
医政 発第 0 6 0 1 0 0 7 号

平成 1 7 年 6 月 1 日

社団法人 日本医学放射線学会理事長 殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

医療 法施 行 規則 の一
部 を改正す る省 令 の施 行 につ い て

標 記 につ い て 、別 添 の とお り各都 道 府 県知 事 ・政 令 市 市長 ・特 別 区 区長 あて通 知 しま し

た ので 、 そ の趣 旨を ご了知 い ただ き、傘 下会員 に対す る周 知 方 よ ろ し くお願 い い た します 。
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医政 発第 0 6 0 1 0 0 6 号

平成 1 7 年 6 月 1 日

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

医療 法 施 行 規則 の一
部 を改正す る省 令 の施 行 につ い て

本 日、診 療 用放 射線 の防護 に 関 し、 医療 法施 行 規則 の一部 を改 正 す る省 令 が厚 生 労働 省

令 第 9 9 号 と して公布 され 、 同 国よ り施 行 され る こ と とな った が 、 この省 令 の改 正 の要 点

及 び 施 行 に 当た り留意 す べ き事 項 は下記 の とお りで あ るの で 、御 了知 い た だ く と と もに、

管 下 関係 団体及 び 管 下 医療機 関 に周 知 方 お願 いす る。

なお 、 この たび の医療 法施 行 規則 の改 正 に 当た つて は 、 医療 法 施 行 規則 に係 る放 射線 障

害 防 止 の技 術 的基 準 に関 して 、放 射線 障害 防止 の技術 的 基 準 に関す る法 律 ( 昭和 3 3 年 法

律 第 6 2 号 ) 第 6 条 の規 定 に基 づ き放射線 審 議 会 に諮 問 し、妥 当で あ る 旨の答 申 を得 て い

るの で 、 申 し添 え る。

第一  改 正の趣 旨

放射性 同位元素等 による放射線障害 の防止 に関す る法律 の一部 を改正す る法律 ( 平

成 1 6 年 法律第 6 9 号 ) の 施行 に伴い、以下の とお り放射性 同位 元素等の範 囲等 を変

更す るとともに、規定の整備等 を行 った ものであること。

1  放 射性 同位元素の核種 ごとの規制 下限値の取 り入れ

放射線審議会 の 「規制免除について」 ( 国際基本安全基準 にお ける規制免 除 レベ

ル の国内法令への取 り入れ検討結果 ) ( 平 成 1 4 年 1 0 月 ) を 踏 まえ、国際原子力

機 関 ( I A E A ) が1 9 9 6 年に国際放射線 防護委員会 ( I C R P ) の1 9 9 0 年勧告 に基づ き国連

の食 糧農業機 関 ( F A O ) 、国際労働 機構 ( I L O ) 、経 済協 力 開発機 構 の原 子 力機 関

( O E C D / N E A ) 、全米保健機 関 ( P A H O ) 及び世界保健機構 ( W H O ) と共 同 して刊行 し

た 「電離放射線 に対す る防護及び放射線源の安全 のための国際基本安全基準J ( 以

下 「B S S 」とぃ ぅ) 及 びB S S に示 され ていない核種 については1 9 9 9 年に英国放射線 防

護庁 ( N R P B ) が取 りま とめた報告書 ( N R P B  R 3 0 6 ) を基 に、科学的見地か ら提唱 さ

記
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れ た放 射性 同位 元 兼 の核 種 ご との規制 下 限値 の 国際標 準 につ い て 、 医療 法施 行 規 則

に導入 す るた め に、規 定 の整 備 を行 つた もの で あ る こ と。

2  治 験 の対 象 とされ る栗物 に係 る放 射 線 の防護 に関す る法令 上 の整 理

密 封 され て い な い放 射性 同位 元 素 で あ つて栗 事 法 ( 昭和 3 5 年 法 律 第 1 4 5 号 )

第 2 条 第 1 5 項 に規 定す る治 験 の対象 とされ る栗 物 につ いて 、 医療機 関 にお い て使

用す る際 の放射線 障害 の防止 に関 し、法令 上 の整 理 を行 つた もの で あ る こ と。

第 二  改 正 の要 点

1  放 射 性 同位 元 素 の 定義 に 関す る事 項 ( 改正 省 令 に よ る改 正 後 の 医療 法 施 行 規 則

( 以下 「新 規則 」 とい う。 ) 第 2 4 条 第 2 号 関係 )

今 回 の改正 に よ り、新 規則 第 2 4 条 第 2 号 に規 定す る放 射 性 同位 元 素 につ い て 、

新 規 則 別 表 第 2 に 定 め る数 量 ( 以下 「下 限数 量 」 とい う。 ) 及 び濃 度 に基づ く定義

に改 め る こ とと した ところで あ るが 、 この改 正 は 、改 正省 令 に よる改正 前 の医療 法

施 行 規 則 ( 以下 「1 日規則 」 とい う。 ) 別 表 第 1 の 4 に 掲 げ る 4 区 分 ご との数 量 及 び

濃 度 に基 づ く従 前 の放 射性 同位 元 素 の定義 を、今 般 国 際標 準 と して 定 め られ た 下 限

数 量 に基 づ く定義 に改 め る もので あ り、放 射線 を放 出す る同位 元 素 の核 種 及 び 化 学

形 等 の差 異 に よる性 質 の違 い に着 目 した 定義 とす る もの で あ る こ と。

2  診 療 用 放射線 照射 装置 、診 療 用放 射 線 照 射器 具及 び 放 射性 同位 元 素 装備 診 療 機 器

の分類 に関す る事 項 ( 新規則 第 2 4 条 第 2 号 、 同条 第 3 号 及 び 同条 第 6 号 関係 )

今 回 の改正 に よ り、新 規 則 第 2 4 条 第 2 号 に規 定す る診 療 用 放 射 線 照射 装 置 、 同

条 第 3 号 に規 定す る診療 用 放射線 照射器 具及 び 同条第 6 号 に規 定す る放 射性 同位 元

素装備 診 療機 器 につ い て 、 下 限数 量 に千 を乗 じて得 た数 量 に基 づ く分 類 に改 め る こ

と と した ところで あ るが 、 この改 正 は、 旧規則 にお い て放 射 性 同位 元 素 の核 種 及 び

化 学 形 等 を問 わず 一
律 の数 量 に よ り分類 して い た もの を、今 般 国際標 準 と して 定 め

られ た 下 限数 量 の考 え方 に基 づ き、放 射性 同位 元 素 の核 種 及 び化 学形 等 の差 異 に よ

る性 質 の違 い に着 目 した分類 とす る もの で あ る こ と。

3  治 験 薬 に関す る事 項 ( 新規 則 第 2 4 条 第 7 号 )

放 射 性 同位 元 素 で あ つて栗 事 法 第 2 条 第 1 5 項 に規 定す る治 験 の対 象 と され る薬

物 の うち、陽電子 放 射 断層 撮 影 装 置 に よ る画 像診 断 に用 い る もの につ い て は陽 電子

断層 撮 影診 療 用 放 射性 同位 元 素 に、そ の他 の もの につ い て は診 療 用 放 射性 同位 元 寿

にそれ ぞれ 追加 され る こ と とな った こ と。

なお 、病 院 又 は診 療所 の管理者 が 、治験 の対象 と され る薬 物 につ い て 、診 療 用放

射性 同位 元 素又 は陽電子 断層 撮 影 診 療 用 放 射性 同位 元 素 に係 る医療 法 ( 昭和 2 3 年

法律 第 2 0 5 号 ) 第 1 5 条 第 3 項 に基 づ く届 出 を都道 府 県知 事 に行 う場 合 に は 、薬

事 法 第 8 0 条 の 2 第 2 項 に規 定す る治験 の計 画 の届 出 の写 ( 受領 印 が あ り、厚 生 労

働 大 臣又 は独 立行 政 法 人 医薬 品 医療機 器 総 合機 構 に よって受 領 され た こ とが 明 らか

で あ る もの) 又 は治験 の依 頼 を しよ うとす る者 と締 結 した 医薬 品 の 臨床 試 験 の実施

の基 準 に関す る省 令 ( 平成 9 年 厚 生省 令 第 2 8 号 ) 第 1 3 条 の規 定 に基 づ く治 験 の

契約 の写 等 、 当該 届 出 に係 る診 療 放 射性 同位 元 素 又 は陽電 子 断層 撮 影 診 療 用放 射性

同位 元 素 が栗 事 法 第 2 条 第 1 5 項 の治験 の対 象 とされ る栗 物 で あ る こ とを証 明 で き

る書 面 の添付 が必 要 で あ る こ と。

4  診 療 用 放射性 同位 元 素使 用 室 の構 造設備 に関す る基 準 ( 新規則 第 3 0 条 の 8 第 1

号 関係 )
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今 回 の改 正 に よ り、新 規則 第 3 0 条 の 8 第 1 号 本 文 に規 定す る診 療 用 放射性 同位

元 素使 用 室 にお け る耐 火構 造 設備 等 に係 る構 造 設 備 の基 準 を、 当該 診 療 用放 射 性 同

位 元 素使 用室 にお い て使 用す る診 療 用 放射性 同位 元素 の数 量 に 関 わ らず 一 律 に適 用

す る こ と と した ところで あ るが 、 この改 正 は、新 規則 に よ り放 射性 同位 元 素 の 定義

が改 め られ た こ とに伴 い 、規 制 の対象 とは な らな い数 量 及 び濃 度 につ い て 、核 種 ご

とに明 らか に な つた こ とか ら、 旧規則 第 3 0 条 の 8 第 1 号 た だ し書 きに規 定す る耐

火構 造 設備 等 に係 る構 造設 備 の基 準 の適 用 の除 外 を設 け る必 要 性 が な くな った こ と

に よる もの で あ る こ と。

5  廃 棄 施設 の構 造設 備 に関す る基 準 ( 新規則 第 3 0 条 の 1 1 第 1 項 第 3 号 関係 )

今 回 の改 正 に よ り、新 規 則 第 3 0 条 の 1 1 第 1 項 第 3 号 本 文 に規 定す る廃 実 施 設

にお け る排 気設 備 に係 る構 造 設備 の基 準 を、 当該 廃 実 施 設 にお い て使 用 す る放 射 性

同位 元 素 の数 量 に関 わ らず 一 律 に適 用す る こ と と した ところで あ るが 、 この改 正 は 、

新 規 則 に よ り放 射 性 同位 元 素 の 定義 が改 め られ た こ とに伴 い 、 規制 の対象 とは な ら

な い数 量及 び 濃 度 につ い て 、核 種 ご とに明 らか に な った こ とか ら、 1 日規 則 第 3 0 条

の 1 1 第 1 項 第 3 号 た だ し書 き に規 定す る排 気 設 備 に係 る構 造 設 備 の基 準 の適 用 の

除外 を設 け る必要性 が な くな つた こ とに よる もので あ る こ と。

なお 、新 規則 第 3 0 条 の 1 1 第 1 項 第 3 号 た だ し書 き に規 定 す る 「作 業 の性 質 上

排 気設 備 を設 け る こ とが著 しく困難 で あ る場 合 」 とは、微 量物 質 の秤 量 を行 う際 に、

室 内 の空気 の動 きや排 風機 のモ ー ター等 に よる微 振動 の影 響 が無 視 で きない場 合 等 、

排 気 設 備 が あ る こ とでそ の作 業 を行 うこ とが 著 し く困難 な場 合 をい うもので あ り、

当該 規 定 はそ の作 業 を行 う室 に限 定 して適 用 を受 け る もの で あ る こ と。

6  経 過 措 置 ( 附則 第 4 項 関係 )

附則 第 4 項 の規 定 に よ りこの省 令 の施 行 の際 現 に治 験 薬 で あ る診 療 用 放 射性 同位

元 素 又 は陽電 子 断層撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素 を備 えて い る病 院 又 は診 療 所 の管理

者 は 、 この省 令 の施 行 後 l ヶ 月 以 内 に、新 規則 第 2 8 条 第 1 項 各 号 に掲 げ る事 項 を

病 院 又 は診 療 所 の所 在 地 の都 道 府 県知 事 に届 け 出 る こ と とされ て い るが 、 そ の届 出

に 当た つて は 、本 通 知 第 二 3 に 規 定す る書 面 の添付 が必 要 で あ る こ とに注意 す る こ

と。

第 二  関 係 す る通知 の改 正

1  「 医療 法施 行 規 則 の一
部 を改 正す る省 令 の施 行 につ い てJ ( 平 成 1 3 年 3 月 1 2

日医栗 発 第 1 8 8 号 厚 生労働 省 医薬 局長 通 知 ) の
一部 を以 下 の とお り改 め る こ と と

す る こ と。

( 1 )  第
一 ( 三) 注 1 ) 中 「診 療 用 放射性 同位 元素 」 を 「診 療 用 放射性 同位 元 素

等 J に 改 め、第
一 ( 三) 注 2 ) 中 「3 , 7 ギ ガベ ク レル 」 を 「下 限数 量 に千

を乗 じて得 た数 量」 に、 「以 下 で あ り 3 . 7 メ ガベ ク レル を超 え る もの」 を

「以 下で あ る もの」 に改 め る。

( 2 )  第 二 ( 一) 4 ( 1 ) 中 「従前 通 り」 を削 り、 「放 射性 医薬 品」 の後 に

「及 び薬 事 法 ( 昭和 3 5 年 法 律 第 1 4 5 号 ) 第 2 条 第 1 5 項 に規 定す る治 験

の対象 とされ る薬物 」 を加 え、 「で あ る こ と」 の後 に 「 ( ただ し陽電 子 断層

撮 影診 療 用 放 射 性 同位 元 素 を除 く。 ) 」 を加 え、第 二 ( 一) 4 ( 1 ) の 次 に

「なお 、陽電子 断層 撮 影 診 療 用放射性 同位 元 素 につ い て は、医療 法施 行 規 則

の一
部 を改 正す る省 令 の施 行 等 につ い て ( 平成 1 6 年 8 月 1 日 医政発 第 0 1
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0 8 0 0 1 号 ) を 参 照 の こ と。 J を 加 え る。

2  「 医療 法施 行 規 則 の一 部 を改 正す る省 令 の施 行 等 につ い て」 ( 平成 1 6 年 8 月 1

日医政発 第 0 8 0 1 0 0 1 号 厚 生労働 省 医政 局長 通 知 ) 第 2 及 び第 3 を 別紙 の とお

り改 め、第 3 の 2 を 別 紙 の とお り加 え る こ と とす る こ と。
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第 2

1

( 別紙 )

改 正 の要 点 と留意 すべ き事項

放 射性 同位 元 素等 に よ る放射線 障害 の防止 に関す る法 律 ( 昭和 3 2 年 法律 第 1 6 7

号。 以 下 「障 防法 」 とい う。 ) と の 関係 につ いて

( 1 ) 医 療 機 関 に設 置 したサ イ ク ロ トロン装置 に よ り、放 射 性 同位 元素 を精 製 及 び 放 射

性 同位 元素 か ら陽電子 断 層撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素 を合 成 す る作 業 につ い て は 、

従 前 の とお り障 防 法 の規 定 の適 用 を受 け る もので あ り、 そ の使 用 、貯蔵 、運 搬 及 び

廃 乗 等 に関す る諸 規 定 を遵 守 しな けれ ば な らな い こ と。 この点 につ いて は 、改正省

令 に よる改 正 後 の 医療 法施 行 規 則 ( 以下 「新規 則 」 とい う。 ) の 規 定 の適 用 後 も変

更 ない もの で あ る こ と。

( 2 ) 医 療機 関 に設 置 され るサ イ ク ロ トロン装置 につ い て は 、従 前 の とお り障 防 法 の規

定 の適 用 を受 け る もの で あ るが 、最 終 的 に陽電 子 断層 撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素 等

医療 の用 に供 す る放射性 同位 元 素 を製 造 す る 目的 の もの で あ る場 合 には、 これ らの

行 程 は一
連 の もの で あ る こ とか ら、従 前 の とお り診 療 用 放 射 線 に準 じた取扱 い をお

願 いす る もので あ る こ と。 医療機 関 よ り当サ イ ク ロ トロン装 置 につ い て 、 医療 法 第

1 5 条 第 3 項 に準ず る届 出が行 われ る場 合 には 、障 防 法 第 3 条 第 2 号 の 申請 書 の写

等 に よ り以 下 の内容 につ いて確 認 す る と ともに、 関連 す る陽電 子 断層撮影 診 療 用放

射性 同位 元 素等 の届 出 と趣解 な き こ とを確認 され た い こ と。

① 病 院又は診療所の名称及び所在地

② サ イ クロ トロン装置の制作者名 、型式及び台数

③ サ イクロ トロン装置の定格 出量

④  サ イ クロ トロン装置及びサイ クロ トロン装置 を設置す る室の放射線障害の防止

に関す る構造設備及び予防措置 の概要

⑤  サ イ クロ トロン装置の精製す る放射性 同位 元素の種類 、形状及びベ ク レル単位

で表 した 1 日 の最大精製予定数量

陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素の定義等 ( 新規則第 2 4 条 第 7 号 関係 )

新規則第 2 4 条 第 2 号 の放射性 同位元素の うち、陽電子放射断層撮影装置 による画

像診断 ( 以下 「陽電子断層撮影診療J と い う。) に 用い るものは、医栗品であるか否

かに関わ らず、栗事法第 2 条 第 1 5 項 に規定す る治験の対象 とされ る薬物 も含 め、陽

電子断層撮影診療用放射性 同位元素 とす ること。

陽電子断層撮影診療用放射性 同位 元素に係 る届出

( 1 ) 届け出るべ き場合

放射性 同位元素であつて、病院又は診療所 に陽電子断層撮影診療用放射性 同位 元

素 を備 えよ うとす る場合 ( 新規則第 2 4 条 第 7 号 ) 及 び病院又は診療所 に陽電子断

層撮影診療用放射性 同位 元素 を備 えている場合 ( 新規則第 2 4 条 第 8 号 ) に あって

は、管理者 は、医療法第 1 5 条 第 3 項 の規定によ り、病院又は診療所所在地の都道

府県知事 に届 け出なけれ ばな らない もの とされ た こと。

なお、病院又は診療所 に陽電子断層撮影診療用放射性 同位 元素を備 えな くなった

場合 ( 新規則第 2 4 条 第 1 2 号 ) に ついても、同様 である こと。

( 2 ) 届出事項等
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陽電子断層撮影診療用放射性 同位 元素 を病院又は診療所 に備 えよ うとす る場合 に

は、新規則第 2 8 条 第 1 項 各号に掲げる事項 を記載 した届出書 を提 出す ることに よ

り行 うこと。

その際、次の事項 に留意す ること。

① 新 規則第 2 8 条 第 1 項 第 4 号 に規定す る陽電子断層撮影診療用放射性 同位 元素

に係 る放射線障害の防止 に関す る 「予防措置」 には、以下に掲 げる内容 が含 まれ

るものであるこ と。 なお、都道府 県知事への届出に当たつては、予防措置 を講 じ

てい ることを証す る書類 を添付す ること。 また、本号の趣 旨に鑑み、陽電子断層

撮影診療用放射性 同位元素の取扱 いに関 し、陽電子断層撮影診療 を担 当す る医師

又は歯科医師 と薬剤師 との連携 が十分 に図 られ るよ うに努 めることが望 ま しい こ

と。

( ア) 陽 電子断層撮影診療 に関す る所定の研修 を修 了 し、専門の知識及び経験 を有

す る診療放射線技師 を、陽電子断層撮影診療 に関す る安全管理 に専 ら従事 させ

ること。

( イ) 放 射線 の防護 を含 めた安全管理 の体制の確 立 を 目的 と した委員会等 を設 ける

こと。

② 新 規則第 2 8 条 第 1 項 第 5 号 の規定によ り、その氏名及び放射線診療 に関す る

経歴 を届 け出 るもの とされてい る陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素 を使 用す

る医師又は歯科 医師の うち 1 名 以上については、以下に掲 げるすべての項 目に該

当す る者 とす ること。 なお、都道府県知事への届 出に当たつては、その事実 を証

す る書類 を添付す ること。

( ア) 当 該病院又 は診療所の常勤職員であること。

( イ) 陽 電子断層撮影診療 に関す る安全管理 の責任者であること。

( ウ) 核 医学診断の経験 を 3 年 以上有 してい ること。

( 工) 陽 電子断層撮影診療全般 に関す る所定の研修 を修 了 しているこ と。

③ ① ( ア) 及び② ( 工) でい う 「所定の研修」 とは、放射線 関係学会等団体が主催す る

医療放射線 の安全管理 に関す る研修であって、概ね次の事項 に該 当す る内容 を含

む講義又は実習 を内容 とす るものをい うこと。

( ア) 陽 電子断層撮影診療 に係 る施設 の概要 に関す る事項

( イ) サ イ クロ トロン装置の原理 と安全管理 に関す る事項

( ウ) F D G 製 剤 ( 放射性 2  d e o x y  2 - [ F - 1 8 ] f l u o r o  D  g l u c o s e 製剤 ) を 含 めた陽

電子断層撮影診療用放射性 同位元素の製造方法、精度管理及び安全管理 に関す

る事項

( 工) 陽 電子断層撮影診療 の測定原理に関す る事項

( オ) 陽 電子放射断層撮影装置の性能点検 と校正 に関す る事項

( 力) F D G 製 斉」を用いた陽電子断層撮影診療 の臨床使用 に関す るガイ ドライ ンに

関す る事項

( キ) 放 射線 の安全管理、放射性 同位元素 の取扱 い及び陽電子断層撮影診療 に関わ

る医療従事者 の被 ば く管理 に関す る事項

( ク) 医 療法 、放射性 同位元素等 による放射線障害の防止 に関す る法律等放射線 の

安全管理 に関す る各種法令及び放射線 の安全管理 に係 る関係府省庁 の通知等 に

関す る事項

以上のほか、陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素 に係 る届出については、新規
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則第 2 8 条 の診療用放射性 同位元素 に係 るもの と同様であることn

陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素使用室の構造設備基準 ( 新規則第 3 0 条 の 8

の 2 )

病 院 又 は診 療所 の管理者 は 、陽電 子 断層撮 影診 療 用放 射 性 同位 元 素 の使 用 を、 陽電

子断層 撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素使 用 室 にお いて行 うもの とされ た ところ ( 新規 則 第

3 0 条 の 1 4 ) 、 陽 電子 断層 撮 影診 療 用 放射 性 同位 元素使 用 室 の構 造 及 び基 準 につ い

て は 、新 規 則 第 3 0 条 の 8 の 2 に よる こ と。

そ の際 、次 の事項 に留意す る こ と。

( 1 ) 新 規則 第 3 0 条 の 8 の 2 第 2 号 で は 、陽 電子 断層 撮 影 診 療 用 放 射性 同位. 元素 使 用

室 を、 陽電 子 準備 室 、陽電 子 断層 撮影 診 療 用放 射 性 同位 元 素 を用 い て診 療 を行 う室

( 以下 「陽 電子診 療 室」 とい う。 ) 及 び 陽電子 断層 撮影 診 療 用 放射性 同位 元 素 が投

与 され た 患者 等 が待機 す る室 ( 以下 「陽電 子待機 室 」 とい う。 ) に 、 区画 す る こ と

と してい るが 、 これ ら以外 の用途 ( 目的 ) の 室 を設 け る こ とを妨 げ る もの で は な く、

病 院 又 は診 療所 の機 能 に応 じて、 これ ら以 外 の用 途 ( 目的 ) の 室 を設 け る こ とは差

し支 えな い こ と。

( 2 ) 新 規則 第 3 0 条 の 8 の 2 第 2 号 に規 定す る陽電 子 準備 室 は、以 下 に掲 げ る行 為 又

は作業 が行 われ る室 とす る こ と。

( ア) サ イ ク ロ トロン装置 に よって合 成 され た陽 電 子 断層 撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素

を小分 け又 は分 注 を行 う等 、陽電 子 断層 撮影 診 療 を受 け る患者 等 に陽 電 子 断 層 撮

影診 療 用 放 射性 同位 元 素 を投 与 可能 な状 態 にす る行 為 又 は作 業。

( イ) 医 薬 品 で あ る陽電子 断層撮影 診 療 用放 射性 同位 元素 を小分 け又 は分 注 を行 う等 、

陽電子 断層 撮 影 診 療 を受 け る患者 等 に陽電 子 断 層撮 影 診 療 用 放 射性 同位 元 素 を投

与 可能 な状態 にす る行 為 又 は作業。

( ウ) そ の他 、 ( ア) 又は ( イ) に付 随す る一
連 の行 為 又 は作業。

医療機 関 に設 置 したサ イ ク ロ トロン装 置 を設 置 に よ り、放 射 性 同位 元 素 を精 製 及

び放 射性 同位 元 素 か ら陽 電 子 断層撮影 診療 用放 射 性 同位 元 素 を合成 す る作 業 が 行 わ

れ る室 につ い て は、 これ ま で どお り、障 防 法 の規 制 を受 け る こ と とな る こ と。 この

場合 、 同室 が ( ア) 、 ( イ) 及び ( ウ) の 行 為 又 は作業 が行 われ る よ うな もの と して い る場

合 には、新 規則 に定 め る陽電子 準備 室 を別 に設 置 す る こ とを要 しな い こ と。

( 3 ) 新 規則 第 3 0 条 の 8 の 2 第 2 号 に規 定す る陽 電 子診 療 室 は、以 下 に掲 げ る行 為 又

は作 業 が行 われ る室 とす る こ と。 た だ し、病 院 又 は診 療 所 の機 能 に応 じて 、 これ ら

の行為 又 は作業 を複 数 の室 にお い て個 々 に行 うもの とす る こ とは差 し支 え な い こ と。

( ア) 陽 電 子 準備 室 にお い て調剤 され た陽電 子 断 層 撮影 診 療 用放 射性 同位 元 素 を陽 電

子 断層 撮 影診 療 を受 け る患者 等 に投 与す る行 為 又 は作業。

( イ) 陽 電 子 放射 断層 撮 影 装 置 を設 置 し、陽 電子 放 射 断層 撮影 装 置 に よる画 像 撮 影 を

行 う行 為 又 は作 業。

( ウ) そ の他 、 ( ア) 又は ( イ) に付 随す る一
連 の行 為 又 は作業。

なお 、 区分 した 1 つ の室 に複 数 の 陽電子 放射 断層 撮 影 装 置 を設 置 す る こ とは認 め

られ ない こ と。

( 4 ) 新 規則 第 3 0 条 の 8 の 2 第 2 号 に規 定す る陽電 子待機 室 とは 、陽電子 診 療 室 にお

い て陽電 子 断層 撮 影診 療 用放 射性 同位 元 素 が投 与 され た患者 等 を、陽電子 放 射 断層

撮影 装 置 に よる画 像撮影 を開始す るまでの 間 、 当該 患者 等 に投 与 され た 当該 陽 電 子
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断 層 撮影 診 療 用 放 射性 同位 元素 の種 類 及 び数 量 に応 じて、 当該 患者 等 の体 内 に 当該

陽 電 子 断層 撮影 診 療 用放 射 性 同位 元 素 が分布 す るの に十 分 な時 間待 機 させ る こ とを

用途 とす る もので あ る こ と。

この陽 電 子 待機 室 を設 け る こ とに よ り、放射線 診 療 従 事者 、投 与 前 の患者 等 が 、

当該 栗剤 を投 与 され た直後 の患者 等 と至近 距離 にお い て接 す る時 間 を可能 な 限 り少

な く し、放 射 線 診 療 従 事者 、投 与 前 の患者 等 の放 射線 被 ば くを可能 な 限 り少 な くす

る こ とを 目的 とす る もので あ る こ と。

た だ し、陽電 子 断層 撮影 診療 に係 る患者 等 の取扱 い数 が極 め て少 な い 医療機 関 に

お い て は 、 陽電 子診 療 室 にお い て陽電子待 機 室 を設 けた場合 と同等 の機 能 を確 保 で

き る場 合 にお い て は、陽電 子待機 室 を設 置 しな く とも差 し支 えない こ と。

( 5 ) 新 規則 第 3 0 条 の 8 の 2 第 6 号 の趣 旨は 、陽電 子 断層 撮影 診 療 用 放 射 性 同位 元 素

が投 与 され た患者 等 と放射 線診 療 従 事者 とが、至 近距 離 にお い て接 す る時 間 を可能

な 限 り少 な く し、放 射線 診 療 従 事者 の放 射 線被 ば くを可能 な 限 り少 な くす る こ とを

目的 とす る もの で あ る こ と。 なお 、 この場 合 の操 作 とは、陽電 子 放 射 断層 撮影 装 置

に患者 等 を横 た わ らせ る等 を行 つた後 、 同装 置 に よって撮影 す る こ とで あ り、操 作

す る場 所 とは、陽電子 放射 断層撮 影 装 置 と画壁 等 で 区画 され た室 で あ る こ と。

( 6 ) 以 上 の ほか 、陽電子 断層 撮影 診療 用 放射性 同位 元 素使 用 室 に係 る構 造設 備 基 準 に

つ い て は 、新 規則 第 3 0 条 の 8 の 診 療 用放 射性 同位 元 素使 用 室 に係 る もの と同様 で

あ る こ と。

陽電 子 断層 撮 影 診 療 用放 射 性 同位 元 素 に係 る貯 蔵 施 設 の構 造設備 基 準及 び運 搬 容 器
の構 造基 準 ( 新規則 第 3 0 条 の 9 及 び 第 3 0 条 の 1 0 )

( 1 ) 新 規則 第 3 0 条 の 9 に 規 定す る陽電子 断層撮 影 診 療 用放 射 性 同位 元 素 に係 る貯 蔵

施 設 の構 造 設備 基 準 につ い て は 、診 療 用 放 射性 同位 元 素 に係 る もの と同様 で あ る こ

と。

( 2 ) 新 規則 第 3 0 条 の 1 0 に 規 定す る陽電子 断層撮 影診 療 用放 射 性 同位 元 素 に係 る運

搬 容器 の構 造基 準 につ いて は、診 療 用放 射性 同位 元 素 に係 る もの と同様 で あ る こ と。

陽電 子 断 層 撮 影 診療 用放射 性 同位 元 素 に係 る廃 棄 施設 の構 造設 備 基 準 等 ( 新規 則 第

3 0 条 の 1 1 及 び種 類及 び数 量 等告 示 )

( 1 ) 新 規則 第 3 0 条 の 1 1 第 1 項 に規 定す る医療 用放射 性 汚染 物 とは 、診 療 用 放 射 性

同位 元 素 、 陽電 子 断層 撮影 診 療 用放 射性 同位 元 素 又 は放 射性 同位 元 素 に よって汚 染

され た物 をい うもので あ る こ と。

( 2 ) 新 規 則 第 3 0 条 の 1 1 第 1 項 に規 定す る陽電 子 断層 撮影 診 療 用 放 射性 同位 元 素 を

含 む 医療 用 放 射性 汚染 物 に係 る廃 実 施 設 の構 造 設備 基 準 につ い て は、 ( 3 ) 以 下 に掲

げ る点 を除 き、診 療 用放 射 性 同位 元 素 を含 む 医療 用放 射性 汚 染 物 に係 る もの ( 新規

則 第 3 0 条 の 2 6 の 濃度 限度 等 に関す る事項 を含 む。 ) と 同様 で あ る こ と。

( 3 ) 新 規則 第 3 0 条 の 1 1 第 1 項 第 6 号 の規 定 に よ り、厚 生 労働 大 臣 の定 め る種 類 ご

とにそ の一 日最 大使 用 数 量 が厚 生 労働 大 臣 の定 め る数 量以 下 で あ る陽電 子 断層 撮影

診 療 用放 射 性 同位 元 素 ( 6 に お いて 同 じ) 又 は陽電子 断層 撮 影 診 療 用放 射 性 同位 元

素 に よ っ て 汚 染 され た物 ( 以下 「陽 電 子 断 層 撮 影 診 療 用 放 射 性 同位 元 素 等 J と い

う。 ) に 関 して は 、平成 1 6 年 3 月 に一
部 改正 され た放 射性 同位 元 素 等 に よ る放 射

線 障 害 の 防止 に関す る法律 施行 規則 ( 昭和 3 5 年 総理 府 令 第 5 6 号 ) に 定 め る陽電
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子 断層 撮 影 用 放 射性 同位 元素 の廃 棄 の基 準 と同様 で あ る もの と して 、以 下 に掲 げ る

取扱 い を認 め る もので あ る こ と。

( 7 ) 種 類 及 び数 量 等告 示 第 1 条 に規 定す る厚 生 労働 大 臣 が 定 め る種 類 と数 量 の範 囲

( 別添 2 ) に 係 る、 陽電 子 断層 撮影 診 療 用放射性 同位 元 素 等 のみ を管理 区域 内 の

廃 棄施 設 内 で保 管 管理 す る場 合 には、保 管廃 乗 設備 に 関す る技術 的基 準 を課 さな

い こ と。 た だ し、 この場 合 にお いて も、新規則 第 3 0 条 の 1 1 第 1 項 等 に規 定 さ

れ る廃 実施 設 と して の構 造設備 の基 準 は課 され る もの で あ る こ とに留意 す る こ と。

( イ) ( ア) に よ り保 管 管理 す る陽電子 断層撮 影 診療 用放 射 性 同位 元 素等 は 、他 の物 の

混入 を防止 し、 又 は付 着 しない よ うに封 及 び表 示 を し、種 類 及 び数 量等 告 示 第 2

条 に規 定す る ところに よ り 7 日 を超 えて管理 区域 内 の廃 棄 施 設 内 で保 管 す れ ば 、

陽電子 断層 撮 影 診 療 用 放 射性 同位 元 素等 とせ ず 、管理 区域 か ら持 ち出す こ とを可

能 とす る こ と。

( 4 ) 新 規 則 第 3 0 条 の 1 1 第 4 項 の規 定 に よ り陽電子 断層 撮 影 診 療 用 放射性 同位 元 素

の保 管廃 棄 を行 う病 院 又 は診療 所 につ い て は、新 規則 第 2 8 条 第 4 号 に係 る届 出 を

行 う際 、そ の 旨 を併せ て届 け出 る必 要 が あ り、 また、保 管廃 棄 の方法 を変 更 す る場

合 にはそ の 旨を改 めて届 け出 る必 要 が あ る こ と。

なお 、 医療 機 関 に設 置 したサ イ ク ロ トロン装 置 等 に よ り作 成 され た陽電 子 断層 撮

影 診 療 用放 射性 同位 元 素 に係 る これ らの届 出 に際 して は 、届 出 の際 に、 当該 廃 棄 方

法 に係 る障 防法 上 の 申詰 書及 び許 可証 の写 が必要 で あ る こ と。

陽電 子 断層 撮 影 診 療 用 放 射 性 同位 元素 に係 る放 射 線 治療 病 室 の構 造設備 基 準 ( 新規

則 第 3 0 条 の 1 2 )

陽電子 断層撮 影 診 療 用放 射性 同位 元素 に よ り治療 を受 け て い る患者 を入 院 させ る室

( 新規則 第 3 0 条 の 1 2 に 規 定す る放射 線 治療 病 室 ) の 構 造 設 備 基 準 につ い て は、診

療 用放 射性 同位 元 素 に よ り治療 を受 けて い る患者 に係 る もの と同様 で あ る こ と。 なお 、

この放射 線 治療 病 室 は、 あ くまで患者 等 を入 院 させ る室 で あ り、外 来検 査 のみ を受 け

る患者 等 を治療 す る室 につ い て は本 条 の適 用 とな らない もの で あ る こ と。

陽電 子 断層 撮 影 診 療 用放 射 性 同位 元 素 の使 用 の場 所 等 の制 限 ( 新規 則 第 3 0 条 の 1

4)

( 1 ) 陽 電 子 断層 撮 影 診 療 用 放 射性 同位 元 素 は 、陽電 子 断層 撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素

使 用 室 にお い て使 用す る こ と と し、そ の他 の室 にお い て 陽 電 子 断層 撮影 診 療 用 放 射

性 同位 元 素 を使 用 す る こ とは認 めない こ ととす る こ と。

( 2 ) 特 別 の理 由に よ る場 合 で あ って、 かつ 、適切 な防護 措 置 を講 じた ときにお い て は 、

陽電子 断層 撮 影 診 療 用 放 射性 同位 元 素使 用 室 にお いてエ ックス線 装 置 等 を用 い る こ

とが認 め られ る もので あ る こ と。 この うち、陽電 子 断層 撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素

使 用 室 にお い てエ ックス線 装 置等 を用 い る場 合 を具 体 的 に示 せ ば、以 下 に掲 げ る も

ので あ り、 これ に限定 され る こ と。 なお 、 これ らの場 合 で あ って も、 同時 に 2 人 以

上 の患者 等 の診 療 を行 うこ とは認 め られ ない こ と。

( ア) 陽 電 子 断層 撮影 診 療 用 放 射性 同位 元素 が投 与 され た 患者 等 の画像 診 断 の精 度 を

高 め るた め に、エ ックス線 装置 の うち C T 装 置 で あ つ て 、 これ に陽電 子放 射 断 層

撮 影 装 置 が 付 加 され 一
体 とな っ た もの ( 以下 「陽 電 子 一 C T 複 合 装 置 」 とい

う。 ) に よるエ ックス線 撮影 を陽電 子放 射 断層 撮 影 装 置 の吸収 補 正用 ( 画像 診 断

―
 b ―



の定量性 を高め、精度 の高い診断 を可能 とす ることを 目的 とし、陽電子断層撮影

診療用放射性 同位 元素か らの放射線 の8 ~ 3 器や組織 に よる吸収 を補正す ること。 以

下 この通知 において同 じ。) と して使用す る場合。

( イ) 陽 電子断層撮影診療用放射性同位元素が投与 され た患者等の陽電子断層撮影画

像 との重ね合 わせ のために、陽電子 ―C T 複 合装置 に よるエ ックス線撮影 を行 う

場合。

( ウ) 陽 電子断層撮影画像 を得 ることを 目的 とせず 、 C T 撮 影画像のみ を得 るために

陽電子 一C T 複 合装置 によるエ ックス線撮影 ( 以下 「C T 単 独撮影」 とい う。 )

を行 う場合。 ただ し、 この場合 において、 3 ( 2 ) ②( イ) の陽電子断層撮影診療 に関

す る安全管理 の責任者 たる医師又 は歯科医師が C T 単 独撮影 を含む陽電子断層撮

影診療用放射性 同位元素使用室 にお ける安全管理 の責任者 とな り、また、 3 ( 2 )

① ( 7 ) の診療放射線技師が C T 単 独撮影 を含む陽電子断層撮影診療用放射性 同位

元素使用室 にお ける安全管理 に専 ら従事す ることによって、 C T 単 独撮影 を受 け

る患者等が、陽電子断層撮影診療用放射性 同位 元素 による不必要 な被 ば くを受 け

ることのない よ う、適切な放射線防護 の体制 を確 立す ること。

なお、 これ らの場合においては、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室 の

構造設備 の基準 を満 たす のみな らず、エ ックス線診療室の構造設備 の基準 を満 たす

ことが必要 である とともに、当該陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素使用室 の室

内に陽電子 一C T 複 合装置 を操作す る場所 を設 けない こととす ること。

また、陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素使 用室 にエ ックス線装置 を備 えた と

きは、新規則第 2 4 条 の 2 の 規定に基づ き、エ ックス線装置 の設置後 1 0 日 以 内に

届出を行 う必要 があること。 この場合 において、新規則第 2 8 条 第 1 項 第 4 号 の規

定に関 し、陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素使用室の放射線障害の防止 に関す

る構造設備及び予防措置 として、当該エ ックス線 装置 を使用す る旨を記載 し、新規

則第 2 9 条 第 1 項 の規定によ り、病院又 は診療所 の所在地 の都道府 県知事 に変更の

届出を行 う必要が あること。

( 3 ) 特別 の理 由に よ り陽電子断層撮影診療用放射性 同位 元素使用室において診療用放

射線照射装置又 は診療用放射線照射器具 を使用す る場合 とは、陽電子断層撮影診療

用放射性 同位 元素が投与 された患者等の画像診断 の精度 を高めるために、診療 用放

射線照射装置又 は診療用放射線照射器具 を陽電子放射断層撮影装置の吸収補正用 と

して使用す る場合 に限定 され ること。

なお、陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素使 用室 に診療用放射線照射装置 又 は

診療用放射線照射器 具を備 えるときは、第 2 6 条 又は第 2 7 条 の規定に基づ き、 あ

らか じめ届 出を行 う必要があること。 この場合 において、第 2 8 条 第 1 項 第 4 号 の

規定に関 し、陽電子断層撮影診療用放射性 同位 元素使 用室の放射線 障害の防止 に関

す る構造設備及び予防措置 として、当該診療用放射線照射装置又は診療用放射線 照

射器具 を使用す る旨を記載 し、第 2 9 条 第 1 項 の規定によ り、病院又は診療所 の所

在地の都道府県知事 に変更の届出を行 う必要が あること。

また、陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素 と診療用放射線照射装置又は診療用

放射線照射器具 を同時に使用す る場合があることか ら、当該陽電子断層撮影診療 用

放射性 同位 元素使用室においては、放射線障害の防止 に関す る診療用放射線照射装

置使用室又は診療用放射線照射器 具使用室の構造設備 の基準 を満た した もので ある

こと。
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( 4 ) 特 別 の理 由 に よ り陽電 子 断層 撮影 診 療 用 放 射 性 同位 元 索使 用 室 にお い て診 療 用 放

射性 同位 元 素 を使 用す る場 合 とは、診 療 用放 射 性 同位 元 素 を用 い た核 医学検 査 を受

け る患 者 等 に 当該 診療 用 放 射性 同位 元 素 が投 与 され る こ とが、 4 ( 3 ) ( ア) の機 能 を持

つ 室 に お い て行 われ る場 合 ( 一連 とな る作 業 が 陽 電 子 準備 室 で行 われ る場 合 を含

む ) に 限 定 され る こ と。

9  陽 電 子 断 層 撮 影 診 療 用 放 射 性 同位 元 素 等 の廃 棄 の委 託 ( 新規 則 第 3 0 条 の 1 4 の

2 )

新 規 則 第 3 0 条 の 1 4 の 2 に 規 定す る陽電 子 断 層撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素 に係 る

廃 棄 の委 託 につ いて は 、診療 用放射性 同位 元 素 に係 る もの と同様 で あ る こ と。

1 0  陽 電 子 断 層 撮 影診 療 用放 射性 同位 元 素 が投 与 され た 患者 等 の入 院制 限 ( 新規 則 第

3 0 条 の 1 5 )

陽電 子 断層 撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素 が投 与 され た患者 等 の入 院制 限 に係 る第 1 項

の た だ し書 の規 定 につ い て は、管理 区域 内 にお い て 、患者 等 の体 内 か ら発 す る放 射 線

が減 衰 し、患者 等 を管理 区域 外 に退 出 させ て も構 わ ない程 度 十 分 な時 間留 め置 い た場

合 を示 して い る こ と。

1 1  陽 電 子 断 層 撮 影 診 療 用 放 射 性 同位 元 素 に係 る放 射 線 診 療 従 事 者 等 の被 ば く防 止

( 新規則 第 3 0 条 の 1 8 )

新 規 則 第 3 0 条 の 1 8 に 規 定す る陽 電 子 断 層 撮 影 診 療 用 放 射性 同位 元 素 に係 る放 射

線 診 療 従 事者 の被 ば く防止 の規 定 につ い ては 、診 療 用放 射性 同位 元 素 に係 る もの ( 新

規 則 第 3 0 条 の 2 7 の 線 量 限度 に関す る事 項 を含 む。 ) と 同様 で あ る こ と。

1 2  陽 電 子 断 層 撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素 に係 る取扱 者 の遵 守 事 項 ( 新規 則 第 3 0 条

の 2 0 )

( 1 ) 新規則第 3 0 条 の 2 0 第 2 項 第 2 号 に規定す る陽電子断層撮影診療用放射性 同位

元素が投与 され た患者等に係 る適 当な標示 については、管理 区域 内において、患者

等の体内か ら発す る放射線 が減衰 し、患者等 を管理 区域外 に退 出 させ て も構 わない

程度十分な時間留 め置いた場合 は、不要であること。

( 2 ) 以上のほか、陽電子断層撮影診療用放射性 同位 元素 が投与 された患者 等 に係 る管

理者 の遵守事項 については、新規則第 3 0 条 の 2 0 に 規定す る診療用放射性 同位 元

素に係 るもの と同様であること。

1 3  陽 電子断層撮影診療用放射性 同位 元素に係 る放射線 障害が発生す るおそれ のある

場合の源」定 ( 新規則第 3 0 条 の 2 2 )

新規則第 3 0 条 の 2 2 に 規定す る陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素 に係 る放射

線障害が発生す るおそれのある場合の測定につ いては、診療用放射性 同位 元素に係 る

もの と同様 であること。

1 4  陽 電子断層撮影診療用放射性 同位 元素に係 る記帳 ( 新規則第 3 0 条 の 2 3 )

新規則第 3 0 条 の 2 3 に 規定す る陽電子断層撮影診療用放射性 同位 元素 に係 る記帳

については、診療用放射性 同位元素に係 るもの と同様 であること。
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( 4 ) 特 別 の理 由 に よ り陽電 子 断層 撮影 診 療 用 放 射 性 同位 元 素使 用 室 にお い て診 療 用放

射性 同位 元 素 を使 用す る場 合 とは、診 療 用 放 射 性 同位 元 素 を用 い た核 医 学検 査 を受

け る患者 等 に 当該 診療 用 放 射性 同位 元 寿 が投 与 され る こ とが、 4 ( 3 ) ( ア) の機 能 を持

つ 室 に お い て行 われ る場 合 ( 一連 とな る作 業 が 陽 電 子 準備 室 で行 われ る場 合 を含

む ) に 限 定 され る こ と。

9  陽 電 子 断 層 撮 影 診 療 用 放 射 性 同位 元 索 等 の 廃 棄 の委 託 ( 新規 則 第 3 0 条 の 1 4 の

2 )

新 規 則 第 3 0 条 の 1 4 の 2 に 規 定す る陽電 子 断層 撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素 に係 る

廃 棄 の委 託 につ い て は、診 療 用放射性 同位 元 素 に係 る もの と同様 で あ る こ と。

1 0  陽 電 子 断 層 撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 素 が投 与 され た患者 等 の入 院 制 限 ( 新規 則 第

3 0 条 の 1 5 )

陽電 子 断層 撮 影 診 療 用放 射性 同位 元 索 が投 与 され た患者 等 の入 院制 限 に係 る第 1 項

の た だ し書 の規 定 につ い て は、管理 区域 内 にお い て 、患者 等 の体 内 か ら発 す る放 射 線

が減 衰 し、患者 等 を管理 区域外 に退 出 させ て も構 わ ない程 度 十 分 な時 間留 め置 い た場

合 を示 して い る こ と。

1 1  陽 電 子 断 層 撮 影 診 療 用放 射 性 同位 元 素 に係 る放 射 線 診 療 従 事 者 等 の被 ば く防 止

( 新規則 第 3 0 条 の 1 8 )

新 規 則 第 3 0 条 の 1 8 に 規 定す る陽電 子 断層 撮 影 診 療 用 放射 性 同位 元 素 に係 る放 射

線 診 療 従 事者 の被 ば く防止 の規 定 につ い て は 、診 療 用放 射性 同位 元素 に係 る もの ( 新

規 則 第 3 0 条 の 2 7 の 線 量 限度 に関す る事 項 を含 む。 ) と 同様 で あ る こ と。

1 2  陽 電 子 断 層撮 影診 療 用放 射性 同位 元 素 に係 る取扱 者 の遵守 事 項 ( 新規 則 第 3 0 条

の 2 0 )

( 1 ) 新規則第 3 0 条 の 2 0 第 2 項 第 2 号 に規定す る陽電子断層撮影診療用放射性 同位

元素が投与 された患者等 に係 る適 当な標示 については、管理 区域内において、患者

等の体内か ら発す る放射線 が減衰 し、患者等 を管理 区域外 に退 出 させ て も構 わない

程度十分 な時間留 め置いた場合 は、不要であること。

( 2 ) 以上のほか、陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素が投与 され た患者等 に係 る管

理者 の道守事項 については、新規則第 3 0 条 の 2 0 に 規 定す る診療用放射性 同位 元

素に係 るもの と同様 であること。

1 3  陽 電子断層撮影診療用放射性 同位元素に係 る放射線 障害が発生す るおそれ の ある

場合 の淑」定 ( 新規則第 3 0 条 の 2 2 )

新規則第 3 0 条 の 2 2 に 規定す る陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素 に係 る放射

線障害 が発生す るおそれのある場合の涙J 定については、診療用放射性 同位 元素 に係 る

もの と同様 で あること。

1 4  陽 電子断層撮影診療用放射性 同位元素に係 る記帳 ( 新規則第 3 0 条 の 2 3 )

新規則第 3 0 条 の 2 3 に 規定す る陽電子断層撮影診療用放射性 同位元素 に係 る記帳

については、診療用放射性 同位元素に係 るもの と同様 であること。
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1 5  陽 電子断層撮影診療用放射性 同位元素に係 る廃止後 の措置 ( 新規則第 3 0 条 の 2

4 )

新規則第 3 0 条 の 2 4 に 規定す る陽電子断層撮影診療用放射性 同位 元素 に係 る廃止

後の措置 については、診療用放射性 同位元素 に係 るもの と同様 であるこ と。

第 3  施 行期 日等

( 1 ) 新 規 則 等 は 、平成 1 6 年 8 月 1 日 か ら施 行 ( 適用 ) す る こ と。

( 2 ) 新 規 則 の施 行 の際 、新 規則 第 2 4 条 第 7 号 に規 定す る陽 電 子 断 層撮 影 診 療 用 放 射性

同位 元 素 を現 に備 えて い る病 院 又 は診 療 所 の管理 者 は、 この省 令 の施 行 後 1 か 月 以 内

に、新 規 則 第 2 8 条 第 1 項 各 号 に掲 げ る事項 を、病 院 又 は診 療 所 の所 在 地 の都道 府 県

知 事 に届 け出 な けれ ばな らない こ と。

なお 、新規則第 2 8 号 第 1 項 第 4 号 及 び第 5 号 に掲 げ る事項 の うち、第 2 の 3 ( 2 ) ①

( 7 ) 及び② ( 工) に掲 げた、医師若 しくは歯科医師又 は診療放射線技師が所 定の研修 を修

了 している事実 を証明す る書類 については、平成 1 7 年 3 月 3 1 日 までに届 け出 るこ

とで差 し支 えない こと。 この場合において、都道府 県においては、陽電子断層撮影診

療用放射性 同位元素 を備 えてい る又 は備 えよ うとす る病院又は診療所 の管理者 に対 し、

速や かに所定の研修 を受 けるよ う指導 されたい こと。

第 3の 2  平 成 1 7年 6月 1日 の一
部 改 正 に係 る経 過 措 置

平成 1 7 年 6 月 1 日 の時 点 で 、薬 事 法 第 2 条 第 1 5 項 に規 定す る治 験 の対象 と され

る栗 物 で あ つて 陽電 子 断層撮影 診 療 に用 い る放射性 同位 元 素 を現 に備 え て い る病 院 又

は診 療 所 の管理 者 は、平成 1 7 年 7 月 1 日 まで に、陽電 子 断層 撮 影 診 療 用 放 射性 同位

元 素 と して新 規 則 第 2 8 条 第 1 項 第 1 号 か ら第 5 号 まで に掲 げ る事 項 を、病 院 又 は診

療所 の所在 地 の都 道 府 県知事 に届 け出 な けれ ばな らな い こ と。
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