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1. 2024 m. vasario 28 d. pirmininkaujanti valstybé naré¢ surengé praktinj seminarg ,,Galimybés
gauti radiofarmaciniy vaisty uztikrinimas visiems Europos pacientams®. Suinteresuotyjy
subjekty buvo papraSyta aptarti tokius klausimus kaip tiksliosios medicinos vaidmuo vézio
gydyme naudojant radiofarmacinius vaistus, gydytojy ziniy svarba siekiant uztikrinti pacienty
gyvenimo kokybe 1§ pacienty perspektyvos, ES reglamentavimo aspektai siekiant skatinti
inovacijas ir uzkirsti kelig vaisty stygiui ir radiofarmaciniy vaisty reglamentavimo sistemos
klittys. Be to, buvo aptartas Jungtinio tyrimy centro (JRC) vaidmuo sudarant salygas
radiofarmaciniy vaisty moksliniams tyrimams ir jy perdavimo klinikiniam naudojimui
procesas. Galiausiai buvo nagrinéjamos radiofarmaciniy vaisty tiekimo grandinés uZtikrinimo

ir ES savarankiSkumo skatinimo galimybés.
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2. 2024 m. balandzio 9 d. pirmininkaujanti valstyb¢ naré pateiké delegacijoms Tarybos iSvady
dél medicininiam naudojimui skirty radioaktyviyjy izotopy tiekimo saugumo projekta.
2024 m. balandzio 10 d., balandzio 30 d. ir geguzés 14 d. Branduoliniy klausimy darbo grupé
aptaré §j projekta ir jo perziiirétas redakcijas (dok. 8497/24, 9284/24 ir 9707/24). Valstybiy
nariy buvo papraSyta pateikti pastabas rastu. Po diskusijy pirmininkaujanti valstybé naré
pateiké valstybéms naréms priede iSdéstytg tekstg ir informavo jas apie savo ketinimag

darbotvarkés I/A punktu pateikti jj Nuolatiniy atstovy komitetui ir Tarybai.

2. Tarybos iSvady projektas grindziamas ankstesnémis Tarybos i§vadomis (2009 m., 2010 m.,
2012 m., 2019 m., 2021 m.) ir Komisijos bei Europos medicininiy radioaktyviyjy izotopy

tiekimo steb&jimo centro jzvalgomis.

3. Tarybos iSvady projektu siekiama uztikrinti medicininiy radioaktyviyjy izotopy tiekimg ir
iSlaikyti Europos savarankiskuma bei pasauling lyderyste Sioje srityje. Projekte primenama,
kad Europos Sajunga, Europos atominés energijos bendrija ir valstybés narés yra prisiéme
isipareigojima uztikrinti auksto lygio pilieciy sveikatos prieziiira, ir pabréZiamas

radioaktyviyjy izotopy vaidmuo medicininés diagnostikos ir gydymo srityje.
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4.  Tarybos iSvady projekte Komisija primygtinai raginama imtis veiksmy penkiy pagrindiniy

ramscCiy srityse:

Europos pasaulinés lyderystés vaidmuo medicininiy radioaktyviyjy izotopy tiekimo
srityje sparciai darant apiuopiamg pazanga, susijusia su atitinkamais nustatytais

veiksmais;

visy atitinkamy medicininiy radioaktyviyjy izotopy pasiiilos ir paklausos stebésena ir

prognozavimas;

moksliniai tyrimai ir inovacijos su medicininiais radioaktyviaisiais izotopais ir kitomis

medicininémis radiologinémis technologijomis susijusiomis temomis;
itin svarbiy jgiidZiy vertinimas ir ugdymas;

medicininiam naudojimui skirty radioaktyviyjy izotopy transportavimo sistemos
vertinimas siekiant padéti uztikrinti galimybe¢ pacientams juos gauti visose valstybése

narése.

5. Nuolatiniy atstovy komiteto praSoma pasiiilyti Tarybai vieno i§ biisimy posédziy darbotvarkés

A punktu priimti priede iSdéstytas Tarybos iSvadas.
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PRIEDAS

TARYBOS ISVADU DEL MEDICININIAM NAUDOJIMUI SKIRTU RADIOAKTYVIUJU
IZOTOPU TIEKIMO SAUGUMO PROJEKTAS

keskosk

Europos Sajungos Taryba
ATSIZVELGDAMA ] TAI, KAD:

e vienas i§ pagrindiniy Sajungos tiksly yra uZtikrinti strateginj savarankiskuma, kartu

iSsaugant atvirgja ekonomika;

e nustatyta, kad sveikatos sektoriuje reikia spresti Sgjungos strateginés priklausomybés

klausimus;

e  Europos Sajunga, Europos atominés energijos bendrija ir jy valstybés narés yra prisiéme

jsipareigojima uztikrinti pilieCiams auksto lygio sveikatos prieziiira;

e radioaktyvieji izotopai atlieka vieng i$ svarbiausiy vaidmeny medicininéje diagnostikoje ir
gydyme;

e nuolatos didé¢ja diagnostiniy ir ypa¢ gydomyjy radiofarmaciniy vaisty poreikis;

e tarpvalstybinio transportavimo metu reikia atsizvelgti j trumpa medicininiam naudojimui
skirty radioaktyviyjy izotopy puséjimo trukme, nors pacientams visoje Europos Sgjungoje

turéty biiti naudinga jy gamyba, kuri Siuo metu yra daugiausia sukoncentruota keliose

valstybése narése;
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todél biitina uztikrinti biisimg medicininiam naudojimui skirty radioaktyviyjy izotopy
tiekimg Europos Sajungoje, atsizvelgiant j poreikio padengti i§laidas ir uztikrinti visuomenei

galimybe naudotis Siuolaikinémis medicinos paslaugomis pusiausvyra;

Direktyva 2013/59/Euratomas nustatomi asmeny, kurie patiria profesing, medicining ir
bendra apsvita, sveikatos apsaugos nuo jonizuojanciosios spinduliuotés keliamy pavojy

vienodi pagrindiniai saugos standartai.

PAZYMEDAMA, KAD

valstybés narés nuosekliai rémé Sgjungos veiksmus, kuriais siekiama uztikrinti medicininiy
radioaktyviyjy izotopy tiekima Europos Sajungoje, visy pirma paskelbdamos Tarybos
iSvadas Sioje srityje 2009 m.", 2010 m.? ir 2012 m.? ir jtraukdamos §j klausimg j 2021 m.
Tarybos i§vadas dél Europos sveikatos sajungos stiprinimo®;

konkreciau, 2019 m. Taryba paragino Komisijg parengti veiksmy plang dél ne energijos

gamybos reikméms skirty branduoliniy ir radiologiniy technologijy’;

2021 m. Komisija priémé Jonizuojanciosios spinduliuotés naudojimo medicinoje strategine
darbotvarke (SAMIRA) kaip visapusiska veiksmy plana, kuriuo remiamas saugus, aukStos
kokybés ir patikimas radiologiniy ir branduoliniy technologijy naudojimas sveikatos

prieziiiros srityje, prisidedant prie Europos kovos su véZiu plano;

R - S

Dok. 17025/09.
Dok. 16358/10.
Dok. 17453/12.
Dok. 14029/21.
Dok. 9437/19.
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SAMIRA veiksmy plane numatyta jvairiy politikos sric¢iy koordinuoty ES veiksmy sistema,
siekiant pagerinti sinergija su visais atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais naudoti
medicinoje skirty radioaktyviyjy izotopy tiekimo, medicinos tikslais naudojamos
spinduliuotés kokybés ir saugos, taip pat medicinos branduoliniy ir radiologiniy

technologijy inovacijy ir plétros srityse;

siekiant padidinti Europos tiekimo grandinés atsparumg ir sumazinti priklausomybe¢ nuo
treCiyjy Saliy, kaip nurodyta SAMIRA veiksmy plane, itin svarbu uZztikrinti tvary didelés
koncentracijos mazai jsodrinto urano (HALEU), prisodrinty stabiliyjy izotopy ir kity

atitinkamy zaliavy tiekima;

nuo 2012 m. Europos medicininiy radioaktyviyjy izotopy tiekimo stebésenos centras yra

vertinga priemong, padedanti uztikrinti saugy visy pirma molibdeno-99 / technecio-99m

tiekimg visoje Europos Sajungoje, atsizvelgiant j padétj pasaulyje.

PABREZIA svarby Europos branduoliniy tyrimy reaktoriy ir kity branduoliniy jrenginiy, galinéiy

gaminti medicininius radioaktyviuosius izotopus tiek, kiek reikia ilgalaikiams Sgjungos poreikiams

patenkinti, indélj ir tai, jog svarbu, kad Sie jrenginiai ir ekspertinés zinios, leidzian¢ios gaminti Siuos

radioaktyviuosius izotopus, likty Europos Sajungoje;

REMIA nuolating medicininiy radioaktyviyjy izotopy tiekimo grandinés stebéseng pasitelkiant

Europos medicininiy radioaktyviyjy izotopy tiekimo stebésenos centrg;

RAGINA Komisijg, Euratomo tiekimo agentiirg ir valstybes nares, taip pat pramonés atstovus ir

atitinkamus suinteresuotuosius subjektus toliau déti pastangas siekiant uZtikrinti patikima

radioaktyviyjy izotopy gamybai reikalingy zaliavy tiekima;
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PRIMENA Euratomo tiekimo agenttiros kartu su valstybémis narémis, pramongés atstovais ir
moksliniy tyrimy reaktoriy operatoriais dedamas pastangas ir veiksmus siekiant uztikrinti saugy

moksliniy tyrimy reaktoriy kurui skirty branduoliniy zaliavy tiekima;

ATKREIPIA DEMES] j kai kuriy valstybiy nariy svarstymus, susijusius su atitinkamy Zaliavy

vietos Saltiniy zvalgymu ir perdirbimu, siekiant padidinti tiekimo sauguma;

RAGINA testi ir plésti projektus, kuriais remiamos gamybos technologijy plétros inovacijos visoje

tiekimo grandinéje®;

PRIMENA, kad didel¢ atsakomybé uz saugy ty reaktoriy ir jrenginiy radioaktyviyjy atlieky

tvarkyma tenka valstybéms narés ir licencijy turétojams;

PABREZIA, kad reikia uztikrinti geresne Europos Sajungos teisiniy sistemy saveika, visy pirma
vaisty ir radiacinés saugos srityje, siekiant, kad, nepagristai nedelsiant biity sukurti diagnostikos ir
gydymo metodai ir uztikrintas optimalus ir individualizuotas jy prieinamumas pacientams, taip

uztikrinant auksta kokybés ir saugos lygj bei veiksmingg istekliy naudojima;

AKCENTUOIJA kvalifikuotos darbo jégos, reikalingos medicininiams radioaktyviesiems izotopams

gaminti ir naudoti, svarba siekiant uZtikrinti geresn¢ prieiga pacientams;

PABREZIA, kad tvirtai remia mokslinius tyrimus ir inovacijas, susijusius su branduoliniy moksly ir
technologijy pritaikymu sveikatos srityje, kartu skatinant Euratomo ir programos ,,Europos

horizontas* moksliniy tyrimy programy’, taip pat atitinkamy ES sveikatos iniciatyvy sinergijas;

Dabartiniai atitinkamos veiklos pavyzdziai — PRISMAP ir SECURE projektai.

Tai galeéty apimti tokias sritis kaip salygy radiofarmaciniy vaisty, teranostikos ir tiksliosios
branduolinés medicinos moksliniams tyrimams sudarymas ir §iy tyrimy spartinimas, taip pat
gamybos technologijy pazangos didinimas visoje tiekimo grandingje, jskaitant stabiliyjy izotopy
tiekimg ir naujy gamybos biidy bei decentralizuoty gamybos tinkly kiirima.
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PRIMYGTINAI RAGINA Europos vaisty reguliavimo tinkla pagal esama metodika perziiiréti visus

radiofarmacinius vaistus, kuriuos leidziama naudoti Europoje, ir jvertinti jy svarba.

PRIMYGTINAI RAGINA Komisija:

stengtis iSlaikyti Europos, kaip pasaulinés lyderés, vaidmen; tiekiant medicininius
radioaktyviuosius izotopus ir daryti apiuopiamag ir greitg pazangg kuriant plataus uzmojo
konkrec¢iy veiksmy sudedamasias dalis jgyvendinant Europing radioaktyviyjy izotopy slénio

iniciatyva (ERVI);

remiantis Europos medicininiy radioaktyviyjy izotopy tiekimo stebésenos centro patirtimi,
sukurti visy atitinkamy medicininiy radioaktyviyjy izotopy pasiiilos ir paklausos stebésenos

ir prognozavimo mechanizma;

remti mokslinius tyrimus ir sudaryti palankesnes salygas inovacijoms kartu su valstybémis
narémis ir, kai aktualu, pasinaudojant Jungtinio tyrimy centro (JRC) ekspertinémis Ziniomis
radiologinémis technologijomis susijusiomis temomis, taip pat skatinti inovacijas, susijusias

su naujais techniniais medicininiy radioaktyviyjy izotopy gamybos metodais;

skatinti bendras pastangas vertinant ir ugdant itin svarbius jgtidZius, biitinus siekiant sudaryti

salygas saugiai ir patikimai gaminti ir naudoti medicininius radioaktyviuosius izotopus;

jvertinti medicininiam naudojimui skirty radioaktyviyjy izotopy transportavimo sistema,
atsizvelgiant | konkrecius Sio sektoriaus poreikius ir jvairiy radioaktyviyjy izotopy puséjimo

trukme, taip pat esamas gamybos vietas ir metodus.
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