚至小進步亦會被淘汰;惟
有不斷自求上進，隨時充實自己，從工作中得到經
驗從經驗中尋求改進，終將成為專家。本著毋忘初
衷的精神，凡事主動積極、勤奮耐心、全力以赴，
往往能創造奇蹟，達成交付之任務。我們深知凡事
只有好，沒有最好;永遠有更好，一起共勉。
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柒、企業經營理念、企業文化、企業社會責任(續)

3. 社會責任：企業要想永續經營，不能不善盡社會
責任。創造就業機會，提升國民所得
，本著取之於斯，用之於斯的理念，
有責任，選才以鄰近鄉里子弟為主;並
回饋地方，改善環境品質及社會福利
，經由內部良好的勞資關係奠定服務
鄰里的基礎，參與社區與學校之活動
，協助改善地方生活環境品質，藉由
良好互動溝通，真誠回饋鄉里。企業
追求健全發展、永續經營則理念、文
化、社會責任不能少。
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柒、企業經營理念、企業文化、企業社會責任(續)

最後以位於台南市東山區東原國民中學的照片與大家
分享，並肯定陳校長的犧牲奉獻，細心照顧弱勢家庭
的學生，以校為家的服務精神，值得肯定、學習，並
給予掌聲!
扶助弱勢+專長培訓 成就學生
造就全國最年輕舉重國手，培訓未來可能成為跆拳、
籃球、高爾夫球明日之星，成立舞獅、舞龍、大鼓、
武術、舞蹈、紙雕塑、烘焙(龍鳳酥)等特色社團。
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柒、企業經營理念、企業文化、企業社會責任(續)
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柒、企業經營理念、企業文化、企業社會責任(續)
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柒、企業經營理念、企業文化、企業社會責任(續)
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