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前言

儘管過去一年來生命科技產業的估值不一，但產業的基本表現及前景看好。許多企業的成長隨著 COVID-19的治療
取得一些進展而被帶動，而對於最初各界擔心的疫情負面衝擊，如病患招募及臨床試驗執行的延遲等，並沒有對產
業造成過大衝擊。隨著生命科技企業持續轉型，預計產業將進一步成長。

有些企業（尤其是受限傳統做法的企業）透過採用數位優先（digital first）模式並調整企業內部規範，正在擺脫疫
情的影響。隨著生命科技價值鏈的每個環節加快推動數位轉型，在疫情前勇於進行大量數位投資的企業，已因他們
的遠見而受益。2022年，有遠見的領導者會繼續推動並專注於長期的策略性數位化目標投資，包括使用自動化、
智慧工廠及人工智慧來推動生產上的數位轉型，並使用新科技來提升供應鏈韌性。

在這充滿不確定性的時期，企業需要加大投入提升敏捷性。虛擬及混合辦公的模式當道的新世界對企業來說需要更
多彈性，大多數的生命科技企業仍需要持續適應新常態以及競爭激烈的人才市場。聚焦在企業文化和工作環境並重
塑辦公空間，是身為企業執行長的策略重點，此外，滿足人的需求以及以人為本的職場體驗，比以往都重要。

在過去伴隨著疫情肆虐的兩年裡，生命科技產業與利害關係人展開前所未有的合作。所有人都為了病患權益而動員
起來，包括世界各地的主管機關以數位方式共享研究結果。1在接下來的一年裡，更多以病患為中心、共同創造的
體驗將不斷發展，使病患在治療旅程中能夠更平等地參與決策，幫助生命科技企業提供更有效、更加個人化的健康
結果。透過去中心化臨床試驗與其他策略，病患的參與和對健康公平理念的重視，將會提高臨床試驗的多樣性。

2022年，以數據導向的科學家們會運用新的洞察來源及真實世界證據，解決曾經棘手的疾病問題。2像是
COVID-19疫苗背後的 mRNA技術、細胞以及基因療法等科學上的突破，在未來有許多可能的使用場景。為加快
COVID-19疫苗和治療產品研發而採用的新流程，現在也用於加快其他藥物及治療的開發，並且各企業也將無法再
重回舊有的運作方式。

2022年企業面臨更嚴格的訊息揭露要求及新的全球標準，因此環境、社會與治理（ESG）仍是生命科技企業的首要
任務，不管是主管機關、投資人或客戶都會密切關注生命科技企業在此方面的進展。3未來一年，生命科技企業的領
導者預計將著重在對該產業至關重要的 ESG因素，如藥品可及性、藥品訂價、環境永續、健康平等及種族平等，以
及領導團隊的多樣性等。

各種變化會在 2022年及以後持續發生。許多生命科技企業都已經歷業績的成長，並且擁有更豐厚的資產來進行投
資。預計這些企業對產品組合（包括新一代療法及投資）所進行的投資，將充分利用數位轉型的成果。隨著可用來
蒐集和分析資料的工具越來越多，生命科技企業大規模數位化即將到來。新的標準已經建立，敏捷的企業由於會願
意超越傳統，以解決最嚴峻的挑戰，而成為最大的贏家。領導者在 2022年面臨的最大挑戰，會是如何確保加快數
位化的進展，避免恢復到疫情前的舊常態。擁有清晰、凝聚力願景的大膽領導者，會繼續把握因疫情而浮現或加速
發展的機會。
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提高研發產出效率，需要加快速度

現在許多生命科技企業由於重視提高研發（R&D）產出效率，表現出「速度方面的需求」。為加快 COVID-19疫苗
和治療產品的研發而採用的新流程，現在也用於其他藥物上。預計在 2022年企業仍將面臨如何將流程最佳化，以
徹底改變藥物研發模式之壓力。1

協作和數位化以前所未有的速度，將COVID-19疫苗和治療產品 
推向市場，光是在美國和歐洲就挽救了約750,000人的生命。 

身為產業的一份子，我們必須將相同的速度 
和緊迫感投入在所有工作。

加速研發產出效率及產業合作

Sanofi 執行長  Paul Hudson 2
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對研發時程的影響

雖然有些人擔心生命科技企業的研發時程會在疫情期間受到負面影響，其他人則更看好生命科技企業為了加快研發
時程而採用和動員所造成的改變程度。綜觀來看，研發時程基本上沒有改變。

典型的研發時程是什麼樣子？ Cowen的研究分析了 11家領先的製藥企業在五個類別中所進行的共超過 15,000項
的臨床試驗。除另有說明外，分析的時間範圍為 2012～ 2021年。3

 • 研發產品線速度：取得核准的平均時間，約 5年

 • 招募速度：招募病患參加試驗的平均時間，約 19個月

 • 研發效率（2016-2021年）：臨床試驗平均研發支出為 3,500萬美元，第 III期臨床試驗的平均研發支出為 6,600

萬美元（可能反映了授權引進後期產品的傾向）

 • 執行試驗：未延遲試驗的平均百分比為 52%

 • 延遲時長：主要完成率的平均變化，延遲 57天 4

舉例來說，如圖 1觀察招募速度的結果 5，此資料顯示臨床試驗招募時程因企業和治療領域而異。雖然招募健康的
參與者可能只需要大約 4個月，但招募參與者進行潰瘍及胃腸道的相關試驗卻可能需要將近 30個月。6

圖 1：2012～ 2021年的試驗招募速度，按企業和治療領域劃分

資料來源："R&D Pentathlon: Which Pharma's R&D is faster, higher, stronger ―ahead of the curve," Cowen, 26 July 2021.

按企業（左）和治療領域（右）劃分的加權平均納入時間，單位月
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整體而言，此 11家領先的企業招募病患平均大約需要 19個月，其中招募最快（明顯領先其他企業）的是 Novo 

Nordisk，其平均值為 9.6個月，主要原因可能因 Novo Nordisk缺少腫瘤相關試驗。腫瘤相關之臨床試驗的平均
招募時間為 27.6個月，而非腫瘤試驗為 14.9個月。第二名的 GlaxoSmithKline（GSK）和第三名的 Eli Lilly在腫
瘤領域的發展也有限。7

疫情並沒有減緩製藥企業研發的招募時程，反而，臨床試驗的啟動數量實質上有所增加，並已重回正軌，8且各企
業盡更可能地致力於縮短研發時程。

Deloitte對 15家領先製藥企業的研發週期時間分析顯示，疫情爆發前，2019年的平均研發週期為 6.64年，之後
在 2020年增加到 7.14年，創 7年新高。2021年則略有改善為 6.9年，由於為加快完成 COVID-19療法及疫苗而
試驗的時間縮短所造成。9

提高研發產出效率的加速途徑，包括專注於持續進行的數位轉型、品質和安全，以及與主管機關跨地區合作以獲得
更早的核准。10

製藥創新研發的報酬

2010年以來，Deloitte持續追蹤製藥創新研發的報酬。2020年，顯示所追蹤的企業出現長達十年的研發產出效率
下降之趨勢。但在 2021年，Deloitte對 15家大型製藥企業的分析顯示，其內部報酬率（Internal Rate of Return, 

IRR）相較於 2020年的 2.7%，明顯上升至 7%，推估原因為 COVID-19相關產品的緊急使用授權發揮了重要的提振
作用。然而，即使不包括 COVID-19相關產品，預計相關內部報酬率仍然較高，為 3.2%（見圖 2）。11

圖 2：2021年生技製藥群體的研發報酬率上升

資料來源：Nurturing growth, Measuring the return from, pharmaceutical innovation 2021, Deloitte Centre for Health 
Solutions UK, January 2022.

Deloitte 共分析 15 家生技製藥企業
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製藥企業希望在科學上有所突破並製造創新產品，以滿足未滿足的醫療需求，並在競爭中保持領先地位。2021

年，此群體開發產品的平均成本（包括失敗的成本）比 2020年減少了 7,000萬美元，降至約 20億美元，主要
是由於所分析企業的後期研發產品線的數量增加。2021年，集團後期產品總數為 242件，較 2020年的 210件
有所增加。12

資料來源：Drug & Discovery 2021

我們無法再重回舊有的運作方式。

Sanofi 執行長  Paul Hudson 13

追蹤研發支出

Drug Discovery & Development分析了領先製藥企業年報中的研發支出。2022年度前 15家企業的支出，從近
40億美元到超過 135億美元不等（見圖 3）。14在研發支出占收入的百分比方面，Incyte在產業中居冠，其 22

億美元的研發支出占收入的 83.10%。Regeneron Pharmaceuticals則在研發上花費了近 24億美元，占收入的
32.19%，位居第二。15

為資產配置研發支出時，製藥企業通常會受到以下因素的影響：

 • 預估新藥帶來的全球總收入

 • 開發藥物的預期成本

 • 影響處方藥供需的政策和計畫 16

 • 創新壓力 17

由於原廠藥品的專利保護有時限，製藥企業面臨著更大的創新壓力。當專利到期時，企業的銷售將受到學名藥和生
物相似藥的重大打擊，並據此制定計畫。18

圖 3：2020年製藥企業的研發總支出

企業 2020年（單位：美元）
1 Merck 13,558,000,000 美元

2 Roche Pharmaceuticals (Roche Group 旗下) 12,164,234,743 美元

3 Bristol Myers Squibb 11,143,000,000 美元

4 Janssen (Johnson & Johnson製�部門) 9,563,000,000 美元

5 Pfizer 9,405,000,000 美元

6 Novartis 8,980,000,000 美元

7 AbbVie 6,557,000,000 美元

8 GlaxoSmithKline 6,509,126,400 美元

9 Sanofi 6,303,060,000 美元

10 Eli Lilly 6,086,000,000 美元

11 AstraZeneca 5,991,000,000 美元

12 Gilead Sciences 5,039,000,000 美元

13 Takeda Pharmaceutical 4,611,350,440 美元

14 Amgen 4,207,000,000 美元

15 Biogen 3,990,900,000 美元
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建立新常態

改造臨床試驗模式

COVID-19疫情帶來的變化，正在塑造臨床試驗的新時代。
限制性常態和過時的流程將逐漸消失。數位和虛擬工具讓地
理位置和固定的「營業時間」等限制不再成為參與的障礙。
研究人員尋找新的方法，透過調整性、去中心化和混合的新
臨床試驗模式，讓更多人參與試驗。參與者無論身在何處， 

都希望獲得更多個人化的照護和即時獲取試驗資料。20

遠端監測和遠端回診是在疫情期間維持臨床試驗進行的首要
策略。21研究顯示，到 2021年底，全面展開的臨床試驗比
以往都還要多，從 2020年到 2021年增加了近 18%，包括
有更多的非 COVID-19試驗。腫瘤方面的試驗在 2021年的
增幅最大，有近 1,300項試驗展開，增幅為 23%。22疫情
爆發兩年後，美國國家衛生研究院（NIH）的臨床試驗資料
庫顯示，展開了共 7,000多項與 COVID-19相關的臨床試驗
（見圖 4）。23

圖 4：截至 2022 年 1 月 17 日，與 COVID-19 疫苗和治療相關的臨床試驗總數

投資未來的研究實驗室

藥物探索和傳輸的加速進展，預計將在短期內推
動產業成長和對實驗室空間的需求。19在未來的
研發實驗室中，資料、平台、儀器和先進分析工
具組成的互連生態系統，將支援跨團隊、跨地區
的科學家快速發現突破性療法。2021年 Deloitte

全球針對來自美國、歐洲及亞洲價值鏈中的150位
大型生技製藥公司（收入 10億美元以上）領導者
進行調查。受訪者表示，他們的組織目前優先考
慮對人工智慧（81%）和雲端（71%）的投資。 

部分人認為未來五年內，他們的組織可能會投
資於擴增實境 / 虛擬實境（AR/VR）（19%） 

和物聯網（IoT）（24%），由於這兩者對於未來
實驗室都是必備。

資料來源：NIH Clinical Trials
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許多醫院和研究機構從實體臨床試驗轉向居家式報告，臨床試驗的程序透過遠距醫療、感測器科技和穿戴式醫療裝
置等工具迅速地數位化。受試者能收到直接提供給病患的試驗藥品和用品，並透過行動裝置遠端進行同意，使臨床
試驗的流程現代化。24

依病患反應調整試驗

調整性臨床試驗（adaptive clinical trials）正在利用人工智慧的潛力，來探索最佳的可能治療方法。調整性試驗可
以依病患反應進行調整。例如，如果一種藥物沒有效果，此藥可能會被撤下，並且很快改用另一種治療方法。25研
究人員使用調整性試驗，探索和比較疫情期間可能的 COVID-19治療方法。世界衛生組織和 Bill & Melinda Gates

基金會等團體越來越支持調整性試驗設計，尤其是用在流行病期間評估療法。26

透過去中心化試驗減輕病患負擔

新型試驗已證明成效更佳，尤其是研究顯示，依賴遠端策略的去中心化試驗（decentralized trials, DCTs）已
獲得並將繼續獲得投資報酬。28數位化減少了病患的負擔和報告的主觀性，同時讓結果更為準確。29於開發
MyPath for Clinical時，Deloitte發現用於去中心化試驗的端對端數位平台，能夠加速解決病患所面臨的挑戰，
如前往試驗單位、對治療計畫的困惑以及即時聯絡醫療團隊。30

透過調整性試驗設計，試驗設計和執行的變化步伐將繼續加快， 
此可監測傳入資料，並依據期中審查修改試驗計畫書。 

Amgen已在發炎、心血管疾病和其他疾病領域的 
臨床計畫中採用了這些工具。

在完全去中心化的臨床試驗中，病患招募、試驗藥物和藥品的供應
以及試驗結果資料的取得是透過虛擬和即時工具達成，
大幅減少了試驗團隊和受試者面對面接觸的需求。31

Amgen 研發策略與營運資深副總裁 Elliott M. Levy 博士 27
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Tufts的研究發現，去中心化試驗投資的財務報酬率
是傳統試驗的 5到 14倍

最近一項來自 Tufts大學藥物發展研究中心（Tufts Center for the 
Study of Drug Development）的研究，將軟體公司 Medable進
行的 150多項去中心化試驗的資料與標竿案例所公布的試驗週期時
間和成本進行比較。此研究報告指出，去中心化臨床試驗（DCTs）
通常與縮短臨床試驗時程、招募和提高受試者保留率有關。例如，去
中心化的第二期臨床試驗比傳統試驗快 1到 3個月完成，且淨利益比
所需的前期投資高出 5倍，第三期臨床試驗則高出 14倍。32

CVS Health透過零售據點擴大臨床試驗服務
範圍

CVS Health的臨床試驗服務最初是為了因應疫情而展開，
目的是在其服務的社區中提供更多的臨床試驗機會。CVS 

Health與製藥產業合作，幫助推動試驗性 COVID-19疫苗
和療法的臨床試驗，CVS Health使用特別設計的數位模型
和篩選程序，招募超過 300,000名志願者參與 COVID-19

疫苗試驗，將受試者與其居住地附近的試驗串連起來。36

CVS Health透過創造一種更高效率、更便捷的體驗，提
高受試者的保留率和研究效率，CVS Health相信其新的
臨床試驗體驗有利於受試者、醫療照護提供者、臨床試驗
組織和試驗委託者。此試驗設計最初專注於擴充三個核心
能力：精確的病患招募、臨床試驗交付以及真實世界證據
的產生和研究。37

透過混合試驗改善接觸試驗和科技的機會

去中心化試驗和遠端監測可能有助於提高偏遠地
區的便利性和服務多樣化族群，但少數的族群仍
然可能會遇到服務量能不足和資源差異，如取得
寬頻網路、照護者和家庭醫療照護。33

不是所有試驗都可以改為完全去中心化。透過病
患居住的社群進行接觸的混合試驗，也是另一種
不斷發展的解決方案。34研究人員應該留意，一
些需要面對面的醫病互動和實驗室檢驗，受試者
可能會面臨實踐過程的困難。

舉例來說，可能會面臨移動的限制（如取得和成
本）、無法因試驗活動而不上班，以及由於共病
症造成的行動限制。35

產業領導者藉由讓臨床試驗程序更方便的招募和參與，將獲得更好的試驗結果、減少試驗的失敗、增加醫師和病患
的信任。以及讓多樣化族群更容易接觸試驗，以提供更深入的洞察，從而開發出更量身訂做的藥物療法，並讓研發
更有成效 38

定義臨床試驗多樣性的目標

美國生醫研究與製造商協會（Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, PhRMA）是一個致力於
提高臨床試驗參與多樣性的產業組織。在去年的生命科技產業展望報告中，我們介紹了 PhRMA的全產業角度之
"Principles on conduct of clinical trials and communication of clinical trial results"。39

在地化的面對面看診並提供數位工具，
為使病患更容易參與所在社區的試驗計畫似乎是所需要的。

https://phrma.org/-/media/Project/PhRMA/PhRMA-Org/PhRMA-Org/PDF/A-C/Clinical-Trial-Diversity-Principles-Executive-Summary.pdf
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97% 3%

71% 29%

71% 23%

61% 29%

58% 29%

52% 29%

52% 29%

52% 35%

45% 42%

我們正採取具體措施來因應臨床試驗可及性問題 （ 如交通成本 、事件安排 、遠端 / 去中心化資料蒐集、病患應用程式和資料存取等 ） 

我們正考量臨床試驗設計中多樣化族群的需求（ 如採用以病患為中心的試驗計畫設計方法和納入病患意見 ）

我們在找出可能有多樣化病患的地點 ，辨識出對醫療服務不足或代表性不足的族群服務的醫療照護提供者 ，
並與調查人員合作 ，以實現招募多樣化族群的目標

我們在強化對整個醫學界在臨床試驗角色的教育

我們藉由提高個人健康素養和社區外展以提高臨床試驗的意識性和多樣性

我們在強化關於參與臨床試驗多樣性和包容性的資訊 （ 如制定和維護政策與程序 ，並將其公開 ）

我們使用真實世界的資料來強化產品核准之外的多樣化族群資訊

我們在提高臨床試驗調查人員的多樣性

我們擴大臨床試驗的資格標準 ，以在科學和臨床狀況適合時增加招募的多樣性

是 否

39% 42%

19%

我們已經有明確的目標和目的 ，確定了最佳做法 ，並開始納入我們的一些試驗

我們已經有明確的目標和目的 ，正努力確定最佳做法

我們正努力訂定明確的目標和目的

2021 年 PhRMA 和 Deloitte US Center for Health Solutions 對臨床試
驗的多樣性進行大規模研究，包括對 31家 PhRMA會員企業的調查，以
及與來自超過 150個組織的 500多名利害關係人召開的研討會。針對
PhRMA會員的調查顯示，61%的受訪者已經有明確的目標和目的，以提
高臨床試驗的多樣性，且所有受訪者都已經或正規劃解決臨床試驗可及
性的問題（見圖 5）。40

圖 5：PhRMA會員企業接受臨床試驗多樣性調查

註：N=31 家 PhRMA會員企業

註：N=31 家 PhRMA會員企業

資料來源："Enhancing clinical trial diversity," Deloitte Center for Health Solutions, 2021.

對增加臨床試驗多樣性具有明確目標和目的的受訪者之百分比

所有受訪者已經或正在規劃以因應臨床試驗可及性問題，並考量臨床試驗設計中的多樣化需求

https://www2.deloitte.com/content/dam/insights/articles/us114100_chs-clinical-trial-diversity-phrma/US114100_CHS-Clinical-Trial-Diversity-PhRMA.pdf
https://www2.deloitte.com/content/dam/insights/articles/us114100_chs-clinical-trial-diversity-phrma/US114100_CHS-Clinical-Trial-Diversity-PhRMA.pdf
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大多數接受調查的 PhRMA會員企業找出了需要在內部解決的領域，以強化臨床試驗的多樣性：如舊有流程和系
統、按種族 /族裔劃分的疾病人口統計資料以及試驗計畫設計的彈性。對於提高臨床試驗多樣性，本報告一共歸
納出五項關鍵策略，列於本報告中的 ESG部分。

真實世界證據的演變

資料量和類型快速成長

生命科技企業努力取得一致、符合監管品質的臨床試驗資料
來證明療效，且研究人員需要蒐集、分析和編排許多結構化
和非結構化資料流。由於去中心化試驗和遠端監控，數位醫
療科技所（遠距醫療、行動裝置、穿戴式裝置和其他感測器
科技）蒐集的資料量迅速增加。41

除了臨床資料，遺傳資訊和科技進步（如人工智慧和量子運
算）正改變生命科技組織處理藥物發現和開發的方式。現今
蒐集的真實世界數據（RWD）和真實世界證據（RWE）可
能更有助於臨床試驗設計和執行，並提供前所未有的洞察。
在 Deloitte對生技製藥高階管理階層的年度調查中，100%

的人認為 RWE具有策略重要性。42

2021年底，美國 FDA發布了運用數位醫療照護科技向臨床
試驗受試者從遠端取得資料之相關指引草案。此指引除了臨
床試驗委託者和研究人員之外，開發人員和製造商也有機會
藉由閱讀本指引受益。44

為更好的臨床試驗選擇數位工具

在為臨床試驗選擇數位和虛擬工具時，臨床試驗委託者應確認其「符合目的」或足以支援其於試驗中的可被使用和
可解釋性。以及與製造商間的資料傳輸和使用者授權合約，應確保保護所蒐集和傳輸的資料。45

在臨床試驗中從裝置取得更好的資料：

 • 驗證試驗儀器時，需蒐集足夠的資料以瞭解每種工具的實際運作原理。有些工具可能無法移轉到虛擬平台。46

 • 確認數位工具可提供主管機關和病患簡單易用的介面。47

 • 穿戴式裝置有助於消除資料中的主觀性，但不一定準確。務必要質疑資料，以及如何解讀資料。48

 • 檢查工具是否確實測量需要量測的內容。蒐集的資料是否有臨床需要並與病患相關？ 49

設計臨床試驗的團隊應該有臨床專家參與，而不僅僅是統計學家。這些專家能進行臨床分析，以提早驗出並查看異
常值的臨床相關性。此價值將來自於人類支持的人工智慧，也就是專家的臨床知識與人工智慧和機器學習（ML）
的分析技術相結合。50

Verana Health：為臨床研發建立龐
大的 RWE資料庫

Verana Health 正建立一個龐大的真實世
界臨床證據資料庫，資料來自美國眼科學會 

（American Academy of Ophthalmology）、
美 國 神 經 醫 學 院 （American Academy of 

Neurology）和美國泌尿科醫學會（American 

Urological Association）等組織。生命科技企
業和醫療照護提供者可以從 20,000多家醫療照
護提供者的電子病歷（EHR）系統中挖掘的洞察
資訊。Verana Healt的族群醫療照護分析工具
VeraQ透過 AI自動篩選資料，幫助藥物和醫療
器材開發人員進行研究並加速臨床試驗招募。這
家新創公司最近獲得了 Johnson & Johnson、
Novo Nordisk和Merck的支持和資金。43
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透過人工智慧和機器學習，生命科技企業也能選擇哪些研究人員和國家進行臨床試驗，並預測其表現。51

COVID-19 的經驗教訓

2022年生技製藥企業希望透過以下方式應用一些較成功的 COVID-19開發措施，以更高效率規劃、設計和執行
試驗：

 • 針對高優先順序的計畫啟用風險研發，允許繞過部分階段關卡

 • 擴大與主管機關的合作對話，使用資料共享基礎設施和跨地理區域合作

 • 限制相關端點的數量，以簡化臨床試驗方案設計

 • 透過主試驗計畫和調整性臨床試驗設計，以實現快速評估和開發治療方式

 • 加速使用數位科技，進行去中心化和混合試驗，改善試驗單位的選擇，招募更多樣化的試驗族群，以及遠端蒐集
資料和監測病患 52

疫情期間，一些臨床試驗病患前往醫院既困難又有危險。Novartis全球開發業務部門的負責人 Badhri Srinivasan

表示，其團隊致力於制定解決方案，包括居家照護計畫，或直接將試驗藥物寄送給病患。Badhri Srinivasan並表
示：「無論有何限制，這些是病患可能更喜歡的選擇，且許多試驗單位現在已經擴充能力，以提供這些服務。因
此，我們需要優先考慮對去中心化臨床試驗要素如居家照護進行評估。」53

新的治療方式是 R&D 產出效率的未來

備受期待的生技製藥研究

治療科學以創新、引人注目的方式漸臻成熟。科學家也正在專注投入曾經被認為難以治癒的疾病。54 Biogen資深
副總裁 Anabella Villalobos博士表示，科技和科學正在融合且模式版圖亦在轉變：從散發性疾病、小分子、生物製
劑和蛋白質標靶到遺傳疾病、反義寡核苷酸、小干擾核醣核酸（siRNA）、基因療法和核酸標靶。55

Villalobos表示，蛋白降解藥物是一種新興的治療方式，且研究結果令人振奮。56標靶蛋白降解（Targeted Protein 

Degradation, TPD）可以處理過去一直難以用傳統小分子標定的致病蛋白質。此模式在未來有望可擴大泛素連接酶
（ubiquitin ligase）的使用，以實現精準醫療並超越腫瘤學。57

Jay Bradner博士為 Novartis生物醫學中心（Novartis Institutes for Biomedical Research, NIBR）總裁，負責監
督 8個疾病領域的 5,600名科學家和 325個探索計畫。58他表示，我們對疾病的瞭解從未如此深入和細緻，不過
報酬卻在減少，這一點很諷刺。他相信可以透過新的模式來提高研發產出效率。

在我們的領域中，我最不喜歡的術語是
「無藥可治的標的（undruggable target）」。

Novartis 生物醫學研究中心 總裁  Jay Bradner  博士
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1,129項產業委託的臨床試驗

1,132 項學術和政府委託的試驗

基因療法：222

43

47132

基因療法： 84

57

24

3

癌症免疫療法（Gene-Based）：465

225

31

209

癌症免疫療法（Gene-Based）： 377

3

187 187

細胞療法： 424

62

130232

細胞療法： 656

433
156

67

組織工程：18

11

6
1

組織工程：15

6

1

8

第一期 第二期 第三期

Global Data 截至 2021 年 3 月的資料

細胞和基因療法的下一步是什麼？

細胞和基因療法（CGT）正在改變全球人類治療遺傳和難治型疾病的方式，並改變整個製藥生態系統。59截至
2021年第一季，全球有 2,261項細胞、基因和組織臨床試驗進行中，其中 1,129項是產業委託試驗，1,132項是
學術 /政府委託試驗（見圖 6）。預期 2022年會有更多機會擴展細胞和基因療法，尤其是在罕見疾病的領域，以
及對同種異體基因療法的更多投入。60

圖 6：進行中的細胞和基因臨床試驗，2021年 3月

資料來源：ARM, 10 January, 2022

因為想法會來自組織的任何地方，因此我們需要傾聽。 
我們只需要評估和看看可以資助什麼項目。 
以及另一個問題是要在內部還是外部進行。 

但我們必須確保有聽取推動科學發展的專案團隊之意見。

Biogen 生物治療和藥物科學資深副總裁  Anabella Villalobos  博士
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前所未有的合作

不斷發展的全球生態系統

疫情期間，許多曾是競爭對手的生命科技企業齊心協力解決科學問題，以因應對治療、疫苗、診斷和醫療器材的迫
切需求（見圖 7）。61其他企業（包含其他產業企業在內）也一同參與，幫助填補原材料的短缺，將更多的藥物研
發流程數位化，並強化全球各地的高產能製造。62

圖 7：生命科技的全球合作

生命科技企業目前在合作開發數位醫學產品，發揮他們在法規科學和市場准入方面的優勢，並同時運用合作夥伴在
軟體開發方面的專業知識。63然而數位產品的開發是一個反覆進行的過程，製藥企業被期待要展現出調適性和敏捷
性。64大多數的科技企業都對有意義的商業關係感興趣，而不僅僅是試行計畫。65

資料來源："Never the same again, How COVID-19 created seismic change in life sciences regulations," Deloitte, 2021.
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滿足數位療法需求的新合作夥伴關係

去年，我們看到製藥企業與數位療法新創企業建立了合作夥伴關係。

 • Boehringer Ingelheim與 Click Therapeutics合作開發思覺失調症病患之數位療法

 • Sanofi與 Happify Health合作打造數位療法，幫助多發性硬化症病患管理心理健康 66

2022年隨著整個生態系統對數位療法的需求不斷成長，新的商業模式可能會超越傳統的商業化方法。生命科技企
業在數位療法獲得更多經驗後，預計會看到有利於內包部分技術的轉變。67

研發產品線的併購（M&A）

COVID-19對 2020年的併購程度產生了負面影響，2021年略有反彈，但整體活動仍然低迷，交易量更少且規模
更小，並看到各企業透過規模較小的併購活動，將其投資組合轉向罕見疾病。68

Pfizer在 2021年的併購活動尤其活躍，其中 Pfizer在與 BioNTech合作且成果豐碩的 COVID-19疫苗中獲得了
大量現金，並投資了其他促進其研發產品線的交易，包括一項 24億美元的 Arvinas抗癌藥物授權交易。Pfizer/

BioNTech和 Moderna的 COVID-19疫苗成果使 mRNA平台成為關注焦點。Sanofi以 32億美元收購 Translate 

Bio及其表現蛋白質的 mRNA平台。69

Deloitte全球預計生命科技企業將繼續關注在擴大研發產品線的補強收購。70而對於較小的公司，人才、工具和智
慧財產可能會移轉到母公司，以多種方式增加價值。71總體而言，預計 2022年的 M&A交易活動將回升，以較小
的補強收購占主導地位，且交易數量可能會衝高 72。

隨著小型生物科技企業和大型製藥企業持續尋覓獲取更多研發產品 /技術的機會，期望將看到更多類型並充分利用
新科技的合作關係。2022年初，Pfizer與基因編輯公司 Beam Therapeutics開展了 3億美元的多目標研究合作，
此交易使 Beam有資格獲得未來高達 10.5億美元的里程碑金，潛在總交易價值高達 13.5億美元。Pfizer希望利用
Beam的專有體內遞送技術，也就是使用 mRNA和脂質奈米微粒（lipid nanoparticles, LNP）將鹼基編輯器傳送至
標的器官。73

對細胞和基因療法進行更多投資

併購主導了細胞和基因療法的 2021年資金來源，且此一趨勢似乎將持續下去。細胞和基因療法（CGT）約占生命
科技領域所有私人投資的三分之一。74 2021年細胞和基因公司所有來源的總資金超過 708億美元，包括：

 • 首次公開發行（IPO）和現金增資（FPO）交易

 • 特殊目的收購（SPAC）交易

 • 創投資金和私募資金

 • 策略投資

 • 併購（M&A）

 • 技術與研究合作

 • 授權交易

 • 製造和供應鏈交易

 • 公開推廣、消費者教育和慈善事業

 • 分銷和聯合行銷交易

 • 重組、合資、終止和創設衍生公司（Spinoffs）

 • 影響細胞和基因療法的其他類型交易 75
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在 2017年第一種療法獲得核准之前，製藥企業和前景看好的細胞和基因療法（CGT）企業之間已進行了 50多項
合作交易。76 CRISPR和下一代定序等工具降低了進入細胞和基因療法的門檻，77以及前人的核准為這個新興市場
的新進入者鋪平了道路，目前 CGT僅占 2021年已核准的 340種生物製劑中的 7%。78 不過，預計 2022～ 2023

年在細胞和基因療法上即將做出創紀錄數量的審查決定（見圖 8）。79

圖 8：2022～ 2023年即將做出的細胞和基因療法審查決定

資料來源：ARM, 10 January, 2022

未來的成功主要取決於被核准的療法為同種異體或自體。由於自體治療基於病患自己的細胞並量身打造，因此在
治療規劃、生產和供應鏈中代表了更高的複雜度和成本。同種異體治療基於來自捐贈者的細胞，更適合傳統的分
銷模式。80

目前由於治療數量少而病患人數多，給付機構對創新的給付方式抱持開放態度，包括年金、分期付款以及基於結果
的給付。專家說，隨著數量的增加，這些給付方法會如何調整，目前尚不清楚。81

然而，細胞和基因療法的未來前景，正使擁有強大的細胞或基因療法研發產品線以及最有前途的技術、研究人員和
智慧財產的企業，成為有吸引力的目標。82
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以病患為中心，負責他們的醫療照護

疫情將病患放在每次對話的中心，並促進了創新。過去兩年來，生命科技領域與利害關係人展開前所未有的合作： 

全都是為了病患的利益而動員起來。

病患、試驗單位、試驗委託者和供應鏈合作夥伴之間的溝通增加。1截至 2021年 12月 14日，試驗委託者正在或
已經招募超過 9,000萬人，參加 775項與 COVID-19疫苗相關的臨床試驗，其中估計有 5,000萬人參加 Moderna 

mRNA-1273疫苗的上市後安全性試驗。2

疫情有助於建立更多以病患為中心的管道，尤其是全球採用數位技術，以及遠端醫療變得非常容易取得。數位化讓
各企業能與病患合作開發療法，且著重在病患關注的如生活品質指標等評估指標。3此外，透過與醫療照護體系合
作，從資料中獲得洞察，也使得病患更能掌握自己的健康。4

病患參與一直是生技製藥研發和疾病管理的重要環節。5然而，正如一位病患代表對一位製藥企業高階主管說：
「我們已經訂婚很久，該結婚了。」6

生命科技企業要如何利用這一勢頭，在 2022年真正實踐以病患為中心？

改變病患體驗
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成為一個更加以病患為中心的組織

與病患共同創造，以病患為中心

以病患為中心的概念已有數十年歷史，然而仍是難以掌握的挑戰。8病患對生命科技企業設計的投入漸趨複雜和廣
泛。但一些病患代表認為，病患應該是決策的中心，是這個過程中的平等夥伴。9

根據病患代表和 OpenAPS創辦人 Dana Lewis的說法，醫
療照護體系一直沒有將病患視為平等的合作夥伴。她表示中
間存在巨大的差距，我們需要認真考慮重新設計系統，而不
僅是將病患當成體系的附件。10

從概念到發布，病患的「共同創造」會改變生命科技企業在
此過程中做出的許多大小決策，包括研究對象、如何研發、
如何包裝和分銷、如何提供產品或服務給病患，以及最終如
何衡量病患結果（見圖 1）。

製藥企業開始在更多決策中反映病患需求，藉此調整企業決
策，而醫療照護科技和其他生態系統企業正因滿足這一需求
而獲益。 

整合參與，與病患充分合作

根據 Pfizer前病患長（chief patient officer）Freda C. Lewis-Hall博士的說法，13 生命科技組織不能再嘗試自己解
決問題，而是要與病患充分合作。她表示：「深入瞭解病患的偏好和需求，他們目前有何技能，以及他們如何能就
企業和產業的角度幫助我們。讓病患知道，他們的意見對於我們最終能提供的產品或服務非常重要。我們提出解決
方案時，病患會知道我們有共同努力。」14

圖 1：病患與生命科技企業共同創造的過程

以病患為中心不僅只有提供優質的照護，
而是讓病患成為醫療照護決策中心的平等夥伴。7

資料來源："Patient co-creation is a tall, but worthwhile, order for health innovators," MobiHealthNews, 27 November 2019.

語音科技可擷取病患的真實心聲， 
為試驗委託者提供更深入的洞察

TrialPulse是一個病患洞察平台，幫助數百家
製藥企業妥善傾聽病患的真實心聲。使用語音
科技，病患可以提供有關研發過程各個部分的
洞察，包括病患體驗、疾病負擔、未滿足的需
求、試驗設計、招募和改善保留率。11語言分析
師和高階自然語言處理（NLP）工具用於處理、
評估和分析各病患回應的多個層面，包括可能
為試驗委託者提供更深入洞察受試者的情緒。12

共同構思 共同評估共同設計 共同測試 共同推出
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強化參與，創造價值

數位和資料解決方案，有助於在整個價值鏈中嵌入以病患為中心的理念。20數位醫療照護、醫藥或治療技術提供了
許多提供價值的方法：

 • 讓病患能監測和自主管理健康

 • 增加獲得其臨床試驗的有效性和安全性之治療，其副作用通常不如傳統藥物治療嚴重

 • 改善藥物管理和病患配合度

 • 幫助紓解治療機會有限的問題

 • 透過定期監測提供更新結果

 • 幫助因為追蹤症狀及健康狀況而改善生活習慣
的病患，減少用藥劑量

 • 減少面對面治療的次數，如透過數位認知行為治療

 • 藉由在更方便的環境中接受醫療照護以強化病
患體驗，如在病患家中或病患可能在的任何地
方，讓病患保有舒適感和隱私

 • 增加服務不足族群獲得治療的機會

 • 實現更具預測性、預防性、個人化和增加參與
度的醫療照護 21

為了獲得準確的病患洞察，生命科技企業必須積
極主動並儘早讓病患參與，而不是等到有最終產
品（如應用程式或網站）才讓病患審查。15包括
從最初的集思廣益開始，一直到產品發布都與病
患充分合作（見圖 1）。16企業需保持彈性：將
共同創造的過程視為開放對話，並根據獲得的意
見回饋改變方向。17

此外，生命科技企業需要規劃真正讓病患參與所
需的投資，包括病患補貼。病患花費的時間如沒
有獲得補貼時，會使得只有能負擔成本而且有時
間的病患，才會願意參與試驗，如此委託者可能
會面臨設計和缺乏多樣性上的風險。18

問病患就對了：Savvy Cooperative數位醫
療照護新創公司

企業和創新業者可能會浪費時間和金錢，打造不會對病患
生活產生有意義影響的產品和服務，通常這是因為開發人
員從不去請教病患。他們是「為病患」而不是「與病患一
起」創造產品。Savvy Cooperative是一個提供病患洞察
的線上集市，此平台可讓創新業者直接與符合其目標的病
患和照護者聯絡。各企業會在上面張貼「Savvy Gig」，病
患可以選擇想參加或與特定疾病相關的調查，並有機會獲
得獎勵。這個平台的目標是共同創可以提供更好的病患體
驗的產品或服務，並為病患帶來真正的價值。

建立端對端的篩選、排程和結果交付平台

在疫情爆發的前期，不管公私部門都被迫制定快速、零碎
的解決方案來因應疫情的挑戰。但魁北克衛生和社會服務
部（Ministry of Health and Social Services, MSSS）
的願景，為藉由改善其公民的檢測和篩檢流程，主動對抗
疫情。MSSS的目標是降低複雜度、強化連結、將人工任務
自動化，並營造更高效率的病患體驗。Deloitte與加拿大
衛生部合作打造了一個集中平台，可以更快為公民提供約
診和取得結果，並為衛生部內的員工提供可以在社區中掌
握先機、壓制病毒所需的工具。22

Pfizer 前病患長、DFAPA、MFPM  Freda C. Lewis-Hall 博士19

在生命科技領域，我們擁有傑出的人才，我們擁有 
技術和深厚的科學知識，但通常缺乏深入的病患洞察。 

我們現在真的有機會與病患建立端對端的 
合作夥伴關係，以強化這一點。
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監測產品和服務的價值與使用

追蹤消費者的興趣和技術的實際使用，讓生命科技企業能更加以病患為中心。如消費者對風險評估和早期治療產
品與服務的使用正在增加，此些產品和服務提供消費者有關傳染病、遺傳疾病和癌症等相關的早期預警。根據
Deloitte對中國大陸消費者偏好的調查，這些產品中使用率較高的是慢性病病患（見圖 2）。23

圖 2：中國大陸消費者對疾病風險分析和早期治療產品或服務的偏好

資料來源：Integrating digital health care solutions to better serve and protect consumers, Deloitte China, 2021.
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說明服務
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以病患洞察形塑設計臨床試驗之設計

以病患為中心的藥物研發

以病患為中心的藥物研發將病患的體驗、需求和結果納入進一步的藥物研發和評估，以及更加強調生活品質
指標。24 SF-36v2（36題健康調查簡式問卷，第 2版）是一種經常使用且經過驗證的病患自評結果（Patient-

Reported Outcome, PRO）量測工具。25 病患回答有關其生活品質和整體身心健康的問題（見圖 3）。26

Sage Therapeutics和 Biogen能透過 SF-36v2獲得臨床試驗中使用 zuranolone治療重鬱症病患的回饋意見。 

此評估報告表示，在臨床試驗的第 42 天，所有面向的病患之生活品質和整體健康狀況都獲得了快速改善 27 

（見圖 3）。28

圖 3：臨床試驗中使用 zuranolone治療的重鬱症病患於第 42天的 SF-36v2病患自評結果

共同創造對病患有利的結果之措施

Pfizer資深副總裁兼策略主管 Gautam Gupta表示，製藥企業應考慮對病患更有利的結果指標和功能效果，而不僅
僅是監管或臨床結果。他說，在為臨床試驗選擇指標時，應該讓病患參與，以及考量：

 • 病患在意哪些指標？

 • 病患希望看到什麼結果？

 • 藥物是否能讓病患的日常生活更好過？

 • 如果與疾病相關，是否會增加行動能力？

加入病患關心的評估指標，應該成為臨床試驗的一部分。

資料來源： Sage Therapeutics, Inc.
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預測性參與，將資料用於個人化體驗

預測需求並滿足期望

轉變臨床試驗和病患服務，通常需要補足其他消費者體驗。病患對期望有一個心理構想，他們甚至可能沒有意識
到，而是從其他體驗中塑造出來的。29例如，如果一個人在零售或線上購物方面獲得了出色的客戶服務體驗，或
者在科技巨頭的應用程式有流暢的體驗時，他們對醫療照護應用程式、網站或諮詢的期待也是同等的。30

Ritz-Carlton提供領先的客戶服務體驗，其目標是預測房客未表達的願望來「取悅」客戶。其利用客戶資料來塑
造個人化體驗，並建構創新資料庫來儲存想法，以供跨部門共享。31Amgen歐洲資深副總裁 Gilles Marrache表
示，在醫療照護領域，我們可以使用資料和數位工具來預測和防止不良健康事件。32如從電子病歷（Electronic 

Medical Records, EMR）建立演算法，預測哪個病患可能會心臟病復發，與病患一同預防。33

使用合成對照組避免病患產生不愉快的體驗

避免病患產生不愉快的體驗也很有價值。根據 Medidata病患參與副總裁 Alicia Staley的說法，合成對照組基本上
可以使用資料進行臨床試驗。她表示：「隨著資料的發展，特別是運用人工智慧，可能有機會能避免病患用藥和忍
受副作用的實際體驗，以及可預測可能會有什麼反應。」Staley建議企業持續檢視資料來源，並根據其提供的訊號
採取行動。35

這種向預測健康和使用資料的改變，也需要取得信任。病患相信他們的資料被負責任得使用，並是為他們謀求利益
的。製藥和醫療器材企業必須投資在建立這種信任上，並公開溝通且保持透明 37

《Healthusiasm》作者 Christophe Jauquet�34

Medidata 病患參與副總裁 Alicia Staley�36

每個人都渴望健康快樂。

生命科技和醫療科技企業需要按照病患體驗和瞭解病患所用的 
資料，建立企業文化。未經分析的資料只是一堆1和0。 

如果不查看資料並據以採取行動，那就毫無用處也沒有價值。
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加強與尖端科技的互動

生命科技企業可以透過使用領先技術創造精準體驗，推動有目標的數位創新（見圖 4）。38人工智慧驅動的參與、
病患連網和專業醫護人員 (HCP) 平台，可以讓病患和合作夥伴即時取得相關和個人化的內容和治療。39

圖 4：有助於打造精準體驗的數位創新範例

投資更多以病患為中心的數位能力

數位化成為策略優先要務

數位醫療照護、數位醫學和數位療法為生命科技和利害關係人提供機會，創造更多個人化體驗和以病患為中心的新
方法。未來幾年，生命科技和醫療科技企業預計增加對數位能力的投資，以提供更加個人化的治療和對病患的支援
（見圖 5）。40

根據 Deloitte最近的一項研究，生命科技、科技、給付機構和供應商的高階主管預測數位醫療產品將成為策略重點。
尤其是數位療法，開始影響病患結果並顯示出臨床驗證。41

資料來源： Biopharma digital transformation: Gain an edge with leapfrog digital innovation. Deloitte, 2021.

數位創新 說明

病患與合作夥伴的全方位檢視
（雲端 / 資料湖泊）

 • 將病患的行為與社會經濟資料（例如消費傾向、運動偏好）與資料湖泊或雲端中的
行銷資料（線上廣告的互動、曝光、轉換率等）相結合，企業便能打破數位與物理限
制，建立全方位的病患行為資訊

 • 同理，可彙整醫師與企業及相關網路廣告、電子郵件以及社群媒體內容的互動資訊，
以了解對方在不同管道與平台上的互動方式，並將之對應到特定的病患

採用人工智慧互動式建議（AI）  • 人工智慧行銷解決方案可分析病患的資料集，進而向企業建議如何、何時以及該使
用哪些客製化內容，以吸引不同管道與階段的病患及合作夥伴一同參與，如個人化廣
告、量身打造的藥物治療方案與順從性計畫

跨時代的HCP入口網站
（聊天機器人、NLP）

 • 跨時代的HCP入口網站擁有人工智慧與自然語言處理聊天機器人，可依照需求取得所
需資訊，並尋求同行意見以改善醫療照護服務，同時也能擴大與企業接觸的機會。

病患串連平台
（雲端/穿戴式裝置）

 • 透過雲端技術加以實現病患串連平台，此平台能彙整病患穿戴式裝置與醫療設備上的
資料並追蹤與分析病患的結果，進而打造病患、醫師與支持小組之間的橋樑，並建立
縱向的參與。

主動掌握市場情報（AI / 雲端）  • 人工智慧可管理與分析獨特的資訊來源，進而掌握可影響策略推動與競爭動態的市場變
化，如補償措施、法規、競爭對手策略動向等。
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針對這些解決方案的教育需求在增加。如果醫師不瞭解什麼是數位療法，能如何幫助病患，就不太可能開立處方。
隨著科技飛速發展，即時瞭解法規、現有的解決方案類型、臨床應用、數位生物標記等，仍會是持續的需求。42

圖 5：數位健康照護、數位醫療和數位療法之間的差異

數位醫療照護創投熱潮

2021年針對生技製藥和醫療科技研發的美國數位醫療照護新創公司獲得了總計 58億美元的資金，主要由於
COVID-19加速採用真實世界證據和去中心化試驗而激發了投資人的興趣。整體而言對於美國數位醫療照護新創公
司來說，2021年是轟動的一年，透過 729筆交易籌集了 291億美元，幾乎是 2020年籌集的 149億美元的兩倍。
數位醫療照護新創公司每月有將近 23次透過併購出場，幾乎是 2020年每月平均 12次的兩倍。43

2021年也是歐洲數位醫療照護重要的一年。光是 2021年歐洲就有 34家數位醫療照護企業出場，占過去十年歐
洲共 68家出場數量的一半。Babylon成為第一家在特殊目的收購公司（Special Purpose Acquisition Company, 

SPAC）公開市場上市的歐洲數位醫療照護企業，交易價值達 42億美元。44

資料來源：Digital therapeutics, Deloitte, 2021.
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療照護資料；及 / 或支援生命科技和臨床手術。

�位�療��

數位醫療包括測量及 / 或介入人類健康服務的實證醫學軟體及 / 或硬體產品。

�位療法
數位療法（Digital therapeutic, DTx）產品提供
實證治療介入措施，以預防、管理或治療醫學病
症或疾病。

量測產品

�臨床證� ��臨床證� ��臨床證�和真實世界結果

量測和治療產品
單一療法 輔助療法

�料和�訊擷��存放
和顯�

�料和�訊傳�

 • 面對使用者的技術
 • 醫療照護資訊科技（HIT）
 • 消費者健康資訊

 • 數位診斷
 • 數位生物標記
 • 電子臨床結果評估
 • 遠端病患監測
 • 決策輔助軟體

 • 數位陪伴產品（digital 
companions）

 • 不需人為介入即可達到主
要目的，進行量測和介入的
數位產品

 • 目的為以數位方式提供治
療介入措施來治療疾病

 • 主要用認知行為治療
（CBT）來治療心理健
康，透過數位方式以治療
病患的多種疾病

 • 目的為提高處方藥物治療的
療效、管理或治療

 • 常用於糖尿病、肥胖症和高
血壓等複雜的適應症

 • 遠距醫療
 • 決策輔助軟體
 • 企業支援臨床照護管理和 
管理工具



26

2022 年生命科技產業展望 | 大規模數位化：兌現科學的承諾

對於許多醫療照護和生命科技企業來說，合併來自數位醫療照護合作夥伴或
收購的不同資料孤島，仍然是一項挑戰。此外，給付機構、醫療照護服務提
供者甚至製造商間應該有更好的資料流。主管機關也正在要求企業的資料要
對病患來說需更加透明和容易取用，45讓病患能夠提供意見回饋和疑慮，以
及使病患對如何擷取資料和處理數據有更多的發言權。

建立整體的病患服務體驗

在企業內部開發病患服務

生命科技企業通常按治療或治療領域管理病患服務計畫。隨著病患參與變得更加全面（此可能在病患的一生中帶來
更多價值），使得越來越多生命科技企業將病患服務轉移到內部。證明內部平台價值重要的第一步是從小處著手：
使用一種或有限數量的療法。一個全面的計畫通常包括五個方面：

 • 財務

 • 臨床

 • 參與 

企業實施病患服務計畫並將其移轉到內部，需要與內外部系統整合並改善營運和流程，且服務產品應以可卓越的支
援病患為目標。創新代表著分析出關鍵互動以產生策略洞察，以利為病患的旅程提供參考資訊（見圖 6）。47

圖 6：實施病患服務計畫的四個階段

 • 教育

 • 治療取得 46

資料來源：Building patient services programs to deliver better patient experiences, therapy adherence, and improved health 
outcomes, Deloitte Digital, 2020.
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Takeda的 OnePath是全面內部服務計畫的一個例子。OnePath是專門的「病患支援經理」，提供病患一對一的
服務，以確保病患能獲得處方治療和個人化的產品支持計畫。服務內容包括瀏覽保險、管理成本、開具處方以及安
排護理師培訓。OnePath使用旅程有一個專門的網站，其中也包括供病患使用的資源庫。48

病患旅程中有專門的解決方案，因此企業希望與他人合作（而不是自己建立）。促進排程的服務、藥局電子商務、
醫療用品的無人機配送、一流的自然語言處理以及強化特定接觸點的大量數位應用程式，都是生命科技企業可以利
用並整合到其內部服務計畫的能力。

與生態系統中的夥伴合作

整個生態系統的夥伴關係也很關鍵。歐洲最大的電子商務藥局 Zur Rose的策略和數位長 Betül Susamis Unaran

表示，不同的企業提供旅程的不同部分時，每個人都需要齊心協力為病患創造「整合體驗」。49

Deloitte的 ConvergeHEALTH Connect平台提供讓企業能夠齊心協力為病患創造整合的體驗，其主要支持病患旅
程和整個生態系統的連結（見圖 7）。無論是觀察性研究、臨床試驗還是治療支持，病患服務的工作流程都超出了
單一的生命科技或醫療照護企業可服務範圍。ConvergeHEALTH Connect透過一組介面和 API推動工作流程的標
準化，如註冊、福利檢查和授權。只要有機會，此平台就會以自動化去除需手動的工作流程。50

此外，ConvergeHEALTH Connect平台透過提供電話通話、安全訊息服務和視訊交談等通訊管道的無縫整合，提
供個人化服務，並支援「隨時隨地」接觸病患的模式。不管在標準工作流程、溝通管道或自動化等各種情況下，
ConvergeHEALTH產品團隊與一流的廠商建立合作夥伴關係，以實現整合創新。

圖 7：在串聯系統中提供有效的病患 /醫療照護消費者體驗

資料來源：Deloitte analysis
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2022年適合從作為縱向合作夥伴的關係出發，與病患全面合作，以深入瞭解他們的疾病並改善醫療照護結果。54

成功的生命科技企業和利害關係人會讓病患參與並共同創造，以及對以病患為中心的數位能力加大進行投資，並努
力與企業內部或生態系統中的合作夥伴共同創造整合體驗。組織如果能重新構想商業模式並以消費者為中心，可能
會成功改變病患的醫療照護旅程，並提供更好的結果。55

平安好醫生與日健中外製藥在骨質疏鬆症領域建立策略合作夥伴關係

平安好醫生（平安健康醫療科技有限公司）與日健中外製藥（日健中外製藥有限公司）建立了骨質疏鬆症
病患全程照護體系，其中包括骨質疏鬆症門診在內。中國大陸 50歲以上的人口，約有 20%患有骨質疏鬆
症，但只有 7%的人知道自己患病。骨質疏鬆症的治療複雜，牽涉骨科、內分泌科、風濕科、免疫科等多
個醫療科室，缺乏專業的全程照護管理平台。51

平安好醫生與製藥公司 –日健中外製藥合作的醫療照護平台，目的為提升用藥可及性、用藥指引管理、提
供尖端的學術成果，造福更多病患。其門診整合骨質疏鬆症病患相關的衛教、疾病預防、諮詢、購藥、復
健等服務，改善線上線下的閉環管理體系。平安好醫生透過追蹤健康資料，為病患提供個人化的解決方案，
調整治療策略。52

平安好醫生的醫療照護平台使用者超過 4億人，且預計中國大陸醫療照護產業年均成長率可達 10%以上。
平安好醫生締結多個聯盟，包括與 18.9萬家藥局、4,000多家醫院、約 1,700家健檢中心和 1,800多家醫
療機構的線下線上合作，且此網絡規模仍逐月擴張。53
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COVID-19疫情永久改變了社會對工作的看法。最大的轉型不在於工作的「地點」，而是「方式」，即完全數位化
的工作方式。1生命科技企業仍正在改善虛擬工作方式，其中 2022年生命科技領導者關注的問題有：

 • 我們的攬才策略是什麼？我們如何在競爭激烈的市場中掌握所需的技能和能力？

 • 「大離職潮（Great Resignation）」對我們的企業有何影響？我們如何才能營造更有意義的人才體驗？

 • 我們如何才能成為一個更敏捷、適應性更強的組織？

想要在未來的工作中取得成果的生命科技企業，將需要靈活看待工作的進行方式，以及人才的招聘、培訓和管理方
式。2人力資源也在進行一場巨大的變革。領導者與其試圖預測未來，不如考慮如何發展一種具實驗性、持續學習
和反覆迭代的開放性文化。3

制定新的人才策略會是 2022年人力資源（HR）部門面臨的挑戰。領導者需要找到競爭優勢來因應技能和人才短
缺問題（如數位和資料分析技能）。4現在各個層面都可以感受到「大離職潮」的影響，對勞動力的競爭會更為劇
烈。許多高齡員工選擇提前退休，全球超過 40%的勞動力在找新工作，其中 Z世代占 54%，5甚至高階主管（包
括管理最高層）也辭去工作，與家人共度時光。6

改變人才體驗
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人才模式的巨大轉變

成功的企業不再只專注於聘用最聰明的人，而是專注於能接觸
到最聰明的人。12 新的勞動力生態系統包括內部員工以及各種
外部貢獻者，像是約聘人員、應用程式開發人員、其他零工、
外部合作夥伴和供應商，甚至是軟體機器人。13 根據麻省理工
學院史隆管理學院評論（MIT Sloan Management Review）和
Deloitte 最近的研究，只有 28%的全球管理者認為自身已做
好充分準備，來管理更多依賴外部參與者的團隊。14

一種敏捷策略是從分層結構轉為更團隊式和網路式的方法，
將內部和外部員工組成專業或跨部門團隊。為了支援跨部
門參與，組織可能會考慮與供應商和合作夥伴共用其擁有
的設施。15

敏捷的工作環境可提供選擇和彈性，建立團隊來因應特定問
題，例如推出新產品、改善流程、分析市場趨勢、瞭解客戶
及其需求等。16 2022年，團隊環境中的高效率領導者將成
為導師和數位化推動者（而非主管），其接受角色的流動性
和工作敏捷性。17

激進的招聘做法正挖走各個層級的人才：代表可能使得職銜和薪資被誇大，且通膨上升帶來了更多挑戰。Deloitte 

近期的研究著眼於各種可能的通膨情境和高階主管需要考量的關鍵決策。報告指出最壞的情況為通膨率上升到 8

～ 9%，並嵌入員工的期望中，造成「薪資 –物價螺旋式上漲（wage-price spiral）」開始出現。各企業可能需要
認真考慮可節省成本的勞動模式：離岸生產、自動化和代工式服務（labor-as-a-service）。7

在接下來的一年裡，許多生命科技企業將繼續努力解決這些問題，並且每家企業都會落在不同的處境。「大離職潮
（Great Resignation）」號召的是「大重構潮（Great Re-imagination）」，而致勝策略包括為全人類和關鍵利害
關係人（包括內部和外部員工）創造價值。8

在科技的世界中，滿足人類的需求從未如此重要。9 透過協調科技和員工偏好，生命科技企業可以提供更有彈性、
更有意義的人才體驗，並成為適應性更強的組織。10

幫助個人在大型組織中茁壯成長， 
摒棄團隊的階級制度

Roche Pharmaceuticals 總部位於瑞士巴塞
爾，正從傳統的階級制度轉變為自主、自發組
織的團隊，將人和病患視為優先 18。Roche的
執行長 William (Bill) Anderson 表示，採用團
隊方法，讓員工對團隊更加負責。Anderson 

說，Roche 允許團隊申請實現目標或解決問
題所需的資金，並表示：「我們只要求他們：
1) 推動醫療進步；2) 讓客戶和病患感到振奮； 

3) 充分利用企業資源，之後我們才討論他們
的表現。」最後事實證明，團隊方法更有效率，
Anderson更說：「支出其實下降了。」為實現目
標和妥善使用企業資源的團隊壓力變得更大。19

AbbVie 日本和亞太地區人力資源總監 Agnieszka Romanczuk 11

在一切如常的環境中，人力資源部門是企業值得信賴的 
合作夥伴，但在疫情中，則由我們領導這場戰爭。 

未來工作仍未定型，我相信它的特徵會是持續的組織變革， 
且由人力資源部門從內部協調轉型。



31

2022 年生命科技產業展望 | 大規模數位化：兌現科學的承諾

工作場所正處於虛擬化時刻

隨著組織重新構想工作、實體空間和對設施的需求，以及哪些人需要在辦公室，21 他們可能會開始將工作場所視為
虛擬場所，即一個用來工作的數位辦公室。虛擬辦公室讓團隊成員以數位方式聚集，無論任何人身在何處，透過使
用協作工具來解決實現組織目標的問題（見圖 1）。22

圖 1：以不同方式思考工作場所的概念

數位化提供一種分離工作場所並建立新解決方案的方法。例如，疫情造成一些員工除了在日常生活中感到孤獨外，
還因為遠端工作而感到孤立。24 員工可能也希望為虛擬工作樹立工作與家庭生活之間的界限。對於在家工作不開心
的人來說，回到辦公室可能不是唯一的選擇。組織可以為理想的工作環境提供一個離家很近的共享工作空間，附帶
通勤時間更短的優勢。25  賦予員工權利，讓他們在適合的地點工作，可以促進更好的工作 /生活平衡。26

支援彈性的混合工作

提供員工選擇

每個生命科技組織都必須決定最適合其各種作業和團隊的工作環境。臨床研究或毒理學等需要在實驗室進行流程，
不適合遠端工作，但許多其他製藥流程可以遠端執行。27

Deloitte研究發現，與生產效率直接相關的員工敬業度，
以 60-80% 的時間都遠端工作的員工中最高。28

我堅信如果邀請一群人從頭開始共同創造一個轉型過程， 
他們更有可能為實現這一目標所需 

的長期努力有所貢獻。

Roche Pharmaceuticals  業務策略、轉型和創新主管  Eva McLellan 20 

資料來源：Reconstructing the workplace: The digital-ready organization, Deloitte, 2021.23

用語 定義

數位化工作場所 實現實體工作體驗（通常在辦公室） 的數位疊加，包括智慧建築科技、數位使用者介面（應用程式、 

入口網站）、資料蒐集、預測技術。

數位化工作 透過數位方式（而非實體方式） 完成，與實體空間或地點無關的工作，因此遵守不同的規則和規範。

虛擬辦公室 一個「數位化」的工作場所：可讓人在任何地點、時間以任何方式單獨和團隊工作的技術（工具和媒體）。
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近半數員工 29 和大多數的千禧一代表示，他們會為了更有彈性的工作空間而放棄一些工作福利。30 隨著勞動力的
縮減，提供多種工作方式來吸引和留住年輕人才，可能是一種競爭優勢。31

在疫情之前，很少有人問：「如果您的職務能有更大的彈性，您有什麼偏好？」32 然而，混合模型的成功取決於研
究出來的偏好結果。在日本，儘管可以選擇工作方式，許多人仍然認為需要到辦公室。企業可能需要鼓勵這些員工
採取遠端或混合選項，主張這樣的選項可以接受，甚至建議選擇。33

德國正在制定「德國彈性工作的現代規則」，建立在家工作的法定權利。這個改變讓所有員工都可以在家工作， 

只要他們不一定需要到辦公室，且雇主只能以正當理由回絕。34

文化、協作和共用工作場所

生命科技企業文化是否能發展壯大？

新的工作方式正考驗著生命科技企業文化是否能發展壯大。工作可能永遠無法恢復到疫情前的文化，保持合作是生
命科技企業的核心。混合與虛擬工作帶來的挑戰，可能會成為組織與其員工之間關係緊張的根源，因為他們要試圖
弄清楚如何建立社群、文化和互動，這對於留住人才至為關鍵。

地理位置差異也使遠端工作和聘用模式的全球策略更加複雜。例如，瑞士的全球生命科技企業必須考量稅務的合規
風險。瑞士與不同國家就邊境員工（通常每天返回外國居住地的員工）簽訂了個別的租稅協定。疫情期間的居家辦
公規劃促成了新的跨境協議，但預計在 2022 年，瑞士將明訂針對邊境員工的疫情後條款。36

我們認為要有一個充滿活力的工作環境，關鍵是認同 
個人需求，並支持健康的工作與生活平衡。這就是為何我們提供 

彈性的工作空間和福利，例如一些據點舉辦志工活動， 
而其他據點則提供包括健身房和體育賽事等一系列措施。

中國大陸  AstraZeneca 35
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重新評估將員工留在「昂貴」地點的必要性

考慮行政和營運影響以及稅務合規風險的同時，生命科技組織也在重新評估
其針對不同團隊和個人的選址策略，以及將員工留在「昂貴」地區的需求。
一些內勤導向、以知識為基礎的工作，不需要在舊有地點進行。

全球生命科技企業應考慮的有：

 • 在這些地區維持或留住人才的原因是什麼？

 • 我們如何才能更為精準，在最需要的地方找到最優秀的人才？

 • 如何將一些策略性、較不注重知識的工作，轉移到更好的地點或遠端工作，以適應人才偏好和成長需求？

工作類型的文化也很重要，組織應針對待完成的具體工作，推動不同類型、量身訂做的合作模式。有些專業團隊成
員（像是資料科學家）可能會受益於同地團隊和面對面合作。組織應該為資料導向和連網社群營造空間。

對於數位和資料科學人才的激烈競爭

資料正改變生命科技。數位化程度更高的新產品（例如新一代療法和軟體式醫療器材）需要瞭解客戶需求並透過資
料接收意見回饋。生命科技企業需要數位人才、軟體工程師和資料科學家，這些人才需要瞭解，如何設計能達成病
患需求的數位產品和解決方案。

招募資料科學人才與該產業以往的招募方式完全不同。組織的招募做法需要有所差異，因為這些專家很難找到，且
真正的資料科學家也很少。此外，組織應考慮對已經具備必要科學背景的現有員工進行再培訓。38

此外，企業辦公室的資料科學家與研發（R&D）實驗室的資料科學家不同。研發更依賴資料來邁向特定成果，需要
複雜而深厚的技能組合（見圖 2）。

將資料科學融入我們所做的一切，正改變我們的組織如何 
解答「有什麼可能性」，包括我們為病患構思、 

開發和提供治療選擇的方式。

Janssen Pharmaceutical Companies of Johnson & Johnson  全球研發負責人  Mathai Mammen 37
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圖 2：生技製藥中的資料科學

生命科技中未雨綢繆的資料科學角色

生技製藥企業對技能的需求正迅速變化，所需的新技能類型也不斷增加。研發組織發布的資料科學職位，數量比 5

年前多了 7倍。除了整體資料科學外，需求量增加最多的技能包括 Python和機器學習。

此外，各角色也在不斷變化，因此預測變化對於組織的未來發展至為關鍵。例如，統計程式人員或生物統計學家
的職務內容可能會轉變為資料策略經理的角色。為了做好準備，生命科技組織可以從現在開始培養未來所需的能
力（見圖 3）。

資料來源：Deloitte analysis

推動資料科學投資的趨勢

常見的資料科學應用

以病患為中心 資料流動性 法規指引 轉向價值 不斷增加的研發成本

病患身為醫療照護消費
者和資料擁有者，

成為關注中心

病患的醫療照護資料爆
炸式成長 ，可從新來源

獲得 ，並可透過新途徑
進行研究

主管機關（例如FDA）
逐漸有意並

支持在上市申請中使用 
RWE

給付模式轉型為
以RWE為基礎的

價值型模式

開發新藥的成本迅速接
近26億美元 ，
整體照護成本

持續上升

生技製藥目標 資料科學支援

加速藥物發現和開發過程 擴大對現有資料不同來源的存取（如專利資料集、已發表的臨床試驗資料之RWD）

提高資料品質和洞察的穩健度 應用新興的數位化推動工具（如AI 、機器 / 深度學習 、NLP 、區塊鏈和雲端）以擴大資料流

使用精準醫療服務目標族群 獲得完整且詳細的病患旅程版圖 ，為次族群（sub-groups）開發標靶藥物

提高試驗效率 利用大數據來識別病患亞群（如治療有反應者 、治療無反應者）並改善招募

加快藥物核准 結合臨床資料和RWD以支援新的法規途徑

擴大病患取得治療的機會 使用RWD推動新的給付模式和新型支付協議

改善「偏鄉地區」的藥物交付 分析RWD以瞭解病患行為 ，並提供指引 ，為特定族群或高風險病患提供專屬服務

主動監測病患安全 利用即時、非結構化資料（如社群媒體）來識別可能的安全 / 營運風險訊號
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圖 3：生物統計學家到資料策略經理，目前的技能和未來所需的能力

重新構想工作是執行長的策略優先要務

根據最近《財星》雜誌與 Deloitte 對執行長所做的調查，在吃緊的勞工市場中吸引和留住人才，已成為執行長的
策略優先要務之一。企業應該隨著主要業務的動態發展來重新構想工作的任務和技能分配。39

預計到 2025年，員工的核心技能會有 40%改變。40 生命科技企業會在產業內外競爭相同的數位和資料人才（見
圖 4）。41支援數位轉型計畫的人才匱乏，是需要克服的最大障礙之一，擴增和提高人才技術水準應該是投資的優
先要務。42

圖 4：2020 年至 2025 年的數位職位成長加速

虛擬工作、從更多地區招募和獲取產業以外的人才（如具有不同觀點和技能的消費科技企業）可為擴大數位人
才庫的策略。43 生命科技企業也應明確定義職涯發展路徑選擇和任務，為所有員工提供提高數位和資料素養的機
會，並採用可彈性調整的科技。對於組織的成功來說新的分散式工作模式，以及結合高效率、安全的網路通訊
工具為關鍵。44

資料來源：Deloitte analysis

資料來源：Microsoft
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生命科技監管環境的劇烈變化

儘管各國對於 COVID-19的反應各不相同，但 COVID-19仍推動了監管環境發生重大而深遠的變化。公私部門的參
與者進行了多方協作、合作和資訊共享。研究和監管流程已經數位化和加速，可能不會再與以往相同。1

時程從 10 年縮短到 10 個月

透過加快監管流程開發和核准疫苗的速度前所未見，儘管速度如此之快，重點仍然是在安全性和療效。Pfizer-

BioNTech的 COVID-19疫苗的開發和取得緊急使用授權共花了 10個月，與典型的抗癌藥物需要 10多年的時間形
成鮮明對比。因此，疫情造成了預期之內的模式轉變，監管流程可能會在未來變得更加精簡。

在保持安全的同時更快提供病患藥物，是主管機關和利害關係人的優先要務。加速核准、優先審查、突破性療法、
快速審查和滾動式送審等工具（見圖 1）2 加快了 COVID-19相關疫苗和治療的核准。3

監管機制：掌握外力
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圖 1：滾動式送審時程範例

資料來源：Certara

真實世界數據（RWD）推動滾動式送審的成長趨勢

未來一年，隨著這些做法越來越被接受，更多企業可能會透過滾動式送審以及平行進行的臨床、生產和分銷活
動來加速主管機關核准。4 例如，加拿大在疫情之前從未使用過滾動式送件或滾動式審查程序。5 此選項現在根
據加拿大的聯邦藥物條例（Canada's Federal Drug Regulations）已被開放使用。6

滾動式送審突顯了即時的真實世界數據為主管機關審查的關鍵力量。預計 2022年將有更多創新，由於企業更多
得採用資料管理工具來自動化和加速資料的擷取、匯總和清理工作，可以更容易分析、彙整和提供資料給主管
機關。8

美國 FDA致力於瞭解 RWD和 RWE在監管決策中的所有可能，並與相關議題之贊助商合作，打造可蒐集 RWD

的行動或網頁應用程式。9

雖然緊急情況需要快速應變，但主管機關也不能長期以緊急狀態運作。因此許多生命科技和醫療科技企業將與
主管機關合作，檢視疫情期間使用的一些流程，是否也能應用於非 COVID-19送件。

到了 2022年，人工流程自動化、尋找處理資訊的新方法以及簡化資料管理系統，將成為提高病患安全和維持合
規性的一部分。將藥品安全監視資料管理現代化，以簡化安全作業，並讓安全部門專注於更全面且依法管理其
端對端藥品安全監視流程的機會，預計此將對整個監管流程的速度產生重大影響。10

什麼是滾動式送件或滾動式審查？
主管機關在接獲藥物申請時可接受僅提供部分關鍵資料，

而不是等待完整的資料文件。主管機關可以要求提供更多資訊
以更快釐清。如此透過分批審查資料，可以加快時程。7

二月 四月 六月三月 五月 �月 �月

(�臨床)NDA � 1 部�

(CMC)NDA � 2 部�

(臨床)NDA � 3 部�
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「光速」模式：提高端對端臨床成功率

失敗的成本是生技製藥產業面臨的一項重大挑戰，
使得成功率成為研發生產效率的關鍵推動因素。11 

例如，開發新的抗癌藥物相當困難且昂貴。從 2000

年到 2020 年，有 1,481 種抗癌藥物獲選進行臨床
試驗，但只有 115 種獲得核准，每種藥物的平均成
本為 6.5 億美元。12 與其他藥物類別相比，疫苗獲
得核准的機會更高，但失敗率仍然很高。13

十年前，Pfizer展開旅程，提高其落後於產業基準的
研發生產效率，而不影響科學創新。14 提高其資產成
功率是 Pfizer的一項關鍵績效指標（KPI），也是提供
第一流科學成果的「大膽動作」。15 Pfizer將其端對端
臨床成功率（首次人體試驗到主管機關核准）從 2010

年的 2%提高到 2020年的 21%，而當時的競爭者平
均為 11%。Pfizer將其「光速」模式歸功於 Pfizer-

BioNTech COVID-19疫苗成功的推動因素。16

2021年 1月，Pfizer發表其在臨床中實現端對端模式， 

成功與其他生技製藥研發組織共用資訊之範例。
Deloitte 與 Pfizer 資深副總裁暨策略主管 Gautam 

Gupta 進行對談，以瞭解光速模式及其在主管機關核准
中的作用。

請告訴我們，Pfizer的光速流程如何充分提高研發
生產效率？

Gupta：光速不僅僅是一種思維，也是一種投資方式
。關鍵是在如何決定資產的進度，或是冒險進行哪些
活動的考量時間點，是在擁有資料前或是擁有資料與
把握之後才進行？思考活動是以平行進行還是依序進
行？（例如後期試驗還在進行，就展開商業生產），
以及對於決策方式有著非常不同的治理流程。

這些全都有助於我們加快開發疫苗和 COVID-19抗病
毒藥物 Paxlovid   的速度。我們打算將這種方法應用於
我們研發產品線中的其他關鍵資產，包括腫瘤學、罕
見疾病，甚至疫苗領域後續的mRNA專案。如果有重
大的醫療情況需要迅速採取行動，我們會光速指定特
定資產，而且通常也會有競爭壓力。

要怎麼不走回頭路？

Gupta：其實很難，但是有三個必要條件。在大公司確
實需要從上而下的推動和贊助。我們的執行長 Albert 

Bourla或他的一位直接下屬幾乎必須親自支援一項計
畫，否則預設機制就是回到傳統的工作方式。高階主管
定期開會，要求瞭解最新情況。在時程和專案計畫等方
面，他們不接受任何低於光速的活動。這是一種方式。

其他就是確保資金募集遵循快速行動的意圖並用這些
計畫做不同的事情。您需要優先考慮如何部署資金和
研發預算，確保這些計畫絕對能獲得適量的資源，然
後再把資金和資源分配到其他地方。

第三是要非常積極與主管機關溝通，確保外部利害關
係人盡可能加入這一快速旅程。主管機關需要同樣迅
速採取行動，無論是核准研發計畫、審查資料、滾動
式送審等。我們必須確保與他們一起投入時間，並讓
他們流程暢通。

在光速研發疫苗流程中學到的關鍵是什麼？

Gupta：真實世界數據（RWD）、即時分析、真實世
界證據（RWE）都很重要，尤其是在疫情初期。判斷
疫情將在哪裡爆發、病毒如何變異以及會如何影響特
定族群和共病症。此外，利用 AI的預測能力來嘗試預
測我們應該在哪裡設立臨床試驗單位或招募受試者。

在不確定性中推動策略是什麼感覺？

Gupta：我對於單純策略部分非常興奮，因為如果這
個世界的狀態非常確定，就不必做策略工作了。令人
興奮的另一部分（也許與在 Pfizer工作和我們所取得
的成功更為有關）是不確定性鼓勵我們在思考未來的
抱負和目標方面變得更全面、更大膽。

因篇幅有限，內容略有刪減。

Gautam Gupta 
Pfizer  資深副總裁暨策略主管

我們與以色列合作進行了一項特
別的實驗，在以色列全國單獨使
用Pfizer-BioNTech 疫苗。這幾
乎是一項對照臨床試驗，但針對
的是整個國家。我們獲得了關於
療效和安全性之獨特的真實世界
數據，這些資料仍在對快速變化
的病毒產生重要洞察，像是對於
追加劑、兒童和變異，需要哪些
措施、哪些有效、哪些沒有。

®

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1359644621005444
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國際合作的新層級

國際主管機關每週召開虛擬會議

國家和國際主管機關、利害關係人和產業之間的國際和區域合作對藥物生命
週期開發的重要性，從未像過去 18個月那樣重要。17 主管機關之間的國際
合作，主要集中在擴大現有的合作工作小組、建立技術專家群、共享研究成
果、運用檢查報告以及宣傳有關如何幫助醫護人員治療病患和保有安全性的
資訊（見圖 2）。18

圖 2：主管機關全球合作的範例

資料來源：Never the same again: How COVID-19 created seismic change in global life sciences regulations, Deloitte, 2021.
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2022年，隨著科技加速發展，主管機關採用更多的數位流程和即時資料來源，這種國際合作預計會在整個生命科
技領域產生連鎖反應。全球主管機關之間提供支援和合作的意願，增強了一個機構擴大其影響範圍的工作能力：最
終協調和加快其他主管機關的工作和核准，讓病患更快獲得藥物，並推動更多研發中的創新。19

修改全球監管流程

全球主管機關提出了 COVID-19疫苗的加速核准途徑。部分變化影響了長期政策，或為新流程打開了大門。20 然而，
主管機關沒有為現在有其必要性的核准後變更制定加速途徑。21 以下範例說明各國家或地區進行的修改。

美國：神速行動（Operation Warp Speed, OWS）提供了強而有力的政府財政和後勤支援，以加速疫苗研發、分
配和應對措施，例如冠狀病毒治療加速計畫（Coronavirus Treatment Acceleration Program, CTAP）。22 例如主
管機關放寬了對非生命科技企業的藥品優良製造規範（Good Manufacturing Practices, GMP）要求，尤其是呼吸
器和個人防護設備（PPE）。此外，主管機關允許可平行處理通常需要依序進行的活動，以在臨床試驗核准之前資
助生產。此一流程也允許在先前的步驟獲准之前，進行臨床試驗階段。23

其他主管機關調整包括向產業發布指引、主管機關與生命科技企業互動更密切以提供即時科學建議、豁免部分申請
期、改善參與和溝通途徑，以及推遲和改變檢查流程。24 檢查也改為虛擬檢查及 /或國際檢查，取決於其他主管機
關的檢查結果。

中國大陸：主管機關透過提供優先有條件核准和優先審核核准，加快了疫苗和藥物的流程，醫事部門在推出後迅速
產生臨床證據。政府也成立了中國大陸國家疾病預防控制局，提升了公共衛生的地位和疾病預防的重要性，這是政
策上的重大轉變。25

歐盟：歐洲藥品管理局成立了一個大流行病專案小組（COVID-ETF），提供如快速科學建議、滾動式審查、加快上
市許可和延展以及恩慈療法等。26 

印度：建立了快速審查制度，以加快對預防或治療 COVID-19的疫苗、診斷、預防和治療藥物的主管機關核准。印
度放寬了進口要求並修改了臨床試驗要求，這些步驟幫助印度獲得瑞德西韋（remdesivir）。27

澳洲：藥品管理局（Therapeutic Goods Administration, TGA）沒有 COVID-19疫苗的「緊急使用授權」途徑，但
接受滾動式資料。28 TGA透過國際藥物監管機構聯盟（ICMRA），定期與 30個國際藥品主管機關會面，以因應可
能的 COVID-19 疫苗問題。29

2022年，主管機關和生命科技企業可能會考慮：

 • 哪些方面對於放寬要求沒有新風險，或風險極低？

 • 哪些永久修改需求合理？

 • 如何開發一個更加靈活的制度？

在接下來的一年裡，設法加快藥物研發、製造、分銷和
核准流程的時程，同時確保使用者的安全，可能會節省資金、

時間和資源：最重要的是，會使病患受益。
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對「一切如常」的影響

疫情並未如同許多人擔心的，對非 COVID-19產品的核准產生巨大影響，並且擔憂可能會在 2022 年進一步消散 30 

（見圖 3）。「一般業務」成為次要核准對象，壓縮到相關核准數量。其中非 COVID-19 產品的臨床試驗稍微受到
影響，主管機關檢查和監督亦減少。

圖 3：對美國、中國大陸、歐盟、日本和印度「一切如常（business as usual）」的影響

下一步是什麼？持續的數位化和合作

邁向新的工作方式：數位、虛擬和遠端

疫情期間，主管機關與世界其他地區一樣，採用了數位和虛擬的工作和合作方式。接下來，主管機關正尋求提高真
實世界證據（RWE）的資料完整性，並有望繼續採用數位技術，分享全球研究。31

遠端方法適用於進行 GCP（藥品優良臨床試驗準則）和 GMP（藥品優良製造規範）的監管。遠端監督可用於：

 • 共用文件

 • 存取相關電子系統並審查資料

 • 訪問主題專家

 • 進行設施參觀和檢查 32

主管機關發現，視訊會議是一種有價值的工具，可以獲得盡可能接近現場檢查的體驗，包括與受檢查者建立融洽的
關係。

資料來源：Never the same again: How COVID-19 created seismic change in global life sciences regulations, Deloitte, 2021.

美國 中國大陸 歐盟 日本 印度

對於非 COVID-19 相關
產品的核准件數：2019

91
藥物：45

醫療器材：46

1,779
藥物：53

醫療器材：1,726

藥物：66
醫療器材：無資訊

167
（所有產品核准）

336

對於非 COVID-19 相關
產品的核准件數：2020

112
藥物：53

醫療器材：59

1,620
藥物：48

醫療器材：1,572

藥物：97
醫療器材：無資訊

153
（所有產品核准）

61
（到第 1 季）

生命科技企業接受的主
管機關檢查，按國家主
管機關劃分：2019

4,770 沒有公開資料 643 155 453

生命科技企業接受的主
管機關檢查，按國家主
管機關劃分：2020

2,788 19,900
185

（第一季和第二季）
未知

113
（到第 1 季）
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主管機關進行檢查的方式可能會演變為多種模型，並視具體情況決定模型（見圖 4）。無論是現場檢查或遠端
檢查，都可以直接存取電子文件或其他文件。33

2022年，由於 Omicron變種，一些現場的實地查廠再次暫停。在美國，FDA過去兩年積壓了查廠案件。在
Omicron之前，FDA一直按計畫完成 2022年積壓的國內製藥廠檢查。34

圖 4：主管機關檢查的新模式

使用 AI 將軟體擴充為醫療器材（SaMD）

科技巨頭持續顛覆生命科技和醫療科技，包括與主管機關合作的方式。從 2017年開始，Apple35和 Google的
Verily參與了美國 FDA的軟體預認證（Pre-Cert）試辦計畫的開發，此計畫目的為反覆得建立和測試重新構想軟
體即為醫療器材產品的審查架構。此試辦計畫的目標為優先關注軟體開發人員或數位醫療照護科技開發人員，而
不是主要關注產品，不同於美國 FDA目前對傳統醫療器材所做的審查架構。36

2022年，SaMD預計將隨著 AI/ML 的醫療器材蓬勃發展而演進，因此浮現以下新政策：

美國：2021年，美國 FDA發布了新指引，即基於 AI/ML的 SaMD 行動計畫，以因應 AI/ML工具的開發、安全性
和有效性以及上市後監測問題。美國 FDA並鼓勵大眾提供建議。37

英國：英國藥物及保健產品管理局（Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA）努力使軟
體和 AI裝置更容易使用，同時保護消費者不受傷害。預計 2022年法規制度將發生重大變化，以確保英國成為醫
療器材軟體負責創新的發源地。38

歐盟：醫療器材協調小組（Medical Device Coordination Group, MDCG）正透過制定首個致力於確保 AI值得信賴
的法律架構，為所有歐盟成員國訂定監管標準，其中包括具有 AI功能的醫療器材軟體（medical device software, 

MDSW）產品。39

日本：日本核准的 AI式醫療器材數量仍然相對較少。日本厚生勞動省正實施一項為期五年的產業、學術和政府合
作計畫，以共同制定 AI醫療器材的政策，包括模型的可預測性和資料品質。40

資料來源：Reflections on the regulatory experience of remote approaches to GCP and GMP regulatory oversight during the COVID-19 
Pandemic, ICMRA, December 2021.

用語 定義

現場檢查 實地進行的檢查。

遠端檢查 / 遠端評估 / 評核 在通訊、共用、審查、存取系統的技術支援下，進行遠距 / 虛擬檢查、評估或評核的過程， 
檢查人員不需親臨其進行檢查活動的地點 / 定期檢查的地點。

混合檢查 / 評估 使用現場和遠端方式相結合的方式進行檢查遠距 / 虛擬評估。

合作檢查 涉及兩個以上主管機關的檢查。
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2023年，隨著監管機構審查和授權越來越多的 AI和 ML式醫療器材，主管
機關和製造商可能會獲得新的重要洞察。41 這些醫療器材也將有助於將許
多實務上的醫療服務負擔，從熟練的醫師轉移到臨床工程師、護理師和其
他工作人員身上。此外，醫療照護提供者以及主管機關可能需要額外的技
能和培訓。42

AI演算法不同於傳統軟體。為了讓世界各地的主管機關和醫療照護提供者
信任 AI工具所提供的決策和答案，並允許病患使用，製造商和開發人員需要提供具一定透明度的資料並防止錯誤
和偏見。訓練資料中的偏差可能不僅會帶來倫理問題，還會影響醫療器材的安全性和性能。43

數位療法政策的改變

主管機關正推動變革，這將有助於加快數位療法（DTx）的採用，其中美國、德國和比利時處於領先地位。DTx

是軟體式產品，可提供臨床、真實世界以及通常和即時的證據，最常見的是 SaMD，但並非所有 DTx產品都符合
SaMD標準。44

美國：Pre-Cert試辦計畫將有助於為未來的監管模型 /流程的開發提供資訊，也就是可為軟體式醫療器材提供更簡
化和更有效的監管監督。隨著美國 FDA繼續識別、評估和改進 Pre-Cert試辦計畫方法，以確保需要上市許可產品
的安全性和有效性，美國 FDA對這些產品的上市許可，將在美國 FDA現有的監管途徑下繼續進行。45

德國：2019年數位供應法（Digitale-Versorgung-Gesetz，DVG）為數位療法（Digitale Gesundheitsanwendungen

或 DiGA）的給付鋪平了道路。透過 DVG的「快速通道」，數位療法得以經過簡化審查並加速獲得核准，專業醫護
人員（HCP）和心理治療師可以開具此數位療法 APP之處方，並由德國法定醫療保險提供商給付。46

比利時：數位療法如果符合比利時行動醫療照護（mHealth）驗證金字塔的頂級標準，國家健康與殘疾保險中心
（National Institute for Health and Disability Insurance）會核准進行給付。包括：獲得醫療器材 CE標章，並滿
足 GDPR要求、互通性和連接性測試，以及展現臨床和社會經濟附加價值。47

滿足消費者的時刻

消費主義正推動數位醫療照護技術的快速發展。主管機關以及生命科技和醫療科技組織開始迎接這一時刻。政府、
主管機關和組織在疫情期間採取的行動，加速了產品和供應鏈的創新，並增加了新技術和流程的採用。

生命科技市場也歡迎新進者，以滿足消費者的需求。2022年，科技巨頭和新創公司預計將繼續挑戰現狀。產業必
須繼續與主管機關和其他利害關係人合作，以確保在疫情期間由數位技術創新推動的正向改變加以保留，並在未來
改善（見圖 5）。
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圖 5：全面採用數位技術（美國、中國大陸、歐盟、日本、印度 )

資料來源：Never the same again: How COVID-19 created seismic change in global life sciences regulations, Deloitte, 2021.

美國 FDA使用數位平台對產品和臨床試驗進行審查、核准以及遠端檢查。美國聯邦醫療保險和補助服務中心

（Center for Medicare and Medicaid Services, CMS）為聯邦醫療保險、聯邦醫療補助和兒童醫療保險計

畫（Children's Health Insurance Program, CHIP）參加者發布了臨時措施，以在公共衛生緊急狀態期間

接受遠距醫療服務。變更允許醫療照護提供者在病患家中進行遠距醫療看診，跨州進行遠距照護，並比照

親自提供醫療服務收費。許多州也放寬了遠距醫療限制，允許州外專業人士提供遠距醫療服務。

加速使用的技術：

 • 用於即時生命徵象監測的穿戴式裝置

 • 用於即時資料擷取的電子日誌

 • 透過智慧型手機相機採集影像

 • 遠距醫療科技和高階分析

 • 病患同意書的電子簽名

 • 使用電子病歷作為遠距監測的事實源（source of truth）

中國大陸 國家醫療保障局（National Healthcare Security Administration, NHSA）和國家衛生健康委員會（National 

 Health Commission, NHC）發布了疫情期間「互聯網+」醫療保險服務的指引。此指引使醫療機構能提

供線上疾病追蹤並獲得保險給付。

政府也提出放寬網路診療範圍，將合格服務納入醫療保險給付範圍，統一網路醫學檢測標準。

歐盟 除了現場、集中和非現場試驗監測外，EMA也擴增了可能使用遠端來源資料驗證（remote source data 

verification, rSDV）的試驗類型。

視需要對設施進行遠距現場檢查，並在情況允許時進行現場檢查。歐盟政府在可能的情況下核准生命科技

企業遠距工作。

為了使業務延續，EMA於2020年4月發布了與遠距批次核定、遠距稽核及遠距檢查等流程相關的監管期望

指引。

日本 主管機關進行了遠距GCP檢查。2020年4月，厚生勞動省放寬了對首次就診時使用遠距醫療的禁令，並允

許使用傳真開立處方。

儘管這是暫時性措施，但厚生勞動省承諾，會根據專家意見將遠距醫療作為一種新的醫療照護形式實施。

厚生勞動省也可能會考慮推行一個系統來完成包括醫學檢測、電子處方、線上用藥指引和藥物交付等線上

互動。

印度 臨床試驗委託者和臨床試驗受託研究機構（CRO）採取了許多措施，以盡量減少對臨床試驗的干擾。其中

的關鍵是醫師使用遠距醫療和虛擬媒體來追蹤臨床試驗病患的健康狀況，以及試驗委託者和CRO對資料的

遠距監測以確保資料品質。

位於邦加羅爾（Bangalore）的Cardiac Design Labs開發了遙測病患監測系統，這是一種生命徵象監測系

統，可從中心位置同時遠距監測多名病患。該系統使用穿戴式裝置，可以監測病患的心電圖、呼吸、血

氧濃度、體溫和血壓。
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數位化成為現實

持續加速成長和創紀錄的投資

Deloitte與《財星》雜誌最近的一份報告顯示，15個產業中 77%的執行長表示 COVID-19危機加速了數位轉型，
執行長對未來一年依然強烈抱持樂觀信心的態度。1預計數位轉型趨勢將在 2022年加速，並重新推動實現更長遠
的策略數位化目標。2

企業大規模數位化：2022 年
執行長的當務之急

過去18個月中發生的事情，使數位創新加速了10年。

Johnson & Johnson  全球個人健康護理和消費者體驗總裁  Manoj Raghunandan�3
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Deloitte也對生技製藥高階主管進行了調查，82%的人認為這一趨勢將在疫情後延續。幾乎一半的人認為，他們需
要更好的數位創新策略。4根據 IDC 的資料，未來五年全球數位轉型支出預計將首度超過 10兆美元（見圖 1）。5

圖 1：2019-2025年全球數位轉型支出預測

擴大數位化規模以實現端到端轉型

在生命科技領域，企業是否採用或在什麼時候開始更全面的企業數位轉型，已不是個問題，核心問題是如何實踐
（見圖 2）。6隨著企業大規模推動價值鏈數位化，看到不僅僅是資訊長（CIO）或數位長（CDO），而是整個管
理團隊都在積極應對如何數位轉型。7 企業的每個業務部門都勢必要面對數位轉型，包括研發、製造、供應鏈、商
業以及人力資源等核心部門。8

註：DX 代表數位轉型

資料來源："IDC Spending Guide shows continued growth for digital transformation," IDC, 9 November 2021.
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擴展數位化和利用 AI將幫助企業形成新的產業洞察。Raghunandan表示，Johnson & Johnson目前致力於組織部
門間的端到端連接，為消費者、客戶和供應商創造更好、更透明的體驗。Raghunandan也表示「這需要從研發的
一開始就串接所有資料，透過供應鏈，到我們的零售客戶，再到消費者。」9

圖 2：「藥品從實驗到上市」整個價值鏈的數位化

從「數位化發展」到「化身數位思維」

對於希望成功推動業務價值，並提供以客戶和病患為導向之體驗的生命科技企業而言，漫無目的的數位化方法將
難以發揮作用。生技製藥和醫療科技企業有望從單純的「數位化發展（doing digital）」到「化身數位思維（being 

digital）」。10「數位化發展」的企業代表仍然以臨時發散的方式應用數位化能力，而缺乏一個完整的願景。「化身
數位思維」代表企業真正實踐設計和執行具差異化的數位化策略，並將其融入組織的 DNA（見圖 3）。11

圖 3：從「數位化發展」到「化身數位思維」

資料來源："Biopharma digital transformation: Gain an edge with leapfrog digital innovation", Deloitte Insights, 8 December 2021.

資料來源：MedTech commercial transformation: Moving from "doing digital" to "being digital", Deloitte, 2020

數位創新標竿

創新範例

研究 開發 製造 供應鏈 商業活動

• 縱向參與模型

• 數位資料流
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大規模「化身數位思維」到底是什麼意思？

大規模數位化代表企業正投資於敏捷性、分析和自動化，並整合資料。如果沒有策略性使用資料的計畫，相關工具
就不可能體現數位化的全部價值。12

「化身數位思維」的核心涉及：

 • 不受交易的限制，為客戶和病患創造有意義、差異化和個人化的體驗

 • 提供更多基於實證的醫療照護和支付決策

 • 對整個價值鏈和核心部門的流程或系統進行現代化改造

 • 利用資料 /分析技術來建立可推動成長和營運效率的可行性洞察

 • 打破部門藩籬（functional silos），建立充分授權和當則的跨領域團隊，以推動和追蹤投資決策與效能 13

 • 提高業務敏捷性以跟上不斷變化的局勢 14

在接下來的 12到 18個月，我們將看到更多的企業迎接數位化擴展和走出試錯階段的挑戰。在中國大陸，有利於企
業發展的長期政策、基礎設施升級、充裕的資本市場和疫情正推動生命科技和醫療照護領域的數位化（見圖 4）。15

圖 4：生命科技和醫療照護領域走向數位化

資料來源：Deloitte analysis
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大規模提高企業敏捷性擴大

全面數位轉型和擴展數位化需要敏捷性和適應性⸺這是大型生命科技企
業和醫療科技企業在 2022年面臨的最大挑戰之一。企業為了成為一個適應
性強的組織，需要徹底轉變營運和管理理念。16

採用團隊式方法來滿足不斷變化的需求

採用敏捷性方式，能使大型全球化企業透過充分授權的團隊網路，使團隊以新創角度思維方式經營企業，能根據
不斷變化的需求進行調整。17團隊式設計較少關注「為誰工作」，而更關注「與誰一起工作」。18根據人自然的
行為方式，按照非正式系統策劃工作，有助於充分推動實驗、創新和想法產生的機會，並提高工作場所的幸福感
（見圖）。19

圖 5：從上而下的正式結構相較於跨部門合作

透過持續改善引領轉型變革

在生命科技領域，我們看到越來越多企業在整個組織中採用敏捷性的模式，企業領導者必須知道如何提高自身
的敏捷性。敏捷的領導者知道如何以韌性帶領團隊應對危機，而疫情更考驗了這些能力。20

事實證明，最具韌性的企業，其數位化的程度更高、適應能力更強，且其行為模式也與眾不同。21 在這瞬息萬
變的時代，這些能力將不斷受到挑戰，而最終勝出的將是具備變革和持續改進能力的生命科技企業。

資料來源："The Adaptable Organization, Harnessing a networked enterprise of human resilience," Deloitte, 2018.

我們�為組織是�樣�作的 …… �而實�上組織是�樣�作的 ……

跨部門的非正式網路

功能式組織架構
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對於Roche來說，敏捷並展示組織的敏捷性代表擁有創意思維， 
並在速度、彈性和穩定性之間取得適當的平衡。 

最近，我們在培養創造領導技能和創意思維方式方面的投資， 
使我們能夠克服疫情期間的巨大挑戰，並找到創新的方法， 
並能夠緊急開發和提供產品給病患和專業醫護人員。

Roche  人事長  Cris Wilbur �

為了培養可持續、可擴展的敏捷性，企業領導者需要採用敏捷的工作方式，為員工創造良好的工作環境，打造鼓
勵好奇心與學習的文化。22 領導者需進行主題式思考，以便跨部門溝通。23 透過開放且真誠的溝通，讓領導者能
夠對員工和依舊充滿不確定性的疫情局勢保持良好的適應能力。24

員工在適應企業轉型的同時，還要應對個人生活中的變化。成功的領導者秉持著同理心和樂觀的心態，確保團隊成員
得到的支援，並提供心理安全感，讓團隊成員也可以公開和安心地溝通。25

敏捷的跨功�團隊��者

提供�晰的願景

�同理心和���度��

坦率��自�弱點

溝��開�明

提供心理���

協� vs下��和�制（拉，而不是推）
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您想如何改變世界？

企業敏捷性始於清晰的願景。領導者需要一個清晰的願景，與他們的員工建立連結，並說服其他人認同這樣
的願景。V2MOM（願景 Vision、價值 Values、方法 Methods、障礙 Obstacles 和績效 Measures）架構
可以幫助領導者釐清和溝通他們的願景，並規劃前進的方向（見圖 6）。

圖 6：引導企業敏捷性的 V2MOM 架構

VRMOM架構也是將組織的願景分解為可行方法和措施的指南。在追蹤客戶價值（而非成本）並在推動決策之前，
首先要建立指標。衡量變化如何產生影響的四個指標包括：

 • 我們有變得更好嗎？追蹤減少生產事故和增加彈性

 • 我們是否更早交付？追蹤流程並延長交付時間（從構思到交付）

 • 我們有變得更安全嗎？追蹤合規問題和發生率

 • 我們有變得更快樂嗎？追蹤員工和客戶是否變得更快樂

資料來源：Deloitte analysis

願景
您想要什麼？

方法
您怎麼得到它？

價值
它有什麼重要？

障礙
可能會有什麼阻礙？

績效
怎麼確認成果？
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大型傳統組織與靈活的數位原生企業

傳統的生命科技組織正受到敏捷新創企業也就是數位原生企業的挑戰。敏捷新創企業已經全面實現數位化，且不受
舊有系統的束縛，更適合雲端作業，並且有不同的思維方式。26

採用更多的數位化策略目標

與傳統製藥企業不同，新創企業可能會挑戰舊有做法。新的參與者可能會質疑「為什麼」問題會以某種方式解決，
直接介入解決問題，然後讓主管機關等其他參與者加進來，開闢新領域。傳統組織傾向於關注解決問題的所有障礙，
而不是機會。27

透過利用企業數位轉型，生命科技企業開始將現有的數位化工作連結起來，並將其提升為更全面的企業數位化策略，
以實現更大的商業價值。28 數位原生企業在許多方面都具有策略意義，大型企業可以從中學習和調整，變得更加以
洞察和經驗為導向（見圖 7）。29

圖 7：數位化策略目標

目前，新創公司和傳統組織正在交換高階管理人才，以縮小他們對立的經驗差距。新創公司正尋找傳統的製藥專業
人士來駕馭陌生的生態系統，尤其是法規。傳統製藥企業正向科技業尋求消費者和數位體驗以及敏捷性。

資料來源："Enterprise digital transformation as a competitive necessity," Deloitte, 2021.

以客戶為中心的模型：
以病患和HCP中心推動業務策略和營運

持續經營的敏捷性： 
對已預定或不可預測的環境條件進行快速、
不延遲的因應

完全串聯的社群：
來自大眾化資料和完全串聯業務的企業洞察

智慧最佳化：
透過更全面的資料（例如物聯網）、智慧工作流
程和人機決策支援來進行異常管理（manage-
ment by exception）和不斷改善的流程

預測性 、整體性 、洞察導向的分析：
加速和改進整個企業的洞察和決策

靈活 、虛擬 、不受限的員工和工作場所：
隨時隨地運用人才
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Moderna：窺探數位原生生物科技的一些過程

Moderna是最早的數位原生生物科技企業之一，其擺脫了傳統組織架構和
規範的束縛，並從頭開始建構數位基礎設施。Moderna的策略是實現平行
進步和共享學習，其以生命科技產業罕見的廣度、速度和規模推進mRNA

藥物。這家新創公司已經展示其可快速且流暢將mRNA藥物從概念、研究
和臨床開發再到為病患提供服務的能力。30

Moderna 的數位建構基礎包括：雲端支援、流程和資料整合、智慧連網裝置、自動化、分析技術和 AI。其科學的
數位環境優先考慮兩個目標，即合理設計mRNA藥物和透過研究加速計畫。

技術開發需要多種數位能力，包括電子筆記本、結構化資料擷取、整合設備和高通量測試。使用現成的分析軟體進
行早期分析開發。Moderna盡可能在分析開發和品質控制間，利用相同的系統來加速測試方法向生產的轉移，包
括以雲端為基礎的 HPLC（高效率液相層析）管理系統和整合實驗室執行系統。

臨床試驗文件使用 Veeva的電子臨床試驗主檔案（electronic Trial Master File, eTMF）系統進行數位化，對於臨
床資料蒐集，Moderna將Medidata的產品套件標準化。為試驗藥物辦公室（Investigational Medicines Office, 

IMO）、供應、監管和毒理學設計了各別的應用程式。

在麻州 Norwood，Moderna的全數位化製造設施實現整合和無紙化，沒有舊式系統或資料孤島，並透過使用
Amazon的 Redshift資料庫，將資料從數十個來源資料庫和系統同步到單一資料倉庫。Moderna科學家從存放在
雲端的數十個進行中的實驗資料中查詢和發現洞察，以改進其mRNA序列設計。然後，其自動化製造設施將這些
序列轉為實體mRNA，以供進一步實驗和臨床試驗使用。

Moderna的商業引擎正處於早期發展階段，且發展理念為：對於精通數位技術的病患而言，其尋求的不僅僅是藥
物，而是希望數位解決方案能夠以更好的方式瞭解和管理他們的病情。

Moderna的核心部門（人力資源、財務、法務、基礎設施）也利用了雲端和大量 SaaS（軟體即服務）應用程式。
除了數位技術之外，Moderna的生產效率也基於其平台技術和mRNA在用作藥物時的「類軟體」特性。31
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建立新企業以獲得敏捷性

在醫療科技領域，將客戶信心和願望轉化為開發新產品的能力變得越來越重要，因為新創公司也在挑戰現有企業。
軟體導向的產品和以消費者為中心的科技企業運用快速開發和迭代，這與醫療科技企業歷來設計硬體產品更為線性
的方式，形成鮮明對比。敏捷讓新創公司能夠不斷創造價值，並完善目標使用者的需求。32

為了獲得敏捷性，一些大型醫療科技企業正收購小型科技公司，或與其建立合作夥伴關係。然而，融入傳統文化的
新創企業在被更大的母公司吸收後，可能無法生存或發展。最好的路徑可能是建立一個完全獨立的新創公司，以成
長和轉型為導向的思維方式為基礎。33

一家小型、靈活的新創公司可能更適合：

 • 運用快速變化的局勢獲利

 • 進入新市場

 • 使用不斷成長的資料資產獲利

 • 執行大膽的新想法

 • 在非傳統競爭對手中脫穎而出

 • 運用不斷變化的客戶需求、人口組成和行為

 • 擴展業務邊界，同時建立領導力傳統 34

成功的關鍵也在於選擇合適的人來經營新創公司。這個人應
該既是現實主義者，又是有遠見的人，獲得執行長和董事會
的信任，並有足夠的信心支持實體的獨立性，而不是一味將
其硬塞到現有的業務部門。35

在整個價值鏈中擴展 AI

敏捷代表可預測和因應市場條件的變化，而 AI等數位技術使
領導者能夠透過更明智和量身打造的決策做出反應和因應。
AI現在公認是生命科技領域的策略性業務問題，並在董事會
和管理最高層進行了積極討論。39雖然 AI逐漸成為主流，但
在企業大規模部署 AI，仍然是許多組織面臨的挑戰。40 

將 AI 整合到組織中的主要成果和挑戰

企業正在優先考慮打造 AI功能，以改善整個組織的創新。41 根據 Deloitte最近一項關於全球生命科技中使用人工
智慧的調查，受訪者預計，人工智慧的主要成果將包括強化現有產品、創造新產品和服務以及提高流程效率。42 

主要挑戰包括難以識別具有最高價值的業務案例、管理資料以及將 AI整合到組織中。43

在未來一年，生命科技企業有望將 AI更全面整合到所有流程中，從初步研究和臨床試驗，到製造、供應鏈和商
業化。44

領先醫療科技的新創公司

Deloitte 與 MedTech Innovator（MTI） 共 同
審視 2021年參與MTI全球加速器計畫的 1,000

名醫療科技創新業者的觀點。36這些新創公司正
開發包括軟體即醫療器材（SaMD）、客製化演
算法、穿戴式裝置和其他連網裝置等新興數位技
術，其中大約 70%的技術包括數位健康元件，
近 30%的數位化企業表示採用人工智慧（AI）
和機器學習。37

這些企業大多都專注於預防、健康和診斷，而
不是治療。過去三年來，在擁有診斷產品的新
創公司中，定點照護（point-of-care）產品的
市占率大幅成長，從 62%增加到 70%。由於醫
療照護場所正從傳統的住院環境轉移，許多早
期創新業者正在設計用於院外場所或家中的產
品。這些產品針對不同的族群和可及性進行設
計。此外，67%的人表示在設計產品時考慮到
了健康平等。38

https://medtechinnovator.org/
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需要高品質的資料

對於大多數組織而言，最重要的 AI建構基礎是資料。取得 AI系統所需的豐富資料，並在整個企業內以協調的方式
管理這些資料是至關重要的。45通常，這代表要克服以往阻礙高品質資料的可存取性的音色，包括分散且獨立的組
織結構和組織結構間的藩籬。46資料科學家依靠擁有高品質、標準化和可參考的資料來產生最佳洞察結果。47

先進的資料蒐集和分析對於以下面向至關重要：

 • 縮短研發週期

 • 滿足病患需求

 • 將手術從孤立的事件轉變為相互關聯、資料導向的
程序 51

 • 加深對全球使用問題的理解

 • 為專業醫護人員創造量身訂做的體驗

 • 預測整個生態系統的關鍵挑戰，包括供應商和製造商
的挑戰 52

AI有可能加快藥物研發，為診斷和手術提供更好的決
策，幫助企業以更高的效率推出和行銷產品，並使供
應鏈更智慧、更靈敏。憑藉強大的資料，AI在生命科
技的應用充滿無限可能 53，AI應用的廣度和創新速度
預計只會增加。54

提出正確的問題以重新構想 21世紀的醫學

Data42是 Novartis的研發平台，也是製藥業最大的
資料庫之一，擁有近百萬名病患的臨床資料。搭載 AI

和「The Map of Life」的大數據系統，讓 Novartis

的 2萬多名研發人員能夠存取經過整理和連結的資料
集寶庫。49

現在如果研究人員對心血管疾病有疑問，他們不僅限
於在心血管資料中求解，可在一個乾淨且相互連結的
資料環境中，探討由數十年研究累積之 500種疾病
適應症的資料之間的關聯。如此豐富的資料集，挑
戰在於需要提出正確的問題來提取有意義的資料。
Data42與科學家合作，提出正確的問題，並為資料
尋找全新和具創意的用途，例如將已獲核准的藥物用
於新用途。50

所有資料都需要進行清理和整理，以供機器學習。 
這是一項艱鉅而繁瑣的工作，但此讓我們的資料科學家能夠專注於

用資料回答問題。所有資料整理後，產生新洞察的潛力 
可能很龐大。

Novartis data42  產品負責人  Peter Speyer�48

https://sam-khalil.medium.com/building-the-map-of-life-427bda4ad327
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獲得優勢需要持續的轉型

生命科技處於持續改進和持續轉型的階段。科技本身並不
是目的，而是賦予在不確定的未來中生存所需的能力。57

在疫情之前，那些在出現已知且明顯的收益前就進行投資的人，已從他們大膽的願景和信念中受益。他們的另類行
事方式已經證明最具韌性。59在疫情期間透過對 AI和臨床試驗作業數位化的投資，使研發支出排名前 20的企業大
多能夠維持關鍵試驗的進行，而不影響試驗預期的啟動時間。60

在 2022年，隨著生命科技高階主管因應需更多投資和承擔更多風險的緊迫性，預計數位科技和 AI將共同改變現
狀，並轉變部門功能和價值流。61現在是利用這種技術動能和從疫情中吸取教訓的時候了：透過數位化營運和藉敏
捷性進行競爭。

雖然一些生命科技企業可能仍然沒有能力在充滿波動的環境中取勝 62，其他人則將透過改變的能力來定位自己，以
贏得勝利（見圖 8）。63大膽的策略投資與明確且引人注目的長期目標相一致，因而能夠感知、解讀和執行對於市
場和營運環境重大波動的策略因應。64

用人工智慧改變數位手術和結腸鏡檢查

資料和分析、機器學習和人工智慧也在推動更全
面的數位手術生態系統。Johnson & Johnson 
Medical Device公司正致力於重新構想整個照
護途徑，開發超越現代的機器人輔助手術系統。
透過資料和分析將進行過無數手術的醫師經驗轉
化為洞察和技術，以協助在整個照護過程中做出
明智的決策。55

Medtronic 的結腸鏡檢查人工智慧系統獲得
了美國 FDA 的創新醫材認定。該公司的 GI 

Genius智慧內視鏡模組使用先進的 AI作為第二
觀察者（與結腸鏡視訊相容），透過視覺標示即
時突顯癌前病灶的存在。演算法用於識別和標
示與異常的惡性息肉。相較於單獨的結腸鏡檢
查，GI Genius模組的腺瘤檢測率（Adenoma 

Detection Rate, ADR）增加了 14%。56

技術創新是持續且加速的， 
需要將新科技應用到企業營運和 
競爭的核心。此賭注非常高， 

且沒有終點線。 
持續轉型需要一種成長心態， 
一種領導組織的不同方式。

Deloitte Consulting 負責人暨 

《The Transformation Myth》作者  Rich Nanda 58
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圖 8：取勝的特質：取勝的能力和改變的能力

長期抱負
清晰而引人注目的願景
和目標 ，長期維持穩定

具共鳴的目的
客戶 、出資者和人才相
信和支持的使命與核心
價值

「持續經營」
策略與轉型

專用資源和定義明確的
流程 ，用於感知 、解
讀和執行對市場和營運
環境長短期變化的策略
因應

利害關係人多元化
多元化和各種金融和非
金融利害關係人為計畫
提供資金 ，推動響應
式研發 ，並在多個時
間範圍內累積價值

獨特的智慧財產
真正獨特和差異化的資
產 、能力 、廣告資源 ，

競爭對手不容易複製或
商品化

策略彈性
以有機或無機方式感知、

解讀和積極因應變化與
顛覆的能力

營運可擴展性
在不增加相應成本的情
況下處理需求意外增加

（或減少）的能力

組織選擇性
透過生態系統夥伴關係
整合新能力和重新定向

價值鏈的能力

表現穩定性
保持卓越營運和以結果

為導向的能力 ，尤其
是在環境混亂的時期

取勝的能力

策略性定位
顯著的優勢讓企業能夠保持聚焦，

並長期角逐市場領導地位

改變的能力

策略活化
讓企業能夠快速有效適應市場和

經營環境變化的經營模式
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現今的阻力和不確定性預計將持續存在，生命科技企業將需要擁有靈活的製造流程和彈性的供應鏈，包括重組技術
和改變環境。1

智慧工廠大規模轉型

2022年，更多生命科技組織擴充智慧工廠產能以提高敏捷性。生技製藥和醫療科技企業正投資在將資訊技術（IT）、 
營運技術（OT）和完全數位化整合到製造流程中。2隨著智慧工廠的擴充，生產組織正設法達成下列目標：

 • 提高效能

 • 使資料整合可持續

 • 提升員工的數位和資料技能

 • 改造基礎設施和文化

 • 將網路風險降至最低

未雨綢繆的製造及供應鏈
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Deloitte認為，希望從智慧工廠投資獲得最大效益的生命科技企業，有四個效能驅動因素：

1. 員工績效，降低生產出錯率

2. 製程效能，從目前的製程獲得更多的產量、額外的產品克數

3. 資產效能，從製造資產獲得更多的正常運作時間

4. 網路效能，改善整個製造網路所需的效能 3

高效能智慧工廠使現場生產人員能夠透過預測分析，將生產
效率和品質提升到新的境界。透過分析大量資料揭示資產效
能問題，進而實踐主動預防和校正優化。此流程的改善可以
實現具有成本效益的生產。4

使資料整合可持續

智慧工廠採用資料導向技術，例如人工智慧（AI）、機器學
習（ML）和物聯網（IOT）。（請參見圖 1）。透過無縫連
接和整合不同的製造系統與流程，企業可以提高可見性和效
能。圖 1說明各種醫療科技能力的商業案例機會。

例如，在數位生產現場，智慧機器能監測流程並為現場生產
人員提供可行的洞察，以減少錯誤、誤差和生產損失。7對於
生技製藥企業而言，AI可以根據存放在雲端的營運和維護歷
史資料來預測資產維護的需求，以防止昂貴的原料藥（API）
受影響和損失。8

圖 1：智慧工廠數位轉型

估算智慧工廠投資的淨值

在對可以更有效擴充數位能力之處進行快速評估
和識別後，一家領先的生物科技公司 /藥廠可掌
握智慧工廠的預期收益。企業將從上而下的財務
分析與從下而上的評估相結合，進一步評估被提
議的使用案例在兩試點工廠之營運關鍵績效指標
（KPI）的影響。接著，企業在整個網路中充分
挖掘機會，以判斷哪些收益是經常性的，哪些是
一次性的。最後，企業藉此對規模化和集群化方
法進行了驗證，並確認如存續期間、報酬率和
資本成本等商業企畫案之相關投入參數（input 

parameters）。5

以 7億美元為基礎，智慧工廠平台的淨值預計將
比同期減少 5,000萬美元至 7,500萬美元的營業
費用，直接影響了利潤表現。這種方法也創造了
更多容量，有效抵銷了五年期間 5億美元資本支
出的需求。6

 • 動態庫存管理 /履行

 • 產品參數的路徑最佳化

 • 生產平衡：產能共用

 • 排程 /資源改善

 • 視覺 /感測器追蹤和改善

 • 資產追蹤：設備、固定裝
置、工具

 • 感測器驅動的庫存追蹤和
改善

 • 智慧異常偵測

 • 連續產品檢查

工廠同步和動��� 
（包括�產�蹤）

品質�測�偵測

 • XR 引導製造

 • XR 培訓

 • 製程設計與模擬

 • 數位3P（生產準備過程）

 • 即時資產監測/整體設備
效率（Overall Equipment 
Effectiveness, OEE）洞察

 • 資產走勢圖
 • 即時流程分析
 • 預測性維修
 • 停止生產、不予發貨
 • 性能調整 / ML / 視環境條
件選用

�增員工效率和����方�

工�協作 / �位��

工廠�產�報和效��理
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圖 2：基於商業案例的醫療科技能力機會

擴增員工效率
和安全解決

方案 
工廠資產情報和效能管理

產業領域

整體醫療科技能力
植入式機電設備
植入式機械設備
外部機電裝置
資本設備
拋棄式用品
儀器
植入 / 植入支援
組織 / 生物材料 

工廠同步和動態排程（包括資產追蹤）工程協作 / 
數位分身

品質感測與
偵測

圖例  ：基於商業案例的機會
高 中 低

資料完整性是主管機關面臨的全球性問題

雖然現有投資會創造大量機會，但往往會受到人為因素、不連貫流程，以及文件尤其是紙本作業的阻礙。資料完
整性問題是生命科技企業面臨的一大風險 10，也是主管機關面臨的全球性問題。文件品質不佳是美國 FDA於 2021

年 10月 1日實施的合規計畫 7356.002M中提及的首要資料完整性的問題之一。11

主管機關情報平台 REDICA Systems分析了美國 FDA在五年內向 23個國家的生產設施寄出的警告信（見圖 3），12

此研究並識別了包含資料完整性問題的信件，並意外發現加拿大企業出現資料完整性問題的比例最高。13

傳統的生技製藥企業透過在各業務領域中建立不同的系統， 
增加和擴展資料來源。智慧工廠轉型的根本挑戰在於：如何以最少

的努力和投資，整合來自不同來源的資料集並加以理解。

Deloitte  生命科技營運部負責人  Laks Pernenkil�9

資料來源：Deloitte analysis
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圖 3：依國家比較：接獲美國 FDA警告信（WL）和資料完整性（DI）警告信的製造企業，2014至 2019年。

自動化流程仍然需要提升員工的數位和資料處理技能

自動化批次記錄和其他文件流程的解決方案目的為防止輸入的數據出現錯誤、遺漏或過期等現象，但自動化工具可
能會由技術等級較低的人員以更快的速度部署，進而構成潛在風險。14隨著企業追求提升自動化能力的同時，應制
定靈活、成熟的驗證策略，以實施支援符合法規遵循和產品安全的控管。15

缺乏培訓和工作意識，是長久以來讓資料完整性面臨挑戰的因素之一。員工應充分瞭解與資料完整性相關的所有要
求和標準，顯現現今的環境需要提高員工的數位和資料處理能力。16

即使是將工作外包出去，生命科技企業仍需對所有相關資料的完整性負責。17主管機關最近告知印度的兩家臨床試
驗組織，由於其資料完整性問題，需要重新進行試驗，此造成無數製藥商因而受到影響。18

改造基礎設施和文化

2022年，隨著生命科技企業希望改變一些組織內部中不利創新的 DNA，另一方面也在設法改變其基礎設施和公司
文化。企業可能會採用「以數位化思考」邁向「數位化的思維」，思考如何運用數位技術增強人類的能力並改變流
程的執行。擺脫資訊孤島的生產系統和流程，為資訊流、數據和可執行的洞察建立連結。19

將網路風險降至最低

隨著連網能力的擴大，網路風險也隨之增加。根據《2021年全球威脅情報報告》顯示，2020年製造業在受到最
多攻擊的產業名單中從第 8位上升至第 2位，且全球的攻擊較 2019年增加了 300%。20其中，針對製造業的攻擊
從 7%增加到 22%，而針對醫療照護業的攻擊從 7%增加到 17%。21

企業應就哪些資料最為關鍵、誰有權存取這些資料以及瞭解資料外洩後的可能影響，達成明確共識。儘管花再多的
錢都無法讓風險完全消失，而且與資料外洩相關的長期成本可能難以量化，而且企業的品牌聲譽、供應鏈、病患安
全和消費者信任都可能受到網路風險的影響。22

n-gram：自然語言處理（NLP）識別文字中的一系列 n項目，本例中指資料完整性問題。

資料來源："What can regulatory data tell us about data integrity trends?" REDICA Systems, 31 August 2021.

國家 含資料完整性問題的警告信數量 n-gram 模型 警告信總數 DI 問題的百分比

加拿大 10 11 97

印度 40 51 78

日本 5 7 71

美國 9 13 69

中國大陸 40 62 65

南韓 7 14 50
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原料供應商

管理供應風險 使用以病患為
中心的方法 加強公私部門合作透過數位化提高端到端（E2E）可見性

製造商 經銷商 醫療院所 專業醫護人員 病患 政府 / 衛生主管機關

對供應狀況和供
應商進行全面的
風險評估

透過多點採購增
加供應備援

增加關鍵原材料
的安全庫存量

盡可能將關鍵
原材料的供應
區域化

彈性

!2

!4

!3

1 打造數位能力以
適應不斷變化的
消費者行為

採用風險感知解
決方案  ，即時
了解消費者需求
和痛點

12 識別與政府的
協作機會

與公共部門合
作  ，解決關鍵
產品的長期短
缺問題

14

1513

5

6

7

8

發展前瞻能力以改善需求預測

利用分析和建立控制塔以增強端到端可見性

增加對客戶和合作夥伴的資料共享和提高數據透明度

探索穫取尖端技術成果的機會

提升供應鏈敏捷性

9

10

11

將業務延續計畫進行壓力測試  ，為下一次危機做準備

在營運中打造備援能力

透過增加勞動力彈性來賦能團隊

提高供應鏈彈性

從制定全球供應鏈策略開始

由於物流和運輸中斷影響了疫情期間產品的及時交付，為因應此情形，生命
科技企業加速其供應鏈營運的數位化。生命科技企業透過物聯網解決方案即
時追蹤產品的發貨狀況，並加強供應鏈的可見性。23為了預測和快速應對供
應鏈中斷與轉移的問題，企業需要制定有彈性的全球供應鏈策略（見圖 4）。24

圖 4：建立有彈性的全球供應鏈策略

區域化供應和連續製程

疫情的衝擊讓企業更加迫切地希望減少對印度和中國大陸原料藥（API）和學名藥的依賴。歐洲和美國的製造商正
增強國內的原料藥研發和生產能力。25除了對關鍵原材料的供應進行回流和區域化外，企業也使用創新的連續製程
來緩解供應鏈風險。26

連續化生產使製藥商更容易根據需求調整供應

完全的端對端系統，例如 CONTINUUS公司的整合式連續製程（Integrated Continuous Manufacturing, 

ICM）平台，將原料藥和最終劑型的製造包含在一個整合系統中。透過行動製藥（Mobile Pharmaceutical, 

MoP）產品，可以在 CONTINUUS的工廠甚至是客戶的工廠中進行更具成本效益的小分子藥物生產。

GlaxoSmithKline（GSK）表示，其敏捷的連續流動化學生產由於所需的工廠規模較小，因此具更高效率且
更環保。如 GSK在新加坡投入的商業化連續原料藥製程所需的工廠面積，大約是傳統批次製造所需工廠面積 

（900 m2）的九分之一（100 m2）。27

從普渡大學出身的新創公司 Continuity Pharma正使用流動化學開發一種連續製程系統，用於連續生產
多種原料藥，此系統的處理時間更短，且產量更高。企業需要利用創新、精簡和自動化的系統來與海外的
原料藥廠競爭。28

資料來源："The Semiconductor Chip Shortage Hits MedTech: Strategies to Build Resilient Supply Chains," AdvaMed/Deloitte, 2021.
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2022年，生命科技企業進行風險評估時，可以利用數據分析工具來深入瞭解整個供應鏈，這些工具目的為改善
需求預測，並支援與客戶和合作夥伴的數據共享。29AI等其他數位創新可以預測與供應鏈相關的事件（如物流挑
戰、地緣政治和供應鏈中斷等問題），可自動執行應對措施或建議利害關係人應採取的行動，最終將幫助生命科
技企業提高彈性和獲得競爭優勢（見圖 5）。30

圖 5：推動預測性和自動化的供應鏈管理之創新範例

因應顛覆供應鏈的外部力量

研究顯示，生命科技產業預計將在 2022年因通貨膨脹和勞動力短缺等外部因素對其供應鏈造成持續中斷。31 

我們看到疫情、全球動盪 32以及半導體短缺（影響三分之二的醫療科技產業）33 仍然是主要的供應鏈中面臨的問題。34

疫情時期的通貨膨脹與供應鏈瓶頸有關

現在的經濟局勢和通膨壓力帶來了自 2008年金融海嘯後所未見的挑戰。35但疫情時代的通貨膨脹所不同的是 36，
主要歸因於與運輸和供應鏈瓶頸相關的限制。37

其中原物料的取得是一個因素。382021年全球海運運費大漲（見圖 6）39，貨運即期費率提高了 20%，40 以及 2022

年 1月的空運運費高於去年。41根據 Abbott財務長 Bob Funck的說法，通貨膨脹和供應鏈確實連結在一起。42

數位創新 說明

控制塔台

（資料湖泊）

 • 透過打造出控制塔台或資料中心，企業便可將生產與庫存資料等內部資料與中間商及
合作夥伴的資料合併，進而使原料與產品流具有即時且縱向的可見性

機器輔助企業應變措施

（AI）

 • 在日常營運中，具有自我修復能力的人工智慧解決方案可分析供應鏈、製造商與市場
資料以突顯出潛在問題（例如原物料短缺），同時也能分析其根本原因（如物流上的
原因使得供應商無法交貨），並向供應鏈營運商提出後續的行動建議（如向替代供應
商下單或變更生產計畫）。

機器導向的彈性管理

（AI）

 • 人工智慧可預測事件（例如物流上的挑戰、地緣政治問題以及供應鏈中斷），並藉此
自動採取行動或向利害關係人提出行動建議，以應對長期的風險或中斷事件

市場與商品追蹤

（AI、物聯網、區塊鏈）

 • 企業可透過追蹤與分析非傳統資料與傳統資料，讓供應鏈的計畫發揮到極致。非傳統
資料如消費者信心指數、競爭對手、商品使用者與體驗資料等，傳統資料則包括下單
模式、需求訊號等。

 • 新一代療法在市場中如雨後春筍般出現，伴隨而來的是物聯網及區塊鏈的廣泛應用，
此類技術可用以追蹤與回溯商品的移動軌跡與溫度，而在向治療中心提供上述療法
時，也能及時進行協調。

全球供應鏈未能跟上強勁的需求。因此，我們與其他人一樣，
看到我們業務領域的投入成本有所增加。

我們的部分運輸成本提高，使得整體商品成本提高。

Abbott  財務長  Bob Funck�43
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波羅的海貨櫃運價指數（FBX）全球貨櫃指數

2021 年 2 月 – 2022 年 1 月 2020 年 2 月 – 2021 年 1 月

$12,500

$10,000

$7,500

$5,000

$2,500

$0
二月 四月 六月 九月 十一月

相較於去年同期 ：FBX 全球貨櫃運費指數
2022 年 1 月 28 日

圖 6：2020年 2月至 2022年 1月全球同期貨櫃運費

資料來源：Freightos, 28 January 2022.

現今的市場阻力與以往不同，包括通貨膨脹率更高、更不穩定 44，且通貨膨脹不太可能回到疫情前的程度。45雖然
價格上漲並未對許多領域企業的 2021年財務表現產生重大影響，但對 2022年初發布的 2021年第四季報告可能
造成變化。46面對未來，企業將需要全面審視一系列槓桿操作手段，包括分析人員、財務和營運資料，以實現通膨
下的有效利潤管理。47

因應波動

除疫情外，全球貿易摩擦的增加導致關稅衝擊、監管變化、與當地供應商 /經銷商的接觸減少、貨運量受限和產品
短缺。48

生命科技企業正透過重新思考營運策略和增加供應鏈的多樣性，來盡可能減少貿易不確定性並降低關稅。多角化或
商業模式的改變可能造成意外的稅收成本或範圍改變。稅務主管應及早分析與可能帶來的影響。49

半導體晶片短缺

半導體經過了 2020年和 2021年的晶片短缺，鞏固了其「關鍵性」地位。2022年，Deloitte預計全球半導體晶片
產業將成長 10%，市場成長至超過 6,000億美元。晶片短缺和供應鏈問題很可能在 2022年上半年仍然是主要焦
點，並期望在下半年有所緩解，但某些元件的交貨時間會延長到 2023年，甚至到 2023年年中以後。50

無論是明確的還是無意的，如果晶片持續短缺，哪些產業可以優先取得仍然未知。許多醫療器材都仰賴晶片，包括
呼吸器和去顫器、造影設備、血糖儀、心電圖、腦電圖和血壓監測儀器、植入式心律調節器等。而依靠這些技術來
挽救生命和維生的病患，可能因此處於危險之中。51

mailto:https://www.freightos.com/?subject=
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資料來源："The Semiconductor Chip Shortage Hits MedTech: Strategies to Build Resilient Supply Chains," AdvaMed/Deloitte, 2021.

對於生產基本醫療科技相關之診斷、治療和資本設備的數百家企業來說，晶片短缺問題是涉及全產業的。一項美國
先進醫療技術協會（AdvaMed）委託 Deloitte進行的研究發現，三分之二的受訪醫療科技企業表示，他們為病患
生產的醫療器材中，至少有一半需要半導體、韌體及 /或嵌入式軟體。52

Deloitte發現，有一半的受訪者（大部分收入超過 10億美元），其半導體只有單一來源，增加了供應鏈中斷的風
險。所有發生過的晶片供應鏈中斷的時間從兩週到一年多不等，主要原因來自延遲、訂單取消和訂單不足。53整個
供應鏈都出現了中斷，許多中斷事件更影響了企業利潤，如運輸成本增加、短缺導致的收入減少，或對營運資金造
成負面影響（見圖 7）。54

圖 7：在過去 12個月中，公司的整體供應鏈是否發生過以下任何中斷事件？

醫療科技的主要需求是第 2代或第 3代晶片 55，並且晶片在生命科技和醫療照護中的使用可能會增加。主管機關
正在核准新的智慧居家醫療照護裝置，例如穿戴式裝置和智慧貼片，這些設備可能使用達到數億個單位的晶片數量，
尤其預計遠距看診和去中心化臨床試驗的興起將會帶動晶片需求量的提升。56

美國正尋找企業將半導體供應鏈的本土化程度擴大。57 2021年 10月美國商務部（US Department of Commerce）
建立微電子預警系統，以協調政府資源和幫助企業解決因晶片短缺而造成的供應鏈瓶頸。58 Intel更耗費 200億美
元，在俄亥俄州建立一個佔地 1,000英畝的尖端晶片製造園區，此將成為全球最大的晶片製造工廠之一，並預計於
2025年開始生產。59

預期貨運將保持供應暢通

現有供應商無法滿足新的營運 / 虛擬需求

供應短缺 / 限制造成收入損失

對營運資金造成負面影響

現有供應商破產或進度嚴重落後

供應問題（即優質員工  、短缺）造成品牌損害

關鍵人才流失

由於缺乏現場操作而削弱了控制 / 監督

IP / 網路 ：影響供應連續性的攻擊

違約造成的賠償
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挑戰 百分比
原物料短缺 33%

勞動力短缺 92%

維持品質標準 8%

生產及 / 或物流問題 50%

物流量降低（任何模式） 33%

生產量下降 0%

其他 8%

挑戰 生技醫療產業
執行長百分比

改變產品組合和路線圖 25%

改變獲利 / 訂價模式（如提高價格） 67%

擴大永續性 / 因應氣候變遷計畫 17%

增加合作夥伴擴大供應鏈生態系 50%

更新 / 改變物流網路和模式 33%

垂直整合 / 收購 25%

其他 8%

除了晶片短缺之外，對程式化和整合晶片所需的軟體技術需求也在不斷成
長，加上整體勞動力短缺，這種情況可能即將加速惡化。60

RNA 療法的日益普及和短期的質體短缺

隨著 RNA療法的日益普及，病毒載體和基因療法的設施隨之興起，尤其因
疫情對 mRNA製造的關注度增加，使得產業對質體（plasmid）的需求在
短時間內快速暴增並複雜化，因而造成質體的短缺，並預計短缺情形可能會在未來幾年持續發生。61由於質體是病
毒載體和體外轉錄（In vitro-transcribed, IVT）mRNA製造的關鍵原材料，62因此促使越來越多的病毒載體生產單
位考慮在內部自行製造質體，以避免可能面臨的供應鏈問題。

擴大 2022 年的供應鏈生態系統

一個企業的強大程度取決於供應鏈 63，疫情更加突顯了轉變傳統供應鏈模式的必要性。64根據最近《財星》雜誌與
Deloitte所做的調查，大多數生技醫療產業的執行長表示，供應鏈中斷造成了更高的營運成本和利潤影響 65，持續
的挑戰將影響和擾亂未來 12個月的商業策略（見圖 8）。66

圖 8：2022年冬季《財星》雜誌與 Deloitte執行長調查，生技醫療產業執行長的回覆

您的組織出現了哪些供應鏈上的挑戰？

根據調查，半數的生技醫療產業執行長有意在 2022年與更多合作夥伴共同拓展其供應鏈生態系，其中大多數打算
改變獲利 /訂價模式（見圖 8）。67此研究進一步顯示，新常態似乎正在形成，生技醫療領導者們更預計新挑戰會
不斷出現，但他們有信心透過這些挑戰取得正面的業務成果。68

在未來 12個月內，您預計會採取哪些供應鏈行動？

資料來源：Winter 2022 Fortune/Deloitte CEO survey, Deloitte, 2022.
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生命科技企業在藥品訂價和藥品取得方面面臨著明顯的挑戰，特別在疫情下更加突顯了這一點。在疫情期間，生命
科技企業更接近他們的目標：擴大環境和多樣性 /包容性目標，並重新致力於社會問題和健康平等。1隨著投資人、
合作夥伴、社群、客戶和員工越來越關注他們所支持的企業，環境、社會與治理（ESG）的重要性越來越高。2

預計在 2022年，企業的 ESG績效表現將受到更多監督，生命科技企業需要關注影響 ESG發展的重大因素。3新
的全球 ESG標準制定工作也在進行中 4，生命科技企業需要找出如何以穩健的措施和加強揭露，來充分展示他們在
ESG的進展。5

環境、社會與治理（ESG）：
執行長的另一項當務之急
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Eli Lilly and Company  財務長  Anat Ashkenazi 17

重要性，衡量什麼最重要

對生命科技的重要性

ESG的重要性定義了甚麼是對利害關係人和業務成功的重要內容。6生命科技領域的主要重要 ESG因素包括：

 • 環境永續性，代表使藥物更具永續性並減少溫室氣體排放，尤其是企業供應鏈的範疇 3中之溫室氣體的排放 7

 • 藥品訂價：平衡創新需求與決策者的需求 8以及新 ESG法規的更廣泛影響 9

 • 在全球取得藥物，並支援最需要的藥物和治療之創新 10

 • 健康和種族平等，包括強化臨床試驗的多樣性 11

 • 領導者和收入平等的多樣性，包括科學研究和製藥業的性別薪酬差距 12

重大性議題可能會影響公眾觀感、ESG評比和企業估值 13，事實證明，進行 ESG重大性評估的企業，取得了更高
的揭露分數。14除了正面的社會影響外，具有強大 ESG主張和重大性的企業可能會因可量化的商業價值而受益。15

E、S 和 G 問題日益交織在一起

環境、社會和治理問題正逐漸交織在一起。例如，使藥物具有永續性可以保護環境，並對更大規模的藥物取用產生
社會影響。因此，越來越多企業意識到 ESG指標與業務指標密不可分。16

在執行委員會，當我們審視現況以及如何朝向目標前進， 
我們不會將ESG指標與其他指標分開，而是將我們ESG目標的 

關鍵要素納入營運目標和整體指標的組成部分， 
並定期進行審查，相互促成。 

例如，我們吸引、留任和發展多元化員工團隊的能力，
有助於我們的整體成功和業務成果。



69

2022 年生命科技產業展望 | 大規模數位化：兌現科學的承諾

Eli Lilly and Company ESG  負責人  Jim Greffet 21

與利害關係人共同公開透明以因應 ESG 挑戰

具有前瞻性的企業會歡迎多元化的利害關係人，並將他們的觀點納入策略決策，以解決 ESG帶來的挑戰。溝通挑
戰可以提高透明度，與利害關係人合作可以提供：

 • 更加理解決策的影響

 • 協助將風險降至最低

 • 經社會認可的行動

 • 更多的信任和更好的聲譽 18

在動機和獲利方面，生技製藥企業通常遵循嚴格的標準，儘管持續創新和產品上市取決於此。而建立信任是展現生
技製藥企業和其他醫療照護系統為社會帶來之真正價值的重要途徑，同時也是對股東和利害關係人負責。19

雖然投資人關係可以與股東就疑慮進行溝通，Jim Greffet表示，身為 Eli Lilly的 ESG負責人，他的大部分職責是敞
開討論的大門，判斷對利害關係人來說重要的點。20

加強氣候資訊揭露

無論是從企業受到影響的程度，還是對全球暖化加劇的貢獻來看，環境和氣候變遷的影響越來越被視為一種日益增
加的財務風險。22隨著在環境問題上尋求更可靠的資料 23，對氣候資訊揭露的要求正在增加，尤其是在亞洲。24

2021年，紐西蘭成為首批國家之一，正式立法強制上市企業、銀行、投資人和保險公司對氣候變遷風險進行評估
和報告。25印度證券交易委員會（Securities and Exchange Board）在 2021年推出了一系列規則 26，泰國證券交
易委員會（Securities and Exchange Commission, SEC）也很快將要求企業每年要揭露 ESG影響和政策，包括溫
室氣體排放量。27

在非財務 ESG 報告規範方面，歐盟跑在前頭，其第一套報告標準 – 企業永續發展報導指令（Corporate 

Sustainability Reporting Directive, CSRD）草案預計將於 2022年 10月發布。28而美國 SEC最近將對美國上市企
業的氣候相關揭露標準化提出新規範。29

瞭解利害關係人想法的最佳方式，就是與他們交談。

https://www.sec.gov/news/press-release/2022-46
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企業 目標 目標年 基準年 備註

AstraZeneca 減少90% 2045 2019 除其他短期目標外的長期目標

Illumina, Inc. 減少46% 2030 2019 從購買的商品和服務、資本財、上游運輸和配送、商務旅
行、員工通勤和投資

Novartis 減少35% 2030 2016

Merck & Co., Inc. 減少30% 2030 2019 界定範疇包括生質能源原料的生物排放和清除

Pfizer Inc. 減少10% 2025 2019 10%來自上游運輸和配送

64%的供應商在購買商品和服務方面的支出

界定範疇包括生質能源原料的生物排放和清除

Johnson & Johnson 減少64% 2025 2016 界定範疇包括生質能源原料的生物排放和清除

GlaxoSmithKline 減少20% 2030 2017

Takeda 減少16% 2030 2018 透過教育和影響供應商33並承諾在2024年前，其67%的供
應商（包括採購的商品和服務、資本財以及上游運輸和配
送）將制定科學基礎減量目標

Sanofi 減少15% 2025 2019 界定範疇包括生質能源原料的生物排放和清除

資料來源：Science-Based Targets Initiative, 2021.

逐漸關注範疇三排放

投資人對「範疇三」揭露尤其感興趣，其中範疇三涵蓋企業的供應商和其他合作夥伴的溫室氣體排放量 

（greenhouse gas emissions, GHG）。根據美國 SEC發出的新草案，若範疇三排放對企業業務有重大影響，或企
業設定的溫室氣體減排目標涵蓋範疇三排放，則企業需揭露範疇三排放資訊。此外，此新草案擬修訂為範疇三的排
放揭露責任提供安全港條款，但也豁免較小型（smaller reporting companies）公司的揭露義務。30用於測量和改
善範疇三的數位解決方案是企業成功實踐淨零排放策略的核心要素。

一些生命科技企業已展現決心制定涵蓋範疇三的減碳目標，其中 AstraZeneca設定的目標最具野心（見圖 1）。31

除了長期目標外，AstraZeneca也承諾在 2030會計年度前，與燃料和能源有關的活動、上游租賃資產和下游租
賃資產（範疇三）的絕對溫室氣體排放量將減少 80%，以及售出產品的使用之溫室氣體排放量減少 95%，來自上
游運輸和配送、營運中產生的廢物、商務旅行、員工通勤和售出產品的最終處理之溫室氣體排放量減少 46%。而
AstraZeneca的所有承諾均以 2019年為基準年。此外，AstraZeneca也承諾在 2025會計年度前，其 95%的供
應商在購買商品 /服務和資本財的溫室氣體排放量，實現科學基礎減量目標（Science based target, SBT），以及
50%的供應商在上游運輸和配送以及商務旅行的溫室氣體排放量，也實現科學基礎減量目標。32

圖 1：生命科技企業在範疇三的絕對溫室氣體淨零排放承諾
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YewMaker  暨永續藥物夥伴關係創辦人、 AstraZeneca  非執行董事  Dr. Nazneen Rahman 39

對供應鏈和藥品訂價的更廣泛影響

滿足 ESG標準通常會涉及額外成本，而成本的變化也可能會對藥品訂價政
策產生影響。藥品訂價正日益成為一個更大範疇的 ESG主題，其跨越公司
治理、投資界和全球藥品取得等議題。但新的 ESG要求可能側重於供應商
在供應鏈中的影響程度，超越範疇三溫室氣體排放。34

例如，德國最近核准的《供應鏈企業責任法（Supply Chain Due Diligence Act）》針對德國企業規定了在全球供
應鏈中保護人權的新義務。新法案涵蓋從原料取得到交付給客戶的整個供應鏈。到 2023年，此法規將適用於在德
國擁有至少 3,000名員工的企業，到 2024年將適用於至少擁有 1,000名員工的企業。35

德國的法定健康保險基金也在藥物供應契約中引入道德考量。一項供應五種抗生素的招標是折扣合約系統的一部
分，其中包括許多 ESG條件，如涵蓋對員工權利和環境標準的保護。相較於過去招標的主要標準是在價格，現在
這些環境標準較高的企業得標的機會更大。36

共同使藥物永續發展

非營利性永續藥物夥伴關係（Sustainable Medicines Partnership, SMP）致力於將生技製藥產業聚集在一項計畫
上，也就是減少藥物浪費。生技製藥產業每年生產 4.5兆份的藥物，其中許多從未使用過。例如，光是因為冷鏈物
流的失誤，每年就造成價值共 370億美元的藥物損失。37

浪費的另一個原因是藥物的保存期限通常基於其通過核准程序時的可用資訊，但它其實可能距離失去藥效還有一倍
的時間。38

我看到了問題的嚴重性以及處理的機會，我想要行動。
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1. 環境影響公開透明
•  碳足跡基於二氧化碳當量（CO2e）而非支出
•  實際的比較工具和指標
•  獎勵性揭露和減少

•  基於穩定性而非核准時間的保存期限
•  具有成本效益  、可擴展的保存期限延長製程
•  標準化  、簡化  、獎勵

•  追蹤採購  、生產  、使用和處置
•  具有整合 C02e 的不可變記錄
•  負責任  、有彈性  、敏捷的供應鏈

•  預設為數位  ，所有人均可存取
•  改善病患體驗和黏著度
•  二氧化碳當量和成本大幅下降

•  可回收包裝視為標準
•  安全  、具有成本效益的焚化替代方案
•  以閉環式回收（closed loop recycling） 
  減少一次性使用

•  品質有保證且未到期的藥物作為標準
•  未領藥的處方
•  與病人使用藥品之公平性計畫相結合

2. 端對端可追溯性

3. 保存期限長

4. 數位病患資訊

5. 每次使用的劑量

6. 可回收包裝

SMP

專案

資料來源：Deloitte analysis

SMP是一項為期四年的計畫，目的為提供基於實證、可擴展和可持續的解決方案，提供六大支柱，以使藥物永
續發展（見圖 2）。40 SMP不僅希望凝聚生技製藥產業，還希望與「四大（Big 4）、英國國民保健署（National 

Health Service, NHS）、醫療照護、藥物供應鏈和包裝、政府機構、學術界、研究人員、設計師、企業家和病患團
體合作。41

圖 2：SMP的 6大支柱

改善藥品可及性

整體而言，製藥企業在改善全球藥品可及性和支援最需要治療的創新研究方面取得了漸進的進展，42但疫情清楚突
顯了這些 ESG因素的影響。43

根據藥品可及性基金會（Access to Medicines Foundation）的資料，全球有 50億人可以取得藥物，但還有 20

億人需要努力。44藥品可及性指數（Access to Medicines Index）是一種為追蹤製藥業的發展來推動其變革的工
具。45此基金會在 2022～ 2026年的新策略方向包括擴大企業和醫療照護領域的範圍，以動員起來對抗醫療照護
不平等。46

2021 年藥品可及性指標結果

2021年的指標分析了全球前 20家製藥企業如何因應 106個中低收入（low- and middle-income, LMIC）國家解
決 82種疾病、病症和病原體的藥物取得問題（見圖 3）。47對企業進行了整體衡量和排名，並在按照以下類別進
行排名：

 • 藥品可及性治理

 • 研發

 • 產品交付 48

在 2021年分析的 20家企業中，GlaxoSmithKline（GSK）整體排名第一，藥品可及性治理和研發類別排名第一。
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1.   GlaxoSmithKline plc

2.   Novartis AG

3.   Johnson & Johnson

4.   Pfizer Inc.

5.   Sanofi

6.   Takeda Pharmaceutical Co. Ltd.

8.   Merck KGaA (Merck)

7.   AstraZeneca plc

9.   Roche Holding AG

10.   Novo Nordisk A/S

11.   Eisai Co. Ltd.

12.   Boehringer Ingelheim GmbH

13.   Bayer AG

14.   Astellas Pharma Inc.

14.   Gilead Sciences Inc.

15.   Merck & Co., Inc. (MSD)

16.   Daiichi Sankyo Co. Ltd.

17.   AbbVie Inc.

18.   Eli Lilly & Co.

19.   Bristol Myers Squibb Co.

4.23

4.18

3.76

3.65

3.47

3.31

3.09

3.30

3.07

2.96

2.87

2.84

2.63

2.33

2.33

1.88

1.80

1.73

1.59

1.55

0 1 2 3 4

藥品可及性治理 研發 產品交付

資料來源："Access to Medicine Index 2021," Access to Medicine Foundation, 2021.

藥品可及性基金會 53

大型研究型製藥企業在為下一次疫情做準備以發揮關鍵作用。
雖然學術團體和小型生物科技企業可以開創新的研究理念，
但大型製藥企業對於確保快速藥品開發和可及性至為關鍵。

圖 3：2021年藥品可及性指標，排名前 20位的製藥企業

GSK在其整體企業策略中嵌入了明確的藥品可及性策略以及與可及性目標相關的執行長薪資，因此在治理類別領
先。在研發方面，GSK承接了優先研發專案總數的 22%，其次是 Johnson & Johnson，占 13.6%。49

Novartis是第一家開始將藥品可及性規劃納入其研發產品線主流的公司 50，並在 2021年指數中獲得產品交付第一
名，以及在所有可及性策略中始終維持領先。51 2021年，8家企業採用系統化流程解決所有新產品的藥品可及性
問題，20家企業中有 12家將藥品可及性直接視為董事會層級的責任。Sanofi因其對跨國採購產品（透過全球基
金（The Global Fund）等國際組織採購）的可及性策略方法而獲得認可。52

https://accesstomedicinefoundation.org/access-to-medicine-index/2021-ranking#2021-ranking 
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採取行動以提高藥品可及性表現

Pfizer在藥品可及性規劃方面的表現比前幾年有所改善，其幫助 Pfizer進入 2021年指標的前 5名。54 Pfizer為改
善藥品可及性而採取的一些措施包括：

 • 在從疫苗到所有產品的開發過程中擴大藥品可及性規劃

 • 推動全球訂價和藥品可及性策略，要求所有產品的可及性計畫在上市前兩年展開

 • 與第三方研究人員共用許多 IP 資產，如透過研究機構和新冠肺炎治療加速器（COVID-19 Therapeutics 

Accelerator）治療瘧疾和結核病

 • 完成永續發展債券，其收益用於社會（如 COVID-19和 AMR Action Fund）和環境專案 55

 • 2020年透過前美國病患援助計畫惠及近 700,000名病患，其中部分病患可能無法透過傳統商業管道獲得協助 56

 • 將執行長薪資與藥品可及性表現連結。57

2022年藥品可及性指標方法報告列出下一年企業被評估的指標。58 2022年將更加重視研發，重點關注在衡量結
果的指標，而不是政策和流程。59 2021年藥品可及性指數發現，兒科藥物研發產品線有重大差距，只有 6%的研
發專案針對 12歲以下的兒童。60

領導健康平等

提高臨床試驗多樣性的策略

臨床試驗的多樣性是社會保護傘下生命科技或是「ESG」中「S」的重要因素之一。COVID-19突顯了現有的社會
不平等現象，以及確保臨床試驗更妥善反映病患群體，將可擴大取得提高挽救生命的療法之機會、建立信任並促進
創新。61

在提高臨床試驗多樣性的五項關鍵策略報告中，美國生醫研究與製造者協會（Pharmaceutical Research and 

Manufacturers of America, PhRMA）和美國 Deloitte醫療照護解決方案中心（Center for Health Solutions, CFHS）
概述了新藥研發過程中提高臨床試驗多樣性的五項關鍵策略。62

 • 在服務不足的社區建立臨床試驗單位網路。在參與者已經接受醫療照護的地點建立臨床試驗單位，包括非傳統地
點，像是社區衛生中心和藥局。

 • 建立一個種族和民族多元化的試驗主持人和研究人員庫。這些重要的社群大使可以確保試驗融合文化，並留意無
意識 /隱性偏見。

 • 建立長期關係並投資於社群。優先考慮長期和永續的社群建設工作，例如投資健康教育或支持下一代多樣化的醫
療照護從業者和臨床試驗主持人。

 • 讓社群參與對話。臨床試驗委託者應與社群溝通並努力達成共識，並尋求可能影響社群成員參與能力的設計元素。

 • 提供可持續的支援和標準化的平台。建立資料基礎設施，串聯真實世界數據和納入基準值測量，以改進種族 

（race）和族群（ethnicity）資料。63

以社群為基礎的臨床試驗基礎設施，可能是可持續實現提高臨床試驗可及性和促進健康平等目標的最有效方式。
然而模式的轉變可能需要大量的跨利害關係人間的承諾與合作。64

https://accesstomedicinefoundation.org/publications/the-methodology-for-the-2022-access-to-medicine-index
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醫療科技的健康平等原則

醫療科技企業負責開發可準確診斷疾病和改善病患結果的科技和檢驗技術。 

美 國 先 進 醫 療 技 術 協 會（Advanced Medical Technology Association, 

AdvaMed）是一個全球貿易協會，目的為促進醫療科技業的利益，致力於確
保產業盡量減輕與有色人種群體之間醫療照護差異的不利影響。65

AdvaMed的董事會制定和核准了一套指引產業如何解決種族間醫療照護差異的原則。此原則呼籲產業：

 • 促進多元包容、公平和醫療照護：促進對病患間的公平治療，需要建立夥伴關係，以教育產業和其他人識別、 

承認和弭平偏見。

 • 與利害關係人在教育方面合作：與臨床醫師進行接觸並合作，以教育他們瞭解病患照護的不同趨勢，包括新科技
的應用趨勢等。

 • 倡導並促進病患取得創新科技：開發和傳播供病患、醫療照護提供者和設施使用的資料。

 • 促進醫療科技業的研究公平：需要與其他照護者和團體互動和合作以弭平差距，並促進參與試驗和研究的必要性，
以使試驗主持人更加多樣化。66

更多健康平等內容在 Deloitte的《2022醫療照護產業展望》
報告中。67

促進多樣性和女性領導

2021年上半年全球女性執行長比例上升至 13%，相較於前
6個月期間僅有 6%。69在財星 500大（Fortune 500）公司
中，2021年有 41位女性執行長，創歷史新高，但僅占總數
的 8.1%。70在財星全球 500大（Fortune Global 500）公司
中，2021年女性執行長占 23%，其中有 6名為有色人種女
性，同樣創歷史新高。71至 2022年 1月，女性在 S&P 500

的執行長職位中占據了 31位（6.2%）。72在財星 1000大
公司中，有色人種女性執行長僅占 1%。73

2021年，生命科技和醫療照護領域一些值得注意的新執行長
任命包括：CVS Health的 Karen Lynch（這家價值 2,680億
美元的醫療照護巨頭，是有史以來由女性執行長經營的最大型企業）；Walgreens Boots Alliance的 Roz Brewer

（目前唯一一位經營財星 500大公司的黑人女性）；Vertex Pharmaceuticals的 Reshma Kewalramani74，以及中
國大陸平安保險集團聯席執行長陳心穎（Jessica Tan）。75

我們看到了更多的促進多樣性和女性領導之意向。
我們看到了對有色女性的關注，以及看到大眾體認到

領導力中的多樣性和女性更為重要。

性平組織 Catalyst  執行長  Lorraine Hariton 76

中國大陸利用數位平台促進健康平等

幾十年來，中國大陸持續致力於在全國實現健
康平等。疫情期間，由於許多醫療院所關閉且
醫療用品短缺，非 COVID-19症狀的病患是受
災最嚴重的群體之一。事實證明，數位醫療是
有望解決這一問題的重要解決方案，疫情加速
了包括微醫和阿里健康等許多數位醫療照護平
台的發展。這些平台推動了線上醫療照護諮詢
和從醫療照護機構提供病患藥物，也就是提供
了更多的可及性。與城市地區相比，農村地區
延後治療的病患更多，因此農村地區也鼓勵推
動數位化以提升藥品可及性。68

https://www2.deloitte.com/tw/tc/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/rp220324-tw-2022healthcaresector-outlook.html
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研究顯示，在公司領導層擁有更多的女性代表，可以帶來相當大的效益。77在 COVID-19危機期間，女性執行長展
現出與男性不同的領導風格，包括更有同理心、適應力更強、更有責任感、更有多樣性。

S&P Global的資料顯示，女性更正面的溝通方式使得在表達信任和期待的詞語方面得分更高。78此報告亦指出，
與市場平均相比，由女性財務長經營的企業獲利更高，並且股價表現也更好。顯示女性可能是最未被充分運用的成
長來源。79

根據Women Business Collaborator的說法，有 10個路徑可以加速讓女性擔任執行長的角色：

1. 認可女性成為執行長領導的經驗、才能和敏銳度

2. 為女性候選人提供董事會支援

3. 創造股東和利害關係人價值

4. 贊助和倡導女性領導

5. 納入多元的女性

6. 讚美和肯定建設研發產品線的人

7. 以成功女性執行長的典範為榜樣和倡導者

8. 支付同等或更好的薪資

9. 搜尋公司，將女性納入候選名單

10. 加入並支援關注所有女性職位、薪資和權力的女性組織 80

整個科學研究界和製藥業還有著性別薪資差距需要因應的問題。81英國性別薪酬差距報告（British Gender Pay 

Gap Report）發現，不同性別之間的薪資有著嚴重的不平衡。82有趣的是，藥品可及性的領導者 GSK在薪資分配
方面沒有差距，而且還在 2016年任命了第一位女性 Emma Walmsley擔任這家領先製藥企業的執行長。83

在 2022年，企業預計將面臨來自機構投資人、激進股東、潛在員工和客戶的持續外部壓力，要求增加女性在企業
董事會、高階主管職位和執行領導層中的代表性，以及平等薪資和女性與有色人種的發展性。84如果生命科技企業
要真正瞭解他們希望服務的多樣化病患群體，其高階主管和董事會成員也應該真正具有代表性。85

ESG 評比和提高大眾信任度

超過 150 家 ESG 評比和資料供應商

評比機構和資料供應商是衡量組織對 ESG議題有著正面或負面影響的實用工具。但可考慮的評比機構和資料供應
商數量過多，而且每家公司都有自己的方法，因此如何選擇通常是個挑戰。86

來自 150多個組織，至少 600種產品，提供企業和資產管理公司 ESG資料。此領域的領導者包括 MSCI、
Sustainalytics、ISS ESG、Bloomberg和 S&P Global（TRUCOST）。而一些資料供應商則特別針對某些產業提供
評比，如 Access to Medicines Index。87中國大陸的 ESG評比機構則從更多元的觀點切入做評比，這些機構包括
從傳統的指數 /資料供應商、金融科技業、資產管理公司 /所有人和學術 /非營利機構到顧問公司。88
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因此，許多評估 ESG績效的數據公司的排名各不相同。89Novartis是生命科技產業的 ESG領導者，公佈了各評鑑
機構提供的績效評比（見圖 4）。90

圖 4：Novartis在各家 ESG評鑑機構中的評比表現，2022年 1月更新

弭平 ESG 認知 / 現實差距

觀察到 ESG報告中過度使用陳腔濫調的現象，且利害關係人希望看到行動的證據，而不是空口說白話。92然而，
儘管企業採取了行動，在數據公司 RepTrak研究的 250家上市企業中，超過 90%的企業在大眾輿論和 ESG行動 /

評級之間有著認知 /現實差距。93由於存在此差距，一家企業在面臨危機時可能會受到更嚴厲的評判 94，而疫情更
證明了預測和管理風險的重要性。95

為了降低這種風險，生技製藥企業可能會考慮就具體的 ESG措施展開合作，以建立更多的信任並提高大眾輿論對
此產業的正面看法 96，尤其是許多消費者調查指出，生技製藥名列最不受信任的產業之一。97儘管在疫情期間，大
眾輿論有所改善，但 Deloitte最近的研究發現，對生技製藥信任程度最低的是美國，而印度最高。98

機構 評比 目前 先前 產業表現
�品可�性��1 �� 4.18 3.2 2 / 20

CDP2
��得� B A- �理�� B/B-9

水得� A- A ���� A/A-9

FTSE4Good2 ESG 得� 4 4.7 ��訊10

ISS ESG2,3 ESG 得� B B 4 / 473

MSCI2,4

ESG 得� A A 評��高的同行�
AAA（3家製��司）�
AA（10家製��司）

MSCI Global Compact �� ���單

爭議7 3 1

S&P Global 2,5 ESG 得� 83 73
製��中5 / 91�
（�97百�位）

Sustainalytics 2,6
�險得� 17 21

製��子產�組中
1 / 432�11

爭議�� 3 3

ESG是Novartis策略的核心，也是對於實現重新構想醫藥未來，以改善
和延長人們生命為目標的關鍵。展望未來，我們將重新關注ESG重大
主題，加倍努力改善藥品可及性，並加快邁向淨零排放未來的旅程。

Novartis  執行長  Vas Narasimhan 91

1. 每 2年發布一次，顯示結果為 2020 / 2021年 8月分數　2. 2021 / 2020年分數　3.每 2年發布一次，2021年 12月更新　4. 2021
年 12月更新　5. 2021年 12月 22日更新，Novartis自 2022年起成為 DJSI World成員　6. 2021年 4月更新　7. 0～ 10級，0代表
最嚴重的爭議　8. 評鑑機構定義的領導能力　9. 氣候：Novartis獲得 B（管理等級），與生物科技和製藥業的平均相同；水：Novartis
獲得 A（領導等級），高於生物科技和製藥產業的平均　10. Novartis名列製藥業前 5名　11. 製藥子產業組。

資料來源：Novartis, January 2022.
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為新的全球標準做準備

對於評鑑機構、資產管理公司和企業本身來說，一個
重大挑戰是 ESG 資訊沒有被標準化地報告。101 國際財
務 報 告 準 則 基 金 會（International Financial Reporting 

Standards Foundation, IFRSF）成立了國際永續準則委員會 

（International Sustainability Standards Board, ISSB），為
全球金融市場提供有關氣候和其他永續發展問題的高品質揭
露資料。預計在 2022年 6月，幾家標準制定者將合併，並
發布第一批氣候相關揭露標準。102

世界經濟論壇的國際商業理事會對 IFRSF提出的新 IFRSF標
準之到來表示歡迎 103，並建議企業考慮針對其利害關係人資
本主義衡量指標（Stakeholder Capitalism Metrics）架構進
行準備。104生命科技企業不應等待強制要求，而是可以透過
以下方式開始： 

 • 識別與自身的策略和利害關係人以及與生命科技領域最相關的指標 105

 • 識別其利益（可能）受到企業活動影響之個人和團體的完整列表 106

 • 監測和評估全新和現有的第三方關係如何影響企業的 ESG相關優先要務

 • 跨生態系統合作，以簡化資料蒐集、合成和報告

 • 尋找轉變商業模式和創新解決方案以實現目標之方法

 • 及早傳達企業的 ESG願景和策略以贏得支持 107

蒐集數據以產生更好的 ESG 報告

企業必須衡量和報告其 ESG努力的結果，以符合為企業設定的目標，如此可增強環境和社會目標的完整性和真
實性。108然而，未將敘述資訊和財務資訊連結的選擇性報告，可能會造成漂綠的情形發生。109被視為合乎道德
標準的誘惑很大，因為可能會提高獲利能力。但是，即使是無意的，資料和溝通不良的風險仍然存在。110

監察機構正在分析 ESG報告，質疑企業承諾的真實性，並尋找可能漂綠的證據。111企業藉由利用更好的數據和分
析能力，可以對 ESG的關鍵問題採用更有系統、更量化、更客觀和財務相關的方法，提供資料完整的 ESG報告。112

展現 ESG報告的績效可開始於：

 • 知道需要蒐集什麼資料

 • 知道需要參與這個過程的對象

 • 瞭解資料在業務中的位置

 • 開發穩健、未雨綢繆的資料蒐集流程 113

除了資料管理，Deloitte研究發現，組織可能會透過整合且自動化的平台方法，提高 ESG報告流程的效率和效益。
ESG衡量和揭露面底下的強大治理和內部控制，是建立全面性策略的一部分，而此策略是將 ESG考量做整合， 

並納入業務流程。114

財務與非財務 ESG 溝通

永續發展報告有望成為利害關係人值得信賴、
可信且相關的資源，在財務與非財務資訊之間
建立明確的連結。99一些企業可能會因為將技術
性金融投資人資訊轉用於其他技術程度較低的
受眾的公共傳播，因而產生問題。雖然有時這
可能是資源問題，生命科技企業應考慮對大眾
認知的影響，並選擇針對每個特定受眾，傳遞
更真實的訊息。100
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投資人對 ESG 報告的關注

ESG現在占全球基金資產的 10%，2021年是 ESG投資創紀
錄的一年。截至 2021年 11月 30日，全球以 ESG為重點的
基金投入了 6,490億美元，高於 2019年的 2,850億美元。116

專家表示，每 10美元流入全球股票基金，就有 4美元轉為
ESG基金。117根據 Refinitiv Lipper Research的資料，在 ESG

基金持有的 6.1兆美元中，59%位於歐洲、中東和非洲。118

儘管 2021 年歐洲 ESG 基金的流入量有所下降，但被美國
和亞洲 ESG 基金的流入量增加所抵銷。在中國大陸，截至
2021 年第三季，有 2,500 億元人民幣（393 億美元）投
資於 ESG 基金 119，基金數量激增至 48 支，接近前 5 年的
總數。120

擁有中國資產的外國投資人，必須符合其基金註冊地的 ESG

標準，這推動了中國大陸公司在 ESG報告揭露的改進。121

此外，根據研究人員研究的一份新的資料集顯示，中國大陸
的 ESG表現與 COVID-19危機前後之滬深 300（CSI 300）
股票的短期累積報酬呈正相關。此研究的結論是，投資人可
能會將 ESG表現解讀為未來股票表現及 /或危機時期風險緩
解的信號。122

投資人正在尋找具有示範性的 ESG報告，以將企業的 ESG

風險、機會與其業務策略、營運和財務狀況進行比較。123 

2022年將隨著 ESG投資速度的上升 124，以及投資人對 ESG

實踐的關注程度增加，越來越多的董事會成員正考慮是否應
將 ESG措施納入高階主管獎勵計畫，以此促使管理階層對
ESG結果負責。125預計 ESG將在 2022年於企業中維持主
要焦點的地位。126

與氣候、藥品可及性、生物多樣
性 相 關 的 可 持 續 發 展 連 結 債 券 
（Sustainability-Linked Bonds, 
SLB）

自 2020年 Novartis成為第一家建立 SLB的製
藥公司以來，SLB已成為一種成長趨勢。127 2021

年 11月，也有一家全球製藥商將氣候和藥品可
及性目標與 SLB連結起來。他們發行的 50億美
元債券是所有產業中規模最大的債券，也是首支
由學名藥企業發行的債券。他們承諾透過 LMIC

可及性計畫，達成在 LMIC地區提供的藥物查驗
登記數量和產品數量都增加 150%之目標。128

除了藥品可及性和其他 ESG問題外，Eli Lilly的
部分可持續發展債券（sustainability bond）
與因應陸地和水生生物多樣性保護之特定類別
相關，Eli Lilly利用基因工程和重組技術來避免
對動物進行試驗。由於 Eli Lilly 中的 8 家製造
廠中有 7家已經轉型，此對環境和保育的影響
更大。例如，Eli Lilly藉由取消對瀕臨絕種的鱟
（馬蹄蟹）進行試驗，間接的也保護了以鱟卵
為食的鳥類。129

在 2022 年， 企 業 可 以 預 期 SLB 會 受 到 更
多的監督。雖然 SLB 與關鍵績效指標（Key 

Performance Indicators, KPI）相關，但卻沒
有設定標準，因此未達成 KPI的處分通常不會
那麼嚴重。另一個問題是，債券的到期日與 KPI

的衡量標準經常重合，如果 KPI被錯過，發行
人可能會提前贖回。130

AutoZone  財務長暨 Eli Lilly and Company  審計委員會主席  Jamere Jackson 115

身為董事會成員，我也有責任確保ESG報告不是行銷活動，
而是公開透明列出領導層衡量其績效的一系列目標。
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深入瞭解

Interested in learning more about accelerating R&D productivity and industry collaboration in life sciences? Check out 
these Deloitte publications:

Nurturing growth: Measuring the return from pharmaceutical innovation 2021

Intelligent biopharma: Intelligent clinical trials: Transforming through AI-enabled engagement

Never the same again: How COVID-19 created seismic change in global life sciences regulations: A global report 
for life sciences executives and regulators

Personalized therapies in the Future of Health: Winning with digital medicine products

Digital therapeutics: Catalyzing the future of health

Interested in learning more about transforming the patient experience in life sciences? Check out these Deloitte 
publications:

Digital transformation: From a buzzword to an imperative for health systems

Biopharma digital transformation: Gain an edge with leapfrog digital innovation

Personalized therapies in the Future of Health: Winning with digital medicine products

Digital therapeutics: Catalyzing the future of health

Digital health: Integrating digital healthcare solutions to better serve and protect consumers

Building patient services programs to deliver better experiences, therapy adherence, and improved health 
outcomes

Interested in learning more about the changing talent experience in life sciences? Check out these Deloitte publications:

Reconstructing the workplace: The digital-ready organization

Marketers disrupted: Turning marketing talent into a competitive force

Workforce ecosystems: A new strategic approach to the Future of Work

Designing adaptive workplaces: How the public sector can capitalize on lessons learned from COVID-19

Driving the future of work with workforce ecosystems

Winter 2022 Fortune/Deloitte CEO Survey: CEOs eye 2022 with optimism and a dash of uncertainty

Digital transformation: From a buzzword to an imperative for health systems
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Interested in learning more about the changing regulatory landscape in life sciences? Check out these Deloitte 
publications:

Never the same again: How COVID-19 created seismic change in global life sciences regulations: A global report 
for life sciences executives and regulators

Digital therapeutics: Catalyzing the future of health

Interested in learning more about the digital enterprise at scale in life sciences? Check out these Deloitte publications:

Biopharma digital transformation: Gain an edge with leapfrog digital innovation

AI in biopharma

Digital transformation: From a buzzword to an imperative for health systems

New business models in health care: Building platform-enabled ecosystems

Earning digital trust: Where to invest today and tomorrow

Interested in learning more about future-proofing operations, manufacturing and the supply chain in life sciences? 
Check out these Deloitte publications:

Securing trust in the global COVID-19 supply chain

How can CFOs prepare for supply chain diversification?

Supply chain resilience in the face of geopolitical risks

Interested in learning more about Environmental, Social, and Governance in life sciences? Connect with the Deloitte Center 
for Climate and Sustainability, and check out these Deloitte publications:

2022 Deloitte CxO Sustainability Report

Tectonic shifts: How ESG is changing business, moving markets, and driving regulation

Your big agenda just got bigger
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