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1. 28. veebruaril 2024 korraldas eesistujariik seminari, kus kisitleti radiofarmatseutikumidele

Jjuurdepédsu tagamist koigile Euroopa patsientidele. Sidusrithmi kutsuti {iles arutama selliseid
kiisimusi nagu radiofarmatseutikume kasutava tappismeditsiini osatdhtsus vihiravis, arsti
teadmiste olulisus patsientide elukvaliteedi tagamisel patsiendi seisukohast, EL1
innovatsiooniedenduse ja raviminappuse ennetamise regulatiivsed aspektid ning
radiofarmatseutikumide digusraamistiku tekitatavad takistused. Arutati ka Teadusuuringute
Uhiskeskuse rolli radiofarmatseutiliste uuringute vdimaldamisel ja seda, kuidas kasutada
uuringuid ravi teostamisel. Lopuks késitleti radiofarmatseutikumide tarneahela kindlustamise

ja ELi autonoomia edendamise voimalusi.
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2. 9. aprillil 2024 jagas eesistujariik delegatsioonidega ndukogu jérelduste eelndud
meditsiiniliste radioisotoopide varustuskindluse kohta. Eelndud ja selle muudetud versioone
(dokumendid 8497/24, 9284/24 ja 9707/24) arutati tuumakiisimuste toorithmas 10. aprillil,
30. aprillil ja 14. mail 2024. Liikmesriikidel paluti esitada kirjalikud mérkused. Arutelude
tulemusena jagas eesistujariik liikmesriikidega lisas esitatud teksti ning teavitas neid oma

kavatsusest esitada tekst COREPERIle ja ndukogule I/A-punktina.

2. Noukogu jérelduste eelndu tugineb ndukogu varasematele jareldustele (2009, 2010, 2012,
2019, 2021) ning komisjoni ja Euroopa meditsiiniliste radioisotoopidega varustamise

vaatluskeskuse seisukohtadele.

3. Noukogu jérelduste eelndu eesmérk on tagada meditsiiniliste radioisotoopide varustuskindlus
ning sdilitada Euroopa autonoomia ja tilemaailmne juhtpositsioon selles valdkonnas.
Tuletades meelde Euroopa Liidu, Euratomi ithenduse ja litkmesriikide vdetud kohustust
tagada kodanikele korgetasemeline tervishoid, rGhutatakse eelndus radioisotoopide

osatdhtsust meditsiinilises diagnostikas ja ravis.
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4.  Noukogu jirelduste eelndus kutsutakse komisjoni iiles tegutsema viiel pohisuunal:

. Euroopa iilemaailmne juhtroll meditsiiniliste radioisotoopidega varustamises, mis
holmab asjakohaste kindlaksméadratud meetmete puhul kdegakatsutavate ja kiirete

edusammude saavutamist;

o koigi asjaomaste meditsiiniliste radioisotoopide ndudluse ja pakkumise seire ja

prognoosimine;

J teadusuuringud ja innovatsioon meditsiiniliste radioisotoopide ja muude meditsiiniliste

radioloogiliste tehnoloogiatega seotud teemadel;
. kriitilise tadhtsusega oskuste hindamine ja arendamine;

o meditsiiniliste radioisotoopide transpordiraamistiku hindamine, et aidata tagada

patsientide juurdepads koigis liikmesriikides.

5. Alaliste esindajate komiteel palutakse soovitada ndukogul vdtta {ihel oma eelseisval istungil

pdevakorra A-punktina vastu lisas esitatud ndukogu jireldused.
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LISA

EELNOU: NOUKOGU JARELDUSED MEDITSIINILISTE RADIOISOTOOPIDE
VARUSTUSKINDLUSE KOHTA

soksk

Euroopa Liidu Noukogu,

ARVESTADES, ET

strateegilise sdltumatuse saavutamine, sdilitades samal ajal avatud majanduse, on iiks liidu

peaeesmarke;
e tervishoid on méératletud sektorina, kus tuleb tegeleda liidu strateegilise soltuvusega;

e Euroopa Liit, Euroopa Aatomienergiaiihendus ja nende liikmesriigid on pithendunud oma

kodanikele korgetasemelise tervishoiu pakkumisele;
o radioisotoopidel on meditsiinilises diagnostikas ja ravis oluline roll;

e vajadus diagnostiliste ja eelkdige terapeutiliste radiofarmatseutikumide jérele kasvab

pidevalt;

e piiriiileses transpordis tuleb arvesse vOtta meditsiinis kasutatavate radioisotoopide lithikest
poolvéirtusaega, kuna praegu piiratud arvu litkkmesriikidesse koondunud tootmisest peaksid

kasu saama koik Euroopa Liidu patsiendid;
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e seetdttu on vaja tagada meditsiiniliste radioisotoopide edaspidine varustuskindlus Euroopa
Liidus, mis kajastaks tasakaalu kulude katmise vajaduse ja lildsuse juurdepéésu tagamise

vahel kaasaegsetele meditsiiniteenustele;

e Direktiivis 2013/59/Euratom kehtestatakse {ihtsed pohilised ohutusnormid kutse-,
meditsiini- ja elanikukiiritust saavate isikute tervise kaitseks ioniseerivast kiirgusest

tulenevate ohtude eest;
MARKIDES, ET

e liikmesriigid on jirjekindlalt toetanud liidu meetmeid meditsiiniliste radioisotoopide
varustuskindluse tagamiseks Euroopa Liidus, seda muu hulgas 2009., 2010.% ja
2012.? aastal nimetatud teemal ndukogu jérelduste avaldamise kaudu ning selle teema

lisamisega ndukogu 2021. aasta jireldustesse Euroopa terviseliidu tugevdamise kohta*;

e tdpsemalt kutsus ndoukogu komisjoni 2019. aastal iiles to6tama vilja tegevuskava muuks kui

energiatootmiseks kasutatavate tuuma- ja radioloogiliste tehnoloogiate kohta’;

e 2021. aastal vottis komisjon vastu tuuma- ja kiirgustehnoloogia ioniseeriva kiirguse
meditsiiniliste rakenduste strateegilise tegevuskava (SAMIRA) kui tervikliku tegevuskava
radioloogilise ja tuumatehnoloogia ohutu, kvaliteetse ja usaldusvéirse kasutamise

toetamiseks tervishoius, aidates kaasa Euroopa vihktdvevastase voitluse kavale;

I 17025/09

2 16358/10

3 17453/12

41402921

5 9437/19

9912/24 sir/ES/mpk 5

LISA TREE.2.B ET



nimetatud strateegilise tegevuskavaga ndhakse ette poliitikaiilene raamistik, mis késitleb ELi
kooskolastatud tegevust eesmargiga suurendada koostoimet kdigi asjaomaste
sidusriihmadega, kes tegutsevad meditsiiniliste radioisotoopide tarnimise, kiirguse
meditsiiniliste rakenduste kvaliteedi ja ohutuse ning meditsiinilise tuuma- ja

kiirgustehnoloogia innovatsiooni ja arendamise valdkonnas;

korgema klassi viherikastatud uraani, rikastatud stabiilsete isotoopide ja muude asjakohaste
toorainete jitkusuutlik tarnimine on dérmiselt oluline, et suurendada Euroopa tarneahela
vastupanuvdimet ja vihendada sdltuvust kolmandatest riikidest, nagu on mérgitud

SAMIRAS;

Euroopa meditsiiniliste radioisotoopidega varustamise vaatluskeskus on alates 2012. aastast
olnud véértuslik vahend, et toetada eelkdige moliibdeen-99/tehneetsium-99 m

varustuskindluse tagamist kogu Euroopa Liidus, vottes arvesse lilemaailmset olukorda;

ROHUTARB, kui olulise panuse annavad Euroopa tuumauuringute reaktorid ja muud tuumarajatised,

mis suudavad toota meditsiinilisi radioisotoope liidu pikaajaliste vajaduste rahuldamiseks vajalikul

tasemel, ning seda, kui oluline on, et need rajatised ja selliste radioisotoopide tootmist voimaldavad

eksperditeadmised jadksid Euroopa Liitu;

TOETAB meditsiiniliste radioisotoopide tarneahela jétkuvat jalgimist meditsiiniliste

radioisotoopidega varustamise Euroopa vaatluskeskuse kaudu;

KUTSUB komisjoni, Euratomi Tarneagentuuri ja litkkmesriike, samuti to0stusharu ja asjaomaseid

sidusrithmi ULES jitkama jdupingutusi, et tagada radioisotoopide tootmiseks vajalike

ldhtematerjalide usaldusvairne tarnimine;
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TULETAB MEELDE Euratomi Tarneagentuuri ning litkmesriikide, to0stusharu ja
uurimisreaktorite kiitajate iihiseid pingutusi ja meetmeid selleks, et tagada tuumamaterjali

varustuskindlus uurimisreaktorites kasutatava kiituse tarbeks;

VOTAB TEADMISEKS méne liikmesriigi idee otsida varustuskindluse suurendamiseks vdimalusi

leida ELi siseseid asjakohaseid tooraineallikaid, mida uurida ja toddelda;

JULGUSTAB jitkama ja laiendama projekte, mis toetavad tarneahelaiileste tootmistehnoloogiate

arendamiseks tehtavat uuendustood®;

TULETAB MEELE, et nendest reaktoritest ja rajatistest parinevate radioaktiivsete jidtmete ohutu

kéitlemine on litkmesriikide ja loa omajate oluline kohustus;

ROHUTAB Euroopa Liidu digusraamistike vahelise parema koostoime vajadust eelkdige
farmaatsiatoodete ja kiirguskaitse valdkonnas, et diagnostika- ja ravimeetodeid saaks vilja arendada
pohjendamatute viivitusteta ning need patsientidele optimeeritult ja personaliseeritult
kéttesaadavaks teha, tagades seeldbi korge kvaliteedi- ja ohutustaseme ning ressursside tdhusa

kasutamise;

ROHUTAB, et patsientidele parema juurdepiisu tagamiseks on oluline meditsiiniliste

radioisotoopide tootmiseks ja kasutamiseks vajaliku oskust66jou olemasolu;

ROHUTAB oma tugevat toetust teadusuuringutele ja innovatsioonile tuumateaduse ja -tehnoloogia
tervishoiurakenduste valdkonnas, edendades samal ajal koostoimet Euratomi ja programmi

,,Buroopa horisont* teadusprogrammide’ ning asjakohaste ELi tervishoiualgatuste vahel;

Praegu on sellised projektid nditeks PRISMAP ja SECURE.

See vaib holmata selliseid valdkondi nagu radiofarmatseutikumide, teranostika- ja
tappistuumameditsiini alaste teadusuuringute voimaldamine ja kiirendamine, samuti
tootmistehnoloogiate edendamine kogu tarneahelas, sealhulgas stabiilsete isotoopide tarnimine
ning uute tootmisviiside ja detsentraliseeritud tootmisvorkude arendamine;

9912/24 sir/ES/mpk 7
LISA TREE.2.B ET



NOUAB TUNGIVALT, et Euroopa ravimiametite vorgustik vaataks libi kdik Euroopas lubatud

radiofarmatseutikumid ja hindaks nende kriitilist tdhtsust olemasoleva metoodika alusel;

PALUB komisjonil TUNGIVALT

pliiida séilitada Euroopa iilemaailmne juhtroll meditsiiniliste radioisotoopide tarnimisel ning
teha kdegakatsutavaid ja kiireid edusamme konkreetsete meetmete ambitsioonikate
pohielementide viljatodtamisel Euroopa radioisotoopide keskuse algatuse (ERVI)

elluviimisel;

tootada vilja mehhanism, mis pohineb meditsiiniliste radioisotoopidega varustatuse Euroopa
vaatluskeskuse kogemustel, et jdlgida ja prognoosida kdigi asjaomaste meditsiiniliste

radioisotoopide ndudlust ja pakkumist;

toetada koos litkmesriikidega teadusuuringuid ja hdlbustada innovatsiooni, kasutades
vajaduse korral Teadusuuringute Uhiskeskuse eksperditeadmisi ja taristuid meditsiiniliste
radioisotoopide ja muude meditsiiniliste radioloogiliste tehnoloogiatega seotud teemadel,
ning edendada uute meditsiiniliste radioisotoopide tootmise tehniliste meetodite

innovatsiooni;

edendada iihiseid joupingutusi meditsiiniliste radioisotoopide ohutuks ja turvaliseks

tootmiseks ja kasutamiseks vajalike kriitiliste oskuste hindamisel ja arendamisel;

hinnata meditsiiniliste radioisotoopide transpordiraamistikku, vottes arvesse sektori
erivajadusi ja erinevate radioisotoopide poolviirtusaega, samuti olemasolevaid tootmiskohti

ja -meetodeid.
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