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BSI提供PPE產品CE標誌快速申請方案

由於 COVID-19 疫情造成各界對 PPE 產品的需求空前高漲，歐盟執委會發
布建議 (EU) 2020/403，除鼓勵公告機構（Notified Body, NB）迅速處理 CE
標誌（CE Marking）的申請外，也建議採取非調和標準（non-harmonised
standards）進行驗證，以期能讓更多產品在歐盟加快上市，並針對無法取
得正確或足夠 PPE 產品的醫療專業人員和急救人員，減少他們可能面臨的風
險。適用個人防護設備（Personal Protective Equipment, PPE）包含口罩、
手套、防護衣和護目鏡，製造商請立即洽詢 BSI 研議適合您的選項，俾迅速
將符合標準的產品投入歐盟市場，並支援各項抗疫作為。了解更多>

歐盟醫療器材法規 MDR 指引

雖然因應新型冠狀病毒（Covid-19）大流行的特殊情況，及可能對 MDR 實
施的衝擊，歐盟議會已於 2020 年 4 月 17 日通過歐盟委員會提案，將 MDR
轉版截止日延後 12 個月，但 BSI 仍建議製造商持續關注 MDR 轉版，以便順
利於截止日前完成。BSI 監管總監兼公告機構負責人 Suzanne Halliday 博士
親自就以下主題做提醒（共 3 支中文字幕影片，點擊後方主題觀看）：後脫
歐和 MDR 第二修正案、歐盟委員會規劃、EUDAMED 和 UDI

White paper

滅菌的法規要求和支援標準（英文）

醫療器材法規對於醫材以無菌生產或
使用有特定要求，本白皮書針對關於
滅菌的法規要求做介紹，並提供支援
合規的一系列標準。

 

 

AI 機器學習與醫療器材（英文）

此白皮書對 AI 與傳統醫療器材及醫療
軟體的差異進行研究，探討其中的意
義，並討論必要的控制措施以確保醫
療保健領域 AI 的安全和有效。 

醫材專業課程

ISO 13485 醫療器材品質管理內部稽
核員課程

時間 ‧ 地點│2020/07/02-03 ‧ 新竹
更多訊息>

https://www.bsigroup.com/zh-TW/Medical-Devices/-MDRIVDR-/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Medical-Devices/whitepapers/
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2020-05/2020-05-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2020-05/2020-05-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2020-05/2020-05-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2020-05/BSI-MD-Newsletter-202005.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2020-05/BSI-MD-Newsletter-202005.pdf
https://www.bsigroup.com/localfiles/zh-tw/testing/essential-information-eu2020403-tw.pdf?utm_source=FACEBOOK&utm_medium=social&utm_term=2020%2F403&utm_content=communication+statement&utm_campaign=TW-PC-LG-PPE-2020
https://www.youtube.com/watch?v=9vyButzGaiU&list=PLrXx5UOwprvBMstudxiKjf_teEldK6bUl&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=9vyButzGaiU&list=PLrXx5UOwprvBMstudxiKjf_teEldK6bUl&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=47ihhzNhMIg&list=PLrXx5UOwprvBMstudxiKjf_teEldK6bUl&index=4
https://www.youtube.com/watch?v=dI1q8IWhUao&list=PLrXx5UOwprvBMstudxiKjf_teEldK6bUl&index=5
https://www.bsigroup.com/localfiles/zh-tw/e-news/md/2020-05/20200702-iso13485-ia-course.pdf


前往BSI訓練學苑

更多Webinar

最新公告的MDR臨床證據指南

歐盟委員會於 2020 年 4 月和 5 月發布了歐盟醫療器材法規（MDR）的指導
文件，包括針對臨床證據（clinical evidence）的六份文件（英文）：

Guidance on safety reporting in clinical investigations / Appendix:
Clinical investigation summary safety report form
Guidance on PMCF evaluation report template
Guidance on PMCF plan template
Guidance on sufficient clinical evidence for legacy devices
Guidance on clinical evaluation – Equivalence
Summary of safety and clinical performance

更多歐盟委員會指南（英文）>

IVDR的分級方式將使更多體外診斷器材需要公
告機構驗證

歐盟體外診斷器材法規（IVDR）依據風險等級將體外診斷器材（IVD）分
為：A 級（最低風險）、B 級、C 級和 D 級（最高風險）。只有風險最低的
A 級器材不需要公告機構（Notified Body, NB），也就是 B、C、D 級器材
以及無菌的 A 級器材都需要 NB。這表示分級系統的變化讓更多的 IVD 取得
CE 標誌需要公告機構的參與。原先在 IVDD 不需要公告機構驗證的 IVD 需
特別留意。了解更多（英文）│ IVDR 常見問題>

藉防疫時期演練ISO 45001管理 強健企業職安
衛體質

新型冠狀病毒（COVID-19）疫情對世界各國造成的衝擊不亞於 2003 年
SARS 流行期間，以及 2008 年金融海嘯的影響。企業組織身處其中，除了
配合防疫，在管理面又該如何因應以及為未來相似的衝擊做好準備？員工在
疫情發展下首當其衝，如何規劃完整的措施來保護員工、維持營運及降低後
續影響，是企業組織需要考慮的。了解更多>

 

歐盟體外診斷器材法規（IVDR）要求
課程

時間 ‧ 地點│2020/07/20 ‧ 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│2020/09/14-18 ‧ 台北
更多訊息>

2020 BSI 醫療器材課表>

Webinar

2020/06/17 In Vitro Diagnostic
Regulation (IVDR) Application
Process
前往報名>

2020/07/01 BSI’s perspectives on
Article 117 and drug-device
combinations
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://ec.europa.eu/docsroom/documents?tags=mdcg-2020-10
https://ec.europa.eu/docsroom/documents?tags=mdcg-2020-10
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40906
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40905
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40904
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40903
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37323
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en
https://compliancenavigator.bsigroup.com/en/medicaldeviceblog/notified-body-capacity-for-in-vitro-diagnostics/?utm_source=pardot&utm_medium=email&utm_campaign=SM-SUB-LG-CN-meddev_blog-2001-2012
https://www.bsigroup.com/globalassets/localfiles/zh-tw/medical_device/document/ivdr-faq-tw.pdf
https://www.bsigroup.com/localfiles/zh-tw/e-news/no194/covid-19-and-iso-45001-stanley-kuo.pdf
https://www.bsigroup.com/localfiles/zh-tw/e-news/md/2020-05/20200720-ivdr-requirement-course.pdf
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Medical-Devices/ISO-13485-training-courses/ISO-13485-IRCA-LA/
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/Training/course_guide/MD.pdf
https://register.gotowebinar.com/register/5966334226937849612
https://register.gotowebinar.com/register/7206629524323611663
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Medical-Devices/Our-services/compliance-navigator/


BCI地平線掃描報告2020：員工身心疾病已成為
全球企業最大的營運衝擊

BCI 和 BSI 進行的全球調查發現，「員工身心狀況不佳」超越網路攻擊，成
為過去 12 個月企業最大的營運衝擊因素。然而企業並沒有意識到員工健康
因素對企業的潛在影響，當被要求評估未來 12 個月內可能面臨的風險時，
這項威脅僅排在第 15 位。（提供中文版報告下載）了解更多＞
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https://www.bsigroup.com/zh-TW/about-bsi/media-centre/press-release/2020-/20203/employee-mental-and-physical-illness-now-biggest-disruption-to-global-businesses/
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/privacy-notice/
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