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摘    要 

 

亞太經濟合作（APEC）標準及符合性次級委員會（SCSC）於本（114）年 2 月 27 至 28 日舉行

2025年第 1次會議，主辦經濟體韓國以「打造永續明天」（Building a Sustainable Tomorrow）為年

度主題，延續 APEC 近年來關注之永續發展趨勢，聚焦在數位創新、 促進包容性成長及資源永續

管理等議題，而 2025 年之優先領域分別為：(一)連結：加強亞太地區實體、制度性及人與人連結

（Connect: Strengthen connectivity through physical, institutional, people-to-people exchanges in the 

Asia-Pacific region）、(二)創 新：數 位 創 新 加 速 永 續 與 包 容 性 成 長（Innovate: 

Innovation is essential for accelerating sustainable and inclusive growth）以及(三)繁榮：強化合作與共

同政策，以有效應對全球挑戰（Prosper: Strengthen cooperation and joint policies to effectively respond 

to global challenges）等 3 項，本次 SCSC 會議有涉及數位創新、環境永續、人口結構變遷及供應

鏈安全等新議題共 8項。 

本次 SCSC 會議有多項計畫呼應今年主題，包含自願性行動計畫聚焦於輔助技術（Assistive 

Technology），特別關注高齡者與殘障人士需求等領域之國際標準，人工智慧、氫能科技、永續供

應鏈及智慧運輸等領域與國際標準調和；提倡於氫能與燃料電池標準化、驗證、法規與系統建置及

環境友善與智慧交通等領域制定新的國際標準；支持協助微中小型企業（MSMEs）建立因應氣候

變遷之適應能力；推動數位轉型促進女性賦權之政策討論。此外，韓國亦於 SCSC 場域大力推動打

造永續 AI生態系及建立貿易與糧食韌性供應鏈議題。 

本次 SCSC會議由本年度 APEC 主辦國韓國擔任主席，主要由 APEC 經濟體報告各自於 SCSC 提

案計畫之執行情形，主題涉及良好法規作業、食品安全、實驗室檢測能力、量子技術標準化合作、

ISO 21702 之抗病毒產品測試方法、永續 AI生態系及數位標準等議題，我國亦於 SCSC會議說明

113 年度衛生福利部食品藥物管理署（TFDA）自費舉辦「2024年亞太國際 mRNA疫苗檢驗技術

論壇」辦理情形以及將於本年 10 月自費舉辦「亞太化粧品檢驗技術研討會」籌備情況，邀請各經

濟體積極參與，並發言感謝南韓籌劃 FSCF 相關會議並表達參與之興趣，並詢問 FSCF 會員大會

中欲討論之 environmental inhibitor（環境抑制因子）之定義。另 TFDA 為 APEC 法規協和指導

委員會（Regulatory Harmonization Steering Committee, RHSC）創始會員，RHSC 於 2024年重新

隸屬於 SCSC後，第一次於 SOM1 會議期間召開 RHSC 全體會議。TFDA為 RHSC 優良查驗登記

管理（Good Registration Management, GRM）優先工作領域（Priority Work Areas, PWA）之共同
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主導經濟體（co-champion）及法規科學訓練卓越中心（Center of Excellence, CoE），近年來持續

辦理法規人才培訓相關訓練課程，並於本次 RHSC 全體會議中，報告 2024 年成果、本年工作進

度及未來規劃等以推廣 GRM之理念，並持續關注 RHSC 動態。 
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前言 

2025 年 APEC 主辦經濟體韓國於 2 月 27-28 日在慶州市召開「標準及符合性次級委員會」

（簡稱 SCSC）第 1 次會議，除前述會議外，亦辦理數場 SCSC 研討會，完整會議清單及

出席單位如下： 

 法規協和指導委員會全體會議（114年 2月 24-25日）：衛生福利部食品藥物管理署

（TFDA） 

 SCSC第 1次會議（114年 2月 27-28日）：BSMI及 TFDA 

 APEC 計畫管理單位（PMU）：如何申請 APEC補助及製作高品質概念文件（114年 2月

26日、114 年 3月 1日）：BSMI（3/1）及 TFDA（2/26） 

 SCSC標準與符合性會議：氫能與燃料電池之標準化、驗證、法規及系統建置研討會（114

年 2月 26日）：BSMI 

 市場進入小組會議（114年 3月 2日）：BSMI 

壹、 出國任務及目的 

本次 APEC 會議由我國經濟部標準檢驗局（BSMI）及衛生福利部食品藥物管理署（TFDA）

派員與會， 於 SCSC 報告我國各項提案進展與未來規劃，以及發言支持我國連署之提案，

臚列如下： 

一、 報告我國自費舉辦「2024 年亞太國際 mRNA 疫苗檢驗技術論壇」辦理情形 

二、 報告我國規劃於 2025 年 10 月自費舉辦「亞太化粧品檢驗技術研討會」 

三、 於第二屆法規協和指導委員會（RHSC）全體會議，以與日本 MHLW/PMDA 並列優良查驗

登記管理（GRM）優先工作領域（PWA）之共同主導經濟體（co-champion）之身分報告

GRM PWA 及 CoE 在 2024 年工作成果及 2025 年規劃，另，以影片方式報告本署代表 RHSC

參與第 26 屆國際醫療器材主管機關論壇（IMDRF）現況及醫療器材（MD）CoE 2024 年成

果與 2025 年規劃，並與其他與會之 APEC 經濟體進行交流。 

貳、 114年 2月 27-28日 SCSC會議紀要 

本次會議由韓國技術和標準局（KATS）前局長 Kang Byung Goo 博士擔任主席，出席代表

包括澳洲、汶萊、加拿大、智利、中國、香港、印尼、日本、韓國、馬來西亞、紐西蘭、秘
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魯、菲律賓、新加坡、泰國、美國、越南及我國共 18個會員經濟體；此外，亞太認證組織

（APAC）、美國 ASTM標準組織及國際電工委員會（IEC）亦出席會議。會議重點說明如

下：（議程及簡要報告如附錄 1） 

一、 SCSC 章程（Terms of Reference, ToR）更新檢視作業：APEC 秘書處每 4 年進行一次所屬

次級論壇及工作小組檢視作業，基此延伸至次級論壇及其附屬單位 ToR 更新作業。SCSC 之

ToR 將於 2025 年底屆期，CTI 成員已針對論壇存續進行討論，初步問卷調查報告共有 15 個

經濟體支持 SCSC 存續，惟部分成員建議強化監督機制。SCSC 將發布 ToR 初稿徵求意見，

秘書處希望各成員提供相關意見，以利提交完善的報告供 CTI 審閱，如獲 CTI 同意，SCSC

將更新 2026 年至 2029 年之 ToR，並於 SOM 3 大會前送資深官員會議取得核准。 

二、 良好法規作業：秘魯報告第 17 屆良好法規作業（GRP）會議於 2024 年 8 月 19 日至 20 日

在利馬舉行，旨在促進監管政策改進，支持 APEC 2040 太子城願景的創新、數位化、包容

性及永續發展目標。該會議有來自 10 個 APEC 經濟體共 120 位與會者參加，議程包括專家

演講、小組討論及互動式會議，女性參與率超過 50%。會後調查結果顯示 77%的與會者認

同會議內容和安排與 GRP 有高度相關性、76%認為會議目標明確，可增進對監管作業的理

解。重要發現包括：(1)強化正式經濟部門，有助於促進競爭並拓展市場；(2)因各經濟體存

在差異，監管做法應依各會員自身需求調整，而非採用統一監管方式；(3)持續改進 GRP 有

助於提升 APEC 經濟體的生產力。 

韓國說明第 18 屆 APEC 良好法規作業會議於 2 月 27-28 日舉行，主題為「建構永續未來」，

會議聚焦於法規一致性、創新政策、提升透明度，並探討如何促進技術應用與人力資源發展。

面對 APEC 經濟體間法規不一致帶來的市場限制與創新趨緩，韓方提出透過縮小技術與資

訊落差、建立透明監管框架來解決問題，並分享監理沙盒案例與成功經驗，推動新興技術在

公平透明環境中發展，以促進區域創新與經濟繁榮。 

美國報告「推動良好法規作業以減少貿易障礙」計劃，並分享對秘魯與印尼的能力建構。對

秘魯之目標係制定標準化的公共諮詢做法，並在政府全面推廣，通過試點 PRODUCE（生產

部）與 MINAM（環境部）進行法規影響評估（RIA），以及開發公共諮詢指引及培訓內

閣會議主席團。對印尼則專注於開發工具與改進監管流程，提升利害關係人諮詢、法規協調

與 RIA；印尼之能力建構分三階段進行：初步審查（2022 年 7 月）、RIA 培訓及公共諮詢
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計劃（2023 年 4 月），以及 2024 年舉行的 RIA 第二階段及 APEC GRP 藍圖會議。 

秘魯更新良好法規作業近況，其於 2023 至 2024 年期間完成 23 件前期（Ex Ante）RIA 評

估，收集超過 1000 條公共意見，並改善 329 項法規提案。面對提高監管透明度、促進中小

企業市場進入及確保監管穩定等挑戰，秘魯政府透過簡化行政程序、推動公共諮詢及導入風

險導向監管來應對，確保監管政策既能促進經濟成長，也能維護社會公平發展。 

三、 食品安全合作論壇：FSCF 代表 Ms. Kim Hyunjin 報告預計於 2025 年 5 月中旬於南韓濟州舉

辦第 11 屆食品安全合作論壇（FSCF）及相關會議，包括 12 日之會員大會、13 日-14 日食

品事件管理（Food incident management）研討會，以及 15 日-16 日之亞太食品監管單位高

峰會議（Asia Pacific Food Regulatory Authority Summit, APFRAS）。FSCF 會員大會預計介

紹 APFRAS，並交換食品相關議題處理的經驗，如食品 QR code 標示、運用 AI 於邊境自動

查驗、環境抑制因子的食品觀點。我方發言感謝南韓籌劃相關會議並表達參與之興趣，並詢

問 FSCF 會員大會中欲討論之 environmental inhibitor（環境抑制劑）之定義，是否指農藥或

殺蟲劑。FSCF 主席回復 environmental inhibitor（環境抑制劑）的確是新名詞，泛指可以減

少溫室氣體排放(例如反芻動物的甲烷或限制耕地和牧場的氮損失)，還可以提高畜牧業和農

作物生產率，農藥或殺蟲劑都有可能是環境抑制劑。 

經查 FAO 已於 2023 年出版專刊，概述各種合成和生物環境抑製劑，並分析了與其應用相關

的可能食品安全問題。目前面臨問題是，如果不制定標準或採取適當措施，食品中無意中存

在環境抑製劑可能會引發健康或安全問題，並造成貿易障礙。由於缺乏國際統一的最大殘留

容許量（MRL）、各國都同意的環境抑製劑定義以及某些化合物的安全資訊不足，因此與

這些物質相關的食品安全風險可能難以評估和管理，這也是為何 FSCF 打算從食品安全觀點

來討論環境抑制因子議題。 

會後取得 Ms. Kim Hyunjin 聯繫方式，於溝通交流時提及我國樂意與會員分享運用 QR code

在食品標示之現況及表達對加入 APFRAS 之意願，Ms. Kim 並於 3 月 17 日通知已將我國分

享 QR code 運用 QR code 在食品標示之議題列入 FSCF 會員大會議程中。 

綜上，建議我國應持續派員出席 FSCF 相關會議參與討論，除分享我國食品標示法規，亦能

掌握環境抑製劑定義、風險評估或 MRL 制定等相關重要訊息。 
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四、 醫藥品法規協和指導委員會（RHSC）： 

(一) 日本副主席（代理主席）更新第 2 屆 RHSC 會議現況：於 2024 年 3 月經 SCSC 採認

RHSC 議事規則（Terms of Reference, ToR）後，SCSC 於同年 7 月在 APEC 秘書處（

新加坡）舉行了第一次 RHSC 正式會議。SCSC 在同年 9 月批准了 RHSC 標準操作程

序（Operating Procedural），包括教學卓越中心操作模式（CoE Operating Model & 

Guidelines）。自 ToR 採認以來，RHSC 第一次在今年 SOM 會議期間（2 月 24-25 日）

舉行全體會議，共 14 個經濟體親自出席，符合 RHSC 會議的法定出席人數，製藥和醫

療設備產業聯盟的成員以及學術界人士亦出席本會議，RHSC 副主席感謝 SCSC 主席致

開幕詞，並邀請 SCSC 代表參加未來的 RHSC 會議，繼續監管 RHSC 之工作。  

(二) 2024 年進展與工作成果： 

1. 2024 年 6 個優先工作領域（PWAs）完成辦理 15 項培訓，共培訓了 1000 多名法

規科學人才。 

2. 優先工作領域（PWAs）：RHSC 確立了 8 個 PWA，包含新興治療及生物製劑（

Advanced Therapy and Biotherapeutic Products）、跨區域臨床試驗及優良臨床試驗

查核（Multi-Regional Clinical Trials & Good Clinical Practice Inspection）、全球供

應鏈完整性（Global Supply Chain Integrity）、優良藥品查驗登記（Good Registration 

Management）、藥品安全監測（Pharmacovigilance）、醫藥器材（Medical Device

）、藥物品質（Pharmaceutical Quality）、標準數據（Data Standards）等 PWA，

針對每個領域制定路徑圖，結合產官學合力推動法規協和。 

3. 教學卓越中心（CoE）：自 2013 年以來，7 個 APEC 經濟體已設立超過 20 個卓越

中心，為成員經濟體提供專業監管人員培訓。 

4. 關鍵績效指標（KPIs）：美國和日本主導更新 KPI 項目，透過年度調查和資訊圖

表更新監管趨勢，推動後疫情時代的規範協和。進一步說明 KPI 項目，包括一份

2024 年草案為向 APEC 21 個成員經濟體的調查綜整結果，此專案的目標是衡量

APEC 區域在法規協和的進展，幾個 APEC 經濟體在 KPI 討論中分享了他們最近

的經驗和心得，包含菲律賓 FDA 分享其在推進法規依賴（Reliance）政策方面的

進展，加快醫療產品的審核速度；泰國分享允許單一藥品許可證涵蓋多個地點，提

高靈活性並符合國際慣例。另外，討論及擴大第 2 階段 KPI 之可能性，著重於建

立強大依賴的長期願景，並最終達到更廣泛的互相採認之目標。 
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(三) 會議討論成果： 

1. 採認 3 個 PWA 路徑圖（Roadmap），包含醫藥器材（Medical Device）、藥物品

質（Pharmaceutical Quality）、標準數據（Data Standards）。 

2. 馬來西亞提出自願加入國際醫療器材主管機關論壇（International Medical Device 

Regulators Forum, IMDRF）將於 SOM 3 報告更新進度。 

3. RHSC 將持續完成 KPIs 工作項目及 2024 年的信息圖表，根據 SOM 1 的討論擴展

KPIs。 

4. 由於受 HWG 等其他工作组的啟發，RHSC 將在 SOM 3 上試行對話模式，關注於

以下優先主題：罕見疾病與孤兒藥物（Rare disease and orphan medical products）

及建立 ICH E17 指引（ICH E17 guidance implementation）。 

5. RHSC 將根據論壇之評估，更新其 ToR，並確立教學卓越中心（CoE）報告的正式

流程。 

(四) 由於 RHSC ToR 將於 2025 年屆期，爰資深官員將在 SOM 1 全體會議（3 月 8 日至 9 日

）上確認是否需重新修訂 RHSC ToR 以續存論壇。RHSC ToR 目的為提高監管人員的

監管科學能力、法規制定者之間的意願和依賴，並透過政策對話，減低上級政策阻礙，

將在未來的 RHSC 全體會議中實施，更新 CoE 和 PWA，經提案後交予 RHSC 主席和

副主席，再廣泛的與論壇分享，以獲得採認。 

五、 執行中的 SCSC 提案： 

(一) 澳洲報告執行「促進 APEC 經濟體實施 APEC 食品安全風險溝通框架及其相關指南（框

架）」計畫而辦理之兩次研討會成果。在 2024 年 5 月 20 日至 21 日於新加坡舉行的首

次研討會上，會前調查顯示該框架的推廣效果良好，但指導方針的採納情況不一。研討

會的重點包括對現有系統的自我評估、提升框架使用率的活動、克服障礙的策略以及

自願監測/審查機制，來自 8 個 APEC 經濟體的 11 位與會者參加了本次研討會。第二

次研討會於 2024 年 11 月在新加坡舉行，來自 12 個 APEC 經濟體的 26 位與會者重點

在探討各主管機關的經驗與進展，並研究該框架的補充指導方針，包括探討了自第一

次研討會以來的經驗和進展，並著重於日常溝通的補充指南、社群媒體參與度、事件、

緊急情況或危機期間的溝通、及食品業風險交流作為食品業資源的補充指南。使用該

框架將提高食品安全風險溝通的能力，促進 APEC 經濟體之間食品安全風險溝通的一
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致性，並支持公眾對食品安全的信任並增加食品貿易的機會。 

第二次研討會整理出溝通之挑戰和障礙，包括資源匱乏和缺乏管理層支援、社交媒體

通信的複雜性、針對複雜食品安全問題的風險溝通及複雜的食品監管系統。建議因應

策略則為：投資於技術進步、加強食品安全教育、利用有效和及時的溝通管道、利用現

有的利益相關者、網路和系統、加強食品監管系統之間的協調、聯繫和信息共用。 

澳洲建議未來可以制定指南和範本來支援此溝通架構，定期檢視以確保此溝通架構保

持最新且方便使用者運用。我國曾在 2020 年至 2022 年藉由擔任「食品安全風險溝通

架構」之工作小組成員及出席線上會議，參與此架構之制定工作；後續並參與相關調

查。 

(二) 加拿大「促進微小中型企業參與國際標準制定」計畫提案：目標旨在透過調查、政策對

話與報告，探討 MSMEs 在標準制定中的參與度，並與 2040 太子城願景及奧特亞羅瓦

行動計畫一致，以推動區域經濟發展。 

透過調查顯示，100% APEC 會員認為 MSMEs 參與標準制定很重要，但僅 14.9% MSMEs

有實際參與，72%經濟體計畫增加 MSMEs 參與度，以及 43.4% MSMEs 有意參與標準

制定，但仍面臨技術與資源挑戰，後續將舉辦政策對話，分享 APEC 經濟體的最佳實

務，並邀請專家、企業與標準組織探討如何提升 MSMEs 參與。 

(三) 印尼「APEC 經濟體間分享最佳實踐、加強內部協調並促進有效執行《技術性貿易障礙

協定》（TBT 協定）工作坊」：說明本計畫旨在提升 APEC 經濟體在處理技術性貿易

障礙（TBT）議題之內部協調能力，強化 TBT 協定的實施；印尼標準化局（BSN）於

2024 年 7 月 23 日至 25 日在印尼峇里島舉辦工作坊，探討如何提高利害關係人對於

TBT 義務的認知、促進私部門參與 TBT 通知、改進 ePing 工具的使用以及優化 TBT 查

詢點和通知機構的功能；本計畫建議 APEC 經濟體應持續對話與合作，分享經驗並整

合最佳實踐，強化內部協調，減少 TBT 相關貿易障礙，促進區域經濟整合。 

(四) 印尼「APEC 經濟體強化實施標準化和符合性評鑑良好治理之指南發展」：本計畫目標

是提升 APEC 經濟體在標準化與符合性評鑑的治理能力，分享最佳實務，制定政策建

議，確保產品品質並減少貿易障礙；2024 年 7 月 9-11 日於峇里島舉辦研討會（線上實
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體同步），共有 88 名來自 13 個 APEC 經濟體及國際組織（UNIDO、OECD、ISO 等）

的代表參與，討論治理評估工具，研究發現良好治理對貿易便捷化與經濟成長至關重

要，建議包括持續知識分享、定期舉辦研討會及追蹤進展並完善指南等，強調品質基礎

設施與技術規範合作的必要性，以支持 APEC 經濟體提升其實踐。 

(五) 秘魯報告「透過自願永續標準（VSS）加強 APEC 成員經濟體的貿易夥伴關係與經濟

合作」APEC 計畫：本計畫目標旨在促進 APEC 成員經濟體對於 VSS 的理解，探討相

關機會與挑戰。本計畫已執行完成，主要發現為 VSS 有助於促進市場發展與貿易，提

供經濟利益並符合全球永續目標，鼓勵未來在 APEC 區域內繼續推進 VSS（例如透過

能力建設或工作小組），並建議解決 VSS 過多與認可問題，避免影響其可信度，推動

認可系統與國際標準調和以及在農業、礦業、漁業等優先領域建立 VSS。 

(六) 秘魯分享「APEC 良好法規實務經驗-改善公眾諮詢」提案計畫，強調透過內部工具提

升流程效率，並確保所有利益相關者的可及性與包容性。與會代表探討合作機會，整理

出最佳實踐建議，包括關注利害關係人需求、利用數位工具與平台、推動早期持續參

與、促進機構間協作。此外，秘魯感謝澳洲、加拿大、中國、馬來西亞、紐西蘭、泰國

及美國等經濟體的支持，認為這些舉措有助提升法規實踐與教育品質，並盼望與會者

提供回饋以進一步完善。 

(七) 衛生福利部食品藥物管理署報告我國自費舉辦 2024 年亞太國際 mRNA 疫苗檢驗技術

論壇辦理情形，在 2024 年 10 月 15 日至 16 日舉行，由台灣主辦，採實體與線上混合

舉行，邀請來自日本、英國、加拿大、新加坡、奧地利及台灣的專家分享 mRNA 藥品

的分析技術與管理經驗。會議涵蓋主題包括 mRNA 疫苗與生物製劑的品質管控、創新

技術應用及標準化挑戰，並透過專題演講、小組討論及實驗室參訪深化技術交流。 

(八) 泰國分享「物聯網產品測試方法之能力建構工作坊」計畫執行成果，本計畫旨在提升

APEC 經濟體實驗室對物聯網產品的測試能力，並基於國際標準進行循環比對測試

（Round Robin Test）。本計畫支持經濟體包括中國、日本、馬來西亞、菲律賓、新加

坡及我國；泰國舉辦 3 場研討會，分別介紹計畫及能力測試（Proficiency Testing）、

討論循環比對測試結果及測試結果分享，共有來自 8 個 APEC 經濟體、共 19 個實驗室

參與循環比對測試；主要成果包括增進 APEC 會員對 IoT 標準的相關知識、提升參與
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實驗室在測量關鍵參數之能力以及知識分享與合作。 

(九) 美國報告「FSCF 動物來源產品之電子認證（eCert）研討會」，美國和智利於 2024 年

8 月在秘魯利馬共同主辦了亞太經合組織（APEC）食品安全合作論壇（FSCF）關於

動物產品電子認證的工作坊（SCSC 03 2024S）。該工作坊促進了 APEC 內關於動物產

品電子認證（eCert）的最新討論與活動，考慮到技術發展、APEC 經濟體在 eCert 發展

方面的進展，以及全球對進出口認證數位解決方案的關注日益增加，以支持動物產品

的安全與高效貿易。工作坊的成果包括《APEC 動物產品電子認證指南/最佳實踐》文

件、APEC 電子認證現狀圖表，以及工作坊後的調查問卷。美國和智利鼓勵 APEC 經

濟體審閱並使用該指南，以推動 2025 年在各自經濟體及 APEC 區域內的電子認證活

動，並考慮在 2026 年是否需要舉辦額外的工作坊或活動，以進一步發展需要更深入探

討的概念。 

(十) 美國「技術性貿易障礙：區域自由貿易協定之最新趨勢」，說明自 WTO TBT 協定生效

以來，通知數量逐年顯著增加，顯示各國重視技術標準，APEC 經濟體自 2009 年起簽

署 88 項 FTA/RTA，惟各經濟體之 TBT 規範差異明顯，甚有賦予 WTO TBT 協定所無

之義務者，本計畫強調相關爭端及經驗借鑒，強調技術標準與貿易政策間之相互作用

對全球貿易的重要性，並希望其他會員思考 APEC 經濟體為何尋求納入新條款，以及

可從其他經濟體經驗中學習之處。 

(十一) 美國報告「強化水品質標準及技術性規範」計畫執行進度，本計畫旨在促進飲用水

品質，盼 APEC 會員經濟體可透過公私部門合作解決此項問題，透過此計畫促使會員

經濟體採用國際水資源標準，探討飲用水系統產品和物質相關國際標準和驗證要求，

以促進飲用水安全。計畫將透過研討會前調查（線上調查），確定各經濟體與管道相

關的標準或技術法規，設計最適合 APEC 經濟體需求的研討會主題，而研討會預計為

實體召開，於 2025 年 SOM 3 在韓國舉辦。 

六、 新提出的 SCSC 提案： 

(一) 澳洲提出「加強量子技術標準化合作計畫」，旨在促進亞太地區量子技術標準調和與互

通性，應對技術快速發展帶來的兼容性挑戰，避免影響產業與貿易合作。本計畫透過國

際標準制定，降低風險、提升治理並加速應用，以實現經濟效益最大化。計畫目標包括
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市場分析、利害關係人交流、編撰 APEC 量子技術研究報告，並規劃於 2025 年 8 月

SOM 3 期間舉辦工作坊，10 月發布「量子技術標準化路線圖」指引未來發展。本案由

加拿大、馬來西亞、美國共同提案，澳洲表示歡迎其他經濟體參與。藉由本計畫強化

APEC 成員間合作，確保技術互通，提升區域競爭力，推動量子技術永續發展。 

(二) 中國報告 APEC 城市污水處理碳減排與碳管理標準研討會，該研討會由中國國家標準

化研究院（CNIS）主辦，旨在探討污水處理行業的碳排放管理與減排技術，促進 APEC

經濟體合作，支持永續發展。主要目標包括提升污水處理碳排放關注度，推動標準與技

術交流，並響應全球應對氣候變遷的努力。關鍵活動則包含問卷調查（收集 APEC 區域

污水處理碳管理標準與經驗）與國際研討會（探討現行標準、技術應用與未來發展）

，預算為 11 萬美元（APEC 補助），符合低碳與能源韌性措施（EELCER）子基金的

資助標準。 

該計畫鼓勵污水處理行業重視碳中和，促進標準制定與國際合作，並推動污水處理行業

向綠色低碳發展。 

(三) 中國提出「水資源管理標準與認證最佳實踐分享研討會」，由國家標準化研究院主導，

獲 APEC 基金補助，計畫於 2025-2026 年實施，目標是促進亞太地區經濟體在水資源管

理標準與驗證的交流合作，支持永續發展與綠色成長。全球逾 40%人口面臨水資源短缺

，亞太地區受水資源分佈不均、污染、過度開採及氣候變化影響，本計畫透過建立交流

平台，推廣 AWS 等標準最佳實踐，提升水資源利用效率，以減少用水與水質風險，促

進區域合作，實現綠色發展願景。 

(四) 日本經濟產業省（METI）主導的 APEC 2025 計畫旨在推廣基於 ISO 21702 的抗病毒產

品測試方法，以提升會員經濟體對抗病毒產品的興趣並促進其應用，以維護更衛生的環

境。計畫內容包括舉辦工作坊介紹測試方法與驗證系統、進行循環測試（RRT）以驗證

方法的適用性，以及提供能力建構工作坊以強化標準化與符合性評鑑基礎建設。直接受

益者為從事抗病毒研究的實驗室與研究機構，而中小企業（MSMEs）、標準化機構及

一般大眾亦能從長期發展中受益，透過抗病毒產品的普及提升市場競爭力與公共衛生水

平。 

計畫將於 2025 年 9 月在日本神戶舉辦首場工作坊，並於 2025 年 10 月至 12 月進行循

環測試，2026 年 1 月分析結果，最後於 2026 年 3 月舉辦線上研討會，期待 APEC 成員

經濟體的積極參與，以共同促進抗病毒產品的標準化與應用。 
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(五) 韓國提出「AI 標準研討會─打造明日永續 AI 生態系」APEC 計畫，旨在建立「AI 標準

論壇」，推動 AI 技術標準化，促進貿易、支持中小企業（SMEs）並實現永續發展。隨

著數位革命推進，AI 標準化對於建立信任、互通性及創新至關重要，統一標準能加速

技術整合，確保安全與可靠度並符合最佳實踐。當前各經濟體 AI 法規與標準差異造成

貿易障礙，中小企業因資源有限難以應對複雜國際標準與符合性評鑑，限制其競爭力與

市場准入。本計畫與 APEC/SCSC 目標契合，透過促進貿易投資、參與國際標準化及支

持中小企業，實現包容與永續的 AI 發展。 

本計畫規劃建立 APEC AI 標準論壇，作為協作平台，調和 AI 標準、分享最佳實踐並發

展符合性評鑑架構。活動包括 2025 年 3 月發放線上問卷收集標準化問題與產業需求、

8 月在韓國舉辦論壇會議討論關鍵議題並探索合作、9 月進行滿意度調查及 12 月 31 日

發布成果，旨在消除標準差異，提升中小企業全球競爭力，促進 AI 技術安全與永續應

用，推動亞太區域經濟整合與創新發展。 

(六) 我國報告將於 2025 年 10 月自費舉辦亞太化粧品檢驗技術研討會，採實體與線上混合舉

行，並已獲加拿大支持，並以英語進行且免收報名費。本會議旨在提供化粧品分析技術

、監測計畫及技術建議的交流平台，促進 APEC 區域內的國際合作，強化化粧品監測並

提升合作機會。議程涵蓋化粧品分析技術經驗分享、外泌體（exosomes）在化粧品中的

應用、環境污染物對化粧品的影響、化粧品中非預期物質的監測、綠色技術應用及動物

替代測試技術等，並設有小組討論與閉門會議，歡迎 APEC 成員踴躍參與，共同推動化

妝品領域的技術發展與國際合作。 

(七) 美國提出「數位標準：型塑未來標準化發展」提案計畫，與澳洲、加拿大、日本、韓國

、新加坡、台灣、越南共同提案，並獲 APEC 數位創新子基金支持，旨在促進數位標準

應用與區域一致性，避免技術性貿易障礙（TBT）。計畫聚焦發展機器可讀格式之數位

標準，讓企業直接提取數據並整合至製造與商業流程，提升效率及降低成本。內容包括

能力建構工作坊、研討會報告與數位標準工具包，透過案例分析與技術應用推動 APEC

成員協作。目前，APEC 經濟體在標準發展與技術理解存有差異，尤其中小企業（MSMEs

）應用標準困難，本計畫將透過技術交流、專家對話與區域合作，提升標準可讀性、透

明度與合規性，強化區域經濟競爭力並支持數位標準發展。 

參、 114年 2月 24-25日 RHSC全體會議紀要會議紀要（議程及簡要報告如附錄 3） 
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一、 本次為 RHSC 歸屬於標準及符合性次級委員會（SCSC）後第二次招開全體會議，亦為第一

次於 SOM1 期間於韓國慶州召開全體會議，全程為實體方式舉辦，共 14 個 APEC 經濟體

的代表參加，包括澳大利亞、加拿大、智利、中華人民共和國、日本、大韓民國、馬來西亞、

巴布亞紐幾內亞、秘魯、菲律賓、新加坡、泰國、美國及我國。本次會議美國主席 Michelle 

Limoli 因故未能出席，爰由副主席 Naoyuki Yasuda 代理主持。會議期間由 RHSC 顧問辦公

室、APEC 法規協和中心（AHC）、RHSC 代表（包含 ICH/IPRP 及 IMDRF）以及世界衛生

組織代表等更新近況；公告RHSC關鍵績效指標（KPI）計畫；RHSC各優先工作領域（PWA）、

法規科學卓越中心（CoE）報告近期成果及未來規劃、CoE 聯盟報告、RHSC 戰略討論、下

次 RHSC 會議資訊及其他討論事項。 

二、 RHSC 第一次全體會議已於 2024 年 7 月 18-19 日假新加坡召開會議，並於同年 8 月在 APEC 

SOM-3 SCSC 及 HWG 上宣讀，2024 年 10 月 RHSC 操作手冊被採納。第一次會議重點為

建議建立 KPI 以評估 RHSC CoE 執行情況；RHSC 願景為確保公共安全、醫療產品的可用

性並提高全球地位；「能力建構」強調透過 CoE 模式建立監管科學的人才能力；分享 CoE 活

動最新進展以及討論與衛生、貿易、財政部等部會相關的新主題的論壇。 

三、 TFDA 為 APEC 法規協和指導委員會（Regulatory Harmonization Steering Committee, RHSC）

創始會員，亦為優良查驗登記管理（Good Registration Management, GRM）優先工作領域

(PWA)之共同主導經濟體及 GRM 法規科學訓練卓越中心（Center of Excellence, CoE），持續

辦理法規人才培訓相關訓練課程。TFDA 於本次會議中，報告去年成果、今年工作進度及未

來規劃等以推廣 GRM 之理念，對於今年規劃獲得各界高度期待。另，由於 RHSC 去年改隸

於 SCSC 項下後，RHSC 得以持續維持運作，由 RHSC 領導階層與各 PWA 主責單位共同監

督 CoE 的運作，今（114）年 RHSC 議事規則（ToR）將屆期，將重新遞交於上級單位，

攸關 RHSC 存續事宜。 

四、 會議重點摘要如下： 

(一) RHSC 領導階層報告（RHSC Leadership Welcome, Introductions and Updates）及 RHSC

顧問辦公室報告（RHSC Advisor’s Office Update）： 

1. 美國主席 Michelle Limoli 因故未能出席，由副主席 Naoyuki Yasuda 代理主持。會議

首先報告 2024 RHSC 舉辦情形，RHSC 所提交 ToR 草案，已於 2024 年 2 月於祕



15 

魯利馬召開之 SOM 1 會議中提出，並已於 2024 年 3 月經全數 21 個 APEC 經濟體

簽署通過。RHSC 會議每年預定召開 2 次，且將配合於每年第一次、第三次資深官

員會議（Senior Officials' Meeting, SOM 1 & SOM 3）期間，由 APEC 當年度之主辦

經濟體於當地召開。第一次會議已於 2024 年 7 月 18-19 日於 RHSC 秘書處所在地

新加坡召開會議，2024 年 8 月在 APEC SOM-3 SCSC 及 HWG 上宣讀，2024 年 10

月 RHSC SOPs 被採納。在 2024 年 7 月 18-19 日舉辦的會議共有 100 多名參與者，

其中約 50 名參與者親自前往 APEC 秘書處參加，包含來自 14 個 APEC 成員經濟

體的產業界、學術界和政府代表。在這次會議中批准 5 個現有的優先工作領域路線

圖、提交兩項新的公共福利法案，並已獲得 RHSC 原則上批准，同時也討論關於卓

越中心（CoE）試點計畫。 

2. 有關 2024 PWA 及 CoE 最新進度，目前已被 RHSC 採納的 PWA 路徑有 5 個，包含

新興治療及生物製劑（Advanced Therapy & Biotherapeutic Products）、跨區域臨床

試驗及優良臨床試驗查核（Multi-Regional Clinical Trials & Good Clinical Practice 

Inspection）、全球供應鏈完整性（Global Supply Chain Integrity）、優良藥品查驗登

記（Good Registration Management）、藥品安全監測（Pharmacovigilance）。醫藥器

材（Medical Device）PWA 將在 2025 年 SOM 1 會議中更新其路徑；新的 PWA 有

藥物品質（Pharmaceutical Quality）及標準數據（Data Standards）。全球供應鏈完

整性（Global Supply Chain Integrity）的先期教學卓越中心（Pilot CoE），已被 RHSC

採納；醫療器材（Medical Device）PWA 將於 PWA Roadmap 更新後獲得批准。第

一次會議重點為 (1)評估影響：建議使用標準範本（KPI）衡量 RHSC CoE 訓練的

影響力，例如經濟體由觀察員轉變為正式會員、提高監管成熟度及使法規與國際標

準接軌等。(2)RHSC 願景：重申 2030 年加速 APEC 醫療產品監管整合的願景，確

保公共安全、救生產品的可用性並提高全球地位。(3)能力建構：強調透過 CoE 模

式建構監管科學的人才能力，促進監管融合的政策意願。(4)ToR 中的論壇任務：

RHSC 全體會議是一個分享 CoE 活動最新進展以及討論與衛生、貿易、財政部等部

會相關的新主題的論壇。 

3. SCSC 主席 Dr. Kang Byung Goo 報告 2025 年 APEC 主題為「建設永續的未來」，提

出三個具相互關聯性之核心要素，分別為連結（Connect）、創新（Innovate）與繁

榮（Prosper），透過標準化和符合性評鑑促進永續成長和創新，目的是促進亞太地
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區之韌性、永續性與包容性。而 2025 年 SCSC 優先事項以及與 RHSC 的合作主要

有三項，包括：(1)協調人工智慧和數位技術標準：有鑑於人工智慧和數位技術快速

發展帶來標準化需求，建立可靠的標準和認證系統至關重要。將透過分享人工智慧

和數位醫療認證系統的見解，以支持亞太經合組織經濟體建立協調的監管環境。(2)

法規協調與推廣良好法制作業：持續推廣良好法制作業，擴大 RHSC 的角色，透過

參加研討會和會議鼓勵積極參與，以促進經濟體間藥品、醫療器材和臨床試驗的法

規協調。(3)能力建構：擴大標準及符合性評鑑訓練計畫，加強與 RHSC 卓越中心

（CoE）計畫的合作，並透過專家交流和訓練計畫培養下一代標準和認證專家。 

4. SCSC 主席最後總結，SCSC 在 APEC 標準化與法規協調已發揮核心作用，將與

RHSC 合作推動人工智慧和數位技術標準化、能力建構和良好法制作業，尋求積極

合作，實現永續和包容性成長。 

(二) AHC 落日的最新進度（Update on AHC Sunsetting）： 

1. 韓國食品藥物安全部（Ministry of Food and Drug Safety, MFDS）Dr. Kim Heesung

說明 AHC 落日的最新進度。AHC 自 2008 年至 2023 年間由韓國 MFDS 出資支持

其執行 APEC 業務，運作至今已 15 年餘，期間已辦理 62 場國際性工作坊等活動。

由於韓國 MFDS 政策調整之故，AHC 將自 2025 年進行重組，並將全面退出 APEC

相關活動。因此於此次會議報告其過去成果及重組為 GHC（Global Harmonization 

Center）之計畫。GHC 將獨立於 APEC 運作，並擴展其重點至世界衛生組織（WHO

）、國際藥品法規協調委員會（ICH）、國際醫療器械法規論壇（IMDRF）及其他國

際合作夥伴。 

2. 在 2024 AHC 年活動及成果方面，Dr. Kim Heesung 報告 2024 年共於南韓首爾舉辦

1 場次工作坊及 1 次論壇，包括 10月 28-29 日舉辦之 2024 APEC Workshop on Global 

Medical Products Quality and Supply Chain Integrity- managing risks in a volatile world

、11 月 28 日舉辦之 AHC 15th Anniversary Forum on Regulatory Harmonization 

Achievements- AHC: Reflection on 15 years, ready for the next chapter。 

3. 統計 AHC 15 年來之成果，其一為辦理 62 場工作坊，計有 13,434 人次參與，此亞

太經合組織區域監理協調討論平台，為監管機構、行業利益相關者和學術專家提供

教育機會；邀請並支持來自 11 個符合旅行條件的經濟體的學員，為促進區域整體

成長貢獻能力建設。另外，自 2016 年 5 月起已向來自 98 個經濟體的個人提供 ICH
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指南培訓，計有 5629 名相關領域學生和工作者完成了線上課程。 

4. Dr. Kim Heesung 表示，基於 15 年的 AHC 營運經驗和做為 WHO 列名監管機構（

WHO Listed Authority, WLA）的承諾，GHC 旨在擴展成為藥品監管協調的綜合國

際教育中心。其願景為透過國際監管協調與合作，為醫療產品提供高效率、全面的

監管環境；任務為協調監管法規、加強監管能力及促進監管外交。AHC 訓練對象

限於 21 個會員經濟體成員，GHC 將不再限制。GHC 下設有秘書處及專家委員會

，專家委員會成員可來自國際組織、各國權責機關、產業界及學術界。GHC 未來

舉辦的 CoE 工作坊之培訓主題將擴展到 RHSC PWAs 之外，涵蓋基於多方合作的

各種高需求主題，以促進全球監管協調。同時也會加上過去在 AHC 沒有的實務訓

練（Hands-on Training）及線上研討會（Webinar）。GHC 預計在 2025 年 3 月前正

式亮相、6 月前完成 2025 年訓練規劃、9 月前優先在 WLA 舉辦第一次實務訓練（

Hands-on Training）進行實務培訓、12 月前舉辦第一次全球性工作坊，為 WLA 評

估的藥物警戒及臨床試驗培訓。除將準備 8 個線上研討會（Webinar），待線上學習

系統（e-learning）網頁維護完畢後，亦將制定計畫，根據 ICH 指引修正，並開展

培訓計畫。 

5. RHSC 產業代表詢問 GHC 是否會與 RHSC PWA 合作，Dr. Kim Heesung 回復，GHC

將與 RHSC PWA 合作，但範疇將超越 APEC。RHSC 副主席詢問 GHC 是否會繼續

支持 CoE 的財務運作。Dr. Kim Heesung 澄清，將繼續支持韓國的兩個 CoE，但未

來的資金安排取決於 GHC 的戰略計劃。 

(三) 國際論壇更新（International Forum Updates）： 

1. ICH 及 IPRP 會議報告（2024 年 11 月，加拿大蒙特婁）：本報告涵蓋了 2024 年 11

月 2-7 日於加拿大蒙特婁舉行的 ICH（國際醫藥法規協和會）及 IPRP（醫藥品法

規管理者計畫）之主要內容。ICH 大會於 6 日舉行，會議重點包括會員更新（新

增觀察員烏茲別克 CPPS、秘魯 DIGEMID、泰國 FDA，目前共有 23 名成員和 38

名觀察員）及指引進展更新，包含 E11A（兒童外推試驗）、M13A（口服固體速放

劑型生體相等性指引）進入最終確定階段；E6（R3）（藥品優良臨床試驗作業指引

）及 M15(以模型輔助藥品開發考量原則)進入草案階段，以及分享培訓課程如 ICH 

M8, M9, Q8-Q10 培訓教材已上線，ICH Q13 工作組教材與 ICH E19 視訊課程仍在

開發中。下一次 ICH 會議將於 2025 年 5 月 13-14 日在西班牙馬德里舉行。此外，
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IPRP 會議於同月 6-7 日舉行，涵蓋六個工作組（藥品識別、奈米藥物、生物相似

藥、細胞與基因療法、仿製藥生物等效性及品質）。焦點議題包括 ICH 指引的實施

經驗、由瑞士 Swissmedic 主導的監管信賴機制 ACCESS 計畫、新加坡 HSA 及英

國 MHRA 介紹人工智慧在藥品管制的應用，以及 IPRP 的願景與利害關係人參與

計畫，下一次 IPRP 會議將於 2025 年 5 月 14-15 日在西班牙馬德里舉行。 

2. 2025 年 IMDRF 更新報告（韓國慶州，2025 年 2 月） 

本報告概述 IMDRF（國際醫療器材主管機關論壇）近期活動，重點涵蓋 IMDRF-

26 會議（2024 年 9 月，美國西雅圖）的討論成果與決議，並預告 IMDRF-27 會議

（2025 年 3 月，日本東京）。IMDRF 成員包括澳洲、巴西、加拿大、中國、歐盟

、日本、韓國、俄羅斯、新加坡、英國、美國，並設有 WHO、ANMAT（阿根廷

）、SFDA（沙烏地阿拉伯）、Swissmedic（瑞士）作為官方觀察員，另有來自非

洲、亞洲及拉丁美洲的 22 個監管機構作為附屬成員。此外，IMDRF 亦參與 APEC 

RHSC、GHWP（全球醫療器材法規調和會）及 PAHO（泛美衛生局）等區域協調

計畫。 

IMDRF-26 於 2024 年 9 月在美國西雅圖舉行，會議包含監管系統發展與成熟度工

作坊（9 月 16 日）、APEC RHSC 協調進展論壇（9 月 17 日），以及管理委員會公

開會議（9 月 18 日），總計約 300 名現場與 900 名線上參與者。此次會議批准 8 個

新的附屬成員，並發布《IMDRF 監管機構間不良事件資料交換的共通數據集》及

《IMDRF 不良事件術語選擇考量》草案，並同意進一步推動 AI/ML（人工智慧/機

器學習）與 SaMD（醫療器材軟體）監管框架之發展。IMDRF-27 會議將於 2025

年 3 月 10-14 日在日本東京舉行，屆時將舉辦相關線上研討會與培訓，並蒐集意見

以制定下一版 IMDRF 戰略計畫。 

(四) RHSC 關鍵績效指標（KPI）-第 1 階段（RHSC Key Performance Indicators– Phase 1） 

APEC 法規協調指導委員會（RHSC）推動藥品與疫苗審查法規趨同的目的與進展。透

過促進資訊共享、承認他國的 GMP 證書、簡化藥品證明文件（CPP）要求、建立互認

協議（MRA）及參與國際合作機制等措施，成員經濟體能有效提升藥品審查效率，保

障民眾用藥安全，同時節省公共資源、吸引投資、減少腐敗風險，並提升全球信譽。自 

2008 年以來，各項關鍵績效指標均有明顯進展，包含資訊共享、證書互認、程序簡化及

國際合作的參與度均持續提升，朝著 2030 年實現最高可行法規協同的目標穩步邁進。
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此外，RHSC 自 2012 年起設立多個法規科學訓練中心，致力於培育專業人才，確保法

規協同可持續推動，進一步促進 APEC 區域內藥品與疫苗的可近性與安全性。邀請 KPI

團隊的 MSD 的 Sannie Chong 女士和東北大學的 Jared Auclair 博士發表簡短評論，表示

KPI 展現了 APEC 地區規範協調的可測量進展，例如「信賴途徑的擴展」從 12 個經濟

體增至 14 個，新增了菲律賓和越南；「單一許可下的多站點管理」從 15 個經濟體增至

18 個，包括香港、中國，泰國和菲律賓；「藥品製售證明（CPP）的依賴下降」韓國和

馬來西亞逐步減少對其依賴。 

會中請各經濟體就以下議題進行討論： 

 在 APEC 各經濟體的法規趨同方面，哪些主要趨勢或進展最值得關注？ 

 KPI 計畫第一階段的重點是重啟 AHC 先前每半年進行一次的 KPI 調查。現有的 KPI

在反映各經濟體的法規進展方面表現如何？有沒有特別有效或無效的指標？ 

 對於自 2019 年以來進展停滯的部分，有哪些關鍵障礙妨礙了法規協和？RHSC 可

以如何因應這些挑戰？ 

 RHSC 過去 KPI 資訊圖表的目標讀者包括各國衛生、貿易、財政等部門的高層政治

領袖。RHSC 應如何持續與這些領導者互動並展現其價值？ 

各經濟體分享如下： 

 泰國：提交預錄意見，分享其在單一許可多站點管理轉型方面的進展。 

 美國：強調 KPI 的影響力超越了 RHSC。例如，在 2019 年智利 APEC 主辦期間，

KPI 的成果在貿易與衛生部長會議中被提升討論，展現了規範協調對貿易、創新和

公共健康的深遠影響。 

 智利：表達對項目的支持，並確認是否已提交其 KPI 調查回覆。項目負責人團隊確

認智利已完成調查。 

 韓國：支持該項目並表示 MFDS 將提供尚未完成問題的回答。 

 日本：重申對 KPI 項目的支持，強調 KPI 展現了 RHSC 的影響力。 

(五) TFDA 醫療器材教學卓越中心報告（MD CoE）： 

TFDA 以提供影像方式更新醫療器材（MD）教學卓越中心（CoE）的最新工作進度，

包括 2024 年活動成果回顧及 2025 年工作規劃，內容涵蓋 2024 年 APEC 醫療器材（MD

）教學卓越中心（CoE）國際研討會的主要成果及未來計劃。 

2024 年，TFDA 成功舉辦了 APEC 醫療器材（MD）教學卓越中心（CoE）國際研討會
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，核心課程聚焦於增進學員對醫療器材法規的認知；活動包含對各經濟體醫療器材市場

準入規範現況的介紹、分組實作與案例研討等，尤其是活動安排了臨床評估課程、對研

討會成果的期許等討論，參與者整體滿意度高達 4.9 分（滿分 5 分），充分展現活動設

計與執行的成功。根據實際出席及線上參與者的自我評估，所有課程內容均顯著提升參

與者的知識水平，「醫療器材安全與性能基本原則及符合性評估」被選為最具價值的課

程，顯示核心課程設計契合學員需求，能有效促進學習成效。 

TFDA 制定了 2025 年的三大目標展望未來，首先，將成立專案委員會，設計具系統性

的培訓計劃；其次，於 2025 年 8 月舉行教學卓越中心國際研討會，並邀請各國官方單

位及產業代表參與，促進多方交流；定期評估活動成果，確保執行成效達成既定目標。

這些計劃展現 TFDA 致力於推動醫療器材法規全球協和的承諾，並透過搭建學術與實

務分享的平台，促進醫療器材安全性、效能及品質標準化的進程。 

(六) 藥品安全監測（Pharmacovigilance）PWA 更新：韓國 KIDs 報告，說明去年（2024）

路線圖已獲得採認，提供路線圖修訂進度更新表，提及去年透過 PWA CoE 指導委員會

會議，韓國得以更新委員會委員名單，包括口頭以台灣「Taiwan」代替 Chinese Taipei。 

(七) TFDA 優良查驗登記管理優先工作領域及法規教學卓中心報告（Good Registration 

Management PWA - PWA Champion Update& CoE Update: TFDA）：TFDA 與日本厚生勞

動省/藥品醫療器材綜合機構（MHLW/PMDA）優良查驗登記管理（GRM）優先工作

領域（PWA）的共同主導經濟體，由本署代表共同主導經濟體發言，回顧 2024 年的活

動成就與 2025 年的工作計劃。2024 年，TFDA 辦理了 3 次 GRM PWA 指導委員會的視

訊會議，分別於 4 月、6 月及 11 月舉行；此外，TFDA 於同年 7 月參與了在新加坡舉行

的 RHSC 會議，會中提出更新版的 PWA 路徑圖（Roadmap）並於會議上通過審核。同

年 9 月，TFDA 於台北成功主辦 APEC GRM 教學卓越中心（CoE）國際研討會，匯聚

了來自多個經濟體的專家與學者，參與者涵蓋各國官方衛生機構、產業界及學術界人士

，活動內容聚焦於藥品查驗決策中的風險效益評估以及申請計劃的規劃等核心課題，旨

在促進跨國間法規協合。 

展望 2025 年，TFDA 計劃繼續深化 GRM PWA 的影響力，預計將於 8 月底至 9 月初期

間在台北再次舉行 GRM CoE 國際研討會。同時，TFDA 也加強與其他 CoE 的溝通，例

如與泰國 FDA 合作主辦線上研討會，確保活動規劃能更全面滿足區域監管機構之需求

。此外，TFDA 將透過定期舉行指導委員會及課程員會會議討論，持續改進工作坊的內
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容及形式，期待能更有效地促進亞太區域內藥品法規的整合與創新。這些計劃不僅體現

了 TFDA 在國際法規協調化進程中的主導地位，也展現了其推動公共健康與產業發展

的長期承諾。 

本署之優良查驗登記管理（GRM）教學卓越中心（CoE）進行工作進度報告，著重於

2024 年 9 月 3-5 日在台灣舉辦 APEC GRM 卓越中心（CoE）國際研討會，旨揭研討會

為期 2.5 天，吸引來自 7 個 APEC 成員經濟體的 100 名學員參與，其中包括 31 位來自

審查單位及 69 位來自業界人員，活動內容設計以 GRM 的核心課程為主軸，以講座、

分組討論與案例分析等形式，提升參與者在藥品審查、申請資料準備與法規執行等方面

的能力。第一天的課程聚焦於市場授權的風險效益評估與決策，並引入由多國專家進行

討論；第二天以案例討論的方式討論規劃查驗申請流程與準備申請資料，旨在幫助申請

者加快審查進程；第三天則以再生醫學為講座主題，分享台灣與日本在此領域的法規最

新進展。整體而言，學員對於國際研討會的課程安排與學習收穫給予高度評價，認為研

討會安排內容極具實用性且能有效促進專業知識提升。 

展望 2025 年，TFDA 將於 8 月底舉行 APEC GRM CoE 國際研討會，並與 TFDA 醫療

器材 CoE 研討會部分共同辦理。研討會將嘗試跨領域的交流，如在同一場地與不同 CoE

舉辦開幕典禮、歡迎酒會與結業儀式同步辦理，藉此強化不同領域專家之間的聯繫。透

過這些努力，TFDA 期望持續為亞太地區法規協調和及創新應用提供強有力的支持，推

動全球藥品與醫療器材產業持續發展。 

(八) RHSC 關鍵績效指標（KPIs）-第 2 階段（RHSC Key Performance Indicators–Phase 2） 

討論事項如下： 

 在聽取各專案工作小組（PWAs）的更新後，法規科學卓越訓練中心（CoEs）已經

如何透過能力建構訓練，支持 RHSC KPI 的推動？ 

 各 PWAs 是否有興趣發展符合自身路線圖的 KPI？ 

 KPI 項目第二階段有意擴展現有 RHSC KPI 架構。有哪些新的法規趨勢或挑戰應納

入擴充後的 KPI 框架？ 

        美國和日本主導更新 KPI 項目，透過年度調查和資訊圖表更新監管趨勢，推動後疫情時

代的規範協和。進一步介紹了其 KPI 項目，包括一份 2024 年草案，其中包含向 APEC 

21 個成員經濟體的調查統計結果，此專案的目標是衡量 APEC 區域在法規協和的進展

，幾個 APEC 經濟體在 KPI 討論中分享經驗和心得，包含菲律賓 FDA 分享了其在推進
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法規依賴（Reliance）政策方面的進展，加快了醫療產品的審核速度；泰國分享允許單

一藥品許可證涵蓋多個地點，提高靈活性並符合國際慣例。另外，討論及擴大第 2 階段

KPI 之可能性，著重於建立強大依賴的長期願景，並最終達到更廣泛的互相採認之目標

。與會者一致認為長期目標是實現互認機制，而實現此目標的必要步驟包括加強信賴及

工作分配機制，說明如下： 

 信賴原則：RHSC 成員認為，應重點研究如何有效落實信賴機制。 

 KPI 擴展建議：包括生命周期管理等內容，如供應鏈及藥品安全通報。 

 各 PWA 制定專屬 KPI：與會者建議由各 PWA 負責制定 KPI，並與 RHSC 的跨領域

KPI 對齊，展示其如何支持總體目標。 

(九) 聯盟報告（Coalition Report）： 

1. 東北大學 Dr. Jared AUCLAIR（共同主席）報告法規科學訓練卓越中心（Center of 

Excellence, CoE）聯盟，目前 CoE 聯盟是依循 RHSC 先前已得到認可之模式運行

，將持續在 CoE 聯盟內部製定該評估計劃與大家分享。現正在更廣泛徵求意見中

，也會與 APEC 秘書處密切合作並透過主席協助，以確保評估過程更了解情況，及

他們如何向 SCSC 報告。另，需再確認 ToR 之更新，將嘗試整合以順利完成更新

。 

2. 美國藥物研究和製造商協會（PhRMA）報告產業聯盟： 

(1) 創新產業聯盟非常重視 RHSC 正在進行的工作，認為這對於幫助推動生物性

治療產品與監管法規協和及促進投資先進技術至關重要。在各種國際論壇上

正在進行許多有價值的相關工作，如 ICH，我們的發展標準就在這裡制定的，

而 RHSC 創造讓利害關係人聚集一起的機會，就現實生活中的一些應用和挑

戰以及如何滿足增量需求進行討論。 

(2) 完成許多工作協助更新之 ToR 獲得採認，我們都曾與不同經濟體的利害關係

人合作過，很高興看到 RHSC 與正式的 APEC 會議一起召開，以及現有的計

劃繼續進行，也非常期待新的開始。 

(3) 確認 KPI 項目之重要性並呈現 RHSC 的價值，並認為這路線（route）在 ToR

重新談判時得到證實。產業聯盟及我們的同事在最新一輪的 KPI 更新中建立

合作夥伴關係。在 2 月 12 日的會議上，也對未來 KPI 的發展方向進行了初步

的腦力激盪。我們再次認為，繼續維持現有的 KPI 非常重要，及可能要考慮
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新增哪些 KPI 是有意義的。最後分享 RHSC 政策對話的概念，業界非常溫和

及支持，將藉此機會進行進一步的對話。 

(4) 在 SOM1 之前，PhRMA 與日本藥品製造商協會（JPMA）舉行了協調會

議，討論相關議題。 

(十) RHSC 戰略討論（RHSC Strategic Discussions）： 

1. APEC 秘書處報告 APEC 論壇評估及 RHSC 職權範圍（ToR）更新的流程，根據

ToR 規定，APEC 所有論壇（及其附屬機構）的任期均為四年（2022 年 1 月 1 日

-2025 年 12 月 31 日），必須在 2025 年 12 月 31 日前更新 ToR。SCSC 及其附屬機

構（FSCF、JRAC、RHSC）現正進行論壇評估工作。如達成共識，CTI 將向資深

官員建議更新；反之，若 RHSC ToR 未能獲得延續，該論壇將終止運作。 

2. 2024 年 11 月，分發 SCSC 論壇報告，SCSC 成員針對該報告向論壇提供回饋，包

括 SCSC 及其附屬機構是否應繼續其工作以及是否應更新 ToR 的意見。15 個經濟

體回復支持更新，其中有些經濟體提及將部分 SCSC 附屬機構整併到 SCSC 或其他

論壇的可能性。 

3. 2025 年 1 月，評估報告及 SCSC 成員的綜合回饋，與 SCSC 分享並提交給 CTI。

2025 年 2 月，六名 CTI 成員對 SCSC 提出意見，均支持更新，其中 A 經濟體提出

需遵守事項，包括： 

(1) 每個次級論壇都有與小組工作計畫一致的 ToR 及落日日期，並至少每年向 

CTI 報告一次。 

(2) 次級論壇中的所有倡議（包括網站）均須遵守 APEC 指導方針和流程。 

(3) 所有 APEC 品牌的產品和出版品、網站、行動、專案提案和倡議必須事先得到

相關次級論壇或 CTI 的認可。 

(4) 未經 CTI 批准，次級論壇不得設立新的研究中心、網站、平台、附屬機構或其

他機構；C 經濟體提出，在 CTI 年度報告或 SCSC 附錄中沒有提及 CoE 的任

何具體工作，並認為 ToR 應包括其 CoE 工作成果和至少每年一次對 APEC 定

期報告。這將有助於確保 SCSC 和 CTI 了解這些機構的工作和績效。 

4. CTI 將分享觀點及是否同意向資深官員建議更新 SCSC 及其附屬機構，對於 CTI 

建議更新的團體，資深官員將在 SOM 1 全體會議（3 月 8 日至 9 日，CTI 第 1 次

會議）上做出決定（討論各附屬次級論壇的延續事宜）。SOM 1 會議後，一旦資深
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官員批准論壇的更新，論壇將收到通知並要求其更新 2026 年至 2029 年的 ToR，

最遲應在下一次全體會議（SOM3）上得到論壇認可，再於 CTI 級別再次認可後，

通知資深官員。如論壇更新有任何附加條件，則 ToR 也應納入這些條件。 

5. 2025 年 3 月 9 日 SOM 宣布更新論壇的決定，則 RHSC ToR（2026-2029 年）的初

稿，納入 SOM 的決定，將分發給 RHSC 成員徵求意見，及分發給 SCSC 徵求意見

和批准。在 SOM 3 前（2025 年 7 月）SCSC ToR 草案（以及包括 RHSC 在內的其

附屬機構的 ToR）獲得批准。RHSC 將根據論壇之評估，更新其 ToR，並確立教學

卓越中心（CoE）報告的正式流程。 

6. 有關 CoE 聯盟對正式 CoE 重新評估的更新，Jared Auclair 回顧了 RHSC 標準操作

程序中規定的三年一次的 CoE 評估程序，目當前正在更新評估量表及調查，並計

劃在 SOM3 會議前分發更新版本。 

7. 主席詢問 ICH/IPRP、IMDRF 是否有經濟體自願擔任代表。ICH/IPRP 沒有自願者，

將在 SOM 1-SOM 3 期間再進行聯繫相關會員國的意願；IMDRF 由馬來西亞 MDA

自願擔任 RHSC 代表，並於 3 月 IMDRF 會議中更新 CoEs 的近況，以及說明 CoE

進行方式。 

8. RHSC 顧問辦公室報告 RHSC 政策對話試點（Policy Dialogue Pilot），RHSC 的使

命是促進醫療產品監管機構之間的監管合作，RHSC ToR 透過兩種主要方式履行，

第一種方式是透過 CoE 提高監管人員的監管科學能力，第二是促進法規制定者之

間的政策意願和相互依賴，可運用政策對話模式，將可幫助解決上游政策障礙、討

論涉及優先工作領域的監管主題、分享經驗和最佳練習以解決監管難題。接著將在

SOM 3 上試行政策對話模式，安排政策對話試點議程（約 4 小時），規劃兩個優先

議題，包括「罕藥與孤兒藥物產品的法規挑戰」及「ICH E17 實施之跨區域臨床試

驗政策挑戰」。政策對話的提案機制，如在 SOM 3 會議獲得成功，APEC 可在未來

RHSC 全體會議上利用政策對話結構，可能包含 1 天時間用於 CoE 和 PWA 的更新

，以及 0.5-1 天時間用於政策對話。政策對話的經濟體提案，可提交給 RHSC 主席

和副主席，然後與更廣泛的論壇分享，以獲得採認。另，產業聯盟代表詢問是否可

建議其他議題。RHSC 顧問回復，此次試點議題為初步構想，若試點成功，未來可

探索更正式的機制。 

(十一) RHSC 副主席總結會議的主要決定，如下： 
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 推進 KPI 項目，探索信賴機制及生命周期方法。 

 批准三個修訂的 PWA 路線圖（先進療法與生物療法產品、醫療器材、藥品質

量）。 

 繼續進行 CoE 評估並更新量表。 

 確認政策對話試點計劃於 SOM 3 啟動。 

 馬來西亞 MDA 將代表 RHSC 參加 IMDRF 會議，並進一步探討 ICH 與 IPRP 的

參與方式。 

 RHSC 將與 APEC 秘書處合作更新 APEC 網站內容。 

(十二) 其他事項（Any Other Business）：RHSC 暫訂於今年 8 月於韓國召開下一次會議。 

五、 研討會交流情形如下： 

(一) 2 月 24 日與 APEC 秘書針對近日之協助表達感謝之意並持續交流，以維持食藥署於

RHSC 的能見度；向韓國 MFDS 請益因應藥品短缺後之應變機制，與藥品管理組副組

長 Lee Yubin 交換名片後，因會議即將開始，而未能當場取得建議，然已將議題提出，

後續將以電郵方式持續交流；與產業聯盟代表交流，其中日本 Mr. Moroka（Shimadzu

公司）曾於 2024 年擔任我國醫療器材 CoE 研討會講師，新加坡 Dr. Sannie Chong 與

我國出席代表討論 RHSC KPIs。 

(二) 2 月 25 日與韓國 MFDS Dr. Kim Heesung 及 Mr. Hyungok Chun 交流，說明我國預計於

2025 年 10 月辦理化粧品檢驗技術相關研討會，邀請該單位派員出席及推薦適合人選

擔任講師分享經驗；與日本 PMDA、APAC 等友好經濟體持續交流。 

肆、 APEC/SCSC會議前後之會議及研討會紀要 

一、 2月 26日氫能及燃料電池之標準化、驗證、法規與系統建置研討會 

本研討會由韓國科技標準局（KATS）Lee Eungr 組長致詞開場，渠表示為推動低碳社會，

氫能是相當重要的一環，為推動氫能必須制定明確的標準，KATS 致力於發展氫能標準，而

APEC 則是一個重要場域讓所有經濟體可共同討論氫能相關議題。研討會重點摘要如下： 

(一) 提案簡介與分享：韓國分享「APEC 經濟體認知度問卷調查」結果，並介紹 H2KOREA

計畫，旨在推動低碳氫能經濟的早期轉型，促進韓國達成碳中和。H2KOREA 的主要工

作包括加強產業支持、推動國際合作、政策制定與改革、數據收集及可行性分析，並於
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2022 年成立全球氫能產業公會聯盟（GHIAA），而該聯盟目前擁有 24 個會員。 

問卷調查目的是評估 APEC 區域政策制定者與私人部門對氫能經濟的認識，包括氣候

變化、碳中和及氫能經濟的基本知識。調查結果顯示，受訪者對氫能經濟的興趣為 4.87

分，對整體理解為 3.47 分，對政策理解為 3.71 分，多數受訪者認為氫能對碳中和至關

重要，並強調氫能生產與供應基礎設施的建設為優先事項，惟對於技術與標準的認識存

在差距，需加強標準、認證與政策整合的能力建設，並擴大對氫能基礎設施的投資與補

助。 

(二) 議題探討與最佳實踐案例分享： 

1. 潔淨氫能生態系統之發展：在亞太地區推動氫能技術的標準化與合作這一發展不僅

會帶來韓國自身的能源轉型，也能促進區域內其他國家的氫能發展，並為全球氫能市

場貢獻更多的技術和政策經驗。 

(1) H2Korea 推動氫能經濟與標準化：作為韓國推動氫能發展的關鍵機構，H2Korea

致力於將氫能技術與經濟發展密切結合，並推動氫能標準化，增進國際合作，尤

其是在亞太區域，隨著氫能的逐步普及，標準化工作對於提升技術的應用效率以

及減少各國間貿易壁壘顯得尤為重要。 

(2) 台灣經濟研究院林若蓁博士分享我國氫能政策與產業發展概況：我國積極發展氫

能經濟，並結合零排放技術與燃料電池應用，透過產業聯盟整合氫能供應鏈，並

為企業提供政策建議。我國政府推動示範計畫與媒體宣傳，並結合風能、太陽能

與電解槽技術，構建潔淨能源系統。根據淨零碳排路線圖，預計於 2050 年氫能

將占電力結構的 9-12%，並與澳洲及智利合作建立氫能供應鏈，確保氫能供應之

穩定，進而支撐國內的能源需求和淨零排放承諾，未來將進一步促進氫能在交通

、發電等領域的應用。 

2. 氫能技術之發展、研發及法規：本節韓國分享氫能技術、政策與法規之最新進展。其

不僅注重技術研發，還透過嚴格的法規來支持氫能技術的商業化與普及。韓國已建立

相對完整的氫能基礎設施包括氫能車輛、加氫站等，且積極進行液氫與綠氫等領域的

技術示範，這些舉措不僅加速其國內氫能的商業應用，也為全球氫能市場提供了寶貴

的經驗。 

澳洲亦表示將氫能視為實現低碳目標和提升能源安全的關鍵技術，氫能政策涵蓋生

產、儲存、出口及交通運輸等價值鏈，並在減碳目標方面具體明確，將氫能納入到可
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再生能源的長期發展戰略中。澳洲政府推出一系列政策支持氫能發展，包括容量投資

計劃、未來澳洲製造法案、氫能生產稅收激勵等。此外，澳洲還設有氫能啟動計劃和

製造創新基金，旨在推動氫能與綠色金屬的協同發展，並在氫能技術商業化方面提供

資金支持。 

3. 氫能標準與驗證：此節著重於氫能技術標準化問題，隨著全球對氫能需求增長，對

於氫能的標準化要求也日益提升，這些標準涉及到氫能儲存、運輸、應用等各個方面

，尤其是在高壓氫儲存與液氫儲存技術領域，如何制定統一的國際標準，並促進各國

在標準上之調和，將對氫能的全球普及與應用起到重要作用。 

(1) 韓國原子能源研究院 Choi 博士分享液氫技術國際標準現況：ISO/TC 197 負責制

定氫能技術的國際標準，涵蓋液氫儲存與高壓氫系統。隨著技術的發展，高壓儲

氫系統和液化氫技術改進使得氫能的應用更具可行性和安全性。新技術的開發，

如超高壓氫氣系統，可加速充氫速度，並適用於重型應用，有助於氫能在商業運

輸領域之普及，並將推動氫能的普及與應用。 

(2) 中國標準化研究院李博士分享綠氫與低碳氫標準現狀：氫能的發展面臨著標準不

一致之挑戰，尤其是在綠氫與低碳氫的定義上。隨著全球需求的增加，如何建立

統一的評估標準，並確保碳排放計算的透明度，已成為行業發展的關鍵問題。李

博士強調，未來的氫能標準應該涵蓋能源、環境與社會影響，並且根據不同經濟

體的實際情況進行調整。 

二、 2 月 26 日提案計畫管理訓練（PMU）研討會（簡報如附錄 5） 

本研討會主要由 APEC 秘書處分享如何申請 APEC 計畫提案及經費補助，APEC 秘書處分

享重點如下： 

(一) APEC 計畫及申請流程： 

1. APEC 計畫指在將 APEC 的政策目標轉化為具體行動，推動 Putrajaya Vision 2040，

以及透過提升成員經濟體知識、技能等（capacity building），進而改善 APEC 經

濟體的政策、法規、體制和機構。APEC 每年批准超過 100 個計畫，2025 年資金來

源共 17 項，來自會員經費與自願捐款。 

2. 申請流程與審批： 
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(1) 提交概念文件（Concept Note, CN）：需由經濟體成員代表（Project Overseers, 

PO；申請者）提出及撰寫，並獲得一個 APEC 委員會或論壇的支持及批准，

選擇合適的資金來源（對應 APEC 資金優先領域），且須達最少共同提案經

濟體（co-sponsorship）。 

(2) 評分與排名：經濟體依標準評分，APEC 計畫管理單位（PMU）進行排名。

最高得分 60 分，評審標準包括： 

是否符合 APEC 優先事項（20 分） 

提案品質（15 分） 

是否符合本國經濟體優先事項（10 分） 

是否促進能力建構（10 分） 

是否促進跨論壇合作（5 分） 

(3) 提交計畫提案（Project Proposal）：CN 獲得初步批准，需提交完整計畫書，

經 PMU 評估後，由預算與管理委員會（BMC）最終批准。 

(4) 執行：計畫平均 15-20 個月完成，並須提交監測報告（Monitoring Report）與

完成報告（Completion Report）。 

(5) 2025 年申請期程：每年兩次，第一期，CN 提交截止：2025 年 3 月 13 日，計

畫批准（BMC）：2025 年 6 月 2 日，計畫開始執行：2025 年 11 月；第二期，

CN 提交截止：2025 年 7 月 2 日，計畫批准（BMC）：2025 年 9 月 19 日；

計畫開始執行：2026 年 3 月。 

3. 2025 年 APEC 專案資助重點包括：貿易與投資自由化、創新與數位轉型、供應鏈

與互聯互通、可持續發展與綠色經濟、婦女經濟賦權、中小企業發展、海洋廢棄物

管理。 

(二) 撰寫高品質 CN： 

1. 避免四大常見錯誤：重複性（Duplication），確保項目主題與以往 APEC 計畫有所
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區別或能夠建立在過去成果上；範圍過廣（Overly Broad Scope），確定目標產業、

受眾與核心議題；高風險活動（Risky Activities），不得涉及產品推廣、實驗、未

成年人參與等，所有計畫成果的智慧財產權屬於 APEC；超過能力的產出（Overly 

Ambitious Outputs），限制 3 項產出及確認有 1 項能力建構活動。 

2. CN 撰寫重點：(1)主題：與計畫最相關且最多 3 個。(2)預算：依計畫項目的 APEC

資助及自籌資金，決定初步的總金額(美元)，需考量城市、場地、活動日、平台費

用及勞務支出。獲得批准預算就無法增加。(3)目標：運用 2 至 3 短句簡潔清楚說

明。(4)要與 APEC 目標、策略與論壇具相關性（Relevance）。(5)確認是否符合資

格標準和資金優先處理議題。(6)如何透過能力建構讓經濟體獲益。(7)制定工作計

畫：包括簽約、辦理活動、報告提交等時間表。(8)受益者：專注於直接受益人，如

活動參與者或資源使用者。(9)設定評量指標：如計畫產出及成果(10)與 APEC 及外

部機構的聯繫（Linkages），說明計畫與以往 APEC 計畫的關聯，並探討跨論壇合

作與國際機構的參與。 

3. 所有 APEC 計畫都必須符合 2040 太子城願景（PV 2040, Putrajaya Vision 2040）與

奧特亞羅瓦行動計畫（APA, Aotearoa Plan of Action），分為三大驅動因素，貿易

與投資；創新與數位化；強壯、平衡、安全、永續和包容性成長，及 10 項目標，

從中選擇 2 個與計畫密切相關的目標。 

(三) 制定高品質預算計畫： 

1. APEC 計畫預算應符合成本效益原則，確保資金與產出相符。預算由 APEC 資助

與自籌資金組成，需符合 APEC 資助範圍，可資助費用為研究：包括訪談、數據

分析，研究人員費；會議與活動：涵蓋專家講師費、場地租賃、旅費等；報告出版：

APEC 政策報告撰寫、編輯與發佈；不可資助費用包含差旅費、政府或國際組織

官員的酬金、餐點、咖啡及茶點（除非含括在套餐內）、促銷品及禮品（如廣告、

公事包、紀念品、花）。 

2. 預算規劃應(1)明確項目產出（研究、會議、報告）。(2)詳列預算項目，確保符合

APEC 資助規則。(3)確保資金合理分配，避免超支與不必要開銷。 
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(四) APEC 計畫管理系統（APEC Project Administration System, APAS）：操作介面介紹及

CN 提出流程說明，該系統涵蓋了概念文件的提交與評分、提案計畫草擬與修訂、品質

評估及最終核准和接受函簽署等功能。 

(五) 另外，食藥署發言請教秘書處，更清楚 APEC 計畫必須要有一明確主題、延伸的工作

項目（例如時下趨勢 AI）、支持的論壇（APEC 糧食安全政策夥伴，Policy Partnership 

on Food Security, PPFS）與扣合其優先工作事項、至少 2 個共同提案經濟體（co-sponsor）

等，參照評分項目所占比重高低，進行規劃，可提高計畫通過率，通過率約為 76%。 

三、 3 月 1 日計畫品質管理訓練研討會【BSMI】 

APEC 計畫旨在將 APEC 政策轉化為具體行動，推動太子城願景（Putrajaya Vision 2040），

目標包括支持 APEC 經濟體的能力建構、促進 ECOTECH（經濟技術合作）議程及落實 APEC

各項政策與發展目標，重點如下： 

(一) APEC 專案申請流程： 

1. 概念文件（Concept Note, CN）：由專案主持人（Project Overseer, PO）撰寫，且須

獲得至少 1 個 APEC 論壇支持與最低數量的共同連署經濟體，後交由各經濟體評分

與排序，以獲得預算管理委員會（BMC）初步核准。 

2. 計劃書階段（Project Proposal, PP）：須依 APEC 格式撰擬完整之計畫書，以不超過

12 頁為原則。計畫書必須符合相關性、有效性、效率、影響性與持續性等五項標準

之要求，通過 PMU 的品質評核，計畫須在該五項標準均獲得「滿意」以上的評等才

能通過送交 BMC 認可並取得補助。 

3. 執行階段：依據工作計畫委辦採購並據以執行，PO 須定期報告執行計畫過程及提

交監控報告（Monitoring Report），最後提交完成報告（completion report）至秘

書處。 

(二) APEC 最主要的基金有 3 個，一般計畫帳戶（GPA）、APEC 支援基金（ASF）（細分

為 14 個子基金）、貿易與投資自由化促進帳戶（TILF）；2025 年第 1 階段基金總額

為 1,143 萬美金，申請時需依據計畫性質挑選適當的基金 
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(三) 撰寫概念文件常見 4 大錯誤為與既有專案重複、範圍過廣、涉及 APEC 敏感領域與產

出成果過多。 

(四) 擬定成本效益高的 APEC 預算，涵蓋研究、活動及報告產出，需符合規範並精準估算

人力與採購成本，提升提案成功率，重點如下： 

1. 提升提案成本效益：APEC 計畫預算之擬定需具成本效益並支持能力建構活動，涵蓋

旅費（11 個符合補助資格經濟體，每個 1-2 人）與活動費用，專家酬金依支付表計

算，總額由 APEC 資金與自籌資金組成。 

2. 依產出細分並確保合規：預算須依研究、活動與報告產出來擬定，研究補助包含桌面

研究與調查研究；實體活動補助包括旅費（最多 6 位專家與參與者）、場地費與酬

金，虛擬活動則涵蓋平台與技術支援費，而報告需達 12 頁以上出版標準，非允許費

用（如紀念品、設備購置）不予補助，提案時需確保預算合理性與合規性。 

3. 精準採購估算與合約管理：人力成本以每小時計算，分為研究（80 美元）、活動管

理（40 美元）、文書（20 美元）及其他（如口譯），需列明承包商任務與工時。

採購依金額分級，5,000 美元以下直接指定，5,001-20,000 美元為小型合約，20,001-

50,000 美元需招標，50,001 美元以上公開招標；另採購合約內人力應避免政府或國

際組織員工。 

(五)  APEC 計畫管理系統（APAS）概況簡介，聚焦於 APAS 系統及提出概念文件（CN）

之流程，協助與會經濟體熟悉線上申請步驟及應注意事項，優 APEC 提案流程，重點

如下： 

1. 提升提案效率：簡介 APEC 計畫管理系統（APAS），包含概覽（強調概念文件填

寫流程）、電子郵件通知、系統操作及問答，提供直觀操作介面，簡化申請程序。 

2. 關鍵步驟與通知管理：從創建帳戶、登入系統開始，至提交採認文件結束，強調便捷

性。申請者需注意兩項重要通知：一是獲其論壇背書後需於 2025 年 4 月 16 日中午

12 點（新加坡時間）前上傳至 APAS；二是 2025 年 6 月 3 日收到預算管理委員會

原則核准通知。 

3. 操作指導與實務應用：APAS 系統登入示範與概念文件上傳，展現系統直觀性，使用
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者可查看任務列表，確保文件完整性。秘書處建議提前準備、與計畫主任確認細節，

並利用問答集解決技術問題，提升操作熟練度，確保提案流程順利進行並符合要求。 

四、 3月 2 日「APEC 市場進入小組（MAG）第 68次會議」（議程如附錄 6） 

本次會議由召集人為智利 VÁ SQUEZ 女士，簡要說明會議注意事項，並採認議程與前次會

議總結報告（Summary Report），出席代表包括澳洲、汶萊、加拿大、智利、中國、香港、

日本、韓國、紐西蘭、馬來西亞、巴布亞紐幾內亞、秘魯、菲律賓、俄羅斯、新加坡、泰國、

美國及我國共 18 會員經濟體。此外，APEC 政策支援小組（APEC Policy Support Unit, PSU）

及貿易暨投資委員會（Committee on Trade and Investment, CTI）亦出席會議，重點說明如

下： 

(一) APEC 2025 主題及優先領域 

1. 韓國簡介 2025 APEC 主題及優先領域：說明其 2025 辦會主題為主題為「建立永續發

展的明天」，聚焦三大優先領域：「連結、創新、繁榮」（Connect、Innovate、Prosper

）」，而 SCSC 的關鍵議題則包括人工智慧的標準與符合性評鑑、下一代專業人才

的培訓、標準與驗證的數位轉型，以及再生能源相關標準的合作。 

2. CTI 主席說明其優先事項：CTI 主席 Mr. Christopher TAN 說明 2025 年 CTI 優先事

項，包括支持多邊貿易體系、區域經濟一體化（推動自由貿易區【FTAAP】）、貿

易便捷化（連通性、數位化與創新）以及包容性與永續成長。CTI 將透過年度報告

彙整各項進展，PSU 將進行階段性審查，並於 2030 年進行綜合評估。CTI 將於 2025 

年第 1 次會議中討論各附屬次級論壇的延續事宜。 

3. 秘魯提出的「實施 Ichma Statement 新視野 FTAAP 的前進之路」計畫，重點包括啟動

新工作流與對話機制，分析自由貿易協定（FTA）與區域貿易協定（RTA）的趨同

與趨異，並加強經濟體間的資訊分享與合作，計畫還包括多場能力建構工作坊，涵蓋

電子商務、綠色供應鏈等領域，並徵求各經濟體對需求的回饋意見，以調整計畫內容

。再者，計畫透過 CTI 推動 FTAAP 議程，並舉辦相關工作坊與會議，促進跨領域合

作，提升亞太區域經濟體系的競爭力與整合度，確保 FTAAP 進程的順利推動。 

4. APEC 政策支援小組（PSU）報告指出，對五大自由貿易協定（FTA）進行章節比

較，發現大部分章節具有高度趨同，特別是在市場准入與貿易規則等領域，但勞工、

環境等議題仍面臨挑戰。報告建議 FTAAP 應關注供應鏈韌性、數位經濟、投資便利
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化及醫療物資保障等議題，並促進跨境數據流通與隱私保護。政策建議包括建立

FTA/RTA 標準化模式、探索雙邊協議及分階段承諾，並強化能力建設與合作，推動

創新合作模式，以確保區域經濟發展與貿易的永續性。 

(二) MAG 關於環保產品的工作 

1. MAG 於 2022 年 4 月 22 日制定一項環保產品工作計畫，旨在推動 APEC 的環保產品

倡議，該計畫包含三大支柱：一是開發非約束性、自願性的環保產品參考清單；二是

更新 APEC 環保產品清單，將其從 HS2017 版本轉換為 HS2022 版本，以供參考；三

是討論非關稅措施及監管議題，評估其對環保產品和服務貿易的影響。召集人邀請各

會員提交關於 HS2022 的工作計畫。 

2. 澳洲正致力在環境完整性與 HS 商品編碼之間取得平衡，並考慮是否將回收、再生或

再製類別納入環保產品參考清單，以保持清單的持續更新性。各方對此提出不同建議

：俄羅斯建議擴大框架範圍並移除再生與製造商品類別；中國和泰國建議暫不納入

再製造產品；新加坡提議標註回收或再製商品；韓國認為再製產品需進一步定義。澳

洲回應將考慮在下一版本草案中調整。此外，紐西蘭報告指出，非關稅措施（NTM

）對貿易影響顯著，並領導開發最佳實踐指引，旨在提升貿易便捷化和減少貿易障

礙，已獲得 CTI、MAG 與 SCSC 支持。 

3. 美國於 1 月 14 日舉行的貿易政策對話中，討論如何驗證特定商品對環境的貢獻，並

邀請來自 APEC 經濟體的近 70 位代表參與。該討論聚焦於如何界定環保商品，以及

企業如何量化商品的環境影響。美方感謝各經濟體的積極參與，並期待未來的合作。

中國、澳洲及菲律賓等經濟體認為此次研討會深具意義，並建議美國提供摘要報告供

會員參考，美方亦表示將於報告完成後將與各方分享。 

(三) 對多邊貿易體系的支持 

1. 日本啟動針對資訊科技協定（ITA）對未來 ICT 貿易影響的 APEC 計畫，旨在分享

亞太地區 ICT 產品貿易趨勢與技術發展，並提升對 ITA 及 ITA2 的認識。該計畫將

於 2024 年發布最終報告，並進行企業訪談及調查，探討非關稅措施對 ICT 貿易的影

響。WTO ITA 委員會則討論 ITA 擴大後的影響，並審查手機關稅問題，部分代表建

議將 ITA 產品範圍擴展至 AI、5G 及工業機器人等新技術，並採納了電磁相容性（

EMC）和電磁干擾（EMI）評估程序的指導方針。 

2. 馬來西亞強調，資訊技術協定（ITA）對創新、就業及可負擔技術的普及至關重要，
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自 1996 年以來，馬國 ICT 產品出口從 217 億美元增長至 2020 年的 605 億美元，並

對 201 項高科技產品免除關稅；然而，僅依靠降低關稅仍不夠，基礎設施、法規及政

策框架的完善同樣必要，以確保所有經濟體獲益。馬來西亞呼籲擴大對數位整合和治

理的投資，並強調應提供更靈活的途徑，以吸引更多 WTO 成員加入 ITA，推動全球

數位經濟的互聯發展。 

3. 澳洲已全面實施 ITA，並鼓勵其他成員加入。另澳洲表示日本之報告強調 ITA 在促

進貿易中的重要作用，並期待 APEC 與 WTO 進一步合作。 

4. 我國感謝日本更新 ITA 研究計畫，該計畫探討新興 ICT 產品，並強調 ITA 在推動經

濟、工業發展及應對全球挑戰中的關鍵作用。此外，我國重申對 ITA 及 ITA 2 的支

持，並呼籲 APEC 加強跨境討論與其他國際組織合作，支持多邊貿易體系。我國也

呼籲尚未加入 ITA 2 的經濟體考慮加入，根據日本的研究，非 ITA 經濟體的 ICT 貿

易亦逐年增加，加入 ITA 可獲得更多利益。 

5. 中國表示作為 ITA 和 ITA 2 的參與者以及全球價值鏈中的關鍵利益相關者，中國已

在去年全面履行所有關稅減免承諾，展現了推動 ICT 發展的具體行動。此外，中國

已準備參與可能的新一輪擴展（ITA 3）的相關討論。 

6. 加拿大支持鼓勵尚未參與 ITA 或 ITA 2 的 APEC 經濟體考慮加入，加入 ITA 將有助

於發展知識型經濟、吸引投資及支持 ICT 服務業；加拿大和其他參與國願意提供如

何加入的更多資訊，如 2022 年 MAG 的研究計畫收集 APEC 經濟體 ICT 政策和利用

情況之數據，以顯示參與 ITA 的好處。加拿大相信，APEC 能繼續在促進 IT 產品貿

易方面發揮重要作用，推動 ICT 產品的普及，帶來更便捷與繁榮的未來。 

(四) 支持區域經濟整合（EIR） 

1. APEC 貿易資訊庫（APEC Trade Repository）：菲律賓報告指出，2024 年 8 月 1 日

至 2025 年 2 月 15 日間，APEC 貿易資料庫（APR）使用情況略有下降，共有 3,586 名

使用者，其中 1,185 名為頻繁使用者。所有 APEC 經濟體均有使用 APR，並且印度、

英國、德國等非亞太國家也穩定參與。APR 新增了 Chihaya.com 網站，並受到菲律賓

貿易與工業部及其他官方機構的支持，顯示其推廣成效。菲律賓鼓勵各經濟體分享提

升使用率的成功案例，並呼籲繼續增強 APR 的可訪問性與內容豐富度，促進區域經

濟整合，發揮平台在貿易資訊共享及決策支持中的價值。 

2. 再製商品（remanufactured goods）： 
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(1) 美國更新的 APEC「再製商品貿易促進計畫」強調再製商品（Remanufactured 

Goods）的重要性，這類商品透過回收舊產品中的零件與材料，再經過工業化流

程製成符合新產品標準的商品，不僅提高材料與能源使用效率，還可大幅減少固

體廢棄物，並運用創新技術滿足市場需求。自 2011 年起，APEC 推動再製商品

貿易促進先導計畫（Pathfinder），旨在促進循環經濟，符合《曼谷綠色生物循

環經濟目標》與《舊金山原則》，並支持環境永續發展。美方鼓勵更多經濟體參

與，透過知識共享、政策協調及能力建設活動推動再製商品貿易，進一步強化區

域內的循環經濟，促進永續發展，為 APEC 經濟體帶來長期的經濟與環境效益。 

(2) 美國於 2023 年 APEC SOM3 期間舉辦再製消費電子產品貿易研討會，討論再製

手機、筆記型電腦、電視等產品的貿易挑戰與優勢。該計畫透過案例研究與分析

，探討再製電子產品的貿易障礙及貿易承諾，並提供能力建構與技術協助，協助

會員消除貿易障礙。該計畫支持數位連結性發展，透過再製產品提升數位基礎設

施的可及性，尤其是幫助無法購買全新電子產品的弱勢群體。研討會也對政策與

法規環境進行探討，並識別貿易挑戰，這些結果將納入即將發布的分析研究報告

。 

澳洲則回應表示其已於 2024 年發布《澳洲循環經濟框架》，並設定 2035 年循環

利用率提高一倍的目標。該框架支持 30 多項計畫，並投資 1,500 億澳元推動循

環經濟，促進市場對再製商品的需求。新加坡則建議 APEC 在三大領域加強合作

，包括統一再製商品定義、減少貿易障礙以及推動最佳實踐分享與監管合作；此

外，新加坡亦透過《資源永續法案》支持再製產業發展，並歡迎與其他經濟體合

作，共同推動永續經濟發展。 

3. 原產地規則 

(1) 美國提案的《推進 FTAAP：原產地規則相關議題》計畫，由 APEC 市場准入小

組主導，旨在探討原產地規則（ROO）對自由貿易協定（FTA）的影響。ROO

決定商品原產地，影響減免關稅的資格，並展示如 USMCA 與 RCEP 在規則上

的差異，如肉類和男士西裝的處理方式不同。計畫指出 ROO 面臨的挑戰，特別

是隨著商品和貿易敏感性變化，規則若不更新可能過時。計畫將於 2025 年春季

進行問卷調查，並在 8 月 SOM 3 舉辦研討會，旨在提升各經濟體對 ROO 的理

解與能力，推動 FTAAP 議程並應對現代貿易挑戰。 
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(2) 香港與 APEC 政策支持小組（PSU）合作，提出研究原產地規則（ROO）優化

計畫，並獲得澳洲、中國、印尼、韓國、紐西蘭及新加坡等國的連署。此計畫旨

在探討 ROO 在自由貿易協定（FTA）中的演變，分析其趨同與趨異現象及對企

業，特別是中小企業（MSMEs）利用 FTA 的影響。香港希望研究結果能促進未

來對話，優化 ROO 設計，進而促使貿易自由化效益最大化，尤其讓中小企業受

益。 

(3) PSU 發布之《現代貿易協定中的原產地規則：趨勢與挑戰》報告，研究 9 個 FTA

（CPTPP、RCEP、USMCA 等）的產品特定原產地規則（PSR）與整體制度。

初步結果發現趨同性高，但勞工、環境等議題難達成共識。下一步將進行部門分

析、FTA 利用率研究及海關挑戰探討（如原產地驗證），以提升 ROO 設計效率

與貿易效益。 

伍、 心得與建議 

一、 目前AI驗證與認證雖處於發展初期，但各大國際組織已積極制定相關框架，如ISO/IEC 

27001雖原為資訊安全標準，但已逐步延伸應用至AI領域，特別在金融、醫療等高敏感數

據應用中，強調數據處理與隱私安全；歐盟則提出《人工智慧法案》，對AI系統按風險等

級分類，高風險AI須經外部認證，包括透明度、可解釋性與倫理性驗證。SCSC致力於推

動AI技術的國際標準化，透過成員國參與ISO、IEC、IEEE等組織，促進技術標準的協調

與共享，確保兼具全球一致性與地區適用性。另外，為解決標準碎片化問題，APEC亦積

極推動標準互認與技術相容性，尤其在數據交換、演算法透明與產品測試等方面，建立跨

國標準信任機制，同時，SCSC也強調跨國協調在AI治理與政策層面的重要性。 

我國應積極關注於發展AI應用時，可參考歐盟與美國NIST對高風險AI的分類與審查機

制，建立風險分級管理制度，強化AI在醫療、金融等關鍵領域的監管。再者，可協調制定

AI透明度、隱私保護與倫理等標準，並推動與國際標準接軌，提升我國技術之全球競爭

力。同時，透過認證、風險評估與市場監管，保障AI產品安全與信賴性；另也可舉辦教育

訓練、培育AI人才，並提供政策建言，推動法規與倫理框架建立。透過參與國際組織與跨

國合作，強化標準互認與技術相容性，協助我國在AI國際化發展中掌握優勢。 

二、 隨著人工智慧、數位科技與產業升級的加速發展，全球對技術標準的依賴日益加深。標準
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化不僅是品質管理的基石，更是企業拓展國際市場的通行證。我國雖擁有堅實的技術基礎

與創新實力，但在「標準教育」與「合規文化」的普及上仍有明顯落差。日本與韓國在高

等教育中積極導入標準化教育，值得我國借鏡。 

日本自2000年代起即由經濟產業省與日本標準協會（JSA）推動「標準化教育推進計

畫」，於大學開設「標準化概論」等課程，並發展教學模組；韓國則由國家標準院

（KATS）協助理工大學設置「標準學程」，並實施「標準工程師認證制度」，使學生畢

業即具專業證書。兩國皆重視產學合作，推動學生參與標準制定模擬、產品測試與企業實

習，並以國際標準如ISO、IEC為課程核心，培養學生全球視野。此外，韓國已建立完善的

專業認證制度，日本則強化對標準教育師資與學校的支持體系。 

為因應全球對標準合規專業人才的需求，我國高等教育也應積極導入「標準化教育」，系

統性培養學生對標準、檢驗與合規的理解與實作能力，例如可建置模組化課程，涵蓋通識

與專業選修，並推動跨領域微學位與標準工程師證照制度；此外，本局可扮演關鍵推手，

協助建構教學內容、協助建立全國性標準化教學資源平台、提供最新ISO/IEC標準資料、

在地技術準則、數位教材與專業培訓內容，並串接企業實習與專業師資，促進產學標準導

向人才鏈接，供大專院校跨校共享，藉此強化標準教育實務基礎，為我國培育具備國際符

合性評鑑能力與技術領導潛力的青年人才，奠定產業出口、技術創新與全球競爭力的堅實

基礎。 

三、 積極參與APEC食藥醫粧相關議題之討論，並持續於APEC SCSC爭取各會員支持舉辦國際

研討會、於RHSC強化醫藥法規調和、於FSCF與各會員分享及交流運用科技於食品安全管

理之經驗，同時展現我國食藥醫粧監管實力。 

透過參加本次APEC 標準及符合性次級委員會（SCSC）例會，掌握國際間食品安全或醫藥

品相關議題之最新趨勢，瞭解會員經濟體之管理做法，並展現我國自費舉辦檢驗主題研討

會成果及2025年研討會辦理情形，以及與會員經濟體場邊交流與交換聯繫方式，促進監管

資訊之交換。 

此外，就醫藥品法規協和指導委員會（RHSC）全體會議，TFDA應善盡優良查驗登記管理

（GRM）優先工作領域（PWA）主導經濟體之職責以落實教學卓越中心（CoE）之工作

事項持續於亞太地區推廣優良查驗登記管理（GRM）之理念，並且積極參與相關會議，獲
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取良好實務經驗及新知，持續促進亞太地區的法規調和。應更積極參與RHSC各項工作計畫，

分享我國的經驗，以提升TFDA於RHSC的重要性。由於原上級論壇LISF於2022年日落後，

身為其下的次級論壇RHSC，歷經2年的多方爭取，終至2024年重新歸於APEC組織下，然甫

採認的RHSC議事規則（ToR）效期僅為2024-2025年，爰今（2025）年將又屆期，明年將

由中國主辦APEC，建議我國應緊密出席RHSC相關會議，以掌握RHSC之動態，適時表態支

持論壇存續，展現我國之影響力。 

未來將持續參與APEC活動及會議，在FSCF與各會員分享及交流運用科技於食品安全管理

之經驗等，積極與各會員經濟體交流以維繫情誼，並爭取APEC SCSC支持，舉辦食品、藥

品、醫療器材及檢驗方法相關國際研討會，展現我國食藥醫粧監管實力，拓展國際交流與合

作，強化我國國際能見度。 
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附錄 1：SCSC會議議程及簡要報告 
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會議名稱 

(含英文縮寫) 

標準及符合性次級委員會 

Sub-Committee on Standards and Conformance 

（SCSC） 

會議時間 2025 年 2 月 27-28 日 

所屬工作小組或次

級論壇 

標準及符合性次級委員會（SCSC） 

出席會議者 

姓名、單位、職

銜、性別(人數及比

例) 

1. 經濟部標準檢驗局劉科長冠麟 

2. 經濟部標準檢驗局蔡專員蕙如 

3. 衛生福利部食品藥物管理署林簡任視察蘭砡 

4. 衛生福利部食品藥物管理署陳科長俞妃 

5. 衛生福利部食品藥物管理署岳技正宗漢 

6. 衛生福利部食品藥物管理署丁技士家崴 

共計 4 女 2 男 

聯絡電話、E-mail 02-3343-5140；mich.tsai@bsmi.gov.tw (標準局) 

會議討論要點及重

要結論 

(含主要會員及我方

發言要點) 

(第一日)  

一、 本次會議由韓國技術和標準局局長 Kang Byung 

Goo 博士擔任主席，出席代表包括澳洲、汶萊、加

拿大、智利、中國、香港、印尼、日本、韓國、馬

來西亞、紐西蘭、秘魯、菲律賓、新加坡、泰國、

美國、越南及我國共 18 會員經濟體。此外，亞太認

證組織（APAC）、國際標準化組織（ISO）、

ASTM 國際協會及國際電工委員會（IEC）亦出席會

議。 

Kang Byung Goo 博士開場致詞指出，SCSC 的重

要工作涵蓋調和國際標準、加強與國際組織的合

作、推動相互承認協定（MRA）、支持技術基礎建

設發展，以及提升標準與符合性評鑑的透明度。近

年來，SCSC 在多方面取得顯著成就，包括促進經

濟體監管制度發展、支持經濟成長與國際標準調
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和、強化區域合作、降低貿易障礙並推動貿易發

展，同時積極參與 WTO 的 TBT 與 SPS 論壇 

，而 SCSC 轄下的次級論壇，如 FSCF、JRAC、

RHSC 及 GRP 研討會，也在各自領域做出重要貢

獻。 

二、 SCSC 於 2025 年之狀況及相關議題 

(一) 韓國說明其 2025 辦會主題為主題為「建立永續

發展的明天」，聚焦三大優先領域：「連結、創

新、繁榮」（Connect、Innovate、

Prosper）」，而 SCSC 的關鍵議題則包括人工

智慧的標準與符合性評鑑、下一代專業人才的培

訓、標準與驗證的數位轉型，以及再生能源相關

標準的合作。（議題 6.1） 

(二) CTI主席 Mr. Christopher TAN 說明說明 2025

年 CTI優先事項，包括支持多邊貿易體系、區域

經濟一體化(推動自由貿易區【FTAAP】)、貿易

便捷化(連通性、數位化與創新）以及包容性與永

續成長。CTI將透過年度報告彙整各項進展，

PSU 將進行階段性審查，並於 2030 年進行綜合

評估。CTI將於 2025 年第 1 次會議中討論各附屬

次級論壇的延續事宜。若會議同意延續，CTI將

向資深官員提出建議，並由資深官員做出最終決

定。獲同意延續的論壇，將更新 2026-2029 年期

間的章程（ToR）。ToR 經 CTI認可後，該論壇

可自 2026 年起繼續運作，而 CTI預計於 2025

年 SOM3 完成 ToR 的認可程序。（議題 6.2） 

(三) 秘魯針對《伊奇馬聲明：亞太自由貿易區議程的

新觀點》進行簡短報告，該聲明係由澳洲、中國

及韓國發起新工作計畫，透過對話探討亞太地區

自由貿易協定（FTAs）的分歧與異同。其鼓勵經

濟體自願領導，重點在對話實施細節與資訊分享

機制（由澳洲主導），並透過能力建構倡議

（CBI）工作坊，關注數位經濟、永續性、包容
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性及供應鏈韌性。韓國計畫今年舉辦工作坊，連

結貿易與新興議題，盼經濟體參與領導，目標為

啟動分歧與趨同對話、強化資訊分享與 CBI 機

制，促進 CTI及其工作小組間協同。(議題 6.3) 

(四) APEC 秘書處報告 SCSC 申請 APEC 計畫的概

況，2020 至 2024 年間，76%的 APEC 補助計畫

獲得核可，2024 年核可 160 件補助計畫為歷史新

高，其中 SCSC 提出 17 個計畫為第 2名；2024

年 APEC 共有 98 件自費計畫，其中 SCSC 佔 3

件；2022-2024 年 SCSC 共完成 24 件補助計

畫，總共獲得 2 百萬美元補助，近 3 年 SCSC 計

畫女性參與比率高達 57%，女性專家參與比例

40%仍有提高空間。 

第 1 批通過之計畫將於 2025 年 7 月至 11 月間通

知最終核可，第 2 批計畫將會在 2025 年 11 月至

2026 年 1 月通知最終核可。 

美國代表詢問秘書處那些基金較容易申請到補

助，秘書處回應 APEC Support 

Fund(ASF)Trade and Investment Liberalization 

and Facilitation Account (TILF)基金的資金較充

裕，可優先考慮申請。（議題 6.4） 

(五) APEC 秘書處更新 SCSC 論壇審查工作的進展，

及會員分享對 SCSC 及其附屬機構的看法：

SCSC 及其附屬機構刻正進行四年期論壇評估，

ToR 將於 2025 年底結束。CTI成員已針對論壇

存續進行討論，多數經濟體支持繼續，但部分建

議強化監督機制，如年度報告與 APEC 指導方針

的一致性。 

2024 年 11 月，秘書處提交初步問卷調查報告，

共有 15 個經濟體支持 SCSC 存續，並提出相關

建議，其中一個問題提到，若論壇未獲續期，部

分附屬機構可能合併，嗣後評估報告與成員回饋

整合後再次提交 CTI。 

CTI將於 3 月 8 日至 9 日向資深官員提交決定，

若獲批准，SCSC 將更新 2026 年至 2029 年
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ToR，並於 SOM 3 SCSC 大會前經 CTI 認可。3

月 9 日起，SCSC 也將發布 ToR 初稿徵求意見，

附屬機構也將同步更新其 ToR。秘書處希望各成

員提供相關意見，以利提交完善報告予 CTI。(議

題 6.5） 

三、 貿易便捷化議題： 

(一) 日本報告 WTO/TBT 委員會的進展，TBT 協定旨

在確保技術法規、標準和合格評定程序不具歧視

性且不對貿易造成不必要的障礙。近期會議

(2024 年 11 月)討論： 

(1) TBT 協定 30 週年紀念：討論協定對標準組織

和國際貿易的影響以及如何應對全球新興挑

戰。 

(2) 強調透明度：包括透過改進 ePing 強化追蹤

TBT 措施。 

(3) 技術援助與培訓資源。 

(4) 第 10 次 3 年審查：於 2024 年 11 月通過，總

結過去 3 年成就並展望未來 3 年。涵蓋重要監

管議題，例如法規影響評估、醫療器械法規、

鋰離子電池、大宗農產品的可追溯性要求，以

及人工智慧、生物燃料、清潔能源與半導體等

關鍵新興技術。 

(5) 特定貿易關切(STCs)：共提出 62 則 STCs，

涉及紡織品、醫療器械、化妝品、環境法規、

電動車、食品包裝、鑽石可追溯性等議題。

（議題 7.1.1） 

(二) 中國報告 WTO SPS 委員會第 90 次會議，SPS

委員會於 2024 年 11 月 13-15 日召開，討論第六

次 SPS審查，計劃於 2025 年 3 月正式通過。此

外，主題研討會涵蓋新農業技術應對風險及

Codex第三方保證計畫。特殊與差別待遇

（S&DT）聲明方面，則報告了 2024 年阿布達比

第 13 屆部長級會議（MC13）後的進展，並提交
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至貿易與發展委員會特別會議（CTD-SS）。特

定貿易關切（STCs）共 64 項，其中 13 項首次

提出，涉及農藥殘留、食品貿易限制、獸藥法規

等。本次會議凸顯農業及食品貿易中的挑戰，未

來將持續監督並推動國際合作以解決貿易壁壘問

題。（議題 7.1.2） 

四、 標準化議題：日本報告「第 13 次自願性行動計畫

（VAP）調和工作」相關辦理情形：如 

(一) 2025 年 APEC 自願行動計畫（VAP）調和工作

旨在促進成員經濟體的標準與國際標準一致，

以消除貿易障礙並促進技術合作。第 13 次 VAP

（2021-2028 年）聚焦於輔助技術（Assistive 

Technology），特別關注高齡者與殘障人士的

需求。 

(二) 第 13 次 VAP 調查共涉及 10 個經濟體（如日

本、加拿大、新加坡、泰國等），並從 110 項

標準中篩選出 42 項重點標準，涵蓋輪椅、義

肢、輔助產品、無障礙設計等領域。其中，主

要標準包括輪椅（印尼、日本等）、義肢與矯

形器（中國、泰國）、輔助產品（加拿大、中

國、日本）、無障礙設計與個人照護機器人

（日本、新加坡）等。 

(三) 於 2025 年 3 至 5 月間將進行第 3 次調查，旨在

評估標準對齊進展，2026 到 2028 年間進行第

4 次調查以更新狀況。此項計畫將確保 APEC

標準與國際標準一致，減少貿易壁壘，並推動

輔助技術的發展，以提升高齡者與殘障人士的

生活品質。（議題 7.2.1） 

五、 良好法規作業（GRP）：（議題 7.3） 

(一) 秘魯報告 2024 年 8 月 19 日至 20 日在利馬舉辦

之「第 17 屆良好法規作業（GRP 17）研討

會」，本計畫建立在 APEC 經濟體 15 年以上的

監管政策改進基礎上，支持 APEC 2040 太子城
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願景的創新、數位化、包容性及永續成長目標，

目標包括分享 APEC 成員間的政策與經驗、促進

監管治理、提升監管官員應對新興挑戰的能力。 

本計畫舉辦為期 2 天的會議，共有來自 10 個

APEC 經濟體的 120 多位與會者與專家參加。會

議內容包括 30 多場專家演講、6 場小組討論、2

場主題演講和 2 場互動式會議，女性參與率超過 

50%。會後調查結果顯示 97%的與會者認為會議

對其經濟體高度相關、77%認同會議內容和安排

具有高度相關性、76%認為會議目標明確，並增

進了對監管作業的理解。 

GRP 17 的重要發現包括：(1)強化正式經濟部門

有助於提升生產力、促進競爭並拓展市場；(2)因

各經濟體存在差異，各會員應根據自身需求調整

監管做法，而非採用統一監管的方式；(3)持續改

進 GRP 有助於提升 APEC 經濟體的生產力。

（議題 7.3.1） 

(二) 韓國說明第 18 屆 APEC 良好法規作業會議於 2

月 27-28 日舉行，由 APEC 支援基金（ASF）資

助，主題為「建構永續未來」，重點關注連結

（Connect）、創新（Innovate）、繁榮

（Prosper）三大領域。本次會議將探討法規一致

性、創新政策、提升透明度，並促進技術應用與

人力資源發展。所遇挑戰包括 APEC 經濟體之間

的法規不一致，導致市場准入受限、創新速度放

緩。GRP 作為解決方案，將透過縮小技術與資訊

落差、建立透明監管架構來推動區域永續發展。

本會議將分享監管沙盒案例及符合性評鑑成功經

驗，並探討如何將 AI 與物聯網（IoT）整合至傳

統產業，旨在推動 APEC 區域法規監管之合作，

確保新興技術在公平與透明的環境下發展，促進

亞太地區的創新與經濟繁榮紹。（議題 7.3.2） 

(三) 美國報告「推動良好法規作業以減少貿易障礙」

計劃，並分享秘魯和印尼的能力建構： 
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(1) 秘魯：目標係制定標準化、可複製的早期公共

諮詢做法，並在全政府範圍內推廣，以支援秘

魯政府標準化對擬議法規行動的公共諮詢程

序。2022 年 8 月進行政府部門和利益相關者

訪談，以瞭解影響利益相關者參與監管過程的

因素；2023 至 2024 年選定 PRODUCE（生

產部）和 MINAM（環境部）作為試點，各以

1 項法規作為案例進行 RIA（法規影響評

估），開發 1 份公共諮詢的實用指引，並對內

閣會議主席團（PCM）的工作人員進行培訓，

使其能夠培訓其他政府官員。 

(2) 印尼：目標係開發工具並提出監管流程改進建

議，以推進利害相關人諮詢、法規制定內部協

調和 RIA。第 1 階段：印尼初步審查（2022

年 7 月 25 日至 8 月 8 日）；第 2 階段：RIA

培訓及公共諮詢前導計畫（2023 年 4 月 17 日

19 日）；第 3 階段：第 2 次 RIA 培訓及

APEC 的 GRP 藍圖會議（2024 年 11 月 5 日

至 7 日）。（議題 7.3.3） 

(四) 秘魯更新良好法規作業近況：2023 年至 2024 年

期間，政府完成 23 件 RIA Ex Ante 評估，收集

1000 多條公共意見，並改善 329 項法規提案。秘

魯面臨的挑戰包括提高監管透明度、促進中小企

業市場准入、確保監管框架穩定。對此，政府透

過簡化行政程序、推動公共諮詢、導入風險導向

監管來應對，確保監管政策既能促進經濟成長，

也能維護社會公平發展。（議題 7.3.4） 

六、 食安議題：（議題 7.5） 

(一) FSCF 代表報告預計於 2025 年 5 月中旬於南韓

濟州舉辦為期 5 天之第 11 屆食品安全合作論壇

（FSCF），包括 12 日之全體會議、13-14 日食

品事件管理(Food incident management)研討

會，以及 15 日-16 日之亞太食品監管單位高峰會
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議（Asia Pacific Food Regulatory Authority 

Summit, APFRAS）。FSCF 全體會議預計介紹

APFRAS，並交換食品相關議題處理經驗，如食

品 QR code 標示、運用 AI於邊境自動查驗、環

境抑制因子的食品觀點。 

我方發言感謝南韓籌劃相關會議並表達參與之興

趣，並詢問 FSCF 會員大會中欲討論之

environmental inhibitor（環境抑制因子）之定

義。（議題 7.5.1） 

七、 電機電子聯合法規諮詢委員會（JRAC）議題： 

JRAC 主席表示重視電機電子設備的規範與符合性

評鑑，強調資訊交換與發展，並依現行程序推進標

準化。計劃於今年 8 月在 SOM 3 期間召開會議，討

論系統相互承認及創新技術（如氫能技術與能源管

理系統）等議題，俄方鼓勵 APEC 各成員積極參與

及合作，共同籌備與實施下次 JRAC 會議，盼望踴

躍參與並將此列入會議紀錄。下一屆會議定於 8 月

舉行，並將選出新主席，繼續推動各國合作與貢

獻。（議題 7.6.1） 

八、 美國主席更新第 2屆 RHSC 會議現況： 

(一) RHSC 於 2009 年成立，旨在促進亞太經濟體間

法規協調與融合，其目標包括保護公共安全、

提升醫療產品可及性、吸引投資與優化資源分

配，並增強全球地位。 

(二) 2024 年進展與工作成果： 

(1) 優先工作領域（PWAs）: RHSC 確立了 8 個

PWA，針對每個領域制定路徑圖，結合產官

學，推動最佳實踐的實施並縮小執行差距。 

(2) 教學卓越中心（CoE）: 自 2013 年以來，7

個 APEC 經濟體已設立超過 20 個卓越中

心，為成員經濟體提供專業監管人員培訓。 

(3) 關鍵績效指標（KPIs）: 美國和日本主導更

新 KPI項目，透過年度調查和資訊圖表更新
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反映監管趨勢，推動後疫情時代的規範協調

與融合。 

(三) 2025 年計劃與決策： 

(1) 會議成果與計劃：採認 3 個 PWA 路徑圖，

並由馬來西亞向國際醫療器械監管論壇

（IMDRF）匯報進度。 

(2) 由於受 HWG等其他工作组的啟發，RHSC

將在 SOM 3 上試行對話模式，關注於以下

兩優先主題:罕見疾病與孤兒藥物及建立 ICH 

E17 指引。 

(3) RHSC 將根據論壇之評估，更新其職權範圍

（ToR），並確立卓越中心（CoE）報告的

正式流程。 

(四) RHSC 將持續推動 PWA 的法規協和，加強培訓

法規人員能力，促進醫療產品安全性與可及

性，實現 APEC 地區監管一致性。（議題

7.7.1） 

九、 SRB論壇主辦報告 SRB活動情形： 

SRB 論壇於 2024 年 8 月 13 日在祕魯舉行，會議

由 APLMF、APMP、PASC 報告各組織目前業務推

動情形以及未來有興趣討論議題，鑒於 SRB 論壇為

SCSC 的子會議，同時也於會中檢視 APEC 各計

畫，發現目前各會員國視數位化成為主要趨勢，多

會員國分享驗證結果電子化之經驗。（議題 7.8） 

(一) 亞太法定計量論壇（APLMF）： 

1. APLMF 成立於 1994 年，由 14 個 APEC 會員

國參與，每年皆舉辦年會，目前全會員共 22

員，第 31 屆 APLMF 年會於 2024 年 11 月 6

至 8 日於我國舉行，19 個會員國參與，講者簡

要說明年年會情形。 

2. 介紹 8 個工作小組推動法定度量衡檢定業務，

包含良好包裝、公共設施計量、OIML 驗證系
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統、農業產品品質量測、醫療量測、度量衡控

制系統、重量器具及石油量測。 

3. 自 1997 年起，已辦理超過 75 項活動有超過

1500 人接受訓練，2024 至 2025 年計畫舉辦包

括 7 項課程，如泰國血壓計培訓、印尼稻米水

分測量及泰國燃料分配器課程，參與經濟體包

括汶萊、柬埔寨等。這些活動由 APLMF 與

OIML、德國 PTB等合作舉辦，旨在提升成員

經濟體的計量基礎設施與技術能力。（議題

7.8.1） 

(二) 亞太計量組織（APMP）： 

1. APMP2025 年度報告強調亞太地區計量能力的

提升，以支持國際貿易、科技發展與產業創

新。目前 APMP 擁有 46 個正式會員與 10 個準

會員，涵蓋亞太、非洲、美洲與歐洲的計量機

構，並與 BIPM、WMO、NIST、NPL 等國際組

織合作。 

2. 2024 年 APMP 大會於印度新德里舉辦，包含

12 個技術委員會（TCs）與 5 個重點小組

（FGs），討論量子技術、氣候變遷、清潔

水、能源效率與半導體計量等議題。2025 年計

畫包括米制公約 150 週年活動（法國）、氣候

變遷計量研討會（中國）、氫能計量支持研討

會（線上）與半導體計量研討會（我國），促

進區域合作與標準一致性。（議題 7.8.2） 

(三) 太平洋地區標準大會（PASC）：秘書處表示

PASC 代表未出席 SCSC 會議，僅提交摘要報

告供會員參考，重點如下： 

1. APSC 成立於 1973 年，擁有 27 個成員，涵

蓋太平洋沿岸經濟體的標準組織，旨在協調

區域標準政策並促進對話。PASC 目標包括

促進國際標準化以支持貿易與商業，與

ISO、IEC 等國際機構聯繫，提供區域建議，
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減少技術貿易壁壘，並與 APEC 及相關機構

合作推動經濟與技術發展。 

2. PASC 2021 年至 2025 年戰略計劃於 2020

年 8 月通過，願景為「通過領導力、創新與

合作提升區域參與」，聚焦四大優先領域。

2025 年計畫 3 月線上執委會及 5 月東京年

會。年會檢討計畫適切性，任命中國代表郭

晨光為 2025 年至 2027 年主席，PASC 將持

續與區域夥伴合作，探索新協作領域。（議

題 7.8.3） 

十、 外部利害關係人：（議題 7.9） 

(一) ASTM International 副總經理 Teresa J. 

Cendrowska 女士報告近期活動：ASTM 擁有 

34,000 名來自 150 多個經濟體的成員，制定 

13,000 項標準，涵蓋 90 個行業部門，促進全球

貿易和創新。ASTM 在永續與韌性領域執行

APEC 專案，協助政策制定者利用標準來減少塑

膠汙染，並出席 COP29 說明 ASTM 標準在永續

建築、氣候調適和創新中的作用。在創新與科技

領域，公布《標準化影響報告》，涵蓋新興空

域、健康與安全、建築環境與基礎設施系統、先

進製造、清潔能源與減碳等 5 個創新領域，另獲

得美國 NIST 之 5 年合作協議，成立標準化卓越

中心。 

ASTM 在 APEC 區域的活動包括推出以科技與創

新為主題的網路研討會，並將於 2025 年在

APEC 區域舉辦 9 場能力建構課程（視訊），並

與多個 APEC 成員經濟體合作，如與日本 JSA

和 METI-NEDO 會晤，以及與新加坡簽署機器人

技術和航空航太的雙標誌標準協議。（議題

7.9.1） 

(二) IEC 區域主任 Dennis Chew 先生報告近期活

動，主題包括數位轉型與智慧標準、導師計劃、
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APEC 會員培訓及 2025 年 IEC 青年專業計劃

（YP Programme）。 

導師計劃係利用 IEC 成員經驗，幫助社區成長，

包含導師分享經驗與學員選擇感興趣的主題，自

2 月 1 日起分階段實施。會員培訓將於 3 月 4 日

和 3 月 18 日舉辦 2 場線上互動課程，涵蓋青年

專業計劃、會員參與及法律符合性（智慧財產

權、個人數據保護等）。青年專業計劃將於 9 月

15 日至 19 日在新德里 IEC 年會期間舉辦工作

坊，與會者將與 IEC 技術專家會談以瞭解全球參

與的重要性。 

智慧標準定義係將標準轉化為模組化、可存取且

互動的格式，確保原始內容完整性，並增強應用

性；智慧內容優勢係從「實體標準」（如 PDF 檔

案）轉向取得數據基礎設施，將標準分解為數據

片段並附加更多資訊，提升使用者運用。（議題

7.9.2） 

(三) ISO 未出席會議，僅提供簡報介紹概況、2030

年策略及與政策制定者的合作。ISO 為獨立的非

政府組織，致力於制定國際標準，擁有 173 個成

員，其 2030 年願景與目標包括滿足全球需求、

標準廣泛應用及多元包容。ISO 標準可幫助產品

在多市場銷售，促進測試與驗證互通，提升技術

共享，並支持前瞻性公共政策設計，增進信任與

知識共享，協助企業滿足市場要求。在公共政策

部分，政策制定者可利用標準實現永續、包容與

數位化的未來，標準支持採購系統與國際最佳實

踐接軌。 

ISO 提供技術指南與工具，幫助國家標準機構與

政策制定者合作；標準可直接或間接被法規引

用，或納入立法中作為符合規定之要求。採用

ISO 標準的理由包括促進技術與知識轉移、匯集

全球共識與滿足多國需求以及增進全球市場准入

與貿易一致性來避免不必要貿易壁壘。（議題

7.9.3） 

十一、 SCSC 相關提案之進展報告：（議題 8） 
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進行中的提案： 

(一) 澳洲報告辦理「促進 APEC 經濟體實施 APEC

食品安全風險溝通框架及其相關指南（框架）」

提案計畫之兩次研討會成果，並建議未來可制定

指南和範本來支援此溝通架構，定期檢視以確保

此溝通架構與時俱進且提升使用者便利性。（議

題 8.1） 

(二) 加拿大「促進微小中型企業參與國際標準制定」

計畫提案：目標旨在透過調查、政策對話與報

告，探討 MSMEs 在標準制定中的參與度，並與

2040 太子城願景及奧特亞羅瓦行動計畫一致，以

推動區域經濟發展。 

透過調查顯示，100% APEC 會員認為 MSMEs

參與標準制定很重要，但僅 14.9% MSMEs 有實

際參與，72%經濟體計畫增加 MSMEs 參與度，

以及 43.4% MSMEs 有意參與標準制定，但仍面

臨技術與資源挑戰，後續將舉辦政策對話，分享

APEC 經濟體的最佳實務，並邀請專家、企業與

標準組織探討如何提升 MSMEs 參與。（議題

8.2） 

(三) 印尼「APEC 經濟體間分享最佳實踐、加強內部

協調並促進有效執行《技術性貿易障礙協定》

（TBT 協定）工作坊」：說明本計畫旨在提升

APEC 經濟體在處理技術性貿易障礙（TBT）議

題之內部協調能力，強化 TBT 協定的實施；印尼

標準化局（BSN）2024 年 7 月 23 日至 25 日在

印尼峇里島舉辦工作坊，探討如何提高利害關係

人對於 TBT 義務的認知、促進私部門參與 TBT

通知、改進 ePing 工具的使用以及優化 TBT 查詢

點和通知機構的功能；本計畫建議 APEC 經濟體

應持續對話與合作，分享經驗並整合最佳實踐，

強化內部協調，減少 TBT 相關貿易障礙，促進區

域經濟整合。（議題 8.3） 
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(四) 印尼「APEC 經濟體強化實施標準化和符合性評

鑑良好治理之指南發展」：該計畫目標是提升

APEC 經濟體在標準化與符合性評鑑的治理能

力，分享最佳實務，制定政策建議，確保產品品

質並減少貿易障礙；2024 年 7 月 9-11 日於峇里

島舉辦研討會（線上實體同步），共有 88 名來自

13 個 APEC 經濟體及國際組織（UNIDO、

OECD、ISO 等）的代表參與，討論治理評估工

具，研究發現良好治理對貿易便捷化與經濟成長

至關重要，建議包括持續知識分享、定期舉辦研

討會及追蹤進展並完善指南等，強調品質基礎設

施與技術規範合作的必要性，以支持 APEC 經濟

體提升其實踐。（議題 8.4） 

(五) 秘魯報告「透過自願永續標準（VSS）加強

APEC 成員經濟體的貿易夥伴關係與經濟合作」

APEC 計畫：本計畫目標旨在促進 APEC 成員經

濟體對於 VSS的理解，探討相關機會與挑戰。本

計畫已執行完成，主要發現為 VSS有助於促進市

場發展與貿易，提供經濟利益並符合全球永續目

標，鼓勵未來在 APEC 區域內繼續推進 VSS（例

如透過能力建設或工作小組），並建議解決 VSS

過多與認可問題，避免影響其可信度，推動認可

系統與國際標準調和以及在農業、礦業、漁業等

優先領域建立 VSS。（議題 8.5） 

(六) 秘魯分享「APEC 良好法規實務經驗-改善公眾

諮詢」提案計畫，強調透過內部工具提升流程效

率，並確保所有利益相關者的可及性與包容性。

與會代表探討合作機會，整理出最佳實踐建議，

包括：關注利害關係人需求、利用數位工具與平

台、推動早期持續參與、促進機構間協作。此

外，秘魯感謝澳洲、加拿大、中國、馬來西亞、

紐西蘭、泰國及美國等經濟體的支持，認為這些
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舉措有著提升法規實踐與教育品質，並盼望與會

者提供回饋以進一步完善。（議題 8.6） 

(七) 衛生福利部食品藥物管理署報告我國自費舉辦

2024 年 APEC 核酸藥物溝通平台工作坊辦理情

形，在 2024 年 10 月 15 日至 16 日舉行，由台灣

主辦，採實體與線上混合舉行，邀請來自日本、

英國、加拿大、新加坡、奧地利及台灣的專家分

享 mRNA藥品的分析技術與管理經驗。會議涵蓋

主題包括 mRNA 疫苗與生物製劑的品質管控、創

新技術應用及標準化挑戰，並透過專題演講、小

組討論及實驗室參訪深化技術交流。（議題 8.7） 

(八) 泰國分享「物聯網產品測試方法之能力建構工作

坊」APEC 計畫執行成果，該計畫旨在提升

APEC 經濟體實驗室對物聯網產品的測試能力，

並基於國際標準進行循環比對測試（Round 

Robin Test）。本計畫支持經濟體包過中國、日

本、馬來西亞、菲律賓、新加坡及我國；泰國舉

辦 3 場研討會，分別介紹計畫及能力測試

（Proficiency Testing）、討論循環比對測試結果

及測試結果分享。共有來自 8 個 APEC 經濟體的

19 個實驗室參與循環比對測試。主要成果包括促

進 APEC 會員 IoT 標準相關知識、提升參與實驗

室在測量關鍵參數的能力以及知識分享與合作。

（議題 8.8) 

(九) 美國報告「FSCF 動物來源產品之電子認證

（eCert）研討會」，美國和智利於 2024 年 8 月

在秘魯利馬共同主辦了亞太經合組織（APEC）

食品安全合作論壇（FSCF）關於動物產品電子認

證的工作坊（SCSC 03 2024S）。該工作坊促進

了 APEC 內關於動物產品電子認證（eCert）的

最新討論與活動，考慮到技術發展、APEC 經濟

體在 eCert 發展方面的進展，以及全球對進出口

認證數位解決方案的關注日益增加，以支持動物
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產品的安全與高效貿易。工作坊的成果包括

《APEC 動物產品電子認證指南/最佳實踐》文

件、APEC 電子認證現狀圖表，以及工作坊後的

調查問卷。美國和智利鼓勵 APEC 經濟體審閱並

使用該指南，以推動 2025 年在各自經濟體及

APEC 區域內的電子認證活動，並考慮在 2026

年是否需要舉辦額外的工作坊或活動，以進一步

發展需要更深入探討的概念。（議題 8.9） 

(十) 美國「技術性貿易障礙：區域自由貿易協定之最

新趨勢」，說明自 WTO TBT 協定生效以來，通

知數量逐年顯著增加，顯示各國重視技術標準，

APEC 經濟體自 2009 年起簽署 88 項

FTA/RTA，惟各經濟體之 TBT 規範差異明顯，甚

有賦予 WTO TBT 協定所無之義務者，本計畫強

調相關爭端及經驗借鑒，強調技術標準與貿易政

策間之相互作用對全球貿易的重要性，並希望其

他會員思考 APEC 經濟體為何尋求納入新條款，

以及可從其他經濟體經驗中學習之處。（議題

8.10） 

(十一) 美國報告「強化水品質標準及技術性規範」

計畫執行進度，本計畫旨在促進飲用水品質，盼

APEC 會員經濟體可透過公私部門合作解決此項

問題，透過此計畫促使會員經濟體採用國際水資

源標準，探討飲用水系統產品和物質相關國際標

準和驗證要求，以促進飲用水安全。計畫將透過

研討會前調查（線上調查），確定各經濟體與管

道相關的標準或技術法規，設計最適合 APEC 經

濟體需求的研討會主題，而研討會預計為實體召

開，於 2025 年 SOM 3 假韓國舉辦。（議題

8.11） 

(十二) APEC 秘書處報告其它執行中 APEC 計畫概

況，還有 36 件計畫尚在執行中，其中 11 件計畫

已辦理工作坊，另外 10 件計畫規劃在 SOM3 辦
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理工作坊。美國表示在 SOM3 辦理 10 個工作坊

可能會過多，建議會員可以整合辦理。（議題

8.12） 

新提案： 

(十三) 澳洲提出「加強量子技術標準化合作計

畫」，旨在促進亞太地區量子技術標準對齊與互

通性，應對技術快速發展帶來的兼容性挑戰，避

免影響產業與貿易合作。計畫透過國際標準制

定，降低風險、提升治理並加速應用，以實現經

濟效益最大化。目標包括市場分析、利害關係人

交流、編撰 APEC 量子技術研究報告，並規劃於

2025 年 8 月 SOM 3 期間舉辦工作坊，10 月發布

「量子技術標準化路線圖」指引未來發展。本案

由加拿大、馬來西亞、美國共同提案，計畫將強

化 APEC 成員間合作，確保技術互通，提升區域

競爭力，推動量子技術永續發展。（議題 8.13） 

(十四) 中國報告 APEC 城市污水處理碳減排與碳管

理標準研討會，該研討會由中國國家標準化研究

院（CNIS）主辦，旨在探討污水處理行業的碳排

放管理與減排技術，促進 APEC 經濟體合作，支

持可持續發展。主要目標包括提升污水處理碳排

放關注度，推動標準與技術交流，並支持全球應

對氣候變遷的努力。關鍵活動則包含問卷調查

（收集 APEC 區域污水處理碳管理標準與經驗）

與國際研討會（探討現行標準、技術應用與未來

發展）。預算為 11 萬美元（APEC 資助），符合

低碳與能源韌性措施（EELCER）子基金的資助

標準。 

該計畫將支持污水處理行業碳中和，促進標準制

定與國際合作，並推動污水處理行業向綠色低碳

發展。（議題 8.14） 

(十五) 中國提出「水資源管理標準與認證最佳實踐

分享研討會」，由國家標準化研究院主導，獲
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APEC 基金支持，計畫於 2025-2026 年實施。目

標是促進亞太經濟體在水資源管理標準與認證的

交流合作，支持可持續發展與綠色增長。全球逾

40%人口面臨水資源短缺，亞太地區受水資源分

佈不均、污染、過度開採及氣候變化影響。計畫

透過建立交流平台，推廣 AWS 等標準最佳實

踐，提升水資源利用效率，減少用水與水質風

險，促進區域合作，實現綠色發展願景。（議題

8.15） 

(十六) 日本經濟產業省（METI）主導的 APEC 

2025 計畫旨在推廣基於 ISO 21702 的抗病毒產

品測試方法，以提升成員經濟體對抗病毒產品的

興趣並促進其應用，以維護更衛生的環境。計畫

內容包括舉辦工作坊介紹測試方法與認證系統、

進行圓環測試（RRT）以驗證方法的適用性，以

及提供能力建構工作坊以強化標準化與合規評估

基礎建設。直接受益者為從事抗病毒研究的實驗

室與研究機構，而中小企業（MSMEs）、標準化

機構及一般大眾亦能從長期發展中受益，透過抗

病毒產品的普及提升市場競爭力與公共衛生水

平。 

計畫將於 2025 年 9 月在日本神戶舉辦首場工作

坊，並於 2025 年 10 月至 12 月進行圓環測試，

2026 年 1 月分析結果，最後於 2026 年 3 月舉辦

線上研討會，期待 APEC 成員經濟體的積極參

與，以共同促進抗病毒產品的標準化與應用。

（議題 8.16） 

(十七) 韓國提出「AI標準研討會─打造明日永續 AI

生態系」APEC 計畫，旨在建立「AI 標準論

壇」，推動 AI技術標準化，促進貿易、支持中小

企業（SMEs）並實現永續發展。隨著數位革命

推進，AI標準化對於建立信任、互通性及創新至

關重要，統一標準能加速技術整合，確保安全與
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可靠度並符合全球最佳實踐。當前各經濟體 AI法

規與標準差異造成貿易障礙，中小企業因資源有

限難以應對複雜國際標準與符合性評鑑，限制其

競爭力與市場准入。本計畫與 APEC/SCSC 目標

契合，透過促進貿易投資、參與國際標準化及支

持中小企業，實現包容與永續的 AI發展。 

本計畫規劃建立 APEC AI標準論壇，作為協作平

台，調和 AI標準、分享最佳實踐並發展符合性評

鑑架構。活動包括 2025 年 3 月發放線上問卷收

集標準化問題與產業需求、8 月在韓國舉辦論壇

會議討論關鍵議題並探索合作、9 月進行滿意度

調查及 12 月 31 日發布成果，旨在消除標準差

異，提升中小企業全球競爭力，促進 AI技術安全

與永續應用，推動亞太區域經濟整合與創新發

展。（議題 8.17） 

(十八) 我國報告將於 2025 年 10 月自費舉辦亞太化

粧品檢驗技術研討會，採實體與線上混合舉行，

並已獲加拿大支持，並以英語進行且免收報名

費。本會議旨在提供化妝品分析技術、監測計畫

及技術建議的交流平台，促進 APEC 區域內的國

際合作，強化化妝品監測並提升合作機會。議程

涵蓋化妝品分析技術經驗分享、外泌體

（exosomes）在化妝品中的應用、環境污染物對

化妝品的影響、化妝品中未預期物質的監測、綠

色技術應用及動物替代測試技術等，並設有小組

討論與閉門會議，歡迎 APEC 成員踴躍參與，共

同推動化妝品領域的技術發展與國際合作。（議

題 8.18） 

(十九) 美國提出「數位標準：型塑未來標準化發

展」提案計畫，與澳洲、加拿大、日本、韓國、

新加坡、台灣、越南共同提案，並獲 APEC 數位

創新子基金支持，旨在促進數位標準應用與區域

一致性，避免技術性貿易障礙（TBT）。計畫聚

焦發展機器可讀格式之數位標準，讓企業直接提
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取數據並整合至製造與商業流程，提升效率及降

低成本。內容包括能力建構工作坊、研討會報告

與數位標準工具包，透過案例分析與技術應用推

動 APEC 成員協作。目前，APEC 經濟體在標準

發展與技術理解存有差異，尤其中小企業

（MSMEs）應用標準困難，本計畫將透過技術交

流、專家對話與區域合作，提升標準可讀性、透

明度與合規性，強化區域經濟競爭力並支持數位

標準發展。（議題 8.19） 

（第二日） 

一、 政策討論 

(一) 專題討論將探討「AI 領域中標準與符合性的必要

性及其角色」：主要係探討「標準與符合性」在

AI 技術發展中的重要性為何？如若缺乏這些標準

將會產生什麼影響？以及各會員們認為 AI 領域的

「標準與符合性」應如何制定與發展。（議題

9.1） 

1. 澳洲「AI科技標準化及符合性發展的重要

性」：以澳洲標準協會（獨立非營利組織）的

視角分析，致力制定符合國際規範的標準，確

保 AI技術的可靠性與可信度。S&C 有助於應對

技術風險、道德問題及貿易挑戰，2022 年

《Iconic Nations Report》強調標準對領先新興

技術的必要性。澳洲參與 ISO/IEC JTC 1/SC 

42 國際 AI標準委員會，主導 ISO/IEC 42007

標準制定。國內透過白皮書、研討會與培訓提

升標準影響力，與政府、產業合作強化能力建

設；國際上推動雙邊合作，在東南亞促進新興

技術標準發展，支持區域經濟整合。未來，標

準將確保 AI技術的安全性、透明度與全球適用

性。（議題 9.1.1） 

2. 加拿大將分享其國內在 AI標準化方面的活動與

進展，強調標準化對 AI發展的重要性，確保系
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統可靠性、安全性、互通性與公平競爭，降低

監管風險與法律責任，提升市場信任與國際監

管協調，避免標準碎片化。加拿大 AI與數據治

理（AIDG）計畫提升企業對 AI標準認知，推

動國際對齊，協作組確定優先領域、填補空缺

並與產業及監管機構合作。目前 ISO/IEC 已發

布 33 項 AI標準，如 ISO/IEC 42001 管理系統

標準等。加拿大於 2023 年完成 AI 管理系統認

證試點，未來將推廣認證計畫。本計畫有助於

促進 APEC 區域 AI標準化合作，確保技術永續

發展並提升透明度與企業合規性。（議題

9.1.2） 

3.  韓國報告「人工智慧（AI）標準化與符合性評

鑑」，指出 AI 技術快速發展引發安全、信任與

道德風險，各國監管政策差異恐形成貿易障

礙。截至 2025 年 2 月，全球已記錄 936 起 AI

事故，凸顯統一國際標準與符合性評鑑的急迫

性。韓國推動「產業 AI標準化論壇」與「產業

AI 國際認證論壇」，分別聚焦產業標準制定、

符合性評鑑標準化及國際政策應對，並透過指

導委員會與工作小組促進跨國合作。目標是提

升 AI標準化與符合性評鑑的國際一致性，確保

技術安全與可信度，助韓企拓展全球市場。本

計畫促進 APEC 成員在 AI標準與監管上的調

和，降低技術與監管障礙，提升韓國及亞太地

區 AI產業競爭力，推動 AI技術永續發展。

（議題 9.1.3） 

4. SCSC 主席邀請各經濟體與嘉賓分享 AI標準與

符合性的最新進展: 

a. 中國分享 AI 標準化的最新進展：強調標準作

為政策溝通與產業生態的關鍵基礎設施，其透

過建立 ICT 法律社群與利害關係人互動，設立

AI 與安全相關的國家技術委員會及工作小
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組，推動技術標準化。2024 年，中國發布行

動計畫與指南，建構全面 AI標準體系，涵蓋

基礎、支撐與關鍵技術、產品服務、產業應用

及安全治理，目前已制定標準包括軟硬體適

配、智慧通訊設備、大型語言模型與管理系統

等，且另有 24 項標準開發中。中國積極參與

國際標準化，約 100 名專家投入 ISO/IEC 

JTC 1/SC 42 與 SC 27，推動品質模組與風險

管理標準，目前相關驗證計畫正在研議中，期

能加速 AI產業發展，提升國際市場競爭力與

技術信任度。（議題 9.4.a） 

b. 新加坡分享 AI標準與符合性相關工作的最新

情況：新加坡強調 AI 標準化與符合性評鑑的

重要性，認為其為確保 AI技術安全與責任應

用的關鍵基礎，解決道德、透明度與課責問

題，並提升信任度與產業應用。為應對 AI 快

速發展，新加坡標準協會與驗證協會合作，推

動 ISO/IEC 42001 AI 管理系統標準，並開發

全面驗證計畫。新加坡計畫向 ISO/IEC JTC 

1/SC 42 提交新提案，針對生成式 AI提示文

本系統，制定基準與測試標準，提供一致、可

重複的測試方法，涵蓋定義、要求與結果分

析，此標準對確保生成式 AI安全至關重要，

新方預計於今年 2 月底提交，盼獲 APEC 

SCSC 成員支持，促進區域 AI標準化與技術

發展。（議題 9.4.b） 

與會經濟體回應： 

(a) 馬來西亞表示 AI標準與符合性評鑑的重要

性，推出國家 AI路線圖，促進 AI 發展與應

用，建立治理框架與創新生態系統。馬國核

心行動計畫《AI治理與倫理指南》由其科技

創新部與產學界合作制定，並於 2024 年 9 月

24 日發布，平衡創新與風險，為使用者、政
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策制定者與開發者提供相關指引，此計畫亦

融入 2024 年 8 月 28 日成立的國家 AI中心，

推動道德 AI 發展，並以 2026-2030 年 AI 技

術行動計畫延續進展，強化國際標準之調

和。 

(b) 日本表示其在 ISO/IEC JTC 1/SC 42 中擔任

聯合工作小組召集人，推動 AI管理系統國際

標準化，促成 ISO/IEC 42001 標準之發布。

前述標準為規範 AI管理系統要求，協助組織

開發與使用更安全可靠的 AI系統，提升國際

交易便利性與利益相關者的共識。作為 AI 標

準化的重要貢獻者，日本將致力於確保系統

安全與全球互通，持續參與 AI國際標準化工

作。 

(c) 智利科學技術知識與創新部於 2024 年 1 月發

布第 12 號法令，批准 2021 年制定的國家人

工智慧政策，該政策經共識程序成為國家方

針。鑑於近年來全球 AI快速發展，智利更新

政策內容，針對治理與道德挑戰，確保 AI 不

會影響民眾生活安全，並積極參與相關教育

活動。 

2. 專題討論「探討培養下一代『標準與符合性』領域

專家的需求、目標、機構支持與合作計畫」：應教

授哪些核心知識與技能，以培養「標準與符合性」

領域的專家？有哪些方法可以加強「標準與符合

性」領域專家的培訓計畫。（議題 9.2） 

1. 中國報告「標準化教育的最新進展」，重點如

下： 

a. 中國標準化教育：多層次、多梯度專家培養體

系，涵蓋標準化工程師助理、標準化工程師和

專業標準化工程師的培養，並整合至高等教育

與職業教育。 
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b. 加強機構建設：採用「標準化+人才培養」模

式，40 所大學開設相關課程，17 所院校設立

標準化專業。 

c. 設立專業培訓與教育基地：多層次、多梯度的

培訓基地，包括技術委員會培訓基地和國際標

準化培訓基地。 

d. 舉辦國內活動：包括大學生、青年奧林匹克競

賽及青年專家活動。 

e. 制定相關政策：強調培養青年專家，並與中國

標準化發展綱要及相關行動計劃相結合。 

中國標準化奧林匹克競賽在過去 3 年，有 120

多所大學、8000 多名學生參加，並且在線直播

觀看次數超過 26 萬；競賽主題涵蓋包括高品質

標準化、標準數位化、碳中和、智慧城市、農村

振興等領域。該競賽提升大學生標準化應用能

力，並為獲獎學生提供了持續發展的機會。（議

題 9.2.1） 

2. 韓國報告「終身標準化教育體系」，摘要如

下： 

a. 韓國標準化教育框架：採用「自上而下」的公

共部門主導模式，涵蓋標準化、符合性評鑑和

計量三大範疇，並建立終身標準化教育路徑

圖，分為正規教育和後正規教育兩部分，從小

學、大學至職場逐步強化標準化教育。韓國

Meet Standards 計劃為兒童和青少年設計的

數位課程書，包括虛擬實境（VR）和擴增實

境（AR）教學，內容涵蓋標準的基本概念、

日常生活中的應用、產業標準和安全標準等主

題。 

b. 建立標準化試點學校：鼓勵學校參與標準化教

育社團活動，韓國技術標準院（KATS）提供

被選定的學校學習材料和活動經費。 

c. 韓國每年暑假舉行國際標準奧林匹克：提升中

學及高中生對標準的認識，包括競賽和文化交
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流活動。2024 年的主題包括智能設備的語音

識別測試標準（中學）及人工智慧技術的倫理

實踐指南（高中），共有 40 支隊伍、120 名

學生參賽，來自 11 個經濟體。 

d. 大學教育計劃：2002 年啟動，提供通識和專

業課程，並包含案例研究和教材修訂。 

e. 研究生教育計劃：2019 年開始，旨在培養全

球技術標準專家。涉及多所大學和多學科領

域，包括材料科學、工程和法律等。（議題

9.2.2） 

3. 新加坡報告「培育下一代標準化與符合性專家

工作」，新加坡自 2010 年起透過針對性的推廣

和專業能力提升，積極培養標準專業人才，對

象包括學生和專業人士，目標是提高對標準化

的興趣和認識，並提升其技能和競爭力。在學

生階段即將標準化納入教學內容，並為學校提

供優惠訂閱，以便學生可以接觸到新加坡標

準。將標準化納入職場發展路徑，供學生與專

家識別相關標準化技能並選擇合適的培訓和教

育。新加坡辦理相關活動如下： 

a. 青年專家（YP）計劃：針對 20 至 40 歲的青

年專業人士，提供一日制、特定行業的 S&C

基礎課程，課程內容包括新加坡標準化計劃介

紹、模擬工作組討論等，並在課後邀請參加工

作組作為觀察員，並可成為正式成員。 

b. 參加國際活動以提升 S&C 知識：學生參加國

際標準奧林匹克競賽，新加坡自 2017 年起每

年參加，至今 14 支理工學院隊伍參賽，共獲

得 12 個獎項。青年專家參加參加國際 YP 研

討會，包括 IEC YP 工作坊、中國亞太區青年

專業人士活動以及 DKE 青年專業人士營

（2023 年）。（議題 9.2.3） 
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4. SCSC 主席邀請各經濟體與嘉賓分享下一代專

家培育最新進展。（議題 9.2.4） 

a. 加拿大分享加拿大分享「培育下一代標準與符

合性專家」的國內經驗；加國重要的倡議包

括： 

(a) 標準委員會（SCC）制定「年輕專業人才

標準化框架」與「學術界參與策略」，並

為加國參與 ISO 與 IEC 之專家建立模組，

包括如何參與技術委員會、標準的制定與

維護方式與成員機構的角色。 

(b) 參與 IEC 青年專家計劃。 

(c) ISO TC 207（環境管理）年輕領袖小組。 

(d) 加國強調標準化的經濟價值，利用標準化

作為重要的經濟槓桿，並鼓勵企業通過標

準化創造價值；另透過重新檢視標準化策

略與框架、與學術界及學生交流、指導及

提供學習機會來探索新的機會。 

b. 秘魯報告「青年專家計劃」，該計畫目標係透

過了解秘魯技術標準及 IEC 國際標準來促進

知識傳播、科學發展、品質文化和創新。自

2020 年試行以來，已有超過 150 位參與者，

並產生 5 位 IEC 青年專家代表，同時重視性

別平等，目前獲獎者中有 2 位為女性。青年專

家計畫培訓內容包括基礎介紹─品質基礎設施

及國內與國際標準化、國際標準化─IEC、

ISO 和 Codex Alimentarius 等國際標準以及

標準應用─技術標準與產品品質、技術法規；

評估方式包括知識測驗及技術標準應用論文發

表。祕魯強化培訓青年專家的做法包括： 

(a) 開發各行業的專業模組，包含永續發展、

新技術等主題。 

(b) 推行專案式學習、協作學習，邀請產業專

家分享經驗。 



70 

(c) 強化軟技能與領導能力，並推動青年專家

參與技術委員會。 

未來祕魯將建立國內青年專家人才網絡，並促

進青年專家參與國內外標準化工作。 

c. 通過多種計劃積極吸引學生和年輕專業人士參

與標準化工作，並培養未來的標準化領導者。

重點如下： 

(a) 學生參與計劃：ASTM 提供免費會員資

格、獎學金和資助，包括針對工程學生的

專案補助以及面向全球研究生的獎學金。 

(b) 國際比賽：鼓勵大學團隊設計符合 ASTM 

標準的設備，並在競賽中展示應用能力。 

(c) 學生分會與技術委員會合作：學生可以與

技術專家合作，加強學術與實務的聯繫。 

(d) 新興專業人才計劃：針對約有五年經驗的

專業人士，提供指導、標準化和領導力培

訓，並資助他們參加會議。目前已有超過 

300 人完成培訓，其中不少人已在標準化

領域擔任領導職位。 

d. IEC 表示許多會員都提到 IEC 青年專家計畫，

該計畫的成果來自於會員的參與，並鼓勵會員

辦理國內的青年專家計畫。 

e. 日本分享經濟產業省（METI）開設培訓課

程，以培養年輕人才，包括： 

(a) 青年專業人才計劃（Young Professional 

Japan Program）：旨在培養能引領國際標

準制定的年輕人才。 

(b) 企業管理培訓課程：針對熟悉標準化活

動並參與企業管理的人士，提升他們對標準

化重要性的認識，並鼓勵他們積極參與國際

標準化活動。青年專業人才計劃（Young 

Professional Japan Program）：旨在培養

能夠引領國際標準制定的年輕人才。 
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(c) 企業管理培訓課程：針對熟悉標準化活

動並參與企業管理的人士，強調標準化對企

業管理和商業計劃的重要性。 

f. 馬來西亞表示馬國有多項培訓計劃，旨在培養

下一代專家，培訓對象包含年輕及下一代專業

人士、大學生及高等教育機構的學生；此外，

馬來西亞積極參與韓國舉辦的國際標準奧林匹

亞競賽，推廣標準化知識和表現力。馬來西亞

認為，培養下一代標準化專家是各經濟體的共

同利益，但目前主要專家年齡偏高是一項挑

戰。因此，馬來西亞呼籲各經濟體加強合作，

共同探索和制定策略，以應對這一挑戰並推進

相關努力。（議題 9.2.4） 

二、 其他事項 

韓國說明本次會議聚焦 SCSC 工作，包括貿易便捷

化、標準調和及更新，並評估進行中與新的提案。

ToR 議題文件嗣後將徵求意見；SOM 3 預定於韓國

仁川舉行，部分議程預計 7 月底完成，後續會再提供

詳細行程資料。 

會議期間與其他會

員或 APEC 秘書處

互動交流情形 

1. 經濟部標準檢驗局與加拿大標準委員會（SCC）代表

Emily Mclntyre 經理就人工智慧標準及認證合作的規劃

進行交流。 

2. 經濟部標準檢驗局與泰國工業標準研究院（TISI）代

表 Thanaphon Talotphong 就貿易便捷化議題進行交

流。 

3. 衛生福利部食品藥物管理署與 SCSC 主席 Dr. Kang 

Byung Goo 及 FSCF 代表 Ms. Kim Hyunjin 交流，論

及 FSCF 相關會議細節，兩位主席皆邀請我方派員出

席於 SOM2 舉辦之 FSCF 相關會議。 

4. 衛生福利部食品藥物管理署向秘書處 Dwi Prameswari

詢問 APEC Project 申請通過評估主要要件等資訊。 
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5. 衛生福利部食品藥物管理署與美國 USTR Mr. Kent 

Shigetomi（其曾擔任 2023 年 SCSC 主席）敘舊及交

流，詢問有關美國 eCert 自費計畫之細節，表達對

eCert 之指引有興趣。Mr. Kent Shigetomi 表示將於會

後提供相關資料。 

後續辦理事項 

(含擬請外交部協助

事項) 

衛生福利部食品藥物管理署表示，南韓將於 SOM 2 期間

舉辦為期五天之 FSCF 相關活動（詳議題 7.5.1 簡要報

告），內容涉及食品安全事件管理及科技於食品管理之

運用（如 QR code、AI），並將舉辦食品管理權責單位

高峰會，擬請外交部持續支持衛福部食藥署派員出席相

關會議及高峰會，與會員分享我國經驗，及掌握其他會

員在應用 QR code 於食品標示等議題之實施現況與管理

制度。 
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附錄 2：2 月 24-25 日法規協和指導委員會會議議程及簡要報告 
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附錄 3：我國於法規協和指導委員會會議報告之「國際醫療器材主管機關論壇(IMDRF)」簡報、

「醫療器材教學卓越中心 (MD CoE) 更新」簡報、「優良查驗登記管理優先工作領域(GRM 

PWA)更新」簡報、「優良查驗登記管理教學卓越中心 (GRM CoE) 更新」簡報 
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「醫療器材教學卓越中心(MD CoE)更新」簡報 
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優良查驗登記管理優先工作領域(GRM PWA)更新簡報 
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優良查驗登記管理教學卓越中心(GRM CoE)更新簡報 
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附錄 4：2月 26日氫能與燃料電池標準化、驗證、法規及系統建置研討會議程 
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附錄 5：2月 26日、3月 1日 APEC提案計畫管理訓練（PMU）研討會議程及簡報 
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附錄 6：3月 2日市場進入小組（MAG）會議議程 
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