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DNV GL醫療器材驗證服務現況說明
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NB轉換說明
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緣由

DNV GL Nemko Presafe AS成立於2012年，是由DNV GL和Nemko合資創建的醫

療器材驗證服務機構。自2012年以來，分別通過合資雙方DNV GL BA(NB0434) 與

Nemko AS(NB 0470) 提供驗證服務。

建立合資企業的初衷是合併雙方的醫療器材驗證部門，將現有雙方業務整合到單一合

法驗證主體。現在，鑒於目前業務整合已經完成，同時考慮針對所有醫療器材驗證機

構授權的強制更新要求，我們將獲得授權的相關驗證業務統一歸入DNV GL Nemko

Presafe AS , 驗證機構編號2460。
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流程
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進度

▪2017.3.10

發出Notification Body變更正式通知予醫療器材驗證客戶

▪2017.3.20~2017.3.24

發出MDD驗證機構轉換合約予醫療器材驗證客戶

▪2017.3.27~2017.5.17

回收醫療器材驗證客戶MDD驗證機構轉換合約
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進度

▪2017.6.29

DNV GL應洪盛隆理事長之邀，至公會與會員廠說明NB0434轉NB2460事宜，會中

呈上報告書一份及會後提供說明函及正式公文上傳於公會官網

http://www.tmbia.org.tw/big5/news_1.php?id=10600253

▪2017.5.17~2017.11.17

進行醫療器材驗證客戶證書轉換程序

▪所有客戶已於2017.11.17轉換完成並開始使用新證書
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產品標示轉換
▪ 收到 NB 2460 證書時 (發證日後) 就不可以在生產貼標 0434, 但是之前 生產貼標 0434 的產品可繼續出貨分

銷到 (發證日加 6 個月)

- 如 NB 2460發證日 2017-05-17, 那麼 2017-05-17 後就不可以生產貼標 0434, 必須生產貼標 2460, 但是

於 2017-05-17 前生產貼標 0434 的產品仍可出貨一直到 2017-11-17

- 如 NB 2460發證日 2017-08-01, 那麼 2017-08-01 後就不可以生產貼標 0434, 必須生產貼標 2460, 但是

於 2017-08-01 前生產貼標 0434 的產品仍可出貨一直到 2018-02-01

- 如 NB 2460發證日 2017-11-17, 那麼 2017-11-17 後就不可以生產貼標 0434, 必須生產貼標 2460, 但是

於 2017-11-17 前生產貼標 0434 的產品仍可出貨一直到 2018-05-17

▪ 如果按以上的規定還有 0434 庫存 建議的商業操作模式 可選擇 非歐盟,非等同採認CE證書的國家 (如 內銷, 大

陸, 韓國, 日本, 美國….) 來消耗庫存
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公告
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NB 2460 證書
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不確定性與衝擊性
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DNVGL Presafe vs Medical Manufacturer 

▪ Uncertainty

1/25/2018
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取得驗證的必要性時間性
- 那些產品別
- 市場在哪裡

是否有能力滿足ISO 13485:2016, MDD -> MDR 之要求
- RMR/ CER/ PMS/ PMCF/ PMCF STUDY

- Objective evidence in compliance ER

歐盟監管 NB 機制
是否於FY2020取得發證權

Auditor/Assessor
competence 
qualification

MDR 內控成本增加
DNVGL Presafe

台灣醫材客戶
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DNVGL Presafe vs Medical Manufacturer

▪ Impact

1/25/2018
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台灣醫材客戶

DNVGL Presafe

驗證成本的大幅增加,

取證的先期準備的規劃
高層的支持, 

- 法規人員的養成, 長期的顧問, 產學醫的合作

Project lead time掌握總公司overhead 增加
聘雇更多專業人員Medical 

Expert
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結語
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真心感謝，醫客為尊

二十年來的耕耘，陪伴三百多家醫療器材客戶一起成長……

一路走來，三心為本 （讓心，掛心，真心）始終如一…….

我們已經盡力，但是還不夠努力；已經盡職，但是付出還不夠......

懇請給彼此多些時間和空間，相信明天會更好……
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