RADYASYON ONKOLOJiSI HIZMETLERI YONETMELIGI

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1-(1) Bu Yonetmeligin amacy, saghk hizmet sunumu kapsaminda tetkik, teshis
ve tedavi amach uygulanan radyasyon onkolojisi klinik hizmetlerinin planlanmasi, smiflandiriimasi
ile bu hizmetlerin sunuldugu saghk kurum ve kuruluglarmm faaliyetlerine, standartlarma ve
denetlenmesine iliskin usul ve esaslart diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2-(1) Bu Yoénetmelik, Saghk Bakanhgma, tiniversitelere ve 6zel hukuk tiizel
kisilerine ait radyasyon onkolojisi hizmeti sunulan saglk kurum ve kuruluslari ile buralarda gorev
yapan personeli kapsar.

Dayanak

MADDE 3-(1) Bu Yonetmelik; 19/4/1937 tarihli ve 3153 sayih Radiyoloji, Radiyom ve
Elektrikle Tedavi ve Diger Fizyoterapi Miesseseleri Hakkinda Kanunun 10 uncu, 11 inci, 12nci,
13 tncti ve ek 1 inci maddelerine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglk Hizmetleri Temel
Kanununun 3 tincii, 9 uncu ve ek 11 inci maddelerine, 1 sayih Cumhurbaskanhg Teskilati
Hakkinda CumhurbagkanligiKararnamesinin 355 inci, 506 nc1 ve 508 inci maddelerine
dayanilarak hazrlannustr.

Tanimlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglk Bakanhgini,

b) Faaliyet izin belgesi: Saglk kurum ve kuruluslar1 biinyesinde agilan radyasyon onkolojisi
merkezlerine Bakanlikca diizenlenen belgeyi,

c¢) Gozetimli alan: Kontrollii (Denetimli) alanolarak degerlendirilmeyen ancak radyasyonla
calisanlarn radyasyona maruz kalma potansiyelinin bulunmast nedeniyle, kisisel doz dlgtimiini
gerektirmeyen ancak radyasyon seviyelerinin diizenli olarak izlenmesini gerektiren ve radyasyon
gorevlileri i¢in yillik doz smirlarmm 1/20’sinin asilma olasihigi olup, 3/10’unun asilmasi beklenmeyen
alanlar,

¢) Kontrollii (Denetimli) alan: Radyasyondankorunmayi saglamak veya radyoaktif kirliligin
yayllmasmt 6nlemek amaci ile 6zel kurallarm uygulandigl, radyasyonla calisanlarm kisisel doz
izlemelerinin yapildigy, giris ¢ikislarm kontrole tabi oldugu ve gérevi geregi radyasyon ile ¢alisan
kisilerin ardisik bes yiln ortalama yillik doz smirlarmm 3/10’undan fazla radyasyon dozuna maruz
kalabilecekleri alanlari,

d) Lisans: Iyonlastirict radyasyona iliskin bir faaliyetin yiriitiilmesi i¢in tiizel kisiye NDK
tarafindan verilen yetkiyi,

e) Merkez: Saglik kurum ve kurulusu biinyesinde acilan radyasyon onkolojisi merkezini,

f) Merkez sorumlusu: Bakanlk¢a faaliyet izinbelgesi verilecek merkezlerde 11 inci
maddenin ikinci fikrasinda belirtilen gorevleri yerine getirmekle sorumlu olan radyasyon onkolojisi
uzmanini,

g) Mesul miidiir: Bakanliga ve tiniversitelere aithastanelerde, hastane bastabibini veya
saglk uygulama ve arastirma merkezi bastabibini; 6zel hastanelerde mesul miidiiriini,

&) Miidiirliik: 11 saglik miidiirliklerini,

h) NDK: Niikleer Diizenleme Kurumunu,

1) Radyasyon alan: Planlanmis ismlanmalarnedeniyle halk icin belirlenen yilik doz
smrrlarmm {izerinde 1smlanma olasihigi olan alanlari,

i) Radyasyondan korunma sorumlusu: Radyasyonuygulamasmin tiiriine gére NDK
tarafindan belirlenmis nitelikleri tastyan, yetkilendirilen kisi veya yetkilendirilmek tizere basvuran
kisi tarafindan yiikiimliilikklerinin yerine getirilmesini teminen gorevlendirilen ve NDK tarafindan
yetkilendirilen kisiye verilen yetki kapsammnda uygun goriilen kisiyi,

j) Radyasyonla ¢alisan: Iyonlastirici radyasyonkaynaklariyla yiiriitiilen faaliyetlerde gorevi
geregi halk i¢in belirlenen doz smirlarmm {izerinde 1smlanma olasihigi olan kisiyi,

k) Radyasyon kaynagr: Radyasyon {ireten veya yayan cihazlar ile radyoaktif kaynaklars,

1) Radyasyon onkolojisi hizmetleri: [yonlastirici radyasyon kullanarak hastaliklarin tedavisini
amaglayan, uygulanacak tedavi yontemlerini, radyasyonun etkilerini ve tiimérlerin davramglarmi
inceleyen, goriintilleme islemleri, radyoterapi, kemoradyoterapi, hormonal tedavi, es zamanh
hedefe yonelik ilaglar veya immunoterapi, destek tedaviler, hipertermi, klinik aragtirma, kan ve kan
tiriinleri ismlamalart kapsamindaki uygulama hizmetlerini,

m) Radyasyon onkolojisi merkezi: Saglk kurum vekuruluslar biinyesinde bir radyasyon
onkolojisi uzmanmmn sorumlulugunda 5 inci maddenin birinci fikrasmda yer alan tedavi
cihazlarindan en az bir tanesiyle radyasyon onkolojisi hizmetleri sunulan merkezi,

n) Radyoaktif kaynak: Igerigindeki radyoaktifmaddeden faydalanilarak radyasyon
uygulamalarmda kullanilmak {izere {iretilen kaynaklari,

0) Radyoaktif madde: Radyoaktif kaynaklar ile radyoaktif atiklar da dahil olmak iizere
cekirdekleri  kendiliginden bozunmaya ugrayarak radyasyon yayan izotop ve izotoplari igeren
maddeleri,

6) Simiilasyon: Fiziksel ve geometrik dzelliklere sahip tanisal bir X-1gmi cthaz olan simiilatér
aygit1 ile hastanin tedavi 6ncesi immobilizasyonu ve tedavi amagh goriintillemenin yapilmasi ile
tiimér lokalizasyonunun yapildig: islemi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Radyasyon Onkolojisi Merkezlerinin Calisma Esaslan

Cihazlarn ve radyoaktif kaynak uygulamalarin simiflandiriimasi

MADDE 5- (1) Bu Yonetmelikkapsammda radyasyon onkolojisi merkezlerinde
kullamilacak cihazlar sunlardir:

a) Kobalt kaynakh tedavi cihazlar1.

b) Standart dogrusal hizlandiricilar (LINAC).

¢) Helikal dogrusal hizlandiricilar.

¢) MR-LINAC, PET-LINAC tedavi cihazlar1.

d) Stereotaktik radyocerrahi/radyoterapi tedavi cihazlar1.



e) Brakiterapi tedavi cihazlar.

f) Intraoperatif radyoterapi (IORT) tedavi cihazlar1.

) Parcacik radyoterapi tedavi sistemleri (Proton, karbon, agir iyon ve benzeri.).

&) Hipertermi tedavi cihazlari (Yiizeysel, derin, goriintii takipli cihazlar).

h) kV tedavi cihazlari.

1) Kan ismlama cihazlar1.

1) Dahili (Internal) radyoaktif kaynak uygulamalar1.

j) Simiilasyon amagcl goriintiileme cihazlart:

1) Konvansiyonel simiilator.

2) Bilgisayarli tomografi simiilasyon cihazlar1.

3) MR simiilasyon cihazi.

(2) Tedavi planlama sistemleri, hasta yonetim sistemleri, tedavi takip sistemleri sunlardur:

a) Bilgisayarh tedavi planlama sistemi.

b) Hasta yonetim sistemi veya radyoterapi bilgi sistemi.

c¢) Hasta takip sistemi (Yiizey takip, ultrasonlu takip ve benzeri sistemleri).

¢) Dozimetrik ekipman.

d) Hibrit tedavi sistemleri.

Radyasyon onkolojisi merkezlerinin planlanmasi, acilisi ve 6n izin

MADDE 6- (1) Bu Yonetmelik kapsammdaki merkezlerin agilisi ve merkezlerde
kullanilacak cihazlar Bakanlik¢a planlanir. Yeni agilacak merkezlerin sadece hastane biinyesinde
aciimasma izin verilir.

(2) Merkez agilmadan veya yeni cihaz eklenmeden énce Bakanlktan 6n izin almmasi
sarttir. On izin bagvurusu mesul miidiir tarafindan yapihr.

(3) On izin bagvurusu, Bakanlk¢a planlamakapsammda sonuglandirilarak uygun
goriilenlere EK-1’de yer alan 6n izin belgesi verilir.

(4) On izin belgesi, alndig tarihten itibaren iki yil igerisinde faaliyet izin belgesi alnmamasi
halinde iptal edilir. On izin belgesi, faaliyet izin belgesi yerine gegcmez ve devredilemez.

(5) Bakanliktan 6n izin belgesi almmadan NDK’yebu Y 6netmelik kapsammndaki radyasyon
kaynaklariyla radyasyon onkolojisi hizmetlerinin  yiiriitiilmesi i¢in yetkilendirme bagvurusu
yapilamaz.

Basvuru ve faaliyet izin belgesi

MADDE 7- (1) Merkezler, Bakanlik¢a diizenlenen faaliyet izin belgesi ile agilr.

(2) Mesul mudiir tarafindan, faaliyet izin belgesi diizenlenmesi talebiyle Ek-2’de yer alan
bagvuru formu ve Ek-3’te yer alan belgeler ile Miidiirliige bagvurulur.

(3) Dosyada eksiklik veya uygunsuzluk olmamasihalinde, Midiirliikk¢e olusturulacak ekip
tarafindan Ek-6’ya gore faaliyetizin belgesine esas yerinde inceleme ve degerlendirme yapilr.
Inceleme ve degerlendirmede eksiklik bulunmamasi halinde, inceleme ve degerlendirme raporu ve
bagvuru dosyasi Bakanliga gonderilir.

(4) Bakanlik¢a incelenen faaliyet izin belgesibagvuru dosyasmin uygun bulunmasi halinde,
merkez adma EK-4a’da yer alanradyasyon onkolojisi merkezi faaliyet izin belgesi ve EK-4b’de
yer alan merkez sorumlusu belgesi diizenlenir ve Miidiirliige gonderilir.

(5) Diizenlenen belgelerin bir drnegi ve bagvuru dosyasi Miidirliik tarafindan muhafaza
edilir. Faaliyet izin belgesi ile merkez sorumlusu belgesi ash mesul miidiire imza karsiligmda teslim
edilir.

(6) Faaliyet izin belgesinin tanzim edilmesindenitibaren iki yil icinde fillen faaliyete
gecmeyen merkezin faaliyet izin belgesi iptal edilir.

Faaliyet izin belgesi yenileme

MADDE 8-(1) Cihaz eklenmesi, tagmma, mekansal tasarim degisikligi, cihaz ¢ikariimasi,
adres degisikligi veya kurulus sahiplik degisikligi hallerinde faaliyet izin belgesi yenilenir.

(2) Cihazlarm eklenmesi, tasmmasit ve cihazlarm bulundugu alanlarm mekansal tasarm
degisikligi gibi radyasyon kaynaklartyla faaliyet gosterilen radyasyon uygulamalarma yonelik
olarak NDK tarafindan yetki verilen kosullarda degisiklk olmasi halinde NDK’dengerekli
yetkinin alnmast i¢in basvurularm yapilmasi zoruntudur.

(3) Birinci fikrada belirtilen kosullarm gerceklesmesi halinde, EK-2’ye uygun olarak
faaliyet izin belgesi bagvuru formu ve EK-3’te yer alan ilgili belgelerle birlikte Miidiirliige bagvuru
yapilr. Midiirlikge olusturulacak ekip tarafindan EK-6’ya gore faaliyet izinbelgesine esas
yerinde inceleme ve degerlendirme yapilir. Inceleme ve degerlendirme raporu ile bagvuru dosyast
Bakanhga gonderilir. Bagvurunun uygun bulunmasi halinde faaliyet izin belgesi yenilenir.

(4) Cihaz ¢ikariimasi, adres degisikligi ve kurulus sahipligi degisikligi durumlarmda, EK-2’ye
uygun olarak faaliyet izin belgesi bagvuru formu ve EK-3’te yer alan ilgili belgelerle birlikte
Midirliige basvuru yapilr. Miidirlik tarafindan dosyada eksiklik bulunmadigmm tespit edilmesi
tizerine bagvuru dosyas1 Bakanhga gonderilir. Bagvurunun uygun bulunmasi halinde faaliyet izin
belgesi yenilenir.

Merkezlerin cahisma esaslar

MADDE 9-(1) Merkezlerde Bakanlik¢akabul edilmis ulusal ve uluslararasi standartlara
uygun yontemler kullanilarak ¢ahsilmasi esastir.

(2) Radyasyon onkolojisi hizmetlerinin yiiriitilmesinde ulusal veya uluslararasi yontem
bulunmadiginda veya bu hizmetlerin yeni teknoloji {iriinii radyasyon kaynaklariyla yiiriitiilmesi
durumunda radyasyon uygulamalarma yonelk gerekgelendirilmesi yapilan, radyasyon giivenligi
agisndan NDK’den uygun goriis alnan ve bilimsel gegerliligi Bakanlik¢a uygun gériilen yontemler
kullanilr.

(3) Merkezde radyasyon uygulamalarm yiiriitmek igin NDK’den gerekli yetkilerin almmasi
zorunludur.

(4) Merkezde radyasyondan korunmanm, radyasyon giivenliginin ve radyoaktif kaynaklarm
emniyetinin  teminine  iliskin NDKtarafindan ¢ikarilan mevzuat kapsaminda radyasyon
uygulamalart yriitiilii. Bu kapsamda NDK tarafindan uygun bulunan radyasyondan korunma
programinin uygulanmasi saglanir.

(5) Merkezde radyasyonla ¢alisan personelin NDK tarafindan belirlenen doz smirlari altmda
olmak tizere miimkiin olan en diisiik diizeyde radyasyona maruz kalnmas: i¢in gerekli énlemlerin
almmasi saglanir.

(6) Teshis ve tedavi amaciyla yapilan radyasyon onkolojisi hizmetinin amacma ulagsmasi



oncelikli olmak iizere, hastanmn radyasyondan korunmasm saglamak tizere gerekli onlemlerin
almmasi saglanir.

(7) Personelin sagh@r ve is giivenligi ile radyasyondan korunmasmi saglamak icin isin
niteligine uygun koruyucu giysi ve teghizatin eksiksiz olarak bulundurulmasi, kullanilmasi ve uygun
sartlarda muhafaza edilmesi saglanir.

(8) Merkezde uygun dedektore sahip, gegerlikalibrasyon sertifikasi olan radyasyon 6l¢tim
cihazi ile radyasyon oOlgtimil yapilmasy, Olgtim sonuglarmmn kayit altma almmasi ve radyasyon
6lctim cihazlarmm kalibrasyonlarmm belirlenen periyotlarda ilgili mevzuat kapsammnda yaptiriimasi
saglanir. Radyasyon odlgtimleri icin uygun cihazlarm temin edilmesi, bakimlarmm yapilarak cahsir
halde bulundurulmasi ve galymalarda kullanimasi, kalibrasyonlarmm diizenli olarak metrolojik
izlenebilirlik zincirinde Uluslararast Atom Enerjisi AjansyDiinya SaghkOrgiitii Tkincil Standart
Dozimetri Laboratuvarlart Agma tiye olan ikincilstandart dozimetri laboratuvarlarmda yapilimasi
saglanr.

(9) Merkezde ilaglarm ve radyoaktif maddelerin yanls kullanilmasma ve tahrip edilmesine
kars1 gerekli 6nlemler alnir.

(10) Merkezde radyoaktif kaynagmn emniyetini saglamak tizere; radyoaktif kaynaga erisimi
kisitlayacak veya radyoaktif kaynagm bulundugu alanlara gorevli personel digindaki girisleri
engelleyecek sekilde, gerekli kilit mekanizmalarmm, izleme ve iletisim sistemlerinin temin edilmesi
ve gerekirse buna yonelik personel gérevlendiriimesini de igeren tedbirlerin almmasi saglanir.

(11) Merkezlerdeki cihazlarm bakim, onarim ve kalibrasyon is ve islemleri radyasyondan
korunma sorumlusunun bilgisi dahilinde yiirtitiiliir.

(12) Radyasyondan korunma sorumlusunun bilgisiolmadan radyasyon kaynaklari ile
calisanlar hari¢ kontrollii ve gozetimli alanlara giris yapilamaz.

(13) Radyasyon onkolojisi merkezlerinde cihaz odalarmm havalandirmalari, hava degistirme
ve temiz hava verme havalandrma tertibati saglanmasi amaciyla ilgili mevzuata uygun
havalandirma sistemi kurulur.

(14) Merkezde faaliyet izin belgesine esas tibbicihaz envanteri ve her bir cihaz i¢in cihaz
yo6netim dosyasi bulundurulur.

(15) Radyasyon onkolojisi hizmetlerine ait simillasyon islemlerinde veya uygulama
formlarinda; uygulanan radyoopak/radyoaktif madde ve uygulama dozu, ¢ekim protokolii ve saati
ile diger tibbi bilgiler yer alur.

(16) Adli vakalara ve adli raporlara ait kayitlarm gizliligi ve giivenligi agisindan, vakayi takip
eden tabip haricinde vaka hakkinda veri girisi veya adli raporu tanzim eden tabibin onaymdan
sonra raporda degisiklik yaplamamasi icin gerekli tedbirler alnr. Adli vaka kayitlarma, mesul
miidiir veya yetkilendirdigi kisiler ile merkez sorumlusu erisebilir. Adli kayit veya raporlarn resmi
mercilerden istenmesi halinde, yeni ¢ikt1 almarak suret oldugu belirtilir ve tasdiklenir. Bu raporlar
ile ilgili sorumluluk, merkez sorumlusu ve mesul miidiire aittir.

(17) Merkezde bulunan cihazlar, radyasyon onkolojisi alaninda egitim almasi gereken saglik
meslek mensuplarmm yetistirilmesi amaciyla ilgili mevzuat uyarmca ilave onlemler alnarak
kullanilabilir.

(18) Tibbi gmlanmalarin, teshis ve tedaviyigerceklestiren hekim tarafindan alternatif
tekniklerle karsilastirilarak, radyasyonla yapilacak teshis ve tedavinin hastada olusturabilecegi
zararl etkilere karsilik saglayacagi fayda g6z 6niinde bulundurularak gerekgelendirilmesi esastir.

(19) Merkeze ait atiklarm yonetimi, tibbiatiklarm kontroline ve radyoaktif atiklarn
yonetimine ilisgkin mevzuata uygun olarak gerceklestirilir.

UCUNCU BOLUM
Personel Durumu

Genel esaslar

MADDE 10-(1) Merkezlerde adma faaliyet izin belgesi diizenlenen merkez sorumlusu
tam zamanh olarak gorev yapar.

(2) Kesintisiz saghk hizmeti sunulan o6zelsaglk kuruluslar1 biinyesindeki merkezlerde
merkez sorumlusu olarak ¢ahsan hekim baska bir 6zel saglk kurulusunda ¢ahsamaz.

(3) Merkez sorumlusunun izin almasi veya hastallk durumlarmda, merkezde birden fazla
radyasyon onkolojisi uzmani varsa bu uzman hekimlerden birinin merkez sorumlusuna vekalet
etmesine Miidiirlik tarafindan izin verilir.

(4) Radyasyon onkolojisi merkezlerinde en az bir saglk fizik¢isi ve en az iki radyoterapi
teknikeri gorevlendirilir.

(5) Merkezde NDK tarafindan belirlenmisnitelikleri tastyan, mesul midiir tarafindan en az
bir kisi radyasyondan korunma sorumlusu olarak gorevlendirilir ve bu kisi sadece bir merkezde bu
gorevi ylrttlir.

(6) Merkezin saghk kurunvkurulus biinyesinde agilabilmesi i¢in kurumun/kurulugun uzmanlhk
dallar1 arasmda en az bir radyasyon onkolojisi uzman kadrosu bulunmasi zorunludur.

(7) Radyasyon kaynaklar1 ile calisacak personelin ¢alisma sekli 3153 sayih Kanunda
ongoriilen calisma stiresini asgmamak kaydiyla, hizmetin etkinlik ve siirekliliginin saglanmasi
bakimmdan vardiya veya nébet seklinde diizenlenebilir.

Personelin gorev ve sorumluluklan

MADDE 11- (1) Mesul miidiir, merkezin faaliyeti, inceleme ve degerlendirme ile ilgili her
tirli  islemde Bakanligm birinci derecede muhatabidr. Mesul miidiiriin  gérev, yetki ve
sorumluluklari sunlardr:

a) Ozel saghk kurum ve kurulusu biinyesinde ¢alisan/calisacak olan saglk meslek
mensubuna Ek-5’te yer alan ¢alisma belgesi diizenlenmesi igin Miidiirliige bagvurmak.

b) Herhangi bir sebeple gorevinden ayrilan saglk meslek mensubunun ¢aligma belgesini en
gec bes is giinii igerisinde Miidiirliige iade etmek.

¢) Merkeze ait verilerin Bakanliga génderilmesini saglamak.

¢) Merkezin faaliyetleri srasmnda, faaliyetizin belgesi veya yetki kosullarmda meydana
gelen degisikliklerin olmasi durumunda Miidirlige bildirim yapimasm ve yetkilendirmeye iliskin
islemler igin NDK’ye basvurulmasmm saglamak.

d) Merkezde radyasyondan korunma sorumlusu gérevlendirmek.

e) Herhangi bir sebeple belirli bir siireyle merkez sorumlusunun gérevinden ayrilmasi
durumunda, merkezde ¢aligan diger bir radyasyon onkolojisi uzmanmi, merkez sorumlusunun
gorevlerini yiiriitmek tizere en geg bes is giinii icerisinde Miidiirliige bildirmek.



(2) Merkez sorumlusunun gérevleri sunlardur:

a) Radyasyon kaynaklarma iligkin faaliyetlerin, radyasyondan korunma, radyasyon
glivenlifi, radyoaktif kaynaklarm emniyetinin temini konusunda NDK mevzuatma ve NDK
tarafindan belirlenen yetki kosullarma uygun olarak yiirtitiilmesini saglamak.

b) Merkezin ihtiyaglarmi tespit etmek ve hizmetlerin maliyet etkin yiirtitiilmesini saglamak.

c) Merkezde faaliyetlerin mevzuata uygun ytriitiilmesini saglamak ve bu faaliyetlerin
yiiriitiiimesi i¢in is bolimii yapmak.

¢) Bakanlk¢a belirlenen kalite standartlarma uygun c¢aligimasm saglamak ve gerekli
diizeltici, onleyici faaliyetleri yapmak ya da yaptrmak.

d) Tibbi gorintileme teknisyenine/teknikerine ve saglk fizikgisine veya radyoterapi
teknikerine kalite kontrol ve standartlar1 ile cihazlarm bakim ve kalibrasyonlar: konusunda egitim
vermek veya egitim almalarm saglamak.

e) Personelin mesleki becerilerinin gelistirilmesini, radyasyondan korunma ve radyasyon
giivenliginin saglanmas: ile radyasyon acil durumlarmm yonetimine iliskih NDK tarafindan
belirlenen gerekliliklerin yerine getirilmesini, teknolojik gelismelerden haberdar olmasmi ve hizmet
standartlarmi yerine getirmesini saglamak amaciyla yilda en az bir hizmet i¢i egitime katihmimni
saglamak.

f) Merkezde yapilan islemlere ait tetkik ve tedavi protokollerini belirlemek, tedavi verilen
hastalarmn takiplerini yapmak ve ilgili ¢alisanlara egitim vermek veya verilmesini saglamak.

g) Tipta uzmanlk egitimi veren kurumlarda radyasyon onkolojisi uzmanlk egitimi ile ilgili
faaliyetleri egitim sorumlusunun gézetiminde ytiriitmek.

§) Cihazlarm yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyonlarmy, kalite kontrol testlerini ve
kalite uygunluk testleriniilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunda yaptrmak, sonuglari
degerlendirmek ve kayt altma almak.

h) Merkezin faaliyetleri ile ilgili verilerin Bakanlik¢a belirlenen sistem tizerinden girislerini
zamaninda yapmak veya yaptrmak.

1) Radyasyon onkolojisi merkezlerinde simiilasyonislemlerini ve uygulama formlarm
hazirlamak.

i) Radyasyon kaynaklari ile ¢alisanlar icin merkezde bulunan tedavi, simiilasyon, dozimetrik,
tedavi planlama sistemi, hasta yonetim sistemi, cihazlar ve ekipmanlarm kullanimy, kalite kontrolii,
kalibrasyonu konularnda gerekli egitimleri aldrmak.

j) Radyasyon olgtimleri i¢in uygun cihazlarn kalibrasyonlarmmn diizenli olarak yapilmasimn,
bakmmlarmmn yapilarak ¢alsir halde bulundurulmasm saglamak.

k) Radyasyon kaynaklarmm bakim ve onarmna iliskin programlarm yiiriitiilmesini
saglamak.

(3) Radyasyondan korunma sorumlusu olarak gérev yapacak personelin sorumluluklart igin
NDK’nm ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(4) Merkezlerde galisan personel gerekli hallerde saglk kurum ve kurulusunda planlamalar
yapilarak egitim verilen merkezlere gorevlendirilebilir.

(5) Bakanliga ait merkezlerde gorevli radyasyon onkolojisi uzmanlarmdan biri, hizmetin
devamlilig1 agisindan Bakanhga ait baska bir merkeze gegici olarak Miidiirliikge gorevlendirilebilir.

Radyasyon doz siirlan

MADDE 12«1) Bu Yo6netmelige uygun olarak kontrollii alanlarda iyonlastiric1 radyasyon
kaynaklar1 ile ¢alisan personel, kisisel dozimetre kullanmak zorundadir.

(2) Radyasyonla ¢alisanlar icin etkin doz smirtyillk 20 mSv’tir. Ancak ardisik bes yiln
ortalamas1 20 mSv’i gegmemek tizere tek bir yilda en fazla 50 mSv’e kadar izin verilebilir.

(3) El, kol, ayak ve cilt icin yillik esdeger doz smir1 500 mSv, gz mercegi icin ardisik bes
yilin ortalamas1 20 mSv’i gegmemek tizere tek bir yilda en fazla 50 mSv’dir.

(4) 18 yasm doldurmamis olanlar radyasyon kaynag ile calisilan islerde gorev alamazlar.
Egitim amagh olmak kaydiyla, egitimleri radyasyon kaynaklarmm kullaniimasmi gerektiren 16-18
yas arasi stajyer ve 6grenciler bu egitimlerini sadece kontrollii alan dismda kalan alanlarda alabilir.
Mesleki egitimleri geregi radyasyonkaynagi ile ¢alismasi zorunlu 16 ile 18 yas arasmdaki
stajyerler ve 6grenciler i¢in etkin doz smir1 yillik 6 mSv’ti. Bu doz smir1 gegerli olmak kosuluyla,
yillik esdeger doz smrlar1 g6z mercegi igin 20 mSv; el, kol, ayak ve cilt icin 150 mSv’tir.

(5) Hamilelik stiphesi olan, hamile veya emziren personelin ¢alisma kosullar;; embriyonun,
fetiisiin veya emzirilen ¢ocugun radyasyondan korunmasmi saglayacak ve halk i¢in belirlenen doz
smrrlarma uyulacak sekilde yeniden diizenlenir. Calisma kosullar: hamilelik stiphesi olan ve hamile
personel i¢in hamileliginin geri kalan stiresinde radyasyon alanlarmda g¢alismayacak sekilde,
emzirme doneminde olan personel igin radyoaktif kirlilik riski bulunan radyasyon alanlarmda
calismayacak sekilde diizenlenir.

(6) Yillik doz smurlari ile ilgili hususlarda NDK tarafindan yapilan diizenlemeler esas almur.

(7) Kisisel dozimetri hizmeti, bu hizmeti vermekiizere NDK tarafindan yetkilendirilen
kuruluglardan alnir.

(8) Kisisel dozimetre sonuclart NDK biinyesindekiUlusal Merkezi Doz Kayit Sistemine
gonderilir.

(9) Kisisel dozimetre sonuglarmda dozsmirlarmin agidigmm tespit edilmesi halinde kisisel
dozimetri hizmeti aliman kurulus tarafindan derhal merkeze bildirimde bulunulur.

(10) Kisisel dozimetre sonuclarmda aylk 2 mSvdegerinin asimasi durumunda merkez
sorumlusu ve radyasyondan korunma sorumlusu sorunun kaynagmi inceleyip degerlendirir, varsa
eksiklik ve aksakliklarm diizeltiimesi i¢in gerekli tedbirleri alir ve NDK mevzuati kapsaminda iglem
yapilrr.

DORDUNCU BOLUM
Denetim ve Yaptinm, Yasaklar

Denetim ve yaptinm

MADDE 1341) Faaliyet izin belgesiverien merkezler Bakanlk veya Miidiirliikce
yapilacak olagan dis1 denetimler hari¢, Miidiirliik tarafindan Ek-7"de yer alan Denetim Sorgu ve
Idari Yaptwm Uygulama Formunda belirtilen kriterlere gére yilda en az bir defadenetlenir.
Denetim ekibi, en az bir radyasyon onkolojisi uzmani olmak iizere en az ii¢ kisiden olusur. Ilde
gorevlendirilebilecek radyasyon onkolojisi uzmam bulunmamasi halinde Bakanlkga radyasyon
onkolojisi uzmam gérevlendirmesi yapilarak denetim ekibi olusturulabilir.

(2) Kamu kurum ve kuruluglari tarafindan agilan merkezlerde, bu Y 6netmelige aykarilik



tespit edilmesi halinde, kasit, ihmal veya kusur siiphesi bulunan ilgililer hakkmnda ilgili mevzuata
gore disiplin hiikiimleri uygulanir. Ozel hukuk tiizel kisileri tarafindan agilan merkezler hakknda,
bu Yonetmelige aykmrilik tespit edilmesi halinde, Ek-7’de yeralan Denetim Sorgu ve Idari
Yaptrm Uygulama Formunda belirlenen yaptirmmlar uygulanir.

Yasaklar

MADDE 14-(1) Asagidaki durumlarda merkezin faaliyeti durdurulur, faaliyet izin belgesi
iptal edilir:

a) NDK tarafindan verilen lisansm sona ermesiaskiya alnmasi, kisitlanmasi,
sonlandirlmas: veya iptali halinde en geg bes i giinii icinde Midiirliige bilgi verili. Merkezin
faaliyeti, ti¢ ay siireyle durdurulur. Bu siire iginde merkezin NDK mevzuatma uygun olarak
gerekli iglemleri gergeklestirememesi ve NDK’den lisans alamamasi halinde,ilgili cihaz faaliyet
izin belgesinden ¢ikarilir. Merkez, faaliyetine mevcut cihazlariyla devam eder. Ancak tiim cihazlar
i¢in lisans almamadigi takdirde faaliyet izin belgesi Bakanlik¢a iptal edilir.

b) Faaliyet izin belgesinin degistirilmesini gerekli kilan tadilat durumlarmda merkezin
faaliyeti en fazla alt1 aya kadar durdurulur. Altt aylk siirenin sonunda faaliyete baglaniimamasi
halinde merkezin faaliyet izin belgesi Bakanlik¢a iptal edilir.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda yasak olan fiil ve davranglar ile yaptrmmlar asagida
belirtilmigtir:

a) Faaliyet izin belgesi almadan radyasyon onkolojisi hizmeti verilemez.

b) Faaliyet izin belgesinde belirtilen adres digmda bagka bir yerde radyasyon onkolojisi
hizmeti verilemez.

¢) Merkezde yer alan cihazlar ve radyasyon kaynaklari, yetkisi olmayan kisiler tarafindan
kullanilamaz.

¢) Faaliyeti durdurulan veya askiya alnanmerkez tarafindan bu siire icerisinde hizmet
verilemez.

d) Bu Yonetmelikte miieyyide Ongoriilmemekle birlikte fiilin niteligine gore ilgili diger
mevzuatta belirlenen idarf ve cezal miieyyideler uygulanr.

e) Ozel saglik kuruluslari biinyesinde agilan merkez ismi diginda bagka bir isim kullanilamaz
ve faaliyet izin belgesinde belirtilen uzmanlk dallari haricinde bagka uzmanlk dali ve/veya bagka
ibareler yazilamaz.

(3) Radyasyon onkolojisi uygulamalaryiiriitiilirken Bakanhgn ve NDK’nn ilgili
mevzuatma veya yetki kosullarma, kararlarma ve talimatlarma aykiri hareket edildiginin tespit
edilmesi halinde idari yaptirimlarn uygulanmasi hususunda, bu Y 6netmelikte bulunmayan idari ve
cezai miieyyidelerde ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanur.

(4) Merkezlerde, tamitim ve bilgilendirme konusunda ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kalite yonetimi ve deZerlendirme sistemi

MADDE 15- (1) Merkezde Bakanlik¢a belirlenen tetkik ve tedavi uygulamalarma yonelik
kalite standartlarim saglamak iizere kalite yonetim sistemi olusturulur, uygulanm, siirdiiriilir ve
stirekli iyilestirilir.

(2) Radyasyon onkolojisi merkezleri, hizmet kalitesini izlemeye yonelik program olugturur ve
buna iligkin kayitlari tutar. Radyasyon onkolojisi merkez sorumlusu sorumlulugunda hizmet
kalitesine iliskin degerlendirmeler yapilir ve kaydi tutulur.

Bilgi sistemi, verilerin korunmasi ve saklanmasi

MADDE 16-(1) Merkezde kisisel verilerin gizliligini ve giivenligini saglamak tizere bilgi
sistemi kurulur.

(2) Bilgi sisteminde yer alan goriintiiler dahiltiim tibbi kayitlarm ilgili mevzuata gore
yedekleme ve arsivlemesi yapilrr. )

(3) 15/1/2004 tarihli ve 5070 sayii Elektronik Imza Kanunu hiikiimlerine uygun elektronik
imza ile imzalanmg tibbi kayitlar, resmi kayit olarak kabul edilir ve ilgili mevzuata gore yedekleme
ve arsivlemesi yapilr.

(4) Faaliyeti sona eren veya sonlandirilan merkezler, yazih ve/veya elektronik kayitlarm,
defterlerini ve diger belgelerini saklanmak tizere Miidiirliige devreder.

(5) Merkez tarafindan kayit altma alman kisisel saglk verileri, ilgili mevzuata uygun bir
sekilde islenir ve Bakanlik tarafindan kurulan kayit ve bildirim sistemine aktarilr.

(6) Bakanlik¢a yapilacak is ve islemlere esasolmak iizere, istenilen bilgi ve belgelerin
Bakanliga gonderilmesi zorunludur.

(7) Merkezde; kalite uygunluk, kalite kontroldegerlendirme sonuglary, bakim onarm
faaliyetlerine ait raporlar, izleme ve Olgiim cihazlarmm kayitlar1 en az 10 yil; radyasyon
kaynaklarma ve radyoaktif atiklara iligkin kayitlar en az 20 yil; iyonlastirici radyasyon kaynaklari
ile calisanlarm tibbi gézetim ve kisisel dozlarma iliskin belge ve kayitlar ise radyasyona maruz
kalmay1 gerektiren isin sona ermesinden sonra 30 yildan az olmamak kaydiyla korunur ve saklanir.
Radyasyonla ¢alisanin gorevi brrakmasi ve baska yerde calismaya baslamasidurumunda doz
kayitlarmm bir kopyasi ¢calisana teslim edilir.

Hizmet alimm

MADDE 17- (1) Kamu kurum ve kuruluslar1 biinyesinde faaliyet gosteren merkezler, ilgili
mevzuat uyarinca birbirlerinden ve ozel saglk kuruluslar1 biinyesindeki radyasyon onkolojisi
merkezlerinden hizmet alim yapabilirler.

(2) Ozel saglk kuruluslar biinyesindekiradyasyon onkolojisi merkezleri, diger 6zel saghk
kuruluglar biinyesindeki radyasyon onkolojisi merkezlerinden hizmet alim yapabilirler.

(3) Radyasyon onkolojisi hizmet almu yapilmasihalinde, hizmet almu yapilan 6zel saghk
kuruluglari biinyesindeki merkezin, tiizel kisinin adi ve adresi tedavi sonug raporunda yer alir.

(4) Radyasyon onkolojisi hizmetini hizmet alimiyoluyla gergeklestiren merkez hastadan
tetkik/tedavi igin ayrica bir ticret talep edemez.

(5) Radyasyon onkolojisi hizmetinin hizmet almu yoluyla sunulmasi halinde, hizmeti alan ve
veren kamu saglk kurum ve kuruluslari, 6zel saglk kuruluslart radyasyon onkolojisi hizmetinden
miistereken sorumludur.

(6) Radyasyon onkolojisi hizmet alimi yapilmasthalinde 3/9/2022 tarihli ve 31942 sayih
Resmi Gazete’de yaymlanan Tiptave Dis Hekimliginde Uzmanlk Egitimi Y onetmeligi
kapsaminda radyasyon onkolojisi uzmanlik egitimi veren kurumlar, uzmanlk egitiminin veriimesine



yonelik olarak egiticilerin alanlar1 ile ilgili arastrma yapmalarmi ve uzmanlk o6grencilerinin
uzmanlik egitimi ¢ekirdek miifredat: cercevesinde egitim almasmi saglar.

Yetki devri

MADDE 18- (1) Bakanlk, buYonetmelikteki yetkilerinden bir kismmni valiliklere
devredebilir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 19- (1) Bu Yonetmelikte hitkimbulunmayan hallerde, saghk kurum ve
kuruluglart biinyesinde faaliyet gosteren radyasyon onkolojisi merkezleri hakkinda faaliyet
gosterdikleri saglk kurum ve kurulusunun tabi oldugu mevzuat ve ilgili diger mevzuat hitkiimleri
uygulanir.

Mevcut merkezlerin uyumu

GECICI MADDE 141) Mevcut radyasyononkolojisi merkezleri, bu Y énetmeligin
yiriirliige girdigi tarih itibariyla ki yil igerisinde bu Y 6netmelik hitkiimlerine uyum saglayarak
faaliyet izin belgesini yenilemek zorundadir.

Yiiriirliik

MADDE 20- (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarihinde ytriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 21- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglk Bakam yiirtitiir.

Ekleri icin tiklayimiz.



https://www.mevzuat.gov.tr/MevzuatMetin/yonetmelik/7.5.40159-Ek.zip

