114年7月1日適用

	醫療器材商名稱
	
	
	電話:

手機:

	（填寫手機號碼即可體驗新北市政府簡訊告知辦理進度之服務）

	醫療器材商機構EMAIL:

	負責人
	姓名
	
	
	出生日期
	
	身份證字號
	

	
	戶籍地址
	

	技術人員
	姓名
	
	
	出生日期
	
	身份證字號
	

	
	學校
	
	科系
	
	從業經歷
	年

	原領執照字號
	      醫器/藥販、製字第         號(設立免登記) 

	營業地址
	

	倉庫地址
	

	登記項目

(擇一)
	販賣業

□
	□批發 □零售 □輸入 □輸出 □租賃
□維修(□體外診斷醫療器材□非體外診斷醫療器材)


	
	製造業

□
	□製造 □包裝 □貼標 □滅菌 □最終驗放 □設計
(□體外診斷醫療器材 □非體外診斷醫療器材)

	申請事項
	□設立 □變更 □停業 □歇業 □復業 □補發 □換發

	
	變更前:

	
	變更後:

	□已自行確認申請地址、處所及用途符合建物、土地、消防及環保等相關法規規範。

	審查結果
	□核發   □補發   □換發
         新北府    醫器販、製字第                 號
□繳銷   北府（縣）醫器/藥 販、製字第             號

□停業：自   年  月  日至  年   月  日止，共     個月

 (※申請停業者請填入上述之起訖時間，每次以一年為限。)

□復業(※申請復業者請附停業之公文)

	備註
	

	承辦人
	科室主管
	主任秘書
	副局長
	局長

	
	
	衛生所主任(代行)

	
	
	


醫療器材商設立(變更)登記申請書     年   月   日
應備證件說明
1. 醫療器材商設立(變更)登記申請書【(民)表一】(若以郵寄方式申請，請在文件上蓋公司大小章)。
2. 負責人身分證正反面影本1份(若以郵寄方式申請，請在文件上蓋公司大小章)。
3. 負責人私章、公司章及技術人員章。
4. 公司章程及股東名冊(非公司組織者免附)(若以郵寄方式申請，請在文件上蓋公司大小章)。
5. 公司變更登記事項表(驗後發還)及影本1份(非公司組織者免附)。
6. 商號登記表(非商號免附)。
7. 目的事業主管機關同意函(有公司登記或商業登記者免附)。
8. 醫療器材商營業場所位置圖暨設備略圖【(民)表二】(若以郵寄方式申請，請在文件上蓋公司大小章)。
9. 醫療器材商設立/變更登記申請查核表【(民)表三】。(醫療器材製造業免附)(若以郵寄申請，請在文件上蓋上公司大小章)。
10. 委託書、代理人身分證明正本(驗後發還)及正反面影本1份(限非本人親自辦理者)。
11. 技術人員身分證正反面影本1份(非醫療器材製造業、從事輸入或維修之醫療器材販賣業免附)。
12. 技術人員學歷證明正反面影本1份(非醫療器材製造業、從事輸入或維修之醫療器材販賣業免附)。
13. 技術人員在職證明1份(非醫療器材製造業、從事輸入或維修之醫療器材販賣業免附)。
14. 技術人員經歷證明文件1份(非醫療器材製造業、從事輸入或維修之醫療器材販賣業免附)。
15. 工廠登記證相關資料影本(非醫療器材製造業免附)。
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印








(民)衛食藥24-(民)表一

