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Za delegacije se u Prilogu nalaze Zakljucci Vijeca o sigurnosti opskrbe radioizotopima za

medicinske potrebe, kako ih je Vijece za okoli$ odobrilo na sastanku odrzanom 17. lipnja 2024.
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PRILOG

ZAKLJUCCI VIJECA O SIGURNOSTI OPSKRBE RADIOIZOTOPIMA ZA
MEDICINSKE POTREBE

keskosk

Vije¢e Europske unije,

S OBZIROM NA SLIEDECE:
e postizanje strateSke autonomije uz ocuvanje otvorenoga gospodarstva kljucan je cilj Unije,
e utvrdeno je da je zdravstvo sektor u kojem je potrebno rijesiti strateske ovisnosti Unije,

e Europska unija, Zajednica Euratom i njihove drzave ¢lanice predane su pruzanju visoke

razine zdravstvene skrbi gradanima,
¢ radioizotopi imaju klju¢nu ulogu u medicinskoj dijagnostici i terapiji,
e potreba za dijagnostickim, a posebno terapijskim radiofarmaceuticima, stalno raste,

e uprekograni¢nom prijevozu treba uzeti u obzir kratak poluvijek radioizotopa za medicinske
potrebe jer bi pacijenti diljem Europske unije trebali imati koristi od proizvodnje koja je

danas uglavnom koncentrirana u ograni¢enom broju drzava ¢lanica,
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e stoga je potrebno osigurati buduc¢u opskrbu radioizotopima za medicinske potrebe u
Europskoj uniji, odrazavajuci ravnotezu izmedu potreba za pokrivanjem troskova i

osiguravanjem javnog pristupa modernim zdravstvenim uslugama,

e Direktivom 2013/59/Euratom uspostavljaju se ravnomjerni osnovni sigurnosni standardi za
zastitu zdravlja pojedinaca koji su izloZeni profesionalnim, zdravstvenim i javnim

opasnostima od ioniziraju¢eg zracenja;
PRIMJECUJUCI DA:

e drzave ¢lanice dosljedno podupiru mjere Unije za osiguravanje opskrbe medicinskim
radioizotopima u Europskoj uniji, posebno objavom zakljuc¢aka Vije¢a u tom podrucju
2009.!,2010.2 1 2012.3 te uklju¢ivanjem te teme u Zakljucke Vijec¢a iz 2021. o jacanju

europske zdravstvene unije?,

e tocCnije, Vijece je 2019. pozvalo Komisiju da izradi akcijski plan za nuklearne 1 radioloske

tehnologije koje se ne odnose na proizvodnju elektriéne energije’,

e Komisija je 2021. donijela StrateSki program za primjene ionizirajuéeg zracenja u medicini
(SAMIRA) kao sveobuhvatan akcijski plan za potporu sigurnoj, visokokvalitetnoj 1
pouzdanoj upotrebi radioloske i1 nuklearne tehnologije u zdravstvu, ¢ime se doprinosi

europskom planu za borbu protiv raka,
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e akcijski plan SAMIRA pruza medusektorski okvir politike za koordinirano djelovanje EU-a
kako bi se poboljsala sinergija sa svim relevantnim dionicima u podrucjima opskrbe
radioizotopima za medicinske potrebe, kvaliteta 1 sigurnost primjena medicinskog zracenja

te inovacije i razvoj medicinske nuklearne tehnologije i tehnologije zracenja,

e odrziva opskrba nisko oboga¢enim uranijem visoke koncentracije (HALEU), obogaéenim
stabilnim izotopima i drugim relevantnim sirovinama od klju¢ne je vaznosti za povecanje
otpornosti europskog lanca opskrbe i smanjenje ovisnosti o tre¢im zemljama, §to je

navedeno u akcijskom planu SAMIRA,

e 0d 2012. Europska promatracka skupina za opskrbu radioizotopima za medicinske potrebe
vrijedan je instrument za potporu sigurnoj opskrbi posebno molibdenom-99 / tehnecijem-

99m u cijeloj Europskoj uniji, uzimajuéi u obzir globalnu situaciju,

ISTICE vazan doprinos europskih nuklearnih istrazivackih reaktora i drugih nuklearnih postrojenja
koja mogu proizvoditi medicinske radioizotope na razinama potrebnima za dugoro¢ne potrebe u
Uniji te vaznost toga da ta postrojenja, kao i stru¢no znanje koje omogucuje proizvodnju tih

radioizotopa, ostanu u Europskoj uniji,

PODRZAVA kontinuirano pracenje lanca opskrbe medicinskim radioizotopima putem Europske

promatracke skupine za opskrbu radioizotopima za medicinske potrebe,

POZIV A Komisiju, Agenciju za opskrbu Euratoma 1 drzave €lanice, kao 1 industriju i relevantne
dionike, da nastave ulagati napore u osiguravanje pouzdane opskrbe izvornim materijalima za

proizvodnju radioizotopa,
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PODJSECA na napore i djelovanja Agencije za opskrbu Euratoma, zajedno s drzavama ¢lanicama,
industrijom i operatorima istrazivackih reaktora, kako bi se osigurala sigurna opskrba nuklearnim

sirovinama za gorivo istrazivackih reaktora,

PRIMA NA ZNANIJE da se u nekim drzavama ¢lanicama razmatra rad na istrazivanju i preradi

domacih izvora relevantnih sirovina u cilju povecanja sigurnosti opskrbe,

POTICE nastavak i razvoj projekata kojima se podupiru inovacije za razvoj proizvodnih tehnologija

u cijelom lancu opskrbe®,

PODJSECA da je sigurno gospodarenje radioaktivnim otpadom iz tih reaktora i postrojenja vazna

odgovornost drzava Clanica i nositelja dozvola,

NAGLASAVA potrebu za boljom interakcijom medu pravnim okvirima Europske unije, posebno
za lijekove i zastitu od zra€enja, u cilju razvoja dijagnostike i terapija bez nepotrebne odgode i
njihove dostupnosti pacijentima na optimiziran i individualiziran nacin, ¢ime bi se zajam¢ila visoka

razina kvalitete i sigurnosti te ucinkovita upotreba resursa,

ISTICE vaznost kvalificirane radne snage potrebne za proizvodnju i upotrebu medicinskih

radioizotopa kako bi se pacijentima osigurao bolji pristup,

NAGLASAVA svoju snaznu potporu istraZivanju i inovacijama u primjeni nuklearne znanosti i
tehnologije u zdravstvu, uz istodobno poticanje sinergije izmedu istrazivackih programa Euratoma 1

Obzora Europa’, kao i s relevantnim inicijativama EU-a u podru¢ju zdravstva,

Trenutacni primjeri relevantnih aktivnosti ukljuc¢uju projekte PRISMAP 1 SECURE.

To bi moglo ukljucivati podrucja kao §to su omogucivanje i ubrzavanje istrazivanja u podruc¢ju
radiofarmaceutike, teranostike 1 precizne nuklearne medicine, kao 1 unapredenje proizvodnih
tehnologija u cijelom lancu opskrbe, ukljucujuci opskrbu stabilnim izotopima i razvoj novih
proizvodnih postupaka 1 decentraliziranih proizvodnih mreza.
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POTICE Europsku regulatornu mrezu za lijekove da preispita sve radiofarmaceutske proizvode

odobrene u Europi i procijeni njihovu kriti¢nost u skladu s postoje¢om metodologijom,

POZIV A Komisiju da:

nastoji odrzati vode¢u ulogu Europe na svjetskoj razini u opskrbi medicinskim
radioizotopima te ostvariti konkretan i brz napredak u razvoju ambicioznih ,,temeljnih
elemenata” za konkretne mjere pri provedbi europske inicijative za dolinu radioizotopa

(ERVI),

razvije mehanizam, na temelju iskustva Europske promatracke skupine za opskrbu
radioizotopima za medicinske potrebe, za pracenje i predvidanje potraznje i ponude za sve

relevantne medicinske radioizotope,

podupire istrazivanja i olakSava inovacije zajedno s drzavama ¢lanicama i, prema potrebi,
iskoriStavanjem stru¢nog znanja 1 infrastrukture Zajedni¢kog istrazivackog centra (JRC) o
temama povezanima s medicinskim radioizotopima i drugim medicinskim radioloskim
tehnologijama te promice inovacije u podruc¢ju novih tehnickih metoda za proizvodnju

medicinskih radioizotopa,

potiCe zajedni¢ke napore u procjeni i razvoju kljuénih vjestina potrebnih kako bi se

omogucila sigurna 1 zaSti¢ena proizvodnja 1 upotreba medicinskih radioizotopa,

procijeni okvir za prijevoz radioizotopa za medicinske potrebe s obzirom na posebne
potrebe sektora 1 poluvijek razliitih radioizotopa, kao i1 dostupne lokacije 1 metode

proizvodnje.
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