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國光生物科技股份有限公司
詹啟賢董事長

國光生技
元大金控創富論壇
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• 本公司並未發佈財務預測，但本簡報所作有關本公司業
務面、財務面及 Q&A之說明，若涉及本公司對未來公
司經營與產業發展上之見解，可能與未來實際結果存有
差距。此差距其造成之原因可能包括市場需求變化、價
格波動、競爭行為、國際經濟狀況、需求變化、價格波
動、競爭行為、國際經濟狀況、匯率波動、上下游供應
鏈等其他各種本公司所不能掌握之風險因素。

• 本簡報中對未來的展望，反映本公司迄今對未來之觀點。
當這些觀點有任何改變或調整時，本公司並不負調整或
更新之責。

免責聲明
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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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生技產業價值鏈

研發技術

臨床前動物試驗

生產平台

臨床試驗

市場行銷

技術多
元化

產品多
樣化

市場國
際化
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• 醫學教育及其他相關學術機構

• 全民健保／醫療網

• 法規制度／世界接軌/CDE

• 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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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

• Anti Vaccine Movement

國際競爭激烈

• 國際大廠資源雄厚

• 通路、市場保護策略

• M&A，Consolidation 
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• 合作夥伴

• 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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多國GMP查廠認證

8
8

• 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

• 2019/5/15~17
• TFDA Routine inspection for 
PIC/S GMP compliance

• 2020/5
• EMA Remote inspection for 

Enoxaparin Sodium Injection 
filling process

• 2016/11/3
• US FDA  Inspection for  Flublok

 QIV filling process

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

Flublok  QIV filling process

• 2020/7/16
•Health Canada inspection for 
Quadrivalent Flu vaccine
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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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清真認證證書



12

ADIMMUNE CORPORATION

清真認證疫苗

新冠

流感

破傷風

腸病毒
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0 500 1,000 1,500 2,000 2,500

流感疫苗

日本腦炎疫苗

破傷風疫苗

A/H1N1疫苗

2,100萬劑

1,600萬劑

3,000萬劑

1,000萬劑

2002~迄今

1992~迄今

1994~2016

2009

(萬劑)

Page 13

防疫尖兵
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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
• COVID-19檢驗試劑
• 進入東南亞市場

經營團隊 打造全新國光

2021

• COVID-19變種病毒株研發
• 執行COVID-19海外臨床試驗
• 取得腸病毒71型藥證
• 取得中國四價流感藥證
• 取得清真認證
• 進入中亞及中東市場
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市場國際化

歐洲
• 四價流感疫苗
• 無菌充填抗凝血劑

中國
• 三價流感疫苗
• 四價流感疫苗

美國
• 四價流感疫苗
• 無菌充填針劑

東南亞
• 四價流感疫苗
• 腸病毒71型疫苗

15

日本
• 與Sumitomo集團合作開

發新一代流感疫苗

臺灣
• 三價流感疫苗
• 四價流感疫苗
• 破傷風疫苗
• 日本腦炎疫苗
• 腸病毒71型疫苗
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流感廠

年產 1,400 萬劑

充填一線

年產1,800~2,000萬劑

國衛院細胞培養廠

200L 

國光生技既有產能
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 細胞培養廠 1,000L 

生物反應器

年產 1,200 萬劑

 2021下半年投產

 PFS 充填二線

年產1億劑

 2021下半年投產

國光生技新建廠區
破傷風疫苗原液廠

 2023/ 7月商業量產

行政後勤棟 (專業倉儲)



研究開發中疫苗

Discovery Pre-
clinical Phase I Phase II Phase III NDA

Adim Flu-A
H7N9 Avian Flu Vaccine

EV71 Vaccine

Cell Cultured JEV

Recombinant Flu 
Vaccine
Cell Culture

Coxsackie Virus Vaccine

COVID-19 Vaccine

Completed In Progress Up coming

台灣

ASEAN



完成研發階段
即將商業銷售疫苗

Discovery Pre-
clinical Phase I Phase II Phase III NDA

AdimFlu-S (QIS) 
Age 6M to 35M 

EV71 Vaccine 

AdimFlu-S (QIS)
Age > 3 yrs old (China)

COVID-19 Ag 
Rapid Test Kit 
(ASEAN)

Completed In Progress Up coming

中國

ASEAN
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Thank You

Q & A
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