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国卫财务发〔2018〕41号 

各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团卫生计生委（卫

生健康委）： 

为促进大型医用设备合理配置，根据《国务院关于修改〈医

疗器械监督管理条例〉的决定》《国家卫生健康委员会关于发布

大型医用设备配置许可管理目录的通知》以及国家卫生健康委员

会、国家药品监督管理局《关于印发大型医用设备配置与使用管

理办法（试行）的通知》，我委研究制定了 2018—2020年全国

大型医用设备配置规划，现予发布。 

一、指导思想 

深入贯彻落实党的十九大精神，坚持新时代卫生健康工作方

针，紧紧围绕推进健康中国建设和深化医药卫生体制改革，以维

护和增进人民健康为核心，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，科学设置配置准入标准，提升医疗资源供给效

率，支撑卫生健康事业高质量发展，不断满足人民群众日益增长

的医疗服务需求。 

二、总体目标 



 - 2 - 

通过科学规划引导、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，基本满足临床诊疗、科研创新需要和

人民群众多层次、多元化医疗服务需求。 

三、基本原则 

（一）问题导向、统筹协调。围绕群众主要健康问题和突出

健康需求，根据建立分级诊疗制度和公立医院改革要求，综合考

虑医学科技进步与学科发展、国民经济与社会发展水平、人民群

众医疗服务需求与承受能力等因素，统筹规划布局。 

（二）公平优先、兼顾效率。优先保障基本医疗卫生服务的

可及性，确保广大人民群众能够共享改革发展和科技创新成果，

探索建立有利于促进资源向基层和中西部地区下沉的体制机制。

推进区域内医疗资源协同整合，提升医疗卫生服务体系的整体性

和协同性。 

（三）统一规划、分级负责。不分所有制、投资主体、隶属

关系和经营性质的医疗机构，配置大型医用设备均由卫生健康行
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政部门实行统一规划、统一准入、统一监管。中央与地方分工负

责，相互衔接。 

（四）阶梯配置、资源共享。引导医疗机构根据功能定位、

医疗技术水平等因素按阶梯、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。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。 

（五）安全有效、保障质量。科学制订配置准入标准，强化

使用事中事后监管，严格把握使用适应症，规范临床应用。防控

技术风险，注重放射防护管理。加强对专业技术人员的培训考核，

提高业务水平，保护患者合法权益。 

四、规划数量与布局 

以省级区域或跨省域为规划单位，综合考虑经济社会发展水

平、区域功能定位、医疗服务能力、配置需求、社会办医发展等

因素，合理规划配置数量。 

到 2020年底，全国规划配置大型医用设备 22,548台，其中

新增 10,097台，分 3年实施，甲类大型医用设备根据工作需要按
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年度实施，乙类大型医用设备由省级卫生健康部门制订年度实施

计划。为社会办医配置预留合理空间。具体为： 

（一）甲类大型医用设备。 

1.重离子放射治疗系统。加强对在用设备使用状况的跟踪和

评价，本规划期内暂不制订新增配置规划。 

2.质子治疗肿瘤系统。全国总体规划配置控制在 10台内，全

部为新增配置。按区域功能定位、医疗服务辐射能力和医疗机构

诊疗水平等实际情况，到 2019年底前，在华北、华东、中南、

东北、西南、西北 6个区域各配置 1台；到 2020年底在人口密

集，医疗辐射能力强，集中京津冀、长三角、珠三角和成渝经济

区的华北、华东、中南、西南再各规划配置 1台。 

3.正电子发射型磁共振成像系统（PET/MR）。加强对在用设

备使用状况的跟踪和评价。到 2020 年底，全国暂规划配置 33 台，

按华北、东北、华东、中南、西南、西北 6个区域配置，其中新

增 28台。 

4.高端放射治疗设备。到 2020 年底，全国规划配置 216 台，

其中新增 188台。 

（二）乙类大型医用设备。 
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