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Zadeva: Osnutek sklepov Sveta o zanesljivosti preskrbe z radioaktivnimi izotopi za

zdravstveno uporabo
— odobritev

1. Predsedstvo je 28. februarja 2024 gostilo delavnico o zagotavljanju dostopa do
radiofarmacevtskih izdelkov za vse evropske paciente. Delezniki so bili pozvani, naj
razpravljajo o vpraSanjih, kot so vloga precizne medicine pri zdravljenju raka z uporabo
radiofarmacevtskih izdelkov, pomen znanja zdravnika za zagotavljanje kakovosti Zivljenja
pacientov z vidika pacientov, regulativni vidiki EU za spodbujanje inovacij in preprecevanje
pomanjkanja zdravil ter ovire regulativnega okvira za radiofarmacevtske izdelke. Razpravljali
so tudi o vlogi Skupnega raziskovalnega sredi$¢a pri omogocanju raziskav na podrocju
radiofarmacevtskih izdelkov in o tem, kako raziskave prenesti v klini¢no uporabo.
Obravnavane so bile tudi moZnosti za zagotovitev varnosti dobavne verige

radiofarmacevtskih izdelkov in spodbujanje avtonomnosti EU.
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2. Predsedstvo je 9. aprila 2024 delegacijam predlozilo osnutek sklepov Sveta o zanesljivosti
preskrbe z radioaktivnimi izotopi za zdravstveno uporabo. Delovna skupina za jedrska
vpraSanja je 10. aprila, 30. aprila in 14. maja 2024 razpravljala o osnutku in njegovih revizijah
(dokumenti 8497/24, 9284/24 in 9707/24). Drzave ¢lanice so bile pozvane, naj predlozijo
pisne pripombe. Predsedstvo je na podlagi razprav drzavam ¢lanicam predlozilo besedilo iz
priloge k temu dokumentu in jih obvestilo, da ga namerava kot toc¢ko pod ,,I/A* predloziti

Coreperju in Svetu.

2. Osnutek sklepov Sveta temelji na prejsSnjih sklepih Sveta (sprejetih v letih 2009, 2010, 2012,
2019 in 2021) ter na spoznanjih Komisije in evropskega observatorija za oskrbo z

medicinskimi radioaktivnimi izotopi.

3. Namen osnutka sklepov Sveta je zagotoviti preskrbo z medicinskimi radioaktivnimi izotopi
ter ohraniti avtonomnost Evrope in njeno vodilno vlogo v svetu na tem podrocju. Ob
sklicevanju na zavezo Evropske unije, Euratoma in drzav ¢lanic, da bodo drzavljanom
zagotovili visoko raven zdravstvenega varstva, je v osnutku poudarjen pomen radioaktivnih

izotopov za zdravstveno diagnostiko in zdravljenje.
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4.  Osnutek sklepov Sveta poziva Komisijo, naj ukrepa na petih klju¢nih podrocjih:

. vodilna vloga Evrope v svetu pri preskrbi z medicinskimi radioaktivnimi izotopi, tako

da se doseze oprijemljiv in hiter napredek pri zadevnih opredeljenih ukrepih;

o spremljanje in napovedovanje povprasevanja in ponudbe za vse ustrezne medicinske

radioaktivne izotope;

o raziskave in inovacije na podrocjih, povezanih z medicinskimi radioaktivnimi izotopi in

drugimi medicinskimi radioloskimi tehnologijami;
J ocenjevanje in razvoj kljucnih znanj in spretnosti;

o ocena okvira za prevoz radioaktivnih izotopov za zdravstveno uporabo, da bi prispevali

k zagotavljanju dostopa za paciente v vseh drzavah ¢lanicah.

5. Odbor stalnih predstavnikov naj Svetu priporoci, da kot tocko pod ,,A* na eni od prihodnjih

sej sprejme sklepe Sveta iz priloge.
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PRILOGA

OSNUTEK SKLEPOV SVETA O ZANESLJIVOSTI PRESKRBE Z RADIOAKTIVNIMI
IZOTOPI ZA ZDRAVSTVENO UPORABO

keskosk

Svet Evropske unije —
OB UPOSTEVANJU naslednjega:

e doseganje strateske avtonomije ob ohranjanju odprtega gospodarstva je eden od klju¢nih

ciljev Unije;

e zdravje je bilo opredeljeno kot sektor, v katerem je treba obravnavati strateSke odvisnosti

Unije;

o Evropska unije, Euratom ter njune drZave ¢lanice so zavezani zagotavljanju visoke ravni

zdravstvenega varstva za svoje prebivalce;
e radioaktivni izotopi imajo klju¢no vlogo pri zdravstveni diagnostiki in zdravljenju;
e potreba po diagnostiki in zlasti po terapevtskih radiofarmacevtskih izdelkih stalno narasca;

e pri cezmejnem prevozu je treba upostevati kratko razpolovno dobo radioaktivnih izotopov
za zdravstveno uporabo, ker bi pacienti v vsej Evropski uniji morali imeti koristi od

proizvodnje, ki je danes ve¢inoma skoncentrirana v omejenem Stevilu drZav ¢lanic;
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zato je treba zagotoviti preskrbo z radioaktivnimi izotopi za zdravstveno uporabo v Evropski
uniji v prihodnosti, pri Cemer je treba upostevati ravnotezje med potrebami po kritju

stroSkov in zagotovitvi dostopa javnosti do sodobnih zdravstvenih storitev;

v Direktivi Sveta 2013/59/Euratom so dolo¢eni enotni temeljni varnostni standardi za
varstvo zdravja posameznikov, deleznih poklicne izpostavljenosti, izpostavljenosti

prebivalstva in izpostavljenosti v zdravstvu, pred nevarnostmi ionizirajocega sevanja;

OB UGOTAVLJANIJU naslednjega:

drzave Clanice dosledno podpirajo ukrepe Unije za zagotovitev preskrbe z medicinskimi
radioaktivnimi izotopi v Evropski uniji, zlasti s sprejetjem sklepov Sveta na tem podrocju v
letih 2009!, 20102 in 20122 ter z vkljuditvijo te teme v sklepe Sveta iz leta 2021 o krepitvi

evropske zdravstvene unije?;

natancneje, Svet je leta 2019 pozval Komisijo, naj pripravi akcijski nacrt o jedrski in

radiologki tehnologiji in uporabi za neenergetske namene”;

Komisija je leta 2021 sprejela stratesko agendo za uporabo medicinskega ionizirajocega
sevanja (SAMIRA) kot celosten akcijski nacrt za podporo varni, visokokakovostni in
zanesljivi uporabi radioloske in jedrske tehnologije v zdravstvu, ki prispeva k evropskemu

nacrtu za boj proti raku;
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o akcijski nacrt SAMIRA zagotavlja medsektorski okvir za usklajeno ukrepanje EU, da bi se
izboljsali sinergije z vsemi ustreznimi delezniki na podrocju preskrbe z radioaktivnimi
izotopi za zdravstveno uporabo, kakovost in varnost uporabe tehnologije sevanja v medicini

ter inovacije in razvoj jedrskih tehnologij in tehnologij sevanja v medicini;

e trajnostna preskrba z visoko koncentriranim nizko obogatenim uranom (HALEU),
obogatenimi stabilnimi izotopi in drugimi ustreznimi surovinami je klju¢na za povecanje
odpornosti evropske dobavne verige in zmanjSanje odvisnosti od tretjih drzav, kar je

navedeno tudi v akcijskem nacrtu SAMIRA;

e evropski observatorij za preskrbo z medicinskimi radioaktivnimi izotopi je dragocen
instrument za zanesljivo preskrbo z molibdenom-99 (Mo-99)/tehnecijem-99m (Tc-99m) po

vsej Evropski uniji glede na razmere po svetu;

POUDARJA pomemben prispevek evropskih reaktorjev za jedrske raziskave in drugih jedrskih
objektov, ki lahko proizvajajo medicinske radioaktivne izotope na ravneh, ki so potrebne za
dolgoroc¢ne potrebe v Uniji, pa tudi pomembnost tega, da ti objekti in strokovno znanje, ki omogoca

proizvodnjo teh radioaktivnih izotopov, ostanejo v Evropski uniji;

PODPIRA stalno spremljanje dobavne verige medicinskih radioaktivnih izotopov, ki ga izvaja

evropski observatorij za preskrbo z medicinskimi radioaktivnimi izotopi;

POZIVA Komisijo, Agencijo za oskrbo Euratom, drZave Clanice ter industrijo in zadevne deleznike,
naj si Se naprej prizadevajo za zanesljivo preskrbo z izvornimi viri za proizvodnjo radioaktivnih

izotopov;
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OPOZARIJA na prizadevanja in ukrepe Agencije za oskrbo Euratom v sodelovanju z drzavami
¢lanicami, industrijo in operaterji raziskovalnih reaktorjev, da bi zagotovili varno preskrbo z

izvornimi jedrskimi viri, ki so potrebni kot gorivo za raziskovalne reaktorje;

JE SEZNANIJEN s tem, da nekatere drzave Clanice razmisljajo o izkoriS¢anju in predelavi domacih

virov zadevnih surovin, da bi povecale zanesljivost preskrbe;

SPODBUIJA nadaljevanje in razsiritev projektov, ki podpirajo inovacije za razvoj proizvodnih

tehnologij v celotni dobavni verigi®;

OPOZARIJA, da je varno ravnanje z radioaktivnimi odpadki iz teh reaktorjev in objektov

pomembna odgovornost drzav ¢lanic in imetnikov dovoljenj;

POUDARIJA potrebo po boljsi interakciji med pravnimi okviri Evropske unije, zlasti za
farmacevtske izdelke in zas¢ito pred sevanjem, da bi brez nepotrebnega odlasanja razvili
diagnostiko in terapije ter pacientom omogocili optimiziran in individualiziran dostop do njih, s

¢imer bi zagotovili visoko raven kakovosti in varnosti ter u¢inkovito rabo virov;

POUDARIJA pomen usposobljene delovne sile, potrebne za proizvodnjo in uporabo medicinskih

radioaktivnih izotopov, da bi pacientom zagotovili boljsi dostop;

POUDARIJA, da mo¢no podpira raziskave in inovacije s podro¢ja uporabe jedrske znanosti in
tehnologije v zdravstvu, hkrati pa spodbuja sinergije med raziskovalnimi programi Euratom in

Obzorje Evropa’ ter ustreznimi zdravstvenimi pobudami EU;

Primeri trenutnih zadevnih dejavnosti vklju€ujejo projekta PRISMAP in SECURE.

To bi lahko vkljucevalo podrocja, kot so omogocanje in pospesevanje raziskav o
radiofarmacevtskih izdelkih, terenostiki in precizni jedrski medicini, pa tudi pospesevanje
proizvodnih tehnologij v celotni dobavni verigi, vklju¢no s preskrbo s stabilnimi izotopi ter
razvojem novih proizvodnih poti in decentraliziranih proizvodnih mrez.
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POZIVA evropsko regulativno mrezo za zdravila, naj v skladu z obstoje¢o metodologijo pregleda

vse radiofarmacevtske izdelke, odobrene v Evropi, in oceni njihovo kriti¢nost;

POZIV A Komisijo, naj:

si prizadeva, da bi Evropa ohranila vodilno vlogo v svetu pri preskrbi z medicinskimi
radioaktivnimi izotopi, ter doseze oprijemljiv in hiter napredek pri vzpostavljanju
ambicioznih temeljev za posamezne ukrepe pri izvajanju pobude za evropsko

,radioizotopsko dolino* (ERVI);

na podlagi izkuSenj evropskega observatorija za oskrbo z medicinskimi radioaktivnimi
izotopi razvije mehanizem za spremljanje in napovedovanje povprasevanja in ponudbe vseh

relevantnih medicinskih radioaktivnih izotopov;

skupaj z drzavami ¢lanicami podpira raziskave in olajSuje inovacije ter po potrebi izkorisc¢a
strokovno znanje in infrastrukturo Skupnega raziskovalnega sredi$¢a pri temah, povezanih z
medicinskimi radioaktivnimi izotopi in drugimi medicinskimi radioloskimi tehnologijami,
ter spodbuja inovacije na podro¢ju novih tehni¢nih metod za proizvodnjo medicinskih

radioizotopov;

spodbuja skupna prizadevanja pri ocenjevanju in razvoju kljucnih spretnosti, potrebnih za

varno proizvodnjo in uporabo medicinskih radioaktivnih izotopov;

oceni okvir za prevoz radioaktivnih izotopov za zdravstveno uporabo glede na posebne
potrebe sektorja in razpolovno dobo razli¢nih radioaktivnih izotopov ter glede na

razpoloZljive proizvodne obrate in metode.
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