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台灣地區產業快訊
	衛生福利部食品藥物管理署公告修正「醫療器材臨床試驗計畫案申請須知」
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	衛生福利部食品藥物管理署公告修正「醫療器材臨床試驗計畫案申請須知」，並自105年1月1日施行。

依據：行政程序法第165條。

公告事項：相關文件可至本部食品藥物管理署網站下載：
www.fda.gov.tw > 首頁 > 業務專區 > 醫療器材 > 醫療器材臨床試驗。(衛生福利部食品藥物管理署 2015-12-01)


	2015醫療器材臨床試驗課程(2)-以整形外科為例
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	主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署

承辦單位：財團法人醫藥工業技術發展中心

日　　期：中華民國104年12月10日(星期四) 09:00~17:00

地　　點：中國醫藥大學癌症中心大樓 1F 階梯教室

本次課程除說明3D列印應用於醫療臨床實務、最新版醫療器材優良臨床試驗規範要求與實務、及以整形外科為例之醫療器材臨床試驗實務課程講授並作討論，以便增進相關人員能夠了解從試驗委託者權責、試驗監控管理及試驗執行實務等方面之量能，以符合醫療器材臨床試驗實際上的需求。鼓勵從事此領域工作者，踴躍報名參加。(免費課程)



大陸地區產業快訊
	食品藥品監管總局醫療器械分類技術委員會在京成立
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	為貫徹落實《醫療器械監督管理條例》和《國務院關於改革藥品醫療器械審評審批制度的意見》，進一步加強醫療器械分類管理，充分發揮專家在醫療器械分類管理中的作用成立醫療器械分類技術委員會，將目前總局標準管理中心直接組織專家研究分類界定技術工作的模式逐步過渡到分類技術委員會及其各專業組研究分類界定,是建立健全醫療器械分類管理工作機制的重要舉措。在此基礎上，總局將依據分類技術委員會的技術支持，改革現行醫療器械分類目錄框架，合理設計分類目錄的整體架構和層級結構，建立醫療器械產品風險變化的評估機制，及時對醫療器械的風險進行分析評價，合理劃分部分產品的管理類別，動態調整醫療器械分類目錄…(CFDA 2015-12-04)


	中國部署推進醫養結合應對老齡化
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	國家衛生計生委副主任王培安在4日於青島召開的全國醫養結合工作會議上說，當前，中國正處於人口老齡化快速發展期。截至2014年底，60歲以上老年人口已經達到2.12億、占總人口的15.5%，失能和部分失能老年人近4000萬人，其中完全失能的老年人有1200萬人。“十三五”時期是中國第二次人口老齡化高峰到來前的平臺期，中國急需抓緊制定並落實好醫養結合政策措施。中國醫養結合工作將在“合”字上下功夫，做到深度合作、融合發展、綜合服務、合力推進…(新華網 2015-12-05)



查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：台北市中山區南京東路二段90號5樓之1   

電話：+886 2 25116630   傳真：+886 2 27111035

電郵：mail.bizbme@bizbme.org
  
中華生物醫學工程商業協進會
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