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1. Whnioski i zalecenia

1.1. Medycyna nuklearna ratuje Zycie milionom ludzi. W ramach walki z rakiem poklada si¢ w niej ogromne nadzieje.
Wymaga to stworzenia szeregu warunkéw wstepnych, ktére sg przedmiotem naszych wnioskéw i zalecen.

1.2. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny (EKES) podkresla konieczno$¢ reagowania na potrzeby pacjentow
w Europie i zagwarantowania, aby wszyscy pacjenci mieli réwny dostep do leczenia nowotwordw. Wzigwszy pod uwage
wzrost liczby zachorowan na raka i rozwdj dzialan dzigki postepowi technologicznemu, panstwa cztonkowskie musza
w ciagu najblizszych 5 lat dokonaé wiasciwych wyboréw politycznych i finansowych. Priorytetem ich polityki zdrowia
publicznego musi by¢ finansowanie stosowanych w medycynie technologii radiologicznych i jagdrowych.

1.3. Co roku w Europie wykonywanych jest 10 mln badafi diagnostycznych i zabiegéw leczniczych z wykorzystaniem
produktéw radiofarmaceutycznych, przy czym oczekuje sig, Ze liczba ta wzro$nie. Komitet wzywa Komisje do wyraZniej-
szego wlgczenia nowoczesnej medycyny nuklearnej do europejskiego planu walki z rakiem. Nalezy postawi¢ na pierwszym
miejscu terapie celowane z wykorzystaniem radionuklidéw, ktdre sa precyzyjne i czesto mniej szkodliwe niz inne metody
leczenia.

1.4. Europa jest liderem w dostarczaniu izotopdéw promieniotwérczych do potrzeb medycznych. Zaspokaja 60 % $wiato-
wego popytu i opracowuje nowe radioizotopy badawcze. Boryka si¢ zarazem z krytyczng zaleznoscia od panstw trzecich
pod wzgledem dostaw kluczowych materiatléw podstawowych oraz konkretnych praktyk przetwérczych.
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1.5. Panstwa czlonkowskie musza w wigkszym stopniu wspieraé zdolnosci, ktére Europa stracita w ciagu ostatnich kilku-
dziesieciu lat na skutek decyzji gospodarczych i politycznych. Dlatego tez EKES opowiada si¢ za stworzeniem zachet do
produkgji, ktore zagwarantujg wigkszg autonomie strategiczng pod wzgledem dostaw izotopéw promieniotwodrczych.
Zwraca si¢ w tym wzgledzie do sojuszu na rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu ('), by starannie monitorowat dostawy izo-
top6éw promieniotwérczych w Europie oraz wspieral podnoszenie konkurencyjnosci przemystu w tym sektorze.

1.6. Izotopy promieniotworcze sg nietrwale, a niektére z nich musza zosta¢ wykorzystane w ciagu kilku godzin lub dni
po wytworzeniu. Powoduje to ogromng presje, by skutecznie si¢ z nimi obchodzi¢ pod wzgledem obstugi logistycznej,
transportu i magazynowania. W zwiazku z tym EKES wzywa panstwa czlonkowskie do wspdlpracy i usunigcia przeszkod
regulacyjnych, ktére mogg prowadzi¢ do waskich gardel w calym taficuchu dostaw.

1.7. W sektorze transportu wszystkie panstwa czlonkowskie muszg wzajemnie i z fatwoscig uznawac certyfikaty kontene-
6w, konieczne jest takze uznawanie statusu fatwo psujacych si¢ towaréw oraz zapewnienie odpowiednich formalnosci cel-
nych.

1.8. Aby zapewni¢ réwny dostep do opieki, Komitet zwraca si¢ do panstw czlonkowskich, a zwlaszcza do osrodkéw
badan naukowych i szpitali o zacie$nienie wspdlpracy. Poziom dostepu do radioterapii rézni si¢ bowiem migdzy pan-
stwami czlonkowskimi, szczegdlnie na etapie rozwoju i pilotazowego wdrazania. Niezbedne jest szybsze udostgpnienie
lekéw na etapie badani lub indywidualnego stosowania (3, a takze ulatwienie dostgpu matym szpitalom, ktérym moze bra-
kowac wiedzy fachowej i infrastruktury. Dla niektérych pacjentéw ten dostep moze mie¢ kolosalne znaczenie.

1.9. Komitet wzywa do zwigkszenia $wiadomosci na temat medycyny nuklearnej w calym laricuchu dostaw, w tym pra-
cownikéw i opiekunéw medycznych oraz pacjentéw. W ten sposéb mozna unikngé waskich gardel oraz utatwi¢ wybér
terapii.

1.10. EKES podkresla, ze konieczne jest nadanie priorytetu europejskiemu finansowaniu dziatalnosci badawczej, rozwojo-
wej i innowacyjnej dotyczacej medycyny nuklearnej, zwlaszcza w ramach programéw ,Horyzont Europa” i Euratom, w spo-
sob umozliwiajacy synergie miedzy oboma programami. Proponuje finansowanie strategicznych projektéw bedacych
przedmiotem wspdlnego zainteresowania w tej dziedzinie w przyszlych wieloletnich ramach finansowych UE (WREF).

1.11. Starzejacy si¢ park reaktoréw badawczych odgrywa zasadniczg role w produkgji izotopéw promieniotworczych.
Komitet zaleca skuteczne zarzadzanie tym parkiem, by méc jak najdluzej korzysta¢ z jego potencjalu technicznego,
a takze inwestowanie w nowe zdolnosci zaspokajajace wigkszy popyt, takie jak akceleratory lub mate reaktory modutowe,
wraz z jednoczesnym zastepowaniem starych reaktoréw.

1.12. W zwiazku z tym EKES z zadowoleniem przyjmuje nowe projekty realizowane w UE. Zaleca réwniez zbadanie wza-
jemnych powigzan z obszarem produkgji energii elektrycznej oraz zatroszczenie si¢ o to, by nowe reaktory i zaklady pro-
dukcyjne — zwlaszcza w polaczeniu z akceleratorami — przyczynialy si¢ do produkeji radioizotopéw medycznych. Celem
jest stworzenie skoordynowanej sieci badari opartych na nowych radionuklidach medycznych.

1.13. Komitet popiera strategiec SAMIRA i inicjatywe dotyczacg europejskiej doliny izotopéw promieniotwérczych (ERVI)
w powiazaniu z europejskim planem walki z rakiem i Zyczy sobie, by dokonano wymiernych postgpéw. Wyraza nadzieje,
ze ERVI przyczyni si¢ do skuteczniejszego wyeliminowania zaleznosci oraz do zwigkszenia zdolnosci produkcyjnych
w zakresie niskowzbogaconego uranu o podwyzszonym stopniu wzbogacenia (HALEU) i izotopéw trwalych w Europie.

1.14. EKES wzywa do dopilnowania, by w calym fancuchu dostaw przestrzegano srodkéw bezpieczenstwa i ochrony pra-
cownikdow.

1.15. Komitet opowiada si¢ za pilnymi inwestycjami w planowanie, ksztalcenie i szkolenie pracownikéw potrzebnych
w tym sektorze oraz w mobilno$¢ pracownikdow.

(") Sojusz na rzecz lekéw o krytycznym znaczeniu.
(%) Propozycja leczenia na etapie préb Klinicznych, gdy wyczerpano wszystkie mozliwosci leczenia z wykorzystaniem dopuszczonych
metod.
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1.16. Komitet zaleca wspdtprace w dziedzinie badan, rozwoju, innowacji i dostaw z zaufanymi §wiatowymi partnerami,
poczawszy od krajéw sasiadujacych polozonych na obszarze geograficznym Europy.

2. Kontekst ogolny

2.1. Co roku liczba europejskich pacjentéw (*) korzystajacych z obrazowania medycznego z wykorzystaniem medycyny
nuklearnej w celu diagnozowania schorzen takich jak nowotwory lub choroby serca sigga nawet 10 mln. Technologie
radiologiczne i jadrowe maja zasadnicze znaczenie w walce z rakiem na wszystkich etapach opieki: we wezesnym wykry-
waniu, diagnozowaniu, leczeniu i opiece paliatywnej.

2.2. Europejski plan walki z rakiem z lutego 2021 r. zawiera polityczne zobowigzanie do podjecia dzialan na rzecz zwal-
czania nowotworéw. Dostepnych jest wiele rodzajow leczenia tej choroby, ktére stosuje si¢ w zaleznosci od rodzaju raka,
stopnia zaawansowania choroby oraz reakgji pacjenta. Terapia promieniowaniem — radioterapia — jest sposobem leczenia
polegajacym na zastosowaniu wysokich dawek promieniowania o dzialaniu miejscowym w celu eliminacji komérek
nowotworowych oraz zmniejszenia i usunigcia guzow, podczas gdy radioterapia molekularna jest w stanie ukierunkowaé
wiazke promieniowania na rozsiane ogniska, co minimalizuje skutki uboczne obserwowane w przypadku innych form
leczenia.

2.3. Dzigki europejskim naukowcom i przedsigbiorstwom powstaly innowacyjne metody leczenia raka z wykorzystaniem
radionuklidéw, w tym leki ukierunkowane na nowotwory endokrynne i raka prostaty w oparciu o lutet-177 (¥, ktére
umozliwiaja dzialanie miejscowe i sa cz¢sto mniej szkodliwe dla organizmu niz inne metody leczenia. Dziesiatki tysigcy
pacjentéw onkologicznych potrzebuja celowanej terapii radionuklidowe;j, ktdra jest czesto jedyna dostepna metoda lecze-
nia. Naukowcy i przedsigbiorstwa kontynuujg wspdlprace i aktywnie opracowuja nowe metody leczenia, na przyklad celo-
wanej alfa terapii wykorzystujacej nowe radionuklidy o bardziej skoncentrowanych wlasciwosciach promieniowania.

2.4, Wigkszo$¢ izotopéw promieniotwoérczych wytwarza si¢ w reaktorach jadrowych i akceleratorach. W Europie funk-
cjonuje siedem reaktoréw badawczych wytwarzajacych radioizotopy (°). Caly laficuch dostaw izotopéw promieniotwor-
czych wykorzystywanych w leczeniu jest wysoce zlozony. Obejmuje on dostawy surowcow, ich magazynowanie, napro-
mienianie, przetwarzanie, logistyke i stosowanie. Po wyprodukowaniu izotopéw promieniotwérczych nalezy je
przetworzy¢, wystaé i wykorzysta¢ w stosunkowo krétkim czasie — niektore tego samego dnia, inne w okresie krétszym
niz kilka dni, w zaleznosci od okresu péltrwania (). Laficuch dostaw zalezy zatem od tych wlasciwosci i od wzorcéw pro-
dukgji radioizotopdw — w reaktorze lub za pomocg akceleratoréw, od ich przetwarzania oraz dostarczania do szpitali.

2.5. Chociaz UE wiedzie prym pod wzgledem dostaw radioizotopéw medycznych na $wiatowy rynek, to jest calkowicie
zalezna od USA i Rosji pod wzgledem dostaw niskowzbogaconego uranu o podwyzszonym stopniu wzbogacenia
(HALEU) do zasilania reaktoréw badawczych, a takze pod wzgledem dostaw niektérych wzbogaconych izotopéw do mate-
rialéw tarczowych wykorzystywanych w produkcji radioizotopéw. Niemniej zalezno$¢ od Rosji maleje, poniewaz zmienily
si¢ dostawy dla niektorych reaktoréw. UE jest jednak wcigz w duzym stopniu zalezna od dostaw materialéw tarczowych
z trwalych izotopoéw do wytwarzania niekt6rych izotopéw promieniotwdrczych na potrzeby nowoczesnych lub rozwijajg-

cych si¢ radioterapii molekularnych, na przyktad yterbium-176 do produkdji lutetu-177.

2.6. Jesli chodzi o dostawy, UE stoi rowniez przed innym wyzwaniem zwigzanym ze starzejaca si¢ flotg reaktoréw bada-
wezych wykorzystywanych do produkcji izotopow promieniotworczych i ich ewentualng likwidacja. Niezbedne jest zatem
wprowadzenie odpowiednich programéw inwestycyjnych z mysla o zarzadzaniu tymi reaktorami i przedtuzeniu okresu ich
eksploatacji. Aby utrzyma¢ wiodaca pozycje Europy w dziedzinie innowacji, podejmowane sa nowe inicjatywy (') w odpo-
wiedzi na obecne prognozy.

() Plan dzialania SAMIRA (Komisja Europejska).

(*) Radionuklidy i radioizotopy stanowig atomy substancji chemicznej o wlasciwosciach promieniotwérczych, przy czym oba pojecia
nieco si¢ réznig.

() Maria w Polsce (z 1974 r.), HFR w Holandii (z 1961 r.), BR2 w Belgii (z 1961 r.), FRM-II w Niemczech (z 2004 r.), LVR-15 w Czechach
(z 1957 ), BRR na Wegrzech (z 1959 r.), RHF-ILL we Francji (z 1971 r.).

() Czas potrzebny na zmniejszenie poczatkowego poziomu aktywnosci o 50 %.

() Nowe reaktory, takie jak PALLAW, FRM-II, RJH, MYRRHA, Arthur. Nowa europejska infrastruktura uwzgledniona w programie PRI-
SMAP +, taka jak ESS i IFMIF-DONES.
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2.7. SAMIRA to kompleksowy plan dzialania UE na rzecz wspierania bezpiecznego i niezawodnego wykorzystywania
wysokiej jakosci technologii radiologicznych i jadrowych w opiece zdrowotnej. W planie tym okre$lono dziatania w trzech
priorytetowych obszarach: zabezpieczenie dostaw radioizotopéw medycznych, poprawa jakosci i bezpieczefistwa radiacyj-
nego w medycynie oraz ulatwienie innowacji i rozwoju technologicznego zastosowan promieniowania jonizujacego
w medycynie.

2.8. W planie dzialania SAMIRA polozono nacisk na bezpieczeistwo dostaw, ktére lezy u podstaw procesu ustanowienia
inicjatywy dotyczacej europejskiej doliny izotopéw promieniotwérczych. Celem jest utrzymanie wiodacej pozycji UE na
$wiecie w dostawach radioizotopéw medycznych oraz szybsze opracowywanie i wprowadzanie nowych izotopéw promie-
niotwérczych i metod produkgji. Ten priorytet wynika z kilku konkluzji Rady (m.in. z maja 2019 r.), w ktérych wezwano
do zmniejszenia zaleznosci tancucha dostaw radioizotopéw medycznych od panstw trzecich. Odpornos¢ UE w zakresie
dostaw izotopow wzrosta od czasu rozpetania przez Rosj¢ wojny napastniczej przeciwko Ukrainie.

2.9. W ramach planu dzialania dotyczacego inicjatywy ERVI opracowywanych jest pie¢ projektéw: rozwdj zdolnosci
europejskich w zakresie produkcji HALEU oraz wzbogaconych izotopéw trwalych, centralna produkcja radionuklidéw
medycznych, rozszerzenie europejskiego programu radionuklidéw medycznych (PRISMAP) oraz opracowanie bardziej nie-
zawodnego monitorowania popytu i podazy.

2.10. Zastosowanie technologii jadrowych i radioaktywnych do celéw niezwigzanych z wytwarzaniem energii zostalo
okreslone w prawodawstwie Euratomu oraz w ustawodawstwie pafstw czlonkowskich. Agencja Dostaw Euratomu
odgrywa pewna role w dostarczaniu podstawowych materialéw jadrowych, ktére stuzg za paliwo do zasilania reaktoréw
badawczych oraz za materialy tarczowe do wytwarzania radioizotopéw medycznych. Wraz z przedstawicielami przemystu
wspOlprzewodniczy Europejskiemu Obserwatorium Zaopatrzenia w Energie, ktére monitoruje taficuch produkgji radioizo-
topéw medycznych. Ponadto stosowanie izotopéw promieniotwérczych jest obszarem, ktéry musi by¢ zgodny z przepi-
sami Euratomu, w tym z podstawowymi normami bezpieczenstwa i dyrektywami w sprawie gospodarowania odpadami,
a ich transpozycja podlega odpowiednim przepisom krajowym. Przepisy krajowe tworzg czasami przeszkody w dostawach
lub w przewozie izotopéw promieniotworczych miedzy pafstwami cztonkowskimi. Dla kazdego etapu produkcji molib-
denu-99 okreslono odrebne przepisy dotyczace bezpieczefistwa transportu (*): od napromieniowania tarcz w reaktorze,
przez transport drogowy lub powietrzny do zakladu przetwarzania w ciagu 3-12 godzin, po przewdz do generatora
molibdenu i ostatecznie — do szpitali. Oznacza to, ze liczy si¢ kazda minuta miedzy produkcja a wykorzystaniem w szpi-
talu.

Transport radioizotopéw medycznych opiera si¢ na czterech podstawowych zalozeniach: musi by¢ bezpieczny, szybki, nie-
zawodny oraz skuteczny. Wszelkie zmiany w przepisach, zwlaszcza majace wplyw na szczegélne normy bezpieczenstwa
nr SSR-6 MAEA (przepisy dotyczace bezpiecznego transportu materialéw promieniotworczych) moga mied istotne tech-
niczne skutki dla przekazywania dokumentacji, w tym uniemozliwi¢ aktualizacje lub zlozenie wniosku o certyfikacje. Wie-
lostronna lub wielokrajowa certyfikacja okreslonego pojemnika do transportu zwigksza ryzyko opéznient odnawiania cer-
tyfikatow i generuje dodatkowe koszty. Innymi stowy, brak certyfikowanych pojemnikéw uniemozliwia transport, co
skutkuje niedostepnoscig produktéw radiofarmaceutycznych dla pacjentéw. W zwigzku z tym licencje nalezy przyznawad
na szczeblu UE, a nie na szczeblu krajowym, aby zwigkszy¢ efektywno$¢ transportu z korzyscig dla pacjentow.

2.11. Radioizotopy do celéw diagnostycznych wykorzystuje si¢ w obrazowaniu molekularnym jako istotne narzedzie
diagnostyczne. Spoéréd réznych narzedzi diagnostycznych najchetniej stosuje si¢ badania scyntygraficzne oraz obrazowe
SPECT-CT i PET-CT, dla ktérych nie istniejg alternatywy. Radionuklidy terapeutyczne stosuje si¢ w produktach farmaceu-
tycznych ze wzgledu na ich wlasciwosci przeciwbdlowe lub jako element opieki paliatywnej badz leczenia. Niedawne osiag-
nigcia w dziedzinie radiofarmacji nie przyniosly ze sobg jeszcze réwnowaznych metod leczenia.

3. Uwagi ogélne

3.1. Biorgc pod uwage mozliwo$¢ wzrostu zapotrzebowania na leczenie radioizotopowe w opiece zdrowotnej, UE musi
zabezpieczy¢ dostawy radioizotopéw medycznych w perspektywie dlugoterminowej, aby zagwarantowad pacjentom euro-
pejskim staly dostep do niezbednych procedur medycznych i wspiera rozwéj nowych metod leczenia nowotwordw.

() Transport towaréw niebezpiecznych reguluja przepisy ONZ i powiazanych agencji (np. MAEA) oraz migdzynarodowych stowarzyszen
transportowych (IATA w przypadku lotnictwa).
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3.2. We wszelkich inicjatywach podejmowanych przez panstwa cztonkowskie i UE na pierwszym miejscu trzeba postawié
interes pacjentéw. Zdaniem EKES-u nalezy przede wszystkim w skuteczny sposéb odpowiedzie¢ na zyczenie europejskich
obywateli, ktorzy pragna korzystaé z przystepnej cenowo profilaktyki nowotworéw, wezesnego wykrywania i opieki,
a takze nalezy zadbaé o poprawe jakosci zycia pacjentéw onkologicznych. Wymaga to dokonania znacznych inwestycji
w infrastrukture, biorac pod uwage wystepujace w calej UE ogromne dysproporcje w dostepie do technologii medycznych
oraz radionuklidéw diagnostycznych i terapeutycznych.

3.3. W dostawach izotopéw promieniotworczych trzeba zatem stawi¢ czofa czterem trudno$ciom: rosngcemu popytowi na
radioizotopy w sektorze opieki zdrowotnej, duzej zaleznosci od panistw trzecich w odniesieniu do niektérych kluczowych
materialéw podstawowych, starzejacej si¢ flocie reaktoréw badawczych i opéZnieniu projektéw budowy reaktoréw bada-
wezych stuzacych do wytwarzania wigzek promieniowania oraz brakowi harmonizacji wdrazania obowigzujacych przepiséw
(dotyczacych energii jadrowej, lekow i transportu) w calej UE.

3.4. Bezpieczne i stabilne dostawy izotopéw promieniotwérczych wymagaja bezpiecznego dostepu do surowcow, ich prze-
robu lub przetwarzania, transportu, dystrybucji i magazynowania. Niezbedne sa rowniez zaklady i laboratoria posiadajace
odpowiednie licencje, a takze podawanie tych izotopéw pacjentom przez pracownikéw medycznych. W zwigzku z tym przed-
miotowa kwestia obejmuje rézne grupy spoleczenstwa obywatelskiego, takie jak przemysl, pacjenci, naukowcy, badacze i leka-
rze.

3.5. Starzenie si¢ unijnej floty reaktoréw badawczych stanowi powdd do niepokoju i wymaga optymalizacji ich wykorzysty-
wania w pafistwach cztonkowskich oraz opracowania odpowiednich programéw zarzadzania nimi. Dlatego tez EKES popiera
strategie SAMIRA i ERVI. Uwaza dostgp pacjentéw do procedur medycznych za kwesti¢ o zasadniczym znaczeniu i popiera
opracowywanie nowych metod leczenia, ktére pomoga w przewidzianej w strategii SAMIRA walce z rakiem.

Wzywa do poprawy ochrony przed promieniowaniem i bezpieczefistwa radiacyjnego pacjentéw oraz pracownikéw sektora
zdrowia i opieki zdrowotnej, a takze popiera pelne wdrozenie w pafistwach czlonkowskich wysokich standardéw jakosci i bez-
pieczefistwa medycznych zastosowan technologii promieniowania. Apeluje, by stosowne projekty (takie jak PRISMAP) byly
kontynuowane po 2025 r. i $ciSlej zintegrowane.

Dyrektywa w sprawie podstawowych norm bezpieczenstwa (°) zapewnia juz jasne ramy ochrony przed promieniowaniem.
Nalezy jednak dolozy¢ staran, aby zharmonizowa¢ stosowanie tej dyrektywy i pogodzié ja z podlegajacym obecnie przegla-
dowi prawodawstwem farmaceutycznym, gdyz zastosowanie produktéw radiofarmaceutycznych do celéw diagnostycznych
i leczniczych reguluja te dwa zbiory aktéw ustawodawczych.

3.6. Oprdcz optymalnego wykorzystania reaktoréw badawczych panistwa cztonkowskie powinny réwniez wspdlpracowaé
w zakresie badan naukowych i innowacji. Niektorym pacjentom cierpiagcym na bardziej agresywne lub rzadkie postaci raka nie
proponuje si¢ zadnych rozwigzai. W zwigzku z tym potrzebne s nowe wynalazki. W medycynie precyzyjnej proponowane sg
nowe innowacyjne metody leczenia, takie jak celowana terapia radionuklidowa lub immunoterapia.

3.7. Program UE dla zdrowia wspiera jakos¢ i bezpieczenistwo technologii radiologicznych w diagnostyce i leczeniu raka. Pro-
gram badawczo-szkoleniowy Euratomu, ktéry promuje ochrong przed promieniowaniem w medycynie, niezawodne dostawy
radionuklidéw medycznych, a takze badania nad ich bezpiecznym stosowaniem w sektorze zdrowia i nad ich wykorzystaniem
w innowacyjnym leczeniu pacjentéw, moze w przysziosci prowadzi¢ do stworzenia synergii z grupg polityk ,Zdrowie”
w ramach programu ,Horyzont Europa”, pod warunkiem ze stuzby Komisji beda dziala¢ w naprawdg skoordynowany sposéb.

3.8. Aby zmniejszy¢ zalezno$ci i wzmocni¢ zdolnosci, niezbedne jest wigksze zaangazowanie na szczeblu UE. Komitet propo-
nuje zatem podejmowanie wspdlnych inicjatyw w nastepnych WRF we wszystkich wyzej wymienionych dziedzinach, by
umozliwi¢ kwalifikujacym si¢ pacjentom dostep do technologii opartych na radionuklidach medycznych.

3.9. Niektore innowacje nuklearne w sektorze zdrowia zostaly opracowane przez krajowe, miedzynarodowe lub uniwersytec-
kie laboratoria oraz o$rodki badawcze, w tym przez Wsp6lne Centrum Badawcze Komisji Europejskiej. Naleza do nich na przy-
klad narzedzia diagnostyczne PET-CT lub leczenie radionuklidami Lul77-DOTATATE i Ac225-PSMA. Zostaly one opraco-
wane w bardzo réznych publicznych i prywatnych srodowiskach badawczych i wymagaja dalszej racjonalizacji i harmonizacji.
Nalezy usprawni¢ miedzy innymi dalszy rozwdj zharmonizowanych narzedzi i wytycznych dotyczacych badan klinicznych na
wczesnym etapie, zwlaszcza w zakresie diagnostyki, teranostyki oraz produktow radiofarmaceutycznych stuzacych do leczenia.

() Dyrektywa Rady 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca podstawowe normy bezpieczefistwa w celu ochrony przed
zagrozeniami wynikajgcymi z narazenia na dzialanie promieniowania jonizujgcego oraz uchylajgca dyrektywy 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43[Euratom i 2003/122/Euratom (Dz.U.L 13 z 17.1.2014, s. 1).
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3.10. Prawidlowa wysytka produktow, obchodzenie si¢ z nimi oraz gospodarowanie odpadami leza w kompetencji réznych
organ6éw na szczeblu krajowym, europejskim, a czasem miedzynarodowym. Ten brak harmonizacji i trudnosci z interpretacjg
zbioru przepiséw stanowia przeszkode w dostepie do medycznych radionuklidow na potrzeby badan klinicznych. Dlatego tez
Komitet opowiada si¢ za lepsza koordynacja ram prawnych i regulacyjnych w réznych dziedzinach dziatania, by opracowacé
skoordynowane rozwiazania europejskie.

3.11. EKES zaleca rowniez poszukiwanie sposobéw recyklingu materialéw po napromieniowaniu oraz zbadanie alternatyw-
nych rozwigzan, takich jak laczenie naturalnych materiatéw tarczowych i fizycznych metod separacji, aby zapewnié lepszy
dostep do niekt6rych wzbogaconych izotopdw.

3.12. Europa stracita jedno pokolenie wykwalifikowanych pracownikéw w sektorze jadrowym i musi nadrobi¢ zaleglosci.
Nalezy zwigkszy¢ grono naukowcéw i pracownikéw medycznych posiadajacych wiedzg o energii jadrowej i majacych doswiad-
czenie zaréwno w dziedzinie farmacji, jak i medycyny. Pierwszorzedng kwestig jest podnoszenie umiejetnosci specjalistow na
wszystkich szczeblach: od specjalistéw i inzynieréw w dziedzinie medycyny nuklearnej po technikéw produkeji i logistyki.

3.13. EKES popiera skoordynowane wysilki na rzecz oceny zdolnosci krajowych wraz z podsumowaniem metod stosowa-
nych przez czlonkéw europejskiego obserwatorium zasobéw ludzkich w dziedzinie jadrowej (EHRO-N) oraz na rzecz zapew-
nienia sily roboczej, ktéra umozliwi UE utrzymanie wiodacej pozycji w zakresie dostaw radioizotopéw medycznych oraz pro-
pagowania innowacji.

3.14. UE nie moze pozosta¢ sama w tych staraniach, w zwiazku z czym EKES ponawia apel o lepsza wspdlprace w dziedzinie
badan, innowacji (°) i dostaw z takimi globalnymi partnerami jak MAEA. Mozna to osiggna¢ za pomocg réznych projektow,
zaréwno w sektorze prywatnym, jak i publicznym.

4. Uwagi szczegélowe

4.1. ‘W 2018 r. naukowcy przeanalizowali zwigzek miedzy liczbg urzadzen do radioterapii a umieralnoscig na raka (). Usta-
lono istnienie odwrotnej zaleznosci: wigksza liczba maszyn przeklada si¢ na mniejsza $miertelno$¢. Istotne jest zatem zwigk-
szenie inwestycji w infrastrukture i pracownikow.

4.2. Komitet apeluje o Sciste stosowanie zasad bezpieczefistwa odnosnie do pracownikéw, ktérzy zajmuja si¢ pozyskiwaniem
surowcow, ich napromienianiem, przetwarzaniem, pakowaniem, przewozem produktéw do szpitali, opiekg nad pacjentami
oraz gospodarowaniem odpadami. Pracownicy opieki zdrowotnej, zwlaszcza w dziedzinie radiologii i medycyny nuklearne;j,
majg podstawowe znaczenie dla bezpiecznego obchodzenia si¢ z izotopami promieniotwdrczymi przeznaczonymi dla pacjen-
téw i ich podawania. Ich wiedza fachowa jest nieodzowna dla skutecznego wykorzystywania tych kluczowych zasobdw, dla-
tego nalezy podkresli¢ potrzebe ustawicznego ksztalcenia w zakresie najnowszych technologii radioizotopowych i procedur
bezpieczenstwa.

4.3, Pierwszoplanowe znaczenie ma spelnienie potrzeb pacjentdw, a rolg szpitali (*?) jest zagwarantowanie kazdemu pacjen-
towi jak najlepszego leczenia, w przystepnej cenie oraz zgodnie z zasadami pelnego zwrotu kosztéw. Ze wzgledu na to, ze
priorytetem zdrowia publicznego musza by¢ pacjent i jego bezpieczenstwo, EKES wzywa do podjecia dziatai zmierzajacych
do lepszego informowania pacjentéw o stosowanym u nich leczeniu.

Komitet zaleca réwniez, by wszystkie podmioty w faincuchu dostaw byly Swiadome szczegblnego znaczenia i wlasciwosci izo-
topéw promieniotworczych, aby umozliwi¢ sprawne dostarczenie tych produktow ratujacych zycie.

Wnosi, by podczas opracowywania polityki w dziedzinie opieki zdrowotnej konsultowano si¢ z pracownikami oraz z partne-
rami spolecznymi.

Bruksela, dnia 31 maja 2024 r

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

Oliver ROPKE

(1) Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego ,Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady »Europejski plan
walki z rakiem«” [COM(2021) 44 final] (Dz.U. C 341 z 24.8.2021, 5. 76).

(") https:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6163015/pdf/clep-10-1249.pdf.

(*) Badania kliniczne zazwyczaj odbywaja si¢ w duzych szpitalach uniwersyteckich.
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ZALACZNIK

Nastepujace poprawki, ktére uzyskaly poparcie co najmniej jednej czwartej oddanych gloséw, zostaly odrzucone w trakcie

debaty (art. 74 ust. 3 regulaminu wewnegtrznego):

POPRAWKA 2

TEN/833 - Europejski plan walki z rakiem: czynniki bezpieczefistwa dostaw radioizotopéw medycznych

Punkt 1.11

Zmienié:

Opinia sekgji

Poprawka

Starzejacy si¢ park reaktoréw badawczych odgrywa zasadni-
czg role w produkgji izotopéw promieniotwodrczych. Komitet
zaleca skuteczne zarzadzanie tym parkiem, by méc jak naj-
dluzej korzysta¢ z jego potencjalu technicznego, a takze
inwestowanie w nowe zdolnosci zaspokajajace wigkszy
popyt, takie jak akceleratory lub male reaktory modutowe,
wraz z jednoczesnym zastepowaniem starych reaktorow.

Starzejacy si¢ park reaktoréw badawczych odgrywa zasadni-
czg role w produkdji izotopéw promieniotwdrczych. Komitet
zaleca skuteczne zarzadzanie tym parkiem, by méc jak najdu-
zej korzystac z jego potencjatu technicznego, a takze inwesto-
wanie w nowe zdolnosci zaspokajajace wigkszy popyt, takie
jak akceleratory lub male reaktory modulowe, wraz z jedno-
czesnym zastepowaniem starych reaktorow. W zwigzku z tym
EKES z zadowoleniem przyjmuje nowe projekty realizowane
w UE. Celem powinno by¢ stworzenie skoordynowanej sieci
badari opartych na nowych radionuklidach medycznych.

Uzasadnienie

Zobacz poprawka 3.

POPRAWKA 3

TEN/833 - Europejski plan walki z rakiem: czynniki bezpieczefistwa dostaw radioizotopéw medycznych

Punkt 1.12

Skresli¢ punkt

Opinia sekgji

Poprawka

W zwigzku z tym EKES z zadowoleniem przyjmuje nowe
projekty realizowane w UE. Zaleca réwniez zbadanie wza-
jemnych powigzafi z obszarem produkcji energii elektrycznej
oraz zatroszczenie sig o to, by nowe reaktory i zaktady pro-
dukcyjne — zwlaszcza w polgczeniu z akceleratorami — przy-
czynialy si¢ do produkgji radioizotopéw medycznych. Celem
jest stworzenie skoordynowanej sieci badafi opartych na
nowych radionuklidach medycznych.

Uzasadnienie

Pierwsze i ostatnie zdanie zostaly dodane do punktu 1.11, a drugie zdanie zostalo skreslone.

Uzasadnieniem merytorycznym jest to, ze do tej pory nie ma zwigzku miedzy wytwarzaniem produktéw potrzebnych w medy-
cynie nuklearnej a produkcja energii jadrowej. EKES powinien zachowaé ostrozno$¢, domagajac si¢ zadbania o to, by nowe
reaktory (energii) dostarczaly rowniez radioizotopéw medycznych.
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Raczej formalnym uzasadnieniem jest to, ze w pierwszej czesci opinii (streszczenie) EKES powinien poruszaé jedynie kwestie
i postulaty, ktére zostaly opisane rowniez bardziej szczegélowo w nastepnych czesciach. Aspekt opisany w punkcie 1.12 nie
zostal jednak oméwiony nawet polowicznie w czgsciach 2—-4.

Wynik glosowania
Za: 52
Przeciw: 89

Wstrzymalo sig: 6
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