
衛生福利部食品藥物管理署 

「綜整新南向國家醫材法規研究」計劃 

台台台台台台台台灣灣灣灣灣灣灣灣與與與與與與與與新新新新新新新新南南南南南南南南向向向向向向向向國國國國國國國國家家家家家家家家醫醫醫醫醫醫醫醫療療療療療療療療器器器器器器器器材材材材材材材材管管管管管管管管理理理理理理理理法法法法法法法法規規規規規規規規說說說說說說說說明明明明明明明明會會會會會會會會        

    食品藥物管理署（簡稱食藥署）為掌握各國之醫療器材法規發展

趨勢，促進與先進國家之法規調和，協助國內業者進軍國際市場，此

次說明會邀請熟悉新南向國家法規與具相關實務經驗之專家擔任講

師，透過該說明會和新南向各國交流，互相分享經驗，增進國內對於

新南向國家醫療器材上市前至上市後之法規管理制度之廣泛了解，進

一步提升台灣與新南向國家之交流量能；亦使我國醫療器材產業界獲

悉新南向各國最新醫療器材法規內涵，更加瞭解其法規變化，協助業

者產品輸銷國際市場。期能藉此協助國內業者更加了解他國之醫療器

材法規要求，進而促進相關國際合作及行銷，提升我國產業在國際市

場之競爭力。 

主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署(TFDA) 

協辦單位：財團法人金屬工業研究發展中心(MIRDC) 

時    間：2019年5月21日（星期二）下午13:30~16:30 

地    點：台北南港展覽館1館 402(b+c)會議室 

          (台北市 11568 南港區經貿二路 1 號)  

參加人士：政府機關、法人、公協會、業者等醫療器材相關之產官

學研人士 

報名連結: https://goo.gl/forms/mL2mgIOkSWwzHzdV2                                   

        (費用全免，名額 80 位，同公司最多 2 位為限， 

        協辦單位保留接受權利。) 

報名 QR Cord: 

 

 

 

 



報名聯繫窗口: 

    財團法人金屬工業研究發展中心(MIRDC)醫材產業服務組 

    電話：07-6955298#237(余柏瑩)  

    E-mail:9035006@mail.mirdc.org.tw 

 

議程議程議程議程  

時間 主題 講者 

13:10~13:30 報到 -- 

13:35~13:40 致詞 TFDA 

13:30~13:50 新南向國家法規與台灣差異概述 MIRDC 

13:50~14:40 新南向國家法規與台灣差異－ 

以高階眼科診斷醫療器材為例 

林修維 處長 

明達醫學科技(股)

公司 14:40~14:50 Q&A 

14:50~15:10 Coffee break 

15:10~16:20 針對新南向國家醫療器材法規 

-以印度、印尼為例 

黃怡菁 執行顧問 

樞紐科技顧問(股)

公司 16:20~16:30 Q&A 

※承辦單位保留變更議程之權利，實際議程以大會當日公告為主。 

 

交通資訊: 

一、 高鐵路線 

搭乘台灣高鐵至南港站(終點站)，再轉捷運板南線至南港展覽館。 

二、 捷運路線 

1. 前往台北南港展覽館 1 館，可搭乘捷運「文湖線」於「南港展覽

館站」下車。 



2. 前往台北南港展覽館 1 館，也可搭捷運「板南線」於「南港展覽

館站」下車。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

三、 小型車路線 

 


