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BSI將正式受理MDR申請

繼年初 BSI 成為第一個獲得新歐盟醫療器材法規（MDR）（EU 2017/745）
認可的公告機構（Notified Body 0086），可以執行涵蓋所有 MDR 範圍
（full scope）的符合性評鑑（conformity assessments）之後，BSI 將從
2019 年 6 月 3 日起，正式受理 MDR 申請。自 2017 年 5 月 5 日新法規公告
後，製造商需於 2020 年 5 月 26 日前開始符合新法規要求以取得 CE 驗
證。BSI 計畫在未來幾個月安排報價等工作，預計將於 2020 年 1 月開始進
行交付。了解更多>

快速回顧：歐盟體外診斷器材法規IVDR核心變
化

歐盟體外診斷器材法規（IVDR）轉版過渡期即將於 2022 年 5 月 26 日結
束，與 BSI 一起回顧 IVDR 的核心問題和對製造商資源將產生的預期影響，
盡早開始規劃以免因錯估時程導致影響產品銷售。本「常見問題（FAQ）」
主題涉及過渡期、QMS、產品分級、評鑑要求等。了解更多>

專家開講：05/29 研討會（新竹場）│ 05/29 網路研討會（英文）

 

免費研討會

2019醫療器材合規挑戰再升級：從歐
盟CE驗證到歐盟個資保護法規研討會

主辦單位│BSI
時間 ‧ 地點│05/29 ‧ 新竹
主題│MDR、IVDR、醫療資安

White paper

數位熱潮下的發展基礎─數位成熟度

數位科技為醫療保健領域內的許多問
題帶來解方，雖然這聽起來很值得期
待，但過度樂觀很可能導致缺乏審慎
評估。此白皮書由 Harold Thimbleby
教授撰寫，探討醫療產業的數位成熟
度。 

醫材專業課程

歐盟體外診斷器材指令（IVDD）進階
體外診斷器材法規（IVDR）轉版課程

主辦單位│BSI、工研院
時間 ‧ 地點│06/13 ‧ 新竹
更多訊息＞

ISO 13485 基礎認知課程

https://www.accupass.com/event/1904181234281425388691
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Medical-Devices/whitepapers/
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2019-05/2019-05-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2019-05/2019-05-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2019-05/2019-05-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2019-05/BSI-MD-Newsletter-201905.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2019-05/BSI-MD-Newsletter-201905.pdf
https://www.bsigroup.com/zh-TW/about-bsi/media-centre/press-release/2019/20195/bsimdr/
https://www.bsigroup.com/globalassets/localfiles/zh-tw/medical_device/document/ivdr-faq-tw.pdf
https://www.accupass.com/event/1904181234281425388691
https://register.gotowebinar.com/register/5927050868508467725?utm_source=pardot&utm_medium=email&utm_content=ivdr-webinar&utm_campaign=GL-RegSrv-pref-cent-1904
https://www.bsigroup.com/localfiles/zh-tw/e-news/md/2019-05/20190613-ivdr-transition-course.pdf
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符合MDR要求的醫療器材使用鄰苯二甲酸酯之
指引

歐盟執委會已發出一份醫療器材使用鄰苯二甲酸酯（常做為塑化劑）的利
益/風險評估指引的初步版本。由於歐盟醫療器材法規（MDR）對醫療器材
使用鄰苯二甲酸酯有新要求，而此指引將是符合 MDR 之醫療器材使用鄰苯
二甲酸酯相關要求的「黃金標準」（gold standard），因此公司在歐洲銷售
（或是將在歐洲銷售）含有鄰苯二甲酸酯之醫療器材的廠商須留意。對鄰苯
二甲酸酯的全新要求與目前所提的相應處理方式，需要大量的額外作業，對
許多製造商來說更可能需要額外資源。了解更多>

主辦單位│BSI、工研院
時間 ‧ 地點│07/08 ‧ 新竹
更多訊息＞

ISO 14971 醫療器材風險管理課程

主辦單位│BSI、塑膠中心、成大前瞻
中心
時間 ‧ 地點│10/01 ‧ 台南
更多訊息>

歐盟醫療器材指令（MDD）進階醫療
器材法規（MDR）轉版課程

主辦單位│BSI、塑膠中心、成大前瞻
中心
時間 ‧ 地點│10/25 ‧ 台南
更多訊息>

2019 BSI 醫療器材課表>
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https://www.bsigroup.com/zh-TW/ISO-13485-Medical-Devices/ISO-13485-training-courses/
https://www.bsigroup.com/globalassets/localfiles/zh-tw/e-news/md/2019-05/guidelines-on-phthalates-in-md.pdf
https://www.bsigroup.com/globalassets/localfiles/zh-tw/e-news/md/2019-05/20190708-iso-13485-basic-course.pdf
https://www.bsigroup.com/globalassets/localfiles/zh-tw/e-news/md/2019-05/pidc-courses.pdf
https://www.bsigroup.com/globalassets/localfiles/zh-tw/e-news/md/2019-05/pidc-courses.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/Training/course_guide/MD.pdf
https://www.bsigroup.com/zh-TW/
https://zh-tw.facebook.com/bsigroup.tw
https://itunes.apple.com/us/app/bsi/id1097059484?l=zh&ls=1&mt=8
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.sdt.bsitaiwan&hl=zh_TW
https://www.bsigroup.com/zh-TW/standards/british-standards-online-database/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/e-nwsletter/newsletter-preferences/
mailto:infotaiwan@bsigroup.com?subject=%E5%8F%96%E6%B6%88%E9%86%AB%E7%99%82%E5%99%A8%E6%9D%90%E9%9B%BB%E5%AD%90%E5%A0%B1%E8%A8%82%E9%96%B1
https://www.bsigroup.com/zh-TW/e-nwsletter/
https://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/about-bsi/legal/terms-and-conditions/
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