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 113 年度醫療器材技術人員教育訓練課程 

【三場次（個別報名）】 

衛生福利部於 110 年 5 月 1 日公告「醫療器材管理法」，將醫療

器材維修業者納入管理，規範醫療器材製造業者、輸入或維修販賣業者皆

應聘僱技術人員至少 1 人。並同步公告實施「醫療器材技術人員管理辦

法」第 5 條、第 11 條及第 13 條規定，現已登記為輸入醫療器材技術

人員者，應於 113 年 5 月 1 日前取得本辦法第 5 條規定所列之 20 

小時訓練時數(包括該條所列「我國醫療器材相關法令」、「醫療器材產

品製造品質管理系統」、「查驗登記文件資料準備及程序管理」、「查驗

登記送件實務」及「醫療器材產品上市後管理」 5 種類別之課程）。此

外，所有技術人員自登記之日起，每年應接受 8 小時繼續教育訓練(包括

第11條所列「醫療器材相關法令」、「醫療器材品質管理」及「醫療器材

違規案例解析」 3 種類別之課程)。 

※ 本課程完訓後可申請衛福部醫療器材技術人員20小時，以及繼續教

育訓練每年8小時認證登錄，惟實際申請仍以衛福部查核結果為準，敬請

踴躍報名。 

課程資訊 

(一） 主    旨：本會輔導會員申請「醫療器材技術人員管理辦法」規定

醫材製造及輸入、維修之販賣業者應取得訓練時數認證。 

(二） 適用對象：需取得認證時數之醫材製造業者、輸入及維修販賣業者

，以及對課程有興趣之人員。 

(三） 【場次一】醫療器材品質管理系統及上市後管理法規要求說明 

課程時間：113 年 9 月 26 日(四)  08:00 - 17:00 (8小時) 

【場次二】醫療器材品質管理系統要求與產品查驗登記送件實務 

  課程時間：113 年 10 月 3 日(四)  08:00 - 17:00 (8小時) 

【場次三】醫療器材商符合GDP暨包裝貼標業者符合QMS申請實務 



2 
 

  課程時間：113 年 10 月 25 日(五)  08:00 - 17:00 (8小時) 

(四） 實體課程與線上課程同時並進 

實體課程地點：集思交通部國際會議中心 R202會議室 

              (中正區杭州南路一段24號) 

視訊課程：使用視訊軟體進行  

(五） 報名方式：網路線上報名，連結請至公會網站。網址如下： 

http://www.tmica.org.tw/form.php?id=83 

(六） 報名截止日：至報名截止日前(開課前一周)完成報名及繳費，額滿即

截止。 

(七） 實體課程限額 50 名，依報名完成優先順序為主。 

課程費用 

◼ 原價：每場次 $4,000 元整/人(實體課程含午餐) 

◼ 友會會員：其他縣市醫療器材商業同業公會 $2,800 元整/人 (需E-

Mail或傳真會員證至本會) (北北桃地區友會會員優惠價$2,200 元) 

◼ 本公會會員優惠價：每場次 $2,200 元整/人 (需繳畢本會113年度

常年會費) (公會補助本會和北北桃地區友會會員後價格) 

繳費方式 

※ 繳費方式為網路匯款、ATM 轉帳，無法受理現場報名和繳費。 

※ 匯款完成請至 匯款完成回復登錄(教育訓練) 填寫： 

http://www.tmica.org.tw/form.php?id=61 

1. 教育訓練課程 匯款帳號 

銀  行：永豐銀行(807)城中分行 

帳  號:  126-018-0005531-6 

戶  名：台北市醫療器材商業同業公會 

http://www.tmica.org.tw/form.php?id=83
http://www.tmica.org.tw/form.php?id=61
http://www.tmica.org.tw/form.php?id=61
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2. 請務必以會員名稱(公司)名義電匯，以便入帳確認。 

3. (a). ATM轉帳請傳真ATM轉帳收據並註明轉出帳號末5碼。 

(b).網路ATM或EDI系統匯款者請傳真匯款資料並註明公司名稱 

4. 以無摺存款單存入者，需請銀行註明公司名稱。 

上課須知✧請務必配合✧ 

1. 每一場次課程需全程參與並完成當日每節課簽到簽退。 

2. 需完成【課前測驗/課後學習評量】，課後學習評量需達60分為及

格。 

3. 需配合完成【課後滿意度調查】【課後行動追蹤調查表】。 

符合上述三項規定者，可進行時數登錄。 

注意事項 

1. 為確保您的上課權益，報名後若未收到任何回覆，請來電洽詢方

完成報名。 

2. 教育訓練課程未能完成上午課程及下午課程簽到簽退者，將不予

登錄時數。 

3. 開課前 3 日至開課當日取消者，恕不退款。 

4. 若因報名人數不足，本會保留取消或延期之權利。 

5. 為配合講師時間或臨時突發事件，本會有調整日期或更換講師之

權利。 
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講師簡介 

【場次一】醫療器材品質管理系統及上市後管理法規要求說明 

講師：謝函育 顧問 

現任：財團法人塑膠工業技術發展中心 生醫部 生醫法規組 顧問師 

資歷/專長：  

• 醫療器材品質管理系統建置輔導 

• 醫療器材優良運銷準則(GDP)建置輔導 

• 醫療器材法規教育訓練 

 

【場次二】醫療器材輸入許可(QSD)與查驗登記送件實務 

講師：陳亭錡 顧問 

現任：財團法人塑膠工業技術發展中心 生醫部 生醫法規組 

資歷/專長： 

• ISO 13485 內部稽核員訓練合格 

• ISO 13485 醫療器材品質管理系統訓練合格 

• ISO 14971 醫療器材風險管理訓練合格 

• 醫療器材設計開發管制訓練合格 

• 醫療器材生產確效訓練合格 

• 無菌醫材包裝確效訓練合格 

• 臨床評估指引MEDDEV 2.7.1訓練合格 

• 歐盟醫療器材指令與技術文件實務撰寫訓練合格 

• 歐盟醫療器材指令(MDD)轉版醫療器材法規(MDR)轉版訓練合

格 

 

【場次三】醫療器材商符合GDP暨包裝貼標業者符合QMS申請實務 

講師：楊詒臣 

現任：財團法人塑膠工業技術發展中心 生醫部 系統驗證組 

資歷/專長： 

• 醫療器材品質管理系統 

• 醫療器材優良運銷準則(GDP)申請 
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台北市醫療器材商業同業公會 

醫療器材技術人員教育訓練課程 

【場次一】醫療器材品質管理系統及上市後管理法規要求說明 

9/26 (四) 講習內容、流程 

時間 程序 / 課程主題 主持人 / 講師 

 08:00- 

08:15 
報到 / 上午簽到 

 08:15- 

08:20 
主席致詞 

北市醫療器材商業同業公會 

理事長 張豐旗 

 08:20- 

12:20 

醫療器材法規增修與品質

管理系統常見缺失、 

醫療器材上市後管理 

謝函育 顧問 

現任：財團法人塑膠工業技術發

展中心 

生醫部 生醫法規組 顧問師 

 12:20- 

13:00 

上午課程結束 /  下課後簽退 

下午課程開始 / 13:00-開始簽到 

 13:00- 

15:00 
醫療器材上市後管理 

謝函育 顧問 

現任：財團法人塑膠工業技術發

展中心 

生醫部 生醫法規組 顧問師 

 15:00- 

17:00 
違規案例分享 

謝函育 顧問 

現任：財團法人塑膠工業技術發

展中心 

生醫部 生醫法規組 顧問師 

17:00- 下午課程結束 / 評量後開始簽退 

※ (1) 本會得保留變更研討會程序及講者之權利，若有任何未盡事宜，本會亦保有隨時補充、

說明、修改之權利。 

   (2) 教育訓練課程未能完成上午課程及下午課程簽到簽退者，將不予登錄時數。請自行酌量

是否參加。  
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台北市醫療器材商業同業公會 

醫療器材技術人員教育訓練課程 

【場次二】醫療器材品質管理系統要求與產品查驗登記送件實務 

10/3 (四) 講習內容、流程 

時間 程序 / 課程主題 主持人 / 講師 

 08:00- 

08:15 
報到 / 上午簽到 

 08:15- 

08:20 
主席致詞 

北市醫療器材商業同業公會 

理事長 張豐旗 

 08:20- 

12:20 

醫療器材品質管理系統要

求與申請 

(QMS與QSD申請) 

范馨茹 顧問 

現任：財團法人塑膠工業技術發

展中心 

生醫部 生醫法規組 顧問師 

 12:20- 

13:00 

上午課程結束 /  下課後簽退 

下午課程開始 / 13:00-開始簽到 

 13:00- 

17:00 
查驗登記法規與送件實務 

范馨茹 顧問 

現任：財團法人塑膠工業技術發

展中心 

生醫部 生醫法規組 顧問師 

17:00- 下午課程結束 / 評量後開始簽退 

※ (1) 本會得保留變更研討會程序及講者之權利，若有任何未盡事宜，本會亦保有隨時補充、

說明、修改之權利。 

   (2) 教育訓練課程未能完成上午課程及下午課程簽到簽退者，將不予登錄時數。請自行酌量

是否參加。 
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台北市醫療器材商業同業公會 

醫療器材技術人員教育訓練課程 

【場次三】醫療器材商符合 GDP 暨包裝貼標業者符合 QMS 申請實務 

10/25 (五) 講習內容、流程 

時間 程序 / 課程主題 主持人 / 講師 

 08:00- 

08:15 
報到 / 上午簽到 

 08:15- 

08:20 
主席致詞 

北市醫療器材商業同業公會 

理事長 張豐旗 

 08:20- 

10:20 

醫療器材商符合醫療器材

優良運銷準則(GDP)之申

請作業 

楊詒臣 

現任：財團法人塑膠工業技術發

展中心 

生醫部 系統驗證組 10:20- 

12:20 

「醫療器材優良運銷準

則」條文及常見缺失說明  

 12:20- 

13:00 

上午課程結束 /  下課後簽退 

下午課程開始 / 13:00-開始簽到 

 13:00- 

15:00 

醫療器材包裝、貼標製造業者

符合醫療器材品質管理系統準

則(QMS)申請作業 

楊詒臣 

現任：財團法人塑膠工業技術發

展中心 

生醫部 系統驗證組 
 15:00- 

17:00 

「醫療器材品質管理系統準則」

條文說明及常見缺失說明 

17:00- 下午課程結束 / 評量後開始簽退 

※ (1) 本會得保留變更研討會程序及講者之權利，若有任何未盡事宜，本會亦保有隨時補充、

說明、修改之權利。 

   (2) 教育訓練課程未能完成上午課程及下午課程簽到簽退者，將不予登錄時數。請自行酌量

是否參加。 

 


