	製造業醫療器材商　申請書

	名稱
	
	藥商電腦編碼
	本欄由衛生局承辦人填寫

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	電話
	手機:
室話:
	營業地址
	　　　縣     市     村（里）     路   段
    巷   號　  樓

	製造
項目
	□製造 □設計 □包裝 □貼標 □滅菌 □最終驗放

	項目
	姓名
	身分證字號
	出生

年月日
	戶籍地址
	備註

	負

責

人
	
	
	
	
	

	聘

請

技
術

人

員
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	申請人（簽章）
民國   年   月   日

	審查意見
	核 准 □花縣醫器□花縣藥製 字第            號

	衛  生  局                                         縣     長


花蓮縣衛生局醫療器材商申請應檢附文件
＊郵寄相關證書請檢附填妥收件人之回郵信封
	醫療器材商執照申請
1.申請書
2.營業地址、場所、儲存醫療器材之倉庫設備略圖，並於設備略圖標示清楚 
3.負責人身分證影印本
4.技術人員應檢附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、農等相關科系畢業之學歷證明影本、身分證正反面影本及在職證明各1份 (載明到職日期及從事製造相關業務年資)。
5.醫療器材項目表
6.工本執照費:醫療器材商1500元
7.公司登記、公司組織章程 或(工商業登記證明文件)

8.製造業應檢附工廠登記證明文件
9.新設立公司者得先申請籌設許可
10.建築物合法證明(例：使用執照或房屋稅繳費證明)、非屋主請檢附租約/授權契約

11.委託辦理者請附委託書及受委託者身分證正反面影本。

12.申請書及所附文件須蓋大小章。
	醫療器材商停、歇、復業
1.申請書(蓋公司大、小章)
2.負責人身分證影印本

3.原醫療器材商許可執照正本
4.同時辦理技術人員離職(身份證影本、離職證明。


	醫療器材商(醫療器材販賣業)通訊交易通路登記

	許可證有效期間展延申請書
1.申請醫療器材許可證有效期間展延公文

2.申請書

3.展延附冊

4.醫療器材許可證影本

5.製造業藥商許可執照影本


醫療器材商營業之場所暨設備略圖

	名稱
	

	營 業 地 址
	   

	※說明：營業場所位置圖，應畫出營業處所之街道巷弄、並註明名稱。

	※說明:醫療器材販賣業需設置專區，並於設備略圖標示清楚。


※本設備略圖內容與現場相符，特此具結。
  具結藥局(商)及負責人大小章:
	※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ 

	受

檢

機       構
	名稱
	
	負

責   人
	姓名
	

	
	地址
	
	
	性別
	□男 □女

	
	電話
	
	
	出生日期
	

	
	證照
	
	
	身分證號
	

	機構  類別
	· 醫院    □西醫診所   □牙醫診所    □中醫診所

· 藥局    □西藥販賣業 □中藥販賣業  □醫療器材販賣業

· 國術館  □民俗療法   □超商        □大賣場

□美容業   □攤販       □其他                                

	稽    查    現    場    紀    錄    事    項
	

	備註：本表查填項目均與事實相符且受檢機構並無任何財物損傷短少情形

	受檢機構人員簽章
	
	檢查人員簽章
	

	
	
	檢查日期
	年    月    日

	·  經查符合規定，准予開業（變更日）
	承辦人員簽章
	


花蓮縣衛生局   藥物（商）業務檢查現場紀錄表
醫療器材商:            (大小章)   醫療器材項目表
	名稱
	等級
	醫療器材許可證字號

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


