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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。
第十二条　有下列情形之一的，持
证单位应当按照原申请程序，重新
申请领取许可证…
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（一）放射诊疗许可申请表（网上申报并打印http://210.75.201.203/fszl）；
（二）《医疗机构执业许可证》（副本复印件）或《设置医疗机构批准书》（复印
件）；
（三）《辐射安全许可证》（正、副本核实原件，留复印件）；
（四）放射诊疗工作人员专业技术职务任职资格证书（复印件）；
（五）《建设项目竣工卫生验收认可书》（复印件）；
（六）涉及大型医用设备（卫生部管理品目中规定的甲类和乙类）的，还应提供《大
型医用设备配置许可证》（复印件）。
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放射诊疗许可情况，核
准医学影像科到二级诊疗科目。
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第十一条　持证单位变更单位名称
、地址、法定代表人的，应当自变
更登记之日起20日内，向原发证机
关申请办理许可证变更手续。
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（一）医疗机构变更单位名称、法定代表人（或负责人）、地址（非迁址性）的，应
先申请办理《医疗机构执业许可证》变更，待卫生行政部门核发变更后的《医疗机构
执业许可证》，再申请办理《放射诊疗许可证》变更手续：
1、放射诊疗许可变更申请表（网上申报并打印http://210.75.201.203/fszl）；
2、《医疗机构执业许可证》（副本复印件）；
3、《放射诊疗许可证》（正、副本原件）；
4、其他证明文件。
（二）医疗机构地址不变，仅变更放射诊疗场所、诊疗设备或诊疗项目的：
1、放射诊疗许可变更申请表（网上申报并打印http://210.75.201.203/fszl）；
2、《医疗机构执业许可证》（副本复印件）；
3、《放射诊疗许可证》（正、副本原件）；
4、职业病危害（放射防护）控制效果评价报告（原件）；
5、涉及大型医用设备（卫生部管理品目中规定的甲类和乙类）的，还应提供《大型
医用设备配置许可证》（复印件）；
6、新增放射诊疗科目的，还应提供相应的放射诊疗工作人员专业技术职务任职资格
证书（复印件）。
7、减少放射诊疗仪器设备的，应提供所减少的仪器设备的处置证明材料。
（三）医疗机构因地址改变而变更放射诊疗场所的，应分别办理卫生审查、竣工验收
后，再向卫生行政部门申请办理新《放射诊疗许可证》。具体办理程序见卫生审查、
竣工验收和新办部分。
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第十三条　许可证有效期为5年。
有效期届满，需要延续的，持证单
位应当于许可证有效期届满30日
前，向原发证机关提出延续申请。
原发证机关应当自受理延续申请之
日起，在许可证有效期届满前完成
审查，符合条件的，予以延续；不
符合条件的，书面通知申请单位并
说明理由。
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（一）放射诊疗许可校验申请表（网上申报并打印http://210.75.201.203/fszl）；
（二）《医疗机构执业许可证》（副本复印件）；
（三）一年以内的放射诊疗设备性能与辐射工作场所检测报告，医疗机构应委托有资
质的职业卫生技术服务机构进行检测（核实原件，留复印件）；
（四）放射诊疗工作人员健康监护资料（个人剂量监测、健康检查和教育培训情
况）；
    （五）放射防护与质量控制管理情况报告；
    （六）放射事件发生与处理情况。
所有申请材料应当真实、完整，对同一项目的填写内容应一致，不得前后矛盾；凡要
求的资料要按顺序提交并用A4纸打印或复印；凡提交的申请材料均应逐页加盖本机构
公章
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第十四条　持证单位部分终止或者
全部终止生产、销售、使用放射性
同位素和射线装置活动的，应当向
原发证机关提出部分变更或者注销
许可证申请，由原发证机关核查合
格后，予以变更或者注销许可证。
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（一）放射诊疗许可注销申请表（网上申报并打印http://210.75.201.203/fszl）；
（二）法定代表人的身份证（复印件）；
（三）《放射诊疗许可证》（正、副本原件）；
（四）源项、仪器设备的接受（或处置）证明材料。
注意：各项内容应填写完整、清楚，不得涂改；同一内容前后应一致；凡提交的申请
材料均应逐页加盖本单位公章；申请材料应使用A4规格纸张打印（图纸除外），建议
中文使用宋体小4号字，英文使用12号字；复印件应清晰，并签署“与原件一致”字
样。
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