
111年度「智慧醫療器材核心人員培訓計畫」 

智慧醫療器材工作坊 2 

智慧醫材電子資源檢索及輔助計畫介紹 

 

爰於第一場次智慧醫材法規電子檢索資源反應熱烈，本次加開並設計進階

課程，以產品案例為核心搭配分組實作、分組交流討論，新增解說最新 MDR

法規、產品技術標準重點資源，提升強化業者理論與實務經驗。本次特邀約經

濟部生醫推動小組說明政府生醫補助計畫資源及申請方式，使智慧醫材業者、

新創團隊、研發人員、臨床人員可以充分掌握相關電子資源。 

 

主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 

協辦單位：經濟部生技醫藥產業發展推動小組 

承辦單位：財團法人金屬工業研究發展中心 

時  間：111 年 8 月 10 日(三) 9:40-16:00 

地  點：集思北科大會議中心 岱爾達廳 

地  址：台北市大安區忠孝東路三段 1 號 (億光大樓 2~3 樓) 

報名名額：30 名，每家廠商至多 2 名(免費報名) 

報名對象：5G/ICT/IOT 相關新創業者、相關系所學校、研究機構、醫療機構 

          (以負責智慧醫材 RD 研發人員、臨床人員優先報名) 

報名網址：https://forms.gle/e7GQmrfUtfjsM7aj8 

報名期間：即日起至 111 年 8 月 3 日(三)15 時，或額滿為止。 

學員參訓通知：111 年 8 月 5 日(五)以 Mail 通知(如有變動將另行通知) 

活動窗口：財團法人金屬工業研究發展中心 黃小姐 

電話：07-6955298#267   信箱：yuyun@mail.mirdc.org.tw  

備   註：請自備電腦。 

 



111年度「智慧醫療器材核心人員培訓計畫」 

活動議程： 

時間 內容 授課講師 

09:30-09:40 報到 

09:40-10:10 

法規

資源

說明 

國內智慧醫療器材法規實務操作 

1.智慧醫材上市申請程序說明 

2.智慧醫材法規資源(醫療器材法、人工智慧/機器學

習技術之醫療器材軟體查驗登記技術指引、網路

安全、軟體確效等檢索及重點說明) 

金屬工業研究

發展中心 

鍾宜榛 經理  

10:10-10:50 

分組

實務

操作 

案例

說明 

產品案例(如:影像判別、血糖偵測等)法規檢索

範例說明 

分組

操作 

小組分組實務操作及法規重點檢索 

分組 QA(案例搜尋結果討論) 

10:50-11:00 中場休息 

11:00-12:00 

補助

計畫

介紹 

政府生醫補助計畫資源說明介紹 

1.生醫產業單一窗口服務介紹 

2.政策工具扶植生醫產業措施 

3.計畫申請常見問題 

經濟部生技醫

藥產業發展推

動小組  

林季玫 組長 

12:00-13:00 午間休息 

13:00-14:00 

法規

資源

說明 

國外人工智慧醫療器材法規實務操作 

1.智慧醫材上市申請程序 

2.技術標準說明 

3.分類分級、註冊列名、申請格式電子檢索及重點說

明 

弘亞生技顧問

有限公司 

李憲坤 總經理 

14:00-15:00 

分組

實務

操作 

案例

說明 

智慧醫材產品案例(如:AI SaMD、CADe 等) 法

規檢索範例說明 

分組

操作 

小組分組實務操作及法規重點檢索 

分組 QA(案例搜尋結果討論) 

15:00-15:10 中場休息 

15:10-15:40 

法規

重點

說明 

醫療器材法規及論文實務操作 

1.MDR 法規重點說明 

2.MDR/IVDR 電子資源檢索 

3.Pubmed 臨床論文資料庫檢索/比對機制操作說明 

 

弘亞生技顧問

有限公司 

李憲坤 總經理 

15:40-16:00 總結及交流討論 

備註：主辦、協辦及承辦單位保有最修改、變更、活動解釋之權利。 


