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一、适用范围
本指南适用于乙类大型医用设备配置许可的申请和办理。
二、事项审查类型
前审后许可。
三、项目信息
项目名称：广东省乙类大型医用设备配置许可。
许可类型：行政许可。
四、办理依据
（一）《中华人民共和国行政许可法》（主席令第七号）；
（二）《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）；
（三）《大型医用设备配置许可管理目录（2018年）》（国卫规划发〔2018〕5号）；
（四）《大型医用设备配置与使用管理办法（试行）》（国卫规划发〔2018〕12号）；
（五）《广东省卫生健康委关于印发乙类大型医用设备配置许可与监督管理办法的通知》（粤卫规〔2019〕8号）；
（六）《广东省卫生健康委关于印发广东省2018-2020年乙类大型医用设备配置规划和技术评估标准（试行）的通知》（粤卫财务〔2019〕28号）。
五、受理机构
广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）。
六、决定机构
广东省卫生健康委员会（广州/深圳等受委托市卫生健康委）。
七、许可数量
依据乙类大型医用设备配置规划确定。
八、申请条件
（一）符合乙类大型医用设备配置规划；
（二）符合乙类大型医用设备技术评估标准。
九、有以下情形之一的不予受理
（一）申请配置设备不属于乙类大型医用设备的；
（二）配置申请不符合乙类大型医用设备配置规划的；
（三）经告知补正补齐后，申请材料仍不符合法定形式，或未按照要求提交全部补正材料的。
十、申请材料
（一）《乙类大型医用设备配置许可证》申请材料内容和要求。
申请单位应当统一通过广东省大型医用设备配置与使用监督管理系统递交电子版申请材料，经广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）对形式进行审查并通过后，按一式八份向广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）提交纸质申请材料，纸质申请材料与电子版申请材料应当一致。
申请材料应当完整、清晰，前后内容表述一致。外文应当译为规范的中文，文献资料应当提供中文摘要，并将译文附在外文资料前。
1.申请单位提交的申请材料包括：
（1）乙类大型医用设备配置许可申请表；
（2）申请单位执业许可证复印件；
（3）统一社会信用代码证（或组织机构代码证）复印件；
（4）与申请配置乙类大型医用设备相应的技术条件、配套设施和专业技术人员资质、能力证明材料复印件；
（5）申请配置在省区域内新上市的单台（套）价格在1000-3000万元的大型医用设备的，还须同时提供医疗器械注册相关说明材料和设备主要情况介绍（包括基本情况、境外配置、使用、售价、收费情况）。
2.申请单位为筹建或在建的，申请材料为：
（1）乙类大型医用设备配置许可申请表；
（2）申请单位设置批准书复印件；
（3）统一社会信用代码证（或组织机构代码证、机构设置批准文件）复印件；
（4）承诺在乙类大型医用设备投入使用前，具备相应技术条件、配套设施和专业技术人员资质、能力的书面文件；
（5）申请配置在省区域内新上市的单台（套）价格在1000-3000万元的大型医用设备的，还须同时提供医疗器械注册相关说明材料和设备主要情况介绍（包括基本情况、境外配置、使用、售价、收费情况）。
（二）《乙类大型医用设备配置许可证》副本信息登录。
乙类大型医用设备安装验收后，使用单位及时将材料1-6通过广东省大型医用设备配置与使用监督管理系统上传，材料7报送广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）完成信息登录：
1.采购合同复印件；
2.中标通知书复印件；
3.采购发票复印件；
4.验收合格证明复印件；
5.医疗器械注册证复印件；
6.乙类大型医用设备配置信息登记表；
7.《乙类大型医用设备配置许可证》副本原件。
（三）《乙类大型医用设备配置许可证》信息变更。
1.乙类大型医用设备配置许可证信息变更申请表；
2.配置单位变更信息相关证明复印件；
3.配置许可证正本、副本。
（四）《乙类大型医用设备配置许可证》补办。
1.乙类大型医用设备配置许可证补办申请表；
2.配置许可证损坏的，同时提交损坏的配置许可证正本和副本。
十一、纸质申请材料接收
（一）申请方式。
窗口申请：广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）
地址：广州市新港西路176号
（二）办公时间。
周一至周五：上午8：30-12：00；下午14：00-17：30。法定节假日按国家规定执行
十二、办理基本流程



不予受理
申请单位


1.申请配置设备不属于乙类大型医用设备的；
2.配置申请不符合乙类大型医用设备配置规划的；
3.经告知补正补齐后，申请材料仍不符合法定形式，或未按照要求提交全部补正材料的。
申请单位在系统填报
申请材料
退回补正补全材料，5个工作日内，一次性告知申请单位需补正补齐的全部内容



广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）
形式审查。



通过，受理。

广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）将申请材料移交广东省卫生健康委（广州/深圳等受委托市卫生健康委）
负责处室。




专家评审


广东省卫生健康委（广州/深圳等受委托市卫生健康委）做出是否许可决定

不予许可
同意许可



出具《乙类大型医用设备配置许可申请不予许可决定书》。
颁布《乙类大型医用设备配置许可证》，公开配置许可结果。

十三、办理方式
申请单位在申报通知要求时间内向广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）提交申请材料后，广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）予以受理并出具受理通知书。
（一）乙类大型医用设备配置许可办理方式。广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）对申请材料进行形式审查，对符合要求的材料予以受理并移交广东省卫生健康委（广州/深圳等受委托市卫生健康委）负责处室办理。负责处室按规定组织专家评审。根据专家评审结果和配置规划等情况，广东省卫生健康委（广州/深圳等受委托市卫生健康委）作出是否准予许可的决定。许可决定由广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）送达相应申请单位。
（二）《乙类大型医用设备配置许可证》副本信息登录。使用单位安装验收乙类大型医用设备后，及时向广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）提交相关信息，完成配置许可证副本信息登录。
（三）《乙类大型医用设备配置许可证》信息变更、补办的医疗机构及时向广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）提出申请，完成配置许可证的信息变更、补办。
十四、办理时限
广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）受理申请后，在出具申请受理书的次日将申请材料移交广东省卫生健康委（广州/深圳等受委托市卫生健康委）负责处室办理。
必要时，广东省卫生健康委可对申报材料按属地化原则征求意见，属地的地级市（广州/深圳等受委托市除外）卫生健康行政管理部门应在5个工作日内提供调查意见。负责处室委托专家进行评审，专家评审时间不超过60日。专家评审结束后3个工作日内，将结果报送广东省卫生健康委（广州/深圳等受委托市卫生健康委）。许可决定应当自广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）出具受理通知书之日起20个工作日内作出，专家评审时间不计算在内。
因特殊原因需要延长期限的，经委主要负责同志批准，可以延长10个工作日，并将延长期限的理由告知申请单位。
十五、收费依据及标准
不收费。
十六、许可结果
颁发《乙类大型医用设备配置许可证》，或出具《乙类大型医用设备配置许可申请不予许可决定书》。
十七、结果送达
广东省卫生健康委（广州/深圳等受委托市卫生健康委）在作出同意许可决定之日起10个工作日内颁发《乙类大型医用设备配置许可证》，并自作出许可决定之日起20个工作日内向社会公开配置许可结果。许可决定由广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）送达相应申请单位，可通过现场领取或中国邮政EMS方式送达。
十八、申请人权利和义务
（一）依据《中华人民共和国行政许可法》（主席令第七号），申请人依法享有以下权利：
1.符合法定条件、标准的，申请人有依法取得行政许可的平等权利，行政机关不得歧视。
2.公民、法人或者其他组织对行政机关实施行政许可，享有陈述权、申辩权；有权依法申请行政复议或者提起行政诉讼；其合法权益因行政机关违法实施行政许可受到损害的，有权依法要求赔偿。
3.公民、法人或者其他组织依法取得的行政许可受法律保护，行政机关不得擅自改变巳经生效的行政许可。行政许可所依据的法律、法规、规章修改或者废止，或者准予行政许可所依据的客观情况发生重大变化的，为了公共利益的需要，行政机关可以依法变更或者撤回巳经生效的行政许可。由此给公民、法人或者其他组织造成财产损失的，行政机关应当依法给予补偿。
（二）依据《中华人民共和国行政许可法》（主席令第七号），申请人依法享有以下义务：
1.申请人申请行政许可，应当如实向行政机关提交有关材料和反映真实情况，并对其申请材料实质内容的真实性负责。
2.依法取得的行政许可，除法律、法规规定依照法定条件和程序可以转让的外，不得转让。
十九、咨询途径
（一）窗口咨询：广东省卫生健康委政务服务大厅（广州/深圳等受委托市政务服务大厅）
地址：广州市新港西路176号
（二）电话咨询：020-84469270、020-84469702、020-89023252
二十、监督投诉渠道
（一）窗口投诉：广东省卫生健康委综合监督处
地址：广州市越秀区先烈南路17号
（二）投诉电话：020-83770131
二十一、办公地址和时间
（一）办公地址：广州市新港西路176号
（二）办公时间：周一至周五：上午8:30-12:00;下午14:00-17:30。法定节假日按照国家规定执行。
二十二、办理进程和结果公开查询
自受理之日起，申请人可登录广东省大型医用设备配置与使用监督管理系统查询办理进程和结果。
本指南自印发之日起实施。
