Na osnovu ¢lana 16 st. (1) i (2), ¢l. 17 i 18 Zakona o radijacijskoj i nuklearnoj sigurnosti u Bosni i
Hercegovini (,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 88/07) i ¢lana 61 stav (2) Zakona o upravi (,Sluzbeni glasnik
BiH“, br. 32/02 i 102/09), a u vezi sa Drzavnim akcionim planom o hitnim slucajevima zastite
stanovniStva od jonizirajuéeg zracenja u slucaju vanrednog dogadaja, nuklearnog udesa ili nastanka
nuklearne Stete, direktor Drzavne regulatorne agencije za radijacijsku i nuklearnu sigurnost donosi

PRAVILNIK
O VANREDNIM RADIOLOSKIM DOGADAJIMA U DJELATNOSTIMA SA
I1ZVORIMA JONIZIRAJUCEG ZRACENJA

DIO PRVI - OPCE ODREDBE
Poglavlje 1. Uvod

Clan 1.
(Predmet)

Ovim pravilnikom se za nosioca autorizacije za obavljanje djelatnosti sa izvorima zracenja (u daljem
tekstu: nosilac autorizacije) definiraju slucajevi vanrednih radioloskih dogadaja (u daljem tekstu:
vanredni dogadaj) o kojima nosilac autorizacije mora obavijestiti Drzavnu regulatornu agenciju za
radijacijsku i nuklearnu sigurnost (u daljem tekstu: Agencija), vrsi kategorizacija vanrednih dogadaja,
daje sadrzaj poCetnog obavjestenja u slucaju nastanka i otkrivanja vanrednog dogadaja, daje obrazac za
pisani zavrsni izvjeStaj o vanrednom dogadaju, daje sadrzaj medunarodne INES skale i ureduju druga
vazna pitanja iz ove oblasti.

Clan 2.
(Primjena)

(1) Ovaj pravilnik se primjenjuje na sve radioloske objekte, kao i na podrucja izvan radioloskog objekta
gdje se posjeduju, koriste ili skladiSte uredaji koji proizvode X zraéenje, radioaktivni izvori i nuklearni
materijali i gdje moZe doci do nastanka stvarnog vanrednog dogadaja i vanrednog dogadaja koji se
mozZe izbjedi, kao i na objekte u kojima je moguca pojava radioaktivnih izvora nepoznatog vlasnika.

(2) Odredbe ovog pravilnika se koriste za vanredne dogadaje koji se odnose na radijacijsku sigurnost,
na bezbjednost izvora zracenja, na transport radioaktivnih materijala i na medicinsku ekspoziciju
pacijenta.

(3) Dostavljanjem izvjestaja nosilaca autorizacije o stvarnim ili izbjegnutim vanrednim dogadajima
Agenciji vrsi se identifikacija uzroka nastanka vanrednih dogadaja u cilju njihovog otklanjanja, kao i
sprecavanja ponavljanja vanrednih dogadaja u buduénosti.

(4) Osnovni ciljevi dostavljanja podataka Agenciji o vanrednim dogadajima od strane nosioca
autorizacije su:

a) razmjena stecenog znanja o prijavljenim vanrednim dogadajima izmedu nosilaca
autorizacije;



b) poboljSanje mogucnosti stjecanja i razmjene iskustva osoblja nosilaca autorizacije iz
prethodno napravljenih gresaka koje su uzrokovale nastanak vanrednog dogadaja u
djelatnostima sa izvorima zracenja.

Clan 3.
(Prevencija i ublazavanje)

Nosilac autorizacije mora preduzeti sve praktiéne mjere da sprijeci nastanak vanrednih dogadaja i da
ublazi posljedice takvih dogadaja u slucaju da se oni dese.

Clan 4.
(Definicije)

Definicije koje se koriste za potrebe ovog pravilnika su:

a)

b)

d)

f)

Akcident: Bilo koji nenamjeran dogadaj, uklju¢ujuci operativne greske, kvarove opreme i druge
nesretne slucajeve Cije se posljedice ili potencijalne posljedice ne mogu zanemariti sa aspekta
zastite od zracenja i radijacijske sigurnosti.

Greska pacijenta: Postupak pacijenta, namjeran ili nenamjeran, koji utje€e na primjenu zracenja
(npr. neprijavljivanje trudnoce ili dojenja, pomjeranje pacijenta, uzimanje samo dijela propisane
dozeidr.).

Incident: Bilo koji nenamjeran dogadaj, ukljucujuéi operativne greske, kvarove opreme, pocetne
dogadaje, prekursore akcidenta, izbjegnute dogadaje ili druge nesretne slucajeve; ili
nedozvoljena radnja, zlonamjerna ili ne, Cije se posljedice ili potencijalne posljedice ne mogu
zanemariti sa aspekta zastite od zracenja i sigurnosti.

INES skala (eng. International Nuclear and Radiological Event Scale): Medunarodna skala za
razvrstavanje nuklearnih i radioloskih dogadaja.

Izbjegnuti vanredni dogadaj (eng. near miss): Potencijalni incident koji je otkriven prije nego Sto
se desio. Nema Stetnih posljedica, a potencijalni rizik je utvrden i sprijeen. Nenamjerna greska
koja je otkrivena prije pocetka primjene izvora zracenja.

Klasa 1 vanrednih dogadaja: Uklju¢uje vanredne dogadaje u radioloSkom objektu koji mogu
zahtijevati vanjsku intervenciju (vatrogasci, policija) i za koje je rok pocetnog obavjestenja
Agenciji jedan sat od trenutka otkrivanja dogadaja.

Klasa 2 vanrednih dogadaja: Uklju¢uje dogadaje u radioloSkom objektu koji ne zahtijevaju hitnu
intervenciju vanjskih sluzbi, koji mogu imati radioloske posljedice na ljude, prostorije, opremu i
okolis i za koje je rok pocetnog obavjesStenja Agenciji 24 sata od trenutka otkrivanja dogadaja.

Klasa 3 vanrednih dogadaja: Ukljucuje dogadaje koji mogu imati radioloske posljedice i za koje
je rok pocetnog obavjesStenja Agenciji sedam dana od trenutka otkrivanja dogadaja.

Nadlezni ljekar: Doktor medicine ili stomatologije koji je ovlasten da preuzme klinicku
odgovornost za medicinsku ekspoziciju osobe.



j) Uputilac: Doktor medicine ili stomatologije koji je ovlasten da uputi osobe na medicinsku
ekspoziciju nadleznom ljekaru.

k) Vanredni dogadaj kod medicinske ekspozicije pacijenta: Vanredni dogadaj u kojem zracenje od
izvora nije primijenjeno na pacijentu na nacin propisan od strane nadleznog doktora medicine ili
stomatologije te kod nenamjerne i akcidentalne medicinske ekspozicije pacijenta.

I) Vanredni radioloski dogadaj: Dogadaj koji utjeCe na strukture, sisteme ili komponente
radioloSkog objekta koji mogu stvarno ili potencijalno kreirati rizik od povecane ekspozicije
izloZzenih radnika i stanovniStva. To moZe biti kvar na opremi, ljudska greska ili njihova
kombinacija, koja je sistematska ili slu¢ajna i koja je prouzrokovala (stvarni dogadaj) ili je mogla
prouzrokovati (izbjegnuti dogadaj) opasnost po pacijenta, izloZzene radnike, vanjska lica i okolis.

DIO DRUGI - PRIPREMA | ODGOVOR NA VANREDNI DOGADPAJ
Poglavlje 1. Priprema za odgovor na vanredni dogadaj

Clan 5.
(Predvidanje)

Nosilac autorizacije mora predvidjeti moguénost nastanka vanrednog dogadaja.

Clan 6.
(Priprema)

(1) Nosilac autorizacije mora planirati pripremu za odgovor na vanredni dogadaj, pri cemu mora uzetiu
obzir vjerovatnocu nastanka vanrednog dogadaja, posljedice vanrednog dogadaja i sprecavanje
pojave sli¢nih dogadaja u buduénosti.

(2) Radna mjesta, izvori zracenja koji se koriste, strukture zastitnih barijera, upozoravajudi i alarmni
sistemi, radne procedure i oprema moraju biti takvi da se dogadaj moze sprijeciti Sto je moguce
uspjesnije.

Clan7.

(Instrukcije)

(1) U djelatnostima u kojima postoji moguénost za nastanak vanrednog dogadaja, izloZeni radnici
moraju dobiti pisane instrukcije vezane za radnje koje se moraju preduzeti u slucaju nastanka
dogadaja.

(2) Instrukcije, zavisno od djelatnosti, moraju sadrzavati sljedede:

a) identifikaciju moguéeg vanrednog dogadaja;
b) hitne mjere koje se moraju preduzeti u cilju ograni¢avanja ekspozicije zracenju:

1. Ekspozicija zra¢enju se mora svesti na minimum.
2. Podrucje sa radijacijskim hazardom mora biti identificirano i ogradeno.
3. Pristup neautoriziranih osoba tom podrucju mora biti onemogucen.



4. Zastitni respiratori se moraju koristiti ako postoji sumnja da su radioaktivni materijali usli
u vazduh i nije moguce izadéi iz podrucja.

5. Sirenje kontaminacije mora biti sprije¢eno (sprijeciti pristup kontaminiranom podruéju, ne
koristiti kontaminirana sredstva, koristiti zastitne rukavice i zastitnu odjecu).

6. Lice odgovorno za zastitu od zracenja mora biti informirano o dogadaju.

c) evidentirati $to je mogude prije:

1. tok dogadaja, preduzete radnje i vrijeme kada su preduzete;

imena i informacije o kontaktu eventualno eksponiranih osoba i drugih ukljuc¢enih u dogadaj;

3. detaljne informacije o ekspoziciji (vrijeme boravka na razlicitim udaljenostima od izvora,
koristenje respiratora i dr.);

N

d) nacin informiranja Agencije, policije, vatrogasaca, zdravstvenih autoriteta;

e) postupke da se odredi velic¢ina ekspozicije zracenju;

f) u slucaju visokih ekspozicija, hitna procjena zdravstvenog statusa radnika;

g) uvanrednom dogadaju kod medicinske ekspozicije, instrukcije o nacinu informiranja pacijenta i
uputioca.

Clan 8.
(Plan)

Pravno lice/nosilac autorizacije mora pripremiti plan za vanredne dogadaje koji mogu nastati kod
obavljanja djelatnosti sa izvorima zracenja.

Plan za vanredne dogadaje mora biti operativan prije pocetka obavljanja djelatnosti sa izvorima
zracenja.

Plan za vanredne dogadaje mora:

a) uzeti u obzir svaki vanredni dogadaj koji se razumno moZe pretpostaviti;

b) sadrzavati specificne instrukcije kako postupati u tim vanrednim dogadajima, posvecujuci
posebnu paznju tome kako se kontrola mora ponovo uspostaviti i da se ekspozicija ljudi mora

drzati minimalnom.

Nosilac autorizacije mora osigurati opremu i prostorije, ukljucujuci bilo koji instrument, detektor ili
alarm koji je potreban za efektivno provodenje plana za vanredne situacije.

Ukoliko nosilac autorizacije otkrije da bilo koji instrument, detektor ili alarm u njegovom vlasnistvu
ne radi ispravno, isti se mora zamijeniti ispravnim.

Plan za vanredne dogadaje mora sadrZavati broj kontakt telefona za vanredne dogadaje.
Plan za vanredne dogadaje se dostavlja Agenciji u procesu izdavanja autorizacije.

Plan za bezbjednost izvora zracenja koji sadrzi odgovor na bezbjednosne vanredne dogadaje mora
se dostaviti Agenciji u procesu izdavanja autorizacije, u skladu sa vazeéim propisima.



(9)

Instrukcije iz prethodnog ¢lana su sastavni dio plana za vanredne dogadaje.

Clan 9.
(Odrzavanje)

Nosilac autorizacije mora odrzavati operativnu pripremljenost za vanredne dogadaje koja sluzi da se
predvidi nastanak vanrednog dogadaja putem:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

utvrdivanja mogucih vanrednih dogadaja, procjene rizika i azuriranja instrukcija u odredenim
intervalima (najmanje jednom u tri godine);

konsultacija sa odgovaraju¢im ekspertima (kvalificirani eksperti, specijalista medicinske fizike) u
cilju procjene znacaja vanrednog dogadaja;

odrzavanjem potrebne opreme za odredivanje ekspozicije zraéenju sve vrijeme i osiguravanjem
da je oprema uvijek u funkciji;

odgovarajuéom obukom izloZenih radnika, koji su instruirani za postupanje u vanrednim
dogadajima;

poznavanjem procedura postupanja u slu¢ajevima nenamjernog ispustanja radioaktivnosti u
susjedne prostorije u radioloSkom objektu ili izvan radioloskog objekta; i

donosSenjem procedure za stjecanje iskustava iz vanrednog dogadaja i izbjegavanje pojave takvih
dogadaja u buduénosti.

Clan 10.
(Sprecavanje)

Nosilac autorizacije mora preduzeti sve potrebne mjere u cilju sprecavanja nastanka vanrednog
dogadaja u djelatnostima sa izvorima zracenja navedenim u autorizaciji.

Nosilac autorizacije mora osigurati preduzimanje svih prakticnih mjera u cilju minimiziranja
vjerovatnoce nastanka nenamjernih ili akcidentalnih medicinskih ekspozicija koje se javljaju kao
rezultat greSaka u projektiranju i radu medicinske radioloske opreme, greSaka i kvarova softvera ili
ljudske greske.

Poglavlje 2. Odgovor na vanredni dogadaj

Clan 11.
(Mjere)

U slucaju otkrivanja nastanka vanrednog dogadaja, nosilac autorizacije mora:

a)
b)
c)

obavijestiti o otkrivanju vanrednog dogadaja pravna i fizicka lica definirana ovim pravilnikom;
preduzeti sve prakti¢ne mjere u cilju uspostavljanja kontrole vanrednog dogadaja;
preduzeti sve prakticne mjere da minimizira posljedice vanrednog dogadaja;

d) nakon provedene istrage, dostaviti zavrsni pisani izvjestaj o vanrednom dogadaju Agenciji.



(1)

(1)

Clan 12.
(Postupci)

U slucaju otkrivanja nastanka vanrednog dogadaja, nosilac autorizacije mora postupati po
instrukcijama za vanredni dogadaj.

U sludaju pozara, lice odgovorno za zaStitu od zracenja ili drugi predstavnik nosioca autorizacije
mora dati potrebne informacije vatrogascima vezano za radioaktivhe materijale i sve Sto je
potrebno za zastitu od zracenja.

Nosilac autorizacije ne smije provesti korektivne akcije na vlastitu inicijativu bez konsultacije sa
licem koje ima odgovarajucu obuku iz zastite od zracenja u vanrednim situacijama.

Sirenje radioaktivnog materijala mora biti sprije¢eno ogradivanjem te ¢i$¢enjem podruéja u skladu
sa instrukcijama lica odgovornog za zastitu od zradenja.

Ako su pojedinci izlozeni zracenju i koriste licne dozimetre, dozimetri se moraju poslati tehnickom
servisu za individualni monitoring na ocitanje bez odlaganja, sa svim potrebnim informacijama o
vanrednom dogadaju.

Nosilac autorizacije mora dostaviti dobijene rezultate ocitanja licnih dozimetara Agenciji bez
odlaganja.

Rezultati individualnog monitoringa se nakon dobijanja rezultata mjerenja dostavljaju izloZenom
radniku i nadleznom ljekaru u tehni¢kom servisu za zdravstveni nadzor izlozenih radnika.

Moraju se procijeniti doze u vezi sa vanrednim dogadajem i njihova distribucija u tijelu lica koja su
ucestvovala u vanrednom dogadaju.

Clan 13.
(Istraga)

Nosilac autorizacije mora provesti istragu o vanrednom dogadaju zajedno sa licem odgovornim za
zastitu od zracenja i profesionalnim osobljem.

Glavni ciljevi istrage o vanrednom dogadaju su:

a) utvrditi tok dogadaja koji su vodili u vanredni dogadaj;

b) utvrditi uzrok vanrednog dogadaja;

c) odrediti i provesti mjere sanacije vanrednog dogadaja u cilju sprefavanja njegove pojave u
buducénosti; i

d) procijeniti primljenu dozu svih osoba uklju¢enih u vanredni dogadaj.

Clan 14.
(Komisija)

Nosilac autorizacije mora formirati komisiju za istragu o okolnostima nastanka vanrednog dogadaja.



(2)

(5)

(1)

Clanovi komisije za istragu vanrednog dogadaja su:

a) odgovorno lice u pravnom licu/sef odjela/osoblje gdje se desio vanredni dogadaj;
b) predstavnik lica koja su bila izloZzena joniziraju¢em zracenju;

c) lica koje su bili operatori tokom ekspozicije;

d) lice odgovorno za zastitu od zracenja;

e) ekspert za zastitu od zracenja.

U slucaju da je vanredni dogadaj nastao kao rezultat kvara opreme, sljedece osobe moraju biti
takode ukljucene u istragu:

a) servis inZenjer koji je servisirao opremu nakon vanrednog dogadaja;
b) lice odgovorno za osiguranje kvaliteta opreme.

U sludaju da je vanredni dogadaj nastao u medicinskim/stomatoloskim djelatnostima, u istragu
takode moraju biti ukljuceni:

a) uputilac;
b) specijalista medicinske fizike.

U svim slucajevima nosilac autorizacije je duZan da obavijesti eksponirano lice o implikacijama
vanrednog dogadaja. Ova informacija se odnosi na potencijalne rizike od Stetnih zdravstvenih
efekata i na granice doza koje su date u vazeéem pravilniku.

Clan 15.
(Obavjestenje i izvjestaj)

Nosilac autorizacije mora dostaviti Agenciji pocetno obavjestenje o otkrivanju vanrednog dogadaja
na nacin i u skladu sa rokovima definiranim ovim pravilnikom.

Rezultati do kojih se doslo nakon provedene istrage moraju biti dokumentirani u pisanom izvjestaju
koji se dostavlja Agenciji u roku od 30 dana, a u slucaju vanrednog dogadaja kod medicinske
ekspozicije pacijenta u roku od 15 dana od dana slanja pocetnog obavjestenja.

IzvjeStaj mora biti potpisan od strane odgovornog lica u pravnom licu i lica koje ga je sacinilo i
dostavilo Agenciji u rokovima datim ovim pravilnikom.

Clan 16.
(Evidencija i registar)

Nosilac autorizacije mora voditi evidenciju o svim neuobicajenim dogadajima koji odstupaju od
normalnog nacina rada kod obavljanja djelatnosti sa izvorima zracenja.

Nosilac autorizacije mora voditi registar o vanrednim dogadajima, stvarnim i izbjegnutim, koji su se
kod njega desili.

Nosilac autorizacije mora dostaviti Agenciji podatke o vanrednim dogadajima iz registra iz stava (1)
ovog ¢lana.



(4)
(5)

Nosilac autorizacije mora Cuvati registar vanrednih dogadaja pet godina.

Evidencija i registar moraju biti dostupni inspektorima Agencije na njihov zahtjev.

DIO TRECI — VANREDNI DOGADAIJI | IZBJEGNUTI VANREDNI DOGABAJI

(1)

Clan 17.
(Vanredni dogadaiji)

Vanredni dogadaji i izbjegnuti vanredni dogadaji definirani ovim pravilnikom su grupirani u Cetiri
podrucja:

a) radijacijska sigurnost;

b) transport radioaktivnih materijala;

c) bezbjednost izvora zracenja;

d) medicinska ekspozicija pacijenata —izuzev dogadaja koji rezultiraju iz intervencije pacijenta:

1. udijagnostickoj i interventnoj radiologiji,
2. udijagnostickoj i terapijskoj nuklearnoj medicini, i
3. u radioterapiji vanjskim i unutrasnjim izvorima zracenja.

Svako podrucje ima svoje kategorije koje su date u Aneksu 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

Vanredni dogadaj se moze svrstati u samo jednu kategoriju definiranu ovim pravilnikom, izuzev
ostalih koji se mogu svrstati u svaku kategoriju.

Kada vanredni dogadaj obuhvata viSe kategorija, tada se uzima kategorija sa najve¢im znacajem i
najkra¢im vremenom pocetnog obavjestavanja.

Clan 18.
(Kategorije)

Kategorije vanrednih dogadaja koji se odnose na radijacijsku sigurnost i rokovi obavjestavanja su
dati u tabeli 1 Aneksa 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

Kategorije vanrednih dogadaja koji se odnose na transport radioaktivnih materijala i rokovi
obavjeStavanja su dati u tabeli 2 Aneksa 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

Kategorije vanrednih dogadaja koji se odnose na bezbjednost izvora zrafenja i rokovi
obavjeStavanja su dati u tabeli 3 Aneksa 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

Kategorije vanrednih dogadaja koji se odnose na medicinsku ekspoziciju pacijenta su date u
tabelama 4, 5 i 6 Aneksa 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.



Clan 19.
(Doze znatno vecée od namjeravanih)

Doze znatno vece od namjeravanih koje se odnose na radioterapiju, nuklearnu medicinu i dijagnosticku
radiologiju date su u tabelama 4(a), 5(a) i 6(a) Aneksa 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

(1)

(2)

Clan 20.
(Ostalo)

Nosilac autorizacije mora obavijestiti:

a) Agenciju o otkricu projekta, konstrukcije, sastavljanja, rada, odrzavanja ili drugih radnji koje
mogu sprijeciti provodenje sigurnosnih funkcija sigurnosnih struktura, sistema ili komponenata;

b) Agenciju o otkricu nedostataka u provodenju radnih procedura osoblja koje mogu sprijeciti
provodenje sigurnosnih funkcija sigurnosnih struktura, sistema ili komponenata;

c) Agenciju o bilo kojem drugom dogadaju koji moZze po misljenju nosioca autorizacije biti od
znacaja za podrucja radijacijske sigurnosti, transporta radioaktivnih materijala, bezbjednosti
izvora zracenja i medicinske ekspozicije pacijenta.

Dogadaji iz prethodnog stava ovog ¢lana se unose u rubriku ,,Ostalo — OS“ tabela iz Aneksa 1, koji je
sastavni dio ovog pravilnika.

DIO CETVRTI — KRITERII ZA IZVJESTAVANJE AGENCIJE O VANREDNOM DOGADAJU

Poglavlje 1. Pocetno obavjesStenje i pisani izvjestaj

Clan 21.
(lzvjestavanje)

Nosilac autorizacije mora izvijestiti Agenciju o vanrednim dogadajima koji su navedeni u tabelama
1-6 Aneksa 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika, na osnovu kriterija za izvjeStavanje definiranih
ovim pravilnikom.

Nosilac autorizacije mora uspostaviti procedure za izvjesStavanje o vanrednim dogadajima.

Lice odgovorno za zastitu od zrafenja nosioca autorizacije u radioloSkom objektu odgovorno je za
pripremu svih potrebnih podataka za izvjeStavanje Agencije o vanrednom dogadaju.

Kriteriji za izvjeStavanje Agencije su dati u Aneksu 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

Isti kriteriji za pocetno obavjestavanje i zavr$no izvjeStavanje se primjenjuju na stvarne vanredne
dogadaje i na izbjegnute vanredne dogadaje.



(4)

Clan 22.
(Pocetno obavjestenje)

Kada je dogadaj otkriven, nosilac autorizacije mora dostaviti pocetno obavjestenje Inspektoratu
Agencije najkasnije u sljede¢im rokovima:

a) jedan sat nakon otkrivanja dogadaja kod klase 1;
b) 24 sata nakon otkrivanja dogadaja kod klase 2; i
c) sedam dana nakon otkrivanja dogadaja kod klase 3.

Nosilac autorizacije dostavlja poCetno obavjestenje Agenciji telefonskim putem, i to:

a) utoku radnogvremena Inspektoratu Agencije na broj Agencije;
b) izvan radnog vremena na broj dezurnog telefona, koji se nalazi na sluzbenoj internet stranici
Agencije.

Sadrzaj pocetnog obavjestenja Cine:

a) ime i prezime lica koje je dostavilo informaciju;

b) naziv nosioca autorizacije za obavljanje djelatnosti sa izvorima zracenja;

c) broj autorizacije, izdat od strane Agencije, ukoliko je dostupan;

d) datum kad se desio vanredni dogadaj;

e) datum otkrivanja vanrednog dogadaja;

f) kratak opis vanrednog dogadaja koji sadrZi vrste izotopa, koli¢ine, hemijsku i fizicku formu
uklju¢enog radioaktivnog materijala, kao i uredaja koji proizvode jonizirajuée zracenje;

g) preliminarna kategorizacija vanrednog dogadaja na osnovu Aneksa 1 ovog pravilnika.

U slucaju vanrednog dogadaja kod medicinske ekspozicije pacijenta, nosilac autorizacije mora
dostaviti pocetno obavjestenje u roku od 24 sata:

a) Agenciji;
b) uputiocu;
c) pacijentu (ili rodbini ili staratelju pacijenta).

Clan 23.
(Pisani izvjestaj)
Odvojeno od pocetnog obavjestenja, nosilac autorizacije mora dostaviti i zavr$ni pisani izvjestaj o

vanrednom dogadaju Agenciji u rokovima datim u ¢lanu 15 stav (2) ovog pravilnika.

Sadrzaj pisanog izvjesStaja iz stava (1) ovog clana je dat u obrascu u Aneksu 2, koji je sastavni dio
ovog pravilnika.

Pisani izvjestaj se dostavlja Agenciji na posebnom obrascu popunjenom za svaki pojedini vanredni
dogadaj.



(4)

(6)

Pisani izvjestaj za vanredni dogadaj kod medicinske ekspozicije pacijenta koji se dostavlja Agenciji
ne smije sadrzavati ime i prezime pacijenta niti bilo koju informaciju koja mozZe voditi identifikaciji
pacijenta.

Nosilac autorizacije mora dostaviti kopiju pisanog izvjestaja uputiocu ukoliko je razli¢it od nosioca
autorizacije, u roku od 15 dana nakon otkrivanja dogadaja i sa podacima o pacijentu koji je bio
subjekt vanrednog dogadaja kod medicinske ekspozicije.

Nosilac autorizacije mora dostaviti pacijentu kopiju pisanog izvjestaja o vanrednom dogadaju na
njegov zahtjev.

Poglavlje 2. Odgovornosti Agencije

(1)
(2)

Clan 24.
(Inspekcija)

Nakon prijema pocetnog obavjesStenja nosioca autorizacije o vanrednom dogadaju telefonskim
putem, dezurni inspektor za radijacijsku i nuklearnu sigurnost potvrduje nosiocu autorizacije
faksom, e-mailom ili SMS porukom na broj kontakt telefona u vanrednim situacijama iz ¢lana 8 stav
(6) ovog pravilnika da je primio obavjestenje.

Nakon potvrdivanja prijema obavjestenja iz stava (1) ovog ¢lana, inspektor bez odlaganja obavlja
inspekcijski nadzor.

Clan 25.
(Registar i dostavljanje informacija)

Agencija uspostavlja i odrzava drzavni registar vanrednih dogadaja.

Agencija u skladu sa zakonom vrsi dostavljanje informacija relevantnih za zastitu od zracenja u vezi
sa stecenim iskustvima iz vanrednih dogadaja.

Agencija obavjeStava nadlezne vatrogasne sluzbe o lokaciji nosioca autorizacije za zatvorene
radioaktivne izvore kategorija 1, 2 i 3.

Agencija obavjeStava nadlezne vatrogasne sluzbe o lokaciji nosioca autorizacije za otvorene izvore
zracenja.

Clan 26.
(INES skala)

INES skala se primjenjuje na bilo koji vanredni dogadaj povezan sa transportom, skladiStenjem i
koristenjem izvora zracenja, bez obzira na to da li se desio unutar ili izvan radioloskog objekta.

INES skala ukljucuje gubitak ili kradu radioaktivnih izvora ili paketa i otkrivanje izvora van
regulatorne kontrole.



(3)

(4)

(1)
(2)

(3)

INES skala je namijenjena samo za civilne svrhe i odnosi se na sigurnosne aspekte vanrednog
dogadaja.

INES skala se ne primjenjuje na bezbjednosne dogadaje ili zlonamjerne postupke ozracivanja ljudi,
kao i na stvarne ili potencijalne posljedice izloZenih pacijenta kao dio medicinske procedure.

Sadrzaj INES skale je dat u Aneksu 3, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

Clan 27.
(Razvrstavanje)

Agencija razvrstava vanredne dogadaje na osnovu dostavljenog zavrSnog pisanog izvjestaja nosioca
autorizacije.

Agencija razvrstava vanredne dogadaje u skladu sa INES skalom i odgovaraju¢im priru¢nikom IAEA-e
o upotrebi skale.

Agencija kao akcident kod medicinske ekspozicije pacijenta razvrstava bilo koju dijagnosticku ili
interventnu ili terapijsku medicinsku proceduru koja rezultira opservabilnim akutnim radijacijskim
efektom (deterministicki efekti).

Agencija kao incident razvrstava sve ostale vanredne dogadaje kod medicinske ekspozicije
pacijenta, koji su navedeni u tabelama 4, 5 i 6 Aneksa 1, koji je sastavni dio ovog pravilnika.

Clan 28.
(lzvjeStavanje)

Agencija izvjesStava o vanrednim dogadajima nivoa 1 INES skale na svojoj sluzbenoj internet stranici.
Agencija izvjeStava o vanrednim dogadajima nivoa 2 i viSeg INES skale:

a) IAEA-u;
b) Vijece ministara Bosne i Hercegovine;
c) medije.

Agencija izvjeStava IAEA-u o vanrednom dogadajima od nivoa 1 i viseg INES skale kod transporta
radioaktivnih materijala i vanrednim dogadajima od nivoa 0 i viSeg INES skale u slu¢aju gubitka
radioaktivnog izvora.

Clan 29.
(Dodatne informacije)

Agencija moZe u bilo koje vrijeme zahtijevati od nosioca autorizacije dodatne informacije o
vanrednom dogadaju ili odgovarajucu reviziju pisanog izvjestaja ako smatra da je to potrebno.

U slucaju protivrjecnosti u pisanom izvjeStaju nosioca autorizacije, preovladuje misljenje
Inspektorata Agencije i izvjestaj se tada mora podnijeti u skladu sa kriterijima Agencije.



Clan 30.
(Godisniji izvjestaj)

(1) Agencija priprema, vodi, aZurira i objavljuje godisnji izvjestaj o vanrednim dogadajima koji su se
desili kod nosilaca autorizacije.

(2) Godisnji izvjestaj iz stava (1) ovog c¢lana uklju¢uje uzroke nastanka vanrednih dogadaja, opise
svakog pojedinog vanrednog dogadaja i primljene doze.

(3) Agencija objavljuje godi$nji izvjestaj o vanrednim dogadajima na svojoj sluzbenoj internet stranici
do 31.03. naredne godine.

DIO PETI - PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 31.
(Uskladivanje)

(1) Nosilac autorizacije mora uskladiti program za zastitu od zracenja i bezbjednosni plan sa odredbama
ovog pravilnika u roku od 90 dana nakon stupanja na snagu ovog pravilnika.

(2) Nosilac autorizacije mora dostaviti Agenciji planove i programe iz stava (1) ovog ¢lana uskladene sa
odredbama ovog pravilnika u roku od 15 dana nakon uskladivanja.

Clan 32.
(Stupanje na snagu)

Ovaj pravilnik stupa na snagu u roku od osam dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom glasniku BiH".

Broj: 04-02-2-461/16 Direktor
Sarajevo, 21.04.2016. godine Emir Dizdarevic



ANEKSI

Aneks 1: TABELE O KRITERUIMA POCETNOG OBAVJESTAVANJA/ZAVRSNOG
IZVJESTAVANJA AGENCIJE O VANREDNIM DOGADAJIMA

Tabela 1: Kriteriji za obavjestavanje/izvjestavanje — radijacijska sigurnost

Kategorija Opis Rok za
pocetno
obavjestenje
RS-01 Vanredni dogadaj koji sprecava hitne zastitne akcije potrebne da se 1 sat

izbjegne ekspozicija zracenju ili radioaktivnim materijalima koji mogu
prekoraditi regulatorne granice; oslobadanje radioaktivnhog materijala koje
moZe prekoraciti regulatorne granice (ovi vanredni dogadaji ukljucuju
pozar, eksploziju, toksicne gasove)

RS-02 Prirodni ili vanjski fenomen koji moZe proizvesti prijetnju po sigurnost 1 sat
objekta, npr. jak vjetar, padavine ili nekontrolirani pozar u blizini objekta;
emisija toksi¢nih radioaktivnih materija koja moZe prouzrokovati

nedozvoljenu koncentraciju unutar objekta ili eksplozija u blizini
radioloSkog objekta

RS-03 Bilo koji dogadaj u radioloskom objektu koji ukljucuje emitiranje zracenja 1 sat
ili oslobadanje radioaktivnih ili toksi¢nih materija koji uzrokuju ili mogu
uzrokovati smrt ili teSku radijacijsku povredu osoblja unutar ili izvan
radioloSkog objekta

RS-04 Vanredni dogadaj koji vodi oslobadaniju ili sumnji na oslobadanje ili Sirenju 1 sat
radioaktivnosti unutar ili izvan radioloskog objekta i koji zahtijeva
specijalnu akciju ili specijalnu istragu operatora

RS-05 Kontaminacija radioaktivnim materijalom ili njegova disperzija unutar 1sat

radioloSkog objekta kada je povrSina kontaminirana radioaktivnim
materijama koje su rezultat prosipanja radioaktivne materije cija je
aktivnost viSe od 100 puta aktivnosti od nivoa izuzeca definiranog vazeéim
pravilnikom za taj materijal

RS-06 Izvor zraCenja izvan kontrole, npr. kad izvor nije adekvatno zasti¢en 1 sat
zastitnom barijerom ili je izvan zastitnog kontejnera
RS-07 Vanredni dogadaj u slu¢aju neplanirane kontaminacije radioaktivnim 24 sata

materijama koji:

1. zahtijeva da pristup radnika i stanovnistva kontaminiranom podrucju
bude pod restrikcijom duZe od 24 sata nametanjem dodatnih
radioloskih kontrola ili zabranom ulaska u podrucje;

2. zahtijeva da pristup radnika i stanovnistva kontaminiranom podrucju
bude pod restrikcijom osim kada se dozvoljava izotopima poluzivota
kracdeg od 24 sata da se raspadnu prije obavljanja dekontaminacije.




RS-08

Vanredni dogadaj u kojem je oprema onesposobljena ili ne funkcionira
kako je to predvideno kada:

1. je to oprema od koje se traZi vazec¢im propisima ili uslovima
autorizacije da sprije¢i oslobadanje radioaktivhog materijala preko
regulatornih granica, da sprijeéi ekspoziciju zracenju i radioaktivnim
materijalima iznad regulatornih granica ili da ublazi posljedice
akcidenta;

2. je oprema za koju se zahtijeva da bude na raspolaganju i operabilna
onesposobljena ili nije u funkciji;

3. ne postoji rezervna oprema koja je na raspolaganju i operabilna da
izvrSi zahtijevane sigurnosne funkcije u radijacijskim djelatnostima
definiranim vazeéim propisima.

24 sata

RS-09

Vanredni dogadaj koji zahtijeva neplanirani medicinski tretman pojedinca

.......

materijama

24 sata

RS-10

Pozar ili eksplozija koji oSte¢uju radioaktivni materijal ili bilo koji ureda;j,
kontejner ili opremu koji sadrze radioaktivni materijal i kada oStecenje
utjeCe na integritet radioaktivnih materijala ili njegov kontejner

24 sata

RS-11

Bilo koji dogadaj u kojem izloZeni radnik i stanovnik moze primiti, prema
preliminarnoj procjeni, dozu vanjskim ozradivanjem ili unutrasnjom
kontaminacijom tokom pojedinacne ekspozicije, a koja prekoracuje
granice doza date u vazecem pravilniku

24 sata

RS-12

Oslobadanje radioaktivnog materijala u okolis koje prekoracuje granice za
odlaganje date u autorizaciji ili odlaganjem metodom koja nije propisana u
autorizaciji

24 sata

RS-13

Bilo koja situacija u kojoj nosilac autorizacije smatra da je u slucaju
akumulirane ekspozicije izloZeni radnik mogao prekoraciti granice doza
date u vazec¢em pravilniku

24 sata

RS-14

Prosipanje radioaktivhog materijala zbog curenja izvora kroz zastitne
sisteme, Sto uzrokuje kontaminaciju podrucja slobodnog pristupa, gdje je
potrebna reklasifikacija zahvaéenih podrucja u toku 24 sata na osnovu
kriterija brzine doze ili kontaminacije

24 sata

RS-15

Nenamjerna ekspozicija osobe usljed greske na opremi ili nekorektnog
rukovanja opremom

24 sata

RS-16

Bilo koje nekontrolirano ispustanje radioaktivnog materijala izvan objekta

24 sata

RS-17

PrekoraCenje granica ispusStanja navedenih u autorizaciji nosioca
autorizacije

24 sata

RS-18

Nenamjerno unosenje radioaktivnog materijala ili radioaktivnog otpada u
radioloski objekt

24 sata

RS-19

Zaglavljivanje ili odvajanje radioaktivnog izvora

24 sata

RS-20

Ostecenje ili kvar na uredajima koji proizvode jonizirajuce zracenje ili
uredajima koji sadrZe zatvorene izvore, pri ¢emu ostecenje ili kvar mogu
utjecati na radijacijsku sigurnost izvora, ukljucujuéi npr. integritet zastitne
barijere ili povecanje nivoa zracenja

24 sata

RS-21

Curenje zatvorenog radioaktivnog izvora (>200 Bq)

24 sata

RS-22

Vanjska ekspozicija (nemedicinska)

24 sata




RS-23

Kontaminacija radioaktivnim materijama

24 sata

RS-24

Registrirana doza koja je iznad granica doza

24 sata

RS-25

NalaZenje radioaktivnog izvora

24 sata

RS-26

Nedozvoljeno posjedovanje izvora zraéenja

24 sata

RS-27

Nedozvoljeno skladistenje i odlaganje izvora

24 sata

RS-28

Namjerno izlaganje licnog dozimetra

24 sata

RS-29

Nenamjerno ili nedozvoljeno ispustanje radioaktivnog materijala ili
vjerovatno¢a da je nenamjerno ili nedozvoljeno iz kontrolirane zone
ispusten u atmosferu kao gas, aerosol ili prasina ili je prosut ili na bilo koji
drugi nacin uzrokuje znatnu kontaminaciju i koli¢ina datog radioaktivnog
materijala prekoracuje 10 puta nivo izuzeca datog u vazecem pravilniku ili
100 puta nivo koncentracije aktivnosti datog u vazec¢em pravilniku

24 sata

RS-30

U slucaju da je kod klasificiranih izloZzenih radnika registrirana doza u
periodu od 4 mjeseca jednaka ili prekoracuje sljedece vrijednosti:
Efektivna doza 2 mSv

Doza za o¢no socivo 5 mSv

Doza za kozu, Sake, stopala i zglobove 50 mSv

24 sata

RS-31

Bilo koji dogadaj koji ima potencijalni utjecaj na sigurnosne sisteme kao
$to su sigurnosne brave, monitori ili alarmi

24 sata

RS-32

Kontaminacija laboratorijske odjeée ili radnih podrucja radioaktivnim
materijama

24 sata

RS-33

Nekorektno postavljanje parametara sigurnosnih sistema

24 sata

RS-34

Bilo koji drugi dogadaj koji nije ukljuéen o prethodne tacke, a koji po
misljenju nosioca autorizacije moze dovesti do nezeljene ekspozicije
stanovnika, kao Sto je kvar sistema za ispustanje ili pacijent van kontrole
sa ugradenim radioaktivnim izvorom ili materijalom ili pojava
radioaktivnih materijala u podrucjima sa slobodnim pristupom

24 sata

RS-35

Ekspozicija radnika tokom vanrednog dogadaja

24 sata

RS-36

Operativni dogadaji u kojima postoji potencijalni rizik od primanja
neZeljene doze u slucaju kvara opreme; osSteéenja opreme; kvar kod
vracanja izvora u zastitni poloZaj; nekontroliran pristup radnim mjestima
sa visokim nivoima zracenja kao Sto su prostorije za ozracivanje; kvar
sigurnosnih sistema u objektu ili ljudska greska

24 sata

0s-01

Ostali dogadaji koji ukljucuju situacije izbjegnutog vanrednog dogadaja i
mogu sluZiti kao upozorenje drugim korisnicima, npr. situacija ukljucivanja
portal monitora na ulazima u Zeljezare ili skladista metalnog otpada

24 sata




Tabela 2: Kriteriji za obavjestavanje/izvjestavanje — transport radioaktivnih materijala

Kategorija Opis Rok za
pocetno
obavjestenje
TS-01 Radioloska hitna situacija koja se javlja tokom transporta robe klase 7 i 1 sat
koja zahtijeva hitnu akciju u cilju zastite izlozenih radnika i stanovnistva
od ekspozicije joniziraju¢em zracenju
TS-02 Krada ili gubitak robe klase 7 u posiljci 1 sat
TS-03 Transport paketa bez odgovaraju¢e dokumentacije, plakata ili naljepnica 1 sat
TS-04 AranZmani za hitne slucajeve su inicirani u vezi sa robom klase 7, ¢ak iako 1 sat
u dogadaju nije izvrSena intervencija u vezi sa ovim aranZzmanima
TS-05 Dogadaj tokom tovarenija, slanja i istovara robe klase 7 koji ukljucuje bilo 1 sat
koje ispustanje radioaktivnog materijala iz paketa ili iz poSiljke
TS-06 Dogadaj tokom tovarenja, slanja i istovara robe klase 7 koji ukljucuje 1 sat
ekspoziciju koja vodi prekoracenju granica doza datim u vaziecem
pravilniku
TS-07 Dogadaj tokom utovara, prijevoza i istovara robe klase 7 u kojem postoji 1 sat
razlog za vjerovanje da postoji znatna degradacija sigurnosnih funkcija
paketa i koji moZe paket uciniti neupotrebljivim za dalji prijevoz bez
dodatnih sigurnosnih mjera
TS-08 Dogadaj u kojem je roba klase 7 transportirana sa bilo kojom 24 sata
nezadovoljenom granicom za nivo zracenja ili nivoe kontaminacije za
paket koji su dati u vaze¢em pravilniku
TS-09 Prispijece posiljke koja je kontaminirana radioaktivnim materijama 24 sata
TS-10 Paket oSte¢en tokom transporta 24 sata
TS-11 Otkriée radioaktivnog materijala u posiljci za koju se vjerovalo da ne 24 sata
sadrZi radioaktivni materijal
TS-12 Roba klase 7 nije transportirana u punoj saglasnosti sa vazeéim propisom, 7 dana
izuzev onih koji su navedeni u TS-07
0s-01 Ostale relevantne informacije 7 dana
Tabela 3: Kriteriji za obavjestavanje/izvjestavanje — bezbjednost izvora zraéenja
Kategorija Opis vanrednog dogadaja Rok za
pocetno
obavjestenje
B-01 Nestanak (krada ili gubitak) radioaktivnog izvora kategorije 1, 2 ili 3, ili 1 sat
uredaja koji proizvodi jonizirajuce zracenje kategorija 1i2
B-02 Pojava radioaktivnih izvora nepoznatog vlasnika kategorija 1, 2 ili 3 1 sat
B-03 Prijetnja po bezbjednost, kao Sto su pokusaji upada ili sabotaZze, namjerna 1 sat
degradacija bezbjednosti, blokiranje pristupa izvoru ili prijetnja bombom
B-04 Nestanak (krada ili gubitak) zatvorenih radioaktivnih izvora kategorija4i 5 24 sata
B-05 Nestanak (krada ili gubitak) uredaja koji proizvodi jonizirajuc¢e zracenje 24 sata
kategorije 3




B-06 Bilo koji dogadaj za kojeg nosilac autorizacije smatra da je greska u kontroli 24 sata
radioaktivnih izvora ili greSka kod sredstava koja garantiraju bezbjednost
radioloSkog objekta

B-07 Bilo koji nedozvoljeni upad u prostorije ili pokusaj upada u radioloski 24 sata
objekt

B-08 Bilo koji vanredni dogadaj koji uklju€uje uredaj koji moZe izazvati eksploziju 24 sata
ili pozar, ili uklju¢uje vatreno oruzje

B-09 Bilo koje zlonamjerno oSteéenje gradevine ili opreme u poslovnim 24 sata
prostorijama koji mogu utjecati na bezbjednost prostorija ili radioaktivnog
materijala

B-10 Bilo koja krada, pokusaj krade, gubitak ili nedozvoljeno premjestanje 24 sata
koristenog nuklearnog materijala koji se koristi ili skladisti u poslovnim
prostorijamaili je u tranzitu prema ili od njih

B-11 Bilo koja krada, pokusaj krade, gubitak ili nedozvoljeno distribuiranje 24 sata
povjerljivih informacija koje se ¢uvaju u poslovnim prostorijama ili sumnja
na kradu, gubitak ili otkrivanje

B-12 Bilo koji nedozvoljeni pristup ili pokuSaj takvog pristupa povjerljivim 24 sata
informacijama koje se ¢uvaju u poslovnim prostorijama

B-13 Bilo koji propust u ispunjavanju zahtjeva i procedura opisanih u 24 sata
odobrenom bezbjednosnom planu nosioca autorizacije

B-14 Bilo koji dogadaj koji moZe utjecati na bezbjednost prostorija nuklearnog i 24 sata
radioaktivnog materijala ili povjerljivih informacija

B-15 Gubitak nuklearnog materijala 24 sata

B-16 NalaZenje nuklearnog materijala 24 sata

B-17 Informacija da je poSilijka nuklearnog materijala poslana od ili prema 24 sata
nosiocu autorizacije izgubljena ili moZe biti izgubljena ili znatno usporena

B-18 Bilo koja krada, pokusaj krade, gubitak, nedozvoljeno otkrivanje, pokusaj 24 sata
otkrivanja, distribucija ili pokusaj distribucije povjerljivih informacija

B-19 Bilo koji dogadaj koji mozZe utjecati na bezbjednost povjerljivih informacija 24 sata

0s-01 Ostale relevantne informacije 24 sata

Tabela 4: Kriteriji za obavjestavanje/izvjestavanje — medicinska ekspozicija pacijenta (dijagnosticka i

interventna radiologija (DI) i stomatologija (ST))

Kategorija Opis Rok za
Vanredni dogadaji koji nisu rezultat greske pacijenta pocetno
obavjestenje

Dijagnosticka i interventna radiologija

DI-01 Neocekivana povreda koZe pacijenta koja je rezultat produZene 24 sata
ekspozicije u interventnoj proceduri

DI-02 Doza zracenja znatno veca od namjeravane (*) 24 sata

DI-03 Nenamjerna ekspozicija vanjske osobe (pogresan pacijent) kojom je 24 sata
pogresan pacijent primio dozu vecu od granice doza za stanovnistvo — 1
mSv efektivne doze

DI-04 IzvrSena neplanirana pretraga 24 sata

DI-05 Ozracen pogresan dio tijela 24 sata




DI-06 Nepotrebno ponavljanje pretrage 24 sata

DI-07 Kvar medicinske radioloSke opreme 24 sata
Stomatologija

ST-01 Greska opreme 24 sata

ST-02 Nenamjerna ekspozicija vanjske osobe (pogresan pacijent) 24 sata

ST-03 Nepotrebno ponavljanje pretrage 24 sata

0s-01 Ostale relevantne informacije 24 sata

Vanredni dogadaji koji su rezultat greSke pacijenta

IP-01 Bilo koji dogadaj koji je rezultat greske pacijenta i u kojem primjena 24 sata
izvora zracenja rezultira ili ¢e rezultirati nenamjernim permanentnim
funkcionalnim oSteéenjem organa ili fizioloSkog sistema, Sto utvrduje
odgovarajudi specijalista

0s-01 Ostale relevantne informacije 24 sata

(*) Tabela 4(a): Doze znatno vece od namjeravanih u dijagnostickoj i interventnoj radiologiji

Dijagnosticke pretrage

namjeravanu dozu

Faktor multiplikacije koji se primjenjuje na

Interventna radiologija, radiografske i fluoroskopske 1.5

procedure, ukljucujuci kontrast i CT pretrage

Mamografija i ostale radiografske pretrage koje nisu 10

navedene u ovoj tabeli

Radiografija

lobanje, lakata, koljena

ekstremiteta, zuba, ramena, pluca, 20

Tabela 5: Kriteriji za izvjeStavanje — medicinska ekspozicija pacijenta
(dijagnosticka i terapijska nuklearna medicina)

Kategorija Opis Rok za
Vanredni dogadaji koji nisu rezultat greSke pacijenta pocetno
obavjestenje
NM-01 Doza zracenja znatno vec¢a od namjeravane (*) 24 sata
NM-02 Nenamjerna ekspozicija vanjske osobe (pogresan pacijent) kojom je 24 sata
pogresan pacijent primio dozu veéu od granice doza za stanovnistvo — 1
mSv efektivne doze
NM-04 Primjena pogresnog radiofarmaceutika 24 sata
NM-04 Primjena nepotrebnog radiofarmaceutika 24 sata
NM-05 Greska u pripremi radiofarmaceutika 24 sata
NM-06 Greska u primjeni radiofarmaceutika 24 sata
NM-07 Kvar opreme 24 sata
NM-08 Nekorektno provedena procedura skeniranja 24 sata
NM-09 Radiofarmaceutik primijenjen, ali skeniranje nije provedeno 24 sata
NM-10 Pogresna doza/nekorektna aktivnost 24 sata
NM-11 Nepotrebno ponavljanje skeniranja 24 sata
NM-12 Pacijentu primijenjen radiofarmaceutik, ali je rezultat losa slika 24 sata




NM-13 Kontaminacija pacijenta radioaktivnim materijama 24 sata

NM-14 Neodgovarajuce dobavljanje radiofarmaceutika od strane dobavljaca 24 sata

NM-15 Pacijent i medicinsko osoblje kontaminirani radiofarmaceutikom kada je 24 sata
pacijent postao inkontinentan

NM-16 Terapijska doza data umjesto dijagnosti¢ke doze 24 sata

Vanredni dogadaji koji su rezultat greske pacijenta

IP-01 Bilo koji dogadaj koji je rezultat greske pacijenta i u kojem primjena 24 sata
izvora zracenja rezultira ili ée rezultirati nenamjernim permanentnim
funkcionalnim ostecenjem organa ili fizioloskog sistema, Sto utvrduje
odgovarajudi specijalista

0s-01 Ostale relevantne informacije 24 sata

(*) Tabela 5(a): Doze znatno veée od namjeravanih u dijagnostickoj i terapijskoj nuklearnoj medicini

Vrsta dijagnosticke pretrage

namjeravanu dozu

Faktor multiplikacije koji se primjenjuje na

Nuklearna medicina sa namjeravanom efektivnom 1.2
dozom E>5 mSv

Nuklearna medicina sa namjeravanom efektivnom 2

dozom 0,5 mSv<E<5 mSv

Nuklearna medicina sa namjeravanom dozom 20
E<0,5 mSv

Vrsta tretmana

namjeravanu dozu

Faktor multiplikacije koji se primjenjuje na

Terapija radiofarmaceutikom — bilo koja primjena 1.15

Tabela 6: Kriteriji za izvjeStavanje — medicinska ekspozicija pacijenta
(radioterapija vanjskim izvorima — ET i unutrasnjim izvorima — BT)

Kategorija Opis Rok za
Vanredni dogadaji koji nisu rezultat greSke pacijenta pocetno
Eksternalna radioterapija obavjestenje
ET-01 Ekspozicija pacijenta ili pacijenata dozi zracenja znatno veéoj od 24 sata
namjeravane (*)
ET-02 Nenamjerna ekspozicija vanjske osobe (pogresan pacijent) koom je 24 sata
pogresan pacijent primio dozu vec¢u od granice doza za stanovnistvo —
1 mSv efektivne doze
ET-03 Tretman dat pogreSnom tkivu 24 sata
ET-04 KoriStenje pogresnog snopa ili kvaliteta snopa 24 sata
ET-05 Pogresna doza 24 sata
ET-06 Pogresna regija 24 sata
ET-07 Nepotrebno CT snimanje 24 sata
ET-08 Pogresan nacin tretmana 24 sata
ET-09 Ponavljanje CT snimanja 24 sata

Brahiterapija




BT-01 Ekspozicija pacijenta ili pacijenata dozi zracenja znatno vecéoj od 24 sata
namjeravane (*)

BT-02 Tretirani volumen se dovoljno razlikuje od planiranog ciljnog volumena 24 sata
toliko da je to klini¢ki znacajno
BT-03 Nenamjerna ekspozicija vanjske osobe (pogresan pacijent) kojom je 24 sata

pogresan pacijent primio dozu veéu od granice doza za stanovnistvo —
1 mSv efektivne doze

Vanredni dogadaji koji su rezultat greske pacijenta

IP-01 Bilo koji dogadaj koji je rezultat greske pacijenta u kojem primjena 24 sata
izvora zracenja rezultira ili ée rezultirati nenamjernim permanentnim
funkcionalnim oStecenjem organa ili fizioloskog sistema, Sto utvrduje
odgovarajudi specijalista

0s-01 Ostale relevantne informacije 24 sata

(*) Tabela 6(a): Doze znatno vece od namjeravane u radioterapiji vanjskim i unutrasnjim izvorima

Opis tretmana Faktor multiplikacije koji se primjenjuje na
namjeravanu dozu

Eksternalna terapija, brahiterapija 1.1 (cijeli kurs) ili
(granica se primjenjuje na prekomjerne doze i 1.2 (bilo koja frakcija)
nedovoljne doze)




Aneks 2: OBRAZAC ZA ZAVRSNI IZVJESTAJ O VANREDNOM RADIOLOSKOM DOGADAIJU

ZAVRSNI 1ZVIESTAJ O
O VANREDNOM RADIOLOSKOM DOGADAJU

1. Op¢i podaci

Nosilac autorizacije: [ Stvarni dogadaj O 1zbjegnuti dogadaj

Adresa:

Broj autorizacije: [] Klasa vanrednog dogadaja

Datum vanrednog dogadaja: Datum otkrivanja vanrednog dogadaja:

Datum i vrijeme telefonskog pocetnog obavjestenja: | Datum i vrijeme slanja zavrSnog pisanog
izvjestaja:

Ime i prezime lica koje je sacinilo izvjestaj: Telefon: Faks: E-mail:

Ime i prezime kontakt osobe za izvjestaj: Telefon: Faks: E-mail:

Djelatnost sa izvorima zracenja:

[IMedicinska [INemedicinska [INaucno-istrazivacka [1Tehnicki servis za zastitu od zracenja

Specifi¢na djelatnost sa izvorima zracenja:

2. Detalji o vanrednom dogadaju

Lokacija vanrednog dogadaja: Adresa:

Utjecaj vanrednog dogadaja na izlozene radnike: O Ne ] Da
Ako je odgovor Da, navesti detalje

Utjecaj vanrednog dogadaja na stanovnistvo: L] Ne ] Da
Ako je odgovor Da, navesti detalje

Ukljuceni vanjski servis za vanredne dogadaje:

] Policija [ Vatrogasci [J Hitna pomo¢ [ Tehnicki servis za zastitu od zracenja
(] Ostalo

Opis izvora zracenja:

] Uredaj koji proizvodi X zraéenje

L Uredaj koji sadrzi zatvorene izvore zratenja
[ Zzatvoreni izvor zraéenja

O Otvoreni izvor zradenja

Kategorija izvora zracenja u skladu sa vaZzeéim pravilnicima (unijeti broj) T

Da li je bilo oslobadanja radioaktivnog materijala ‘ 0 Ne [0 Utoku O Okoncéano [ Nepoznato




Moguca kontaminacija radioaktivnim materijama L] Ne ] Da 1 Nepoznato

3. Priroda vanrednog dogadaja: podrucje, kategorija i opis kategorije

(U predvidena polja unijeti kategoriju i opis kategoriziranog vanrednog dogadaja)

Podrucje Kategorija Opis
Radijacijska sigurnost RS-
Transport radioaktivnih materijala TS -
Bezbjednost izvora zracenja B-
Medicinska ekspozicija pacijenta DI-
ST-
NM-
ET-
BT-

4. Detaljan opis vanrednog dogadaja

Dati opis vanrednog dogadaja (ljudska greska, kvar opreme i dr.), ukljucujudéi ko je pronasao gresku, kako
je greSka pronadena, kada je greSka pronadena, gdje je greska ucinjena, ko je ucinio gresku i Sta je uzrok
vanrednog dogadaja.

U slucaju medicinskog vanrednog dogadaja, unijeti i ime i prezime nadleZznog doktora medicine koji je
propisao primjenu izvora zraenja na pacijentu.

Koja poboljsanja su potrebna da se sprijeci ponavljanje vanrednog dogadaja?

5. Primljena doza zradenja

Unijeti procjenu (ukljucujuéi metodologiju ili reference) doze zracenja koja je primljena kao rezultat ovog
vanrednog dogadaja. Ukljuciti vrstu zraCenja, broj ljudi zahvacenih dogadajem i veli¢inu ekspozicije
pojedinaca zracenju ili radioaktivnom materijalu bez identifikacije pojedinaca po imenu i prezimenu.

6. Lica koja su obavijestena o vanrednom dogadaju

Da li je Agencija obavijeStena prije ovog izvjestaja?

U slucaju medicinskog vanrednog dogadaja, da li je pacijent obavijesten?




[l Da [J Ne. Ako nije, zasto nije?
Ako je pacijent informiran o dogadaju, koje informacije su mu date?

Unijeti dodatne informacije gdje je to potrebno.

7. Preduzete korektivne akcije od strane nosioca autorizacije

Obrazloziti provedene preglede ili korektivne akcije koje su preduzete u cilju minimiziranja vjerovatnoce
slicnih vanrednih dogadaja u buducénosti.

8. Lica koja su direktno ukljucena u vanredni dogadaj

Ime i prezime:

Radno mjesto:

Preduzece/odjel:

Telefon: | Faks: | E-mail:

9. Detalji o uredaju koji proizvodi jonizirajuce zracenje

Za vanredne dogadaje koji ukljuuju kvar na opremi ili gdje je oprema bila faktor koji je doprinio
desavanju vanrednog dogadaja, navesti sljedeée podatke:

Broj autorizacije za koriStenje: \ Lokacija izvora:

Opis izvora i namjena koristenja:

Proizvodac: Model:

Serijski broj cijevi: O Fiksni [ Mobilni [ Portabilni

Ostale relevantne informacije:

10. Detalji o radioaktivnom materijalu (ukljucujuci zatvorene izvore)

Za vanredni dogadaj koji uklju€uje radioaktivni materijal navesti sljedeée podatke:

Radionuklid(i): Broj autorizacije za koristenje:
Aktivnost izvora: Datum kalibracije: / /
Identifikacijski broj (serijski broj): Koli¢ina radioaktivnog materijala:
Fizicka forma (Cvrsto, prah): Hemijska forma:

Lokacija skladiSta izvora:

Ostale relevantne informacije:

Ovim potvrdujem da su ove informacije istinite i kompletne.

Ime i prezime lica koje je sacinilo izvjestaj

Potpis




Mijesto:
Datum: [/ [/ godine



Aneks 3: INES SKALA

4 Akcident sa lokalnim posljedicama

3 Ozbiljan incident

2 Incident

1 Anomalija

0 Ispod skale / Ne ugrozava sigurnost



