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摘要 
 

 行政院 2015 生技產業策略諮議委員會議-海外委員座談會

(pre-BTC)依規劃於 2015年 6月 15日在美國費城舉行. 由顏政務委員鴻森

主持. 行政院科技會報辦公室安排討論題綱含兩大部份:  

一、2014 BTC會議重要結論辦理情況報告, 與 

二、2015 BTC 會議議題規劃報告與討論 

本會議分別由衛生福利部報告改善生技醫藥法規環境, 科技部報告建

立生技醫藥研發成果產業化機制, 及 經濟部報告建立醫療器材優質發展

環境; 經由 BTC 四位委員: 孔繁建, 林秋雄, 楊育民, 及 張念慈; 與  

部會代表與業界代表共二十餘人共同討論並提出重點改善之意見. 科技會

報辦公室針對 台灣生物經濟產業發展方案規劃 做簡報 經全體與會者討

論後, 資訊意見將由科技會報辦公室彙總後, 做出今年 9 月正式 BTC 會議

之議題討論參考並形成正式議程. 

 

在本次行程中，科技會報辦公室也安排與會同仁參加 “BIO 2015生技

大會”, 包括由生物技術開發中心舉辦的台灣生技商機論壇 , 台灣館開

幕與廠商參訪, 並參訪全球生技參展廠商了解全球生技產業趨勢 。本次考

察，順利完成 Pre-BTC座談會, 並參訪全球多家 BIO 2015生技大會參展廠

商, 了解全球生技產業趨勢。 

 

關鍵詞：BTC會議、生技產業、產業發展策略、生技醫藥法規環境、研發成

果產業化  
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壹、前言與目的 

 行政院 2015 生技產業策略諮議委員會議-海外委員座談會定於 2015

年 6月 15日在美國費城舉行. 由顏政務委員鴻森主持. 行政院科技會報

辦公室經過多次跨部會準備,在 5 月 21 日會前工作會議決議各部會之報

告主題及討論題綱. 本部負責報告議題為: 建立醫療器材優質發展環境. 

技術處生醫材化科負責彙整各單位(衛服部,科技部,工業局)資料,製備

會議簡報. 為使海外委員更易理解政府在此議題上的績效,特別在簡報

中加強下列兩事項: 

1) 將 RPC快速試製中心 整體績效的數據直接呈報於簡報上, 

2) 表達針對國內醫材產業公司多為小型公司, 工業局將更積極

推動篩選與整併產業能量, 以期能有效拓展國際市場與品牌形

象. 

行政院科技會報辦公室安排討論題綱含兩大部份:  

1) 2014 BTC會議重要結論辦理情況報告, 與 

2) 2015 BTC 會議議題規劃報告與討論 

 

本會議分別由衛生福利部報告改善生技醫藥法規環境, 科技部報告建立

生技醫藥研發成果產業化機制, 及 經濟部報告建立醫療器材優質發展

環境; 經由 BTC 四位委員: 孔繁建, 林秋雄, 楊育民, 及 張念慈; 與  

部會代表與業界代表共二十餘人共同討論並提出重點改善之意見. 科技

會報辦公室針對 台灣生物經濟產業發展方案規劃 做簡報 經全體與會

者討論後, 資訊意見將由科技會報辦公室彙總後, 做出今年 9 月正式 

BTC會議之議題討論參考並形成正式議程。 
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貳、會議與參訪行程 

本次會議考察團由由顏政務委員鴻森率團, 多數團員於 6/13 日出

發，此次會議及參訪都在美國費城，會議及參訪行程如下 
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參、與會人員名單 

行政院 2015生技產業策略諮議委員會議-海外委員座談會與會人

員包括 4位 BTC委員, 10位部會代表, 以及 8位學研界代表.

由顏鴻森政務委員主持,  

與會人員名單如下: 

 BTC委員:  

 孔繁建 

 楊育民 

 張念慈 

 林秋雄 

 部會代表: 

 科技會報辦公室: 

 丁詩同副執行秘書 

 林志華主任 

 科技部: 

 錢宗良次長 

 蔡少正司長 

 張絲珍副研究員 

 經濟部: 

 工業局 呂正華副局長 

 技術處 蔡猷陞科技專家 

 衛生福利部: 

 吳秀英副署長 

 許蒨文研究員 

 農委會: 

 盧虎生處長 

 學研界代表: 

 NRPB: 陳建仁總主持人 

 生技中心: 甘良生執行長 

 工研院” 邵耀華所長 
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 醫藥品查驗中心: 高純琇執行長 

 藥技中心: 羅麗珠總經理 

 國研院: 莊裕澤主任 

 農科院: 楊平政代理院長 

 SIIC: 陳恆德醫務長 

 

 

列席人員: 

 科技會報辦公室: 周意工, 徐雅芬, 邱玉婷 

 工研院: 王建郎 
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肆、會議重要結論與參訪心得 

   一、行政院 2015生技產業策略諮議委員會議- 

 海外委員座談會(pre-BTC) 

 

本會由經濟部、科技部、衛生福利部代表扼要說明 2014年 BTC 會後，

在法規環境、研發成果產業化機制、及醫療器材方面的執行現況與重

要成果；並由科技會報辦公室就 2015 BTC 議題規劃進行說明。獲致

結論如下： 

一、 改善生技醫藥法規環境 

1. 衛生福利部食品藥物管理署(TFDA)規劃提高藥物審查費(user 

fee)，並以部分經費聘用審查人力，以加速藥物審查與上市速

度，原則可行。唯收費標準方面，建議研析全球藥政法規單位

審查費之收費情況，並權衡國內產業之可接受範圍，適度調高

國內審查費用。 

2. 新 藥 研 發 過 程 中 ， 臨 床 試 驗 申 請  (Clinical Trail 

Application, CTA)的核准速度也是重要環節，應越快越好。 

3. 在美國與歐洲有 PI(principal investigator)贊助 phaseI、

phase II的制度，即由從事兼具醫學、事業與教學的 investor

來贊助相關研究，而臺灣可強化相關法規予以支持這類研究，

若能建立相關規範，將可加速新藥研發速度。 

4. 強化與提升審查能量 

(1) 在 first in men 的藥品開發方面，臺灣與國際的法規略有出

路，應予以檢討、改善。 

(2) 法規單位若能核准 first NDA in the world 的產品，才能反

應出審查的能力與實力；此方面 TFDA仍需予以加強。 

5. 醫藥品查驗中心(CDE)在國內醫藥研發方面佔有重要角色，故

請衛福部保障 CDE穩定的經費，以支持單位運作。 
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6. 美國與歐盟的醫療器材法規，無論在醫材分類及上市管理方面

都有不同的規範；此外，全球醫材市場中，約 50%是集中在美國。

因此，臺灣在制定醫療器材專法之前，應先確立政策方向，例

如是要以美國或歐盟為依循，或是自行擬定發展方針。 

7. 研議扶植國內醫藥產業之政策作法。由於國內廠商與外商仍有

能力上之差距，若法規單位以一視同仁的原則來管理，似有利

於外商，建議仍考量扶植國內產業之政策性作為。 

二、 建立生技醫藥研發成果產業化機制 

1. 生技醫藥國家型科技計畫(NRPB)已有亮眼成果，未來的退場/

轉型規劃，除了關注資源、人力的分配外，建議從全民健康角

度來規劃，例如將臺灣人民疾病的 unmet medical need作為後

續研發方向。 

2. 關於生技整合育成中心(Si2C) 之定位與運作方面，建議如下： 

(1) Si2C主要工作包括串聯產業價值鏈、發掘潛力案源、建立生醫

生態系統、活化產業人才等，以達成 Branding Taiwan的目標。

其核心任務在於由具實務經驗的專家，協助從國內篩選出具產

業化潛力的案源，並建立 incubation的模式，輔導其產業化發

展；此部份能量，Si2C仍需強化。 

(2) 在 science(尤其是 biological science)這個領域中，

validation 是非常重要的環節；在商業化過程中，可藉由

independent assessment 決定其商業及市場價值，而 Si2C則可

扮演此評估的重要角色。 

(3) 國內學研界研究成果多，但尚未能有系統、有效率的整合，以

及輔導產業化。應整合國內從事轉譯研究單位(例如成立 a 

consortium of translational research)，包括 Si2C、生技中

心(DCB)、工研院生醫所、國衛院、藥技中心等。 

(4) 國內目前生技產業正迅速發展，不斷有創新公司成立。未來的

5-10年必走入整合期，創造出有國際競爭力的企業來為生醫產

業札深根、創品牌。這個過程需要政府的強力推動及輔導。 
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(5) Si2C的運作，仍應延攬合適的 leader來領導。 

(6) 建議於今(2015)年 9 月召開之 BTC 會議，討論 Si2C 未來 5-10

年之運作計畫，包括目標設定及經費規劃等要項。 

三、 建立醫療器材優質發展環境 

1. 政府的角色就是建立優質發展環境，並審慎擘劃未來產業發展

的大方向。 

2. 有關高階影像醫材開發方面，全球已有多家大廠(如 SIEMENS、

TOSHIBA 等)切入此領域發展，而中國大陸也已於十二五計畫將

此作為重點項目，故臺灣在發展超音波、X光機、MRI等器材時，

應審慎規劃其研發特色及行銷(市場)策略，以因應國際市場競

爭情勢變化。 

3. 機器人是具市場潛力的領域，然在開發前，應先確定其

indication，並積極請教相關專家協助規劃開發策略。 

4. 資通訊產業是臺灣的強項，目前面臨轉型，建議以政府力量整

合之，並配合專家團隊找出適合臺灣發展之題材，共同開發具

市場潛力的醫材。 

5. 國內可嘗試建立不斷開發出新產品/技術再賣給大廠，如此循

環不斷的模式(如張有德博士開發創新醫材之模式)。 

6. 從美國 FDA 每月公布通過 510K 的產品中發現，臺灣一窩蜂在

做血糖儀及隱型眼鏡，並於美國市場削價競爭。經濟部應協助

廠商，以更有創意(積極)的方式經營(如開發更高階、高附加價

值的產品或行銷方式)，避免削價競爭之惡性循環。 

四、 臺灣生物經濟產業發展方案規劃 

1. 生物經濟產業發展方案之規劃，應考量高齡化及少子化等人口

趨勢，以及整體產業結構變遷等問題。 

2. 應盤點、確認臺灣具潛力的發展領域，並集中資源，聚焦於利

基領域的推動，以取得亮麗的成果。 

3. 全球趨勢在改變，因此在規劃生物經濟方案時，應蒐集、分析
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及預測未來 5-10年的趨勢發展，據以規劃方案內容。 

4. 產值、附加價值為重要績效指標，以醫藥品開發為例，除了賣

產品之外，還提供一條龍的服務，這種模式觀念的建立，應納

入生物經濟方案規劃之參考。 

5. 生物經濟的長期榮景和全球市場的開發，一定是經由”明星

式”公司起步的。如何培育出明星公司作為樣板和領頭羊，是

需要審慎思考的。 

6. 方案內容宜選出跨部會議題，作為可能之主要項目，並請在 BTC

會議前，將各領域之目標、KPI 等資料提供委員參考，俾便於

BTC會議時討論。 

 

相關簡報如附件: 

1) 附件一:  議題三簡報: 建立醫療器材優質發展環境 

2) 附件二:  台灣生技經濟產業發展方案簡報 

 

 

會議照片如下: 
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二、參訪 BIO 2015 北美生技展 

全球規模最大生技展「BIO 2015北美生技展」於美國時間 6月 15至

18日在美國賓州費城登場。 

行政院政務委員顏鴻森帶領國內生技產官學研代表逾百名組團前往

參加，並推廣規劃「台灣館」開幕，展現我國生技產業的研發成果。今

年 BIO台灣館以「BioTaiwan for Better Life」為主題。 

參展業者有台灣微脂體、太景生技、藥華醫藥、善笙、健永、德英、

台灣浩鼎、合一、生控基因疫苗、得生製藥、馬偕育成中心、大江生醫、

亞果生醫、瑞寶基因等 14家。還有衛福部、生技中心、工研院、農科院、

生技醫藥類國家型科技計畫辦公室、智慧電子產學橋接計畫等六家政府

與法人機構。 

6月 16日台灣館開幕茶敘由行政院政務委員顏鴻森、駐紐約辦事處

大使章文樑、科技部次長錢宗良、農委會科技處處長盧虎生、工業局副

局長呂正華等共同為開幕剪綵。 

展會期間並行安排「台灣生技商機論壇」、「Innovation Hub 」及

國際洽商媒合會議等系列活動，展現政府對生技產業發展的重視。並向

全球逾 1萬 5,000位專家與業者，展示我國生技醫藥產學研發成果。 

下圖為費城官方代表在台灣生技商機論壇開幕致詞. 
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伍、建議事項 

在參訪 BIO 2015北美生技展中，有個新醫療器材公司與新產品介

紹。其中有一家英國公司(Bespak) ,專門做醫療用品,其中含有專利的自

動注射器,針對不同黏度的藥水可提供氣壓式自動注射.未來提升醫療品

質將有大量市場需求. 我國廠商可參考研發相關產品. 相關說明如下:  
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另外，大陸在此次會展中也有多家廠商參展。其中北大未名生物工程集

團股份有限公司更是大力推廣其企業未來規劃. 北大未名生物工程集團

股份有限公司成立於 1992年,主要從事生物經濟體系的建立和生物產業

的發展.重點投資生物醫藥,生物農業, 生物能源, 生物環保, 生物服務, 

生物製造,和生物智能七大領域.是目前中國最具國際競爭力的企業集團

之一. 未名集團已初步創立了生物經濟理論,創造了生物經濟模式,建立

了世界首個生物經濟蜉化器,並正在建設合肥半湯生物經濟實驗區,形成

世界最大的抗體藥生產基地;與保定古北越生物經濟示範區.建立世界最

大的中藥配方顆粒生產基地; 運用生物經濟模式,發展生物經濟產業.解

決中國人的吃飯問題與吃藥問題. 他提出的健康管理與健康服務模式值

得參考. 

相關資料說明如下: 
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陸、附件 

   附件一:議題三簡報:建立醫療器材優質發展環境 

 附件二:台灣生技經濟產業發展方案簡報 

 

 

 


