TMMOB FiZiK MUHENDISLERI ODASI TEDAVi AMACIYLA KULLANILAN X-
ISINI, GAMMA ISINI, NOTRON, PROTON, ELEKTRON DEMETIi CiIHAZLARI
ILE TEDAVI SIMULASYONU AMACLI RONTGEN CIHAZLARI iCIN
KALITE UYGUNLUK BELGESi VERILMESI YONETMELIiGi

. Bolim

Genel Hiikiimler
Amag
Madde 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; Tedavi amaciyla kullanilan X 111, gamma 1sini,
ndtron, proton, elektron demeti cihazlar ile tedavi simiilasyonu amagli rontgen cihazlar igin
lisans verilmesi asamalarinda stirdiiriilen biitiin faaliyetlerdeki ¢alismalarda kalite temininin
saglanmasi, denetimler ve uygulamalarla ilgili esaslarin belirlenmesidir.

Kapsam

Madde 2- (1) Bu Yo6netmelik, tedavi amaciyla kullanilan X 1s1n1, gamma 1s1n1, ndtron, proton,
elektron demeti cihazlari ile tedavi simiilasyonu amacli rontgen cihazlarinin kalite uygunluk
acisindan belgelendirilmesine iliskin esaslar1 kapsar.

Dayanak
Madde 3- (1) Bu yonetmelik, 7303 sayili TMMOB Yasasinin 2, 22 ve 33 iincii maddelerine
dayanilarak ¢ikarilmistir.

Kisaltmalar ve Tamimlar

Madde 4- (1) Bu yonetmelikde gecen KUB, KUB Sahibi, KUB ihtisas Komitesi, KUB
Inceleme Komisyonu, Tesis, Cihaz, Uygunluk Raporu, KUB Formlari, TMMOB, ODA,
ifadeleri asagidaki gibi tanimlanmustir.

KUB: Kalite Uygunluk Belgesi

KUB Sahibi: Tedavi amagl radyoterapi cihazlari bulunduran tesislerdeki KUB i¢in bagvuran
yetkili kisi.

KUB Formlari: Oda tarafindan tedavi amaciyla kullanilan X- 111, gamma 1s1n1, ndtron,
proton, elektron demeti cihazlar1 ile tedavi simiilasyonu amacgli rontgen cihazlar1 igin
uluslararasi standartlar ve uygulamalar dikkate alinarak cihazlar i¢in hazirlanan KUB’a esas
formlar.

KUB Ihtisas Komitesi: Fizik Miihendisliginin Radyoterapi Fizigi uygulamalar1 kapsamina
giren konularda ¢alismis ve Oda Yo6netim Kurulu tarafindan belirlenen en az ii¢ kisiden
olusmus uzman grup.

KUB inceleme Komisyonu: Fizik Miihendisliginin radyoterapi fizigi uygulamalar ile ilgili
bir konunun incelemesi i¢in Yonetim Kurulu tarafindan gorev ve yetki verilmek {izere o
konuda uzman en az iki kisiden olusturulmus bir komisyondur.

Tesis: Igerisinde tedavi amagl radyoterapi cihazlar1 bulunduran Hastane, Saglik Merkezi gibi
yerler.

Cihaz: Tip’da tedavi ve simiilasyon amagl kullanilan radyoterapi cihazlarinin tiimii,
Uygunluk Raporu: KUB kriterleri disinda sadece tedavi masasi doniis hareketinin esmerkez
ile uyumunun saglanmamasi durumunda sabit masa agisindan her tiirlii esmerkezli ve sabit
kaynak cilt mesafesi tedavileri yapilmasi kosulu ile verilen belge.

TMMOB: Tiirkiye Miihendisler ve Mimarlar Odasi1 Birligi

ODA: Fizik Miihendisleri Odas1

KCM: Kaynak Cilt Mesafesi



1. Boliim
KUB’un Verilmesiyle flgili Hususlar

KUB’a Esas inceleme Yapacak Uzmanlarin Niteligi

Madde 5- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda gorev yapacak uzmanlar, Fizik Miithendisleri Odasi
Bilirkisi Yo6netmeligi kriterlerine ek olarak, tam donanimli bir radyoterapi merkezinde en az
bes yil klinik deneyimine ve Tesis icin lisans yetkisin sahibi olanlar icerisinde KUB Ihtisas
Komitesi’nin Onerisi ile Oda Yo6netim Kurulu tarafindan belirlenen kisiler.

KUB Basvurusu icin Gerekli Bilgi ve Belgeler
Madde 6- (1) Tesis sahibinin KUB almak igin yaptigi basvuru sonrasi, KUB alma
islemlerinin baslatilabilmesi i¢in asagidaki bilgi ve belgeler istenir.
a) Cihaza ait doldurulmus KUB basvuru forumlari (2 niisha),
b) Testlerde kullanilacak olan elektrometre ve iyon odalarinin en son kalibrasyon
sertifika fotokopisi,
¢) Ucret yatirildigina dair dekont

KUB Basvurularin Degerlendirilmesi

Madde 7- (1) KUB Bagvurularinin degerlendirilmesi;

a) KUB almak i¢in Oda tarafindan gonderilen formlarin ve istenilen belgelerin eksiksiz
olarak Odaya gonderilmesi miiteakip Ihtisas Komitesi KUB ile ilgili miiracaatin
incelenmesinde;

1) Tirk Standartlarini,

ii) Uluslararasi ve Avrupa Birligi Standartlarini,

i) Yetkili kurum tarafindan onaylanmis; tiretimi yapan iilkenin milli standartlar ile
sartnamelerde belirtilen standartlar1 ve konu ile ilgili diger dokiimanlari,

iv) ODA’nin belirlemis oldugu uygulama yontemlerini esas alir.

b) KUB istemi igin yapilan miiracaat, KUB Ihtisas Komitesi tarafindan degerlendirilir:

i) Yapilan inceleme sonucunda eksik miiracaat, KUB ihtisas Komitesinin degerlendirmesi
ve teklifi ile herhangi bir uygulamaya gerek goriillmeden ODA Y o6netim Kurulu karari
ile tesis sahibine iade edilir.

ii) Miiracaat eksiksiz bulundugu takdirde ODA KUB Ihtisas Komitesinin teklifi ve ODA
Yonetim Kurulunun onayr ile istemde bulunulan kalite belgesinin ilgili oldugu
konunun uzmani en az iki (2) kisiden olusan bir KUB Inceleme Komisyonu kurulur.

KUB Verilmesi

Madde 8- (1) KUB verilmesi ile ilgili siirdiiriilen ¢alismalar;

a)KUB belgesi i¢in gerekli testleri ait bos formlar, bagvuru yapan kurulusun radyasyon
onkologu ve sorumlu fizikgisi, fizik miihendisi veya niikleer enerji mithendisi tarafindan
doldurulmus formlarin bir kopyas:t ve gorevlendirme yazilari ile birlikte ODA Yonetim
Kurulu tarafindan KUB Inceleme Komisyonu iiyelerine génderilir.

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

c) KUB igin yapilmasi gerekli testler igin ihtiya¢ duyulan; kati su fantomu, 3 boyutlu su
fantomu, iyon odalar1 (0.6cc, paralel plak), verifikasyon filmi, su terazisi gibi malzemeler
ilgili merkez tarafindan karsilanmalidir. Tlgili testlerin yapilabilmesi igin, varolan deney
cihazlar1 ve 6l¢ii aletlerinin, Oda’ca uygun goriilen kuruluslardan biri tarafindan kontrol ve
kalibre edilmis olmasi ve bu kontrol ile ilgili raporlarin, inceleme/uzman komisyonuna
gosterilmesi sarttir. Inceleme/Uzman komisyonu gerekli goriirse, sdz konusu alet ve
cihazlarin Oda’nin uygun goérecegi kurum veya kuruluslarda yeniden kalibrasyonunu ister.



d) KUB Inceleme Komisyonu iiyeleri, uygulama sonucunda elde edilen degerler ile
standartlarda belirtilen degerleri ihtiva eden test formlarini doldurulur ve yapilan ¢alisma ile
ilgili “Caligma Raporu”nu hazirlayarak Oda Yo6netim Kuruluna gonderir.

e) Yonetim Kurulu bu raporu KUB ihtisas Komitesi iletir ve Komite, raporu ongériilen
esaslar ve belirlenmis olan kabul kriterlerinin paralelinde degerlendirir, varilan sonuca gore ya
belgenin verilmesi i¢gin Oda Yonetim Kuruluna teklifte bulunur veya tespit edilen
uyumsuzluklarin ve/veya noksanliklarin giderilmesinin saglanmasini bagvuru sahibinden ister.
f) ODA Yonetim Kurulu, gerekli goriirse, Kalite Belgesi incelenmesinin yeniden yapilmasini,
KUB ihtisas komisyonundan isteyebilir. Bunun icin, tesis sahibinden tekrar iicret alinmaz.
g) KUB, KUB Ihtisas Komitesi tarafindan hazirlanan inceleme raporunun Oda Y&netim
Kurulu tarafindan tasdik edilmis sureti ile birlikte verilir.

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

1) KUB verilmis olmasi, tesis sahibini; kanun, tiiziikk, kararname, yonetmelik ve diger
mevzuatin emrettigi teknik usul ve esaslarin yiikledigi sorumluluktan kurtarmaz.
J) KUB kriterleri diginda sadece tedavi masasi donii hareketinin esmerkez ile uyumunun
saglanmamas1 durumunda, sabit masa acisinda her tiirlii esmerkezli ve sabit KCM tedavileri
yapilmasi kosulu ile Uygunluk Raporu verilir.

KUB’a Esas Parametrelerde Yapilan Degisiklikler

Madde 9- (1)

a) Belge gecerlilik siiresi i¢erisinde KUB’a esas parametrelerde degisiklik olmasi halinde tesis
sahibi tarafindan on bes giin igerisinde ODA haberdar edilir.

b) KUB’a esas testleri etkileyecek bir parametre degistiginde gerekli testler ve Olgtimler
gorevlendirilecek Uzman tarafindan {icret karsiligi tekrarlanir ve olglim degerlerinin
uygunlugu durumunda belgenin gegerliligi devam eder. Aksi takdirde belge iptal edilir.

KUB’nin Siiresi ve Ucretler

Madde 10- (1) Verilen KUB’larin siiresi ve bu hizmetin ticretlendirilmesi;

a) Kalite Belgesi ODA Bagkanliginca verilir ve gegerlilik siiresi 5 (bes) yildir bu siire
mevzuatlarda olabilecek degisikliklere gore Yonetim Kururu karariyla yeniden belirlenebilir.
b) Kalite Belgesinin verilmesi asamalarinda siirdiiriilen faaliyetler ve hizmetler i¢in tiim
dcretlerin belirlenmesi ve alinmast TMMOB'in mevzuatlarina uygun olarak yapilir.
¢) Kalite Belgesi incelenmesi i¢in istenecek toplam iicret; KUB Inceleme Komisyonu yolluk
ve konaklamalarmi, KUB Inceleme Komisyonu iiyelerinin cihaz bagma belirlenen iicretleri,
KUB Ihtisas Komitesi iiyelerinin huzur haklarini, ODA paymni, ara kontrollerin iicretlerini
ve ODA tarafindan yapilacak diger masraflar1 kapsar.

d) Inceleme sonunda cihazindaki eksikliklerden dolay1 belge igin gerekli standartlar:
saglayamayan ve bunun sonucunda KUB verilmesine hak kazanamayan kurum veya kurulus
kendisine bildirilen eksiklikleri giderip en az iki(2) ay igerisinde odaya bagvurulmalari
durumunda yeni bir iicretlendirme yapilmaz. Bu siire asildigi takdirde hesaplanan Kalite
Belgesi inceleme ticretinin yiizde ellisi (%50°1) alinir.

c) Cihazlar1 KUB’a esas inceleme yapmak i¢in yapilacak hizmetin ticreti her yil basinda
KUB ihtisas Komisyonu o6nerisi ve ODA Yonetim Kurulu'nun onaylamasi ile belirlenir.
e) TMMOB'in mevzuatlarinda olmayan 6zel durumlarda ki iicretlendirmeler, KUB Ihtisas
Komitesi tarafindan belirlenen miktarlar ODA Y 6netim Kurulu’nun onaylamasiyla kesinlesir.

KUB Sahibinin Yikiimliliikleri



Madde 10- (1) KUB Belgesi ni alan tesis sorumlusunun yiikiimliligii;

a) KUB miiracaatinda, ilgili konuda yapilacak 6n inceleme igin gerekli goriilen bilgiler
verilmelidir.

b) Belge Sahibinin, kalitenin saglanmasina yonelik faaliyetleri, ODA’nin gerekli gérdigii
zamanlarda denetlenir.

c) Belge sahibi, KUB aldig1 cihazin iizerine Odanin isaretini veya ODA amblemini uygun
bir sekilde koyacaktir. Ayrica misterilerine bu belgeye sahip oldugunu, kalitenin ODA’nun
kontrolii altinda bulundugunu bildirebilir ve ilan edebilir.

d) Belge sahibi, KUB alinan cihaza iligkin inceleme raporundaki nitelikleri, belgenin
gecerlik siiresi i¢cinde korumak, ODA tarafindan bu niteliklerde bir de§isme ve bozulma
goriildiiglinde, KUB’nin Oda’ca iptali lizerine en ¢ok on (10) giin i¢inde belgeyi geri vererek
reklamlarin1 kaldirmak ve en ¢ok otuz (30) giin iginde, cihaz iizerinden KUB ile ilgili
prospektiisler, kataloglar vb. gibi biitiin yazi1 ve isaretleri kaldirmak zorundadir.
e) Belgenin iptali halinde; belge sahibi, belge ile ilgili tiim tasarruflarini durdurmak ve
kaldirmak zorundadir.

f) Belge sahibi, denetimler sirasinda, denetcilere agik ve yardimei olmak, her tiirlii belgeyi
vermek, ve ortaya c¢ikan uyumsuzluklari ODA tarafindan belirlenen siirede gidermek
zorundadir.

g) KUB’a sahip olan kurum/kurulus oncelikle kanun, tiiziik, yonetmelik ve diger
mevzuatlar kapsaminda belirtilen yiikiimliiliiklerini yerine getirmek zorundadir.

ODA’nun Hak ve Yiikimliiliikleri

Madde 11- (1)

a) KUB Inceleme Komisyonu raporu ve KUB ihtisas Komitesinin teklifine gore ODA
Yonetim Kurulu karar1 ile miiracaat sahibine KUB verilip verilmeyecegi yazili olarak
bildirilir.

b) ODA, KUB’un gegerlilik siiresi sonunda, belge sahibi tarafindan istenmesi halinde
alinmis olan biitiin yazi, analiz raporlari, resim, fotograf ve numuneleri geri verip vermemekte
serbesttir.

C) ODA, KUB’u verme siirecindeki inceleme raporundaki ozelliklerin korundugunun
giivencesi i¢in belgenin yiirtrliiliik stiresi iginde ilgili standartlarda belirtilen denetim veya ara
kontrolleri yapar.

d) Belge sahibi, bu Yonetmelikte belirtilen biitiin kosullar1 6nceden ve aynen kabul eder.
e) ODA tarafindan yapilan ara kontrollerde, KUB alan cihazin 6zelliklerinde, nitelik
bozulmasi veya degisme goriildiigiinde, bu cihazin KUB iptal edilir. Bu karar, ODA Y 6netim
Kurulu’nun saptadig: siire ve sartlar ile birlikte, yazili olarak ilgili kurum veya kurulusa
bildirilir.

f) ODA, KUB ile cihazlar itizerindeki Oda isaretinin hiikiimsiizliigiinii yayin yoluyla ilan
etmeye ve yasal girisimlerde bulunmaya yetkilidir.

g) Verilen KUB’nun kapsami konusunda tereddiit belirdiginde, belgenin kapsami, KUB
Ihtisas Komisyonu’nca yorumlanir ve bu yorum kesindir.

h) KUB verilmesi siirecinde ilgili Merkezle yapilan tiim yazigmalar, cihazla ilgili yapilan
tiim testlerin sonuglari, verilen tiim belgelerin bir niishas1 her Merkez icin ayr1 bir dosya
acilarak Oda Genel Merkezinde muhafaza edilir.

KUB Yenilenmesinde Yapilacak Islemler

Madde 12- (1) KUB yenileme siirecinde yapilmasi gereken hususlar;



a) ODA’dan alinacak KUB test formlarindan iki(2) kopya doldurularak, 6nceden alinmig
belgenin yiiriirliikk siiresi bitiminden en az dort (4) ay once, ODA Merkezine basvurulur.
Incelemenin programa alinabilmesi igin formlarda istenilenlerin tam olarak cevaplandiriimasi
gereklidir.

b) Eski KUB’nun orijinali yenileme bagvurusu sirasinda ODA’ya teslim edilir.

€) Yenileme bagvurusu sonrasit yonetmeligin 5. ve 6. maddeleri gegerlilik kazanir.

I11. Boliim
Son Hiikiimler

Diger Hiikiimler

Madde 13 —(1) Huzur haklar tcretleri Yonetim Kurulunca saptanir. Kalite Belgesi KUB
Ihtisas Komitesi kabul edilmeyen raporlar i¢in KUB inceleme Komisyonuna iicretleri
odenmeyebilir.

a) KUB Inceleme komisyonunun raporu ve agiklanmasinda sakinca bulunan bilgileri
tastyan biitiin belgeler Fizik Miihendisleri Odasinca gizli tutulur.

b) KUB Inceleme komisyonlarinda, incelenen hususlarla ilgili ticari faaliyette bulunanlar
gorev alamazlar.
c) KUB isteyen firmalar bu yonetmelik hiikiimlerini aynen kabul ederler.

d) KUB Inceleme Komisyonunca, inceleme raporlarinda yapilmis tavsiyelerin yerine
getirilmesi icin KUB isteminde bulunan tarafindan yardim istendigi takdirde Oda Y &netim
Kurulunca tayin edilen bir ticretle Uzmanlik Hizmeti verilir.

Yiikiimliiliik

Madde 14 —(1) Bu yonetmelik, Fizik Miihendisleri Odasi 24. Genel Kurulunca
onaylandiktan sonra yliriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 15 —(1) Bu yonetmelik TMMOB Fizik Miihendisler Odas1 Yonetim Kurulu tarafindan
yiriitiilir.



