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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

Rédets henstilling 2003/878/EF om kreeftscreening indeholder de nugeldende
henstillinger vedrerende kraeftscreening. Heri opfordres medlemsstaterne til at
indfere populationsbaserede kvalitetssikrede screeningsprogrammer. Dette har
medvirket til at forbedre kraftscreeningen og til at sikre, at langt de fleste mennesker
i de omfattede aldersgrupper har adgang til organiseret screening.

I rapporten om gennemforelsen af Rédets henstilling! fra 2017 og i den europziske
vejledning for en bedre kraeftbehandling? peges der pa flere aktuelle udfordringer og
behov, og vigtigst af alt, at den nuvarende henstilling ikke bygger pa den seneste
dokumentation. Siden 2003 er nye screeningsprever og -protokoller blevet valideret
og indfert i medlemsstaterne, og ny dokumentation understotter udvidelsen af
screeningshenstillingerne til ogsa at omfatte andre kraeftformer end dem, der er
medtaget 1 henstilling 2003/878/EF. 1 den europziske vejledning for en bedre
kreeftbehandling og den felles aktion om innovative partnerskaber for en indsats mod
kreft’, som blev lanceret i 2019, peges der pd prostatakreft, lungekraeft og
mavekraeft som potentielt egnede til at indgd i fremtidige henstillinger.

Nerverende forslag til en ny henstilling fra Radet, som skal erstatte henstilling
2003/878/EF, har folgende mélsatninger:

— at stotte kreftscreening igennem hele kraeftbehandlingsforlobet som led i en ny
EU-tilgang til kreftforebyggelse som led i den europaiske kraefthandlingsplan

— at stette udviklingen af den nye EU-stottede kraeftscreeningsordning, som skal
sikre, at de 90 % af EU's befolkning, som er berettiget til screening for
brystkreft, livmoderhalskraeft og tyk- og endetarmskreaft, tilbydes screening
senest 1 2025

— at foretage regelmassig og systematisk overvagning af
screeningsprogrammerne (herunder vedrerende forskelle programmerne
imellem) via det europaiske informationssystem péd kraftomridet og registret
over forskellene 1 kreftbehandlingstilbud

— at udveksle data om kraftscreening, bl.a. gennem det planlagte europaiske
sundhedsdataomrade*

— at ajourfore henstillingerne  vedrerende screening for  brystkreft,
livmoderhalskraeft og tyk- og endetarmskreeft

— at udvide screening for brystkraeft fra at omfatte kvinder i alderen 50-69 ar til at
omfatte kvinder mellem 45 og 74 4r og at overveje sarlige diagnostiske
foranstaltninger for kvinder med ekstra hgj vevstathed i brysterne

— at prioritere screening for livmoderhalskreft ved at teste for human
papillomvirus (HPV) blandt kvinder mellem 30 og 65 &r frem for

Cancer Screening in the European Union (2017). Report on the implementation of the Council
Recommendation on cancer screening.

2 https://cancercontrol.eu/archived/uploads/images/Guide/pdf/CanCon_Guide FINAL_Web.pdf.
3 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_da.
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celleprovescreening i aldersgruppen 20-30 ir og at stette udryddelsen heraf
gennem gget vaccinering mod HPV blandt bern under 15 ér

— at benytte fakale immunokemiske test til screening for tyk- og endetarmskraft
frem for ha@moccultpreve som foretrukken triagetest til at henvise personer
mellem 50 og 74 ar til opfelgende koloskopi

— at udvide kraftscreeningsprogrammerne til at ogsd omfatte lunge- og
prostatakreft samt mavekreft 1 de lande eller regioner, der har hgjest
forekomst af og dedelighed som folge af mavekraeft

— at tage hensyn til den seneste videnskabelige viden og innovative teknologi og
overveje at indfere nye kreftscreeningsprogrammer baseret pa minimalt
invasive metoder, f.eks. vaskebiopsi, analyse af udandingsluft og andre
metoder.

Sammenhang med de gaeldende regler pa samme omrade

Dette forslag til en ny henstilling fra Radet er et centralt element i den nye EU-
stottede kreftscreeningsordning. Ordningen er et af flagskibsinitiativerne 1 den
europziske krafthandlingsplan®, som udger en hjornesten i den europaiske
sundhedsunion, som kommissionsformand Ursula von der Leyen bebudede 1 sin tale
om Unionens tilstand i 2020.

Den nye kraftscreeningsordning har to hovedformil: For det forste at udvide
omfanget af screening for brystkreeft, tyk- og endetarmskraft og livmoderhalskreeft i
Unionen frem til 2025 ved at tage udgangspunkt i den seneste dokumentation og de
nyeste metoder og ved at fremme mere malrettede og mindre invasive screeninger
samt kvalitetssikret og sikker opfelgning. For det andet har ordningen til formal at
udvide den organiserede screening til ogsé at omfatte prostatakreft, lungekraeft og
mavekreft (sidstnevnte dog kun under visse omstendigheder) pa grundlag af en
vurdering af nye validerede screeningsprover og pa baggrund af mere generelle
parametre for sundhedssystemet, heriblandt forholdet mellem fordele og risici samt
omkostningseffektivitet.

Den nye EU-stottede kraftscreeningsordning sigter pd at fi mest muligt ud af
digitalisering og sundhedsdata via det europ@iske kraeftbilleddannelsesinitiativ og
det planlagte europaiske sundhedsdataomrade, som har til formal at udvikle nye
diagnostiske teknologier og give kraftpatienterne mulighed for at fi sikker adgang til
deres sundhedsdata og dele disse data i et integreret format i de elektroniske
patientjournaler mellem sundhedstjenesteydere og pé tvers af Unionens indre
granser.

Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Kraeftmissionen® under Horisont Europas rammeprogram for forskning og innovation
(2021-2027) er en vigtig del af Unionens investeringer 1 kreftforskning og -
innovation. Flere af de planlagte foranstaltninger’, navnlig vedrerende optimeret og
forbedret adgang til eksisterende screeningsprogrammer, udvikling af nye metoder
og teknologier til screening og tidlig pdavisning samt udvikling af tidlig

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_da.

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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prognosticering/testning, vil direkte statte den  nye EU-stottede
kreftscreeningsordning og skabe en vigtig forbindelse mellem forskning og
innovation (FoU) og kreeftpolitikker.

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
Retsgrundlag

I traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsméde, navnlig i artikel 168, stk. 6,
er det fastsat, at Radet pa forslag af Kommissionen kan vedtage henstillinger med
henblik pa navnte artikel. Dette omfatter muligheden for at vedtage en henstilling
om kreftscreening, som supplerer de nationale politikker og bidrager til at forebygge
kreeft, som udger et alvorligt sundhedsproblem i Unionen.

Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Rédets ajourforte henstilling har til formél at fastsette generelle principper for
kreeftscreening, som anbefalet af gruppen af ledende videnskabelige radgivere, og at
fastlegge bedste praksis for kraeftscreening i Unionen.

En EU-henstilling baseret pa vejledende principper og en fzlles analyse af den
underliggende dokumentation skaber merverdi for medlemsstaterne, som dermed
ikke skal foretage deres egne vurderinger hver is@r, og som kan anvende dette som
grundlag for deres nationale kraftscreeningspolitikker, mens en radshenstilling giver
medlemsstaterne mulighed for at tilpasse deres tilgang til deres nationale behov.

Proportionalitetsprincippet

Dette forslag indeholder anbefalinger til evidensbaseret, patientcentreret
kreftscreening gennem en systematisk populationsbaseret tilgang og, hvor det er
relevant, gennem risikostratificeret® kreftscreening, som er understottet af
europeiske retningslinjer, med kvalitetssikring pd alle relevante niveauer i
overensstemmelse med de retningslinjer, der er udarbejdet under Europa-
Kommissionens initiativ vedrerende brystkraft, som for nylig er blevet ajourfort’.
Forslaget er egnet til at nd det tilsigtede mél og gar ikke ud over, hvad der er
nedvendigt og forholdsmassigt, idet anbefalingerne hjelper medlemsstaterne til at
opgradere deres kraeftscreeningsprogrammer, hvilket giver medlemsstaterne et stort
spillerum til at tilpasse deres tilgang til nationale behov og ressourcer.

Valg af retsakt

Rédets henstilling 2003/878/EF om kraftscreening er nasten 20 dr gammel og skal
ajourfores ved en ny henstilling fra Radet for at tage hensyn til den egede viden om
effektiv kraeftscreening uden at @ndre pd de grundleggende principper for
kraeftscreening.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af gaeldende lovgivning

Ikke relevant.

Mialrettet screening af personer med forhgjet kraftrisiko.
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.cu/ecibe.



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

Horinger af interesserede parter

Interessenterne blev hert om indkaldelse af feedback!® i forbindelse med
ajourforingen af Radets henstilling om kraftscreening, som blev offentliggjort med
henblik pa feedback fra den 25. januar til den 22. februar 2022. Der indkom 87 reelle
besvarelser, hvoraf de fleste var fra ikke-statslige organisationer, virksomheds-
/erhvervsorganisationer, forbrugerorganisationer/forbrugere, offentlige myndigheder
og akademiske institutioner/forskningsinstitutioner. Interessenternes feedback
omhandlede bl.a. behovet for at forbedre og wudvide de nuvarende
kraeftscreeningsprogrammer og anvendelsen af innovative og nye teknologier samt
behovet for kvalitetssikring og koordinering af screeningsprogrammerne.

Derudover blev der atholdt flere meder i relevante temagrupper i kraftplanens
kontaktgruppe og tre meder specifikt om forslaget med undergruppen for kreeft i
Styringsgruppen vedrerende Sundhedsfremme, Sygdomsforebyggelse og Hindtering
af Ikkeoverforbare Sygdomme. Medlemsstaternes eksperter anbefalede at indregne
gennemforlighed, omkostningseffektivitet og videnskabelig dokumentation, nar der
skal treffes afgerelse om nye screeningsprogrammer, og gik ind for en trinvis tilgang
til gennemforelsen af de nye screeningsprogrammer.

Interessenternes udtalelser, forslag og anbefalinger blev analyseret og blev sa vidt
muligt taget 1 betragtning. Nogle af de rejste spergsmaél var temmelig detaljerede og
tekniske og burde snarere tages i betragtning i gennemforelsesfasen. Resultaterne af
disse heringer, og hvordan de blev taget 1 betragtning, er indgdende beskrevet 1 den
sammenfattende rapport.

Offentligheden var allerede blevet hort 1 forbindelse med den offentlige hering om
den europziske krefthandlingsplan'!. Der blev derfor ikke afholdt yderligere
offentlige heringer.

Indhentning og brug af ekspertbistand

Gruppen af ledende videnskabelige rddgivere afgav sin videnskabelige udtalelse om
kreeftscreening i Den Europaziske Union'? den 2. marts 2022. Formélet med
udtalelsen var at undersege, hvordan Kommissionen kan bidrage til at forbedre
kreeftscreeningen 1 hele Unionen, og at danne grundlag for Kommissionens forslag 1
2022 om ajourfering af Radets henstilling om kreftscreening fra 2003.

De tre vigtigste anbefalinger 1 gruppens udtalelse er:

1) at sikre, at de eksisterende programmer til screening for livmoderhalskraft,
tyk- og endetarmskraeft og brystkreft integrerer den nyeste videnskabelige
viden, koordineres igennem hele kraftbehandlingsforlebet og setter borgeren i
centrum

2) at udvide programmerne til kraeftscreening af befolkningen til at omfatte
programmer, for hvilke den videnskabelige dokumentation viser storre fordele
end skadevirkninger, omkostningseffektivitet, fordele ved tidlig pavisning samt
gennemforlighed 1 hele Unionen, samtidig med at den videnskabelige
dokumentation for screening af andre kraftformer regelmassigt gennemgas

https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/736795/da.
https://health.ec.europa.cu/consultations/public-consultation-europes-beating-cancer-plan_en og
https://eurohealthobservatory.who.int/publications/m/europe-s-beating-cancer-plan-consultation-
factual-report-from-the-targeted-stakeholder-consultation.
https://op.europa.eu/da/publication-detail/-/publication/519a9b{4-9f5b-11ec-83e1-01aa75ed71al.
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3) atudnytte de hastigt voksende teknologiske muligheder og den videnskabelige
viden til at optimere tidlig diagnosticering og risikobaseret kraftscreening.

Konsekvensanalyse

En konsekvensanalyse blev ikke anset for nedvendig, idet Kommissionen har ageret
ud fra udtalelsen fra gruppen af ledende videnskabelige radgivere. En henstilling fra
Rédet er en ikke-bindende foranstaltning og giver medlemsstaterne rigelig raderum
til at tilpasse deres egen tilgang til de nationale behov.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Ingen.
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2022/0290 (NLE)
Forslag til

RADETS HENSTILLING

om bedre forebyggelse gennem tidlig pavisning: en ny EU-tilgang til krzftscreening,

som erstatter Radets henstilling 2003/878/EF

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION —

som henviser til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 168, stk.

6,

som henviser til forslag fra Kommissionen, og

som tager folgende 1 betragtning:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

I henhold til artikel 168, stk. 1, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade
skal der sikres et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og
gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter. Unionens indsats, der skal
vere et supplement til de nationale politikker, skal vare rettet mod at forbedre
folkesundheden og forebygge sygdomme — bl.a. kraeft — hos mennesker samt
imedegd forhold, der kan indebere risiko for den fysiske og mentale sundhed.

Der ber i overensstemmelse med national lov og nationalt og regionalt ansvar for
organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og medicinsk behandling ske en
videreudvikling af kreftscreeningsprogrammerne.

Kreaft er en udbredt sygdom og hyppig dedsarsag 1 hele Europa. I 2020 fik ca. 2,7 mio.
mennesker 1 Unionen stillet diagnosen kraft. Man har ved at ekstrapolere tallene for
2020 ansldet, at hver anden EU-borger pé et tidspunkt 1 deres liv vil fa kreeft, hvilket
har vidtrekkende konsekvenser for deres livskvalitet, og at kun halvdelen af alle
kreeftpatienter vil overleve.

Réadets henstilling 2003/878/EF om kraftscreening indeholder de nugaldende
henstillinger vedrerende kraeftscreening i Unionen. Heri opfordres EU's medlemsstater
til at indfere populationsbaserede, kvalitetssikrede screeningsprogrammer, og dette har
medvirket til at forbedre kreftscreeningen og til at sikre, at langt de fleste mennesker 1
de omfattede aldersgrupper, uanset samfundsekonomisk gruppe og uanset hvor i
landet, har adgang til organiseret screening.

Derudover har man dreftet forvaltningen, de organisatoriske krav og evalueringen af
kreeftscreening, og der er blevet delt information pa EU-plan tillige med resultaterne af
de erfaringer, der er indhestet 1 forbindelse med de aktioner vedrerende
kraeftscreening, der stottes under EU's sundhedsprogram'.

Screening gor det muligt at opdage kraften pa et tidligt stadium, méske endda inden
den bliver invasiv. Nogle lesioner kan derefter behandles mere effektivt og med sterre
chance for, at patienterne kan helbredes. Hovedindikatoren for effekten ved screening

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

®)

)

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

er et fald 1 antal konstaterede sygdomstilfelde og et fald i sygdomsspecifik
dedelighed.

Der er dokumentation for nyttevaerdien af screening for brystkreft, tyk- og
endetarmskreeft, livmoderhalskraeft, lungekraeft og prostatakreft og, under visse
omstendigheder, for mavekraft.

Screening er en undersggelse for sygdomme af personer, hos hvem der endnu ikke er
konstateret symptomer. Ud over den positive virkning pa antallet af sygdomstilfelde
og den sygdomsspecifikke dedelighed har screeningsprocessen ogsa visse iboende
begransninger, som i nogle tilfeelde kan have negative virkninger for den screenede
population. Disse omfatter falsk-positive resultater, som kan give anledning til
@ngstelse og nedvendiggere yderligere testning, som atter indebarer risici for
skadevirkninger, samt falsk-negative resultater, der giver falsk sikkerhed, hvilket forer
til forsinkelser 1 diagnosticeringen. Udbydere af sundhedsydelser ber vere
opmarksomme pé alle potentielle fordele og ulemper ved screening for en given
kreftform, inden der iverksettes nye organiserede screeningsprogrammer. Desuden
skal disse fordele og risici praesenteres pa en forstaelig méde, saledes at den enkelte
borger har mulighed for at give informeret samtykke til at deltage 1
screeningsprogrammerne.

De etiske, juridiske, sociale, legelige, organisatoriske og socioskonomiske aspekter
skal overvejes, for det besluttes, om et kreeftscreeningsprogram skal ivaerksattes.

Der ber tages behorigt hensyn til de sarlige behov hos kvinder, @ldre, personer med
handicap og sarbare og marginaliserede grupper som f.eks. personer med racemaessig
eller etnisk minoritetsbaggrund, personer, der er vanskelige at nd ud til,
lavindkomstgrupper, overlevende kreftpatienter og personer, der kan veare udsat for
en hojere kraeftrisiko af serlige drsager, f.eks. personer med kroniske leversygdomme,
med genetisk/arvelig pradisponering eller med risici, som skyldes livsstil, milje og
arbejde.

Derudover ber der ogsé tages beherigt hensyn til, at personer med handicap kan have
behov for sarlig bistand til at fa adgang til kreftscreening og/eller til
handicaptilpassede hospitaler eller klinikker, og til, at personer 1 fjerntliggende egne
kan have store vanskeligheder med at nd frem til kraeftscreeningsfaciliteterne i
regionerne.

Fordelene for folkesundheden og omkostningseffektiviteten ved et screeningsprogram,
herunder den potentielle indvirkning p4 omkostningsbesparelserne pa sundheds- og
langtidsplejesystemerne, opnds, hvis programmet gennemfores trinvist pd en
organiseret og systematisk maéde, som daxkker hele maélgruppen og folger
evidensbaserede og ajourforte europaiske retningslinjer med kvalitetssikring, som ber
sikre en passende overvagning af screeningsprogrammernes kvalitet.

Kraftscreeningens omkostningseffektivitet afthanger af flere faktorer som f.eks.
epidemiologi samt organisering og levering af sundhedsydelser.

Systematisk gennemforelse kraever en ordning med et indkaldelses- og
genindkaldelsessystem, kvalitetssikring pa alle niveauer samt effektive og adeekvate
diagnosticerings-, behandlings- og efterbehandlingstilbud efter evidensbaserede
retningslinjer.

Der er behov for centraliserede datasystemer for at gennemfore organiserede
screeningsprogrammer. Disse systemer ber omfatte en liste over alle kategorier af
personer, som screeningsprogrammerne skal have som malgruppe, og data om alle
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

screeningsprover, vurderinger og endelige diagnoser, herunder data vedrerende
kraeftstadiet, nar kreeften opdages under screeningsprogrammerne.

Alle procedurer for indsamling, lagring, overforsel og analyse af oplysninger i
patientjournaler og andre relevante nationale og regionale officielle instrumenter skal
vere 1 fuld overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU)
2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om
ophzvelse af direktiv 95/46/EF (persondataforordningen)?. Disse procedurer ber
endvidere tilstraebe tilpasning og interoperabilitet med procedurerne for indsamling,
lagring og overfersel af data med dem, der allerede er udviklet i forbindelse med andre
initiativer, bl.a. 1 de af de europaiske netvaerk af referencecentre for sjaeldne
sygdomme, der beskaftiger sig med kreeft.

I Kommissionens meddelelse om at sa&tte gang i den digitale omstilling af sundhed og
pleje i det digitale indre marked, give borgerne storre indflydelse og opbygge et
sundere samfund fastsattes de principper, der skal bidrage til at sikre interoperabilitet i
forbindelse med indsamling, lagring og overfersel af data med de systemer, der
allerede er udviklet i andre initiativer’, i fuld overensstemmelse med galdende
databeskyttelseslovgivning.

Screening af hej kvalitet indebarer ogsa videnskabelig analyse af screeningsprocessen
og -resultaterne samt hurtig formidling af disse resultater til befolkningen og
screeningudbyderne.

Denne analyse lettes, hvis screeningdataene og de relevante oplysninger er koblet til
og interoperable med kraftregistre og med data om forekomst og dedelighed.
Sekundar anvendelse af data fra screeningsprogrammer er en verdifuld ressource for
kraeftforskningen og for de teknologiske fremskridt inden for kraeftbehandling, navnlig
nar de kombineres med andre datakilder sdisom genomdata. Sddanne sekundare data
vil kunne indhentes under det planlagte europ®iske sundhedsdataomréde.

Adakvat uddannelse af personalet er en forudsatning for, at der foretages screening af
hej kvalitet.

Der er udarbejdet serlige resultatindikatorer for kreeftscreeningsprover. Disse ber
kontrolleres regelmessigt.

Der ber vere de nadvendige menneskelige og ekonomiske ressourcer til radighed for
at sikre hensigtsmassig organisering og kvalitetskontrol i samtlige medlemsstater. De
europiske fonde, der er afsat til samheorighedspolitikken — navnlig Den Europaiske
Fond for Regionaludvikling og Den Europ@iske Socialfond Plus — samt EU4Health-
programmet og Horisont Europa kan mobiliseres til at medfinansiere en del af de
nedvendige investeringer og udgifter, bl.a. inden for forskning.

Der ber geres en indsats for at sikre lige adgang til screening af hgj kvalitet, idet der
tages behorigt hensyn til et eventuelt behov for at méilrette indsatsen mod saerlige
sociogkonomiske grupper eller mod omrader med begranset adgang til hospitaler og
klinikker.

EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1.

Eksempelvis er folgende omfattet af meddelelsen: kraftregistre, andre nationale og regionale
informationssystemer pa kraftomradet, det europ®iske informationssystem péa kraeftomradet, de af de
europziske netvaerk af referencecentre for sjeldne sygdomme, der beskeftiger sig med kreft, det
planlagte europ@iske sundhedsdataomrédde og andre relevante datakilder og -infrastrukturer.
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(28)

(29)

(30)

€2))

(32)

Det er en absolut etisk, juridisk og social betingelse, at fuldt informerede, symptomftrie
personer kun ber have tilbud om kraftscreening, hvis det er pavist, at screening
senker den sygdomsspecifikke dedelighed, hvis fordele og ulemper er velkendte, og
hvis screeningens omkostningseffektivitet er acceptabel.

De screeningsmetoder, der for gjeblikket opfylder disse strenge krav, er opfert pa
listen 1 bilaget.

De 1 bilaget anferte screeningsprover kan kun tilbydes som folkeundersogelser i
organiserede programmer med kvalitetssikring pa alle niveauer, hvis der forefindes
adekvat information om fordele og ulemper, de nedvendige ressourcer til screening,
opfelgning med supplerende diagnostiske procedurer, og, om nedvendigt, behandling
af personer med en positiv screeningsprove.

Desuden ber den i bilaget anforte screening, navnlig screening af lungekreeft,
prostatakreft og mavekreft, gennemfores trinvis for at sikre en gradvis og
hensigtsmessig planlegning, gennemforelse af pilotprojekter og udrulning af
screeningsprogrammerne. Screening vil blive gennemfeort med stotte fra
evidensbaserede europaiske retningslinjer med kvalitetssikring for at bidrage til at
sikre udrulningen og overvagningen af screeningsprogrammerne.

De anbefalede screeningsprover i bilaget har vist deres nytteveerdi og ber serigst
overvejes, idet medlemsstaternes beslutning om at indfere de anbefalede screeningtest
treeffes pa grundlag af den tilgeengelige faglige ekspertise, fastsattelse af prioriteter for
sundhedspersonalet og finansielle ressourcer 1 hver medlemsstat samt
tilgeengeligheden af europeiske retningslinjer med kvalitetssikring til overvagning af
screeningsprogrammernes kvalitet.

Indferelsen af nye programmer eller teknikker til kreeftscreening, der indebearer
ioniserende straling, skal vare i fuld overensstemmelse med bestemmelserne 1 Radets
direktiv 2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastleggelse af grundleggende
sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med udsattelse for
ioniserende striling og om ophavelse af direktiv 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom,  97/43/Euratom og  2003/122/Euratom. Blandt disse er
medlemsstaternes ansvar for at sikre, at de bererte fagfolk modtager tilstreekkelig
uddannelse 1 strilebeskyttelsesaspekter —af  teknikken, gennemforelse af
kvalitetssikringsprogrammer og kvalitetskontrol af radiologisk udstyr, evaluering af
strdlingsdoser og fastsattelse af diagnostiske referenceniveauer og for at sikre, at der
inddrages en mediko-fysisk fagkyndig 1 optimeringen af billeddannelsesprocedurerne.

Screeningsmetoderne er under stadig udvikling. Der ber derfor sidelebende med
anvendelsen af de anbefalede screeningsmetoder foretages vurderinger af kvaliteten,
anvendeligheden og omkostningseffektiviteten af nye metoder, hvis de foreliggende
data taler for det. Det igangverende og kommende arbejde, herunder udviklingen af
europ@iske retningslinjer med kvalitetssikring, kan fore til, at der udvikles nye
screeningsmetoder, som 1 sidste ende kan erstatte eller supplere de 1 bilaget anforte
prover eller finde anvendelse pa andre kraeftformer.

Internationalt teknisk samarbejde, navnlig inden for rammerne af WHO's
Internationale ~ Kreeftforskningscenter, kan bidrage direkte til at forbedre
screeningsprogrammer og -retningslinjer 1 EU og pa verdensplan.

I sine konklusioner om nedbringelse af forekomsten af kraeft af 28. maj 2008
opfordrede Radet Kommissionen til at undersege hindringerne for en vellykket
gennemforelse af afprovede screeningsmetoder og sikre medlemsstaterne mellem- og
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langsigtet videnskabelig og faglig stette til gennemforelsen af Radets henstilling
2003/878/EF.

I maj 2017 anbefalede rapporten om gennemforelsen af Radets henstilling
2003/878/EF at ajourfere Radets henstilling, idet der siden 2003 er blevet valideret og
indfert nye screeningsprover og -protokoller i EU's medlemsstater, og at henstillingen
skal indeholde politikker for regelmessig ajourforing af retningslinjerne for
kraeftscreening og af gennemforelsesrapporterne.

Den 22. april 2021 gav Kommissionen gennem sin mekanisme for videnskabelig
radgivning gruppen af ledende videnskabelige raddgivere mandat til at udarbejde
videnskabelig raddgivning om forbedring af kreftscreening i hele Unionen, navnlig
med folgende i1 fokus: 1) hvordan det sikres, at eksisterende programmer til screening
for livmoderhalskreft, tyk- og endetarmskreft og brystkreft integrerer den nyeste
videnskabelige viden, 1ii) det videnskabelige grundlag for at wudvide
kraeftscreeningsprogrammer til ogsa at omfatte andre kraeftformer, f.eks. lungekreeft,
prostatakraeft og mavekraeft, og disse programmers gennemforlighed 1 hele Unionen
og 1ii) de vigtigste videnskabelige elementer til optimering af risikobaseret
kreftscreening og tidlig diagnosticering 1 hele Unionen.

Den 30. juni 2021 lancerede Kommissionen de nye evidensbaserede europeiske
retningslinjer med kvalitetssikring for brystkraft* og prasenterede det europziske
informationssystem p& kreftomradet’ som et centralt system til overvigning og
projektering af kraeftbyrden.

Den 10. december 2021 mindede Radet i sine konklusioner om styrkelse af den
europiske sundhedsunion om, at den sundhedsmessige, okonomiske og sociale
usikkerhed som folge af covid-19-pandemien har forstyrret programmer for
sundhedsfremme og -forebyggelse og har haft en negativ indvirkning pé adgangen til
tidlig diagnosticering og behandling af kreeft i en tid med kraftigt pres pé hospitalerne,
og at dette kan have en negativ virkning pa forekomsten af kraeft og kraeftpatienters
overlevelsesprocent.

I disse rddskonklusioner blev Kommissionen desuden opfordret til om relevant at sikre
en effektiv gennemferelse af den europaiske krefthandlingsplan og stette
medlemsstaterne i at treffe effektive foranstaltninger til kreftbekempelse ved brug af
passende instrumenter og varktejer, herunder at overveje at fremsatte et forslag om
ajourforing af Radets henstilling 2003/878/EF.

Den 3. februar 2021 bebudede Kommissionen i sin meddelelse "Den europaiske
krefthandlingsplan" (COM(2021) 44 final) udviklingen af en ny EU-stottet
kraeftscreeningsordning, der skal hjelpe medlemsstaterne med at sikre, at de 90 % af
EU's befolkning, som er berettiget til screening for brystkreft, livmoderhalskraft og
tyk- og endetarmskraft, tilbydes screening senest 1 2025. Denne ordning skal stettes
med EU-midler for fokusere pa forbedringer pa tre centrale omrader: adgang, kvalitet
og diagnosticering.

Den nye EU-stottede kraeftscreeningsordning som led i den europaiske
kreefthandlingsplan omfatter ogsa en revidering af Rédets henstilling 2003/878/EF,
herunder en ajourforing af de test, der anvendes for brystkreft, livmoderhalskraeft og
tyk- og endetarmskreft, og en eventuel udvidelse af de organiserede

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibe.
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/.
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screeningsprogrammer til ogsd at omfatte andre kraeftformer, nemlig lungekraeft,
prostatakraeft og mavekraft, pa basis af ny evidensbaseret viden.

Den 2. marts 2022 afgav Kommissionens gruppe af ledende videnskabelige radgivere
sin videnskabelige udtalelse om forbedring af kraeftscreeningen i hele Unionen. I
denne udtalelse blev det anbefalet at ajourfoere metoderne og testene for screening for
brystkraft, livmoderhalskraft og tyk- og endetarmskraeft og at udvide de organiserede
kreeftscreeningsprogrammer til ogsd at omfatte lungekraeft, prostatakraeft og, under
visse omstendigheder, mavekraeft (jf. bilaget). Udtalelsen var baseret pa
undersogelsesrapporten "Improving cancer screening in the European Union" fra
konsortiet Science Advice for Policy by European Academies (SAPEA).

Kommissionens gruppe af ledende videnskabelige rddgivere anbefalede ogsa at gore
brug af alle de nye teknologiske muligheder og den videnskabelige viden til at
optimere tidlig diagnosticering og risikobaseret kraftscreening i hele Unionen.

Den 16. februar 2022 vedtog Europa-Parlamentet en beslutning "om styrkelse af
Europa i kampen mod kraeft — mod en omfattende og koordineret strategi", som bl.a.
ogsé byggede pa arbejdsdokumentet fra Det Saerlige Udvalg om Kraeftbekempelse af
27. oktober 2020 med titlen "om bidrag fra Det Szrlige Udvalg om Kraftbekempelse
(BECA) med henblik pa at pavirke den fremtidige europaiske plan for bekeempelse af
kreft". Beslutningen udtrykte opbakning til etableringen af en ny EU-stottet
kreeftscreeningsordning som bebudet i den europ@iske krafthandlingsplan. Den nye
EU-stottede kreftscreeningsordning har til formal at hjelpe medlemsstaterne til at
sikre, at de 90 % af EU's befolkning, som er berettiget til screening for brystkreeft,
livmoderhalskraft og tyk- og endetarmskreeft, tilbydes screening senest i 2025.

Beslutningen opfordrede desuden Kommissionen til at medtage flere kraeftformer i
ordningen pd grundlag af den seneste videnskabelige dokumentation med klare mél for
hver kreftform samt til hvert andet &r at evaluere resultaterne af
kreeftscreeningsordningen med hensyn til lige adgang for mélgruppen, holde gje med
uligheder mellem medlemsstater og regioner, foresla passende nye foranstaltninger og
justere screeningsprogrammerne efter de seneste forskningsresultater inden for
kraeftscreening —

HENSTILLER TIL MEDLEMSSTATERNE:

Med hensyn til iveerkseettelse af kraeftscreeningsprogrammer

1)

2)

3)

at de tilbyder evidensbaseret og personcentreret kraeftscreening under hensyntagen til
de grundleggende principper om sikkerhed, etik, offentligt engagement og lighed
gennem systematiske populationsbaserede programmer og, hvor det er relevant,
tilbyde ‘'risikostratificeret kraftscreening". De kreftformer og respektive
maélgrupper, der ber tages i betragtning, er opfert 1 bilaget

at de gennemforer screeningsprogrammer i1 overensstemmelse med europziske
retningslinjer med kvalitetssikring, hvor sddanne findes, ved hjelp af en trinvis
tilgang for at tage hensyn til de menneskelige og finansielle ressourcer, der er til
radighed

at de letter udviklingen af forsegsprotokoller, retningslinjer og indikatorer for
"risikostratificeret kraeftscreening" for tilgengelige kreftscreeningsprogrammer af
hej kvalitet pd nationalt og, hvor det er relevant, regionalt plan med tilstrekkelig
geografisk dekning, som ogsd omfatter landdistrikter og fjerntliggende egne
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4)

5)

6)

7)

8)

9

at de sikrer, at personer, der deltager i screeningen, orienteres pa en forstaelig made
om fordele og risici, sa de kan give informeret samtykke, nér de treeffer afgerelse om
at deltage 1 screeningsprogrammerne, og at der tages hensyn til principperne om
sundhedskompetence og informeret beslutningstagning for at ege deltagelsen og
ligheden

at de sikrer passende, rettidige og supplerende diagnostiske procedurer,
behandlinger, psykologisk stette og efterbehandling af personer med en positiv
screeningsprove

at de stiller menneskelige og ekonomiske ressourcer til rdighed for at sikre
hensigtsmaessig organisering og kvalitetskontrol

at de evaluerer og treffer beslutning om gennemforelse af et kraeftscreeningsprogram
pa nationalt eller regionalt plan under hensyntagen til sygdomsbyrden og
sundhedssektorens ressourcer og kreftscreeningens folgevirkninger og omkostninger
samt erfaringer fra videnskabelige afprovninger og pilotprojekter

at de etablerer et systematisk indkaldelses- og genindkaldelsessystem og
kvalitetssikring pa alle relevante niveauer samt effektive og adakvate
diagnosticerings-, behandlings- og efterbehandlingstilbud efter evidensbaserede
retningslinjer

at de sikrer, at der tages behorigt hensyn til databeskyttelseslovgivningen.

Med hensyn til registrering og forvaltning af screeningsdata

10)

11)

12)

13)

at de stiller sddanne centraliserede datasystemer til rddighed, som er nedvendige for
at gennemfore organiserede kraeftscreeningsprogrammer

at de péd hensigtsmassig vis sikrer, at alle personer i1 kraeftscreeningsprogrammets
malgruppe gennem et indkaldelses- og genindkaldelsessystem opfordres til at deltage
1 programmet

at de indsamler, forvalter og evaluerer data om alle screeningsprover, vurderinger og
endelige diagnoser, herunder data vedrerende kreftstadiet, nar kraften opdages
under kraftscreeningsprogrammerne

at de indsamler, forvalter og evaluerer dataene og stiller data til radighed for
kreftforskning, herunder forskning i gennemferelse og udvikling af forbedrede
teknologiske muligheder for tidlig diagnosticering og forebyggelse af kraeft, 1 fuld
overensstemmelse med geldende databeskyttelseslovgivning.

Med hensyn til overvigning

14)

15)

at de regelmeessigt overvager den organiserede kraftscreenings forleb og resultater
og hurtigt underretter offentligheden og det personale, der foretager screeningen,
herom

at de sikrer passende registrering, indsamling, opbevaring og forvaltning af data og
oplysninger ved hjelp af det europaiske informationssystem pa kraeftomradet for at
muliggere overvagning af kraftscreeningens resultatindikatorer og effektindikatorer
og andre supplerende oplysninger, som kan bidrage til at sikre den mest effektive
udrulning af screeningsprogrammer, i1 fuld overensstemmelse med galdende
databeskyttelseslovgivning.

Med hensyn til uddannelse
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16) at de serger for, at personalet pa alle niveauer fir en adekvat uddannelse, s& det
sikres, at det er i stand til foretage screening af hej kvalitet,

Med hensyn til fremmede

17) at de tilstreber en hej fremmedegrad baseret pd fuldt informeret samtykke, nar der
tilbydes organiseret screening

18) at de gor en indsats for at sikre lige adgang til screening, idet der tages behorigt
hensyn til et eventuelt behov for at malrette indsatsen mod sarlige sociogkonomiske

grupper
19) at de pa hensigtsmassig vis sikrer, at personer med handicap og personer, der bor i

fjerntliggende egne, kan fa adgang til kreeftscreeningtjenester, og at hospitaler og
klinikker med kraftscreening er handicaptilpassede.

Med hensyn til indferelse af nyskabende screeningsprever, der tager hejde for
internationale forskningsresultater

20) at de forst indferer nye kreftscreeningsprover som rutineprocedurer i
sundhedssektoren, nar de er blevet evalueret i randomiserede kontrollerede forsog

21) at de ud over forsegene med screeningspecifikke parametre og dedelighed ogsé
gennemforer forsog med de opfelgende behandlingsprocedurer, kliniske resultater,
bivirkninger, sygelighed og livskvalitet

22) at de vurderer dokumentationsniveauet for nye metoders virkninger ved at samle
proveresultaterne fra repreesentative undersggelser

23) at de overvejer, om potentielt lovende nye screeningsprover, der for gjeblikket
evalueres i randomiserede kontrollerede forseg, skal indferes som rutineprocedurer i
sundhedssektoren, nar deres virkning er tilstreekkeligt dokumenteret, og der er taget
hensyn til andre relevante aspekter som  fieks. de  forskellige
sundhedstjenestesystemers omkostningseftektivitet

24) at de overvejer, om potentielt lovende nye modifikationer af kendte screeningspraver
skal indferes som rutineprocedurer i sundhedssektoren, nar modifikationens virkning
har opndet en positiv evaluering, eventuelt ved hjelp af andre epidemiologisk
validerede surrogateffektmal

Med hensyn til rapport om gennemforelse og opfelgning

25) at de aflegger rapport til Kommissionen og folger op pd gennemforelsen af denne
henstilling senest tre ar efter dens vedtagelse og derefter hvert fjerde ar med henblik
pa at bidrage til opfoelgning pa denne henstilling i Unionen.

OG BIFALDER, AT KOMMISSIONEN AGTER:

1) at aflegge rapport om gennemforelsen af kraeftscreeningsprogrammerne pa grundlag
af oplysninger fra medlemsstaterne senest inden udgangen af det fjerde r efter denne
henstillings vedtagelsesdato, at vurdere, i hvilket omfang de i henstillingen
omhandlede foranstaltninger har effekt, og at overveje, om der er behov for en
yderligere indsats

2) at tilskynde til samarbejde mellem medlemsstaterne inden for forskning og
udveksling af eksempler pa bedste praksis inden for kraeftscreening med henblik pa
at udvikle og evaluere nye screeningsmetoder eller forbedre de eksisterende

3) at stotte europaisk forskning i1 kraftscreening, herunder hurtig udvikling af
europiske retningslinjer med kvalitetssikring for at bidrage til at sikre, at de i
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4)

bilaget opferte kreftscreeninger er rettidige og fuldt operationelle og
kvalitetssikrede. Desuden at bidrage til at fremvise dokumentation for de sociale og
okonomiske fordele ved sddanne programmer

at arbejde tet sammen med medlemsstaterne om at overvinde retlige og tekniske
hindringer for interoperabiliteten mellem kreeft- og screeningregistre, andre nationale
og regionale kraftinformationssystemer, det europeiske informationssystem pa
kraeftomradet, de europaiske netvaerk af referencecentre for sjeldne sygdomme, det
planlagte europziske sundhedsdataomrdde og andre relevante datakilder og
infrastrukturer i1 fuld overensstemmelse med galdende databeskyttelseslovgivning.

Afsluttende bestemmelser

Denne henstilling ber regelmessigt tages op til revision af Kommissionen. Ud over
rapporteringen om gennemferelsen af kraftscreeningsprogrammer, jf. 1) ovenfor, ber
Kommissionen regelmaessigt aflaegge rapport herom til Radet.

Henstilling 2003/878/EF erstattes af nervaerende henstilling.

Medlemsstaterne opfordres til at efterkomme denne henstilling senest den [dato].

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Radets vegne
Formand
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