附件1

大型医用设备配置许可管理目录 
（2018年）

 
　　甲类（国家卫生健康委员会负责配置管理） 
　　一、重离子放射治疗系统 
　　二、质子放射治疗系统 
　　三、正电子发射型磁共振成像系统（英文简称PET/MR） 
　　四、高端放射治疗设备。指集合了多模态影像、人工智能、复杂动态调强、高精度大剂量率等精确放疗技术的放射治疗设备，目前包括X线立体定向放射治疗系统（英文简称Cyberknife）、螺旋断层放射治疗系统（英文简称Tomo）HD和HDA两个型号、Edge和Versa HD等型号直线加速器。 
　　五、首次配置的单台（套）价格在3000万元人民币（或400万美元）及以上的大型医疗器械 
　　乙类（省级卫生健康委员会负责配置管理） 
　　一、X线正电子发射断层扫描仪（英文简称PET/CT，含PET） 
　　二、内窥镜手术器械控制系统（手术机器人） 
　　三、64排及以上X线计算机断层扫描仪（64排及以上CT） 
　　四、1.5T及以上磁共振成像系统（1.5T及以上MR） 
　　五、直线加速器（含X刀，不包括列入甲类管理目录的放射治疗设备） 
　　六、伽玛射线立体定向放射治疗系统（包括用于头部、体部和全身） 
　　七、首次配置的单台（套）价格在1000—3000万元人民币的大型医疗器械
附件2
乙类大型医用设备配置许可

申  请  表
设 备 名 称                              
申 请 单 位                     （盖章） 
所 在 州（市）                           
填   表  人                               

联 系 方 式                               

填 报 日 期        年      月      日
云南省卫生健康委员会  制
填  表  说  明
1.申请单位应当如实、完整填报本表。
2.申请单位是医疗机构的，“申请单位全称”、“法定代表人（主要负责人）”、“申请单位地址”按照《医疗机构执业许可证》填写，“编制床位数”填写取得《医疗机构执业许可证》时核准的床位数。
3.“所有制性质”包括全民、集体、私营、股份制等，按照《医疗机构执业许可证》填写。
4.“举办主体”分为县办、市办、省办、中央部门办、国有或集体企事业单位办、乡镇卫生院和社会办医院。
5.“经营性质”分为非营利性、营利性，按照《医疗机构执业许可证》填写。
6.申请单位是医疗机构的，“评审等级”按卫生健康行政部门核定等级填写。
7.“组织机构代码（或统一社会信用代码）”是指用于法人和其他组织身份识别的唯一代码。
8.申请单位是医疗机构的，“上一年门急诊人次”、“上一年住院人数”、“ 上一年肿瘤病人收治数”、“ 上一年手术量”、“上一年放射治疗患者收治数”、“上一年肿瘤病人放射治疗例数”、“ 上一年总收入”、“ 上一年总支出”均填报上一年度数据。
9.申请单位为医疗机构的，“医疗安全情况”填写过去2年内发生的一级、二级医疗事故的数量和具体情况，若无，则填写“无”。
10.“申请配置设备名称” 填写申请配置设备的中文和英文名称，“主要性能和用途”填写申请配置设备的性能和用途，“资金来源”填写财政资金和自筹资金数额等。
11.“可行性研究”论述申请配置设备的必要性和依据、申请配置设备的技术发展前景、技术先进性、产品可靠性、质量安全性、在临床和科研工作中的作用、项目投资分析、申请配置设备需要的主要临床和技术人员情况、学科队伍建设、申请配置设备预期使用情况、社会效益和经济效益分析等。可另附页。
12.“申请单位功能定位”按照申请单位所承担的医疗、科研、教学等任务实际情况填写，一般分为：一是提供所在省域内常见病、多发病诊疗，体检等基本医疗服务；二是提供省域内急危重症、疑难病症诊疗和专科医疗服务，人才培养；三是区域医疗中心，提供跨省疑难危重症诊疗和专科医疗服务，承担人才培养、医学科研等任务和技术支撑，带动区域医疗服务发展和整体水平提升；四是国家医学中心，承担全国层面疑难危重症诊断与治疗、高层次医学人才培养、高水平基础医学研究、相关疾病诊疗标准制定、相关专业技术研发等；五是社会办医疗机构等。
13.“申请单位临床使用需求”主要包括：一是满足常见病、多发病诊疗服务需求或主要用于常规体检；二是满足急危重症、疑难病症诊疗和专科医疗服务的特殊需求；三是满足省部级科研及医学人才培养需求；四是满足国家重大科研及高层次医学人才培养、高水平基础医学研究、相关专业技术研发等需求。
14.“设备所需技术条件” 主要包括申请设备相关的科室设置、工作基础、质控体系、应急救治能力、相关的国家级和省部级重点学科、重点专科、科研课题和成果等情况，具体参照相应设备的配置标准填写。
15.“设备所需配套设施” 主要包括申请设备所需的场地、基础设施、防护设施、设备安装条件等情况，具体参照相应设备的配置标准填写。
16.“专业技术人员资质、能力情况” 主要包括相关专业技术人员的配置、学历、职称、数量、工作经历、接受专业培训等情况，具体参照相应设备的配置标准，并填写附表《申请配置设 备使用人员资质能力信息表》。

17.“省级以下卫生健康行政部门审查意见”，由医疗机构主管卫生健康部门审查上报。
	一．申请单位基本情况

	申请单位全称
	
	法定代表人
（主要负责人）
	

	所有制性质
	
	举办主体
	

	经营性质
	
	评审等级
	

	申请单位地址
	

	组织机构代码（或统一社会信用代码）
	
	编制床位数
	

	上一年门急诊人次数
	
	上一年住院人数
	

	上一年手术量
	
	上一年肿瘤病人收治数
	

	上一年放射治疗患者收治数
	
	上一年肿瘤病人放射治疗例数
	

	上一年总收入
	
	上一年总支出
	

	医疗安全情况
	

	二、申请配置设备情况       

	申请配置设备名称
	

	主要性能
和用途
	

	资金来源
	

	可行性研究
	

	三、申请单位功能定位

	

	四、申请单位临床使用需求

	

	五、设备所需技术条件

	

	六、设备所需配套设施

	

	七、专业技术人员资质、能力情况

	   

	八、申请单位签章
本人代表申请单位承诺所有提供材料均真实、准确、有效。如有虚假材料，愿承担一切法律责任与后果。
申请单位法人（主要负责人）签名：                盖章
                                             年  月  日

	九、省级以下卫生健康行政部门审查意见

	县市区卫生健康行政主管部门意见

盖章   

年  月  日
	州市级卫生健康行政主管部门意见

盖章    

年  月  日 


	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	申请配置乙类大型医用设备使用人员资质能力信息表
使用单位（公章）：

	序号
	姓名
	所在科室
	专业
	学历
	职称
	执业医师证号
	执业注册地点
	相关培训经历
	相关工作经历
	其他资质

	1
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	2
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	3
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	4
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	5
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	6
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	7
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	8
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	9
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	10
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	11
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


说明：“其他资质”包括但不限于《大型医用设备上岗合格证》、《医用设备使用人员业务能力考评成绩合格证明（证）》等。

附件3

乙类大型医用设备配置
信息登记表
设  备  名  称                               
申  请  单  位                       （盖章）
所  在  州（市）                             
填    表    人                               
联  系  方  式                               
填  报  日  期        年      月      日
云南省卫生健康委员会  制
填  表  说  明
1.申请单位应当如实、完整填报本表。
2.“申请单位全称”、“法定代表人（主要负责人）”、“所有制性质”、“组织机构代码（或统一社会信用代码）”、“许可设备名称”、“设备配置地址”、“阶梯配置机型”据实填写，“获得配置许可日期”、“配置许可证编号”由省卫生健康委填写。
3.“具体型号”填写设备的详细型号。
4.“产地”分为“本国企业境内生产”（指由中方独资或中方控股企业在境内生产）、“外资企业境内生产”（指外资企业在境内设厂生产）、“国外进口”（指在境外生产并通过海关报关进入我国）。
5.“生产企业”填写设备生产企业名称。
6.“产品序列号”是指由生产企业编制的设备唯一编码。在设备标签中，名称为产品序列号或SN码。
7.“采购金额”按采购合同填写相应币种的购置金额。如为除美元和人民币以外其他币种，按购买时汇率折算成人民币。 
8.“出厂时间”为设备出厂时间，填报至年。
9. “合同签订日期”指医疗器械使用单位与设备供应方签订具备法律效力合同的具体日期。 
10.“装机日期”填写设备完成安装验收的具体时间。
	一．申请单位基本信息

	申请单位全称
	
	法定代表人
（主要负责人）
	

	所有制性质
	
	组织机构代码（或统一社会信用代码）
	

	申请单位地址
	

	二、配置设备信息

	许可设备名称
	

	设备配置地址
	

	阶梯配置机型
	
	具体型号
	

	产地
	
	生产企业
	

	产品序列号
	
	采购金额
	

	合同签订日期
	年　月　日
	出厂时间
	年

	装机日期
	年　月　日
	获得配置许可日期
	年　月　日

	配置许可证编号
	

	三、申请单位签章
申请单位法人（主要负责人）签名 ：             

                                                 单位公章
                                              年  月  日


附件4
乙类大型医用设备配置许可证

信息变更申请表

设  备  名  称                               
申  请  单  位                      （盖章） 
所  在  州（市）                             
填    表    人                                

联  系  方  式                                 
填  报  日  期        年      月      日
云南省卫生健康委员会   制
填  表  说  明
1.申请单位应当按照变更事项如实、完整填报本表。
2.申请单位按照变更项目内容选择“申请变更信息项目”中相应内容填写。
3.“设备名称”、“配置许可证编号”、“阶梯配置机型”按照《乙类大型医用设备配置许可证》填写。
4.“具体型号”填写设备的详细型号。
5.“生产企业”填写设备生产企业名称。
6.“产品序列号”是指生产企业编制的设备唯一编码。在设备标签中，名称为产品序列号或SN码。
7.“出厂时间”填报至年。
8.“采购日期”填写签订采购合同的日期。
9.“采购金额”按采购合同填写相应币种的购置金额。如为除美元和人民币以外其他币种，按购买时汇率折算成人民币。
10.“装机日期”填写设备完成安装验收的具体时间。
	一、配置乙类大型医用设备基本信息

	设备名称
	
	配置许可证编号
	

	具体型号
	
	阶梯配置机型
	

	生产企业
	
	产品序列号
	

	出厂时间
	
	采购日期
	

	采购金额
	
	装机日期
	

	二、申请变更信息项目

	（一）申请单位名称变更

	原名称：      
	现名称：

	（二）设备配置地址变更

	原地址：
	现地址：

	（三）申请单位统一社会信用代码证（或组织机构代码证）变更

	原名称：
	原编号：

	现名称：
	现编号：

	（四）申请单位法定代表人/主要负责人变更

	原法定代表人/主要负责人：
	现法定代表人/主要负责人：

	（五）申请单位所有制性质变更

	原所有制性质：
	现所有制性质：

	三、云南省卫生健康委员会审核意见
（盖章) 
年   月   日  


附件5

乙类大型医用设备配置许可证

补办申请表

申  请  单  位                      （盖章） 
所  在  州（市）                             
填    表    人                                 

联  系  方  式                                  

填  报  日  期         年      月      日
云南省卫生健康委员会   制
填  表  说  明
1.申请单位应当按照补办事项如实完整填报本表。
2.“申请补办配置许可证事项原因”在相应的选项中选择。
3.“设备名称”、“配置许可证编号”、“阶梯配置机型”按照《乙类大型医用设备配置许可证》填写。
4.“具体型号”填写设备的详细型号。
5.“生产企业”填写设备生产企业名称。
6.“产品序列号”是指生产企业编制的设备唯一编码。在设备标签中，名称为产品序列号或SN码。
7.“出厂时间”填报至年。
8.“采购日期”填写签订采购合同的日期。
9.“采购金额”按采购合同填写相应币种的购置金额。如为除美元和人民币以外其他币种，按购买时汇率折算成人民币。
10.“装机日期”填写设备完成安装验收的具体时间。
	一、乙类大型医用设备基本信息

	设备名称
	
	许可证编号
	

	具体型号
	
	阶梯配置机型
	

	生产企业
	
	产品序列号
	

	出厂时间
	
	采购日期
	

	采购金额
	
	装机日期
	

	二、申请补办配置许可证事项原因

	我单位因以下               事项，申请补办乙类大型医用设备配置许可证。
1. 乙类大型医用设备配置许可证正本遗失；
2. 乙类大型医用设备配置许可证副本遗失；
3. 乙类大型医用设备配置许可证正本、副本均遗失；
4. 乙类大型医用设备配置许可证正本损坏；
5. 乙类大型医用设备配置许可证副本损坏；
6. 乙类大型医用设备配置许可证正本、副本均损坏。


	三、云南省卫生健康委员会审核意见

（盖章)     
年   月   日  






