
偶蜻己関係団体) 御中

「「医療機関において調剤されるPET検査薬等の取扱いについて」の一部改正に

ついて」について

令和8年3月24日に医療法施行規則の一部を改正する省令(令和8年厚生労働省

令第 32 号)が公布されたことに伴い、各都道府県知事、保健所設置市長、特別区長

等(以下「都道府県知事等」という。)宛てに、「医療法施行規則の一部を改正する

省令の公布等について」(令和8年3月24日付け医政発0324第1号厚生労働省医政

局長通知)及び「「病院又は診療所における診療用放射線の取扱いについて」の一部

改正について」(令和8年3月24日付け医政発0324第3号厚生労働省医政局長通知)

を通知したところです。

その際に追って通知するとしていた「「医療機関において調剤されるPET検査薬

等の取扱いについて」の一部改正について」(令和8年3月31日付け医政地発0331

第2号・原規放発第 26033129 号厚生労働省医政局地域医療計画課長・原子力規制庁

長官官房安全規制管理官(放射線規制担当)連名通知)について、別添のとおり都道

府県知事等宛てに通知いたしましたので、その内容について御了知いただくとともに、

貴下団体会員等へ周知いただきますようぉ願いいたします。

事務連絡

令和 8年3月31日
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ー・1各 衛生主管部(局)長殿

医療機関において調剤されるPET検査薬等の取扱いについては、「医療機関に

おいて調剤される PET検査薬等の取扱いについて」(平成 17年9月28

日付け 17 科原安第 103 号・医政指発第 0928001 号文部科学省科学技術・

学術政策局原子力安全課長・厚生労働省医政局指導課長連名通知。以下「連

名通知」という。)に基づき、管下の医療機関に対して指導をお願いして

いるところです。

令和8年3月24日に「医療法施行規則の一部を改正する省令」(令和8年厚生労

働省令第 32 号。以下「改正省令」という。)が公布され、令和 8年3月31日に施

行予定です。改正省令の趣旨については、「医療法施行規則の一部を改正する省令

の公布等について」(令和8年3月24日付け医政発 0324 第 1号厚生労働省医政局

長通知。以下「公布通知」という。)において周知しているところです。

今般、公布通知において別途お示しする予定としていた改正省令による改正に伴

う関係通知の改正について、別添の新旧対照表のとおり改正することとしたため、

貴職におかれてはこれを御了知いただくとともに、管下の関係医療機関等に周知方

お願いします。

なお、改正後の連名通知中の「関係学会等が作成するガイドライン」については、

作成され次第、追って周知する予定です。

「医療機関において調剤されるPET検査薬等の取扱いについて」の一部

改正について

令和 8年3月31日

医政地発 0331第 2 号

原規放発第 26033129 号

厚生労働省医政局地域医療計画課長

(公印省略)

原勃鯏脹館殿全棚惜瑞倣懸棚悔劃

(公印省略)



0 医療機関において調剤される PET検査薬等の取扱いについて(平成17年9月28日付け17科原安第103号・医政指発第四28001

号文部科学省科学技術・学術政策局原子力安全課長・厚生労働省医政局指導課長連名通知)新旧対照表
(下線部分及び破線で囲んだ部分は改正部分)

^

改正別後改 正

令和4年12月20日付けで、「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(略)
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木」(令和4年原子力規制委員会告示第5 号)(別添 1)によ

り、医療法施行規則(昭和23年厚生省令第50号)第24条第8 号に規定する陽電子断層撮影

診療用放射性同位元素のうち、同号二(以下「P E T検査薬」という。)が、放射性同位

元素等の規制に閔する法律(昭和32年法律第167号。以下「R 1 法」という。)の適用を受

ないこととされたところである。

また、令和8年3月24日付けで、「医療法施行規則の一部を改正する省令」(令和8年(新設)
厚生労働省令,32号以下「改正省令」という)が公布され、令和 8年3月31日から、
治療又は診断を行う病院又は診療所以下「使用医療機関」という。)の医師の指示の

関の医療従事者によって他の病'又は診療ψ下「"'医'関とに、使用医
で、,された後医n 歯"師又は' M市によって、使用医 においてし、つ

11されたPET,査、ジ下「也6 'PET 査'」とい')を使用医療関に備え
よ'と・る場合にっいて医療法昭和23年法イ" 205号) 15条 3項及び医療'行規
",24条 8 号二 2 の定に基づき道府県知事に届出を行、こととされたところであ
る。

なお、サイクロトロン装置等により製造されるところから合成装置により合成され、診なお、サイクロトロン装置等により製造されるところから合成装置により合成され、 号分

療に用いるために、医療法施行規則第30条の8の2で規定される陽電子断層撮影診療用放療に用いるために、医療法施行規則第30条の8 の2で規定される陽電子断層撮影診療用放
射性同位元素使用室内に搬入される時点までのPET検査薬の原材料等については、従前射性同位元素使用室内に搬入される時点までのPET検査薬の原材料等については、従前
同様、 R1法の適用を受けるものであることに留意されたい。同様、 R 1 法の適用を受けるものであることに留意されたい。
ついては、御了知頂くとともに、管下医療機関に周知方お願いする。(略)
(新設)本通知は地方自治法昭和22年法律 67号) 245条の4 1項に規定する技術的助言

であることを申し添える



[別添 2 ]

逝Ⅱ PET検査薬等に係る1到係法令の適川にっいて
医療法施打規則第 24 条第8 号二①の場介

R 1 法

原材料等

製迅悼から、診*に用いるため1、陽地 f臥M

崇影診擁川放0、1竹佃位允楽使川宇に撫人さ
れるまではR1法で贇理

使用咲療機関

医療法施行加.則第 24 条第8 号二②の場介

R 1 法

医療法

陽笵 f・1折則槻彪診汝別

放4、1竹同位元楽使川室

放身十門"6梨物

陽電子断層撮影診療用

放射性同位元素(※)

'附製氏療機閨

放身、1性廃棄物放射竹廃梨物

診療に納いるために使m匹療機関の陽'屯"断嫡剖製臣療機閨での製造等から使用匹雉機関ま

撮影診捺剛放射性同".兀素仙用+!に搬人されたで運搬L、診1粲に削いろために仙用医療機倒の

以降は1甚療法で普理陽Ⅲ了断嫡擬影診療川放身"1:同位元ポ使川

主に搬人されるまではR"去で竹卯

^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^

診療に用いるために陽屯 f断燐撮影診療用放射

竹1',1位ノι楽使川宝に搬人された以降は阪挟法で

管理

原材料等

[別添 2 ]

1院内において調剤されるPET検査薬等の法令上の整理

陽電子断層撮影診療用

放射性同位元素(※)
放g、1性廃東物

,※本逓知における P躬T検査薬とは咲療松施11脱則第 24 条第8号二に該当tるもので

あり、研窕削のもの郁は該',1 しない。

医療法

※

使用匹疫機倒

陽檀 f断M槻影診療川

放0、1竹:伺位兀●1使川室

陽電子断層撮影診療用
放射性同位元素(※)

R 1 法

P E T検査薬とは「治療Xは診1析のために咲療を受ける行に対し投・勺・される1災薬

品であつて、当該治療Xは診断を行う病院Xは,今療所において訓刑されるもの」

であり、研究川のもの等は該',1しない(根拠法令:1冥療法施h規則第 24 条第 8

放身゛性廃棄物

原材料等

製造等から、診按に用いるために陽屯子断凧撮影診擁に削いるために陽ホチ断凧保影診療網放4、1性
診猿川放射性同位允*仙用室に搬入されるまで同位元業仙川室に撫入された以降は医療法で瞥別

はR1払で快卯

＼
放身十吐涜梨物

医療法

陽世イ断川撥影診僚川

放,1竹小,1位ノじJ」使川染



改正後

第2 他院, PET 査'の取いにする留意事項
1 使用医療関の医師の任について

改正省令による正後の医療法施行規則第24条第8号二②に定する「使用医療機

関の医師の指示の下に」について、調'医療関で調製し持ち帰った他院凋製PET
検査薬の材料等を使用医関で調製及び」し他兀調製PET 査'として患
者に投与ることは使用医療関の師の指示の下で実施するものであり当該医
師は使用医療関における他院製PET 査薬の原材料等の・製及び調」に加え

までの運並びに使用医療機での他院製PET,医療機関から使用医療

査、及びその材"等の品,管理等についても壬を'必要があることに留意する

こと。

2 用医療関の医師の指示を燕けた医療'事者について

改正後の医療法施行規則第24条第8号二②に規定する「使用医療機関の医師の指示の

下に使用医療機関の医療従事者」とは、使用医療機関の医師の指示を受けた医師、歯

科医師、診療射線技師、看:師、臨床検査技師、'剤師等をいうこと。

3 製造品管理等に関して適切な体御Ⅱこついて

正後の医療法施行 1」 24条 8 二2に規定る「使用医療機関及ぴ製医療
機関において適な管理制を整している合に限る」とは使用医療機関及
び,医療関それぞれにおいて上下の理体制を確保ることが求められるなお

るガイドラインを遵守されたい,耳Z、 が、。・細については、 、ーユ=

1)事生羊、急時の、応にる体制について

'造過程に連・る常を関知した者は、'やかに調'医療関並ぴに当該調製

医療機関の設備を使用する全ての使用医療機関の管理者に対して通報を行い、当該

設備ぴ過製された他院調製PET 査薬及びその原材料等の使用を一時停止した
上で詳細の把を行わなけれぱならないことに留意すること

2 {全理体制の確立について

'療関及び使用医療関の管理者は医療法施行規則 1条のⅡ 2項の

規定に基づいて医'品に係る全管理、医療器に係る全管理診'用放射線
の利用に係る安全管理等のための体制を確立させる必要があることに留ること

目1」

3)調,医療関における'造の品管理について

における,造の品、理の詳細については関係学会等が作成するガ調'医療

イドラインを遵守し、適に対応すること

④凋製医療関から使用医療機関への運搬について
で調製された他完調製PET 査薬の原材料等は、無菌性を担保す調製医

るために密封性が確保されたバイアル等の容器で運搬される必要があることに留意

旦^

(新設)

すること

5 使用医関における品管理について

他院,PET ,査'の、オ料邸は凸外の運を経て用医療機関に持ち込まれ
るためエンドトキシン試験及び無菌試験については、使用医療機関において実施

査室に持ち込まれる他兀調 PET 査'の原口
しなければなら' の ロロ、^ 、、

オ料等はR 1 法による規制下にあり、品査室についてはR r に基づく許可が

改
^

正



必要になるため十分に留意

4 関係法令の適用について

①他院調,PET 査薬の法令上の整理について

使用医療関の電子断層'診療用放射性同位元素使用室内に搬入される時点
までの他院整PET 査薬の原材料等については R 1法の適用を受けるもので
あることに留意すること

②使用医機,への運搬について
使用医療関の串者に投与予定のPET

診療用射性同立元、使用室に持ち込むと、

医療機関に運搬ることができなくなるこ

改

圖使用の許可について

ること

使用医療機関(電子断層影診療用放射性同位兀素使用室に搬入されるまでの

使用に限る。)及ぴ調製医療機関における他院調整PET検査薬の原材料等の使用

正

について、 R 1 法第 3

の業の届出について

調'医療関において、他完調整PET検査'の原オ料等を業として売する場

1項の届を行、必要があることに留意ることなお、医合は、 R 1法 4
を守る限りにおいては、医薬品医療機療法施行 1124条 8 2の、^

有六性及ぴ安全性の保等に関する法律(昭和35年法' 145号)に基暑呈の母口

づく製造販売業許可は不要であることに留.、すること

⑤ PET7日間ルールの適用について

他整PET 査'の原材斗等の廃棄について、射性同立元素の制に関
する法律施行規則(昭和35年総理府令第56号) 19条第1項第16号を適用する場合
は、 R1法第3条の使用の許可に関する申請書において明確に記載するよう留意司、

塑

後

1項の許可を受ける必要があることに留意すること

る

査'を製医療機関の電子断層撮影

医療法の適用を受けることになり、使

とに留意ること

こ と。

剛改 正
^



【問合せ先】

OR1法に関することについて

原子力規制庁(代表電話番号)

放射線防

0医療法に関ることについて

生動省(代表電話番号)

医療法に関すること:

改

グノレープ

目 11正 後

放射線規制部門

医政局

03-3581-3352

地 医療計画課

03-5253-

改 正
^



一各 衛生主管部(局)長殿

17科原安第1

医政指発第0928

平成17年9月

(令和 8年3月31

文部科学省科学技術・学術政策局原子力安全課長

医療機関において調剤されるPET検査薬等の取扱いについて

厚生労働省医政局指導課長

令和4年12月20日付けで、「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4年原子力規制委員会告示第

5 号)(別添 1)により、医療法施行規則(昭和 23年厚生省令第 50 号)第 24条第

8号に規定する陽電子断層撮影診療用放射性同位元素のうち、同号二(以下「PE

T検査薬」という。)が、放射性同位元素等の規制に関する法律(昭和 32年法律第

167 号。以下「R 1 法」という。)の適用を受けないこととされたところである。

また、令和 8年3月24日付けで、「医療法施行規則の一部を改正する

省令」(令和 8年厚生労働省令第 32 号。以下「改正省令」という。)が

公布され、令和 8年3月31日から、治療又は診断を行う病院又は診療所

(以下「使用医療機関」という。)の医師の指示の下に、使用医療機関の

医療従事者によって、他の病院又は診療所(以下「調製医療機関」という。)

で調製された後、医師、歯科医師又は薬剤師によって、使用医療機関にお

いて調剤された P E T検査薬(以下「他院調製 P E T検査薬」という。)

を使用医療機関に備えようとする場合について、医療法(昭和 23年法律

第 205 号)第 15 条第 3 項及び医療法施行規則第 24 条第 8 号二②の規定に

基づき、都道府県知事に届出を行うこととされたところである。

なお、サイクロトロン装置等により製造されるところから合成装置によ

0 3 号

001号

2 8日

日改正)



り合成され、診療に用いるために、医療法施行規則第 30 条の 8 の 2 で規

定される陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室内に搬入される時

点までの P ET検査薬の原材料等については、従前同様、 R 1 法の適用を

受けるものであるととに留意されたい。

ついては、御了知頂くとともに、管下医療機関に周知方お願いする。

本通知は、地方自治法(昭和 22年法律第 67 号)第 245 条の4第1項に規定する

技術的助言であることを申し添える。



0
原
子
力
規
制
委
員
会
告
示
第
五
号

放
射
性
同
位
元
素
等
の
規
制
に
関
す
る
法
律
施
行
令
(
昭
和
三
十
五
年
政
令
第
二
百
五
十
九
号
)
第
一
条
第
二
号
の

規
定
に
基
っ
き
、
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
っ
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
を
次
の
よ

う
に
{
疋
め
る
。

令
和
四
年
十
二
月
二
十
日

原
子
力
規
制
委
員
会
委
員
長
山
中
伸
介

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
つ
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

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
つ
く
命
令
の
規
定
に
ょ
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

卿亙]



令
(
昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十
石
万
)
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
と

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
口
方
)
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
彬
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
二
十
条
の
十
四
の
二
第
一
項
の
規
定
に
ょ
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
っ
く
命
令
の
規
定

に
ょ
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
ょ
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
ょ
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
二
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
つ
く
命
令
の
規
定
に
ょ
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
。

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
ょ
り
取
り
扱
う
同
令
第
一
条
第
石
万
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
ょ
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
ょ
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
つ
く
命
令
の
規
定
に
ょ
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
盲
万
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
ょ
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
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
口
方
)
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
。

1

ハj



と
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
ょ
る
。

3



第I PET検査薬等に係る関係法令の適用について

医療法施行規則第24条第8号二①の場合

R 1 法

原材料等

製造等から、診療に用いるために陽電子断層

撮影診療用放射性同位元素使用室に搬入さ

れるまではR1法で管理

使用医療機関

医療法施行規則第24条第8号二②の場合

R 1 法

医療法

陽電子断層撮影診療用

放射性同位元素使用室

放射性廃棄物

匝蚕回

陽電子断層撮影診療用

放射性同位元素(※)

調製医療機関

診療に用いるために陽電子断層撮影診療用放射

性同位元素使用室に搬入された以降は医療法で

管理

原材料等

調製医療機関での製造等から使用医療機関ま

で運搬し、診療に用いるために使用医療機関の

陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用

室に搬入されるまではR1法で管理

放射性廃棄物

医療法

使用医療機関

陽電子断層撮影診療用

放射性伺位元素使用室

陽電子断層撮影診療用

放射性同位元素(※)

放射性廃棄物

本通知におけるPET検査薬とは医療法施行規則第 24条第8号二に該当するもので

あり、研究用のもの等は該当しない。

診療に用いるために使用医療機関の陽電子断層

撮影診療用放射性伺位元素使用室に搬入された

以降は医療法で管理

放射性廃棄物



弟2

1

他院調製PET検査薬の取扱いに関する留意事項

使用医療機関の医師の責任について

改正省令による改正後の医療法施行規則第24条第8号二②に規定する「使用

医療機関の医師の指示の下に」について、調製医療機関で調製し持ち帰った他

院調製PET検査薬の原材料等を使用医療機関で調製及び調剤し、他院調製P

ET検査薬として患者に投与することは、使用医療機関の医師の指示の下で実

施するものであり、当該医師は使用医療機関における他院調製PET検査薬の

原材料等の調製及び調剤に加え、調製医療機関から使用医療機関までの運搬並

びに使用医療機関での他院調製PET検査薬及びその原材料等の品質管理等

についても責任を負う必要があることに留意すること。

使用医療機関の医師の指示を受けた医療従事者について

改正後の医療法施行規則第24条第8号二②に規定する「使用医療機関の医師

の指示の下に、使用医療機関の医療従事者」とは、使用医療機関の医師の指示を

受けた医師、歯科医師、診療放射線技師、看護師、臨床検査技師、薬剤師等を

製造、品質管理等に関して適切な体制について

改正後の医療法施行規則第24条第8号二②に規定する「使用医療機関及び調

製医療機関において、適切な管理体制を整備している場合に限る。」とは、使

用医療機関及び調製医療機関それぞれにおいて以下の管理体制を確保するこ

とが求められる。なお、詳細については、関係学会等が作成するガイドライン

を遵守されたい。

①事故発生等緊急時の対応に関する体制について

製造過程に関連する異常を関知した者は、速やかに調製医療機関並びに当

該調製医療機関の設備を使用する全ての使用医療機関の管理者に対して通

報を行い、当該設備及び調製された他院調製PET検査薬及びその原材料等

の使用を一時停止した上で詳細の把握を行わなければならないことに留意

すること。

②安全管理体制の確立について

調製医療機関及び使用医療機関の管理者は、医療法施行規則第1条のⅡ第

2項の規定に基づいて、医薬品に係る安全管理、医療機器に係る安全管理、

診療用放射線の利用に係る安全管理等のための体制を確立させる必要があ

ることに留意すること。

③調製医療機関における製造の品質管理について

調製医療機関における製造の品質管理の詳細については関係学会等が作成

するガイドラインを遵守し、適切に対応すること。

④調製医療機関から使用医療機関への運搬について

調製医療機関で調製された他院調製PET検査薬の原材料等は、無菌性を

担保するために密封性が確保されたバイアル等の容器で運搬される必要が

し、うこと



あることに留意すること。

⑤使用医療機関における品質管理について

他院調製PET検査薬の原材料等は院外の運搬を経て使用医療機関に持ち

込まれるため、エンドトキシン試験及び無菌試験については、使用医療機関

において実施しなければならず、この際、品質検査室に持ち込まれる他院調

製PET検査薬の原材料等はR 1法による規制下にあり、品質検査室につい

てはR1法に基づく許可が必要になるため十分に留意するとと。

4 関係法令の適用について

①他院調製PET検査薬の法令上の整理について

使用医療機関の陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室内に搬入さ

れる時点までの他院調整PET検査薬の原材料等については、 R1法の適用

を受けるものであることに留意すること。

②使用医療機関への運搬について

使用医療機関の患者に投与予定のPET検査薬を調製医療機関の陽電子

断層撮影診療用放射性同位元素使用室に持ち込むと、医療法の適用を受ける

とになり、使用医療機関に運搬することができなくなることに留意するこ

③使用の許可について

使用医療機関(陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室に搬入される

までの使用に限る。)及び調製医療機関における他院調整PET検査薬の原

材料等の使用について、R1法第3条第1項の許可を受ける必要があること

に留意すること。

④販売の業の届出について

調製医療機関において、他院調整PET検査薬の原材料等を業として販売

する場合は、R1法第4条第1項の届出を行う必要があることに留意するこ

と。なお、医療法施行規則第 24 条第8号二②の規定を遵守する限りにおい

ては、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 35年法律第 145 号)に基づく製造販売業許可は不要であることに留

意すること。

⑤ PET7日間ルールの適用について

他院調整PET検査薬の原材料等の廃棄について、放射性同位元素等の規

制に関する法律施行規則(昭和 35年総理府令第 56 号)第 19 条第1項第 16

号を適用する場合は、R1法第3条の使用の許可に関する申請書において明

確に記載するよう留意すること。

こ
と
0



【問合せ先】

OR1法に関することについて

原子力規制庁(代表電話番号)03-3認1-3352

放射線防護グループ放射線規制部門

0医療法に関することについて

厚生労働省(代表電話番号)

医療法に関すること

医政局地域医療計画課

03-5253-1111


