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診療用放射性同位元素使用器具備付届


  次のとおり診療用放射性同位元素使用器具について、医療法第１５条第３項及び医療法施行
規則第２７条の３の規定により届け出ます。
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  [添付書類]
１　診療用放射性同位元素使用器具に関すること[別紙46]

２　[別紙46]に記載している下記書類
①病院、診療所の全体図（放射線診療関係施設の位置を赤線で囲むこと。）
②隣接室名、上階及び下階の室名並びに周囲の状況を明記した準備室、使用室、治療病室、貯蔵施設及び廃棄物保管室の平面図及び側面図（管理区域は赤線で囲むこと。）
③準備室、使用室、治療病室、貯蔵室及び廃棄物保管室の５０分の１の縮図（各室ごとに線源の位置及びその位置からの天井、床、周囲の画壁の外側までの距離（メ－トル）、防護物の材料・厚さ並びに標識（管理区域、使用室）、注意事項、出入口等の位置を明示すること。）
④排水及び排気の系統を示す廃棄施設図
⑤遮蔽計算書
⑥その他必要な資料

３　当該使用器具が該当する要件に応じた資料
　・規則第２４条第７号の２ロ（１）
：医薬品医療機器等法第２条第１８項に規定する治験に用いるものであることを
証明できる書面
　・規則第２４条第７号の２ロ（２）
：特定臨床研究に用いるものであることを証明できる書面
　　　　・規則第２４条第７号の２ロ（３）
：再生医療等法第２条第１項に規定する再生医療等に用いるものであることを
証明できる書面
　　　　・規則第２４条第７号の２ロ（４）
：先進医療又は患者申出療養に用いるものであることを証明できる書面として
次の書面のいずれか
　　　　（ア）先進医療については、「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に
伴う実施上の留意事項及び先進医療に係る届出等の取扱いについて」（平成28 年
３月４日付け医政発0304 第２号・薬生発0304 第２号・保発0304 第16 号厚生
労働省医政局長、医薬・生活衛生局長及び保険局長連名通知）における先進医療
実施届出書及び添付書類等の写し並びに地方厚生（支）局が当該新規技術の適否
について当該新規技術を実施する病院又は診療所に対して通知した書類の写し
（イ）患者申出療養については、「健康保険法及び高齢者の医療の確保に関する法律に
規定する患者申出療養の実施上の留意事項及び申出等の取扱いについて」（平成
28 年３月４日付け医政発0304 第３号・薬生発0304 第１号・保発0304 第18 
号厚生労働省医政局長、医薬・生活衛生局長及び保険局長連名通知）に基づき作
成された保険外併用療養に係る厚生労働大臣が定める医薬品等（平成18 年厚生
労働省告示第498号）1111（１）に規定する申出書及び添付書類等の写し並びに
地方厚生（支）局が当該医療技術の評価の結果について当該医療技術を実施する
病院又は診療所に対して通知した書類の写し


