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從 CEN 的技術報告了解 EN ISO 13485:2016與
MDR和 IVDR 的關聯性 
歐洲標準化委員會（CEN）出版技術報告協助醫療器材製造商調整品質管理系統以符合

MDR 和 IVDR 的要求 

「EN ISO 13485:2016 用於法規目的之醫療器材品質管理系統要求」已經在 2017

年 11 月與醫療器材指令（Medical Device Directive, MDD）、主動植入式醫療器材

指令（Active Implantable Medical Device Directive, AIMDD），和體外診斷醫療器

材指令（In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive, IVDD）調合。2018 年 1 月

的 BSI醫療器材電子報有相關文章，摘要如後： 

 歐洲標準組織（European Standards Organizations）與歐盟委員會正致力

於處理支援醫療器材法規（MDR）和體外診斷器材法規（IVDR）之各種標準

的標準化需求，另外 

 一份技術報告（Technical Report）草案「FprCEN/TR 17223 – BS EN ISO 

13485 與 MDR 和 IVDR 之關聯性指引」已進入表決階段。 

通過表決核准後，CEN TR 17223 已於 2018年 3 月 14 日發布。正式的全名為｢EN 

ISO 13485:2016（用於法規目的之醫療器材品質管理系統要求）與歐盟醫療器材法規

及體外診斷醫療器材法規之關聯性指引｣。 

https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2018-01/EN-ISO-13485-2016-harmonized-under-MDD.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.117.01.0001.01.ENG&toc=OJ:L:2017:117:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.117.01.0176.01.ENG&toc=OJ:L:2017:117:TOC
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此技術報告： 

 著重於 MDR 和 IVDR 第 10 條（Article 10）製造商的品質管理系統（QMS）

遵循義務，以及附錄 IX 和附錄 IX 的符合性評估要求。 

 包含 MDR 和 IVDR 中的相關內容，指出第 10 條與附錄 IX 和 XI之間的關聯

性，及與 EN ISO 13485:2016 條文之間如何相互連結。 

 包含一般安全與性能要求（General Safety and Performance Requirements）

的第１章與 EN ISO 13485 相對應條文的關係，因為 MDR 和 IVDR 第 10 條

要求製造商必須建置風險管理系統作為品質管理系統（QMS）的一部分。EN 

ISO 13485 要求整個產品實現（product realization）的過程中都要有風險管

理流程，而醫療器材風險管理系統的細節要求則需參考 EN ISO 14971。 

 表明符合 EN ISO 13485 不代表已符合 MDR 和 IVDR 的要求，因為本技術報

告是在標準化需求被認可之前制定的。 

當此標準化需求被認可後，EN ISO 13485:2016 將會新增附錄 Z（Annexes Z）。

這可能會在標準與歐盟法規調和的過程中被納入。制定 CEN TR 17223 所做的工作將

同樣用於制定新增的附錄 Z。如果最後附錄 Z 與 CEN TR 17223 的內容不同，則技術

報告 CEN TR 17223 將進行修正或被撤銷。 

在進行 MDR 和 IVDR 轉版時，許多製造商發現在循序漸進的轉版過程中，QMS

流程的變更必須要盡早進行。遵循 MDR 和 IVDR 的品質管理系統要求是轉版計畫中的

重要環節。由於 EN ISO 13485與MDR和 IVDR的正式調和預期將不會早於 2019年，

技術報告 CEN TR 17223 在這段時間對確認法規與標準之間的關聯將有很大的幫助。

此技術報告指出法規對 QMS 的要求如何融入 EN ISO 13485 的架構之中。TR 17223

可以從 BSI Shop 購買。其他還有許多有助於轉版規劃的資源，包含英國藥品及保健產

品管理局（MHRA）的新醫療器材法規介紹指引、MedTech Europe 的法規流程圖，

和 BSI的轉版資源、訓練學苑課程和 Compiance Navigator 服務。 

 

原文出自：BSI Compliance Navigator，作者為英國 E V Hoxey Ltd 的 Eamonn Hoxey，是作家、講師

及顧問，專長涵蓋生命科學領域包括法規遵循、品質管理、滅菌保證及標準發展。 

 

  洽詢 BSI │ 稽核驗證、產品測試、BSI 訓練學苑、VerifEye 認證平台、BSOL 標準資料庫 

https://shop.bsigroup.com/ProductDetail?pid=000000000030368734
https://www.gov.uk/guidance/medical-devices-eu-regulations-for-mdr-and-ivdr
http://www.medtecheurope.org/MTE-publishes-flowchart-on-MD-IVD-regulations
https://www.bsigroup.com/localfiles/zh-tw/medical_device/brochure/bsi-mdr-and-ivdr-transition-toolkit.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/Training/course_guide/MD-2018.pdf
https://compliancenavigator.bsigroup.com/?_ga=2.244074949.1966201802.1526262607-1334420849.1521183403
https://compliancenavigator.bsigroup.com/en/medicaldeviceblog/report-outlines-the-relationship-between-en-iso-134852016-and-the-regulations-for-devices/?utm_source=pardot&utm_medium=email&utm_content=blog&utm_campaign=CEN+publish+Technical+Report+to+assist+in+transition+of+quality+management+systems
https://www.bsigroup.com/zh-TW/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Our-services/certification/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Our-services/product-certification/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Our-services/training-courses/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Our-services/BSI-Verifeye/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/standards/british-standards-online-database/

