NUKLEER TIP HiZMETLERi YONETMELIGi

BIRINCI BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; saglik hizmet sunumu kapsaminda tetkik, teshis ve
tedavi amagli uygulanan niikleer tip hizmetlerinin planlanmasina, siniflandirilmasina ve bu
hizmetlerin sunuldugu saglik kurum ve kuruluslarinin faaliyetlerine, standartlarina ve
denetlenmesine iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, Saghk Bakanhgina, Universitelere ve 06zel hukuk tizel
kisilerine ait nlkleer tip hizmeti sunulan saghk kurum ve kuruluslari ile buralarda gérev yapan
personeli kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 19/4/1937 tarihli ve 3153 sayili Radiyoloji, Radiyom ve
Elektrikle Tedavi ve Diger Fizyoterapi Miesseseleri Hakkinda Kanunun 10 uncu, 11 inci, 12 nci, 13
Uncu ve ek 1 inci maddelerine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglk Hizmetleri Temel Kanununun
3 Uncl, 9 uncu ve ek 11 inci maddelerine ve 1 sayilli Cumhurbaskanhgl Teskilati Hakkinda
Cumbhurbaskanligi Kararnamesinin 355 inci, 506 nci ve 508 inci maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanhgini,

b) Faaliyet izin belgesi: Saglik kurum ve kuruluslari binyesinde agilan nulkleer tip
merkezlerine Bakanlik¢a diizenlenen belgeyi,

c) Gozetimli alan: Kontrolli alan olarak degerlendiriimeyen ve kisisel doz o6l¢imi
gerektirmeyen ancak radyasyonla galisanlarin radyasyona maruz kalma potansiyelinin bulunmasi
nedeniyle, alandaki radyasyon seviyelerinin diizenli olarak izlenmesini gerektiren ve radyasyonla
calisanlar icin ardisik bes yilin ortalamasi olan yillik doz sinirlarinin 1/20’ sinin asilma olasiligi olup
3/10’unun asiimasi beklenmeyen alanlari,

¢) Kontrolll (denetimli) alan: Radyasyondan korunmayi saglamak veya radyoaktif kirliligin
yayllmasini 6nlemek amaci ile 6zel kurallarin uygulandigi, radyasyonla calisanlarin kisisel doz
izlemelerinin yapildig, giris ¢ikislarin kontrole tabi oldugu ve gorevi geregi radyasyonla calisanlar
icin ardisik bes yilin ortalamasi olan yillik doz sinirlarinin 3/10'undan fazla radyasyon dozuna
maruz kalabilecekleri alanlari,

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

e) Merkez: Nikleer tip merkezini,

f) Merkez sorumlusu: Bakanlik¢a ruhsatlandirilacak veya faaliyet izin belgesi verilecek
merkezlerde 11 inci maddede belirtilen gorevleri yerine getirmekle sorumlu olan niikleer tip
uzmanini,

g) Mesul midiir: Bakanhga ve Universitelere ait hastanelerde, hastane bastabibini veya
saglhk uygulama ve arastirma merkezi bastabibini; tip merkezleri ve 6zel hastanelerde mesul
midiir;; meslegini serbest olarak icra etme yetkisine sahip niikleer tip uzmani tarafindan agilan
merkezlerde nikleer tip uzmanini veya bir hekimi,

g) Mudurlik: il saglik midirliklerini,

h) NDK: Nukleer Duzenleme Kurumunu,

1) Niikleer tip hizmetleri: insan viicudunun belirli bir kesiminin ya da timiniin tibbi tani
amacl radyasyon yontemleri ile fizyolojik veya fizyopatolojik siireglerinin tespit ve 6l¢iiminin
yapildigi veya mevcut hastaliklarin ortaya cikarildigi goriintiileme hizmetlerini ve bu kapsamda
uygulanacak yontemler ile radyondiklit tedavisinin yapildigi hizmetleri,



i) Nukleer tip merkezi: Saghk kurum ve kuruluslari blinyesinde bir nikleer tip uzmaninin
sorumlulugunda veya meslegini serbest olarak icra etme yetkisine sahip en az %51 hissesi niikleer
tip uzmanina ait olan 6zel hukuk tlzel kisileri tarafindan 5 inci maddenin birinci fikrasinin (a)
bendinde sayilan cihazlardan en az bir tanesini biinyesinde bulundurarak ruhsatlandirilan veya
faaliyet izni verilen, ruhsat veya faaliyet izin belgesinde belirtilen nikleer tip birimi/birimleriyle
tetkik, teshis ve/veya tedavi amaclh niikleer tip hizmeti sunulan merkezi,

j) Radyasyon alani: Planlanmis isinlanmalar nedeniyle halk icin belirlenen yillik doz
sinirlarinin Gzerinde 1sinlanma olasihigi olan alanlari,

k) Radyasyondan korunma sorumlusu: Saghk kurum/kuruluslarinda radyasyon
uygulamasinin tiriine goére NDK tarafindan belirlenmis nitelikleri tasiyan, yetkilendirilen kisi veya
yetkilendirilmek (izere basvuran kisi tarafindan yukidmluliklerinin yerine getirilmesini teminen
gorevlendirilen ve NDK tarafindan yetkilendirilen kisiye verilen yetki kapsaminda uygun gorilen
kisiyi,

I) Radyasyonla ¢alisan: iyonlastirici radyasyon kaynaklariyla yiiriitiilen faaliyetlerde gorevi
geregi halk icin belirlenen doz sinirlarinin izerinde 1sinlanma olasilig olan kisiyi,

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

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

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

0) Radyofarmasotik: Yapisinda radyontiklit ve hedefleyici molekil iceren ve nikleer tip
uygulamalarinda tanisal gériintiileme ve tedavi amaciyla kullanilan kimyasal bilesigi,

p) Radyonliklit: Dogal veya niikleer reaksiyon triinii elementlerin radyoaktif formunu,

r) Radyoniklit tedavi: Nikleer tip merkezinde tedavi amacl kullanilan alfa, beta veya gama
1sin1 yayan radyondiklitlerin hastalara intravendz, oral veya diger yollar ile verilmesi islemini,

s) Ruhsat: Meslegini serbest olarak icra etmeye yetkili niikleer tip uzmani tarafindan agilan
niikleer tip merkezine Bakanlikga diizenlenen belgeyi,

s) Sicak oda: Nikleer tip merkezlerinde radyoniklitlerin ve radyofarmasotiklerin
hazirlandigi ve kullanim dncesi bulunduruldugu odayi,

ifade eder.

iIKINCi BOLUM
Nikleer Tip Merkezlerinin Calisma Esaslari

Cihazlarin siniflandiriimasi

MADDE 5- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda merkezlerde kullanilacak cihazlar; iyonlastirici
radyasyon kaynagi iceren ve icermeyen cihazlar ile yapay zeka ve robotik cihaz teknolojileri olarak
asagidaki sekilde t¢ gruba ayrilir:

a) Radyoaktif kaynaklardan gelen iyonlastirici radyasyonu tespit eden ve/veya iyonlastirici
radyasyon kaynagi iceren cihazlar:

1) Gama Kamera.

2) Tek Foton Emisyon Tomografisi (SPECT).

3) Tek Foton Emisyon Tomografisi/Bilgisayarli Tomografi (SPECT/BT).

4) Pozitron Emisyon Tomografisi (PET).

5) Pozitron Emisyon Tomografisi/Bilgisayarli Tomografi (PET/BT).

6) Pozitron Emisyon Tomografisi/Manyetik Rezonans Goriintiileme (PET/MR).

7) Pozitron Emisyon Mamografi (PEM).

8) Gama Prob.

9) Gama sayicilar.

10) Uptake cihazi.

11) Beta Sayac.

b) iyonlastirici radyasyon kaynagi icermeyen cihazlar; ultrasonografi cihazlaridir.
c) Yapay zeka ve robotik cihaz teknolojileri.



Nikleer tip merkezlerinin planlanmasi ve 6n izin

MADDE 6- (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki merkezler ve merkezlerde kullanilacak cihazlar
Bakanlik¢a planlanir. Yeni agilacak merkezlerin sadece hastane blinyesinde ag¢ilmasina izin verilir.

(2) Yeni acilacak merkezler icin Bakanliktan 6n izin alinmasi sarttir. On izin basvurusu,
mesul midar tarafindan yapilir.

(3) Merkezde yeni birim eklenmeden &nce Bakanliktan én izin alinmasi sarttir. On izin
basvurusu, 6zel hastanelerde ve tip merkezlerinde mesul mudir ve 6zel hukuk tizel kisilerde
sirketi temsile yetkili olanlar tarafindan yapilir.

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

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

(6) Bakanliktan 6n izin belgesi alinmadan NDK’ye bu Yonetmelik kapsamindaki niikleer tip
birimleriyle nikleer tip hizmetlerinin ylratilmesi icin yetkilendirme basvurusu yapilamaz.

Basvuru, ruhsat veya faaliyet izin belgesi

MADDE 7- (1) Merkezler, Bakanlikga diizenlenen ruhsat/faaliyet izin belgesi ile acllir.

(2) Mesul maddar tarafindan, ruhsat veya faaliyet izin belgesi diizenlenmesi talebiyle EK-
2’de yer alan basvuru formu ve EK-3’te yer alan belgeler ile Midirluge basvurulur.

(3) Dosyada eksiklik veya uygunsuzluk olmamasi halinde, Mudurliik¢ce olusturulacak ekip
tarafindan EK-7'ye gore ruhsata veya faaliyet izin belgesine esas yerinde inceleme ve
degerlendirme yapilir. inceleme ve degerlendirmede eksiklik bulunmamasi halinde, inceleme ve
degerlendirme raporu ve basvuru dosyasi Bakanliga génderilir.

(4) Bakanlikca incelenen ruhsat veya faaliyet izin belgesi basvuru dosyasinin uygun
bulunmasi halinde, merkez adina EK-4a’da yer alan niikleer tip merkezi ruhsat/faaliyet izin
belgesi, EK-4b’de yer alan merkez sorumlusu belgesi ve meslegini serbest olarak icra eden nikleer
tip uzmani tarafindan agilan merkezler icin EK-5’te yer alan mesul midir belgesi diizenlenir ve
Mudurlige gonderilir.

(5) Diizenlenen belgelerin bir 6rnegi ve basvuru dosyasi Midirlik tarafindan muhafaza
edilir. Ruhsat veya faaliyet izin belgesi ile mesul muidir belgesi ash mesul midire imza
karsiliginda teslim edilir.

(6) Ruhsatin veya faaliyet izin belgesinin tanzim edilmesinden itibaren bir yil icinde fiilen
faaliyete gecmeyen merkezin ruhsati veya faaliyet izin belgesi iptal edilir.

Ruhsat ve faaliyet izin belgesi yenileme

MADDE 8- (1) Tasinma, meslegini serbest olarak icra etme yetkisine sahip nikleer tip
uzmani tarafindan acillan merkezin birlesme veya devri, mekansal tasarim degisikligi, birim
eklenmesi/cikariimasi, adres degisikligi, merkez adi degisikligi veya merkez sahipligi degisikligi
hallerinde ruhsat/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 i¢in basvurularin yapilmasi zorunludur.

(3) Birinci fikrada belirtilen kosullarin gerceklesmesi halinde, EK-2’ye uygun olarak
ruhsat/faaliyet izin belgesi basvuru formu ve EK-3’te yer alan ilgili belgelerle birlikte Mudurlige
basvuru yapilir. Mudirliikce olusturulacak ekip tarafindan EK-7’ye gore ruhsata veya faaliyet izin
belgesine esas yerinde inceleme ve degerlendirme yapilir. inceleme ve degerlendirme raporu ile
basvuru dosyasi Bakanliga génderilir. Basvurunun uygun bulunmasi halinde ruhsat/faaliyet izin
belgesi yenilenir.

(4) Meslegini serbest olarak icra etme yetkisine sahip niikleer tip uzmani tarafindan agilan
merkezlerin birlesme veya devrinde; sd6zlesmenin imzalanmasindan itibaren en geg on bes is glinii
icinde ruhsat almak lizere merkezin birlesmesi veya devri ile ilgili islemlerin baslatiimasi i¢in EK-
2’ye uygun olarak ruhsat basvuru formu ve EK-3’te yer alan ilgili belgelerle birlikte Mudurlige



basvuru yapilir. Midirliik tarafindan dosyada eksiklik bulunmadiginin tespiti halinde basvuru
dosyasi Bakanliga gonderilir. Basvurunun uygun bulunmasi halinde ruhsat belgesi yenilenir.

(5) Cihaz gikarilmasi, adres degisikligi, merkez adi degisikligi ve merkez sahipligi degisikligi
durumlarinda, EK-2"ye uygun olarak ruhsat veya faaliyet izin belgesi basvuru formu ve EK-3te yer
alan ilgili belgelerle birlikte Mudurlige basvuru yapilir. Midurlik tarafindan dosyada eksiklik
bulunmadiginin tespiti halinde basvuru dosyasi Bakanliga gonderilir. Bagvurunun uygun
bulunmasi halinde ruhsat/faaliyet izin belgesi yenilenir.

Merkezlerin ¢alisma esaslari

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

(2) Nukleer tip hizmetlerinin ydiritilmesinde ulusal veya uluslararasi yontem
bulunmadiginda veya bu hizmetlerin yeni teknoloji tGriini radyasyon kaynaklariyla yurutiilmesi
durumunda radyasyon uygulamalarina yonelik gerekcelendirilmesi yapilan, radyasyon giivenligi
acisindan NDK’den uygun goris alinan ve bilimsel gecerliligi Bakanlikca uygun gorilen yontemler
kullanilir.

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

(4) Merkezde radyasyondan korunmanin, radyasyon giivenliginin ve radyoaktif kaynaklarin
emniyetinin teminine iliskin NDK tarafindan c¢ikarilan mevzuat kapsaminda radyasyon
uygulamalari ylrGtalir. Bu kapsamda NDK tarafindan uygun bulunan radyasyondan korunma
programinin uygulanmasi saglanir.

(5) Merkezde radyasyonla calisan personelin NDK tarafindan belirlenen doz sinirlari altinda
olmak lizere mimkiin olan en diisiik diizeyde radyasyona maruz kalinmasi igin gerekli nlemlerin
alinmasi saglanir.

(6) Teshis ve tedavi amaciyla yapilan niikleer tip hizmetinin amacina ulasmasi 6ncelikli
olmak lizere, hastanin radyasyondan korunmasini saglamak lizere gerekli 6nlemlerin alinmasi
saglanir.

(7) Personelin sagligi ve is glivenligi ile radyasyondan korunmasini saglamak igin 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 6l¢iim
cihazi ile radyasyon o6l¢limi yapilmasi, 6lciim sonuglarinin kayit altina alinmasi ve radyasyon
Olcim cihazlarinin kalibrasyonlarinin belirlenen periyotlarda ilgili mevzuat kapsaminda
yaptirilmasi saglanir. Radyasyon ol¢limleri icin uygun cihazlarin temin edilmesi, bakimlarinin
yapilarak calisir halde bulundurulmasi ve calismalarda kullanilmasi, kalibrasyonlarinin dizenli
olarak metrolojik izlenebilirlik zincirinde Uluslararasi Atom Enerjisi Ajansi/Diinya Saghk Orgiiti
ikincil Standart Dozimetri Laboratuvarlari Agina i(iye olan ikincil standart dozimetri
laboratuvarlarinda yapilmasi saglanir.

(9) Merkezde radyoaktif maddelerin yanhs kullanilmasina ve tahrip edilmesine karsi gerekli
onlemler alinir.

(10) Merkezde radyoaktif kaynagin emniyetini saglamak tzere; 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 yaratalar.

(12) Radyasyondan korunma sorumlusunun bilgisi olmadan radyasyonla ¢alisanlar harig
kontrolli ve gdzetimli alanlara giris yapilamaz.

(13) Nikleer tip merkezinde sicak odalarda, ventilasyon islemi yapilan odalarda ve
radyontiklit tedavi odalarinda uygun siklikta hava degisiminin saglanmasi amaciyla ilgili mevzuata



uygun havalandirma sistemi kurulur. Havalandirma sistemi, bu odalar icin kullanilan
merkezi/genel havalandirma sisteminden ayri bir havalandirma sistemi olarak diizenlenir.

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

(15) Nukleer tip hizmetlerine ait sonug raporlarinda; raporu diizenleyen niikleer tip uzmani
tarih ve istem saati, hastaya verilen radyofarmasoétigin/radyonuklidin cinsi ve aktivitesi,
cekim/tedavi saati ile rapor diizenlenen tetkikler igin rapor onay saati bulunur.

(16) Adli vakalara ve adli raporlara ait kayitlarin gizliligi ve glivenligi agisindan, vakayi takip
eden tabip haricinde vaka hakkinda veri girisi veya adli raporu tanzim eden tabibin onayindan
sonra raporda degisiklik yapilamamasi icin gerekli tedbirler alinir. Adli vaka kayitlarina, mesul
miuidir 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 maddare aittir.

(17) Merkezde bulunan radyoaktif kaynak, cihaz, ekipman ve benzeri, nikleer tip
hizmetleri alaninda egitim almasi gereken saglik meslek mensuplarinin yetistiriimesi amaciyla
ilgili mevzuat hikimleri uyarinca ilave 6nlemler alinarak kullanilabilir.

(18) Merkezde personele isindeki potansiyel tehlikeler ile glivenli cekim teknikleri ve tedavi
uygulamalari hususunda egitim verilir ve bu egitim kayit altina alinir.

(19) Tibbi i1sinlanmalarin, teshis ve tedaviyi gerceklestiren hekim tarafindan alternatif
tekniklerle karsilastirilarak, radyasyonla yapilacak teshis ve tedavinin hastada olusturabilecegi
zararli etkilere karsihik dikkate alinarak saglayacagli fayda g6z onilinde bulundurularak
gerekcelendirilmesi esastir.

(20) Merkeze ait atiklarin yonetimi, tibbi atiklarin kontrolliine ve radyoaktif atiklarin
yonetimine iliskin mevzuat hiikiimlerine uygun olarak gergeklestirilir.

(21) Nukleer tip merkezi, ilgili mevzuat hikkiimlerine gére Uluslararasi Saglik Turizmi Yetki
Belgesi alarak uluslararasi saglik turizmi faaliyeti gosterebilir.

UcUNCU BOLUM
Personel Durumu

Genel esaslar

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

(2) 24 saat kesintisiz hizmet sunulmayan saglk kuruluslarinda merkez sorumlusu olarak
calisan uzman hekimler, mesai saatleri disinda baska bir merkezde merkez sorumlusu gorevi
Gstlenmeden calisabilir.

(3) Kesintisiz saglik hizmeti sunulan 6zel saglk kuruluslari biinyesindeki merkezlerde
merkez sorumlusu olarak calisan hekim baska bir 6zel saglk kurulusunda ¢alisamaz.

(4) Merkez sorumlusunun izin almasi veya hastalik durumlarinda, merkezde birden fazla
nikleer tip uzmani varsa bu uzman hekimlerden birinin merkez sorumlusuna vekalet etmesine
Mudirlik tarafindan izin verilir.

(5) Nikleer tip merkezlerinde en az bir saghk fizik¢isi, en az bir tibbi gorintileme
teknisyen/teknikeri goérevlendirilir. Ayaktan veya yatarak tedavi hizmeti verilen merkezlerde
saglk fizikgisi olarak gorevlendirilen personel sadece bir merkezde bu gorevi ylritdr.

(6) Merkezde NDK tarafindan belirlenmis nitelikleri tasiyan, yetkilendirilen kisi veya
yetkilendirilmek Gizere basvuran kisi tarafindan ylikiimliliklerinin yerine getirilmesini teminen en
az bir kisi radyasyondan korunma sorumlusu olarak gérevlendirilir ve bu kisi sadece bir merkezde
bu gorevi yurutir.

(7) Merkezin 6zel hastane veya tip merkezi blinyesinde agilabilmesiicin kurulusun uzmanhk
dallari arasinda en az bir niikleer tip uzmani kadrosu bulunmasi zorunludur.

(8) Radyasyon kaynaklari ile ¢alisacak personelin calisma sekli, 3153 sayili Kanunda
ongorilen calisma siiresini asmamak kaydiyla, hizmetin etkinlik ve siirekliliginin saglanmasi
bakimindan vardiya veya nébet seklinde diizenlenebilir.

Personelin gorev ve sorumluluklari



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

a) Ozel saglik kurum ve kurulusu biinyesinde calisan/calisacak olan saglik meslek
mensubuna EK-6’da yer alan calisma belgesi diizenlenmesi icin Midurlige basvurmak.

b) Herhangi bir sebeple gorevinden ayrilan saglk meslek mensubunun galisma belgesini en
gec bes is glinl icerisinde Mudirlige iade etmek.

c) Merkeze ait verilerin Bakanlga gonderilmesini 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, merkez sorumlusunun gorevlerini ylritmek Uzere merkezde calisan diger bir
nikleer tip uzmanini en geg bes is glini icerisinde Mudurlige bildirmek.

f) Radyasyon acil durumlarinda kullanilacaklar da dahil olmak Gzere faaliyetin tlriine gore
gerekli tiim kisisel koruyucu donanimlari temin etmek.

g) Radyasyon 6l¢timleri icin uygun cihazlarin temin edilmesini saglamak.

(2) Merkez sorumlusunun goérevleri sunlardir:

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

b) Merkezin ihtiyaglarini tespit etmek ve hizmetlerin maliyet etkin yiritilmesini saglamak.

c) Merkezde faaliyetlerin mevzuata uygun yiritilmesini saglamak ve bu faaliyetlerin
yluritilmesiigin is bolimi yapmak.

¢) Bakanlikga belirlenen kalite standartlarina uygun calisiimasini saglamak ve gerekli
diizeltici, 6nleyici faaliyetleri yapmak ya da yaptirmak.

d) Saghk fizikgisine, tibbi go6riintileme teknisyenine/teknikerine kalite kontrol ve
standartlari ile cihazlarin bakim ve kalibrasyonlari konusunda egitim vermek veya egitim
almalarini saglamak.

e) Personelin mesleki becerilerinin gelistirilmesini, 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 uzmanlik egitimi veren kurumlarda ntikleer tip 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 (izerinden girislerini
zamaninda yapmak veya yaptirmak.

1) Radyasyon ol¢limleri igin uygun cihazlarin kalibrasyonlarinin diizenli olarak yapilmasini,
bakimlarinin yapilarak ¢alisir halde bulundurulmasini saglamak.

i) Radyasyon kaynaklarinin bakim ve onarimina iliskin programlarin yiritilmesini
saglamak.

j) Kontrollli alanlarda radyasyonla galisanlarin kullanacaklari kisisel dozimetrelerin temin
edilmesini, kisisel dozimetrelerinin dogru ve diizenli olarak kullanilmasini, zamaninda dozimetri
servisine gonderilerek kisisel doz sonuclarinin takip edilmesini, bu kisilerin tibbi gézetimlerinin
dizenli olarak yaptirilmasini saglamak ve gerekli hallerde personelin gérev planini degistirmek.



k) Radyasyon uygulamalarina iliskin normal g¢alisma kosullarina ve muhtemel kazalara
yonelik radyasyon iceren ve icermeyen risklerin degerlendirmesini yaparak gerekli tedbirlerin
alinmasini saglamak.

1) Radyasyondan korunma sorumlusu tarafindan bildirilen eksikliklerin ve uygunsuzluklarin
tamamlanmasini ve giderilmesini saglamak.

m) Radyasyon alanlarinin siniflandiriimasini, uygun uyari isaret levhalarinin gériiniir sekilde
yerlestirilmesini, radyasyon alanlarina erisim kontroliinii, bu alanlara uygun ¢alisma ve radyasyon
acil durum talimatlarinin hazirlanmasini ve uygulanmasini saglamak.

n) Radyasyon acil durumlarinda kullanilacaklar da dahil olmak lizere faaliyetin tiirline gore
gerekli tim kisisel koruyucu donanimlarini uygun sartlarda muhafaza etmek, belirli araliklarla
testlerini ve kontrollerini yaparak veya yaptirarak hazir durumda bulundurmak ve uygun sekilde
kullanmak veya kullaniimasini saglamak.

(3) Radyasyondan korunma sorumlusu olarak gorev yapacak personelin sorumluluklariigin
NDK’nin ilgili mevzuati hikiimleri uygulanir.

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

(5) Bakanhga ait merkezlerde gorevli niikleer tip uzmanlarindan biri, hizmetin devamhihg
acisindan Bakanliga ait baska bir merkeze gecici olarak Midiirlikce gérevlendirilebilir.

Radyasyon doz sinirlari

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

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

(3) El, kol, ayak ve cilt igin yillik esdeger doz sinir1 500 mSv, géz mercegi icin ardisik bes yilin
ortalamasi 20 mSv’i gegmemek Uizere 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 kontrolli alan disinda kalan alanlarda
alabilir. Mesleki egitimleri geregi radyasyon kaynagi ile calismasi zorunlu 16 ile 18 yas arasindaki
stajyerler ve 6grenciler icin etkin doz siniri yillik 6 mSv’tir. Bu doz siniri gegerli 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 stiphesi olan ve hamile
personel icin hamileliginin geri kalan sliresinde radyasyon alanlarinda c¢alismayacak sekilde,
emzirme déneminde olan personel icin radyoaktif kirlilik riski bulunan radyasyon alanlarinda
calismayacak sekilde diizenlenir.

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

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

(8) Kisisel dozimetre sonuglari NDK bilinyesindeki 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 aksaklklarin diizeltilmesi igin gerekli tedbirleri alir ve NDK mevzuati kapsaminda islem
yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Denetim ve Yaptirim, Yasaklar
Denetim ve yaptirim



MADDE 13- (1) Ruhsat, faaliyet izin belgesi verilen merkezler Bakanlik veya Midirliik¢e
yapilacak olagan disi denetimler hari¢c, Midurlik tarafindan Ek-8’de yer alan Denetim Sorgu ve
idari Yaptirm Uygulama Formunda belirtilen kriterlere gére yilda en az bir defa denetlenir.
Denetim ekibi, en az bir niikleer tip uzmani olmak Uizere en az (i¢ kisiden olusur. ilde
gorevlendirilebilecek nikleer tip uzmani bulunmamasi halinde Bakanlikga niikleer tip uzmani
gorevlendirmesi yapilarak denetim ekibi olusturulabilir.

(2) Kamu kurum ve kuruluglari tarafindan agilan merkezlerde, bu Yonetmelige aykirilik
tespit edilmesi halinde, kasit, ihmal veya kusur stiphesi bulunan ilgililer hakkinda ilgili mevzuata
gore disiplin hikimleri uygulanir. Gergek kisiler ve 6zel hukuk tizel kisileri tarafindan agilan
merkezler hakkinda, bu Yonetmelige aykirilik tespit edilmesi halinde, Ek-8'de yer alan Denetim
Sorgu ve idari Yaptirnm Uygulama Formunda belirlenen yaptirimlar uygulanir.

Yasaklar

MADDE 14- (1) Asagidaki durumlarda merkezin faaliyeti durdurulur, ruhsati/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 sureyle durdurulur. Bu sire icinde merkezin NDK mevzuatina uygun olarak gerekli
islemleri gergeklestirememesi ve NDK’den lisans alamamasi halinde, ilgili birim ruhsat/faaliyet
izin belgesinden cikarilir. Merkez, faaliyetine mevcut birimleriyle devam eder. Ancak tim nukleer
tip merkezi birimleri igin lisans alinamadigi takdirde faaliyet izin belgesi Bakanlik¢a iptal edilir.

b) Merkezde bulunmasi zorunlu personelin herhangi bir sebeple gérevinden ayrilmasi
halinde, merkezin faaliyeti fiilen durdurulur ve en geg bes is glinii icinde Mudurlige bilgi verilir.
Merkezin faaliyeti askiya alinir. Merkezde bulunmasi zorunlu personelin ¢alismaya baslamasi
Uzerine merkez faaliyetlerine devam eder. Ancak iki yil icerisinde faaliyete baslaniimamasi
halinde merkezin ruhsat/faaliyet izin belgesi Bakanlikca iptal edilir.

c) Ruhsat/faaliyet izin belgesinin degistirilmesini gerekli kilan tadilat durumlarinda
merkezin faaliyeti en fazla alti aya kadar durdurulur. Alti aylik siirenin sonunda faaliyete
baslanilmamasi halinde merkezin ruhsat/faaliyet izin belgesi Bakanlikga iptal edilir.

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

a) Ruhsat/faaliyet izin belgesi almadan nikleer tip hizmeti verilemez.

b) Ruhsatta veya faaliyet izin belgesinde belirtilen adres disinda baska bir yerde nikleer tip
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 mueyyideler uygulanir.

e) Ozel saglik kuruluslar biinyesinde veya meslegini serbest olarak icra etme yetkisine
sahip nikleer tip uzmani tarafindan agilan merkezler, yanhs algilamaya mahal verilmemesi ve
karisikhgin dnlenmesi amaciyla, Gniversite ve kamu saglik kurum ve kuruluslarinin isimleri ile
benzer ya da ayni sekilde isimlendirilemez.

f) Ozel saghk kuruluslari biinyesinde veya meslegini serbest olarak icra etme yetkisine sahip
nikleer tip uzmani tarafindan agillan merkez tabelalarinda, basili ve elektronik ortam
materyallerinde ayni yazi karakterinde olmak sartiyla “6zel” ibaresi, saglik kurulusunun isminde
kullanilan yazi puntolarinin %’sinden kiicliik olamaz. Tabelalar ile basili ve elektronik ortam
materyallerinde, ruhsatta kayith 6zel saglk kuruluslari bliinyesinde veya meslegini serbest olarak
icra etme yetkisine sahip nikleer tip uzmani tarafindan agilan merkez ismi disinda baska bir isim
kullanilamaz ve ruhsatta belirtilen uzmanlk dallari haricinde baska uzmanlik dali ve/veya baska
ibareler yazilamaz.



(3) Nikleer tip uygulamalari yaritilirken Bakanligin ve NDK’nin ilgili mevzuatina veya
yetki kosullarina, kararlarina ve talimatlarina aykiri hareket edildiginin tespit edilmesi halinde
idari yaptirimlarin uygulanmasi hususunda, bu Ydnetmelikte bulunmayan idari ve cezai
mieyyidelerde ilgili mevzuat hikimleri uygulanir.

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

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler

Kalite yonetimi ve degerlendirme sistemi

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

(2) Merkez, tibbi gorintileme ve tedavi kalitesini izlemeye yonelik program olusturur ve
buna iliskin kayitlari tutar.

(3) Merkezin cekim kalitesine iliskin degerlendirmelerinde, EK-9’da yer alan Nuikleer Tip
Hizmetleri Cekim Raporlama ve inceleme Degerlendirme Formu kullanilir.

(4) Merkez, tetkik tekrarini engellemek ve tetkik sonuclarinin givenilirligini saglamak
amaciyla kalite yonetim sistemi kapsaminda gerekli 6nlemleri almak zorundadir.

Bilgi sistemi, verilerin korunmasi ve saklanmasi

MADDE 16- (1) Merkezde kisisel verilerin gizliligini ve glivenligini saglamak (zere
Bakanligin Kayit ve Tescil Sistemine kayitl bilgi sistemi kurulur.

(2) Bilgi sisteminde yer alan goriintiler dahil tiim 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 tizere Midurlige devreder.

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

(6) Bakanlikca yapilacak is ve islemlere esas olmak lzere, 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 calisanin gorevi birakmasi ve baska yerde calismaya baslamasi durumunda doz
kayitlarinin bir kopyasi calisana teslim edilir.

Hizmet alimi

MADDE 17- (1) Kamu kurum ve kuruluslar biinyesinde faaliyet gosteren merkezler, ilgili
mevzuat uyarinca birbirlerinden, 6zel saghk kuruluslar blinyesindeki veya meslegini serbest
olarak icra etme yetkisine sahip niikleer tip uzmani tarafindan agilan merkezlerden hizmet alimi
yapabilir.

(2) Ozel saghk kuruluslar biinyesindeki veya meslegini serbest olarak icra etme yetkisine
sahip nikleer tip uzmani tarafindan agilan merkezler diger 6zel saghk kuruluslari blinyesindeki
veya meslegini serbest olarak icra etme yetkisine sahip niikleer tip uzmani tarafindan agilan
merkezlerden hizmet alimi yapabilir.

(3) Nukleer tip hizmet alimi yapilan 6zel saglk kuruluslari biinyesindeki veya meslegini
serbest olarak icra etme yetkisine sahip nikleer tip uzmani tarafindan agilan merkezin, gercek
veya tlzel kisinin adi ve adresi tetkik/tedavi sonug raporunda yer alir.

(4) Nukleer tip hizmetini hizmet alimi yoluyla gerceklestiren merkez hastadan tetkik/tedavi
icin ayrica bir lcret talep edemez.



(5) Nikleer tip hizmetinin hizmet alimi yoluyla sunulmasi halinde, hizmeti alan ve veren
kamu saglk kurum ve kuruluslari, 6zel saglik kuruluslari ile gercek veya tuzel kisiler nikleer tip
hizmetinden mistereken sorumludur.

(6) Nukleer tip hizmet alimi yapilmasi halinde 3/9/2022 tarihli ve 31942 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tipta ve Dis Hekimliginde Uzmanlik Egitimi Yonetmeligi kapsaminda
niikleer tip uzmanlhk egitimi veren kurumlar, uzmanlik egitiminin verilmesine yonelik olarak
egiticilerin alanlari ile ilgili arastirma yapmalarini ve uzmanlik 6grencilerinin uzmanlik egitimi
cekirdek mufredati cercevesinde egitim almasini saglar.

Yetki devri

MADDE 18- (1) Bakanhk, bu Yonetmelikteki yetkilerinden bir kismini valiliklere
devredebilir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 19- (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde, saglik kurum ve kuruluslari
blinyesinde faaliyet gosteren niikleer tip merkezleri hakkinda faaliyet gosterdikleri saghk kurum
ve kurulusunun tabi oldugu mevzuat ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(2) Meslegini serbest olarak icra etmeye yetkili nikleer tip uzmanlari tarafindan acilan
merkezler ile ilgili hiikiim bulunmayan hallerde, ayakta teshis ve tedavi yapilan 6zel saglik
kuruluslarinin tabi oldugu mevzuat ve ilgili diger mevzuat hikimleri uygulanir.

Mevcut merkezlerin uyumu

GECIiCi MADDE 1- (1) Mevcut niikleer tip merkezleri, bu Yénetmeligin yirirlige girdigi
tarih itibariyla iki yil icerisinde bu Yonetmelik hilkiimlerine uyum saglayarak ruhsatini/faaliyet izin
belgesini yenilemek zorundadir.

Yarirliik

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

Yirutme

MADDE 21- (1) Bu Yonetmelik hikiimlerini Saglik Bakani yaratir.

Ekleri igin tiklayiniz.
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