
[image: image1.emf] 

整改 合格  

[image: image2.emf] 

整改 合格  


[image: image3.emf] 

整改 合格  


昆明市五华区卫生健康局

2020年1月23日发布
放射源诊疗技术和医用辐射机构许可办事指南

一、受理范围
申请内容：放射源诊疗技术和医用辐射机构许可。

申请人范围及申请条件：拟在五华区辖区内开展放射诊疗工作的医疗机构。 
不予受理的法定情形：

1.该事项不需要取得卫生行政许可的；

2.该事项依法不属于本级卫生行政部门职权范围的；

3.法律、法规、规章规定其他不予受理的情形。

二、办理依据
本行政许可事项的设立依据：

《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》第八条：“生产、销售、使用放射性同位素和射线装置的单位，应当事先向有审批权的环境保护主管部门提出许可申请，并提交符合本条例第七条规定条件的证明材料。使用放射性同位素和射线装置进行放射诊疗的医疗卫生机构，还应当获得放射源诊疗技术和医用辐射机构许可”。 

《放射诊疗管理规定》第四条：“放射诊疗工作按照诊疗风险和技术难易程度分为四类管理：（一）放射治疗；（二）核医学;（三）介入放射学；（四）X射线影像诊断。医疗机构开展放射诊疗工作，应当具备与其开展的放射诊疗工作相适应的条件，经所在地县级以上地方卫生行政部门的放射诊疗技术和医用辐射机构许可（以下简称放射诊疗许可）”。

规定行政许可条件和申请材料的依据：

《放射诊疗管理规定》第六条：“第六条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” 。

《放射诊疗管理规定》第七条：“医疗机构开展不同类别放射诊疗工作，应当分别具有下列人员：（一）开展放射治疗工作的，应当具有：1、中级以上专业技术职务任职资格的放射肿瘤医师；2、病理学、医学影像学专业技术人员；3、大学本科以上学历或中级以上专业技术职务任职资格的医学物理人员；4、放射治疗技师和维修人员。（二）开展核医学工作的，应当具有：1、中级以上专业技术职务任职资格的核医学医师；2、病理学、医学影像学专业技术人员，3、大学本科以上学历或中级以上专业技术职务任职资格的技术人员或核医学技师。（三）开展介入放射学工作的，应当具有：1、大学本科以上学历或中级以上专业技术职务任职资格的放射影像医师；2、放射影像技师；3、相关内、外科的专业技术人员。（四）开展X射线影像诊断工作的，应当具有专业的放射影像医师”。

《放射诊疗管理规定》第八条：“医疗机构开展不同类别放射诊疗工作，应当分别具有下列设备；（一）开展放射治疗工作的，至少有一台远距离放射治疗装置、并具有模拟定位设备和相应的治疗计划系统等设备；（二）开展核医学工作的，具有核医学设备及其他相关设备；（三）开展介入放射学工作的，具有带影像增强器的医用诊断X射线机、数字减影装置等设备；（四）开展X射线影像诊断工作的，有医用诊断X射线机或CT机等设备”。第九条：“医疗机构应当按照下列要求配备并使用安全防护装置、辐射检测仪器和个人防护用品：（一）放射治疗场所应当按照相应标准设置多重安全联锁系统、剂量监测系统、影像监控、对讲装置和固定式剂量监测报警装置；配备放疗剂量仪、剂量扫描装置和个人剂量报警仪；（二）开展核医学工作的，设有专门的放射性同位素分装、注射、储存场所，放射性废物屏蔽设备和存放场所；配备活度计、放射性表面污染监测仪；（三）介入放射学与其他X射线影像诊断工作场所应当配备工作人员防护用品和受检者个人防护用品”。第十条：“医疗机构应当对下列设备和场所设置醒目的警示标志：（一）装有放射性同位素和放射性废物的设备、容器，设有电离辐射标志；（二）放射性同位素和放射性废物储存场所，设有电离辐射警告标志及必要的文字说明；（三）放射诊疗工作场所的入口处，设有电离辐射警告标志；（四）放射诊疗工作场所应当按照有关标准的要求分为控制区、监督区，在控制区进出口及其他适当位置，设有电离辐射警告标志和工作指示灯。”第十七条：“医疗机构取得《放射诊疗许可证》后，到核发《医疗机构执业许可证》的卫生行政执业登记部门办理相应诊疗科目登记手续。执业登记部门应根据许可情况，将医学影像科核准到二级诊疗科目。未取得《放射诊疗许可证》或未进行诊疗科目登记的，不得开展放射诊疗工作”。

《云南省放射诊疗许可管理办法》第十五条：“开展介入放射学项目应具备以下条件：(一)人员要求1．大学本科以上学历或中级以上专业技术职务任职资格的放射影像医师；2．放射影像技师；3．相关内、外科的专业技术人员。(二)设备要求1．具有带影像增强器的医用诊断X射线机、数字减影装置等设备；2．具有施行介入治疗操作者和患者的个人防护设备”。第十六条：“　开展X射线CF影像诊断、DSA影像诊断、CR、DR影像诊断、普通X射线机影像诊断项目，应具备以下条件：(一)人员要求具有专业的放射影像医师，乡级和类似乡级规模的小型医疗机构有熟悉放射影像的医士以上职称资格的操作医生。(二)设备要求至少有一台以上医用诊断X射线机或CT机等设备；操作者和患者的个人防护设备。(三)场所要求1．设扫描间和操作间，CT机和双球管X射线机扫描间不低36平方米，其他机型机房面积不低于24平方米；2．CT机和200毫安以上(不含200毫安) X射线机扫描间六个面放射防护能力要达到 3mmPb当量，200毫安以下X射线机机房六个面的防护能力要达到2mmPb当量；观察窗和防护门要达到同侧墙的防护能力；3．患者出入防护门上方要有照射状态指示灯，放射诊疗装置、防护门和场所过道设置有电离辐射警示标志”。第十七条：“开展乳腺X射线影像诊断、牙科X射线影像诊断、其他X射线影像诊断项目应具备以下条件：(一)人员要求具有专业的放射影像医师，乡级和类似乡级规模的小型医疗机构有熟悉放射影像的医士以上职称资格的操作医生。(二)设备要求至少有一台以上相应的医用诊断X射线机设备。(三)场所要求乳腺X射线机和牙科X射线机应有单独机房，机房防护能力要达到2mmPb当量”。第二十条：“《放射诊疗许可证》与《医疗机构执业许可证》同时校验。申请校验时应当提交以下材料：(一)放射诊疗许可证的正、副本；(二)本周期有关放射诊疗设备性能与辐射工作场所的检测报告；(三)放射诊疗工作人员进行法规、专业及防护知识培训、健康体检和个人剂量检测的证明材料。”第二十一条：“医疗卫生机构变更放射诊疗项目的，应当向放射诊疗许可批准机关提出许可变更申请，并提交下列材料：(一)放射诊疗许可变更申请表；(二)《放射诊疗许可证》正、副本(原件)；(三)变更项目相关专业技术人员的任职资格证书(复印件)；(四)变更诊疗科目的设备清单；(五)新增放射诊疗项目建设项目竣工验收批复，大型医用设备须提供有效的大型医用设备配置许可(原件及复印件)(六)新增设备的性能和防护检测报告。卫生行政部门应当自收到变更申请之日起二十日内作出审查决定。未经批准不得变更”。《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》第八条：“生产、销售、使用放射性同位素和射线装置的单位，应当事先向有审批权的环境保护主管部门提出许可申请，并提交符合本条例第七条规定条件的证明材料。使用放射性同位素和射线装置进行放射诊疗的医疗卫生机构，还应当获得放射源诊疗技术和医用辐射机构许可”。 

　 相关法律、法规、规章具体内容可通过昆明卫生健康监督网网站（http://kmwsjsjd.km.gov.cn/flfg/flfg/）下载。

三、实施机关
昆明市五华区卫生健康局，是办理该行政许可事项的法定机构。负责该行政事项的受理、审查并作出行政许可决定。
四、许可条件
（一）予以批准的条件：

1.具有经核准登记的医学影像科诊疗科目；

2.具有符合国家相关标准和规定的放射诊疗场所，配套设施；

3.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；

4.产生放射性废气、废液，固体废物的，具有确保放射性废气，废液，固体废物达标排放的处理能力或者可行的处理方案；

5.具有放射事件应急处理预案；

6.开展X射线影像诊断工作的，应当具有专业的放射影像医师；有医用诊断X射线机或CT机等设备；

7.工作场所应当配备工作人员防护用品和受检者个人防护用品；场所入口处，应设有电离辐射警告标志和工作指示灯。

（二）不予批准的情形：

1.不具有经核准登记的医学影像科诊疗科目；

2.不具有符合国家相关标准和规定的放射诊疗场所，配套设施；

3.不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；

4.产生放射性废气、废液，固体废物的，不具有确保放射性废气，废液，固体废物达标排放的处理能力或者可行的处理方案；

5.不具有放射事件应急处理预案；

6.开展X射线影像诊断工作，不具有专业的放射影像医师；没有医用诊断X射线机或CT机等设备；

7.工作场所没有配备工作人员防护用品和受检者个人防护用品；场所入口处，没有电离辐射警告标志和工作指示灯。
许可数量

无数量限制，符合条件即予许可。
六、受理形式和地点 
受理地点：昆明市五华区政务服务中心综合窗口

地    址：昆明市五华区龙泉路191号万彩城市花园6栋五华区人民政府政务服务中心2楼

交通方式：前往昆明市五华区政务服务中心可乘坐105路、114路、129路、175路、241路、74路、84路、9路、z63路下马村(龙泉路)站

办理网址：http://ynzwfw.yn.gov.cn “云南省政务服务网上服务大厅”。
七、申请材料
1.放射源诊疗技术和医用辐射机构许可新办申请材料目录
	序号
	材料名称
	材料形式
	份数
	其他要求

	1
	申请表
	原件
	1份
	复印件应选用A4纸张，同时加盖公章。


	2
	《医疗机构执业许可证》或《设置医疗机构批准书》
	复印件
	1份
	

	3
	预评、控评效果放射防护评价报告
	原件
	1份
	

	4
	放射工作人员职业健康检查报告
	复印件
	1份
	

	5
	放射设备性能检测报告
	复印件
	1份
	

	6
	放射防护规章制度和放射事件应急预案
	原件
	1份
	

	7
	放射工作人员资质（不含口腔类医疗机构）
	复印件
	1份
	


2. 放射源诊疗技术和医用辐射机构许可校验、延续申请材料目录
	序号
	材料名称
	材料形式
	份数
	其他要求

	1
	申请表
	原件
	1份
	复印件应选用A4纸张，同时加盖公章。


	2
	《放射诊疗许可证》正、副本
	原件
	1份
	

	3
	放射诊疗设备清单及人员一览表
	原件
	1份
	

	4
	校验周期内放射工作人员职业健康检查、个人剂量监测情况
	复印件
	1份
	

	5
	校验周期内放射诊疗设备防护、性能检测报告
	复印件
	1份
	

	6
	放射工作人员资质（不含口腔类医疗机构）
	复印件
	1份
	


3. 放射源诊疗技术和医用辐射机构许可遗失补办申请材料目录

	序号
	材料名称
	材料形式
	份数
	其他要求

	1
	《工商营业执照》或《事业单位法人证书》
	复印件
	1份
	 复印件应选用A4纸张，同时加盖公章。


	2
	法定代表人、负责人身份证
	复印件
	1份
	复印件应选用A4纸张，同时加盖公章。

	3
	遗失情况说明
	原件
	1份
	需法定代表人或负责人本人签字并加盖单位公章


八、办结时限 
申请时限：无申请时限限制。

受理时限：申请人通过窗口递交纸质材料，由接收人进行接受审查，核对无误的，受理期限为5个工作日。
法定办理时限: 20个工作日，不含现场勘查时间及整改时间。 
承诺办理时限：3个工作日，不含现场勘查时间及整改时间。 
九、许可收费及依据

本许可事项不收费。

十、办理流程
（一）申请 
1.提交方式
（1）窗口提交 
接收申请的实施机关：昆明市五华区政务服务管理局；

接收地址：昆明市五华区龙泉路191号万彩城市花园6栋五华区人民政府政务服务中心2楼综合窗口。
（2）网络提交：http://ynzwfw.yn.gov.cn“云南省政务服务网上大厅”

2.提交时间：

窗口提交：周一至周五上午09:00～12:00，下午13:00～17:00（法定节假日除外）。 

网络提交：时间不限。

（二）受理

现场受理时，对申请人提交的书面申请材料进行完整性审查，符合申请材料法定要求的，予以受理；申请不被受理的，五华区卫生健康局出具不予受理通知书给申请人；已提交申请但申请材料不齐全或者不符合法定形式的，五华区卫生健康局出具补正材料通知书给申请人。

（三）审核

受理后3个工作日内完成书面审查，自作出受理决定之日3个工作日内组织相关科室进行现场勘验。

（四）许可决定及送达方式

自作出决定之日起 5 日内，许可结果将在行政审批信息平台上公开。

办理结果：对许可通过的单位，颁发《放射诊疗许可证》，证件有效期5年，《 放射诊疗许可证》和《医疗机构执业许可证》同时校验。被许可人需要延续依法取得的《放射诊疗许可证》有效期的，应当在《放射诊疗许可证》有效期届满30日前提出申请；对不予许可的单位，下发《不予行政许可决定书》。

送达方式：申请人可到昆明市五华区龙泉路191号万彩城市花园6栋2楼综合窗口直接领取。
十一、许可服务

（一）咨询 
1.咨询方式
（1）窗口咨询。地址：昆明市五华区龙泉路191号万彩城市花园6栋五华区人民政府政务服务中心2楼综合窗口。

（2）电话咨询。联系电话：0871-64153264或五华区卫生健康局政策法规科，联系电话：0871-63610090。 

（3）网络咨询。云南省政务服务网上服务大厅（http://ynzwfw.yn.gov.cn）、电子邮箱1079575497@qq.com。
2.咨询回复

回复方式：窗口回复、电话回复、网络回复。

回复机构：昆明市五华区卫生健康局。

回复时限：窗口咨询和电话咨询当场回复；网络咨询自收到咨询件后3个工作日内回复。
（二）办理进程查询

申请人可通过电话0871-64153264查询审批事项办理进程。

网络查询办理进程：可登陆办理网址http://ynzwfw.yn.gov.cn/“云南省政务服务网上大厅”进行查询。
（三）监督投诉

窗口投诉：昆明市五华区卫生健康局
昆明市五华区龙泉路191号万彩城市花园6栋五华区人民政府政务服务中心2楼总服务台

电话投诉：0871-63632191。

网络投诉：http://ynzwfw.yn.gov.cn/“云南省政务服务网上大厅” 

（四）行政复议或行政诉讼

1.如不服本（行政许可）决定，可在接到本决定书之日起60日内向昆明市卫生健康委员会或昆明市五华区人民政府申请行政复议，或6个月内向五华区人民法院起诉。
2.行政复议部门：

行政复议机关一：昆明市卫生健康委员会
地    点：昆明市呈贡区锦绣大街1号市级行政中心8号楼462号

联系方式：0871- 63151158
行政复议机关二：昆明市五华区人民政府（五华区政府法制办公室）

地    点：昆明市五华区华山西路1号

联系方式：0871-63624278

附件

附件1. 放射源诊疗技术和医用辐射机构许可办事流程示意图
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图 1放射源诊疗技术和医用辐射机构许可办事流程示意图



附件2.相关表格

以下表格由申请人自行到昆明市五华区龙泉路191号万彩城市花园6栋五华区人民政府政务服务中心2楼综合窗口领取。
放射诊疗许可申请书

申请单位（公章）


填表日期         年     月     日

云南省卫生健康委员会制
填  写  说  明

本申请书用于放射诊疗许可新办申请；

本申请书可从《云南卫生监督信息网》上下载使用；

网址：http：//www.ynwsjd.cn/

填写本申请书前，请认真阅读有关法规及申报指南与受理规定，未按要求提供申报材料的，将不予受理；
申请单位基本情况及申请许可内容由申请单位填写；
本申请书封面“申请单位”处须加盖单位公章，无公章应附情况说明；
本申请书“法定代表人或负责人” 栏法人代表是指法定代表人姓名；非法人的单位，则填写主要负责人的姓名；
射线装置的“主要参数”是指X射线机的电流（mA）和电压（kV）、加速器线束能量等的主要性能参数；
非密封型放射性同位素工作场所级别按照有关标准确定，工作场所级别后括号内填写该级别工作场所个数；
“最大等效年操作量”、“最大等效日操作量”应当按照有关标准
计算得出；

对于籽粒插植治疗，在密封型放射源同位素一栏中填写年最大使用量；
申请书一式一份,下载时双面打印。
	申请单位
	

	单位地址
	

	法人代表或

负责人  
	
	邮  编
	

	联 系人
	
	电  话
	
	传 真
	

	机构总人数
	
	放射工作人员数
	

	申请许可项目
	X射线影像诊断 □

1、X射线CT影像诊断 □          2、乳腺X射线影像诊断 □

3、CR影像诊断 □                4、普通X射线机影像诊断 □

5、DR影像诊断 □                6、牙科X射线影像诊断 □

7、其他X射线影像诊断  □

介入放射学 □ 

1、DSA介入放射诊疗 □         2、其他影像设备介入放射诊疗 □

核医学□

1、PET影像诊断 □            2、γ骨密度测量□

3、CT- PET影像诊断 □        4、籽粒插植治疗 □

5、SPECT影像诊断 □          6、放射性药物治疗 □

7、γ相机影像诊断 □          8、其它核医学诊疗项目□

放射治疗 □

1、立体定向（X刀）治疗 □     2、钻--60机治疗 □

3、立体定向 (Y刀)治疗□       4、后装治疗 □  

5、医用加速器治疗 □           6、深部X射线机治疗 □

7、质子治疗 □                 8、敷贴治疗 □

9、中子治疗□                  10、重离子治疗□

11、其他放射治疗项目 □


	设置放射诊疗的科室
	科室名称
	
	科室人员数
	
	放射工作

人员数
	

	
	科室名称
	
	科室人员数
	
	放射工作

人员数
	

	
	科室名称
	
	科室人员数
	
	放射工作

人员数
	

	
	科室名称
	
	科室人员数
	
	放射工作

人员数
	

	
	科室名称
	
	科室人员数
	
	放射工作

人员数
	

	
	科室名称
	
	科室人员数
	
	放射工作

人员数
	

	保 证 书

申请单位保证：本申请书中所申报的内容和所附资料均真实、合法。

如有不实之处，我单位愿负相应法律责任，并承担由此造成的一切后果。

法定代表人（负责人）签名：              申请单位  （公 章）

年   月   日                年   月   日


	申

请

需

提

供

资

料

清

单
	请在已提供资料的□内打“√”

□ 1、放射诊疗许可申请书 ；                                         

□ 2、《医疗机构执业许可证》正本复印件；                                          

□ 3、大型医用设备配置许可证明文件(复印件）；                       
□ 4、放射防护专（兼）职管理机构和人员名单；                      

□ 5、放射防护规章制度；                                            

□ 6、放射诊疗质量保证方案；                                         

□ 7、放射治疗和核医学放射事故应急预案；                          

□ 8、放射诊疗设备、放射防护与质量控制设备清单 ；                            

□ 9、放射诊疗工作人员一览表及其任职资格证书（复印件）；                                             

□ 10、放射工作人员职业健康检查报告；                                          

以上材料（申请书除外）每页均应加盖申请单位公章。


	射  线  装  置
	装置名称
	型号
	生产

厂家
	设备

编号
	主要

参数
	所在场所

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	非密封型放射性同位素
	核素名称
	用途

	物理

状态
	最大年操作量(Bq)
	最大日操作量(Bq)
	操作场所

	
	
	         
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	工作场所级别（个数）
	甲级 □（  ）
	乙级 □ (   )
	丙级 □ (   )

	密封型放射性同位素
	核素名称
	活度(Bq)
	活度测量日期
	生产厂家
	所在场所

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	含密封源装置
	编号
	装置名称
	型号
	生产

厂家
	放射源
	所在 场所

	
	
	
	
	
	核素名称
	活度(Bq)
	活度测量日期
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	五
华

区

卫
生
健
康
局
审
查
意
见
	科室意见：
经现场初步审查，拟同意核准卫生许可项目为：                     

                                                                。

五卫放证字( 20    ) 第     号
有效期自        年    月    日  至        年    月    日
经办人签名：                   科室负责人签名：
年   月   日              年   月   日

	
	分管领导意见
签名：
年   月   日

	
	局领导意见：
签名：                （单位公章）
年    月    日


放射诊疗相关规章制度目录
	序 号
	名      称
	项     目

	1
	放射诊疗安全制度
	所有

	2
	放射事件应急预案
	所有

	3
	放射诊疗设备安全操作规程
	所有

	4
	放射诊疗质量保证方案
	所有

	5
	放射诊疗工作人员职责
	所有

	6
	放射治疗与核医学质量保证检测规范
	放射治疗与核医学

	7
	放射性同位素保管制度
	作用放射性同位素


        注：根据各单位开展的放射项目制定相应的规章制度
放射防护与质控器材目录
	序 号
	名        称
	项    目

	1
	门机联锁
	放射治疗

	2
	工作状态指示灯
	所有

	3
	电离辐射警告标志
	所有

	4
	影像监控
	放射治疗

	5
	对讲装置
	放射治疗

	6
	剂量检测仪
	加速器

	7
	治疗计划系统
	加速器与γ刀

	8
	个人剂量报警仪
	γ刀、钴机和后装机

	9
	活度计
	核医学

	10
	放射性表面污染仪
	核医学

	11
	工作人员防护用品
	介入与X射线诊断

	12
	受检者防护用品
	介入与X射线诊断



注：根据各单位开展的放射项目设立相应的防护与质控器材
放射诊疗许可校验申请书

申请单位（公章）


填表日期         年     月     日

云南省卫生健康委员会制
填  写  说  明

1．本申请书用于放射诊疗许可证校验申请；

2．本申请书可从《云南卫生监督信息网》上下载使用；

网址：http：//www.ynwsjd.cn/

3．填写本申请书前，请认真阅读有关法规及申报指南与受理规定，未按要求提供申报材料的，将不予受理；

4．申请单位基本情况及申请许可内容由申请单位填写；

5．本申请书封面“申请单位”处须加盖单位公章，无公章应附情况说明； 

6．本申请书“法人代表或负责人” 栏法人代表是指法定代表人姓名；非法人的单位，则填写主要负责人的姓名；

7．射线装置的“主要参数”是指X射线机的电流（mA）和电压（kV）、加速器线束能量等的主要性能参数；

8．非密封型放射性同位素工作场所级别按照有关标准确定，工作场所级别后括号内填写该级别工作场所个数；

9．“最大等效年操作量”、“最大等效日操作量”应当按照有    

关标准计算得出。

10．对于籽粒插植治疗，在密封型放射源同位素一栏中填写年  

最大使用量；

11．申请书一式一份,下载时双面打印。

	申请单位
	

	单位地址
	

	法人代表或

负责人  
	
	邮  编
	

	联 系人
	
	电  话
	
	传 真
	

	许可证编号
	
	放射工作人员数
	

	申请校验项目
	X射线影像诊断 □

1、X射线CT影像诊断 □          2、乳腺X射线影像诊断 □

3、CR影像诊断 □                4、普通X射线机影像诊断 □

5、DR影像诊断 □                6、牙科X射线影像诊断 □

7、其他X射线影像诊断  □

介入放射学 □ 

1、DSA介入放射诊疗 □         2、其他影像设备介入放射诊疗 □

核医学□

1、PET影像诊断 □            2、γ骨密度测量□

3、CT- PET影像诊断 □        4、籽粒插植治疗 □

5、SPECT影像诊断 □          6、放射性药物治疗 □

7、γ相机影像诊断 □          8、其它核医学诊疗项目□

放射治疗 □

1、立体定向（X刀）治疗 □     2、钻--60机治疗 □

3、立体定向 (Y刀)治疗□       4、后装治疗 □  

5、医用加速器治疗 □           6、深部X射线机治疗 □

7、质子治疗 □                 8、敷贴治疗 □

9、中子治疗□                  10、重离子治疗□

11、其他放射治疗项目 □

	射  线  装  置
	装置名称
	型号
	生产

厂家
	设备

编号
	主要

参数
	所在场所

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	非密封型放射性同位素
	核素名称
	用途

	物理

状态
	最大年操作量(Bq)
	最大日操作量(Bq)
	操作场所

	
	
	         
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	工作场所级别（个数）
	甲级 □（  ）
	乙级 □ (   )
	丙级 □ (   )

	密封型放射性同位素
	核素名称
	活度(Bq)
	活度测量日期
	生产厂家
	所在场所

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	含密封源装置
	编号
	装置名称
	型号
	生产

厂家
	放射源
	所在场所

	
	
	
	
	
	核素名称
	活度(Bq)
	活度测量日期
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	申请需提供资料清单
	请在已提供资料的□内打“√”

□1、放射诊疗许可校验申请书；                                    
□2、《放射诊疗许可证》正、副本及复印件；                            

□3、《医疗机构执业许可证》正、副本复印件；                                

□4、放射诊疗设备清单、人员一览表及人员变动情况说明；                                                    

□5、校验周期内放射工作人员职业健康检查、个人剂量监测情况；     

□6、校验周期内放射诊疗设备防护、性能检测报告；                 

□7、放射事件发生与处理情况。                                     

以上材料（申请书除外）每页均应加盖申请单位公章。             

	保 证 书

申请单位保证：本申请书中所填报的内容和所附资料均真实、合法。如有不实之处，我单位愿负相应法律责任，并承担由此造成的一切后果。

法定代表人（负责人）签名：              申请单位  （公 章）

年   月   日                年   月   日

	五
华

区

卫
生
健
康
局
审
查
意
见
	科室意见：
经现场初步审查，拟同意核准卫生许可项目为：                     

                                                                                                                           。

经办人签名：                   科室负责人签名：
年   月   日                年   月   日

	
	分管领导意见:
签名：
年   月   日

	
	局领导意见：
签名：              （单位公章）
                                            年    月    日


BSZN-1100475000








放射源诊疗技术和医用辐射机构许可


办事指南








提出申请





发证





在3个工作日内按程序签批发证





合格





评审结果





不合格�





通知申请人整改





复审不通过





不合格�





整改结果





合格�





复审不通过





到期不整改





整改后仍不合格





整改合格





整改结果





通知申请人整改





不合格�





行政审批评审委员会评审





合格





现场审查结果





现场审查





材料符合要求





初审不通过





整改结果





发放《补正材料通知书》





材料存在问题





申请材料审核结果





审核申请材料





材料补正后符合要求





不合格�








- 22 -
- 23 -

