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摘要
生物科技為公認之二十一世紀主流產業，為能深入了解大陸之生技發展環境與策略，做為本署未來規劃推動生技產業之參考，九十年十月九日至十三日，參加由財團法人自強工業科學基本主辦之上海生技參訪團，在清華大學生命科學系譚世特教授領隊下，與來自醫藥界、證券公司、研究單位與學術各界人士，拜訪大陸當前之生技學研單位（華東理工大學、中科院上海生物工程研究中心、復旦大學醫學院、國家南方人類基因組研究中心）與生技公司與高科技園區（上海基康生技公司、復星高科技集團公司、張江工業區、華新生技公司），也特意參觀台商永信製藥崑山廠與中國化學製藥蘇州廠，了解台商與大陸交手的實務經驗。大陸生技醫藥研發單位與企業間之合作十分密切，基因體學與生物資訊學科技研究人才與設備，皆屬水準之上，惟醫藥產業之環境未臻理想，台商藥廠在西進之前宜謹慎評估。
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參訪目的

生物科技為公認之二十一世紀主流產業，歐美先進國家莫不戮力以赴，政府亦積極推動，而海峽隔岸之大陸，更挾其廣大市場與技術密集而廉價之人力，配合優秀之生技研發人才，亟思在全球生技產業版圖，佔有一席之地。為能深入了解彼岸之生技發展環境與策略，做為本署未來規劃推動生技產業之參考，由清華大學生命科學系譚世特教授領隊，與來自醫藥界、證券公司、研究單位與學界組成上海生技參訪團，拜訪大陸當前之生技學研單位、生技公司與高科技園區，也特意參觀台商永信製藥崑山廠與中國化學製藥蘇州廠，了解台商與大陸交手的實務經驗。
參訪過程

1.華東理工大學：以抗生素化工起家，近年之研發項目擴及動物細胞培養、病毒疫苗、幹細胞及人工皮膚等，特別是以生物反應器（bioreactor）大量培養細胞，並透過物理力學的探討及調控，增加細胞培養的效果與產率。

2.上海工業微生物研究所：早期係從事菌種發酵工業，生產味精、檸檬酸等原料，提供業界，惟環保因素使發酵工業漸漸退出上海，目前與冠生園集團合作，從事保健食品之開發，例如：靈芝、巴西磨菇、蟲草等，國內台糖公司正與其洽商合作事宜。

3.中科院上海生物工程研究中心：從事基因藥物、重組蛋白、基因剔除老鼠為疾病模式、晶片與獸醫用疫苗等之研發。設有育成中心（incubator），提供場地、設備與人員，支援業界研發，並培訓生技人才。

4.上海基康生技公司：以Applied Biosystems 與Celera Genomics之生物分析技術及生物資訊處理技術平台，從事基因定序服務，整合SNP技術平台，朝向研究發展與發現藥物轉型，目前約有一千個在各學校及研究機構之實驗室，為其服務客戶群，各實驗室經費可用以支付服務費用。

5.復星高科技（集團）公司：除房地產、資訊產業外，此公司以現代生物與醫藥產業為主導，產品有基因藥品（tPA、EPO、hirudin等）、中草藥、診斷試劑、基因晶片、醫療器材等，其中診斷試劑市場佔有率全國最大，也是大陸最大之基因藥品生產者，擁有國內一千多家藥房連鎖店，集團企業年銷售額約42億人民幣，其中一半來自醫藥產品，目前在張江工業區成立研究中心，積極從事中草藥的開發。

6.復旦大學醫學院：分子遺傳教研室從事基因工程藥物之研發，其中以大腸桿菌表現重組之streptokinase，可達總蛋白量之65至85%，生物活性高，且純化步驟簡單，純度可達97%，應用於腦血管栓塞，已成功搶救上萬人；經由技術轉移至復星生技公司，已獲得1470萬人民幣與20%股權。目前更篩選出可抑制脂肪細胞分化之單方中草藥，進行作用機制之探討，且分離出有效成分，具有發展成減肥藥之潛力。

7.張江工業區：全區規劃面積25平方公里，計有：技術創新區、高科技產業區（生物醫藥與資訊產業）、居住區、科研教育區（有外語學校）與擴展用地，禁止汙染工業進駐，目前只開發5平方公里，2000年工業產值達77億人民幣。生物醫藥產業區現有25家中外生技醫藥企業進駐，包括羅氏與史克美占等國際大廠，以現代化生物醫藥與中草藥為發展方向。

8.國家南方人類基因組研究中心：大陸第一個國家級基因組研究中心，曾參與人類基因定序計畫，有基因定序組、遺傳研究組、功能基因組與生物資訊組，擁有20部DNA定序儀。

9.華新生技公司：位於金橋出口加工區，區內有四家生技醫藥廠，皆通過國家GMP之認證，華新生技公司即是由中科院劉新垣院士主導成立，目前除了有基因工程藥品（IL-2）上市外，另有GM-CSF、IFα-2b、EPO等商品化產品，也從事鴉片受體與基因治療之研發，研發能力在大陸生技領域數一數二；惟生產設備尚未能充分運用，由於專利不完備且產品少，債務負擔沉重。

10.永信製藥崑山廠：1994年成立，為中國藥品控股公司所投資之外商獨資企業，主要生產及銷售西藥製劑、原料藥與化學中間體，於1999年通過國家藥品監督管理局之GMP認證。

11.中國化學製藥蘇州廠：1993年成立，為台灣中國化學製藥公司與蘇州第二製藥廠、中國醫藥集團公司合資成立之一家GMP製藥公司，產品有抗生素、心血管用藥、鎮痛解熱劑及精神科用藥等，該公司擁有完善之生產設備、豐富之藥品報批經驗、健全之銷售管道與良好之政商關係，發展潛力無窮。
參訪心得與建議

1.生技醫藥研發單位（如中科院、研究所、大學等）與企業間之合作十分密切，提供研發成果商品化絕佳的途徑；反觀國內龐大的研發能量，蘊藏在學術研究單位，亟待建立完善的鼓勵機制，與生技業界積極互動，釋出研發成果，進行技術轉移，再由業界接棒，進行產品之開發與行銷、推廣。

2.大陸基因體學與生物資訊學科技研究人才與設備，皆屬水準之上，正當彼案陸續宣佈完成水稻與三種病原微生物基因組測序工作之際，國內卻傳出經費不足，以致在國際水稻基因組計畫的進度落後，如何集中有限資源，參與國際合作，慎選本土性研究素材與重點，是我們必須嚴肅面對的課題。

3.大陸新藥研發能力薄弱，對於專利與智財權不重視，生產藥品百分之九十以上為仿製品，多家藥廠生產同一藥品，因此價格混亂，加上銷售體系掌握在國營的藥品配銷商手裡，價格上的折扣非常嚴重，台商藥廠的利潤有限；另約有三分之一的藥品配銷商，未經政府核准，走私與假藥猖獗，用藥安全無法獲得保障。台商藥廠在西進之前，應先了解大陸藥品行政管理體系，熟悉大陸新藥審批辦法，預做行銷推廣之規劃，始能掌握發展的契機與龐大的市場。
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