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1.  Den 28 februari 2024 stod ordférandeskapet vird for en workshop om att sikerstélla
tillgangen till radiofarmakon for alla europeiska patienter. Berdrda parter uppmanades att
diskutera fragor sdsom precisionsmedicinens roll vid cancerbehandling genom anvéndning av
radiofarmakon, vikten av ldkares kunskaper for att garantera patienternas livskvalitet ur
patientens perspektiv, aspekter som ror EU:s regelverk for att frimja innovation och
forebygga ldkemedelsbrist samt hinder 1 regelverket i fraga om radiofarmakon. Gemensamma
forskningscentrumets (JRC) roll nér det géller att mdjliggora forskning om radiofarmakon och
hur den kan omsiittas till klinisk anvéndning diskuterades ocksé. Slutligen behandlades

mojligheterna att sikra leveranskedjan for radiofarmakon och framja EU:s oberoende.
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Den 9 april 2024 delgav ordférandeskapet delegationerna ett utkast till rddets slutsatser om
tryggad forsorjning av radioisotoper for medicinsk anvidndning. Utkastet och dess dndringar
(dokumenten 8497/24, 9284/24 och 9707/24) diskuterades i arbetsgruppen for atomfragor den
10 april, 30 april och 14 maj 2024. Medlemsstaterna uppmanades att lamna skriftliga
synpunkter. Som ett resultat av diskussionerna delgav ordférandeskapet medlemsstaterna den
text som aterges i bilagan och informerade dem om sin avsikt att ldgga fram den for Coreper

och radet som en I/A-punkt.

Utkastet till radets slutsatser bygger pa radets tidigare slutsatser (2009, 2010, 2012, 2019 och
2021) och pa synpunkter fran kommissionen och europeiska observationsorganet for

forsorjning av medicinska radioisotoper.

Utkastet till radets slutsatser syftar till att sékerstélla tillgdngen till medicinska radioisotoper
och att uppritthalla Europas oberoende och globala ledarskap pa detta omrade. I utkastet
erinras om Europeiska unionens, Euratoms och medlemsstaternas dtagande att ge sina
medborgare god hilso- och sjukvérd och man framhéller radioisotopernas roll fér medicinska

diagnoser och medicinsk behandling.
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I utkastet till radets slutsatser uppmanas kommissionen att agera inom foljande

fem nyckelpelare:

Europas globala ledarskap nér det géiller forsdrjning av medicinska radioisotoper genom

att gora konkreta och snabba framsteg med de relevanta identifierade atgérderna.

Overvakning av och prognos pa efterfrigan av och tillging till alla relevanta medicinska

radioisotoper.

Forskning och innovation i &mnen som ror medicinska radioisotoper och annan

medicinsk radiologisk teknik.
Bedomning och utveckling av kritisk kompetens.

Bedomning av ramen for transport av radioisotoper for medicinsk anvéndning i syfte att

bidra till att sékerstilla tillgdng for patienter i alla medlemsstater.

5. Coreper uppmanas darfor att foresla radet att som en A-punkt pa dagordningen vid ett

kommande mote anta utkastet till radets slutsatser enligt bilagan.
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BILAGA

UTKAST TILL RADETS SLUTSATSER OM TRYGGAD FORSORJNING AV
RADIOISOTOPER FOR MEDICINSK ANVANDNING

koksk

Europeiska unionens rad

SOM BEAKTAR ATT

ett centralt mal for unionen &r att uppna strategiskt oberoende och samtidigt bevara en 6ppen

ekonomi,
e hilsa har identifierats som en sektor dér unionens strategiska beroende maste atgirdas,

e  Europeiska unionen, Europeiska atomgemenskapen och deras medlemsstater har dtagit sig

att ge sina medborgare god hélso- och sjukvard,
o radioisotoper spelar en viktig roll for medicinska diagnoser och medicinsk behandling,
e behovet av radiofarmakon for diagnoser och 1 synnerhet behandling 6kar stadigt,

e grinsOverskridande transporter maste ta hiansyn till den korta halveringstiden for
radioisotoper for medicinsk anvdndning, eftersom patienter 1 hela EU bor fa ta del av den

produktion som i dag huvudsakligen &r koncentrerad till ett begransat antal medlemsstater,
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det ar darfor nodvéndigt att trygga den framtida forsorjningen av radioisotoper for
medicinsk anvéndning i Europeiska unionen, vilket aterspeglar en balans mellan behovet av

att ticka kostnaderna och sikerstilla allminhetens tillgdng till moderna medicinska tjénster,

det 1 direktiv 2013/59/Euratom faststélls enhetliga grundlaggande sikerhetsnormer for skydd
av individers hélsa mot de faror som uppstér till f6ljd av joniserande stralning vid

exponering i arbetet, medicinsk exponering eller exponering av allménheten,

SOM NOTERAR ATT

medlemsstaterna konsekvent har stéllt sig bakom unionens atgirder for att trygga
forsorjningen av medicinska radioisotoper i Europeiska unionen, sdrskilt genom att utfiarda
ridets slutsatser pa detta omrade 2009', 2010% och 20123, och genom att inkludera denna

friga i radets slutsatser frin 2021 om en forstérkt europeisk hilsounion?,

radet mer specifikt uppmanade kommissionen 2019 att utarbeta en handlingsplan for

kirnteknik och radiologisk teknik som anviinds i andra syften #n att producera el,

kommissionen 2021 antog den strategiska agendan for tillimpningar av kédrnteknik och
radiologisk teknik inom medicin, industri och forskning (Samira) som en dvergripande
handlingsplan for att stddja en sdker, hogkvalitativ och tillforlitlig anvéndning av
radiologisk teknik och kérnteknik inom hélso- och sjukvérden, vilket bidrar till Europas plan

mot cancer,
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e  Samira-handlingsplanen utgor en sektorsdvergripande ram for samordnade EU-édtgérder for
att forbéttra synergierna med alla berdrda parter pa omrddena forsorjning av radioisotoper
for medicinsk anvandning, kvalitet och sikerhet for medicinska tillimpningar av
stralningsteknik samt innovation och utveckling av medicinsk kdrnteknik och radiologisk

teknik,

e en héllbar forsorjning av hogkoncentrerat 1dganrikat uran (Haleu), anrikade stabila isotoper
och andra relevanta révaror dr av avgorande betydelse for att stirka den europeiska
leveranskedjans motstandskraft och minska beroendet av tredjeldnder, vilket anges i Samira-

handlingsplanen,

e det europeiska observationsorganet for forsdrjning av medicinska radioisotoper sedan 2012
ar ett vardefullt instrument for att stodja en tryggad forsorjning pa i synnerhet molybden-

99/teknetium-99m 1 hela Europeiska unionen, med beaktande av den globala situationen,

FRAMHALLER de europeiska forskningsreaktorernas och andra kiirnforskningsanliggningars
viktiga bidrag, vilka kan producera medicinska radioisotoper pa de nivder som krévs for de
langsiktiga behoven i1 unionen samt vikten av att dessa anldggningar, liksom den sakkunskap som

mojliggdr produktion av dessa radioisotoper, forblir lokaliserade 1 Europeiska unionen,

STODER den fortsatta 6vervakningen av leveranskedjan for medicinska radioisotoper genom det

europeiska observationsorganet for forsdrjning av medicinska radioisotoper,

UPPMANAR kommissionen, Euratoms forsorjningsbyra och medlemsstaterna samt industrin och
berdrda parter att fortsitta anstrdngningarna for att sikerstélla en tillforlitlig forsorjning av

kéllmaterial f6r produktion av radioisotoper,
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PAMINNER om de insatser och 4tgirder som Euratoms forsorjningsbyra vidtagit tillsammans med
medlemsstaterna, industrin och forskningsreaktorernas operatorer for att sékerstilla en tryggad

forsorjning av kirndmnen som anvinds som kdllmaterial for briansle for forskningsreaktorer,

NOTERAR 6vervigandena fran vissa medlemsstater, i syfte att 6ka forsorjningstryggheten och

arbeta med prospektering och bearbetning av inhemska kéllor till relevanta ravaror,

UPPMUNTRAR TILL att fortsétta och utvidga projekt som stdder innovation for utveckling av

produktionsteknik i hela leveranskedjan®,

PAMINNER OM att siker hantering av radioaktivt avfall frin dessa reaktorer och anldggningar

utgdr viktiga ansvarsomrdden for medlemsstater och licensinnehavare,

BETONAR behovet av ett bittre samspel mellan EU:s réttsliga ramar, sérskilt for 1akemedel och
stralskydd, for att utan onddigt drojsmal utveckla diagnoser och behandlingar och gora dem
tillgdngliga for patienter pd ett optimerat och individanpassat sétt, och dérigenom sékerstilla en hog

nivé i frdga om kvalitet och sékerhet och en effektiv resursanvindning,

BETONAR vikten av kvalificerad arbetskraft som krivs for produktion och anvéndning av

medicinska radioisotoper for att sdkerstélla battre tillgang for patienterna,

UNDERSTRYKER sitt starka stdd till forskning och innovation om hélsotillimpningar inom
kérnvetenskap och kérnteknik, samtidigt som man framjar synergier mellan Euratoms och Horisont

Europas forskningsprogram’ samt med relevanta EU-initiativ p& hilsoomradet,

Aktuella exempel pa relevanta verksamheter dr projekten Prismap och Secure.

Detta skulle kunna omfatta omradden sdsom mojliggérande och paskyndande av forskning
om radiofarmakon, teranostik och precisionsnuklearmedicin, samt framjande av
produktionsteknik i hela leveranskedjan, inbegripet leverans av stabila isotoper och
utveckling av nya produktionsvégar och decentraliserade produktionsnétverk,
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UPPMANAR det europeiska nétverket for ldkemedelstillsyn att se 6ver all radiofarmakon som

godkénts 1 Europa och bedoma deras kritikalitet i enlighet med befintliga metoder,
UPPMANAR kommissionen att

e striva efter att upprétthdlla Europas globala ledarskap nér det géller tillgdngen pa
medicinska radioisotoper och gora konkreta och snabba framsteg for att ta fram ambitiosa
“byggstenar” for sirskilda atgéarder vid genomforandet av European Radioisotope Valley

Initiative (Ervi),

e utarbeta en mekanism, pd grundval av erfarenheterna fran det europeiska
observationsorganet for forsorjning av medicinska radioisotoper, for dvervakning av och

prognos pa efterfrdgan av och tillgang till alla relevanta medicinska radioisotoper,

e stodja forskning och underlitta innovation, tillsammans med medlemsstaterna och 1
forekommande fall dra nytta av gemensamma forskningscentrumets (JRC) sakkunskap och
infrastruktur, 1 frdgor som ror medicinska radioisotoper och annan medicinsk radiologisk
teknik samt frimja innovation av nya tekniska metoder for produktion av medicinska

radioisotoper,

e frdmja gemensamma insatser for bedomning och utveckling av den kritiska kompetens som
kréavs for att mojliggora trygg och séker produktion och anvindning av medicinska

radioisotoper,

e bedoma ramen for transport av radioisotoper for medicinsk anvdndning mot bakgrund av
sektorns sdrskilda behov och halveringstiden for olika radioisotoper samt tillgdngliga

produktionsanldggningar och produktionsmetoder.
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