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本研究報告書における用語の定義 

PET 医薬品 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。以下「医薬品医療
機器等法」）第 14 条第 1 項の承認を受けた医薬品のうち、
医療法施行規則（昭和 23 年厚生省令第 50 号）第 24 条第
8 号における陽電子断層撮影診療用放射性同位元素であ
るもの。 

院内製造 PET 化合物 医療法（昭和 23 年法律第 205 号）第 1 条の 5 第 1 項にお
ける病院もしくは同条第 2 項における診療所に備えられ
たサイクロトロン装置等によって生成された放射性同位
元素及び放射性同位元素から合成された化合物であるも
の。 

院内製造 PET 薬剤 院内製造 PET 化合物のうち、陽電子断層撮影装置による
診療の用に供するための所定の品質規格に適合したもの
であって、医療法施行規則第 24 条第 8 号における陽電子
断層撮影診療用放射性同位元素であるもの。 

製造設備設置医療機関 院内製造 PET 薬剤を製造するための設備を設置している
医療機関 

使用医療機関 製造設備設置医療機関で製造された院内製造 PET 化合物
の品質検査を実施し、使用する医療機関 

製造ガイドライン等 「院内製造された FDG を用いた PET 検査を行うためのガ
イドライン」、及び 「日本核医学会院内製造 PET 薬剤基準」 

 

  


