
○放射性同位元素等の規制に関する法律施行令第一条第二号の規定に基づき原子力規制委

員会が指定する放射性同位元素等の規制に関する法律の適用を受けないものを定める告

示 

令和四年十二月二十日 原子力規制委員会告示第五号 

 

第一条 医療法（昭和二十三年法律第二百五号）及びこれに基づく命令の規定により規制を

受けるものとして原子力規制委員会が厚生労働大臣と協議して指定するものは、次に掲

げるものとする。 

一 医療法第一条の五第一項に規定する病院又は同条第二項に規定する診療所（以下「病

院等」という。）に備えられた医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律施行令（昭和三十六年政令第十一号）別表第一機械器具の項第十号に掲げ

る放射性物質診療用器具のうち、よう素百二十五又は金百九十八を装備しているもの

であって人の疾病の治療に使用することを目的として人体内から再び取り出す意図を

もたず人体内に挿入されたもの及びこれらに係る医療用放射性汚染物（医療法施行規

則（昭和二十三年厚生省令第五十号）第三十条の十一第一項に規定する医療用放射性汚

染物をいう。以下同じ。） 

二 病院等に備えられた医療法施行規則第二十四条第八号に規定する陽電子断層撮影診

療用放射性同位元素及び同条第八号の二に規定する診療用放射性同位元素（以下この

条において「診療用放射性同位元素等」という。）並びにこれらに係る医療用放射性汚

染物 

三 病院等の管理者が医療法施行規則第三十条の十四の二第一項の規定により厚生労働

省令で指定する者（以下「医療用放射性汚染物廃棄指定委託事業者」という。）に前二

号に掲げる医療用放射性汚染物の廃棄を委託した場合の当該医療用放射性汚染物 

四 許可届出使用者又は届出販売業者が病院等に診療用放射性同位元素等（いずれも医

療法施行規則第二十四条第八号ハに掲げるものに限る。）を譲り渡す場合において当該

病院等が取得する診療用放射性同位元素等 

第二条 臨床検査技師等に関する法律（昭和三十三年法律第七十六号）及びこれに基づく命

令の規定により規制を受けるものとして原子力規制委員会が厚生労働大臣と協議して指

定するものは、次に掲げるものとする。 

一 臨床検査技師等に関する法律第二十条の三第一項に規定する衛生検査所（以下「衛生

検査所」という。）に備えられた臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和三十三年

厚生省令第二十四号）第十二条第一項第五号に規定する検体検査用放射性同位元素及

びこれによって汚染されたもの（以下「検体検査用放射性汚染物」という。） 

二 衛生検査所の管理者が臨床検査技師等に関する法律施行規則第十二条第二項の規定

により医療用放射性汚染物廃棄指定委託事業者に検体検査用放射性汚染物の廃棄を委



託した場合の当該検体検査用放射性汚染物 

第三条 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和三十五

年法律第百四十五号。以下「医薬品医療機器等法」という。）及びこれに基づく命令の規

定により規制を受けるものとして原子力規制委員会が厚生労働大臣と協議して指定する

ものは、次に掲げるものとする。 

一 医薬品医療機器等法第四条第一項の薬局開設の許可を受けた者、同法第十二条第一

項若しくは第二十三条の二第一項の製造販売業の許可を受けた者、同法第十三条第一

項の製造業の許可を受けた者、同法第二十三条の二の三第一項の製造業の登録を受け

た者又は同法第三十四条第一項の卸売販売業の許可を受けた者（以下「薬局開設者等」

という。）が放射性医薬品の製造及び取扱規則（昭和三十六年厚生省令第四号）に定め

るところにより取り扱う同令第一条第一号に規定する放射性医薬品又はその原料若し

くは材料及びこれらによって汚染されたもの（以下「放射性医薬品等汚染物」という。） 

二 薬局開設者等が放射性医薬品の製造及び取扱規則第三条第一項（同令第十五条第一

項から第三項までにおいて準用する場合を含む。）の規定により厚生労働省令で指定す

る者に放射性医薬品等汚染物の廃棄を委託した場合の当該放射性医薬品等汚染物 

第四条 獣医療法（平成四年法律第四十六号）及びこれに基づく命令の規定により規制を受

けるものとして原子力規制委員会が農林水産大臣と協議して指定するものは、次に掲げ

るものとする。 

一 獣医療法第二条第二項に規定する診療施設（以下「診療施設」という。）に備えられ

た獣医療法施行規則（平成四年農林水産省令第四十四号）第一条第一項第十一号に規定

する診療用放射性同位元素及び陽電子断層撮影診療用放射性同位元素並びにこれらに

係る獣医療用放射性汚染物（同令第六条の十第一項に規定する獣医療用放射性汚染物

をいう。） 

二 診療施設の管理者が獣医療法施行規則第十条の二第一項の規定により農林水産大臣

の指定を受けた者に前号に掲げる獣医療用放射性汚染物の廃棄を委託した場合の当該

獣医療用放射性汚染物 

 

附 則 

１ この告示は、放射性同位元素等の規制に関する法律施行令の一部を改正する政令（令和

四年政令第三百四十九号）の施行の日から施行する。 

２ 放射性同位元素等の規制に関する法律施行令第一条第五号の医療機器を指定する告示

（平成十七年文部科学省告示第七十六号）及び放射性同位元素等の規制に関する法律施

行令第一条第四号の薬物を指定する告示（平成十七年文部科学省告示第百四十号）は、廃

止する。 

３ この告示の施行前にした行為に対する罰則の適用については、なお従前の例による。 

 


