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• D.Eisenhower- Presidente USA 

8 dicembre 1953 - “Atoms for peace” 
all’Assemblea Generale dell’ONU 

  50 anni dopo… 

 
•   H.Wagner Jr – “Atoms for health“ 
 

“no force in the country or in the world 
has done more to develop nuclear 
medicine than Department Of Energy”.  
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La necessità  di 
“ fare sistema” 



…e in Europa? 
 
• SAMIRA  “Strategic Agenda for Medical Industrial and Research Application” 
bando di ricerca, pubblicato nel 2016 dal DG Energy, indirizzato allo studio  
degli usi medici, industriali e di ricerca della tecnologia nucleare e delle radiazioni,  
avente come scopo quello di fornire alla Commissione Europea tutti gli elementi  
informativi necessari a costruire un’Agenda Strategica da realizzare nel 2018,  
con un’ attenzione particolare all’uso dei radioisotopi in campo medico. 
https://ec.europa.eu/energy/en/news/commission-launches-call-tender-study-nuclear- 
and-radiation-technology 

 
• ADDRESSING SOCIETAL CHALLENGES THROUGH ADVANCING THE 
MEDICAL, INDUSTRIAL AND RESEARCH APPLICATIONS OF NUCLEAR AND 
RADIATION TECHNOLOGY  20 – 21 March 2018, Brussels  
https://ec.europa.eu/info/events/addressingsocietal-challenges-through-advancing-medical 
-industrial-and-research-applications-nuclear-and-radiation-technology-2018-mar-20_en. 
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Criticità emergenti  
 
 

• Invecchiamento dei reattori che producono 99Mo: circa 40 sulla carta 
nell’UE, 4 dei quali producono il 60% del totale, alcuni con oltre 40 anni di  
attività, con previsto decommissioning  nei prossimi anni e rischio di una 
nuova “Moly crisis” tra il 2025 e il 2030  se non cambia qualcosa 
 
• Sostenibilità degli attuali metodi di produzione per il 99Mo: conversione da 
 HEU a LEU “targets” (oggi realizzata al 70%); nuove tecnologie per la  
produzione “non Uranium based” di 99Mo   
 
• L’introduzione nella pratica clinica di radiofarmaci innovativi non ancora  
 autorizzati 
 
• L’impatto del Reg. EU 536/2014 sulla ricerca con radiofarmaci. I requisiti  
  strutturali per radiofarmacie GMP-compliant 
 
• La gestione e lo smaltimento dei rifiuti radioattivi: quali possibili scenari 
negli stati membri “non-energy” e negli stati “energy” ?  



Quali rifiuti radioattivi di origine sanitaria? 

1. Generatori (99Mo/99mTc, 68Ge/68Ga) 
2. Sorgenti non sigillate (Radiofarmaci pronti all’uso o ricostituiti 

da kit liofilizzati, siringhe, aghi, vials, tamponi contaminati) 
3. Sorgenti sigillate per brachiterapia (192Ir, 125I) 
4. Rimozione di calcestruzzo irradiato in caso di decommissioning 

di un ciclotrone 
  
Quale gestione e smaltimento? 

 1.e 3. Ritiro da parte dei fornitori e successivo conferimento a 
ditte autorizzate (con ricadute sui prezzi di acquisto) che inviano a 
depositi all’estero 
  2. Decadimento «in house» in magazzini ospedalieri e successivo 
smaltimento «in proprio» o conferimento a ditte autorizzate 
  4. Procedura non standardizzata (al momento un solo esempio di 
decommissioning di ciclotrone, ma tra 10-15 anni saranno molti) 



in Italia si può fare meglio?  

• come Nucleare siamo un paese «no energy», con un passato «energy» 
che prevede il decommissioning di diversi reattori e la costruzione di un 
Deposito Nazionale 

 
• in un contesto così diversificato per tipologia di rifiuto radioattivo e  

procedure di trattamento è difficile stimare i volumi di rifiuti radioattivi 
di origine sanitaria prodotti annualmente per cui si renda necessario il 
conferimento a un deposito 
 

• ancora più difficile è valutare l’impatto dell’utilizzo di nuovi radiofarmaci 
terapeutici (90Y, 177Lu) , con emivita significativamente più lunga dei 
radiofarmaci diagnostici 

 
• la costruzione di un Deposito Nazionale per medie e basse energie 

costituisce un’opportunità preziosa per garantire una gestione dei rifiuti 
radioattivi di origine sanitaria in assoluta sicurezza, trasparenza e cost-
effectiveness sia per l’uso clinico dei radiofarmaci che nella ricerca  



La ricerca farmaceutica: 
innovazione, efficacia e 
sicurezza   

Tradition!  
(Torah!) 
Regole! 

GCP 
Good 

Clinical 
Practices 

GMP 
Good 

Manufacturing 
Practices 



Sperimentazione clinica 
GCP e GMP  

Direttive europee 2001/20/CE, 2003/94/CE e 2005/28/CE 

D.Lgs 211/2003, D.Lgs 219/2006 e D.Lgs 200/2007 

Recenti novità legislative  

Regolamento UE 536/2014 



THERAGNOSTICS 

68Ga-PSMA 

Carcinoma Prostatico 

177Lu-PSMA 



Michael Porter NEJM 2010 

“value in health care is measured by the 
outcomes achieved, not the volume of 
services delivered and shifting focus from 
volume to value is a central challenge” 

Sir Muir Gray. 

How to get better value healthcare, 2007 

VALORE! 


