參加第一屆APEC LSIF打擊不法藥物國際會議出國報告
一、地點：新加坡
二、時間：2008年1月13日至1月16日
三、拜訪單位
APEC LSIF打擊不法藥物會議、新加坡衛生科學局、招商中心、諾華公司熱帶醫學研究中心
四、拜訪人員 

Reggi Valerio (WHO IMPACT)、US FDA Lois Ann Beaver副處長、US International Trade Administration Jeffrey L. Gren處長、Saudi Food & Drug Authority  Abdulrahman S.M.Al-Gifari處長、PhRMA Mark S. Paxton副總經理、新加坡HSA Mr.Yee Shen Kuan、Christina Lim、Alfred Kwek、Lu Set等
五、工作項目
1.該會首先介紹世界衛生組織對國際打擊不法藥物行動聯盟的工作 (WHO; IMPACT)，介紹不法藥物之危害，接下來分享打擊策略及經驗後，討論如何在供應鏈不同的階段偵測不法藥物、如何使用法規來阻斷不法藥物的黑市之流通、如何建立區域間的連繫及合作機制，並就法規及執行面，來闡明政府間合作來防制不法藥物的重要性。
2.參訪新加坡衛生科學局 (HSA)、招商中心 (EDB)、科學園區，與新加坡交換經驗，以瞭解新加坡政府如何以單一窗口及審查一元化之制度，推動該國生技新藥產業發展。
3.參訪位於Biopolis生物醫藥研究園區之諾華熱帶疾病研究所，以瞭解抗登革熱和結核病之小分子新藥與瘧疾用藥之開發，及參觀諾華亞太總部之Medical & Clinical Operation 部門，期藉由實際赴海外生技公司及研發單位參訪，以瞭解跨國性藥廠於亞太地區之臨床試驗的策略訂定與整合，並對海外生技產品研發產業現況深入了解。
六、續辦事項
持續爭取與國際合作，共同打擊不法藥物
七、答應事項
若APEC同意，我國承諾舉辦AEPC LSIF Quality by Design國際會議
八、建議事項及預期成果
1.在依循WHO IMPACT的模式，於國際性組織、官方及非官方組織、製藥界、法規相關衛生機關及法律執行單位間建立共識，為民眾建立安全的用藥環境。打擊不法藥物杜絕不法藥物流竄，端賴政府與企業界協同攜手合作以對抗不法，因此建議應密集召開國際會議討論，並獲大會通過。
2.藉由此次參訪行程，從中汲取實務經驗，使本署能在確保藥物安全品質療效的前題下，簡化及電子化各類申請案之審查流程，輔導製藥業者，適時調整產業結構，提升自身的研發能力，並積極促成國內外生技醫藥廠商之技術合作與業界聯盟，進而打入國際市場，與經濟部、財政部等相關部會協同合作，積極扶植與創造國內生技新藥研發環境，促使我國成為亞太地區生技醫藥之研發重鎮，期能繼電子產業後另一個明星產業。
九、出國報告
(一) 打擊不法藥物國際會議

第一屆「Anti-Counterfeiting Health Products Seminar (APEC Life Science Innovation Forum)」會議由新加坡衛生科學局 [Health Sciences Authority]及美國-東南亞協 (US-ASEAN)商務委員會主辦，會議期間為1月13日至1月15日。會議期間1月13日為大會歡迎茶會，先讓各國與會產官學代表相互認識，就各自的經驗交換意見。之後二日則依下列主題分日討論：
1.建立各國政府合作的機制，打擊不法藥物在國際間的流竄
首日 (1月14日) 的主題為「討論如何打擊不法藥物及建立政府間的合作機制」，與會人士超過121人，除各國政府 (包括Lois Ann Beaver副處長[美國藥物食品管理局；USFDA]、Jeffrey L. Gren處長 [美國商務部；US International Trade Administration]、Abdulrahman S.M.Al-Gifari處長 [沙烏地阿拉伯食品藥物管理局；Saudi Food & Drug Authority]、製藥業 (包括Mark S. Paxton副總經理 [美國製藥協會；PhRMA])、各國學者及消費者代表外，我國代表則包括藥政處廖繼洲處長、祁若鳳科長及經濟部智慧財產局保智大隊吳中隊長傳灝、社團法人臺灣打擊不法藥物行動聯盟 (Taiwan Medical Products Anti-Counterfeiting TaskForce; TMPACT) 代表李主任炳鈺 (常務監事)、蔡主任斌智 (資訊處處長)、蔡德揚律師 (法規處處長)、製藥界代表林致寬律師 (輝瑞大藥廠股份有限公司法務處) 、莊經理寶珠 (臺灣諾華股份有限公司醫藥學術部)、中華民國開發性製藥研究協會王經理啟光、美國在台協會商務專員張立美小姐等10人。
該會首先由WHO International Medical Products Anti-Counterfeiting Task Force (IMPACT)之執行秘書Dr. Valerio Reggi介紹世界衛生組織對國際打擊不法藥物行動聯盟的工作，介紹不法藥物之危害，接下來由新加坡衛生科學局藥品審查中心資深副組長Mr. Yee Shen Kuan、澳洲治療藥物審查局法規單位執行經理Mr. Eric McIntosh及馬來西亞藥品管理局資深副組長Ms. Eishah Rahman分享打擊策略及經驗後，討論如何在供應鏈不同的階段偵測不法藥物、如何使用法規來阻斷不法藥物的黑市之流通。當日下午則由WHO東南亞、西太平洋代表Dr. Krisantha Weerasuriya、Ms. Nazarita Tacandong及美國藥品供應連盟品質管理處處長Dr. Tom Layloff說明如何建立區域間的連繫及合作機制，並就法規及執行面，來闡明政府間合作來防制不法藥物的重要性，最後由各國討論對打擊不法藥物的經驗及困難，與會代表都感到獲益良多。會中主席並向與會各國推薦『臺灣不法藥物行動聯盟』所提供之該聯盟從成立開始在我國推動打擊不法藥物所舉辦過的活動簡介 (包括所舉辦之防制課程、研討會及使用NIR[近紅外線儀器]之操作教學等等之資訊)，受到與會人士讚賞，該簡介全部被索取一空。
與會代表經整日熱烈的討論，從中瞭解各國不法藥物防制與建構區域聯繫合作機制之重要性，當可為國內藥政管理施政之參考。
2.打擊不法藥物的流通管道，保護民眾用藥安全
會議第二天 (1月15日)召開之會議討論內容包括「從製藥界的角度，討論不法藥物對藥品研發及上巿的負面影響」及「從法規及執行面討論製藥界如何與政府單位合作，配合政策的執行」等二大主題。
會中首先由業界代表─藥品保全組織總裁Mr. Tom Kubic、美商Eli Lilly公司東南亞地區經理Mr. Raymond H. Velez、Johnson & Johnson公司醫療器材管理部門Mr. Lawence Malloy就業者觀點進行說明。另外美國商務部東南亞國協智慧財產辦公室Ms. Jennie Ness亦報告偽禁藥對新藥研發之衝擊。接著會中討論到不法藥物會影響消費大眾的用藥安全，如何藉由溝通來喚起大眾意識到不法藥物的危險性，併以案例報告說明如何建立完善的供應鏈，讓不法藥物無法流通。最後亦就對抗不法藥物之法規面及執行面、對民眾的宣導及未來國際合作與策略進行分組討論。討論中與會人士對我國成立『臺灣打擊不法藥物行動聯盟』的作法及該聯盟成立至今密集召開研討會、不法藥物檢驗技術之教育訓練以及藥師與企業界互相溝通之等等作為，大為推崇。我國代表亦在大會中拉開『臺灣打擊不法藥物行動聯盟』之紅布條，宣示我國對打擊不法藥物之決心與努力，受到肯定，大會主席並主動加入我國行列，並合影留念。
在依循世界衛生組織IMPACT的模式，於國際性組織、官方及非官方組織、製藥界、法規相關衛生機關及法律執行單位間建立共識，並宣誓共同攜手合作打擊不法藥物，為民眾建立安全的用藥環境。經由二天的會議討論，本次會議圓滿落幕。雖然本次會議成果豐碩，但與會人士皆認為打擊不法藥物杜絕不法藥物流竄，端賴政府與企業界協同攜手合作以對抗不法，因此建議應密集召開國際會議討論，並獲大會通過，由新加坡爭取到下次的主辦權，初步暫定於本年3月30日舉辦第二次會議，針對犯罪調查、民事及刑事處罰及司法裁量議題進行討論，希望下次會議各國可派出司法單位代表共同參與，以擴大打擊不法執行成效。
(二)新加坡生技產業及衛生主管機關參訪

為瞭解新加坡生技新藥產業迅速竄起之秘訣－從構想設廠至產品上市單一窗口及審查一元化，1月16日廖處長偕同祁若鳳科長及李主任炳鈺（高雄長庚醫院人體試驗委員會執行秘書）、蔡主任斌智（義大醫院人體試驗委員會執行秘書）等人參訪新加坡衛生科學局 (Health Science Authority; HSA)、招商中心 (Economic Development Board; EDB)、科學園區，與新加坡交換經驗，以瞭解新加坡政府如何以單一窗口及審查一元化之制度，推動該國生技新藥產業發展，例如溝通無礙政府部門、視野廣闊具有與國際競爭雄心的政府官員及意見領袖、具有彈性的法規與制度、企業與政府人事的互通、提供最佳服務（如搭乘直昇機鳥瞰工業園區）、提供稅率優惠及價格保障等（為因應個別業者需求而制訂不同優惠措施）、規劃完整的科學園區及工業區。
另外，參訪位於Biopolis生物醫藥研究園區之諾華熱帶疾病研究所，以瞭解抗登革熱和結核病之小分子新藥與瘧疾用藥之開發，及參觀諾華亞太總部之Medical & Clinical Operation 部門，期藉由實際赴海外生技公司及研發單位參訪，以瞭解跨國性藥廠於亞太地區之臨床試驗的策略訂定與整合，並對海外生技產品研發產業現況深入了解。
藉由此次參訪行程，從中汲取實務經驗，使本署能在確保藥物安全品質療效的前題下，簡化及電子化各類申請案之審查流程，輔導製藥業者，適時調整產業結構，提升自身的研發能力，並積極促成國內外生技醫藥廠商之技術合作與業界聯盟，進而打入國際市場，與經濟部、財政部等相關部會協同合作，積極扶植與創造國內生技新藥研發環境，促使我國成為亞太地區生技醫藥之研發重鎮，期能繼電子產業後另一個明星產業。
十、工作照片
1.我國代表與美國商務部、新加坡衛生科學局代表於歡迎茶會合影
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2. 與美國FDA、WHO IMPACT代表共同宣示打擊不法藥物
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3. 我國打擊不法藥物行動聯盟簡介手冊 (右)
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4. Biopolis生物醫藥研究園區
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5. 參訪招商中心 (Economic Development Board; EDB)
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6. 新加坡科學園區參訪
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