关于中国（云南）自由贸易试验区社会办

医疗机构乙类大型医用设备配置备案

管理实施细则（试行）起草说明

为了落实国家卫生健康委、省政府关于自由贸易试验区“证照分离”改革任务，云南省卫生健康委拟定了《中国（云南）自由贸易试验区社会办医疗机构乙类大型医用设备配置备案管理实施细则（试行）》（以下简称实施细则），现将起草情况说明如下：
一、起草背景及依据

（一）国务院有明确要求。《国务院关于深化“证照分离”改革进一步激发市场主体发展活力的通知》（国发〔2021〕7号）提出：“为深化‘证照分离’改革，进一步激发市场主体发展活力，国务院决定在全国范围内推行‘证照分离’改革全覆盖，并在自由贸易试验区加大改革试点力度”，并明确：“自由贸易试验区内社会办医疗机构乙类大型医用设备配置由审批改为备案。”
（二）国家卫生健康委制定了具体的实施方案。国家卫生健康委办公厅印发的《社会办医疗机构大型医用设备配置“证照分离”改革实施方案》（国卫办财务发〔2021〕12号）（以下简称实施方案）对社会办医疗机构大型医用设备配置“证照分离”改革工作制定年具体实施方案：一是自由贸易试验区内社会办医疗机构乙类大型医用设备配置由审批改为备案管理；二是自由贸易试验区内社会办医疗机构配置乙类大型医用设备，向所在地省级卫生健康行政部门申请备案，不受大型医用设备配置规划限制；三是省级卫生健康行政部门要按照《行政许可法》《医疗器械监督管理条例》《大型医用设备配置与使用管理办法（试行）》等法律、法规和相关文件要求，制定实施细则并向社会公布。

（三）省政府提出具体改革举措。《云南省人民政府关于印发云南省全面推行“证照分离”改革全覆盖进一步激发市场主体发展活力实施方案的通知》（云政发〔2021〕14号）对自由贸易试验区“社会办医疗机构乙类大型医用设备配置许可”的改革任务提出具体改革举措：“取消社会办医疗机构乙类大型医用设备配置许可，改为备案管理，不受大型医用设备配置规划限制”，提出加强事中事后监管措施。

为落实以上文件精神，省卫生健康委按有关程序，结合中国（云南）自由贸易试验区实际情况，拟定了《实施细则》。

二、起草过程

按照关于规范性文件制定要求，将《实施细则》征求了各州（市）卫生健康委、委机关各处室局有关意见，按有关意见对《实施细则》进行修改。组织专家对《实施细则》进行了论证，并按专家意见再次对《实施细则》进行修改。

主要内容

《实施细则》共有四章，分为“总则”、“备案条件”、“备案程序”、“监督管理”，共有17条。

第一章“总则”说明了制定《实施细则》的主要背景与依据，界定了适用范围及备案管理机构，明确自由贸易试验区社会办医疗机构乙类大型医用设备不受云南省大型医用设备配置规划限制。

第二章“备案条件”提出了备案人实施乙类大型医用设备备案的基本条件。

第三章“备案程序”列出了备案人进行乙类大型医用设备备案需提交的具体材料。对按规定提交备案材料的，应当当场办理备案手续。

第四章“监督管理”明确了各级卫生健康部门监管职责，规定了未备案擅自使用乙类大型医用设备的；备案后现场检查不符合国家乙类大型医用设备配置指引要求的；提供虚假材料取得备案登记等情况的具体处理措施。提出了加强事中事后监管措施。

四、主要特点
（一）审批改为备案，进一步激发市场主体。对自由贸易试验区社会办医疗机构乙类大型医用设备配置由审批改为备案，不受大型医用设备配置规划限制。企业按规定提交备案材料的，审批部门应当当场办理备案手续，不得作出不予备案的决定。通过采取有力改革举措，着力推进照后减证和简化审批，建立健全简约高效、公正透明、宽进严管的行业准入规则，大幅提高市场主体办事的便利度和可预期性，进一步培育和激发市场主体发展活力，推动我省市场主体多起来、大起来、活起来、强起来。

（二）一次性告知备案条件，当场办理备案手续。自由贸易试验区社会办医疗机构配置乙类大型医用设备，由省级卫生健康部门制作并公布《备案申请表》格式文本，一次性告知企业，备案条件及所提交的材料。对符合备案条件，按规定提交备案材料的当场办理备案手续。

（三）强调事中事后监管。一是落实监管责任。落实放管结合、放管并重要求，切实履行监管职责，防止出现监管真空。自由贸易试验区所在地卫生健康行政部门对社会办医疗机构取得备案登记后60天内开展现场核查。二是健全监管规则。自由贸易试验区所在地卫生健康部门对社会办医疗机构未经备案擅自使用乙类大型医用设备的；通过提供虚假材料或者采取其他欺骗手段取得《中国（云南）自由贸易试验区社会办医配置乙类大型医用设备备案登记表》的根据法律法规规章等相关规定处理。三是突出监管重点。各级卫生健康行政部门要依法处理投诉举报，加强对医疗机构执业活动监管。对有不良信用记录的医疗机构，提高监督检查频次，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。四是加强信用监管。各级卫生健康部门依法向社会公布有关社会办医疗机构信用状况，对严重失信主体依法实施行业禁入措施。



