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ISO 14971醫療器材風險管理改版重點摘要

ISO 14971:2019 醫療器材風險管理國際標準已於去年底（2019 年 12 月）發
布，跟 BSI 一起透過三張圖了解主要改版內容，包含：重要名詞的新增和修
訂、醫療器材的使用和誤用，以及從風險管理計畫到生產製造、生產後活動
的風險管理流程。了解更多>

2019年BSI兌現承諾，來年將繼續支持醫療器材
進入市場

BSI 在 2016 年曾經承諾，不論英國脫歐結果如何，BSI 都會持續提供無縫、
不間斷的服務，持續協助醫療器材進入市場。聽 BSI 監管服務集團總監
Manuela Gazzard 博士親自說明，BSI 在 2019 年的成就，及隨著 2020 年更
嚴格的 MDR 在 5 月 26 日生效，和 IVDR 生效日倒數，我們和醫療器材廠
商該如何因應。了解更多>

改版的ISO 14971與歐盟法規要求

White paper

IVD 體外診斷器材分級問題解說

此白皮書由 Mika Reinikainen 和
Maurizio Suppo 博士撰寫，回顧醫療
器材和體外診斷器材分類分級發展的
歷史，並說明新的 IVDR 分級規則及
分析這些新規則的含義。

 

 

3D 列印和生物列印在醫療器材產業的
潛力和影響

此白皮書由 Kenny Dalgarno 教授撰
寫，內容涵蓋回顧醫療器材 3D 列印
的歷史、討論該技術成功開發的關鍵
特徵、研究在哪些範圍生物列印流程
有助於醫療器材開發，以及可以從更
成熟的 3D 列印產業汲取哪些教訓。 
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EN ISO 14971:2019 現已發布，但發布的版本未包含附件 Z（Annex Zs）。
原先 EN ISO 14971 草案版包含 5 個附件 Z，但由於獨立審查的意見還需要
時間處理，為了避免延後發布標準的技術內容，並造成歐盟版與國際標準在
不同年份發布，因此 EN ISO 14971 先在無附件 Z 的情況下發布。了解更多
（英文）＞

歐盟醫療器材法規MDR及IVDR第二修正案發布

MDR 主要更正的部分為 MDD 規範的第一等級（Class I）醫療器材符合特定
情況者，到 2024 年 5 月 26 日之前仍可於歐盟市場銷售。IVDR 的主要更正
則會影響附件 8 規則 2（Rule 2 of Annex VIII）下的體外診斷器材
（IVD）。了解更多（英文）＞

BSI發出全球首個MDR第117條公告機構意見

歐盟委員會依據 MDR 第 117 條，要求製造商的含藥複合式醫材產品（drug-
device combination products），需作為藥用產品（medicinal product）上
市，並需取得公告機構意見（Notified Body Opinion）。公告機構在確認醫
材符合一般安全與性能要求後提出意見給藥品主管機關以確認產品的符合
性。繼成為首家獲得 MDR 和 IVDR 驗證資格的公告機構後，BSI 再度於今年
一月率先發出全球第一個公告機構意見給 MDR 第 117 條規範下的製造
商。了解更多（英文）＞

MDR的PMS上市後監督要求

隨著 MDR 生效日越來越近，與 BSI 一同檢視法規的上市後監督（PMS）要
求。BSI Compliance Navigator 提供資訊圖表，整理 PMS 要求重點，包含
需收集哪些 PMS 資料、如何收集、期限和如何使用 PMS 資料等。前往下載
（英文）>

 

ISO 13485 醫療器材品質管理內部稽
核員課程

時間 ‧ 地點│2020/04/16-17 ‧ 新竹
更多訊息>

ISO 13485 醫療器材品質管理主導稽
核員課程（CQI & IRCA）

時間 ‧ 地點│2020/05/11-15 ‧ 高雄
更多訊息>

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

時間 ‧ 地點│2020/05/13 ‧ 新竹
更多訊息>

2020 BSI 醫療器材課表>
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https://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/news-centre/enews/2020-news/bsi-issues-first-article-117-notified-body-opinion/
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https://www.bsigroup.com/localfiles/zh-tw/e-news/md/2020-03/20200513-ivdr-transition-course.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/Training/course_guide/MD.pdf
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Medical-Devices/Our-services/compliance-navigator/


全球企業對自身組織韌性的信心首度下降

隨著新型冠狀病毒疫情在全球蔓延，企業對於如何在動盪局勢中維持組織韌
性（Organizational Resilience）及應對不斷增加的不確定性深有所感，這也
正是 BSI 自 2014 年以來探索組織韌性的初衷。BSI 發布的《組織韌性指標報
告 2019》對全球 800 位資深企業領導人進行了調查，結果顯示自 2017 年以
來，企業領導人對自身組織韌性的信心首次下降；同時，政治、經濟與大環
境的動盪不安，和新技術的運用成為企業領導人最大的挑戰。了解更多>
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