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摘要
今年首次之APEC「生命科學創新論壇」會議議程係以醫藥產業為重點。此論壇會議目的在聚集各會員體產、官、學代表，共同推動生命科學創新以維護人類健康，並舉辦研討會討論如何建構正面有效政策環境，以提昇生命科學創新及改善公共衛生。會議日期係2003年8月14~15日，地點為泰國普吉島。論壇會議由美國國務院Ms. Marie Vodica擔任主要協調人，APEC會員體產官學代表共計二百餘人參加。討論議題主要就生命科學創新價值鏈之四項要素：研究、發展、生產及上市、衛生服務，以專家報告及分組討論等方式進行。我國與會代表衛生署藥政處王惠珀處長、工研院生醫中心簡義忠組長、統一生技公司賴總裁博雄等並在會中簡介我國醫藥生技發展情況。議題討論結果建議(一)、各經濟體應承諾將生命科技列為優先發展項目，增加生命科技研發經費，建立一貫而有效的政策環境；(二)、各經濟體管理法規之執行應透明化、有效率、有彈性、保護智慧財產權，各經濟體間法規並應相互調和並能支援生技之創新性；(三)、APEC應在法規管制的指導方針上加強共通性，各經濟體間應設立合作機制以對付偽藥問題；(四)、各經濟體內部各部門間應整合後再共同制定衛生服務政策，建立公開透明的衛生服務政策制定機制，且應建立衛生服務系統品質與績效的評估方式。
一、緣起與目的：

此論壇會議係美國於去(九十一)年在APEC貿易暨投資委員會(CTI)會議所提，並獲該年部長及領袖會議通過。雖然日本曾建議將食品與農業生物科技亦納入議程，但為避免與現有農業科技高階對話之議題重覆，今年首次之APEC「生命科學創新論壇」會議議程仍以醫藥產業為重點。此論壇會議目的在聚集各會員體產、官、學代表，共同推動生命科學創新以維護人類健康，並舉辦研討會討論如何建構政策環境，以提昇生命科學創新及改善公共衛生。因此，所有生命科學產品開發鏈中包括研究、開發、製造與上市、衛生服務均一一被討論。我等出席此論壇會議，期盼了解推動生命科學之重點方向及各經濟體產、官、學在生命科學創新領域之機制，作為衛生署在國內推動生命科學創新工作包括基本與應用研究、產品研發、法規制定、製造與上市及衛生服務各環節，提供積極參與、指導、支援、協助之參考，以建立國內穩固的科技發展基礎。並藉由積極參與、主動分享中華台北經驗、提供服務區域性經濟體生命科學領域，進而邁向全球性之國際醫藥衛生、經貿、標準、科技等組織，同時尋求國際交流合作與人才培育之機會。出席此論壇會議之中華民國代表計有經濟部生醫推動小組余祥霖博士，行政院衛生署藥政處王惠珀處長、游麗麗高級研究員，行政院衛生署藥物食品檢驗局杜培文科長、鍾月容科長，財團法人醫藥品查驗中心陳恆德副執行長，工業技術研究院生物醫學工程中心簡義忠組長，統一生命科技股份有限公司賴博雄總經理。
二、會議內容：
    (一)、內容概要：
論壇會議於八月十四、十五日舉行，美國國務院Ms. Marie Vodica(貿易代表署組長Ms. Barbara Norton未出席)擔任主要協調人，APEC會員體產官學代表共計二百餘人參加，本年APEC主辦國泰國對此論壇甚表重視，由泰國副總理擔任主席，並由公共衛生部次長擔任論壇副主席之一，另外二位副主席則由美國企業代表及澳洲墨爾本大學 Brian Sheehan教授擔任，分別代表產官學界。泰國副總理並致開幕辭談及生命科學創新是經濟成長與繁榮的動力，將對人類的健康與福址有顯著貢獻，APEC有在此領域扮演領導角色的潛力，因此集合各經濟體之產、官、學各界專家，集思廣意來建立地區性的生命科學創新的策略計畫，其詳細議程如下：
(二)、會議議程：

二00三年八月十四日(週四)
9:00-12:00
全體出席之開幕式

          
LSIF主席－H. E. Suwitt Khunkitti

9：00 
致歡迎辭

           H. E. Suwitt Khunkitti－泰國副總理

           H. E. Sudarat Keyuraphan－泰國衛生部長
9：10 
基本政策演說：生命科學創新價值鏈
      
生命科學創新對APEC之重要性－
H. E. Suwitt Khunkitti－泰國副總理

----------------------------------------------------------------------------------------

10：00
休息
----------------------------------------------------------------------------------------

10：30 
討論會：創新之推動力－政府、業界、與學術界的角色。
H. E. Suwitt Khunkitti－泰國副總理
Murray Lumpkin－美國食品藥物管理署

Por-Hsiung Lai－中華臺北統一生命科技公司總經理
Stephen W. Braim－澳洲政府計畫執行長
        
Peter Sheeban－澳洲Vidoria大學政策經濟研究中心 

Ernest Z. Bower－美國亞州企業審議

11:30
法規與政府在支持生命科學創新的角色。

Murray Lumpkin－美國食品藥物管理署
11:50
泰國生命科學創新之策略性目標。
Pakdee Pothsiri－泰國衛生部副長駐祕書
12:10
 
午餐
1:30－6:30
生命科學創新價值鏈之要素       


1：30－2：20  研究之展望
1：30
建構研究能力：學界的報導

Cho Kyun Rha－美國麻州理工學院生物科學與工程教授
1：45
公家與私人的伙伴關係及創新之未來
         
Kim Sze Tan－馬來西亞Spring hill 生物技術總經理

2：00
政府部門在促進創新的角色
         
kim Sze o’Neill－美國商業部。

-----------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------

2：20－3：20  研發展望

2：20
為什麼管理？管理如何協助？
         
Melinda K. Plaisier－美國食品藥物管理署國際計畫室

2：40
臨床試驗：病患、學界和業界的伙伴關係

         
Masahiro Takewchi－日本kitasato大學生物統計學教授

3：00
法規調和


Supachai Kunaratanapruk－泰國食品藥物管理署
3：20
休息

3：50－4：50  生產與上市之展望
3：50
創造投資的有利環境

         
Peter Schweikert－新加坡亞太商業部

4：10
良好製造規範：生命科學之國際標準組織

         
王惠－中華臺北行政院衛生署藥政處處長
4：30
供應鏈之確保

         
H.E. Manuell Dayrit－菲律賓衛生部
4：50－5：30
 衛生服務
4：50
生命科學創新提供更好、更快速及更持續之衛生服務

Frank Lichtenberg－美國哥倫比亞大學教授

5：10
衛生服務認可－確保病患一個有品質的經驗


Anuwat Supachutikul－泰國醫院品質與認可處
5：20
利用電子資訊相關科技在生命科學和衛生服務之創新

         
簡義忠－中華臺北工研院生物醫學工程中心
5：30
如何著手改變老化社會之衛生服務
        
Kemichi Arai－日本東京大學教授

-----------------------------------------------------------------------------------------

閉幕式基本政策演說

5：40
    研究在創新的角色：建立一個生命科學研究有利環境

Juann Enriquez－美國哈佛大學生命科學學程主管

6：20

 議題討論概要

Peter Sheehan－生命科學創心論壇

6：30
    休會
	


二00三年八月十五日(週五)

9：00-11：45  分組討論論檀

11：45

   午餐

1：00-2：00
分組圓桌討論

2：00         休息

3：00-6：00   分組報告與綜合討論
           
H. E. Suwitt Khunkitti－LSIF主席, 泰國副總理
3：00
研究

           Kim Sze Tan－馬來西亞Spring hill 生物技術總經理
3：20
研發

           John Lim－新加坡衛生科學署藥品查驗中心
3：40
生產與上市

           
James V. McAralie－美國Isis藥品品質管制分析部門

4：00
衛生服務

           
Frank Lichtenberg－美國哥倫比亞大學教授

4：20
綜合討論

5：45
閉幕致辭

           Juann Enriquez－美國哈佛大學生命科學學程主管

           H. E. Suwitt Khunkitti－LSIF主席, 泰國副總理

(三)、我國與會人員報告內容概要：
我國與會代表衛生署藥政處王惠珀處長、工研院生醫中心簡義忠組長、統一生技公司賴總裁博雄等並在會中簡介我國醫藥生技發展情況。衛生署藥政處王處長簡介我國自一九八二年五月實施優良藥品製造措施制度(Good Manufacturing Practices，GMP) ，自一九九五年四月要求無菌產品，自一九九九年十月要求所有的藥品均需執行確效，顯示台灣在加強醫藥品品質以達國際標準的承諾。GMP的執行也包括對藥廠的現場查核，國內藥廠自實施GMP制度以來，無論是品管或是研發能力都有很大的提昇。目前臺灣正對進口藥品實施包括法規與確效的GMP措施，除了書面資料的審查外，刻正規劃赴國外藥廠實施現場稽核的機制。工研院簡義忠組長（兼中華民國生物產業發展協會秘書長）介紹該院運用電子資訊相關科技(如微機電、無線通訊、感測、光電影像、噴墨、奈米、封裝、自動化、晶片等技術)來開發生物科技(如生物晶片、生物資訊、電子鼻、人工肝臟及光動力治療、腕式生理監視器等相關醫療器材等)之經驗，俾開發新一代個人化、微小化、居家化的高附加價值的生技醫療產品。統一生命科技公司賴博雄總經理強調亞太地區產、官、學界可針對需求在創新投資、研發製造及行銷方面的合作十分重要。 建議亞太地區可考慮在生命科學領域包括agro-biotech, bioinformatics, infectious diseases, aging, bio-MEMS, advanced medical technology 成立區域發展中心。並建立創新研究技術商品化、區域性創投合作（bio-venture partnership）、產品開發之合作、強化法規調和及委託製造等之相關機制。
三、議題討論結果概要及建議 
討論議題主要就生命科學創新價值鏈之四項要素：研究、發展、生產及上市、衛生服務，以專家報告及分組討論等方式進行，重要建議摘述如次：
(一)、「研究」展望

研究係生命科學創新的活血。政府部門、工業界、和學界在促進研究正面環境上均有其重要的角色。探究包括政策如學術環境、國家研究的重點與優先順序、政府對高危險高價值研究的鼓勵、推動和贊助，對發明人的智慧財產權的保護等因子對研究創新的影響。建議各經濟體應承諾將生命科技列為優先發展項目，增加生命科技研發經費，建立一貫而有效的政策環境，同時各經濟體間應加強研發合作並建立相關聯繫機制，籌建類似歐盟已有的亞太分子生物實驗室(Create APEC ‘APMBL’)，以吸引私立研究機構與製藥公司進駐亞太地區。
(二)、「研發」展望
研發成就好的構想，使發明變成產品。在生命科學的不斷創新與競爭的研發過程，政策是主要的推動力。法規應以科學為基楚，並特別考量與重視今日生命醫學研究的生物倫理的重要性。建議各經濟體管理法規之執行應透明化、有效率、有彈性、保護智慧財產權，各經濟體間法規並應相互調和並能支援生技之創新性。在亞州地區如大陸執行臨床試驗的優勢是有眾多的病患及對醫療的特殊需求，要面對的是不同的社會制度、文化和傳統，既有/新訂法規或指引的差異及GCP訓練的不足。由於APEC各經濟體法規的差異，應在法規或指引上互相調合(harmonization)而不是混合(homogenization)，成功調合的模式如國際醫藥品法規協合會( International Conference on Harmonization, ICH）即為一成功調和之範例。應有常駐性亞太代表加入ICH GCG組織(International Conference on Harmonization，Global Cooperation Group)，並經由ICH GCG組織，而邁向國際化。在標準與需求類似的經濟體如韓國、中華台北、和日本的先行整合。應有常駐性亞太經合會代表加入ICH之國際合作小組（GCG- Global Cooperation Group）。APEC應在法規管制的指導方針上加強共通性；在執行上，伙伴的關係應開放給各經濟體的產、官、學各界，任何活動或協定應保持彈性，並考慮社會與文化的需求。

(三)、「生產與上市」展望：
APEC應在法規管制的指導方針上加強共通性，各經濟體間應設立合作機制以對付偽藥問題，各經濟體應籌組專家工作小組來建議調和的、以國際規範為依據的品質標準，並應就相關法規自我評估，以找出對亞太生命科技創新能有所貢獻的地方。
(四)、「衛生服務」展望
由於政策、法規及環境影響生技產業發展。衛生主管機關之責任為保障大眾安全及增進全民福祉。面對此新興科技的挑戰，須仰賴政府各部門間同心協力，並結合產業界及學術界力量，共同努力建構適合之政策及環境，以達保障國民健康及促進產業發展之雙重目標。建議各經濟體內部各部門間應整合後再共同制定衛生服務政策，應建立公開透明的衛生服務政策制定機制，且應建立衛生服務系統品質與績效的評估方式。
四、心得與建議
(一)、主管機關之責任為保障大眾安全及增進全民福祉。

政府主管機關之主要責任為保障大眾安全及增進全民福祉，然此同時，亦應間接促進產業發展。美國食品與藥品管理署(FDA)最近開始實施數項新措施，以加速藥品審查，並縮短其上市時間，以利產業發展。這些措施包括：在產品開發階段，即先與廠商洽談、諮商，避免不必要摸索；採行同儕審核制度，以互相學習同仁專長；訂定指引文件供廠商及同仁參考；修訂藥品優良製造規範，加入風險管理之概念，以適當頻率執行工廠查核。凡此種種均為極佳範例。

(二)、新興科技，涉及專業領域眾多，須產、官、學各界共同努力及參與。

生技產業由於其性質特殊複雜，涉及微機電、資訊、電子、光電、奈米、細胞組織、分子生物等不同且新興專業領域，與傳統科技大不相同，除衛生主管單位外，尚須仰賴政府各部門間同心協力，並結合產業界及學術界力量，共同努力建構適合之政策及環境，以達保障國民健康及促進產業發展之雙重目標。
(三)、建立跨國性偽藥資訊通報系統。

由於有暴利可圖，近年來販售偽藥之案件層出不窮，雖然大多來自管理不善之落後國家，但是即使先進如美國，亦有相當案例發生。這些偽藥不止效能大有問題，許多之安全性更令人憂心，往往對民眾生命造成嚴重威脅。加上網路無國界，各種商品均可透過網路取得，而其架設網站極可能在國外，更加造成取締困難，亞太各國均思能有解決良策。國內已建立藥品辨識系統，可供大眾查詢，而如能另建置一跨國性偽藥資訊通報系統，除可隨時受理偽藥案件通報外，更可將各國發生之偽藥資訊互相通報，以提高警覺，加強查緝。此外，亦可將本局經由藥品檢驗案件分析，得到之趨勢資訊，主動提供各國參考，應可收防範於未然之功效。

(四)、蒐集各國管理規定及規範等相關資訊，與學術界合作，研訂生技醫療品品質規範。

為促進生技產業發展，透明且適當之法規至為重要。國內衛生署因人力、經費有限，無法如同先進國家一般，能進行大規模且深入之相關研究，並訂定管理規範。惟應密切注意美國、歐盟等國之研究發展情形，蒐集其管理規定及規範等相關資訊，加以分析整理，並與國內學術界合作，研訂我國之生技醫療品品質規範，以供業界及主管單位遵循。

(五)、整合醫政、藥政醫療器材臨床試驗法規，研訂醫療器材臨床試驗規範。
生技領域產品中，有相當多產品依其原理、效能及應用等判斷，係屬藥政處主管之醫療器材，且大多歸屬於風險較高，管理較嚴格之第三級醫療器材。其上市時，除須符合一般查驗登記相關規定及醫療器材優良製造規範外，尚須符合臨床試驗相關規範。而衛生署公告之醫療器材新分類分級管理規定中，雖提及將另訂醫療器材臨床試驗規範，惟目前尚未見進一步資訊公布，衛生署宜儘速研訂並公告臨床試驗相關規範，以利廠商遵循，縮短上市時程。此外，此等生技產品因大多為新產品，亦可能涉及醫政處主管之新醫療器材或新醫療技術，故尚須符合醫政方面之臨床試驗規範。然而由於涉及二個不同之主管機構與規定，若二者間未有足夠且適當之溝通與協調，常會造成廠商無所適從之困擾，因而延誤產品開發與上市，此亦嚴重影響生技產業之發展，故應整合醫政、藥政醫療器材臨床試驗法規。
(六)、積極參與國際活動，評估中華台北可提供之議題。
我國長久以來極思能突破外交困境，參與國際活動，與各國建立良好關係及友誼，以便繼成功加入世界貿易組織WTO後，亦能進入世界衛生組織WHO，同時提昇國際地位及形象，進一步與各國建立實質外交關係。亞太經合會APEC應為一極佳之平台，尤其此生命科技創新論壇屬技術性議題，可能受到之政治干擾較少，各單位應思考評估可提供之議題為何。例如衛生署及醫藥品查驗中心於本(92)年十一月中，將在台北舉辦之「2003年APEC醫藥法規交流研討會」，即為一成功之案例。除此之外，中草藥之應用、成份、安全與檢測等，已逐漸引起亞太各國之注意，此次會議中亦有不少中草藥廠商參加，提出相關問題討論，此方面未來應有無限之發展潛力。
五、總結

為出席此論壇會議，代表團在出發前即由經濟部生醫推動小組召集行前會議，工作分攤、腦力激盪、資訊交流。主辦國在各項會議地點均執行嚴格的安全檢查措施，除主辦國泰國外，新加坡、美國也積極展現其對生命科學的重視與成就。由於今年係第一屆之生命科學創新論壇，建議及早評估中華台北可為此論壇提供的主題、講座、諮詢、經驗、及其他服務，透過國貿局或我國駐新加坡APEC代表，主動提供主辦單位參考，並鼓勵產、官、學界及同仁踴躍參加。感謝各級長官的提攜，得以有機會參與此會議，並在當中很有學習。更深刻的體認：研究係生命科學創新的活血，研發使發明變成產品，產品上市肯定研究與研發的價值，不但為經濟體帶來繁榮，也提供人民更安全、便宜、貼心的衛生照顧。從生命科學創新基礎研究、研究成果的應用、研發成果之技術轉移、智慧財產權的保護、量產與上市、管理與法規的訂定，每一個環節都環環相扣，不可忽視。也期許今後在業務上能夠不斷地追求創新與效率，提供國人更好的生命品質，並在生命科學創新的領域上有所精進。
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