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1.

PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Neuvoston suosituksessa 2003/878/EY annetaan sydpédseulontaa koskevia
suosituksia ja kannustetaan jdsenvaltioita toteuttamaan laatuvarmistettuja
védestopohjaisia seulontaohjelmia. Silld on ollut ratkaiseva asema sydpédseulontojen
parantamisessa ja sen varmistamisessa, ettd suurimmalla osalla kohdeikdryhmiin
kuuluvista ihmisistd on mahdollisuus osallistua organisoituun seulontaan.

Neuvoston suositusta koskevassa vuoden 2017 tiytintddnpanokertomuksessa' ja
eurooppalaisessa oppaassa kokonaisvaltaisen sydvéantorjunnan laadun
parantamiseksi? tuotiin esiin useita haasteita ja tarpeita ja ennen kaikkea se, etti
nykyinen suositus ei perustu uusimpaan ndyttoon. Jasenvaltioissa on vuodesta 2003
lahtien validoitu ja otettu kdyttoon uusia seulontatestejd ja -protokollia, ja uusi ndyttd
tukee seulontasuositusten ulottamista muihinkin kuin suosituksen 2003/878/EY
soveltamisalaan kuuluviin syOpiin. Eurooppalaisessa oppaassa kokonaisvaltaisen
syovintorjunnan laadun parantamiseksi ja vuonna 2019 kéynnistetyssd innovatiivisia
sydvintorjuntakumppanuuksia koskevassa yhteisessd toiminnassa® todetaan, etti
eturauhas-, keuhko- ja mahasyovit saattavat soveltua sisdllytettdviksi tuleviin
suosituksiin.

Talla ehdotuksella uudeksi neuvoston suositukseksi korvataan suositus 2003/878/EY,
ja silld on seuraavat tavoitteet:

— tuetaan syopéseulontoja syovanhoidon kaikissa vaiheissa osana uutta unionin
ldhestymistapaa sydvdn ennaltaehkdisyyn EU:n sydvéntorjuntasuunnitelman
mukaisesti.

— tuetaan uuden EU:n tukema syOpdseulontajirjestelmén kehittamistd, jotta
varmistetaan, ettd 90 prosentille EU:n videstostd, joka on oikeutettu
rintasydvén, kohdunkaulasydvin tai paksu- ja perdsuolisyovin seulontoihin,
tarjotaan vuoteen 2025 mennessid padsy seulontaan;

— seurataan seulontaohjelmia sddnnoéllisesti ja jirjestelmallisesti, myos niiden
eroja, eurooppalaisen  syOpitietojdrjestelmidn ja  syOpddn  liittyvien
eriarvoisuuksien rekisterin avulla;

—  Jaetaan syOpdseulontaa koskevia tietoja, my0s suunnitellun eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden® kautta;

— paivitetddn rinta-, kohdunkaulan- sekd paksu- ja perdsuolisyovédn seulontaa
koskevia suosituksia;

— laajennetaan rintasyopdseulonta 50—69-vuotiaista naisista 45—74-vuotiaisiin
naisiin ja harkitaan erityisid diagnoositoimenpiteitd naisille, joiden rintakudos
on erityisen tiivistd;

Cancer Screening in the European Union (2017). Report on the implementation of the Council
Recommendation on cancer screening.
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_fi
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https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-05/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-05/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-05/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en_0.pdf
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.pdf#page=15
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— asetetaan etusijalle kohdunkaulan sydvdn seulonta testaamalla ihmisen
papilloomavirusta (HPV) 30-65-vuotiailla naisilla sen sijaan, ettd tehtdisiin
seulonta Papa-kokeena 20-30-vuotiailla naisilla, ja tuetaan sen havittdmista
ottamalla kdytt6on alle 15-vuotiaiden HPV-rokotukset;

— kaytetdan paksu- ja perdsuolisyopédseulonnassa ulosteen
immunohistokemiallista testausta eikd ulosteen veritesteind tehtdvdd seulontaa
ensisijaisena luokittelutestind 50—74-vuotiaiden kolonoskopiaan ohjaamisessa;

— laajennetaan seulontaohjelmat keuhko- ja eturauhassyopiin sekd mahasyopdin
maissa tai alueilla, joissa mahasyovéin esiintyvyys ja sithen kuolleisuus on
suurinta;

— otetaan huomioon uusin tieteellinen tieto ja innovatiiviset teknologiat ja
harkitaan sellaisten uusien syOpédseulontaohjelmien kéyttoonottoa, jotka
perustuvat mini-invasiivisiin menetelmiin, kuten nestemadisiin biopsioihin,
uloshengityskaasuun ja muihin menetelmiin.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sainnosten kanssa

Témi ehdotus uudeksi neuvoston suositukseksi on keskeinen osa uutta EU:n
tukemaa syOpéseulontajéirjestelmaa. Jarjestelma on yksi EUn
sydvintorjuntasuunnitelman® lippulaivahankkeista. Suunnitelma on keskeinen pilari
Euroopan terveysunionissa, josta komission puheenjohtaja Ursula von der Leyen
ilmoitti unionin tilasta vuonna 2020 pitdméassidén puheessa.

Uudella sydpéseulontajirjestelmélld on kaksi pdétavoitetta. Ensinnékin silld pyritdén
nostamaan vuoteen 2025 mennessd rinta-, paksu- ja perdsuolisyovin ja
kohdunkaulan sydvin seulonta-astetta unionissa uusimman ndyton ja menetelmien
pohjalta  ja  helpottamaan  kohdennetumpia ja  vdhemmin invasiivisia
seulontatutkimuksia sekd korkealaatuista ja varmistettua seurantaa. Toiseksi
jarjestelmin tavoitteena on laajentaa organisoitu seulonta koskemaan eturauhas-,
keuhko- ja mahasydpéd (viimeksi mainittua tietyin edellytyksin). Perustana kéytetdén
validoitujen wuusien seulontatestien arviointia ja terveydenhuoltojirjestelmén
yleisempid muuttujia, my0s riski-hyotysuhdetta ja kustannustehokkuutta.

Uudella EU:n tukemalla syOpdseulontajirjestelmélld pyritddn hyodyntdmééin
parhaalla mahdollisella tavalla digitalisaatiota ja terveystietoja kéyttdmalla
eurooppalaista syopakuvantamisaloitetta ja suunniteltua eurooppalaista terveysdata-
avaruutta, jolla pyritddn kehittimdidn uutta diagnosointiteknologiaa ja antamaan
syopapotilaille mahdollisuus saada ja jakaa turvallisesti terveystietojaan sdhkoisissd
terveysrekistereissd integroidussa muodossa terveydenhuollon tarjoajien kesken ja
valtioiden rajojen yli unionissa.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tutkimuksen ja innovoinnin Horisontti Eurooppa -puiteohjelmaan (2021-2027)
kuuluva sydvintorjunnan missio® on tirkei osa sydviin tutkimukseen ja siihen
liittyviisin innovointiin tehtivii unionin investointeja. Useilla suunnitelluilla toimilla’
— kuten optimoitu ja parempi padsy nykyisiin seulontaohjelmiin, uusien menetelmien

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.europa.cu/info/sites/default/files/research_and_innovation/funding/documents/cancer_implem
entation_plan_for publication_final v2.pdf
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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
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https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/research_and_innovation/funding/documents/cancer_implementation_plan_for_publication_final_v2.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/research_and_innovation/funding/documents/cancer_implementation_plan_for_publication_final_v2.pdf

ja teknologioiden kehittiminen seulontaa ja varhaista havaitsemista varten sekd
varhaisten ennusteiden/testien kehittdminen — tuetaan suoraan uutta EU:n tukemaa
syopdseulontajirjestelméé ja luodaan térked yhteys tutkimuksen ja innovoinnin seké
syovéntorjuntapolitiikan vilille.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Euroopan unionin toiminnasta tehdyssd sopimuksessa ja erityisesti sen 168 artiklan 6
kohdassa méidriatiadn, ettd neuvosto voi antaa komission ehdotuksesta suosituksia
kyseisessd artiklassa mainittujen tavoitteiden toteuttamiseksi. Téhdn sisdltyy
mahdollisuus antaa syOpdseulontaa koskeva suositus, jolla tidydennetdén
jasenvaltioiden politiikkaa ja autetaan ehkdisemddn syopdd, joka on merkittdva
terveysongelma unionissa.

Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Péivitetyn neuvoston suosituksen tarkoituksena on vahvistaa syopiseulonnan yleiset
periaatteet johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhmén suositusten mukaisesti ja
vahvistaa syopdseulonnan parhaat kiytannot unionissa.

Ohjaaviin periaatteisiin ja taustalla olevan nidyton yhteiseen analyysiin perustuva
unionin suositus tuo lisdarvoa jisenvaltioille, joiden ei tarvitse tehdd yksilollisid
arviointeja ja jotka voivat kayttdd sitd kansallisen syOpdseulontapolitiikkansa
perustana. Koska toimenpiteen muotona on neuvoston suositus, se antaa
jasenvaltioille mahdollisuuden mukauttaa 1dhestymistapaansa kansallisten tarpeiden
mukaisesti.

Suhteellisuusperiaate

Téssd ehdotuksessa annetaan suosituksia ndyttoon perustuvasta ja potilaskeskeisesti
syopdseulonnasta, joka perustuu jarjestelmilliseen viestopohjaiseen
lihestymistapaan ja tarvittaessa riskiperusteisiin® sydpiseulontoihin, joita tuetaan
laatuvarmistetuilla eurooppalaisilla suuntaviivoilla kaikilla asianmukaisilla tasoilla
Euroopan komission rintasydpialoitteen® nojalla laadittujen ja 4skettiin piivitettyjen
suuntaviivojen mukaisesti. Ehdotus soveltuu asetetun tavoitteen saavuttamiseen eika
ylitd sitd, mikd on tarpeen ja oikeasuhteista, koska suositukset auttavat jisenvaltioita
paivittdimadn syOpdseulontaohjelmiaan ja jattdvdt niille runsaasti litkkumavaraa
mukauttaa ldhestymistapaansa kansallisten tarpeiden ja resurssien mukaisesti.

Toimintatavan valinta

Syopédseulonnasta annettu neuvoston suositus 2003/878/EY on ldhes 20 vuotta
vanha, ja sitd on pdivitettdvd toisella neuvoston suosituksella, jotta voidaan ottaa
huomioon lisddntynyt tietdimys tehokkaasta syOpédseulonnasta mutta jattdd
syopdseulonnan perusperiaatteet ennalleen.

Seulonta, joka on suunnattu henkildihin, joilla on suurempi syopériski.
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibe
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3.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset
FEi sovelleta
Sidosryhmien kuuleminen

Sidosryhmiéi kuultiin kannanottopyynnélld'®, joka koski sydpiseulontaa koskevan
neuvoston suosituksen pdivittdmistd ja joka julkaistiin palautetta varten 25.
tammikuuta — 22. helmikuuta 2022. Yhteensid saatiin 87 vastausta, joista suurin osa
tuli kansalaisjarjestdiltd, elinkeinoeldmain jarjestoiltd, kuluttajajdrjestoiltd/kuluttajilta,
viranomaisilta sekd akateemisilta/tutkimuslaitoksilta. Sidosryhmien vastauksissa
tuotiin esiin tarve parantaa ja laajentaa nykyisid syOpédseulontaohjelmia ja kayttda
innovatiivista ja uutta teknologiaa seka tarve seulontaohjelmien laadunvarmistukseen
ja koordinointiin.

Lisdksi jérjestettiin useita kokouksia sydvintorjuntasuunnitelman sidosryhmien
yhteysryhmén asiaankuuluvien temaattisten ryhmien kanssa ja kolme ehdotusta
koskevaa kokousta terveyden edistdmisen, tautien ehkéisyn ja ei-tarttuvien tautien
hallinnan ohjausryhmin syOvéntorjunnan alaryhmén kanssa. Jdsenvaltioiden
asiantuntijat neuvoivat ottamaan huomioon toteutettavuuden, kustannustehokkuuden
ja tieteellisen ndyton, kun piitetddn uusista seulontaohjelmista, ja kannattivat
vaiheittaista 1dhestymistapaa uusien seulontaohjelmien tiytantdonpanoon.

Sidosryhmien lausunnot, ehdotukset ja suositukset analysoitiin ja otettiin
mahdollisuuksien mukaan huomioon. Jotkin esiin tuoduista kysymyksistd olivat
melko yksityiskohtaisia ja teknisid, ja ne olisi pikemminkin otettava huomioon
taytintoonpanovaiheessa. Ndiden kuulemisten tuloksia ja niiden huomioon ottamista
kuvataan yksityiskohtaisesti tiivistelméaraportissa.

Kansalaisia oli jo kuultu EU:n sydvéntorjuntasuunnitelmaa koskevan julkisen
kuulemisen'! yhteydessi. Sen vuoksi uutta julkista kuulemista ei jérjestetty.

Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhma julkaisi 2. maaliskuuta 2022 tieteellisen
lausuntonsa sydpiseulonnasta Euroopan unionissa'?. Lausunnon tarkoituksena oli
tarkastella, miten komissio voi osaltaan parantaa syOpédseulontaa kaikkialla
unionissa, ja antaa tietoa syOpdseulonnasta vuonna 2022 esitettivdidn komission
ehdotukseen, jolla paivitetddn vuonna 2003 annettua neuvoston suositusta.

Ryhmén lausunnossa esitetddn kolme keskeista suositusta:

1)  varmistetaan, ettd kohdunkaulan-, paksu- ja perdsuolen- ja rintasydvén
nykyisiin seulontaohjelmiin sisdllytetddn uusin tieteellinen tieto, ettd niitéd
koordinoidaan sydvénhoidon kaikissa vaiheissa ja ettd kansalaisten tarpeet
asetetaan keskeiselle sijalle.

2)  ulotetaan véestoseulontaohjelmat koskemaan syopid, joiden osalta tieteellinen
ndyttd osoittaa, ettd niiden haitta-hyotysuhde, kustannustehokkuus, varhaisen

https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/736795/en
https://health.ec.europa.eu/consultations/public-consultation-europes-beating-cancer-plan_en ja
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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havaitsemisen edut ja toteutettavuus ovat hyvét kaikkialla unionissa, samalla
kun tarkastellaan sddnndllisesti tieteellistd ndyttod muiden syOpien seulonnasta.

3) hyddynnetddn nopeasti kehittyvdn teknologian ja tieteellisen tiedon
mahdollisuuksia varhaisen diagnoosin ja riskiperusteisen syOpédseulonnan
optimoimiseksi.

Vaikutustenarviointi

Vaikutustenarviointia ei pidetty tarpeellisena, koska komissio toimi johtavien
tieteellisten neuvonantajien ryhmén lausunnon perusteella. Neuvoston suositus on ei-
sitova toimenpide, joka jéttdd jdsenvaltioille runsaasti litkkumavaraa mukauttaa
lahestymistapaansa kansallisten tarpeiden mukaisesti.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Eiole
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2022/0290 (NLE)
Ehdotus

NEUVOSTON SUOSITUS

ennaltachkiisyn tehostamisesta varhaisen havaitsemisen avulla: neuvoston suosituksen

2003/878/EY korvaava

EU:n uusi ldhestymistapa syopéseulontoihin

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
168 artiklan 6 kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

)

©)

(4)

©)

(6)

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 1 kohdan mukaan
kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen maédrittelyssd ja toteuttamisessa on
varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu. Kansallista politiikkaa
tdydentdvd unionin toiminta suuntautuu kansanterveyden parantamiseen, ihmisten
sairauksien ja tautien ehkdisemiseen sekd fyysistd ja mielenterveyttd vaarantavien
tekijoiden, mukaan lukien syovin, torjuntaan.

SyoOpidseulontaohjelmia olisi kehitettdvd edelleen terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
jarjestdmistd koskevan kansallisen lainsdddannon sekd niiden tarjoamiseen liittyvien
kansallisten ja alueellisten velvoitteiden mukaisesti.

Sy6pd on merkittdvd sairaus ja kuolinsyy kaikkialla Euroopassa. Vuonna 2020
syopadiagnoosin sai arviolta 2,7 miljoonaa ihmistd unionissa. Vuoden 2020 lukujen
perusteella arvioidaan, ettd joka toinen unionin kansalainen saa elinaikanaan syovén,
jolla on pitkdaikaisia vaikutuksia heidén eldménlaatuunsa, ja vain puolet kaikista
syOpédpotilaista selvida.

Neuvoston  suosituksessa  2003/878/EY  annetaan  unionissa  toteutettavaa
syopdseulontaa koskevia suosituksia. Siind kannustetaan EU:n jdsenvaltioita
panemaan tdytdntoon laatuvarmistettuja videstopohjaisia seulontaohjelmia, ja se on
ollut keskeisessd asemassa syOpdseulontojen parantamisessa ja sen varmistamisessa,
ettd suurimmalla osalla  kohdeikdryhmiin  kuuluvista ihmisistd  kaikissa
sosioekonomisissa ryhmissd ja kaikilla alueilla on mahdollisuus osallistua
organisoituun seulontaan.

Liséksi unionin tasolla on keskusteltu sydpdseulonnan hallintotavasta, organisatorisista
vaatimuksista ja arvioinnista ja jaettu niitd koskevaa tietoa sekd EU:n
terveysohjelmasta tuetuista sydpiseulontatoimista saatujen kokemusten tuloksia.'

Seulonnan avulla syovit voidaan havaita varhaisessa vaiheessa tai mahdollisesti jopa
ennen kuin niistd tulee invasiivisia. Joitakin vaurioita voidaan tdlloin hoitaa
tehokkaammin, minkd ansiosta potilailla on suuremmat mahdollisuudet parantua.

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

®)

©)

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Seulonnan tehokkuutta mittaava keskeinen indikaattori on seulonnan kohteena olevan
taudin esiintyvyyden ja sen aiheuttaman kuolleisuuden véhentyminen.

Nayttd osoittaa seulonnan olevan tehokasta rinta-, paksu- ja perdsuolen-,
kohdunkaulan-, keuhko- ja eturauhassydvin tapauksessa. Sama koskee mahasyopaé
tietyilld edellytyksilla.

Seulonnalla testataan, onko ihmisilld sairauksia, joiden oireita ei ole vield havaittu.
Seulontaprosessi  vaikuttaa myonteisesti seulonnan kohteena olevan taudin
esiintyvyyteen ja sen aiheuttamaan kuolleisuuteen, mutta siithen liittyy luontaisia
rajoituksia, joilla voi joissakin tapauksissa olla kielteisid vaikutuksia seulottuun
viestoon. Téllaisia ovat muun muassa vadrdt positiiviset tulokset, jotka voivat
aitheuttaa ahdistusta ja edellyttdd lisdtestejd, joilla on myos mahdollisia haittoja, ja
vadrat kielteiset tulokset, jotka tarjoavat valheellista varmuutta ja johtavat diagnoosin
viivastymiseen. Terveydenhoitopalvelujen tarjoajien olisi tunnettava tietyn
syOpéatyypin seulonnan kaikki mahdolliset hyddyt ja riskit ennen uusien organisoitujen
syopédseulontaohjelmien kiynnistimistd. Nadmé hyodyt ja riskit on lisdksi esitettidvi
ymmarrettdvilld tavalla, jotta yksittdisten kansalaisten suostumus osallistua
seulontaohjelmiin perustuu tietoon.

Ennen kuin syOpédseulontaohjelmien jirjestimisestd tehdddn paitds, on otettava
huomioon eettiset, oikeudelliset, sosiaaliset, lddketieteelliset, organisatoriset ja
sosioekonomiset nakokohdat.

Olisi otettava asianmukaisesti huomioon naisten, ikdéntyneiden, vammaisten ja muita
heikommassa asemassa olevien tai syrjdytyneiden ryhmien, kuten rodulliseen tai
etniseen vdhemmistoon kuuluvien henkildiden, ja vaikeasti saavutettavien
henkildiden, pienituloisten ryhmien, syovéstd selvinneiden ja sellaisten henkil6iden
erityistarpeet, joiden syOpdriski voi olla suurempi erityisistd syistd. Téllaisia ovat
esimerkiksi henkil6t, joilla on krooninen maksasairaus, geneettinen tai perinndllinen
alttius tai elintavoista, ymparistostd tai ty0std johtuva riski.

Lisdksi olisi otettava asianmukaisesti huomioon vammaisten henkildiden tarpeet
erityiseen apuun, jotta he pddsevit syOpdseulontaan, ja/tai tarpeet mukautettuihin
kliinisiin tiloihin sekd syrjdisilld alueilla asuvat ihmiset, joilla on suuria vaikeuksia
pééstd syopédseulontapalveluihin ndilld alueilla.

Seulontaohjelman kansanterveyshyddyt ja kustannustehokkuus, mukaan lukien
mahdollinen vaikutus kustannussdistoihin terveydenhuolto- ja
pitkdaikaishoitojarjestelmissd, saavutetaan, jos ohjelma pannaan tdytdntoon
vaiheittain, organisoidusti ja jarjestelmallisesti, se kattaa koko kohdevéeston, ja siind
noudatetaan ndyttoon perustuvia, ajantasaisia ja laatuvarmistettuja eurooppalaisia
suuntaviivoja, jotta varmistetaan seulontaohjelmien laadun asianmukainen seuranta.

Syopéseulonnan kustannustehokkuus riippuu useista tekijoisté, kuten epidemiologiasta
sekd terveydenhuoltojirjestelmaisti ja -palveluista.

Jarjestelmaillinen tdytdntoonpano edellyttid, ettd jarjestelmissid on oltava mahdollista
lahettdd kutsuja ja uusintakutsuja, laadunvarmistuksesta on huolehdittava kaikilla
tasoilla, ja diagnosoinnin, hoidon ja jidlkihoidon on oltava tehokasta ja asianmukaista
ndyttoon perustuvan hoidon suuntaviivojen mukaisesti.

Organisoitujen seulontaohjelmien toteuttaminen vaatii keskitettyd tietojirjestelmaa.
Sithen kuuluu luettelo kaikista niistd ihmisryhmistd, joihin seulontaohjelma on
suunnattava, sekd tiedot kaikista seulontatesteistd, niiden arvioinneista ja lopullisista
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diagnooseista, mukaan lukien tiedot, jotka liittyvit seulontaohjelmassa todetun syévin
asteeseen.

Kaikissa lddketieteellisissd rekistereissd ja muissa asiaan liittyvissd kansallisissa ja
alueellisissa virallisissa vilineissd olevien tietojen kerddmistd, tallentamista,
siirtdmistd ja analysointia koskevissa menettelyissd on noudatettava tdysiméaardisesti
luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen kisittelyssd sekd ndiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta 27. huhtikuuta 2016
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679% (yleinen
tietosuoja-asetus). Lisdksi ndilld menettelyilld olisi pyrittdvd yhdenmukaisuuteen ja
yhteentoimivuuteen sellaisten menettelyjen kanssa, joilla kerdtddn, sidilytetddn ja
siirretddn tietoja ja jotka on jo kehitetty muissa aloitteissa, mukaan lukien harvinaisten
sairauksien eurooppalaiset osaamisverkostot, joissa keskitytddn syopaan.

Komission tiedonannossa “Terveys- ja hoitoalan digitaalimurroksen edellytykset
digitaalisilla sisdmarkkinoilla: kansalaisten voimaannuttaminen ja terveemmén
yhteiskunnan rakentaminen” vahvistetaan periaatteet, joilla autetaan varmistamaan
yhteentoimivuus tietojen kerddmisessd, tallentamisessa ja siirtdmisessd niiden
jirjestelmien kanssa, jotka on jo kehitetty muissa aloitteissa®, noudattaen

tdysimaariisesti sovellettavaa tietosuojalainsdddantoa.

Laadukkaaseen seulontaan kuuluu seulontaprosessin ja sen tulosten analysointi sekd
nididen tulosten raportoiminen nopeasti véiestolle ja seulonnan jirjestijille.

Analysointi  helpottuu, jos seulontatiedot ja asianmukaiset tiedot liitetddn
syoparekistereihin sekd esiintyvyys- ja kuolleisuustietoihin ja ne ovat yhteentoimivia
niiden kanssa. Seulontaohjelmista saatujen tietojen toissijainen kdyttd on arvokas
resurssi syopatutkimuksen ja syovdnhoidon teknisen kehityksen kannalta, erityisesti
yhdistettynd muihin tietoldhteisiin, kuten genomidataan. Tillaisia toissijaisia tietoja
voitaisiin saada suunnitellun eurooppalaisen terveysdata-avaruuden puitteissa.

Henkildston riittdva koulutus on korkealuokkaisen seulonnan edellytys.

Syopédseulontakokeille on kehitetty erityisid tehokkuusindikaattoreita. Niitd olisi
seurattava sddnnollisesti.

Kéytettivissa olisi oltava riittdvasti niin henkilostéd kuin taloudellisia resursseja, jotta
voidaan varmistaa asianmukainen organisaatio ja laadunvalvonta kaikissa
jasenvaltioissa. Koheesiopolitiikkkaan osoitetuista EU:n rahastoista, erityisesti
aluekehitysrahastosta ja Euroopan sosiaalirahasto plussasta samoin kuin EU4Health-
ohjelmasta ja Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta, voitaisiin rahoittaa osa
valttimattomistd investoinneista ja menoista, my0s tutkimuksesta.

Olisi ryhdyttdvd toimiin, jotta varmistetaan yhtildiset mahdollisuudet osallistua
laadukkaaseen seulontaan ottaen asianmukaisesti huomioon mahdollinen tarve
suunnata seulonta tiettyihin sosioekonomisiin ryhmiin tai alueille, joilla pédsy
terveydenhuoltoon on vaikeaa.

On eettinen, oikeudellinen ja sosiaalinen ennakkoehto, ettd syOpdseulontaa pitdisi
tarjota vain oireettomille ihmisille, joille on annettu kaikki tarvittavat tiedot, ja

EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1.

Esimerkiksi tdimén tiedonannon soveltamisalan puitteissa: sydpéarekisterit, muut kansalliset ja alueelliset
syOpatietojérjestelmét, eurooppalainen syopétietojérjestelmd, harvinaisten sairauksien eurooppalaiset
osaamisverkostot, joissa keskitytddn syOpddn, suunniteltu eurooppalainen terveysdata-avaruus sekd
muut asiaan liittyvét tietoléhteet ja infrastruktuurit.

FI



FI

(25)

(26)

27

(28)

(29)

(30)

€2))

(32)

ainoastaan jos seulonta todistetusti pienentdd seulotun taudin aiheuttamaa
kuolleisuutta, jos hyodyt ja riskit ovat hyvin tiedossa ja jos seulonnan kustannukset
pysyvét hyotyyn nihden hyviaksyttidvissé rajoissa.

Liitteessd luetellaan ne seulontamenetelmit, jotka nykyisin tdyttdvat namé tiukat
ennakkoehdot.

Liitteessd lueteltuja seulontatestejd voidaan organisoitujen seulontaohjelmien
puitteissa tarjota véestOlle siten, ettd laadunvarmistuksesta on huolehdittu kaikilla
tasoilla, ja ainoastaan, jos saatavilla on asianmukaista tietoa hyoddyistd ja riskeistd,
riittdvasti  resursseja  varsinaista  seulontaa, seurantaa ja  tidydentdvid
diagnoosimenettelyjd varten sekd tarvittaessa positiivisen seulontatuloksen saaneiden
hoitoa.

Lisdksi liitteessd luetellut seulonnat, erityisesti keuhko-, eturauhas- ja
mahasyOpdseulonta, olisi toteutettava vaiheittain, jotta varmistetaan seulontaohjelmien
asteittainen ja asianmukainen suunnittelu, pilotointi ja kayttoonotto. Seulonta
toteutetaan ndyttdon perustuvien ja laatuvarmistettujen eurooppalaisten suuntaviivojen
avulla, jotta voidaan varmistaa seulontaohjelmien kayttoonotto ja seuranta.

Liitteessd suositeltuja seulontatestejd, jotka ovat osoittaneet tehonsa, olisi harkittava
vakavasti, ja suositeltujen seulontatestien kayttdonottoa koskevan jésenvaltioiden
paitoksen olisi perustuttava kéytettdvissd olevaan ammatilliseen asiantuntemukseen,
terveydenhuollon henkildstoresurssien ja taloudellisten resurssien priorisointiin
kussakin jdsenvaltiossa sekd laatuvarmistettujen eurooppalaisten suuntaviivojen
saatavuuteen, jotta voidaan seurata seulontaohjelmien laatua.

Uusien ionisoivaa sdteilyd kayttdvien syOpdseulontaohjelmien tai -tekniikoiden
kayttoonotossa on noudatettava tdysin turvallisuutta koskevien perusnormien
vahvistamisesta ionisoivasta sdteilystd aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi ja
direktiivien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom ja
2003/122/Euratom kumoamisesta 5. joulukuuta 2013 annetun neuvoston direktiivin
2013/59/Euratom sddnnoksid. Tdhédn sisdltyy jdsenvaltioiden velvollisuus varmistaa,
ettd asianomaiset ammattihenkil6t saavat riittivdn koulutuksen tekniikan
séteilysuojelunidkokohdista, laadunvarmistusohjelmien toteuttamisesta ja radiologisten
laitteiden  laadunvalvonnasta, sdteilyannosten arvioinnista ja  diagnostisten
vertailutasojen madrittimisestd, sekd varmistaa ladketieteellisen fysiikan asiantuntijan
osallistuminen kuvantamismenetelmien optimointiin.

Seulontamenetelmid kehitetddan koko ajan. Suositeltujen seulontamenetelmien
kayttoon olisi siksi yhdistettdvd samanaikaisesti suoritettavat arviot uusien
menetelmien laadusta, soveltuvuudesta ja kustannustehokkuudesta, jos se on
perusteltua kéytettdvissd olevien tietojen perusteella. Meneilldén oleva ja tuleva tyo,
mukaan lukien laatuvarmistettujen eurooppalaisten suuntaviivojen laatiminen, voi
johtaa sellaisten uusien seulontatapojen ja -menetelmien maérittdmiseen, joilla
voitaisiin viime kddessd korvata tai tdydentdd liitteessd lueteltuja testejd tai joita
voitaisiin soveltaa muihin syopatyyppeihin.

Kansainviliselld  tekniselld  yhteistyolld, etenkin WHO:n  Kansainvélisen
syoviantutkimuslaitoksen puitteissa, voidaan edistdd vélittdmaisti seulontaohjelmien
sekd EU:n ja globaalien ohjeiden parantamista.

SyoOpétaudeista aiheutuvien rasitteiden vihentdmiseksi 28. toukokuuta 2008 annetuissa
neuvoston péddtelmissd komissiota kehotettiin tutkimaan, mitkd ovat testattujen
seulontamenetelmien onnistuneen tdytdntdonpanon esteet, ja varmistamaan
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keskipitkdn ja pitkdn aikavilin tieteellinen ja ammatillinen tuki jédsenvaltioille
neuvoston suosituksen 2003/878/EY tdytantdonpanossa.

Toukokuussa 2017 annetussa neuvoston suosituksen 2003/878/EY tdytdntéonpanoa
koskevassa kertomuksessa suositeltiin, ettd neuvoston suositus saatetaan ajan tasalle,
koska EU:n jdsenvaltioissa on otettu kdyttoon ja validoitu uusia seulontatestejd ja -
protokollia vuoden 2003 jdlkeen, ja etté siithen siséllytetdén syopédseulontaa koskevien
suuntaviivojen ja tdytdntoonpanoraporttien sddnnollistd paivittdimistd koskevat
toimintaperiaatteet.

Komissio antoi 22. huhtikuuta 2021 tieteellisen neuvonannon mekanisminsa kautta
johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhmélle toimeksiannoksi laatia tieteellisid
neuvoja syoOpdseulonnan parantamisesta kaikkialla unionissa keskittyen erityisesti
seuraaviin: 1) miten varmistetaan, ettd kohdunkaulan-, paksu- ja perdsuolen- ja
rintasyovén nykyisiin seulontaohjelmiin siséllytetdén uusin tieteellinen tieto, i1) mika
on tieteellinen perusta sydpédseulontaohjelmien laajentamiselle muihin syopiin, kuten
keuhko-, eturauhas- ja mahasyOpiin, ja niiden toteutettavuuden varmistamiselle
kaikkialla unionissa ja iii) mitkd ovat keskeiset tieteelliset tekijit, jotka on otettava
huomioon riskiperusteisen sy0pédseulonnan ja varhaisen diagnosoinnin optimoimiseksi
kaikkialla unionissa.

Komissio julkaisi 30. kesdkuuta 2021 uudet ndyttodn perustuvat laatuvarmistetut
eurooppalaiset suuntaviivat!, jotka koskevat rintasyopii, ja esitteli eurooppalaisen
sydpitietojirjestelmin® keskeisend jirjestelmiind syovistd aiheutuvan rasitteen
seurannassa ja ennustamisessa.

Euroopan terveysunionin vahvistamisesta 10. joulukuuta 2021 annetuissa neuvoston
padtelmissd muistutettiin, ettd covid-19-pandemiasta johtuvat terveydelliset,
taloudelliset ja sosiaaliset epdvarmuustekijit ovat héirinneet terveyden edistdmisté ja
sairauksien ehkiisyd koskevia ohjelmia ja vaikuttaneet kielteisesti syovan varhaiseen
diagnosointiin ja hoidon saatavuuteen sairaaloihin kohdistuvan vakavan paineen
atkana ja ettd tdlld voi olla haitallisia vaikutuksia syovdn esiintyvyyteen ja siitd
selviytymiseen.

Liséksi kyseisissd neuvoston padtelmissd kehotettiin komissiota varmistamaan tarpeen
mukaan EU:n sydvéntorjuntasuunnitelman tehokas tidytantdonpano ja tukemaan
jasenvaltioita tehokkaiden syOvéntorjuntatoimien tdytdntGonpanossa asianmukaisilla
vélineilld sekd harkitsemaan ehdotuksen tekemistd neuvoston suosituksen
2003/878/EY paivittdmiseksi.

Syovintorjuntasuunnitelmasta 3. helmikuuta 2022 annetussa komission tiedonannossa
(COM(2021) 44 final) ilmoitettiin uudesta EUmn tukemasta
syOpdseulontajirjestelméstd, jonka tarkoituksena on auttaa jdsenvaltioita
varmistamaan, ettd 90 prosentille EU:n viestostd, joka on oikeutettu rinta-,
kohdunkaulan- tai paksu- ja perdsuolisydvin seulontoihin, tarjotaan vuoteen 2025
mennessd paddsy seulontaan. Jarjestelmdd tuetaan unionin rahoituksella, ja siind
keskitytdén parannuksiin kolmella keskeiselld alalla: padsy, laatu ja diagnostiikka.

EU:n tukemassa uudessa syOpdseulontajdrjestelmissd, joka kuuluu EU:n
syovéntorjuntasuunnitelmaan, esitetddn myods neuvoston suosituksen 2003/878/EY
tarkistamista, mukaan lukien rinta-, kohdunkaulan- sekd paksu- ja perdsuolensydvissi
kéytettdvien testien padivittdminen sekd organisoitujen seulontaohjelmien mahdollinen

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/
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laajentaminen koskemaan muitakin syopid, kuten keuhko-, eturauhas- ja mahasyopaa,
ottaen huomioon uusi niyttdon perustuva tieto.

Komission johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhmé antoi 2. maaliskuuta 2022
tieteellisen lausunnon sydpidseulonnasta Euroopan unionissa syOpédseulonnan
parantamiseksi koko unionissa. Lausunnossa suositeltiin rinta-, kohdunkaulan- sekd
paksu- ja perdsuolisydovdn seulontamenetelmien ja -testien pdivittdmistd ja
organisoitujen syopaseulontaohjelmien laajentamista koskemaan keuhko-, eturauhas-
ja tietyin edellytyksin mahasyopdd, kuten liitteessd esitetdén. Lausunto perustui
Science Advice for Policy by European Academies (SAPEA) -yhteenliittymén
laatimaan raporttiin “Improving cancer screening in the FEuropean Union”
(syopdseulonnan parantaminen Euroopan unionissa).

Komission johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhmé kehotti myos hyddyntdméiin
nopeasti kehittyvdn teknologian mahdollisuuksia ja tieteellistd tietoa varhaisen
diagnosoinnin ja riskiperusteisen syopaseulonnan optimoimiseksi kaikkialla unionissa.

Euroopan  parlamentti  hyvdksyi 16. helmikuuta 2022  pédtoslauselman
”Sydvintorjunnan tehostaminen FEuroopassa — kohti kattavaa ja koordinoitua
strategiaa”, jossa otettiin huomioon myos syOvéntorjuntaa késittelevdn parlamentin
erityisvaliokunnan 27. lokakuuta 2020 pdivitty asiakirja “Inputs of the Special
Committee on Beating Cancer to influence the future Europe’s Beating Cancer Plan”.
Péaatoslauselmassa kannatettiin - EU:n  tukeman uuden sydpéseulontajarjestelmin
kdynnistamistd, kuten EU:n sydvintorjuntasuunnitelmassa ilmoitettiin. EU:n tukeman
uuden sydpiaseulontajirjestelmén tarkoituksena on auttaa jdsenvaltioita varmistamaan,
ettd 90 prosentille EU:n véestosté, joka on oikeutettu rinta-, kohdunkaulan- tai paksu-
ja perdsuolisydvén seulontoihin, tarjotaan vuoteen 2025 mennessé paédsy seulontaan.

Péaatoslauselmassa kehotettiin komissiota sisdllyttiméédn jarjestelmididn myds muita
syopid uusimman tieteellisen ndyton perusteella ja asettamaan selkeédt tavoitteet
kullekin syOpatyypille sekéd arvioimaan joka toinen vuosi sydpédseulontajirjestelmin
tuloksia sen kannalta, onko kohdevéestolld tasapuolinen padsy seulontaan, seuraamaan
jasenvaltioiden ja alueiden wvilisid eroja, ehdottamaan asianmukaisia uusia
toimenpiteitd  ja saattamaan seulontaohjelmat vastaamaan uusimpia
syopaseulontatutkimusten tuloksia,

SUOSITTELEE, ETTA JASENVALTIOT:

Syopiseulontaohjelmien toteuttaminen

1)

2)

3)

tarjoavat jdrjestelmaéllisten véestopohjaisten seulontaohjelmien avulla ndyttoon
perustuvaa ja ihmiskeskeistd sydpédseulontaa, jossa otetaan huomioon turvallisuutta,
etitkkkaa, yleison osallistumista ja tasapuolisuutta koskevat perusperiaatteet, ja
tarjoavat tarpeen mukaan riskiperusteisia syopdseulontoja; harkittavat syopatyypit ja
vastaavat kohderyhmat luetellaan liitteessa;

toteuttavat  esteettomét seulontaohjelmat laatuvarmistettujen eurooppalaisten
suuntaviivojen mukaisesti, jos sellaisia on, vaiheittaisella ldhestymistavalla, jossa
otetaan huomioon kéytettdvisséd olevat henkildsto- ja taloudelliset resurssit;

helpottavat riskiperusteista syOpdseulontaa koskevien pilottiprotokollien, -
suuntaviivojen ja -indikaattoreiden kehittdmistd laadukkaita ja helposti saatavilla
olevia syopéaseulontaohjelmia varten kansallisella ja tarvittaessa alueellisella tasolla,
jotta alueellinen kattavuus on riittdvd, mukaan lukien maaseutualueet ja syrjdiset
alueet;
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4)

5)

6)

7)

8)

9

varmistavat, ettd seulontaan osallistuville ihmisille esitetdéin ymmarrettavilla tavalla
seulonnan hyodyt ja riskit, jotta he pystyvdt ilmaisemaan tietoon perustuvan
suostumuksensa  péittdessddn  seulontaohjelmiin  osallistumisesta, ja  ettd
terveystiedon tulkintataidon ja tietoon perustuvan padtoksenteon periaatteet
osallistumisen ja tasapuolisuuden lisddmiseksi otetaan huomioon;

varmistavat riittdvat, oikea-aikaiset ja tdydentdvdt diagnostiset menettelyt, hoidot,
psykologisen tuen ja jélkihoidon henkil6ille, joiden seulontatesti on positiivinen;

tarjoavat kayttoon henkilostod ja taloudellisia resursseja, jotta voidaan varmistaa
asianmukainen organisaatio ja laadunvalvonta;

arvioivat ja paittivdt syopédseulontaohjelmien valtakunnallisesta tai alueellisesta
toteuttamisesta ottaen huomioon tautitaakan ja terveydenhoitoon kdytettdvissa olevat
resurssit, sivuvaikutukset ja syopdseulonnan kustannusvaikutukset seké tieteellisistd
kokeista ja pilottihankkeista saadut kokemukset;

perustavat  jérjestelméllisen  kutsu- ja  uudelleenkutsujirjestelmdn  ja
laadunvarmistuksen kaikilla asiaankuuluvilla tasoilla seki tehokkaat ja asianmukaiset
diagnosointi-, hoito- ja jélkihoitopalvelut nidytt66n perustuvan hoidon suuntaviivojen
mukaisesti;

varmistavat, ettd tietosuojalainsdddinto otetaan asianmukaisesti huomioon.

Seulontatietojen rekisterointi ja kasittely

10)

11)

12)

13)

tarjoavat kayttoon keskitettyjd tietojarjestelmid, joita tarvitaan organisoitujen
syOpédseulontaohjelmien toteuttamisessa;

varmistavat ~ asianmukaisilla  tavoilla, ettd  kaikki  henkil6t,  joihin
syOpédseulontaohjelma on suunnattu, kutsutaan osallistumaan ohjelmaan ja kutsu
my0s tarvittaessa uusitaan;

kerddvat, kisittelevdt ja arvioivat tietoja kaikista seulontatesteistd, arvioinneista ja
lopullisista diagnooseista, mukaan lukien syovén asteeseen liittyvét tiedot, kun syopé
havaitaan sy0pdseulontaohjelmien yhteydessi;

kerddvat, kisittelevdt ja arvioivat tietoja, mukaan lukien tietojen asettaminen
saataville syopatutkimusta varten, mukaan lukien toteuttamistutkimus ja parempien
teknologisten mahdollisuuksien kehittdminen syovédn varhaista diagnosointia ja
ennaltaehkdisyé varten, noudattaen tdysimadraisesti sovellettavaa
tietosuojalainsdddantoa.

Seuranta

14)

15)

seuraavat saannoéllisesti organisoituun sydpédseulontaan liittyvdd prosessia ja sen
tuloksia ja raportoivat ndistd tuloksista nopeasti véestolle ja seulonnan jérjestineelle
henkilostolle;

varmistavat tietojen asianmukaisen rekisterdinnin, kerddmisen, tallentamisen ja
hallinnan kayttimélld eurooppalaista sydpitietojdrjestelmid, jotta voidaan seurata
syOpdseulonnan suorituskykya ja vaikutusindikaattoreita sekd muita lisdtietoja, jotka
voivat auttaa varmistamaan seulontaohjelmien mahdollisimman tehokkaan
kéyttoonoton, noudattaen tdysiméérdisesti sovellettavaa tietosuojalainsdddantoa.

Koulutus

16)

kouluttavat asianmukaisesti henkilostod kaikilla tasoilla varmistaakseen, ettd se voi
toteuttaa korkealaatuisen seulonnan.
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Seulontaan osallistumisen varmistaminen

17)

18)

19)

pyrkivdt organisoitua syOpdseulontaa jdrjestettdessd varmistamaan korkean
osallistumisasteen siten, ettd osallistuminen perustuu kaikkien tarvittavien tietojen
pohjalta annettuun suostumukseen;

ryhtyviét toimiin, jotta varmistetaan yhtdldiset mahdollisuudet osallistua seulontaan
ottaen asianmukaisesti huomioon mahdollinen tarve suunnata seulontaohjelma
tiettyihin sosioekonomisiin ryhmiin.

varmistavat asianmukaisin keinoin, ettd vammaiset henkilot ja maaseutualueilla ja
syrjaisilld alueilla asuvat henkil6t padsevit syopaseulontoihin ja ettd syopédseulonnan
kliiniset tilat soveltuvat vammaisille henkil6ille.

Uusien seulontatestien kiyttoonotto ottaen huomioon Kkansainvilisen tutkimuksen

tulokset

20)

21)

22)

23)

24)

toteuttavat uusia syOpdseulontatestejd rutiiniterveydenhuollossa vasta kun ne on
arvioitu satunnaistetuissa kontrolloiduissa kokeissa;

tekevdt kullekin seulontatyypille ominaisia parametrejd ja kuolleisuutta koskevien
kokeiden lisdksi kokeita seulonnan jdlkeisistd hoitomenettelyistd, kliinisistd
tuloksista, sivuvaikutuksista, sairastuvuudesta ja elaménlaadusta;

arvioivat uusien menetelmien vaikutuksia koskevan ndyttdtason yhdistiméalla
edustavien kokeiden tulokset;

harkitsevat satunnaistetuissa kontrolloiduissa kokeissa nykyisin arvioitavien
mahdollisesti lupaavien uusien seulontatestien ottamista osaksi rutiinimaista
terveydenhoitoa, kunhan niistd on saatu pitdvdd ndyttod ja muut asiaankuuluvat
nikokohdat, kuten eri terveydenhuoltojirjestelmien kustannustehokkuus, on otettu
huomioon;

harkitsevat  vakiintuneiden seulontatestien mahdollisesti lupaavien uusien
muunnosten ottamista osaksi rutiiniterveydenhuoltoa, kunhan muunnetun testin
tehokkuus on arvioitu onnistuneesti, mahdollisesti kdyttden muita epidemiologisesti
perusteltuja korvaavia vasteita.

Taytiantoonpanoraportti ja seuranta

25)

raportoivat komissiolle tdmén suosituksen tdytdntéonpanosta kolmen vuoden
kuluessa sen hyvdksymisestd ja sen jdlkeen joka neljds vuosi timédn suosituksen
seurannan helpottamiseksi unionissa.

KANNATTAA KOMISSION AIKOMUSTA

1)

2)

3)

raportoida jasenvaltioiden toimittamien tietojen perusteella sydpdseulontaohjelmien
taytdntdonpanosta  viimeistddn neljain vuoden kuluttua tdméin suosituksen
antamisesta, tarkastella sitd, missd méédrin ehdotetut toimenpiteet toimivat
tehokkaasti, sekd pohtia lisdtoimien tarpeellisuutta;

edistdd jdsenvaltioiden yhteistyotd tutkimuksessa sekd syOpédseulontaa koskevien
parhaiden toimintatapojen vaihtoa tavoitteena kehittdd ja arvioida wuusia
seulontamenetelmid tai parantaa nykyisia,

tukea syOpédseulontaa koskevaa eurooppalaista tutkimusta, mukaan lukien
laatuvarmistettujen eurooppalaisten suuntaviivojen nopea kehittiminen, jotta voidaan
varmistaa, ettd liitteessd mainitut syOpdseulonnat ovat oikea-aikaisia ja tdysin

13

FI



FI

4)

toimivia ja ettd niiden laatu on varmistettu, ja auttaa osoittamaan tillaisten ohjelmien
sosiaaliset ja taloudelliset hyddyt;

tehda tiivistd yhteistyotd jdsenvaltioiden kanssa sellaisten oikeudellisten ja teknisten
esteiden poistamiseksi, jotka haittaavat syOpd- ja seulontarekisterien, muiden
kansallisten ja alueellisten syoOpdtietojérjestelmien, eurooppalaisen
syopitietojdrjestelmén, harvinaisten sairauksien eurooppalaisten osaamisverkostojen,
joissa keskitytddn syopddn, suunnitellun eurooppalaisen terveysdata-avaruuden ja
muiden asiaankuuluvien tietoldhteiden ja infrastruktuurien yhteentoimivuutta,
noudattaen tdysimadriisesti sovellettavaa tietosuojalainsdadantoa.

Loppusainnokset

Komission olisi tarkasteltava titd suositusta sddnnollisesti. Sen liséksi, ettd komissio raportoi
syOpédseulontaohjelmien tdytintoonpanosta (ks. 1 kohta), sen olisi raportoitava asiasta
sadnnollisesti neuvostolle.

Korvataan suositus 2003/878/EY tilla suosituksella.

Jasenvaltioita kehotetaan panemaan tdma suositus tdytdntoon viimeistddn [pdivamadrd].

Tehty Brysselissé

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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