TMMOB FiziKk MUHENDISLERI ODASI
Tedavi Amaciyla Kullanilan X Isini, Gamma Isini, Nétron, Proton, Elektron Demeti Cihazlari ile Tedavi
) Simulasyonu Amagch Rontgen Cihazlari igin o
KALITE UYGUNLUK BELGESIi VERILMESiI YONETMELIGI

1.BOLUM
Amag, Kapsam, Tanimlar

AMAC

Madde 1 : Bu YoOnetmeligin amaci; Tedavi amaciyla kullanilan X 1sini, gamma i1sini, nétron,
proton, elektron demeti cihazlari ile tedavi similasyonu amagli rontgen cihazlari igin lisans
verilmesi asamalarinda surdurdlen bitin faaliyetlerdeki ¢calismalarda kalite temininin
saglanmasi, denetimler ve uygulamalarla ilgili esaslarin belirlenmesidir.

KAPSAM

Madde 2 : Bu Yonetmelik, tedavi amaciyla kullanilan X 1sini, gamma i1sini, nétron, proton,
elektron demeti cihazlari ile tedavi similasyonu amagli rontgen cihazlarinin kalite uygunluk
acisindan belgelendiriimesine iliskin esaslari kapsar.

DAYANAK

Madde 3 : Bu yonetmelik, 7303 sayili T. M. M. O. B. Yasasinin 2, 22 ve 33 Uncu
maddelerine dayanilarak ¢ikarimistir.

TANIMLAR ve KISALTMALAR

ihtisas Komitesi: Fizik Miihendisliginin Radyoterapi Fizidi uygulamalari kapsamina giren konularda uzman
bilirkisilerden olusur.

inceleme Komisyonu: Fizik Miihendisliginin radyoterapi fizigi uygulamalari ile ilgili bir konunun incelemesi igin
Yonetim Kurulu tarafindan gérev ve yetki verilmek tizere o konuda uzman en az iki kisiden olusturulmus bir
komisyondur.

KCM = Kaynak Cilt Mesafesi
TMMOB: Tirkiye Mimarlar ve Miihendisler Odasi Birligi

Uygunluk Raporu: Kalite Uygunluk Belgesi kriterleri disinda sadece tedavi masasi doni hareketinin
esmerkez ile uyumunun saglanmamasi durumunda sabit masa agisindan her tirli esmerkezli ve sabit KCM
tedavileri yapiimasi kosulu ile verilen belge.

BILIRKISILERIN NiTELIKLERI



Madde 4 : Bu Yonetmelik kapsaminda goérev yapacak bilirkisiler, Fizik MUhendisleri Odasi
Bilirkisi Yonetmeligi kriterlerine ek olarak medikal fizigin radyasyon onkolojisi ile ilgili
alaninda lisans Ustl egitim yapmis ve en az bes (5) yil klinik deneyimine sahip olmaldir.

Il. BOLUM

KALITE UYGUNLUK BELGESI ILE iLGILIi ESASLAR

Madde 5 : Basvuru icin Gerekli Bilgi ve Belgeler

Basvuru, tesis sahibi tarafindan yapilir ve KUB almak icin, asagida istenen bilgi ve belgeler
FMO baskanligina iletilir. Bagsvuru sirasinda istenen belgeler asagidaki gibidir;

a) Doldurulmus KUB basvuru forumlari (2 nisha),
b) Cihaz kabul testlerinin bir fotokopisi,

c) Testlerde kullanilacak olan elektrometre ve iyon odalarinin en son kalibrasyon
sertifika fotokopisi,

d) Ucret yatirildigina dair dekont

Madde 6 : Basvurularin Degerlendirilmesi

a) Kalite Uygunluk Belgesi almak igcin FMO’dan alinan formlarin eksiksiz doldurulmasi
suretiyle basvurulur.

b) Kalite Belgesi ile ilgili miracaatin incelenmesinde, degerlendiriimesinde ve
surdurilen faaliyetlerde Ihtisas Komitesi;

i)  Turk Standartlarini,
i) Uluslararasi ve Avrupa Birligi Standartlarini,

i) Yetkili kurum tarafindan onaylanmig; tretimi yapan tlkenin milli standartlari ile
sartnamelerde belirtilen standartlari ve konu ile ilgili diger dokimanlari,

iv) FMO’nun belirlemis oldugu uygulama yéntemlerini, esas alr.
c) Kalite Uygunluk Belgesi istemi icin yapilan miiracaat, ihtisas Komitesi tarafindan
degerlendirilir:
i) Yapilan inceleme sonucunda eksik miracaat, intisas Komitesinin

degerlendirmesi ve teklifi ile herhangi bir uygulamaya gerek gérilmeden FMO
Yonetim Kurulu karari ile reddedilebilir.



i) Miracaat eksiksiz bulundugu takdirde FMO ihtisas Komitesinin teklifi ve FMO
Yonetim Kurulunun onay! ile istemde bulunulan k_alite belgesinin ilgili oldugu
konunun uzmani en az iki (2) kisiden olusan bir Inceleme Komisyonu kurulur.

Madde 7 : Belgenin Verilmesi

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

KUB belgesi icin yapilmasi gerekli testlerin formlari, gérevlendirme yazilari ile birlikte
FMO yonetim kurulu tarafindan inceleme komisyonu tyelerine gonderilir. Ayrica
basvuran kurulus tarafindan doldurulan test formlarinin birer niishasi da inceleme
komisyonu Uyelerine gonderilir.

inceleme Komisyonu Madde 2'de belirtilen kapsama giren cihazlar icin test
formundaki siraya gore ilgili testleri yapar.

Kalite uygunluk belgesi icin yapilmasi gerekli testler icin ihtiya¢ duyulan; kati su
fantomu, 3 boyutlu su fantomu, iyon odalari (0.6cc, paralel plak), verifikasyon filmi,
su terazisi gibi malzemeler ilgili merkez tarafindan karsilanmalidir. ilgili testlerin
yapllabilmesi icin, varolan deney cihazlari ve 6l¢i aletlerinin, FMO’ca uygun gorulen
kuruluslardan biri tarafindan kontrol ve kalibre edilmis olmasi ve bu kontrol ile ilgili
raporlarin, inceleme/bilirkisi komisyonuna gosterilmesi sarttir. inceleme/Bilirkisi
komisyonu gerekli gorirse, s6z konusu alet ve cihazlarin FMO’nun uygun gorecegi
kurum veya kuruluslarda yeniden kalibrasyonunu ister.

inceleme Komisyonu uyeleri, uygulama sonucunda elde edilen degerler ile
standartlarda belirtilen degerleri ihtiva eden test formlarini doldurulur ve yapilan
calisma ile ilgili “CALISMA RAPORU” nu hazirlayarak ilgili konudaki FMO ihtisas
Komitesine gonderir.

ihtisas Komitesi, bu raporu déngoriilen esaslar ve belirlenmis olan kabul kriterlerinin
paralelinde degerlendirir ve varilan sonuca gére ya belgenin verilmesi icin FMO
Yonetim Kuruluna teklifte bulunur veya tespit edilen uyumsuzluklarin ve/veya
noksanliklarin giderilmesinin saglanmasini basvuru sahibinden ister.

FMO Yoénetim Kurulu, gerekli gorurse, Kalite Belgesi incelenmesinin yeniden
yapilmasini, Ihtisas komisyonundan isteyebilir. Bunun i¢in, firmadan tekrar tcret
alinmaz.

Kalite Uygunluk Belgesi, intisas Komitesi tarafindan hazirlanan inceleme raporunun
Oda Yonetim Kurulu tarafindan tasdik edilmis sureti ile birlikte verilir.

Kalite Uygunluk Belgesi inceleme raporunun, yaniltici bilgilerle diizenlendiginin veya
eksik ve kusurlu oldugunun ya da yanligliklar icerdiginin sonradan saptanmasi
durumunda, bu rapora dayanarak verilen Kalite Uygunluk Belgesi FMO tarafindan
iptal edilir.

Kalite Uygunluk Belgesi verilmis olmasi, tesis sahibini; kanun, tiztk, kararname,
yonetmelik ve diger mevzuatin emrettigi teknik usul ve esaslarin yikledigi
sorumluluktan kurtarmaz.

Kalite Uygunluk Belgesi kriterleri disinda sadece tedavi masasi doni hareketinin esmerkez ile



uyumunun saglanmamasi durumunda, sabit masa acisinda her tiirlii esmerkezli ve sabit KCM tedavileri

yapilmasi kosulu ile Uygunluk Raporu verilir.

Madde 8 : Degisiklik

a)

b)

Belge gecerlilik siresi icerisinde KUB’a esas parametrelerde degisiklik olmasi
halinde tesis sahibi tarafindan on bes gin icerisinde FMO haberdar edilir .

KUB'’a esas testleri etkileyecek bir parametre degistiginde gerekli testler ve dlgimler
gorevilendirilecek bilirkisi tarafindan tcret karsiligi tekrarlanir ve dlciim degerlerinin
uygunlugu durumunda belgenin gecerliligi devam eder. Aksi takdirde belge iptal
edilir.

Madde 9 : Belgenin Siiresi ve Ucretler

a)

b)

c)

d)

Kalite Belgesi FMO Baskanhginca verilir ve gecerlilik siresi 5 (bes) yildir.

Kalite Belgesinin verilmesi asamalarinda surdurulen faaliyetler ve hizmetler icin tim
Ucretlerin belirlenmesi ve alinmasi TMMOB'nin mevzuatlarina uygun olarak yapilir.

Kalite Belgesi incelenmesi igin istenecek Ucret kalemleri asagida gosterilmistir:
i)  Bilirkisi/inceleme Komisyonu yolluklari,

i) Bilirkisi/inceleme Komisyonu Uyelerinin icretleri ile intisas Komitesi lyelerinin
huzur haklari,

i) FMO payi (hizmetin 6zelligi ve firma tarafindan Kalite Belgesi isteme
formlarindaki veriler),

iv) Ara kontrollerin Ucretleri,
v) FMO tarafindan yapilacak diger masraflar.

inceleme sonunda cihazindaki eksikliklerden dolayi belge icin gerekli standartlari
saglayamayan ve bunun sonucunda Kalite Uygunluk Belgesi verilmesine hak
kazanamayan kurum veya kurulus kendisine bildirilen eksiklikleri giderip en az iki(2)
ay icerisinde odaya basvurursa yeni bir Ucretlendirme yapilmaz. Bu stre asildigi
takdirde hesaplanan Kalite Belgesi inceleme Ucretinin yliizde yetmisbesi (%75')
alinir. Bu Ucretler, ihtisas Komisyonu 6nerisi ile, FMO Yénetim Kurulu'nun onayladig!
esaslara gore saptanir.

TMMOB'nin mevzuatlarinda belirtiimeyen 6zel durumlarda lcretler, ihtisas Komitesi
tarafindan belirlenen ve FMO Yo6netim Kurulunun onayladigi esaslara goére tayin
edilir.



Madde 10 : Belge Sahibinin Yukamlualukleri

a)

b)

c)

d)

f)

9)

Kalite Uygunluk Belgesi miracaatinda, ilgili konuda yapilacak 6n inceleme igin
gerekli goralen bilgiler verilmelidir.

Belge Sahibinin, kalitenin saglanmasina yonelik faaliyetleri, FMO’nun gerekli
gordugu zamanlarda denetlenir.

Belge sahibi, Kalite Uygunluk Belgesi aldigi cihazin Gzerine Odanin isaretini veya
FMO amblemini uygun bir sekilde koyacaktir. Ayrica musterilerine bu belgeye sahip
oldugunu, kalitenin FMO’nun kontroll altinda bulundugunu bildirebilir ve ilan edebilir.

Belge sahibi, Kalite Uygunluk Belgesi alinan cihaza iliskin inceleme raporundaki
nitelikleri, belgenin gecerlik siresi icinde korumak, FMO tarafindan bu niteliklerde bir
degisme ve bozulma goruldiginde, Kalite Uygunluk Belgesi’nin Oda’ca iptali Gzerine
en ¢ok on (10) gun icinde belgeyi geri vererek reklamlarini kaldirmak ve en ¢ok otuz
(30) guin icinde, cihaz tzerinden Kalite Uygunluk Belgesi ile ilgili prospektisler,
kataloglar vb. gibi bitin yazi ve isaretleri kaldirmak zorundadir.

Belgenin iptali halinde; belge sahibi, belge ile ilgili tim tasarruflarini durdurmak ve
kaldirmak zorundadir.

Belge sahibi, denetimler sirasinda, denetcilere ac¢ik ve yardimci olmak, her ttrli
belgeyi vermek, ve ortaya ¢ikan uyumsuzluklari FMO tarafindan belirlenen sirede
gidermek zorundadir.

Kalite Uygunluk belgesine sahip olan kurum/kurulus dncelikle kanun, tizuk,
yonetmelik ve diger mevzuatlar kapsaminda belirtilen yukamlultklerini yerine
getirmek zorundadir.

Madde 11 : FMO’nun Hak ve Yukumlulukleri

a)

b)

c)

d)

inceleme Komisyonu raporu ve ihtisas Komitesinin teklifine gére FMO Yénetim
Kurulu karari ile miracaat sahibine Kalite Uygunluk Belgesi verilip verilmeyecegi
yazih olarak bildirilir.

FMO, Kalite Uygunluk Belgesinin gecerlilik siiresi sonunda, belge sahibi tarafindan
istenmesi halinde alinmis olan bitiin yazi, analiz raporlari, resim, fotograf ve
numuneleri geri verip vermemekte serbesttir.

FMO, Kalite Uygunluk Belgesini verdigi konularla ilgili inceleme raporundaki
Ozelliklerin korundugunun giivencesi igin belgenin yarurlulik suresi iginde ilgili
standartlarda belirtilen denetim veya ara kontrolleri yapar

Belge sahibi, bu Yonetmelikte belirtilen butin kosullari, ara kontrolleri igin de,
onceden ve aynen kabul eder.

FMO tarafindan yapilan ara kontrollerde, Kalite Uygunluk Belgesi alan cihazin
Ozelliklerinde, nitelik bozulmasi veya degisme goérildugunde, bu cihazin Kalite
Uygunluk Belgesi iptal edilir. Bu karar, FMO Y&netim Kurulu’nun saptadigi siire ve



sartlar ile birlikte, yazili olarak ilgili kurum veya kurulusa bildirilir.

f) FMO, Kalite Uygunluk Belgesi ile cihazlar Gzerindeki Oda isaretinin
hikumsuzligund yayin yoluyla ilan etmeye ve yasal girisimlerde bulunmaya yetkilidir.

g) Verilen Kalite Uygunluk Belgesi'nin kapsami konusunda tereddut belirdiginde,
belgenin kapsami, ihtisas Komisyonu’nca yorumlanir ve bu yorum kesindir.

h) Kalite Uygunluk Belgesi verilmesi sirecinde ilgili Merkezle yapilan tim yazismalar,
cihazla ilgili yapilan tim testlerin sonugclari, verilen tim belgelerin bir nishasi her
Merkez icin ayri bir dosya agllarak Oda Genel Merkezinde muhafaza edilir.

Madde 12 : Belge Yenilenmesinde Yapilacak islemler

a) Kalite Uygunluk Belgesi’ni yenilemek icin, FMO’dan alinacak Kalite Uygunluk
Belgesi test formlarindan iki(2) kopya doldurularak, evvelce alinmis belgenin
yurarluk sdresi bitiminden en az dort (4) ay 6énce, FMO Merkezine basvurulur,
incelemenin programa alinabilmesi icin formlarda istenilenlerin tam olarak
cevaplandiriimasi gereklidir.

b) Eski Kalite Uygunluk Belgesi’'nin orijinali yenileme basvurusu sirasinda FMQO’ya
teslim edilir.

c) Yenileme basvurusu sonrasi yonetmeligin 5. ve 6. maddeleri gecerlilik kazanir.

. BOLUM

CESITLI ve SON HUKUMLER

Madde 13 : Diger Hukumler

Huzur haklar tcretleri Yonetim Kurulunca saptanir. Kalite Belgesi ihtisas Komitesi kabul
edilmeyen raporlar icin Inceleme Komisyonuna Ucretleri 6denmeyebilir.

a) Inceleme komisyonunun raporu ve acgiklanmasinda sakinca bulunan bilgileri tasiyan
batin belgeler Fizik Muhendisleri Odasinca gizli tutulur.

b) inceleme komisyonlarinda, incelenen hususlarla ilgili ticari faaliyette bulunanlar goérev
alamazlar.

c) Kalite uygunluk Belgesi isteyen firmalar bu yonetmelik hukimlerini aynen kabul
ederler.



d) inceleme Komisyonunca, inceleme raporlarinda yapilmis tavsiyelerin yerine
getirilmesi i¢in Kalite Uygunluk Belgesi isteminde bulunan tarafindan yardim istendigi
takdirde Oda Ydnetim Kurulunca tayin edilen bir Gicretle Uzmanlik Hizmeti verilir.

YURURLULUK

Madde 14 : Bu y6netmelik, Fizik Muhendisleri Odasi 24. Genel Kurulunca onaylandiktan
sonra ydururluge girer.

YURUTME

Madde 15 : Bu y6netmelik TMMOB Fizik Mihendisler Odasi Yonetim Kurulu tarafindan
yaratalur.



