BOLUM 16 Radyasyon Guivenligi

J. NUKLEER DUZENLEME KURUMU/NUKLEER TIP BOLUMU

TASARIMI, LISANS VE RUHSAT iSLEMLERI

Giris

Niikleer tip radyoaktif ilaglarin tani ve tedavi
amaciyla kullanildig1 bilim dalidir. Niikleer tipta
tan1 amaciyla gergeklestirilen goriintiilemeye sin-
tigrafi ad1 verilir. Sintigrafik goriintiiler hastadan
sagilan gama 1smnlarinin radyasyon dedeksiyonu
yapan cihazlarda toplanmast ile elde edilir. Rad-
yasyon dedeksiyonu ortamdaki veya hasta tizerin-
deki radyasyon miktarini saptamak i¢in kullanilan
iyon odaciklar1 (alan monitorii, doz kalibratori,
tiroit uptake cihazi) ya da niikleer tipta sintigra-
fik goriintiilerin elde edilmesinde kullanilan gama
kamera (tek basli, ¢ift basli, kalp kamera vb.) ve
hibrit sistemlerdir (SPECT/BT, PET/BT ve PET/
MR). Bilgisayarli tomografi (BT) entegre cihazlar
haricinde kullanilan gama kamera ve PET sistem-
leri radyasyon algilayici sistemler olup radyasyon
yayilimi1 bulunmamaktadir. Radyasyon kaynag:
radyolojiden farkli olarak herhangi bir yolla rad-
yofarmasotik uygulanan hastadir. Hastaya uygu-
lanmadan once radyoaktif maddelerin aktivite
miktar1 doz kalibratoriinde mutlaka 6l¢tilmelidir.

Tibbi amach eksternal veya internal radyasyon
kaynaklarinin alinmasi, bulundurulmas: ve uy-
gulanmasi uluslararas: ve ulusal mevzuatlar bag-
laminda izne tabidir. Uluslararasi Atom Enerjisi
Kurumu (IAEA), Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu
(EURATOM) gibi kurumlarin yayinladig: kila-

vuzlar uygulamalarda dikkate almmmakla birlikte
her iilke icin ulusal denetleme kurumunun tanim-
ladig1 kurallar esastir. Yurdumuzda radyasyon-
la caligma esaslar1 9/7/1982 tarihli ve 2690 sayili
Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK) Kanunu
ve 24/7/1985 tarihli ve 85/9727 sayil1 Bakanlar Ku-
rulu karariyla yiirtirlige giren Radyasyon Giiven-
ligi Tuziigl ve 24.3.2000/ 23999 tarih sayili resmi
gazetede yayimlanan Radyasyon Giivenligi Yonet-
meligi'nde (RGY) tanimlanmaktadir. Son dénem-
de, 25/4/2019 tarih ve 30755 Sayili Resmi Gazetede
yayimlanan NDK Teskilat Yonetmeligi ile kurulan
Niikleer Diizenleme Kurumu (NDK) radyasyonla
calisma esaslarini belirleme ve denetlemede yetkili
tek kurumdur (1-3). Radyasyon Giivenligi Tiiztigii
ve RGY kapsamina giren radyasyon kaynaklarinin
imal, ithal ve ihra¢ edilmesi, alinmasi, satilmasi,
tasinmasi, depolanmasi, bakimi, onarimi, kurul-
mas1, sOkillmesi, degistirilmesi, radyasyon kay-
naklariyla calisilabilmesi ve her tiirlii amagla bu-
lundurulmas: ve kullanilmasi icin NDK'den lisans
alinmasi zorunludur. Bu lisans, bagvurusu yapilan
kaynaklarin NDK tarafindan onaylanan kisilerin
sorumlulugu altinda ve bagvuruda belirtilen ad-
resteki faaliyetini kapsar (4). Her tiirli lisans is-
lemleri igin bagvuru kurumun/kurulusun yetkili
kisisi veya radyasyon korunma sorumlusu olarak
yetkilendirilen kisi tarafindan e-devlet (e-NDK)
tizerinden ger¢eklestirilmektedir. Basvuru bel-
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KISIM 1

TARIHCE, NUKLEER TIP FiZiGI, ENSTRUMANTASYON, RADYOBIYOLOJI VE RADYOFARMASI

Tablo 4. Niikleer Tip Birimlerinde Lisanslama islemlerinde NDK’ye Sunulmasi Gereken Belgeler.

YAPILACAK ISLEM
1 Yeni Unite

ik Lisans islemi Devir/satin alinan Gnite

Lisans vize stresinin asilmasi

Lisans Vize islemi

(Stire Uzatimi) 4 Lisans vize suresi icinde

Unitedeki odalarin yerinin/boyutunun degismesi veya

GEREKLI BELGELER

(1), (2), 3), %), (6), (15)
(1), (2),3), ), 6), (15)
(1), (2),3), ), 6), (15)

> oda eklenmesi (), @, (15)
6  Yenisentez/ sagim hucresi eklenmesi (2), 4), (7)
Mevcut goriinttileme odasindaki SPECT/BT cihazinin
Lisans Kapsam 7 SPECT/BT ile veya PET/BT cihazinin PET/BT ile (2), @), (10),(11),(12)
Degisikligi degistirilmesi
8 Mevcut gortntileme odasindaki SPECT cihazinin SPECT/ 2), @), 7)
BT ile veya PET cihazinin PET/BT ile degistirilmesi o
9 Tedavi amacli kullanilan radyofarmasétiklerde degisiklik ), @), (7),(14), (15)

yapiimasi

10 Kurulug unvaninin degismesi

Lisans Belgesi Uzerinde

T2 PEIS : 11 Radyasyondan korunma sorumlusunun (RKS) degismesi (1), (2),(7)

Degisiklik Islemi
12 Adresin belediye vb. tarafindan degistirilmesi (7), (8)

Lisans Belgesinin . .

Yeniden Diizenlenmesi 13 Lisans belgesinin kaybolmasi

Goruntuleme cihaz/cihazlarinin bulundugu Unitenin (7),(9),(10), (11), (12),
14 . -
. . . . kapatilmasi/tasinmasi/satis-devir islemleri (13)

Lisans Iptal Islemleri . :

15 Yatakli tedavi Unitesinin kapatilmasi/tasinmasi/satis-devir 7)., (13)

islemleri

Bagvurular online gergeklestirilse de, ilk denetle-
me sirasinda eksiklikler ve/veya hatalar saptanmasi
durumunda, saptanan eksiklik(ler) giderildikten
sonra yalniz e-ndk web sayfasindan tekrar bagvuru
yapilmasi yeterli olmamaktadir. Denetleme raporu-
na gore boliimde yapilan degisikliklerin resmi yazi
ile NDKye bildirilmesi ve bu yaziya basili ve imzali
Bagvuru Formunun eklenmesi gerekmektedir.

Sonug olarak, niikleer tipta tiim radyasyon
uygulamalarinda lisanslamalar; ilk lisans islemi,
lisans vize islemi (stire uzatimi), lisans kapsam
degisikligi, lisans kapsam degisikligi islemine tabi
olmayan islemler, lisans belgesi tizerinde degisik-
lik islemi, lisans belgesinin yeniden diizenlenme-
si, lisans iptal islemleri olmak tizere 7 baglik 16 alt
basliktan olugmaktadir. Bu béliimde, niikleer tip
tan1 ve tedavi uygulamalarinin lisanslamalar ile
ilgili NDK tarafindan belirlenen giincel kurallar ve
belgeler ozet olarak tartigilmigtir.
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