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壹、目的
此次美國行程主要目的有三：
1、 参加由國科會生技小組舉辦，由行政院政委朱敬一委員主持的BTC台灣生技醫療產業策略海外座談會。
2、 参加由生技中心主辦的Taiwan Biotech Forum海外生技華人交流。
3、 参加2011年Bio International Convention，了解世界各國於生技醫療領域發展現況、發展策略及發展趨勢。
貳、行程概要
    本次行程由主辦單位國科會生技小組及生技中心安排，於美國華盛頓D.C. 參加生技醫療發展之相關活動，主要包括：生技醫療產業策略會議、Taiwan Biotech Forum 及2011 Bio International Convention。
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6 / 28 2011 BIO International Convention
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7 / 02 東京成田機場 - 桃園國際機場
參、參訪過程概述
     此次於2011年6月25日至7月2日期間到美參訪之行，主要是参加由經濟部生醫推動小組及財團法人生技中心主辦的BTC台灣生技醫療產業策略海外座談會及Taiwan Biotech Forum海外生技華人交流。由朱敬一政務委員主持之BTC台灣生技醫療產業策略海外座談會，主要是針對將於10月中召開之BTC台灣生技醫療產業策略會議，討論三大議題：(1)推動創新技術產業化發展；(2)引領生命科學領域畢業生近入生技產業；(3)後ECFA時代，區域生醫合作之發展契機。重要結論如下：在產業化發展與培育人才進入生技領域方面政府將持續透過鑽石生技計劃來落實台灣生技醫療產業的發展，除此之外，政府為加速台灣生技醫療產業化的推動，亦於6月下旬正式通過成立”台灣生技創投基金”(Taiwan Medtech Fund)，將籌集台幣40 億作為生技醫療產業從研發成果轉型到產業化及商業化之創投基金。此參訪第二個行程是參加Taiwan Biotech Forum 2011，此研討會由生技中心主辦，邀請了台灣與美國生技醫療專家與廠商針對生技醫療研發、產業發展與台灣於生技醫療研發、策略及發展方向等方面發表一系列精闢的演講，吸引美國國內超過180位以之學者和廠商參加。此參訪第三個行程是參加2011年Bio International Convention， 此生技醫療年度大展， 共有38個國家參展，超過2000個參展單位；參加此展主要除了了解各國及國際大廠於生技醫療領域的發展趨勢，更重要的是了解各國政府現階段對生技醫療領域發展之政策及其吸引國外投資之相關政策及優惠條件等等，借由這些資料的收集與分析作為未來台灣生技醫療產業發展之重要參考資料。
一、 6月26日
行程名稱：2011台灣生技產業策略海外座談會（BTC）  
舉辦地點：Remington III, Crowne Plaza, Rockville, MD (3 Research Court, Rockville, MD)  
舉辦目的：針對「2010BTC重要結論和實施計畫」和「2011BTC議題規劃」，邀請海外生技界專家提供建言。
    7:30搭車前往Hampton Inn與科顧組、生技中心、中央研究院、衛生署、技術處、竹科管理局、工研院及藥劑中心等單位會合，搭乘專用巴士到達離華盛頓市區約40分鐘車程Rockville的 Crowne Plaza開始今天的會議。今日的會議分為兩個部份：上午9:00 ~ 12:00參加由科顧組(生技小組)籌劃、政務委員朱敬一委員主持的BTC台灣生技產業策略海外座談會；下午14:00 ~ 18:00參加由生技中心(DCB) 主辦的 Taiwan Biotech Forum. 會後參加行政院院海外生技華人交流會暨晚餐會，全部行程於晚上7:50結束，隨後搭車回旅館休息。
 此次BTC台灣生技產業策略海外座談會由朱政委主持，特別邀請國內及旅居美國在生技醫療領域具有專業背景、發展經驗及成就之專家顧問，包含中央研究院翁啓惠院長、台大醫學院陳榮楷主任、林秋雄博士、蘇懷仁博士、許明珠博士及唐南珊博士等顧問與會；首先朱政委說明感謝各單位遠從台灣到美國華盛頓參加此次會議(包含國科會科顧組、衛生署、中央研究院、國家衛生研究院、竹科管理局、南科管理局、經濟部技術處、工研院生醫所、生物技術開發中心、藥劑中心及金屬中心)，提到政府過去十幾年於生技醫療領域之發展投入無數的人物力和資源，但許多研發成果及人才卻未能和產業發展緊密銜接，使台灣研究界在全球名列前茅的豐碩研發成果及優秀人力，未能成為生技醫療產業發展的基石與後盾。自他上任負責此領域發展的政委，即馬不停蹄，不遺餘力地了解此領域發展的困難和瓶頸，經過6個月的積極投入，除了現行法規與政府各部門間的問題，亦發現了此領域發展的主要問題。因此，此次會議特別邀請了多位旅居美國於生技醫療領交具有多年發展經驗並取得極大成就之專家顧問、中研院院長、台大醫學院教授、相關政府部門及法人單位，一起針對生技醫療發展的各種面相、困難和瓶頸進行討論與交流。
 緊接著行政院科顧組李宗洲主任針對將於今年10月23-25日舉行之行政院生技醫療產業BTC會議將討論產業發展與瓶頸突破之主要三大重點方向：(1) 推動創新技術產業化發展；(2) 引領生命科學領域畢業生近入生技醫療產業；(3) 後ECFA時代，區域生技醫療合作之發展契機，和參加此次會議的單位與海外專家顧問進行20分鐘簡報說明，除了上述三大議題，亦提到今年10月下旬將進行之生技醫療產業BTC會議中，將會有針對”如何突破台灣生技醫療發展的困難及瓶頸-人才培育” 之報告案，因此希望能夠透過此次與參與單位及海外專家齊聚一堂的機會， 聽取各單位及專家意見與交流，作為BTC策略會議相關議題討論與發展方向擬定之參考。會議討論事項整理如下：
(1) 生技醫療產業是政府六大發展領域，是一具高附加價值和高回報的產業。然其研發及產業發展是一條長遠的路，需要投入龐大的人物力及5~10年的時程才有可能看到成功的曙光。台灣產業大部分都是中小企業，雖然政府於技術與產品研發方面每年都投入大量的資源來幫助及輔導生技醫材產業的發展，但因其投資回報的期程很長，使許多好的研發成果無法順利商品化，產業因無法於短期內獲利，更造成大量人才的流失。有鑑於此，朱委員上任後即全力奔走於各部會之間，經過六個月的努力，終於促成將由張有德博士負責的台灣第一個針對生技醫療研發成果商品化推動之創投基金(TMF, Taiwan Medtech Fund)。此創投基金由國發基金投入NT$20億元，另NT$20億元將由支持國發基金之民營企業投入(中油、中鋼等) ，共NT$40億元作為第一階段之生技醫療產業發展之創投基金。
(2) 由於產業推動有其許多的困難，由學界來推動生技醫療產業，可能與預期目標會產生較大的落差。
(3) 韓國生技發展非以中國為其主要目標市場，逐漸走出自己的品牌，於亞，洲市場及歐美市場每年皆大幅成長，台灣也許參考韓國於生技醫療領域的發展模式及經驗，結合政府資源和台灣產業特色走出一條自己的路，亦可降低因ECFA對產業所產生的影響。
(4) 在亞洲地區新加坡亦積極發展生技醫療產業，其負責的政府部門有二個主要工作是：(a) 吸引國外專家與廠商；(b) 輔導具有成功機會的中小企業。所有生技醫療產業輔導及國外廠商進駐等相關事宜皆由此部門負責，具有非常高的行政效率，值得台灣參考學習。
(5) 思考從研發到產業推動的落差是什麼，如何找到研發成果的授權、專利、商業行銷最佳的價值和利基點。
(6) 生技醫療應以台灣生根為考量核心，可考慮輔導與補助有意來台設廠扎根的國際公司，加速進入國際市場的時程。
(7) 人才培訓及交流與中國之間不要有落差，因為中國未來將成為全球第三大市場，而且近年中國對生技醫療領域的投入大量的人物力，透過双方密切的合作交流，可為台灣創造產業發展的先機。此方面政府亦正進行双方合作交流及文件交互審閱，以期建立兩邊的互信。
(8) 全球兩大的生技醫療市場美國和歐盟對於生技醫療產品的上市法規一直在改變，未來幾年將會有重大改變，建議政府相關單位應密切注意，並及早準備因應措施，降低對台灣產業的衝擊與影響。
(9) 原生技醫療產業BTC會議簡報中標題〝後ECFA時代區域生醫產業之發展契機〞，因與中國兩邊ECFA的合作才剛展開，建議改為〝2020年兩岸生技產業的發展契機〞。而此標題下討論的方向應聚集在兩岸於生技醫療器材的合作，以此為基礎未來才能拓展多邊及區域發展，最大的利基將從政府與大陸双方協商的動機及基礎產出。
(10) 輔導/扶植國外研發成果在台灣產業化也許不是一個不好的想法，應可加速台灣產業發展的推動。
(11) 計畫執行管理在每一個政府補助的研發計畫扮演非常重要的角色，建議政府及相關學研單位，應加強此方面專業人才的培訓，強化計畫管理的運作機制，才能確實達成計畫目標，落實計畫預期效益。
(12) 政府投入生技醫療領域的研發及推動產業升級，建議可思考：
    (a) 以新加坡發展藥物的經驗及模式為借鏡；
    (b) 以色列發展醫療器材及基因藥物的經驗及模式為借鏡；
    (c) 以韓國資源整合發展醫學美容和蛋白藥物的經驗及模式 

       為借鏡；
    (d) 整合醫生與研發團隊共同研發醫療器材，可以以美國史 

       丹福大學的經驗和模式為借鏡；
       (e) 生技醫療研發與產業發展推動，建議應加入醫生、醫院 

          及醫學院；
       (f) 生技醫療研發與產業發展推動，TFDA應不只是扮演產品上市審查單位的角色，建議可學習美國FDA，站在幫助產業發展的角度思考其工作的規劃與推動；
       (g) 建議TFDA應建立聆聽各方意見，作為其工作規劃與改善的特別窗口。
      (13) 人才養成機制於李主任簡報中之說明，建議加強人力資源的管理，包括分析專業人才缺口的精確分析及專業人才的流動與背後原因調查及統計等，作為人才培育與養成的参考指標。
      (14) 討論國家政策發展應確認清楚期待的目標是否符合市場和產業需求且實際可達成。
      (15) 人才培育與養成、避免人才流失需要有相對的獎勵及配套措施。
      (16) BTC會議建議可邀請完成史丹福人才培育計畫之人才來報告，除了分享其心得與經驗，最主要是了解其受訓後之後續發展情況。
      (17) 政府投入龐大人物力和資源發展台灣生技醫療研發與產業推動，從第一棒到第二棒似乎出了問題，工研院及生技中心也許該思考到底從過去到現在，出了什麼問題，又該如何解決這些問題。
      (18) 史丹福人才培育計畫最好的部份是〝find exactly what the doctor want〞。
      (19) 台灣在分子影像、分子診斷、基因技術及應用等方面的學術研究水準是世界一流，但此方面的研發成果卻無法與產業發展聯結。
      (20) 目前政府邀請美國具有多年生技醫療發展經驗的顧問：蘇懷仁博士、許明珠博士及唐南珊博士等人，籌劃成立台灣Supra Incubation Center(SIC) ，其主要目的是建構學術研究與產業發展之間連結平台，落實研發成果產業化的目標；而未來SIC的運作將和Bio Park 的發展緊密結合。
 最後朱政委感謝各方代表與會並提出了許多寶貴的意見，宣佈會議結束。
行程名稱：Taiwan Biotech Forum
舉辦地點：Remington Hall, Crowne Plaza, Rockville, MD (3 Research Court, Rockville, MD)
目的與效益：本活動為闡述台灣於亞洲與中國市場開拓的重要地位，期能促成台灣生技產業和國際生技社群之交流和合作，增加海內外合作或投資。
Taiwan Biotech Forum議程
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緊接著下午參加由生物技術中心舉辦的Taiwan Biotech Forum 2011研討會，研討會的主題為〝International Collaboration Opportunity and Challenge for Taiwan Biotech Industry upon the improving China-Taiwan Relationship〞。此次研討會邀請了多位國內外在生物技術及藥物研發等領域的專家及學者針對〝台灣生技醫療產業於太平洋亞洲區域發展跳版的潛力〞此一主題，給了超過180個參加此次研討會的各界人士一系列的精闢演溝與生技醫療產業從研發到產業化寶貴經驗分享。演講之專家、演講題目及摘要依演議先後次序總結如下：
	演講者
	演講題目
	演講摘要

	
	
	

	Susan C. Lee

Maryland House of delegates
	生技醫療在馬里蘭州發展之政策與現況
	生技醫療研發與產業發展一直是馬里蘭州政府重視的項目，州內除了有世界一流的研發單位與醫院，更提供完整的配套措施與補助，來吸引優秀的研發人才與產業到馬里蘭州發展。

	朱敬一 政委
	Taiwan’s Biotech Dream - Will the biotech industry boom in Taiwan?
	台灣發展生技醫療研發與產業一直是政府支持與全力推動的領域，產出了許多成果。對於未來政府持續推動生技醫療發展從研發到產業化將會有更完整的政策，結合未來亞洲及新興國家龐大的商機，台灣有諸多的優勢但也面臨挑戰，相信結合各方的努力及政府一系列的資源投入，生技醫療研發與產業可以在台灣蓬勃發展，成為亞洲的重要基地。

	鄭建新 博士
技術處顧問
	研討會第一階段主持人
	發展生技醫療研發與產業是台灣最重要的發展項目，為落實這一個目標，政府針對了從研發、人才培育、產業發展到國際合作等方面推出了完整的發展策略與資源投入，以期台灣成為全球生技醫療研發與產業最重要的伙伴。

	汪嘉林 博士
(生技中心執行長)
	From Taiwan Biotech and pharma industry Perspective
	介紹台灣在小分子藥物研發的成果及未來的研發方向。

	邵耀華 博士
工研院生醫所所長
	From Taiwan Diagnostic and Device Industry Perspective
	介紹台灣在醫療器材發展現況、研發成果、未來的發展方向、中國醫材發展現況及市場機發展契機。

	李再仁
Executive Director, Taiwan Trade Centre, NY
	Business Alliance with Taiwan：Your Gateway to Asia
	台灣擁有領先全球的加工技術及平台，其研發及醫學水準和歐美先進國家同步，發展生技醫療領域亦是政府最重視的政策；近年與中國簽訂ECFA，更使台灣成為全球企業進入全球第三大市場中國及大亞洲共同市場的最佳起入點。政府現更全力鼓勵並推動國際企業能與台灣合作、在台灣生根的各項政策，以期吸引國際企業設立研發中心、生產中心或物流中心等。

	張惠平 博士
Professor , Lombardi Cancer Centre Georgetown University Medical Centre
	研討會第二階段主持人
	

	Christopher Linthwaite

Life technologies, USA總裁
	From International Service Industry Perspective
	生技醫療的投資能夠進入全球市場是產業努力的目標，Mr.Linthwaite以其多年在此領域發展成功的經驗，從研發、臨床測試、上市申請到全球市場發展佈局，針對台灣生技醫療產業於中國及亞洲市場的發展提出了精闢的見解與建議。

	Dr. Joe B. Harford

Director, International Affair Office, 
National Cancer Institute/ National Health Institute, USA
	From Oversea Public Sector Translation Research Partnering Perspective
	生技醫療的發展是全世界各國極力發展的領域，而生技醫療的發展是為了滿是臨床需求，所以National Cancer Institute/ National Health Institute每年吸收全世界優秀的年青醫生及研究人員到其研究中心進行研究合作、病例分析探討及臨床訓練，使研究可以和臨床需求緊密結合，更可藉著醫生國際合作及訓練，使生技醫療研發的方向能夠和全球不同區域的醫師交流，使新的產品及治療方式/研發成果可以與全球醫生分享，進而推廣到全球醫療體系。

	Panel Discussion

主持人：
李鐘熙 博士
生技中心 董事長
	The Biotech Business Potential of Taiwan as a Springboard to Asis-pacific
	生技醫療產業的發展是一條長遠的路，雖然其獲利高且可獲利時間長，但因技術門檻高、研發時程長、上市申請需時冗長且市場封閉；對許多中小企業而言，生技醫療產業是一個令人期待亦害怕受傷害的領域。因此，此次研討會的最後階段，特別邀請4位生技醫療領域的專家，和大家分享他們從研發的專業背景如何走入產業並邁向成功之路的經驗。

	簡銘達
Benjamin Chien
	QPS Holding, LLC, 的founder，擁有強大的研發團隊，提供全面藥物研發到臨床測試及上市申請的專業服務，並於2005年獲得美國大費城區域-tri-state area 前100大成長最快的公司。從決定創業，以25萬美金投入新藥研發及相關服務，到現在在全球擁有7個分公司包含台灣和中國，簡博士和大家分享了其豐富且精采的歷程及經驗。

	許明珠
Ming-Chu Hsu
	TaiGen Biotechnology 的Founder及現任董事會主席與CEO。許博士以其具有豐富藥物研究的背景與經驗為基礎，投入生技醫療產業，在抗癌藥物、感染性疾病藥物及糖尿病藥物的研發有非常輝煌的成果。2009年完成仟萬美金的資金募集。現階段公司的營運中心設在台灣，在台灣、中國及美國皆有其營運點，許博士和大家分享其成功創業的經驗。

	蘇懷仁
Whaijen Soo
	蘇博士擁有醫師資格且是生物化學博士，結合其在醫學臨床及藥物研發的双重背景。


一場精采且內容豐富-從研發到產業，從產業發展到台灣生技醫療產業的新契機-的研討會到此圓滿落幕。
二、6月27日~30日
行程名稱：藥技中心簽約儀式暨華文媒體交流會。
舉辦地點：Rm. 208B, Walter E. Washington Convention Center(801 Mt Vernon Pl NW, Washington, DC)

目的：配合經濟部推動國產藥品外銷，籌組藥品外銷策略聯盟，結合不同藥商特有專長提供整合型創新服務，攜手合作共同拓展國際市場，提升外銷產值。

行程名稱：Visiting: Agricultural Research Service（ARS）/USDA
舉辦地點：Beltsville Agricultural Research Center, 5601 Sunnyside Ave., Beltsville, Maryland 20705

目的與效益：目的與效益希望針對「因應氣候變遷」、「農業科技研發成果商品化（產業化）之機制或作法」及「人才交流培育」等農業科技議題，就教於ARS相關主管（主辦專家）並經驗分享，盼藉此建立穩定合作關係。
    主要是參加2011年在華盛頓舉行生技醫療領域的年度大盛事-Bio International Convention、。此生技醫療年度大展，共有38個國家參展，超過2000個參展單位；參加此展以生技藥物、基因藥物、新藥發展、基因治療、蛋白藥物、基因藥物開發製程設備及安全設備為主要項目。雖然此次展以生技基因藥物等為主，但藉此寶貴的機會了解生技醫療的發展在各國政府都是重要的發展項目，了解國際大廠於生技醫療領域及藥物開發和臨床需求的發展趨勢，更重要的是了解各國政府現階段對生技醫療領域發展之政策及其吸引國外投資之相關政策及優惠條件等等，借由這些資料的收集與分析作為未來台灣生技醫療產業發展之重要參考資料。除此之外，從此次參加生技醫療年度大展了解蛋白藥物、基因藥物及治療方法於臨床治療上的應用發展趨勢，希望藉此能夠對於這些新發展的項目與醫療器材複合應用的可能性及方向有更清楚的概念及理解，相信對於台灣未來發展複合醫材的方向有極大的幫助。在參展的眾多國家，其中特別值得參考的如下：
(1) 中國以其全球第三大市場、經濟快速成長及龐大人口之醫療需求等優勢，在生技醫療領域的投入與成長快速，更以優厚的條件積極吸引國際合作及到中國投資；
(2) 新加坡積極發展生技藥物，其成效逐漸顯現，其政府吸引國際大廠到新加坡投資方法之策略和效率值得台灣參考；
(3) 韓國在生技醫療的發展著重在皮膚保健及美容保健方面，具有相當好的成果，結合其在醫學美容和整型外科的重點發展，使其在這些方面的成效顯助，更使韓國在醫學美容和整型外科領域的發展及全球市場佔有率逐年提高。另外，韓國在蛋白藥物及基因藥物研發設備亦投入龐大資源，其韓國品牌的研發設備亦可在市場上看到，此方面的發展可作為台灣研發方向之參考；
(4) 除了傳統新藥開發，針對癌症、霍金氏症及現階段藥物無法治癒的疾病，結合近年基因工程與組織工程的進步，蛋白藥物、基因藥物及治療方法逐漸成為全世界醫學研究中心，研發的重點；
(5) 蛋白藥物、基因藥物與治療的問世為現階段很多醫生束手無策的疾病治療打開了一扇門。蛋白藥物、基因藥物與治療的臨床應用卻因其本身特性，受到許多使用週邊條件和環境的影響而使用上受限。因此，開發可與蛋白藥物、基因藥物等複合器材、載具或導入使用設備系統，將隨著蛋白藥物、基因藥物與生物基因治療逐漸成熟而具有極龐大的發展潛力和商機；
(6) 台灣缺乏專業藥物開發的合約研發機關(Contract Research Organization)，使台灣新藥開發因缺乏熟悉全世界不同國家法規的研發團隊，需要更長的時程。
肆、心得與建議

一、台灣具備優質的精密製造技術品牌形像、光機電能量、高質研發製造人才、完善健保制度、世界一流醫療水準與環境、與中國簽訂ECFA兩岸合作機制等等使生技醫療產業發展成為全球進入亞太地區跳板的多項優勢。而生技醫療市場每年超過1兆美元的商機，此方面發展是全球各國皆最重視的領域，在全世界各個爭先激列競爭的大環境中，如何結合台灣的各項優勢、歐美先進國家因健保預算逐年降低、觀光醫療的興起、主要消費市場的轉移等主客觀環境因素變化，透過政府大量人物力的投入，針對現階段生技醫療產業發展，研發成果產業化及專業人才流失的兩大瓶頸，找出突破解決方案，建構符合全球市場發展及變化趨勢的產業發展平台，使生技醫療產業成為未來台灣另一個如電子產業般在全球生技醫療發展佔有舉足輕重地位的產業，將是台灣的機會與挑戰。
二、本次行程參加科技顧問會議海外會議，與會顧問對人才、資金、技術如何協助發展生技產業提出更多建言，尤其對生技創投基金籌設、超級育成中心（SIC）構想等，可協助南科高雄園區生技醫療產業聚落發展，因此在其發展、研議過程，可主動參與，以促進計劃更有效率執行。
附錄：

6月26日BTC台灣生技產業策略海外座談會&Taiwan Biotech Forum
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6月27日 藥技中心簽約儀式暨華文媒體交流會
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6月28日~30日 2011 Bio International Convention 展場照片
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6月29日 參訪美國農業部
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