新北市政府辦理醫療器材商設立登記申請標準作業流程說明
	作  業

階  段
	作業流程
	步     驟      說       明
	作業期限/權責機關

	申請階段
	1.
民眾申請
	民眾於辦公時間內(週一至週五：八時至十八時)由本人(或委託代理人)赴營業場所所在地衛生所送件，或郵寄申請資料至所在地衛生所辦理。
	立即辦理/衛生所

	審核階段
	2.1
文件是否齊全
	收件窗口查核所有應附文件是否完整：

1、 醫療器材商設立(變更)登記申請書【(民)表一】。

2、 負責人身分證影本正反面一張。
3、 負責人私章、公司章。
4、 公司章程及股東名冊(非公司組織者免附)。
5、 公司或商號之設立核准函文或證明文件且需有醫療器材之營業項目。(新設立之公司或商號需檢附)
6、 公司章程及股東名冊或商號已存在之證明文件，且需有醫療器材之營業項目。
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】。
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)
	立即辦理/衛生所

	審核階段
	2.1

文件是否齊全
	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、 技術人員身分證影本正反面一張(非製造醫療器材、輸入醫療器材或維修醫療器材者免附)。

12、 技術人員學歷證明影本正反面一張及經歷證明一份(非製造醫療器材、輸入醫療器材或維修醫療器材者免附)。

13、 技術人員在職證明1份(非製造醫療器材、輸入醫療器材或維修醫療器材者免附)。

14、 工廠登記證相關資料影本(非製造業免附)。
	立即辦理/衛生所

	
	2.2

於期限內補件完成
	文件不齊全者，衛生所以電話或電郵公文通知申請者，於期限內補件完成。
	7天/

申請者

	
	2.3退件
	申請者若未能於期限內補件或改善完成，衛生所將函復不符規定原因，本案簽辦理完成。
	1天/

衛生所

	
	3.1
審查
	衛生所於收件後就醫療器材商設立(異動)申請查核表【(民)表三】於表格內勾選是否同址設立，並將其申請之資料傳真至衛生稽查科作書面審查後核章回傳，倘有特殊情況(如倉庫)則會現場勘查。經書面審查或現場勘查不合格者，衛生稽查科以電話或電郵通知業者限期內改善後，由衛生稽查科複審/查是否合於規定。
	4天/
衛生局

	
	3.2退件
	衛生稽查科審查不合格者，衛生所將函復不符規定原因，本案簽辦理完成。
	1天/
衛生所

	結果回復階段
	4.
登錄建檔
	衛生所將合格者基本資料輸入衛生福利部食品藥物管理署醫療器材商登記系統予以建檔並製作執照。
	1天/
衛生所

	
	5.繳費
	申請者至所在地衛生所繳交行政規費新臺幣壹仟五佰元。
	1天/
衛生所

	
	6.領照
	衛生所依據申請營業項目發照：
核發製造業醫療器材商許可執照。

核發販賣業醫療器材商許可執照。
	

	
	7.申請案
  件存檔
	發照或未通過申請將原檔案留存。
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