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附件 2

甲类大型医用设备配置许可申报须知

一、注意事项

（一）符合《中华人民共和国行政许可法》《医疗器械

监督管理条例》《大型医用设备配置许可管理目录（2023年）》

《大型医用设备配置与使用管理办法（试行）》《甲类大型

医用设备配置许可管理实施细则》《关于发布“十四五”大型

医用设备配置规划的通知》等文件要求。

（二）对照甲类大型医用设备配置许可评审标准中“申请

材料”要求，登录大型医用设备配置与使用监督管理信息系统

（网址：http://dxsb.nhc.gov.cn），逐项填写《甲类大型医用

设备配置许可申请表》内容，并上传相应材料（PDF格式）。

（三）纸质申请材料除《甲类大型医用设备配置许可申

请表》中明确要求盖章的页面外，其他应当逐页加盖申请单

位公章或法定代表人印章（签字）。申请材料页数较多不便

逐页加盖印章时，也可采用加盖骑缝章的形式。申请材料如

有更正，须在更正处由申请单位加盖单位公章或法定代表人

印章（签字）确认。

（四）专家评审。专家评审分为两个环节，申请单位先

进行现场答辩，答辩约 20分钟（情况介绍 10分钟，答辩 10

分钟），现场答辩后专家集中评审。请申请单位做好答辩准
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备，通过国家卫生健康委政务大厅形式审查的申请单位可及

时登录大型医用设备配置与使用监督管理信息系统（网址：

http://dxsb.nhc.gov.cn）查询相关信息。

（五）按照规定，申请重离子质子放射治疗系统须具备

5 年内完成采购和安装的条件；高端放射治疗设备须具备 2

年内完成采购和安装的条件。

二、申请单位还需提供以下说明材料

（一）落实医改要求，满足人民群众多层次、多样化健

康服务需求情况。

（二）甲类大型医用设备运行保障措施和资金来源、运

营以及收益分配情况。

（三）承担国家医学中心、区域医疗中心、疑难病症诊

治能力提升工程情况。

（四）承担重大疾病防治、复杂疑难病症诊治和临床研

究情况。

（五）开展区域性多中心临床试验和新技术评估工作，

制定重大疾病和放射治疗相关技术应用标准、临床指南工作

情况。

（六）承担放射治疗高水平专业人才培养、国家级重大

科研项目和放射治疗技术装备研发任务情况。

以上说明材料请书面提供，一式 3份，每份材料封面加

盖单位公章或法定代表人印章（签字）。申请材料页数较多
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不便逐页加盖印章时，也可采用加盖骑缝章的形式。申请材

料如有更正，须在更正处由申请单位加盖单位公章或法定代

表人印章（签字）确认。

三、医疗机构申报类型对照以下情况进行申报

（一）现有公立医疗机构（取得医疗机构执业许可证 3

年以上，含 3年）。

（二）新建医疗机构（取得医疗机构执业许可证 3年以

下，不含 3年）。

（三）现有社会办医疗机构（取得医疗机构执业许可证

3年以上，含 3年）。

（四）筹建或在建医疗机构申报内容实行承诺制，对照

甲类大型医用设备配置准入标准（可查阅《关于发布“十四五”

大型医用设备配置规划的通知》）逐项承诺。

四、属于以下情况之一的，不在本次申报范围

（一）甲类大型医用设备正常更新的。

（二）变更《甲类大型医用设备配置许可证》信息的。

（三）补办《甲类大型医用设备配置许可证》的。

五、法律责任

申请人隐瞒有关情况、提供虚假材料、以欺骗等不正当

手段取得大型医用设备配置许可证的，依据《行政许可法》

第 78条、第 79条追究法律责任；根据《医疗器械监督管理

条例》第 64 条规定，撤销已经取得的许可证件，并处 5 万



4

元以上 10万元以下罚款，5年内不受理申请单位法定代表人、

甲类大型医用设备项目负责人等相关责任人及单位提出的

医疗器械许可申请。
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