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1. Az elndkség 2024. februdr 28-an munkaértekezletet rendezett ,,A radiofarmakonokhoz valo
hozzéaférés biztositdsa valamennyi eurdpai beteg szamara” cimmel. Az érdekelt feleket
felkérték, hogy vitassanak meg olyan kérdéseket, mint a radiofarmakonokat alkalmaz6
precizios orvoslas szerepe a rakterapiaban, az orvosok ismereteinek jelentdsége a betegek
életmindségeének biztositdsa szempontjabol, az innovacid eldmozditasat és a gyodgyszerhiany
megeldzését célzo unids szabalyozasi szempontok, valamint a radiofarmakonokra vonatkozo
szabalyozasi keret akadalyai. A munkaértekezletet soran megvitattak tovabba, hogy a JRC
milyen szerepet tolt be a radiofarmakoldgiai kutatas lehetové tételében, €s hogyan lehet a
kutatas eredményeit a klinikai gyakorlatba atiiltetni. Végezetiil a radiofarmakologiai ellatasi

lanc biztositdsdnak €és az unids autondmia eldmozditasanak lehetdségeivel foglalkoztak.
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2. Azelndkség 2024. aprilis 9-én megosztotta a delegaciokkal a gydgyaszati felhasznaldsra szant
radioizotopokkal valo ellatas biztonsagardl szo616 tanacsi kovetkeztetések tervezetét. A
nukleéris kérdésekkel foglalkoz6 munkacsoport a 2024. aprilis 10-i, aprilis 30-i és majus 14-i
iilésén megvitatta a tervezetet €s annak modositasait (8497/24, 9284/24 ¢s 9707/24). A
tagallamokat felkérték, hogy tegyék meg irasbeli észrevételeiket. A megbeszélések
eredményeként az elndkség tovabbitotta a tagallamoknak a mellékletben foglalt szoveget, és
tajékoztatta Oket arrdl, hogy azt ,,I/A” napirendi pontként be kivanja nytijtani a COREPER ¢és

a Tanacs részére.

2. A tanacsi kovetkeztetéstervezet a Tanacs korabbi kovetkeztetéseire (2009, 2010, 2012, 2019,
2021), valamint a Bizottsag €s az Orvosi Radioizotop-ellatas Europai Megfigyelokdzpontja

altal megfogalmazott észrevételekre épiil.

3. A tanacsi kovetkeztetéstervezet célja, hogy biztositott legyen az orvosi célu radioizotopokkal
val¢ ellatds, Europa pedig megdrizze autonémidjat és globalis vezetd szerepét ezen a
teriileten. Emlékeztetve az Eurdpai Unid, az Eurdpai Atomenergia-kozosség €s a tagallamok
azon kotelezettségvallaldsara, hogy magas szintli egészségiigyi ellatast biztositanak a
polgarok szamara, a tervezet hangstlyozza a radioizotépoknak az orvosi diagnosztikaban és

terapiaban betoltott szerepét.
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4. A tanacsi kovetkeztetéstervezet arra siirgeti a Bizottsagot, hogy tegyen 1épéseket az alabbi 6t

fo pillér tekintetében:

o Europa globalis vezetd szerepe az orvosi célu radioizotdpokkal valé ellatés terén azaltal,
hogy kézzelfoghat6 és gyors elérelépést tesz a vonatkoz6 meghatarozott intézkedések

terén;

. az Osszes relevans orvosi célu radioizotop tekintetében a kereslet és a kinalat nyomon

kovetése és elorejelzése;

. az orvosi c€lu radioizotopokkal €és mas orvosi célu radioldgiai technologiakkal

kapcsolatos kutatas €s innovacio;
. a kritikus fontossagu készségek értékelése és fejlesztése;

. a gyogyaszati felhasznélasra szant radioizotopok széllitasara vonatkozo keret értékelése
az ahhoz val6 hozzajarulas érdekében, hogy a betegek szamara valamennyi tagallamban

biztositott legyen a hozzaférés.

5. Felkérjiik az Allandé Képviselok Bizottsagat, hogy javasolja a Tanacsnak, hogy egyik soron

kovetkezd iilésén ,,A” napirendi pontként fogadja el a mellékelt tanacsi kdvetkeztetéseket.
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MELLEKLET

TERVEZET — A TANACS KOVETKEZTETESEI A GYOGYASZATI
FELHASZNALASRA SZANT RADIOIZOTOPOKKAL VALO ELLATAS
BIZTONSAGAROL

keskosk

Az Eurdpai Uni6 Tandacsa,

FIGYELEMBE VEVE, HOGY

a nyitott gazdasag megorzésével egyiitt a stratégiai autonomia megteremtése az Unid egyik

kulcsfontossagu célkitiizése;

az egészségligyet az egyik olyan dgazatként azonositottadk, amelyben sziikség van az Uni6

stratégiai fliggdségeinek kezelésére;

az Eurdpai Unio, az Eurdpai Atomenergia-kozosség €s tagallamaik elkotelezettek amellett,

hogy a polgarok szamara magas szintii egészségligyi ellatast biztositsanak;
a radioizotopok alapvetd szerepet jatszanak az orvosi diagnosztikaban és terapiaban;
a diagnosztikai és kiilonosen a terapids céli radiofarmakonok iranti igény folyamatosan nd;

a hatarokon atnyulo szallitds vonatkozasaban figyelembe kell venni a gydgyaszati
felhasznalasra szant radioizotopok felezési idejének rovidségét, mivel gondoskodni kell
arrol, hogy a betegek az Eurdpai Unid egész teriiletén részesiilhessenek a jelenleg

els6sorban néhany tagallamban koncentralodo gyartas elényeibdl;
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e czért biztositani kell a gyogyaszati felhasznélasra szant radioizotépokkal valo jovobeli
ellatast az Eur6pai Unidban, melynek sordn figyelembe kell venni az egyfeldl a koltségek
fedezésére, masfeldl a modern orvosi szolgaltatasokhoz valé lakossagi hozzaférés

biztositasara iranyul6 igények kozotti egyensulyt;

e a2013/59/Euratom iranyelv meghatarozza a foglalkozasi, orvosi és lakossagi
sugarterhelésnek kitett személyek egészségének az ionizald sugarzas veszélyeivel szembeni

védelmét szolgalo egységes alapvetd biztonsagi eldirasokat;
MEGALLAPITVA, HOGY

e atagallamok kovetkezetesen tamogattak az orvosi célu radioizotdpokkal valé ellatasnak az
Europai Unidban torténd biztositdsara iranyul6 unids intézkedéseket, kiillondsen azaltal,
hogy e teriiletet illetden 2009-ben!, 2010-ben? és 2012-ben? is tanacsi kdvetkeztetéseket
adtak ki, tovabb4 a fenti témat az eurdpai egészségiigyi unié megerdsitésérdl szolo, 2021.

évi tanacsi kovetkeztetésekbe® is beépitették;

e  konkrétabban, a Tanacs 2019-ben felkérte a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki cselekvési

tervet’ a nem energiatermelési célti nuklearis és radiologiai technolégiak vonatkozasaban;

e 2021-ben a Bizottsag elfogadta az ionizald sugarzas orvosi alkalmazésaira vonatkozd
stratégiai menetrendet (SAMIRA), amely atfogd unids cselekvési terv forméjaban tAmogatja
a radiologiai €s nukledris technoldgidk biztonsagos, magas szinvonall és megbizhat6

egeészseégligyl felhasznalasat, hozzajarulva az europai rakellenes tervhez;

L 17025/09.
2 16358/10.
3 17453/12.
4 14029/21.
5 9437/19.
9912/24 bp/BE/Kf 5

MELLEKLET TREE.2.B HU



e a SAMIRA cselekvési terv szakpolitikdkon ativel6 keretet biztosit az 6sszehangolt unios
fellépéshez annak érdekében, hogy javitsa a valamennyi érdekelt féllel fennall6 szinergiakat
a gyogyaszati felhasznalasra szant radioizotopokkal valo ellatas, a sugarzas orvosi
alkalmazasainak mindsége €s biztonsaga, valamint az orvosi céli nuklearis és radiologiai

technoldgidk innovacidja és fejlesztése terén;

relevans nyersanyagokkal valo fenntarthato ellatas 1étfontossagu az europai ellatasi lanc
reziliencidjanak novelése, tovabba a harmadik orszagoktol valo fiiggdség csokkentése

szempontjabol, amint azt a SAMIRA cselekvési terv is kimondja;

e az Orvosi Radioizotop-ellatas Europai Megfigyel6kozpontja 2012 6ta a molibdén-
99/technécium-99m izotopokkal valo biztonsagos ellatds Unid-szerte torténd tamogatasanak

értekes eszkoze, tekintettel a globalis helyzetre;

KIEMELI az europai nuklearis kutatéreaktorok és mas olyan nuklearis 1étesitmények jelentds
hozzajarulasat, amelyek képesek orvosi célu radioizotopokat eldallitani az Unid hosszu tava
sziikségleteinek megfeleld mennyiségben, valamint KIEMELI annak fontossagat, hogy ezek a
létesitmények, valamint az e radioizotopok eldéallitasat lehetdvé tevd szakértelem az Europai

Unidban maradjanak;

TAMOGATIJA az orvosi célu radioizotopok ellatasi lancanak az Orvosi Radioizotop-ellatas Eurdpai

Megfigyeldkozpontjan keresztiil torténd folyamatos nyomon kovetését;

FELKERI a Bizottsagot, az Euratom Ellatasi Ugynokséget és a tagallamokat, valamint az ipart és az
érdekelt feleket, hogy folytassdk a radioizotdp-gyartashoz sziikséges alapanyagokkal valo

megbizhato ellatas biztositasara iranyulo erdfeszitéseket;
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EMLEKEZTET azokra az eréfeszitésekre és intézkedésekre, amelyeket az Euratom Ellatasi
Ugynokség, a tagallamok, az ipar és a kutatoreaktor-iizemeltetdk kozdsen tettek annak érdekében,
hogy biztositsak a kutatoreaktorok lizemanyagahoz sziikséges nuklearis alapanyagokkal valo

biztonsagos ellatast;

NYUGTAZZA azokat a megfontolasokat, amelyek értelmében egyes tagallamokban — az ellatas
biztonsaganak novelése érdekében — a relevans nyersanyagok belfoldi forrasainak feltarasara és

azok felhasznalasara térekednek;

OSZTONZI azon projektek folytatasat és bovitését, amelyek a gyartasi technologiak fejlesztésére

iranyuld innovaciot az egész ellatasi lancban tamogatjak®;

EMLEKEZTET arra, hogy a reaktorokbol és létesitményekbél szarmazo radioaktiv hulladék

biztonsagos kezelése a tagallamok és az engedélyesek fontos feladata;

HANGSULYOZZA, hogy — kiiléndsen a gyogyszerek és a sugarvédelem terén — javitani kell az
Europai Unid jogi keretei kozotti kolcsonhatasokat annak érdekében, hogy a diagnosztikai eljarasok
¢s a terapiak kifejlesztése soran elkeriilhetd legyen az indokolatlan késedelem, valamint annak
érdekében, hogy a diagnosztikai eljarasok és a terapidk optimalizalt és személyre szabott médon
valjanak hozzaférhetdvé a betegek szdmara, biztositva ezaltal a magas szintli mindséget és

biztonsagot, valamint az eréforrasok hatékony felhasznalasat;

HANGSULYOZZA az orvosi célt radioizotopok elballitaséhoz és alkalmazaséhoz sziikséges

képzett munkaerd fontossagat a betegek szamara biztositandd jobb hozzaférés érdekében,;

NYOMATEKOSITJA, hogy hatarozottan timogatja a nuklearis tudomany és technologia
egészségligyi alkalmazdsaira irdnyul6 kutatast és innovaciot, mikdzben elémozditja az Euratom és a
Horizont Eurdpa kutatasi programjai’, valamint a vonatkozo6 unids egészségiigyi kezdeményezések

kozotti szinergidkat;

A relevans tevékenységek aktualis példai kozé tartozik a PRISMAP és a SECURE projekt.

Ide sorolhat6 a radiofarmakonokra, a teranosztikara €s a precizios nuklearis medicinéra irdnyuld
kutatas lehetové tétele és felgyorsitasa, valamint a gyartastechnoldgidknak az ellatasi lanc
egészére kiterjedd eldmozditasa, beleértve a stabil izotopokkal valo ellatas, valamint 0 eldallitasi
modok és decentralizalt gyartasi halozatok kialakitasa.
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SURGETI, hogy az eurdpai gyogyszerszabalyozasi haldzat a meglévé modszertannak megfeleléen

vizsgalja feliil az Europaban engedélyezett valamennyi radiofarmakont, és mérje fel azok kritikus

jellegét;

SURGETI, HOGY A BIZOTTSAG:

torekedjen arra, hogy Eurdpa megdrizze globalis vezetd szerepét az orvosi célu
radioizotopokkal val ellatas terén, valamint arra, hogy az eurdpai radioizotop-volgy
kezdeményezés (ERVI) végrehajtasa soran tegyen kézzelfoghat6 €s gyors eldrelépést a

konkrét intézkedések ambicidzus fobb elemeinek kidolgozasa tekintetében;

dolgozzon ki az Orvosi Radioizotop-ellatas Europai Megfigyeldkdzpontja tapasztalatain
alapul6, az 6sszes relevans orvosi célu radioizotopra vonatkozo kereslet €s kinalat nyomon

kovetésére, valamint elérejelzésére iranyuld mechanizmust;

a tagallamokkal kozosen, és adott esetben a K6z6s Kutatokozpont (JRC) szakértelmét és
infrastruktirdjat igénybe véve, tamogassa €s segitse eld az orvosi célu radioizotopokkal és
mas orvosi célu radioldgiai technologidkkal kapcsolatos témakra irdnyuld kutatést és
innovaciot, valamint mozditsa el6 az orvosi célu radioizotopok eldallitdsara szolgalo uj

miiszaki mddszerekre irdnyuld innovaciot;

tdmogassa az orvosi célu radioizotopok biztonsagos eldallitasdhoz és hasznalatdhoz

szlikséges kritikus készségek értékelésére €s fejlesztésére iranyulo kozos erdfeszitéseket;

az dgazat sajatos igényeire és a kiilonbozo radioizotdpok felezési idejére, valamint a
rendelkezésre allo gyartolizemekre és gyartasi modszerekre tekintettel értékelje a

gyogyaszati felhasznalasra szant radioizotopok szallitdsara vonatkozo keretet.
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