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台灣地區產業快訊
	國內資通訊業者及醫療機構媒合交流座談會
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	舉辦時間: 110年8月4日(三) 下午 13:00-17:10

舉辦地點: 線上直播會議

本次座談會將介紹「智慧醫療器材媒合平台」核心宗旨與使用功能，期望各界先進惠賜意見，俾為平台建置參考。並以「智慧資通科技與醫療能量之跨域鏈結強項及媒合企求」為主軸，邀請宏碁智醫(Acer Healthcare)與台灣諾華(Novartis)分享資通訊產業跨足醫療器材領域發展AI產品之經驗、提供如何運用醫藥產業之經驗以引導資通訊業者跨入醫療領域，並淺談媒合平台之想法…(衛生福利部食品藥物管理署2021-07-26)



	初階醫療器材臨床試驗教育訓練課程
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	日期：110 年 9 月 3 日(五)

地點：集思台中文心會議中心G3會議室 與 線上直播

為培育並強化國內醫療器材臨床試驗相關人員之能量，特辦理初階臨床試驗教育訓練課程，以提升國內執行臨床試驗之品質，增進我國新興及高階醫材產業之國際競爭力。本課程將以 AI 人工智慧醫療器材及真實世界數據與證據為主要基礎，同時考量近期實施之醫療器材管理法規劃一系列課程，包含最新法規要求與規範、審查考量，以及國外 RWD/RWE 進行產品審查上市實例，以便使臨床相關研究人員能夠學習基礎臨床試驗知識並理解其實務與應用…(衛生福利部食品藥物管理署2021-07-30)


大陸地區產業快訊
	關於藥械組合產品註冊有關事宜的通告
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	藥械組合產品系指由藥品與醫療器械共同組成，並作為一個單一實體生產的醫療產品。以藥品作用為主的藥械組合產品，應當按照藥品有關要求申報註冊；以醫療器械作用為主的藥械組合產品，應當按照醫療器械有關要求申報註冊。對於藥械組合產品中所含藥品或者醫療器械已獲我國或者生產國（地區）批准上市銷售的，相應的上市銷售證明文件應當在申報註冊時一併提交。藥械組合產品的申報資料要求可參考相關檔和指導原則…(國家藥監局2021-07-27)



閱更多資訊請造訪本會網址 http://bizbme.org/ 
會員欲與本會溝通，請聯絡本會秘書處
會址：新北市三重區重新路五段609巷2號9樓之2  

電話：+886 66359768   傳真：+886 22782932
電郵：mail.bizbme@bizbme.org
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