調查報告
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調查意見：
1、 [bookmark: _Toc524902730][bookmark: _Toc421794873][bookmark: _Toc422834158]中研院主政之國家生技研究園區，其名稱雖為「研究園區」，然該園區其將研發成果產業化之目標，顯非純學術研究範疇，實與中研院學術最高機關之法定任務，未盡相合。
按「中央研究院為中華民國學術最高機關，任務如下：一、人文及科學研究。二、指導、聯絡及獎勵學術研究。三、培養高級學術研究人才。」為中央研究院組織法第2條所明定。依前開規定所揭櫫內容，中研院為我國學術最高機關，致力於人文及科學等各領域之研究，爰目前該院分為數理科學、生命科學及人文社會科學等領域，設有各研究所與研究中心。此外，中研院並以學術最高機關之專業及高度，發揮指導、聯絡及獎勵學術研究功能，同時兼具培養高級學術研究人才之任務。換言之，在現行組織法中，將中研院明確定位其性質及任務之本質均為學術研究，合先敘明。
查國家生技研究園區係由中研院主政，該園區之願景為：「加速國內新藥研發腳步，使周邊產業供應鏈接連受益，進而扭轉目前整個台灣生技產業生態，而讓國內新藥發展的路途更加順遂」；該園區之經營目標為：「以國家生物科技研發與知識創新為主軸，並以轉譯醫學、生技製藥為發展主力，建立學術研究發展及產業研發走廊，提供基礎研究銜接至動物及臨床試驗階段。研究成果再交由周邊園區進行產品開發及量產之平台，以強化價值鏈（value chain）第二棒的產業研發能量，達成建構台灣創新研發走廊之總目標」。 本院履勘國家生技研究園區時，中研院簡報願景及目標時明確表示：「以跨部會資源及產官學研整合的單一企業概念，提供尖端人才與合作互動環境，促使國內創新生醫產業與國際藥廠接軌」及「研發成果商品化，期5年內成立創新公司」。本院詢問中研院此目標係如何訂定時，該院回覆略以：「在研發過程中，每一期都可以商品化，以研究計畫之創新性與成熟度為主要評估基準，其中，進入臨床試驗之前的研發階段，平均費時約5-6年。由於進駐園區之轉譯計畫均已經過嚴謹之審查，已發展至一定成熟度，再搭配院區內各單位之研發資源，期望能在5年內達成研究成果技轉或成立新創公司等商品化成果」。中研院於接受本院詢問時所提供之書面資料略以，108年3月底，該院廖院長於該院之學術行政前瞻規劃會議宣示「本院未來五至十年院務發展的3項目標，亦即「成就全球頂尖研究」、「善盡關鍵議題上的社會責任」，以及「延攬及培育卓越人才」。該院必須集中精力與資源在關鍵議題上，以學術研究的角度貢獻社會。國家生技研究園區以強化「創新轉譯醫學研究」為發展主軸，銜接基礎醫學研發與臨床應用需求，涵蓋的範圍自初階的「生物標的/藥品/醫材研究」到「轉譯醫學研究/產品開發」。將生醫研究之發現，轉換到臨床可行的應用層次，以改善人類的健康與生活品質，並於此過程中，為我國培育生醫產業研發之頂尖人才，厚植我國生技產業實力。因此，國家生技研究園區以研究發展與產業育成為園區宗旨，由中研院主導「創新轉譯研發工作」符合該院廖院長所宣示之目標與該院組織法第2條法定任務中有關研究、指導、聯絡及獎勵學術研究之規範。另，行政院秘書長於108年4月24日以院臺科字第1080011694號函復審計部，據科技部函復會商有關機關辦理情形，認為由中研院作為主政單位，屬總統府之權責而決定之，爰國家生技研究園區由中研院營運管理，與機關任務及職掌相符。
惟本院諮詢專家學者所得意見略以，依據中研院組織法第2條：「中央研究院為中華民國學術研究最高機關。」中研院的定位為學術研究；另第17條：「中央研究院依學術發展需要，得設立各硏究中心。」知硏究中心的設立亦以學術發展為主。依中研院研究中心組織規程第1條：「中央研究院研究中心組織規程依中央研究院組織法第17條第1項之規定訂定之。」及第4條：「研究中心設置之目的，在結合本院各研究所及研究所籌備處之研究人員或院外之專業人員，從事跨領域研究、進行特定研究計畫或提供服務。……」可知，所謂提供服務應以學術研究有關服務為主。生技醫藥產業大體上分上游（發明、發現）、中游(急性毒性試驗、藥理試驗、毒性試驗等）、下游（人體臨床試驗一、二、三階段及生產等）。上游屬於基礎學術研究的範圍，中游一般屬於法人單位或專業試驗機構的業務，下游屬於企業的範圍。依據國家生技研究園區進駐的單位，已經包括上、中、下游(創服育成中心)，應已超越中研院組織法母法的範疇，尤其是創服育成中心。
據前開現行中研院組織法相關規定，中研院係國家學術最高機關，其任務係以學術研究為主，本院對該院「善盡關鍵議題上的社會責任」之宣示，深表敬意，該院於接受本院詢問時認為其所主導之「創新轉譯研發工作」，符合其組織法第2條法定任務中有關研究、指導、聯絡及獎勵學術研究之規範，且行政院亦認為由中研院作為主政單位，屬總統府之權責而決定之，爰國家生技研究園區由中研院營運管理，與機關任務及職掌相符。然中研院所主政之國家生技研究園區，結合產、官、學、研進駐園區，名稱雖為「研究園區」，然該園區以跨部會資源及產官學研整合的單一企業概念，提供人才與合作互動環境，促使國內創新生醫產業與國際藥廠接軌方式，以及其目標為：加速國內新藥研發腳步，使周邊產業供應鏈接連受益、建立產業研發走廊、研發成果商品化並成立新創公司；本院履勘國家生技研究園區時，中研院簡報願景及目標時明確表示：「以跨部會資源及產官學研整合的單一企業概念，提供尖端人才與合作互動環境，促使國內創新生醫產業與國際藥廠接軌」與「研發成果商品化，期5年內成立創新公司」，以及中研院於108年2月14日以主計字第10805013379號函復立法院之書面報告中：「基於園區新創研發及服務的需求，依中研院研究中心組織規程，以新設轉譯中心進駐園區，負責統籌執行生醫轉譯研究至產業應用、規劃管理核心服務設施、育成新創生技公司及維護園區公共設施及生態環境等服務與本院強調基礎研究不同。轉譯中心將成立行政室及數個專題中心包括轉譯研究、創服育成及智慧醫學等專題中心。轉譯中心將邀請跨研究領域專家學者，搭配產業人士組成顧問團隊，針對研究主題及核心設施組成諮詢輔導團隊，加速成果技轉與商業化」等內容，復參考本院諮詢專家學者所得之國家生技研究園區進駐的單位，已經包括上、中、下游，應已超越中研院組織法母法的範疇等諮詢意見等，均足以認定國家生技研究園區係以加速技轉與商業化為核心，中研院亦自承其與該院強調基礎研究不同，顯非純學術研究範疇，實與現行中研院組織法中，該院為國家最高學術機關之定位與任務，未盡相合。
2、 國家生技研究園區進駐單位中，因中研院係直屬於總統府，而其他進駐單位係屬總統府下之行政院各相關部會所轄，故目前僅以法規命令層級設立「國家生技研究園區聯合會」，採任務編組方式負責園區相關事宜，有其考量，尚難謂不當。惟未來相關研究完成技轉與商業化後，以及建立產業研發廊道與帶動生醫產業發展等工作，以任務編組方式是否足敷因應，似有研酌餘地。爰國家生技研究園區各進駐單位，尤其是主政之中研院，允宜基於園區之永續經營與長遠發展角度，適時研議與檢討國家生技研究園區之最適營運管理機制，俾資周全。
國家生技研究園區目前之進駐單位包括中研院生醫轉譯研究中心(下稱轉譯中心)、財團法人國家實驗研究院國家實驗動物中心、衛福部食品藥物管理署（藥品組與醫粧組）及財團法人生物技術開發中心等，各進駐單位主管機關代表以任務編組方式組成聯合會，並訂頒聯合會設置要點，負責溝通協調生技醫藥發展之政策方向，聯合會之委員包括中研院3席、科技部2席、衛福部1席及經濟部1席。園區上開各進駐單位各自獨立運作及負責本身之經費、行政及業務，公共設施及生態環境之維護，則由中研院進駐園區之轉譯中心負責協調其他進駐之政府單位及研究機構，依樓層面積比例出資，共同經營園區公共事務。
查立法院第9屆第6會期教育及文化委員會於107年11月28日第10次全體委員會議審查108年度中央政府總預算案中研院單位預算案時，其中第20項決議略以：中研院為配合行政院98年10月7日核定之「台灣生技起飛鑽石方案」行動計畫，規劃毗鄰中研院院區設立國家生技研究園區，業已於107年10月15日正式啟用。惟比照科技部設置管理科學園區，有科學園區設置管理條例授權；行政院農業委員會設置農業生技園區，亦有農業生技園區設置管理條例之依據，然中研院設置、經營及管理國家生技研究園區，並無任何法律授權。且設置經營與管理園區，非中研院組織法中明列之業務，又中研院無下設專職機構與經管之專業人力，僅以法規命令層級設跨部會「國家生技研究園區聯合會」與「專戶」供園區公共支出，非長久之計且於法不合，恐有不妥。鑑於科學園區設置管理條例已於107年完成修訂，不再限於「工業生產」，建請中研院就國家生技研究園區是否應移交由科技部竹科管理局經營管理作通盤檢討，並於3個月內向立法院教育及文化委員會提出書面報告[footnoteRef:1]。就上開決議，中研院於108年2月14日以主計字第10805013379號將書面報告函復立法院，其中關於國家生技研究園區由中研院管理之妥適性之說明內容略以： [1:  提案人：蘇巧慧；連署人：張廖萬堅、鍾佳濱。] 

國家生技研究園區係以「創新研發」為主的生物科技研究園區。其特色在於以生物科技研發與知識創新為主軸，並以「轉譯醫學」和「生技製藥」為發展主力。中研院承接強化基礎研究及與產業銜接的跨領域研究，整合全國生技相關研究資源，主導創新轉譯的「新藥、新試劑、新疫苗」研發工作，將現有的基礎研究轉譯到臨床前開發之動物試驗階段，再由園區其他單位輔以法規諮詢、動物實驗、藥品開發等工作。
中研院擁有專家、研究題材及設備儀器。就生技產業的特殊性而言，生物醫學各領域的新穎知識與技術發展日新月異，近年來更因為基因體、各類體學、免疫治療、細胞治療、基因編輯、單細胞研究、人工智慧生物大數據分析、精準醫療、藥物開發等其他高階技術的蓬勃發展，各國積極投入生技產業。而且新創藥物開發往往需要一、二十年的大量資金投入，學者專家團隊的建議與優化，臨床試驗及法規的考量與配合，方可開發完成高效益有療效的藥物。而發展生技產業常常依賴各類型高階核心設施(例如，實驗動物疾病模式及設施、抗體藥物的製備與研發等)，才能完成新創研究開發。
園區緊鄰中研院區。中研院以優秀的研發人才、新創能量、精密儀器及技轉成效為後盾，建立學術研究發展及產業研發廊道，以期形成生醫產業群聚效應，帶動生醫產業創新發展，建立產學合作與資源共享之生技研究聚落。
中研院技轉及新創生技公司成果斐然。中研院生醫轉譯研發能量充沛，專利研發與技轉成果豐碩。過去3年中，中研院生命學門專利獲證數超過350件、技轉收入約新臺幣（下同）2億5,000萬元、產學合作金額達3億元。自2003年起中研院育成15家新創生技公司，其中7家已被經濟部認定為生技新藥公司。這些公司發展出11個新藥、99件產品正發展中，42件產品已在市場上銷售，27件產品在臨床試驗中。中研院另簽訂33個合作研發協議及創造750個工作機會，刺激台灣生技產業投資。
綜上，國家生技研究園區既以「研究」為基礎之新創育成為目標，自應由具有生技研究量能及統合產學能力的中研院來營運管理。中研院以轉譯中心進駐，從事「生物科技」和「轉譯醫學」跨部會及領域等特定研究計畫，並提供研究服務的營運管理，應較為合適。
審計部派員抽查中研院107年度1至8月財務收支，其中對有關國家生技研究園區之營運管理部分，提出審核意見略以：國家生技研究園區現行由各進駐單位主管機關代表以任務編組方式組成聯合會，並訂頒聯合會設置要點，下設營運中心及創服育成中心，由中研院統籌辦理園區營運之研發及行政事宜，因涉及經濟部、科技部、衛生福利部、財團法人生物技術開發中心、財團法人國家實驗研究院國家實驗動物中心等機關單位，該等經營管理模式恐不易發揮園區預期功能。建請行政院參酌我國科學工業園區、農業科技園區、生物醫學園區之設置與管理方式，及借鏡先進國家開發生技園區之成功經驗，暨參酌立法院決議之意旨，責由權責機關研議制定國家生技研究園區營運管理之法源，明定管理機關，以統籌事權、整合資源，提升園區之經營效益，促進我國生技產業發展。行政院秘書長於108年4月24日以院臺科字第1080011694號函復審計部，其結論摘錄如次：國家生技研究園區係為機關用地，非為產業園區用地。中研院係屬總統府轄下管轄機關，且國家生技研究園區設立目的係為促進「轉譯醫學」、「生技製藥」等生技「研究」，以「研究」、「轉譯」為發展核心；科學園區除科技創新與發展外，提供產業製造之基地及提供單一窗口服務，為科學園區不可或缺之要素，與國家生技研究園區之園區定位及發展方向有別，因此國家生技研究園區亦無法納入科學園區設置管理條例之涵蓋範圍。有關國家生技研究園區營運管理，目前係由中研院邀集所有進駐單位主管機關代表以任務編組方式共同組成聯合會，聯合會委員包括中研院、衛福部、經濟部及科技部。聯合會為園區最高決策單位，負責園區營運之研發及相關行政事宜，並由中研院擔任對外之聯繫窗口。依中央行政機關組織基準法第28條：「機關得視業務需要設任務編組，所需人員，應由相關機關人員派充或兼任」。是以，目前以任務編組方式共同組成聯合會的方式乃符合中央行政機關組織基準法規定。至於未來園區是否要成立正式組織單位作為管理園區之專責單位，仍請中研院依國家生技研究園區之需求及聯合會設置要點等自行研議，惟建請中研院於規劃時仍應以研究為國家生技研究園區之發展主軸。中研院如何更優化其營運管理，可於上開聯合會另案研酌。
關於國家生技研究園區現行由各進駐單位主管機關代表以任務編組方式組成聯合會，本院審計部107年度中央政府總決算審核報告中認為國家生技研究園區營運管理，以任務編組方式共同組成聯合會，負責園區營運研發及相關行政事宜，惟因涉及眾多機關單位，現行經營管理模式恐不易發揮園區預期功能。為求慎重，本院特舉行2場次之諮詢會議，聆聽專家學者之意見，獲致諮詢意見略以：園區目前是研究階段，尚可以接受依設置要點所設立的聯合會營運，將來如涉及生技製藥的製造行為，現行運作機制恐不適用；園區進駐單位包括各部會、各單位不同屬性(政府、法人、民間企業），其管理渉及不同權利義務，尤其創服育成中心可能涉及知識產權移轉及鉅額商業利益，僅以法規命令採任務編組方式經營管理應有不妥；聯合會如何協調好，涉及組織、架構及人，現在的人全部由中研院研究人員兼任，如何給予行政人員管理很重要，但現在國家沒有預算補助管理；組聯合會，輪流的各主席會考量自己部會的利益，做對自己有利的決定，故聯合會不符合人性，建議要有一獨立的組織；雖然有組聯合會，但各部會因互相不隸屬難達管理之效，制度建立上在管理有比較困難一些，以中研院發展藥物研究來主導生醫園區有其妥適性，但組織運作是有比較困難一些等。此外，學者指出國家級的生技研究園區，竟無作用法，並建議應有其設置管理條例，法規、設施、研發產業生態體系等均應與時倶進，必須有專業人員、專責組織、適當主管機關經營管理園區，以專責組織單位來進行管理負責園區發展，俾利永續經營。
經查，國家生技研究園區之定位為推動生醫轉譯研究之發展，園區結合衛福部食品藥物管理署、國家實驗動物中心、生物技術開發中心、中研院等，成立國內第一個由跨部會組成的生技新藥研發環境，著實不易，對於我國生醫製藥產業之發展，十分重要。為建設本園區，政府特別投入大量經費，開發計畫匡列經費225.9億元，包括公共建設經費177.2億元（自97年至107年已合計編列169.2億元，108年及109年均未再編列）及科技發展經費（儀器設備費）48.7億元（中研院36.6億元，於103年至108年合計編列19.9億元、生物技術開發中心9.1億元，於104年至108年合計編列4.5億元、食品藥物管理署3.0億元，於105年及108年合計編列0.2億元），期待各單位於108年均完成進駐啟動之10年後，生技園區與聚落逐漸成型，帶動周邊產業與就業，效益倍增等長期目標。惟國家生技研究園區目前之管理機制，係由各進駐單位之主管機關代表以任務編組方式組成聯合會，對此一機制，綜合本院諮詢會議所獲致意見，包括：僅以法規命令採任務編組方式經營管理應有不妥；園區目前是研究階段，尚可以接受依設置要點所設立的聯合會營運，將來如涉及生技製藥的製造行為，現行運作機制恐不適用；建議要有一獨立的組織等，顯見本院審計部107年度中央政府總決算審核報告中認為國家生技研究園區營運管理，以任務編組方式共同組成聯合會，因涉及眾多機關單位，恐不易發揮園區預期功能之審核意見，並非無由。然因中研院係直屬於總統府，其他進駐單位係屬總統府下之行政院各相關部會所轄，故目前僅以法規命令層級設跨部會「國家生技研究園區聯合會」，採任務編組方式負責園區相關事宜，有其考量，尚難謂不當。惟未來相關研究完成技轉與商業化後，以及建立產業研發廊道與帶動生醫產業發展等工作，以任務編組方式是否足敷因應，似有研酌餘地，故行政院亦表示未來園區是否要成立正式組織單位作為管理園區之專責單位，仍請中研院依國家生技研究園區之需求及聯合會設置要點等自行研議，並建請中研院於規劃時仍應以研究為國家生技研究園區之發展主軸，以及如何更優化其營運管理，中研院可於聯合會中研酌等意見。爰國家生技研究園區各進駐單位，尤其是主政之中研院，允宜基於園區之永續經營與長遠發展角度，適時研議與檢討國家生技研究園區之營運管理機制，俾資周全。
3、 本院諮詢會議中，與會專家學者們紛紛提出將國家生技研究園區儘早交還行政院所轄部會主政，中研院保持參與並指導相關研究之建議。是否如專家學者所言，此舉除可杜絕外界對中研院違反其組織法所規定任務之疑慮外，園區亦有機會獲得較為充沛的資料及相關獎勵或補助，相關議題，茲事體大，亟待中研院與行政院共同審慎研議。
科技部於108年3月20日依審計部函文邀集行政院相關單位與園區各進駐單位召開「國家生技研究園區營運管理相關事宜研商會議」，討論參考科學園區設立管理局之可行性，會議結論概述如下：
國家生技研究園區係為機關用地，非產業園區用地。
國家生技研究園區設立目的係為促進「轉譯醫學」、「生技製藥」等生技「研究」，以「研究」、「轉譯」為發展核心，與科學園區之園區定位與發展方向有別，因此國家生技研究園區無法納入科學園區設置管理條例之涵蓋範圍。
中研院屬總統府轄下管轄機關，由中研院做為園區主政單位，亦屬總統府之權責而決定之。爰國家生技研究園區由中研院營運管理，與機關任務及職掌相符。
有關國家生技研究園區營運管理，目前係由中研院邀集所有進駐單位主管機關代表以任務編組方式共同組成聯合會，並由中研院擔任對外之聯繫窗口，符合中央行政機關組織基準法規定。
惟詢據本院所諮詢之專家學者，雖有學者肯定現行由中研院主導園區的作法，然多數學者專家認為國家生技研究園區目前有許多部會支援，但是依中研院組織法第17條所設立之轉譯中心，其掌控園區之核心事項，已侵蝕到行政院轄下各機關職權。專家學者們多建議將園區儘早交還行政院所轄之任何一個部會，例如科技部或衛福部，可正中研院組織職掌之實，中研院仍保持參與；又行政院顯然握有比較豐富的資源，而由中研院主政園區時，要將其本身資源分配予國家生技研究園區，除勢將會排擠該院其他單位預算外，本園區所得資源亦可能有不充足之虞，除非有特別預算支應，否則將對園區長期發展不利，廠商投資亦將會有所疑慮。另有學者提及前開科技部108年3月20日之會議結論中，國家生技研究園區無法納入科學園區設置管理條例之涵蓋範圍，將導致該園區無法適用科學園區設置管理條例中相關之補助，例如聘博士的費用及人才訓練之補助等，建議科技部考量其所轄之財團法人國家實驗研究院國家實驗動物中心亦進駐國家生技研究園區，解釋上應可將國家生技研究園區納入科學園區設置管理條例之涵蓋範圍。
[bookmark: _Toc524895648][bookmark: _Toc524896194][bookmark: _Toc524896224][bookmark: _Toc524902734][bookmark: _Toc525066148][bookmark: _Toc525070839][bookmark: _Toc525938379][bookmark: _Toc525939227][bookmark: _Toc525939732][bookmark: _Toc529218272][bookmark: _Toc529222689][bookmark: _Toc529223111][bookmark: _Toc529223862][bookmark: _Toc529228265][bookmark: _Toc2400395][bookmark: _Toc4316189][bookmark: _Toc4473330][bookmark: _Toc69556897][bookmark: _Toc69556946][bookmark: _Toc69609820][bookmark: _Toc70241816][bookmark: _Toc70242205][bookmark: _Toc421794875][bookmark: _Toc422834160]經查，我國於103年3月3日將行政院國家科學委員會改制為科技部，此一新的組織架構設計，其目的即在強化我國學術研究與產業發展的結合；在科技部成立後，進一步鼓勵學研能量走向產業，帶動創新創業的風潮及氛圍，強化科技原創實力，提升我國學術與產業的國際競爭力。而衛福部施政計畫中所列的「年度施政目標及策略」，其內容亦包括：「強化衛生福利科技研究與人才培育，落實研發成果轉譯為政策之實證基礎」及「提升研發量能，促進生醫產業發展」等，爰本院諮詢會議中，與會專家學者們所提出之上開將園區儘早交還行政院所轄部會之諮詢意見，洵非完全無據。若將國家生技研究園區改交由行政院所轄相關部會主政，中研院保持參與並指導相關研究，是否如專家學者所言，除可杜絕外界對中研院違反其組織法所規定任務之疑慮外，園區亦有機會獲得較為充沛的資料及相關獎勵或補助，相關議題，茲事體大，亟待中研院與行政院共同審慎研議。
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處理辦法：
4、 [bookmark: _Toc524895649][bookmark: _Toc524896195][bookmark: _Toc524896225][bookmark: _Toc70241820][bookmark: _Toc70242209][bookmark: _Toc421794876][bookmark: _Toc421795442][bookmark: _Toc421796023][bookmark: _Toc422728958][bookmark: _Toc422834161][bookmark: _Toc2400396][bookmark: _Toc4316190][bookmark: _Toc4473331][bookmark: _Toc69556898][bookmark: _Toc69556947][bookmark: _Toc69609821][bookmark: _Toc70241817][bookmark: _Toc70242206][bookmark: _Toc524902735][bookmark: _Toc525066149][bookmark: _Toc525070840][bookmark: _Toc525938380][bookmark: _Toc525939228][bookmark: _Toc525939733][bookmark: _Toc529218273][bookmark: _Toc529222690][bookmark: _Toc529223112][bookmark: _Toc529223863][bookmark: _Toc529228266]調查意見一，函請中央研究院檢討見復。
5、 [bookmark: _Toc480965010]調查意見二、三，函請中央研究院及行政院共同研議見復。
6、 [bookmark: _Toc480965011]調查意見，函復審計部。
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