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趨勢簡介

我們就直說吧：2020 年真是不容易。生活各方面都被攪得 

一團亂。我們突然成為必須找出工作、就學與社交新方法
的專家。這具有顛覆性且充滿挑戰，但也同時能帶來變革。
去年的 12 個月就像是過了 12 年，但也是時候展望未來了。
如果說 2020 年是顛覆的一年，那 2021 年就是掌握變革
的一年。

為了在競爭激烈的產業中生存，製藥與生物科技公司必須
持續追求進步。當變化的速度與程度使得傳統的進步途徑
不再有效，公司必須轉型才能生存。這是所有全球製藥產
業組織在 2021 年共同面臨的危機，企業需盡早採納全新
營運模式和技術，才有更高的機會適應並取得成功。



趨勢簡介

在研究、開發與分銷 COVID-19 疫苗時，業界的監管者與製藥公司達成相同共識：掌握
最新且準確的資料是關鍵。雖然藥物開發速度可能是疫情期間最受矚目的議題，監管單
位主管如美國食品與藥物管理局 (FDA) 局長 Stephen Hahn 也屢次強調，加速新產品的
開發必須與可靠的資料相輔相成。

Hahn 表示：「近年來，(FDA) 已採取行動，利用現代化且
嚴謹的方式分析真實世界資料。疫情使得這些行動更加迫
切，而 FDA 也與公私部門的合作夥伴進一步合作，以收
集並分析多種真實世界的資料來源。評估真實世界的資料
有可能為我們快速提供大量可行的資訊，讓我們能進一步
瞭解疾病症狀、描述與衡量免疫力，並運用現有的醫療產
品耗材來因應潛在的藥物短缺問題。」¹

Hahn 表示：「製藥公司取得更多有用資料，並運用新方法
來產生、收集和應用資料，是支持創新和開發有效產品，
並符合 FDA 的安全和有效性黃金標準的關鍵。」² 

Deloitte 預測，由於監管單位對於資料的連線能力日漸重
視，應可加速核准，並提升關於產品價值與風險的資訊傳
播。³ 且監管單位的立場將衍生雪球效應，使資料價值呈
指數成長，對企業而言，這表示以有效且有意義的方式連
結資料變得更加重要。

2

改善資料存取可加速藥物開發與
核准

價值提升 創造價值 
所需時間

成本降低

來源：Digital Accelerations is Just a Dream Without a New Approach to Tech 
(若缺少全新的技術做法，就無法實現數位加速 )，BCG

2x 2x 50%
透過平台途徑支援資料連線能力的益處：
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從理論到實務： 
釋放資料的潛能

1 納入疫情提供的見解，出奇制勝：
尋找創新方式連結並使用資料。我們可師法疫情期
間的快速行動者，將相關見解納入藥物開發週期，
並發揮長期影響力，在加速流程與製作高品質療法
間取得平衡。

2 投資基礎平台：
透過常用資料庫與架構整合資料、應用程式與流程。
在單一整合營運系統上執行多個應用程式，而非將
多個不同的應用程式串聯起來，可幫助我們更完善
管理資料與流程。利用經過整合的數位架構可確保
原生連線能力，並為將來所需的技術整合打下基礎。

3 整合資料層：
連結分散在不同且孤立的業務系統內的資料。在核
心系統間建立整合點，可確保現有資訊皆來自單一
來源，並能讓我們在各系統和流程間流暢交換資料，
並維持一致性。
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   我深信，我們需要盡全力為工
作取得更多有用的資料、更積極
地收集資料，並進一步發揮創意
並仔細分析資料。掌握此能力可
改善監管單位的決策能力，並讓
我們更有效地連結當今開創性的
科學發現，加速新藥物的開發與
核准。」

– Stephen Hahn 博士 

FDA 局長⁴
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人工智慧和其他先進技術 (如深度學習和
預測分析 ) 原先廣泛被認為具有革命性的
潛力，但在傳統產業環境中並沒有太多實
用的應用方式，但如今卻能提供越來越多
驚人且真實的成果。

比起剛在人工智慧起步的公司，那些已利用人工智慧工具
優勢的公司，可在競爭中領先群雄。根據 Gartner，人工
智慧已成為「橫跨健康照護與生命科學產業，最強大且無
遠弗屆的新興技術」。⁵

就連全球疫情也無法阻礙新興科技的進步。Gartner 的調
查顯示⁶ 事實上，大多數組織在疫情期間都維持、甚至增
加對人工智慧的投資。此外，在製藥組織中，人工智慧的
所及範圍也超出研發及臨床情境的傳統應用程式之外，進
而逐步推動其他部門的改變，如品質管理和上市後監控。

新興技術不再只是負擔得起技術成本的大型製藥公司的附
加益處，而是成為推動效率與速度的要素。事實上，生命
科學產業領袖皆預期在 2023 年前，有大半部分的核心企
業流程都將納入人工智慧，而 Gartner 預測這將會為業界
帶來需要應對的全新資料挑戰⁷ (如：IT 架構、控管與技能
的差距)。

人工智慧與新興技術將改變全局

的經理職責將在 2024 年前
落實自動化。

來源：Debunking Myths and Misconceptions About Artificial Intelligence 
(破除人工智慧的迷思與錯誤觀念 )，2021, Gartner

%
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從理論到實務： 
讓新技術為您所用

1 提升組織的數位成熟度：
數位技術較先進的製藥公司，在適應技術與產業變
遷時較成功，也為運用先進工具做好更完善的準備。
缺乏數位成熟度的公司將無法充分利用人工智慧與
其他新興技術。

2 及早採用先進技術：
及早讓業務與 IT 利害關係人參與以拔得頭籌。當團
隊合作規劃與採納新興技術進入核心自動化系統後，
就能確保 IT 團隊為整合做好準備，也能更迅速引導
全新解決方案以解決迫切的業務挑戰。

3 納入預測工具：
用於資料挖掘、預測模型以及機器學習的創新技術
與統計技術，能幫助公司改善資料分析能力，進而
預測未來或是其他未知事件的發展。公司若持觀望
態度，在見到他人有所成之後才將預測技術視為優
先，則將會落於人後。

   人工智慧技術越來越深入工
作環境，不只取代與增強枯
燥的工作，也改變或增強其
他尚未被淘汰的工作。」

– Gartner

趨勢簡介

Gartner 發現，若公司的預測性維護計畫未建立
人工智慧營運所需的必要基礎架構，要創造與具
備基礎架構的公司相同的業務價值，將須花費兩
倍的時間。⁸
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疫情加重了世界各地的問題：從關閉活躍的
製藥原料 (API) 廠商，到政府頒布交通限制 
令，這些因素都可能導致整體供應鏈陷入
混亂。

據估計 80% 製藥用的化學物質僅來自兩個國家，請想想 

全球製藥公司所仰賴的 API 和原物料，其供應狀況在目前
與未來有哪些威脅。⁹ 隨著疫情延續時間越長，供應鏈的
穩定度就越充滿不確定性。

只有最靈活的組織才能在不確定的時刻中生存下去。對
某些公司來說，這表示他們得建立當地或替代的 API 供
應商。有些公司則可能需要系統升級，才能改善供應商追
蹤、互動與關係流程。不過適應性將取決於是否能善用
現有的技術基礎架構 (如：雲端與可見度解決方案、內部
網路、即時訊息與交易系統)，這些基礎架構可以透過簡
單擴充來提升，及/或採納新技術來催化多元性的功能。10

因疫情而造成的事件不應該是促使我們追求供應鏈彈性的
主因。就算供應商問題沒有因為全球危機而導致嚴重停工、
短缺，始終有需要我們適應的產業變遷需求。

彈性是克服供應鏈 
不確定性的關鍵

62% 80%
導致藥物短缺的供應中斷問題源自於產品品質或製造
問題。

來源：FDA Drug Shortages Task Force 2019 Report (FDA 藥物短缺任
務小組 2019 年報告 )

的藥物原料由兩個國家供應。
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從理論到實務： 
將供應鏈最佳化

1 找出弱點：
徹底評估現有供應鏈的各步驟流程，找出潛在風險
與故障點。Ernst & Young’s 的藥物供應鏈專家表示，
只有客觀評估相依組織和流程相依性的可靠性以及
健康狀況，才能維持供應鏈的穩定性。11

2 替代方案：
就算您的供應鏈未受疫情中斷，您也應有所警覺，明
白為供應鏈中斷做好準備是值得的。若您還未制定
風險緩解計畫，找出可能受到供應商 (或供應商的
上游供應商) 物流中斷、延誤或停工所影響的產品，
並制定相關計畫，並尋求替代來源或潛在機會，在
可行之處建立備援計畫。

3 調整整體供應鏈的品質：
供應商的品質始終為首要之務。若您尚未制定可充
分管理並有效追蹤供應商的基礎架構，請評估能幫
助您培養參與式案協作式環境的技術。提供安全存
取入口網站的數位化品質管理系統 (QMS) 能加強供
應商的責任、溝通與治理。
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   採納能協助您在整個供應鏈中
快速追蹤並推動風險管理新做法
的系統與溝通入口網站及/或應
用程式。」

– Gartner

趨勢簡介
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我們從 COVID-19 中學到最重要的一課，
就是製藥產業需要擁有能支援遠端工作業
務流程的數位基礎架構才能成功。缺少穩
固遠端存取和虛擬業務流程管理及監督能
力的公司，在 2020 年表現不彰。製藥界
龍頭正為了 2021 年與未來的挑戰做準備，
企圖盡全力在現有的數位基礎架構上進一
步發展，確保安全連線並加強遠端與現場
員工間的即時協作。

強化的虛擬功能大量湧現，且將永遠改變製藥專業人員
先前認為只能面對面處理的活動。例如：我們為了確保
在疫情期間遠端執行時，仍能確保癌症臨床試驗安全、
容易取得而制定的措施，在 COVID-19 的威脅趨於平緩
後仍會沿用。12 儘管監管機構不大可能讓監管檢查工作
徹底轉向 100% 遠端模式，歐洲藥品管理局 (EMA) 已執
行遠端虛擬稽核，且 FDA 也開始在某些情況下應用混

合式的做法。13 這些類型的虛擬策略將隨著技術能力盡
可能拓展，也會有新的監管政策來納入這些變化。

具前瞻性的數位基礎架構不只要能夠處理大量遠端工作
的複雜狀況，也須具備稽核人員數位存取合規相關資訊
和系統的功能。

基礎架構與可存取性的
升級能促進靈活度

74%

50%
的公司打算將部分先前現場工作的員工，永久轉為遠端工作。
來源：CFO Actions in Response to COVID-19 (財務長回應 COVID-19 的行動 )，
Gartner

的工廠將於 2024 年實現遠端工作。

來源：Factory Innovation Post-COVID-19 (後 COVID-19 時期的工廠創新 )， 
Gartner for Supply Chain

4
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從理論到實務： 
促進整體生態系統發展

1 強化遠端連結：
與您的 IT 團隊或受信任的合作夥伴合作，評估現有
系統的安全性，並判斷是否需採取任何行動來加強
連結。Deloitte 的產業專家建議製藥公司找出並減
低可能存在的系統安全風險，以在可行時透過虛擬
私人網路 (VPN) 遠端存取系統。14 

2 採納可團結員工與流程的解決方案：
您採納的任何技術，都應以滿足業務和員工需求為
目標。若您的組織無法致力讓人員應用有助於提升
工作成效的技術，再優秀的員工也交不出好表現。

3 數位化人工流程：
紙本是連線能力與生產力的絆腳石。然而，許多認
為自己是數位技術先鋒的公司，依然在關鍵生產流
程上運用紙本文件。無論員工在哪裡工作，數位化
可讓您為有需要的員工提供正確資訊，這也是進一
步整合工具與技術所需的關鍵步驟。

趨勢簡介

    現在有了數位技術，勞動力與
整體產業營運有了更深的連結，
讓前線工作再次發生了革命性的
變化。在工作者之間建立連結的
技術，能夠進一步跨營運整合人
員與系統，將相關功能擴充至執
行工作的任何地點。」

– LNS Research

「
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結論
如今，生命科學公司若要保持競爭力，就必須比以往更
加努力轉型。數位技術正在轉變所有組織營運的方式，
採用穩固的數位工具也成為在市場上生存的基本要求。
落實能改善效率、速度和適應性的做法，能為企業帶來
優勢，同時提升整體產業。現代方法需要經過驗證且可
擴充的解決方案。

MasterControl 與數百家製藥和生物技術公司緊密合作，
協助他們加速合規性的達成，並將其資料發揮最大的效
用。我們的雲端平台提供了許多整合應用程式，可在整
個生態系統中協助製藥公司建立連結，並調整企業品質
和生產。MasterControl 經實證的解決方案能提升可見
度、改善決策，並讓企業能在快速變遷的產業中，擁有
適應變遷所需的靈活度。

MasterControl Quality Excellence:

智慧、動態的企業、工廠和供應商品質
管理能讓企業有智慧地管理產品品質、
合規與風險。

MasterControl Manufacturing 

Excellence:

快速、彈性的生產管理，以及能連結現
場員工的流程與離散式製造管理，為您
免除傳統製造執行系統的成本和複雜度，
提供第一次就做對的成果。

MasterControl Clinical Excellence:

在單一平台上整合臨床營運與臨床品質
流程，協助您在整個臨床試驗生命週期中
有效管理、連結、追蹤、整理和儲存所
有關鍵的電子試驗主要檔案 (eTMF) 內容。
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4.	 “FDA’s new chief stresses data, consumer empowerment and 
innovation” (FDA 新局長強調資料、消費者賦權與創新的重
要性)，Medical Design & Outsourcing，2020 年 1 月 31 日
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