关于开展医疗机构辐射安全许可和放射诊疗许可跨部门联审联办工作的通知（征求意见稿）
市生态环境局各区、县（市）、钱塘新区分局，西湖风景名胜区环保局、各区（县、市）、钱塘新区卫生健康局：

为进一步贯彻市委、市政府深化“最多跑一次”改革要求，着力解决医疗机构办证多头跑、多次跑、环节多的问题，持续推动减环节、简流程、压时限、提效率、优服务，努力营造一流的政务服务环境。根据浙江省生态环境厅、浙江省卫生健康委《关于开展医疗机构辐射安全许可和放射诊疗许可办事流程优化工作的通知》（浙环函〔2019〕248号）文件精神，以简化事项办理流程、提高办理时效为目标，对医疗机构申请辐射安全许可和放射诊疗许可实施“一次申请，两证同发”跨部门联审联办机制改革，现将有关事项通知如下：
一、“一次申请、两证同发”内容及事项范围

对医疗机构申请辐射安全许可和放射诊疗许可（含放射建设项目竣工验收）实施“一次申请、两证同发”的跨部门联审联办机制。 “一次申请”，即医疗机构通过一次申报即可完成同时向生态环境部门和卫生健康部门分别申请辐射安全许可证和放射诊疗许可证（放射建设项目竣工验收）的手续；“两证同发”，即生态环境部门和卫生健康部门在收到申报材料后，同时办理各自的证照，并对符合要求的医疗机构颁发辐射安全许可证和放射诊疗许可证（含放射建设项目竣工验收意见书）。
“一次申请、两证同发”内容涵盖：医疗单位使用医用Ⅱ类、Ⅲ类射线装置。
“一次申请、两证同发” 办件范围（附件1），具体包括类别：辐射安全许可证（首次申请，重新申请，部分终止或注销，变更）；放射诊疗许可（新发证，放射诊疗场所、诊疗设备或诊疗项目变更，放射诊疗场所、诊疗设备或诊疗项目且属于新改扩建项目和属于配置许可管理的放射诊疗设备变更，放射诊疗场所、诊疗设备或诊疗项目且属于新改扩建项目变更，医疗机构名称、负责人、地址〈门牌号〉变更，放射建设项目竣工验收）。

二、“一次申请、两证同发”工作要求
（一）事项同级办理
以卫生健康部门办理层级为准，涉及市卫生健康委办理的放射诊疗许可事项，由市生态环境局同步办理辐射安全许可。涉及县（市、区）卫生健康局办理的放射诊疗许可事项，由县（市、区）生态环境分局同步办理辐射安全许可（附件2）。

（二）统一工作标准
遵循“能简则简”原则，整合辐射安全许可证和放射诊疗许可证申请材料，实现材料、流程、时限的统一，并简化医疗机构辐射工作人员（放射诊疗人员）培训要求，互相认可辐射安全与防护培训或放射诊疗培训结果，实行资源共享。同时，建立生态环境部门和卫生健康部门的跨部门联审联办窗口。

（三）建立沟通协调机制
建立生态环境部门和卫生健康部门“绿色通道”机制，形成跨部门联审联办的工作衔接机制，提高工作配合度，及时沟通事项办理的进度及结果，提高联审联办效率。 
三、事项办理程序

（一）申请。申请人通过联审联办窗口提交申请材料。
（二）受理。联审联办窗口收到辐射安全许可和放射诊疗许可事项（放射建设项目竣工验收）材料后，对申请材料进行形式审查。符合受理条件的，出具受理通知书。对不符合受理条件的，予以退回。 
  （三）审查。生态环境部门和卫生健康部门应在规定时限内对受理材料进行审核。 
（四）决定。生态环境部门或卫生健康部门应及时将办理结果通知对方，对符合要求的，予以核发辐射安全许可证和放射诊疗许可证（含放射建设项目竣工验收意见书）。对不符合要求的，出具不予核发的决定。
（五）送达。联审联办窗口采取邮寄方式免费送达结果。
各县（市、区）在制定事项联办流程时，可参照市级部门联办流程，也可结合各地实际调整简化流程和环节。市生态环境局与市卫健委办理流程如下：

申报单位准备材料→到杭州市行政服务中心联审联办窗口（市卫健委）提出申请→窗口工作人员进行形式审查→符合要求的转市生态环境局和市卫健委后台审查→联审联办窗口将《辐射安全许可》和《放射诊疗许可证》或不予核发决定通过邮寄送达给申请人。
四、其他要求

1、各有关单位要高度重视“一次申请、两证同发”的跨部门联审联办改革工作，切实加强沟通，强化服务意识，做好两证办理的宣传引导，积极指导医疗机构申领两证的材料准备和申领事宜，对于新情况新问题，及时对接协调研究解决，确保工作落实到位。
2、因辐射安全许可证与放射诊疗许可证法定有效期时限不同等情况，请市生态环境局各区、县（市）、钱塘新区分局，按照卫生健康部门办理层级同步办理辖区内“一次申请、两证同发”医疗单位的辐射安全许可证延续工作。
附件1

“一次申请、两证同发” 办件范围
	序号
	辐射安全许可
	卫生诊疗许可

	1
	首次申请
	新发证

	2
	重新申请
	放射诊疗场所、诊疗设备或诊疗项目变更；

放射诊疗场所、诊疗设备或诊疗项目且属于新改扩建项目和属于配置许可管理的放射诊疗设备变更；

放射诊疗场所、诊疗设备或诊疗项目且属于新改扩建项目变更。

	3
	部分终止
	放射诊疗场所、诊疗设备或诊疗项目变更

	4
	注销
	注销

	5
	变更
	医疗机构名称、负责人、地址〈门牌号〉变更


附件2
辐射安全与放射诊疗许可“一次申请、两证同发”核发类别和内容
	层级
	分层类型
	许可种类
	类别
	辐射安全与放射诊疗许可内容

	县级环境、卫健部门核发
	X射线影像诊断
	辐射安全许可
	Ш类射线装置
	医用X射线计算机断层扫描（CT）装置包括医学影像用CT机；医用诊断X射线装置（包括X射线摄影装置、床旁X射线摄影装置、X射线透视装置、移动X射线C臂机、移动X射线G臂机、手术用X射线机、X射线碎石机、乳腺X射线装置、X射线骨密度仪等常见X射线诊断设备和开展非血管造影用X射线装置）；口腔（牙科）X 射线，其中包括口腔内X 射线装置（牙片机）、口腔外X 射线装置（含全景机和口腔CT 机）；放射治疗模拟定位装置、X射线血液辐照仪。

	
	
	放射诊疗许可
	X射线影像诊断
	X射线CT影像诊断、CR、DR影像诊断、牙科X射线影像诊断、乳腺X射线影像诊断、普通X射线机影像诊断、其他X射线影像诊断。

	市级环境、卫健部门核发
	介入
放射学
	辐射安全许可
	Ш类射线装置
	胃肠X射线机

	
	
	辐射安全许可
	Ⅱ类射线装置
	粒子能量小于100 兆电子伏的医用加速器、制备正电子发射计算机断层显像装置（PET）放射性药物的加速器、术中放射治疗装置、血管造影用X射线装置（血管造影用X射线装置包括用于心血管介入术、外周血管介入术、神经介入术等的X射线装置，以及含具备数字减影（DSA）血管造影功能的设备）。

	
	
	放射诊疗许可
	介入放射学
	DSA介入放射诊疗、其他影像设备接入放射诊疗。

	
	放射治疗
	辐射安全许可
	Ⅱ类射线装置
	X 射线治疗机（深部、浅部）

	
	
	放射诊疗许可
	放射治疗
	医用加速器治疗、质子等重粒子治疗、后装治疗、深部X射线机治疗、其他放射治疗项目。
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