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1.

DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU

Oduavodnéni a cile navrhu

Stavajici  doporuceni Rady 2003/878/ES stanovi doporuceni tykajici se
onkologického screeningu. Vyzyva Clenské staty, aby zavedly plosné screeningové
programy se zajiSténim kvality. Vyznamné ptispélo ke zlepSeni onkologického
screeningu a zajisténi toho, aby méla naprostd vétSina lidi v cilovych vékovych
skupinach ptistup k organizovanému screeningu.

Zprava o provadéni doporuceni Rady' z roku 2017 a Evropska pfirucka pro
zlepSovani kvality komplexni kontroly rakoviny’ poukizaly na nékolik
pretrvavajicich problémti a potfeb, zejména na to, ze stavajici doporuceni neni
zalozeno na nejnovejSich dikazech. Od roku 2003 byly v clenskych statech
validovany a zavedeny nové screeningové testy a protokoly a nové dikazy podporuji
roz§iteni doporuceni tykajicich se screeningu i na jiné typy rakoviny, nez na které se
vztahuje doporuceni 2003/878/ES. Evropskd ptiruc¢ka pro zlepSovani kvality
komplexni kontroly rakoviny a spole¢na akce tykajici se inovativnich partnerstvi pro
boj proti rakoving®, ktera byla zahdjena v roce 2019, identifikuji rakovinu prostaty,
plic a zaludku jako potencidln¢ vhodné typy k zaélenéni do budoucich doporuceni.

Tento navrh nového doporuceni Rady, které nahradi doporuceni 2003/878/ES, ma
tyto cile:

—  podpora onkologického screeningu prostiednictvim celého systému
onkologické péce jako soucast nového pristupu Unie k prevenci rakoviny v
ramci Evropského planu boje proti rakoving,

—  podpora nového programu onkologického screeningu podporovaného EU s
cilem zajistit, aby do roku 2025 bylo screeningové vySetfeni nabidnuto 90 %
obyvatel EU, ktefi splituji podminky pro screening rakoviny prsu, déloZniho
¢ipku a tlustého stfeva a kone¢niku,

— pravidelné systematické sledovani screeningovych programii véetné odliSnosti
prostiednictvim Evropského systému informaci o rakoviné a Registru
nerovnosti v oblasti onkologickych onemocnéni,

—  sdileni udaji o onkologickém screeningu, mimo jiné prostfednictvim
planovaného evropského prostoru pro zdravotni data?,

— aktualizace doporuceni tykajicich se screeningu rakoviny prsu, délozniho ¢ipku
a tlustého streva a konecniku,

— roz$ifeni screeningu rakoviny prsu ze skupiny Zen ve véku 50 az 69 let na
skupinu Zen ve véku 45 aZ 74 let a zvazeni zvlastnich diagnostickych opatfeni
u zZen s mimotadn¢ hustou prsni tkani,

— uptednostnéni screeningu rakoviny de€lozniho cCipku testovanim na lidsky
papillomavirus (HPV) u Zen ve véku 30 az 65 let namisto cytologického

Screening rakoviny v _Evropské unii (2017). Zprava o provadéni doporuceni Rady o screeningu

rakoviny.
https://cancercontrol.eu/archived/uploads/images/Guide/pdf/CanCon_Guide FINAL_ Web.pdf

https://www.ipaac.eu/res/file/outputs/wp5/new-openings-cancer-screening-europe.pdfffpage=15

https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_cs
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vySetieni (Pap testu) u zen ve véku 20 az 30 let a podpora jeho eradikace
zavadénim ockovani proti HPV ve véku do 15 let,

— vyuziti fekalniho imunochemického testovani v ramci screeningu tlustého
stieva a kone¢niku misto screeningu ke stanoveni okultniho krvéceni ve stolici
jako uptednostinovaného tridazového testu pro odesilani osob ve véku 50 az 74
let k ndsledné kolonoskopii,

— rozsifeni programu onkologického screeningu na rakovinu plic a prostaty a na
rakovinu zaludku v zemich nebo regionech s nejvys$im vyskytem rakoviny
zaludku a s nejvyssi tmrtnosti na ni,

— zohlednovani nejnovéjsich védeckych poznatk a inovativnich technologii a
zvazovani zavadéni novych programl onkologického screeningu zalozenych
na minimalné invazivnich metodach, napiiklad na tekuté biopsii,
vydechovanych plynech a dalSich metodach.

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Tento navrh nového doporuceni Rady je kli€ovym prvkem nového programu
onkologického screeningu podporovaného EU. Tento program je jednou ze
stéZejnich iniciativ Evropského planu boje proti rakoving’, ktery je klicovym pilifem
evropské zdravotni unie, jiz vyhlésila predsedkyné¢ Ursula von der Leyenova v
projevu o stavu Unie v roce 2020.

Novy program onkologického screeningu ma dva hlavni cile. Zaprvé do roku 2025
zvySit miru screeningu rakoviny prsu, tlustého stfeva a kone¢niku a rakoviny
délozniho ¢ipku v Unii, a to vyuzivanim nejnovéjSich poznatki a metod a
umoznénim cilenéjstho a méné invazivniho screeningu spole¢né se zajiSténim
nasledného sledovani se zarucenou kvalitou. Za druhé program usiluje o rozsifeni
organizovaného screeningu na rakovinu prostaty, plic a zaludku (u rakoviny zaludku
za urCitych podminek), a to na zakladé posouzeni novych validovanych
screeningovych testl a zohlednéni obecnéjSich parametrii zdravotniho systému,
vcetné pomeéru piinost a rizik a nakladové efektivity.

Novy program onkologického screeningu podporovany EU usiluje o maximalni
vyuziti digitalizace a zdravotnich udaji prostiednictvim Evropské iniciativy pro
onkologické zobrazovani a planovaného evropského prostoru pro zdravotni data,
jehoz cilem je vyvijet noveé diagnostické technologie a umoZnit pacientim s
rakovinou bezpecny pfistup k jejich zdravotnim udajim a sdileni téchto dat v
integrovaném formatu v elektronickych zdravotnich zdznamech mezi poskytovateli
zdravotni péce a pres hranice Unie.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Vyznamnou slozkou investic Unie do vyzkumu a inovaci v oblasti rakoviny je Mise
proti rakoving®, kterd je soudasti rdmcového programu pro vyzkum a inovace
Horizont Evropa (2021-2027). Né&ktera z planovanych opatfeni’, zejména v oblasti
optimalizace a zlepSeni pfistupu ke stavajicim screeningovym programim, vyvoje
novych metod a technologii screeningu a vcasného odhaleni a vyvoje vcasnych

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-
and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en

https://ec.curopa.cu/info/sites/default/files/research_and_innovation/funding/documents/cancer_implem
entation_plan_for publication_final v2.pdf
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prediktort/testli, piimo podpoii novy program onkologického screeningu
podporovany EU a vytvoti dilezitou vazbu mezi vyzkumem a inovacemi a
politikami v oblasti rakoviny.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Smlouva o fungovani Evropské unie, a zejména ¢l. 168 odst. 6, stanovi, Ze Rada
muze na navrh Komise pfijimat doporuceni pro ucely uvedené v tomto ¢lanku. Patii
sem také moznost pfijmout doporuceni tykajici se onkologického screeningu, které
doplni wvnitrostatni politiky a bude pfispivat k prevenci rakoviny, jez v Unii
predstavuje vyznamny zdravotni problém.

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Cilem aktualizovaného doporuceni Rady je stanovit obecné zasady pro onkologicky
screening podle doporuceni skupiny hlavnich védeckych poradcli a stanovit
osvédcené postupy pro onkologicky screening v Unii.

Doporuceni Unie vychazejici z hlavnich zasad a spole¢né analyzy podplrnych
dikazi piinasi pridanou hodnotu ¢lenskym statim, které nebudou muset provadét
individudlni hodnoceni a jako zdklad pro své vnitrostatni politiky v oblasti
onkologického screeningu mohou pouzit toto doporuceni, pti¢emz forma doporuceni
Rady umoznuje ¢lenskym statiim ptizpusobit svilj postup vnitrostatnim potiebam.

Proporcionalita

Tento navrh nabizi doporuceni tykajici se védecky podlozeného onkologického
screeningu zaméfeného na pacienty, a to prostfednictvim systematického plosného
ptistupu, a v ptislusnych ptipadech prostfednictvim screeningu rakoviny zalozeného
na stratifikaci rizika®, podpofena evropskymi pokyny se zaji§ténim kvality na vSech
pfislusnych trovnich a v souladu s pokyny vypracovanymi v ramci Iniciativy
Evropské komise proti rakoviné prsu, které byly neddvno aktualizovany®. Navrh je
vhodny pro dosaZeni zamysleného cile a nepiekracuje rdmec toho, co je nezbytné a
priméiené, nebot’ doporuceni pomahaji ¢lenskym statim modernizovat jejich
programy onkologického screeningu a ponechéavaji clenskym statim dostatecny
prostor pro ptizptisobeni jejich postupu svym vnitrostatnim potiebam a zdrojtim.

Volba nastroje

Doporuceni Rady 2003/878/ES o onkologickém screeningu je téméf dvacet let staré
a je tfeba jej aktualizovat dalSim doporu¢enim Rady, které by zohlednilo Sirsi
poznatky o u¢inném onkologickém screeningu a zaroven ponechalo zékladni zasady
onkologického screeningu beze zmény.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich piedpisi

Neni relevantni

Screening zaméfeny na osoby s vy$s$im rizikem rakoviny
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibe



https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc

Konzultace se zucastnénymi stranami

Konzultace se zG¢astnénymi stranami probé&hla prostfednictvim vyzvy k predlozeni
faktickych podkladi'® v souvislosti s aktualizaci doporu¢eni Rady o onkologickém
screeningu, ktera byla zvefejnéna za ucelem ziskdni zpétné vazby od 25. ledna do 22.
unora 2022. Celkem bylo obdrzeno 87 autentickych odpovédi, piicemz vétSina z nich
pochdzela od nevladnich  organizaci,  podniki/obchodnich  organizaci,
spottebitelskych organizaci/spotiebitell, vefejnych organu a
akademickych/vyzkumnych instituci. Odpovédi zucastnénych stran zahrnovaly
potiebu zlepseni a rozSifeni stavajicich programii onkologického screeningu a
vyuzivani inovativnich a novych technologii, jakoz i potiebu zajisténi kvality a
koordinace screeningovych programti.

Kromé toho se uskutecnilo nékolik schizek pfislusnych tematickych skupin
kontaktni skupiny zicastnénych stran Evropského planu boje proti rakoviné a tii
schiizky vénované konkrétné tomuto navrhu s podskupinou pro rakovinu Ridici
skupiny pro podporu zdravi, prevenci chorob a zvlddani nepienosnych nemoci.
Odbornici z clenskych stati doporucili, aby se pii rozhodovani o novych
screeningovych programech zohlednila proveditelnost, ndkladova efektivita a
veédecké dikazy, a vyslovili se pro postupné zavadéni novych screeningovych
programtl.

Nazory, navrhy a doporuceni zucastnénych stran byly analyzovany a zohlednény v
maximalni mozné mife. Nekteré ze vznesenych otdzek byly pomérné podrobné a
technické a mély by byt zohlednény spiSe ve fazi provadéni. Vysledky téchto
konzultaci a zpiisob jejich zohlednéni jsou podrobné€ popsany v souhrnné zprave.

Konzultace s vetejnosti probéhly jiz v ramci vetejné konzultace k Evropskému planu
boje proti rakovin&!!. Proto nebyla zadn4 dalsi vefejna konzultace provedena.

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Skupina hlavnich vé&deckych poradcti zvefejnila 2. bfezna 2022 své védecké
stanovisko k onkologickému screeningu v Evropské unii'?. Cilem stanoviska bylo
prozkoumat, jak miize Komise pfispét ke zlepSeni onkologického screeningu v celé
Unii, a poskytnout informace pro navrh Komise z roku 2022 na aktualizaci
doporuceni Rady o onkologickém screeningu z roku 2003.

Stanovisko této skupiny obsahuje tfi hlavni doporuceni:

1)  zajistit, aby stavajici programy screeningu rakoviny délozniho ¢Eipku, tlustého
stteva a konec¢niku a rakoviny prsu zahrnovaly nejnovéjsi védecké poznatky,
byly koordinovany v rdmci celého procesu 1é€by rakoviny a byly zaméteny na
obcany;

2)  rozsifit ploSné screeningové programy na typy rakoviny, u nichZ védecké
diukazy prokazuji dobry pomér jmy a piinost, nakladovou efektivitu, vyhody
v€éasného odhaleni a proveditelnost v cel¢ Unii, a zaroven pravidelné
pfezkoumavat védecké dikazy z hlediska screeningu ostatnich typi rakoviny;

https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/736795/en
https://health.ec.europa.eu/consultations/public-consultation-europes-beating-cancer-plan_en a
https://eurohealthobservatory.who.int/publications/m/europe-s-beating-cancer-plan-consultation-
factual-report-from-the-targeted-stakeholder-consultation
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/519a9bf4-9f5b-11ec-83el1-01aa75ed71al
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3)  vyuzit rychle se rozvijejicich technologickych moznosti a védeckych poznatkl
k optimalizaci v€asné diagnostiky a onkologického screeningu na zékladé
rizika.

Posouzeni dopadii

Posouzeni dopadti nebylo povazovano za nutné, protoze Komise jednala na zakladé
stanoviska skupiny hlavnich védeckych poradci. Forma doporuceni Rady je
nezavaznym opatienim a ponechava clenskym statim dostateny prostor pro
ptizplsobeni jejich postupu vnitrostatnim potiebam.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY
Z4dné
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2022/0290 (NLE)
Navrh
DOPORUCENI RADY

o posileni prevence prostiednictvim véasného odhaleni: Novy pristup EU k
onkologickému screeningu,

ktery nahrazuje doporuceni Rady 2003/878/ES

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropskeé unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 6 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

vzhledem k témto divodum:

(1)

)

©)

(4)

©)

(6)

Podle ¢l. 168 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie ma byt pfi vymezeni a
provadéni vSech politik a Cinnosti Unie zajiStén vysoky stupefl ochrany lidského
zdravi. Cinnost Unie dopliiuje politiku ¢lenskych statdl a je zaméfena na zlepSovani
vetejného zdravi, ptredchdzeni lidskym nemocem a odstranovani pfiin ohroZeni
télesného a dusevniho zdravi, v¢etné rakoviny.

Dal$i rozvoj programli onkologického screeningu by mél probihat v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy a vnitrostatnimi a regiondlnimi pravomocemi v
oblasti organizace a poskytovani zdravotnickych sluzeb a Iékatské péce.

vevr

2020 byla v Unii rakovina diagnostikovana pfiblizné u 2,7 milionu lidi. Na zakladé
extrapolace udaju za rok 2020 se odhaduje, ze kazdy druhy obcan Unie béhem svého
Zivota onemocni rakovinou, coZ ma dlouhodobé nasledky na kvalitu jeho Zivota, a
pouze polovina pacientil s rakovinou piezije.

Doporuceni Rady 2003/878/ES stanovi doporuceni tykajici se screeningu rakoviny v
Unii. Vybizi Clenské staity EU k zavadéni plo$nych screeningovych programi se
zajiSténim kvality, pficemz vyznamné pfispélo ke zlepSeni screeningu rakoviny a
zajisténi toho, aby pfistup k organizovanému screeningu méla naprosta vétSina lidi v
cilovych vékovych skupinach, véetné vSech socioekonomickych skupin a na celém
uzemi.

Kromé toho bylo projednédno fizeni, organiza¢ni pozadavky a hodnoceni screeningu
rakoviny a pfislusné informace byly sdileny na Urovni Unie spole¢né s vysledky
zkuSenosti ziskanych v radmci opatfeni tykajicich se screeningu rakoviny
podporovanych v ramci programu EU v oblasti zdravi'.

Screening umoziiuje odhalit rakovinu v raném stadiu, pfipadné jesté predtim, neZ se
stane invazivni. Nékteré 1éze je tak mozné 1€€it U€innéji a je vétsi Sance, Ze se pacienti
vyléc¢i. Hlavnim ukazatelem Uc€innosti screeningu je sniZzeni incidence a sniZeni
umrtnosti na danou pficinu.

https://www.ipaac.eu/
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(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Z dukazi vyplyva u¢innost screeningu u rakoviny prsu, tlustého stieva a konecniku,
délozniho ¢ipku, plic a prostaty a za urcitych podminek i u rakoviny zaludku.

Screening je testovani pfitomnosti onemocnéni u osob, u nichz nebyly zjistény zadné
ptiznaky. Kromé& pfiznivého vlivu na incidenci a Umrtnost na danou pfi¢inu ma
screening ze své podstaty 1 urCitd omezeni, kterd mohou mit na vysetfovanou populaci
v n€kterych piipadech i negativni dopady. Patii mezi né faleSné pozitivni vysledky,
kter¢é mohou vyvolat Uzkost a vyzadovat dalSi testovani, jez mlize mit rovnéz
potencidlné Skodlivé ucinky, a faleSné negativni vysledky, které poskytuji falesné
ujisténi, coz vede ke zpozdéni diagnozy. Pred zahdjenim novych organizovanych
programi screeningu rakoviny by si poskytovatelé zdravotni péce méli byt védomi
vSech potencidlnich pfinost a rizik screeningu dané¢ho typu rakoviny. Kromé toho
musi byt tyto pfinosy a rizika prezentovany srozumitelnym zplsobem, ktery
jednotlivym obfanim umozni vyjadiit informovany souhlas s ucasti ve
screeningovych programech.

Pted pfijetim rozhodnuti o zavedeni programi screeningu rakoviny je tieba zvazit
etické, pravni, socialni, 1ékarské, organizacni a socioekonomické aspekty.

Je tfeba naleZzité zohlednit specifické potfeby zen, starSich osob, osob se zdravotnim
postizenim a znevyhodnénych nebo marginalizovanych skupin, jako jsou osoby s
mensinovym rasovym nebo etnickym plivodem, a obtizné dosazitelnych osob,
nizkopiijmovych skupin, osob, které se vylécily z rakoviny, a osob, které mohou byt z
uréitych divodl vystaveny vysSimu riziku vzniku rakoviny, naptiklad osob s
chronickym onemocnénim jater, s genetickou nebo znamou predispozici nebo s riziky
souvisejicimi se Zivotnim stylem, zivotnim prostfedim a povolanim.

Dale by mély byt nalezité zohlednény potieby osob se zdravotnim postizenim, pokud
jde o =zvlastni pomoc pii piistupu k onkologickému screeningu a/nebo k
ptizptisobenym klinickym zafizenim, jakoZz i potfeby osob v odlehlych oblastech, pro
néZ je piistup ke sluzbam onkologiského screeningu v regionech spojen s velkymi
potizemi.

Piinosu pro vefejné zdravi a ndkladové efektivity screeningového programu, vcetné
mozného dopadu na usporu nakladli na systémy zdravotni a dlouhodobé péce, je
dosazeno, pokud je program provadén postupng, organizované a systematicky,
zahrnuje celou cilovou populaci a fidi se aktualnimi védecky podloZenymi evropskymi
pokyny se zajiSténim kvality, které by mély zajistit odpovidajici monitorovani kvality
screeningovych programu.

Nékladova efektivita onkologického screeningu zavisi na nékolika faktorech, jako je
epidemiologie a organizace a poskytovani zdravotni péce.

Systematické  zavaddéni  screeningu  vyZaduje  organizaci se  systémem
kontaktovani/opétovného kontaktovani a se zajiSténim kvality na vSech urovnich a
ucinné a odpovidajici diagnostické a lécebné sluzby i sluzby nasledné péce podle
veédecky podlozenych pokyni.

K provadéni organizovanych screeningovych programil jsou zapotiebi centralizované
datové systémy. Tyto systémy by mély zahrnovat seznam vSech kategorii osob, na
které se screeningové programy zameii, a udaje o vSech screeningovych testech,
hodnocenich a konecnych diagnézach, véetné udaji tykajicich se stadia rakoviny
zjisténého v ramci screeningovych programda.

Veskeré postupy shromazd’ovani, ukladani, piedavani a analyzy udaji ve
zdravotnickych registrech a dalSich pfisluSnych vnitrostatnich a regionalnich ufednich
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nastrojich musi byt pln¢ v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto tidaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich tidaji)?>. Kromé toho by tyto postupy
mély usilovat o sladéni a interoperabilitu s postupy shromazd’ovani, ukladani a
pfedavani udajt, které jiz byly vyvinuty v rdmci jinych iniciativ, véetné evropskych
referencnich siti pro vzacna onemocnéni zamétenych na rakovinu.

Sdéleni Komise o usnadnéni digitalni transformace v oblasti zdravotnictvi a péce na
jednotném digitalnim trhu; posileni postaveni obCanii a budovani zdravéjsi spolecnosti
stanovilo zéasady, které maji pomoci zajistit interoperabilitu pii shromazdovani,
ukladani a pfedavani udajia se systémy, které jiz byly vyvinuty v ramci jinych
iniciativ’, a to v pIném souladu s platnymi pravnimi piedpisy o ochrané udajt.

Soucasti kvalitniho screeningu je analyza pribéhu a vysledkll screeningu a rychlé
sd¢leni téchto vysledki populaci a poskytovateliim screeningu.

Tuto analyzu usnadiiuje propojeni a interoperabilita idajii o screeningu a pfislusnych
informaci s onkologickymi registry a udaji o incidenci a umrtnosti. Sekundarni vyuziti
udajii ze screeningovych programi je cennym zdrojem pro vyzkum rakoviny a
technologicky pokrok v onkologické péci, zejména v kombinaci s dal§imi zdroji dat,
jako jsou genomické udaje. Tyto sekundarni udaje by mohly byt ziskdvany v ramci
planovaného evropského prostoru pro zdravotni data.

Ptedpokladem kvalitniho screeningu je odpovidajici Skoleni personalu.

Pro screeningova vysetfeni rakoviny byly stanoveny specifické ukazatele vykonnosti.
Ty by mély byt pravideln¢ sledovany.

Pro zajisténi nalezité organizace a kontroly kvality ve vSech ¢lenskych statech by mély
byt k dispozici odpovidajici lidské a financni zdroje. Ke spolufinancovani casti
nezbytnych investic a vydaji vcetn¢ vyzkumu by mohly byt vyuzity evropské
prostiedky pfidélené na politiku soudrZnosti, zejména Fond pro regionalni rozvoj a
Evropsky socidlni fond plus, jakoz 1 program EU pro zdravi a Horizont Evropa.

M¢éla by byt pfijata opatfeni k zajisténi rovného piistupu ke kvalitnimu screeningu s
nalezitym zohlednénim pfipadné potifeby zaméfit se na urcité socioekonomické
skupiny nebo oblasti se zhorSenym pfistupem ke zdravotnickym zatizenim.

Nezbytnym etickym, pravnim a socidlnim predpokladem je, Ze onkologicky screening
by mél byt nabizen pln€¢ informovanym osobam bez pfiznakii pouze tehdy, pokud je
prokézéano, ze screening sniZuje umrtnost na danou pii¢inu, pokud jsou dobie zndmy
pfinosy a rizika a pokud je ndkladova efektivita screeningu pfijatelna.

Screeningové metody, které tyto pifisné predpoklady v soucasné dobé spliuji, jsou
uvedeny v pfiloze.

Screeningové testy uvedené v prfiloze lze ploSné nabizet pouze v ramci

organizovanych screeningovych programu se zajiSténim kvality na vSech Urovnich a
za predpokladu, Ze jsou k dispozici dobré informace o pfinosech a rizicich, dostate¢né

Ut vést. L 119, 4.5.2016, s. 1.

Napiiklad v ramci oblasti plisobnosti tohoto sdéleni: onkologické registry, jiné narodni a regionalni
informacni systémy o rakoviné, Evropsky systém informaci o rakoving, evropské referencni sit¢ pro
vzacna onemocnéni zaméfené na rakovinu, planovany evropsky prostor pro zdravotni data a dalsi
relevantni zdroje dat a infrastruktury.
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zdroje pro screening, nasledné doplitkova diagnostika a v pfipadé potieby 1écba osob s
pozitivnim screeningovym testem.

Kromé¢ toho by se screening uvedeny v piiloze, zejména screening rakoviny plic,
prostaty a zaludku, mél provadét postupné, aby bylo zajiSténo postupné a nalezité
planovani, pilotni projekty a zavadéni screeningovych programii. Screening bude
zavadén s podporou védecky podlozenych evropskych pokynt a se zajisténim kvality,
coZ pomuze zajistit zavadéni a monitorovani screeningovych programu.

Doporucené screeningové testy uvedené v piiloze, u kterych byla prokézéana uc¢innost,
by mély byt vazné posouzeny a rozhodnuti ¢lenskych statii o zavedeni doporucenych
screeningovych test by mélo byt zalozeno na dostupnych odbornych poznatcich,
stanoveni priorit pro lidské a finan¢ni zdroje ve zdravotnictvi v jednotlivych ¢lenskych
statech a dostupnosti evropskych pokynti se zajisténim kvality pro sledovani kvality
screeningovych programd.

Zavadéni novych programil nebo technik screeningu rakoviny zahrnujicich ionizujici
zateni musi byt pln€ v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne
5. prosince 2013, kterou se stanovi zakladni bezpecnostni standardy ochrany pted
nebezpe¢im vystaveni ionizujicimu zafeni a zruSuji se smérnice 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom, vd{etné
odpovédnosti Clenskych statl zajistit, aby ptislusni odbornici absolvovali odpovidajici
Skoleni o aspektech radiac¢ni ochrany techniky, zavadéni programt zajisténi kvality a
kontroly kvality radiologického vybaveni, hodnoceni davek zéafeni a stanoveni
diagnostickych referencnich urovni, a zajistit zapojeni odbornika na lékatskou fyziku
do optimalizace zobrazovacich postupti.

Screeningové metody jsou predmétem neustalého vyvoje. Pouziti doporucenych
screeningovych metod by proto mélo byt spojeno se soucasnym posouzenim kvality,
pouzitelnosti a nékladové efektivnosti novych metod, pokud to dostupné udaje
oduvodiuji. Probihajici a nadchazejici cinnost, vcetné¢ vypracovani evropskych
pokynt se zajisténim kvality, mize vést k identifikaci novych screeningovych postupti
a novych metod, které by mohly testy uvedené v pfiloze nakonec nahradit nebo doplnit
nebo které by mohly byt pouzitelné u jinych typa rakoviny.

Mezinarodni technicka spolupréce, zejména v ramci Mezinarodni agentury WHO pro
vyzkum rakoviny, miZe pfimo pfispét ke zlepSeni screeningovych programil a pokyni
v EU i v celosvétovém méftitku.

Dne 28. kvétna 2008 vyzvala Rada ve svych zavérech o zmirnéni dopadd rakoviny
Komisi, aby prozkoumala piekazky tspéSného zavadéni osvédEenych screeningovych
metod a zajistila ¢lenskym statim stitednédobou a dlouhodobou védeckou a odbornou
podporu pfi provadéni doporuceni Rady 2003/878/ES.

V kvétnu 2017 bylo ve zpravé o provadéni doporuceni Rady 2003/878/ES
doporuceno, aby bylo doporuceni Rady aktualizovano, protoze od roku 2003 byly v
Clenskych statech EU validovany a zavedeny nové screeningové testy a protokoly, a
aby do ngj byly zaclenény politiky pravidelné aktualizace pokynt pro onkologicky
screening a zprav o provadeéni.

Dne 22. dubna 2021 udé€lila Komise prostfednictvim svého mechanismu védeckého
poradenstvi mandat skupiné hlavnich védeckych poradctli, aby pfipravila védecka
doporuceni tykajici se zlepSeni screeningu rakoviny v celé Unii, zejména se
zaméefenim na: 1) otazku, jak zajistit, aby do stavajicich programi screeningu rakoviny
délozniho ¢ipku, tlustého stieva a konecniku a rakoviny prsu byly zaclenény
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nejnovesi védecké poznatky; 1i) védecky zaklad pro rozSifeni screeningovych
programl na dalsi typy rakoviny, napf. rakovinu plic, prostaty a zaludku, a jejich
proveditelnost v celé Unii a iii) hlavni védecké prvky, které je tieba zohlednit pfi
optimalizaci screeningu a v¢éasné diagnostiky rakoviny na zékladé rizik v celé Unii.

Dne 30. ¢ervna 2021 Komise vydala nové védecky podlozené evropské pokyny se
zajisténim kvality tykajici se rakoviny prsu* a predstavila Evropsky systém informaci
o rakoving® jako kli¢ovy systém pro sledovani a prognézovani dopadt rakoviny.

Dne 10. prosince 2021 pfipomnéla Rada ve svych zavérech o posileni evropské
zdravotni unie, Ze zdravotni, ekonomické a socialni nejistoty v diisledku pandemie
COVID-19 v dobé¢ znacného tlaku vyvijeného na nemocni¢ni zafizeni narusily
programy na podporu zdravi a prevence a negativné ovlivnily pfistup ke vcasné
diagnostice a 1écbé rakoviny a ze to mohlo mit nepfiznivy vliv na vyskyt a $anci na
preziti rakoviny.

Kromé toho Rada v téchto zavérech vyzvala Komisi, aby podle potieby zajistila
ucinné provadéni Evropského planu boje proti rakovin€é a podporovala Clenské staty
pfi provadéni ucinnych opatieni v rdmeci boje proti rakoviné prostiednictvim vhodnych
nastrojii a prostfedkll, mimo jiné i zvazenim piedloZzeni ndvrhu na aktualizaci
doporuceni Rady 2003/878/ES.

Dne 3. tinora 2022 Komise ve svém sdéleni ,,Evropsky plan boje proti rakoviné®,
COM(2021) 44 final, oznamila vytvoteni nového programu onkologického screeningu
podporovaného EU, ktery ma ¢lenskym statim pomoci zajistit, aby do roku 2025 bylo
90 % obyvatel EU, ktefi maji narok na screening rakoviny prsu, délozniho Cipku a
tlustého stfeva a konecniku, nabidnuto screeningové vysSetieni. Program bude
podpoien z finanénich prostfedktt Unie a zaméfi se na zlepSeni ve tfech kli¢ovych
oblastech: ptistupu, kvalité a diagnostice.

Novy program onkologického screeningu podporovany EU v ramci ,,Evropského
planu boje proti rakoving* rovnéz predpoklada revizi doporuceni Rady 2003/878/ES,
véetné aktualizace testd pouzivanych u rakoviny prsu, délozniho ¢ipku a tlustého
stieva a kone¢niku, a moZné rozsifeni organizovanych screeningovych programi na
dalsi typy rakoviny, zejména rakoviny plic, prostaty a Zaludku, s ohledem na nové
védecky podloZené poznatky.

Dne 2. bfezna 2022 vydala skupina hlavnich védeckych poradcii Komise védecke
stanovisko ,,Screening rakoviny v Evropské unii® tykajici se zlepSeni onkologického
screeningu v celé Unii. Toto stanovisko doporucilo aktualizovat metodiku a testy
screeningu rakoviny prsu, délozniho ¢ipku a rakoviny tlustého stfeva a konec¢niku a
rozsifit organizované programy onkologického screeningu na rakovinu plic, prostaty a
za urcitych podminek i1 na rakovinu zaludku, jak je uvedeno v pfiloze. Stanovisko
vychazelo ze zpravy na zakladé¢ prezkumu dikazd ,,ZlepSeni onkologického
screeningu v Evropské unii* vypracované konsorciem Science Advice for Policy by
European Academies (SAPEA).

Skupina hlavnich védeckych poradcti Komise rovnéz doporudila vyuZzit rychle se
rozvijejicich technologickych mozZnosti a védeckych poznatkil k optimalizaci v€asné
diagnostiky a onkologického screeningu na zékladé rizik v celé Unii.

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/
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Dne 16. tinora 2022 piijal Evropsky parlament usneseni Posileni Evropy v boji proti
rakoviné — smérem k souhrnné a koordinované strategii, v némz zohlednil rovnéz
pracovni dokument svého zvlastniho vyboru pro boj proti rakovin€ ze dne 27. fijna
2020 s nazvem ,,Ptispévky zvlastniho vyboru pro boj proti rakoviné¢ zaméfené na
ovlivnéni budouciho evropského planu boje proti rakovin€*. Usneseni podpofilo
zahdjeni nového programu onkologického screeningu podporovaného EU oznameného
v Evropském planu boje proti rakoviné. Cilem nového programu onkologického
screeningu podporovaného EU je pomoci ¢lenskym statiim zajistit, aby do roku 2025
bylo screeningové vySetfeni nabidnuto 90 % obyvatel EU, ktefi splituji podminky pro
screening rakoviny prsu, délozniho ¢ipku a rakoviny tlustého stieva a konecniku.

Usneseni rovnéz vyzvalo Komisi, aby na zéklad¢ nejnovéjsich védeckych poznatkii a
se stanovenim jasnych cili u kazdého typu rakoviny zahrnula do programu i dalsi typy
rakoviny a aby kazdé dva roky vyhodnocovala vysledky programu onkologického
screeningu z hlediska rovného pftistupu k cilové populaci, sledovala nerovnosti mezi
Clenskymi staty a regiony, navrhovala vhodnd nova opatfeni a aby screeningové
programy uvadéla do souladu s nejnovejsimi vysledky vyzkumu v oblasti screeningu
rakoviny.

DOPORUCUIJE CLENSKYM STATUM:

Provadéni programi onkologického screeningu

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

Nabizet védecky podlozeny onkologicky screening zaméfeny na pacienta se
zohlednénim zékladnich z4sad bezpecnosti, etiky, zapojeni vefejnosti a rovnosti
prostfednictvim systematickych plosnych programti a v piipadé potieby nabizet
»screening rakoviny zalozeny na stratifikaci rizika®; typy rakoviny a ptislusné cilové
populace, které je tfeba zohlednit, jsou uvedeny v priloze;

provadét dostupné screeningové programy v souladu s evropskymi pokyny se
zajisténim kvality, pokud existuji, a to postupné a se zohlednénim dostupnych
lidskych a finan¢nich zdroj;

usnadnit vyvoj pilotnich protokolli, pokynii a ukazateli pro ,screening rakoviny
zalozeny na stratifikaci rizika®“ pro vysoce kvalitni a dostupné programy
onkologického screeningu na celostatni a piipadné regiondlni Grovni s adekvatnim
uzemnim pokrytim zahrnujicim venkovské a odlehlé oblasti;

zajistit, aby byly ucastnikiim screeningu pii rozhodovani o Gcasti ve screeningovych
programech prezentovany piinosy a rizika srozumitelnym zplsobem, ktery umozni
jednotliveim vyjadfit informovany souhlas, a aby byly zohlednény zasady zdravotni
gramotnosti a informovaného rozhodovani za ucelem zvyseni Gcasti a rovnosti;

pro osoby s pozitivnim screeningovym testem zajistit odpovidajici, v€asné a
dopliikové diagnostické postupy, 1é€bu, psychologickou podporu a naslednou péci;

dat k dispozici lidské a finan¢ni zdroje, aby byla zajiSténa odpovidajici organizace a
kontrola kvality;

posoudit celostatni nebo regionalni zavedeni programu onkologického screeningu v
zéavislosti na zatézi zpusobené onemocnénim a dostupnych zdrojich zdravotni péce,
vedlejSich ucincich a nakladové efektivnosti onkologického screeningu a
zkuSenostech z védeckych studii a pilotnich projektii, a pfijmout ohledné né¢ho
rozhodnuti;

zfidit soustavny systém kontaktovani/opétovného kontaktovani a zajiSténi kvality na
vSech pfisluSnych urovnich spole¢né s ucinnymi a odpovidajicimi diagnostickymi a
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lé€ebnymi sluzbami 1 sluzbami nasledné péce na zékladé¢ védecky podlozenych
pokyni;

9) zajistit, aby byly nalezité dodrzovany pravni predpisy o ochrané udaju.

Registrace a sprava screeningovych udaji

10) Zajistit centralizované datové systémy nezbytné k provadéni organizovanych
programti onkologického screeningu;

11) vhodnymi prostiedky zajistit, aby byly vSechny osoby, na které se program
onkologického screeningu zaméiuje, vyzvany k ucasti v programu prostiednictvim
systému kontaktovani/opétovného kontaktovani;

12) shromazd’ovat, spravovat a vyhodnocovat udaje o vSech screeningovych testech,
hodnocenich a kone¢nych diagndzach, véetné udaji tykajicich se stadia rakoviny,
pokud byla zjisténa v ramci programii onkologického screeningu;

13) shromazd’ovat, spravovat a vyhodnocovat udaje, vcetn€ jejich zpfistupnéni pro
vyzkum rakoviny, mimo jiné vyzkum provadéni a vyvoj lepsich technologickych
moznosti pro v€asnou diagnostiku a prevenci rakoviny, a to v plném souladu s
platnymi pravnimi ptedpisy o ochran¢ udaji.

Monitorovani

14) Pravideln¢ monitorovat prabéh a vysledky organizovaného onkologického
screeningu a tyto vysledky rychle sd€élovat vetejnosti a pracovnikiim, ktefi screening
provadéji;

15) zajistit vhodnou registraci, shromazd’ovani, uchovavani a spravu udaji a informaci

pomoci Evropského systému informaci o rakovin€, aby bylo mozné sledovat
ukazatele vykonnosti a dopadu onkologického screeningu i1 dalSi dopliujici
informace, které mohou byt uzitecné pti zajisténi co nejefektivnéjsiho zavadeéni
screeningovych programi, a to v plném souladu s platnymi pravnimi pfedpisy o
ochran¢ udaju.

Odborna priprava

16) Poskytnout nalezitou odbornou ptipravu personalu na vSech urovnich, aby byl
schopen poskytovat vysoce kvalitni screening.

DodrZovani predpist

17) Pfi nabizeni organizovaného onkologického screeningu usilovat o vysokou miru
dodrzovani piedpisti na zaklade pln€ informovaného souhlasu;

18) pfijmout opatfeni k zajiSténi rovného pfistupu ke screeningu s nalezitym
zohlednénim ptipadné potteby zaméfit se na urcité socioekonomické skupiny;

19) vhodnymi prostfedky zajistit, aby osoby se zdravotnim postizenim 1 lidé Zijici ve
venkovskych a odlehlych oblastech méli pfistup ke sluzbam onkologického

screeningu a aby klinicka zafizeni pro onkologicky screening byla vhodna pro osoby
se zdravotnim postiZenim.

Zavadéni novych screeningovych testii se zohlednénim vysledkii meziniarodniho
vyzkumu

20) Zavadeét nové screeningové testy na rakovinu do bézné zdravotni péce az po jejich
vyhodnoceni v randomizovanych kontrolovanych hodnocenich;
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21)

22)

23)

24)

krom¢ hodnoceni zaméienych na specifické parametry screeningu a umrtnost
provadét také hodnoceni zamétend na nasledné 1écebné postupy, klinické vysledky,
vedlejsi ucinky, morbiditu a kvalitu zivota;

posuzovat uroven dukazi tykajicich se ucinki novych metod na zakladé
shromazdéni vysledki hodnoceni z reprezentativnich prostiedi;

zvazit zavedeni potencialné slibnych novych screeningovych testli, které jsou v
soucasné¢ dob¢ zkoumany v randomizovanych kontrolovanych hodnocenich, do
bézné zdravotni péce, jakmile budou jejich ditkkazy presvédcivé a budou zohlednény
dalsi relevantni aspekty, jako je ndkladova efektivnost v rlznych systémech
zdravotni péce;

zvazit zavedeni potencidlné slibnych novych modifikaci jiz zavedenych
screeningovych testll do bézné zdravotni péce, jakmile bude tspéSné¢ vyhodnocena
uc¢innost modifikace, piipadné s vyuzitim jinych epidemiologicky validovanych
nahradnich kritérii.

Zprava o provadéni a nasledna opatieni

25)

Podat Komisi zpravu o provadéni tohoto doporuceni do tii let od jeho pfijeti a
nasledné podéavat zpravy kazdé¢ Ctyti roky, aby bylo mozné sledovat provadéni tohoto
doporuceni v Unii.

VITA ZAMER KOMISE:

1)

2)

3)

4)

na zdkladé¢ informaci poskytnutych clenskymi staty podat nejpozdéji do konce
ctvrtého roku od data pfijeti tohoto doporuceni zpravu o provadéni programi
onkologického screeningu, aby bylo mozné posoudit, do jaké miry jsou navrhovana
opatfeni U¢inna, a zvazit potifebu dalsich opatienti,

podporovat spolupraci mezi clenskymi stity v oblasti vyzkumu a vymény
osvédCenych postupii, pokud jde o onkologicky screening, s cilem vyvijet a
vyhodnocovat nové screeningové metody nebo zlepSovat ty stavajici;

podporovat evropsky vyzkum v oblasti onkologického screeningu, véetné rychlého
vypracovani evropskych pokynli se zajisténim kvality, s cilem =zajistit, aby byl
onkologicky screening uvedeny v ptiloze v€asny, plné funkéni a kvalitni. Kromé
toho pfispét k prezentaci socialnich a ekonomickych piinost téchto programi;

uzce spolupracovat s cClenskymi staty na piekonavani pravnich a technickych
piekazek branicich interoperabilit€é mezi onkologickymi a screeningovymi registry,
dal$imi narodnimi a regionalnimi onkologickymi informacnimi systémy, Evropskym
systtmem informaci o rakoviné, evropskymi referen¢nimi sitémi pro vzacna
onemocnéni zaméfenymi na rakovinu, planovanym evropskym prostorem pro
zdravotni data a dal§imi pfislusnymi zdroji tidaji a infrastrukturami, a to v plném
souladu s platnymi pravnimi pfedpisy o ochrané¢ udajt.

Zavéreéna ustanoveni

Komise by méla toto doporuceni pravidelné piezkoumévat. Kromé podavéani zprav o
provadéni programli onkologického screeningu (viz bod 1) vySe) by Komise méla o této
¢innosti pravidelné podéavat zpravy Rad¢.

Doporuceni (2003/878/ES) se nahrazuje timto doporucenim.
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Clenské staty se vyzyvaji, aby toto doporugeni uvedly v t¢innost nejpozdéji do [datum].

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkyne

14

CS



	1. SOUVISLOSTI NÁVRHU
	Odůvodnění a cíle návrhu
	Soulad s platnými předpisy v této oblasti politiky
	Soulad s ostatními politikami Unie

	2. PRÁVNÍ ZÁKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
	Právní základ
	Subsidiarita (v případě nevýlučné pravomoci)
	Proporcionalita
	Volba nástroje

	3. VÝSLEDKY HODNOCENÍ EX POST, KONZULTACÍ SE ZÚČASTNĚNÝMI STRANAMI A POSOUZENÍ DOPADŮ
	Hodnocení ex post / kontroly účelnosti platných právních předpisů
	Konzultace se zúčastněnými stranami
	Sběr a využití výsledků odborných konzultací
	Posouzení dopadů

	4. ROZPOČTOVÉ DŮSLEDKY

		2022-09-26T10:32:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



