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MDSAP、ISO 13485、MDR & IVDR轉版
您準備好了嗎？

當前正是對醫療器材製造商來說相當重要的時期，因為從品質管理系統標準
到歐盟法規都發生變動。持有 ISO 13485 和 CE 證書，及產品銷往歐洲、加
拿大的醫療器材製造商都需特別注意。持有舊版證書的廠商需在轉版截止日
期或新法規生效期之前轉換到新版。為了順利在時限內完成轉版，即早啟動
轉版計畫至關重要。運用 BSI 的轉版時程表（及所列免費資源），掌握必要
資訊、檢視計畫和實施成果，以利轉版工作順利進行。 了解更多>

新版ISO 13485標準已與歐盟指令調和

歐盟官方公報已公佈了更新的調合標準列表，其中包括 BS EN ISO
13485:2016，因此現在 ISO 13485:2016 已經與 MDD、AIMDD 及 IVDD
調和。同時，歐洲標準組織與歐盟委員會也正致力於處理支援 MDR 和
IVDR 的各種標準化需求。一份 CEN 技術報告的草案中，並提出建立 BS
EN ISO 13485 和與新法規之間共識的相關資訊，可以做為規劃 MDR 和
IVDR 轉版的參考。了解更多＞

 

醫材專業課程

ISO 14971 醫療器材風險管理課程

主辦單位│BSI、工研院
時間 ‧ 地點│02/07 ‧ 新竹
更多訊息＞

ISO 13485:2016 轉版與稽核重點訓
練課程

主辦單位│BSI、工研院
時間 ‧ 地點│02/23 ‧ 新竹
更多訊息＞

歐盟上市後監督和警戒課程

主辦單位│BSI、工研院
時間 ‧ 地點│03/16 ‧ 新竹
更多訊息＞

ISO 13485:2016 主導稽核員課程

主辦單位│BSI
時間 ‧ 地點│03/19-23 ‧ 台北
更多訊息＞

2018 BSI 醫療器材全新課表>

Webinar

近期歐盟醫療器材法規
（MDR、IVDR）相關網路研討會：

1. 01/23 European Harmonization
- MDR Requirements and Progress
on key Standards and Labelling 前
往看影片>

2. 02/27 QMS Aspects of the MDR
and IVDR 前往報名>

https://www.bsigroup.com/zh-TW/ISO-13485-Medical-Devices/ISO-13485-training-courses/
https://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/resources/webinars/
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2018-01/2018-01-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2018-01/2018-01-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2018-01/2018-01-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2018-01/BSI-MD-Newsletter-201801.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2018-01/BSI-MD-Newsletter-201801.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2018-01/MD-transition-timeline-and-supporting-materials.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2018-01/EN-ISO-13485-2016-harmonized-under-MDD.pdf
https://www.bsigroup.com//LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2018-01/20180207-ISO-14971-course.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2018-01/20180223-ISO-13485-2016-transition-course.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2018-01/20180316-post-market-surveillance-course.pdf
https://www.bsigroup.com/zh-TW/ISO-13485-Medical-Devices/ISO-13485-training-courses/ISO-13485-IRCA-LA/
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/Training/course_guide/MD-2018.pdf
https://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/resources/webinars/Webinar-form/
https://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/resources/webinars/Webinar-form/
https://cc.readytalk.com/registration/#/?meeting=86nvb04ncia1&campaign=4x9nlwom0ozt


BSI已提出申請成為MDR和IVDR公告單位

BSI 已同時向英國和荷蘭的主管機關遞交歐盟醫療器材法規（MDR,
Regulation (EU) 2017/745）和體外診斷醫療器材法規（IVDR, Regulation
(EU) 2017/746）公告單位的申請。2017 年 11 月 26 日是開放申請成為
MDR / IVDR 公告單位的首日，BSI 是首波同時提出兩項申請的公告單位
（Notified Body）之一。接下來兩國的主管機關─英國 MHRA 和荷蘭 IGJ─
會分別審查 BSI 的申請，並完成初步報告後提交給歐盟委員會，然後安排陪
同稽核對 BSI 做評估和審查。BSI 在法規轉換過渡期中將持續精進以成為最
卓越可靠的公告單位（Notified Body），我們也將持續提供您轉版最新進
展的資訊，請留意我們的電子報和網站。
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