摘要
生技產業被譽為是21世紀的明星產業，也被我國列為重點發展項目之一。目前我國生技產業尚處於萌芽階段。其中，製藥產業多為學名藥的生產，產品也以銷售國內市場、尤其是健保市場為主，藥品產值尚不及全球的1%。生技產業也是日本策略性扶植的產業之一。日本製藥產業產值大約占全球藥品市場的一成左右，隨著日本高齡化社會的進展，製藥產業如何研發新時代的藥品也成為重要課題。本次訪日團拜會武田藥品工業株式會社、Astellas製藥株式會社、日本衛材株式会社、北里大學醫院、理化學研究所以及產業技術總合研究所等單位。日本政府在政策上如何及透過產學合作、創投資金的投入、人材培育、智財權保護等以加速相關產業的育成，以及日本企業與研究機構經營策略的構築、國內產業的整合、乃至於國際策略聯盟的做法等，均可作為我國的參考與借鏡。
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本文
目的
生技產業被譽為是21世紀的明星產業，也被我國列為重點發展項目之一。同時，生技產業也是日本策略性扶植的產業之一。日本製藥產業產值大約占全球藥品市場的一成左右，隨著日本高齡化社會的進展，製藥產業如何研發新時代的藥品也成為重要課題。日本政府在政策上如何及透過產學合作、創投資金的投入、人才培育、智財權保護等以加速相關產業的育成，以及日本企業與研究機構經營策略的構築、國內產業的整合、乃至於國際策略聯盟的做法等，均可作為我國的參考與借鏡。

過程
武田藥品工業株式會社-湘南研究所

創立於1781年之日本武田藥品工業株式會社，是一個以研究為基礎的全球性藥品公司。身為日本最大之藥品公司以及在全球具有領導地位的藥品公司之一，日本武田訂立「武田主義(Takeda-ism)」 作為企業經營哲學。此外，日本武田致力於發展更好的醫藥產品，竭力促進個人健康與醫藥進步，在研發藥品上不遺餘力。目前之處方用藥也已獲得全球90幾個主要國家之許可及銷售，造福全世界。

武田製藥整合大阪十三研究所與筑波研究所，成立湘南研究所，以做為加速新藥開發與創藥的全球研究據點，目前是武田製藥的全球研究體制核心，共有約1200名專家致力於研發，從構思、藥物材料的選定等進行一連串的研究。
北里大學東醫院-臨床實驗中心

在2007年開始的「新藥臨床實驗活性化5年計畫」中，日本政府選定了10家區域核心醫院與30家地區醫院做為計畫的一環。其中，北里大學的北里臨床研究中心也獲選為10家區域核心醫院之一。北里大學東醫院臨床實驗中心，以追求高品質的臨床實驗為目標，致力於提升日本醫療品質。目前臨床實驗中心擁有36個實驗專用病床，由於是在大學醫院中設置實驗設施，因此可提高並確保受試者的安全性。此外，在各科疾病專家的合作下，東醫院可說是擁有優良的醫療環境。並在臨床藥理實驗、各種疾病上積極進行藥物動態、藥力學實驗，心電圖QT實驗等。在海外合作方面，目前已與韓國延世大學、國立全南大學諦結合作意向書。
EISAI株式會社-筑波研究所

EISAI株式會社成立於1941年，為日本第4大藥廠，主要商品為阿茲海默症治療藥物與質離子幫浦阻斷劑（Proton pump inhibitor），該公司所開發的乳癌新藥於2010年獲得美國的許可，除以上藥品之外，也開發維他命藥劑、胃腸藥、護手霜、暈車藥、非處方籤的(OTC)藥品，治療胃炎、胃潰瘍藥物，以及醫療用過敏性鼻炎藥物等。主要以腦神經領域、腫瘤領域、血管、免疫反應作為重點研究領域。1973年於台灣成立了分公司，主要從事生產、銷售藥品。

筑波研究所做為EISAI株式會社的新藥開發的全球中心，擁有最先進的新藥開發技術，研究員大約400名左右，一半以上持有博士學位，主要研究領域為腦神經、癌症以及血管、免疫疾病。成立以來一直與理研、產總研、筑波大學保持良好的合作交流。 

Astellas製藥株式會社-筑波研究所

Astellas製藥由原日本第三大製藥廠的山之內製藥與原日本第五大製藥廠的藤澤製藥公司合併後所設立的新製藥公司，主要事業內容為醫藥品製造、販售及進出口，現為日本國內製藥大廠之一。承襲山之內製藥的泌尿領域與藤澤藥品的免疫抑制劑等強項，以作為Astellas製藥的主力商品，並在泌尿領域和器官移植等需要高度專業技能領域上，成為全球專業的領導者。2007年併購了擁有抗體醫藥技術的美國生技創投公司「Agensys公司」；2010年收購美國的OSI製藥公司，強化其於腫瘤領域的產品與服務平臺。

第一三共株式會社-品川研究開發中心

2007年4月三共株式會社與第一製藥株式會社，整合旗下醫療用品事業成立第一三共株式會社，並在循環器、感染症、骨頭關節、造影劑等領域積極發展，目前為日本國內4大製藥公司之一，在國內排名第3位、世界排名第22位。

第一三共作為循環器領域的領導者，從高血壓、血脂異常、糖尿病等的基礎慢性疾病，到心臟病、心律不整、狹心症等的重大疾病，都可提供治療藥劑。也隨時聆聽患者的心聲，研發患者所需之藥物，開發新藥貢獻給社會大眾。

品川研究開發中心為第一三共株式會社在日本的三大研究中心之一，主要進行合成、評估開發候補品與進行臨床研究等，並與在全球的各個據點緊密合作，朝向一貫化新藥開發、製劑化而努力。

理化學研究所-橫濱研究所

獨立行政法人理化學研究所（理研）是從事理工學乃至生命科學研究等廣大領域的科學技術總合研究所。作為理研的生命科學研究據點，所開設的橫濱研究所透過基礎、應用等研究活動，致力於推廣其成果、培育優秀研究者、與地方合作。其中，東研究棟擁有全球最高精密度SNP解析的設施。西研究棟有高速DNA測序裝置。而中央研究棟與東研究棟的屋頂上皆有設置最尖端技術的實驗溫室。北研究棟則有免疫研究設施。西NMR棟與中央NMR棟共裝設了42台NMR核磁共振儀，為世界最大級的NMR裝置。儀器也供外界研究機構租借使用。

心得及建議
1. 建議本部各法人應建立自有的化合物資料庫，而非向其他單位購入，並建立完整的合成步驟保護機制，其中更應篩選適當的化合物申請專利保護，在建立過超過千萬以上的化合物資料庫後，再行導入High through put及molecular modeling的技術持續研發工作。而非單純拿科專經費購買精密儀器。

2. 建議國內的健保藥價能適當提高國內新藥研發的給付及給予適當的市場保護，使能鼓勵台灣藥廠投入新藥研發。

3. 建議行政院衛生署食品藥物管理局能加速與大陸談判，國內廠商研發的新藥於通過國內藥證審查後，即可快速的取得大陸藥證，才能鼓勵國內廠商於國內研發新藥。

4. 建議國內的法人機構除專注於研發工作外，更應將各種研發成果、研發過程及研發原理做成生動的影音光碟或手冊廣發予中小學，深化生技研發教育。
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