附件
朝阳区大型医用设备配置备案工作要求
一、依据
《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）》、《2018-2020年大型医用设备配置规划》、《关于加强大型医用设备配置与使用管理的通知》（京卫药械字(2019)12号）。
二、备案范围

需备案的设备目前包括64排（不含）以下CT和1.5T（不含）以下MR（用于医疗服务的）。

三、办理流程
将备案所需书面资料提交至朝阳区卫生健康委医政科（地址：朝阳区甜水园东里甲1号（北门西侧平房））。审核材料齐全后予以备案。
四、提交材料

请已配置相应设备的医疗机构持以下材料及时到朝阳区卫生健康委备案：

（一）大型医用设备配置备案表（见附表，一台设备填一个表）；

（二）医疗机构执业许可证副本（含相应的诊疗科目，如：CT诊断专业、磁共振成像诊断专业）复印件;

（三）备案设备的医疗器械注册证复印件; 

（四）与备案设备有关的医技人员从业资质凭证复印件（配置备案表中“该科室与所备案设备有关的工作人员从业资质情况”一栏填报的人员）。

五、提交材料的要求
1.申请方须如实提交有关材料和反映真实情况，并对其申请材料内容的真实性负责。
    2.申请材料应用黑色或蓝色钢笔、签字笔填写或打印，内容须完整、清楚，不得空项；网上下载表格不得改变其样式和规格；申请材料应按顺序提交，用A4纸打印或复印各项材料。
    3.复印件应在材料上注明“此复印件与原件相符”字样，由设置单位加盖公章或由设置人签字并标明日期。
    4.申请方如委托代理人办理相关许可事项，应填写《授权委托书》（样式见附件2），并提交委托人、受委托人身份证原件及复印件1份。
六、其它注意事项

所备案设备不再用于医疗服务的，医疗机构应当及时书面告知所在区卫生健康委。
附表：1.大型医用设备配置备案表

      2.授权委托书
附表1
大型医用设备
配置备案表
医  疗  机  构                     

设  备  名  称                     

所  在  辖  区                     

填  报  日  期                     
北京市卫生健康委员会 编制
	一、医疗机构基本情况

	医疗机构名称
（规范全称）
	

	法定代表人
	
	联系人
	

	医疗机构等级
	尚未定级的此项不填
	联系电话
	填写手机（下同）

	详细地址
	

	编制床位数
	
	卫生技术人员数
	

	 上年度门急诊
人次
	
	上年度手术人次
	

	二、医疗设备基本情况

	医疗设备名称
	按医疗器械注册证标注的填写

	医疗器械注册证号、产品序列号
	产品序列号是指由生产企业编制的设备唯一编码。在设备标签中，名称为产品序列号或SN码。

	主要性能、用途
及组成
	按医疗器械注册证标注的填写

CT还需要填写探测器排数

MR还需要填写磁场强度



	生产厂家
和规格型号
	按医疗器械注册证标注的填写



	购置时间
安装时间
	精确到月份，购置时间为采购合同的签订日期，安装时间为验收报告（单）的签字日期

	资金来源及金额
	指设备的采购金额，单位为人民币（万元）

	三、相关工作基本情况

	设备所在科室
	

	主管院长及

联系方式
	联系方式包括座机、手机、传真、Email



	科室负责人及

联系方式
	联系方式包括座机、手机、传真、Email

	该科室工作人员数量及职称情况
	医师XX名，其中高级职称XX名，中级职称XX名，其他XX名

技师XX名，……

护士XX名，……

工程技术人员XX名，……



	该科室与所备案设备有关的工作人员从业资质
	如：张三，职务，于XXXX年XX月XX日取得CT医师资质
    李四，职务，于XXXX年XX月XX日取得MR技师资质
……
……


	现有其他同类
设备数量
	包括其他规格型号或档次的全部同类设备数量


	上年度现有同类设备工作量及（平均）检查阳性率
（首次配置不填）
	包括现有的全部同类设备的总工作量，XXX人次


	四、医疗机构签章
本人代表备案单位承诺：所有备案材料均真实、准确、有效，如有虚假材料，愿承担一切法律责任与后果。

　                   院长（法定代表人）签字（公章）：
               　　　　　　　　　　　　　  年      月       日


授 权 委 托 书
委托人/单位（自然人须注明姓名、性别、身份证号码）：

受委托人（基本情况）：（请提交受委托人身份证原件及A4
纸复印件）
姓名：      性别：     身份证号码： 
工作单位：         职务：        联系电话：  
姓名：        性别：     身份证号码：

工作单位：               职务：       联系电话：

现委托上述受委托人在我（单位）                  的卫生行政许可事项中，作为我方代理人。

代理人          的代理权限为：代为提出许可申请，代为提交申请材料，代为签收法律文书，代为陈述申辩，代为承担听证、复议，代为领取证照，                。

代理人           的代理权限为：代为提出许可申请，代为提交申请材料，代为签收法律文书，代为陈述申辩，代为承担听证、复议，代为领取证照，               。
委托人/单位（签名/公章）： 
年    月    日
受委托人（签名）：
年    月    日
PAGE  
- 6 -

