附件2：

乙类大型医用设备配置许可告知承诺书
（一式两份）
                         〔         年〕第      号
申请人：
单位名称：
统一社会信用代码或组织机构代码：
法定代表人（负责人）：
地址：
联系方式：
委托代理人：
姓名：
证件类型：
证号：
联系方式：
行政审批机关：宁夏回族自治区卫生健康委员会
联系人姓名：
联系方式：
行政审批机关的告知
根据《宁夏回族自治区乙类大型医用设备配置许可管理实施细则》，现就乙类大型医用设备配置许可事项告知如下： 
一、许可依据 

1.《中华人民共和国行政许可法》
2.《医疗器械监督管理条例》
3.《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）
4.《关于促进社会办医持续健康规范发展的意见》（国卫医发〔2019〕42号）
二、许可条件
拟申请配置乙类大型医用设备的社会资本举办医疗机构（以下简称社会办医）应当满足大型医用设备配置规划和配置标准等有关要求。
三、许可办理 

（一）提交材料 

筹建或在建的社会办医提交以下材料： 
1.乙类大型医用设备配置许可告知承诺书;
2.乙类大型医用设备配置许可申请表； 
　　3.申请单位设置批准书复印件（或符合相关规定要求的从事医疗服务的其他法人资质复印件）； 
　　4.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； 
　　5.承诺在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。 

已开业运营的社会办医提交以下材料：

1.乙类大型医用设备配置许可告知承诺书;
2.乙类大型医用设备配置许可申请表； 

3.申请单位执业许可证复印件（或符合相关规定要求的从事医疗服务的其他法人资质复印件）； 

4.统一社会信用代码证（或组织机构代码证）复印件；
5.与申请配置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、能力凭证材料复印件；
6.申请更新配置的，还需提供原设备配置许可证复印件和原设备拟如何处置的书面承诺。
（二）办理期限
本行政审批机关在申请材料受理之日当场作出行政许可决定。 

四、监督管理与法律责任
（一）社会办医在未达到许可条件前，不得将相应的乙类大型医用设备用于医疗服务。 
（二）社会办医在取得相应的乙类大型医用设备配置许可证正副本后，应当立即以书面形式向属地卫生健康监督机构报告,将其纳入监管，接受行政审批机关和卫生健康监督机构的监督检查，在医疗服务中自觉遵守相关的法律、法规、规章、标准及规范性文件的规定。
（三）卫生健康行政部门将于社会办医取得相应的乙类大型医用设备配置许可证正副本后开展双随机监督检查，对首次配置相关设备的社会办医将在设备正式用于医疗服务后三个月内进行现场核查，若发现实际情况与承诺内容不符，将依法予以严肃处理。

申请人的承诺
申请人就申请审批的行政审批事项，现作出下列承诺： 

1.本人（单位）对告知内容已经全面知晓和完全理解，承诺已达到告知的许可条件；
2.本人（单位）承诺在未达到许可条件前，不开展相关医疗服务；取得相应的乙类大型医用设备配置许可证正副本后，立即以书面形式向属地卫生健康监督机构报告；
3.本人（单位）承诺在医疗服务中遵守相关的卫生法律、法规、规章、标准及规范性文件的规定；
4.本人（单位）承诺自觉接受执法检查，如有违法违纪行为，承担相应的法律责任；
5.本人（单位）承诺以上陈述真实、合法、有效，是本人（单位）真实意思的表示；承诺所填写的内容和提交的材料真实、准确、完整。
申请人（委托代理人）：          行政审批机关：
 （签字盖章）                     （盖章）
年   月    日                  年   月   日
