
放射源诊疗技术和医用辐射机构许可（权限内）

1. 法律法规和政策文件

【法律】《中华人民共和国行政许可法》

（中华人民共和国主席令第 7 号）

【法律】《中华人民共和国职业病防治法》

（中华人民共和国主席令第 24 号2018年12 月 29 日修改)

【行政法规】《医疗机构管理条例》（中华人民共和国国务院令第 149 号2016

年2月6 日修订）

【行政法规】《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》（中华人民共和

国国务院令第 449 号 2014 年 7 月 29 日修订）

【部门规章及规范性文件】《放射诊疗管理规定》（中华人民共和国卫生部

令第 46 号 2016 年 1 月 19 日修正）

2. 办事指南

申请条件：

医疗机构开展放射诊疗工作，应当具备以下基本条件: (一)具有经核准登记

的医学影像科诊疗科目; (二)具有符合国家相关标准和规定的放射诊疗场所

和配套设施; (三)具有质量控制与安全防护专(兼)职管理人员和管理制度，

并配备必要的防护用品和监测仪器; (四)产生放射性废气、废液、固体废物

的，具有确保放射性废气、废物、固体废物达标排放的处理能力或者可行的

处理方案; (五)具有放射事件应急处理预案。

申请材料：1.放射诊疗许可申请表 2.《医疗机构执业许可证》或《设置诊

疗机构审批书》（复印件）3.大型医用设备配置许可复印件（仅限大型医用

设备） 4.放射诊疗设备清单 5.放射防护设备与质控设备清单 6.放射诊疗

工作人员一览表 7.放射诊疗工作人员的任职资格证书、医师执业证书（复

印件） 8.《建设项目竣工卫生验收认可书》 9.安全管理制度 10.放射事件

应急处置预案 11.法人代表身份证（复印件） 



3. 过程信息



4. 结果信息

放射诊疗许可证样本


