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智慧醫療器材全生命週期管理及發展趨勢介紹 
 
本次課程旨在為參與者提供全生命週期的智慧醫療器材法規知識，並探討智慧醫
療器材的發展現況與市場機會。課程內容涵蓋從醫療器材的管理架構、AI醫材上
市申請、品質管理系統、臨床試驗管理到上市後管理的全方位介紹，幫助學員全
面掌握智慧醫療器材在不同階段的法規要求，並探討智慧醫療器材的發展現況與
市場機會，為企業提供實用的產品開發方向。誠摯邀請國內外相關業者踴躍參與。 
 

主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 
承辦單位：財團法人工業技術研究院量測技術發展中心 
課程日期：113 年 7 月 30 日（星期二）09:00-16:30 
課程地點：台大國際會議中心 401會議室 (台北市中正區徐州路 2 號 4F) 
 
議程： 

時間 議題 講師 

08:40-09:00 報到 

09:00-09:05 開場 

09:05-10:00 醫療器材法規介紹 衛生福利部食品藥物管理署 

黃孟萍 技正 

10:00-10:55 AI醫材上市申請及諮詢輔導簡

介 

衛生福利部食品藥物管理署 

劉忠策 博士 

10:55-11:05 休息 

11:05-12:00 醫療器材軟體製造業者品質管

理系統介紹 

財團法人工業技術研究院量測技術發展中心 

廖盛惠 博士 

12:00-12:20 Q & A 與綜合討論 

12:20-13:20 中午休息 (提供簡易餐盒) 

13:20-14:15 醫療器材臨床試驗管理簡介 財團法人醫藥品查驗中心 

簡廷翰 小組長 

14:15-14:55 醫療器材上市後管理介紹 衛生福利部食品藥物管理署 

林上景 副研究員 

14:55-15:10 Q & A 與綜合討論 

15:10-15:20 休息 
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15:20-16:20 智慧醫療器材發展之現況與機

會 

-目前智慧醫器材發展趨勢 

-產品發展的選擇 

-翻轉醫療保健 

國立陽明交通大學智慧科技暨綠能學院/財

團法人工業技術研究院生醫與醫材研究所 

許銀雄 客座教授/資深特聘研究 

16:20-16:30 Q & A 與綜合討論 

報名方式：免費報名，實體教室限額 200 名，線上 Youtube 同步直播。 
 
報名網址： 
[實體] 
https://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=39057828BD 
[線上] 
https://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=020A1D193B 
報名截止日期：113 年 07 月 25 日（星期四） 
 
※ 課後將進行國產人工智慧機器學習醫療器材現場諮詢服務，本服務僅提供現場實體報名學

員，完成實體報名將提供現場諮詢單，填妥諮詢議題回傳給工研院聯絡人，依時間及諮詢議

題進行安排，如未能於現場諮詢，將另行回復諮詢議題。 

 
工研院量測中心聯絡人： 

孫小姐（TEL: 03-574-3776；e-mail: mjsun@itri.org.tw） 

姜小姐（TEL: 03-573-2216；e-mail: itri537097@itri.org.tw） 
＊ 本說明會僅接受網路報名，每場名額有限，承辦單位保留受理報名之權利。 

＊ 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。 

＊ 報名成功者，承辦單位將於活動前 2 日，以 e-mail 方式寄發「報到通知」。如未收到，請主動來電洽詢。 

＊ 為提倡環境永續概念，敬請學員自行攜帶環保杯。 

＊ 交通資訊: 

https://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=39057828BD
https://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=020A1D193B
mailto:mjsun@itri.org.tw
mailto:itri537097@itri.org.tw
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