


臺中市食品藥物安全處
辦理販賣業醫療器材商（門市部/營業所）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
	臺中市醫療器材商執照設立申請書（一式兩份）
	
	

	
	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，若同址設其他公司/機構，請附樓層平面圖）
	
	

	
	3
	營業場所相片(包含：招牌、門牌、內部配置全景、外觀全棟全景、醫療器材放置區；相片須與平面配置圖對應並說明）
	
	

	
	4
	門市部/營業所藥商負責人身分證正、反面影本
	
	

	
	5
	門市部/營業所設立商業主管機關核發之公司許可文件影本及租賃合約書或其他佐證資料
	
	

	
	6
	總公司商業登記許可文件影本
	
	

	
	7
	總公司組織章程影本
	
	

	
	8
	總公司藥商執照影本
	
	

	
	9
	規費1,000元(匯票抬頭：臺中市食品藥物安全處）
	
	

	
	10
	技術人員在職證明正本
	
	

	
	11
	技術人員身分證正、反面影本
	
	

	
	12-1
	醫療器材輸入業者，應具備下列各款資格，請檢附下列技術人員相關文件：
□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。
	
	

	
	12-2
	維修體外診斷醫療器材業者，應具備下列資格之一，請檢附下列技術人員相關文件： 
□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醫學工程、醫學檢驗相關科、系、所或學位學程之畢業證書，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，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。
	
	

	
	12-3
	維修非體外診斷醫療器材業者，應具備下列資格之一，請檢附下列技術人員相關文件：
□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醫學工程相關科、系、所或學位學程之畢業證書，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，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。)
	
	

	
	13
	事務所代辦申請案者，請檢附委託書正本
	
	


備註：


[bookmark: _GoBack]※文件請依順序排列並加蓋大小章，申請人： 
                                     1                  醫療器材/門市部.營業所

