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正  本
檔  號 :

保存年限 :

臺北市政府衛生局 函
lUUUU1

臺北市 中正區開封街 1段 lU5號4樓之9

受文者 :台北市醫療器材商業同業公會

發文日期 :中 華民國l15年 4月 η 日

發文字號 :北市衛食藥字第1153U9”巧 1號

速別 :普通件

密等及解密條件或保密期限 :

附件 :宣 導單1份

地址 :11U2解 臺北市信義區市府路
l號 1樓東南區

承辦人 :黃翎

電話 : 199Ⅸ外淠除
°
●U2-272U8889)

車象7U72

傳真 :U2-2砲“”l

電子信箱 :bbU523@gUv.taΦ 南

主旨 :為辦理l15年度藥商 (局 )、 醫療器材商普查作業 :請轉

知所屬會員配合普查相關事宜 ,詳如說明段 ,請查照 。

說明 :

一 、依據本局 115年度藥商 (局 )、 醫療器材商普查計畫辦理

二 、普查期程及內容 :

(一 )普查日期 :即 日起至115年 11月 ” 日 (五 )止 。
(二)普查人員 :本局及受託單位普查人員 (受託單位 :社團

法人臺北市樂活健康促進協會)。

(三 )普查內容 :

1、 藥商及醫療器材商基本資料核對 ,確認商業登記項

目 (機構名稱 、負責人 、地址 、營業項目等)與藥
商 、醫療器材商許可執照記載項目是否相符 。若有

異動 ,藥商應於事實發生之日起 15日 內 、醫療器材

一
 商應於事實發生之日3U日 內向本局申請變更 。
﹉ 2、 藥商 (局 )藥事人員執行業務情形 。

＿3(宣導公共衛生業務事宜。   
﹉

(四 )依據藥事法第”條規定 :「 直轄市 、縣 (市 )衛生主管
機關應每年定期辦理藥商及藥局普查。藥商或藥局對於

前項普查 ,不得拒絕 、規避或妨礙 。┘同法第艸條規定

略以 :「違反.‥第刀條第2項⋯規定⋯處新臺幣2萬 元以

︙

︙

石
小

第1頁 共2頁



上1U萬 元以下罰鍰

:「 藥商許可執照

顯位置 。」
(五)依據醫療器材管理法第“條規定 :「 直轄市 、縣 (市 )

主管機關應至少每2年辦理醫療器材商普查 ;醫療器材

商不得規避 、妨礙或拒絕 。┘同法第71條規定 :「 有下

列情形之一者 ,處新臺幣2萬 元以上5U萬 元以下罰鍰⋯

八 、違反第兒條規定 ,規避 、妨礙或拒絕普查.‥ ┘ ,另

依同法施行細則第11條規定 :「 醫療器材商許可執照 ,

應懸掛於營業場所之明顯位置 。┘

三 、藥學倫理規範第43條 :「 藥師不以誇大不實之廣告或不

正當之方法招徠病人或民眾或促銷藥物 。┘勿以領藥送

贈品 ,倘違反藥學倫理規範或其他業務上不正當之行為

者 ,依藥師法第21條規定移付懲戒 。

四 、請貴會協助轉知所屬會員普查期程及查核重點 ,另 提醒

切勿以贈品或優惠方式招徠購買 、調劑藥品 ,以 維護藥

事專業形象及民眾用藥安全 。

正本 :台 北市西藥商業同業公會 、台北市西藥代理商業同業公會 、臺北市藥師公會 、臺

北市藥劑生公會 、台北市中藥商業同業公會 、台北市醫療器材商業同業公會 、台

北市儀器商業同業公會

副本 :社團法人臺北市樂活健康促進協會

。
 
 
 
 

、

」 ,另依同法施行細則第14條規定

藥局執照 ,應懸掛於營業處所之明

籇
:

案依分層負責規定授權人員
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一 、藥 事 法第 27條規 定 ,藥商登記 事項 如有變 更 (藥商名稱 、負責 人 、地址 、營業項 目 、其
他應 行登記事項 )或停業 、歇業情形 ,應於 15日 內 向衛 生局辦理藥 商變 更登記 。

二 、藥 事 法第 28條規 定 =「 西藥 販 賣業者 之藥 品及 其 買賣 ,應由專任 藥 師駐 店 管理 。但 不
售賣麻醉藥 品者 ,得由專任藥劑生為之 。」

三 、藥 事法 第 3。項規 定 :「 藥 商聘 用之藥 師 、藥 劑 生或 中醫 師 ,如有解 聘或 辭聘 ,應即 另
耳甹 。 」

四 、藥 事法第 33條規 定 =「 藥 商僱 用之 推銷 員 ,應由該業者 向當地之直轄市 、縣 (市)衛生主
管機 關登 記 後 ,方准 執行 推銷 工作 。」請 至食 品藥 物 業 者 登 錄 平 台 (網址 :h社 pV/faderl＿
book.fda.gov.tw/)量望全彔。
藥事法第 49條規定 =「 藥 商不得買賣來源不明或無藥 商許可執照者之藥品 。」
藥事法第 6-1條第 1項規定 =「 經 中央衛生主管機關公告類別之藥品

,其販賣業者或製
一

＿
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馫 奕 寢 蠡 盪       省 去 藥 優 良 運 銷 準 則

一

(GDP),並經 中央衛 生主管機 關檢查 合格 ,取得西藥優 良運銷 許 可後 ,始得為 之 。西藥
運銷 許可記載事項有變 更者 ,應向衛生福利部食 品藥物管理署 申請變 更 。

八 、領 有 管制藥 品登 記 證者 ,管制 藥 品登 記 證 之登 記 事項 變 更 時 ,請依 管制 藥 品管理條例
第 16條第 3項 、管制藥 品使 用執 照與登記證核發 及管理辦法第 13條之規定 ,於事實發生
之 日起 15日 內辦 理 變 更登記 ;另 申請歇業 或停業 時 ,應依 管制 藥 品管理 條例 第 3U條 、
管制藥 品使 用執 照與登記證核發及管理辦法第 16條 、第 17條之規定辦理 。

九 、藥 學倫 理規 範 第 43條 :「 藥 師不以 誇大 不 實之 廣 告或 不 正 當之 方法 招徠病 人或 民 眾或
促銷 藥 物 。」勿以領 藥 送贈 品 ,倘違 反藥 學倫 理 規 範 或 其他業 務 上不 正 當之行 為 者 ,

依藥 師法第 21條規定移付懲戒 。
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醫 療 器 材 管 理 法 第 13條規 定 ,醫療 器 材 商登 記 事項 如有 變 更 (醫療 器 材 商名 稱 、負 責
人 、地址 、營業項 目 、其他應 行登記事項 )或停業 、歇業情形 ,應於 3U日內 向衛 生局辦
理變 更登記 。
醫 療 器材 管理 法 第 15條 :「 醫療 器材 製 造業 者 及 從 事 輸 入或 維修之販 賣業 者 ,應⋯聘
僱技術人 員 。」
醫療器材技術人 員管理辦 法第 11條規定 =「 每年應接 受 8小時繼續教育訓練 。」課程 包
括 :醫療 器 材相 關法令 、醫療 器 材 品質 管理 、醫療 器 材 違規 案例 解析 等 (自登 記 醫療
器材技術 人 員之 日起 算 1年 )。
醫療 器材 管理 法 第 1了條規 定 :「 醫療 器 材 商不 得購 入或 承租未 經 查驗 登 記 、登錄 或 非
醫療器材 商供應 之醫療器材 。」
醫療 器材 管理 法 第 19條規 定 :「 經 中央 主管機 關公 告一定風 險等級 之 醫療 器材 ,醫療
器 材 商及 醫 事機 構 應 建 立 與 保存 產 品直接 供應 來 源及 流 向之資 料 。經 中央 主 管機 關公
告之 品項 ,前項建立及保存 之資料應 向 中央主管機 關 申報 。」
醫療 器材 管理 法 第 25條規 定 :「 製 造 、輸 入 醫療 器材 ,應向 中央 主管機 關 申請查 驗 登
記 ,經核 准發 給 醫 療 器材 許 可證後 ,始得為 之 。但 經 中央 主 管機 關公 告 之 品項 ,其製
造 、輸 入應 以登錄 方式為之 。」

邊畫產主才目屠司先去大見言青至這畫北┐汀正反π寺得奇±污尋厏旨刑罔(httpsV/hea︳ th.gov.ta:pe:′ ) 〔崔罫蛋尋>
主題專區 >食品藥物化粧品 >臺北市政府衛生局食藥粧法規宣導 〕查詢 。
依 商業團體法第 12條第 1項規定 ,同一區域內 ,依公 司法或 商業登記法取
得登記證照之公營或民營商業之公 司 、行號 ,均應於開業後 〢固月內 ,加
入該地 區 商業 同業 公會 為會 員 ;其兼 營 2業以 上 商業者 ,至少應 選
擇 1業加 入該業 商業 同業公會為會 員 。
、為 簡政便 民 ,本局 建 置 「藥 商(局 )、 醫療器 材 商普查 管理 系統 」 ,

將採逐年分批辦理線 上普查 ,屆時請於期 限內登 入該系統完成普查
登錄 ,未於期 限內完成者 ,將至現場執行實地 普查作業 。

巒 臺北市政府衛生局㎏〞關〡山您 團

臺北市政府衛生局●●5年
〔局 〕、醫療器材商宣導事項
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其他 宣導事項




