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參加美國生物科技產業國際會議暨展覽（BIO 2008）
摘要

「美國生物科技產業國際會議暨展覽」係由「生技產業協會」（Biotechnology Industry Organization, BIO）每年在美國舉辦一次，是目前全球最具規模的生物科技展暨國際會議。 今年於6月17日至6月20日在美國加州聖地亞哥會議中心舉辦，有來自全球70多個國家及美國48州、近二萬名相關產官學研專業人士齊聚一堂。大會同步舉辦的生技展覽，有來自全球超過2,200家生技公司參展，展示其最新研發技術與產品，透過12,000場一對一洽談會藉此創造技術交易的機會。
該國際會議會包括keynote speakers、6場Super session、175場Breakout session等。今年以治療(Heal)，燃料(Fuel)、糧食(Feed)的創新技術為主題，以生命科學研究為出發點，從疾病的預防及治療、生質能源的開發、生產更健康的食物、基因改造作物，希望透過此平台之密集交流發展生技產業解決當前人類迫切面臨的問題。

本次外貿協會與農委會、國科會、衛生署、經濟部生醫推動小組、新竹生醫園區、工研院及生技中心等政府機構合組成台灣館，帶領3家大學及8家廠商共同參加。台灣館今年以「綠色生技」為展出主軸，「屏東農業生物技術園區」進駐廠商惠晶、萬寶祿、聯發及美和、南台、大仁皆以農業生技為展出重點。政府參展機構方面，衛生署以生醫科技島卓越臨床試驗中心為重點、國科會將推廣生技製藥、基因體、農業生技三個國家型計畫的研發成果、新竹生物醫學園區則利用本展於美國知名之生技聚落聖地牙哥展開一系列招商活動、生技中心本年度的展出重點在於開發「毒理暨臨床前測試中心」、「cGMP蛋白質藥物先導工廠」的國際客源。另台灣廠商今年踴躍參與大會各項活動，參展廠商善笙、彥臣、永昕、台灣微脂體、泰宗等生技公司，除於台灣館展示外，亦積極參加大會所舉辦的創新成果發表會(Innovation Corridor)、商業媒合(Business Partner)等活動，藉由大會提供的各種商業平台增加其國際知名度，以爭取更多發掘未來技術合作夥伴的機會
由此次Bio-2008大型國際會議暨展覽可深切體會到各國對生技發展的重視與投資，亦感受生技發展的國際競爭壓力，生技雖已是我國的重點科技，並已進行多年，但仍需再加強，以利生技發展國際競爭。
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參加美國生物科技產業國際會議暨展覽（BIO 2008）出國報告
1、 目的

本年（2008）生技產業協會(Biotechnology Industry Organization, BIO)主辦之「美國生物科技產業國際會議暨展覽（BIO-2008 International Convention & Exhibition），於6月17日至20日於美國加州聖地牙哥舉行。該會議向為世界各國生技領域之產、官、學、研界菁英人士視為預測生技產業發展趨勢及進行產業相關資訊、經驗之交流與合作最重要的會議之一。鑑於科技發展組之首要任務，除配合本署衛生業務，規劃並推動醫藥、保健衛生科技之研究發展，建構本署衛生政策訂定之實證基礎外，另掌握生技產業最新發展趨勢，並蒐集最新資訊，協助醫藥衛生產業發展之優勢環境建構，提升產業競爭力，促進國家整體經濟發展，亦為本組重要任務之一。因此，本次奉派參加上述會議並以生醫科技島卓越臨床試驗中心為重點參加台灣館之展出。

貳、 行程

一、民國97年6月15日(日) 抵聖地牙哥。

二、民國97年6月16日(一) 

(一)、早上參加臺灣團拜會加州大學聖地亞哥分校(UCSD)工學院副院長杜武青博士、參觀Scripps Institute、參訪BuoLegend 、AndroScience Corporation生技公司。

(二)、下午會同中研院基因體研究中心陳鈴津副主任、國衛院梁啟銘主任秘書及臺大卓越臨床研究與臨床試驗中心陳榮楷主任拜會UCSD GCRC Dr.Mike Ziegler 談合作事宜。

(三)、晚上參加工研院舉辦之臺灣之夜晚宴。

三、民國97年6月17日(二)至6月20日(五) 參加國際會議暨展覽 

四、民國97年6月21日(六)至6月22日(日)搭機返國。

參、內容重點

一、參訪

(一)、民國97年6月16日星期一早上參加臺灣團約三四十人，拜會加州大學聖地亞哥分校(UCSD)工學院副院長杜武青博士、其祖父為已故臺灣醫界大老杜聰明博士，杜武青博士帶大家繞工學院一樓，張貼有研究成果海報，展現生技與工學跨領域研究如影像、基因體、奈米等，他表示政府給七十億美元，其中70%給UCSD，30%給UC-Irving，但學校要有兩倍配合款；一行人接著搭車到Scripps Institute由陽明大學與中研院合聘之謝世良教授帶領參觀仍為中研院翁啟惠院長保留之辦公室及實驗室；接著參訪 BioLegend、AndroScience Corporation生技公司，兩家生技公司均由臺灣人所創。BioLegend生技公司以產製銷售多種研究用試藥及試劑給學術機構及生技公司，其創辦人兼總經理Gene Lay先生表示因試藥及試劑之風險性較低且需求大，只要品質好業績年年成長，而且經常可低價標到倒閉生技公司的貴重儀器，大幅降低成本，這是在美國經營生技公司的好處，他亦經常與大學教授合作，在開發新產品初期即投資，以取得上市之優先性並維持其產品之新潁性，在快速進步的生技領域才能維持競爭優勢。AndroScience Corporation生技公司則是以開發新藥風險性較高但如成功上市則高獲利的經營方向，石秋洋總裁兼總經理表示目前已開發ASC-19藥可調降雄性荷爾蒙的活性，在小白鼠實驗證實可抑制攝護腺癌，另有一種小白鼠皮脂腺發達使皮膚成橙色，塗上ASC-19藥可使細胞變小顏色變淡，因此將先應用在治療青春痘、禿頭等，目前已進入第二期臨床試驗。

(二)、民國97年6月16日星期一下午會同中研院基因體研究中心陳鈴津副主任、國衛院梁啟銘主任秘書及臺大卓越臨床試驗與臨床研究中心陳榮楷主任拜會UCSD Good Clinical Research Center (GCRC) Dr.Mike Ziegler主任談合作事宜。去年我與臺大、三總、成大、萬芳醫院四個卓越臨床試驗與臨床研究中心相關人員曾透過陳鈴津副主任之協助參訪UCSD GCRC 留下深刻印象，希望雙方有更實質的進一步合作，故利用此次參加BIO- 2008機會再度拜會UCSD GCRC中心 Dr.Mike Ziegler主任，大家商談愉快。UCSD 有三個Institutional Review Board (IRB)，其中二個IRB是為醫學中心，一個IRB是為小孩的臨床試驗審核用。每次審12-20件計畫，從5:00PM 到10:00PM，一年約審600件。IRB有一全職的心理學博士擔任主席，五位行政助理。IRB的審查費依研究經費來源(廠商、NIH、PI initiated由Department付 )而訂。由於我方IRB成員經驗較為少，故我方可選送IRB成員來觀摩學習，亦可邀請UCSD IRB成員訪臺。有關醫生及研究護士的訓練，雙方均認為最好先選送最優秀的受訓，回臺後較能發揮種子擴散效應。Dr.Mike Ziegler同意先email GCRC臨床試驗相關標準作業給陳榮楷主任，並請陳榮楷主任提供擬雙方合作交流計畫以供進一步評估及作業。另一方面Dr.Mike Ziegler亦參與美國基因研究，臺大也有基因核心設施，雙方可進一步合作交流。
另同一時間由財團法人生技中心與工研院、北美洲台灣人教授協會、台美生物科技協會（TABA）於6月16日下午共同舉辦「台灣生技商機論壇」（Taiwan Your Ideal Partner in Asia- International Partnership with Taiwan Biotechnology），邀請Global CONNECT公司的總經理（Director）Nathan Owens、美立達生技公司（MediVas LLC）執行總裁（Chairman and CEO）Kenneth W. Carpenter以及Biosettia Inc 的執行長（Founder & CEO）胡文淵（Wen-Yuan Hu）等在台灣進行投資與技術合作的國際廠商出席，介紹台灣的優勢，並分享他們在台灣進行生技研發的成功經驗。晚上參加工研院舉辦之臺灣之夜晚宴。

二、國際會議 

   (一)、會議主題:今年以治療(Heal)，燃料(Fuel)、糧食(Feed)的創新技術為主題，以生命科學研究為出發點，從疾病的預防及治療、生質能源的開發、生產更健康的食物到世界性的糧荒，希望透過此平台之密集交流發展生技產業解決當前人類迫切面臨的疾病、飢餓及污染問題。

(二)、舉辦方式:從早上七點到下午六點半以多元化研討會進行包括: Business forum partnering meeting；BIO entrepreneurship bootcamp；Breakout session；Super session；BioTeck Primer； Innovation corridor Poster session；Keynote Luncheon session； Business forum company presentation；Leadership summit on biofuels and cleantech；Translational research forum；BIO patient & health advocacy display 。

(三)、午餐名人演講 (Keynote Luncheon session):最為熱門，每天邀請兩位名人演講，大家即使大排長龍約一二百公尺仍耐心等候依序入場。

1. 6月17日(二):麻州州長Deval Patrick在其任期第一年(2007)即創造十年十億美元之Life Science Initiative結合產學研等公私機構合作刺激新研究吸引投資創造新工作機會。1998年及2002年選上 Florida州州長Jeb Bush透過成功政治及商業措施使Florida州成為研發之領導地位。

2. 6月18日(三):加州州長Arnold Schwarzenegger一向給人成功領導者及康慨慈善家之形象，他演講如何在加州推動生技產業，他主張環保並創Stem Cell Initiative，積極促進生技創新的努力；Dr.J.Craig Venter 是Venter Institute的創辦者，演講題目為”From Reading to Writing the Genetic Code”，從 他早期基因體的研究到現在進一步發展到被運用在生質能源，貢獻良多。1998年Celera Genomics利用the whole –genome shotgun technique，new mathematical algorithms及automated  DNA-sequencing machines進行人類基因序列分析，2001年二月發表。Dr. J. Craig Venter及其團隊繼續基因序列分析並於2007年發表完成人類diploid genome。Venter Institute於2006年十月創立，其實驗室分別位於Rockville, Maryland及La Jolla ,California，員工五百人，從事人類、微生物、植物、合成(synthetic)、環境等基因體、社會及倫理相關的研究。

3. 6月19日(四): Dr.James C.Greenwood是Biological Technology Industry Organization之主席及CEO，倡議治療(Heal)，燃料(Fuel)、糧食(Feed)的創新技術的重要性。Dr. Greenwood表示造成食物缺乏危機之主要因素包括農產收穫不佳，例如去年澳洲、加拿大、南美及東歐均收穫不佳；關稅保護政策影響稻米生產國家，另一方面，印度與中國中產階級因為經濟改善而對肉類與食物大量需求，造成糧食供需失衡。但最終之因素仍然會導致能源與運輸成本持續上升(ever-rising energy and transportation costs)。因此生質能源(biofuels)在這一波的食物危機中更顯得重要。目前全球約有29個生質能源精鍊廠正在建置中，科學家已突破技術，將以更負責、更環保、更持續的方式來開發生質能源。相信在可恢復的替代能源法案(the renewable fuel standard provisions of the 2007energy act)推動之前，此項有前瞻性之科技發展，能持續研發與創新。
曾擔任美國國務卿的Colin L.Powell 將軍得獎無數，以其一身領導人經驗暢談”Leadership-taking charge “，他一直在從事推動全球經濟及社會發展、HIV/AIDS 防治等，目前擔任以消費者健康醫療照護為導向之Board of Director of Revolution Health Group。他說明作為領導者就要部屬跟隨你，要設定目標，展現你的熱情(passion)， 並將此熱情(passion)能傳達下去。很多領導者無法將之傳達，要將此熱情(passion)變成像傳染病一樣(infectious passion)傳達下去，要提升部屬的動機，激勵他們，有時僅一句”Thank you”，如部屬相信你就會願意跟隨你。他進一步表示要有good army就要有healthy army；要有good society就要有healthy society，他也是癌症的存活者(攝護腺癌)，透過生技的創新使能早期診斷早期治療加惠民眾。他從軍旅退休第一天早上告訴太太”This is the first day of my last life”。演講生動感性幽默掌聲不斷。 
(四)、以下就Breakout session及 Super session 所聽到及現場提供之書面資料摘要如下
1.生質能源(biofuels): 現面臨科學與技術的挑戰，要克服成本的障礙需要基礎研究的突破。美國能源部（US Deparment of Engergy）已經成立3個新的生質能源研究中心（DOE Bioenergy Research Centers），由全國研究所及實驗室的頂尖科學家所領導。這些科學家利用新的技術篩選原料、發現更具潛力的酵素，及改善生物工程的方法來改革大量生產的製程。
中國是全球使用煤炭最多的國家，煤炭使用佔中國能源的65%，且其產量已達極限，故就能源發展而言可考慮核能，但就交通需求而言，除石油外，只能發展生質能源。中國2004年開始 ethanol program，利用玉米製造乙醇能源，目前有九省產量佔交通能源需求量的2%，預期到2010年可達5%。中國糧油食品集團有限公司與美國NOVOZYME合作乙醇能源，正大力推動。

2.瞭解生質能源-挑戰社會、經濟、環境與政策(realizing lignocellulosic biofuels-social-economic, environmental and policy challenges)：lignocellulosic biofuels漸漸成為替代能源，將可降低生物歧異性(biodiversity)、降低水資源之使用、廣泛運用遺傳工程等，當然生質能源相關之政策規範也是迫在眉睫的需求。

3.單株抗體（monoclonal antibodies, mAbs）: 據MacDougall Biomedical Communications的Jennifer Greenleaf表示單株抗體（monoclonal antibodies, mAbs）已經成為熱門議題，並具有商業潛力，許多的許可申請及合作需求正進行中。但有些公司認為他們擁有產生高品質單株抗體的技術，並可同時做出改進，事實上，一些鎖定在產品發展的公司已獲得比爾與蔓琳達蓋茲基金會贊助。已經有研究顯示新一代的治療技術已經克服單株抗體的一些缺點，如更小、更容易施用的方法、更簡單及便宜的生產、更多樣及客製性免疫反應、及減少排斥的危險性。
4.基因序列分析技術: 人類基因序列透過Human Genome Project的團隊合作，花了13年壹佰萬美元在2000年完成90%， 2001年發表，2003年完成99%，開創先機。預期未來十年繼續發展基因序列分析技術，2009年可以以十萬美元完成個人基因地圖系統(individual genomic mapping system)，2014年更可下降至壹萬美元。哈佛大學Glioblastoma Disease Working Group of The Cancer Genome Atlas(TCGA)之主任Dr. Lynda Chin 表示個人基因地圖要達到癌症個人化醫療的運用需要三個先決條件第一:要使醫師在實際上可從癌症病人的腫瘤決定基因有何錯誤；第二: 要使醫師瞭解那些資訊與腫瘤有關；第三:要有可用的治療藥。換言之，還需要有functionalized genome data 才能使醫師瞭解此data與腫瘤的關係也才能進一步臨床運用。
5.個人化醫療將從理論進入治療：在不久前，依照個別需求創造個人化的藥物以達到最有效的劑量，還是一個科學幻想，透過BIO促進產業及政府法規制訂者合作，此項發展現在已慢慢實現。。每個人的生理及基因都是獨特的，不是每種治療方式對每個人都相同，有時因此造成治療的無效或低於預期效果，而迫使醫生及病人經歷調整劑量及改變處方的痛苦過程。但是個人化藥物可改變這現象，配合分子診斷，發展劃時代的技術，可以事前篩檢病人以確認個別的生理特性，是否適合某些治療，或是否會產生強烈的治療副作用。發展特定疾病的分子篩檢方法稱為生物標記（biomarkers），將幫助現有的標靶藥物提供給最適合的病人，且幫助研究者發展新的藥物。例如目前的研究Alzheimer’s disease and psychiatric disorders團隊已能對神經病變、精神異常疾病發展出敏感的生物標記。這個新的科技可以讓藥物更有療效、藥物毒性更低，將增加藥物安全及有效性的驚人潛力且將重塑未來的醫療生態。個人化藥物雖然在科學上有顯著成果，但是在法規上仍是剛起步。因此BIO提供支持政策制訂所需之效益確認及病人安全，在產業面提出適合市場的方法，作為兩方面的橋樑，期望使這項新的治療方法提供給大眾。BIO主動推動美國食品藥物檢驗局（FDA）在分子診斷相關政策有效及透明化。並拜訪國會相關人士，使生技議題在2009預算編列上有較優先的順序。

6.生物標識聯盟之展望(the promise and progress of the biomarkers consortium):目前臨床上被使用的生物標識，有很多未經徹底測試與品質管制。因此生物標識聯盟( biomarkers consortium)應可有效的改善上述的缺失。目前biomarkers consortium組成單位有美國NIH、FDA、Pharmaceutical Research and Manufactures of America。另有其他單位如Centers for Medicare and Medicaid Services、Biotechnology Industry Organization等。目前該團隊，最大的挑戰便是整合資金提供者對研究主題的共識，選對研發主題、再考量科學價值、智慧財產、資料分享及文章發表。目前研發成效較顯著包括癌症：非小細胞肺癌之生物標識研究團隊，對藥物的研發也有一些成效。目前產業界已募集375萬美元進行研發、150萬美元進行非小細胞肺癌研究及225萬美元進行Hodgkin’s lymphoma研究。糖尿病及代謝異常之研究-utility of adiponectin as a biomarker predictive of glycemic efficacy，心臟疾病-carotid MRI reproducibility study等。未來將有更多的研究團隊與產業投入。
7.細胞治療/再生醫學；據估計在未來五年內與細胞治療相關產品的發展將達到150億美元，這些再生醫學產品包含幹細胞、源祖細胞（progenitor cells）and 特定性發育細胞（lineage-specific cells）。再生醫學是21世紀最令人興奮，最具有前景的科學之ㄧ，其中尤其是幹細胞的研究，更引起科學界的興奮，大眾的好奇，道德的反應及法規管理的挑戰。

8.UK再生醫學在全球的領導地位:

(1) UK的科學家們早在1980年早期，便由劍橋大學Sir Martin Evens的團隊，分離出老鼠的胚胎幹細胞，領導著全球再生醫學的發展。繼此之後，在1990年中期，在蘇格蘭Roslin Institute，又複製「Dolly」羊，帶領全球的再生醫學再往前一步。
(2)UK-完全支持的環境: UK再生醫學會一直站在世界的領導地位，其實是許多因素造成的，包括：UK的法規管理機制，經費充沛的環境，政府的支持，學術界的優秀，以及能將理論轉為商機產品的能力。
(3)法規管理機制：UK管理再生醫學的方法，已得到國際的肯定。它是以明確定義，緊密監視的法規尺度，來支持再生醫學的發展。而非一眛的鬆綁法規管理制度。1990 通過Human Fertilisation and Embryology （HFE）ACT. 在此ACT之下，只要科學家們取得HFE Authority（HFEA）的執照，並遵循（HFE）ACT的嚴格規定，便能使用人類的胚胎來從事一系列有限制的研究。在2001年，前開ACT擴大為：只要取得HFEA的執照，科學家們可以從IVF（in vitro Fertilisation）治療剩下後、或IVF創造的、或是經由therapeutic cloning（醫療性複製）之人類胚胎產生的幹細胞株衍生物，來從事研究。同一年，通過Human Reproductive Cloning Act 2001，禁止任何非由受精而得的人類胚胎植入婦女子宮。此外，在2004年，由於International Stem Cell Forum開始review全球有關幹細胞研究的倫理道德及法規管理，促成了UK通過Ｈuman Tissue Act 2004 和Ｈuman Tissue（Scotland）Act 2006. 今天，UK允許成體幹細胞及胚胎幹細胞研究，而且是允許醫療性複製的少數國家之ㄧ。不過，UK的科學家們在做人體胚胎幹細胞研究之前，必須表示該計畫無法用其他方法完成，才可以從小於14天以內的胚胎取得幹細胞。此外，科學家們在取得幹細胞研究的執照前，HFEA都會派員去研究中心檢視。每年還會派員稽核所有執行幹細胞研究的中心。另外，它也會不定期去檢視中心。
(4)經費充沛的環境：UK Government完全支持再生醫學的研究，而且也持續的提供大量的經費來鼓勵研究。尤其是貿易與工業部，將再生醫學視為優先考量，提供技術發展、規格化、管理、網路連結、技轉及海外任務等等的支持，目前已投資約US$40-50 million. 除了政府部門的投資外，還有一系列的機構團體支持，主要為Research Council（2002-2006年之間已投資幹細胞研究US$160-200 million），此外慈善團體如Ｗellcome Trust（在過去5年內投資了幹細胞研究約US$110 million）。另外業界投資如Avlar BioVentures Ltd.
(5)政府的支持：在2005年UK Government擬定UK stem cell initiative，形成幹細胞研究10年的藍圖，並建立公私立投資合作的平台。此外，擬在20年內提供幹細胞研究US$1290-1700 million的經費，並與製藥界共同開發幹細胞安全藥物，建立幹細胞卓越中心，有效且依比例管理研究與臨床試驗，並支持UK stem cell Bank.
(6)學術界的優秀：UK再生醫學的發展，有很長且輝煌的歷史。目前也居領導地位。此皆反應出UK科學家們研究的優秀品質及決心。UK境內幾乎每個大學在此領域皆很活耀:
a.King’s College London：研究中風後腦內神經新生的機制，並發展藥物治療。在5年內擬將Parkinson’s disease的胚胎幹細胞治療推至臨床。此外以胚胎幹細胞治療脊髓受傷、retinal disorder、type 1 diabetes、cardiac cell therapy.
b.Ｕniversity College London：有最大的bioprocessing center，已建立幹細胞與再生醫學的的bioprocessing中心。另外，The UCL Institute of Ophthalmology and Moorfields Eye Hospital ，已有14個病人接受角膜內皮幹細胞治療，來維持角膜內皮。
c.University of Nottingham：有UK最大的組織工程中心，主要在發展幹細胞傳遞到人體的系統、及將成熟細胞反轉成幹細胞。
d.University of Sheffield：在ESC研究居領導地位，產生第一株胚胎幹細胞，透過英國幹細胞庫提供各界運用，特別在心血管疾病和糖尿病。
9.製造業之創新Innovation in manufacturing: 對世界之藥廠與生技業而言，創新不僅指新產品，過程創新及製程最適化亦是創新且非常重要，因此藥廠大幅增加與生技公司合作以提升其專業、產品、與操作水準來幫助克服生產力之缺口及提昇未來的成長。在發展產品過程中，承包製造業組織（Contract Manufacturing Organisations, CMO）可儘早參與提供諮詢與支援以幫助驅動連續性創新需求，因此，CMOs不但需要創造個體發展過程外，最後亦創造生物藥物產品。

10.利用Listeria technology發展疫苗: 紐西蘭ADVAXIS公司發展出一種活的生物工程Listeria菌，可用來治療癌症、傳染病、及過敏症。1990s年代賓州大學Dr.Yvonne Paterson 發現Listeria菌可同時刺激各種免疫系統，協調innate及cellular免疫反應，及減少intrinsic inhibitory influences，能對癌症及各種疾病傳送有效的治療反應。Dr.Yvonne Paterson進一步將tumor target與Listeria菌的蛋白質結合，使之更有效率，在臨床前試驗已証明利用Listeria technology可使腫瘤縮小。ADVAXIS公司的旗艦疫苗為Lovaxin C是針對HPV 16 E7，第一期臨床試驗已掌握最適安全劑量，下一個目標將利用Listeria technology平台研發治攝護腺癌的疫苗。
11.臨床試驗的法規：保險公司與病人要求FDA對2007年通過之臨床試驗法案進行修法，以使臨床試驗的過程與成果更加透明化。FDA 2004年提出Clinical Path Initiative，2006年又提出Serogate markers for efficacy，此次研討會特別演講Adaptive clinical trial (ACT)，以最佳的設計及多面相進行，將1.與2.或3.與4.結合(1.proof of principle；2. proof of mechanism；3. proof of concept；4.dose response)，利用accumulating data來決定如何修定研究而不致於影響試驗的validity及integrety，每一階段如不work就停止，希望能更快更有效率的獲得安全性與效益(efficacy)的結論。ACT 的優勢是Dose selection (dropping dose)；Revisiting study assumptions through sample size re-estimation；Population enrichment；Early stopping for futility/success；Phase II/III combine，ACT也有缺點包括不易瞭解；需front modeling/simulation effort；需heavy computing power等。FDA 預期今(2008)秋能公告指引。  
12.生技農作物擴增(Biocrops on the rise)：Clive James是「國際農業生物技術應用服務組織」（International Service for the Acquisition of Agribiotech Applications，ISAAA， http://www.isaaa.org/) 的創辦人。他指出目前全球人口66億，到2030年為80億，到2050年，非洲、亞洲、拉丁美洲的人口佔全球90億人的90%，所需的主食如大麥、米、玉米產品將倍增，糧食需求更高，ISAAA指出利用生技農產品是個新的方式解決食物安全問題。現有5000萬農民在1.14億公頃種植生技種子，比起1996年只有170萬英畝增加很多。

目前全球窮人20%是在鄉下且無土地之農民；另外，50%農民有小塊農地，但每日只賺美金1元，其收入4/5花在食物上，而相對於工業國人民只花1/10收入在食物上。依據International Grains Council估計，發表於4月3日的The Hindustan Times提出目前全球已短缺大麥800萬噸及300萬噸米。

在菲律賓，抵抗昆蟲之生技玉米（BT corn）已增加37%產量；印度之生技棉花（BT cotton）增加31%棉產品，生技棉花讓殺蟲劑使用每年從30%下降到15%，降低人類曝露於殺蟲劑環境與提升每公頃$250美元收入。

於23個開家中國家，有12國家正種植生技農產品，這些生技農作物提供千囍年發展目標：於2015年讓飢餓與貧窮減半。這技術讓每年增加收入，也讓婦女們在家庭中種植生技農作物且得到產前照顧及助產士幫忙下分娩，也讓更多小孩施打預防針及上學。

ISAAA協助公家與私人部門生技知識之轉移，其中一項協議就是將木瓜之抗病毒技術從Monsanto移轉給東南亞5個國家。在菲律賓，ISAAA支持水果發展及抗損毀穿孔茄子；另外，在菲律賓與越南，合作伙伴關係包含大學與政府代理機構，共同集體研討抗昆蟲與病毒的甜地瓜，多數國家已開始投資生技農作物之研發，今日之遊戲場正在迅速改變中，中國、印度與巴西都大量投資生技農作物之研究；中國有2000位科學家專注於努力研發及$10億美元之投資生技農作物；於其中一個計畫中，巴西指定於未來十年中，每年將撥出$7億美金做為生技農作物之研發；印度則每年花費$1-2億美元於生技農作物之研發。雖然對於遺傳改良過之農產品爭議很多，Clive博士仍堅持與支持生技農作物之是安全的，他亦指出增加產量在貧脊的熱帶雨林土地上可降低「砍耕火種法，slash-and-burn farming」耕作方法。

13.你可以吃科學-機能食物之增加(Science you can eat: The rise of functional foods): 機能食物是於科學上有效期限之原料且能提供超越食物本身利益之健康利益的食物與飲料。於2011年之前，由於消費者轉移至預防生活型態與個人良好健康管理，這部分之機能食物工業在美國市場被期待成長到$390億美元，世界上則成長至$1090億美元。生技產業正在追蹤這部分之市場，因為它合併科學價值與確認我們所食用之食物

14.基因改造作物(Genetically modified crop): 居全球基因改造作物首位之Monsanto公司目前股價是2003年之十倍，其預期2012年營收將加倍。此公司成立於1980s年代中期，是一個跨國公司，其下設有化學、生命科學、製藥及農業化學部門。因積極開創Agrobacterium transfer之研究，將外來基因嵌入植物並利用此先進技術生產基因改造種子而聲明大噪。開始是研究Bacillus thuringensis (BT)抗昆蟲及抗除草劑的基因，歷經十五年，於1996 年第一個產品Roundup Ready soybeans 問世，對全球最常使用之除草劑Roundup具有抵抗力。1997年出產抗蟲的玉米，2001年Roundup Ready玉米上市。公司營收的10%投資在研發，即每天用二佰萬美元於研發工作，投注於玉米、棉花、更營養的蔬菜品種、石油、提高作物產量的方法、更好的氮利用、Roundup Ready 2 soybeans、含omega-3 fatty oils 之soybeans、發展需水較少之作物，2010年希望有抗旱玉米種子上市。目前積極與世界各大學合作例如研究抗cyst nematode 之基因改造soybean。歐盟只核准BT 玉米上市，2008 年三月羅馬尼亞宣佈加入歐洲六國禁止種植此作物，因擔心其產生毒素會影響野生生命。有些科學家擔心基因改造作物會引起過敏、具毒性、產生營養或新的疾病等。Monsanto公司以科學証據表示及其供應之基因改造作物可安全使用，不會產生毒素造成環境危害，抗蟲的作物已使殺蟲劑使用量每年減少6-10%，約數百萬噸。
15.全球化動力的衝擊(the impact of global dynamics):『全球化』已將生技產業帶入跨國界與跨文化的合作，且已達到超過800億美元之產值，例如印度的代工產業、阿根廷的基改食品、巴西的生質能源(biofuels)，以及中國生命科學領域的博士資源等，如何整合技術、原料、產程、人才成為夥伴關係，已漸漸成為國際產業的主流趨勢。如何跨越研究、發展與生技社群三區塊的迷思，首先應持續投注於改善科學教育，引進生技社會發展史(social history of biotechnology)，包括管理、倫理、新聞媒體與流行文化，讓新一代的科學公民(science civics)更有遠見看待科學與社會的關切，持續公開對談(public dialogue)，辦理公開討論會，以及時釐清公眾的關切。化解大眾傳播挑戰(solving the communication challenge)，最後，成功處理媒體形塑。

16.通往更佳的醫療照護-靠規範或發明?: 美國約有四千萬人沒有醫療保險，一半以上的美國人害怕去付醫療費或醫療保險費。1970年美國每US$1經濟成長有7 cent用在醫療費，2006年上升到16 cent，美國政府主張調降藥價特別是處方藥至加拿大或歐洲水平，但處方藥的費用在每US$1醫療費上只佔13 cent，即降低24%藥價只使每US$1醫療費節省2.4cent而已，一年$2.1 trillion中節省$69 billion，因此它只解決一小部份，真正影響醫療費上升是慢性病: 它佔住院的81%；處方藥的91%；看醫師的76%。因此解決方法是減少慢性病發生率，早期診斷、給予更有效的新藥，即要透過生技研發，策略有五項: (1)增加研究經費鼓勵創新研發新藥；(2)充分經費支持NIH及 FDA，(3)須為follow-on biologics開創一個好的路徑使之能促進研發新藥的動機與競爭；(4) 要有專利系統能繼續鼓勵及獎勵創新；(5)要有降低新藥價格的政策。
17.學生幹細胞學會(the Student Society for Stem Cell Research, SSSCR: 由Marion J.Riggs 經費支助，屬Genetics Policy Institute之專案計畫。在過去五年已擴展到全美各州及20幾個國家 一共3500位學生會員。它提供此網路學生幹細胞教育機會；發行news letter: stem cell digest。
18.中國專利法:1984年公告，經過1992年、2000年、2006-2008年修正。由於中國政府補助專利申請費，2007年其專利申請數僅次於美日排名第三。但是其法律訴訟亦大幅增加，2006年3508人違反專利法，2007年有17877件法律訴訟案(其中4041件與專利有關)，高於美國12000件。中國專利法動植物不可申請專利，但non-propagatable plant tissues &processed plant materials 、nonbiological process of producing animal or plant varieties可申請專利，例如recombinant DNA engineering 是nonbiological process可申請專利，而natural hybridization是biological process不可申請專利 
三、展覽
本展從6月17日早上至6月20日中午止，有來自全球70多個國家近二萬名生技相關產官學研專業人士齊聚一堂。展覽除美國48州外，有來自全球超過2,200家生技公司參展，展示其最新研發技術與產品，透過12,000場一對一洽談會藉此創造技術交易的機會。除以團體館為展出主體的方式外，將產品類別分為包括生物資訊(Bio IT)、生物製程(BioProcess)、臨床試驗(Clinical Trails)、無塵室(Clean Rooms)、藥物傳輸(Drug Delivery)、智財權服務(Intellectual Property)等13大項，以產品特區的方式展出，方便參觀人士在規模快速成長的展覽中尋找目標合作對象。但各國及美國各州仍以可突顯各國或各州特色的形象館方式參加。茲就幾個亞洲館摘述如下:
(一)、臺灣館
台灣館於6月17日下午4:45舉行開幕活動，先有三位年輕的鼓手表演，工研院李鍾熙院長致詞及介紹來賓，來賓一起拿起”TAIWAN”牌子合照，很榮幸我也是來賓之一，最後抽獎及提供中式點心。本次外貿協會與農委會、國科會、衛生署、經濟部生醫推動小組、新竹生醫園區、工研院及生技中心等政府機構合組成台灣館，帶領3家大學及8家廠商共同參加。台灣館今年以「綠色生技」為展出主軸，「屏東農業生物技術園區」進駐廠商惠晶、萬寶祿、聯發及美和、南台、大仁皆以農業生技為展出重點。政府參展機構方面，衛生署以生醫科技島卓越臨床試驗中心為重點、國科會將推廣生技製藥、基因體、農業生技三個國家型計畫的研發成果、新竹生物醫學園區則利用本展於美國知名之生技聚落聖地牙哥展開一系列招商活動、生技中心本年度的展出重點在於開發「毒理暨臨床前測試中心」、「cGMP蛋白質藥物先導工廠」的國際客源。另台灣廠商今年踴躍參與大會各項活動，參展廠商善笙、彥臣、永昕、台灣微脂體、泰宗等生技公司，除於台灣館展示外，亦積極參加大會所舉辦的創新成果發表會。
(二)、日本館
日本館是由日本外貿組織（Japan External Trade Organization；JETRO）負責規劃、協助廠商參與本次國際展覽，這是自2003年以來，日本JETRO第五次參與國際生技展。今年日本共有36家參展商參與，展覽主題有Biotechnology-Therapeutics/pharma (15家)、R&D service and others (11家)、Medical technology (5家)、Supplier and engineering (3家)、Investor, professional service and consulting (2家)，參展廠商包括Bio Matrix Research Inc、BioMedCore Inc、Chiome Bioscience Inc、NC Medical Research Inc、Nano Fusion Technologies Inc、RIKEN、Rigaku Denki Service center Co., Ltd、Aist Innovation、RedMed Company等三十六家，展出產品則包含生技製藥、檢驗試劑、醫藥用品、生物晶片、奈米技術、單株抗體、基因定序、蛋白質表現等，許多公司是在日本生技製藥、臨床診斷技術和設備以及相關領域方面的先鋒，當中也包含一些生技方面的創投及專業諮詢服務的公司。
這次日本的展覽內容非常多元化，當中除了臨床診斷及檢驗試劑的開發、生物晶片的應用、抗癌藥物的研發等，也包含其他生技發展技術。例如NEOSILK公司展示利用轉殖基因蠶生產重組蛋白質(recombinant protein)，不但安全性高且有效率，未來將可應用於生產高經濟價值醫療用蛋白質。另外還有被視為是本世紀最有潛力的幹細胞科技，也在本次展覽當中可見，NC medical Research 公司建立靜脈注射自體間葉系幹細胞技術平台(圖一)，作為腦血管疾病的新治療方法，此技術是由靜脈注射病人自體的間葉系幹細胞(mesenchymal stem cell)使受傷害的腦組織功能復原，這個結果開啟利用自體間葉系幹細胞治療腦血管的可能性，並期望將來能應用於阿茲海默症、腦腫瘤等疾病。這種以自體幹細胞治療腦血管疾病的方法，其實在台灣早有先例，台灣研究團隊以自體幹細胞直接注射損傷腦神經，已經能成功改善腦中風的病人的腦神經功能。
另外，在日本生技展覽當中，有幾家參展公司有別於一般公司是提供產品或技術服務，其提供的是生技投資專業諮詢或是專利的申請服務。這種專業服務是希望以商業模式，提供資金及專業諮詢的服務平台，將研究者的創新研究或發明申請專利，並在發展過程中降低可能的風險，進而提高產品的價值。這種生物技術創業投資公司，在近幾年開始掀起一股熱潮。
日本外貿經濟組織在發展生技方面，除輔導日本中小型生技產業，提高其產品競爭優勢，也積極擴展海外市場，同時也促使海外投資者至日本投資。
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體幹細胞移植技術

圖一: NC medical Research 公司建立靜脈注射自體幹細胞技術平台與其他生技公司幹細胞移植技術比較。
(三)、中國館

此次生技展共有44個廠商參展，政府部份則有二個中心，中國生物科技發展中心 (China National Center for Biotechnology Development，CNCBD)及國家食品藥物監督管理局(China Center for Pharmaceutical International Exchange，CCPIE)。其中第二個又有二個單位參展，分別為華科藥品智財中心 (Huake Pharmaceutical Intellectual Property Consultative Center，HUAKE)及北京國際醫藥技術移轉平台(Bejing International Pharmaceutical Technology Transfer Platform，BIPTT)。參展規劃單位則為Green World Public Relations & Consultant (Beijing)Co,. Ltd.。
參展的單位大致上可以分為原料及器材提供廠商(6家)，動物試驗中心(1家)、新藥及新化合物的開發及研究廠商（7家），檢驗試劑發展廠商（2家）、藥廠（4家）、資訊提供、評估及資金贊助商（創投2家），臨床試驗委託研究機構(clinical research organization)（5家）、提供受測者給藥廠的公司（1家）、學校單位及整合研究的學術或半學術單位（2家）、科學園區的招商資訊（2家）、技轉中心（1家）、育成中心（3家），資訊服務中心（2家）等。由文宣資料顯示開發出來的技術（新藥）共14種等待有興趣人士的投資。並已有一家公司，Cyagen Biosciences開始在做幹細胞的研究治療巴金森患者的研究。可以知道，中國政府很有興趣和計畫的在發展生技領域。
CNCBD負責政策規劃及管理，而CCPIE其負責與他國政府協調，溝通和合作，並提供資訊給有意願投資者，如開展覽會等，及藥物管理。其下之HUAKE負責藥物相關智財權的管理與上市或資訊提供等協助，而BIPTT則負責提供技術的評估及拍賣等工作。
(四)、澳洲館
澳洲昆士蘭館特別以其結合大規模產官學研等跨領域Smart State的形象展現，澳洲昆士蘭（Queensland）的前總理（Premier）Peter Beattie因為推動昆士蘭州的生技產業發展卓著，而獲得國際卓越領袖獎（International Award for Leadership Excellence）。BIO大會的總裁及執行長稱讚Beattie因為他幫助推動昆士蘭成為國際生技中心的顯著成果，而獲得此榮耀。在Beattie擔任總理9年多的時間，將昆士蘭州由農業經濟轉變為知識經濟。經由結合大學、政府，昆士蘭州發展稱為Smart State的策略，他檢視了大部分的教育體系，特別是科學方面，並在課程規劃上增加額外的一年，計有1600班級新增或改變，並投入超過2百萬美元在訓練專門人員，及1580萬元在課程資源。預計昆士蘭的生技產業於2025年將達到40億美元收入及提供超過16000個工作機會，產業價值達到200億美元。
(五)、韓國館
除展示健康食品外，其生技發展著重Bio-organ、Bio-chip、Drug delivery system、Cell therapies、Bio-medicine。Bio-organ是利用基因轉植豬的胰島細胞及心臟瓣膜將來能移植到人類；Bio-chip 研發為過敏診斷用的蛋白質晶片、疾病診斷用的DNA晶片及發展high content screening system等；Drug delivery system包括siRNA、targeted drug delivery system (eg.anteriosclerosis or heart disease)、nano-particle packed with protein drug及各種drug release control system等；Cell therapies包括用dendritic cell 治腎臟癌、用umbilical cord blood –derived stem cell治中風、研發fat cell treatment及autologus bone-cell therapy等；Bio-medicine研發免疫調節藥、single antibody drug、代謝疾病治療藥、傳染病治療藥等。

肆、心得與建議 
一、美國生物科技產業國際會議暨展覽是目前全球最大的生技展，除美國各州及世界各大藥廠必參展外，亦吸引各國大小生技公司以國家館參展，各國藉此機會展現優勢外，它創造了一個充滿機會尋找合作伙伴及商機的平台。我國應更有計畫及組織的參展，鼓勵國內藥廠及生技公司參加，不過因生技展只有短短四天，故一定要事先掌握要協談的對像並事先聯絡，以發揮最大的效果。
二、FDA 2004年提出Clinical Path Initiative，2006年又提出Serogate markers for efficacy，此次研討會特別演講Adaptive clinical trial (ACT)，以最佳的設計及多面相進行，將1.與2.或3.與4.結合(1.proof of principle；2. proof of mechanism；3. proof of concept；4.dose response)，每一階段如不work就停止，希望能更快更有效率的獲得安全性與效益(efficacy)的結論。ACT也有缺點包括不易瞭解；需front modeling/simulation effort；需heavy computing power等。FDA 預期今(2008)秋能公告指引。我國透過生醫科技島計畫希望臺灣成為亞太地區臨床試驗重鎮，建議主管法規之藥政處能隨時掌握FDA新規定，以鬆綁法規，使臨床試驗更有效率。

三、衛生署委託臺大醫院設立卓越臨床試驗與臨床研究中心主任陳榮楷醫師是此次Bio-2008我國唯一應邀演講者，在6月18日2:00PM-3:30PM Breakout session : Clinical Trials Challenges and Solutions in Asia-Pacific就卓越臨床試驗與臨床研究中心如何吸引國外大藥廠合作與投資，並主導臨床試驗設計，快速完成臨床試驗，取得FDA認可，包括Bayer藥廠、Progen pharmaceutical藥廠、Novatis藥廠及GSK藥廠 (來臺設立研發中心)等。會後很多聽眾再向他請教。是一次成功的演講與宣傳，值得其他卓越臨床試驗與臨床研究中心傚法，

四、生物標誌、個人化醫療、幹細胞與再生醫學均是非常熱門的生醫研究議題，基因改造作物、生質能源亦是因生技發展而衍生被深切關注。由此次Bio-2008大型國際會議暨展覽可深切體會到各國對生技發展的重視與投資，亦感受生技發展的國際競爭壓力，生技發展雖已是我國的重點科技，並已進行多年，但仍需再加強以利生技發展國際的競爭。 
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