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生物科技產業發展       881660 歐陽志玫
生物科技可說是21世紀的世界趨勢，其特色在於技術層次高、市場潛力大，附加價值高，而且污染及能源依存度低。如今人類基因定序完成，個人化醫療時代來臨，對醫療應用之需求快速增加，且IBM、Compaq、Motorola、Intel等國際知名大企業皆紛紛投入生物科技，因此生物科技已成為不可抗拒之主流。綜觀全球，以美國的生技產業最為遙遙領先，常年來對生物、生醫、生技的研發投資龐大(2001年研發經費超出美金500億)，民間對生技熱衷、投資踴躍，其基礎建設及大環境也很健全，因此生技公司IPOs市值高峰越來越高，公司數目、FDA通過產品項目、資本市值、就業機會、新型公司誕生狀況等總體表現，持續正面成長。
在歐洲，英、德、法、瑞士、瑞典、荷蘭等國已積極投入；亞洲國家中，以日本基礎最好；以色列、新加坡、澳洲等國政府皆大力推動。雖然台灣發展生技產業的進度較歐美國家落後，但以投入的研發費用逐年提高、及企業的企圖心看來，若選擇適合的產品發展，並逐步累積經驗、提昇技術層次，應可從中獲得相當可觀的利潤，因此台灣還是有很大的成長空間。

目前台灣已發展的生技相關產業，包括了(1)數類蔬果改良、水產養殖(如蝦、鰻)，(2)生產數種疫苗，檢驗試劑和醫療器材，(3)有數百家GMP西、中藥廠生產大數目的學名藥、中草藥，(4)建立生物反應槽，以培養細菌和酵母菌來生產藥品、健康食品和食品，(5)有國際水準的cGMP西藥場，可作代工業務。生技相關產業估計約一百多家左右，多屬研發型，領涵中草藥科學化、生物晶片、新藥研發、幹細胞、基因轉殖、生物資訊、新型醫療器材和研發服務等。
台灣政府也積極推動生技產業建設，在行政院最近公佈的『挑戰2008：國家發展重點計劃』中，將生物科技產業列為兩兆雙星計劃重點產業之一，每年投資新台幣1500億元，預計在2006年達到2500億元市場規模，每年成長率目標為25％，希望10年內達到500家的生技公司。並在『生物科技發展計劃』下規劃了農業生物技術、製藥與生物技術，以及基因體學等三項國家型科技計劃，將此三項列為國家生技產業發展的重點，此外，為避免生技園區林立，分散群聚效應，分別建構南港生技園區、新竹生物醫學園區、南台灣農業生技園區及東部示範性生技育成中心等發展基地，期望藉由生物科技產業的發展提昇國家競爭力。

目前生物科技產業的推動由經濟部工業局主管，以行政院「加強生物技術產業推動方案」為指導原則，主要投注在生物技術、藥品，以及醫療器材三大領域的發展上，未來將從驗證體系、優良標準規範、人才培訓、智慧財產權等方面著手，提高我國生物技術產業的附加價值。

由於生技產業範圍相當廣泛，大致上可將美國及國內生技產業歸為幾類，包含生技製藥(Biotech Pharma)、生醫材料、組織工程(Tissue Engineering)、農業應用(Agriculture)、基因治療(Gene Therapy)、環保及行銷服務與生物法律等等，以下則簡單介紹相關產業之發展概況。

生技製藥業 (Biotech Pharma)
相較於傳統藥品大都是對症下藥，生技製藥產品則是對病下藥。第一代生技製藥公司例如Genentech與Biogen等，利用基因工程製造出成功產品後，各類生技製藥公司相繼跨入此領域。大多數生技製藥業者仍著重藥物研發，目前在臨床試驗階段的藥物除了對抗癌症外，其餘包括愛滋病相關疾病、自體免疫不全症、糖尿病、心血管疾病、感染性疾病等。根據The Pharmaceutical Strategist (TPS)預估，2002年全球生技藥品市場約達200億美元左右，年成長率超過20%；其中Erythropoietin(EPO)市佔率最大，其他還有Insulin、Interferon(IFN)及Colony Stimulating Factor(CSFs)等，也都有很高的市佔率。生技製藥代表性公司包括Amgen、Genentech、Immunex、Centocor、MedImmune、Agouron Pharmaceuticals、ICOS等。
對台灣而言，中草藥產品的創新開發、以及提昇中草藥產業研發技術是目前在製藥方面相當重視的一項，我們欲結合傳統中草藥的醫學知識，以及有機作物栽培、分析等方面的優勢，來提昇中草藥研發方面的競爭能力。目前中研院生農所中草藥研究組，利用先進方式研究藥草萃取物與癌細胞或免疫細胞基因之間的關聯，預期生產優質藥用植物之長期研究計畫。也預定於新竹高鐵車站特定區建立生物醫學園區，進行癌症及生技有關的合作研究開發，結合新竹科學園區，作為帶動國內生物醫學技術發展的驅動主力。

除此之外，由於製藥產業與智慧財產權議題的關係十分密切，培育相關人才，保護國內產業在專利及認證上的優勢也將是努力重點。

農業應用產業(Agriculture)
農業生物技術主要包含了生物農藥和基因改造食物，生物農藥是指用於害蟲防治的微生物或其有效成分，經由配方所調製成之產品。基因工程改良作物指的是利用基因轉殖的技術，甚至加上基因複製技術，將特定的基因轉殖至某些經濟作物中，因而賦予這些作物得到了其原來所沒有的特性；這些特性可以包括：抗蟲、抗病、抗旱、抗除草劑或者增加作物的特殊風味及營養成份等。
目前有很多機構在研究轉殖作物相關計畫。列舉：
1. 中研院植物所以反義因基轉殖技術利用於木瓜與青花菜等作物，育成耐儲存品種。
2. 生農所作物改良組的整合型研發計畫：
(1) 植物根系逆境反應及次級代謝路徑之功能性基因組研究及

(2) 改良植物抗逆境之能力：以功能性基因組及遺傳工程學進行特殊基因的篩選及應用。

前者以番茄為模式植物，而後者則以阿拉伯芥作為主要研究工具，探討植物對逆境(如缺水、缺磷、高溫、重金屬及病害等)之分子反應及篩選具抗逆境功能的新基因。

農業生物技術一直是我國的強項，多年來我國在作物的改良、育種、產銷、栽培、病蟲害防治等方面皆有很優秀的成果，花卉產業更佔了重要地位，如台灣花卉科技、金車花卉、台糖花卉等。

除了研發計畫外，也推動生技園區，以期在豐沛的空間與資源下，能有突飛猛進的發展，目前有以下的計劃：

1. 設置花卉生物園區，以現有蘭花產業的優越條件，透過爭取主辦國際性花卉博覽會的方式來推動發展。並結合現有產業基礎、生物科技人才，以及當地觀光休閒資源，來提昇花卉產銷及研發的能力。

2. 在中南部農業生產區設置農業生物科技園區，選定具有發展潛力的農業生技產業，例如：屏東的水產、畜產、水果等，希望利用中南部農業生產區的氣候及土壤等自然條件，整合鄰近研究機構以及周邊產業，推動農業生物技術產業的研發、技術轉移、認證、檢疫等，加速農業轉型及升級。

除了農產品之外，生物多樣性保護與培育，以及中草藥產業技術發展也將是農業生物技術推動的重點。我國多年來優異的有機作物栽培技術將成為下一波農業生技發展的主力之一。 
基因體學 (Genomics)
基因體學就是研究基因及基因功能。對生技產業而言，這是較新且最熱門的領域。一般來說，大多數基因體學公司以提供服務及出售工具為主，極少自行研發新藥。以前科學家大都只針對一個特定的基因進行研究，當科學家全盤了解人類基因後，便提供了縱觀全局的機會。代表性公司有Genset、Human Genome Science、Incyte Genomics、Millennium Pharmaceuticals、Genaissance Pharmaceuticals等。                                                              Human Genome Sciences ( 人類基因科學公司：HGSI )

目前Human Genome Sciences公司有三項產品進入人體臨床實驗階段，分別是促進表皮細胞生長與修復的蛋白質試劑Repifermin、減輕抗癌治療對人體骨髓造血組織產生毒害的蛋白Mirostipen，以及促進人體免疫系統產生抗體的蛋白質B Lymphocyte Stimulators(BlyS)。

Incyte Genomics ( 因賽特基因組公司：INCY )

因賽特公司長期致力於研究人類、動植物及微生物之基因組合，並將其研究成果建立基因組資料庫，以協助新藥物之開發。

在國內較有名的則為賽亞基因科技 (Vita Genomics, Inc.)，主要研究項目包括，利用SRP、SNP作基因定型並找尋致病基因，功能性基因體學，開發肝炎的分子檢測試劑等。其他如基因飛躍公司(Gene Phile)等。

人才培育

生物技術產業的特性之一為「高度資金、技術密集」，專業技術需求度很高，此外，生物技術產業對於基礎研究有很強烈的需求，尤其生物技術產業具有相當特殊的智慧財產價值經濟特色，如何取得專利，保護智慧財產是產業發展的重要關鍵。目前國內在生技產業相關的基礎研究人員上，尚相當缺乏，培養基礎研究人才是當前的重要課題。除了基礎研究人才之外，培育收悉財務、管理、智慧財產權等相關議題的管理人才也相當重要。
生技產業發展遠景

基因體、蛋白質體，以及系統生物學等基礎研究為藥物開發與醫療診斷的基礎，再結合生物資訊以及生物晶片的發展，將會使現今一體適用的給藥模式轉變成個人化的醫療模式。此外，這些學門的發展，將更有利於新藥開發以及疾病診斷。在這方面的發展，將著重於生物晶片、診斷試劑等產業的開發。
生物科技創投及產業投資  881607 李龍君

台灣投資現況 (
    2001年時，依經濟部生物科技發展小組的統計，目前，新興生物技術產業廠商已超過200家，其中有106家是在1996年後新成立或增資的公司。總計自1996年7月至2000年12月製藥與新興生物科技產業累計投資金額達新台幣392億元。醫療保健器材產業目前有廠商197家，每年推出750種新產品，改良1，050種舊產品，總產值223億元。

投資時可能遇到的陷阱 (
1. 「掛羊頭賣狗肉」：在生物科技的熱潮下，許多原本是化妝品、保健食品或一些販賣醫療器材的公司，只要是能跟生物科技稍稍沾上一點邊的，都掛上生物技術或生物科技的字眼，事實上，產品的本身並沒有變化。

2. 「拿著雞毛當令箭」：一般在公司的宣傳單上，可能會附有研發團隊的名單，以吸引投資人，但要小心是否屬實，或只是用來宣傳的手段。
3. 「我們正在開發一種新藥！」：研發新藥只是漫長過程中的初步階段，離真正的上市銷售還有很大的距離，諸如量產過程的標準化、動物實驗等的困難，還需要昂貴的時間、金錢去解決。
4. 「這種藥全球市場每年有20億，公司明年就會快速獲利！」：開發新藥是一個漫長的過程，即使市場真有那麼大，何以見得你開發的新藥可以分得這塊大餅的多少?
5. 「抓住趨勢是假，炒作股票才是真」：生物科技的趨勢，使得媒體頻頻報導這方面的訊息，但事實是否真的如此光明? 投資前要下功夫研究，而不是讓別人牽著鼻子走。
生技公司如何吸引投資者 (
    全球的生技醫療產業，最成熟是在美國，生技類股在美國股市是具有影響力的，有市場規模且遊戲規則也是清楚的。至於台灣，生技類股就那麼幾支，台灣的生技類股為什麼不受基金青睞? 原因就是市場還不成熟。真正願意投資的人（包括法人）不多，生技公司為了籌錢增資而焦頭爛額。

      美國，光是上市生技公司將近360家，每一家公司的營運都賺錢嗎? 並不是的，但為什麼還能讓投資人願意投資? 答案是包裝與操作。要讓投資人認為、相信你的公司是可行的，要做到這樣的地步，第一，不能死守著同樣的模式，原來的經營模式不行的時候，就要轉換，或許重新排列組合，抑或創新。例如2000年時生物晶片炙手可熱，類似的biochip公司如雨後春筍般冒了出來，但到了現在如何呢? 剩下了幾家? 如果能提出新的應用層面是否比死守原有模式把錢燒光好?

    第二，營運規劃要清楚。一家公司，即使並非生物科技公司，營運的目標，包括短、中、長期的計劃要健全，否則怎麼吸引投資者。沒有完善的計劃，像是浮在空中，丟下錢去，不曉得什麼東西會回來。

第三，在台灣而言，有規模的生技公司並沒有很多，所以只要做到「相對」地好就夠了。

投資生物科技需要蒐集哪些資料   881624 湯湘芸

產業基本資料

	資料種類
	關鍵訊息

	產品商業化情況
	新研發的生技產品不一定具有商業市場價值，例如轉殖技術一開始並無商業價值，但運用在農業上增加產量即產生商業化價值

	產品發展階段
	生計產品從研發到問世需要一定的時間，不同審議階段的藥品成功問世的機率就差很多，因此獲利潛力同時受到影響

	產品的獨占性
	獨占性愈強的商品競爭對手愈少，獲利能力愈能維持

	產品可取代性
	產品可取代性越低愈具有競爭優勢，生技製藥多無法取代，因此產品享有高獲利

	產品規模成長速度
	好的產品不一定能迅速打入市場，例如生物經片具有快速計算優勢，卻因價格因素使上游業者對新技術抱持觀望態度，影響成長速度


公司基本資料

	資料種類
	關鍵訊息

	負責人及經營團隊
	公司生存的靈魂人物，對營運決策有百分之百決定權

	資本額
	反應公司規模

	全體董事持股比例
	可觀察大股東對公司動向

	主要產品
	公司獲利來源

	營運概況
	觀察業務內容、競爭能力及因應景氣能力

	財務概況
	反映公司獲利能力

	研發團隊背景
	生技公司獲利的核心


 投資參考資料

	資料種類
	關鍵訊息

	股價變化
	可作為進出的參考指標之一，如短線漲幅已高則可先觀望

	政策面訊息
	政府政策走向影響表現，如美國政府醫療補助政策牽動生技股表現

	資金環境
	資金環境寬緊影響投資資金進出，寬鬆時有利資本市場表現


各生技產業資料的觀察重點

傳統製藥類

    傳統製藥的特性是資本額大、進入市場時間久、行銷管道多元、產品成熟、市場單一、產品市場占有率高；因為屬於成熟型產業，營運規模大，維持成長性與獲利率是一大挑戰。另外，明星商品專利權到期無疑是傳統製藥公司的致命傷，專利權一旦到期，將面臨競爭對手進入，獲利可能快速衰退。透過大量投入研發經費、開發新藥品，或是併購其他公司彌補產品線的不足，成為解決問題的管道。

生技製藥類

    相較於傳統製藥，生技製藥的特性是「短小精幹」，進入藥品市場時間較短，臨床中的藥品不少。生技製藥公司若能開發出「殺手級」商品，成長爆發力將很可觀，因此新藥研發為此類型公司的生存關鍵，臨床進度為其觀察重點。另外，公司的資金規劃與營運策略也需要多觀察：新興生技公司的資金規模有限，資金募集順利與否有時會影響公司能否繼續營運；而與其他公司策略聯盟則為目前生技公司繼續營運及擴充行銷管道的方式。

醫療器材與生技農工環保業類

    此類多屬於對既有市場提出「改革型」產品，價格接受度與使用習慣的改變都是需要時間的，愈早贏得市場占有率者愈具有競爭優勢，也愈能保持住行銷管道。新興產品是否能取代既有產品開創新的占有率，關係到後續營運競爭力，而新產品的推出若沒有通路搭配也將成為無效商品，因此新興公司如何找到行銷管道亦是一大挑戰。

生技平台與生技工具類

    生技平台與生技工具並沒有直接接觸到終端消費者，多扮演提供生技製藥或基因治療等產業協助者的角色，技術上的開發、專利權組合及保護措施是觀察此類公司的重點，因為純工具型的公司獲利愈來愈難，所以朝向新藥研發為目前這類公司的趨勢。

好的生技公司有哪些特質

經營團隊  對生技公司來說經營團隊是核心靈魂，尤其經驗豐富的專業經理人通常是吸引資金進駐的金招牌。

研發能力  具有研發技術優勢的公司除了公司自行販售產品貢獻營收外，還可授權相關生技公司，享權利金收益，堅強的研發能力不啻為印鈔機。

核心技術  當市場投資趨於保守時，生物科技公司的核心技術是否具有商品化價值，成為生存最主要關鍵。

正確的發展策略  生物科技有朝向大者橫大的趨勢，例如製藥廠主力營收藥品專利到期、將面臨學名藥威脅時，挾資金優勢併購或是與其他公司策略聯盟之例屢見不鮮，正確的發展策略成為存續關鍵。

資金  生物科技為資本密集產業，從實驗室到商品化階段，每一個環節都需要龐大資金投入，足夠的營運資金將是公司能否持續營運的關鍵。
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自從二十世紀末生命科學方面研究受到大眾注目之後，生物科技就開始膨勃發展，不論是醫療、食品、環保等生活問題，都將以生物科技的方法來發展進步。然而因為生命科學的各種技術，都有影響到人類生活甚至生態平衡，所以政府必須制定法規來規範生物技術的行為，防範濫用技術產生的不良結果、或者保護使用技術的權利。

國內的生物科技正在起步階段，所以直接相關的法律條文並不是很多，大部分的技術行為還是由現有的法規來加以規範，有遇到不足的部分才以增修條文補足。現今國內用以規範生物科技行為的法律大可分為數類：醫療藥品、食品加工、農林畜牧、環境保育、犯罪偵防、智慧財產、學術研究及其他。

醫療藥品
由於醫療蘗品可謂與我們身體健康關係最密切，而且大多的生物科技是朝醫藥方面發展，所以這方面的法律條文最多也最為繁雜。除了原有基本的醫療法及藥事法等等，規定範圍比較小的有人工生殖法、胚胎幹細胞研究的倫理規範、研究用人體檢體採集與使用注意事項以及新醫療技術人體試驗計畫作業規範等等。其中胚胎幹細胞的研究是現今討論熱門的話題；由於複製技術的開發，使得將來可能面臨人類複製技術所產生的爭議。如何制訂這種科技與倫理相衝突的法規，是給予立法者的挑戰。

食品加工
食品加工最貼近我們的日常生活，也有很多與生物科技相關的條文，其中最為大眾熟知的是以基因改造黃豆及基因改造玉米為原料之食品標示事宜。另外，健康食品管理法也是受到現代人注意的。目前對於基因改造食品有兩極化的態度，從生態角度來看基因改造食品是不好的，不過為了農作物的增產、適應環境、防止病蟲害，基因改造作物對產業發展是一大福祉。在兩方面都要考慮的前提下，這樣的爭議是無法解決的。

環境保育

環保是後工業時代漸漸受人重視的話題之一，在科技不斷發展的環境下，要如何保持生物多樣性，是環保工作最終極的目標。除了基本的廢棄物管理法，微生物製劑對生態水源的管理是最重要的。水資源在國內同時有浪費及汙染兩種詬病，面對將來生技產業發展可能造成的負面影響，關於環保的規範是絕對不容忽視的。

智慧財產

另外，在科技發展如此快速的環境之下，智慧財產權是身為科學家的人一定會接觸到的。為了順應生物技術的發展，現在已認定工業用微生物有專利，其他非微生物的生物則沒有專利規定。現今國內各產業比較缺乏的就是專利性的創造，大多是採取他國的技術，執行代理加工的工作。沒有創新，科技發展就只能跟隨在他國的腳步後面，無法突破。

隨著國內生物科技的發展，將會遇到愈來愈多法律上的問題，如何適當規範技術行為是當務課題。不過國內的立法者或執政者大都不具有此領域的專業知識，所以如何制定相關法規也是在生命科學學習中需要注意到。
參考資料：http://biolaw.law.ntu.edu.tw/
          http://www.bio.idv.tw/
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