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摘   要

為能深入了解世界各國之生技發展策略與現況，做為未來規劃推動生技產業之參考，九十一年六月七日至十六日，出國參加加拿大多倫多BIO2002會議與展覽，並於會後兩天參加生技中心安排之生技公司與機構參訪活動。此次BIO年度會議，計有產業發展、倫理政策、法規制度、智慧財產權、技術轉移、研發進展等十八項主題，約有兩百場次，與會者約一萬五千位。展覽方面，包括美、加、歐盟、澳洲、新加坡、臺灣等四十多個國家，約八百個參展攤位，國內包括：東洋藥品、微晶、賽亞、創生、生技中心及生醫中心等12家公司或研究單位，組成「台灣館」，展出包括製藥、檢驗試劑、生物晶片、基因定序服務等產品。會後參訪加拿大生技研發單位：包括開發「遠端聲控自動開刀醫療系統」之Larson Health Research Institute、蒙特婁的生技研究所（BRI）及位於Laval Science and High Technology Park之Biotech City。 
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目的：

為深入了解全世界生技產業最新發展與趨勢，並藉此實地觀察國外大型生技展覽之規劃與運作，做為規劃台北國際醫療器材暨藥品展覽會-台灣生物科技產業專區展覽之參考，於九十一年六月出國參加加拿大多倫多BIO 2002會議及展覽，會後兩天並參加生技中心安排之生技公司與機構參訪活動。
過程：

（1）參加BIO 2002會議與展覽：該會議與展覽由生技產業組織（Biotechnology Industry Organization，BIO）主辦，為全球規模最大之生技產業活動。此次BIO年度會議，計有產業發展、倫理政策、法規制度、智慧財產權、技術轉移、研發進展等十八項主題，約有兩百場次，邀請數百位產官學研各領域專家，就相關議題做引言，而估計約有一萬五千位與會者，進行意見交流與討論。展覽方面，包括美、加、歐盟、澳洲、新加坡、臺灣等四十多個國家，約八百個參展攤位，國內由生技中心組成之台灣代表團，包括研究機構、生技廠商與官員約一百五十人，為歷年最大規模，參展單位包括：東洋藥品、微晶、賽亞、創生、生技中心及生醫中心等十二家，組成「台灣館」，展出包括製藥、檢驗試劑、生物晶片、基因定序服務等產品。

（2）參訪加拿大生技研發單位：「遠端聲控自動開刀醫療系統」之開發，係Larson Health Research Institute在醫療器材研發上的一大成就，此種結合視訊、資訊電子、通訊與機器等跨領域技術，亦是未來醫療器材設備發展的趨勢；西安大略大學粉粒研究中心，則從事粉粒輸送、處理技術研究，並將其應用於汽車乾粉噴漆與藥物經肺投予之發展；蒙特婁的生技研究所（BRI）係加拿大國家研究委員會（NRC）十六個研究所之一，設有健康、環境生技、生物處理部門及創業育成中心，去年經由契約研究、授權、服務與產學合作研究，收入達480萬加幣；位於Laval Science and High Technology Park之Biotech City係魁北克生技中心，內有國家科學研究所（INRS），除了做研究外，亦開設研究所課程，培育高科技人才，Roche Diagnostics、Servier及Ethypharm等公司皆於此設廠，整個園區皆享有公司營收五年免稅及人員薪資四成可退稅等稅務方面的優惠措施。

心得：

（1）在「全球生技論壇」上，多國部會首長介紹其生技產業現況、推動計畫與優惠措施，極力鼓吹至該國投資，國內則由經濟部生物技術與醫藥工業發展推動小組邱伊村主任介紹我國生技產業推動方案成果與投資概況等；工研院李副院長鍾熙與澳洲、日本、紐西蘭及新加坡生技領袖，則在另一議場，共同呼籲成立亞洲區域聯盟，以有限的資源，針對亞洲人特有之疾病，研發生技藥物，提高國際競爭力。

（2）生技相關產品仍是熱門討論焦點，美國衛生福利部長明確表示，美國反對基因改造食品之標示，因為那暗示生技產品不安全，會嚇壞消費者；儘管研究顯示，去年美國種植的八種主要基因改造作物，增加400萬磅產量，降低生產成本12億美元，增加農民收入15億美元，降低4600萬磅殺蟲劑與除草劑之使用量，歐洲國家對於基因改造食品仍採抵制的態度，即使農糧出口佔世界第三位的荷蘭，也有四分之一人口反對基因改造食品，而在奧地利，基因技術是僅次於核能與伊斯蘭教，第三個最不受歡迎的字眼，但醫療生技產品則因法規嚴謹與資訊公開透明，信任度與接受度較高。生技製藥業者與FDA官員對於新藥審查議題仍是各有說詞，業者抱怨FDA對新藥臨床試驗要求過份嚴格，新藥申請通過件數減少，審查時間未如預期縮短，並要求政府儘速提名新的FDA主管；而FDA官員則指出，業者送件資料不齊全，未能證明藥品之安全性，甚至隱藏不利的數據，而僅有不到一成的藥物不良反應回報到MedWatch系統，也令FDA相當擔心，對於新興生技產品之審查，則坦承尚處於摸索學習的階段。處方藥使用者付費法案III（Prescription Drug User Fee Act III， PDUFAIII）經過FDA與業界長達8個月的討論，於5月22、23日經美國參眾兩院通過，目前只等布希總統簽字生效，即可銜接將於9月底失效之PDUFA II。

（3）此次生技展覽可發現，包括美、加、英、德、比及新加坡等國，都展示出生技聚落發展現況，向全球業者招商之企圖明顯；美國威斯康辛、佛羅里達、密西根等州與加拿大安大略、魁北克省，也由其州立、省立大學或轄區內著名研究機構帶領生技公司參展，顯示業者與學研界關係密切；而法律、管理顧問與各類代工公司之參展，亦突顯出生技產業分工的特性。

建議：

（1）BIO 2002展覽會場是一知識與技術交流平台，參展單位提供簡單的書面資料與交談空間，期待與生技業界展開互動，尋求技術合作與互補的契機，共謀雙贏的局面。生技產品研發期長，為集中有限資源、分散風險，發揮專長領域，國內業界應積極藉此機會，尋求合作夥伴，國衛院在研發方面，已有相當成果，可考慮參與類似展覽，吸引產業界或投資者，共同開發醫藥生技產品。

（2）隨著基因轉殖與複製動物科技之進展，基因改造畜產品將繼基因改造作物，引起大眾對食品安全與生態環境衝擊之關切，相關單位宜密切注意產業發展的趨勢，並及早妥善規劃可能的因應方案。

（3）處方藥使用者付費法案III可望近期經布希總統簽字生效，此法案對於生技製藥業界十分重要，雖然業者要支付不少費用，但審查時間的縮短，意味著享有專利期之延長及利潤之增加；行政院召開之2002年產業科技策略會議，即有建議仿照先進國家做法及使用者付費觀念，研議查驗中心收取user fee的可能性及相關法源依據之結論，生物醫療科技推動小組91年第4次會議，亦有相同之決議，相關單位宜積極進行評估與規劃。

（4）加拿大為留住生技專業人才，訂有十分優惠之獎勵措施，而新加坡官方衛生機構也找上台灣的留學生；而國內在科技及產業相關會議上，一再討論人才之延攬與運用議題，卻又礙於相關制度與法令限制，問題仍然未獲解決，署內對此宜有通盤之考量。
附錄
（如附件）
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