
放射诊疗许可证发放管理程序

《放射诊疗许可证发放管理程序》，为实施《放射诊疗管理

规定》，规范放射诊疗许可证发放工作，根据《卫生行政许可管

理办法》和有关法律、法规、规章的规定而制定。该程序共五章、

二十七条，自发布之日起实施。

中华人民共和国卫生部 卫监督发〔2006〕479 号

卫监督发〔2006〕479 号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局，

卫生部卫生监督中心、中国疾病预防控制中心：

为实施《放射诊疗管理规定》，指导和规范各地的放射诊疗

许可工作，根据《卫生行政许可管理办法》和有关法律、法规、

规章的规定，我部制定了《放射诊疗许可证发放管理程序》，现

印发给你们，并提出以下要求：

一、请省级卫生行政部门结合本地区实际情况，参照本程序

制定本地区的许可证发放的具体程序并提出要求，认真组织实

施。要广泛开展宣传贯彻活动和技术培训，确保放射诊疗许可证

发放工作顺利开展。

https://baike.baidu.com/item/%E6%94%BE%E5%B0%84%E8%AF%8A%E7%96%97%E7%AE%A1%E7%90%86%E8%A7%84%E5%AE%9A/1957720
https://baike.baidu.com/item/%E6%94%BE%E5%B0%84%E8%AF%8A%E7%96%97%E7%AE%A1%E7%90%86%E8%A7%84%E5%AE%9A/1957720
https://baike.baidu.com/item/%E5%8D%AB%E7%94%9F%E8%A1%8C%E6%94%BF%E8%AE%B8%E5%8F%AF%E7%AE%A1%E7%90%86%E5%8A%9E%E6%B3%95/5770957
https://baike.baidu.com/item/%E5%8D%AB%E7%94%9F%E8%A1%8C%E6%94%BF%E8%AE%B8%E5%8F%AF%E7%AE%A1%E7%90%86%E5%8A%9E%E6%B3%95/5770957
https://baike.baidu.com/item/%E6%96%B0%E7%96%86%E7%94%9F%E4%BA%A7%E5%BB%BA%E8%AE%BE%E5%85%B5%E5%9B%A2/710933
https://baike.baidu.com/item/%E5%8D%AB%E7%94%9F%E9%83%A8%E5%8D%AB%E7%94%9F%E7%9B%91%E7%9D%A3%E4%B8%AD%E5%BF%83/6008369
https://baike.baidu.com/item/%E4%B8%AD%E5%9B%BD%E7%96%BE%E7%97%85%E9%A2%84%E9%98%B2%E6%8E%A7%E5%88%B6%E4%B8%AD%E5%BF%83/8373924
https://baike.baidu.com/item/%E6%94%BE%E5%B0%84%E8%AF%8A%E7%96%97%E7%AE%A1%E7%90%86%E8%A7%84%E5%AE%9A/1957720
https://baike.baidu.com/item/%E5%8D%AB%E7%94%9F%E8%A1%8C%E6%94%BF%E8%AE%B8%E5%8F%AF%E7%AE%A1%E7%90%86%E5%8A%9E%E6%B3%95/5770957
https://baike.baidu.com/item/%E5%8D%AB%E7%94%9F%E8%A1%8C%E6%94%BF%E9%83%A8%E9%97%A8/9654230


二、放射诊疗许可证发放工作要严格依据相应法律、法规、

标准、规范和程序进行，对于在发放许可证工作中发现的违法、

违纪行为，要依法纠正和查处。

三、要充分发挥社会监督作用，按照规范程序及时向社会通

报本辖区的放射诊疗许可情况。

四、我部将适时组织对部分省市的放射诊疗许可证发放工作

进行抽查，抽查结果将通过卫生部通报形式向社会公布。

本通知附件可在卫生部网站下载。执行中的具体问题，请与

我部卫生监督局联系。

附件

放射诊疗许可证发放管理程序.doc

第一章 总 则

第一条 为实施《放射诊疗管理规定》，规范放射诊疗许可

证发放工作，根据《卫生行政许可管理办法》和有关法律、法规、规

章的规定，制定本程序。

第二条 县级以上地方人民政府卫生行政部门遵照本程序，负

责办理《放射诊疗许可证》的相关事宜，依法履行对放射诊疗工

作的监督管理职责。

第三条 省级卫生行政部门可以根据本程序的规定，结合本

地区实际情况，制定本行政区域内放射诊疗许可工作的具体实施

程序。



第四条 卫生行政部门发放《放射诊疗许可证》，应当遵循

公开、公平、公正、便民的原则，公布受理机构名称、地点、受

理和批准条件、受理时间和审批期限等事项。

第五条 医疗机构开展放射诊疗工作，应当按照本程序向地

方卫生行政部门提出申请，取得《放射诊疗许可证》并办理相应

诊疗科目登记后，方可从事许可范围内的放射诊疗工作。

第二章 申请与受理

第六条 医疗机构申请放射诊疗许可，应当向地方卫生行政

部门提交申请材料。

申请材料主要包括：

（一）放射诊疗许可申请表（附 1）；

（二）《医疗机构执业许可证》（复印件）或《设置医疗机

构批准书》（复印件）；

（三）放射诊疗工作人员专业技术职务任职资格证书（复印

件）；

（四）放射诊疗设备清单。

其中（一）和（四）需同时提交电子版。

需提供的其他材料：

（一）属于配置许可管理的放射诊疗设备，尚需提交大型医

用设备配置许可证明文件（复印件）；

（二）《放射工作卫生许可证》或《辐射安全许可证》（复

印件）；

（三）本年度放射诊疗设备防护性能检测报告（复印件）；

（四）如果是《放射诊疗管理规定》实施后的新建、改建、

扩建项目，需要提交放射诊疗建设项目竣工验收合格证明文件

（复印件）。



第七条 医疗机构按照所开展的放射诊疗工作类别向所在地

卫生行政部门提出许可申请：

（一）使用 X 射线 CT 机、CR、DR、普通 X 射线机或牙科、

乳腺 X 射线机等开展 X 射线影像诊断工作的医疗机构，向县级卫

生行政部门提出申请。

（二）开展（一）所列放射诊断工作，同时开展介入放射诊

疗工作的医疗机构，向设区的市级地方卫生行政部门提出申请。

（三）开展（一）、（二）所列放射诊疗工作，同时使用γ

刀、X 刀、医用加速器、质子治疗装置、中子治疗装置、重离子

治疗装置、钴-60 机、后装治疗机、深部 X 射线机、敷贴治疗源、

PET、SPECT、γ相机、γ骨密度仪、籽粒插植治疗源或放射性药

物等开展放射治疗或核医学工作的医疗机构，向省级卫生行政部

门提出申请。

第八条 申请材料应当真实、完整，原件应加盖申请机构公

章。

对符合受理要求的，地方卫生行政部门应当在 5 个工作日内

受理并向申请机构出具申请受理通知书。

不符合受理要求的，地方卫生行政部门应当在 5 个工作日内

向申请机构出具申请不予受理通知书。不予受理通知书应写明不

予受理的理由。

第三章 审查与批准

第九条 地方卫生行政部门应当对医疗机构提出的放射诊疗

许可申请进行资料审查，必要时，可以进行现场审核。

第十条 现场审核工作应当有 2 名以上工作人员。审核人员

的组成应当满足审核所需法律知识和专业技术能力的需要。审核

人员应当严格遵守有关规定，不得与被审核单位或项目有经济利



益关系，不得向被审核单位收取费用或谋取其它不正当利益。

第十一条 现场审核人员应当对医疗机构申请材料所列的内

容进行核实，填写《放射诊疗许可现场审核表》（附 2），出具

现场审核意见，给出“建议批准”、“建议整改”或“建议不批

准”的结论。

第十二条 地方卫生行政部门自受理之日起，在 20 个工作日

内作出审查决定。

第十三条 审核结论为“建议批准”的，由地方卫生行政部

门履行审批程序，并发放《放射诊疗许可证》。

第十四条 申请机构持《放射诊疗许可证》到核发《医疗机

构执业许可证》的卫生行政部门申请相应的放射诊疗科目登记。

办理登记的程序按照《医疗机构管理条例实施细则》的规定执行。

第十五条 审核结论为“建议整改”的，地方卫生行政部门

应向申请机构发出《整改通知书》。

申请机构应在收到《整改通知书》之日起三个月内，按照要

求进行整改，并向地方卫生行政部门提交整改报告。整改期不计

算在许可期限内。逾期未按照要求完成整改的，应当向卫生行政

部门书面说明理由。

第十六条 地方卫生行政部门在接到整改报告之日起 20 个

工作日内完成复核工作，并提出复核意见。

第十七条 审核或复核结论为“建议不批准”的，地方卫生

行政部门审核并作出不予许可的决定，向申请机构发出《不予行

政许可决定书》，决定书中应说明不予许可的理由。

第四章 校验、变更和注销

第十八条 医疗机构《放射诊疗许可证》的校验与《医疗机

构执业许可证》校验一并进行，并由核发《医疗机构执业许可



证》的卫生行政部门负责具体校验事宜。医疗机构应当提交下

列材料：

（一）《放射诊疗许可证》正、副本；

（二）放射诊疗设备、人员清单及变动情况；

（三）放射工作人员个人剂量监测、健康检查和教育培训情

况；

（四）放射防护与质量控制管理与检测情况及检测报告；

（五）放射事件发生与处理情况。

校验部门自接到申请之日起 30 个工作日内，对申报材料进

行审查，必要时可请有关专业技术人员或专业技术管理部门提出

评价意见，符合要求的，予以校验；不符合要求的，提出整改意

见，要求医疗机构限期整改。

第十九条 医疗机构变更放射诊疗场所、诊疗设备或诊疗项

目的，应当按照本程序第六条至第八条的要求向有变更项目审批

权的卫生行政部门申请办理变更手续，提交申请材料并在申请材

料中注明变更内容。

第二十条 地方卫生行政部门按照本程序第九条至第十七条

的规定办理放射诊疗许可变更手续。

第二十一条 医疗机构有下列情形之一的，由原许可的地方

卫生行政部门注销放射诊疗许可，并予以公告：

（一）医疗机构申请注销的；

（二）逾期不申请校验或者擅自变更放射诊疗科目的；

（三）校验或者办理变更时不符合相关要求，且逾期不改进

或者改进后仍不符合要求的；

（四）歇业或者停止放射诊疗科目连续一年以上的；



（五）被依法吊销《医疗机构执业许可证》、大型医疗设备

配置许可的。

第五章 监督管理

第二十二条 医疗机构取得《放射诊疗许可证》后，应当悬

挂在明显位置，接受监督；严禁伪造、涂改、转让、出借或倒卖。

第二十三条 医疗机构遗失《放射诊疗许可证》，应当及时

在发证机关所在地的主要报刊上刊登遗失公告，并在公告 30 日

后的一个月内向原发证部门申请补办。

第二十四条 县级以上地方卫生行政部门应当建立健全《放

射诊疗许可证》发放监督管理制度。

第二十五条 检查中发现或接到举报并经核实有下列情形之

一的，作出放射诊疗许可决定的卫生行政部门或者其上级卫生行

政部门应当撤销《放射诊疗许可证》：

（一）医疗机构以欺骗、贿赂等不正当手段取得《放射诊疗

许可证》的；

（二）卫生行政部门工作人员滥用职权，玩忽职守，给不符

合条件的申请机构发放《放射诊疗许可证》的；

（三）卫生行政部门工作人员超越法定职权发放《放射诊疗

许可证》的；

（四）依法可以撤销的其他情形。

第二十六条 县级以上地方卫生行政部门应当建立放射诊疗

许可信息管理制度，相互通报《放射诊疗许可证》发放、注销等

许可管理情况，定期公告本辖区取得和注销《放射诊疗许可证》

的医疗机构名录。

第二十七条 本程序自发布之日起实施。

附：1.放射诊疗许可申请表



2.放射诊疗许可现场审核表
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