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我国核安全法律法规体系从上往下分为国家

法律、国务院行政法规、部门规章、导则核

技术文件。

截至目前，中国核安全法规体系包括2部法

律、10部行政法规、100多部部门规章以及

1000多部导则，制定核安全相关国家标准和

行业标准上千余项，各省、自治区、直辖市

制定地方性法规文件上百余个，形成了以

《中华人民共和国核安全法》《中华人民共

和国放射性污染防治法》为顶层的金字塔结

构。



 01 法律法规

（1）生产、销售、使用放射性同位素和射线装置的单位，
应当依照本章规定取得许可证。

无许可证、未按照许可证、改变所从
事活动，许可证有效期届满未延续的
由县级以上人民政府生态环境主管部
门责令停止违法行为，限期改正；逾
期不改正的，责令停产停业或者由原
发证机关吊销许可证；有违法所得的，
没收违法所得；违法所得10万元以上
的，并处违法所得1倍以上5倍以下的
罚款；没有违法所得或者违法所得不
足10万元的，并处1万元以上10万元以
下的罚款。

《放射性同位
素与射线装置
安全和防护条

例》

（2）禁止无许可证或者不按照许可证规定的种类和范围从
事放射性同位素和射线装置的生产、销售、使用活动。

（3）改变所从事活动的种类或者范围的，新建或者改建、
扩建生产、销售、使用设施或者场所的，重新申请领取许可
证。

（4）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。

（5）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。

变更未办理手续，由县级以上人民政
府生态环境主管部门责令限期改正，
给予警告；逾期不改正的，由原发证
机关暂扣或者吊销许可证。
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 01 法律法规

（6）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。

未按照规定办理许可证变更或者注销
手续：县级以上人民政府生态环境主
管部门责令停止违法行为，限期改正；
逾期不改正的，处1万元以上10万元以
下的罚款；造成辐射事故，构成犯罪
的，依法追究刑事责任。

《放射性
同位素与
射线装置
安全和防
护条例》（7）禁止无许可证或者不按照许可证规定的种类和范围从事放射

性同位素和射线装置的生产、销售、使用活动。禁止伪造、变造、
转让许可证。

伪造、变造、转让许可证的：由县级
以上人民政府生态环境主管部门收缴
伪造、变造的许可证或者由原发证机
关吊销许可证，并处5万元以上10万元
以下的罚款；构成犯罪的，依法追究
刑事责任。
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 01 法律法规

（8）生产、销售、使用放射性同位素和射线
装置的单位申请领取许可证，应当具备下列
条件：（一）有与所从事的生产、销售、使
用活动规模相适应的，具备相应专业知识和
防护知识及健康条件的专业技术人员；（二）
有符合国家环境保护标准、职业卫生标准和
安全防护要求的场所、设施和设备；（三）
有专门的安全和防护管理机构或者专职、兼
职安全和防护管理人员，并配备必要的防护
用品和监测仪器（四）有健全的安全和防护
管理规章制度、辐射事故应急措施；（五）
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。县级以上
人民政府生态环境主管部门在监督检查中发
现生产、销售、使用放射性同位素和射线装
置的单位有不符合原发证条件的情形的，应
当责令其限期整改。

被责令限期整改，逾期不整改或者经整改仍不符合原
发证条件的：生产、销售、使用放射性同位素和射线
装置的单位被责令限期整改，逾期不整改或者经整改
仍不符合原发证条件的，由原发证机关暂扣或者吊销
许可证。

《放射性同位
素与射线装置
安全和防护条

例》
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 01 法律法规

（9）生产、销售、使用放射性同位素和射线
装置的单位，应当对本单位的放射性同位素、
射线装置的安全和防护状况进行年度评估。
发现安全隐患的，应当立即进行整改。

未按照规定对本单位的放射性同位素、射线装置安全
和防护状况进行评估或者发现安全隐患不及时整改的：
由县级以上人民政府生态环境主管部门责令停止违法
行为，限期改正；逾期不改正的，责令停产停业，并
处2万元以上20万元以下的罚款；构成犯罪的，依法追
究刑事责任。

《放射性同位
素与射线装置
安全和防护条

例》、
《放射性同位
素与射线装置
安全和防护管

理办法》

（10）生产、销售、使用放射性同位素与射
线装置的单位，应当对本单位的放射性同位
素与射线装置的安全和防护状况进行年度评
估，并于每年1月31日前向发证机关提交上
一年度的评估报告。

未按规定时间报送安全和防护状况年度评估报告的：
由原辐射安全许可证发证机关给予警告，责令限期改
正；逾期不改正的，处一万元以上三万元以下的罚款。
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 01 法律法规

（11）生产、销售、使用、贮存放射性同位
素和射线装置的场所，应当按照国家有关规
定设置明显的放射性标志，其入口处应当按
照国家有关安全和防护标准的要求，设置安
全和防护设施以及必要的防护安全联锁、报
警装置或者工作信号。射线装置的生产调试
和使用场所，应当具有防止误操作、防止工
作人员和公众受到意外照射的安全措施。放
射性同位素的包装容器、含放射性同位素的
设备和射线装置，应当设置明显的放射性标
识和中文警示说明；放射源上能够设置放射
性标识的，应当一并设置。运输放射性同位
素和含放射源的射线装置的工具，应当按照
国家有关规定设置明显的放射性标志或者显
示危险信号。

生产、销售、使用、贮存放射性同位素和射线装置的
场所未按照规定设置安全和防护设施以及放射性标志
的：县级以上人民政府生态环境主管部门责令停止违
法行为，限期改正；逾期不改正的，责令停产停业，
并处2万元以上20万元以下的罚款；构成犯罪的，依
法追究刑事责任。

《放射性同位素
与射线装置安全
和防护条例》、
《放射性同位素
与射线装置安全
和防护管理办法》

（12）生产、销售、使用放射性同位素与射
线装置的单位，应当按照国家环境监测规范，
对相关场所进行辐射监测，并对监测数据的
真实性、可靠性负责；不具备自行监测能力
的，可以委托经省级人民政府环境保护主管
部门认定的环境监测机构进行监测。

未按规定对相关场所进行辐射监测的：由原辐射安全
许可证发证机关给予警告，责令限期改正；逾期不改
正的，处一万元以上三万元以下的罚款。

《放射性同位素
与射线装置安全
和防护管理办法》
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 01 法律法规

（13）生产、销售、使用放射性同位素与射
线装置的单位，应当按照环境保护部审定的
辐射安全培训和考试大纲，对直接从事生产、
销售、使用活动的操作人员以及辐射防护负
责人进行辐射安全培训，并进行考核；考核
不合格的，不得上岗。

未按规定对辐射工作人员进行辐射安全培训的：由原
辐射安全许可证发证机关给予警告，责令限期改正；
逾期不改正的，处一万元以上三万元以下的罚款

《放射性同位素
与射线装置安全
和防护管理办法》

（14）生产、销售、使用放射性同位素与射
线装置的单位，应当按照法律、行政法规以
及国家环境保护和职业卫生标准，对本单位
的辐射工作人员进行个人剂量监测；发现个
人剂量监测结果异常的，应当立即核实和调
查，并将有关情况及时报告辐射安全许可证
发证机关。

未按规定开展个人剂量监测的：由原辐射安全许可证
发证机关给予警告，责令限期改正；逾期不改正的，
处一万元以上三万元以下的罚款。

《放射性同位素
与射线装置安全
和防护管理办法》

（15）生产、销售、使用放射性同位素与射
线装置的单位，应当安排专人负责个人剂量
监测管理，建立辐射工作人员个人剂量档案。
个人剂量档案应当包括个人基本信息、工作
岗位、剂量监测结果等材料。个人剂量档案
应当保存至辐射工作人员年满七十五周岁，
或者停止辐射工作三十年。

发现个人剂量监测结果异常，未进行核实与调查，并
未将有关情况及时报告原辐射安全许可证发证机关的：
由原辐射安全许可证发证机关给予警告，责令限期改
正；逾期不改正的，处一万元以上三万元以下的罚款

《放射性同位素
与射线装置安全
和防护管理办法》
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兽用X射线装置CT、DR、骨密度仪等 DSA 放射性药物
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辐射安全防护设
施与运行 法规执行情况 管理制度与执行

情况

场所设施

应急准备

许可证

监测

设施管理

事故与事件

人员管理

综合

监测

人员

应急
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CT、DR、骨密度仪等：

关注：
1.机房使用面积及单边长度符合标准要求；

2.机房内不得堆放杂物；

3.电离辐射的警告标志符合标准要求；

4.防护用品配备应符合标准要求；

5.辐射防护用品应采取挂式存放，不应折

叠放置，防止铅断裂；

6.辐射场所工作人员需佩戴个人剂量计。
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关注：
个人剂量监测：检测单位须有检验检测机构资质认定(如CMA资质)或取得《放射卫生技术服务机构资质证书》；与实际辐

射工作人员匹配；具有连续性；送检周期最长不超过3个月，并及时将个人剂量检测数据录入申报系统；监测记录应建档保

存，监测数据异常时，及时进行调查并将异常原因反馈至生态环境主管部门。

辐射环境监测：必需由具有CMA资质的单位出具，环境γ辐射剂量率检测方法执行HJ1157-2021，检测内容要求按照HJ61-
2021执行）。
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政策风险

不满足自主培训考核要求的其他核技术利用单位：

仅从事III类射线装置销售和使用的核技术利用单位：
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关注：

1.于每年的1月31日前，如单位

在2024年12月31日取得辐射安全

许可证，也需在2025年1月31日前

提交2024年年度评估报告。

2.年度评估报告内容应当包括核

技术利用单位基本情况、放射性

同位素与射线装置台帐、辐射安

全和防护设施的运行与维护、辐

射安全和防护制度及措施的建立

和落实、事故和应急以及档案管

理等方面的内容。

3.需将个人剂量检测报告和辐射

环境检测报告作为附件扫描上报。

4.报告须加盖单位公章及骑缝章。
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《辐射环境监测技术规范》：

《职业性外照射个人监测规范》：

《放射性同位素与射线装置安全和防护管理办法》：对应急预案应该包含的内容作
出了要求。

标准化制度范例：微信号“深核协”-深圳市发布医疗类辐射安全标准化建设指南。
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非密封放射性物质应用场所
关注：
《核医学辐射防护与安全要求》（HJ1188-2021）：

分区要求：将辐射工作场所划分为控制区和监督区，使用非密封放射性药物的房间、病房、给药后患者专用卫生

间、放射性废物暂存库、衰变池划为控制区；装置控制室、卫生通过间、医务人员休息室、更衣室及卫生间、与

控制区相连的其他场所或区域划为监督区；碘131 治疗病房区应为相对独立的场所，患者住院后，只能在治疗区

活动。

电离辐射警告标志：控制区的入口、放射性废物贮存库入口处、衰变池处、放射性药物贮存转运的容器表面、放

射性废物桶及盛放放射性废液的容器表面应设置电离辐射警告标志。

屏蔽及防护设施：放射性药物应贮存在专门场所的贮存容器或保险箱内；非密封物质操作设备的表面、工作台面

等应平整光滑，易于清洗、去污；达到乙级及以上的，应设置手套箱用以进行非密封放射性药物合成、分装等操

作；专用病房宜为单人间，如不能实现，每间病房最多不应超过2人，并且 2人之间应设置适当的防护屏蔽；

通风过滤系统：工作场所应设置独立的通风系统，且带有高效过滤装置，气流流向应遵循自清洁区向监督区再向

控制区的方向设计。

放射性废液管理：病房内应设置患者专用厕所和淋浴间，厕所内应有患者冲厕所和洗手的提示；应设置有槽式或

推流式的放射性废液衰变池或专用容器，收集放射性药物操作间、核素治疗病房、给药后患者专用卫生间、卫生

通过间等场所产生的放射性废液和事故应急时清洗产生的放射性废液。

放射性固体废物暂存场所或设施：在给药室、注射后病人候诊/留观室等区域设置专用废物桶，桶内放置专用塑料

袋直接收纳废物；装满后废物袋密封，及时转送贮存室贮存。

监测仪器：应配备表面污染监测仪、便携式辐射水平监测仪。

环境影响评价和竣工环保验收：非密封放射性物质医学应用场所的新建、改建及扩建项目，应编制环境影响报告

表，建设项目主体工程投入生产或者使用前，建设单位应当按照法律、法规规定和环境影响评价文件及其审批意

见，组织开展环境保护设施竣工验收；未通过验收的，建设项目的主体工程不得投入生产或者使用。
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1、许可证业务办理：

新申请：一个法人单位（即持有独立营业执照的单位），

开展动物诊断X射线装置使用活动的，应办理一个辐射安全

许可证；

重新申请：增、减、更换射线装置，改变装置使用地点；

变更：变更单位名称、地址和法定代表人（变更后20天

内）；

延续：许可证5年有效期届满（到期前30天）；

注销：全部终止射线装置使用活动。

2.办理方式

全国核技术利用辐射安全申报系统（简称“申报系统”） 

（http://rr.mee.gov.cn）

 03 系统数据质量管理



  03 系统数据质量管理

26

经营情况—变更、延续、重新申领、注销

系统信息维护—根据实际经营情况更新台账、监测仪器和防护用品、

辐射管理机构、辐射工作人员信息（个人剂量监测档案、培训档案）

辐射安全与防护年度评估报告—次年1月31日前

03

02

01

数据质量
管理
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（1）单位申请办证（注销）查询及基本资料：

广东省政务服务网：https://www.gdzwfw.gov.cn/

（2）核技术利用单位的培训和考核：

国家核技术利用辐射安全与防护培训平台：http://fushe.mee.gov.cn/

（3）核技术利用单位办证及数据申报：

全国核技术利用辐射安全申报系统：http://rr.mee.gov.cn/login.jsp

（4）年度评估报告编制指南：

深圳市生态环境局关于印发《深圳市核技术利用单位年度评估报告编制指南》的通知：

http://meeb.sz.gov.cn/szssthjjwzgkml/szssthjjwzgkml/qt/tzgg/content/post_9633909.html
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（1） 通讯地址及审批电话：

地址：福田区梅林街道梅坳六路六号；审批窗口电话：0755-82781862。办理重新申领、变更、延

续、注销业务请邮寄原许可证至以上通讯地址。

（2）找回密码（已尝试过邮箱找回，但未成功）：

需快递到市局的审核资料：1.密码找回申请书：注明收件地址、联系人及电话、事件缘由等；2.辐

射安全许可证复印件；3.营业执照复印件；4.法人身份证复印件；5.法人身份证明；6.办理人身份证

复印件；7.授权委托书。审批窗口电话：0755--82781862   地址：福田区梅林街道梅坳六路6号 收件

人 ：何安楚。

（3）申请表获取：

在线填写完申请信息后，保存并退回申请页面，找到填写的申请点击“查看”按钮，点击“打印”。



汇报完毕


