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1 Zavéry a doporuceni

1.1 Nukledrni medicina zachranuje miliony lidskych Zivotd a jsou v ni vklddany obrovské nadéje v souvislosti s bojem
proti rakoviné. K tomu je v3ak tfeba vytvofit ur¢ité pfedpoklady, a pravé ty jsou podrobné popsdny v téchto zdvérech
a doporucenich.

1.2 Evropsky hospodafsky a socidlni vybor (EHSV) zdiraziuje, Ze je nutné reagovat na potieby pacientti v Evropé a zajistit
viem pacientdm rovny piistup k 1écbé rakoviny. Clenské stity budou muset v nadchazejicich péti letech pfijmout patficnd
politickd opatfeni a vyclenit odpovidajici mnozstvi finan¢nich prostiedkd, nebot diagnostikovanych nddorovych
onemocnéni piibyva a diky novym technologiim je mozné tato onemocnéni v rozséhlej$i mife é¢it. Bude nezbytné, aby se
v rdmci své politiky v oblasti vefejného zdravi prioritné zaméfily na financovani radiacnich a jadernych technologif pro
lékatské tcely.

1.3 V Evropé se kazdoro¢né provede na 10 milionti zdkrokd, pfi nichZ jsou z diagnostickych ¢i 1é¢ebnych davodi
aplikovdna radiofarmaka, a ocekdvé se, Ze toto Cislo poroste. EHSV vyzyvd Komisi, aby moderni nukledrni medicinu
vyraznégji zahrnula do Evropského planu boje proti rakoviné. Diraz je pfi tom t¥eba kldst na cilenou 1é¢bu radionuklidy,
kterd je pfesnd a Casto méné Skodlivd nez jiné metody 1écby.

1.4 Evropa patii mezi svétové $picky v dodavkach radioizotopti uréenych pro lékafské acely. Pokryva v této oblasti 60 %
celosvétové poptavky a vyviji rovnéz nové radioizotopy pro vyzkum. Soucasné je vSak kriticky zdvisld na tfetich zemich,
pokud jde o urcité klicové vychozi materidly a jejich zpracovani.
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1.5 Clenské staty musi vyraznéji podporovat kapacity, které Evropa v poslednich desetiletich ztratila v déisledku nékterych
hospodaiskych a politickych rozhodnuti. EHSV v této souvislosti pozaduje, aby byly zavedeny pobidky na podporu vyroby
s cilem zarucit na poli doddvek radioizotopt vétsi strategickou autonomii. Vyzyva v tomto sméru Alianci pro kriticky
dulezité 1é¢ivé pripravky (), aby doddvky radioizotopt v Evropé peclivé sledovala a aby podporovala posilovani
konkurenceschopnosti v tomto odvétvi.

1.6 Radioizotopy podléhaji rychlé zkaze a nékteré z nich musi byt pouzity béhem nékolika hodin nebo dnit od okamziku
vyroby. Je zde tedy silny tlak na to, aby souvisejici proces logistiky, pfepravy a skladovani probihal efektivnim zpiisobem.
EHSV proto vyzyva Clenské staty, aby spolupracovaly a odstranily regula¢ni piekdzky, které by mohly pisobit kapacitni
potize v celém dodavatelském fetézci.

1.7 Co se tyce piepravy, je nutné zajistit, aby vSechny clenské stity vzdjemné a bez problémi uzndvaly certifikaci
kontejnerti a aby byly radioizotopy povazovany za zboZi podléhajici rychlé zkaze a vztahovaly se na né odpovidajici celni
formality.

1.8 EHSV vyzyvi clenské stity, a predevsim pak vyzkumnd stediska a nemocni¢ni zafizeni, aby tésnéji spolupracovaly
s cilem zarudit pacientiim rovny piistup k piislusné péci. Moznost vyuzit 1é¢bu ozafovanim totiZ neni ve viech ¢lenskych
stitech EU stejnd, zejména ve vyvojové a pilotni fazi. Je tieba zajistit, aby byly pacientim rychleji zptistupnovany 1écivé
piipravky, které jsou teprve ve vyzkumu nebo jsou pouzivany ,ze soucitu” (%), ale také aby se k nim mohly sndze dostat
i mensf nemocnice, které nemusi mit potfebné odborné znalosti a infrastrukturu. Pro nékteré pacienty to miize byt Zivotné
dulezité.

1.9 EHSV vybizi ke zvySeni informovanosti o nukledrni mediciné v celém dodavatelském fetézci, mj. i na strané
lékatského a zdravotnického persondlu a pacientd. Mohlo by to pomoci zamezit kapacitnim problémtim a usnadnit
rozhodovani o vhodné 1é¢bé.

1.10 EHSV zddraziuje, Ze je nutné se prioritné zaméfit na to, aby byl vyzkum, vyvoj a inovace v oblasti nukledrni
mediciny financovan na evropské tirovni, zejména v rdmci programu Horizont a programu Euratomu, mezi nimiz je pfi
tom tfeba zajistit soucinnost. Navrhuje, aby byly v pii§tim viceletém finanénim rdmci EU vyhrazeny prosttedky na
strategické projekty obecného zdjmu v tomto oboru.

1.11 Pfi vyrobé radioizotopi hraji klicovou roli vyzkumné reaktory, jejichz arzendl v3ak stdrne. EHSV doporucuje zajistit
fadné hospodafeni s témito reaktory, aby se jejich potencidl mohl vyuzivat co nejdéle, dokud to bude technicky mozné,
a investovat do novych kapacit (napiiklad urychlovaci nebo malych moduldrnich reaktort) schopnych reagovat na vyssi
poptavku a nahradit staré reaktory.

1.12 V tomto ohledu EHSV vitd nové projekty, které se v EU realizuji. Doporucuje také prozkoumat vzdjemné ptsobeni
s odvétvim vyroby elektfiny a zajistit, aby nové vyrobni reaktory a zaf{zeni pomdhaly pfi vyrobé radioizotopti uréenych
pro lékaiské ticely, zejména v kombinaci s urychlovaci. Cilem je vytvofit koordinovanou sit, v jejimz ramci by probihal
vyzkum novych radionuklidd pro lékatské ucely.

1.13 EHSV v souvislosti s Evropskym pldnem boje proti rakoviné podporuje strategii SAMIRA (Strategickd agenda pro
1ékatské, primyslové a vyzkumné aplikace jadernych a radiacnich technologii) a iniciativu ERVI (Evropskd iniciativa pro
radioizotopy) a uvital by, kdyby se v tomto sméru dosdhlo znatelného pokroku. Doufd, Ze iniciativa ERVI pomazZe G¢innéji
eliminovat zavislost a posilit v Evropé kapacity pro vyrobu vysoce koncentrovaného mirné obohaceného uranu a stabilnich
izotopd.

1.14 EHSV upozoriiyje, Ze je nutné ndlezité dbat na to, aby byla v celém dodavatelském fetézci dodrzovdna opatreni
k zajisténi bezpecnosti a ochrany pracovniki.

1.15 EHSV zdd4, aby byly neprodlené ucinény investice do planovéni, vzdélavini a odborné piipravy pracovnikil
potiebnych v tomto odvétvi a také do jejich mobility.

(") Aliance pro kriticky diilezité 1é¢ivé pripravky.
() Jde o aplikaci lécivého piipravku, ktery je ve fazi vyzkumu, poté, co byly netispésné vyzkouseny vSechny registrované piipravky.
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1.16 EHSV doporucuje spolupracovat se spolehlivymi globdlnimi partnery v oblasti vyzkumu, vyvoje, inovaci i dodavek,
a to v prvni fadé se sousednimi evropskymi zemémi.

2 Souvislosti

2.1 Kazdy rok se az 10 milionti evropskych pacientii () podrobi vysetfeni pomoci zobrazovacich metod nukledrni
mediciny, které umozsiuji diagnostikovat riiznd onemocnéni, napiiklad nddory nebo srde¢ni choroby. Radia¢ni a jaderné
technologie maji v boji proti rakoviné zdsadni vyznam, a to ve viech fazich péce, véetné v¢asného odhaleni, diagnostiky,
1écby a paliativni péce.

2.2V Evropském planu boje proti rakoving, ktery byl zvefejnén v tinoru 2021, byl u¢inén politicky zdvazek piijmout
opatieni namifend proti rakoviné. Existuje mnoho zptsobii 1écby tohoto onemocnéni, které se pouzivaji v zdvislosti na
druhu rakoviny, stadiu pokrocilosti a reakci pacienta. Lécba ozafovanim (tj. radioterapie) je metoda 1écby rakoviny, kterd
vyuzivd vysoké davky lokdlniho zdfeni k usmrceni rakovinnych bunék s cilem zmensit a zlikvidovat tak nadory.
Molekuldrni radioterapie pak je schopna doddvat zdfeni lokdlné na mista, do nichZ se rozsifily rakovinné bunky, ¢imz
minimalizuje vedlejsi ti¢inky, které se projevuji u jinych forem 1é¢by.

2.3 Evropsti vyzkumni pracovnici a evropské podniky vyvinuli nékteré z nejnovéjsich inovativnich radionuklidovych
metod 1écby rakoviny, napiiklad 1éCivé piipravky zaméfené na rakovinu endokrinniho systému a rakovinu prostaty
zaloZené na radionuklidu Lutecium-177 (%), které jsou lokdln{ a ¢asto méné $kodlivé pro organismus nez jiné metody lécby.
Cilenou radionuklidovou 1écbu potiebuji desetitisice pacientt s rakovinou, pro néz mnohdy pfedstavuje jedinou moznou
1é¢bu. Spoluprace pokracuje a vyzkumni pracovnici a podniky aktivné vyvijeji nové lé¢ebné postupy, napiiklad cilenou alfa
terapii vyuZzivajici nové radionuklidy s koncentrovanéjsimi vlastnostmi zafen.

2.4 Vétsina radioizotopt vznikd v jadernych reaktorech a urychlovacich. V Evropé je sedm vyzkumnych reaktort
vyrabgjicich radioizotopy (°). Cely dodavatelsky fetézec radioizotopt uréenych pro tGcely 1é¢by je velmi slozity. Zahrnuje
ziskdvani surovin a jejich skladovani, iradiaci, zpracovani, logistiku a pouziti. Jakmile jsou radioizotopy vyrobeny, musi byt
v relativné kritké dobé zpracovény, odesldny a pouzity. Nékteré radioizotopy musi byt pouzity béhem jednoho dne, jiné
béhem nékolika dni, coz se odviji od jejich polocasu pfemény (). Dodavatelsky Fetézec tedy zdvisi na téchto jejich
vlastnostech a na systémech vyroby v reaktoru nebo pomoci urychlovact a na jejich zpracovani a dodani do nemocnic.

2.5 Ackoli je EU lidrem v dodavkach radioizotopti uréenych pro lékatské ucely na svétovy trh, je plné zdvisld na USA
a Rusku, pokud jde o doddvky kovového vysoce koncentrovaného mirné obohaceného uranu, ktery se pouziva jako palivo
ve vyzkumnych reaktorech, a doddvky nékterych obohacenych izotopt na ter¢iky pro vyrobu radioizotopti. Zavislost na
Rusku se nicméné sniZuje, nebot nékteré reaktory pfechdzeji na jiné dodavatele. EU je v3ak i nadéle vyrazné zdvisld na
dodévkéch tercikd stabilnich izotopt potfebnych k vyrobé nékterych radioizotopt pro moderni molekuldrni radioterapii
nebo ve fazi vyvoje, napiiklad Ytterbia-176 na vyrobu Lutecia-177.

2.6 EU ¢eli v oblasti doddvek jesté dalsi vyzvé — vyzkumné reaktory pouzivané k vyrobé radioizotopt stdrnou
a v budoucnu by mohlo dojit k jejich vyfazeni z provozu. Z tohoto divodu je nutné zavést odpovidajici investi¢ni
programy, aby bylo mozné tento proces Fdit a prodlouzit Zivotnost reaktort. V reakci na soucasné prognézy jsou nyni
realizovdny nové iniciativy ('), aby si Evropa udrzela své vedouci postaveni v oblasti inovaci.

() Akeni plan SAMIRA (Evropskd komise).

(*) Radionuklidy a radioizotopy jsou atomy chemické latky s radioaktivnimi vlastnostmi, pfi¢emz vyznam téchto pojmii je mirné odlisny.

() Maria (1974) v Polsku, HFR (1961) v Nizozemsku, BR2 (1961) v Belgii, FRM-II (2004) v Némecku, LVR-15 (1957) v Ceské republice,
BRR (1959) v Madarsku, RHF-ILL (1971) ve Francii.

() Doba potiebnd k tomu, aby se jejich poc¢dte¢ni troven aktivity snizila o 50 %.

() Jde o nové reaktory (napiiklad PALLAW, FRM-II, RJH, MYRRHA a Arthur) a nova evropska zafizeni (naptiklad ESS a IFMIF-DONES),
které by mély byt nasazeny v rdmci programu PRISMAP+.
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2.7 EU md komplexni akéni plan na podporu bezpecného, spolehlivého a kvalitniho vyuZzivani radia¢nich a jadernych
technologif ve zdravotnictvi — akéni plin SAMIRA. Tento pldn definuje opatfeni ve tfech prioritnich oblastech: zajisténi
dodévek radioizotopt uréenych pro 1ékatské tcely, zvyseni kvality a bezpecnosti ozafovani v Iékafstvi a usnadnéni inovaci
a technologického rozvoje 1ékatskych aplikaci vyuzivajicich ionizujici zafeni.

2.8 Priorita akéntho pldnu SAMIRA tykajici se zajisténi doddvek stoji za procesem sméfujicim k vytvofeni Evropské
iniciativy pro radioizotopy (European Radioisotope Valley Initiative — ERVI), jejimZ cilem je zachovat celosvétové vedouci
postaveni EU v oblasti doddvek radioizotopt uréenych pro lékatské tcely a pomoci urychlit rozvoj a zavadéni novych
radioizotopt a vyrobnich metod. Tato priorita vychdzi z nékolika zdvért Rady (naptiklad z kvétna 2019), které vyzyvaji ke
sniZen{ zdvislosti na tfetich zemich, pokud jde o dodavatelsky fetézec radioizotopti uréenych pro lékarské ticely. V mezicase
od zahdjen{ tito¢né valky Ruska proti Ukrajiné EU zvy$uje svoji odolnost EU v oblasti dodavek izotopti.

2.9 V ramci planu iniciativy ERVI se pfipravuje pét projekti: posileni evropské kapacity pro vyrobu kovového vysoce
koncentrovaného mirné obohaceného uranu a pro vyrobu obohacenych stabilnich izotopd, zavedeni centralizované
vyroby radionuklidi uréenych pro lékatské tcely, rozsiteni Evropského programu pro lékaiské radionuklidy (PRISMAP)
a rozvoj spolehlivéjsiho monitorovani doddvek a poptavky.

2.10 Neenergetické vyuziti jadernych a radiacnich technologif se ¥di prdvnimi predpisy Euratomu a prévnimi pfedpisy
jednotlivych ¢lenskych stitd. Zisobovaci agentura Euratomu se podili na zajisfovani dodavek jaderného vychoziho
materidlu pouzivaného jako palivo ve vyzkumnych reaktorech a na terciky pro vyrobu radioizotopii ur¢enych pro lékafské
Gcely. Tato agentura rovnéz spolu se zdstupci odvétvi pfedsedd Evropskému stiedisku pro zabezpecovini doddvek
radioizotopt pro pouziti v lékafstvi, které dohlizi na vyrobni fetézec v této oblasti. PouZivani radioizotopt je navic oblasti,
v niz musi byt dodrzovany pravni pfedpisy Euratomu, v¢etné zdkladnich bezpe¢nostnich norem a smérnic o nakladani
s odpady. Tyto pfedpisy jsou pak provddény dle platného vnitrostitniho prava. Vnitrostitni pfedpisy pfitom nékdy
vytvareji prekdzky, které komplikuji doddvky nebo ptepravu radioizotopti mezi ¢lenskymi stdty. Napiiklad pfi vyrobé
Mo-99 md kazdy krok sva vlastni bezpecnostni pravidla pro piepravu (*): z reaktoru, kde dochdzi k ozafovani ter¢ikd, do
zafizeni na zpracovdni Mo, pfi¢emZ na pfepravu je potieba 3 az 12 hodin a probihd po zemi nebo letecky, a poté ke
generdtoru molybdenu a nakonec do nemocnic. To znamend, Ze je dulezitd kazdd minuta, kterd ubéhne mezi vyrobou
radioizotopu a jeho vyuZitim v nemocnici.

Ctyfti zakladni pilife piepravy radioizotopti pro lékatské Géely jsou: bezpecnost, rychlost, spolehlivost a efektivita. Jakékoli
zmény predpist, zejména ty, které maji vliv na zvlastni bezpecnostni pozadavky (Specific Safety Requirement) agentury
MAAE ¢. SSR-6 (pfedpisy pro bezpecnou pfepravu radioaktivnich materidld), mohou mit zdsadni technicky dopad na
predkldddni dokumentace, véetné nemoznosti aktualizovat nebo pfedlozit zddost o certifikaci. V piipadé certifikace
kontejneru pro piepravu, kterd zahrnuje vice subjektt nebo vice zemy, se zvysuje riziko zpozdéni pii opétovné certifikaci
a vznikaji dodate¢né ndklady. Jinymi slovy, nemd-li k kontejner certifikaci, pak nelze provést pfepravu a dand radiofarmaka
se nedostanou k pacientdm. Licence by proto mély byt udélovany na Grovni EU, a nikoli na Grovni jednotlivych stitd, aby
byla pfeprava efektivnéjsi a pfindsela pacienttim uZitek.

2.11 Radioizotopy urcené k diagnostickym udcelim se pouzivaji pfi molekuldrnim zobrazovini a jsou dalezitym
nastrojem pro diagnostiku. V rdmci rtiznych diagnostickych nastrojii ziistavaji metody souvisejici se scintigrafif, SPECT-CT
a PET-CT metodami prvni volby, které nelze nahradit. Radionuklidy pro lé¢ebné ucely se pouzivaji ve farmaceutickych
vyrobcich za tcelem dlevy od bolesti nebo jako soucdst paliativni nebo kurativni péce. Neddvné prilomové objevy
v oblasti radiofarmacie pfinesly 1é¢ebné metody, k nimz dnes neexistuje rovnocennd alternativa.

3 Obecné pfipominky

3.1 Vzhledem k tomu, Ze bude potieba 1écby s vyuzitim radioizotopti v oblasti zdravotni péce ziejmé nartstat, musi EU
dlouhodobé zajistit dodavky radioizotopt pro lékarské ticely, aby méli pacienti v Evropé soustavné zarucen piistup
k Zivotné ddlezitym lécebnym postuptim a aby byl podpofen vyvoj novych metod lécby rakoviny.

(*) Pfeprava nebezpe¢ného ndkladu je regulovdna prostiednictvim OSN a jejich agentur (napfiklad Mezindrodni agentura pro atomovou
energii — MAAE) a pravidel mezindrodnich dopravnich sdruzeni (u letecké dopravy je to Mezindrodni sdruzeni leteckych dopravei —
IATA).
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3.2 Ustfednim bodem kazdé iniciativy pfijaté na trovni clenskych stiti a na Grovni EU musi byt zdjmy pacientii. EHSV se
domniva, Ze je v prvni fadé tfeba usilovat o splnéni toho, co pozaduji evropsti ob¢ané, tj. aby méli v oblasti boje proti
rakoviné zaru¢enu prevenci, v¢asné odhalovani a péci za dostupnou cenu a aby se zlepsila kvalita Zivota onkologickych
pacientd. V této souvislosti je nutné ucinit rozsdhlé investice do infrastruktury, nebot v rdmci EU existuji vyrazné rozdily,
co se tyce piistupu ke zdravotnickym technologiim a radionuklidiim pro diagnostické a lé¢ebné tcely.

3.3 Pii zajisfovani doddvek radioizotopt je tedy nutné piekondvat ctyfi prekdzky — jsou jimi rostouci poptivka po
radioizotopech ve zdravotnictvi, vysokd zdvislost na tfetich zemich v pipadé nékterych klicovych vychozich materidld,
starnut{ arzendlu vyzkumnych reaktori a pratahy pii realizaci vyzkumnych ozarovacich reaktor a nejednotné provadéni
platnych pravnich pfedpist (tykajicich se jaderného primyslu, farmaceutického odvétvi a dopravy) v rdmci EU.

3.4 Predpokladem bezpe¢nych a stabilnich dodavek radioizotopt je zajisténi pfistupu k surovindm a jejich zpracovanif
transformace, pfepravy, distribuce a skladovani. Zajisténa musi byt téZ zaf{zeni a laboratofe s pfislusnymi licencemi
a podévani piipravkil pacientiim zdravotnickym persondlem. Tato otdzka se tudiz tykd riznych ¢asti obcanské spolecnosti:
daného odvétvi, pacientd, védeckych a vyzkumnych pracovnikii a 1ékaia.

3.5 Stdrnuti arzendlu vyzkumnych reaktort v EU je znepokojivé a vyZaduje optimalizované vyuzivani téchto reaktort
v ¢lenskych sttech, jakoz i odpovidajici programy k fizeni tohoto procesu. EHSV v tomto ohledu podporuje strategii SAMIRA
a iniciativu ERVI. PovaZuje za zcela zdsadni, aby méli pacienti piistup k lékatskym postuptim, a podporuje vyvoj novych metod
1écby, které maji pomoci v boji proti rakoving, jak se uvadi ve strategii SAMIRA.

EHSV vyzyva ke zlepSeni radia¢ni ochrany a bezpe¢nosti pacientd, zdravotnického persondlu a zdravotnickych pracovniki
a podporuje plné zavedeni vysokych norem kvality a bezpecnosti 1ékafskych aplikaci vyuZzivajicich zéfeni v ¢lenskych sttech.
PoZaduje, aby souvisejici projekty (naptiklad program PRISMAP) pokracovaly i po roce 2025 a byly ve vétsi mife integrovany.

Je jiz k dispozici jasny rdmec pro radia¢ni ochranu, ktery poskytuje smérnice o zdkladnich bezpec¢nostnich standardech (). Je
viak tieba usilovat o harmonizaci provadéni této smérnice a o jeji sladéni s farmaceutickymi pravnimi pfedpisy, které
v soucasné dobé prochazeji revizi. Oba soubory pravnich predpisti totiZ upravuji pouZivni radiofarmak k diagnostickym
a lécebnym ucelam.

3.6 Kromé optimédlniho vyuZzivani vyzkumnych reaktort by ¢lenské staty mély rovnéz spolupracovat v oblasti vyzkumu
a inovaci. N&ktef{ pacienti nemaji v disledku agresivnich nebo vzécnych forem rakoviny zddné moZznosti, a proto je zapotiebi
novych inovativnich objevi. Objevuji se inovativni 1é¢ebné postupy nabizené v rdmci precizni mediciny, jako je cilend
radionuklidovd lé¢ba nebo imunoterapie.

3.7 Program EU pro zdravi (EU4Health) podporuje kvalitu a bezpecnost radiacnich technologii pfi diagnostice a 1écbé
rakoviny. Program Euratomu pro vyzkum a odbornou piipravu, ktery podporuje radiatni ochranu v lékatstvi, spolehlivé
dodavky radionuklidti pro 1ékaiské ticely, vyzkum jejich bezpe¢ného pouzivani ve zdravotnictvi a jejich vyuziti k poskytovani
inovativni péce pacientiim, by mohl pomoci docilit v budoucnu soucinnosti s klastrem Zdravi v rdmci programu Horizont
Evropa, pokud ov§em budou ttvary Komise skute¢né koordinovat svou ¢innost.

3.8V zdjmu zmirnéni zdvislosti a posileni kapacit je tfeba vice vyvinout vétsi asili na trovni EU. EHSV proto navrhuje zavést
v pistim viceletém finan¢nim rdmci spole¢né iniciativy ve vech vyse uvedenych oblastech, aby méli dani pacienti p¥stup
k technologiim zaloZenym na radionuklidech urcenych pro 1ékatské ticely.

3.9 Neékteré inovace ve zdravotnictvi na poli nukledrni mediciny pochdzi od stitnich, mezindrodnich nebo akademickych
laboratoff a vyzkumnych dstavl, mj. i Spole¢ného vyzkumného stfediska Evropské komise. Jde napiiklad o diagnostické
néstroje PET-CT nebo lécbu s vyuzitim radionuklidi Lul77-DOTATATE a Ac225-PSMA. Tento vyvoj probihal ve velmi
rtznorodych vefejnych a soukromych vyzkumnych zafizenich a vyZaduje vét3i zefektivnéni a lep$i harmonizaci. Toto
zefektivnéni by mélo zahrnovat dalsi rozvoj harmonizovanych néstroji a pokynti pro rané fize klinickych hodnoceni,
zejména pokud jde o diagnostiku, teranostiku a lé¢ebnd radiofarmaka.

() Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zékladni bezpe¢nostni standardy ochrany pred nebezpecim
vystaveni ionizujicimu zdfeni a zruSuji se smérnice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29[Euratom, 97/43[Euratom
a 2003/122[Euratom (UFf. vést. L 13, 17.1.2014, s. 1).
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3.10 Radné odesiléni, manipulace a nakldddni s odpady spadd na stétni, evropské a nékdy i mezindrodni Grovni do
kompetence riznych orgdnd. Tato nedostate¢na harmonizace a také obtiZe s vykladem téchto riiznych préavnich predpisti patif
k piekazkam, které brani ptistupu k radionuklidim urcenym pro 1ékaiské pouziti za icelem klinického vyzkumu. EHSV tudiz
vyzyvé k lepsi koordinaci pravnich a regulacnich rdmct v jednotlivych oblastech politiky, kterych se to tykd, aby tak bylo
mozné fesit tento problém koordinované na evropské trovni.

3.11 EHSV rovnéz doporucuje, aby byly posouzeny mozné zplsoby recyklace materidli po ozdfeni a prozkoumdiny
alternativy, jako je kombinovani pfirodnich materidli ter¢ikd a fyzikdlnich metod separace, aby se tak zajistil lepsi p¥istup
k ur¢itym obohacenym izotoptim.

3.12 Evropa ztratila jednu generaci kvalifikovanych pracovnikd v jaderném sektoru a musi tuto ztrdtu dohnat. Je téeba posilit
pocty védeckych a zdravotnickych pracovniki s jadernym zaméfenim, ktefi maji jak farmaceutické, tak 1ékatské znalosti.
Zésadni vyznam ma zvySovani kvalifikace viech odbornikd, od specialistii na nukledrni medicinu a inZenyrt az po techniky ve
vyrobé a logistice.

3.13 EHSV podporuje koordinované sili, jehoz cilem je posoudit kapacity na vnitrostdtni tirovni, a to na zdkladé metodiky
pouzivané ¢leny Evropského stiediska pro monitorovani lidskych zdrojti v jaderné oblasti (EHRO-N), a vytvofit pracovni silu,
kterd bude schopna zachovat vedouci postaveni EU v oblasti doddvek radioizotopt uréenych pro lékaiské acely a podpory
inovaci.

3.14 Evropa nemiiZe postupovat izolované. EHSV proto znovu vyzyva k lepsi spolupréci s globalnimi partnery (napiiklad
MAAE) v oblasti vyzkumu a inovaci (*) a také dodévek. To by bylo mozné uskute¢nit prosttednictvim raznych projektd,
soukromych i vefejnych.

4 Konkrétni pfipominky

4.1 Vroce 2018 védci analyzovali vztah mezi poctem pfistrojii pro radioterapii a imrtnost{ na rakovinu (). Byla pfi tom
zji§téna nepitimd timéra: ¢im vice piistrojd, tim niz${ tmrtnost. Je tedy daleZité, aby se rozsahleji investovalo jak do zafizeni,
tak do persondlu.

4.2 EHSV pozaduje, aby byla pfisné dodrzovana pravidla pro zajisténi bezpecnosti pracovnikd pii jednotlivych tikonech, od
ziskdvéni surovin, ozafovdni, zpracovéni, baleni a doddvani do nemocnic aZ po lécbu pacientil a také naklddani s odpady.
Zdravotnicti pracovnici, zejména ti, ktefi pracuji v oboru radiologie a nukledrni mediciny, hraji stéZejni roli pfi bezpe¢ném
nakldddn{ s radioizotopy a jejich poddvani v rdmci péce o pacienty. Jejich odborné znalosti maji zdsadni vyznam pro G¢inné
vyuzivani téchto Zivotné dulezitych zdroju, z ¢ehoz jasné vyplyva, Ze je tieba jim zajistit soustavné dalsi vzdélavani v oblasti
nejnovéjsich radioizotopovych technologif a bezpe¢nostnich protokold.

4.3 Je naprosto nezbytné reagovat na potieby pacientil. Nemocnice (*) se musi podilet na zaji§tén{ toho, aby se kazdému
pacientovi dostalo té nejvhodnéjsi 1écby, a to za co nejlepsi cenu a s plnou tthradou. Pacienti musi byt v oblasti vefejného
zdravi stfedem zdjmu, zcela prvotady vyznam ma tudiZ jejich bezpecnost. EHSV proto zddd, aby byla pfijata opatieni s cilem
1épe informovat pacienty o 1é¢bé, kterou podstupuj.

EHSV mimoto doporucuje obezndmit vSechny subjekty dodavatelského fetézce s viznamem radioizotopti a jejich specifickymi
vlastnostmi, aby bylo mozné zajistit nalezité dodavky téchto produktd, které zachranuji lidské zivoty.

Pozaduje rovnéz, aby byly pii piipravé politik tykajicich se zdravotni péce vedeny konzultace s pracovniky tohoto odvétvi a se
socidlnimi partnery.

V Bruselu dne 31. kvétna 2024.

predseda
Evropského hospodaiského a socidlntho vyboru
Oliver ROPKE

(1% Stanovisko Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru ke sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé Evropsky pldn boje proti
rakoviné (COM(2021) 44 final) (UF. vést. C 341, 24.8.2021, s. 76).

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

(* Klinicky vyzkum obvykle probihd ve velkych univerzitnich nemocnicich.
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PRILOHA

Nisledujici pozménovaci ndvrhy byly v prtibéhu jedndni zamitnuty, obdrZely vSak alespori ¢tvrtinu odevzdanych hlast (¢l. 74

odst. 3 jednaciho fadu):

POZMENOVACI NAVRH 2

TEN/833 - Evropsky plin boje proti rakoviné: zdsadni faktory bezpectnosti dodivek radioizotopt urfenych pro

lékai'ské tcely
Odstavec 1.11

Zménit:

Stanovisko sekce

Pozménovaci ndvrh

PH vyrobé radioizotopt hraji klicovou roli vyzkumné reak-
tory, jejichz arzendl viak stdrne. EHSV doporucuje zajistit
fadné hospodafeni s témito reaktory, aby se jejich potencial
mohl vyuZivat co nejdéle, dokud to bude technicky mozné,
a investovat do novych kapacit (naptiklad urychlova¢t nebo
malych moduldrnich reaktort) schopnych reagovat na vyssi
poptavku a nahradit staré reaktory.

PH vyrobé radioizotopti hraji klicovou roli vyzkumné reak-
tory, jejichz arzendl vsak stdrne. EHSV doporucuje zajistit
fadné hospodateni s témito reaktory, aby se jejich potencidl
mohl vyuZivat co nejdéle, dokud to bude technicky mozné,
a investovat do novych kapacit (napiiklad urychlovact nebo
malych moduldrnich reaktort) schopnych reagovat na vyssi
poptdvku a nahradit staré reaktory. V tomto ohledu EHSV
vitd nové projekty, které se v EU realizuji. Cilem by mélo
byt vytvoreni koordinované sité, v jejimZ ramci by probihal
vyzkum novych radionuklidii pro lékatské ticely.

Odiavodnéni

Viz pozmériovaci navrh 3.

POZMENOVACI NAVRH 3

TEN/833 - Evropsky plin boje proti rakoviné: zisadni faktory bezpectnosti dodivek radioizotopts uréenych pro

lékaiské tcely
Odstavec 1.12

Vyskrtnout odstavec:

Stanovisko sekce

Pozmeénovaci ndvrh

V tomto ohledu EHSV vitd nové projekty, které se v EU rea-
lizuji. Doporucuje také prozkoumat vzdjemné piisobeni
s odvétvim vyroby elektfiny a zajistit, aby nové vyrobnireak-
tory a zafizeni pomdhaly pfi vyrobé radioizotopii uréenych
pro lékai'ské iilely, zejména v kombinaci s urychlovadi. Cilem
je vytvofit koordinovanou sit, v jejimZ ramci by probihal

s sy

vyzkum novych radionuklidii pro lékatské ticely.

Odivodnéni

Prvni a posledni véta byla vloZena do odstavce 1.11, druhd véta byla vyskrtnuta.

Prvn{ divod je obsahového charakteru: Zatim neexistuje zddnd provazanost mezi vyrobou produktd potiebnych v nukledrni
mediciné a vyrobou jaderné energie. EHSV by tudiz mél byt opatrny, kdyz doporucuje ,zajistit’, aby nové reaktory urcené
k vyrobé energie zéroveii doddvaly také radioizotopy pro lékafské acely.
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Druhy davod je spiSe formalniho rdzu: EHSV by mél v prvni &asti svych stanovisek (obsahujici shrnuti) uvadét pouze aspekty
a pozadavky, které jsou podrobnéji rozvedeny v dalsich ¢astech. Aspekt popsany v odstavci 1.12. v8ak ve druhé az ctvrté casti

neni zminén ani okrajové.

Vysledek hlasovani
pro: 52
proti: 89

zdrzeli se hlaso- 6
vani:
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