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发布时间： 2018-06-13 

国卫规划发〔2018〕12 号 

各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团卫生计生委、食

品药品监督管理局： 

根据《国务院关于修改<医疗器械监督管理条例>的决定》

（国务院令第 680 号），为规范和加强大型医用设备配置使用管

理，制定了《大型医用设备配置与使用管理办法（试行）》（可

从国家卫生健康委员会官网下载）。现印发你们，请遵照执行。 

国家卫生健康委员会 国家药品监督管理局 

2018 年 5 月 22 日 

大型医用设备配置与使用管理办法 

（试行） 

第一章 总则 

第一条 为深入推进简政放权、放管结合、优化服务，促进大

型医用设备合理配置和有效使用，保障医疗质量安全，控制医疗

费用过快增长，维护人民群众健康权益，根据《行政许可法》
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《国务院关于修改<医疗器械监督管理条例>的决定》等法律法规

规定，制定本办法。 

第二条 本办法所称大型医用设备，是指使用技术复杂、资金

投入量大、运行成本高、对医疗费用影响大且纳入目录管理的大

型医疗器械。 

第三条 大型医用设备目录由国家卫生健康委员会商国务院有

关部门提出，报国务院批准后公布执行。 

第四条 国家按照目录对大型医用设备实行分级分类配置规划

和配置许可证管理。 

第五条 国家卫生健康委员会负责制定大型医用设备配置与使

用的管理制度并组织实施，指导开展大型医用设备配置与使用行

为的评价和监督工作。县级以上地方卫生健康行政部门负责本区

域内大型医用设备配置与使用行为的监督管理工作。 

第六条 国家卫生健康委员会成立大型医用设备管理专家咨询

委员会，为确定和调整管理目录、制定和实施配置规划，以及配

置与使用全过程管理提供评审、咨询和论证等技术支持。 

省级卫生健康行政部门可成立相应的专家组。 
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第七条 医疗器械使用单位配置与使用大型医用设备用于医疗

服务的，适用本办法。 

第二章 管理目录 

第八条 国家卫生健康委员会根据医疗服务需求和医疗器械发

展状况，结合资金投入、运行成本和使用费用、技术要求等因素，

提出大型医用设备配置管理目录建议。 

第九条 大型医用设备配置管理目录分为甲、乙两类。甲类大

型医用设备由国家卫生健康委员会负责配置管理并核发配置许可

证；乙类大型医用设备由省级卫生健康行政部门负责配置管理并

核发配置许可证。 

第十条 国家卫生健康委员会应当对大型医疗器械使用的安全

性、有效性、经济性、适宜性等进行评估，适时提出大型医用设

备管理目录调整建议。 

第十一条 大型医用设备管理目录调整包括： 

（一）纳入管理目录； 

（二）甲类管理目录的设备调整为乙类管理目录的设备； 

（三）乙类管理目录的设备调整为甲类管理目录的设备； 
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（四）不再纳入管理目录。 

第十二条 全国性医疗领域相关行业组织、省级卫生健康行政

部门可以向国家卫生健康委员会提出调整大型医用设备管理目录

的建议。医疗器械使用单位可向所在省级卫生健康行政部门提出

调整建议，经论证评估，省级卫生健康行政部门认为确有必要的，

可向国家卫生健康委员会提出调整建议。 

国家卫生健康委员会在大型医用设备管理中认为需要调整管

理目录的，应当及时启动调整工作。 

国家卫生健康委员会对大型医用设备管理目录的调整建议组

织论证评估，根据论证评估意见，商国务院有关部门报国务院批

准。 

第三章 配置规划 

第十三条 大型医用设备配置规划应当与国民经济和社会发展

水平、医学科学技术进步以及人民群众健康需求相适应，符合医

疗卫生服务体系规划，促进区域医疗资源共享。 

第十四条 大型医用设备配置规划原则上每 5 年编制一次，分

年度实施。配置规划包括规划数量、年度实施计划、区域布局和

配置标准等内容。 
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首次配置的大型医用设备配置规划原则上不超过 5 台，其中，

单一企业生产的，不超过 3 台。 

大型医用设备配置规划应当充分考虑社会办医的发展需要，

合理预留规划空间。 

第十五条 省级卫生健康行政部门结合本地区医疗卫生服务体

系规划，提出本地区大型医用设备配置规划和实施方案建议并报

送国家卫生健康委员会。国家卫生健康委员会负责制定大型医用

设备配置规划，并向社会公开。 

第十六条 省级以上卫生健康行政部门应当对大型医用设备配

置规划实施开展评估和考核，建立和完善第三方监督评价机制。 

第十七条 大型医用设备配置规划明显不适应国民经济和社会

发展、医学科学技术进步和人民群众健康需求，或者医疗卫生服

务体系规划发生重大调整的，国家卫生健康委员会应当对大型医

用设备配置规划进行调整。 

省级卫生健康行政部门可以提出本地区大型医用设备配置规

划调整建议。 

第十八条 国家卫生健康委员会组织制定并发布大型医用设备

档次机型的阶梯分型。医疗器械使用单位应当根据功能定位、临

预览已结束，完整报告链接和二维码如下：
https://www.yunbaogao.cn/report/index/report?reportId=11_2921


