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醫療器材產業整合與加值分項 

 

「醫療器材法規實務診斷方案」說明會 

- 醫療器材創新及國際規範 

105年行政院為加速產業轉型升級，擇定「亞洲矽谷」、「智慧機械」、「綠能科技」、

「生技醫藥」及「國防」五大創新產業，再加上新農業與循環經濟，作為驅動台灣下

世代產業成長的核心，期達成數位國家、智慧島嶼、服務業高值化、非核家園及節能

減碳願景。醫療器材產業將成為我國下一階段的重點產業。同時配合104、105年「生

技產業策略諮議委員會議（BTC）」建議「醫材高值化」、「利基醫材商品化」，以及105

年行政院「生醫產業創新推動方案」及「新南向政策」政策綱領，連結國際、整合國

內外資源以截長補短作法，建立完整產業價值鏈，並運用與引導優勢產業進行跨業整

合進入生醫產業，同時加強法規輔導、國際規範符合、驗證環境建構，跨領域人才培

育以及國際合作，以融入國際醫療器材產業生態體系，打造台灣成為全球醫療器材重

鎮，發展台灣成為國際醫療工程研發、應用與產製中心。 

 

為推動台灣醫療器材進入國際市場，帶動產值躍升，我國醫療器材業界，不論是

現有廠商或是異業轉型投入，都面對著新產品/生產技術進步，如精準醫療、人工智慧

(AI) 醫療應用、醫療/照護用機器人、LDT、NGS、智慧診斷軟體、3D列印醫材、IOT

及相應的新國際標準要求如ISO 11607系列及IEC 80001/2系列的挑戰，另一方面亦需面

對在開發新市場，如東協，及舊有市場，如歐盟，持續的法規更新或要求的重新解讀，

如美國FDA對網路安全及人因工程的要求。醫療器材業界都知道，法規路徑、設計開

發及驗證流程需盡早妥善規劃、安排，否則可影響上市時程、投放更多資源。 

 

工業技術研究院接受經濟部工業局委託，執行「醫療器材產業技術輔導與推廣計

畫」-『醫療器材實務診斷方案』，協助參與廠商在產品生命週期前期鑑別法規途徑、

了解國際規範及標準需求及使用，如醫療器材相關軟體驗證及風險管理、上市要求及

規範設計管制以應付國際日趨嚴格的法規及品質管理挑戰，並可於設計開發過程中執

行法規驗證的規劃及評估，進行產品安全與功效驗證之研討，強化廠商對在開發新創

產品如智慧生理數據監測等時更能貼近使用者經驗(UX)之市場需求及國際規範之法

規能力，特別是針對品質系統標準及如歐盟法規更新及東協AMDD執行進度，減輕法

規持續變更為廠商帶來的困擾，協助創造出口產值。 
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「醫療器材法規實務診斷方案」說明會 

議    程 

會議時間：107 年 3 月 28 日（星期三）13:00 ~ 16:30 

地點：集思台大會議中心 蘇格拉底廳【台北市大安區羅斯福路四段 85 號】 

時間 議  程 報告人/主持人 

13:00-13:30 報  到 

13:30-13:35 貴 賓 致 詞 經濟部工業局長官 

13:35-13:45 「醫療器材產業技術輔導與推廣計畫」介紹 計畫主持人 

13:45-14:15 醫療器材法規發展新趨向 工研院量測中心 李子偉主任 

14:15-14:30 「醫療器材法規實務診斷方案」參加辦法 工研院量測中心 陳遠明 

14:30-14:45 休息 

14:45-15:15 智慧醫療軟體法規現況與網路安全要求 工研院量測中心 廖盛惠  

15:15-16:15 醫療器材國際規範：歐盟及東協法規更新重點 工研院量測中心 陳遠明 

16:15-16:30 綜合討論 
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「醫療器材法規實務診斷方案」說明會報名方式說明 

● 報名網址： 

http://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=C30A3D78

36  

● 名額限制：說明會名額有限(145名)，額滿為止，各公司團體報名參與人數以

不超過 3名為原則，敬請配合。 

● 報名時間：107年 3月 12日(一)至額滿為止，或至 3月 23日(五)止。 

● 活動費用：免費 (本說明會由經濟部工業局全額補助) 

● 主辦單位保留變更議程、講題及主講人之權利。若有任何未盡事宜，主辦單

位亦保有隨時補充、說明、修改之權利。 

 

 

 

交通資訊 

集思台大會議中心蘇格拉底廳（台北市大安區羅斯福路四段 85號） 

捷運新店線公館站 2號

出口，左轉步行約 2分

鐘 

 

http://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=C30A3D7836
http://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=C30A3D7836

