出國報告（出國類別：考察）

104年度農科園區動物疫苗產業

赴中國大陸拓商媒合參訪
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摘要
本次於2015年9月13日至9月19日間出差前往中國大陸北京市及哈爾濱市，組團帶領4家國內從事動物疫苗相關業者(瑞寶基因股份有限公司、慕德生物科技股份有限公司、漢聖生物科技股份有限公司、富裔實業股份有限公司)至中國大陸進行拓商業務。本次以中國大陸北京市及哈爾濱市為據點進行商務訪問；於北京市拜會中國農業部獸醫局、中牧實業股份有限公司、北京華都詩華生物製品有限公司、生泰爾生物科技有限公司、拜耳動物保健有限公司(Bayer)；於哈爾濱市拜會中國農業科學院哈爾濱獸醫研究所及維科生物技術開發公司。期間已瞭解中國大陸動物疫苗發展現狀，及探詢由台灣供應半成品或原料之市場潛力。
本次參訪成果豐碩，瑞寶公司及慕德公司都表示此行確實達到預期目標，不僅與中國大陸主管動物疫苗進出口業務的官方單位面對面討論，了解進出口相關規範，另也與官方研究單位達成技術方面交流，此外，亦與兩家國有企業進一步洽談未來合作的可能性及方式。而從事寵物用藥的漢聖公司及中草藥添加物的富裔公司，也異口同聲表示此行受益良多，除了解中國大陸伴侶動物市場正日漸茁壯，實為一極大的潛力市場，也明白中草藥添加物對於動物保健在中國大陸市場的需求，另外對於中國大陸中獸藥的規範也有所認識，此將有利於推動未來拓展大陸市場的規劃。

本處未來將繼續協助各廠商進行國際間拓商工作，並藉由拜會各國主管進口准證的官方單位，進行意見交流及規範瞭解，促使我國廠商更易進入當地市場，使台灣的動物疫苗產業更具國際化可能。
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壹、目的

目的：

為媒合台灣動物用疫苗業者與中國大陸企業相互認識並了解雙方產業現況，並希冀藉由此交流活動，使雙方更能了解兩岸動物疫苗產業需求，進而探詢未來合作及台灣疫苗輸銷中國大陸之評估參考。本參訪團由農科園區動物疫苗及相關產業業者組成，規劃於北京及哈爾濱進行7天參訪，拜會包含中國農業部獸醫局、中牧實業股份有限公司、北京華都詩華獸醫生物製品公司、生泰爾生物科技有限公司、拜耳動物保健有限公司、中國農業科學研究院哈爾濱獸醫研究所、維科生物技術開發公司等中央及省級動物用疫苗相關機關及業者，交流兩岸對於豬隻疫苗、家禽疫苗及水產疫苗之研發成果，對於雙方動物疫苗產業市場溝通瞭解，並尋求技術及資訊交流的可能性，進而達到實質合作開拓兩岸及全球市場的目標。
主要洽談主題包含以下：
1.中國大陸動物用疫苗廠產能與市場需求現況

2.台灣動物用疫苗產品以半成品或原料方式輸銷中國大陸之可能性

3.中草藥原料應用於動物藥品開發之適切性

4.兩岸未來在動物用疫苗產業之技術交流或資訊平台建立
貳、出國人員
本次｢農科園區動物疫苗產業赴中國大陸拓商媒合參訪團｣由屏東農業生物技術園區籌備處黃金城主任擔任團長，帶領4家國內從事動物疫苗相關產業之業界代表，及財團法人中國生產力中心總共10人(名單如下)，前往中國大陸北京市及哈爾濱市進行拜會活動。
團員名單

	編號
	姓名
	職稱
	單位名稱
	備註

	1
	黃金城
	主任
	行政院農業委員會農業生物科技園區
	團長

	2
	吳自強
	研究助理
	行政院農業委員會農業生物科技園區
	

	3
	章修綱
	董事長
	瑞寶基因股份有限公司
	

	4
	李貴輝
	董事長特助
	瑞寶基因股份有限公司
	

	5
	張覺前
	總經理
	慕德生物科技股份有限公司
	

	6
	張薾升
	董事長
	漢聖生物科技股份有限公司
	

	7
	張逸華
	業務經理
	漢聖生物科技股份有限公司
	

	8
	陳威丞
	執行長
	富裔實業股份有限公司
	

	9
	王思懿
	經理
	財團法人中國生產力中心
	工作人員

	10
	洪嘉鴻
	副管理師
	財團法人中國生產力中心
	工作人員


參、行程概要

	日期
	地點
	行程
	交通

	9/13(日)
	台灣
	高雄左營☞桃園機場第二航廈
	高鐵/機場接駁公車

	
	
	台灣(北京
	班機BR716
時間15:25-18:35 

	9/14(一) 
	北京
	09:30
中國農業部獸醫局
	專車接駁(飯店出發)

	
	
	14:00
中牧實業股份有限公司
	

	9/15(二) 
	
	09:30

北京華都詩華生物製品有限公司
	專車接駁(飯店出發)

	
	
	14:00
北京生泰爾生物科技有限公司 
	

	9/16(三) 
	
	09:30

拜耳動物保健有限公司(Bayer) 
	專車接駁(飯店出發)

	
	
	下午

台灣廠商商務拜訪
	廠商自行安排

	9/17(四) 
	哈爾濱
	北京(哈爾濱
	班機CZ6279

時間10:35 -12:30

	9/18(五) 
	
	09:30

中國農業科學院獸醫研究所
	專車接駁(飯店出發)  

	
	
	14:00
維科生物技術開發公司
	

	9/19(六) 
	台灣
	返回台灣
	班機BR767
時間12:50-16:45


肆、參與活動內容
中國大陸幅員遼闊，各地氣溫、環境及衛生條件等差異很大，長期以來便與疾病抗衡，遂使之成立專責研究單位，如北京獸醫局及哈爾濱的獸醫研究所等，並與相關企業合作。近年來由於中國動物疫苗市場成長快速，2015-2020 年，中國動物疫苗市場規模保持26.3%的高速成長，2014 年達到115 億元左右，2014 疫苗預估產值約口蹄疫苗（38 億）、豬藍耳病疫苗（13.5 億）、豬瘟疫苗（4.5億）、豬圓環病疫苗（22 億）、禽流感疫苗（22 億）、布魯氏菌病疫苗（5 億）、仔豬腹瀉疫苗（5 億）、偽狂犬病疫苗（3億），2016 年動物疫苗預算可達175 億元，其市場主要國內企業為主，自給率達90%左右。

另外目前台灣正爆發H5N2 亞型與禽鳥 H5N2 等高病原性禽流感病例，造成大量禽類撲殺的狀況，H5病毒已成為東亞及東南亞區域最常見之分枝，包含中國大陸、香港、日本、韓國、寮國、蒙古、緬甸及越南，且在越南的案例中，已證實有少部分分枝病毒亞群對之前所使用之疫苗，已有抵抗性，特別是採用疫苗控制高病原性禽流感之國家。故本次規劃赴中國大陸觀摩考察中央級動物疫苗及畜牧相關機關，交流兩岸對於豬隻疫苗以及禽流感疫苗之研發成果，並針對拜訪相關動物疫苗廠商探究中國境內之市場商機，尋求合作機會。

本參訪團於北京市及哈爾濱市進行7 天考察，參訪中央農業部獸醫局(北京)、華都詩華獸醫生物藥品廠(北京)、中牧集團(北京)、生泰爾生物科技有限公司(北京)、中國農業科學研究院獸醫研究所(哈爾濱)、維科生物技術開發公司(哈爾濱)等，期間並與動物疫苗、畜牧及獸醫相關機關、業者、通路商一同參與討論，瞭解中國大陸動物疫苗發展現狀，及其動物疫情之防疫政策、預警應變作為我國防治策政策、防疫方法參考。
以下為各參訪行程參訪機關簡介及訪談摘要：
一、中國大陸農業部獸醫局
中國大陸農業部獸醫局下設6個處，包括綜合處、醫政處（農業部執業獸醫管理辦公室）、科技與國際合作處、防疫處、檢疫監督處及藥政藥械處，其主要業務包括:擬訂動物防疫、檢疫、醫政、獸藥及獸醫器械發展戰略；負責動物疫病防治／疫情管理／藥政藥檢等工作。
本次參訪由該局藥政處處長林典生及科技與國際合作處副處長趙曉丹接待。席間對於動物疫苗相關產品及中獸藥保健品申請進入中國大陸市場充分交換意見。會中討論議題及回覆說明統整如下。

【議題一】中國大陸在禽流感疫苗使用的情形與保護力現況。

1.
目前中國在2004開始禽流感疫苗強制注射，由哈獸研進行研發，依據病毒發展實際流行及變異病毒株程度進行不同疫苗的開發，目前正在研發及評估新的疫苗。

2.
疫苗免疫是有效預防禽流感的方式之一，但禽流感病毒各亞型之間基本不見有完備的交叉免疫保護性，即當前中國普遍免疫的H5亞型禽流感疫苗對H5各型流感病毒流感病毒不見得能有良好的免疫保護作用。

3.
中國疫苗防治，除雞隻亦用在其他鴨、鵝等禽類，目前雖仍混用多種疫苗，唯效果仍不佳。另國家禽流感參考實驗室已經利用重組病毒技術研製出H7亞型禽流感滅活疫苗作為技術儲備。
4.
目前中國尚未在養殖場發現H7亞型禽流感疫情擴大感染，無需進行H7亞型禽流感疫苗的免疫(即使養殖場發生了H7亞型禽流感疫情，也需根據農業部決策採取單純撲殺策略還是採取撲殺與免疫相結合的策略而決定是否應用疫苗及應用範圍。

【議題二】針對豬高熱病（藍耳病）台灣瑞寶公司已依非變異的部分研發次單位疫苗，該公司的疫苗可涵蓋保護高熱病及典型的藍耳病病毒株，但是目前該公司無法進入中國市場，是否有其他方式可進入中國或合作方式？

1.
建議台灣生產的產品可先尋找中國廠商合作。產品需先透過合作廠商申請註冊進口，取得藥證後再銷售，建議透過如中牧公司專業國營公司協助申請藥證。
2.
獸藥的審批是農業部獨立運作，建議還是先申請註冊，送交相關資料後，會較容易進入中國市場。另外關於慕德目前在俄羅斯、韓國、菲律賓、越南等地皆已完成實驗，若要進入中國，可專案申請用少量的疫苗進口到中國進行實驗驗證，並經由農業部委託公正單位進行相關的效力實驗，目前少量實驗樣品是允許進入中國進行相關試驗的。 

3.
一般情況下，獸用生物製品並無進口額管制。雖然獸用生物製品的進口標準相對其他獸藥產品嚴格，但只要進口產品的毒株和相關試驗資料通過農業部審核，並找到合作代理商，理論上是可得到進口的資格。

4.
綜合前述，獸用疫苗的註冊審批工作是由農業部、農業部獸藥評審中心和中國獸醫藥品監察所等3個機構共同完成的，目前其國內產品之審批流程通常需要1個月左右。

5.
根據《獸藥進口管理辦法》規定，用於申請進口註冊的試驗資料，必須是申報單位原在中國境外獲得的試驗資料。未經許可不能為了進口註冊的目的而在中國境內進行試驗。因此，代理商所進口的產品一般為國外經過4-6年研發的成熟產品，或與中國境內的毒株相似的產品。進口疫苗除非發生產品毒株出現大規模擴散等類似重大安全事件，否則中國的動物疫苗進口政策短時間內不會開放。 

【議題三】中國水產養殖業目前的發展情況

1.
中國自1985年以來，實施“以養為主”的漁業發展方針，推動了海淡水養殖業迅速發展。中國淡水養殖種類除傳統的鯉科魚類外，還有虹鱒、銀鮭、白鯽、羅氏沼蝦、中華絨螯蟹、淡水珍珠貝等。人工繁殖技術和網箱培育方法的採用，為養殖提供了大量苗種。

2.
2001年全國水產養殖產量達到2726萬噸，占當年水產品總產量的62.22%，比1985年增加了17個百分點。同時，養殖品種也向多樣化、優質化方向發展。中國養殖漁業雖然起步較晚，但發展迅速。目前中國淡水網箱養魚已有一定基礎，近幾年海水網箱養魚，特別是海上抗風浪網箱養魚發展勢頭也快，已經初具規模。只要在設施材料、工程結構、調控設備、監測的自動化等方面技術有新的突破，水產網箱養殖將會有更大的發展。

3.
目前中國水產養殖業雖大，但是疫苗仍未成熟，目前只有一種水產疫苗，建議盡快至中國進行藥品註冊，搶佔市場，希望能快點找中國的合作單位，進行註冊，並至中國販售。

【議題四】水產疫苗查驗登記評估體系是科研與企業合作，或選單一合作即可？

1.
現在中國有3種水產疫苗獲得新獸藥證書，但都沒有取得正式的生產批准文號進行商品化生產。

2.
疫苗研發出來遲遲不能用於生產其原因是政府管理層面的問題，一些水產疫苗推廣比較好的國家，都制定了關於水產疫苗應用的管理規範，甚至規定魚苗的繁殖場如果不實施對某些疫病的免疫接種，其魚苗就是不能銷售的，但目前中國並未有完善管理制度，若是台灣與中國可以兩邊同步進行將是非常好的合作。

3.
目前慕德公司主要以NNV、虹彩病毒、海洋弧菌類為主的疫苗，淡水類的比較少，主要是以海水魚為主，台灣目前亦針對蝦子疫苗進行開發。台灣有關於NNV病毒，鏈球菌、乳酸菌疫苗開發已趨近成熟，台灣的水產養殖未來疫苗將扮演重要保護角色，中國目前水產疫苗尚在起步階段，未來亦將推廣水產疫苗開發。

【議題五】中國中草藥萃取保健品屬藥品，中獸藥申請依據標準為何 

1.
目前中國可區分兩部分，由飼料處管理（屬植物添加劑，可不走獸藥管理機制）及中藥經過加工後，若針對某種疾病治療則交由農業部管理(屬獸藥管制，會有較嚴格的管理)，官方網站已有相關植物添加劑分類。獸藥若有中成藥，是比照新藥模式申請，目前會將中藥部分的管理進行簡化審查，不需進行更多的臨床實驗，針對有效性與安全性有較寬的審查標準。

2.
目前中獸藥需求主要集中在以下幾類：一是具有抗菌作用的中藥，如黃芩、黃連、黃柏、大黃、金銀花、魚腥草、穿心蓮等；二是具有促進動物生長的中藥，主要為消食健脾類，如山楂、麥芽、陳皮等，及與之配方的補中益氣類，如黃芪、山藥、白術、甘草、黃精等；三是具有驅蟲作用的中藥，如使君子、貫眾等。中國目前中獸藥新製劑、新產品的研究開發力度明顯不夠，中獸藥研發亟待發展。 

3.
目前中獸藥研發面臨的最大難點就是標準的制定，因為中藥在不同的生長環境、不同的季節、不同的炮製方法，其藥效相差很大，所以有時候這次用藥有效，下次重複用可能就沒有效果了。  

【議題六】動物用藥保健等級或皮膚外用之規範。
1.
中國目前沒有此類規範，不管理這一塊，但無法直接進口。
2.
若要直接進口僅能以一般商品進口，若講療效則比照藥物進口申請，未來有可能放寬中藥及水產藥物的申請。
【議題七】中獸藥的進口審批期程會比新藥短嗎？

1.
基本上與新藥時程一樣，藥物申請分為一般流程及新藥流程，中國獸藥典、獸藥規範和農業部專業標準已收載的藥物屬於一般流程申請即可，但是相關標準未收載的藥則歸類於新藥流程。
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2.
獸藥新藥審批流程第一步是準備申報資料（約3個月）、第二步受理和審評（約3個月）、第三步是進行臨床試驗（約12個月）、獲得批准藥物臨床試驗批件(CTP)，之後才能進行第四步受理和審評（約5~6個月），通過後才獲得批准進口藥品註冊證(IDL, Imported Drug License)。
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二、中牧實業股份有限公司
中牧實業股份有限公司是中國最大的動物保健品生產企業和中國飼料添加劑骨幹生產企業，是國務院國資委直接管理的唯一中央農業企業—中國農業發展集團有限公司的重要成員企業，也是農業部等國家九部委認定的農業產業化國家重點龍頭企業和北京市高新技術企業。
本次參訪由該集團總裁薛廷伍率領中牧集團副總經理楊青春、科技市場部總經理周效桂、動保部副總經理安福生、中牧股份公司副總經理吳冬荀、中牧研究院副院長潘春剛、中牧股份公司市場服務經理蘇小齊共七位重要幹部接待，顯示該集團對於台灣動物疫苗界的重視。席間也針對中國大陸市場現況、疫苗開發項目進行討論交流。會中討論議題及回覆說明統整如下。
【議題一】中國對於全面性使用禽流感疫苗控制的作法，及其他禽類疫苗對疫情控制成效。

1.
對於防疫方式取決於防治政策，僅能比較優劣，目前禽流感防治較優的是直接撲殺家禽，但中國基於市場與政策考量，採取以疫苗防治，評估目前效果尚可接受。
2.
疫苗防疫有成效主要是因為使用PEPTIDE疫苗防疫可產生被動免疫，但禽流感病毒變異很快，目前中國在研發上面可以跟上突變速度，現階段中國是採H4＋H5疫苗混合使用進行防治。
【議題二】關於口蹄疫Synthetic Peptide Vaccine使用，與傳統疫苗的使用相較何種效果比較好？ 

1.
口蹄疫Synthetic Peptide Vaccine，目前效果很好，但目前在使用上仍以常規不活化疫苗為主。
2.
Synthetic Peptide Vaccine使用量佔的比率很少，未來將利用各種病毒株進行後續研發。

【議題三】水產疫苗目前在中牧集團中的發展情況。
1.
過去中牧集團發展疫苗順序是養雞、養豬、養奶牛，目前已到發展寵物用藥。
2.
目前政策為扶植寵物相關用藥及用品，寵物用藥認定朝放寬認定標準進行。

3.
水產以養魚與養蝦為主，水產換肉率很高，加上目前中國環境變好，故未來中國政策將導引養殖業進行發展。
4.
目前豬、雞發展已趨近平穩，未來希望水產的添加劑能發展，並加深水產類的研究深度，目前中國沒有成熟的水產疫苗，希望未來與台灣可有合作機會。 

【議題四】 目前中國Synthetic Peptide Vaccine發展情況。
1.
Synthetic Peptide Vaccine研發在中國日漸進步，但目前在基礎的設備與人員素質上尚待提升，未來將會是一個發展重點。

2.
未來將由管理開始深化，做好QA和QC以提高產品效能，另外在研發進度上，目前中國因投入時間不長，且因中國屬於經濟計畫國家，故中牧集團是產研分離的體制，導致中牧在這部分進度較慢。

【議題五】中國中獸藥審批從申請完成至拿照時程及相關注意事項。
1.
目前申請中獸藥很注重內涵物的比例，需要注意其檢測標準，都有固定的比例，需要特別說明，單方與複方會有不同比例，故拿照時程會視標準而定，散劑、萃取物會比較容易申請取得。
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2.
目前中牧公司拿到的是萃取物類中獸藥，建議台灣廠商產品需先註冊或是與中國合作廠商進行合資生產，這是中獸藥進入中國比較合適的方式，中國的衛生部目前有一個中藥審查標準可以參考，目前中獸藥亦參考他們的標準驗證。
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三、華都詩華生物製品公司
北京華都詩華生物製品是由北京華都集團有限責任公司與法國詩華動物保健公司（CevaSanté Animale S.A.），共同投資成立之合資公司。專業針對家禽、家畜、豬和伴侶動物，從事研發、生產和行銷疫苗和化學藥品，在全球動保行業排名中位居前十位，在全球禽苗市場佔據領先地位。
本次參訪由該公司註冊經理丁春宇及行政辦公室主任翟冰瑩率部分生產線幹部接待。因該公司為中資與外資合作成立的，故也利用此參訪機會，了解外資進入中國市場所需注意的事項。會中討論議題及回覆說明統整如下。
【議題一】合資公司將新的產品透過境外轉至中國生產與註冊，需額外做哪些實驗，國外已使用的疫苗是否可直接使用，或經過另外的手續申請？
1.
在國外已使用的疫苗已完成進口註冊，不需重新開發試驗，提供實驗數據，轉到本地生產即可銷售，管理單位會給予許可。另外時程方面取決於實際轉化生產時程，至少要三批產品，大約需要120天工作日，不需田間試驗，快的話六個月，慢的話大約一年。
2.
新開發產品，因農業部仍無法確定可以直接使用，故仍需要進行部分實驗數據的提供，目前仍是依照新產品開發流程進行申請註冊。

【議題二】新城病病毒多使用不活化的疫苗，目前感染毒株已演化轉型，疫苗保護效度如何？
1.
目前應用的ND疫苗以基因Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ型為主，在很大程度上控制了新城病的流行，但對基因Ⅶ型新城病病毒保護效果尚足夠，基因Ⅶ型新城病病毒實驗室數據認為尚沒必要開發。
2.
目前已轉變研發DNA疫苗是繼傳統疫苗及基因工程次單位疫苗之後的第三代疫苗，能同時激發體液免疫和細胞免疫，免疫持續時間比較長，具有許多其他傳統疫苗無可比擬的優點，可以作為有效控制目前新城病流行的候選疫苗之一。  

【議題三】台灣發展很多水禽疫苗，包含雞隻與鴨類和鵝，但中國禽流感以H9生產為主，為何沒其他水禽疫苗生產。
1.
中國疫苗市場以豬隻為主，牛次之，鴨與鵝目前發展較慢，專用疫苗都很少，水禽有市場潛力，目前水禽疫苗市場很大，但是產品很少。
2.
禽流感H9為主的原因是因為中國國家政策所致，故目前以此型研發為主。
3.
禽流感H5目前詩華仍有研發，跟基因七型的減毒疫苗情形類似，GMO產品目前正處於轉型，中國有管制，目前註冊會有困難。

【議題四】目前華都詩華的中國與法國合作經營模式為何？
1.
華都詩華廠區的前身是經濟計劃時代下的產物，2011年7月6日北京華都集團有限責任公司與法國詩華動物保健公司合資成立北京華都詩華生物製品有限公司。

2.
華都詩華為中國內動物疫苗研發創新基地合資公司，企業類型為有限責任公司，經營期限30年，合資雙方分別以實物、技術、現金等形式出資，目前股權比例為華都集團51%、詩華公司49%。

3.
現階段中國政策希望以中國控股為主 2006年開始建廠，廠區是2012合資運行。產值一年大約一億人民幣，目前配合政策以禽類疫苗為主，豬隻疫苗逐漸減少，故曾導致營收漸減，目前禽類銷售額有逐步上升，但整體營收仍下降。

【議題五】開發產品重新註冊程序時程及中國禽類疫苗是否外銷？
1.
合資公司目前新產品尚無完成的經驗，但一般最快是五年才拿得到註冊，且禽類疫苗並沒有銷售至國外。

2.
中國的註冊難度是在評價制度，因為其綜合歐美及中國特有的制度，故目前難度很高，目前就是實驗細節很難進行，建議台灣從頭研究中國註冊方式，新產品進行開發進行註冊審查。

3.
新獸藥註冊辦理程序主要步驟是：

(1)
農業部行政審批綜合辦公室受理申請人遞交的《獸藥註冊申請表》及其相關資料，並進行預審。

(2)
農業部獸醫局根據相關規定對申請資料進行專案審查，將決定受理的申請資料送農業部獸藥審評委員會進行初審，大約60個工作日。

(3)
申請人根據初審意見將樣品送農業部指定的檢測機構進行品質覆核。（一般不超過120個工作日，需要用特殊方法檢驗的不超過150個工作日）

(4)
農業部獸藥審評委員會對申請資料進行終審。

(5)
農業部獸醫局根據終審結論提出審批方案，報經部長審批後辦理批件。
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四、生泰爾生物科技有限公司

北京生泰爾集團是集動物保健品研發生產、推廣應用，並提供養殖、用藥等技術服務，為國家級高新技術產業集團。獲得6 個國家三類新獸藥證書，8 項國家發明專利，1 項美國FDA 認證證書，可生產300 多個獸藥產品， 23 個動物疫苗，其中自主研發疫苗品種7 個。
本次參訪由該公司生產部副理王秀峰及研發處侯曉礁接待。該公司與前一個華都詩華公司同樣位於北京的大興工業區，為區內兩家與動物保健相關的企業。之前主要為生產中草藥，現階段針對各項動物用藥品投入研發，會中針對中獸藥部分與本團漢聖公司及富裔公司充分交流，並於會後於該公司廠房導覽。會中討論議題及回覆說明統整如下。
【議題一】生泰爾生物科技有限公司在疫苗的發展現狀。
1.
目前有兩個廠區昌平與大興兩個廠區，有獨立的研究院進行研發，這幾年以生物發酵類的產品為主，進行中獸藥的研發，並進行有關藥渣的後續處理，水產類的改水劑等研發很多，目前公司在擴充，產品有肉雞專用藥品、大型肉雞養殖專用藥品、畜用藥品、出口專用藥品、寵物專用藥品、奶牛專用藥品、水產專用藥品等。另研發吸入性給藥，此類產品亦是近幾年發展重點。

2.
研發政策走向，除西藥外亦著眼於中藥相關藥品的開發，呼吸道疾病用藥是比較成功的產品，公司未來將朝此方向發展。

3.
生泰爾是2008開始發展疫苗，以前以中獸藥研發為主，目前擁有中獸藥藥證六張，生產產品都是複方，目前產品是比照新獸藥依據農業部實驗準則進行正式臨床實驗。

【議題二】利用中藥殘渣生產水體改水劑產品開發情形與效果

改水劑產品是屬液體，噴霧狀給藥去年已經開始上市，屬於大池子的使用，直接灑到水體裡面，主要供給養殖魚類使用，效果是殺菌。
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五、拜耳(BAYER)動物保健有限公司

拜耳動物保健有限公司由拜耳有限公司和四川獸醫藥械物資公司與1996 年8 月合資興建，在北京、上海和佛山設有銷售分公司。自 1997 年5 月投產以來，公司已經開發引進53 個品種80 多種規格的化學性動物保健品和消毒產品。

藥品生產廠區位於四川成都西南航空港經濟技術開發區，占地3．08 公頃，並於2001年10 月12 日通過了國家農業部的GMP認證。公司的目標是成為中國最好的動物保健品生產企業，以拜耳公司聞名於世的優質產品和服務推動中國畜牧業的發展。
本次參訪由該公司動物保健大中華區總經理Andre Glatow親自接待，因該公司於中國大陸深耕多年，也由之前須與中資合股(中方51%；拜耳49%)，後因化學藥品開放轉為獨資，該公司對於大陸市場了解甚深，也藉由該公司法務部門針對中國大陸各項動物保健用品規範進行調查後，與本團成員分享。席間本團各廠商皆表示收穫頗豐。會中討論議題及回覆說明統整如下。
【議題一】拜耳動物保健公司在中國中獸藥的發展現狀。
1.
拜耳動物保健和四川省獸醫藥械物資公司於1996年8月合資興建，總投資1,430萬歐元。公司向中國市場提供針對不同目標動物所患各類疾病的預防及治療產品，提供各類創新的解決方案。

2.
拜耳動物保健在中國的生產設備主要從德國、英國、日本等國進口，工程設計和生產程式嚴格按照國際GMP標準進行，並於2001年和2006年兩次通過了農業部GMP認證。自1997年5月投產以來，公司已開發引進86個品種202個規格的化學性動保產品。

3.
在中國的產品線包括許多全球知名的產品，如廣受信賴的抗感染藥物拜有利，用於治療球蟲感染的百球清，解決農場動物及寵物代謝紊亂的科特壯，另外在水產動保產品目前是BAYER新發展的部門，在中國屬於很新的事業。

4.
中國動物疫苗為高度保護市場，僅能利用合資公司形式進入中國的動物疫苗市場。

【議題二】拜耳在中國獸藥經營模式。
1.
動物用藥市場中的增長速度並非與動物數量成正相關，目前BAYER將重心放在養殖數量大於兩千頭及三百至五百頭數量的農場，其他低於此數量的農場雖佔市場80％，但不是BAYER的戰略目標，若未來有更佳的服務解決方案，剩餘的80％亦是可列為未來目標，但實際上對BAYER在執行上是很困難的。
2.
去年動物市場營收情況不佳，主要是去年的豬肉價的下跌過多，另外雞肉與牛乳價格亦逐漸下滑，主要是因紐西蘭大量進口至中國市場所導致，目前中國豬隻主要養殖分布在四川、河南及湖南等省分。
【議題三】拜耳在中國寵物保健藥品市場佈局與規劃。
1.
寵物市場中國目前是世界第三大的狗國家(僅次於美國及巴西)，目前北京有註冊的狗數量有一百萬以上，貓的數量是全球第二大(僅次於美國)，但寵物保健市場的成長速度仍遠低於寵物成長數量，預估每年大約會有11-12%成長。
2.
目前寵物疫苗市場是很大，但寄生蟲藥產品成長速度快於疫苗市場，跨國公司大約佔市場50％以上。

【議題四】動物保健產品在中國註冊之經驗與建議。
1.
BAYER在中國分為四類產品，第一類是普通化學性獸藥，此類產品主要是針對寵物，大多從德國進口。第二類是飼料添加劑，此類產品多在四川生產，只有1種是進口。第三類是公共衛生產品，目前有11種產品。第四類是水質改善產品。目前拜耳在中國獸用產品註冊最簡單的是第四類的水質改善產品，審批大約是三個月，非常容易，至於其他進口產品最難，至少3.5年以上。

2.
對於藥品或疫苗進入中國之建議，台灣廠商應預先掌握經營資訊並創新經營機制，至少包括：

(1)
中國獸藥從研發、臨床、製造、銷售、進出口等各項相關法規、公告與指南（如：獸藥管理條例、獸藥註冊辦法等），熟悉其要件、限制以及中央、省至地方就不同事項不同審批單位與流程。
(2)
掌握中國內地企業發展動物藥品企業主體、股東結構、經營團隊、產品組合、核心技術、市場渠道、許可資格等。
(3)
掌握國際動物保健大廠如Pfizer、Merck、Boehringer、Ceva等近年於中國投資、合資、技轉與授權等各項交易之現況，產品開發、審批及上市進度等。

(4)
活用中國就外商獨資企業、中外合資與合作經營企業及公司法等相關規定以及援用國際投資實務，據以規劃進入中國之商業模式。 

(5)
於各項審批申請及企業運營階段，針對菌種、細胞等材料與諸多研發、臨床、生產等機密資料，預先規劃成本低、效益高且不干擾營運的營業秘密保護管理機制。
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六、中國農業科學院哈爾濱獸醫研究所
哈爾濱獸醫研究所(以下簡稱｢哈獸研」)現由以基礎研究、應用基礎研究及生物技術研究為核心的非營利科研機構和以科技成果轉化、產業開發為核心的哈爾濱維科生物技術開發公司兩大部分組成。非營利科研機構的主要任務是根據國家戰略需求承擔動物傳染病防治相關領域全域性、基礎性、關鍵性、方向性的重大科技項目，解決其相關的重大科技問題。
哈獸研是專門從事畜禽傳染病防治研究的國家級科研機構，先後研製出140 多種疫苗和診斷試劑直接應用於動物疫病防治。在中國工程院開展的20 世紀重大工程技術成就的評選活動中，全國動物醫學領域評出的四大成就“馬傳染性貧血病驢白細胞弱毒疫苗、豬瘟兔化弱毒疫苗、牛瘟綿羊化山羊化弱毒疫苗、牛肺疫兔化弱毒菌苗”均為哈獸研研製。該研究所其地位等同於台灣農委會家畜衛生試驗所，從事國家級的疫苗開發，並百分百持股維科生物技術開發公司製造研發出的疫苗銷售。當日參訪乃前往該所位於哈爾濱市中心的舊所，由該所副所長步志高率所內各領域研究員共同接待，步副所長亦告知明年(2016)將搬至新所，新所位於維科公司旁邊，由國家投入16億人民幣興建而成。雙方在會中對於兩岸動物疫苗保健研發及各項疫情現況進行溝通，會中討論議題及回覆說明統整如下。
【議題一】豬瘟疫苗在哈爾濱進行開發之緣由及開發現況。
1.
哈獸研很早就建立，早期有發展各種疫苗，東北在初期是科技較發達的地方，故一開始是投入牛瘟的疫苗，當初早期有日本技術的引入，後來又開發駱駝疫苗， 2020預定開發出消除馬的相關疾病。
2.
因目前豬瘟尚無法根除，故本單位仍努力研發豬瘟疫苗，但主要還是以北京為主。口蹄疫過去為該單位研究重點，但現已轉為蘭州研究所的研發重點，現在發展的除豬瘟兔化疫苗發展外，後來亦發展利用牛隻進行研發。

【議題二】禽流感疫苗發展現況與疫苗在中國的使用情況及防疫效果。
1.
中國是在1996爆發禽流感，90年代此所是研發疫苗的單位，目前疫苗是具良好保護的，每年抽樣三萬隻左右，進行攻毒保護測試。
2.
在防治手段上，因消費流通問題，採不同措施，中國南方喜愛吃活雞，只能規定固定休市及定期消毒，不然很容易造成雞隻疫病的快速傳播，中國防疫政策是以防治為主，撲殺為輔，但前提是疫苗必須要有效果。
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3.
DNA疫苗改進已發展二十多年，曾發生使用劑量太大、大規模量化生產的問題，後來利用AIDS疫苗研究的方式進行開發，Promoter優化使得大量生產問題解決，後來生產技術的改進，使得1ml可生產0.5~0.4毫克的疫苗，目前培養用的雞胚的來源利用契作確保來源。
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【議題三】台灣用了五十年的兔化豬瘟疫苗，目前已轉型研發成細胞培養，但產品有雙波鋒不明顯問題，在檢定時需用其他方式檢定病毒含量，故目前台灣亦有各種次單位疫苗之開發，目前哈獸研亞單位疫苗開發情形。
1.
細胞培養疫苗在評估上有兔熱反應不明顯的問題存在，次單位疫苗目前亦有在開發，是未來的開發重點。

2.
豬瘟疫苗價格很低，重大疫病政策採疫苗防治，故目前疫病的控制還不錯。
3.
慢性豬瘟是台灣目前的一個大問題，感染機制不明，中國目前亦有同樣問題，豬隻打完疫苗抗體會無法出現，目前尚未有好方案解決。
七、維科生物技術開發公司
維科生物技術開發公司是中國農業科學院哈爾濱獸醫研究所直屬的國有企業，是中國唯一全系列禽流感疫苗生產單位。產品140多種。其中禽流感系列疫苗、豬隻疾病系列疫苗等產品已達水準。
由於維科公司為哈獸研直屬的國有企業，本次活動由上午哈獸研接待的步志高副所長親自帶領前來維科公司參訪，由付朝陽董事長、劉長明副總經理及各生產線主管一同接待。於會前，步志高副所長特地帶領本團團員導覽哈獸研新設園區並解說相關設施。據透漏，中國大陸政府已投入16億人民幣，建置哈獸研新設園區。該園區將結合人才培訓、研發技術、生產製造等多項功能於單一園區內。並設有二級、三級、四級防護設施，藉由此套完整的防護設施，可有效開發各項疫情所需疫苗，除供給中國大陸國內使用，更可外銷世界各國。與維科公司討論議題及回覆說明統整如下。
【議題一】哈獸研與維科的合作經營模式。
維科的股東為哈獸研是獨資的股東，管理階層與經營階層皆為官股，公司屬於國營企業。管理與經營上非常單純，此為管理上的優勢，但因為體質屬於國有，故對於員工激勵的措施是比較不利的。

【議題二】銷售渠道除政府採購外是否有其他民間採購管道？
1.
關於公司出產疫苗屬於政府採購的在過去大約最高是95%左右，但近幾年大約都控制在50%～60%，目前維科的市場銷售額一年大約是兩億人民幣左右，銷售範圍是全國性的覆蓋。
2.
產品中豬瘟活疫苗的銷售比例比較低，另外還有牛流行熱滅活疫苗，但目前主要是以禽類疫苗為主。豬隻疫苗中最早研發的是藍耳病、接著的產品是豬隻的偽狂犬病，及細胞培養的豬圓環疫苗。

【議題三】哈獸研與維科是技術轉移相關的合作模式。
1.
未來哈獸研與維科合作將針對中國的豬隻更進一步的疫苗開發，從申請至各項實驗到拿到藥證上市大致要花十年左右的時間。

2.
關於人員上哈獸研與維科亦建立完整的研發團隊及經營管理團隊，哈獸研提供各院校畢業的專家並收集各類病毒細菌品種庫，故研發能量哈獸研是很強大的，至於維科生產線亦已建置完成可配合相關研發的產品進行量產。

【議題四】維科所使用的疫苗佐劑供應情形

1.
佐劑是獸醫疫苗研發與製造領域中非常重要的一環，佐劑的良寙對於疫苗效果有著重大的影響。目前中國的佐劑市場是全世界最大的，維科生產疫苗所使用的佐劑國產科麥伊與進口的Marcol、SEPPIC公司產品都有，但是國產的比較不穩定，豬圓環疫苗是使用法國SEPPIC公司的疫苗佐劑，禽流感疫苗是用進口的。

2.
目前維科的客戶要求提高品質，故現在使用於動物之疫苗佐劑多來自於國外，未來希望此方面台灣若有合適的廠商亦可研議合作。

【議題五】哈獸研及維科次單位疫苗開發情形。
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目前哈獸研維科有開發豬隻藍耳病的次單位疫苗，經過試驗後效果不錯，但現在最大的問題是遭遇到抗原純化的技術瓶頸，希望未來能與台灣的瑞寶合作，藉由瑞寶Renature的技術協助提升疫苗純化的程度。
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伍、心得與結語
中國大陸對於化學性品項進入大陸市場，並沒有嚴格規範，但對於生物製劑部分，則是採取高度保護措施，若外國資金想要投入中國大陸動物疫苗市場，僅能利用合資公司形式進入，惟一般外資不願退居49%股份的劣勢，故目前大陸動物疫苗市場，還是以本國研發生產的疫苗為主。國外有些效果優異的動物疫苗，則因此無法有效供給中國大陸畜牧產業使用。而在中國大陸疫苗研發部分，某些類別(如水產疫苗)尚屬初開發階段，理應結合國外技術，共同合作開發，惟限於政策及法令問題，僅能表示希望與中資方合作，由其協助代理進口。否則若採合資方式，則囿於｢外資不得持股超過50%」之規定，在整體營運及決策制定方面，將處處受限。
另外有關中草藥動物保健藥品部分，中國政府已有相當規範，惟台灣並未制訂相關規定，無法申請成為藥品，則無法宣稱療效。此將造成台灣部分優質商品，只能以｢用品」方式呈現，對於進入當地市場或洽談代理商將帶來困擾，台灣政府相關部門應納入考量。
本次參訪成果豐碩，瑞寶公司及慕德公司都表示此行確實達到預期目標，不僅與中國大陸主管動物疫苗進出口業務的官方單位面對面討論，了解進出口相關規範，另也與官方研究單位達成技術方面交流，此外，亦與兩家國有企業進一步洽談未來合作的可能性及方式。而從事寵物用藥的漢聖公司及中草藥添加物的富裔公司，也異口同聲表示此行受益良多，除了解中國大陸伴侶動物市場正日漸茁壯，實為一極大的潛力市場，也明白中草藥添加物對於動物保健在中國大陸市場的需求，另外對於中國大陸中獸藥的規範也有所認識，此將有利於推動未來拓展大陸市場的規劃。
此次在哈獸研參訪，見到中國大陸政府對於扶植動物疫苗產業的用心，不光投入大量資金，以近80億新台幣打造一個完備的動物疾病防疫機構，且重視人才培養，孕育研發能量，在硬體方面的確已非吳下阿蒙。台灣目前所掌握的優勢在於研發投入，有賴家畜衛生試驗所及農業科技研究院等相關技術研究機構，持續增進疫苗質量，提升製造技術，使得我國生產的多價性疫苗效果卓越，一劑可抵中國的三至四劑，能協助業者有效降低成本，此乃中國大陸方面短時間無法超越。但仍需保持如履薄冰之心，同步加強軟硬體的投資，方能在全球動物疫苗市場佔有一席之地。
服務機關：	行政院農業委員會屏東農業生物技術園區籌備處
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