
歐美醫材出海
關鍵解密：
法規×臨床×市場

的全方位對談
以進軍市場之策略佈局為開端，聚焦U.S. FDA與
EU MDR法規更迭，解析創新醫材從法規路徑、臨
床設計到證據鏈結之關鍵決策，強化市場准入
效率與取證實務，協助業者降低風險、加速全
球布局。

經濟部產業發展署
115年度醫材產業創新轉型與市場拓展計畫

時間
2026/05/25(一)
13:00 - 16:30

地點
政大公企中心A645會議室
(臺北市大安區金華街187號6F)

主辦單位 承辦單位

報名網址

1.會場內不能飲食，只能喝水(有瓶蓋的容器)。
2.本座談會不得錄音錄影或以任何第三方器材翻攝。
3.報名截止日為2026年05月20日(三)，名額限制50人，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。
4.將於座談會前3天通知錄取。
5.若有任何未盡事宜，主辦單位亦保有隨時補充、說明、修改之權利。
6.聯絡電話：鄧小姐 03-5916326 /E-mail：suchiu044@itri.org.tw

時間

13:00~13:20 報到

15:30~16:15 交流座談會 全體來賓

現場與會業者16:15~16:30 問卷填寫

致詞與大合照

2026 醫療器材全球法規：EU MDR/MDSAP
變革下的實務策略解析

▪EU MDR 與 MDSAP 最新發展重點 
▪EU MDR關鍵實務挑戰與因應方向
▪MDSAP政策變化與稽核策略
▪企業實務策略與資源配置建議

DNV/ Taiwan

林正雄 醫療器械 總監

產發署民化組長官(致詞)
工研院計畫主持人呂組長

13:20~13:30

13:30~14:30

跨越合規門檻：歐美臨床證據鏈結建構
策略

▪EU MDR vs U.S. FDA醫療器材臨床評估

  要求比較分析

▪EU MDR vs U.S. FDA臨床證據建構策略

唯真企管顧問有限公司 

張日聖 總經理
14:30~15:30

議程內容 講師

提醒事項


