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近日，国家卫生健康委办公厅、国家疾控局综合司对 2012

年印发的《放射卫生技术服务机构管理办法》（以下简称《办

法》）进行了修订，并印发实施。现解读如下：

一、《办法》的出台背景

《放射卫生技术服务机构管理办法》（卫监督发〔2012〕

25 号，以下简称 25 号文）自 2012 年实施以来，在规范放射

卫生技术服务机构资质认可及监督管理方面发挥了重要作

用。近年来，放射卫生技术服务机构管理方式与内容发生了

变化。一是审批层级变化。按照 2015 年国务院《关于取消

和调整一批行政审批项目等事项的决定》（国发〔2015〕11

号）精神，放射卫生技术服务机构甲级资质的审批职责下放

到省级卫生健康行政部门。二是审批条件变化。25 号文规定

申请放射卫生技术服务机构资质需取得计量认证（CMA）。

按照相关部署，2022 年国家卫生健康委出台了放射卫生技术

服务机构资质申请与计量认证“脱钩”的改革举措。三是监

督管理职责变化。依据国家卫生健康委与国家疾控局“三定

方案”，由国家卫生健康委负责放射卫生行政管理工作，国

家疾控局负责监督工作。四是规范管理亟需加强。从工作的



实践情况看，需进一步优化资质认可程序和事中事后监管机

制。为此，对 2012 年的《办法》进行了修订。

二、《办法》的主要内容

《办法》共五章 49 条，包括总则、资质认可、技术服务、

监督管理、附则，规定了资质申请条件、评审程序及业务范

围，机构规范从业要求和监督部门职责等内容。

《办法》共有 3 个附件。一是《放射卫生技术服务机构资

质认可程序》，主要明确资质申请与受理、技术评审、报批

和认可、资质变更、增加业务范围、资质延续等各环节的工

作要点和要求。二是《放射卫生技术服务机构资质认可技术

评审准则》，主要明确组织机构、人员、工作场所、仪器设

备与标准物质、技术服务能力、质量管理体系等六方面技术

评审要素。三是《放射卫生技术服务机构专业技术人员考核

评估大纲》，主要明确考核目的、考核方式、考试内容及题

型、考核要求、知识点要求、说明、考核内容等。

三、有关情况说明

（一）文件施行与废止。《办法》及 3 个配套附件自 2026

年 4 月 1 日起实施，原卫生部 2012 年印发的《关于印发<放

射卫生技术服务机构管理办法>等文件的通知》（卫监督发

〔2012〕25 号）的附件 1《放射卫生技术服务机构管理办法》

同时废止。



（二）整合资质等级。不再区分放射卫生技术服务机构甲、

乙级资质。对原甲、乙级资质涵盖的技术服务内容，统一整

合到资质业务范围中予以区分。

（三）优化资质认可条件。根据放射卫生技术服务的实际

情况，细化检测项目、明确各类业务范围和检测项目所需的

设备清单并调整人员配置要求，强化质量控制，整体提升机

构技术服务能力。

（四）强化事中事后监管。按照《职业病防治法》和《行

政许可法》有关要求，健全完善评估复核、监督检查、信用

管理等制度，进一步规范技术服务行为。

（五）现有机构资质有效期。为做好新旧《办法》的衔接，

对现有机构资质管理设置一定的过渡期。其中，对 2026 年

12 月 31 日前资质到期的机构，资质有效期统一延至 2026 年

12 月 31 日；之后到期的，原资质有效期不变，于 2026 年 5

月 31 日前换发新版资质证书。


