
醫療器材產業法規技術指引與諮詢會議  

為鼓勵醫療器材創新科技之研究與轉型發展，衛生福利部食品藥物管理署(TFDA)配合跨部會合作方

案，與經濟部生技醫藥發展推動小組及加速器合作，除加速生醫製造業者實現研發轉商品化目標外，

亦希望能適時提供各界對醫療器材法規之諮詢協助，以突破研發初期至產品上市過程中可能遭遇的瓶

頸，並為不同單位創造交流管道，以促使產業、學研未來之合作機會，進而解決醫療器材開發、驗證

上會遇到的問題。 

本場會議將針對創新研發醫材業者進行安排，提供具有三階段（如檢測驗證、臨床、製造等）法

規諮詢專業背景之種子人員個人/小組的方式，提供完整評估討論。 

主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 

承辦單位 : 金屬工業研究發展中心 

協辦單位：經濟部生技醫藥產業發展推動小組、財團法人生物技術開發中心 

會議日期：112 年 11 月 16 日 (星期四) 13:00~17:00 

會議形式：實體會議，預計業者 30-40 人(醫材法規諮詢服務報名須事前填寫，額

滿為止(https://forms.gle/Bv6WgubpsUkQREVG8)  

醫材法規諮詢輔導報名:https://forms.gle/CLNvWiw4eP39z67KA 

報名對象：醫材產業或有興趣之生醫業者之優先，報名錄取將於報名後一周內以 Email 通知。 

地點：集思交通部國際會議中心的 202 會議室（台北市杭州南路一段 24 號 2F）  

活動議程： 

時間 議程 主講 

13:00-13:30 報到 

13:30-13:35 長官致詞 衛生福利部食品藥物管理署 

13:35-14:00 我國醫療器材管理簡介與 TFDA 諮詢輔導機制 
王淑慧審查員 

衛生福利部食品藥物管理署  

14:00-14:40 
醫療器材風險管理概念說明 李思元 副研究員 

科技政策研究與資訊中心 

14:40-15:20 
新創公司會遇到的問題及如何成功展開(以醫

療產業為例) 

蔡蔚澤 TAcc+ Scale Program 負責人 

TAcc+ 臺灣最新型加速器 

15:20-15:40 中場休息 

15:40-16:40 醫材法規諮詢輔導 醫療器材法規種子人員（個人/小組諮詢） 

16:40-17:00 活動結束 (問卷回收) 

⚫ 主辦單位保留接受報名與否之最終權利，及最終解釋、取消、終止、修改、暫停本活動之權利，如有未盡

事宜或受疫情影響，主辦單位有權隨時補充或修正，並公佈於活動網站。 

⚫ 若有任何問題，請洽財團法人金屬工業研究發展中心 陳小姐，電話:(07)695-5298#261。 
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