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台灣地區函文公告

	建議就線上辦理之醫療器材技術人員教育訓練時數回復
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	有關貴會(中華民國醫療器材商業同業公會全國聯合會)建議就線上辦理之醫療器材技術人員教育訓練時數採計為前述人員教育訓練時數一事，復請查照。


台灣地區產業快訊
	2021 APEC醫療器材法規科學卓越中心研討會
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	食品藥物管理署於108年向APEC LSIF-RHSC爭取辦理「APEC醫療器材標準法規科學卓越中心(Center of Excellence, CoE)」之先期計畫，獲准執行CoE試辦訓練，並於109年6月獲認可成為正式卓越中心，持續辦理相關會議，今年因受疫情影響，本研討會訂於今(110)年8月28日至9月11日，採線上課程方式舉辦，以醫療器材標準為主題，邀請國內外專業人士擔任課程講師，分享上市前審查採用國際標準之經驗，敬邀各界先進報名參加…(衛生福利部食品藥物管理署2021-07-14)

	智慧醫療器材品質管理國際趨勢研討會

	[image: image4.png])
D
DA




	活動日期：110年7月29日(四)

智慧醫療近年發展迅速，國內資通訊（ICT ）產業亦跨足生醫產業鏈，投入智慧醫材之開發、產品化及量產技術，然智慧醫材從產品至量產製造過程，尚須符合品質管理系統與法規要求，以確保產品安全與品質。為協助跨領域業者投入智慧醫材產品開發及產品上市，衛生福利部食品藥物管理署委託財團法人工業技術研究院量測技術發展中心舉辦『 智慧醫療器材品質管理國際趨勢研討會 』，敬邀國內外相關業者踴躍出席…(衛生福利部食品藥物管理署2021-07-16)


大陸地區產業快訊
	關於批准註冊163個醫療器械產品公告(2021年6月)
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	2021年6月，國家藥品監督管理局共批准註冊醫療器械產品163個。其中，境內第三類醫療器械產品110個，進口第三類醫療器械產品28個，進口第二類醫療器械產品23個，港澳臺醫療器械產品2個，具體產品見附件…(國家藥監局2021-07-14)


	關於發佈醫用康復器械通用名稱命名指導原則等6項指導原則的通告
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	為進一步規範醫療器械通用名稱，加強醫療器械全生命週期管理，國家藥品監督管理局組織制定了《醫用康復器械通用名稱命名指導原則》《中醫器械通用名稱命名指導原則》《放射治療器械通用名稱命名指導原則》《醫用軟體通用名稱命名指導原則》《呼吸、麻醉和急救器械通用名稱命名指導原則》和《婦產科、輔助生殖和避孕器械通用名稱命名指導原則》，現予發佈…(國家藥監局2021-07-15)



閱更多資訊請造訪本會網址 http://bizbme.org/ 
會員欲與本會溝通，請聯絡本會秘書處
會址：新北市三重區重新路五段609巷2號9樓之2  

電話：+886 66359768   傳真：+886 22782932
電郵：mail.bizbme@bizbme.org
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