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摘   要

  「2002年生物醫學技術發展研討會」於University System of Maryland, the Shady Grove Center 舉行。此次研討會共分五個主題，本局許副局長國雄於Emerging Biotechnology-Vaccine Development主題單元中發表『The Need of Vaccine Development in Taiwan』，讓參與者瞭解國內衛生署於本土性疫苗發展現況及未來展望。由於本次研討會主題著重於現今最熱門之生物技術範疇裡，因此於國內生技投資、生物晶片、個人醫學與生物藥學等領域上，皆有不錯之論述，除了深入瞭解於美國之國人在此方面之研究發展，同時也論及國內生技產業推動情形及其所面臨困境之所在。尤其服務於美國FDA CBER之李啟仁博士演講中，論及美國百年來生物製劑品質檢定歷程，印象相當深刻。基於經濟效益起見，順道拜訪FDA CBER、CDC ( Atlanta )和民間生技公司。透過拜會美國FDA CBER與CDC ( Atlanta )，瞭解最近進展，加強聯繫管道並獲得資訊，提供本局未來發展業務參考用。整體來
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說，是一趟難得的經歷，對生物製劑（疫苗）研發與防疫檢驗研究層面，將更能有助於未來這方面之思慮。
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壹、目的：

  「2002年生物醫學技術發展研討會」於University System of Maryland, the Shady Grove Center 舉行。此次研討會係由行政院國家科學委員會贊助，駐美國台北經濟文化代表處科學組協辦，聯合主辦單位計有美國台灣人生物科學會（TBA）、美洲華人藥學會（ACPA）、華府國建聯誼會（CAPA）、泛華統計協會（ICSA）、華人生物科學學會華府分會（SCBA）等。鑑於生技研發之最近進展與挑戰和後基因體時代的發展，安排研討會發表與此領域有關聯具艱鉅且競爭力之產業關鍵性議題，透過寶貴經驗與想法交流，促成國內與美國之間就生物產業、學術與法規等技術轉移和交流。

  藉由參加研討會機會，前往拜會美國FDA CBER、美國CDC與馬里蘭州（Maryland）育成中心之Synergy America, Inc.民間生技公司，透過參訪機會瞭解美國官方於生物製劑（疫苗）品質管控研發與疫病檢驗研究層面上最近進展，強化連繫管道並獲得資
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訊，作為本局未來發展業務之參考。得悉美國州政府於生技產業方面投入情形，及民間生物技術企業，設定公司開發里程碑，以高效率研發成果於生技產業競爭叢林中立於不敗之地。對本局於產品開發整體來說，將更能有助於未來這方面之思慮。
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貳、過程：

     此次出國行程自91年9月26日起至10月4日止，含路程所需時間共計九天。除參加於University System of Maryland, the Shady Grove Center 所舉行之「2002年生物醫學技術發展研討會」，會中發表文章之外，並拜訪美國藥物食品檢驗局（FDA）之Center for Biologics Evaluation and Research、在馬里蘭州（Maryland）育成中心之Synergy America, Inc.公司以及座落於亞特蘭大（Atlanta）之 CDC 等，行程如下：

時 間    地       點          記      要
9/26     臺北→華盛頓 DC      路程

9/27     華盛頓 DC            抵達

9/28     華盛頓 DC            2002年生物醫學技術發展

                              研討會

9/29     華盛頓 DC            2002年生物醫學技術發展

                              研討會及馬里蘭州育成中心

                              Synergy America, Inc.公司

9/30     華盛頓 DC→亞特蘭大  拜會美國藥物食品檢驗局
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                              Center for Biologics

                              Evaluation and Research

10/1      亞特蘭大            拜會CDC

10/2      亞特蘭大→洛杉磯   自由參訪

10/3      洛杉磯→臺北       路程

10/4      臺北               抵達
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參、心得：

2002年生物醫學技術發展研討會

  這次於美國華府地區舉行「2002年生物醫學技術發展研討會」，係由行政院國家科學委員會贊助，駐美國台北經濟文化代表處科學組協辦，華府地區相關學會，計有美國台灣人生物科學會（TBA）、美洲華人藥學會（ACPA）、華府國建聯誼會（CAPA）、泛華統計協會（ICSA）、華人生物科學學會華府分會（SCBA）等聯合主辦，邀請於此領域有關之台灣與美國地區華人，含括政府官方、產業界、學術研究等人士，分五個主題就產、官、學、研等議題提出專題演講與討論。

  本局許國雄副局長於Emerging biotechnology-Vaccine development會中，發表『The Need of Vaccine Development in Taiwan』，闡述國內生物製劑（疫苗）製造沿革歷史現況以及未來發展之願景，詳細參見附件。服務於美國FDA CBER李啟仁博士談論美國於生物製劑百年來法規演變，以及面對未來後基因體時代生物製劑之品管法規相關事宜。研討會中也討論到歐洲與台灣生技投資現況、生物晶片與資料開採分析（Data Mining）、何時可能實施個人醫療
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（Pharmacogenetics、Pharmacogenomics and Biomarkers）、台灣生物藥界過去教訓及未來希望，演講者都作一精闢分析，雖然本局不是負責推動生技產業職掌機關，但對其利弊分析、點出國內相關缺失之處，頗有同感，可作為本局未來人用疫苗自製計畫之先導工廠設立參考用。
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拜會機關與民間生技公司

一、FDA CBER

  美國藥物食品檢驗局之Center for Biologics Evaluation and Research 負責針對人用之診斷、預防、治療或醫治疾病的生物製劑和相關生物性產品，確保其產品之安全（safety）、純淨（purity）、力價（potency）和效力（efficacy），以及確保全國所供應血液和血液製品之安全（safety）。

  距美國於1902年公佈Biologics Control Act以來，對生物製劑品質管控已經有百年歷史。在這法案通過之前，由於缺乏法律授權管控生物製劑品質，保障美國大眾安全，曾於1901年由於白喉抗血清污染破傷風原故，發生接受此製劑之13名小孩死亡案件。有鑑於此，CBER 建立起法規管理和研究成就之輝煌記錄，實施下列法規責任：

1. 掌管新製劑上市前審理及舊藥新適應症審理。

2. 協助建立企業化標準與方法，鼓勵企業界採用新科技，改善品質與開發新產品。
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3. 掌管建立查廠與產品監視體系，確立許可藥品完全符合相關法規。

4. 透過公開傳播、公聽會、科學與法規講習會及科技、法規與倫理等公開討論會等途徑形成政策。

5. 預期大眾需求與支持決策，預防及因應公共衛生危機。

6. 藉由創新法規策略與標準之開發、協同研究及伙伴參與，證明國際性領導地位。

  本次拜會由服務該機構之國人李啟仁博士接待，交換一些美國於生物製劑廠之確效作業實際事務性問題，主要由生物製劑廠自行研發建立之，如果品管技術層面發生不一致結果時，則雙方以科學論點共同解決之。上市後生物製劑產品之品質良窳問題，係由各廠自身負責，官方並不背負任何實質責任。

  經過參訪之後，比較瞭解美國對生物製劑及血液製品之管控情形，對本局未來開發新產品時，如何及早於研發階段就作必要確效實驗，因應輸入國際市場先進國家法規之需要。 
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二、民間生技公司（Synergy America, Inc.公司）

  該公司係由留美學人陳東勝博士等人共同創辦了，座落於馬里蘭州（Maryland）育成中心內，離研討會University System of Maryland, the Shady Grove Center 會場很近，整體地區逐漸形成生物技術產業特區，連帶著附近住宅區房價也水漲船高。育成中心分成兩大區塊，分別是資訊產業與生技產業，內部係以單位面積及適切設備方式承租給生技公司，同時提供具備文書器具之會議室與餐廳等，據陳東勝執行長說明，一般規定公司進駐育成中心只有三年期限，期滿就得遷出。該公司現階段主要從事三種細菌方面疫苗開發，目前只申請一個單位面積且員工僅數人，現正募集資金與擴增研究團隊中。據該公司表示其研發成果速度已超過所定之里程碑（Milestone），綜觀其設備及設施，與本局血清疫苗研製中心尚有一段差距。由於生技產業於研發階段，資金投入相當龐大且耗時長，陳東勝執行長以穩健經營方式及研發團隊的全力以赴，在短時間內達成其所設目標，確實值得給予肯定。
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三、美國疾病管制局（Centers for Disease Control and Prevention）

  美國疾病管制局之機構任務涵括範圍連疾病（慢性病、癌症等）預防皆屬其掌管範疇。本次拜會主要與本局疫病有關研究檢驗部門，透過服務於該局之國人楊辰夫博士安排，楊博士曾於衛生署預防醫學研究所時代，回國教導同仁如何從事小兒麻痺病毒分子流行病學實驗。由於楊博士親切介紹，初步瞭解其所負責之新建實驗區域（P3等級）設備與設施，大致上與局內差異不大，但比較有整體規劃，每一實驗室皆有適當門禁管制，不僅如此，連樓別及不同單位都有設限管制，讓人覺得相當有制度化管理。目前本局尚有一案件與楊辰夫博士單位合作，現正從事核酸序列實驗中，分析所分離病毒株之基因。

  拜訪歐晉義博士負責之愛滋病（HIV）研究檢驗方面，據歐博士謂目前該單位已轉移從事人類愛滋病免疫反應方面研究，對於早期所專注於HIV分子流行性學方面探討，已經瞭解相當清楚。他認為近十幾年來，承蒙分子生物技術突飛猛進，確實對HIV及愛滋病患相關性研究縮短其所需時程。
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  美國疾病管制局擁有一傳染病專屬的病理檢驗室，來自台灣的謝文儒博士就是該部門副主管，過去本局針對國內有關疫病之病理檢驗皆藉由謝博士協助，送至此部門作最終判別鑑定，他經常回國到局內作專題演講，謝博士認為國內派人至該單位進修，最好在國內已受過完整病理基礎訓練之醫師為宜，如此才能容易駕輕就熟瞭解傳染病之病理檢驗專業知識，時間大約需要一至二年之久。謝博士引導之下，參觀該部門之設備與設施，舉凡先進必需之病理儀器設備都有，最近又將添購數位電子顯微鏡等，由於目前實驗室空間太小，因此分別座落於兩處，將來新大樓完工之後，則擁有一整層樓面，如此可減輕目前因工作須兩處奔波，進而改善上班期間不易連繫他的現象。關於美國目前West Nile 疫情方面，他們也正日以繼夜忙得不可開交，從事美國各地所送檢關於該疫病之檢體，看起來尚無趨緩的跡象，建議本局要繼續注意此疫病之演變。
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肆、建議：

1、 此次能夠參加於美國華府地區，舉行「2002年生物醫學技術發展研討會」且訪美行程順利圓滿達成，除感謝研討會籌備會的邀請，及華府地區留美國人協助安排參訪FDA CBER和民間生技公司外，對於楊辰夫博士詳細安排於美國疾病管制局之行程，甚為感謝。藉由訪美行程，使得我們能更深入瞭解美國華府地區國人於生物醫學技術方面的進展，國內生技產業投資環境與科技進展情形。

2、 去年九一一恐怖事件後及生物恐怖陰影之下，美國地區所有機場之安全檢查相當嚴謹，基於維護國家與民眾安全起見，旅客皆尊重安全警衛人員之執法，充分配合安全檢查程序，人民守法精神值得我們學習。

3、 由於生物恐怖陰影之下，美國疾病管制局之安檢更加嚴格，每一樓層（部門）皆有門禁管制，甚至於實驗室也設不同等級管制，除非事先得到授權外，無法通行無阻，
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因此每人隨時皆需攜帶通行磁卡，雖然造成不便，以安全考慮是有其必要。

4、 民間生技產業公司基於資金與營運策略，以穩紮穩打、步步為營方式，管控財務與達成研發里程碑，發揮整體工作團隊士氣與效率，確實值得我們學習與尊敬。

5、 應該多鼓勵本局同仁參加局外研討會，尤其舉辦地點為先進國家，以增進同仁見聞與視界，進而擴展跨國合作機會。
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