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台灣地區函文公告

	公告「骨髓腔內固定裝置」、「牙科用陶瓷材料」及「輸液幫浦」臨床前測試基準
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	「骨髓腔內固定裝置」、「牙科用陶瓷材料」及「輸液幫浦」等3項臨床前測試基準，業經本署於110年10月19日以FDA器字1101611315號公告，請查照並專知所屬。


台灣地區產業快訊
	公告訂定「體外診斷醫療器材臨床性能研究指引」
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	依照行政程序法第165條公告。為利於醫療器材商及臨床研究機構作為產品研發及執行體外診斷醫療器材臨床性能研究之參考，公告訂定「體外診斷醫療器材臨床性能研究指引」…(衛生福利部食品藥物管理署2021-10-19)

	修正「美國、美屬波多黎各或關島境內之醫療器材製造業者，申請品質管理系統文件審查得減免之檢附文件」
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	修正「美國、美屬波多黎各或關島境內之醫療器材製造業者，申請品質管理系統文件審查得減免之檢附文件」，並自中華民國110年12月31日生效。於「中美醫療器材技術合作換文」有效期間內，美國、美屬波多黎各或關島境內之醫療器材製造業者，依據醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法申請品質管理系統檢查時，得以美國食品藥物管理局(下稱USFDA)出具之查廠報告書(3年內)與製售證明，共同替代品質手冊、文件總覽表、品質系統程序文件、全廠配置圖、各類產品製造作業區域、生產製造及檢驗設備清單等文件。倘無近3年查廠報告書者，得以醫療器材單一稽核計畫（MDSAP）所認可稽核機構出具MDSAP稽核報告，併3年內未接受USFDA查廠之說明文件替代之…(衛生福利部食品藥物管理署2021-10-20)

	訂定「食品藥品醫療器材化粧品檢驗機構認證收費標準」
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	依食品安全衛生管理法、藥事法、醫療器材管理法及化粧品衛生安全管理法規定，檢驗機構辦理食品、藥品、醫療器材或化粧品之檢驗，得申請中央主管機關之認證。為認證檢驗機構之有效管理，並考量認證審查之高度專業性，中央主管機關需投入大量審查人力及時間，爰依認證審查之實際執行成本，及規費法第七條與第十條第一項規定，訂定「食品藥品醫療器材化粧品檢驗機構認證收費標準」…(衛生福利部食品藥物管理署2021-10-22)

	新制醫材管理法下臨床試驗、行銷法規與第63條法規解析(暨吹哨者保護條款)

	[image: image6.png]U




	時間：2021/11/15(一) 13:30-16:40

地點：線上課程

· 收費課程，醫材技術人員認證3 小時

「新制醫材管理法下臨床試驗、行銷法規與第63條法規解析(暨吹哨者保護條款)」課程，針對醫材企業與從業人員實務工作進行相關法規解析，並根據第63條規定配合吹哨者保護條款進行說明，歡迎對本課程有興趣的產業先進報名參加…(成大前瞻醫療器材科技中心2021-10-19)


大陸地區產業快訊
	關於發佈《醫療器械註冊自檢管理規定》的公告
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	為加強醫療器械註冊管理，規範註冊申請人註冊自檢工作，確保醫療器械註冊檢驗工作有序開展，根據《醫療器械監督管理條例》及《醫療器械註冊與備案管理辦法》、《體外診斷試劑註冊與備案管理辦法》，國家藥品監督管理局組織制定了《醫療器械註冊自檢管理規定》，現予發佈，自發佈之日起施行…(國家藥監局2021-10-22)



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
  
中華生物醫學工程協進會
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