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1. La 28 februarie 2024, presedintia a gdzduit un Atelier privind Asigurarea Accesului la
Produsele Radiofarmaceutice pentru Toti Pacientii Europeni. Partile interesate au fost invitate
sa discute aspecte precum rolul medicinei de precizie in terapia Impotriva cancerului prin
utilizarea de produse radiofarmaceutice, importanta cunostintelor detinute de medici pentru
garantarea calitatii vietii pacientilor din perspectiva pacientilor, aspectele de reglementare la
nivelul UE privind stimularea inovarii si prevenirea penuriei de medicamente, precum si
obstacolele pe care le intimpina cadrul de reglementare pentru produse radiofarmaceutice. Au
fost de asemenea discutate rolul JRC in permiterea desfasurarii cercetdrii radiofarmaceutice si
modul de transpunere a acestei cercetiri in utilizarile clinice. In cele din urmi, au fost

ege e,

si de favorizare a autonomiei UE.
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2. La9 aprilie 2024, presedintia a transmis delegatiilor un proiect de concluzii ale Consiliului
privind securitatea aproviziondrii cu radioizotopi de uz medical. Proiectul si revizuirile
acestuia (documentele 8497/24, 9284/24 si 9707/24) au fost discutate in cadrul Grupului de
lucru pentru chestiuni atomice la 10 aprilie, 30 aprilie si 14 mai 2024. Statele membre au fost
invitate sa prezinte observatii scrise. Ca urmare a discutiilor, presedintia a transmis statelor
membre textul care figureaza in anexa si le-a informat cu privire la intentia sa de a-1 transmite

Coreperului si Consiliului ca punct I/A.

2. Proiectul de concluzii ale Consiliului se bazeaza pe concluzii anterioare ale Consiliului
(din anii 2009, 2010, 2012, 2019, 2021) si pe informatii aprofundate din partea Comisiei si a

Observatorului european pentru aprovizionarea cu radioizotopi medicali.

3. Proiectul de concluzii ale Consiliului vizeaza asigurarea aprovizionarii cu radioizotopi
medicali si mentinerea autonomiei Europei, precum si a pozitiei acesteia de lider mondial in
domeniu. Amintind angajamentul Uniunii Europene, al Comunitétii Euratom si al statelor
membre de a oferi cetatenilor un nivel ridicat de ingrijiri de sdnatate, proiectul insistd asupra

rolului radioizotopilor in diagnosticarea si terapia medicale.
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4.  Proiectul de concluzii ale Consiliului indeamna Comisia sa actioneze cu privire la cinci piloni

principali:

J rolul de lider mondial al Europei in furnizarea de radioizotopi medicali, realizand

progrese tangibile si rapide in ceea ce priveste actiunile relevante identificate;

J monitorizarea si previzionarea cererii si a ofertei pentru toti radioizotopii medicali

relevanti;

J cercetarea si inovarea pe teme legate de radioizotopi medicali si de alte tehnologii

radiologice medicale;
o evaluarea si dezvoltarea de competente critice;

o evaluarea cadrului pentru transportul radioizotopilor de uz medical pentru a se contribui

la asigurarea accesului pacientilor in toate statele membre.

5. Comitetul Reprezentantilor Permanenti este invitat sa propuna Consiliului sa adopte, ca punct

,»A” pe ordinea de zi a unei viitoare reuniuni, concluziile Consiliului care figureaza in anexa.
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ANEXA

PROIECT DE CONCLUZII ALE CONSILIULUI PRIVIND SECURITATEA
APROVIZIONARII CU RADIOIZOTOPI DE UZ MEDICAL

keskosk

Consiliul Uniunii Europene,
AVAND IN VEDERE CA

e  atingerea autonomiei strategice, cu mentinerea concomitenta a unei economii deschise,

reprezintd un obiectiv-cheie al Uniunii;

e sectorul sanatatii a fost identificat drept unul in care trebuie abordate dependentele strategice

ale Uniunii;

¢  Uniunea Europeana, Comunitatea Euratom si statele lor membre se angajeaza sa asigure

cetatenilor un nivel inalt de ingrijiri de sanatate;
e radioizotopii joacd un rol esential in diagnosticarea si terapia medicale;

e nevoia de diagnosticare si, In special, de produse radiofarmaceutice terapeutice este in

continud crestere;

e transportul transfrontalier trebuie sd ia in considerare perioada scurtd de injumatatire a
radioizotopilor de uz medical, deoarece pacientii din intreaga Uniune Europeana ar trebui sa
beneficieze de productia care, in prezent, este concentratd in principal intr-un numar limitat

de state membre;
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e prin urmare, este necesar ca in Uniunea Europeand sa se asigure aprovizionarea viitoare cu
radioizotopi de uz medical, reflectdndu-se echilibrul dintre nevoia de a acoperi costurile si

cea de a asigura accesul publicului la servicii medicale moderne;

e Directiva 2013/59/Euratom stabileste norme de securitate de baza uniforme pentru protectia
sanatatii persoanelor care fac obiectul expunerilor profesionale, medicale si publice

impotriva pericolelor cauzate de radiatiile ionizante.
CONSTATAND CA

e statele membre au sprijinit in mod constant actiunile Uniunii de asigurare a aproviziondrii cu
radioizotopi medicali in Uniunea Europeana, in special prin emiterea de concluzii ale
Consiliului in acest domeniu in 2009', 20107 si 2012° si prin includerea acestui subiect in

Concluziile Consiliului din 2021 privind consolidarea uniunii europene a sinititii’;

e mai precis, in 2019, Consiliul a invitat Comisia sa elaboreze un plan de actiune privind

tehnologiile nucleare si radiologice nucleare neenergetice”;

e in 2021, Comisia a adoptat Agenda strategica pentru aplicatiile medicale cu radiatii
ionizante (SAMIRA) ca plan de actiune cuprinzator care sprijind o utilizare sigura, de 1nalta
calitate si fiabila a tehnologiei radiologice si nucleare in domeniul ingrijirilor de sanatate si

care contribuie la Planul european de combatere a cancerului;

17025/09.
16358/10.
17453/12.
14029/21.
9437/19.
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e Planul de actiune SAMIRA ofera un cadru interpolitic pentru o actiune coordonatd a UE in
vederea Tmbundtatirii sinergiilor cu toate partile interesate relevante in domeniul furnizarii
de radioizotopi de uz medical, al calitatii si sigurantei aplicatiilor radiatiilor medicale,

precum si al inovarii si dezvoltarii tehnologiei nucleare si radiologice medicale;

e aprovizionarea durabild cu uraniu usor imbogatit cu concentratie ridicatda (HALEU), cu
izotopi stabili imbogatiti si cu alte materii prime relevante este de o importanta vitala pentru
cresterea rezilientei lantului european de aprovizionare si pentru reducerea dependentei de

tarile terte, astfel cum se indica in Planul de actiune SAMIRA;

e din 2012 pana in prezent, Observatorul european privind aprovizionarea cu radioizotopi
medicali s-a dovedit un instrument valoros pentru sprijinirea securitatii aprovizionarii, in
special cu molibden-99/technetiu-99m, in intreaga Uniune Europeand, ludndu-se in

considerare situatia mondiala.

SUBLINIAZA contributia importanta a reactoarelor nucleare europene de cercetare si a altor
instalatii nucleare capabile sa produca radioizotopi medicali la nivelurile necesare pentru nevoile pe
termen lung din Uniune, precum si cd este important ca aceste instalatii, ITmpreuna cu expertiza care

permite producerea acestor radioizotopi, sa rdimand in Uniunea Europeand;

SPRIJINA monitorizarea continui a lantului de aprovizionare cu radioizotopi medicali prin

intermediul Observatorului european pentru aprovizionarea cu radioizotopi medicali;

SOLICITA Comisiei, Agentiei de Aprovizionare a Euratom si statelor membre, precum si industriei
si partilor interesate relevante sa continue eforturile de asigurare a unei aprovizionari fiabile cu

materii brute pentru productia de radioizotopi;
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AMINTESTE eforturile si actiunile Agentiei de Aprovizionare a Euratom, in colaborare cu statele
membre, industria si operatorii reactoarelor de cercetare, pentru a asigura securitatea aprovizionarii

cu materii brute nucleare pentru combustibilul reactoarelor de cercetare;

IA ACT de faptul ca exista un proces de reflectie in unele state membre, in vederea cresterii
securitatii aproviziondrii, referitor la depunerea de eforturi pentru explorarea si prelucrarea surselor

indigene de materii prime relevante;

INCURAJEAZA continuarea si extinderea proiectelor care sprijina inovarea pentru dezvoltarea
tehnologiilor de productie de-a lungul lantului de aprovizionare®;

AMINTESTE ca gestionarea in conditii de siguranta a deseurilor radioactive provenite de la aceste
reactoare si instalatii este o responsabilitate importantd a statelor membre si a titularilor de

autorizatii;

ACCENTUEAZA necesitatea unei mai bune interactiuni intre cadrele juridice ale Uniunii
Europene, in special in ceea ce priveste produsele farmaceutice si radioprotectia, cu scopul de a se
dezvolta, fara intarzieri nejustificate, metode de diagnosticare si terapii, care sa devind accesibile
pacientilor intr-un mod optimizat si individualizat, asigurandu-se astfel un nivel ridicat de calitate si

siguranta si o utilizare eficienta a resurselor;

EVIDENTIAZA importanta unei forte de munci calificate necesare pentru producerea si utilizarea

radioizotopilor medicali in scopul asigurdrii unui acces mai bun pentru pacienti;

SUBLINIAZA sprijinul siu ferm pentru cercetare si inovare in domeniul aplicatiilor in materie de
sanatate ale stiintei si tehnologiei nucleare, promovand in acelasi timp sinergiile dintre Euratom si
programele de cercetare din cadrul Orizont Europa’, precum si cu initiativele relevante ale UE din

domeniul sanatatii;

Printre exemplele actuale de activitati relevante se numara proiectele PRISMAP si SECURE.
Acestea ar putea include domeniile in care se permite si se accelereaza cercetarea in materie
de produse radiofarmaceutice, teranostica si medicina nucleara de precizie, precum si
domeniile in care se realizeaza progrese legate tehnologiile de productie de-a lungul lantului
de aprovizionare, inclusiv aprovizionarea cu izotopi stabili, si dezvoltarea de noi cai de
productie si de retele de productie descentralizate.
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INDEAMNA Reteaua europeana de reglementare a medicamentelor sa revizuiasca toate produsele
radiofarmaceutice autorizate in Europa si sa evalueze caracterul critic al acestora, in conformitate cu

metodologia existenta.
INDEAMNA Comisia:

e sidincerce sd mentind rolul de lider pe care il detine Europa la nivel mondial in
aprovizionarea cu radioizotopi medicali si sa realizeze progrese tangibile si rapide in ceea ce
priveste dezvoltarea unor ,,elemente constitutive” ambitioase pentru actiuni specifice in

punerea in aplicare a Initiativei privind Platforma europeand pentru radioizotopi (ERVI);

e sd dezvolte un mecanism, pe baza experientei Observatorului european pentru
aprovizionarea cu radioizotopi medicali, pentru a se monitoriza si a se previziona cererea $i

oferta pentru toti radioizotopii medicali relevanti;

e sd sprijine cercetarea si sa faciliteze inovarea, impreuna cu statele membre si beneficiind,
dupa caz, de expertiza si infrastructurile Centrului Comun de Cercetare (JRC) pe teme legate
de radioizotopii medicali si de alte tehnologii radiologice medicale, precum si sa promoveze

inovarea de noi metode tehnice pentru productia de radioizotopi medicali;

e sa favorizeze eforturile comune de evaluare si dezvoltare a competentelor critice necesare
pentru a se permite producerea si utilizarea in conditii de sigurantd si securitate a

radioizotopilor medicali;

e sd evalueze cadrul pentru transportul radioizotopilor de uz medical avand in vedere nevoile
specifice ale sectorului si perioada de injumatatire a diferitilor radioizotopi, precum si

locurile si metodele de productie disponibile.
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