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細數現今數位科技、人工智慧(Artificial 
Intelligence, AI)、物聯網(Internet of Things, 
IoT)、傳導感知技術和區塊鏈(Block Chain)等
新興科技的進步，不斷改進商業流程，但也為

如何監管食藥安全衍生新問題。本文透過次級

文獻蒐整，探究國際間食品與藥物領域之科技

發展動向，並探討新興科技得以應用於監管制

度之可能性，以建立一個安全、數位化、可追

溯的食藥安全體系。

一、食品領域監管新興科技發展重點

食品產業變革的最重要驅動力之一，是消

費者生活方式和行為模式的改變，在未來的10
年間，食品產業將發生極大的變化，包括數位

平台、城市農業、食品即時服務、垂直農業、

DNA決定飲食、試管肉等將成為重要關鍵
詞，以更短時間、更有效率地滿足食品供應鏈

需求(1,2)。雖然食品產業在科學與技術上取得長

足的進步，但在日益擴張的全球食品市場中，

食源性汙染與造假案件仍頻繁發生，持續帶給

食品安全體系更大的負擔(1,3)。依據統計2018
年全球食品安全檢測市場規模已超過140億美
元，預計從2019年到2025年，複合年增長率將
超過7.5％(4)。未來，快速檢驗技術的開發，將

著眼於縮短測試時間，以及提高準確性。經由

次級文獻及網路彙整結果，初步歸納各項食品

領域新興科技重點議題，包括快速檢測技術、

無線射頻辨識(Radio Frequency Identification, 
RFID)、區塊鏈、大數據、物聯網、人工智慧
與機器人，以及生物感測器等(1-4) (表一)。
美國食品藥品管理局 (Food  and  Drug 

Administration, FDA)於2021年提出更智慧的食
品安全目標中，顯示因應消費者行為改變，如

電子商務和全管道食品通路涵蓋網路、移動設

備、電話和實體購物平台，占總市場達20%，
使得傳統檢查和規範方式也正面臨挑戰，需要

找到更即時且具有彈性的方法，以確保穩健而

靈活的食品體系，並在危機期間保護消費者安

全(1)。
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二、藥品領域監管新興科技發展重點

新型冠狀病毒肺炎疫情凸顯藥品與臨床試

驗優化過程的必要性，如何加快疫苗的開發，

並能達成大規模製造與銷售為注目焦點；初步

歸納藥品領域新興科技重點議題包括快速檢測

技術、人工智慧、機器人流程自動化、大數據

與區塊鏈、分散式臨床試驗，以及數位健康措

施等(5-7) (表二)。
未來預測在2025年，藥品監管機構將會有

以下樣貌的轉變，包括國際間資訊的快速分

享得以實現，監管標準統一後讓龐大的數據

庫彼此間可以交流，並縮短評估和批准新藥上

市的時間；其次，真實世界證據（Real-World 
Evidence, RWE）可以用來做為批准新藥的申
請(8)。未來，製藥公司可將患者遺傳學和基因

體訊息納入臨床開發計畫，以提高試驗效率，

更快地將治療方法推向市場。最後，流程自動

化技術將幫助提升監管速度和品質，使監管機

構可相應作出更精準判斷，採取相應管控措

施；而監管機構將透過共享即時數據與業者更

緊密合作，快速進行審查並即時反饋(6)。

三、 醫療器材領域監管新興科技發展重
點

醫療器材是一整合跨域技術的產業，隨著

社會老齡化、慢性病人口逐步增加，以及對醫

療保健的需求等，2020年後全球醫療器材市場
規模達4,253億美元，其中植入性商品和輔助
設備的市場增長迅速(9)。預測到2025年，物聯
網的價值將達到6.2兆美元，其中30%市場的物
聯網設備將來自醫療保健領域(10)。初步歸納醫

療器材領域新興科技重點議題包括雲端運算、

受保護的健康訊息、大數據、區塊鏈、醫療物

聯網、虛擬實境與3D列印等(9-11) (表三)。

表一、食品領域新興科技重點議題

名稱 說明

快速檢測技術
(Rapid Testing Techniques)

如即時、定量PCR和免疫吸附分析等技術，可應用於食品安全包括農藥檢
測、原料鑑別等，此類型創新技術主要著眼於縮短測試時間以及提高準確
性。

無線射頻辨識
(Radio Frequency Identification) 可應用於食品或農產品的溯源追蹤與資訊查驗。

區塊鏈
(Blockchain)

用區塊鏈技術所串接的分散式帳本，能讓兩方有效紀錄交易，且可永久查
驗此交易，可應用於食品與農產品之供應鏈溯源追蹤。

大數據
(Big Data)

指以傳統資料處理方法難以處理的大量、多樣化、高速率的資料集合，通
常包括結構化、半結構化和非結構化數據，如文字、圖像、音頻和影像
等，經使用數據挖掘、機器學習和人工智慧等技術工具，可提取有價值的
訊息和知識，並可應用於食品安全資訊彙整作為監管依據。

物聯網
(Internet of Things)

指通過網路連接互動的物理設備和對象，使感測器、設備和其他物理資源
能夠收集、共享和交換數據，從而實現智能化的互聯和自動化操作，例如
物聯網冰箱配備Wi-Fi與攝影機，可以提供家中冰箱缺少物品的最新訊息，
並連接到當地雜貨店後自動下訂單，以補充需要的貨品。

人工智慧與機器人
(Artificial Intelligence & Robot)

可經由AI進行食安事件的快速研判。機器人可結合AI資料判讀與機械裝
置，可進行食品倉儲調控，利用大數據優化庫存、最大化運送效率、處理
與客戶的互動，以及提出建議等。

生物感測器
(Biosensor)

相較傳統的偵測技術更加快速、準確且具成本效益，可利用物理或化學換
能器，來偵測食品或加工環境中汙染物質。

*資料來源：參考文獻1-4
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在人工智慧、物聯網等新興科技蓬勃發展

的時代，科技產品間的資訊傳遞，使得醫材

產業有了革命性的發展，如智慧醫療裝置、

醫療App以及資訊科技設備都比以前更加普 
及(11,12)。醫療裝置與資訊科技設備雲端連線的

同時，也增加被駭入的風險；因此跨域科技對

於監管政策而言，「隱私」是極為重要的問

題，即使雲端運算可使數據儲存和檢索更有

效率，但對受保護健康訊息的法規仍需嚴格制

定，產業如何遵守隱私權相關法規將成為重大

挑戰(10,12)。

表二、藥品領域新興科技重點議題

名稱 說明

快速檢測技術
(Rapid Testing Techniques)

如即時、定量PCR和免疫吸附分析等技術，可應用於藥政管理包括成分檢
測、原料鑑別等，可縮短測試時間以及提高準確性。

人工智慧
(Artificial Intelligence)

利用人工智慧(AI)壓縮篩選藥物流程，並將AI納入藥物開發策略和臨床試驗
管理中。

機器人流程自動化
(Robotic Process Automation)

流程自動化可幫助提升監管速度和質量，此技術使監管機構能夠更快速的處
理大量安全性與功效性的醫藥數據。

大數據與區塊鏈
(Big Data & Blockchain)

可使用大數據進行主動藥品監控的精準醫學計畫，區塊鏈則可用於與醫院系
統連結，以快速獲取患者用藥的數據。

分散式臨床試驗
(Decentralized Clinical Trials)

不同於傳統臨床試驗模式，其是透過遠端醫療，醫生診視採取視訊，並利用
穿戴式醫療設備收集數據，提高數據收集頻率。

數位健康措施
(Digital Health Initiatives)

透過各級衛生部門施行全國健康紀錄系統，電子化藥品管理，以及即時處方
監控等措施，可望對於用藥品質以及國家藥品政策的施行帶來極大的影響，
提供一個降低藥害事件與提升用藥品質的平台。

*資料來源：參考文獻5-7

表三、醫療器材領域新興科技重點議題

名稱 說明

雲端運算
(Cloud Computing)

未來電子醫療產品將有最新發展為雲端電子病歷、雲端APP提供醫病
新互動、遠距照護系統。

受保護的健康訊息
(Protected Health Information, ePHI)

隱私是衛生技術中極為重要的問題，尤其是雲端運算可使數據儲存和
檢索更有效率，但對受保護的健康訊息的法規需要更嚴格規範，避免
侵犯到患者的隱私。

大數據
(Big Data)

利用醫療大數據支援機器演算法，提出診斷決策，協助醫護人員及時
進行醫療診斷

區塊鏈
(Block Chain)

可用於與醫院系統連結以快速獲取患者就醫的紀錄，結合區塊鏈串聯
醫療上中下游（器材、醫院、病患、藥局及服務）。

醫療物聯網
(Internet of medical things, IoMT)

是一種計算裝置、機械、數位機器相互關聯的系統，具有物聯網功能
的生物感測器讓醫師可追蹤相關健康變化。

虛擬實境
(Virtual Reality)

醫學生也可使用VR鏡頭非常近距離地即時觀察手術情況。就算位於世
界不同地區的外科醫生也能參與任何重要手術。

3D列印
(3D Printing)

廣泛應用人體植入式重建支架的結構基材，包括骨釘、骨板、人工關
節、心血管支架、人工心臟瓣膜、脊椎植入物與牙科等應用。

*資料來源：參考文獻9-11
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四、結論

人類生活中，離不開食品、藥品與醫療器

材等，如何監管與掌握這些產品的安全與品

質，格外顯得重要，本文透過現今新興科技重

點議題的初探，提供未來監管此類產品單位的

參考，後續仍有待更多人探討此議題，使之更

加完整。
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ABSTRACT

Responding to the rapid development of emerging technologies such as artificial intelligence, 3D 
printing, and the Internet of Things, as well as the increasingly stringent international regulations in the 
food and pharmaceutical sectors, it is essential to stay updated on international trends in technology 
research and development. This article aimed to provide a concise analysis of emerging research and 
development issues in the regulatory science of food, drugs, and medical devices through review of 
secondary documents. It also offered a brief trend analysis, serving as a reference for individuals involved 
in food safety supply chain and pharmaceutical lifecycle regulation in terms of emerging technology 
research and development.
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