
附件1

2020年云南省第二批乙类大型医用设备配置许可申报须知

申报条件

符合国家卫生健康委《关于发布大型医用设备配置许可管理目录（2018年）的通知》（国卫规划发〔2018〕5号）中乙类大型医用设备目录范围和《云南省乙类大型医用设备配置许可管理实施细则》第七条规定。

申报提供材料

（一）《乙类大型医用设备配置许可申请表》。

（二）对照乙类大型医用设备配置许可评审标准（详见附件3）中“申请材料”要求提供相应材料。

    （三）补办的设备还需提供以下材料：
1.《乙类型医用设备配置信息登记表》；
　　2.提供备案批复文件复印件（或配置证原件）和集中招标采购审批表复印件，社会办医仅提供备案批复文件复印件（或配置证原件）；

3.采购合同复印件、中标通知书复印件、采购发票复印件、入境货物检验检疫证明复印件（进口设备）、验收合格证明复印件、医疗器械注册证复印件、设备4R（6英寸）照片一张；
4.2020年疫情期间经州市政府批复采购的提供州市政府相关批复及已整改通过的卫生监督执法检查意见的复印件；

5.2020年接受捐赠设备的相关证明文件。
三、注意事项
（一）请在申报材料中按国家乙类大型医用设备阶梯配置指导意见（详见附件2）明确申请设备的配置分型。

（二）纸质及电子申报材料除《乙类大型医用设备配置许可申请表》和《乙类型医用设备配置信息登记表》中明确要求盖章的页面外，其他应当逐页加盖申请补报单位公章或法定代表人印章（签字）。申请补办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。申请补办材料如有更正，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。缺失印章者不予受理。

（三）以上材料依照评审标准按顺序编制目录并装订成册，一式1份。

四、申报流程

（一）州市卫生健康委依据区域卫生专项规划和乙类大型医用设备配置规划组织对辖区内申报单位的申报材料进行初审。
（二）申请单位向省卫生健康委政务服务大厅（地址：云南省昆明市学府路137号云南省卫生健康综合监督中心一楼）提交上述申报材料。

（三）省卫生健康委对申请材料齐全，符合法定形式的，予以受理并出具受理通知书。

（四）省卫生健康委组织或委托第三方对申请材料进行专家评审。

（五）省卫生健康委依据配置规划和专家审查意见等情况，作出是否许可的决定。

（六）对作出同意许可决定的，由省卫生健康委制证并由窗口送达申请补办单位。对不予许可的，书面说明理由。
四、不予受理情形

按照《云南省乙类大型医用设备配置许可管理实施细则》执行。   
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