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摘要 

國際醫療器材主管機關論壇（International Medical Device Regulators Forum, 

IMDRF）是由各國醫療器材監管單位、相關國際組織及業界代表組成的交流平台，

旨在推動國際醫療器材法規調和與監管趨同，使監管機構有效且有效率地把關醫療

器材的效能、安全與品質。我國以 IMDRF 附屬會員身分參與本次會議系列活動，包

括「應用國際標準於醫材監管」訓練課程、以「策略計畫及法規信賴」為主題的工

作坊、利害關係人論壇，以及管理委員會會議等。本次會議除了持續關心各國法規

動態，以及 IMDRF 指引文件的實施情形與挑戰外，主要聚焦於 IMDRF 2026 至 2030

年的策略計畫，以及實行法規信賴的經驗，與拓展信賴之挑戰等議題。參與本次會

議，不僅有助我國掌握國際間醫材管理新知與政策趨勢，亦藉由積極和與會人士互

動並建立聯繫管道，強化我國與國際夥伴的實質交流。 

 

關鍵詞（Keyword）：國際醫療器材主管機關論壇（International Medical Device 

Regulators Forum, IMDRF）、醫療器材（medical device）、法規信賴（regulatory reliance）。 
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壹、 目的 

國際醫療器材主管機關論壇（International Medical Device Regulators Forum, 

IMDRF）為全球性組織，成員由醫療器材監管單位及相關國際組織組成，成立宗旨

係加速國際醫療器材法規趨向調和一致，推動有效率且有效的醫療器材監管模式，

以在回應日新月異挑戰的同時，保護並盡可能提升公共衛生與公眾安全。該組織截

至本次會議後之組成如下： 

一、12 個管理委員會成員：澳洲、巴西、加拿大、中國、歐盟、日本、俄羅斯、

新加坡、南韓、瑞士、英國及美國之醫材監管單位。瑞士前為官方觀察員，

於此次會後成為管理委員會成員。 

二、3 個官方觀察員：世界衛生組織（WHO）、阿根廷、沙烏地阿拉伯。 

三、25 個附屬會員（Affiliate Members, AM）：包括智利、印度、以色列、奈及

利亞、阿曼、巴拉圭、南非及蒙特內哥羅等，我國亦於 2023 年加入成為附

屬會員。馬來西亞、烏茲別克及坦尚尼亞（尚吉巴）之醫療器材監管單位

係於本次會後新增。 

四、4 個區域協和倡議組織（Regional Harmonization Initiatives, RHI）：亞太經

濟合作（APEC）法規協和指導委員會（RHSC）、全球醫療器材法規調和

會（GHWP）、汎美衛生組織（PAHO）及非洲醫療器材論壇（AMDF）。 

    IMDRF 另有任務性之工作小組，負責研析各該工作小組主題，擬訂相關指引文

件，各種身分成員皆可派員加入。目前運作中的 8 個工作小組分列如下（我國已加

入之 4 個工作小組以星號標示）： 

一、不良事件術語（Adverse Event Terminology, AET） 

二、AI/ML 技術醫療器材（Artificial Intelligence/Machine Learning-enabled）* 

三、體外診斷醫療器材臨床證據（Clinical Evidence for In Vitro Diagnostic Medical 

Devices）* 

四、優良法規審查規範（Good Regulatory Review Practices, GRRP） 

五、個人化醫療器材（Personalized Medical Devices, PMD）* 

六、品質管理系統（Quality Management Systems）* 
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七、受監管產品送件（Regulated Product Submission） 

八、醫療器材軟體（Software as a Medical Device, SaMD） 

IMDRF 每年固定舉辦 2 次會議，議程前半之工作坊與論壇廣邀醫療器材監管利

害關係人參加，後半之管理委員會（Management Committee, MC）會議則僅邀請會

員參與。於系列活動中，會由各監管單位分享轄內法規更新，並就重點議題進行主

題座談，以利利害關係人就醫療器材監管事務展開廣泛討論及對話，並於管理委員

會中規劃並推動各項促進監管趨同（convergence）與法規調和的工作計畫。 

IMDRF 2025 年之輪值主席國為日本，由醫藥品醫療機器綜合機構

（Pharmaceutical and Medical Devices Agency, PMDA）承辦，本次會議於日本東京召

開，工作坊以「策略計畫及法規信賴」為主題，分享各界對該組織 2026 至 2030 年

策略計畫所應聚焦主題所提建議、討論各監管機構實行該組織指引文件的進度與挑

戰、請區域協和倡議組織分享如何實施訓練以建構監管機構之能力，並探討拓展法

規信賴的挑戰。利害關係人論壇則循往例以各監管單位、國際組織、業界及工作小

組之近況更新為主。本次大會亦舉辦訓練課程，邀請附屬會員參加，主要討論如何

應用國際標準於醫材監管，互相分享應用與採認實務經驗，以及討論應用國際標準

與法規信賴間的關係。 

我國本次以 IMDRF 附屬會員身份出席此重要國際組織之年度會議，希藉此蒐

集各國醫療器材管理現況與近期更新、掌握國際間政策趨勢，並參加研習課程，作

為我國相關管理政策之參考。藉由積極參與此組織活動，可望強化與各國醫療器材

監管單位、其他國際組織以及業界領袖之實質關係，互相分享醫療器材管理上的經

驗與挑戰，深化彼此間的認識，以利建立信賴及後續協作，使醫療器材管理更有效

也更有效率。 
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貳、 過程紀要 

日期 行程 

3月8日 啟程：台北–日本東京 

3月9日 參加IMDRF訓練課程：應用國際標準於醫材監管 

3月10日 參加「IMDRF/業界聯合工作坊」 

˙IMDRF 2026-2030策略計畫 

˙IMDRF指引文件採認現況與挑戰 

˙區域協和倡議組織之教育訓練模式 

˙拓展法規信賴之挑戰 

3月11日 參加「IMDRF利害關係人論壇」 

˙成員之（法規）近況更新 

˙IMDRF工作小組進度報告 

˙區域協和倡議組織動態報告 

˙宣布啟動「IMDRF業界小組」 

3月12日 參加「IMDRF管理委員會公開會議」及「管理委員會—附屬

會員雙邊會議」 

˙以AM身分參與會議討論 

3月13日 返程：日本東京–台北 

一、 IMDRF 訓練課程：應用國際標準於醫材監管 

    本次訓練課程的對象主要為 IMDRF 附屬會員，以及潛在的附屬會員。前次課

程以「安全性與功效性」為主題，介紹「安全性與功效性基本準則」（Essential Principles 

of Safety and Performance）與醫療器材的「符合性評鑑」（conformity assessment），

續討論如何應用國際標準於符合性評鑑。本次課程以國際標準為主軸，邀請講者分

享國際標準制定、應用、採認之經驗，以及為何有利法規信賴。 

    如同 IMDRF 邀集利害關係人共同產出指引文件，國際標準也是由國際組織邀

請利害關係人共同討論，以調和不同角色基於不同立場、需求及視角而提出的意見。

例如監管機構可引入監管需求、學界及業界可導入技術發展現況及趨勢、使用者可

分享其使用經驗與對產品的期待，實驗機構則可確認標準所訂的實驗方法可行且合

理。由於其普世性及嚴謹性，國際標準可謂符合性評鑑的共同語言，若某一標準能

為不同監管機構所採認，實質上即是達到該項目的法規調和。正因如此，標準制定

之組織鼓勵監管單位參與國際標準制定，無論是派員參加，或於徵求意見階段給予

書面回饋，皆能使國際標準呼應管理需求，能為監管機構所用，同時兼顧可行性。

另一方面，由於醫療器材種類繁多，且科技日新月異，故目前各界大多同意指引之

使用應保持彈性，法律條文也應有此彈性。此處的彈性是指，一個國際標準在某監
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管機構轄下須強制符合、不須強制但受該機構採認，或在未受採認下由業者自願性

符合，皆可視管理需求權衡。此權衡及應用考量亦會依據標準的性質有別：針對流

程或品質系統所訂的「水平性標準」傾向放諸四海皆準，而針對具體產品所訂的「垂

直性標準」則未必適用於所有產品。沙烏地阿拉伯食品藥物署講者分享該國採用國

際標準的經驗，於討論交流時段，各國學員踴躍分享自身國家應用國際標準的情形、

所見權衡與挑戰。 

    最後，應用國際標準的監管框架有利各監管機構之間的法規信賴，澳洲代表分

享該國法規信賴現況：澳洲於產品上市前審查信賴美國、加拿大、歐盟、日本及新

加坡的上市情形，另在製造業者管理上與巴西與英國訂有單一稽核計畫。經詢問，

該國推動法規信賴的動力，通常來自業界，而實行方式通常著眼於雙方業界的需求

及監管機構的便利性，較少考量對稱或對等性。 

 

二、 IMDRF/業界聯合工作坊 （Joint IMDRF/ Industry Workshop） 

    本次年會系列活動之工作坊以「策略計畫及法規信賴」為主題，採演講及座談

交錯的方式進行，對於每個主題，先由幾位代表輪流簡短報告，後續座談即由座長

引導講者群開啟討論，亦開放聽眾提問。工作坊前半討論 2026 至 2030 年 IMDRF 應

聚焦的議題、檢視各國在實行 IMDRF 指引文件的挑戰，並請區域協和倡議組織（RHI）

分享推行教育訓練的經驗。後半則請不同監管機構代表講述其運用法規信賴的現況、

挑戰與建議。 

 （一）IMDRF 2026-2030 策略計畫 

    IMDRF 於 2026 至 2030 年的策略計畫將於 2025 年第 4 季出版。為發展此策

略計畫，IMDRF 秘書處日前曾以問卷詢問會員及業界，參加 IMDRF 相關活動的

優點或獲益，以及挑戰或難處，以及對於短、中期應優先研析或優先推動新興議

題的建議。依據問卷調查結果，會員多表示獲益於此組織所發展、對於新興議題

的指引文件，所遇到的挑戰與難處則包括指引文件的詮釋與推廣等，會員提出的

2026-2030 新興議題如表一所示。 
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IMDRF 管理委員會成員/

官方觀察員 
IMDRF 附屬會員 業界組織 

- 法規信賴 

- 網路安全 

- 應用生成式人工智慧技術的 

醫材 

- 新興科技的臨床評估 

- 醫材的「再製造」 

- 電腦模擬臨床試驗 

- 個人化醫療及伴隨式診斷 

- 「孤兒」醫材 

- 第二代醫材單一識別碼 

(UDI 2.0) 

- 必要醫材的供應韌性 

- 全球健康緊急狀況之治理 

框架 

…等 

- 應用人工智慧/機器學習技術

的醫材 

- 數位健康 

- 網路安全 

- 建模與模擬 

- 真實世界證據 

- 對新興醫材的監管流程 

- 新興科技(如 3D 列印) 

- 複合式產品 

- 重處理/整修之醫材 

- 上市後監督的資訊學工具 

…等 

- 複合式產品的協同審查 

- 發展中市場的監管趨同 

- 網路安全、資料隱私及相互

可操作性 

- 變更管理 

- 電子化標籤及電子化說明書 

- 新興證據(即真實世界證據、

電腦建模、人工合成樣本) 

- 體外診斷醫材臨床證據途徑 

- 伴隨式診斷臨床證據的調和 

…等 

表一、IMDRF 不同身分會員及業界組織對 2026 至 2030 年研析新興議題的建議 

 

 

 （二）IMDRF 指引文件採認現況與挑戰 

    IMDRF 的策略計畫目標始終是法規趨同，為達成此目標，IMDRF 出版了許

多指引文件，然而，由於各國管理現況、管理需求，以及內外在條件的不同，各

國採行這些指引文件的程度以及挑戰皆有所不同，因此，分享採行指引文件的現

況及挑戰，始終是每次年會的重要議題。此次會議本課題邀請中國代表分享採認

現況，業界代表則著重採認上可能遇到的挑戰，並提出將現有指引文件分類為基

礎期、成長期與加速期等 3 類，為剛開始接觸這些文件的監管單位提供導入順序

的建議方案。業界亦鼓勵多舉辦訓練課程，確保文件解讀一致性。 

 

 （三）區域協和倡議組織之教育訓練模式 

    為有利指引文件推行及培養監管單位的能力，教育訓練也是推行監管趨同及

法規調和不可或缺的一環，IMDRF 鼓勵各界多舉辦指引文件的訓練課程，以及能

力培訓的相關活動，業界大多也都樂意提供人力物力資源協助辦理。由於 RHI 在

其區域內大多都有舉辦教育訓練以推動法規調和，故本次大會邀請 RHI 之一的

APEC 分享其執行教育訓練的方式。馬來西亞代表 APEC 出席報告，說明辦理「法

規卓越科學中心（Center of Excellence, CoE）」訓練課程之組織階層架構，以及
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2024 至 2025 年的運作現況與成果。該組織在醫療器材領域目前已有我國食品藥

物管理署、日本 PMDA、南韓國立醫療器材安全資訊研究所、南韓順天鄉大學、

美國南加州大學及中國四川大學 6 個 CoE，馬來西亞醫療器材管理局（Medical 

Device Authority, MDA）亦已成為試驗性 CoE。座談時段中，多個監管機構也說

明提供內、外部訓練之模式與目前挑戰，例如指引文件解讀與翻譯問題、人力物

力資源限制、線上課程品質參差等。至於可能的解決方案，則包括分群分眾設計

課程、引入國際組織或業界資源、納入實例進行案例分析。 

 

 （四）拓展法規信賴之挑戰 

世界衛生組織及 IMDRF 皆倡議法規信賴，前者已於 2021 年出版《監管醫療

產品的優良法規信賴：高層次原則及考量》（Good reliance practices in the regulation 

of medical products: high level principles and considerations）文件，後者亦預計於

2025 年底由「優良監管審查實踐」工作小組出版《醫療器材監管法規信賴方案指

南》（Playbook for Medical Device Regulatory Reliance Programs），依據 2025 年

3 月底發布的草案內容，該文件對於法規信賴的定義、不同種類方案、實行前的

考量、實行步驟皆有著墨，且附上實際案例，期待作為各國之間建立法規信賴的

共同語言。 

國際組織倡議法規信賴的原因，主要是認為監管機構可以避免重複投入監管

資源在相同議題上，以更有效利用資源，相關利害關係人也多表贊同。然而，在

實際拓展法規信賴時，也會遇到許多挑戰。本次會議中有多位代表提到產品在不

同地區的「相同性（sameness）」議題，亦即某特定產品在不同地區可能有不同

名稱、宣稱用途可能有細微差異、製造業者可能不同，在當地的風險分級也可能

不同，在運用法規信賴進行審查時，如何知悉產品在他國上市情形，進而決定如

何採認等。與會者也都強調，法規信賴僅是將其他監管機構的決定納入參考，最

後的審查決定仍由自身監管機構負全責。受邀發表的與談人也分別講述自己所屬

監管機構或公司的經驗： 

1. 英國藥物及保健產品管理局（Medicines and Healthcare Products Regulatory 

Agency, MHRA）近期提出 4 種應用法規信賴之上市途徑，包括參採美、

加、澳洲及歐盟之上市情形，刻正徵求公眾意見，另與日本洽談中。MHRA

代表亦簡述形成法規信賴之過程。 

2.  澳洲代表分享內容與前一日訓練課程內容相近。 

3.  阿根廷代表分享該國不同層次之法規信賴，包括採認部分製售證明以加

速審查，南方共同市場、醫療器材單一稽核計畫（Medical Device Single 
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Audit Program, MDSAP）合作模式，以及與巴西之間的互相採認。 

4.  日本代表分享其受業界推動，參加 MDSAP 的進程，以及法規信賴的挑

戰，例如雙方監管單位須了解彼此的運作模式。 

5.  業界分享送審個案，強調法規信賴不限於上市前審查，亦可應用於品質系

統、臨床證據審查、變更管理及上市後管理。 

面對這些挑戰，與會者也提出一些具體的建議方案，希望有助法規信賴的推

展，例如建立共享的核准產品資料庫、審查機構對外揭露法規信賴來源，或邀請

產品於多國上市的業者，以送件者的實務視角，協助一監管機構比較其制度與其

他機構之制度。而在座談時段，與會者另分享法規信賴的實務經驗，說明推行通

常需要走完修法週期、需要處理政治性議題與公眾意見，也需將貿易面議題納入

考量。 

 

三、 IMDRF 利害關係人論壇 （IMDRF Stakeholder Forum） 

    此論壇開放所有利害關係人報名參加，由各監管單位報告該轄之法規更新與動

態，並請各工作小組、RHI 及業界分享其近期動態。 

 

(一)  各成員法規更新及動態（僅摘要呈現有較大進展者） 

1. 澳洲：將開始強制要求醫療機構通報醫材不良事件；經收集公眾對人工智慧醫

材監管模式的意見，刻正形塑審查模式；除了有多份指引草案正在收集各界回

饋，另預計於本年度重新檢視符合性評鑑程序及豁免審查器材的相關規定，包

括研擬將輔具回歸醫療器材管理。 

2. 巴西：以人工智慧技術工具產出風險分數，決定上市前優良製造規範之認證申

請是否需實地查廠；啟動「安全美學產品」計畫，提升醫美產品安全性。 

3. 中國：醫材管理法已草擬完成，送交高層單位。 

4. 俄國：已建立電子化送件系統；於歐亞經濟聯盟（Eurasian Economic Union）架

構下發展區域合作及法規框架調和。 

5. 新加坡：醫材軟體的事前核定變更制度正式施行；開放 HIV 自篩產品於部分藥

局販售。 

6. 南韓：「數位醫療產品法」自 1 月 24 日起施行，針對軟體類/人工智慧技術產

品提出稍微特化的法規；1 月公告生成式人工智慧產品審查與核准指引。 

7. 英國：2024-2026 年進行醫材監管革新，加速產品上市及鼓勵創新；2025 年 6

月起施行醫材安全監督制度。 
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8. 阿根廷：醫材上市後監督及個人化醫材管理精進。 

9. 瑞士：導入基於人工智慧技術的工具評估不良事件風險值，以協助判斷處理優

先順序，每日約處理 50 至 60 案；2026 年起加強不良事件、警訊及風險趨勢

之通報要求；加強皮下填補物上市後監視。 

10. WHO：「全球基準評估工具」（Global Benchmarking Tool，GBT+）已於 2024

年 12 月公布，已於數個（法規較不成熟的）國家試行；目前正在嘗試建立全

球性的醫療器材警訊/矯正預防措施資料庫。 

 

(二)  工作小組動態報告摘要（僅摘要呈現有較大進展者） 

1. AI/ML 醫材：正在擬定「AI 生命週期管理之技術架構」指引。 

2. IVD 臨床證據（IVD CE）：更新 IMDRF 尚為其前身「醫療器材國際法規協合會

（Global Harmonization Task Force, GHTF）」時代所出版的指引文件。 

3. 優良法規審查規範（GRRP）：將公布《醫療器材監管法規信賴方案指南》草案，

徵求各界意見。 

4. 醫療器材軟體：已發布「醫材軟體：界定醫材特徵及風險之考量」指引，下一步

是「預定變更控制計畫（Predetermined Change Control Plans, PCCP）」指引，並

將研析此制度應用於軟體以外醫材的適用性。 

 

(三)  RHI 動態報告 

1. 非洲醫療器材論壇（African Medical Devices Forum, AMDF）：近期正在研析緊

急使用授權相關制度。 

2. APEC（由日本 PMDA 報告）：新一期政策路線已核定；馬來西亞 MDA 參加

IMDRF 後將於 APEC 的第三次資深官員會議（SOM-3）報告。 

3. GHWP：組織架構及章程更新，亦有更多經濟體加入，持續辦理教育訓練及與

其他組織合作事宜。 

4. PAHO：近期活動及訓練課程報告。 

 

(四) 業界動態報告 

本次會議宣布啟動「IMDRF 業界小組」，賦予業界組織參加相關會議的正式身

分，作為業界與 IMDRF 之間的橋樑，建立互信。本次會議中，業界代表紛紛表示期

待 IMDRF 持續扮演醫材監管領域的先驅，在研析新興議題的同時，也要提攜法規

成熟度較低的監管機構，並持續積極推動監管框架調和與法規信賴，另持續發展相

關訓練素材，供不同角色的利害關係人參考使用。業界可貢獻不同觀點與水平性觀
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察（亦即綜覽不同監管機構與模式），協助監管機構熟悉新興科技、發現較不明顯

但重要的議題，也可提供專家資源，協助辦理訓練活動與研擬訓練教材，提供真實

案例作為個案研析等。 

四、 IMDRF 管理委員會公開會議，以及管理委員會—附屬會員雙邊會議 

    IMDRF 管理委員會公開會議限 IMDRF 會員及受邀單位（受邀觀察員及業界代

表）參加，未對大眾公開。此次會議報告前次決議事項及該組織近期運作情形，並

進行 3 個專題討論：醫療器材命名法、WHO「全球基準評估工具」（Global 

Benchmarking Tool），以及「健康 AI」（HealthAI）國際組織介紹。 

    管理委員會—附屬會員雙邊會議僅由 IMDRF 現有成員參加，本次會議由秘書

處彙整附屬會員對 2026-2030 年策略計畫的建議，以及對指引文件的採認現況，另

說明 IMDRF 文件出版滿 5 年時，原則上會啟動再評估機制，檢討適用性及須修訂

之處。後續 IMDRF 會議也將於會前收集附屬會員的提問，於此閉門雙邊會議時段

討論與解答。 

 

五、 其他 

本次會議期間除了聽取各國報告與座談討論內容之外，也在研習課程中和講者

及其他參與者互相分享彼此的問題、經驗與見解。會議期間另與他國代表及業界代

表於場邊交流，建立合作聯繫管道，也邀請領域專家前來參加我國舉辦之研討會或

工作坊等活動擔任講者，深化國際交流合作。 
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參、 心得與建議 

一、 持續積極參與IMDRF會議與工作小組，同步與國際管理趨勢調和 

IMDRF 會員眾多，具有較成熟醫材監管制度的國家皆名列其中，且近年來持續

有新的附屬會員加入，將觸角延伸至亞非地區，在地理上涵蓋亦廣。該組織在引領

全球醫材監管思潮的同時，也顧及制度尚未成熟，或資源較受限國家的需求與意見，

希望能幫助該等國家順利建立並實行醫材監管制度。IMDRF 的工作小組因應各種新

興的議題與挑戰，運作積極而快速，在眾多參與者的齊心協力下，產出的高品質指

引文件獲得許多其他國際組織（如 WHO）引用，也由許多國家納入政策並予採行，

影響力甚鉅。我國自 IMDRF 尚為其前身 GHTF 之時代即開始參與相關活動，迄今

已二十餘年，自 2023 年 IMDRF 建立附屬會員之身分起，即積極申請並成功加入成

為附屬會員，目前亦穩定參與其中 4 個工作小組的運作。在我國醫療器材產業蓬勃

發展之際，面對新興醫療與傳播科技發展、公共衛生事件、供應鏈變動等議題所帶

來的監管層面挑戰，若能持續積極參與此組織運作，與各監管機構進行協作、互相

分享觀點與經驗，將能更快且更有效地應對，也將有利國內法規環境與國際調和，

進而有利國內相關產業融入國際社群。 

二、 強化與國際夥伴之實質交流，協作邁向多贏 

IMDRF 是醫療器材監管相關利害關係人的互動平台。各界的公開資訊往往皆是

最終定案結果，較難看到產出方案過程的思維、所遇到的挑戰及解決方式，知其然

難知其所以然。藉由參加面對面會議，無論是在座談時段中，或是場邊的非正式會

談，皆能與其他官方機構交流討論其決策考量，亦能獲悉近期研商中的議題，分享

彼此對該議題的初步分析與看法。藉由加強對彼此的認識，有助建立信任，作為培

養法規信賴的第一步，也可初步探詢合作意願。除了與其他官方機構人員互動，有

鑑於業界及符合性評鑑機構運作較為靈活有彈性，在此種國際組織活動的友善氣氛

下，亦可多方接觸相關人員，以期在教育訓練、資訊交流及法規信賴上開展合作機

會。 

各國皆有其特殊的醫材供需環境，本地製造及輸入醫材的品項分布與佔比皆不

相同，信賴其他監管機構之審查，通常可所短輸入產品的上市時間，加速新科技造

福國內病患，同時亦可避免重複審查、使監管資源能更有效利用；促成其他監管機

構信任我國監管機構之審查，則有助國產醫材至他國上市，利於產業發展，或甚吸

引他國業者先申請我國之上市許可，同樣可使國內可先受惠於新科技。因前述益處
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對於其他監管機構而言也同樣成立，若能加強法規信賴，實能創造多贏之局面。預

計於本年度正式出版之《醫療器材監管法規信賴方案指南》，將可作為各監管機構

商談法規信賴之基礎，其中所列出的多種方案皆是具體選項。各方皆可依據政策面、

實務面、產業面及臨床需求面綜整評估可行方案，以 IMDRF 作為交流平台，朝更緊

密合作且高度調和的國際社群邁進。 
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附件 

附件 1、公開議程 
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附件 2、訓練課程紀實 
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附件 3、會議出席人員合影 

 

附件 4、與各國主管機關或國際組織代表交流合影 

 

與 IMDRF 主席安田尚之（日本 PMDA 國際部門執行董事）合影 

 

與澳洲代表 Ms. Tracey Duffy 合影 


