RADYASYON ONKOLOJiSi HiZMETLERI YONETMELIGi

BIRINCi BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci, saglik hizmet sunumu kapsaminda tetkik, teshis ve
tedavi amacli uygulanan radyasyon onkolojisi klinik hizmetlerinin planlanmasi, siniflandiriimasi
ile bu hizmetlerin sunuldugu saglik kurum ve kuruluslarinin faaliyetlerine, standartlarina ve
denetlenmesine iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, Saglk Bakanligina, Universitelere ve 0zel hukuk tizel
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 sayili Radiyoloji, Radiyom ve
Elektrikle Tedavi ve Diger Fizyoterapi Miiesseseleri Hakkinda Kanunun 10 uncu, 11 inci, 12 nci,
13 Unclh ve ek 1 inci maddelerine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun 3 {ncl, 9 uncu ve ek 11 inci maddelerine, 1 sayih Cumhurbaskanligi Teskilati
Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesinin 355 inci, 506 nci ve 508 inci maddelerine
dayanilarak hazirlanmstir.

Tanimlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saghk Bakanligini,

b) Faaliyet izin belgesi: Saglik kurum ve kuruluslari bliinyesinde agilan radyasyon onkolojisi
merkezlerine Bakanlik¢ca diizenlenen belgeyi,

c) Gozetimli alan: Kontrolli (Denetimli) alan olarak degerlendirilmeyen ancak radyasyonla
cahisanlarin radyasyona maruz kalma potansiyelinin bulunmasi nedeniyle, kisisel doz dl¢imini
gerektirmeyen ancak radyasyon seviyelerinin dizenli olarak izlenmesini gerektiren ve radyasyon
gorevlileri icin yilik doz sinirlarinin 1/20’sinin asilma olasiligi olup, 3/10’unun asilmasi
beklenmeyen alanlari,

¢) Kontrolli (Denetimli) alan: Radyasyondan korunmayi saglamak veya radyoaktif kirliligin
yayillmasini dnlemek amaci ile 6zel kurallarin uygulandigi, radyasyonla ¢alisanlarin kisisel doz
izlemelerinin yapildigi, giris ¢ikislarin kontrole tabi oldugu ve gorevi geregi radyasyon ile ¢alisan
kisilerin ardisik bes yilin ortalama vyillik doz sinirlarinin 3/10’undan fazla radyasyon dozuna
maruz kalabilecekleri alanlari,

d) Lisans: iyonlastirici radyasyona iliskin bir faaliyetin yiritiilmesi icin tiizel kisiye NDK
tarafindan verilen yetkiyi,

e) Merkez: Saglik kurum ve kurulusu blinyesinde agilan radyasyon onkolojisi merkezini,

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

g) Mesul miidiir: Bakanhga ve Universitelere ait hastanelerde, hastane bastabibini veya
saglik uygulama ve arastirma merkezi bastabibini; 6zel hastanelerde mesul mudirind,

g) Mudirlik: il saglik madirliklerini,

h) NDK: Nikleer Dizenleme Kurumunu,

1) Radyasyon alani: Planlanmis isinlanmalar nedeniyle halk icin belirlenen yillik doz
sinirlarinin Gizerinde 1sinlanma olasiligi olan alanlari,

i) Radyasyondan korunma sorumlusu: Radyasyon uygulamasinin tilirline gére NDK
tarafindan belirlenmis nitelikleri tasiyan, yetkilendirilen kisi veya vyetkilendirilmek (zere
basvuran kisi tarafindan ytktamltllklerinin yerine getirilmesini teminen gorevlendirilen ve NDK
tarafindan yetkilendirilen kisiye verilen yetki kapsaminda uygun gorilen kisiyi,

j) Radyasyonla calisan: iyonlastirici radyasyon kaynaklariyla yiiriitiilen faaliyetlerde gorevi



geregi halk icin belirlenen doz sinirlarinin tizerinde 1sinlanma olasiligi olan kisiyi,

k) Radyasyon kaynagi: Radyasyon Ureten veya yayan cihazlar ile radyoaktif kaynaklari,

I) Radyasyon onkolojisi hizmetleri: iyonlastirici radyasyon kullanarak hastaliklarin
tedavisini amaglayan, uygulanacak tedavi yontemlerini, radyasyonun etkilerini ve tiimorlerin
davraniglarini inceleyen, goérintileme islemleri, radyoterapi, kemoradyoterapi, hormonal
tedavi, es zamanli hedefe yonelik ilaglar veya immunoterapi, destek tedaviler, hipertermi, klinik
arastirma, kan ve kan Urunleri isinlamalari kapsamindaki uygulama hizmetlerini,

m) Radyasyon onkolojisi merkezi: Saghk kurum ve kuruluslari biinyesinde bir radyasyon
onkolojisi uzmaninin sorumlulugunda 5 inci maddenin birinci fikrasinda yer alan tedavi
cihazlarindan en az bir tanesiyle radyasyon onkolojisi hizmetleri sunulan merkezi,

n) Radyoaktif kaynak: icerigindeki radyoaktif maddeden faydalanilarak radyasyon
uygulamalarinda kullanilmak Gzere lretilen kaynaklari,

o) Radyoaktif madde: Radyoaktif kaynaklar ile radyoaktif atiklar da dahil olmak (zere
cekirdekleri kendiliginden bozunmaya ugrayarak radyasyon yayan izotop ve izotoplari iceren
maddeleri,

0) Simulasyon: Fiziksel ve geometrik Ozelliklere sahip tanisal bir X-isini cihazi olan
simulator aygiti ile hastanin tedavi 6ncesi immobilizasyonu ve tedavi amagli goriintiilemenin
yapilmasi ile tiimor lokalizasyonunun yapildigi islemi,

ifade eder.

iKiNci BOLUM
Radyasyon Onkolojisi Merkezlerinin Calisma Esaslari

Cihazlarin ve radyoaktif kaynak uygulamalarin siniflandirilmasi

MADDE 5- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda radyasyon onkolojisi merkezlerinde kullanilacak
cihazlar sunlardir:

a) Kobalt kaynakli tedavi cihazlari.

b) Standart dogrusal hizlandiricilar (LINAC).

c) Helikal dogrusal hizlandiricilar.

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

d) Stereotaktik radyocerrahi/radyoterapi tedavi cihazlari.

e) Brakiterapi tedavi cihazlari.

f) intraoperatif radyoterapi (IORT) tedavi cihazlari.

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

g) Hipertermi tedavi cihazlari (Ylzeysel, derin, goriintd takipli cihazlar).

h) kV tedavi cihazlari.

1) Kan isinlama cihazlari.

i) Dahili (Internal) radyoaktif kaynak uygulamalari.

j) Simulasyon amach gérintiileme cihazlari:

1) Konvansiyonel simiilator.

2) Bilgisayarli tomografi similasyon cihazlari.

3) MR simiilasyon cihazi.

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

a) Bilgisayarli tedavi planlama sistemi.

b) Hasta yonetim sistemi veya radyoterapi bilgi sistemi.

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

¢) Dozimetrik ekipman.

d) Hibrit tedavi sistemleri.

Radyasyon onkolojisi merkezlerinin planlanmasi, agilisi ve 6n izin

MADDE 6-(1) Bu Yonetmelik kapsamindaki merkezlerin acilisi ve merkezlerde
kullanilacak cihazlar Bakanlik¢a planlanir. Yeni agilacak merkezlerin sadece hastane bilinyesinde
acilmasina izin verilir.

(2) Merkez agilmadan veya yeni cihaz eklenmeden 6nce Bakanliktan 6n izin alinmasi
sarttir. On izin basvurusu mesul midiir tarafindan yaplilir.



(3) On izin basvurusu, Bakanlikca planlama kapsaminda sonuglandirilarak uygun
gorilenlere EK-1'de yer alan 6n izin belgesi verilir.

(4) On izin belgesi, alindigi tarihten itibaren iki yil icerisinde faaliyet izin belgesi
alinmamasi halinde iptal edilir. On izin belgesi, faaliyet izin belgesi yerine gecmez ve
devredilemez.

(5) Bakanliktan on izin belgesi alinmadan NDK’ye bu Yonetmelik kapsamindaki radyasyon
kaynaklariyla radyasyon onkolojisi hizmetlerinin yiritilmesi icin yetkilendirme basvurusu
yapilamaz.

Basvuru ve faaliyet izin belgesi

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

(2) Mesul mudur tarafindan, faaliyet izin belgesi diizenlenmesi talebiyle Ek-2'de yer alan
basvuru formu ve Ek-3’te yer alan belgeler ile Miidurliige basvurulur.

(3) Dosyada eksiklik veya uygunsuzluk olmamasi halinde, Mudurliik¢ce olusturulacak ekip
tarafindan Ek-6’ya gore faaliyet izin belgesine esas yerinde inceleme ve degerlendirme yapilir.
inceleme ve degerlendirmede eksiklik bulunmamasi halinde, inceleme ve degerlendirme raporu
ve basvuru dosyasi Bakanlga gonderilir.

(4) Bakanlik¢a incelenen faaliyet izin belgesi basvuru dosyasinin uygun bulunmasi halinde,
merkez adina EK-4a’da yer alan radyasyon onkolojisi merkezi faaliyet izin belgesi ve EK-4b’de
yer alan merkez sorumlusu belgesi diizenlenir ve Midirluge génderilir.

(5) Dizenlenen belgelerin bir 6rnegi ve basvuru dosyasi Mudurliik tarafindan muhafaza
edilir. Faaliyet izin belgesi ile merkez sorumlusu belgesi asli mesul midire imza karsiliginda
teslim edilir.

(6) Faaliyet izin belgesinin tanzim edilmesinden itibaren iki yil icinde fiilen faaliyete
gecmeyen merkezin faaliyet izin belgesi iptal edilir.

Faaliyet izin belgesi yenileme

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

(2) Cihazlarin eklenmesi, tasinmasi ve cihazlarin bulundugu alanlarin mekansal tasarim
degisikligi gibi radyasyon kaynaklariyla faaliyet gosterilen radyasyon uygulamalarina yonelik
olarak NDK tarafindan yetki verilen kosullarda degisiklik olmasi halinde NDK’den gerekli yetkinin
alinmasi igin bagvurularin yapilmasi zorunludur.

(3) Birinci fikrada belirtilen kosullarin gerceklesmesi halinde, EK-2’ye uygun olarak
faaliyet izin belgesi basvuru formu ve EK-3'te yer alan ilgili belgelerle birlikte Mudurliige
basvuru yapilir. Midurliikge olusturulacak ekip tarafindan EK-6’ya gore faaliyet izin belgesine
esas yerinde inceleme ve degerlendirme yapilir. inceleme ve degerlendirme raporu ile basvuru
dosyasi Bakanliga gonderilir. Bagvurunun uygun bulunmasi halinde faaliyet izin belgesi yenilenir.

(4) Cihaz ¢ikariimasi, adres degisikligi ve kurulus sahipligi degisikligi durumlarinda, EK-2'ye
uygun olarak faaliyet izin belgesi basvuru formu ve EK-3’te yer alan ilgili belgelerle birlikte
Mudirlige basvuru yapilir. Mudirlik tarafindan dosyada eksiklik bulunmadiginin tespit
edilmesi lzerine basvuru dosyasi Bakanliga gonderilir. Basvurunun uygun bulunmasi halinde
faaliyet izin belgesi yenilenir.

Merkezlerin ¢alisma esaslari

MADDE 9- (1) Merkezlerde Bakanlik¢ca kabul edilmis ulusal ve uluslararasi standartlara
uygun yontemler kullanilarak ¢alisiimasi esastir.

(2) Radyasyon onkolojisi hizmetlerinin yuritilmesinde ulusal veya uluslararasi yontem
bulunmadiginda veya bu hizmetlerin yeni teknoloji Grlinii radyasyon kaynaklariyla yuratilmesi
durumunda radyasyon uygulamalarina yonelik gerekcelendirilmesi yapilan, radyasyon glivenligi
acisindan NDK’den uygun gorts alinan ve bilimsel gecerliligi Bakanhk¢a uygun gorilen
yontemler kullanilir.

(3) Merkezde radyasyon uygulamalarini yiritmek icin NDK’den gerekli yetkilerin alinmasi
zorunludur.

(4) Merkezde radyasyondan korunmanin, radyasyon gilvenliginin ve radyoaktif



kaynaklarin emniyetinin teminine iliskin NDK tarafindan ¢ikarilan mevzuat kapsaminda
radyasyon uygulamalar ylrGtalir. Bu kapsamda NDK tarafindan uygun bulunan radyasyondan
korunma programinin uygulanmasi saglanir.

(5) Merkezde radyasyonla calisan personelin NDK tarafindan belirlenen doz sinirlari
altinda olmak tGzere mimkin olan en disik dizeyde radyasyona maruz kalinmasi i¢in gerekli
onlemlerin alinmasi saglanir.

(6) Teshis ve tedavi amaciyla yapilan radyasyon onkolojisi hizmetinin amacina ulasmasi
oncelikli olmak tzere, hastanin radyasyondan korunmasini saglamak lzere gerekli dnlemlerin
alinmasi saglanir.

(7) Personelin saghg! ve is glvenligi ile radyasyondan korunmasini saglamak icin isin
niteligine uygun koruyucu giysi ve techizatin eksiksiz olarak bulundurulmasi, kullaniimasi ve
uygun sartlarda muhafaza edilmesi saglanir.

(8) Merkezde uygun dedektore sahip, gecerli kalibrasyon sertifikasi olan radyasyon 6lgiim
cihazi ile radyasyon o6lglimi yapilmasi, 6l¢iim sonuglarinin kayit altina alinmasi ve radyasyon
Olgim cihazlarinin kalibrasyonlarinin belirlenen periyotlarda ilgili mevzuat kapsaminda
yaptiriimasi saglanir. Radyasyon ol¢tiimleri icin uygun cihazlarin temin edilmesi, bakimlarinin
yapilarak calisir halde bulundurulmasi ve calismalarda kullanilmasi, kalibrasyonlarinin diizenli
olarak metrolojik izlenebilirlik zincirinde Uluslararasi Atom Enerjisi Ajansi/Diinya Saghk Orgiiti
ikincil Standart Dozimetri Laboratuvarlari Agina iiye olan ikincil standart dozimetri
laboratuvarlarinda yapilmasi saglanir.

(9) Merkezde ilaglarin ve radyoaktif maddelerin yanlis kullaniimasina ve tahrip edilmesine
karsi gerekli 6nlemler alinir.

(10) Merkezde radyoaktif kaynagin emniyetini saglamak (zere; radyoaktif kaynaga erisimi
kisitlayacak veya radyoaktif kaynagin bulundugu alanlara gorevli personel disindaki girisleri
engelleyecek sekilde, gerekli kilit mekanizmalarinin, izleme ve iletisim sistemlerinin temin
edilmesi ve gerekirse buna yonelik personel gorevlendirilmesini de iceren tedbirlerin alinmasi
saglanir.

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

(12) Radyasyondan korunma sorumlusunun bilgisi olmadan radyasyon kaynaklari ile
¢alisanlar harig kontrolli ve gbzetimli alanlara giris yapilamaz.

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

(14) Merkezde faaliyet izin belgesine esas tibbi cihaz envanteri ve her bir cihaz icin cihaz
yonetim dosyasi bulundurulur.

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

(16) AdIt vakalara ve adli raporlara ait kayitlarin gizliligi ve glivenligi acisindan, vakayi
takip eden tabip haricinde vaka hakkinda veri girisi veya adli raporu tanzim eden tabibin
onayindan sonra raporda degisiklik yapilamamasi icin gerekli tedbirler alinir. AdIT vaka
kayitlarina, mesul mudir veya yetkilendirdigi kisiler ile merkez sorumlusu erisebilir. AdIi kayit
veya raporlarin resmi mercilerden istenmesi halinde, yeni ¢ikti alinarak suret oldugu belirtilir ve
tasdiklenir. Bu raporlar ile ilgili sorumluluk, merkez sorumlusu ve mesul midiire aittir.

(17) Merkezde bulunan cihazlar, radyasyon onkolojisi alaninda egitim almasi gereken
saglik meslek mensuplarinin yetistirilmesi amaciyla ilgili mevzuat uyarinca ilave 6nlemler
alinarak kullanilabilir.

(18) Tibbi i1sinlanmalarin, teshis ve tedaviyi gerceklestiren hekim tarafindan alternatif
tekniklerle karsilastirilarak, radyasyonla yapilacak teshis ve tedavinin hastada olusturabilecegi
zararh etkilere karsilik saglayacagi fayda g6z 6niinde bulundurularak gerekgelendirilmesi esastir.

(19) Merkeze ait atiklarin yonetimi, tibbi atiklarin kontroliine ve radyoaktif atiklarin



yonetimine iliskin mevzuata uygun olarak gerceklestirilir.
UcUNCU BOLUM
Personel Durumu

Genel esaslar

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

(2) Kesintisiz saglik hizmeti sunulan 6zel saglk kuruluslari blinyesindeki merkezlerde
merkez sorumlusu olarak galisan hekim baska bir 6zel saglk kurulusunda ¢alisamaz.

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

(4) Radyasyon onkolojisi merkezlerinde en az bir saglk fizikgisi ve en az iki radyoterapi
teknikeri gérevlendirilir.

(5) Merkezde NDK tarafindan belirlenmis nitelikleri tasiyan, mesul mudir tarafindan en
az bir kisi radyasyondan korunma sorumlusu olarak goérevlendirilir ve bu kisi sadece bir
merkezde bu gorevi ylrutir.

(6) Merkezin saghk kurum/kurulus biinyesinde agilabilmesi icin kurumun/kurulusun
uzmanlik dallari arasinda en az bir radyasyon onkolojisi uzman kadrosu bulunmasi zorunludur.

(7) Radyasyon kaynaklari ile ¢alisacak personelin calisma sekli, 3153 sayill Kanunda
ongorilen calisma sidresini asmamak kaydiyla, hizmetin etkinlik ve sidrekliliginin saglanmasi
bakimindan vardiya veya nébet seklinde diizenlenebilir.

Personelin gérev ve sorumluluklari

MADDE 11- (1) Mesul mudir, merkezin faaliyeti, inceleme ve degerlendirme ile ilgili her
turli islemde Bakanligin birinci derecede muhatabidir. Mesul midirin gorev, yetki ve
sorumluluklari sunlardir:

a) Ozel saglik kurum ve kurulusu biinyesinde calisan/calisacak olan saglik meslek
mensubuna Ek-5"te yer alan ¢alisma belgesi diizenlenmesi icin Midirlige basvurmak.

b) Herhangi bir sebeple goérevinden ayrilan saglik meslek mensubunun calisma belgesini
en gec bes is glini icerisinde Midurlige iade etmek.

c) Merkeze ait verilerin Bakanlga gdonderilmesini saglamak.

¢) Merkezin faaliyetleri sirasinda, faaliyet izin belgesi veya yetki kosullarinda meydana
gelen degisikliklerin olmasi durumunda Mudirlige bildirim yapilmasini ve yetkilendirmeye
iliskin islemler icin NDK’ye basvurulmasini saglamak.

d) Merkezde radyasyondan korunma sorumlusu gorevlendirmek.

e) Herhangi bir sebeple belirli bir siireyle merkez sorumlusunun gérevinden ayrilmasi
durumunda, merkezde galisan diger bir radyasyon onkolojisi uzmanini, merkez sorumlusunun
gorevlerini ylrtitmek lzere en geg bes is glinl icerisinde Midirlige bildirmek.

(2) Merkez sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Radyasyon kaynaklarina iliskin faaliyetlerin, radyasyondan korunma, radyasyon
glvenligi, radyoaktif kaynaklarin emniyetinin temini konusunda NDK mevzuatina ve NDK
tarafindan belirlenen yetki kosullarina uygun olarak yirutilmesini saglamak.

b) Merkezin ihtiyaclarini tespit etmek ve hizmetlerin maliyet etkin yilritilmesini
saglamak.

c) Merkezde faaliyetlerin mevzuata uygun yiritialmesini saglamak ve bu faaliyetlerin
ylritilmesiigin is bolimu yapmak.

¢) Bakanlik¢ca belirlenen kalite standartlarina uygun calisilmasini saglamak ve gerekli
diizeltici, 6nleyici faaliyetleri yapmak ya da yaptirmak.

d) Tibbi gorintileme teknisyenine/teknikerine ve saghk fizikgisine veya radyoterapi
teknikerine kalite kontrol ve standartlar ile cihazlarin bakim ve kalibrasyonlari konusunda
egitim vermek veya egitim almalarini saglamak.

e) Personelin mesleki becerilerinin gelistiriimesini, radyasyondan korunma ve radyasyon
glvenliginin saglanmasi ile radyasyon acil durumlarinin yénetimine iliskin NDK tarafindan



belirlenen gerekliliklerin yerine getirilmesini, teknolojik gelismelerden haberdar olmasini ve
hizmet standartlarini yerine getirmesini saglamak amaciyla yilda en az bir hizmet ici egitime
katilimini saglamak.

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

g) Tipta uzmanlk egitimi veren kurumlarda radyasyon onkolojisi uzmanlik egitimi ile ilgili
faaliyetleri egitim sorumlusunun gozetiminde yuritmek.

g) Cihazlarin yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyonlarini, kalite kontrol testlerini
ve kalite uygunluk testlerini ilgili mevzuat hikimleri dogrultusunda yaptirmak, sonuglari
degerlendirmek ve kayit altina almak.

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

1) Radyasyon onkolojisi merkezlerinde similasyon islemlerini ve uygulama formlarini
hazirlamak.

i) Radyasyon kaynaklari ile calisanlar i¢in merkezde bulunan tedavi, similasyon,
dozimetrik, tedavi planlama sistemi, hasta yonetim sistemi, cihazlar ve ekipmanlarin kullanimi,
kalite kontrol(, kalibrasyonu konularinda gerekli egitimleri aldirmak.

j) Radyasyon olgimleri icin uygun cihazlarin kalibrasyonlarinin dizenli olarak yapilmasini,
bakimlarinin yapilarak ¢alisir halde bulundurulmasini saglamak.

k) Radyasyon kaynaklarinin bakim ve onarimina iliskin programlarin yiratidlmesini
saglamak.

(3) Radyasyondan korunma sorumlusu olarak gérev yapacak personelin sorumluluklari
icin NDK’'nin ilgili mevzuat hikimleri uygulanir.

(4) Merkezlerde calisan personel gerekli hallerde saglik kurum ve kurulusunda
planlamalar yapilarak egitim verilen merkezlere gérevlendirilebilir.

(5) Bakanhga ait merkezlerde gorevli radyasyon onkolojisi uzmanlarindan biri, hizmetin
devamhligi acisindan Bakanliga ait baska bir merkeze gecici olarak Mudirlikee
gorevlendirilebilir.

Radyasyon doz sinirlari

MADDE 12- (1) Bu Yonetmelige uygun olarak kontrolli alanlarda iyonlastirici radyasyon
kaynaklari ile galisan personel, kisisel dozimetre kullanmak zorundadir.

(2) Radyasyonla calisanlar igin etkin doz siniri yillik 20 mSv'tir. Ancak ardisik bes yilin
ortalamasi 20 mSv’i gegmemek lizere tek bir yilda en fazla 50 mSv’e kadar izin verilebilir.

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

(4) 18 yasini doldurmamis olanlar radyasyon kaynagi ile ¢alisilan islerde gérev alamazlar.
Egitim amach olmak kaydiyla, egitimleri radyasyon kaynaklarinin kullaniimasini gerektiren 16-18
yas arasl stajyer ve Ogrenciler bu egitimlerini sadece kontrollii alan disinda kalan alanlarda
alabilir. Mesleki egitimleri geregi radyasyon kaynagi ile calismasi zorunlu 16 ile 18 yas arasindaki
stajyerler ve 6grenciler icin etkin doz sinir1 yilhik 6 mSv’tir. Bu doz siniri gecerli olmak kosuluyla,
yillik esdeger doz sinirlari géz mercegi icin 20 mSy; el, kol, ayak ve cilt icin 150 mSv’tir.

(5) Hamilelik stiphesi olan, hamile veya emziren personelin ¢alisma kosullari; embriyonun,
fetlslin veya emzirilen cocugun radyasyondan korunmasini saglayacak ve halk icin belirlenen
doz sinirlarina uyulacak sekilde yeniden diizenlenir. Calisma kosullari hamilelik siiphesi olan ve
hamile personel icin hamileliginin geri kalan siresinde radyasyon alanlarinda ¢alismayacak
sekilde, emzirme déneminde olan personel i¢in radyoaktif kirlilik riski bulunan radyasyon
alanlarinda calismayacak sekilde dizenlenir.

(6) Yillik doz sinirlartile ilgili hususlarda NDK tarafindan yapilan diizenlemeler esas alinir.

(7) Kisisel dozimetri hizmeti, bu hizmeti vermek lzere NDK tarafindan yetkilendirilen
kuruluslardan alinir.

(8) Kisisel dozimetre sonuglari NDK binyesindeki Ulusal Merkezi Doz Kayit Sistemine
gonderilir.



(9) Kisisel dozimetre sonuglarinda doz sinirlarinin asildiginin tespit edilmesi halinde kisisel
dozimetri hizmeti alinan kurulus tarafindan derhal merkeze bildirimde bulunulur.

(10) Kisisel dozimetre sonuglarinda aylik 2 mSv degerinin asilmasi durumunda merkez
sorumlusu ve radyasyondan korunma sorumlusu sorunun kaynagini inceleyip degerlendirir,
varsa eksiklik ve aksakliklarin dazeltilmesi icin gerekli tedbirleri alir ve NDK mevzuati
kapsaminda islem yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Denetim ve Yaptirim, Yasaklar

Denetim ve yaptirm

MADDE 13- (1) Faaliyet izin belgesi verilen merkezler Bakanlik veya Muidurliikge yapilacak
olagan disi denetimler hari¢, Midiirlik tarafindan Ek-7'de yer alan Denetim Sorgu ve idari
Yaptirim Uygulama Formunda belirtilen kriterlere gore yilda en az bir defa denetlenir. Denetim
ekibi, en az bir radyasyon onkolojisi uzmani olmak {izere en az li¢ kisiden olusur. ilde
gorevlendirilebilecek radyasyon onkolojisi uzmani bulunmamasi halinde Bakanlik¢a radyasyon
onkolojisi uzmani gorevlendirmesi yapilarak denetim ekibi olusturulabilir.

(2) Kamu kurum ve kuruluslari tarafindan agilan merkezlerde, bu Yénetmelige aykirilik
tespit edilmesi halinde, kasit, ihmal veya kusur stiphesi bulunan ilgililer hakkinda ilgili mevzuata
gore disiplin hiikiimleri uygulanir. Ozel hukuk tiizel kisileri tarafindan agilan merkezler hakkinda,
bu Yoénetmelige aykirilik tespit edilmesi halinde, Ek-7'de yer alan Denetim Sorgu ve idari
Yaptirim Uygulama Formunda belirlenen yaptirimlar uygulanir.

Yasaklar

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

a) NDK tarafindan verilen lisansin sona ermesi, askiya alinmasi, kisitlanmasi,
sonlandiriimasi veya iptali halinde en geg bes is glinii icinde Muddurliuge bilgi verilir. Merkezin
faaliyeti, ¢ ay silireyle durdurulur. Bu sire icinde merkezin NDK mevzuatina uygun olarak
gerekli islemleri gerceklestirememesi ve NDK’den lisans alamamasi halinde, ilgili cihaz faaliyet
izin belgesinden cikarilir. Merkez, faaliyetine mevcut cihazlariyla devam eder. Ancak tiim
cihazlar igin lisans alinamadigi takdirde faaliyet izin belgesi Bakanlik¢a iptal edilir.

b) Faaliyet izin belgesinin degistiriimesini gerekli kilan tadilat durumlarinda merkezin
faaliyeti en fazla alti aya kadar durdurulur. Alti ayhk slirenin sonunda faaliyete baslanilmamasi
halinde merkezin faaliyet izin belgesi Bakanlik¢a iptal edilir.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda yasak olan fiil ve davranislar ile yaptirimlar asagida
belirtilmistir:

a) Faaliyet izin belgesi almadan radyasyon onkolojisi hizmeti verilemez.

b) Faaliyet izin belgesinde belirtilen adres disinda baska bir yerde radyasyon onkolojisi
hizmeti verilemez.

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

¢) Faaliyeti durdurulan veya askiya alinan merkez tarafindan bu siire igerisinde hizmet
verilemez.

d) Bu Yonetmelikte mieyyide ongoérilmemekle birlikte fiilin niteligine gore ilgili diger
mevzuatta belirlenen idari ve cezal mieyyideler uygulanir.

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

(3) Radyasyon onkolojisi uygulamalari ydritalirken Bakanhgin ve NDK’nin ilgili
mevzuatina veya yetki kosullarina, kararlarina ve talimatlarina aykiri hareket edildiginin tespit
edilmesi halinde idari yaptirimlarin uygulanmasi hususunda, bu Yonetmelikte bulunmayan idari
ve cezai mleyyidelerde ilgili mevzuat hikimleri uygulanir.

(4) Merkezlerde, tanitim ve bilgilendirme konusunda ilgili mevzuat hiikkiimleri uygulanir.

BESINCi BOLUM



Cesitli ve Son Hiikiimler

Kalite yonetimi ve degerlendirme sistemi

MADDE 15- (1) Merkezde Bakanlikga belirlenen tetkik ve tedavi uygulamalarina yonelik
kalite standartlarini saglamak Gzere kalite yonetim sistemi olusturulur, uygulanir, sirdaralir ve
surekli iyilestirilir.

(2) Radyasyon onkolojisi merkezleri, hizmet kalitesini izlemeye yonelik program olusturur
ve buna iliskin 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 glvenligini saglamak Uzere bilgi
sistemi kurulur.

(2) Bilgi sisteminde yer alan goriintiler dahil tim tibbi kayitlarin ilgili mevzuata gore
yedekleme ve arsivlemesi yapilir.

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

(4) Faaliyeti sona eren veya sonlandirilan merkezler, yazili ve/veya elektronik kayitlarini,
defterlerini ve diger belgelerini saklanmak Gzere Midirliige devreder.

(5) Merkez tarafindan kayit altina alinan kisisel saglik verileri, ilgili mevzuata uygun bir
sekilde islenir ve Bakanlik tarafindan kurulan kayit ve bildirim sistemine aktarilir.

(6) Bakanlikca yapilacak is ve islemlere esas olmak Uzere, istenilen bilgi ve belgelerin
Bakanliga gonderilmesi zorunludur.

(7) Merkezde; kalite uygunluk, kalite kontrol degerlendirme sonuglari, bakim onarim
faaliyetlerine ait raporlar, izleme ve 6lcim cihazlarinin kayitlari en az 10 yil; radyasyon
kaynaklarina ve radyoaktif atiklara iliskin kayitlar en az 20 yil; iyonlastirici radyasyon kaynaklari
ile calisanlarin tibbi gézetim ve kisisel dozlarina iliskin belge ve kayitlar ise radyasyona maruz
kalmayi gerektiren isin sona ermesinden sonra 30 yildan az olmamak kaydiyla korunur ve
saklanir. Radyasyonla c¢alisanin goérevi birakmasi ve baska yerde calismaya baslamasi
durumunda doz kayitlarinin bir kopyasi ¢alisana teslim edilir.

Hizmet alimi

MADDE 17- (1) Kamu kurum ve kuruluglar blinyesinde faaliyet gdsteren merkezler, ilgili
mevzuat uyarinca birbirlerinden ve 6zel saglk kuruluslar biinyesindeki radyasyon onkolojisi
merkezlerinden hizmet alimi yapabilirler.

(2) Ozel saglik kuruluslari biinyesindeki radyasyon onkolojisi merkezleri, diger 6zel saglk
kuruluslari biinyesindeki radyasyon onkolojisi merkezlerinden hizmet alimi yapabilirler.

(3) Radyasyon onkolojisi hizmet alimi yapilmasi halinde, hizmet alimi yapilan 6zel saglik
kuruluslari binyesindeki merkezin, tiizel kisinin adi ve adresi tedavi sonug raporunda yer alir.

(4) Radyasyon onkolojisi hizmetini hizmet alimi yoluyla gergeklestiren merkez hastadan
tetkik/tedavi icin ayrica bir Uicret talep edemez.

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

(6) Radyasyon onkolojisi hizmet alimi yapilmasi halinde 3/9/2022 tarihli ve 31942 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tipta ve Dis Hekimliginde Uzmanlik Egitimi Yonetmeligi
kapsaminda radyasyon onkolojisi uzmanlik egitimi veren kurumlar, uzmanhk egitiminin
verilmesine yonelik olarak egiticilerin alanlari ile ilgili arastirma yapmalarini ve uzmanlik
ogrencilerinin uzmanlik egitimi cekirdek mifredati cergevesinde egitim almasini saglar.

Yetki devri

MADDE 18- (1) Bakanlik, bu Yonetmelikteki vyetkilerinden bir kismini valiliklere
devredebilir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 19- (1) Bu Yonetmelikte hikim bulunmayan hallerde, saghk kurum ve kuruluslari



blinyesinde faaliyet gdsteren radyasyon onkolojisi merkezleri hakkinda faaliyet gosterdikleri
saghk kurum ve kurulusunun tabi oldugu mevzuat ve ilgili diger mevzuat hikimleri uygulanir.

Mevcut merkezlerin uyumu

GECIiCi MADDE 1- (1) Mevcut radyasyon onkolojisi merkezleri, bu Yonetmeligin yirirlige
girdigi tarih itibariyla iki yil icerisinde bu Yonetmelik hiikimlerine uyum saglayarak faaliyet izin
belgesini yenilemek zorundadir.

Yiiriirliik

MADDE 20- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlige girer.

Yurutme

MADDE 21- (1) Bu Yonetmelik hiilkiimlerini Saglik Bakani yiratir.

Ekleri icin tiklayiniz.
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