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1.

OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA

Razlozi i ciljevi prijedloga

Trenutaénom Preporukom Vijeca 2003/878/EZ utvrduju se preporuke o probiru raka.
Njome se drzave cClanice potiCe da provode populacijske programe probira sa
zajamc¢enom kvalitetom. Ona ima vaznu ulogu u poboljSanju probira raka i jamcenju
da vecina ljudi u ciljnim dobnim skupinama ima pristup organiziranom probiru.

Izvjeséem o provedbi iz 2017.! u vezi s Preporukom Vijeéa i Europskim vodi¢em za
poboljsanje kvalitete sveobuhvatnog nadzora raka? istaknuto je nekoliko postojeéih
problema i pitanja, od kojih je najvaznija Cinjenica da se trenuta¢na Preporuka ne
temelji na najnovijim dokazima. Od 2003. u drzavama clanicama potvrdeni su i
uvedeni novi testovi i protokoli probira, a novim se dokazima podupire prosirenje
preporuka o probiru na druge vrste raka osim onih obuhvaéenih Preporukom
2003/878/EZ. U Europskom vodicu za poboljsanje kvalitete sveobuhvatnog nadzora
raka i ZajedniC¢kom djelovanju u okviru inovativnih Partnerstava za borbu protiv
raka® pokrenutima 2019. kao vrste raka koje bi se moglo ukljuciti u buduée
preporuke utvrdeni su rak prostate, pluca i zeluca.

Ciljevi su ovog prijedloga nove Preporuke Vije¢a kojom se zamjenjuje Preporuka
2003/878/EZ sljedeti:

—  Kao novi pristup Unije prevenciji raka u okviru europskog plana za borbu
protiv raka podupirati probir raka na cijelom putu skrbi za oboljele od raka;

—  u okviru europskog plana za borbu protiv raka predlozit ¢e se novi program
probira raka uz potporu EU-a kako bi do 2025. drzave cClanice omogudile
probir raka dojke, vrata maternice i debelog crijeva za 90 % Unijina
stanovnistva koje ispunjava uvjete;

— redovito sustavno pratiti programe probira, ukljucujuéi njihove razli¢itosti,
putem europskog informacijskog sustava o raku i registra nejednakosti u
podrucju raka;

— razmjenjivati podatke o probiru raka, medu ostalim putem planiranog
europskog prostora za zdravstvene podatke?;

— azurirati preporuke o probiru raka dojke, vrata maternice i debelog crijeva;

—  prosiriti probir raka dojke sa Zena u dobi od 50 do 69 godina na Zene u dobi od
45 do 74 godine 1 razmotriti posebne dijagnosticke mjere za Zene s posebno
gustim dojkama,;

— dati prednost probiru raka vrata maternice testiranjem na humani papiloma
virus (HPV) za Zene u dobi od 30 do 65 godina umjesto probira Papa-testom u
dobi od 20 do 30 godina te poticati njegovo iskorjenjivanje cijepljenjem protiv
HPV-a prije 15. godine;

— umjesto testom okultnog fekalnog krvarenja, provoditi probir raka debelog
crijeva primjenom fekalnog imunokemijskog testa kao preferiranog trijaznog
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Probir raka u Europskoj uniji (2017.). Izvje$ée o provedbi Preporuke Vijeéa o probiru raka.
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.ecuropa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space hr
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testa za upucivanje osoba u dobi od 50 do 74 godine na kontrolnu
kolonoskopiju;

— prosiriti programe probira na rak pluca i1 prostate te na rak zeluca u onim
drzavama ili regijama s najveom incidencijom i stopom smrtnosti od raka
zeluca;

—  ukljuciti najnovije znanstvene spoznaje i inovativne tehnologije te razmotriti
uvodenje novih programa probira raka minimalno invazivnim metodama,
primjerice teku¢inskom biopsijom, analizom plinova iz daha i1 drugim
metodama.

Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrudju

Ovaj prijedlog nove Preporuke Vijeca kljuCan je element novog programa probira
raka uz potporu EU-a. Taj je program jedna od vodecih inicijativa europskog plana
za borbu protiv raka’ i vazan stup europske zdravstvene unije, koju je predsjednica
Komisije Ursula von der Leyen najavila u govoru o stanju Unije 2020.

Novi program probira raka ima dva glavna cilja. Prvi, do 2025. povecati u Uniji
stopu probira raka dojke, debelog crijeva i vrata maternice koriStenjem najnovijih
dokaza 1 metoda te poticanjem ciljanih i manje invazivnih probira uz sigurno
pracenje sa zajamcenom kvalitetom. Drugi je cilj programa prosiriti organizirani
probir na rak prostate, pluca i Zeluca (taj posljednji pod odredenim uvjetima),
koriStenjem potvrdenih novih testova probira i opcenitijih parametara zdravstvenog
sustava, S$to ukljucuje omjer rizika i koristi te troSkovnu uc¢inkovitost.

Novim programom probira raka uz potporu EU-a nastoje se maksimalno iskoristiti
digitalizacija 1 zdravstveni podaci putem europske inicijative za slikovne pretrage
raka i planiranog europskog prostora za zdravstvene podatke, kojem je cilj razviti
nove tehnologije za dijagnostiku i omoguciti osobama oboljelima od raka da svojim
zdravstvenim podacima sigurno pristupaju 1 da ih integriranjem u elektronicke
zdravstvene zapise dijele s pruzateljima zdravstvene zastite 1 preko granica u Uniji.

Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Misija za borbu protiv raka® kao dio Okvirnog programa za istraZivanja i inovacije
Obzor Europa (2021.-2027.) glavna je sastavnica Unijina ulaganja u istrazivanje i
inovacije u podru¢ju raka. Odredene planirane mjere’, posebno za optimizirani i bolji
pristup postoje¢im programima probira, razvoj novih metoda 1 tehnologija za probir 1
rano otkrivanje te razvoj ranih pokazatelja 1 testova za njihovo utvrdivanje, bit ¢e
izravna potpora novome programu probira raka uz potporu EU-a i stvoriti dobra
povezanost izmedu istraZivanja i inovacija te politika za borbu protiv raka.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
Pravna osnova

Ugovorom o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegovim c¢lankom 168.
stavkom 6. predvida se da Vijece na prijedlog Komisije moze donositi preporuke u

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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svrhe odredene tim ¢lankom. To podrazumijeva moguénost donosenja preporuke o
probiru raka, kojom se dopunjuju nacionalne politike i doprinosi prevenciji raka, koji
predstavlja veliki zdravstveni problem u Uniji.

Supsidijarnost (za neiskljucivu nadleZnost)

Cilj je azurirane Preporuke Vije¢a utvrditi op¢a nacela probira raka kako ih
preporucuje Skupina glavnih znanstvenih savjetnika te najbolje primjere iz prakse za
probir raka u Uniji.

Preporukom Unije na temelju vodec¢ih nacela i zajednicke analize temeljnih dokaza
daje se dodana vrijednost drzavama clanicama koje neée morati provoditi
pojedinacna ocjenjivanja, ve¢ ¢e moci upotrebljavati te informacije kao osnovu za
svoje nacionalne politike o probiru raka, a Preporukom Vijeta omogucuje se
drzavama Clanicama da prilagode svoje pristupe svojim nacionalnim potrebama.

Proporcionalnost

Ovim prijedlogom daju se preporuke o probiru raka koji se temelji na dokazima i
usmjeren je na pacijenta putem sustavnog populacijskog pristupa i, eventualno,
putem probira kakve podupiru europske smjernice i stratificirani su prema riziku®, uz
jamcenje kvalitete na svim odgovaraju¢im razinama, u skladu s nedavno azuriranim
smjernicama sastavljenima u okviru inicijative Europske komisije za borbu protiv
raka dojke’. Prijedlog je primjeren za postizanje Zeljenog cilja i ne prelazi granice
nuznog i razmjernog, a preporukama se drzavama ¢lanicama pomaze da poboljsaju
svoje programe probira raka, ostavljaju¢i im pritom dovoljno prostora da pristup
prilagode nacionalnim potrebama i resursima.

Odabir instrumenta

Preporuka Vije¢a 2003/878/EZ o probiru raka postoji ve¢ gotovo 20 godina i treba je
azurirati drugom Preporukom Vijeca kako bi se uzelo u obzir povecano znanje o
djelotvornom probiru raka, a da se pritom ne mijenjaju njegova osnovna nacela.

REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJIETOVANJA S DIONICIMA 1
PROCJENA UCINKA

Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

nije primjen;jivo

Savjetovanja s dionicima

Savjetovanja s dionicima provedena su u okviru poziva na ocitovanje'® u pogledu
azuriranja Preporuke Vije¢a o probiru raka, koji je bio objavljen od 25. sije¢nja do
22. veljace 2022. radi prikupljanja povratnih informacija. Ukupno je primljeno 87
istinskih odgovora, od ¢ega je vecina stigla od nevladinih organizacija, poduzeca ili
poslovnih organizacija, organizacija potrosaca ili potroSaca, javnih tijela 1
akademskih ili znanstvenih institucija. Odgovori dionika ukljucivali su potrebu za
poboljSanjem 1 proSirenjem programa probira raka, upotrebu inovativnih i novih
tehnologija te potrebu za jamcenjem kvalitete 1 koordinacijom programa probira.

Osim toga, odrzano je nekoliko sastanaka relevantnih tematskih skupina kontaktne
skupine dionika plana za borbu protiv raka i tri sastanka posebno posvecena

10

Probir usmjeren na osobe s ve¢im rizikom obolijevanja od raka.
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc

https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/736795/en
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prijedlogu s podskupinom za borbu protiv raka upravljacke skupine za promicanje
zdravlja, spreavanje bolesti 1 upravljanje nezaraznim bolestima. Stru¢njaci drzava
Clanica savjetovali su da se pri odlu¢ivanju o novim programima probira uzmu u
obzir izvedivost, troSkovna ucinkovitost i znanstvena utemeljenost, a za provedbu tih
programa dali su prednost pristupu u koracima.

Misljenja, prijedlozi i preporuke dionika analizirani su i uzeti u obzir u najvecoj
mogucoj mjeri. Neka od postavljenih pitanja bila su prilicno detaljna i tehnicka,
stoga bi ih trebalo uzeti u obzir u provedbenoj fazi. Ishodi tih savjetovanja i postupak
detaljno su opisani u sazetom izvjescu.

Budu¢i da je ve¢ provedeno javno savjetovanje o europskom planu za borbu protiv
raka'!, nije provedeno novo javno savjetovanje.

Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Skupina glavnih znanstvenih savjetnika objavila je 2. ozujka 2022. svoje znanstveno
misljenje o probiru raka u Europskoj uniji!2. Cilj tog misljenja bio je ispitati na koji
nacin Komisija moZe doprinijeti poboljSanju probira raka u Uniji te dati temelj
prijedlogu azuriranja Preporuke Vije¢a o probiru raka iz 2003. koji je Komisija
predstavila 2022.

Skupina u svojem misljenju daje tri glavne preporuke:

1.  osigurati da se u postojece programe probira raka vrata maternice, debelog
crijeva i dojke uklju¢e najnovije znanstvene spoznaje, da se ti programi u
okviru ljjecenja raka koordiniraju u svim fazama razvoja bolesti te da su
usmjereni na gradane;

2. prosiriti populacijske programe probira na one vrste raka za koje znanstveni
dokazi upucuju na dobar omjer Stete i koristi, troSkovnu uc¢inkovitost, prednosti
ranog otkrivanja 1 izvedivost u Uniji, a istodobno redovito preispitivati
znanstvene dokaze za probir ostalih vrsta raka;

3. iskoristiti tehnoloske moguénosti koje se brzo razvijaju 1 znanstvene spoznaje
radi optimizacije ranog dijagnosticiranja i probira raka utemeljenog na riziku.

Procjene ucinka

Procjena ucinka nije se smatrala nuznom jer je Komisija odgovorila na misljenje
Skupine glavnih znanstvenih savjetnika. Oblik Preporuke Vijeca neobvezujuca je
mjera, stoga se drzavama Clanicama ostavlja dosta prostora za prilagodbu njihovih
pristupa nacionalnim potrebama.

UTJECAJ NA PRORACUN

néma

https://health.ec.europa.eu/consultations/public-consultation-europes-beating-cancer-plan_en i

https://eurohealthobservatory.who.int/publications/m/europe-s-beating-cancer-plan-consultation-

factual-report-from-the-targeted-stakeholder-consultation

https://op.europa.eu/hr/publication-detail/-/publication/519a9bf4-9f5b-11ec-83el-01aa75ed71al
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2022/0290 (NLE)
Prijedlog
PREPORUKE VIJECA

o jacanju prevencije ranim otkrivanjem: novi pristup EU-a probiru raka

kojom se zamjenjuje Preporuka Vijeca 2003/878/EZ

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 168.
stavak 6.,

uzimajuci u obzir prijedlog Komisije,

buduéi da:

1.

U skladu s ¢lankom 168. stavkom 1. Ugovora o funkcioniranju Europske unije treba
osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi pri utvrdivanju i provedbi svih politika 1
aktivnosti Unije. Djelovanje Unije, kojim se dopunjuju nacionalne politike, treba
usmjeriti na poboljSanje javnog zdravlja, spreCavanje tjelesnih i dusevnih bolesti 1
oboljenja te uklanjanje izvora prijetnji tjelesnom i dusevnom zdravlju, ukljuc¢ujuéi rak.

Daljnji razvoj programa probira raka treba provesti u skladu s nacionalnim pravom te
nacionalnim i regionalnim odgovornostima za organizaciju i pruzanje zdravstvenih
usluga i skrbi.

Rak je jedna od glavnih bolesti 1 jedan od glavnih uzroka smrti u Europi. Procjenjuje
se da je u 2020. 2,7 milijuna ljudi u Uniji oboljelo od raka. Ekstrapolacijom podataka
1z 2020. procjenjuje se da ¢e svaki drugi gradanin Unije tijekom Zivota oboljeti od
raka 1 razviti dugorocne posljedice za kvalitetu Zivota, a preZivjet ¢e samo polovina
svih osoba oboljelih od raka.

Preporukom Vije¢a 2003/878/EZ utvrduju se preporuke o probiru raka u Uniji. Njome
se drzave Clanice poti¢e da provode populacijske programe probira sa zajamcenom
kvalitetom te ona poboljSava probir raka jer vec¢ina ljudi u ciljnim dobnim skupinama
te svih socioekonomskih kategorija 1 iz svih podru¢ja ima pristup organiziranim
probirima.

Na razini Unije usto se raspravljalo o upravljanju probirom raka, organizacijskim
zahtjevima 1 evaluaciji probira te razmjenjivalo informacije, zajedno s ishodima na
temelju iskustava prikupljenih djelovanjima u podrucju probira raka u okviru
programa EU-a za zdravlje'.

Probirom se omogucuje otkrivanje raka u ranoj fazi ili ¢ak prije nego Sto pocne
prodirati. Neka je oSte¢enja tada moguce djelotvornije lijeciti uz vece Sanse za
izljecenje pacijenata. Glavni je pokazatelj djelotvornosti probira smanjenje incidencije
1 smrtnosti povezane s boles¢u o kojoj je rijec.

https://www.ipaac.eu/
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Dokazi upucuju na ucinkovitost probira za rak dojke, debelog crijeva, vrata maternice,
pluca i prostate te u odredenim uvjetima rak zeluca.

Probir je testiranje na bolesti osoba kod kojih nisu uoceni nikakvi simptomi. Osim
njegova pozitivnog ucinka na incidenciju i smrtnost povezanu s boles¢u o kojoj je
rije¢, postupak probira ima inherentna ogranicenja koja u nekim slu¢ajevima mogu
imati negativne ucinke na osobe koje sudjeluju u probiru. To ukljucuje lazno pozitivne
rezultate, koji mogu uzrokovati tjeskobu i1 zbog kojih su potrebna dodatna testiranja
koja isto tako mogu biti Stetna, i lazno negativne rezultate kojima se osobama pruza
lazna utjeha i Sto dovodi do kaSnjenja u dijagnosticiranju. Pruzatelji zdravstvene
zaStite trebali bi biti svjesni svih potencijalnih koristi i rizika probira za odredenu vrstu
raka prije nego Sto se ukljuce u nove organizirane programe probira raka. Nadalje, te
koristi i rizike treba predstaviti na razumljiv nacin tako da svaki gradanin moze dati
informiranu suglasnost za sudjelovanje u programima probira.

Prije odluc¢ivanja o provedbi programa probira raka potrebno je razmotriti eticke,
pravne, socijalne, zdravstvene, organizacijske i socio-ekonomske aspekte.

Potrebno je uzeti u obzir posebne potrebe zena, starijih osoba, osoba s invaliditetom te
skupina u nepovoljnom polozaju ili marginaliziranih skupina, kao $to su osobe
manjinskog rasnog ili etnickog podrijetla te teSko dostupnih osoba, skupina s niskim
dohotkom, osoba koje su prezivjele rak te osoba koje zbog odredenih razloga mogu
imati veci rizik da obole od raka, primjerice zbog kroni¢nih problema s jetrom,
genetskih ili drugih poznatih predispozicija ili rizika povezanih sa stilom Zzivota,
okolisem ili radom.

Nadalje, trebalo bi na odgovaraju¢i nacin uzeti u obzir potrebe osoba s invaliditetom
koje trebaju posebnu pomo¢ za pristup probiru raka i/ili prilagodene klinicke ustanove,
kao 1 potrebe osoba u udaljenim podru¢jima kojima je uvelike otezan pristup usluzi
probira raka u tim regijama.

Koristi za javno zdravlje 1 trosSkovna uc¢inkovitost programa probira, $to ukljucuje i
moguci uc¢inak na ustedu u sustavima zdravstvene 1 dugotrajne skrbi, postizu se ako se
program provodi postupno, organizirano i sustavno te ako obuhvaca cjelokupnu ciljnu
populaciju i slijedi azurne 1 na dokazima utemeljene europske smjernice za osiguranje
kvalitete, kojima bi se trebalo osigurati odgovarajuce pracenje kvalitete tih programa
probira.

TroSkovna ucinkovitost probira raka ovisi o nekoliko ¢imbenika kao S§to su
epidemiologija te organizacija i1 pruZanje zdravstvene skrbi.

Sustavna provedba zahtijeva organizaciju uz sustav poziva/ponovnog poziva i uz
jamcenje kvalitete na svim razinama te djelotvornu i1 odgovarajucu dijagnostiku,
lijecenje 1 lije¢nicki nadzor prema smjernicama koje se temelje na dokazima.

Za provedbu organiziranih programa probira potrebni su centralizirani sustavi
podataka. Ti bi sustavi trebali ukljucivati popis svih ciljnih kategorija osoba za
programe probira 1 podatke o svim testovima probira, ocjeni 1 kona¢nim dijagnozama,
ukljucujuéi podatke o fazi raka ako je otkriven u okviru programa probira.

Svi postupci za prikupljanje, pohranjivanje, prijenos 1 analizu podataka u
zdravstvenom registru i ostali ukljuceni nacionalni i regionalni sluzbeni instrumenti
moraju biti u cijelosti uskladeni s Uredbom (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i
Vijeca od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o
slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ
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22.

23.

24.

25.

26.

(Op¢a uredba o zatiti podataka)?. Osim toga, ti bi postupci trebali biti interoperabilni i
uskladeni s postupcima za prikupljanje, pohranjivanje i prijenos podataka koji su ve¢
razvijeni u okviru drugih inicijativa, ukljucujuci europske referentne mreze za rijetke
bolesti namijenjene raku.

Komunikacijom Komisije o omogucivanju digitalne transformacije na jedinstvenom
digitalnom trziStu u podru¢ju zdravstva i skrbi: osnazivanje gradana i stvaranje
zdravijeg druStva utvrdena su nacela interoperabilnosti u prikupljanju, pohrani i
prijenosu podataka sa sustavima koji su ve¢ razvijeni u okviru drugih inicijativa®, uz

potpunu uskladenost s vaze¢im propisima o zastiti podataka.

Kvalitetan probir ukljucuje analizu postupka i rezultata probira te brzo izvjes¢ivanje
stanovni$tva i pruzatelja usluga probira o tim rezultatima.

Analiza je olakSana ako su podaci o probiru i odgovarajuce informacije interoperabilni
1 povezani s registrima za rak i podacima o incidenciji i smrtnosti. Sekundarna
upotreba podataka iz programa probira vrijedno je sredstvo za istrazivanje u podrucju
raka i1 tehnoloski napredak u okviru skrbi za oboljele od raka, posebno u kombinaciji s
drugim izvorima podataka, poput genomskih podataka. Takvi sekundarni podaci mogli
bi se dobiti u okviru planiranog europskog prostora za zdravstvene podatke.

Odgovarajuce osposobljavanje osoblja preduvjet je za visokokvalitetan probir.

Za testove probira raka utvrdeni su posebni pokazatelji uspjeSnosti. Njih bi trebalo
redovito pratiti.

Odgovarajuci ljudski i financijski resursi trebali bi biti dostupni kako bi se osigurale
prikladna organizacija i kontrola kvalitete u svim drzavama clanicama. Sredstva
europskih fondova dodijeljena u okviru kohezijske politike, posebno Europskog fonda
za regionalni razvoj i Europskog socijalnog fonda plus, kao i programa ,,EU za
zdravlje” 1 Obzor Europa, mogla bi se mobilizirati radi sufinanciranja dijela potrebnih
ulaganja 1 rashoda.

Potrebno je poduzeti mjere koje ¢e osigurati jednak pristup kvalitetnom probiru,
imaju¢i na umu da ¢e th mozda biti potrebno usmjeriti na odredene socioekonomske
skupine ili na podrucja na kojima su objekti zdravstvene skrbi manje teze dostupni.

Eticki, pravni 1 socijalni preduvjeti za probir raka: treba ga omoguciti samo osobama
koje su potpuno informirane i nemaju simptoma i to samo ako se tim probirom
dokazano smanjuje smrtnost od odredene bolesti, ako su koristi 1 rizici dobro poznati
te ako je troSkovna ucinkovitost probira prihvatljiva.

U popisu u Prilogu navedene su one metode probira koje zasad ispunjavaju te stroge
preduvjete.

Testovi probira iz Priloga smiju se na populacijskoj razini provoditi samo u okviru
organiziranih programa probira uz jamstvo kvalitete na svim razinama te ako su
dostupni valjani podaci o koristima i rizicima, odgovarajuci resursi za probir, pracenje
s dodatnim dijagnostickim postupcima i eventualno lijeCenje osoba Ciji test bude
pozitivan.

SL L 119, 4.5.2016., str. 1.

Npr. u podrucju primjene te komunikacije: registri za rak, drugi nacionalni i regionalni informacijski
sustavi za rak, europski informacijski sustav za rak, europske referentne mreze za rijetke bolesti koje se
bave rakom, planirani europski prostor za zdravstvene podatke te ostali relevantni izvori podataka i
ostala infrastruktura.
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32.

33.

34.

Osim toga, probire iz Priloga, a posebno probire raka pluca, prostate i Zeluca, treba
provesti pristupom u koracima kako bi se osiguralo da se planiranje, pilot-projekti i
provedba programa probira odvijaju postupno i na odgovarajuc¢i nacin. Probir ¢e se
provoditi uz potporu europskih smjernica za osiguranje kvalitete koje se temelje na
dokazima, kako bi se osiguralo uvodenje i prac¢enje programa probira.

Preporucene testove probira iz Priloga, koji su se pokazali ucinkovitima, trebalo bi
ozbiljno razmotriti jer se odluka drzava Clanica da ih uvedu temelji na dostupnoj
profesionalnoj stru¢nosti, utvrdivanju prioriteta za zdravstvenu skrb, ljudskim i
financijskim resursima svake drzave clanice i1 dostupnosti europskih smjernica za
osiguranje kvalitete za pracenje kvalitete programa probira.

Uvodenje novih programa ili tehnika za probir raka koje ukljucuju ionizirajuce
zraCenje mora biti potpuno u skladu s odredbama Direktive Vijeca 2013/59/Euratom
od 5. prosinca 2013. o osnovnim sigurnosnim standardima za zastitu od opasnosti koje
potjeCu od izlozenosti ionizirajuéem zracenju, i o stavljanju izvan snage direktiva
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom 1
2003/122/Euratom, ukljuc¢uju¢i odgovornosti drzava c¢lanica da za predmetne
struénjake osiguraju odgovarajuée osposobljavanje o zastiti od zraCenja odredene
tehnike, provedbi programa jamcenja kvalitete i kontrole kvalitete radioloSke opreme,
evaluaciji doza zraCenja 1 utvrdivanju dijagnostickih referentnih razina te da osiguraju
ukljucivanje stru¢njaka za medicinsku fiziku u optimiziranje postupaka izrade slika.

Metode probira i dalje se razvijaju. Primjena preporucenih metoda probira trebala bi
stoga biti popracena istodobnim ocjenjivanjem kvalitete, primjenjivosti i troSkovne
ucinkovitosti novih metoda, ako je prema dostupnim podacima to opravdano. Teku¢i 1
buduéi radovi, ukljucujuéi izradu europskih smjernica za osiguranje kvalitete, mogli bi
dovesti do utvrdivanja novih pristupa probiru i novih metoda kojima bi se u konacnici
mogli zamijeniti ili dopuniti testovi navedeni u popisu u Prilogu ili koji bi se mogli
primjenjivati na druge vrste raka.

Medunarodna tehnicka suradnja, osobito u okviru Medunarodne agencije za
istrazivanje raka Svjetske zdravstvene organizacije, moze izravno doprinijeti
poboljSanju programa probira i smjernica u EU-u i svijetu.

U Zakljuécima Vije¢a o smanjenju tereta oboljenja od raka Komisiju se
28. svibnja 2008. pozvalo da ispita prepreke uspjesnoj provedbi dokazanih metoda
probira te da drzavama c¢lanicama zajam¢i srednjoro¢nu i dugoro¢nu znanstvenu i
strucnu podrSku u provedbi Preporuke Vije¢a 2003/878/EZ.

U izvjes¢u o provedbi Preporuke Vije¢a 2003/878/EZ u svibnju 2017. bilo je
preporuceno da se Preporuka Vije€a azurira jer su od 2003. u drzavama clanicama
potvrdeni i uvedeni novi testovi i protokoli probira te da se obuhvate politike za
redovito aZuriranje smjernica o probiru raka i izvje$c¢a o provedbi.

Komisija je 22. travnja 2021. u okviru mehanizma znanstvenog savjetovanja ovlastila
Skupinu glavnih znanstvenih savjetnika da izradi znanstvene savjete o poboljSanju
probira raka u Uniji, stavljaju¢i poseban naglasak na: i. nafin jamcenja da se
postoje¢im programima probira raka vrata maternice, debelog crijeva 1 dojke
obuhvacaju najnovije znanstvene spoznaje; ii. znanstvenu osnovu za proSirenje
programa probira raka na druge vrste raka, npr. rak pluca, prostate i zeluca, 1 njihovu
izvedivost u Uniji; 1 iii. glavne znanstvene elemente koje je potrebno uzeti u obzir radi
optimizacije probira raka utemeljenog na riziku i ranog dijagnosticiranja u Uniji.
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Komisija je 30. lipnja 2021. objavila nove europske smjernice za osiguranje kvalitete
koje se temelje na dokazima za probir raka dojke* i predstavila europski informacijski
sustav o raku’ kao kljucan sustav za praéenje i predvidanje tereta oboljenja od raka.

U Zaklju¢cima Vije¢a o jaCanju europske zdravstvene unije 10. prosinca 2021.
podsjeca se da su zdravstvene, gospodarske i socijalne neizvjesnosti uzrokovane
pandemijom bolesti COVID-19 poremetile programe promicanja zdravlja i prevencije
1 negativno utjecale na pristup ranom dijagnosticiranju i lijeCenju raka u razdobljima
velikog pritiska na bolni¢ke ustanove te da bi to moglo imati Stetne ufinke na
ucestalost 1 prezivljavanje raka.

Osim toga, tim se zaklju¢cima Vije¢a Komisiju poziva da osigura, prema potrebi,
ucinkovitu provedbu europskog plana za borbu protiv raka i1 odgovaraju¢im
instrumentima i alatima podupre drzave ¢lanice u provedbi ucinkovitih mjera za
kontrolu raka te razmotri podnoSenje prijedloga za azuriranje Preporuke Vijeca
2003/878/EZ.

U Komunikaciji Komisije ,,Europski plan za borbu protiv raka” COM(2021) 44 final
3. veljace 2022. najavljena je izrada novog programa probira raka uz potporu EU-a
kako bi se drzavama ¢lanicama pomoglo da do 2025. omoguce probir raka dojke, vrata
maternice i debelog crijeva za 90 % Unijina stanovniStva koje ispunjava uvjete.
Program treba dobiti potporu iz sredstava Unije 1 biti usmjeren na poboljSanja u trima
kljuénim podrucjima: dostupnosti, kvaliteti i dijagnostici.

Novim programom probira raka uz potporu EU-a u okviru ,,Europskog plana za borbu
protiv raka” predvida se i revizija Preporuke Vije¢a 2003/878/EZ, ukljucujuéi
azuriranje testova koji se upotrebljavaju za rak dojke, vrata maternice i debelog crijeva
te mogucée prosirenje organiziranih programa probira na dodatne vrste raka, poput raka
pluca, prostate ili Zeluca, uzimajuéi u obzir nove znanstvene spoznaje.

Komisijina Skupina glavnih znanstvenih savjetnika dala je 2. ozujka 2022. znanstveno
misljenje ,,Probir raka u Europskoj uniji” o poboljSanju probira raka u Uniji. U tom su
miSljenju preporucili da se azuriraju metode 1 testovi za probir raka dojke, vrata
maternice 1 debelog crijeva te proSire organizirani programi probira i na rak pluca,
prostate 1, u odredenim uvjetima, rak Zeluca, kao je navedeno u Prilogu. Misljenje se
temeljilo na izvjeS¢u o pregledu dokaza ,,PoboljSanje probira raka u Europskoj uniji”
konzorcija Znanstveni savjeti europskih akademija za politike (SAPEA).

Komisijina Skupina glavnih znanstvenih savjetnika savjetovala je i da se na razini
Unije za optimizaciju ranog dijagnosticiranja i1 za probir raka prema rizi¢nosti iskoriste
najmodernije tehnoloske moguénosti i znanstvene spoznaje.

Europski parlament donio je 16. velja¢e 2022. Rezoluciju o jacanju Europe u borbi
protiv raka — prema sveobuhvatnoj 1 koordiniranoj strategiji kojom je uzeo u obzir i
radni dokument svojeg Posebnog odbora za borbu protiv raka od 27. listopada 2020.
naslovljen ,,Prilozi Posebnog odbora za borbu protiv raka budu¢em europskom planu
za borbu protiv raka”. Rezolucijom se podupire pokretanje novog programa probira
raka uz potporu EU-a, kao $to je najavljeno u europskom planu za borbu protiv raka.
Cilj je novog programa probira raka uz potporu EU-a pomo¢i drzavama ¢lanicama da
do 2025. omoguce probir raka dojke, vrata maternice i debelog crijeva za 90 %
Unijina stanovnistva koje ispunjava uvjete.

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/
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43.

Rezolucijom se isto tako Komisiju poziva da ukljuc¢i druge vrste raka u program, na

temelju najnovijih znanstvenih dokaza, s jasnim ciljevima za svaku vrstu raka i da

svake dvije godine ocjenjuje rezultate programa probira raka u smislu jednakog

pristupa ciljnog stanovnistva te da biljezi nejednakosti izmedu drzava €lanica i regija,
predlozi odgovaraju¢e nove mjere i stavi u korelaciju programe probira i najnovije
rezultate istrazivanja o probiru raka.

PREPORUCUJE DA DRZAVE CLANICE:

Provedba programa probira raka

1.

9.

putem sustavnih populacijskih programa omoguce probir raka koji se temelji na
dokazima i usmjeren je na pojedinca, uzimajuéi u obzir osnovna nacela sigurnosti,
etike, javnog angazmana 1 jednakosti te da prema potrebi omoguce ,,probire raka
stratificirane prema riziku”; vrste raka i pripadajuce ciljne populacije, koje je
potrebno uzeti obzir, navedeni su u popisu u Prilogu;

provode dostupne programe probira u skladu s europskim smjernicama za osiguranje
kvalitete, ako one postoje, i da to ¢ine postupno kako bi se uzeli u obzir raspolozivi
ljudski i financijski resursi;

olakSaju razvoj probnih protokola ,probira raka stratificiranith prema riziku”,
smjernica 1 pokazatelja visoke kvalitete te dostupnih programa probira raka na
nacionalnoj i, prema potrebi, regionalnoj razini, uz odgovaraju¢u pokrivenost
ruralnih i1 udaljenih podrucja;

pobrinu se da se osobama koje sudjeluju u probiru razumljivo predstave koristi i
rizici tako da one mogu dati informiranu suglasnost za sudjelovanje u programima
probira te da se uzmu u obzir nacela zdravstvene pismenosti i informiranog
odlucivanja kako bi se pojacali sudjelovanje i jednakost;

osiguraju odgovarajuce, pravodobne i dodatne dijagnosticke postupke, lijecenje,
psiholosku potporu 1 lije¢nicki nadzor osoba s pozitivnim testom probira;

stave na raspolaganje ljudske i financijske resurse kako bi se osigurale odgovarajuca
organizacija i kontrola kvalitete;

donesu odluke o nacionalnoj ili regionalnoj provedbi programa probira raka i da je
ocijene ovisno o teretu oboljenja od bolesti 1 dostupnim resursima zdravstvene skrbi,
nuspojavama 1 troskovnoj ucinkovitosti probira raka te iskustvima na temelju
znanstvenih klinickih ispitivanja 1 pilot-projekata;

uspostave sustav poziva/ponovnog poziva 1 jamcenje kvalitete na svim
odgovaraju¢im razinama te djelotvornu 1 odgovarajucu dijagnostiku, lijeCenje i
lijecnicki nadzor prema smjernicama koje se temelje na dokazima;

pobrinu se da se duzna pozornost posvecuje zakonodavstvu o zastiti podataka;

BiljeZenje podataka o probiru i upravljanje njima

10.

1.

12.

stave na raspolaganje centralizirane sustave podataka potrebne za vodenje
organiziranih programa probira raka;

pobrinu se na odgovarajuc¢i nacin da sve ciljne osobe u programu probira raka budu
pozvane, sustavom poziva/ponovnog poziva, na sudjelovanje u programu;
prikupljaju, obraduju i ocjenjuju podatke o svim testovima probira, ocjenjivanju i
kona¢nim dijagnozama, ukljucujuéi podatke o fazi raka ako je otkriven u okviru
programa probira raka;

10
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13. prikupljaju, obraduju 1 ocjenjuju podatke te ih stavljaju na raspolaganje za
istrazivanje u podrucju raka, ukljuc¢ujuéi provedbeno istrazivanje i razvoj poboljSanih
tehnoloskih moguénosti za rano dijagnosticiranje 1 prevenciju raka, postujuci pritom
primjenjivo zakonodavstvo o zastiti podataka;

Nadzor

14. redovito prate postupak i rezultate organiziranog probira raka te o tim rezultatima
brzo obavjescuju javnost i osoblje koje provodi probir;

15. osiguraju odgovaraju¢e biljezenje, prikupljanje, pohranu i obradu podataka i
informacija upotrebom europskog informacijskog sustava o raku kako bi se
omogucilo pracenje uspjesnosti probira raka i pokazatelja ucinka te drugih dodatnih
informacija koje mogu biti kljuéne u osiguravanju najucinkovitije provedbe
programa probira, posStujuéi pritom primjenjivo zakonodavstvo o zastiti podataka;

Osposobljavanje

16. na odgovaraju¢i nacin osposobe osoblje na svim razinama kako bi se proveo
visokokvalitetan probir;

Uskladenost

17. u okviru organiziranog probira raka traze visoku razinu uskladenosti, na temelju
informirane suglasnosti;

18. poduzimaju mjere koje jamce jednak pristup probiru s obzirom na mogucu potrebu
za ciljanjem odredenih socioekonomskih skupina;

19. na odgovaraju¢i nacin osiguraju osobama s invaliditetom i osobama koje zZive u

udaljenim podrucjima pristup usluzi probira raka te klini¢ke ustanove za probir raka
prikladne za osobe s invaliditetom.

Uvodenje novih testova probira uzimajuéi u obzir rezultate medunarodnih istraZivanja

20.

21.

22.

23.

24.

provode nove testove probira raka u okviru rutinske zdravstvene skrbi tek posto ih
ocijene u nasumic¢nim kontroliranim klini¢kim ispitivanjima;

osim klini¢kih ispitivanja o parametrima za probir 1 smrtnosti, provode i ispitivanja o
daljnjim postupcima lijeCenja, klinickim ishodima, nuspojavama, obolijevanju 1
kvaliteti Zivota;

ocjenjuju dokaze ucinka novih metoda objedinjavanjem rezultata kliniCkih
ispitivanja iz reprezentativnih okvira;

razmotre uvodenje u rutinsku zdravstvenu skrb novih potencijalno obecavajucih
testova probira, koji se trenuta¢no ocjenjuju u nasumié¢nim kontroliranim klinickim
ispitivanjima, kad dokazi budu konacni, 1 kad se obuhvate 1 drugi relevantni aspekti,
poput troSkovne ucinkovitosti u razli¢itim zdravstvenim sustavima;

razmotre uvodenje u rutinsku zdravstvenu skrb novih potencijalno obecavajucih
izmjena ve¢ utvrdenih testova probira kad djelotvornost izmjena bude uspjesno
ocijenjena, eventualno upotrebom drugih epidemioloski potvrdenih zamjenskih
kriterija;

Izvjesce o provedbi i pracenje

25.

u roku od tri godine od donoSenja Preporuke, a nakon toga svake cetiri godine
Komisiji podnesu izvjesce o provedbi 1 pracenju Preporuke u Uniji.

POZDRAVLJA NAMJERU KOMISIJE DA:
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1. izvjes¢uje o provedbi programa probira raka na temelju informacija koje joj dostave
drzave c¢lanice najkasnije do kraja cetvrte godine od dana donoSenja ove Preporuke i
da razmotri u kojoj su mjeri predlozene mjere djelotvorne te potrebu za daljnjim
djelovanjem;

2. potice suradnju medu drzavama c¢lanicama u podrucju istrazivanja 1 razmjenu
najboljih primjera iz prakse u pogledu probira raka radi razvoja i ocjenjivanja novih
metoda probira ili poboljSanja postojecih;

3. podupire europsko istrazivanje o probiru raka, ukljucujuéi brzi razvoj europskih
smjernica za osiguranje kvalitete kako bi se zajamcilo da su probiri raka iz Priloga
pravodobni, potpuno operativni i provjereno kvalitetni; pomaze i predstavljanju
dokaza o socijalnim i gospodarskim koristima takvih programa;

4. blisko suraduje s drzavama clanicama u svrhu prevladavanja pravnih i tehnickih
prepreka kojima se ometa interoperabilnost medu registrima za rak i probir, drugih
nacionalnih i regionalnih informacijskih sustava o raku, europskog informacijskog
sustava o raku, europskih referentnih mreza za rijetke bolesti namijenjenih raku,
planiranog europskog prostora za zdravstvene podatke i drugih relevantnih izvora
podataka 1 infrastruktura, poStuju¢i pritom primjenjivo zakonodavstvo o zastiti
podataka.

Zavr$ne odredbe

Komisija bi ovu Preporuku trebala redovito preispitivati. Komisija bi osim izvjes¢ivanja o
provedbi programa probira raka (vidjeti tocku 1.) trebala redovito izvjeScéivati Vijec¢e o tim
preispitivanjima.

Preporuka (2003/878/EZ) zamjenjuje se ovom Preporukom.
Drzave ¢lanice poziva se da provedu ovu Preporuku do [datum].

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Vijece
Predsjednik
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