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Assunto: A segurancga do aprovisionamento de radioisétopos para utilizagdo médica

— Conclusdes do Conselho (17 de junho de 2024)

Junto se enviam, a atengdo das delegagdes, as Conclusdes do Conselho intituladas «A seguranga do
aprovisionamento de radioisotopos para utilizacdo médica», aprovadas pelo Conselho (Ambiente)

na sua reunido realizada a 17 de junho de 2024.
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ANEXO

CONCLUSOES DO CONSELHO SOBRE A SEGURANCA DO APROVISIONAMENTO
DE RADIOISOTOPOS PARA UTILIZACAO MEDICA

koksk
O Conselho da Unido Europeia,
CONSIDERANDO QUE
. Um dos objetivos fundamentais da Unido € alcangar a autonomia estratégica,

preservando a0 mesmo tempo uma economia aberta;

. A saude foi identificada como um setor em que ¢ necessario corrigir as dependéncias

estratégicas da Unido;

. A Unido Europeia e a Comunidade Europeia da Energia Atomica e os seus Estados-
-Membros estdo empenhados em garantir aos cidaddos um elevado nivel de cuidados

de saude;
. Os radioisotopos desempenham um papel essencial no diagndstico médico e na terapia;

J A necessidade de diagndstico e, em especial, de medicamentos radiofarmacéuticos

terapéuticos aumenta de forma constante;

J O transporte transfronteiri¢o tem de ter em conta a curta semivida dos radioisétopos
para utilizagdo médica, uma vez que os doentes em toda a Unido Europeia deverdo
beneficiar da producdo que hoje se concentra principalmente num ntimero limitado

de Estados-Membros;
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Por conseguinte, torna-se necessario garantir o futuro aprovisionamento de
radioisotopos para utilizagao médica na Unido Europeia, refletindo o equilibrio entre a
necessidade de cobrir os custos e a de garantir o acesso do publico a servigos médicos

modernos;

A Diretiva 2013/59/Euratom estabelece normas de seguranga de base uniformes para a
protecao da satide das pessoas sujeitas a exposicao profissional, a exposicao da

populagdo e a exposicdo médica contra os perigos resultantes das radiagdes ionizantes.

OBSERVANDO O SEGUINTE:

Os Estados-Membros tém apoiado sistematicamente as agdes da Unido destinadas a
garantir o aprovisionamento de radioisotopos para utilizagdo médica na Unido Europeia,
nomeadamente publicando conclusdes do Conselho neste dominio em 20091, 20102
e 20123, e incluindo este tema nas conclusdes do Conselho de 2021 sobre o reforgo

da Unido Europeia da Saude*;

Mais especificamente, em 2019, o Conselho convidou a Comissao a elaborar um plano

de agdo sobre tecnologias nucleares e radiologicas ndo energéticas®;

Em 2021, a Comissao adotou a Agenda Estratégica para as Aplicacdes Médicas das
Radiagdes lonizantes (SAMIRA) enquanto plano de acdo global destinado a apoiar uma
utilizacao segura, fidvel e de elevada qualidade da tecnologia radiologica e nuclear nos

cuidados de satde, contribuindo assim para o Plano Europeu de Luta contra o Cancro;

N AW N -

17025/09
16358/10
17453/12
14029/21
9437/19

11293/24
ANEXO

/jcc 3
TREE.2.B PT



O plano de agdo SAMIRA prevé um quadro de politicas transversais para uma acao
coordenada da UE, a fim de reforgar as sinergias com todas as partes interessadas nos
dominios do fornecimento de radioisétopos para utilizagdo médica, da qualidade e
seguranga das aplicagdes médicas das radiagdes e da inovacao e do desenvolvimento da

tecnologia nuclear e radiolédgica para fins médicos;

O aprovisionamento sustentavel de uranio pouco enriquecido de alta concentracao
(HALEU), is6topos estaveis enriquecidos e outras matérias-primas relevantes € de
importancia vital para aumentar a resiliéncia da cadeia de abastecimento europeia e

reduzir a dependéncia de paises terceiros, o que ¢ referido no plano de agdo SAMIRA;

O Observatoério Europeu do Aprovisionamento de Radioisétopos para Utilizagao
Médica constitui desde 2012 um instrumento valioso para apoiar o aprovisionamento
seguro de molibdenum-99/technetium-99 m em toda a Unido Europeia, tendo em conta

a situacao mundial.

SUBLINHA o importante contributo dos reatores de investigacdo nuclear europeus e de outras

instalacdes nucleares europeias capazes de produzir radioisdtopos para utilizagdo médica aos niveis

necessarios para satisfazer as necessidades a longo prazo na Unido e a importancia de que essas

instalacdes, bem como os conhecimentos especializados que permitem a produgdo destes

radioisotopos, permanecam localizadas na Unido Europeia;

APOIA a monitorizagdo continua da cadeia de abastecimento de radioisdtopos para utilizagao

médica pelo Observatério Europeu do Aprovisionamento de Radioisotopos para Utilizagdo Médica;

APELA a Comissdo, a Agéncia de Aprovisionamento da Euratom e aos Estados-Membros, bem

como a industria e as partes interessadas, para que prossigam os seus esfor¢os no sentido de garantir

um aprovisionamento fidvel de matérias-primas para a producao de radioisotopos;
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RECORDA os esforcos e acdes que a Agéncia de Aprovisionamento da Euratom tem realizado em
conjunto com os Estados-Membros, a industria e os operadores de reatores de investigagcdo para
garantir o aprovisionamento seguro de matérias-primas nucleares para combustivel de reatores de

investigacao;

TOMA NOTA de que alguns Estados-Membros, tendo em vista aumentar a segurancga do
aprovisionamento, estdo a considerar a possibilidade de trabalhar na exploragao e transformacgao de

fontes enddgenas de matérias-primas relevantes;

INCENTIVA a continuagdo ¢ a expansao de projetos que apoiem a inovagao para o

desenvolvimento de tecnologias de produ¢do em toda a cadeia de abastecimento®;

RECORDA que a gestdo segura dos residuos radioativos provenientes desses reatores e instalagdes

¢ uma responsabilidade importante dos Estados-Membros ¢ dos titulares de licencas;

SALIENTA a necessidade de haver uma melhor interacdo entre os quadros juridicos da Unido
Europeia, em particular no que diz respeito aos produtos farmacéuticos e a protecao contra
radiagdes, com vista a desenvolver diagnosticos e terapias sem demora injustificada e a torna-los
acessiveis aos doentes de forma otimizada e individualizada, garantindo assim um elevado nivel de

qualidade e seguranca e a utilizagdo eficiente dos recursos;

SALIENTA a importancia da mao de obra qualificada, necessaria para a producao e utilizagao de

radioisotopos para utilizacdo médica, a fim de assegurar que os doentes tenham um melhor acesso;

SALIENTA o seu forte apoio a investigacao e inovagao das aplicagdes a saude da ciéncia e da
tecnologia nucleares, promovendo simultaneamente sinergias entre os programas de investigagao
da Euratom e do Horizonte Europa’, bem como com as iniciativas pertinentes da UE no dominio

da saude;

Entre os exemplos atuais de atividades relevantes contam-se os projetos PRISMAP e SECURE.
Podera tratar-se de facilitar e acelerar a investigagcdo sobre produtos radiofarmacéuticos,
teragnosticos e medicina nuclear de precisdo, bem como de avangar em termos de tecnologias
de producao em toda a cadeia de abastecimento, incluindo o fornecimento de is6topos
estaveis e o desenvolvimento de novos modos de produgdo e redes de producao
descentralizadas.
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INSTA a Rede Regulamentar Europeia do Medicamento a passar em revista todos os medicamentos
radiofarmacéuticos autorizados na Europa e a avaliar a sua importancia critica, de acordo com a

metodologia existente.

EXORTA a Comissdo a:

J Procurar manter a lideranga da Europa a nivel mundial no fornecimento de
radioisOtopos para utilizagao médica e realizar progressos palpaveis e rapidos no
desenvolvimento de «elementos constitutivos» ambiciosos para a¢des especificas

aquando da implementacdo da Iniciativa Europeia «Vale dos Radioisdtopos»;

. Desenvolver um mecanismo, baseado na experiéncia do Observatério Europeu do
Aprovisionamento de Radioisotopos para Utilizagdo Médica, destinado a monitorizar e

prever a procura ¢ a oferta de todos os radioisotopos relevantes para utilizagdo médica;

. Apoiar a investigacdo e facilitar a inovagdo, juntamente com os Estados-Membros e
beneficiando, se for caso disso, dos conhecimentos especializados e das infraestruturas
do Centro Comum de Investigacdo, sobre temas relacionados com os radioisdtopos para
utilizagdo médica e outras tecnologias radiologicas para utilizagdo médica, € bem assim
promover a inovagao de novos métodos técnicos para a producao de radioisdtopos para

utilizacao médica;

. Promover esfor¢os conjuntos na avaliagdo e no desenvolvimento das competéncias
criticas necessarias para permitir uma produgao e utilizagio seguras e protegidas de

radioisotopos para utilizagdo médica;

. Avaliar o quadro para o transporte de radioisdtopos para utilizagdo médica, tendo em
conta as necessidades especificas do setor e a semivida dos diferentes radioisétopos,

bem como os locais € métodos de producao disponiveis.
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