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台灣地區函文公告

	徵求110年度建議採認醫療器材標準
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	為促進醫療器材法規國際調和，協助業者於醫療器材產品研發製造時能有所依循及參考，衛福部食藥署持續推動醫療器材標準採認工作。110年度將持續蒐集各界建議採認標準至110年8月13日。請利用附件推薦醫材標準。


台灣地區產業快訊
	訂定「免取得醫療器材製造許可品項」，並自即日生效
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	依據醫療器材管理法第二十二條第二項公告訂定「免取得醫療器材製造許可品項」，並自即日生效。請參考附件資訊，所列醫療器材品項未滅菌者，免取得製造許可…(衛生福利部食品藥物管理署2021-07-16)


大陸地區產業快訊
	關於註銷房間隔缺損封堵器等2個醫療器械註冊證書的公告
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	按照《醫療器械註冊管理辦法》規定，根據企業申請，現登出北京普益盛濟科技有限公司以下2個產品的醫療器械註冊證書：房間隔缺損封堵器，註冊證號：國械注准20163771292；封堵器輸送系統，註冊證號：國械注准20173774507…(國家藥監局2021-07-21)


	關於註銷醫療器械註冊證書的公告
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	按照《醫療器械註冊管理辦法》的規定，根據企業申請，現登出成都博奧晶芯生物科技有限公司的註冊證號：國械注准20163401827，產品名稱：全自動化學發光免疫分析儀的醫療器械註冊證書…(國家藥監局2021-07-22)



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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