	
國立勤益科技大學 醫療器材法規職能培育全方位課程

本系列課程旨在透過系統化、階段性設計，從入門基礎到高階實務，全面培育具備國際視野與具有實務能力的醫療器材法規專業人才。

課程內容涵蓋全球法規架構（如 FDA、EU MDR）、技術文件撰寫、臨床試驗設計、品質管理系統（QMS）及跨文化溝通等核心職能，協助產業建立合規能力、提升產品上市效率，並強化組織在全球市場的競爭力。
課程規劃：
第1期 / 醫療器材法規與產業導論（基礎一）Medical Device Regulations & Industry Overview I

第2期 / 醫療器材法規與產業導論（基礎二）Medical Device Regulations & Industry Overview II

第3期 / 醫療器材設計與法規實務（進階一）Design & Regulatory Practice for Medical Devices I

第4期 / 醫療器材驗證與上市流程（進階二）Validation & Market Access for Medical Devices II

第5期 / 醫療器材品質管理與國際法規（高階一）Quality Systems & Global Regulations I

第6期 / 醫療器材品質管理與國際法規（高階一）Quality Systems & Global Regulations I

學員：
化工與材料工程系(視報名人數決定是否開放理工學院各系大學二年級以上、研究所及碩專班學生）
學員上課時數目達15小時以上並繳交本期課程指定報告後得發給進修證明


114 學年度 第一學期　課程規劃表

	課程名稱：醫療器材法規與產業導論 Medical Device Regulations & Industry Overview I

	時　  間：週六與週日 09：00 ~16:00
	
	授課系級：化工與材料工程系

	地　  點：國立勤益科技大學 工程館 E404階梯教室 

	日　　期
	講　　　　　　　　　題
	時數
	教師姓名(中文)

	11/16(日)
	國內外醫療器材市場概述
	3
	陳廷碩

	11/16(日)
	國內外醫療器材產業概述
	3
	陳廷碩

	11/22(六)
	精準醫療發展現況與趨勢(體外診斷用醫材)
	3
	陳廷碩

	11/22(六)
	智慧醫療類醫材(含醫電/軟體/AI等)之發展現況與趨勢
	3
	陳廷碩

	12/06(六)
	生醫材料相關醫材(骨科、牙科、眼科等)之發展現況與趨勢
	3
	陳廷碩

	12/06(六)
	主要市場醫材法規簡介
	3
	陳廷碩


教師：
陳廷碩博士是工業技術研究院（工研院）生醫所的重要專案領導人，長期致力於精準醫療與醫療器材開發領域的技術推動與法規實務應用。背景與專業涵蓋多個跨領域技術，對台灣生醫產業的創新與國際接軌具有深遠影響。

簡介

	項目
	資訊

	現職
	工研院生醫所 專案總監

	學歷
	國立清華大學 生命科學系 博士

	專長領域
	精準醫療、結構生物學、生物物理化學分析、藥物設計與開發、化學資訊學、藥物/專利資料庫應用、GxP技術、醫療器材開發與法規實務


專業貢獻與研究方向

· 推動精準醫療檢測產品的開發與應用，協助業界掌握全球趨勢與法規挑戰

· 擔任清華大學科技法律研究所專題演講講者，分享生醫科技法規的實務經驗與挑戰

· 曾任工研院生醫所企劃與推廣組組長，推動生醫電子、再生醫學、智慧標靶藥物等技術整合與應用

陳博士的工作不僅聚焦於技術創新，更強調法規合規與產業鏈整合，對於台灣醫療器材的國際化與產品化流程優化有深厚貢獻。


代理教師：
朱棻玉 
國立勤益科技大學 化工與材料工程系系友會 理事長
Elite BioMedical Consulting, Inc. 董事長暨首席顧問 
美國 Dynamic Biotech Inc. 總裁

專業背景與經歷

· 擁有超過 35年醫療器材領域的實務經驗

· 長期旅居美國，熟稔 FDA、Health Canada、EU MDR 等國際法規

· 專精於各類創新及高階醫材、藥械組合產品、510(k)、Biologics License Application (BLA) 等申請策略

· 曾主導多項美國 FDA 與加拿大衛生部核准案，協助新創與上市櫃公司完成產品上市流程

· 擔任多家國內外醫療器材公司之法規顧問，涵蓋臨床評估、安全性與效能報告撰寫、證照申請與合規策略規劃

教學與推廣活動

· 擔任業師並多次受邀於工研院、生技協會、醫材加速器等單位授課

· 主講課程包括：

· 歐盟 MDR 臨床評估與 SSCP 撰寫實務

· IVD 醫材全球法規策略與證照申請

· FDA EUA 緊急授權申請流程與案例分析

朱理事長不僅是法規技術的實務專家，更是連結台灣與北美醫材產業的重要橋樑。其輔導風格強調：

· 策略性思維：從產品設計階段即導入法規考量，提升上市效率

· 合規整合：協助企業培養及提升人員能力，建立內部 SOP、QMS 與技術文件撰寫能力

· 國際視野：針對不同市場（美加歐）、產品現狀及客戶各時程實際需求提供量身訂製的證照及合規策略與執行細節
