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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）
所在市（县）                              
填 表 人                       
联 系 方 式                               

河南省卫生健康委员会制

填  表  说  明
一、申请单位是医疗机构的，“年门急诊人次”、“年住院床日” 、“年手术量”、“年肿瘤病人收治数”、“年放射治疗患者收治数”、“年肿瘤病人放射治疗人次”、“年总收入”、“年总支出”均为申请时的上一年度数据（新建医疗机构可不填）。
二、“医疗机构等级”按主管卫生健康行政部门核定等级填写。
三、“举办主体”分为县办、市办、省办、国有或集体企事业单位办、乡镇卫生院和社会办医院。
四、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”。
五、“申请配置设备名称” 填写申请配置设备的中文和英文名称。
六、“申请设备配置机型”包括科研型、临床研究型、临床实用型，CT填写探测器排数，磁共振填写磁场强度，未实施阶梯分型的乙类大型医用设备可不填写。
七、“资金来源”系指购置资金的来源渠道。如果资金来源为多方，请分别注明各种来源所占比例。
八、乙类大型医用设备配置可行性研究报告包括：
1.申请配置的必要性和依据：（1）医疗机构基本情况分析（包括医疗机构地理位置、性质、规模、经营状况和财务状况、学科建设规划等）；（2）当地常驻人口数量；当地同类型设备资源拥有量分析；2.申请单位功能定位（是否国家或省级设立的本专业重点学科、重点专科，或区域中心）；3.申请设备对医疗机构临床、科研工作的使用需求；4、项目投资分析（1）项目总投资；（2）资金来源；（3）筹措方式等；
5.专业设置
  具有卫生健康行政部门批准开设的专业诊疗科目；
6.设备所需配套设施及质量保证措施（具体参照相应设备的配置准入标准）
（1）申请设备所需的相关场地条件，如设备开展工作场地位置、所需面积以及防护条件；（2）申请设备配套系统，如购置加速器需配套定位机和放疗计划系统；（3）拟购置与开展诊疗技术配套的质控设备，例如若购买加速器须说明拟购买设备质量控制和剂量验证设备名称及数量；（4）如购置直线加速器须提供拟配套计划系统和模拟定位机说明（5）应急管理机制；
7.申请购置设备拟开展诊疗技术，例如购置直线加速器须说明拟开展适形放疗，或调强放疗，或容积调强放疗，或影像引导放疗，或立体定向放疗等；
8.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人员配置、学历、职称、上岗证、数量、上岗证、工作经历、本专业进修证明、接受专业培训等情况，具体参照相应设备的配置准入标准）。
9.申请单位须提供以下资料附件
（1）本专业医师、物理师、技师进修证明；（2）放疗技术质量控制和质量保证体系附件；放射安全事件的应急机制和处理附件；放疗不良反应和疗效评价机制附件。 
	申请单位名称
	

	地     址
	

	统一社会信用代码
（或组织机构代码）
	

	医疗机构等级
	
	举办主体
	

	年门急诊人次数
	
	年住院人数
	

	年手术量
	
	年肿瘤病人收治数
	

	年放射治疗
患者收治数
	
	年肿瘤病人
放射治疗人次
	

	年医疗收入
	
	年总支出
	

	医疗安全情况
	

	申请设备名称
	

	申请设备
配置机型
	
	□科研型        □临床研究型
    □临床实用型    □未实施阶梯分型

	预算金额
	         万元  
	资金来源
	□财政专项补助 □自筹 □其它                 

	申请材料
	1.《乙类大型医用设备配置许可申请表》一式两份；
2.《医疗机构执业许可证》副本复印件或其它相关法人资质证明复印件； 
3.统一社会信用代码证（或事业单位法人证书、组织机构代码证、机构设置批准文件等）复印件；
4.乙类大型医用设备配置可行性研究报告；
5.申请配置设备使用人员资质能力信息表（附执业医师证、职称证、上岗资质证书等复印件）。
注：所有复印件需加盖申请单位公章。

	行政许可
申 请 人
	承诺：以上提交材料真实合法有效，并对申请材料实质内容的真实性负责。如有虚假，愿意承担相应的法律责任。

法定代表人（签名）：                  申请单位（公章）
                                        年   月   日

	行政许可
受理机关
	承办人：
[bookmark: _GoBack]
年   月   日
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	附表
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


申请配置设备使用人员资质能力信息表
	序号
	姓名
	职称及编号
	执业医师证编号
	上岗资质证书及编号
	其他资质

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


注：1.设备使用技术人员包括医师、物理师、技师、工程技术人员等。
2.表内人员相关证书复印件包括执业医师证、职称证、上岗资质证书等。
