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亞洲唯一

歐盟EMA&美國FDA認證之流感疫苗製造公司

台灣唯一國產自製流感疫苗生物科技公司

合作夥伴：



國光生物科技技團核心競爭力

符合PIC/s GMP 人
用疫苗生產廠房及設
施和先進無菌針劑
充填產線及產能

國際認證PIC/s GMP
品質系統

研發團隊開發新
藥技術及能量

經驗豐富的跨國臨
床試驗管理能力及
全球法規支援能力

No.1 

Pharmaceutical 

Partner in Asia



國光生物科技集團核心技術

•四價流感疫苗
•三價流感疫苗
•H1N1 大流行單
價疫苗

雞胚胎蛋

•新冠疫苗
•H7N9 大流行生產疫苗技術平台

重組蛋白

細胞培養

無菌充填線

•腸病毒71型疫苗
•日本腦炎疫苗
•流感疫苗
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•US Sanofi 
•蛋白質疫苗
• EU Tech Dow Enoxaparin 

Sodium

GMP品質系統

• E.U. EMA PIC/S GMP
•U.S. FDA GMP



國際GMP認證
美國 FDA GMP 認證 歐盟 EMA GMP 認證 清真製程及產品認證



國光生物科技集團

人用疫苗
四價流感疫苗及原液
腸病毒71型疫苗
破傷風疫苗 (TTA)

快篩檢驗試劑
COVID-19

CDMO
國際認證無菌充填線
• Line 1：年產能2,000萬
• Line 2：年產能8,000萬-1億
• Line 3：年產能600萬

(2023Q3商轉)

1,000公升細胞培養廠

國光生物集團全方位專業疫苗及CDMO專業服務



國光生技集團成長動能

CDMO 專業服務 四價流感疫苗成品

Sanofi
(Portein Sciences 

Corporation) 

天道醫藥 北京首惠医药

產品/服務標的 CDMO 充填服務 CDMO 充填服務 四價流感疫苗



拓展全球市場

歐洲

• 四價流感疫苗
• 無菌充填抗凝血藥物

中國

• 三價流感疫苗
• 四價流感疫苗

臺灣

• 三價流感疫苗
• 四價流感疫苗
• 破傷風疫苗
• 細胞培養日腦疫苗
• 腸病毒71型疫苗

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

日本

• 與Sumitomo集團合作
開發新世代流感疫苗



2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

通過歐盟cGMP查廠認證

進入中國市場

天道醫藥歐洲無菌充填服務

美國PSC無菌充填服務

取得中國三價流感藥證

充填產線取得美國FDA認證

出口中國流感疫苗

出口歐洲依諾肝素鈉針劑

啟動建置第二條無菌充填線

申請泰國藥證

申請中國四價流感臨床實驗

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型第三期臨床試驗

新冠疫苗一期臨床試驗

醫用新冠快篩獲食藥署核准

申請台灣腸病毒71型藥證

進入東南亞市場

拓展中亞市場

印尼BPOM核准新冠疫苗一/二
期臨床試驗

新冠快篩取得歐盟CE認證

開發俄羅斯市場

與BD簽訂無菌充填合作MOU

第二條無菌充填線取得GMP認
證及商業量產

細胞培養廠竣工

取得中國四價
流感疫苗藥證
家用新冠快篩
獲食藥署核准



Thank You


