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經濟部產業發展署 

人工智慧/機器學習醫療器材網路安全與風險評估 

AI/ML-Enabled Medical Device Cybersecurity and Risk 

Assessment 

 

衛福部食藥署參考美國、日本、韓國等醫療器材先進國管理規範及國際醫療器材法規管理論壇

(IMDRF)文件訂定「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」，以提供製造

業者開發產品之評估及申請查驗登記時所需檢附資料之參考。近年全球醫療器材先進國為確保

應用人工智慧/機器學習技術醫療器材軟體之安全性及有效性，對人工智慧/機器學習的軟體醫

材上市要求相當重視，因應全球趨勢衛福部食藥署亦成立人工智慧醫材專案辦公室，可見扶持

台灣相關醫療器材業者了解軟體醫材與網路安全是相當重要。本課程針對醫療器材因網路行為

或資料傳輸引起的安全問題，防止醫療器材被未經授權的存取、修改、誤用或拒用，使功能減

損而導致病患傷害，或避免資訊係經由醫療器材被未經授權的存取或轉移至外部接受者。為利

製造業者確保醫療器材之網路安全，提出製造業者於產品設計、研發、申請查驗登記及產品核

准上市後應考量之網路安全相關事宜，以利學員熟悉撰寫報告時之重點掌握。 

 

◼ 授課講師：領証生醫有限公司 石紀 博士總經理 

◼ 課程日期：115 年 08 月 19 日 至 08 月 20 日，共兩天 

◼ 課程地點：集思北科大會議中心 西格瑪廳 

                  (106 台北市大安區忠孝東路三段 1 號 3 樓) 

◼ 課程費用： 

2,500 元/人 (課程原價 12,500 元，產發署補助 80%，以上費用均含講義、證書) 

1,250 元/人 (中堅企業/特定身分*1，產發署補助 90%，以上費用均含講義、證書)  

 

◼ 主辦單位：經濟部產業發展署 

◼ 委辦單位：財團法人金屬工業研究發展中心 

◼ 承辦單位：財團法人醫藥工業技術發展中心 

◼ 協辦單位：臺灣醫療暨生技器材工業同業公會 

◼ 本課程一律採網路報名，線上報名網址： 

  https://pitdclist.fong-cai.com.tw/sub_tpage.asp?id=652 

— 課程議程請見下一頁 —

https://pitdclist.fong-cai.com.tw/sub_tpage.asp?id=589
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人工智慧/機器學習醫療器材網路安全與風險評估 

時間 08 月 19 日 (三) 08 月 20 日 (四) 

08:40 ~ 09:00 報到、課前評量 

09:00 ~ 10:30 軟體概要及演算法架構 
醫材網路安全基本原則及風險管理

原則 

10:30 ~ 10:40 休息 

10:40 ~ 12:00 
AI/ML 之資料限制/使用環境及資訊

安全 
網路安全測試項目/練習 

12:00 ~ 13:10 午餐 

13:10 ~ 14:40 
功能性驗證/醫療器材軟體確效指引/

練習 

上市前審查要求/上市後網路安全監

管 

14:40 ~ 14:50 休息 

14:50 ~ 16:30 臨床性能驗證/計劃書常見問題 危害處置與通報原則/練習 

16:30 ~ 17:00 綜合討論 Q&A、課後評量 

備註 ※承辦單位保有調整說明會內容之權利 

講師介紹 

講師 領証生醫有限公司 石紀 博士總經理 

專長 

學經歷: 

1985-2001中原大學醫工系所/奇美醫院醫工組 學碩士/組長 

2001-2008成功大學電機工程研究所 博士 

2020-迄今 領証生醫有限公司 總經理/共同創辦人 

2024-迄今 中華民國產業發展聯合總會 顧問 

2024-迄今 中華生技醫藥行業協會 顧問 

榮譽: 

1991及 2008年於中原及成大兩度獲選「斐陶斐榮譽學會」會員 

證照: 

原子能委員會 輻射防護師 

教育部講師證第 074868號 

ISO13485、14001、14064-1、14067主導稽核(查證)員 

專業: 

全球醫材品質管理系統 

全球醫材註冊及臨床試驗 
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人工智慧/機器學習醫療器材網路安全與風險評估 

為維護您的權益，報名前請務必詳閱下列注意事項： 

1. 中 堅 企 業 ： 屬 於 經 濟 部 產 發 署 公 佈 之 卓 越 及 潛 力 中 堅 企 業 名 單 ( 請 參 考 網 頁

http://www.mittelstand.org.tw 公告附件)，學員報名必須繳交一張公司名片、請公司開立在職

證明。 

2. 特定對象：針對具身心障礙、原住民與低收入戶之人士，報名時出具證明。身心障礙手冊正反面

影本、「原住民族身分法」所定原住民身分證明及低收入戶證明之相關證明文件、生活扶助戶

（低收入戶）中有工作能力者提供縣市政府或鄉鎮（區）公所開立之低收入戶身分證明文件或低

收入戶卡影本一份，但該證明文件未載明身分證號碼及住址者，應檢附國民身分證正反面影本或

戶口名簿影本一份。) 

3. 報名人數：40 人為上限，額滿為止。(除因報名人數不足未能開班全額退費外，若欲取消報名，

請於開課前五日以 email 告知主辦單位，並電話確認退費事宜，逾期將郵寄講義及發票，恕不退

費) 

4. 報名截止日為 115 年 07 月 23 日，承辦單位亦得視報名狀況隨時截止報名，並保留報名資格之最

後審核權利，若您有任何疑義，請致電承辦單位確認，以維護您的權益。 

5. 報名完成後，您將收到報名成功信件，內含匯款網址，請協助上線填報匯款資訊，以完成報名程

序。 

6. 由於此課程有實務操作，請上課學員攜帶筆電，以順利實務操作 

7. 培訓證書：本課程經產發署補助，上課學員皆需依產發署規定填寫相關資料，培訓含課前課後評

量，且學員出席時數達八成以上者及通過課後學習評量總分達 70 分以上者，頒發培訓證明。 

8. 為尊重講師之智慧財產權，恕無法提供課程講義電子檔。 

9. 承辦單位得保留變更課程內容及講者之權利，若有任何未盡事宜，承辦單位亦保有隨時補充、說

明、修改之權利 

10. 因應性別主流化國際趨勢，打造友善職場之發展，優先保留女性參訓名額。 

11. 結訓學員應配合經濟部產業發展署培訓後電訪調查。 

12. 若有任何問題，請電洽 (02)6625-1166 轉 5431 林小姐或來信 seminar2@pitdc.org.tw。 

13. 交通資訊：集思北科大會議中心 西格瑪廳 (106 台北市大安區忠孝東路三段 1 號 3 樓)。 

 查詢網址: https://www.meeting.com.tw/ntut/index.php 

  

http://www.mittelstand.org.tw/
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