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台灣地區產業快訊
	預告修正「醫療器材分類分級管理辦法」第四條附表草案
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	依據行政程序法第一百五十一條第二項準用第一百五十四條第一項，預告修正「醫療器材分類分級管理辦法」第四條附表草案。對於本公告內容如有任何意見或修正建議者，可於本公告刊登公報之次日起60日內陳述意見或洽詢…(衛生福利部食品藥物管理署 2021-09-06)

	臺日醫療器材品質管理系統(QMS)問答集
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	為更新臺日醫療器材品質管理系統(QMS)問答集(Question and Answer for the QMS MOC framework for Medical Device between Japan and Taiwan)，請惠予協助蒐集回饋意見，並於110年9月16日前提供…(衛生福利部食品藥物管理署 2021-09-06)

	醫材許可取證三部曲之法規與實務
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	110年《醫療器材技術人員管理辦法》規定醫材製造、輸入及維修販賣業者應聘僱技術人員至少一人，並取得認證訓練時數至少每年8小時。成大研究發展基金會將於2021/10/4開辦「醫材許可取證三部曲之法規與實務」課程，針對醫材許可證取證前、中、後涉及之法規進行說明及實務分享，歡迎對本課程有興趣的產業先進及其他人員報名參加。


大陸地區產業快訊
	醫療器械註冊與備案管理辦法
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	《醫療器械註冊與備案管理辦法》自2021年10月1日起施行。醫療器械註冊是指醫療器械註冊申請人依照法定程式和要求提出醫療器械註冊申請，藥品監督管理部門依據法律法規，基於科學認知，進行安全性、有效性和品質可控性等審查，決定是否同意其申請的活動。醫療器械備案是指醫療器械備案人依照法定程式和要求向藥品監督管理部門提交備案資料，藥品監督管理部門對提交的備案資料存檔備查的活動…(國家藥監局2021-08-31)

	體外診斷試劑註冊與備案管理辦法
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	《體外診斷試劑註冊與備案管理辦法》現予公佈，自2021年10月1日起施行。本辦法所稱體外診斷試劑，是指按醫療器械管理的體外診斷試劑，包括在疾病的預測、預防、診斷、治療監測、預後觀察和健康狀態評價的過程中，用於人體樣本體外檢測的試劑、試劑盒、校準品、質控品等產品，可以單獨使用，也可以與儀器、器具、設備或者系統組合使用。按照藥品管理的用於血源篩查的體外診斷試劑、採用放射性核素標記的體外診斷試劑不屬於本辦法管理範圍…(國家藥監局2021-08-31)
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