
 

 

 

 

衛生福利部食品藥物管理署新聞稿  

「第 43 屆臺日經濟貿易會議」於 107 年 11 月 29 日至 30

日在臺北舉行，雙方於會議後由我方臺灣日本關係協會邱會長

義仁及日方公益財團法人日本臺灣交流協會大橋會長光夫簽

署「臺日醫療器材品質管理系統合作備忘錄」，本備忘錄將由

我方的衛生福利部食品藥物管理署 (以下簡稱食藥署 )與日方

的厚生勞動省及獨立行政法人醫藥品醫療機器綜合機構（PMDA）

負責執行。 

食藥署表示，雙方於 102 年 11 月 5 日透過前亞東關係協會

(現更名為臺灣日本關係協會)與前財團法人交流協會(現更名

為公益財團法人日本臺灣交流協會)簽署「台日藥物法規合作

框架協議」，雙方就相互有興趣的藥物法規議題提供合作平台，

並在互信基礎下促進相互瞭解。自 102 年起，雙方每年輪流主

辦「台日醫藥交流會議」，成立工作小組展開後續交流事宜。

本備忘錄的簽署為台日醫藥交流會議後首次豐碩成果，雙方從

交流正式展開合作，在法規單位、產業及消費者間創造三贏的

新局面。 

食藥署表示，雙方於 104 年第 3 屆台日醫藥交流會議中，

日期 107.11.30 單位 風險管理組 編號  

標題 
臺日簽署「醫療器材品質管理系統合作備忘錄」，共同致力於醫

療器材製造品質，維護民眾健康安全。  

藥求安全有效‧食在安心健康 



 

針對醫療器材廠品質管理系統工作小組達成共識，於 105 年展

開台日雙邊技術合作計畫進行交流，並於第 4 屆台日醫藥交流

會議中，確認後續合作簽署草案內容及交換作業。簽署本備忘

錄後，台日雙方正式進入實際運作，未來透過交換稽查報告、

互相通知拜訪行程及定期舉辦法規說明會等，減少雙方醫療器

材產業之重複檢查負擔，更能協助雙方醫療器材產業熟悉法規

要求，並能讓雙方產品及早進入市場。  
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