
台 北 市 儀 器 商 業 同 業 公 會 

111年『第一梯次醫療器材技術人員訓練認證課程』簡章 6/17 

一、主旨：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認證時數』。 

二、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及對課程有興趣之人員。 

三、時間：111年 6月 17日（星期五）8：30–17：30。課程時間 8小時。 

四、花博夢想館（台北市中山區濱江街 12號。）。 

五、報名方式：即日起至 111年 6月 7日下午 16:00前請電 02-23703177洽詢。         

六費用：定價 3600/人。（含午餐，時數登錄申請）  

        ■本會會員優待價 2000/人。（須繳畢本會 111年度常年會費），每公司限 2位報名，名額有限，額 

          滿提前截止。 繳費後恕不退費及更改場次。 

七、本課程須全程參與並完成每節課簽到簽退。 

    本課程將學員於課後完成評量（10–15題是非題或選擇題）60分級格 

    符合以上兩項規定者，可進行時數登錄並核予學分證書。 

    ※課程報到時請出示個人身分證明文件（須貼示照片），以利查驗身分。 

    ※為維護上課品質，課程開始後即不提供簽到服務。敬請配合、謝謝。 

八、此場次活動以報名優先順序限名額。承辦單位保留刪除報名之權利。 

九、程序： 

時間 程序/課程主題 主持人/講師 

08:10–08:20 報到/上午簽到 

08:20–08:30 主席致詞  台北市醫療器材器商業同業公會  理事長  林燕山 

08:30–12:30 醫療器材 QMS/QSD申請所需資

料與實務 

財團法人塑膠工業技術發展中心 

生醫部 生醫法規組 

范馨茹 顧問 

12:30–13:30 上午課程結束/開始簽退     下午課程 13:15開始簽到 

13:30–17:30 TFDA的體外診斷醫療器材查驗登記 

醫療器材查驗登記的法規與實務 

財團法人塑膠工業技術發展中心 

生醫部 生醫法規組 

范馨茹 顧問 

17:30 下午課程結束/評量後開始簽退 

※本會得保留變更課程程序及講者之權利，若有任何未盡事宜，本會亦保留隨時補充、 

  修改、 說明之權利。 


