
醫療器材商籌設、設立、變更、停復歇業應備文件 110.5.1 修訂 
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籌設 ◆註 1 ◆ ◆ ◆ ◆註 4 ◆ ◆  ◆  ◆   ◆ ◆ 

設立 ◆註 1 ◆ ◆ ◆ ◆註 4 ◆ ◆ ◆註 6   ◆  1500 ◆ ◆ 

變更負責人

(註 5) 
◆ ◆     ◆   ◆  ◆ 1000 ◆ ◆ 

變更地址 ◆ ◆ ◆ ◆ ◆  ◆    ◆ ◆ 1000 ◆ ◆ 

變更名稱 ◆ ◆     ◆   ◆  ◆ 1000 ◆ ◆ 

負責人改名 ◆ ◆        ◆  ◆ 1000 ◆ ◆ 

停業、歇業 ◆ ◆     ◆     ◆  ◆ ◆ 

復業 ◆ ◆ ◆ ◆ ◆  ◆    ◆   ◆ ◆ 

備註： 

1. 新設立公司、商行或新增營業項目，需先辦理籌設，再辦理設立。 

2. 按法規定醫療器材商經營維修、製造、輸入項目需提供技術人員資料登入，詳細請參閱醫療器材商技術人員登記應備妥文件。 

3. 醫療器材商設立地點土地使用分區若屬工業區，須檢附本府經發局工業輔導科、南科管理局、加工出口區或軟體園區設立許可

文件。 

4. 建築物屬六樓以上之供公眾使用之集合式住宅，原則上不可設立醫療器材商，除非該醫療器材商設立空間具備獨立出入口可連

通至 1 樓人行道或走廊(非住宅中庭)，始能設立醫療器材商。 

5. 一般商號變更負責人應辦理歇業再辦理設立。 

6. 公司或商業以外之機構、學校、法人或團體，其目的事業主管機關依本法第 13 條第 4 項出具之同意函，替代公司或商業登記

證明文件辦理醫療器材商設立。 

7. 已有醫療器材商之業者設立於百貨公司免建物使用執照，惟須檢附百貨公司同意書等相關文件。 


