
福建省2018－2020年乙类
大型医用设备配置实施方案
为进一步规范和加强医疗机构大型医用设备管理，促进合理配置与安全有效使用，引导有序装备大型医用设备，根据国家大型医用设备配置规划和福建省医疗卫生服务体系规划（2016－2020年），制定乙类大型医用设备配置实施方案如下：
一、总体目标
紧紧围绕推进健康福建建设和深化医药卫生体制改革的中心任务，以提高医疗质量保障医疗安全为前提，以优化资源配置和控制医疗成本为重点，统筹规划大型医用设备配置数量和布局。通过规范准入管理和加强事中事后监管，努力形成区域布局更加合理、装备结构更加科学、配置数量与健康需求更加匹配、使用行为更加规范、应用质量更有保障的大型医用设备配置规划管理体系，与“高质量发展实现赶超”的人民群众健康需求相适应。
二、基本原则
（一）科学规划，合理布局
在优先配置常规医用设备的前提下，根据全省经济社会发展情况、医疗技术水平发展需要、床位规模、医院等级、类别等综合因素，适当增加大型医用设备配置数量，重点支持高水平医学中心和临床重点专科配置开展关键技术所需的大型医用设备，逐步引进高精尖大型医用设备，促进提升全省疑难危重症诊断与治疗水平。鼓励医疗机构接受乙类大型医用设备捐赠，经县级以上卫生计生行政机构审核确认后，省级卫生行政部门可在符合规划控制数的情况下，优先办理乙类大型医用设备许可证。
（二）严格准入，规范应用
不分所有制、投资主体、隶属关系和经营性质的医疗机构，配置乙类大型医用设备由省级卫生健康行政部门实行统一规划、严格准入，县级以上卫生健康行政部门加强监管。医疗机构要加强对专业技术人员的培训考核，提高业务水平，落实放射防护措施，规范使用，保障医疗质量安全，保护患者合法权益。
（三）阶梯配置、资源共享
医疗机构要根据功能定位、医疗技术水平、工作量等因素按阶梯、逐级有序对应，合理配置功能适用、技术适宜、节能环保的设备。严格控制公立医院超常装备，并适度放宽社会办医疗机构的配置条件，预留一定的配置空间予以支持。严禁医疗机构购置二手大型医用设备。支持区域性医学影像中心等卫生健康领域的新业态、新模式发展，促进资源共享。
（四）安全有效、保障质量
科学制订配置准入标准，严格把握使用适应症，规范临床应用。防控技术风险，确保达到具备符合环保部门要求和临床需求的场地和基础设施，注重放射防护管理。强化设备配置与使用过程的事中事后监管，保障医疗质量安全。
三、计划数量与布局
到2020年底，全省计划配置乙类大型医用设备684台，其中新增341台，分3年实施。
（一）根据《福建省医疗卫生服务体系规划（2016－2020）》，“十三五”期间，建设北部省级区域医疗中心（含省属医院等）（主要辐射福州、宁德、南平、三明市和平潭综合实验区）和南部省级区域医疗中心（主要辐射厦门、莆田、泉州、漳州、龙岩市）。以北部、南部两个省级区域医疗中心为规划单位，综合考虑经济社会发展水平、单位配置需求申报、区域功能定位、医疗服务能力、社会办医发展等因素，合理规划配置X线正电子发射断层扫描仪（PET/CT）、内窥镜手术器械控制系统（手术机器人）、伽马射线立体定向放射治疗系统的控制数量。
具体为：
1. X线正电子发射断层扫描仪（PET/CT）。全省总体规划配置控制在25台内，新增配置14台。到2020年底，北部区域医疗中心新配置8台，南部区域医疗中心新配置6台。
2. 内窥镜手术器械控制系统（手术机器人）。全省总体规划配置控制在6台内，新增配置5台。到2020年底，北部区域医疗中心新配置3台，南部区域医疗中心新配置2台。
3. 伽马射线立体定向放射治疗系统。全省总体规划配置控制在8台内，新增配置6台。到2020年底，北部区域医疗中心新配置4台，南部区域医疗中心新配置2台。
（二）以设区市为规划单位，重点结合各设区市的申报需求，合理规划配置64排及以上CT、1.5T及以上MR、直线加速器（含X刀）的控制数量。
1. 64排及以上X线计算机断层扫描仪（64排及以上CT）。到2020年底，全省规划配置242台，其中新增120台。
2. 1.5T及以上磁共振成像系统（1.5T及以上MR）。到2020年底，全省规划配置311台，其中新增143台。
3. 直线加速器（含X刀）。到2020年底，全省规划配置93台，其中新增54台。
分区域医疗中心或设区市配置规划详见附件1。
四、机构配置准入标准
（一）保障使用质量安全。设备使用质量安全的基础条件，包括医疗机构应当具有与配置设备相适应的技术条件、使用能力、配套设施，以及具有相应资质和能力的专业技术人员。
（二）控制医疗成本。医疗机构设置不同机型设备的标准要求不同。公立医疗机构应当根据功能定位、临床服务需求和阶梯配置的要求，选择适宜机型，提高资金使用效益和设备功能利用率。落实公立医院政府补助政策，争取财政投入，坚持公立医疗机构购置大型医用设备以政府投入为主。
（三）支持社会办医。支持非公立机构发展，不以医疗机构等级、床位规模等业务量因素作为非公立医疗机构的主要配置标准，重点考核机构人员资质与技术服务能力等保障应用质量安全的要求。
乙类大型医用设备配置标准详见附件2。
五、保障措施
（一）加强组织领导。乙类大型医用设备配置规划是卫生健康行政部门落实福建省医疗卫生服务体系规划（2016－2020年）重要内容，是加强医疗资源宏观调控的重要手段。各级卫生健康行政部门要充分认识当前促进乙类大型医用设备科学规划、合理配置的重要性，切实加强乙类大型医用设备配置规划实施工作。
（二）严格规划实施。所有大型医用设备配置，严格按照配置规划和实施要求执行。健全约束惩戒机制，强化规划、标准的约束性和执行力，保障规划贯彻实施，维护规划的严肃性和权威性。
（三）创新体制机制。健全机制，加强事中事后监管，推行“双随机、一公开”监管模式。加强设备使用评价和分析比较，防范和治理过度利用，控制医疗费用过快不合理增长。综合运用法律、经济和行政手段规范、管理和保障配置规划的有效实施，结果及时向社会公布。
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