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1. Prezidentvalsts 2024. gada 28. februari rikoja darbseminaru par piekluves nodrosinasanu

radiofarmaceitiskajiem preparatiem visiem Eiropas pacientiem. leinteresétas personas tika
aicinatas apspriest tadus jautajumus ka precizijas medicinas nozime véza terapija, izmantojot
radiofarmaceitiskus preparatus, arsta zinaSanu nozime pacientu dzives kvalitates garantéSana
no pacientu viedokla, ES regulativie aspekti, lai veicinatu inovaciju un noverstu zalu triikkumu,
un Skersli, kas saistiti ar tiesisko reguléjumu radiofarmaceitisko preparatu joma. Tika
apspriesta ar1 JRC loma radiofarmaceitiskas petniecibas veicinaSana un tas, ka to parverst
kliniska lietoSana. Visbeidzot, tika izskatitas iesp€jas nodroSinat radiofarmaceitisko preparatu

piegades kédi un veicinat ES autonomiju.
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Prezidentvalsts 2024. gada 9. aprili delegacijam iesniedza projektu Padomes secinajumiem
par mediciniskam lietojumam paredzétu radioizotopu piegazu drosibu. Projekts un ta
parskatitas redakcijas (dokumenti 8497/24, 9284/24 un 9707/24) Kodoljautajumu darba grupa
tika apspriesti 2024. gada 10. aprili, 30. aprili un 14. maija. Dalibvalstis tika aicinatas sniegt
rakstiskus komentarus. Diskusiju rezultata prezidentvalsts inform&ja dalibvalstis par
pielikuma izklastito tekstu un informéja tas par savu nodomu to iesniegt Pastavigo parstavju

komitejai un Padomei ka darba kartibas “I/A” punktu.

Padomes secinajumu projekta pamata ir ieprieksgjie Padomes secinajumi (2009., 2010.,
2012.,2019., 2021. gads) un Komisijas un Eiropas Mediciniskam lietojumam paredz&tu

radioizotopu piegazu noverosanas centra atzinas.

Padomes secinajumu projekta mérkis ir nodrosinat mediciniskam lietojumam paredzetu
radioizotopu piegadi un saglabat Eiropas autonomiju, ka ar1 globalo Iideribu $aja joma.
Atgadinot Eiropas Savienibas, Eiropas Atomenergijas kopienas un dalibvalstu apnemsanos
nodrosinat iedzivotajiem augsta limena veselibas apriipi, projekta ir uzsverta radioizotopu

nozime mediciniskaja diagnostika un terapija.
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4.  Padomes secinajumu projekta Komisija tick mudinata rikoties piecu galveno pilaru jomas:

. Eiropas vadosa loma mediciniskam lietojumam paredzetu radioizotopu piegad€ pasaulg,

panakot realu un atru progresu saistiba ar attiecigajam apzinatajam darbibam;

J visu attiecigo mediciniskam lietojumam paredz&to radioizotopu pieprasijuma un

piedavajuma uzraudziba un prognozésana;

o pétnieciba un inovacija jautajumos, kas saistiti ar mediciniskam lietojumam paredz&tiem

radioizotopiem un citam mediciniski radiologiskam tehnologijam;
J kritisko prasmju novertéSana un attistiSana;

o novertgjums par medictniskam lietojumam paredz&tu radioizotopu transportésanas

sistému, lai palidzetu nodrosinat piekluvi pacientiem visas dalibvalsts.

5. Pastavigo parstavju komiteja tiek aicinata ieteikt Padomei ka darba kartibas "A" punktu kada

no savam nakamajam sanaksmeém pienemt pielikuma izklastitos Padomes secinajumus.
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PIELIKUMS

PROJEKTS - PADOMES SECINAJUMI PAR MEDICINISKAM LIETOJUMAM
PAREDZETU RADIOIZOTOPU PIEGAZU DROSIBU

keskosk

Eiropas Savienibas Padome,
NEMOT VERA, KA

e  viens no Savienibas galvenajiem mérkiem ir panakt stratégisku autonomiju, vienlaikus

saglabajot atvértu ekonomiku;
e veseliba ir identificéta ka nozare, kura ir janovérs Savienibas stratégiska atkariba;

o Eiropas Savieniba, Euratom kopiena un to dalibvalstis ir apnémusas iedzivotajiem

nodros$inat augstu veselibas apriipes [imenti;
¢ radioizotopiem ir biitiska nozime mediciniskaja diagnostika un terapija;

e  pastavigi pieaug vajadziba pec diagnostiskiem un jo 1pasi terapeitiskiem

radiofarmaceitiskiem preparatiem,;

e parrobezu parvadajumos ir janem veéra mediciniskai lietoSanai paredzetu radioizotopu 1sais
pussabruksanas periods, jo pacientiem visa Eiropas Savieniba biitu jagiist labums no

razoSanas, kura paSlaik galvenokart ir koncentréta ierobeZota skaita dalibvalstu;
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e tapec Eiropas Savieniba ir janodroSina mediciniskam lietojumam paredzetu radioizotopu
piegade nakotng, atspogulojot lidzsvaru starp vajadzibu segt izmaksas un nodro$inat

sabiedribas piekluvi miisdienigiem medicinas pakalpojumiem;

e ar Direktivu 2013/59/Euratom tiek noteikti vienoti drosibas pamatstandarti tadu personu
veselibas aizsardzibai pret joniz&josa starojuma radito apdraud&jumu, kas paklauti

darbinieku apstarosanai, mediciniskai apstaro$anai un iedzivotaju apstarosanai;
NEMOT VERA, KA

e dalibvalstis ir konsekventi atbalstijuSas Savienibas darbibas, lai nodroSinatu mediciniskam
lietojumam paredz&tu radioizotopu piegadi Eiropas Savieniba, jo 1pasi nakot klaja ar
Padomes secinajumiem $aja joma 2009. !, 2010. ? un 2012. gada 3 un $o tematu ieklaujot
Padomes 2021. gada secindjumos par Eiropas veselibas savienibas stiprinasanu *;

e  konkrétak, 2019. gada Padome aicinaja Komisiju izstradat ricibas planu attieciba uz

nuklearajam un radiologiskajam tehnologijam, kas nav saistitas ar energijas razo$anu >;

e 2021. gada Komisija pienéma stratégisko programmu radiologisko tehnologiju lietojumiem
medicina (SAMIRA) ka visaptveroSu ricibas planu, kura mérkis ir atbalstit drosu, kvalitativu
un uzticamu radiologisko un kodoltehnologiju izmantosanu veselibas apripég, veicinot

Eiropas Véza uzveikSanas plana istenoSanu;
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e SAMIRA ricibas plans nodroSina politikas jomu satvaru koordinétai ES ricibai, lai uzlabotu
sinergijas ar visam attiecigajam ieinteresétajam personam mediciniskam lietojumam
paredzetu radioizotopu piegades, medicinas apstaroSanas lietojumu kvalitates un droSibas,

ka arT medicinas kodoltehnologiju un radiologisko tehnologiju inovacijas un izstrades joma;

e lai palielinatu Eiropas piegades k&des noturibu un samazinatu atkaribu no tresam valstim, ka
noradits SAMIRA ricibas plana, ir loti svarigi nodroSinat ilgtsp&jigu apgadi ar augsti
mazbagatinatu uranu (HALEU), bagatinatajiem stabilajiem izotopiem un citam attiecigam

izejvielam;

e kops 2012. gada Eiropas Mediciniskam lietojumam paredzétu radioizotopu piegazu
nove&roSanas centrs ir vertigs instruments, lai, nemot v&ra situaciju pasaulg, visa Eiropas

Savieniba atbalstitu droSu apgadi jo 1pasi ar molibdénu-99/tehnéciju-99 m;

UZSVER nozimigo ieguldijumu, ko sniedz Eiropas kodolpétniecibas reaktori un citas
kodoliekartas, kas sp&j razot medictniskam lietojumam paredz&tus radioizotopus tada liment, kads
nepiecieSams Savienibas ilgtermina vajadzibam, un to, cik svarigi ir, lai §Ts iekartas, ka arT specialas

zinasanas, kas lauj Sos radioizotopus razot, paliktu Eiropas Savieniba;

ATBALSTA mediciniskam lietojumam paredzetu radioizotopu piegades k&des pastavigu
uzraudzibu, izmantojot Eiropas Mediciniskam lietojumam paredzetu radioizotopu piegazu

noverosanas centru;

AICINA Komisiju, Furatom Apgades agentiiru un dalibvalstis, ka arf nozari un attiecigas
ieinteres€tas personas turpinat centienus, lai nodroS§inatu uzticamu izejmaterialu piegadi

radioizotopu raZoSanai;
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ATGADINA par Euratom Apgades agentiiras un dalibvalstu, nozares un pétniecibas reaktoru
operatoru centieniem un darbibam, lai nodrosinatu kodolizejvielu drosu piegadi p&tniecibas

reaktoru degvielai;

Pienem ZINASANAI dazas dalibvalstis pastavosus apsvérumus, noliika palielinat piegades drosibu,

stradat pie attiecigo izejvielu vietgjo avotu izp&tes un apstrades;

MUDINA turpinat un paplasinat projektus, kas atbalsta inovaciju razoSanas tehnologiju izstrade

visa piegades k&de °;

ATGADINA, ka 3o reaktoru un iekartu radioaktivo atkritumu dro$a apsaimniekosSana ir svariga

dalibvalstu un licences turétaju atbildiba;

UZSVER, ka ir jauzlabo mijiedarbiba starp Eiropas Savienibas tiesisko regulgjumu — jo 1pasi
attieciba uz zalém un aizsardzibu pret joniz€joSo starojumu, lai bez liekas kavesSanas izstradatu
diagnostiku un terapiju un padaritu tas pieejamas pacientiem optimizeta un individualizeta veida,

tadgjadi nodrosinot augstu kvalitates un drosibas limeni un resursu efektivu izmantosanu;

UZSVER, cik svarigs ir kvalificéts darbasp&ks, kas vajadzigs mediciniskam lietojumam paredzetu

radioizotopu razoSanai un izmantoSanai, lai nodroSinatu labaku piekluvi pacientiem;

UZSVER savu stingro atbalstu p&tniecibai un inovacijai attieciba uz kodolzinatnes un tehnologijas
lietojumiem veselibas joma, vienlaikus veicinot sinergiju starp Euratom un pamatrogrammas

“Apvarsnis Eiropa” pétniecibas programmam ’, ka arf ar attiecigajam ES veselibas iniciativam;

Pasreizgjie attiecigo darbibu pieméri ietver PRISMAP un SECURE projektus.

Tas var€tu ietvert tadas jomas ka p&tniecibas iesp&ju nodroSinasana un paatrinasana
radiofarmaceitisko preparatu, teranostikas un precizas kodolmedicinas joma, ka arT raZoSanas
tehnologiju attistiba visa piegades k&dg, tostarp stabilu izotopu piegade un jaunu razo$anas
panémienu un decentraliz&tu raZoSanas tiklu izstrade.
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MUDINA Eiropas Zalu regulativo tiklu parskatit visus Eiropa atlautos radiofarmaceitiskos

preparatus un novertet to kritiskumu saskana ar esoSo metodiku;

MUDINA Komisiju:

censties saglabat Eiropas vadoSo lomu pasaulé mediciniskam lietojumam paredzétu
radioizotopu piegade un, istenojot Eiropas Radioizotopu ielejas iniciativu (ERVI), panakt

realu un atru progresu verienigu “pamatelementu” izstradé konkrétam darbibam;

pamatojoties uz Eiropas Mediciniskam lietojumam paredz&tu radioizotopu piegazu
noveérosanas centra pieredzi, izstradat mehanismu, lai uzraudzitu un prognoze&tu visu

attiecigo medictniskam lietojumam paredz&tu radioizotopu pieprasijumu un piedavajumu;

kopa ar dalibvalsttm un attieciga gadijuma, izmantojot Kopiga p&tniecibas centra (KPC)
specialas zinasanas un infrastruktiru, atbalstit p&tniecibu un veicinat inovaciju tematos, kas
saistiti ar mediciniskam lietojumam paredzetiem radioizotopiem un citdm mediciniskam
lietojumam paredz&tam radiologiskam tehnologijam, ka ari veicinat jaunu tehnisko metozu

inovaciju mediciniskam lietojumam paredz&tu radioizotopu razosanai,

veicinat kopigus centienus, lai novertétu un attistitu kritiski svarigas prasmes, kas
vajadzigas, lai nodro$inatu mediciniskam lietojumam paredz€tu radioizotopu droSu razoSanu

un izmantoSanu;

novertét mediciniskam lietojumam paredzetu radioizotopu transportéSanas sistému, nemot
vera nozares 1pasas vajadzibas un dazadu radioizotopu pussabrukSanas periodu, ka ar1

pieejamas razotnes un metodes.
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