

		
嘉義市販賣業醫療器材商許可執照申請作業流程（分公司）
1、 中華民國110年5月1日嘉市衛食藥字第1101200595號公布第二版
2、 中華民國112年2月23日衛授食字第1121601131號公布第三版
壹、目的：為落實販賣業醫療器材商許可執照申請作業予以標準化管理，以達作業ㄧ致性，特訂定此作業標準。
貳、摘要：凡經營醫療器材販賣業者，於設立前應向當地衛生主管機關申請販賣業醫療器材商許可執照，有關執照申請之標準化作業及程序。
參、受理單位：嘉義市政府衛生局食品藥物管理科。
肆、相關法令及規定：
   一、醫療器材管理法第9條、第10條、第11條、第13條、第15條、第16條、第83條規定。
   二、醫療器材管理法施行細則第8條、第9條、第10條、第11條、第12條、第13條、第14條、第15條、第16條規定。
伍、名詞解釋：
 一、「醫療器材商」係指醫療器材販賣業者、醫療器材製造業者。
二、「醫療器材」係指儀器、器械、用具、物質、軟體、體外診斷試劑及其相關物品，其設計及使用係以藥理、免疫、代謝或化學以外之方法作用於人體，而達成下列主要功能之一者：
1.診斷、治療、緩解或直接預防人類疾病。
2.調節或改善人體結構及機能。
3.調節生育。
前項醫療器材之分類、風險分級、品項、判定原則及其他相關事項之辦法
，由中央主管機關定之。
第一項第二款屬非侵入性、無危害人體健康之虞及使用時毋需醫事人員協
助之輔具，得報請中央主管機關核准，免列為前項醫療器材之品項。
前項輔具係指協助身心障礙者改善或維護身體功能、構造，促進活動及參
與，或便利其照顧者照顧之裝置、設備、儀器及軟體等產品。
三、「醫療器材販賣業者」係指經營醫療器材之批發、零售、輸入、輸出、租賃或維修業之業者。
四、「歇業」係指永久性的不再經營。
五、「停業」係指暫時性的停止營業。
陸、其他：
一、販賣業藥商如為公司組織，應先辦理籌設許可程序，持本局核發之籌設許可函至商業主管機關辦理登記，取得公司登記證明文件；分公司無須辦理籌設。
二、從事輸入或維修之醫療器材商設立申請時，應視醫療器材類別，聘僱技術人員。三、醫療器材商負責人如為外籍人士，需留意護照期限是否過期。
柒、作業內容：
  一、流程圖：如附件。
  二、流程說明：如附件。	
  三、應備文件說明：如附件（應檢附資料查檢表）。
捌、相關公會聯絡資料：
一、嘉義市醫療器材商業同業公會：嘉義市西區文化路79號3樓;電話:  
    05-2242350
二、嘉義市鐘錶眼鏡商業同業公會：嘉義市西區漢口路80號;電話:
            05-2843705
玖、郵寄申請：
郵寄地址：600嘉義市西區德明路1號
收信人：嘉義市政府衛生局食品藥物管理科
信封請註明：醫療器材商申請
執照若須寄回，請檢附回郵信封及郵票。
拾、規費繳交:
一、請於申請執照時同時繳交規費。
  二、若以匯票方式繳款，匯票抬頭請寫:嘉義市政府。
壹拾壹、相關法規資訊
醫療器材管理法
第9條：本法所稱醫療器材商，指醫療器材製造業者或販賣業者。
第10條：本法所稱醫療器材製造業者，指下列二類業者：
        一、從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅菌或最終驗放。
        二、從事醫療器材設計，並以其名義於市場流通。
第11條：本法所稱醫療器材販賣業者，指經營醫療器材之批發、零售、輸入、輸出
、租賃或維修之業者。
第13條：非醫療器材商，除另有規定外，不得為第十條及第十一條所定之業務。
        申請為醫療器材商者，應經直轄市、縣（市）主管機關核准登記，領得許可執照後，始得營業；其登記事項有變更時，應辦理變更登記。
        醫療器材商應於登記處所製造、販賣或供應醫療器材；其分設製造場所或營業處所者，應依前項規定各別辦理醫療器材商登記，但經中央主管機關公告者，免各別辦理營業處所販賣業許可執照或於登記處所販賣或供應醫療器材。
第二項申請醫療器材商，如非有公司登記或商業登記者，需檢附其目的事業主管機關同意函。
第二項之醫療器材商，應依工業團體法或商業團體法之規定加入同業公會
第15條：醫療器材製造業者及從事輸入或維修之販賣業者，應視醫療器材類別，聘僱技術人員。
前項醫療器材類別、技術人員資格及比例、教育訓練之課程時數及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。
醫療器材製造業者及從事輸入或維修之販賣業者依第一項聘僱之技術人員，因解聘、辭聘或其他原因不能執行其任務而未另行聘僱者，主管機關應令其限期改善；屆期未改善者，應即停止醫療器材之製造、輸入或維修業務。
第16條：醫療器材商申請停業，應將醫療器材商許可執照及醫療器材許可證繳交直轄市、縣（市）主管機關，於執照上記明停業理由及期限，並於核准復業時發還之；每次停業期間，不得超過一年。
醫療器材商應於停業期滿前，申請復業、繼續停業或歇業登記；屆期未申請者，經直轄市、縣（市）主管機關查核發現原址已無營業事實，應由原發證照之主管機關，將其有關證照逕予廢止。
醫療器材商申請歇業時，應將其所領醫療器材商許可執照及醫療器材許可證一併繳銷；未繳銷者，由原發證照之主管機關廢止之。
違反本法規定，經主管機關處分停業者，其證照繳交、記明及發還，依第一項規定辦理。
第83條：自本法施行之日起，醫療器材之管理，應適用本法之規定，藥事法有關醫療器材之規定，不再適用。
醫療器材管理法施行細則
第8條：依本法第十三條第二項規定申請醫療器材商核准登記，其登記事項如下：
       一、醫療器材商種類。二、醫療器材商名稱。三、醫療器材商營業地址及醫療器材販賣業
者倉庫地址。。四、負責人姓名及國民身分證統一編號，或身分證明文件號碼。五、營業項目六、醫療器材技術人員姓名及國民身分證統一編號，或身分證明文件號碼。七、依本法第十八條公告之事項。八、營業狀態。九、其他經中央主管機關公告之事項。
第9條：依本法第十三條第二項規定申請醫療器材商登記者，應填具申請書，並檢附下列文件、資料，及繳納執照費，向直轄市、縣(市)主管機關提出：
       一、應聘僱技術人員者，其聘僱關係及所聘僱人員之證明文件。
二、醫療器材商為公司者，其公司登記、公司組織章程影本；商號者，其商業登記證明文件影本。
三、公司或商號以外之機構、學校、法人或團體者，其目的事業主管機關同意函。
四、醫療器材販賣業者之營業地址、場所、儲存醫療器材之倉庫及主要設備之平面略圖。
五、從事本法第十條第一款製造之醫療器材製造業者，其工廠登記證明文件影本。但依工廠管理輔導法規定免辦理工廠登記者，免附。
六、其他直轄市、縣(市)主管機關指定之文件、資料。
前項第二款公司或商號為新設立者，應由直轄市、縣(市)主管機關先發給籌設許可文件，俟取得公司登記、商業登記或工廠登記證明文件後，再核發醫療器材商許可執照。        
第10條：申請醫療器材商登記者，其醫療器材商種類及應載明之營業項目，應依本法第九條至第十一條規定。
第11條：醫療器材商許可執照，應懸掛於營業處所之明顯位置。
第12條：本法施行前，醫療器材商已依藥事法第二十七條第一項規定登記，並取得藥商許可執照者，於本法施行後，無需重新申請登記取得醫療器材商許可執照。嗣後核准登記事項有變更者，應依本法第十三條第二項規定辦理變更登記，並重新核發醫療器材商許可執照。
第13條：本法第十三條第二項登記事項之變更，醫療器材商應自事實發生之日起三十日內，向原核准登記之主管機關申請辦理變更登記。
第14條：醫療器材商依本法第十三條第二項辦理變更登記，除遷址變更登記，應先向直轄市、縣(市)主管機關申請辦理外，其他公司組織或商業登記事項之變更，應先向商業主管機關辦妥各該變更登記。
第15條：依本法第十五條第一項規定聘僱技術人員之輸入醫療器材販賣業者，應包括醫療器材許可證所有人或登錄者，及其授權輸入者。
第16條：醫療器材商因跨直轄市、縣(市)遷移者，應辦理歇業，並向原主管機關敘明其歇業原因為遷移，其所領醫療器材許可證，得免繳銷。

醫療器材技術人員管理辦法
第2條：本辦法所定技術人員如下：：
         一、製造業者：(一)製造體外診斷醫療器材人員。(二)製造非體外診斷醫療器材人員。
二、從事輸入或維修之販賣業者：(一)輸入醫療器材技術人員。(二)維修體外診斷醫療器材人員。
(三)維修非體外診斷醫療器材人員。
同一業者聘僱前項各款技術人員，應至少一人。
第3條：製造體外診斷醫療器材技術人員，應具備下列資格之一：
        一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學工程、醫學檢驗相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並在醫療 器材製造業者從事製造相關業務一年以上。
二、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、工、醫、農相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並在醫療器材製造業者從事製造相關業務三年以上。
第4條：製造非體外診斷醫療器材技術人員，應具備下列資格之一：
        一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學工程相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並在醫療器材製造業者從事製造相關業務一年以上。
二、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、工、醫、農相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並在醫療器材製造業者從事製造相關業務三年以上。
製造具放射性之非體外診斷醫療 器材者之技術人員，除得聘僱具前項資格之一者外，亦得聘僱公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學放射相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造業者從事製造相關業務一年以上之人員。
第5條：輸入醫療器材技術人員，應具備下列各款資格：
        一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校畢業，領有畢業證書。
二、於醫療器材製造業或販賣業，從事醫療器材製造或醫療器材查驗登記文件資料準備、程序管理及送件實務相關業務一年以上。
三、最近五年內曾接受至少二十小時以上之教育訓練；其教育訓練包括下列課程：
(一)我國醫療器材相關法令。(二)醫療器材產品製造品質管理系統。(三)查驗登記文件資料準備及程序管理。(四)查驗登記送件實務。(五)醫療器材產品上市後管理。
第6條：維修體外診斷醫療器材技術人員，應具備下列資格之一：
        一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學工程、醫學檢驗相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療 器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上。
二、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、工、醫、農相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務三年以上。
三、於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務五年以上。
第7條：維修非體外診斷醫療器材技術人員，應具備下列資格之一：
        一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學工程相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上。
二、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、工、醫、農相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務三年以上。
三、於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務五年以上。
維修具放射性之非體外診斷醫療 器材者之技術人員，除得聘僱具前項資格之一者外，亦得聘僱公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學放射相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上之人員。
第11條：技術人員自製造業或販賣業者依本法第十三條第二項辦理登記之日起，每年應接受八小時繼續教育訓練；屆期未完成訓練者，應限期令其改善，屆期未改善者，直轄市、縣(市)主管機關應通知製造業或販賣業者限期辦理技術人員變更登記；屆期未辦理者，依本法第七十條第一項第一款規定處罰。
前項繼續教育訓練，包括下列課程：
一、醫療器材相關法令。
二、醫療器材品質管理。
三、醫療器材違規案例解析。
第13條：自本辦法施行之日起三年內，具有國內專科以上學校或經教育部承認之國外專科以上學校理、
工、醫、農或其他相關科、系、所或學程畢業之資格，而未符合第三條或第四條所定資格者，得擔任製造業技術人員。
自本辦法施行之日起三年內，未符合第五條、第六條或第七條所定資格者，得擔任輸入販賣業或維修販賣業技術人員。
本辦法施行滿三年之次日起，應符合本辦法所定資格，始得繼續擔任前二項技術人員。
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嘉義市販賣業醫療器材商許可執照分公司
設立申請流程


至商業主管機關辦理分公司登記



取得分公司許可登記文件後，向衛生局申請販賣業醫療器材商許可執照
申請表單取得：(1)嘉義市政府衛生局網頁表單下載(2)嘉義市政府網路 e櫃檯




送件方式：
1.親送（嘉義市政府衛生局食品藥物管理科）
2.郵寄至嘉義市政府衛生局食品藥物管理科 醫療器材商申請 收 (600嘉義市西區德明路1號) 





請備下列文件申請：
嘉義市販賣業醫療器材商執照申請書、應檢附資料查檢表及應備文件（詳如應附資料查檢表）




不符合
  文件符合
文件符合
文件符合

不符合規定

請依規補正後，再行申請
派員現場履勘
       派員現場履勘

       派員現場履勘
       派員現場履勘
       派員現場履勘
       派員現場履勘
       派員現場履勘
       派員現場履勘

  符合規定
       派員現場履勘
       派員現場履勘


核發販賣業醫療器材商許可執照 










嘉義市販賣業醫療器材商許可執照分公司 
各項變更（不含遷址）申請流程



向商業主管機關申請分公司各項變更登記核准及公文文件



向衛生局申請販賣醫療器材商許可執照分公司各項變更
申請表單取得：(1)嘉義市政府衛生局網頁表單下載(2)嘉義市政府網路 e櫃檯





送件方式：
1.親送（嘉義市政府衛生局食品藥物管理科）
2.郵寄至嘉義市政府衛生局食品藥物管理科 醫療器材商申請 收 (600嘉義市西區德明路1號)





請備下列文件申請：
嘉義市販賣業醫療器材商登記事項變更申請書、應檢附資料查檢表及應備文件（詳如應附資料查檢表）




  符合規定
不符合規定


請依規補正後，再行申請
核發販賣業醫療器材商許可執照














嘉義市販賣業醫療器材商許可執照分公司 
遷址申請流程


向衛生局申請販賣醫療器材商許可執照分公司遷址變更
申請表單取得：(1)嘉義市政府衛生局網頁表單下載(2)嘉義市政府網路 e櫃檯






送件方式：
1.親送（嘉義市政府衛生局食品藥物管理科）
2.郵寄至嘉義市政府衛生局食品藥物管理科 醫療器材商申請 收 (600嘉義市西區德明路1號)





請備下列文件申請：
嘉義市販賣業醫療器材商登記事項變更申請書、應檢附資料查檢表及應備文件（詳如應附資料查檢表）




  符合規定
核發販賣業醫療器材商許可執照
不符合
派員現場履勘
  文件符合
不符合規定


請依規補正後，再行申請









向商業主管機關申請遷址變更登記核准及公文文件








嘉義市販賣業醫療器材商許可執照分公司 
歇業申請流程

向商業主管申請歇業登記核准及公文文件



向衛生局申請販賣業醫療器材商許可執照歇業
申請表單取得：(1)嘉義市政府衛生局網頁表單下載(2)嘉義市政府網路 e櫃檯






送件方式：
1.親送（嘉義市政府衛生局食品藥物管理科）
2.郵寄至嘉義市政府衛生局食品藥物管理科 醫療器材商申請 收 (600嘉義市西區德明路1號)





請備下列文件申請：
嘉義市販賣業醫療器材商許可執照歇業申請書、應檢附資料查檢表及應備文件（詳如應附資料查檢表）




不符合規定
  符合規定

請依規補正後，再行申請
核發核准公文 
















嘉義市販賣業醫療器材商執照申請書
	醫療器材商名稱
(加蓋同名機構章)
	
	電話：
負責人(或店長)手機：

	醫療器材商地址
	嘉義市     區           路/街          

	倉庫地址
	

	營業項目
	□批發□零售□輸出□輸入□租賃□維修

	負責人
基本資料
	姓名：
	身分證字號：

	
	性別：□男       □女
	出生日期：     年     月     日

	
	戶籍地址：

	聘    請
技術人員
	姓名：
	身分證字號：

	
	性別：□男□女
	出生日期：    年    月    日 

	
	戶籍地址:

	負責人
（簽章或蓋章）
	
(委託事務所代為申請者，應檢附委託書正本)
	聯絡人：
手機/電話：

	文件領
件方式
	□文件郵寄地址(附回郵郵票及信封)：□□□
□文件親領

	規費繳納
	□郵局匯票號碼：           
□現金
	收據號碼：

	備註
	請依應檢附資料查檢表備齊申請文件
	申請日期：   年    月     日

	擬    辦
	
	批         示
	

	（本欄由衛生局承辦人員填寫）       

                      核准嘉市藥販字第MD□□□□□□□□□□號









嘉義市販賣業醫療器材商登記事項變更申請書
	醫療器材商名稱
(加蓋同名機構章)
	
	電話：
負責人(或店長)手機：

	醫療器材商地址
	嘉義市     區           路/街          

	許可
執照號碼
	嘉市藥販字第MD□□□□□□□□□□號

	變更項目
	一、□遷址            六、□負責人更名         
二、□門牌整編        七、□技術人員變更
三、□醫療器材商名稱  八、□倉庫登記
四、□營業項目        
五、□負責人變更   
(110.5.1前登記為藥品販賣業及醫療器材販賣業之藥商，若欲申請各項變更，請填寫藥商登記事項變更申請書及醫療器材商執照申請書各一份，並分別依資料查檢表檢附相關文件，經審核通過，本局核發藥商許可執照及醫療器材商許可執照各一張;110.5.1前登記為醫療器材販賣業之藥商，若欲申請各項變更，請直接填寫嘉義市販賣業醫療器材商執照申請書，依資料查檢表檢附相關文件，經審核通過，本局核發醫療器材商許可執照一張。)  

	原登記事項
	

	擬辦理變更登記事項
	

   (請註明營業項目細項)

	負責人
（簽章或蓋章）
	
(委託事務所代為申請者，應檢附委託書正本)
	聯絡人：
手機/電話：

	文件領
件方式
	□文件郵寄地址(附回郵郵票及信封)：□□□
□文件親領

	規費繳納
	□郵局匯票號碼：          
□現金
	收據號碼：

	備註
	請依應檢附資料查檢表備齊申請文件
	申請日期：   年    月     日

	擬    辦
	
	批         示
	





嘉義市販賣業醫療器材商
□停業□歇業□復業□補發□換發申請書
	醫療器材商名稱
(加蓋同名機構章)
	
	電話：
傳真：

	醫療器材商地址
	嘉義市     區           路/街

	許可
執照號碼
	嘉市藥販字第MD□□□□□□□□□□號

	
	一、□停業(每次申請期限為1年，期滿前30日內需辦理續停或復業或歇業)
    □首次停業□繼續停業：
      自民國   年   月   日起至   年   月   日止    
    停業理由（必填）：_________________________________________ 

	
	二、□復業：自民國    年    月    日起(請註明營業項目細項)

	
	三、□歇業(註銷)：自民國   年   月   日起

	
	四、□遺失補發  □毀損換發  (請註明營業項目細項)
(110.5.1前登記為藥品販賣業及醫療器材販賣業之藥商，若欲申請補發或換發，請填寫藥商補發/換發申請書及醫療器材商執照申請書各一份，並分別依資料查檢表檢附相關文件，經審核通過，本局核發藥商許可執照及醫療器材商許可執照各一張;110.5.1前登記為醫療器材販賣業之藥商，若欲申請請補發或換發，請直接填寫嘉義市販賣業醫療器材商執照申請書，依資料查檢表檢附相關文件，經審核通過，本局核發醫療器材商許可執照一張。)

	
	備註:

	負責人
（簽章或蓋章）
	
(委託事務所代為申請者，應檢附委託書正本)
	聯絡人：
手機/電話：

	文件領
件方式
	□文件郵寄地址(附回郵郵票及信封)：□□□
□文件親領

	規費繳納
	□郵局匯票號碼：           
□現金
	收據號碼：

	備註
	請依應檢附資料查檢表備齊申請文件
	申請日期：   年    月     日

	擬    辦
	
	批         示
	





嘉義市
辦理販賣業醫療器材商（分公司） 應檢附資料查檢表
醫療器材商名稱：                        申請日期： 
	
	應  備  資  料
	檢附勾選
	備註

	設立
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商執照申請書
	
	

	
	2
	營業場所交通位置圖及平面配置簡圖（位於大樓內者需檢附樓層平面圖並標記）
	
	

	
	3
	經濟部設立核准函
	
	

	
	4
	公司組織章程影本
	
	

	
	5
	股東名冊影本
	
	

	
	6
	招牌及門牌照片（需有與醫療器材商申請名稱相同之招牌，於申請設立時須檢附完成後招牌照片;門牌文字請清晰俾利辨識。) 
	
	

	
	7
	醫療器材商負責人身分證正、反影本
	
	

	
	8
	規費1,500元
	
	

	
	9
	技術人員在職證明正本
	
	

	
	10
	技術人員身分證正、反影本
	
	

	
	11-1
	醫療器材輸入業者，請檢附下列三項技術人員相關文件：(113.4.30以前得免付)
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校之畢業證書。
□於醫療器材製造業或販賣業，從事醫療器材製造或醫療器材查驗登記文件資料準備、程序管理及送件實務相關業務一年以上之工作證明文件。
□五年內接受至少二十小時之教育訓練證明文件；其教育訓練包括下列課程：
1. 我國醫療器材相關法令。
1. 醫療器材產品製造品質管理系統。
1. 查驗登記文件資料準備及程序管理。
1. 查驗登記送件實務。
1. 醫療器材產品上市後管理。
	
	

	
	11-2
	維修體外診斷醫療器材業者，請檢附下列技術人員相關文件其中一項: (113.4.30以前得免付)
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學工程、醫學檢驗相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上之工作證明文件。
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、工、醫、農相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務三年以上之工作證明文件。
□於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務五年以上之工作證明文件。
	
	

	
	11-3
	維修非體外診斷醫療器材業者，請檢附下列技術人員相關文件其中一項: (113.4.30以前得免付)
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學工程相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上之工作證明文件。
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、工、醫、農相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務三年以上之工作證明文件。
□於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務五年以上之工作證明文件。

(維修具放射性之非體外診斷醫療器材者，亦得聘僱公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學放射相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上之人員。)
	
	

	
	12
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	

	
	13
	原領有販售醫療器材藥商執照者，請繳回藥商執照
	
	


備註：
□已了解，醫療器材商登記事項之變更及自行停業、復業或歇業，應自事實發生之日起三十日內，向原核准登記之衛生主管機關申請辦理變更登記。
※文件請依順序排列並加蓋大小章，申請人：








嘉義市
辦理販賣業醫療器材商（分公司） 應檢附資料查檢表
醫療器材商名稱：                        申請日期：
	
	應  備  資  料
	檢附勾選
	備註

	遷址
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商登記事項變更申請書
	
	

	
	2
	營業場所交通位置圖及平面配置簡圖（位於大樓內者需檢附樓層平面圖並標記）
	
	

	
	3
	招牌及門牌照片（需有與醫療器材商申請名稱相同之招牌，於申請遷址時須檢附完成後招牌照片;門牌文字請清晰俾利辨識。)
	
	

	
	4
	醫療器材商負責人身分證正、反影本
	
	

	
	5
	原領「醫療器材商許可執照」正本
	
	

	
	6
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	

	
	7
	規費1,000元
	
	

	

	門牌整編
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商登記事項變更申請書
	
	

	
	2
	戶政機關核發之門牌整編證明影本
	
	

	
	3
	醫療器材商負責人身分證正、反影本
	
	

	
	4
	原領「醫療器材商許可執照」正本
	
	

	
	5
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	


備註：
□已了解，醫療器材商登記事項之變更及自行停業、復業或歇業，應自事實發生之日起三十日內，向原核准登記之衛生主管機關申請辦理變更登記。
※文件請依順序排列並加蓋大小章，申請人： 






嘉義市
辦理販賣業醫療器材商（分公司） 應檢附資料查檢表
醫療器材商名稱：                        申請日期：
	
	應  備  資  料
	檢附勾選
	備註

	醫療器材商名稱變更
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商登記事項變更申請書
	
	

	
	2
	分公司名稱變更後招牌相片
	
	

	
	3
	醫療器材商負責人身分證正、反影本
	
	

	
	4
	原領「醫療器材商許可執照」正本
	
	

	
	5
	規費1,000元
	
	

	
	6
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	

	

	負責人變更
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商登記事項變更申請書
	
	

	
	2
	新任醫療器材商負責人身分證正、反影本
	
	

	
	3
	原領「醫療器材商許可執照」正本
	
	

	
	4
	規費1,000元
	
	

	
	5
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	


備註：
□已了解，醫療器材商登記事項之變更及自行停業、復業或歇業，應自事實發生之日起三十日內，向原核准登記之衛生主管機關申請辦理變更登記。
※文件請依順序排列並加蓋大小章，申請人： 








嘉義市
辦理販賣業醫療器材商（分公司） 應檢附資料查檢表
醫療器材商名稱：                        申請日期：
	
	應  備  資  料
	檢附勾選
	備註

	營業項目變更
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商登記事項變更申請書
	
	

	
	2
	商業主管機關核准變更文件影本
	
	

	
	3
	變更後公司組織章程影本
	
	

	
	4
	醫療器材商負責人身分證正、反影本
	
	

	
	5
	原領「醫療器材商許可執照」正本
	
	

	
	6
	技術人員在職證明正本
	
	

	
	7
	技術人員身分證正、反影本
	
	

	
	8-1
	醫療器材輸入業者，請檢附下列三項技術人員相關文件：(113.4.30以前得免付)
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校之畢業證書。
□於醫療器材製造業或販賣業，從事醫療器材製造或醫療器材查驗登記文件資料準備、程序管理及送件實務相關業務一年以上之工作證明文件。
□五年內接受至少二十小時之教育訓練證明文件；其教育訓練包括下列課程：
(1) 我國醫療器材相關法令。
(2) 醫療器材產品製造品質管理系統。
(3) 查驗登記文件資料準備及程序管理。
(4) 查驗登記送件實務。
(5) 醫療器材產品上市後管理。
	
	

	
	8-2
	維修體外診斷醫療器材業者，請檢附下列技術人員相關文件其中一項: (113.4.30以前得免付)
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學工程、醫學檢驗相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上之工作證明文件。
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、工、醫、農相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務三年以上之工作證明文件。
□於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務五年以上之工作證明文件。
	
	

	
	8-3
	維修非體外診斷醫療器材業者，請檢附下列技術人員相關文件其中一項: (113.4.30以前得免付)
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學工程相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上之工作證明文件。
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、工、醫、農相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務三年以上之工作證明文件。
□於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務五年以上之工作證明文件。

(維修具放射性之非體外診斷醫療器材者，亦得聘僱公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學放射相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上之人員。)
	
	

	
	9
	規費1,000元
	
	

	
	10
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	


備註：
□已了解，醫療器材商登記事項之變更及自行停業、復業或歇業，應自事實發生之日起三十日內，向原核准登記之衛生主管機關申請辦理變更登記。
※文件請依順序排列並加蓋大小章，申請人： 










嘉義市
辦理販賣業醫療器材商（分公司） 應檢附資料查檢表
醫療器材商名稱：                        申請日期：
	
	應  備  資  料
	檢附勾選
	備註

	負責人更名
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商登記事項變更申請書
	
	

	
	2
	負責人更名證明（戶籍謄本）影本
	
	

	
	3
	醫療器材商負責人新身分證正、反面影本
	
	

	
	4
	原領「醫療器材商許可執照」正本
	
	

	
	5
	規費1,000元
	
	

	
	6
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	


備註：
□已了解，醫療器材商登記事項之變更及自行停業、復業或歇業，應自事實發生之日起三十日內，向原核准登記之衛生主管機關申請辦理變更登記。
※文件請依順序排列並加蓋大小章，申請人：












嘉義市
辦理販賣業醫療器材商（分公司） 應檢附資料查檢表
醫療器材商名稱：                        申請日期： 
	
	應  備  資  料
	檢附勾選
	備註

	技術人員變更
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商登記事項變更申請書
	
	

	
	2
	原領「醫療器材商許可執照」正本
	
	

	
	4
	醫療器材商負責人身分證正、反影本
	
	

	
	5
	技術人員在職證明正本
	
	

	
	6
	技術人員身分證正、反影本
	
	

	
	7-1
	醫療器材輸入業者，請檢附下列三項技術人員相關文件：(113.4.30以前得免付)
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校之畢業證書。
□於醫療器材製造業或販賣業，從事醫療器材製造或醫療器材查驗登記文件資料準備、程序管理及送件實務相關業務一年以上之工作證明文件。
□五年內接受至少二十小時之教育訓練證明文件；其教育訓練包括下列課程：
(1) 我國醫療器材相關法令。
(2) 醫療器材產品製造品質管理系統。
(3) 查驗登記文件資料準備及程序管理。
(4) 查驗登記送件實務。
(5) 醫療器材產品上市後管理。
	
	

	
	7-2
	維修體外診斷醫療器材業者，請檢附下列技術人員相關文件其中一項: (113.4.30以前得免付)
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學工程、醫學檢驗相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上之工作證明文件。
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、工、醫、農相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務三年以上之工作證明文件。
□於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務五年以上之工作證明文件。
	
	

	
	7-3
	維修非體外診斷醫療器材業者，請檢附下列技術人員相關文件其中一項: (113.4.30以前得免付)
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學工程相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上之工作證明文件。
□公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、工、醫、農相關科、系、所或學位學程之畢業證書，以及於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務三年以上之工作證明文件。
□於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務五年以上之工作證明文件。

(維修具放射性之非體外診斷醫療器材者，亦得聘僱公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學放射相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上之人員。)
	
	

	
	8
	規費1,000元
	
	

	
	9
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	


備註：
□已了解，醫療器材商登記事項之變更及自行停業、復業或歇業，應自事實發生之日起三十日內，向原核准登記之衛生主管機關申請辦理變更登記。
※文件請依順序排列並加蓋大小章，申請人：



嘉義市
辦理販賣業醫療器材商（分公司） 應檢附資料查檢表
醫療器材商名稱：                        申請日期： 
	
	應  備  資  料
	檢附勾選
	備註

	歇業
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商停業/歇業/復業/補發/換發申請書
	
	

	
	2
	原領「醫療器材商許可執照」正本
	
	

	
	3
	醫療器材商負責人身分證正、反影本
	
	

	
	4
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	


備註：※歇業：係指藥商不再經營。※停業：係指藥商暫時性停止經營。
□已了解，醫療器材商登記事項之變更及自行停業、復業或歇業，應自事實發生之日起三十日內，向原核准登記之衛生主管機關申請辦理變更登記。
※文件請依順序排列並加蓋大小章，申請人：













嘉義市
辦理販賣業醫療器材商（分公司） 應檢附資料查檢表
醫療器材商名稱：                        申請日期： 
	
	
	應  備  資  料
	檢附勾選
	備註

	

	遺失補發
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商停業/歇業/復業/補發/換發申請書
	
	

	
	2
	遺失切結書一份
	
	

	
	3
	醫療器材商負責人身分證正、反影本
	
	

	
	4
	規費1,000元
	
	

	
	5
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	

	

	毀損換發
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商停業/歇業/復業/補發/換發申請書
	
	

	
	2
	原領「醫療器材商許可執照」正本
	
	

	
	3
	醫療器材商負責人身分證正、反影本
	
	

	
	4
	規費1,000元
	
	

	
	5
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	


備註：
※文件請依順序排列並加蓋大小章，申請人：


嘉義市
辦理 販賣業醫療器材商（分公司） 應檢附資料查檢表
醫療器材商名稱：                        申請日期： 
	
	
	應  備  資  料
	檢附勾選
	備註

	倉庫登記
	1
	嘉義市販賣業醫療器材商登記事項變更申請書
	
	

	
	2
	醫療器材商負責人身分證正、反影本
	
	

	
	3
	倉庫交通位置圖及建物配置平面簡圖
	
	

	
	4
	招牌及門牌照片（倉庫招牌需註明醫療器材商名稱及倉庫二字;門牌文字請清晰俾利辨識。)
	
	

	
	5
	原領「醫療器材商許可執照」正本
	
	

	
	6
	規費1,000元
	
	

	
	7
	非醫療器材商負責人本人辦理，應檢附委託書正本及受委託人身分證正、反影本
	
	

	
	8
	委託物流商者，請檢附「合約書」影本及相關資料事務所代辦申請案者，請檢附委託書正本
	
	


備註：
□已了解，醫療器材商登記事項之變更及自行停業、復業或歇業，應自事實發生之日起三十日內，向原核准登記之衛生主管機關申請辦理變更登記。
※文件請依順序排列並加蓋大小章，申請人：
[bookmark: _GoBack]

	
營 業 場 所 交 通 位 置 圖

	機 構 名 稱
	                                                 

	地       址
	

	
































說明：
一、繪製簡單之平面圖。
二、位置圖應畫出營業處所之街道巷弄，並註明名稱。

	
營 業 場 所 平 面 位 置 圖 

	

































說明：
一、繪製簡單之平面圖。
二、主要設備配置圖應標示：出入口、營業場所格局、醫療器材陳列櫥櫃、辦公處所設備陳列、冰箱等比較大的設備，排列位置之簡單圖樣標示(不須依照現場比例製圖)。



遺失切結書

具切結人                                     茲向貴局申請之□藥師（生）執業執照□藥局執照□藥商許可執照□醫療器材商許可執照因遺失，故向貴局申請□變更□歇業□補發 時無法繳回，特此具結，如有不實，願負一切責任。

此致
嘉義市政府衛生局

         
藥局（商）名稱：
具切結書人簽名或蓋章：
身分證字號：
通訊地址：


         
中華民國 年 月 日


委任書


立委託書人 _____________因不克親自至嘉義市政府衛生局辦理                      ，茲委託 ____________ 君代理本人到場辦理。

       此致
嘉義市政府衛生局
委  託  人(簽名或蓋章)：
身分證字號：
地      址：
電      話：

受  託  人(簽名或蓋章)：
身分證字號：
地      址：
電      話：





中華民國 年 月 日
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