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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 8 月 4 至 5 日舉行

2025 年第 2 次會議，並於 7 月 30 日召開其下之電機電子產品聯合法規諮詢委員會（JRAC）會

議。此外，亦於前述會議前後辦理各式研討會，主題涉及量子技術標準化、標準化高等教育、

永續 AI 生態系統、循環經濟及良好法規作業。本出國報告將聚焦說明經濟部標準檢驗局及衛

生福利部食品藥物管理署出席前述會議及研討會情形。  

本次 SCSC 會議仍由本年度 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、促進中小微型（MSME）企

業參與國際標準制定、量子技術標準化、標準化高等教育、打造永續 AI 生態系、推動循環經

濟落實品質基礎建設服務、認證之數位轉型及永續能源系統等議題，我國亦於 SCSC 會議說

明將於本年 10 月自費舉辦「亞太化粧品檢驗技術研討會」之相關資訊，邀請各經濟體積極參

與，並發言感謝南韓今年於 SOM 2 期間辦理「因應新興議題以提升食品安全之創新方法研討

會」與表達我國樂意擔任共同提案經濟體，並已派員出席擔任講師分享邊境管理使用 AI 等經

驗。 

JRAC 由俄羅斯擔任主席，共 10 個經濟體出席，上午就後續議題方向進行討論，並就電機電

子產品相關法規之實務經驗進行交流，本局亦分享鋰電池儲能系統相關產品管理機制，主題

包括鋰電池能源儲存技術之使用安全標準、加強消費者教育與促進消費者參與、光度計校準

以及運用 AI 與雲端技術審查電氣商品案全性。下午場則就 JRAC 章程（Terms of Reference）

修訂進行討論，會上主席選任三方案分歧，且有任期長短爭議，秘書處表示目前僅剩 JRAC 之

TOR 尚未獲採認，請各會員於 8 月 1 日前提供相關意見，確保公平及運作效率。 

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

創始會員，RHSC 原上級論壇 LSIF 於 2022 年 3 月日落，後於 2024 年 3 月重新歸屬 SCSC，

本次為歸屬後第三次召開全體會議。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
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GRM 之理念，並持續關注 RHSC 動態。 

其餘 SCSC 研討會則多作為公私部門交流與合作之平台，由 APEC 各經濟體主管機關介紹各

領域的監管政策、標準化策略與管理作法，並由產業界、學術研究機構分享技術應用、最佳

實務與執行經驗。例如，AI 標準化研討會著重於國際間與國家層級 AI 標準的制定及應用，

並由企業展示產業案例與導入成效；量子技術標準化研討會聚焦於量子科技的發展趨勢、應

用案例及區域合作路徑圖；而標準化高等教育研討會則探討如何在大專院校推動標準與符合

性評鑑教育，分享各經濟體的課程規劃經驗與資源合作模式。 
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壹、 前言 

2025 年 APEC 主辦經濟體韓國分別於 7 月 30 日及 8 月 4-5 日在仁川廣域市分別召開

「電機電子聯合法規諮詢委員會」（簡稱 JRAC）及「標準及符合性次級委員會」（簡稱

SCSC）第 2 次會議，除前述會議外，亦辦理數場 SCSC 相關會議及研討會，完整會議

清單如下： 

 強化量子科技標準合作研討會（114 年 7 月 31 日） 

 法規協和指導委員會大會(RHSC)（114 年 7 月 31 至 8 月 1 日） 

 標準化高等教育研討會（114 年 8 月 1 日） 

 打造未來永續 AI 生態系研討會（114 年 8 月 2-3 日） 

 透過改善 SPS 通報提高透明度的公私對話研討會（114 年 8 月 2-3 日） 

 

貳、 出國任務及目的 

本次出國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，主要任務說明如下： 

一、 於 SCSC 會議報告我國研討會後續規劃，並發言支持與感謝韓國舉辦我國共同提案之活

動：  

(一) 報告我國將於 2025 年 10 月自費舉辦之「2025 年 APEC 化粧品分析技術會議」相關

規劃，說明研討會將以實體與線上混合方式進行，邀請亞太區產官學專家分享化妝

品分析技術、監測計畫及綠色技術應用等議題，旨在促進 APEC 區域國際合作。 

(二) 發言支持並感謝韓國分享有關「因應新興議題以提升食品安全之創新方法研討會」

提案計畫成果，並說明我國樂意擔任共同提案經濟體，且已派員出席擔任講師分享

邊境管理使用 AI 等經驗。 

二、 於 JRAC 會議分享我國有關電池儲能系統相關產品管理機制。 

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；另以影片方式報告醫療器
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材（MD） CoE 2025 年研討會籌備內容及 2026 年規劃，並與其他與會之 APEC 經濟體

進行交流。 

四、 參與及瞭解各場 SCSC 研討會之討論重點。 

由於會議議題面向較廣，且部分會議時間重疊，出國人員出席會議場次詳如下表： 

活動名稱 出席單位及人員 

JRAC 會議 李科長元鈞、蔡專員蕙如（BSMI） 

強化量子科技標準合作研討會 李科長元鈞、蔡專員蕙如（BSMI） 

法規協和指導委員會大會

(RHSC) 

陳副研究員威廷（TFDA） 

標準化高等教育研討會 李科長元鈞、蔡專員蕙如（BSMI） 

打造未來永續AI生態系研討會 李科長元鈞、蔡專員蕙如（BSMI） 

透過改善 SPS 通報提高透明度

的公私對話研討會 

闕技正言容、周副審查員維香（TFDA） 

SCSC 會議 李科長元鈞、蔡專員蕙如（BSMI） 

張科長靜嘉、闕技正言容、周副審查員維香

（TFDA） 

參、 114 年 8 月 4-5 日 SCSC 會議紀要 

本次會議由韓國科學技術研究院（KATS）前院長 Kang Byung Goo 博士擔任主席，出席

代表包括澳洲、加拿大、智利、中國、香港、日本、韓國、馬來西亞、紐西蘭、秘魯、

菲律賓、俄羅斯、新加坡、泰國、美國、越南及我國共 17 會員經濟體。此外，亞太認

證組織（APAC）、亞太法定計量論壇（APLMF）、國際標準化組織（ISO）、美國 ASTM

標準組織及國際電工委員會（IEC）亦出席會議。涉及我國之重要參與情形如下：（議程

及簡要報告如附錄 1） 

一、 加拿大報告「促進中小微型（MSME）企業參與國際標準制定」：著重於了解 MSME 在

國際標準制定過程中所面臨的挑戰，特別是資金不足與資訊不對稱問題，計畫透過問卷

調查與政策對話，深入掌握 MSME 實際需求與障礙，多數經濟體認為透過工作坊與培

訓來提升 MSME 的參與度與專業能力是最有效的途徑，雖然資金支持相對有限，但卻

是 MSME 最期待的支援方式之一。本提案強調及早促進 MSME 介入標準制定及持續包
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容其參與的重要性，並邀請各會員經濟體審閱報告內容，確保對調查結果進行全面深入

的分析與反饋，有助於制定更具包容性與實務性的國際標準政策。 

二、 美國「貿易技術性障礙：區域自由貿易協定的最新趨勢」：旨在分析亞太區自由貿易協

定中技術性貿易障礙（TBT）章節的趨勢，強調技術法規與符合性評鑑的協調與差異。

透過促進協議草案前諮詢與監管評估程序改進，減少貿易障礙，提升區域貿易透明度與

效率，促進經濟體間更有效的合作與一致性，摘要如下：  

(一) 亞太區域貿易協定中的技術性貿易障礙（TBT）章節大多高度趨同，特別是在適用

範圍、是否納入 WTO 協定、技術法規及符合性評鑑等方面的規定。這種趨同有助

於促進成員間的協調與合作，減少貿易障礙，維持區域內貿易流暢性與一致性，反

映經濟體在標準與技術法規方面的共識與共通利益。  

(二) 相較於技術法規，標準、符合性評鑑程序以及技術設計等部分的趨同程度較低。此

外，部分區域貿易協定包含針對特定產品（如化妝品、醫療器械、酒類等）的專門

附件，彰顯會員經濟體在某些敏感或專業領域內的不同要求與考量。  

(三) 業界普遍認為在草案正式發布前進行諮詢十分重要，因為當草案發布時，有關單位

可能已確定方向，雖然多國已有監管影響評估程序，但其設置的門檻、涵蓋範圍以

及執行細節差異顯著，且不同監管機構的執行能力亦不均，對實際效果帶來挑戰。 

三、 澳洲分享「強化量子技術標準化合作」：量子技術工作坊旨在促進亞太經濟體間的合作，

強調技術標準化與政策協調，透過調查與工作坊成果整合，擬定亞太量子技術標準發展

藍圖，以支持區域技術合作與發展。調查顯示 15 個 APEC 成員經濟體已有量子策略布

局，但發展階段不一，技術複雜度高及成本問題是主要挑戰；此外，標準和數據不足亦

影響技術部署，故需加強能力和資源共享。工作坊吸引約 30 人實體及 20 人線上參與，

有效提升量子標準意識。未來將透過網路研討會更新調查數據，交流進展，持續優化標

準建議與合作路徑，推動亞太量子產業持續成長。 

四、 韓國報告「標準化高等教育」提案成果：工作坊匯聚多個經濟體分享現況，展示多樣課

程架構與創新教學模式，強調推動區域合作與交流以提升標準化高教品質與效益。調查

顯示面臨財務與師資短缺、大學與產業合作不足、跨學科課程整合困難等挑戰，建議透

過共同課程設計與數位能力建設，促進產學協同與技術人才培養。提倡多方支持策略，
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包括復興國際合作機構及成立志願小組，持續推動高教標準化發展。韓方預計於明年

SOM 會議提交完整報告，推動深化合作與教育創新。 

五、 韓國報告「APEC 人工智慧標準會議：打造永續的明日 AI 生態系」提案計畫：會議吸引

18 個會員經濟體約 70 位代表參加，聚焦 AI 技術快速發展帶來的監管與標準化挑戰，

特別是中小企業面臨的困難，會議強調推動區域合作與跨境生產，透過培訓與實務分享

提升合作效能。首日討論國際標準策略與產業實務，ISO 及 JTC 1/SC 42 專家分享全球

AI 標準如何結合政策及產業需求，產業代表展示生成式 AI 及智慧製造案例，並探討技

術與法律挑戰，呼籲跨區域協調。第二日重點為 AI 符合性評鑑與標準實務，澳洲推廣

ISO/IEC 42001 標準，韓國和新加坡分享系統質量、安全與永續經驗，協助參會者掌握

AI 標準操作與擴展應用。整體會議凝聚共識，推動建立 APEC 區域內永續且具競爭力

的區域 AI 生態系。 

六、 日本說明「提升抗病毒產品及其評估測試方法（ISO 21702）之能力建構」提案及相關活

動規劃：旨在推廣基於 ISO 21702 的抗病毒產品測試方法，涵蓋研討會、環型測試（RRT）

及技術分享，促進認證標準與技術交流，協助提升 APEC 區域抗病毒產品的品質與公共

衛生。活動規劃包括 2025 年 9 月於日本神戶舉行首次工作坊，10 月至 12 月展開多國參

與的圓環測試，2026 年 1 月進行測試結果分析，並於 3 月舉辦線上研討會，強化成員間

實務經驗分享與標準應用。受益對象為檢驗機構、實驗室、中小企業與社會大眾，專案

藉由推廣科學測試方法與認證機制，提升抗病毒產品市場競爭力及區域公共衛生水準，

期盼 APEC 會員積極參與，共同促進標準化與創新應用。 

七、 秘魯報告「可生物降解性認證檢測實驗室服務使用研究」計畫：提案計畫聚焦於食品與

飲料接觸包裝，調查 APEC 經濟體採用及認可的可生物降解性檢測方法，旨在提供可信

賴且可追溯的檢測結果以促進貿易。本研究透過問卷收集各經濟體資料，將再次發送問

卷以爭取更多回復，確保資料的完整性與代表性。預計於 2025 年 10 月舉辦工作坊，屆

時將根據調查及交流成果撰寫報告，提出提升認證檢測實驗室可生物降解性測試能力的

相關策略，促進標準化與實驗室能力建設。 

八、 我國說明「2025 年 APEC 化粧品分析技術會議」相關規劃（簡報如附錄 9）：衛生福利

部食品藥物管理署報告我國規劃自費舉辦 2025年亞太化粧品檢驗技術研討會籌備情形，
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將於 2025 年 10 月 22 日至 23 日舉行，由台灣主辦，採實體與線上混合舉行，旨在建立

化粧品分析技術、監測計畫與技術建議的交流平台，促進 APEC 區域國際合作。研討會

已邀請加拿大、日本、韓國及馬來西亞等國產官學專家，分享與交流化粧品分析技術發

展趨勢、非預期物質分析方法開發、監測技術、綠色技術應用及相關法規等議題，會中

將設置小組討論與閉門會議，歡迎 APEC 成員積極參與，共同推動化粧品監測技術發展

及拓展國際合作機會。 

九、 中國報告「APEC 區域跨境電子商務消費爭端解決標準協調與創新機制調查與工作坊」

計畫：中國大陸提出「跨境電商消費者爭端解決標準和創新機制計畫」，將調查各會員

體在電商平台爭端解決的方式、標準與機制，並探討 AI 應用及主管機關間的協調。目

前已有 3 個會員體支持，預計於 2025 年 8 月至 10 月間進行問卷調查，篩選出優良法

規，並於 2026 年第一季召開研討會研議最佳解決方案，最後在 2026 年底前完成研究報

告，供各會員國參考。 

十、 智利「增強 APEC 經濟體小規模水產養殖者審慎使用抗生素及抗生素抗藥性監測之能

力」：本提案計畫旨在加強經濟體內小規模水產養殖生產者正確使用抗生素和預防抗生

素抗藥性的技術能力，培訓生產者使用官方數位平臺做記錄、監測和追溯抗生素，促進

知情決策（informed decision-making）和永續健康管理。計畫預計將辦理培訓計畫、採用

官方國際數位工具、制定謹慎使用抗生素的最佳實務技術手冊等。 

十一、 中國報告「碳減量、碳捕捉及碳排放管理於都市廢水處理的標準與最佳實務分享」：

中國大陸提案廢水處理廠之減碳、碳捕捉和排放管理計畫，鑑於廢水處理廠為溫室氣體

排放高的地方，擬透過問卷調查和研討會討論，探討廢水處理廠減碳、碳捕捉和排放管

理，計畫獲得 4 個會員體支持，執行期程由 2025 年 1 月至 2026 年 12 月間執行，將與

國際組織連結，創造永續環境。 

十二、 泰國分享「建立實驗室食品中黴菌毒素分析能力」：泰國公共衛生部主導推動食品中

黴菌毒素（Mycotoxins）檢驗能力計畫，主要包含舉辦線上工作坊（涵蓋採樣、法規、

標準方法、溯源性及最佳實務分享）以及針對玉米中黃麴毒素進行跨國能力試驗，促進

技術提升及經驗交流。計畫時程自 2026 年 4 月至 2027 年 6 月，成果將包含工作坊資料

與參與回饋、能力試驗分析報告及最終結案報告，有助於提升區域內食品安全檢測標準
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及實驗室檢驗互認。專案目標在於消除區域間貿易技術障礙，推動標準教育、能力評鑑

及相互認可，對齊 APEC Putrajaya Vision 2040 與 Aotearoa 行動計畫核心目標，預計總

經費為 35,000 美元。 

十三、 食品安全合作論壇 

(一) 韓國代表 Ms. Kim Hyunjun 報告第 11 屆食品安全合作論壇（FSCF）情形 

2025 年 5 月中旬 SOM2 會期於南韓濟州舉辦，共 13 個會員經濟體出席，惟未達到

其組織章程（ToR）之法定半數（14 個會員經濟體）。會議討論 12 項進行中計畫

情形包括農藥最大殘留容許量（MRLs）標準調和及和創新技術的整合等；並交換

食品相關議題處理經驗，如食品 QR code 標示、運用 AI 於邊境自動查驗及食品事

故快速警報系統等。會中同意 ToR 修訂版草案，主要變更為刪除合作訓練機構

（PTIN）、加入線上參與及調整法定人數，後續提送 CTI 審查批准。 

(二) FSCF 執行中相關計畫報告 

1. 中國報告計畫「APEC 經濟體對於與食品接觸塑膠回收減少海洋塑膠垃圾的政

策、標準和最佳實踐」之目前進度，計畫旨在加強塑膠製品回收再利用尤以閉

環回收（closed-loop recycling），促進食品業者、包裝製造業者、塑膠回收業者

及監管單位等利害關係人改變生產、消費塑膠和管理塑膠廢物的方式，進而從

源頭減少海洋垃圾。從 2025 年 5 月中回收問卷整理出數項建議，如回收塑膠缺

乏明確規定、材料來源限制、安全性測試要求尚未明確及食品級 rPET 產能不足

等，並已於 7 月 16 日至 17 日舉辦研討會討論。 

美國發言建議，塑膠回收與化學相關，建議與化學對話論壇在此方面作聯結。 

2. 中國報告計畫「研究 APEC 經濟體預包裝食品標示法規及標準以提高資訊透明

度促進食品安全」目前進度，為瞭解會員經濟體法規與國際標準間之差異，與

國際標準調和減少不必要貿易障礙。目前正在向 FSCF 成員徵求提名電子工作

小組（eWG）小組成員，以及蒐集會員經濟體現行預包裝食品標示法規資訊。 

3. 中國報告計畫「APEC 經濟體食品及農產品中 MRLs 標準和監管框架之研究和

討論」規劃，將針對國內及進口 MRLs、豁免物質、基準限量（default limit）及
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統一限量（uniform limit）等關鍵領域，瞭解會員經濟體法規與國際標準（如 Codex）

間之差異，未來將成立 eWG 並舉行視訊研討會。 

4. 印尼分享計畫「強化婦女料理食品安全與剩食管理之標準知識以支持國內觀光

發展」辦理進度，已於 7 月 22 日至 23 日舉辦研討會，總共來自 8 個會員經濟

體、國際組織（ISO）、學界及業界的 13 位與會者參與會議。目前主要發現每

年執行一次檢查的監管機關不到半數；常見不合格情況包括衛生條件差、管理

與品質等文件未歸檔等；監管機關以食品安全為重點對食品業者進行培訓，如

接獲公眾投訴會依據報告採取行動。（印尼本次不克出席，本段摘自會議資料） 

5. 韓國報告「因應新興議題以提升食品安全之創新方法研討會」計畫成果：此計

畫由澳洲、新加坡、我國及泰國共同提案，於 5 月 13 日在濟州舉辦研討會，會

議 3 大主題包含食品安全管控系統中的數位資料管理，分享利用 AI 技術協助食

品安全管制措施；整合智慧資訊以因應新興議題，分享整合資訊資源促使及時

反應與預警；多部門協作應對新興議題，如食品中 AMR 及環境抑制劑問題。總

共來自 13 個會員經濟體的 69 位與會者參與會議。 

我國於會上向韓國表示感謝其舉辦該活動，並說明我國樂意擔任共同提案經濟

體，並已派員出席擔任講師分享邊境管理使用 AI 等經驗。 

十四、 法規協和指導委員會 

美國主席更新第 2 屆 RHSC 會議現況： 

(一) RHSC 旨在促進亞太經濟體間醫藥品法規協合與能力建構，並透過使用國際標準等

方式增進法規整合與協調，盼減少技術性貿易障礙並藉由標準和符合性方式增進市

場進入、推廣草擬和施行標準和技術性法規時之良好作業規範和依據國際規範促進

區域合作。 

(二) RHSC 重新啟動關鍵績效指標（KPI）以評估法規整合之進度，第一階段係於 2025

年以問卷方式更新 KPI；第二階段則則計畫在 2026 年擴大 KPI 並進行調查。 

(三) 優先工作領域（PWA）： 
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1. RHSC 主席傳閱 PWA 和科學卓越中心（CoE）之生命週期， 包含針對正在日落

或已完成的倡議，訂定其退場的標準、指標與流程。 

2. CoE 聯盟的共同主席將訂定提供最佳實踐文件作為指引。 

3. RHSC 核准多區域臨床試驗（MRCT）和藥品優良臨床試驗規範（GCP）路徑圖。 

4. 美國 FDA 重申其對藥品品質 PWA 之領導職。 

(四) 政策對話： 

1. 實施 ICH E17 指引-多區域臨床試驗（MRCT）的規劃設計原則。 

2. 罕見疾病藥品的監管挑戰與合作機會。 

3. 建立監管信任：RHSC 與 Access Consortium 之間的對話。 

十五、 政策討論： 

(一) 促進可信賴的數位經濟：標準與符合性評鑑的角色： 

1. 韓國認證數位化推動：韓國積極推動認證數位化，目前主要認證機構包括 KAB

（認證管理系統、人員）、KOLAS（認證測試實驗室、工廠檢查機構及驗證機構

）以及 NIER（綠能領域）。在數位程序方面，韓國建置 e-KOLAS 智慧化認證

系統，從建檔到發證書皆能自動化完成，提升效率與透明度。同時，韓國也積極

參與 APAC 認證機構數位化計畫，透過講師計畫與會員間合作，共同推動認證

機構的數位轉型。 

2. 中國：中國大陸面臨標準數位化轉型挑戰，依據 ISO 訂定 2030 策略推動相關

業務，透過技術研究、標準制定與工業應用推進數位化發展。先期計畫聚焦於智

慧製造與航空領域，並建置標準數位化查詢與編輯平台；同時與產學研等利害關

係人合作，分階段制定數位化標準，包括人工智慧等新興領域。 

3. 泰國：分享「農業貿易 E-SPS 證書交換」經驗，目前開立電子動植物檢疫證書（

e-Phyto, e-Animal Health）及食品安全證明（e-Food Safety）流程，有 3 種交換機

制：透過東協單一窗口（ASEAN Single Window, ASW）的區域性交換、經由 IPPC 

hub 的國際性交換及點對點交換。以上述 3 種機制，與印尼、菲律賓、澳洲及韓
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國成功交換 e-Phyto，e-Animal Health 正與印尼測試中，至於 e-Food Safety 正與

香港及日本討論中。說明交換 E-SPS 證書的挑戰包含受限於預算、技術專長、機

構間缺乏協調及國內法規等，並提出預計解決構想：透過參與國際論壇提供技術

和財政支援，推廣使用電子檢疫證書交換系統；整合東協動物檢疫證及食品安全

證明為單一電子證；主管機關內加強資訊技術能力，機關間成立聯合工作組加強

協調，及修訂國內法規正式承認進口 e-SPS 證書。 

4. 新加坡：新加坡透過企業發展署與資安局（CSA）合作，自 2015 年起推動消費性

物聯網（IoT）資安標準，建立技術參考標準 TR 91，由國家認證理事會（SAC）

執行國際認可的符合性評鑑，確保檢測可信。2020 年啟動多層級 IoT 資安標籤（

CLS），授予 1 至 4 星標籤，結合自我聲明和第三方測試，提升消費者信任，鼓

勵安全設計，共計超過 500 項產品參與；另也與韓、日合作推動標籤互認和標準

協調，積極參與 ISO/IEC 標準制定，促進國際標準互通，有助提升 IoT 產品國際

競爭力及公共安全。 

5. 美國：數位標準將傳統 PDF 轉換成機器可讀格式，使標準數據直接融入製造和商

業流程，大幅減少錯誤並提升效率，應用於製造、醫療設備及智慧城市等領域。

2025 年 7 月底之工作坊聚焦數位標準應用與商業模式，結合韓國測試實驗室參訪

，計劃推出實務指南和工具包促進國際合作，該工作坊強調生態系統涵蓋多方參

與者，兼顧標準兼容與具體應用，並推動永續商業模式。2026 年將推動數位孿生

標準能力建設，並規劃探討能源產業創新應用，促進跨域合作與產業發展。 

6. 日本：聚焦非金融數位內容的標準框架與資料分類，目前各平台規範不一，導致

系統互通困難與權益保護不足。本提案旨在建立統一標準化流程，確保交易真實

性與安全性，帶動創作者、消費者與企業利益。此外，統一標準將促進市場健康

發展、激勵創新，並保護所有利害關係人權益，標準化是建立可信、公平及可持

續市場環境的關鍵。 

(二) 強化永續能源系統–透過標準與合格評定促進合作： 

1. 韓國「氫能與標準」：目前國際上主要由 ISO/TC 197（氫能科技）及 IEC TC 105

（燃料電池）推動相關標準。在韓國，氫能標準由 KATS 主導，並透過 H2KOREA 

機構結合研究、論壇、技術路徑圖與研討會等方式，積極引領氫能產業發展。韓

國於 2024 年 8 至 11 月針對 APEC 會員進行氫能政策推動現況問卷調查，共獲
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得 9 個經濟體回覆，多數反映在政策推動上面臨挑戰；隨後於 2025 年 2 月舉辦

研討會，共有 10 個經濟體參與，普遍認為氫能政策極為重要。未來將持續推動

驗證系統調和、參與國際標準制定、發展基礎設施，並透過技術協助深化區域合

作。 

2. 日本「能源管理」：隨著新興能源日益普及，消費者對電力品質的疑慮逐漸浮現

。為有效管理能源分配與使用，日本建置 ERAB 協作平台，對應 IEC SRD 63443 

所描述的分散式能源分布情境，並參考 ISO/IEC 14543-4-3（ECHONET）與 IEC 

62394 等標準，以提升系統互通性，推動服務透明化與量測標準化。在 Society 5.0 

架構下，亦強調需確保傳統電網三層架構的資訊安全防護，為能源轉型與智慧化

奠定基礎。 

3. 中國「永續發展」：中國大陸積極推動永續發展，透過乾淨能源供應、提升能源

效率與大量布建再生能源設施，以落實低碳轉型。自 2005 年至 2024 年間，最小

能源效率標準（MEPS）標章使用量顯著成長，並參考 ISO/IEC 國際標準推動相

關規範，如 ISO/IEC 14097 溫室氣體管理。同時導入 ISO 14060 系列標準，建

立溫室氣體量測與碳足跡效率評估機制，並推動產品碳足跡標識制度，以促進低

碳產品發展。 

肆、 114 年 7 月 30 日 APEC 電機電子產品聯合法規諮詢委員會（JRAC）會議紀要 

一、 本次 JRAC 會議由俄羅斯標準化研究院副院長 Mr. Sirotkin Rostislav 擔任主席(主席指定

代理人)，本次會議共 10 個經濟體出席，包括澳洲、加拿大、中國大陸、香港、俄羅斯、

秘魯、韓國、新加坡、馬來西亞、我國、SCSC Team 實體出席，國際電工委員會(IEC)亦

派代表出席會議。（議程及我國「電池儲能系統相關產品管理機制」簡報如附錄 2、3） 

二、 正式會議情形如下： 

(一) 澳洲報告其能源安全局（ESV）運用 AI 與雲端技術（有關 APEC 經濟體管理極低電

壓設備之現況及未來規劃），針對線上及實體銷售的電氣設備進行合規性審查，以因

應網購蓬勃發展下不合規產品增加所帶來的安全風險。該提案目標為開發自動化工

具，於 eBay、Amazon 等平台及實體店面（透過 OCR 技術）識別不合規產品與賣家

，減少不安全電氣設備流入市面，提升消費安全。目前已成功建置涵蓋 31 類產品的
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線上審查應用程式及實體 OCR 稽查工具，並將持續擴大數據量及平台涵蓋範圍。主

要效益為強化監管效率、提升產品安全水準，未來需推動跨部門協作與法規支持，

解決數據取得挑戰，全面保障電氣設備品質。 

(二) 中國報告強制性驗證制度（CCC 制度）系統及法規最新進展：中國的 CCC 系統已

經實施超過 20 年，主要用於規範消費者產品，保護環境與公共安全，並提升產品品

質與安全性。系統涵蓋多個類別與驗證形式，強調動態調整產品目錄、簡化工廠檢

驗流程和強化後續監督，如隨機抽查和實驗室測試，確保產品一致性與企業信用，

並推動電子認證以提升效率與安全管理。此外，系統也專注於促進國際貿易與產業

優化，透過分類管理和風險評估改善整體性能。 

未來發展方向包括改進風險評估方法、優化實施程序（如線上監控與遠端審核），推

動數位化驗證，並加強行政監管以打擊非法行為，例如未經認證使用證標或轉售證

標。系統將持續評估與提升認證效能，強化產業監管，確保產品符合安全標準，並

借助新技術推動系統革新與完善，以提升整體監管效率與國際競爭力。 

(三) 秘魯分享「光度計校準研討會：依 CIE 251:2023 標準（參考光譜 L41）於國內計量

機構導入 LED 光源之應用」提案計畫：本案旨在強化 APEC 經濟體利用 LED 燈提

升光度測量能力，以符合最新 CIE 251:2023 標準要求，秘魯報告已辦理之工作坊成

果，大約 90%之會員體已參考該標準，8%的之會員體尚在評估是否採用此項標準，

詳細成果會在 2025 年 9 月研討會做詳細分享。 

三、 JRAC 關注議題分享如下： 

(一) 鋰電池能源儲存技術之使用安全標準之討論：我國分享鋰電池儲能系統相關產品管

理機制（簡報如附錄 3）：本局簡報鋰電池儲能系統相關產品之管理背景、國內各主

管機關分工、鋰電池儲能系統及相關產品之驗證標準、機制及流程等（產品包含:變

流器、電力轉換系統及太陽能模組等）。 

(二) 加強消費者教育與促進消費者參與之討論：澳洲分享鋰電池儲能系統之消費者教育

，以增進鋰電池儲能系統使用兼顧消費者安全，澳洲說明其重點推動措施，包含後

市場檢查、事故通報、線上稽核以及資料於官網公開，以增加消費者產品安全並提

高安全意識。另外，也賦予供應商責任，需要瞭解安全要求，設計至少符合最低安

全要求。主管機關管制方式將循序漸進，從基礎教育、正式警告通知到強制法規命
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令等，以強化鋰電池儲能系統使用安全。 

四、 JRAC 章程（Terms of Reference）修訂 

(一) TOR 修正背景說明：現行 JRAC 章程（TOR）自 2022 年 1 月 1 日起生效，將於 2025

年 12 月 31 日屆滿，而 JRAC 的 TOR 每四年需檢討及更新一次，故最遲須於年底

前完成，惟 JRAC TOR 尚未被 SCSC 正式採認。現行規劃為 2025 年 8 月 31 日前將

TOR 修正案提交 SCSC 審議，並於 2025 年 9 月 15 日提供 CTI（貿易與投資委員

會）參考，預計於 2025 年 10 月 27 日至 11 月 1 日的會期中取得 CTI 正式認可。 

(二) 有關 JRAC 主席的選任方式，秘書處目前提出三種方案： 

1. 會員體依英文字母順序輪值。 

2. 主席由 APEC 當年度主辦經濟體擔任。 

3. 採提名機制，若無人提名則由主辦國擔任主席。 

同時，亦有會員體提出主席任期應否延長的議題。 

(三) 各會員經濟體意見：各會員就會議是否續存及運作方式提出不同意見，澳洲建議會

員可直接在會場發言，未出席者以電子郵件表達意見，並認為主席任期應延長 2 至 

3 年；加拿大希望 APEC 秘書處提供其他 APEC 會議作法，並指出若多名受提名候

選人應以選舉方式決定，無競爭者則由主辦國擔任；中國大陸則主張維持 1 年任

期，並援引 SCSC 例會 1 年換 1 次主席慣例；新加坡建議待具體議題明確後再決

定；我國則支持維持現狀。香港建議將會議延長為 2 日，1 日資訊分享、1 日研討

會，並認為應改以小組討論促進參與，主席任期仍以 1 年為佳。APEC 秘書處則提

醒 JRAC 是否具效益需提報 SCSC 討論，並指出過去曾有因 TOR 未定案而有延長

1 年之案例，強調會議須具吸引力方能持續。韓國則認為各會員國應說明具體續存

的重要性，並建議擴大討論範圍如由電機電子產品範圍擴大包含化工或機械類商品，

使 JRAC 的延續具實際必要性。 

伍、 APEC/SCSC 會議前後之相關會議及研討會紀要 

一、 7 月 31 日強化量子科技標準合作研討會（議程如附錄 4） 
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本研討會聚焦促進 APEC 區域量子科技標準化，強調政府、產業、學術與標準機構跨界

合作，推動國際標準建立以提升技術互通性、減少碎片化，並加速創新與投資。透過建

立國家級量子策略與路線圖，協助各經濟體突破發展不均與挑戰，促進資金、人才與資

源流動，預期帶動量子技術在醫療、通訊、先進材料及量子運算等多領域應用，實現顯

著社會經濟效益，並強化 APEC 在全球量子科技競爭中的領先地位，推動產業規模化與

商用化，打造韌性與包容性的區域生態系。 

APEC 各經濟體專家分享重點如下： 

(一) 澳洲分享量子科技於標準化之角色：量子科技涵蓋運算、理論、財務及音樂等多元

領域，缺乏統一標準影響技術討論與產業創新。標準化有助明確定義技術內容，促

進跨領域合作與溝通，推動軟硬體、量測及供應鏈等專家攜手打造實用標準體系，

強化量子生態系統發展。採用非同步參與機制及結構化治理，提升全球專家跨時區

協作彈性與效率。積極與國際標準組織及關鍵利害關係人合作，避免重複投資並整

合成果。同時連結聯合國永續發展目標，特別強調量子標準在促進永續城市與社區

建設中的關鍵角色，彰顯其對社會與經濟永續發展的深遠影響。 

(二) 日本說明量子運算標準化：日本積極推動量子計算、感測等技術標準化，致力提升

量子位元測量精度及演算法基準評測，促進基礎研究與產業應用結合，涵蓋藥物設

計、交通、能源及航太等多元領域。透過多個技術委員會及工作小組加強跨委員會

合作，並與國際組織如 ITU、IEEE 及產業界密切聯繫，避免重複投入。未來重點包

括強化人工智慧安全、效能評估及指標化監測，持續擴大跨領域專業參與，加速新

標準制定，確保技術創新與國際規範接軌，兼顧永續發展及多元產業需求。 

(三) 中國報告量子科技標準化的迫切性：強調量子科技標準化的迫切性，涵蓋量子計算

、通訊與感測等領域，特別是量子資訊技術在安全通訊與超級運算的應用逐步成熟

，推動標準化勢在必行。量子計算分三階段發展，著重量子優越性、實用化及通用

化，錯誤更正為挑戰，預期 5 至 10 年內突破。多條技術路線並行，標準涵蓋基準測

試、供應鏈與平台服務，為應用推廣奠基。國際與國家標準組織積極參與，強調學

研產合作與技術文件討論，並將擴展到 AI 安全等新興課題，確保技術安全與產業需

求兼顧。 

(四) 美國探討量子科技中標準的角色：指出量子科技標準形式多元，涵蓋計量、性能測
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試與認證，支持技術全生命周期發展。標準制定來自國際組織、產業聯盟及事實標

準，為創新與商業應用基石。量子技術核心為能量離散性與波粒二象性，應用於安

全通訊、量子感測與計算，透過糾纏及疊加態實現技術突破。JTC3 統合全球量子標

準化活動，促進跨組織合作並推動市場導入，強化科學產業交流，未來將持續深化

國際合作，確保量子技術健康永續發展。 

(五) 「美國國家標準協會」（American National Standards Institute, ANSI）分享標準的經

濟效益解析：ANSI 指出量子經濟發展需兼顧投資、收益與成本，儘管資金持續投入

，高成本與技術複雜性仍是推廣障礙。標準化有助降低成本與技術門檻，推動產業

擴張。標準應聚焦產業及用戶需求，尤其是適用多種量子硬體的關鍵元件如雷射器

與纜線，提高供應鏈韌性。成功標準依賴高採納率，需跨國及產業專家合作，從技

術與商業角度兼顧成本、產能與風險，支持多種技術並存，促進量子產業規模化與

競爭力提升。 

(六) 菲律賓報告「量子規模化：透過應用案例與最佳實踐，發掘 APEC 經濟體的新機遇

」：報告指出 APEC 會員需協作推動量子技術規模化，解決基礎設施與人才差異問

題，促進成熟與發展中經濟體合作，共同制定倫理框架。各經濟體具體策略包括澳

洲國家量子策略、新加坡量子密鑰分發、韓中日量子通訊測試環境建設。APEC 成

員致力於特定應用與人才培育，菲律賓聚焦氣候與農業模擬，秘魯專注環境與能源

管理，越南發展量子數位簽章保障資訊安全，國際藥物開發則利用量子演算法提升

新藥研發效率，展現多元量子應用新機遇。 

(七) 中國說明量子訊息技術的應用與國際標準化的進程：量子密鑰分發（QKD）和量子

亂數生成器（QRNG）為關鍵且成熟的量子通訊技術，保障通訊安全與增強加密強

度，應用非常廣泛。全球積極建設量子通信基礎設施，中國擁有最大量子網絡，並

推動金融等多領域應用，歐、美、日、韓等國亦發展衛星與量子網絡，促進跨國合

作。量子訊息技術國際標準化已超過十年，涵蓋安全與網絡建設，ISO、IEEE 及 JTC3

等組織持續協作，推動標準完善與全球統一，促使量子技術快速發展。 

(八) 韓國分享量子科技與生活之緊密性以及未來 JC3 標準化活動的工作展望：量子技術

已深入日常生活，涵蓋人工智慧、數據安全及複雜優化，對蛋白質摺疊、材料設計

及金融建模等領域助益顯著，推動科技與產業創新。中國建設逾萬公里量子通信網

絡，結合光子糾纏實現長距離安全通訊，未來可應用於災害預測等場景。多種量子
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計算平台正快速商業化，促進技術多元發展。量子密鑰分發（QKD）及相關標準制

定由韓國等超過七十個團體積極推動，標準化是技術規模化及市場推廣的關鍵，透

過國際合作確保技術互通，提升產業安全與效率。 

專家座談會與小組討論重點如下： 

(一) APEC 區域量子科技標準存在技術成熟度和人才資源差異，尤其開發與發展中經濟

體落差明顯，應推動資訊共享與合作，避免競爭對立。另傳統標準制定機制難以因

應快速變化，需建立敏捷、彈性標準體系，納入符合性評鑑，為技術應用鋪路。 

(二) 針對 APEC 區域內缺乏共識的量子應用，從實際案例和產業需求制定技術標準與推

動計畫，於能源、材料、運輸等領域具共同挑戰及發展潛力，值得優先投入。各經

濟體應分析國內市場，訂立專屬發展藍圖，構建可持續產業推動路線。 

(三) 量子科技偏重硬體，發展速度較 AI 慢且路線多樣；AI 標準制定歷史較長，積累統

一術語與彈性架構設計經驗，量子領域應借鑒，強調早期術語一致性，避免技術理

解偏差與合作障礙。 

(四) 如想吸引私人企業投資量子科技需展現明確技術可行性和應用潛力，建立產業投資

信心，提供應用案例與技術路徑，協助企業判斷適合技術；此外，加強資訊透明及

供應鏈溝通，並透過學研合作與人才培育，降低導入門檻，促進私部門參與。 

(五) 量子科技跨境合作需多方利害關係人共同參與政策及標準制定，確保其包容性與協

調性，以建立共同術語與技術認知，減少政策及技術分歧。例如加強 APEC 合作機

制，保障合規與互通，促進量子科技穩健發展。 

(六) 量子標準化面臨跨層需求挑戰，語彙和術語未統一導致理解偏差，是首要挑戰，故

策略上宜採漸進式，以產業應用為起點，逐步建立標準與生態系；另標準制定應開

放透明，積極納入產學政多方參與，確保標準實用且受產業認可。 

二、 7 月 31 日至 8 月 1 日法規協和指導委員會大會（RHSC） 

本次為 RHSC 歸屬於標準及符合性次級委員會（SCSC）後第 3 次召開全體會議，全程

為實體方式舉辦。會議期間由 RHSC 顧問辦公室、全球法規協和中心（GHC）、RHSC 代

表（包含 ICH/IPRP 及 IMDRF）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、
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CoE 聯盟報告、RHSC 戰略討論、下次 RHSC 會議資訊及其他討論事項。（議程、簡報

報告及相關簡報如附錄 5） 

第一日（7 月 31 日)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. 本次會議由主席 Mark Abdoo（美國 FDA）及副主席 Naoyuki Yasuda（日本 PMDA

）共同主持。會議首先報告 2025 年 SOM1 會議相關摘要，包含採認 3 項更新後

之優先工作領域（PWA）路徑圖，分別為醫療器材、生物治療與先進療法、藥品

品質等領域，並確認 Rx-360 卓越中心（CoE）試辦案延續至 2025 年底，另啟動

CoE 評估準則更新作業。有關 2026-2029 年 RHSC 組織章程（ToR）草案，目前

已送交 SCSC 及 CTI 審查，此外，將於 SOM3 期間試辦政策對話提案。並報告多

項新提出之 PWA 與 CoE 計畫。後續將由各共同主導經濟體（co-champion）依核

定路徑圖辦理。最後說明 RHSC 後續重點將聚焦於強化協作平台角色、拓展合作

規模、推動橫向法規議題討論、加速具體成果產出、落實治理與評估標準，並強

調 RHSC 於健康、貿易與創新交會領域之戰略定位。 

2. SCSC 主席報告 2025 年 7 月 27 日至 28 日在韓國慶州召開 SCSC 首次全會，會中

聚焦人工智慧、數位轉型及永續標準等主題，推動標準與符合性合作。韓國於會

中提案並籌備「APEC AI Standards Conference: Building a Sustainable AI Ecosystem 

Tomorrow」，預定於 8 月第 2 次 SCSC 會議期間舉行。與會代表亦就 AI 標準與

評鑑制度、標準人才培育等議題進行政策對話與經驗分享，並持續推進數位化及

永續發展相關標準合作計畫。此外亦就 RHSC 的路徑圖更新、CoE 強化、KPIs 優

化、罕見疾病用藥與 ICH E17 之政策對話規劃表達肯定，並期待雙方持續合作以

促進區域內法規協和。 

(二) GHC 進度更新（Update on the Global Harmonization Center, GHC）： 

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

說明 GHC 最新進度。2025 年上半年，GHC 與韓國 3 個 APEC CoE（KIDS、

KoNECT、SCH）召開協調會議，針對訓練規劃進行整合與溝通，並於 5 月中旬

與 WHO、PMDA 及 IFPMA 等機構舉行雙邊會議，討論課程設計、講者邀請及合
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作方式。 

2. 6 月辦理亞太地區生物製劑品質管制訓練，邀集來自 8 國共 13 位藥政相關官員

參與，內容涵蓋疫苗與血漿製劑放行測試並安排實地參訪；已辦理 3 場臨床試驗

線上研討會，主題聚焦臨床創新趨勢、ICH E6（R3）規範與執行品質等議題。 

3. 下半年將舉辦疫苗實作課程（10 月 20 至 24 日）與國際工作坊（11 月 3 至 4 日

），探討 WHO GBT、WLA 制度與醫材警戒機制等；臨床試驗線上課程預計延續

至 11 月，並於 9 月辦理 ICH 指引實體訓練，主題涵蓋多項 Q、E、S、M 系列技

術準則。 

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

1. 韓國 MFDS 報告 2025 年 6 月 13 日至 15 日於西班牙馬德里舉行之 ICH 大會與

IPRP 會議摘要，並預告後續兩場會議將分別於 2025 年 11 月 18 日至 20 日於新

加坡、2026 年 6 月 2 日至 4 日於巴西里約熱內盧舉行。ICH 方面，目前共有 23

個正式會員與 41 個觀察員，近期新增觀察員單位包括巴拉圭 DINAVISA、科威

特 MOH 及薩爾瓦多 SRS。會中報告多項 ICH 指引進展情形，部分已進入草案階

段（Step 2），亦有指引完成最終版（Step 4）；另有 6 個工作小組報告近期成果

與未來規劃，主題涵蓋奈米藥品、細胞與基因治療、藥品識別（IDMP）、品質、

類生物藥及學名藥之生物等效性。除技術進度外，會議亦關注 ICH 指引實施經驗

（如 M4Q（R2）、M8 eCTD V4.0）、法規信賴與合作模式，以及人工智慧在個

人化癌症免疫療法設計上的監管挑戰等焦點議題。 

2. 馬來西亞醫療器材管理局（MDA）報告 2025 年 3 月 10 日至 14 日於東京舉行之

第 27 屆國際醫療器材主管機關論壇（IMDRF）管理委員會會議情形。該會議共

計約 650 人參與(其中 300 人實體、350 人線上），與會者涵蓋主管機關、產業界

及區域法規調和倡議（RHIs）代表。會議前舉行訓練課程，協助新任附屬會員與

觀察員了解 IMDRF 運作模式。會議期間，各成員與觀察員單位分享各自法規進

展與監管動態，RHIs 代表（AMDF、APEC、GHWP、PAHO）亦簡報近期協調成

果與推動情形。討論重點包括因應新興技術如人工智慧（AI）與醫療器材軟體（

SaMD）之監管調整方向、事後監測及不良事件通報機制強化。此外，IMDRF 管

理委員會亦宣布成立「IMDRF 產業聯盟（Industry Group）」，以作為支持法規協

調工作之新興諮詢管道。3 月 10 日另舉行 IMDRF 與產業界聯合工作坊，聚焦於
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2026-2030 年 IMDRF 策略計畫草擬方向及擴大監管信賴機制（Reliance）的挑戰

與契機。各界就訓練課程設計、文件落實經驗、產業觀點及合作障礙等議題提出

建議。3 月 12 日開放會議中，亦討論醫療器材命名、WHO GBT+MD 制度發展，

以及 AI 於醫療應用中的實務情形。管理委員會決議包括：接納馬來西亞、烏茲

別克及坦尚尼亞等三個單位為新附屬會員，接納瑞士 Swissmedic 為管理委員會新

成員；同意發布《醫療器材監管信賴計畫操作指引草案》（IMDRF/GRRP WG/N89

），進行 60 天公開諮詢；以及修訂不良事件通報報告格式（IMDRF/NCAR WG/N14

）；同時確認 2026 年由新加坡擔任 IMDRF 主席及秘書處單位。 

(四) RHSC 關鍵績效指標（KPI）： 

1. RHSC 顧問辦公室報告 2025 年 KPI 推動成果與第二階段重點項目，說明 RHSC

自 2008 年起以「促進法規協和、強化監管信賴」為目標，逐步推進醫藥品與疫苗

審查標準之收斂與整合。根據最新 KPI 視覺圖統計，截至 2024 年已有顯著進展

，例如參與 GMP 證書互認、推動資訊共享、簡化藥品製售證明（CPP）要求及一

證多廠等策略均呈現上升趨勢，參與 PIC/S、ICH、IPRP 等國際組織的經濟體亦

逐年增加，反映 APEC 區域法規協和程度逐步提升。 

2. KPI 第二階段擬強化之指標架構，包括四大方向： 

（1） 強化監管信賴基礎，針對資訊共享、參與評估聯盟（如 Access Consortium

、Project Orbis）、非編輯版評估報告交換與依賴性應用進行統計。 

（2） 以藥品全生命週期為視角衡量依賴性導入情形，涵蓋新藥查驗、GMP 查廠

、新適應症、後續變更（如製程、規格）等。 

（3） 促進數位轉型，包含分散式臨床試驗（DCT）、真實世界證據（RWE）應

用、電子化仿單（e-labelling）、電子送件（如 eCTD）採用狀況。 

（4） 加速新藥同時核准（Simultaneous Registration），包括是否接受跨區域臨床

試驗資料（MRCT）與是否免除查驗登記檢驗等 

(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 2025 年活動成果回顧及 2026 年工作規劃，內容涵蓋 2025 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。 

2025 APEC Medical Devices CoE workshop 於 2025 年 8 月 26 日至 28 日舉辦，形式
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採實體課程與線上直播並行，場地位於台大國際會議中心，課程核心聚焦於

GHTF/IMDRF 技術準則，涵蓋六大主題：醫療器材定義、分類、合規評估、產品安

全與效能基本原則、臨床評估及不良事件通報，均對應至正式國際文件。課程亦規

劃小組討論與案例演練，強化學習成效。整體活動議程分為三日，首日聚焦各經濟

體法規現況與基礎定義，第二日進入合規評估與不良事件術語應用，第三日則安排

臨床評估課程及後續展望。另為主管機關設有製造場參訪行程。 

2026 年規劃方向包含三大重點：以 MD CoE PWA 的身分持續推動法規協和作為、與

PWA 指導委員會共同設計訓練內容、並定期檢視執行成效，確保培訓成果達成預期

目標。 

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

Management PWA - PWA Champion Update& CoE Update: TFDA）： 

1. 本署與日本厚生勞動省/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，報告 2025 年的工作計劃。2024 年，TFDA 辦理了 2 次 GRM PWA 指

導委員會的視訊會議，分別於 1 月及 3 月舉行，會中確認了由泰國 FDA 與 TFDA

主辦之工作坊的具體日期、時間與更新後的議程內容。其次，委員們針對工作坊

的宣傳素材提出了寶貴建議，以加強推廣效果與能見度。關於委員的回饋意見，

委員建議可更強調案例研討與複合產品的議題，特別是涉及複雜或創新醫療器材

的內容。同時，也指出應關注藥品與醫療器材之間在審查時程上的落差問題。同

年 3 月，TFDA 召開了 GRM PWA 計畫委員會的視訊會議，分享了 2025 年 APEC 

GRM 卓越中心（CoE）工作坊議程草案與宣傳海報，並說明了目前的籌備進度與

後續的時間規劃。 

2. 泰國 FDA 於 2025 年 6 月 18 日辦理 APEC GRM 教學卓越中心（CoE）線上訓練

課程，匯聚了來自 13 個經濟體共 620 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，活動內容聚焦於依賴審查與加速機制、優良查驗登

記管理之數位工具、案例分享等核心課題，旨在促進跨國間法規協合並提升提升

中低收入國家之藥品可近性。 

3. 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
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的溝通，例如與泰國 FDA 輪流辦理實體/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。 

4. 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，首

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

之成果，該研討會為期 2.5 天匯集了來自 7 個 APEC 經濟體的 19 位專家和 100 位

與會學員，其中學員包括 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。 

5. 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。 

第二日（8 月 1 日）會議重點摘要如下： 

(一) RHSC 戰略討論（RHSC Strategic Discussions）：RHSC Advisor 報告各優先工作領域（PWA

）路徑圖推動進度，包含「需求評估」、「核心課程開發」、「績效評估」及「定期調查或評

估」等面向。 

(二) 政策對話-ICH E17 指引實施情形（Policy Dialogue on ICH E17 Implementation）： 

1. 背景與困境： 

（1） E17 指引旨在透過單一試驗計畫執行多區域臨床試驗（MRCT），促進藥品同步

開發與審查，加速病患取得治療，並透過跨區域療效一致性的驗證取代傳統本
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地試驗要求。指引強調資料需整合分析、考量內外在影響因子，並與 ICH E5 精

神相互呼應。雖多數 APEC 經濟體（如日、韓、中、台等）已正式採納，但在

區域定義、樣本分配、與新興試驗模式整合(如適應性設計、分散式試驗、RWE

應用）、行政程序一致性（如 IRB 審查順序、GCP 查核、隱私規範）等方面，實

務操作仍高度不一，導致 E17 原則落實困難。此外，各國政策誘因（如本地試

驗稅賦優惠、健保進入門檻）亦可能與 MRCT 精神牴觸，形成非監管層面的障

礙。 

（2） 各經濟體對於是否接受以 MRCT 為主的資料支持藥證審查意見尚有分歧，如澳

洲和新加坡可接受國外臨床試驗數據；日本對部分狀況（如罕見疾病）採較高

接受度，一般藥品則要求本土數據；而中國、韓國與我國則多數情況仍要求本

土數據。 

2. APEC 地區的實施現況與挑戰： 

（1） ICH E17 指引建立了多區域臨床試驗（MRCT）的設計與規劃原則，旨在使藥品

開發流程全球化，減少重複試驗，加快患者取得創新療法。透過在多個區域同

步進行 Phase III 試驗，可取代傳統需於各區重複進行橋接研究的模式，實現同

時開發、同步申請、同步核准。此舉不僅提升臨床試驗設計與科學性，也能強化

區域內臨床試驗基礎設施，推動全球監管一體化。 

（2） 儘管 E17 鼓勵 MRCT 作為跨區開發主軸，實際落地於 APEC 區域時，仍面臨各

經濟體監管能力、臨床場域品質、審查流程及諮詢制度差異等挑戰。試驗資料

的可解釋性易受地區差異影響，E6 準則的貫徹成為確保品質一致的關鍵。同時

，各國在是否具備前期監管諮詢機制、諮詢內容是否一致等方面差異顯著，影

響全球一致性試驗設計的實現。簡報呼籲應由產業主動執行 MRCT，並透過培

訓與能力提升工作坊（如 MRCT CoE Workshop）強化整體區域的監管能力與合

作基礎。 

3. 審查觀點與實證應用： 

（1） E17 指引強調以「區域」作為內在與外在因子之代理（surrogate），進行臨床資

料整併與療效一致性判斷。簡報指出常見審查問題包括： 

I. 是否可將東亞視為一整體區域進行資料整併（Pooling）？ 

II. 東西方族群間是否存在臨床上顯著差異？實務中，若內外在因子相似、藥物
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動力學（PK）與療效/安全性結果一致，即有機會接受東亞區域整併，進一步

支持全球開發與跨區外推。 

（2） 以 Finerenone 為實例，說明其 pivotal trial（FIDELIO-DKD）中東亞受試者佔約

19%。分析結果顯示，東亞與整體族群在 PK 分布、主要療效（HR 0.723 vs 0.825

）、安全性（高血鉀發生率）等方面皆無明顯臨床差異。因此審查結論為： 

I. 東亞資料可被整併作為區域資料分析。 

II. 與西方無臨床顯著差異，支持跨區療效一致性。Finerenone 最終成功取得核

准，用於第二型糖尿病併發慢性腎病成人病人之相關腎臟與心血管風險降低

。 

4. 產業與區域視角之觀察與倡議： 

（1） 澳洲 TGA 前副署長 John Skerritt 指出，東亞地區內不同族群間在藥物代謝（PK

）與藥效（PD）上的平均差異多數不具臨床意義，僅極少數藥物（如 carbamazepine

、abacavir）需因特定等位基因（如 HLA-B*1502）調整劑量。大多數情境下，

應以個體差異為主要依據，搭配藥物特性與臨床指標，支持以 MRCT 作為新藥

開發預設模式，減少不必要的銜接性試驗與劑量劃分。E17 應與優化監管環境

並行推動，以強化全球一致性審查流程。 

（2） 美國 PhRMA 代表 Sannie Chong 表示根據 EFPIA 產業調查指出，目前 E17 實施

仍受限於多項障礙，包括「區域」與「整併區域」定義不一致、樣本分配方式缺

乏共識、監管機關對本地數據的偏好仍廣泛存在，甚至在加速審查路徑中，因

時程考量被迫排除 MRCT 設計。建議推動監管人員與產業的進階訓練，並促請

ICH 提供 Q&A 等實務工具指引，協助預先界定整併區域與資料分層策略，促進

監管一致性與 E17 原則落實。 

（3） AMGEN 代表 Jackie Kline 指出，MRCT 受限於標準治療（SOC）更新時差、創

新試驗設計缺乏跨國信任審查機制、本土數據要求造成重複試驗、以及跨境資

料法規差異造成資料難以整併。建議透過 APEC 平台推動區域性協作（如建立

共用 Q&A 平台）、制定 E17 隱私資料轉移條款模板（結合 CBPR）、並研擬「本

地數據可替代性」決策樹與依賴機制，縮短申請時程，提升試驗效率與資料互

信。 

(三) 政策對話-罕見疾病治療與孤兒藥（Policy Dialogue on Rare Disease Therapies & Orphan 
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Medical Products）： 

1. 制度誘因與區域合作： 

（1） 日本、美國與歐盟孤兒藥制度比較與主要誘因： 

I. 日本：病患數少於 50,000 或屬指定難治疾病，需具重大醫療需求與開發可行

性。提供優先審查、審查費減免、研究補助、稅賦優惠、藥價加成與再審查期

間延長等完整誘因。 

II. 美國：病患數少於 200,000 或開發成本無法回收，提供 FDA 補助計畫、七年市

場獨占、稅賦優惠等。 

III. 歐盟：罕病盛行率少於萬分之五，需具重大醫療需求。提供十年市場獨占、支

持計畫及費用減免。 

IV. 日本近年因明確化指定標準並提前指定時點，孤兒藥數量顯著增加，2024 年度

達到 86 件。 

（2） 未來規劃方向： 

I. 誘因設計：如何提供足夠誘因，促使業界積極投入孤兒藥研發。 

II. 監管協同：各經濟體孤兒藥制度能否趨向一致，並找出關鍵元素供整合。 

III. 跨區合作：監管機關與產業應如何合作，共享指定與制度資訊，推動 APEC 

區域內的孤兒藥發展。 

2. 研發挑戰與優先政策： 

（1） John Skerritt 指出，目前僅約 5%的罕病有獲准療法，開發受限於對疾病自然病

程與流行病學理解不足、缺乏可靠動物模型與生物標誌，且臨床試驗規模小、

族群異質性高，導致療效與安全性證據有限。多數罕病新療法僅於美國或歐洲

申請上市，亞太多數經濟體缺乏提交或延遲核准，造成病人可近性落差。基因

治療等高風險且昂貴的產品更突顯審查與支付困境。 

（2） 建議改善方向： 

I. 研發端：加強研究資金投入，建立疾病自然史、動物模型與生物標誌，並推

動創新臨床設計與診斷工具。 

II. 監管端：推動國際間孤兒藥指定標準與誘因的協調，強化監管依賴與合作機

制（如 Access Consortium、Project Orbis），並避免僅要求本地受試者。 

III. 支付與 HTA 端：因應藥價高昂與療效不確定性，應採取靈活支付模式、運
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用 RWE、擴大評估範疇（納入病人、照護者與社會價值），並為極罕疾病設

計特殊審查方案。 

3. 經濟體分享： 

（1） 馬來西亞 MDA 代表 Mrs. Norhafizah binti Mohd Salleh 說明該國罕病相關政策與

制度，該國自 2019 年建立罕病框架並成立跨部會委員會，2020 年核定國家戰略

計畫，涵蓋預防、治療、孤兒藥、康復與社會照護、登錄與研究五大面向，並於

2025 年 8 月將正式發布國家罕病政策；截至 2025 年 7 月，罕病名錄已收錄 492

種疾病（定義為少於每 4,000 人 1 例）。政策實施策略分為中期與長期：前者聚

焦於政策文件、信託基金與全國資料庫，後者強調全方位照護及研究推動。在

孤兒藥方面，已納入國家藥物政策（MNMP），由 NPRA 提供加速審查、專案核

准與採購框架，並要求藥品必須針對名錄疾病且具未滿足醫療需求或臨床優勢

；醫療器材則透過 2024 年頒布的特別准入機制（Special Access Route），針對緊

急、缺貨或慈善用途給予免註冊豁免。整體而言，馬來西亞亦積極參與 APEC、

聯合國及 WHA 相關倡議，以推動跨國合作與制度協同。 

（2） TFDA 分享我國自 2024 至 2026 年推動「罕見疾病藥品認定併查驗登記審查試

辦方案」。該方案適用於已獲美國 FDA、歐盟 EMA 或日本 MHLW/PMDA 核准

的孤兒藥，且申請適應症須與原核准地區一致。申請者必須同步提出罕藥認定

與查驗登記，並檢附完整國際審查文件（處方、劑型、製造廠資訊、核准仿單、

RMP 與上市後承諾報告等），以及專案進口使用情形。TFDA 將於 240 天內完

成初審，最終仍需經衛福部罕見疾病及藥物審議會審查通過後，方能核准適應

症與發證。 

(四) 研討會交流情形如下： 

1. 7 月 31 日向泰國 FDA 請益有關舉辦 GRM 線上工作坊相關事宜及可能遇到的問題，並

向新藥及臨床試驗藥品監管組組長 Pramote Akarapanon 先生遞送名片，惟其表示未攜

帶名片，僅能提供電郵，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。 

2. 7 月 31 日與日本 PMDA、APAC 等友好經濟體持續交流。 

3. 8 月 1 日與新加坡認證委員會秘書處處長 Tan Yee Teck 交流雙方機關之組織架構及參

與 APEC 會議經驗分享。 
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三、 8 月 1 日標準化高等教育研討會（議程如附錄 6） 

(一) 計畫問卷與數據重要性分析：韓國於 2025 年進行問卷調查，共收到中國大陸、印尼

、馬來西亞、秘魯、泰國及美國 6 個會員體回覆，結果顯示各國均有推動標準化與

符合性評鑑教育計畫，中國大陸與印尼課程數最多且時數最高，多數課程聚焦大學

生並獲政府政策支持。雖有助於強化國家品質基礎設施與學生參與，但仍面臨課程

設計、預算及產學合作挑戰，未來建議加強區域合作，共同開發教材及培訓。 

(二) 印尼「工業部門標準與符合性評鑑教育」：印尼擁有 3,277 所大學，但僅 57 所參與

相關標準化教育，由工業部及 P4SI、PIH 等機構推動，訓練涵蓋 SNI 起草、制定及

產品監管，並採 e-learning 與產業導向課程。印尼已制定 15,709 項 SNI 標準，其中

5,600 項為工業標準與 135 項強制性標準，顯示其標準化制度相當成熟。 

(三) 韓國高等教育戰略─以標準培育創新：韓國推動「工程主修+標準化課程」，已有 4

所大學參與，辦理研究與標準競賽並提供獎勵及國際訓練機會。自 2019 年啟動的 5

年學程已訓練超過 160 位專業人才，2025 年起將展開新一輪學程至 2030 年，擴大

參與學校數量，積極培育新一代標準化人才並強化產學連結。 

(四) ASTM 國際學術推廣計畫：ASTM 自 2005 年起推動國際學術計畫，擁有 150 個委

員會、13,000 項標準與 34,000 名會員，並與 WTO 標準高度調和。ASTM 提供免費

學生會員資格，目前已有逾 5,000 名學生成員，並設獎學金與論文獎支持學生與教

授參與。APEC 區域亦設有 4 個學生會，展現其持續培育標準化人才的承諾。ISO 及

IEC 代表分享人工智慧相關標準制定種類狀況，確保 AI 發展的安全性、道德責任及

建立大眾對 AI 技術的信心。 

(五) 中國「標準教育推動措施」：中國積極推動「標準教育」，建立多層次、全覆蓋的

教育體系，涵蓋小學、職校、高等教育及在職培訓，確保不同學科學生皆能掌握標

準化知識，銜接產業需求。此外，自 2023 年起推動跨部會三年行動計畫，明確區分

科研、管理、應用、師資及國際合作等人才層級，並設立能力建設與評量標準，促

進政策、產業與學術協同投入。另以國際競賽與專題實踐帶動標準教育普及，鼓勵

學生針對產業熱點、文化遺產等領域提出解決方案，透過課程與比賽強化標準化在

創新、實務及國際接軌的關鍵作用，全面提升標準化人才培養與應用成效。 

(六) 新加坡「標準與符合性評鑑教育及人才發展之融合」：新加坡推動「標準與符合性

評鑑教育及人才發展融合」，由 Enterprise Singapore 主導，將標準與認證全面納入
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高等教育及職業訓練體系，涵蓋大學、理工學院與技術訓練學院，透過專業課程、

實習與產學合作，建立符合產業需求的人才供應鏈；此外，星國並積極促進產官學

界及國際組織（如 ISO、IEC）的協同合作，將標準知識融入課程與實務，協助企業

利用標準提升市場信任與競爭力，推動國際貿易便利化。同時，星國亦注重普及教

育與終身學習，開設模組化短期課程、認證班及創新競賽，並推廣教材，提升學生

、教師及業界對標準的理解與興趣，此舉讓標準不僅是符合法規的工具，更成為推

動創新、品質提升與職涯轉型的關鍵力量，全面促進標準在教育及產業中的應用與

發展。 

(七) 日本「高等教育在標準與符合性評鑑中的重要性 — APEC 經濟體間的合作可能性

」：日本強調高等教育在標準與符合性評鑑中的關鍵作用，認為隨著市場與價值觀

多元化，標準已從確保相容與安全，轉型為推動創新、展現環境、人權與設計等價

值，成為創造新附加價值與市場競爭力的重要工具。然而，日本及其他經濟體正面

臨標準與符合性評鑑專家嚴重短缺，影響企業與產業生態發展，因此亟需培養專業

人才，透過建立專家資料庫、加強產學合作及政府支援行動計畫來解決問題。同時

，若能明確展示標準化對經濟效益與品牌價值的貢獻，將能吸引更多產業積極參與

，並藉由智慧財產權管理增強市場優勢。日本並強調，持續的經驗分享與跨國合作

，將是推動標準教育、技術進步與 APEC 區域合作的重要策略。 

(八) 加拿大「標準制定培訓與學術參與策略」：加拿大由其標準協會（SCC）主導國內

標準化與認證體系，並積極參與 ISO/IEC 等國際活動，將標準作為推動數位經濟、

氣候永續及多元包容的重要政策工具。為解決年輕世代參與不足問題，SCC 推動與

學術界的系統性合作，涵蓋教授、學生及年輕專業人士，提升標準在非技術領域的

認知與應用，並開發免費線上教育模組，強化專業技能與對標準商業價值的理解。

同時，SCC 針對新進國際委員會成員提供必修線上培訓，未來計畫向大眾開放，以

擴大知識傳遞與人才培養。此策略不僅增進教育資源普及，也有助於培養更多標準

化專業人才，提升產業競爭力，為加拿大標準化生態系統注入持續發展動能。 

四、 8 月 2-3 日打造未來永續 AI 生態系研討會（議程如附錄 7） 

(一) 人工智慧國際標準 

1. International Standards-Building trust, transparency and security for AI 
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2. 國際標準化策略-連結政策與產業：隨著人工智慧技術快速發展並廣泛應用於各

領域，ISO/IEC JTC 1/SC 42 成為推動 AI 國際標準化的核心委員會，目前已展

開逾 60 項標準研究計畫，並由 11 個工作小組涵蓋倫理、風險評估、治理架構

、自然語言處理、醫療與金融應用以及永續發展等多元議題。透過跨國協作與產

業界的積極參與，這些標準不僅回應政策與社會需求，更將引導全球 AI 的應用

發展與治理方向，成為產業與政策間的重要橋樑。 

(二) 業界領袖之最佳實務 

1. 生成式 AI 正成為推動產業智慧轉型的重要引擎，其應用範疇涵蓋 HR、金融、保

險及製造等領域，例如「首爾互動地圖平台（S-MAP）」即展示了其在提升自動

化、合規性及決策透明度方面的價值。核心技術架構如 GenOS 平台，整合了訓練

部署、資料標註與語言理解，並支持多用戶、多角色協作與智能代理管理，不僅

降低了技術門檻，也提升了 AI 服務的穩定性與擴展性。同時，結合大語言模型

（LLM）、數據分析及數位孿生技術，可實現即時數據視覺化、複雜流程自動化

與精準市場分析，協助政府與企業提升決策效率與準確度。整體而言，生成式 AI

不僅是技術革新，更是推動產業升級、公共治理優化及競爭力提升的關鍵驅動力

。 

2. 以人工智慧重塑製造業－從標準制定到執行: 本次簡報由韓國前五十大 AI 公司 

WIZCORE 主導，該公司不僅參與 ISO/IEC 國際標準制定，也是政府重要智庫，

專注於 AI 在金融、電商、交通與醫療等領域的應用。韓國自 2022 年推動數位

轉型，至 2024 年更提出 AI 自動化製造策略並成立 AI 自動化製造聯盟，以加

速智慧工廠發展。WIZCORE 則以自主研發的智慧代理人「Widdy」，透過資料

蒐集、工業安全、現場網路與 AI 自主維運，協助產業解決製造流程中的決策與

問題，因應低生產力、全球競爭與數位資產管理挑戰，並展示其能自主驗證 

ISO/IEC 標準的能力。 

3. 新加坡 AI 良好法規經驗分享:新加坡 Senquire 公司指出，「國家 AI 策略 2.0」

正積極推動人工智慧應用，導入率已從 2022 年 34% 提升至 2024 年 46%，並

預估至 2030 年將創造 1,500 億美元經濟產值。其成功關鍵在於建構完整 AI 生

態系統，結合人文、產業與環境，並加大資金投入及高效能運算資源。政府同時

促進企業部門合作，聚焦金融與醫療等關鍵領域痛點，並制定 AI 倫理藍圖，強
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化風險與治理架構。新加坡亦持續發展 AI 基礎設施，包括資料中心與超級電腦

中心，並採用國際標準如 ISO/IEC 42001（管理系統）與 ISO 38507（AI 治理）

，導入成熟度評估、風險管理與退場機制。應用案例涵蓋金融、醫療、工程維護

、政府服務及教育，同時積極因應 AI 偽造與合成風險，透過可讀性指標與持續

監控，實現穩健且負責任的 AI 部署。 

4. 人工智慧應用於鋼鐵業 

人工智慧在鋼鐵產業的應用正推動智慧製造與數位轉型。以「現代鋼鐵」為例，

透過 AI 與虛擬感測器結合，能即時監控設備狀態並預測異常，提升生產效率與

品質，實現自動化工廠運作。關鍵製程資料則透過 TAG 編號整合操作數據、維

護紀錄與故障史，並利用 OCR 將 P&ID 製程圖數位化，增進檢索與管理透明度。

另開發智慧警報系統，透過數據分析、AI 監控與數位孿生模擬，協助預防設備問

題並優化生產決策，強化工廠韌性與智慧化水準。同時，企業也重視 AI 專業人

才培育與跨部門協作，建置 AI 平台支援多元應用，推動數位化轉型與成本效益

提升。整體而言，AI 不僅改善鋼鐵業生產流程與管理模式，更成為產業升級的核

心動力。 

(三) 小組討論 ─「提升商業領域的人工智慧標準」 

1. 須優先推動的 AI 標準 

(1) 要有共通的語言，專業術語和基本定義要一致。 

(2) 於產品方面，確保硬體、電器安全、機械安全及電磁相容；軟體方面：資訊安

全、介面互通。 

(3) 於系統層面，確保產品運作所產生之風險，屬於合理的風險等級，資料品質是

否正確及完整。 

2.  推動前述標準可能面臨之挑戰 

(1) 測試及驗證項目相較以往多很多，增加業者測試及驗證成本。 

(2) 技術發展快速，標準有時候很難追上最新的技術。 

(3) 如何驗證資料的正確性，因為資料庫多由各自業者設計，對於正確答案的解

讀各有不同。 

(四) 中小微型企業人工智慧符合性與標準之基礎 

1. AI 系統之符合性評鑑：聚焦 AI 系統符合性評鑑的框架與標準體系，指出 ISO/IEC
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在此領域扮演核心角色，並以 ISO/IEC 17000 系列及 ISO/IEC 42007 等標準作為

基礎，建構全球可比的符合性評鑑方案，確保 AI 系統的安全、可靠與合規性。

AI 可信賴性涵蓋可靠性、可測試性、解釋性、安全性與透明性等特徵，必須透過

統計可驗證的方法進行評估，以建立使用者與監管機關的信任。符合性評鑑需因

應不同產業、法律及技術環境，同時計量學在性能量測與校正上具有關鍵作用，

但仍面臨隨機性不確定性與多元機器學習元件追蹤的挑戰。未來，國際標準將持

續整合監管、檢測及認證機制，強化 AI 系統的可信評鑑與應用保障。 

2. AI 產品與服務符合性評鑑設計之可信度基礎：AI 系統符合性評鑑旨在透過測試

、檢驗、驗證、認證及認可等程序，確保產品或服務符合既定需求。ISO/IEC 42007

提供高階架構，建立具全球可比性與責任制的方案，確保 AI 的合規性、可靠性

與透明度；而 AI 可信度是核心目標，涵蓋準確性、透明性、安全性、解釋性、韌

性與問責性等特徵，這些特性必須可測量與驗證，以保障系統在不同應用場景下

的穩定性，並提升使用者與監管機關的信任。符合性評鑑須因應醫療、交通、能

源、製造與電信等多元領域的需求，並處理計量學挑戰，包括不確定度估計與多

元機器學習元件的校準。透過標準化方法，能有效提升 AI 系統的可持續性與可

信度，為廣泛應用建立保障。 

3. ISO/IEC 42001 中小企業實務指南：ISO/IEC 42001 為企業，特別是中小企業，提

供可行的 AI 系統管理框架，涵蓋設計、開發、部署、監控與持續改進等流程，協

助在控制風險的同時最大化商業效益，並強化經營穩定性與市場競爭力。該標準

核心原則著重治理、風險管理與責任，要求高層承擔治理責任，落實公平、透明

與問責，並透過生命週期管理確保 AI 持續改進，符合法規與道德規範。實施上

採循序漸進的 PDCA 循環（計劃、執行、檢查、行動），從盤點需求與訂定目標

開始，逐步建構組織與監控機制，以確保流程不斷優化，此迭代方式降低了中小

企業導入標準的門檻，並支持其長期成長與可持續發展。 

(五) ISO/IEC 42001 實務訓練 

1. AI 管理系統與國際標準介紹：本課程首先介紹 ISO 42001 人工智慧管理系統標

準（AIMSS），說明其背景與目的，並強調該標準作為組織導入 AI 的系統化工

具，能協助將 AI 應用流程納入既有治理與品質框架，確保 AI 部署具備責任性

與可信度。同時說明管理系統的核心概念，例如 PDCA 循環、風險控管與持續
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改善，並比較與 ISO 9001、ISO 27001 等管理系統的整合價值，凸顯導入標準能

提升組織決策效能與營運穩定性。 

2. 國際標準機構與 AI 治理核心：課程亦介紹澳洲標準協會（Standards Australia） 

之角色，說明其負責澳洲國內標準制定與國際標準參與，並於 ISO/IEC JTC 1/SC 

42 中積極推動人工智慧標準工作。進一步釐清 AI 與管理系統的定義，說明 AI 

具備學習、推理與預測能力，可應用於自動化與決策輔助；而管理系統則是組織

實現政策與持續改善的制度架構，兩者結合可藉由一致化流程、風險控管與責任

分工，建構全面且可持續的 AI 治理模式。 

3. ISO 42001 實務應用與演練：課程簡介 ISO 42001 的章節架構，涵蓋範疇與目的

、組織背景、領導與承諾、規劃、支持、運作、績效評估與持續改進，重點在於

建立 AI 全生命週期的治理機制。並透過實際案例演練，例如以「泡菜食品安全

」作為場域，讓學員模擬立法者或製造者角色，分析 AI 技術應用下的內外部挑

戰，進行低、中、高風險評估，並運用 ISO 42001 所提供的方法降低 AI 系統風

險，強化企業或政府在 AI 部署上的合規性與韌性。 

(六) 推動安全、永續的人工智慧實踐 

1. AI 安全實踐 ─ 日常應用中建立信任-建立每日應用信任：AI 亞太機構（AIAPI）

近年積極推動國際合作與區域研究，包括東協生成式 AI 研究、安全聯絡網建立

及人力轉型議題，並持續關注生成式 AI 所帶來的透明、公平、課責、隱私與安

全挑戰，如不實資訊、資訊外洩及惡意濫用等風險，強調需建立法規邊界、資料

保護框架與風險模擬機制。同時，AIAPI 也特別提醒 AI 對女性、兒童及少數族

群可能產生不成比例影響，並指出技術防護與偵測仍存在缺口。未來重點將放在

組織管理機制、資料發展、數位警訊、區域合作、互通性、執行力與 AI 安全研究

，並協助 APEC 經濟體強化 AI 安全合作。 

2. AI 系統品質強化策略：ISO/IEC JTC 1/SC 42 正推動 AI 系統品質標準的制修訂，

以回應全球已發生 930 件 AI 相關意外所揭示的可靠性風險，並透過 ISO/IEC 

25000 系列（SQuaRE）建立可系統化管理的品質架構。最新發布的 ISO/IEC 

25059:2023 已定義 AI 系統品質模組，並以 ISO/IEC 25010 為基礎涵蓋功能性、可

靠性與安全性；同時，AI 品質評估指引 ISO/IEC 25058 亦在修訂中，整合 25010

、25011 與 25019，並依據 25022 與 25023 提供量化評估方法。雖然 SQuaRE 系
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列尚未完備，SC 42 正積極補強品質模組與評估機制，以確保 AI 系統在應用中的

安全性、可信度與一致性，強化全球 AI 品質標準基礎。 

3. AI 永續發展策略：AI 能源消耗問題日益受到關注，因其在模型訓練與推理階段

所需電力已接近電動車使用量，全球各界因此積極推動永續 AI 標準與政策。歐

盟、NIST 與 ISO/IEC 均提出相關定義與指引，ISO/IEC 更納入資料中心能效標準

（SS 715）及針對熱帶氣候資料中心的規範（SS 697），以減輕 AI 基礎設施的能

源負擔；新加坡 IMDA 亦提出綠色資料中心路徑圖，兼顧環保與效率。AI 行動

峰會（AI Action Summit）將能源效率與永續發展列為核心議題，呼籲建立量化機

制與透明評估指標，以確保 AI 發展在可信與永續之間取得平衡。 

五、 8 月 2-3 日透過改善 SPS 通知提高透明度的公私對話研討會（議程如附錄 8） 

(一) 本次會議於由秘魯主辦，為「亞太經濟合作（APEC）食品安全檢驗與動植物防疫檢

疫（SPS）通知資訊品質與完整性的後續研究」（CTI_202_2024T）計畫下辦理，由

計畫主持人 Ms. Pia ARANYA 主持，並由秘魯外交貿易暨觀光部（MINCETUR）

主任 Ms. Rocio BARREDA 致詞。與會者包括來自 APEC 經濟體、WTO/SPS 專家

和業者代表。 

(二) 本次研討會重要內容： 

1. 促進 APEC 區域 SPS 通知透明化最近趨勢：秘魯分享其 2019 年「研究 APEC 區域

SPS 通知品質和完整性資訊」和 2020 年「APEC TBT 與 SPS 特定貿易關切研究」

報告重點。針對 2019 年報告，說明 SPS 通知品質有待改善，主要問題為涵蓋的產

品、內容描述及法規生效日期未能清楚說明，私部門面臨之挑戰為語言不同、資訊

不足以及較難確認受影響的產品範圍。另就 2020 年「APEC TBT 與 SPS 特定貿易

關切研究」，結果顯示最常見關切為透明化不足、措施貿易限制超出必要，以及偏

離國際標準，建議以透明、促進貿易便捷並以國際標準為基礎制定新法規，以減少

貿易障礙。 

2. WTO/SPS 架構下透明化相關性：與透明化相關的規定為 WTO/SPS 中第七條與附

件 B，以及建議的透明化流程（G/SPS/7/Rev.5），包含通報法規草案並給予至少 60

天評論期、至少於施行日 6 個月前通報公告法規、設立至少一個國家查詢點（NEP）
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負責提供回應提問、指定僅一個國家通知主管機關（NNA）負責執行通知要求。

WTO/SPS 委員會提供相關資源，如 ePing SPS&TBT 平台、貿易關切資料庫及

eAgenda 等，協助透明化和資訊交換。 

3. APEC 經濟體 SPS 通知品質與資訊完整性的追蹤研究：由秘魯分享 2025 研究報

告，APEC 經濟體在 SPS 通報的「涵蓋產品」（項目 3）與「內容描述」（項目 6）

有改善空間。在緊急通知符合性較高，較清楚列出受影響之產品和措施目標。私營

部門同意上述結果，並表示通知中未提及 HS CODE 及未能清楚說明貿易影響為最

大的挑戰，現行仍有企業過替代管道獲取 SPS 措施資訊，故 WTO 通知系統的利用

率仍有提升空間。 

4.  後續並由各經濟體經驗分享與建議，包含菲律賓、紐西蘭、墨西哥、秘魯、中國

等。 

5.  各經濟體代表分享改善 APEC 區域內 SPS 通知透明度相關經驗： 

（1） 泰國分享 SPS 通知增進透明化和促進利害關係人參與經驗，與當地利害關係人

溝通、如何促進利害關係人參與和執行透明化義務之義務與挑戰。 

（2） 秘魯介紹以發布及出版動物疫病通知相關措施規定、建立內部程序及參與

WTO/SPS 通知作業、舉辦工作小組及技術性訓練與協助之形式，加強私部門的

參與等多重管道促進透明化。 

（3） 菲律賓分享在植物產品促進公私部門合作經驗，包含舉辦公眾諮詢會、加強地

方政府對 SPS 措施和通知以及監管要求的瞭解、使用數位和社交媒體平臺宣導

國際植物檢疫措施標準並促進利害關係人參與、透過推廣學校教育外展計畫等。 

6. 座談討論： 

（1） 主辦單位邀請 WTO 秘書處官員、泰國官員、中國專家和秘魯業界代表擔任與談

人，分別對「SPS 通知透明化最大的挑戰」、「如何協調利害關係人以提高通知

品質」、「增加透明化的建議工具」等問題提出看法。 

（2） 4 位與談人認為包括政府跨部會和政府及私營部門間的協調、私營部門不熟悉
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專業術語和國際規範等都是通報透明化的挑戰；政府廣納各方意見及換位思考、

通報機關確保通知內容清處明瞭並建鼓勵使用 HS CODE、運用 WTO 提供之技

術性協助和訓練等皆可作為改善與利害關係人溝通與合作之方式；建議善加利

用 ePing 平台、WTO SPS 委員會的技術性協助和訓練或參加 WTO/SPS 導師計

畫，以增加透明化。 

7. 「SPS 通知資訊品質最佳作業」分組討論活動：本次出席人員分配到第 1 及 2 小組

參與討論，各小組就分配到主題及 3 個引導提問提出小組論述及說明，草擬最佳

作業程序。 

（1） 第 1 組主題為「如何能更清楚和精準的說明涵蓋產品」，小組成員另有泰國、

馬來西亞、秘魯和智利代表，由我國闕言容技正報告說明：A. SPS 通知透明化

的相關挑戰：通知時產品範圍不夠具體、產品名稱不一致（有時使用一般名稱，

有時則為學名）、國際標準中產品無 HS CODE。B. 因應策略：本組提出可使用

具體的名稱，例如以蘋果取代水果、可行情況下由 SPS 和關務主管機關合作列

出產品 HS CODE、使用國際標準上所指名稱。C. 後續建議：精選通知範例，提

供 APEC 經濟體參考，之後或可導入 AI 輔助通知。 

（2） 第 2 小組主題為「改善通知內容描述」，小組成員另有墨西哥、泰國、菲律賓、

印尼及中國，由中國報告說明：.通知內容描述最大的挑戰是語言障礙，易有

資訊不清或有缺漏情形，增加誤解風險；對於地區性特殊產品因限於地區性使

用，要歸類其 HS CODE 也是另一挑戰。另還有經濟體間或政府與私部門之間使

用 HS CODE 不同新舊版本的調和。.內容中清楚描述所通知產品性質及用途，

如使用通用名稱可使業者容易了解通報內容及產品。.完整的描述內容可避免

資訊遺漏及誤解。此外，小組提議可在內容描述欄位中加入有關產品詳細說明

或含圖片的超連結，便利各經濟體可查詢，亦不會增加通報作業流程的負擔。 

陸、 心得與建議 

一、 我國應持續積極爭取JRAC職權範圍（ToR）之維持與擴展，以保障我國在電機電子產

品標準制定與國際技術交流中的權益  
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JRAC會議為APEC電機電子產品主管機關間的重要交流平臺，除了就APEC電機電子相

互承認協議之執行進行討論外，會員亦利用該平臺分享產品管理制度經驗、產品事故資

訊，以及主管機關遭遇之困難及解決方案。 

鑑於 JRAC 近兩年皆未達TOR規定出席會員數，其存續議題遂於本次會議提出討論。

本局長期積極參與 JRAC 會議，並持續分享我國標準及檢驗政策推動實務經驗，展現

我國於電機電子產品安全與市場監督領域之專業。歷年推動情形為: 2022年分享我國電

動車充電設備產品驗證制度管理經驗；2023年提出並完成跨經濟體支持之提案計畫；

2024年分享我國採用新的安全規範及電磁相容標準簡介；2025年說明儲能相關產品驗證

管理作法，獲得各經濟體正面回應與高度關注。 

對於 JRAC 會議之存續，本局持支持立場，惟其運作應逐步轉型，以有效提升 APEC 

各會員國之參與度。本局建議持續掌握國際產業及技術發展趨勢，將人工智慧、5G/6G 

應用、再生能源等新興議題納入討論範疇，並評估是否由現行電機電子產品進一步擴展

至其他廣受關注之消費性產品（如化工或機械類）。此外，在會議形式上可採取更多元

作法，例如安排拜會當地產業機構、邀請產業界與學研單位共同參與，以廣納多元意見

與需求，進一步提升 JRAC 平臺之互動性與實質效益，後續針對存續議題之討論，本

局將積極參與及爭取，以維持我國於電機電子產品標準與檢驗之能見度。 

二、 APEC各經濟體積極推動新興科技（如AI、資訊安全、量子科技）標準制定與調和，我

國也應加強與其他經濟體交流合作，掌握國際趨勢並提升競爭力  

綜觀本次研討會/工作坊之成果，APEC各經濟體正積極推動新興科技標準制定與調和，

涵蓋人工智慧、量子科技、資安及高等教育人才培育等面向。各經濟體普遍透過政策支

持、產官學協作與國際標準組織合作，推動標準體系建構，並強調可信賴性、風險管理

及實務應用的重要性；同時，會員經濟體亦分享最佳實踐，例如建立專業人才培育管道、

發展符合產業需求的教育課程、參與ISO/IEC等國際平台，並結合競賽與應用案例推廣

標準意識，形成從教育到產業的完整循環。面對技術快速發展與標準缺口挑戰，各經濟

體一致認為跨國協作與經驗交流是提升標準制定效率與國際互通性的關鍵，我國應積極

參與並深化與各經濟體交流合作，掌握國際趨勢，強化標準制定與符合性評鑑能量，藉

此提升產業競爭力並在新興科技發展中占有一席之地。 
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三、 持續參加APEC有關食品安全議題之活動，並於APEC/SCSC爭取各國支持，舉辦食品

檢驗方法相關研討會，增加國際交流及能見度  

本次參加秘魯舉辦之透過改善SPS通報提高透明度的公私對話研討會，串聯WTO和

APEC合作，說明WTO/SPS通報原則和相關研究結果，以及邀集APEC經濟體之產官學代

表分享經驗與討論，以促進WTO/SPS通報原則之落實，有助於打破通報者和接收者之間

的藩離。建議我國後續可參與相關會議，使辦理WTO/SPS通報之人員將更瞭解通報不僅

是書面規範，更是實務上影響國際貿易的一環。 

自FSCF與RHSC之ToR分別於2023年3月及2024年6月經SCSC通過且採認為正式附屬機

構（subsidiary body），2個論壇之重要性大幅增加。其中FSCF，依其TOR每年舉行會議，

並依經濟體提案舉辦能力建構活動，主題涵蓋食品安全監管系統、檢驗和認證協調以及

人力資源能力技術技能等。會員經濟體在FSCF分享新議題及研究計畫數量日益增加，

足見食品安全仍備受國際間高度關注。今（2025）年FSCF與RHSC新修訂ToR已獲SCSC

通過，目標盼提報至年底前之資深官員會議（SOM）採認。隨著世界糧食系統面臨日益

嚴峻的環境挑戰以及由此對農業糧食系統壓力，FSCF的工作在未來幾年將變得更加重

要。我國未來應持續派員參加FSCF及APEC有關食品安全議題之活動，瞭解國際間發展

趨勢及關注重點，從中獲取新知及新發展趨勢，藉以檢視評估並滾動式調整更新現行食

品安全相關管理措施，同時藉由分享我國執行經驗，促進國際交流，增加我國之國際能

見度。 

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法規科學卓越中心（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SCSC下，然甫採認的RHSC ToR效期僅為2024至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。 
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綜上，我國積極參與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、增加國際交流及能見度，同時展現

我國食藥醫粧監管實力，未來建議持續參與相關活動，拓展國際交流與合作，促進監管

交換。 
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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 8月 4-5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. 經濟部標準檢驗局李科長元鈞 

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張科長靜嘉 

4. 衛生福利部食品藥物管理署闕技正言容 

5. 衛生福利部食品藥物管理署周副審查員維香 

共計 4女 1男 

聯絡電話、E-mail 02-2343-1700#1563; mich.tsai@bsmi.gov.tw (標準局) 

02-2787-7273; yjamy.chueh@fda.gov.tw  (食藥署) 

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） 

本次會議由韓國科學技術研究院前院長 Kang Byung Goo博士擔

任主席，出席代表包括澳洲、加拿大、智利、中國、香港、日

本、韓國、馬來西亞、紐西蘭、秘魯、菲律賓、俄羅斯、新加

坡、泰國、美國、越南及我國共 17會員經濟體。此外，亞太認

證組織(APAC)、亞太法定計量論壇(APLMF)、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。 

一、 主席致詞時再次聲明 APEC SCSC 「建設永續未來」主題

下的四大優先事項： 推動 AI標準及符合性評鑑、培養下

一代標準及符合性評鑑專家、推動標準及認證系統數位轉

型，以及加強永續能源及相關標準的協作，並回顧 SOM 1 

SCSC成果，以及就今日議程進行說明與 SCSC第 2日之

政策討論著重於數位經濟和強化永續能源系統之主題。 

二、 SCSC於 2025年之狀況及相關議題  

1. 秘魯將就 CTI倡議作最新說明，推動落實「Ichma聲

明」可聚焦四大支柱：檢視亞太自由貿易區協定條款分

歧與趨同、啟動資訊共享、強化能力建構（涵蓋電子商

務、供應鏈、貿易便捷化與永續發展），並鼓勵跨域合

mailto:mich.tsai@bsmi.gov.tw
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作。現已由會員經濟體分別主導各項主題行動方案，並

廣邀所有經濟體積極參與推動與經驗分享，共同達成亞

太經濟包容、永續及數位發展的共同目標。(議題 5.1) 

2. SCSC計畫主任(PD) Ms. Natta Akapaiboon更新 2025年

第一期提案共收到 96份概念提案（Concept Notes），

其中 57案獲得資助，整體核定率為 59%；SCSC共提交

10案，有 8案獲資助，核定率達 80%，顯著高於 APEC

整體。自籌經費提案方面，截至 6月共認可 49件，其

中 SCE轄下最多（29件），SCSC和 HWG自籌案各達

7件居次。2025年首期專案主題以永續包容成長（57

案）、創新與數位化（30案）及貿易投資（9案）為

主；第二期專案已啟動申請與審查流程，強調提案建議

與「2040太子城願景」及「奧特亞羅瓦行動計畫」目標

接軌。(議題 5.2) 

三、 貿易便捷化 

(一) 日本就WTO技術性貿易障礙（TBT）委員會的發展

與活動進行報告，TBT協定致力於避免技術法規對國

際貿易造成不必要障礙，近兩次會議（2025年 3月與

6月）共討論 28項貿易關切，涉及食品、醫療器材、

塑膠、電動車與鋼鐵等議題。具體貿易關切案件數自

2014年來持續增加，雖 2022年以後稍有回落，但近

期又呈上升趨勢。委員會計劃於 2025至 2027年間，

持續強化主題研討與跨領域交流，以進一步促進國際

標準融合與貿易環境的可預測性。(議題 6.1.1) 

(二) 中國報告WTO/SPS委員會於 2025年 3月 19日至 21

日召開第 91次例會討論情形： 

1. 通過「第六次 SPS協定運作與執行檢討」之結果

報告，其中 4項主要關鍵建議事項包含成立透明化

工作小組(為期 2年)、建立輔導機制、跟國際組織

協作(如 CODEX)及舉辦主題會議。 

2. 主題會議「促進安全貿易之創新管理方式」重點包

括：無病蟲害區域、植物檢疫風險、食品中農藥及
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動物用藥最大殘留容許量及有助於管理 SPS風險

的新技術。 

3. 114年 6月舉辦「抗生素抗藥性(AMR)」主題會

議，會議討論對抗菌素耐藥性及其對貿易和公共衛

生的影響日益增長的關注。114年 11月將舉辦

「進口管控及設施註冊」主題會議，預定討論使用

現代 IT 工具(包括設施註冊)通過有效的進口控制

來促進安全貿易。 

4. 討論 6項新提案及 54項既存議題會員計提出 60件

特定貿易關切，其中 6件為新案，主要關切包括市

場准入核准程序的延遲、基因改造生物 (GMO)以

及非洲豬瘟和禽流感等動物疾病，而舊的關切案多

與核准程序的延遲或缺乏透明度有關。截至 2025 

年初，SPS 委員會籌集的所有 STC 中有近 60%

已報告為已解決或部分解決。這凸顯了為有效解決

貿易問題而正在進行的努力。(議題 6.1.2) 

四、 參與國際標準化工作 

日本報告自願性行動 

1. VAP計畫主要在瞭解各會員國自願性制定標準狀況，共

13個會員國參與問卷調查。 

2. 第 13 次行動計畫第 3 次問卷結果報告，採用國際標準

非常低，各國逐漸步入老齡化社會但仍缺少相關標準制

定，希望 2028年第 4次問卷調查相關標準會增加。 

3. 第 10次行動計畫第 4次問卷結果 ，在環境方面強制性

標準從 2022年到 2025年調查百分比有顯著增加。 

4. 第 14次 VAP計畫時程規劃說明，將從 2025年 10月啟

動到 2029 年，請各會員國踴躍參與問卷調查。(議題

6.2.1) 

五、 良好法規作業  

韓國報告第 18屆良好法規計畫（GRP）國際研討會將於

2025年 8月 6日至 7日在韓國仁川舉行，聚焦 AI、資訊安

全與數位貿易等議題。研討會邀請 13位講者，探討如何強

化新興科技法規、協助管理者因應挑戰、縮減科技與資訊
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落差，並推動法規與科技發展的調和等主題，促進區域間

貿易合作與法規一致性。(議題 6.3) 

六、  食安議題  

(一)  FSCF主席報告於 2025年 5月中旬 SOM2會期於南韓

濟州舉辦之第 11屆食品安全合作論壇(FSCF)，共 13個

經濟體出席(惟未過法定半數 14位)，會議討論 12項進

行中計畫情形包括農藥最大殘留容許量(MRLs)標準調

和及和創新技術的整合等；並交換食品相關議題處理經

驗，如食品 QR code標示、運用 AI於邊境自動查驗及

食品事故快速警報系統等。會中同意職權範圍(ToR)修

訂版草案，主要變更為刪除合作訓練機構(PTIN)並加入

線上參與，後續將提送 CTI審查批准。 

中國發言說明其為 APEC 2026年主辦國，預計將舉辦

FSCF，並回應美國提問，目前時程預定於 SOM2。

(議題 6.5.1) 

(二) 中國報告計畫「APEC經濟體對於與食品接觸塑膠回收

減少海洋塑膠垃圾的政策、標準和最佳實踐」之目前進

度，計畫旨在加強塑膠製品回收再利用尤以閉環回收

(closed-loop recycling)，促進食品業者、包裝製造業者、

塑膠回收業者及監管單位等利害關係人改變生產、消費

塑膠和管理塑膠廢物的方式，進而從源頭減少海洋垃

圾。從 2025年 5月中回收問卷整理出數項建議，如回

收塑膠缺乏明確規定、材料來源限制、安全性測試要求

尚未明確及食品級 rPET產能不足等，並已於 7月 16日

至 17日舉辦研討會討論。 

美國發言建議，塑膠回收與化學相關，建議與化學對

話論壇在此方面作聯結。(議題 6.5.2) 

(三) 中國報告計畫「研究 APEC經濟體預包裝食品標示法

規及標準以提高資訊透明度促進食品安全」目前進

度，為瞭解經濟體法規與國際標準間之差異，與國際

標準調和減少不必要貿易障礙。目前正在向 FSCF成

員徵求提名電子工作小組(eWG)小組成員，以及蒐集

經濟體現行預包裝食品標示法規資訊。(議題 6.5.3) 



 

50 

(四) 中國報告計畫「APEC經濟體食品及農產品中MRLs

標準和監管框架之研究和討論」規劃，將針對國內及

進口MRLs、豁免物質、基準限量(default limit)及統一

限量(uniform limit)等關鍵領域，瞭解經濟體法規與國

際標準(如 Codex)間之差異，未來將成立 eWG並舉行

視訊研討會。(議題 6.5.4) 

(五)  印尼分享計畫「強化婦女料理食品安全與剩食管理之

標準知識以支持國內觀光發展」辦理進度，已於 7月

22日至 23日舉辦研討會，總共來自 8個經濟體、國

際組織(ISO)、學界及業界的 13位與會者參與會議。

目前主要發現每年執行一次檢查的監管機關不到半

數；常見不合格情況包括衛生條件差、管理與品質等

文件未歸檔等；監管機關以食品安全為重點對食品業

者進行培訓，如接獲公眾投訴會依據報告採取行動。

(印尼本次不克出席，本段摘自會議資料。(議題 6.5.5) 

(六) 韓國報告「因應新興議題以提升食品安全之創新方法研

討會」計畫成果：此計畫由澳洲、新加坡、我國及泰國

共同提案，於 5月 13日在濟州舉辦研討會，會議 3大

主題包含食品安全管控系統中的數位資料管理，分享利

用 AI技術協助食品安全管制措施；整合智慧資訊以因

應新興議題，分享整合資訊資源促使及時反應與預警；

多部門協作應對新興議題，如食品中 AMR及環境抑制

劑問題。總共來自 13 個經濟體的 69 位與會者參與會

議。 

我國於會上向韓國表示感謝其舉辦該活動，並說明我

國樂意擔任共同提案經濟體，並已派員出席擔任講師

分享邊境管理使用 AI等經驗。(議題 6.5.6) 

七、 電機電子產品聯合法規委員會（JRAC）  

(一) JRAC代理主席未就第 32屆大會更新情況。(議題

6.6.1) 

(二) JRAC相關提案進度： 

1. 印尼：未出席本次會議，由主席代為轉達，「公私

部門對話調和標準和符合性評鑑策略發展研討會」
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已成功舉辦，感謝各會員國支持和參與。(議題

6.6.2) 

2. 秘魯：本案旨在強化 APEC經濟體利用 LED燈提升

光度測量能力，以符合最新 CIE 251:2023標準要

求，秘魯報告已辦理之工作坊成果，大約 90%之會

員體已參考該標準，8%的之會員體尚在評估是否採

用此項標準，詳細成果會在下個月的研討會做詳細

分享。(議題 6.6.3) 

八、 醫藥品法規協和指導委員會（RHSC） 

美國主席更新第 2屆 RHSC會議現況： 

(一) RHSC 旨在促進亞太經濟體間醫藥品法規協合與能力

建構，並透過使用國際標準等方式增進法規整合與協

調，盼減少技術性貿易障礙並藉由標準和符合性方式

增進市場進入、推廣草擬和施行標準和技術性法規時

之良好作業規範和依據國際規範促進區域合作。 

(二) RHSC重新啟動關鍵績效指標(KPI)以評估法規整合之

進度，第一階段係於 2025年以問卷方式更新 KPI；第

二階段則則計畫在 2026年擴大 KPI並進行調查。 

(三) 優先工作領域（PWA）： 

1. RHSC主席傳閱 PWA和科學卓越中心(CoE)之生命

週期， 包含針對正在日落或已完成的倡議，訂定

其退場的標準、指標與流程。 

2. CoE 聯盟的共同主席將訂定提供最佳實踐文件作

為指引。 

3. RHSC 核准多區域臨床試驗(MRCT)和藥品優良臨

床試驗規範(GCP) 路徑圖。 

4. 美國 FDA 重申其對藥品品質 PWA 之領導職。 

(四) 政策對話： 

1. 實施 ICH E17指引-多區域臨床試驗(MRCT)的規劃

設計原則。 

2. 罕見疾病藥品的監管挑戰與合作機會。 

3. 建立監管信任：RHSC與 Access Consortium之間

的對話。(議題 6.7) 
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九、 專家區域組織（SRB） 

(一) 論壇主持人報告相關活動  

APLMF報告 2025年 SRBs工作進展，8月 1日委員

會聽取技術文件委員會與計量委員會活動報告，討論

修訂聯合章程，以明確 SRBs角色。澳洲作為新任亞

太秘書處，願協調此項工作。另今年 6月舉辦領導與

管理工作坊，強化計量委員會與認證機構合作，更新

計量與認證合作備忘錄；同時，BMP與 BDNF合作開

發網路平台，促進計量知識共享，推動區域標準與合

格評定基礎設施發展。(議題 7.1) 

(二) SRB會員報告  

1. APAC（亞太認證合作組織）為亞太地區最大的認

證合作組織，成立於 2019年，涵蓋 63個正式會

員，主要促進認可機構間的互認，降低重複檢驗與

測試，提升貿易效率。會員涵蓋政府部門、專業協

會及私營企業。APAC積極參與國際認可論壇

（IAF）與國際實驗室認證聯盟（ILAC），並推動

MRA擴展。2025年聚焦於能力建構，涵蓋資訊技

術服務管理、檢驗機構、產品及環境管理系統認證

等多項標準。APAC強調數位轉型與 AI應用，並

注重促進新興領域認可及技術貿易障礙的突破，持

續推動區域及全球標準化發展與合作。馬來西亞提

問有關非政府組織申請成為觀察員卻被部分會員拒

絕事，APEC說明採自願且開放政策接受多元結構

成員，對私營機構認證結果及非政府組織觀察員資

格問題持續協調，尋求解決方案。(議題 7.2.1) 

2. APLMF目前有 22個正式會員，包含 2024年加入

的斐濟及 2025年加入的東加，並有 4個通訊會

員，主要聚焦亞太區域法定計量的培訓與能力提

升。 

2025年已在印尼班東與泰國芭達雅成功舉辦米穀

水分測量與石油燃料加油機校驗兩場培訓，分別來

自 13個成員經濟體，共 46名學員參與，培訓內容
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涵蓋國際標準應用、測量控制、設備組件辨識及安

全作業等。 

今年 9月將於曼谷舉辦「預包裝產品數量判定工作

坊」，10月則在中國蘇州舉辦 OIML認證系統研

討會，兩者均開放非會員經濟體參加，促進知識交

流與技術能力發展，培訓方式包含理論課程與實務

操作，旨在加強地區法定計量治理與合作。(議題

7.2.2) 

3. 亞太計量組織（APMP）是涵蓋亞太地區 26個經

濟體 46個成員之聯盟，設有 12個技術委員會與 6

個專家小組，涵蓋聲學、電磁學、流量、長度、質

量、輻射、時間頻率等多個領域。2024年 11月於

印度召開第 40屆大會，2025年 6月在台灣新竹舉

行中期會議，包括半導體計量論壇及綠色能源測試

認證研討會，促進計量技術與產業需求結合。 

APMP與 APAC於 2025年 6月續簽合作備忘錄，

深化測量與認可的區域合作；另 APMP推動臨床

標記物測量標準化的外部質量評估計畫

（EQAP），目前有 9個經濟體參與，有助提升區

域醫療檢測能力與一致性。(議題 7.2.3) 

4. PASC 為區域性標準化組織，致力於推動區域性標

準化之制定，PASC代表報告 2021-2025年策略性

計畫，共有 5個工作小組推動，並說明年度活動辦

理情形，於 2025年 5月 19-21日召開第 47屆

PASC例會，討論智慧交通等議題，會中選定澳洲

為最新主席，下次會議第 80屆 EC會議訂於 2025

年 10月於盧安達，第 48屆 PASC訂於 2026年 6

月於新加坡舉行，歡迎各會員參與討論。(議題

7.2.4) 

十、 與企業及外部利害關係人互動 

(一) ASTM 

1. ASTM 為美國標準機構，旗下有 22,129會員參

與，共 150個技術委員會，超過 7,850 ASTM標準
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受引用，推動標準制定領域包含: 太空、化妝品、

能源等。 

2. ASTM今年提交概念性文件，主題為創造標準化環

境強化會員體韌性，感謝 5個會員體支持計畫，包

含我國。 

3. 近期針對新興太空領域發布標準化影響評估報告，

並說明近期辦理研討會，包含: 2025年 10月於美

國召開航空領域研討會；於 2025年 10月於菲律賓

舉行添加製造研討會；2025年 10月於首爾舉辦機

器人研討會，另近期提交計畫，研究新興科技領域

加速標準制定。(議題 8.1) 

(二) IEC 

1. 2025年開始使用 OSD平台提交文件，400個計畫透

過該平台提交，超過 90%屬新計畫，目前會員使用

率為 55%，希望透過該平台會員國可以強化整合， 

IEC也於該平台辦理訓練讓大家易於操作。 

2. 近期 IEC推動智慧化計畫說明，推動 IEC標準文件

智慧化搜尋，包含 IEC標準白標章、API資訊開

放，提升 IEC標準智慧化、能見度和搜尋效率。 

3. 2025年 9月將於印度舉辦 IEC例會，歡迎各會員國

參與會議。(議題 8.2) 

(三) ISO 

1. ISO 說明 2030策略計劃推動重點，領域包含：數位

轉型、智慧化標準、智慧化系統等，持續投入檢測

能量技術協助、強化公私部門參與、配合國際氣候

變遷政策制定 ISO標準等。 

2. ISO代表說明國際標準制定原則、ISO標準制訂過

程，程序從草擬、工作小組討論、委員會討論到所

有會員審定、ISO會員如何支持政策制定者推動重

要政策，以及參與 ISO標準會議和採用好處。 

3. 與 IEC重點工作一樣，ISO刻正推動數位轉型，讓

ISO標準線上系統更為智慧化。(議題 8.3) 

十一、 SCSC提案 
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(一) 加拿大「促進中小微型（MSME）企業參與國際標準

制定」(議題 9.1) 

1. 本提案計畫聚焦MSME在國際標準制定的參與，

透過問卷與政策對話，深入了解其面臨的主要挑

戰，如資金不足及資訊不對稱等。 

2. 經濟體普遍認為透過工作坊與培訓提升MSME參

與度和專業能力最為有效，資金支持雖少，但卻是

MSME最渴望的援助方式。 

3. 專案即將完成最終報告，強調早期促進MSME介

入及持續包容其參與的重要性，並邀請會員經濟體

提供審閱意見，報告將深入分析調查結果。 

(二) 美國「強化水質標準與技術規範」(議題 9.2) 

1. 工作坊聚焦全球水質問題，探討政策如何提升用水

安全，以促進經濟與公共健康。 

2. 討論涵蓋國際組織專家意見、國內政策角色及製造

商對水質改善的貢獻。 

3. 透過互動制定水質提升路徑圖，並計劃於年底前分

享相關成果，並感謝澳洲、加拿大、日本、秘魯、

菲律賓、我國及越南的連署。 

(三) 美國「貿易技術性障礙：區域自由貿易協定的最新趨

勢」(議題 9.3) 

1. 亞太區域貿易協定中的技術性貿易障礙（TBT）章

節大多高度趨同，特別是在適用範圍、是否納入

WTO協定、技術法規及符合性評鑑等方面的規

定。這種趨同有助於促進成員間的協調與合作，減

少貿易障礙，維持區域內貿易流暢性與一致性，反

映經濟體在標準與技術法規方面的共識與共通利

益。 

2. 相較於技術法規，標準、符合性評鑑程序以及技術

設計等部分的趨同程度較低。此外，部分區域貿易

協定包含針對特定產品（如化妝品、醫療器械、酒

類等）的專門附件，彰顯會員經濟體在某些敏感或

專業領域內的不同要求與考量。 
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3. 業界普遍認為在草案正式發布前進行諮詢十分重

要，因為當草案發布時，有關單位可能已確定方

向。雖然多國已有監管影響評估程序，但其設置的

門檻、涵蓋範圍以及執行細節差異顯著，且不同監

管機構的執行能力亦不均，對實際效果帶來挑戰。 

(四) 澳洲「強化量子技術標準化合作」(議題 9.4) 

1. 量子技術工作坊旨在促進亞太經濟體合作，強調技

術標準化與政策協調，藉由調查與工作坊整合成果

打造亞太量子技術標準發展藍圖，支持區域合作與

技術發展。 

2. 調查結果發現 15個 APEC經濟體已有策略布局，

但發展階段不均，技術複雜與成本高為主要挑戰，

標準與數據不足影響技術部署，需持續推動能力與

資源共享。 

3. 工作坊吸引約 30人實體出席及 20人線上參與，提

升量子標準意識，後續將透過網絡研討會重啟調

查、交流進展，持續優化標準建議與合作路徑，推

動亞太量子產業發展。 

(五) 韓國「標準化高等教育」(議題 9.5) 

1. 標準化高等教育工作坊匯聚多個經濟體分享，透過

調查評估現況，展現多種課程架構與創新教學，強

調推動區域合作與交流機會，以提升標準化相關高

教品質與效益。 

2. 調查結果發現財務及師資資源不足、大學與產業合

作互動不足及跨學科課程整合困難為挑戰，強調推

動共同課程設計與數位化能力建設，促進產學協同

與技術人才培養。 

3. 建議採多方支持策略，透過復興國際合作機構及成

立志願小組，積極推動高等教育標準化發展，預計

明年 SOM會議能提供完整報告及持續推動深化合

作與教育創新。 

(六)韓國「APEC人工智慧標準會議：打造永續的明日 AI

生態系」(議題 9.6) 
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1. 本次 APEC AI標準會議匯聚 18個會員經濟體約 70

位代表參加，鑑於 AI技術產業快速發展，中小企

業面臨的監管與標準化挑戰，旨在推動區域合作與

跨境生產，強調透過培訓與實務分享來提升合作效

能。 

2. 首日會議聚焦於國際標準策略及產業實務，來自

ISO與 JTC 1/SC 42的專家分享如何透過全球 AI標

準結合政策與產業需求；產業代表則展示生成式

AI與智慧製造案例，討論技術法律挑戰，號召跨

區域協調與合作。 

3. 第二天強調 AI符合性評鑑與標準實務，澳洲推廣

ISO/IEC 42001標準，韓國及新加坡分享系統質

量、安全和永續經驗，協助與會者瞭解 AI標準的

操作和擴展應用，會議凝聚共同承諾，打造區域永

續 AI生態系。 

(七)秘魯「APEC經濟體推動循環經濟落實品質基礎建設服

務之公共政策識別與分析之研究及工作坊」(議題 9.7) 

1. 本提案就促進品質基礎設施服務的公共政策進行診

斷與評估，涵蓋技術標準與符合性評鑑，旨在支持

APEC經濟體循環經濟的實施，報告將於 2025年

底完成發布。 

2. 研究包括政策影響分析與障礙診斷，並於 SOM 3

舉辦工作坊分享最佳實踐，聚焦如何將品質基礎設

施納入循環經濟政策中，以促進政策協同與實踐。 

3. 調查對象涵蓋 10個經濟體，指出多數採用自發性

政策推動循環經濟，挑戰包括標準化、責任生產消

費文化建立、可信數據系統及技術創新，強調合作

及具影響力的研發為關鍵。 

(八)秘魯「可生物降解性認證檢測實驗室服務使用研究」

(議題 9.8) 

1. 提案計畫聚焦於食品與飲料接觸包裝，調查 APEC

經濟體採用及認可的可生物降解性檢測方法，旨

在提供可信賴且可追溯的檢測結果以促進貿易。 
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2. 本研究透過問卷收集各經濟體資料，但目前僅收

到五份回覆，將再次發送問卷以爭取更多填報，

確保資料的完整性與代表性。 

3. 預計於 2025年 10月舉辦工作坊，屆時將根據調

查及交流成果撰寫報告，提出提升認證檢測實驗

室可生物降解性測試能力的相關策略，促進標準

化與實驗室能力建設。 

(九)日本「提升抗病毒產品及其評估測試方法（ISO 

21702）之能力建構」(議題 9.9) 

1. 日本經濟產業省（METI）主導 APEC 2025專案，

推廣 ISO 21702抗病毒產品測試方法，涵蓋研討

會、環型測試（RRT）及技術分享，促進認證標準

與技術交流，協助提昇 APEC區域抗病毒產品的品

質與公共衛生。 

2. 活動規劃包括 2025年 9月於日本神戶舉行首次工

作坊，10月至 12月展開多國參與的圓環測試，

2026年 1月進行測試結果分析，並於 3月舉辦線

上研討會，強化成員間實務經驗分享與標準應用。 

3. 受益對象為檢驗機構、實驗室、中小企業與社會大

眾，專案藉由推廣科學測試方法與認證機制，提升

抗病毒產品市場競爭力及區域公共衛生水準，期盼

APEC會員積極參與，共同促進標準化與創新應

用。(議題 9.9) 

(十)馬來西亞「亞太經濟體品質基礎建設（QI）最佳實

務」(議題 9.10) 

說明 2025年上半年舉辦 3日品質基礎建設良好措施研

討會結果，議程包含:政策對話、研討會和良好措施探

討，感謝各會員國支持，包含我國，馬來西亞訂於

2025年 10月 28日至 29日於馬來西亞舉辦研討會討

論最終研究結果，歡迎各會員國報名參加。 

(十一) 印尼「提升品質基礎設施以改善建築結構中綠色

材料的應用」(議題 9.11) 

未與會不討論。 
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(十二) 韓國「認證之數位轉型」(議題 9.12) 

韓國推動認證機構數位化計畫，目標旨在針對 APEC

間認證機構現況需求分析、諮詢、找出共識方向、提

高業務推動效率、減少不平等對待等，於 2025年 8月

利用問卷調查認證機構，問卷總計有 130個問題， 

2025年 9月準備舉辦研討會，將討論認證機構現況、

良好法規，希望促進 APEC區域認證機構間合作及強

化管理。 

(十三) 印尼「紡織品及紡織產品標準符合性聲明市場監

管機制調查及工作坊」(議題 9.13) 

未與會不討論。 

(十四) 我國「2025年 APEC化妝品分析技術會議」(議題

9.14) 

1. 我國報告於 2025年 10月自費舉辦亞太化粧品檢驗

技術研討會，會議將採實體與線上混合方式進行，

使用英語並免收報名費，旨在建立化粧品分析技

術、監測計畫與技術建議的交流平台，促進 APEC

區域國際合作。 

2. 研討會已邀請加拿大、日本、韓國及馬來西亞等國

產官學專家，分享與交流化粧品分析技術發展趨

勢、非預期物質分析方法開發、監測技術、綠色技

術應用及相關法規等議題。 

3. 會中將設置小組討論與閉門會議，歡迎 APEC成員

積極參與，共同推動化粧品監測技術發展及拓展國

際合作機會。 

(十五) 美國「標準化領域中之女性：減少不平等」(議題

9.15) 

美國規劃於 2026年 APEC SOM 1舉辦女性參與標準

研討會，鑑於男性在制定標準這塊大部分超過女性人

數，為蒐集女性參與標準制定狀況以及相關性別標準

制定統計，後續計畫將會把資訊做成研究報告供各會

員國參考，希望鼓勵女性多參與標準化議題推動。 

(十六) 中國「APEC區域跨境電子商務消費爭端解決標準

協調與創新機制調查與工作坊」(議題 9.16) 
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1. 中國大陸報告跨境電商消費者爭端解決標準和創新

機制計畫，將調查各會員體於電商平台爭端解決方

式、標準和機制、運用 AI方式解決問題 以及各主

管機關之間協調等。 

2. 目前有 3個會員體支持，透過問卷調查(訂於 2025

年 8-10月)，篩選出良好法規，最終於 2026年第

一季辦理研討會找出最佳解決方法， 於 2026年年

底前產出研究報告供各會員國參考。 

(十七) 智利「增強 APEC 經濟體小規模水產養殖者審慎

使用抗生素及抗生素抗藥性監測之能力」(議題 9.17) 

本提案計畫旨在加強經濟體內小規模水產養殖生產者

正確使用抗生素和預防抗生素抗藥性的技術能力，培

訓生產者使用官方數位平臺做記錄、監測和追溯抗生

素，促進知情決策(informed decision-making)和永續健

康管理。計畫預計將辦理培訓計畫、採用官方國際數

位工具、制定謹慎使用抗生素的最佳實務技術手冊

等。 

(十八) 中國「碳減量、碳捕捉及碳排放管理於都市廢水

處理的標準與最佳實務分享」(議題 9.18) 

中國大陸提案廢水處理廠之減碳、碳捕捉和排放管理

計畫，鑑於廢水處理廠為溫室氣體排放高的地方，擬

透過問卷調查和研討會討論，探討廢水處理廠減碳、

碳捕捉和排放管理，計畫獲得 4個會員體支持，執行

期程由 2025年 1月至 2026年 12月間執行，將與國際

組織連結，創造永續環境。 

(十九) 泰國「建立實驗室食品中黴菌毒素分析能力」(議

題 9.19) 

1. 泰國公共衛生部主導推動食品中黴菌毒素

（Mycotoxins）檢驗能力計畫，主要包含舉辦線上

工作坊（涵蓋採樣、法規、標準方法、溯源性及最

佳實務分享）以及針對玉米中黃麴毒素進行跨國能

力試驗，促進技術提升及經驗交流。 

2. 計畫時程自 2026年 4月至 2027年 6月，成果將包

含工作坊資料與參與回饋、能力試驗分析報告及最
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終結案報告，有助於提升區域內食品安全檢測標準

及實驗室檢驗互認。 

3. 專案目標在於消除區域間貿易技術障礙，推動標準

教育、能力評鑑及相互認可，對齊 APEC Putrajaya 

Vision 2040與 Aotearoa行動計畫核心目標，預計

總經費為 35,000美元。(議題 9.19) 

(二十) 美國「推動亞太經濟體良好法規作業：專題研究

與能力建構工作坊」(議題 9.20) 

1. 強化 APEC良好法規計畫，擬提出重點文件，於

2026年舉辦 1日研討會，目標旨在資訊分享、提

倡使用良好法規、建立透明化法規架構。 

2. 計畫期程從 2025年 10月開始提出計畫，2026年

SOM 1就初步調查結果提出報告，於 2026年 SOM 

3舉辦 1日研討會。 

(二十一) APEC秘書處：為提升計畫品質與效率，建議各

項提案應提早徵詢會員意見，避免集中在截止前臨時

提出，且避免重複過往內容。鼓勵計畫設計時加強與

各會員國合作，拓展參與面，避免過於侷限。關於下

一年度計畫時程，APEC秘書處將於年底前公布，建

議及早籌劃與準備。(議題 9.21) 

（第 2日） 

十二、  政策討論 

(一)促進可信賴的數位經濟：標準與符合性評鑑的角色 

1. 韓國認證數位化推動：首先介紹韓國認證機構計有

3個，分別為 KAB（認證管理系統、人員）、

KOLAS（認證測試實驗室、工廠檢查機構、驗證

機構）及 NIER（認證綠能領域），再就韓國認證

數位程序說明，包含 e-KOLAS 智慧化認證系統操

作介面及程序，從建檔到發證書，自動化產出認證

結果。另國際參與部分，韓國參與 APAC 認證機

構數位化計畫，透過講師計畫與 APAC會員間進

行認證機構數位化轉型合作。(議題 10.1.1) 
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2. 中國：面臨標準數位化轉型挑戰， 中國大陸依據

ISO訂定 2030策略推動標準數位化業務，中國大

陸透過技術研究、標準制定和工業應用進行數位化

轉型，相關先期計畫著重智慧製造、航空，另建置

標準數位化查詢及編輯平台，並與利益關係人合

作，如產學研機構等，分階段制定數位化相關標

準，如 AI 。(議題 10.1.2) 

3. 泰國：分享「農業貿易 E-SPS 證書交換」經驗，

目前開立電子動植物檢疫證書(e-Phyto, e-Animal 

Health)及食品安全證明(e-Food Safety)流程，有 3

種交換機制：透過東協單一窗口(ASEAN Single 

Window, ASW)的區域性交換、經由 IPPC hub的國

際性交換及點對點交換。以上述 3種機制，與印

尼、菲律賓、澳洲及韓國成功交換 e-Phyto，e-

Animal Health正與印尼測試中，至於 e-Food Safety

正與香港及日本討論中。說明交換 E-SPS 證書的

挑戰包含受限於預算、技術專長、機構間缺乏協調

及國內法規等，並提出預計解決構想：透過參與國

際論壇提供技術和財政支援，推廣使用電子檢疫證

書交換系統；整合東協動物檢疫證及食品安全證明

為單一電子證；主管機關內加強資訊技術能力，機

關間成立聯合工作組加強協調，及修訂國內法規正

式承認進口 e-SPS 證書。(議題 10.1.3) 

4. 新加坡：新加坡透過企業發展署與資安局（CSA）

合作，積極推動消費性物聯網（IoT）產品的資安

標準與認證體系。自 2015年起，建立技術參考標

準 TR 91，並由國家認證理事會（SAC）執行國際

認可的符合性評鑑計畫，確保檢測結果可信。2020

年啟動多層級 IoT資安標籤計畫（CLS），依產品

安全等級授予 1至 4星標籤，標籤結合自我聲明與

第三方測試，提升消費者信任並鼓勵廠商加強安全

設計，迄今已有超過 500項產品參與該標籤制度。

新加坡同時攜手韓國及日本推動標籤互認與標準協
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調，並積極參與 ISO/IEC標準制定（如 ISO 

27404），促進標準互通與減少重複測試，提升

IoT產品在國際市場的可及性及競爭力，有效保障

公共安全並促進經濟發展。(議題 10.1.4) 

5. 美國：數位標準是將傳統 PDF格式轉換成機器可

讀的數位格式，使標準數據和合規要求能夠直接嵌

入製造與商業流程中，初期階段即展現出減少錯

誤、節省時間及提升效率的優勢，涵蓋製造業、醫

療設備與智慧城市等多個領域。 

2025年 7月底舉辦的工作坊聚焦數位標準的應用

與商業模式，結合互動學習和韓國測試實驗室參

訪，計劃發佈實務指南和工具包促進經濟體之間的

知識共享與合作。工作坊強調數位標準生態系統需

涵蓋廣泛參與者，兼顧標準間的兼容性與具體使用

情境，並需創新商業模式支持永續與整合發展。未

來將於 2026年推動數位孿生標準能力建設，並籌

劃後續工作坊進一步探討能源產業在標準和合格評

定中的創新應用，促進跨領域合作與產業發展。

(議題 10.1.5) 

6. 日本：聚焦非金融數位內容的標準框架與資料分

類，目前各平台規範不一，導致系統互通困難與權

益保護不足。本提案旨在建立統一標準化流程，確

保交易真實性與安全性，帶動創作者、消費者與企

業利益。此外，統一標準將促進市場健康發展、激

勵創新，並保護所有利害關係人權益，標準化是建

立可信、公平及可持續市場環境的關鍵。(議題

10.1.6) 

(二)  強化永續能源系統–透過標準與合格評定促進合作 

1. 韓國「氫能與標準」 

（1） 標準與驗證對於確保氫能品質與安全至關重

要，目前國際上主要推動氫能相關標準之組

織包括:  ISO/TC 197（氫能科技） 與 IEC 

TC 105（燃料電池）。 
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（2） 在韓國，氫能相關標準由 KATS 主導推

動，並透過 H2KOREA 機構，結合共同研

究、論壇、技術路徑圖與研討會等方式，積

極引領韓國氫能科技產業發展。 

（3） 韓國於 2024年 8至 11月針對 APEC會員進

行氫能政策推動現況問卷調查，共獲得 9個

經濟體回覆，多數反映在政策推動上面臨挑

戰，之後於 2025年 2月舉辦研討會，有 10

個經濟體參與，普遍認為氫能科技政策極為

重要。未來將持續推動驗證系統調和、參與

國際標準制定、發展基礎設施，並提供技術

協助以深化區域合作。(議題 10.2.1) 

2. 日本「能源管理」 

（1） 隨著新興能源日益普及，消費者對電力品質

下降的疑慮也逐漸浮現。為有效管理能源分

配與使用，日本建置 ERAB協作平台提供

解方，對應 IEC SRD 63443中所描述的分散

式能源分布情境。 

（2） 為提升系統互通性，參考標準如 ISO/IEC 

14543-4-3（ECHONET）與 IEC 62394，

ERAB平台也朝向服務透明化與量測標準化

發展。 

（3） 於 Society 5.0的架構下，亦強調須確保傳統

電網三個層次具備資訊安全防護，為能源轉

型與智慧化奠定堅實基礎。(議題 10.2.2) 

3. 中國「永續發展」 

（1） 中國大陸致力於永續發展，積極推動乾淨能

源供應、提升能源效率，並大量布建再生能

源設施。為達成上述目標，採用最小能源效

率標準（MEPS），自 2005至 2024年間

MEPS標章使用量顯著成長，並參考

ISO/IEC國際標準，推動如 ISO/IEC 14097

溫室氣體管理等相關規範。 
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（2） 中國亦導入 ISO 14060系列標準，以建立溫

室氣體量測與碳足跡效率評估機制，並推動

產品碳足跡標識制度，促進低碳產品發展。

(議題 10.2.3) 

十三、  章程規則（TOR） 

目前 SCSC及其下的 FSCF與 RHSC的 TOR皆已獲採認，

僅 JRAC之 TOR因會員尚未有共識而未獲採認，惟依規定

所有的 TOR皆須在今年 12月 31日前完成。 

十四、 臨時動議 

本次會議美國提案成立「非正式概念文件審查小組」，

APEC秘書處摘錄會上討論情形說明如下： 

(一)目的與性質：係自願性審查小組，旨在提升概念文件

品質，提供審查意見，但不具決策權，審查意見無約

束力，提案經濟體可根據意見自行決定是否採納。 

(二)參與與提交規則：小組開放所有 APEC經濟體自願參

加，對於提交概念文件，經濟體可自主決定是否提交

至此非正式小組審查。 

(三)效益與合作：透過審查機制強化提案內容，促進經濟

體間及跨論壇合作與共同贊助，推動政策協調與資源

共享。 

十五、 其他 

2026年主辦經濟體為中國大陸，中國代表對韓方今年之會

議相關安排與接待表達感謝，以及說明 2026年辦會地點與

時間尚於協商中，但會持續就標準和符合性評鑑等重要領

域進行討論，重點包括數位化、人工智慧與永續發展。 

會議期間與其他會員

或 APEC秘書處互動

交流情形 

 

後續辦理事項 

(含擬請外交部協助事

項) 
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附錄 2：JRAC 會議議程 
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附錄 3：我國「電池儲能系統相關產品管理機制」簡報 
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附錄 4：7 月 31 日強化量子科技標準合作研討會議程 
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附錄 5：7 月 31 日至 8 月 1 日法規協和指導委員會大會（RHSC）議程 
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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 

 

  

  

  



 

91 

  

  

  

 

 

 



 

92 

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 6：8 月 1 日標準化高等教育研討會議程 
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附錄 7：8 月 2-3 日打造未來永續 AI 生態系研討會議程 
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附錄 8：8 月 2-3 日透過改善 SPS 通報提高透明度的公私對話研討會議程 
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附錄 9：我國「2025 年 APEC 化粧品分析技術會議」提案簡報 
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