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1.

INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

A javaslat indokai és céljai

A Tanacs aktualis 2003/878/EK ajanlasa javaslatokat fogalmaz meg a rakszlréssel
kapcsolatban. Arra 0sztonzi a tagallamokat, hogy végezzenek lakossagi alapu,
mindségbiztositott szlirdprogramokat. Ez kiemelkedden fontos a rédksziirés javitasa és
annak biztositasa szempontjabol, hogy a megcélzott korosztalyokba tartozdé emberek
tulnyomo tobbsége részt vehessen szervezett szliréseken.

A Tanécs ajanlasaval osszefiiggésben 2017-ben elkésziilt végrehajtasi jelentés' és az
atfogd rakellenes kiizdelem mindségének javitasara vonatkozd eurdpai utmutatd?
szamos aktualis problémara €s hianyossagra ramutatott, kiilondsképpen arra, hogy a
jelenlegi ajanlas nem a legujabb tényeken alapul. 2003 o6ta Ujabb jovahagyott
szlirdvizsgalatok €s protokollok keriiltek bevezetésre a tagallamokban, és a legtijabb
tények megalapozzak a sziirdvizsgalati ajanlasoknak a 2003/878/EK ajanlasban
foglaltaktol eltérd rakbetegségekre valo kiterjesztését. Az atfogd rakellenes kiizdelem
mindségének javitasara vonatkozo eurdpai Utmutatd és a 2019-ben Utjara inditott,
daganatos megbetegedések elleni innovativ partnerséggel foglalkozo -egyiittes
fellépés® a prosztata-, tiidé- és gyomorrakot a jovébeli ajanlasokba vald beépitésre
potencialisan alkalmasként azonositotta.

E javaslat, mely a 2003/878/EK ajanlads helyébe egy ujabb tanéacsi ajanlas
Osszeallitasat siirgeti, az alabbi célokat tiizte ki:

— A rakszilirés tamogatésa a rakbetegek teljes ellatasa sordn az eurdpai rakellenes
terv keretében egy U unids rakmegeldzési megkozelités részeként.

— Az unids tdmogatasban részesilild 1j rakszirési rendszer tdmogatasa annak
érdekében, hogy segitse a tagallamokat annak biztositdsdban, hogy 2025-re az
emld-, méhnyak- €s vastagbélraksziirésre jogosult unios lakossag 90 %-anak
felkinaljak a szlirés lehetdségét;

— A sziir6programok ¢és ezzel egylitt az egyenldtlenségek rendszeres
szisztematikus nyomon kovetése az eurdpai rakinformacids rendszeren €s a
Rakegyenldtlenségi Regiszteren keresztiil;

— A réksziiréssel kapcsolatos adatok megosztasa, tobbek kozott a tervezett
eurdpai egészségiigyi adattéren* keresztiil;

— Az emld-, méhnyak- ¢és vastagbélraksziirésre vonatkozd ajanlasok
aktualizalasa;

— Az 50 és 69 év kozotti ndk emldraksziirésének kiterjesztése a 45 és 74 év
kozotti nokre, valamint a kiilonosen tomor mellszovettel rendelkezd nokre
vonatkoz6 egyedi diagnosztikai intézkedések mérlegelése;

— A méhnyakrakszirés elonyben részesitése a human papillomavirus (HPV)
vizsgalataval a 30-65 éves néknél, a 20-30 éves kor kozott végzett pap

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.curopa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_hu
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hiivelykenet-vizsgdlat helyett, valamint a betegség felszamolasanak tdamogatasa
a 15 év alattiak humdan papillomavirus elleni vakcinazésa révén;

— A vastagbélraksziirés soran a széklet rejtett vértartalmanak vizsgalata helyett a
széklet immunkémiai vizsgélata, amely preferalt triage tesztként alkalmazando
az 50-74 ¢év kozotti egyének tovabbi kolonoszképids vizsgalatra torténd
beutalasa kapcsan;

— A rakszlird programok Kkiterjesztése a tiido- és prosztatardkra, valamint a
gyomorrdkra azokban az orszagokban és régiokban, ahol a legmagasabb a
gyomorrakos megbetegedések €s az ezzel 0sszefiiggd halalozasok szama;

— A legtjabb tudoményos ismeretek és innovativ technologiak figyelembevétele
¢s a minimalisan invaziv mddszerekre épiilé Ujszerti raksziirési programok
(példaul a folyadékbiopszia, a kilégzett gazok vizsgalata, illetve mas
modszerek) bevezetésének mérlegelése.

Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Az Uj tandcsi ajanlast siirgetd javaslat fontos eleme az 0j, unids tdmogatast €élvezd
raksziirési programnak. E program egyike az eurdpai egészségligyi uniod
kulcsfontossagi  pillérét  képezd  eurdpai  rdkellenes terv®  zaszloshajo-
kezdeményezéseinek, melyet Ursula von der Leyen elndk az Unid helyzetérdl szolo
2020-as értékeld beszédében jelentett be.

Az 1j rakszlrési programnak két f6 célkitlizése van. Eldszor is 2025-re meg kivanja
ndvelni az Uniodn beliili emld-, vastagbél- és méhnyakraksziirési aranyt, melyhez a
legujabb tényekre és modszerekre kivan épiteni és a célzottabb, kevésbé invaziv
szliréseket kivadnja tamogatni mindségbiztositott, biztonsdgos utankdvetéssel
egybekotve. Masodszor pedig a program a szervezett sziiréseket ki kivanja terjeszteni
a prosztata-, tiid6- €s gyomorrdkra (utobbira bizonyos feltételek mellett), melyhez a
jovahagyott Gjabb sziirdvizsgalatok értékelésére, illetve az altalanosabb egészségligyi
rendszerszintli paraméterek mérlegelésére (tobbek kozott a kockazat-haszon arany és
koltséghatékonysag) timaszkodna.

Az 11, unids tamogatast élvezd raksziirési program igyekszik a legtobbet kihozni a
digitalizaciobol és az egészségiigyi adatokbol a rakgyogyaszatbeli képalkotésra
vonatkoz6 eurdpai kezdeményezés és a tervezett eurdpai egészségiigyi adattér révén,
melynek célja 0 diagnosztikai technologiak kifejlesztése €s a rakbetegek szamara az
egészségligyi adatokhoz vald biztonsdgos hozzaférés lehetové tétele, illetve annak
biztositasa, hogy egészségligyli adataikat az elektronikus egészségligyi
dokumentaciok révén egységes formatumban oszthassdk meg az egészségligyi
szolgaltatok korében és szerte az Union beliil.

Osszhang az Unié6 egyéb szakpolitikaival

A 2021 és 2027 kozotti 1doszakra szol6 Horizont Eurdpa: kutatasi és innovacios
keretprogram keretében megvalosuld rakellenes kiildetés® a rékkutatasba és
innovacidba valdé unids beruhdzas egyik fo eleme. Szamos tervezett fellépés’,
nevezetesen a mar meglévo szliréprogramokhoz val6 optimalizalt és jobb hozzaférés,

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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a szlrés ¢és korai felismerés ) modszereinek és technoldgidinak kifejlesztése, illetve
a korai prediktorok/vizsgalatok kidolgozasa, kozvetleniil segiti majd az unids
tamogatast ¢lvezd raksziirési programot, ¢és fontos kapcsot teremt a kutatids és
innovacio (K+I) és a rakellenes politikdk kdzott.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

Az Europai Unio miikddésérol szold szerzddés €s kiilondsen annak 168. cikke (6)
bekezdése meghatdrozza, hogy a Tanacs a Bizottsag javaslatara ajanlasokat fogadhat
el az elobbi cikkben foglalt célok vonatkozdsaban. Ez magaban foglalja egy, a
rakszliréssel kapcsolatos ajanlds elfogadasdnak lehetdségét, amely kiegésziti a
nemzeti politikdkat €s hozzajarul az Unioban sulyos egészségiigyi problémaként
szamontartott rak megel6zéséhez.

Szubszidiaritas (nem kizarélagos hataskor esetén)

Az aktualizalt tanicsi ajanlds célja altalanos rakszlrési elvek lefektetése a
tudomanyos fétanacsadoi csoport ajanlasa alapjén, tovabba az unids rakszilirés bevalt
gyakorlatainak megallapitasa.

Egy iranyelveken ¢és a mogottes tények kozds elemzésén alapuld unids ajanlas
szolgal hozzaadott értékként a tagallamok szdmara, melyeknek nem kell igy egyéni
értekeléseket végeznilik, és az ajanlést sajat nemzeti raksziirési politikaik alapjaként
hasznalhatjadk fel, mikozben tandcsi ajanlds teszi lehet6vé a szamukra sajat
megkdzelitésiik nemzeti igényekhez valo6 igazitasat.

Aranyossag

A javaslat az ajanldsaiban olyan, tényeken alapuld, betegkdzponta rékszilirést
szorgalmaz, melynek végrehajtasa egy unids irdnymutatasok altal tamogatott,
szisztematikus, lakossagi alapi megkozelitést kovet és — adott esetben — kockazat
szerint rétegzett® raksziirési vizsgalatok formajiban torténik, a minéség valamennyi
érintett szinten megvalosuld biztositdsa mellett, az Eurdpai Bizottsag emldrakkal
kapcsolatos kezdeményezése keretében kidolgozott €s a kozelmultban aktualizalt
iranymutatasokkal® 6sszhangban. A javaslattal elérheté a tervezett célkitlizés, nem
Iép tal a cél eléréséhez sziikséges hataron és nem ardnytalan, tekintve, hogy az
ajanlasok  ugy segittk a  tagdllamokat sajat  rakszlird  programjaik
tovabbfejlesztésében, hogy  kelld6  mozgasteret hagynak  nekik  sajat
megkozelitésiiknek a nemzeti igényekhez és eréforrasokhoz valo igazitasara.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa
A rékszlrésrél szolo 2003/878/EK tandcsi ajanlds mar kozel 20 éves, igy
sziikségszerli, hogy azt egy Ujabb tanacsi ajanlas aktualizalja, hogy a hatékony

raksziiréssel kapcsolatos jabb ismeretek is figyelembevételre keriiljenek, mikézben
a rakszlirés alapelvei valtozatlanok maradnak.

Azon egyéneket ceélzo szlirés, akiknél fokozottabb a rak kialakulasanak kockazata
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibe
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3.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utolagos értékelése/célravezetoségi vizsgalata
Nem alkalmazando
Konzultacio az érdekelt felekkel

Az érdekelt felekkel konzultaciot folytattunk a raksziirésrdl sz6ld tanacsi ajanlas
aktualizalasaval kapcsolatos véleményezési felhivas' keretében, melyet 2022. janudr
25-tdl februar 22-ig észrevételezés céljabol kozzétettiink. Erre Osszesen 87 valasz
érkezett, tobbségiikben nem korményzati szervezetektdl, vallalatoktol/vallalkozoi
szovetségektol, fogyasztoi szervezetektdl/fogyasztoktol, allami hatdsagoktol és
tudomanyos/kutatointézetektél. Az érdekelt felek valaszai ramutattak a jelenlegi
rakszlrési programok javitasanak ¢és kibovitésének szilikségességére, az innovativ és
uj technologidk alkalmazasdnak fontossagdra, és ugyancsak hangstulyoztdk a
mindségbiztositas és a szlirdprogramok koordindlasanak sziikségességét.

Emellett a megfeleld tematikus csoportokban szamos megbeszélést folytattunk a
rakellenes terv érdekelt feleivel kapcsolatot tartd csoporttal, és masik harom
talalkozot is tartottunk az egészségfejlesztéssel, a betegségmegeldzéssel és a nem
fertdz6 betegségek kezelésével foglalkozo irdnyitocsoport rakellenes csoportjaval
kiilon e javaslattal Osszefiiggésben. A tagallami szakértOk javasoltidk, hogy az 1j
szlirdprogramokkal  kapcsolatos dontéshozatal  vegye figyelembe a
megvaldsithatdsagot, a koltséghatékonysagot és a tudomanyos tényeket, az 1j szlirési
programok végrehajtdsa kapcsan pedig a fokozatos, 1épésrdl 1épésre halado
megkozelitést részesitették elényben.

Az érdekelt felek véleményeit, javaslatait és ajanlasait megvizsgaltuk, és amennyire
csak lehetséges volt, figyelembe vettiikk. Néhany felmeriilt kérdés igen mélyrehatonak
¢s miiszaki jelleglinek bizonyult, melyeket érdemes lenne inkabb a végrehajtasi
szakaszban figyelembe venni. A konzultaciok eredményeit és figyelembevételiik
madjat részletesen az 6sszegzd jelentés ismerteti.

A lakossaggal az eurdpai rakellenessel tervvel kapcsolatban nyilvanos konzultacio
formajaban mér kordbban megtortént az egyeztetés!!. Ebbél kifolyolag tovabbi
nyilvanos konzulticiora nem keriilt sor.

Szakértoi vélemények beszerzése és felhasznalasa

A tudomanyos fdtanacsadoi csoport 2022. marcius 2-an hozta nyilvanossagra az
Eurdépai Union beliili rakszlirésrdl sz61o (,,Cancer screening in the European Union”
cimil) tudomanyos véleményét!2. A vélemény célja az volt, hogy megvizsgalja, hogy
miként tud a Bizottsag hozzajarulni az Union beliili raksziirés javitasahoz, és hogy a
Bizottsag 2022. évi javaslata szdmara informacioul szolgaljon a rékszlirésrdl szolo
2003. évi tanacsi ajanlas aktualizalasahoz.

A csoport véleménye harom fébb ajanlast fogalmaz meg:

https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/736795/en
https://health.ec.europa.cu/consultations/public-consultation-europes-beating-cancer-plan_hu és
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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1. annak biztositdsa, hogy a jelenlegi méhnyak-, vastagbé¢l- ¢és
emldraksziiréprogramok magukba épitsék a legijabb tudomanyos ismereteket,
a programok koordinalasa a rakgondozas teljes utjat lefedje és a programok a
lakossagra koncentraljanak.

2. a lakossagi sziir6programok kiterjesztése azon rakbetegségekre, amelyek
esettben a  tudoményos tények kedvezd  kér-haszon  ardnyrol,
koltséghatékonysagrol, a korai felismerés elonyeirdl, illetve az egész Unidra
kiterjedd megvaldsithatdsagrol tantiskodnak, és ezzel egy idében a tudomanyos
tények mas rakbetegségek sziirése szempontjabol torténd feliilvizsgalata.

3.  a dinamikusan fejlodd technoldgiai lehetdségek és a tudomanyos ismeretek
felhasznalasa a korai diagnosztizalds ¢és a kockazatalapa rakszlrés
optimalizalasahoz.

Hatasvizsgalatok

Nem lattuk sziikségesnek hatasvizsgalat készitését, mivel a Bizottsag a tudoméanyos
fétanacsadoi csoport véleménye alapjan jart el. A tanacsi ajanlas, mint olyan, nem
kotelez6 erejii intézkedésnek mindsiil, és mozgasteret hagy a tagallamoknak arra,
hogy sajat megkozelitésiiket a nemzeti igényekhez igazitsak.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

Nincsenek

HU
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2022/0290 (NLE)
Javaslat
A TANACS AJANLASA

a megelozés korai felismerés révén torténé, a 2003/878/EK tanacsi ajanlast felvalto uj
unios raksziirési megkozelités szerinti megerositésérol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unidé miikddésérdl szo1o szerzddésre és kiilondsen annak 168. cikke (6)
bekezdésére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,
mivel:

(1) Az Eurdpai Unid6 miikddésérdl szold szerzddés 168. cikkének (1) bekezdése szerint
valamennyi unids politika €és tevékenység meghatdrozasa ¢s végrehajtasa soran
biztositani kell az emberi egészség magas szintll védelmét. Az Unio fellépése, amely
kiegésziti a nemzeti politikdkat, a népegészségligyi helyzet javitasara, a testi
megbetegedések €és mentdlis zavarok megel6zésére, valamint az emberek testi és
mentalis egészségét fenyegetd veszélyek — koztiik a rak — kivaltd okainak elharitasara
iranyul.

(2) A réksziirési programok tovabbfejlesztésének a nemzeti jog rendelkezéseivel, valamint
az egeészségiigyl szolgaltatdsnyujtds ¢€s az orvosi ellatas megszervezésére &s
biztositasara vonatkozo nemzeti és regionalis feleldsségi korokkel dsszhangban kell
megvaldsulnia.

3) A rak az egyik legsulyosabb megbetegedés €s vezetd halalozasi ok Européaban. 2020-
ban a becslések szerint 2,7 millié embert diagnosztizaltak rakkal az Eurdpai Unidban.
A 2020-ra vonatkozd szamokbol extrapolalva elmondhatd, hogy kozel minden
masodik unids polgar valamikor az élete soran szembesiil a rak kialakulasaval és
annak az életmindségét tartdsan befolyasold kovetkezményeivel, és a rakos betegek
csupan fele €li tl a kort.

(4) A 2003/878/EK tandcsi ajanlés ajanlasokat fogalmaz meg az Union beliili raksziirésre
vonatkozoan. Arra 0sztdnzi az unids tagallamokat, hogy végezzenek lakossagi alapt,
mindségbiztositott szlirdprogramokat, ami igen fontos a rakszlirés javitdsa €s annak
biztositdsa szempontjabol, hogy a megcélzott korosztidlyokba tartozd emberek
talnyomo6 tobbsége — valamennyi tarsadalmi-gazdasagi csoportbol €s az orszag egész
teriiletérdl — valoban részt vehessen szervezett szliréseken.

%) Ezen tulmenden, a raksziirés kormanyzati €s szervezeti kovetelményeirdl, illetve
értekelésérdl egyeztetések folytak, az informacidk pedig unids szinten megosztasra
keriiltek az unids egészségiigyi program' keretében tdmogatast élvezd, raksziiréssel
kapcsolatos fellépések soran szerzett tapasztalatok eredményeivel egyiitt.

(6) A szilirések lehetévé teszik a rak korai stadiumban valo felismerését, vagy lehetdség
szerint az invazivva valdsa eldtti kimutatasat. Néhany elvaltozds ekkor még

https://www.ipaac.eu/
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hatékonyabban kezelhetd, igy a betegek nagyobb eséllyel gyogyulnak meg. A sziirés
hatékonysaganak f6 mutatdjaul az alacsonyabb incidenciaszam és a betegséggel
Osszefiiggd halalozasok csokkenése szolgal.

A tények az emld-, vastagbél-, méhnyak-, tiid6- és prosztatardkszlirés hatékonysagat
bizonyitjak, és bizonyos feltételek esetében a gyomorraksziirés hatékonysaga mellett is
sz6lnak.

A sziirés tulajdonképpen a megbetegedés kialakulasanak vizsgalata azon embereknél,
akik tiinetmentesek. Az incidencidk és a betegséghez kothetd haldlozasi szamok
tekintetében megfigyelt kedvezd hatasa mellett a sziirési folyamatnak velejaro korlatai
is vannak, amelyek néhany esetben a sziirésen részt vevd lakossagot kedvezotleniil
¢érinthetik. Idetartoznak a hamis pozitiv eredmények, melyek amellett, hogy szorongast
okozhatnak, tovabbi vizsgdlatokat tehetnek sziikségessé, melyek az esetleges
karosodas kockazatat is magukban hordozzak, mig a hamis negativ eredmények hamis
biztonsagérzetet keltenek az érintettekben, és késleltetik a diagnozis felallitasat. Az
egészségiigyl szolgaltatoknak tisztadban kell lenniiik az adott raktipus sziirésének
valamennyi lehetséges elonyével és kockazataval még mieldtt 0j szervezett raksziirési
programot inditanak. Ezeket az eldnyoket és kockazatokat rdadasul kozértheté modon
be is kell tudni mutatni, lehetévé téve az egyes polgarok szamara, hogy a sziirési
programban valo részvételre beleegyezésiiket ezen informaciok tiikkrében adjak meg.

Az etikai, jogi, szocialis, orvosi, szervezeti és tarsadalmi-gazdasagi szempontokat
mind mérlegelni kell, mielétt dontést hozhatndnk a raksziirési programok
végrehajtasarol.

Kelld figyelmet kell forditani a ndk, az iddskortiak, a fogyatékossaggal €16 személyek
¢s a hatranyos helyzetli vagy marginalizalt csoportok, példaul a faji vagy etnikai
kisebbséghez tartozd és nehezen elérhetd személyek, az alacsony jovedelemmel
rendelkezOk, a rakbetegséget tulélok ¢és a bizonyos okokbdl (példaul kronikus
majbetegség, genetikai vagy csaladi hajlam miatt, vagy az életvitelbdl eredden, illetve
a kornyezeti és foglalkozasi kockéazatoknak koszonhetden) a rdkos megbetegedés
magasabb kockazatanak kitett egyének kiilonleges sziikségleteire.

Emellett megfeleléen figyelembe kell venni a fogyatékkal ¢€lok kiilonleges
segitségnyujtds irdnti igényeit is a raksziiréshez ¢és/vagy az adaptalt klinikai
létesitményekhez vald hozzaférést illeten,, valamint a tavoli teriileteken €16 azon
személyeket, akiknek komoly nehézséget okoz a rakszilirési szolgaltatasok elérése a
régiokban.

Egy szlirOprogram népegészségiigyi eldnye és koltséghatékonysaga (beleértve az
egeészsegligyl €s hosszil tavli gondozési rendszerek koltségmegtakaritdsara gyakorolt
potencialis hatast) akkor érvényesiil, ha a program egy lépésrdl lépésre haladd
megkozelités mentén keriil lebonyolitdsra — szervezetten €s szisztematikusan — gy,
hogy a teljes célcsoportra kiterjed, €s olyan, tényeken alapuld, naprakész unids
mindségbiztositasi iranymutatasokat kovet, melyek célja a szlirdprogramok mindsége
megfeleld nyomon kovetésének biztositasa.

A rakszlrés koltséghatékonysdga szamos tényezon mulik, példaul az epidemioldgian,
az egészségligyi szervezeten €s az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasan.

A szisztematikus végrehajtds olyan szervezetet igényel, amely behivasi/visszahivasi
rendszert miikddtet és mindségbiztositasa valamennyi szinten adott, tovabba hatékony
¢s megfeleld diagnosztikai, kezelési és utogondozasi szolgaltatasa a tényeken alapul6d
iranymutatasokat koveti.
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A szervezett szlirdprogramok miukodtetéséhez kdézpontositott adatrendszerekre van
sziikség. E rendszereknek listdval kell rendelkezniiik a szlirdprogram-célcsoportok
valamennyi kategoriajanak tagjairdl, ¢és valamennyi szirdvizsgalati eredmény,
kiértékelés és végsé diagnodzis adatainak a birtokaban kell lenniiik, beleértve azon
informaciokat, hogy a szlirOprogramok soran kimutatott rakos megbetegedés milyen

stddiumban van.

Az orvosi nyilvantartasokban és egyéb érintett nemzeti, illetve regionalis hatdsagi
eszkozokben szerepld adatok Osszegytijtésére, tarolasara, tovabbitasara és elemzésére
vonatkoz6 eljarasoknak teljes mértékben meg kell felelniik a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad aramlasarodl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2016. aprilis 27-1 (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben
(dltalanos adatvédelmi rendelet)’? eldirtaknak. Az eljardsoknak ezenkiviil az adatok
gyljtésére, taroldsara, tovabbitasara vonatkozo eljarasok tekintetében torekedniiik kell
a mar korabban mas kezdeményezések keretében (példaul a rak vonatkozasaban a ritka
betegségekkel foglalkozd eurdpai referenciahaldzatokban) kidolgozott eljarasokkal
val6d Osszehangoltsagra €s interoperabilitasra.

Az egészségligy ¢és a gondozas digitalis atalakitasanak a digitalis egységes piacon vald
lehetdve tételérdl; a polgarok szerepének erdsitésérdl és egy egészségesebb tarsadalom
megteremtésérdl szold bizottsagi kozlemény lefekteti annak alapelveit, hogy miként
lehet eldsegiteni az adatgytijtés, -tarolds és -tovabbitds soran az azon rendszerekkel
valo interoperabilitis biztositisat, melyeket mar mas kezdeményezések® keretében
létrehoztak, a vonatkozo6 adatvédelmi jogszabalyok teljes betartdsa mellett.

A mindségi sziirés magaban foglalja a folyamat ¢és a sziirés eredményének
kielemzését, és ezen eredményeknek a lakossaggal és a sziirdvizsgalat lebonyolitoival
valé minél gyorsabb kozlését.

Az elemzést segiti, ha a sziirési adatok és a megfelelé informaciok a rakregiszterekhez,
illetve megbetegedési és halalozasi adatokhoz kapcsolddnak ¢és azokkal
interoperabilisak. A sziiréprogramok adatainak szekunder felhasznalasa fontos forrasa
a rakkutatasnak és a rakkezelés teriiletén végbemend technologiai fejlédésnek,
kiilonosen akkor, ha mas adatforrasokkal (példaul genomikai adatokkal) kombinaljak.
E szekunder adatok a tervezett eurdpai egészségligyi adattér révén szerezhetok meg.

A magas szinvonali szlirdvizsgalat egyik elofeltétele a megfelelden képzett
személyzet.

Konkrét teljesitménymutatok keriiltek meghatarozasra a rakszlird vizsgélatok
tekintetében. Ezeket rendszeresen ellendrizni kell.

Valamennyi tagallamban biztositani kell a megfeleld szervezés és mindség-ellendrzés
biztositasdhoz szilikséges emberi €s pénziigyi eréforrdsokat. A kohézios politikara
elkiilonitett eurdpai alapok, nevezetesen a Regionalis Fejlesztési Alap és az Europai
Szocialis Alap Plusz, valamint ,,az EU az egészségiigyért” program és a Horizont
Eurépa a sziikséges beruhdzdsok és raforditasok — beleértve a kutatast is — egy
részének tarsfinanszirozasara mobilizalhatok.

HL L 119.,2016.5.4., 1. 0.

Példaul a jelen kozlemény keretében: rakregiszterek, egyéb nemzeti és regionalis rakinformacios
rendszerek, az eurdpai rakinformacios rendszer, a rak vonatkozasaban a ritka betegségekkel foglalkozo
eurdpai referenciahalozatok, a tervezett eurdpai egészségiigyi adattér €s tovabbi fontos adatforrasok és
infrastrukturak.
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Intézkedéseket kell hozni a mindségi sziirdvizsgalatokhoz vald hozzaférés biztositasa
érdekében, kellden figyelembe véve annak esetleges szilikségességét, hogy bizonyos
tarsadalmi-gazdasagi csoportokat vagy teriileteket célozzanak meg, ahol az
egészségiigyi l1étesitményekhez vald hozzaférés korlatozott.

Etikai, jogi és tarsadalmi szempontbol rendkiviil fontos, hogy a raksziirés lehetdségét
kizarolag akkor ajanljuk fel a teljes korti tdjékoztatasban részesiilt, tiinetmentes
személyeknek, ha a sziirés bizonyitottan csOkkenti a betegséggel Osszefiiggd
haldlozast, a szlrés elényei ¢és kockazatai ismertek, és a szlrdvizsgalat
koltséghatékonysaga elfogadhato.

Az e szigoru eléfeltételeknek jelenleg megfeleld sziirési modszerek listajat a melléklet
tartalmazza.

A mellékletben szerepld szlirdvizsgalatokon vald részvételt csak akkor lehet minden
szinten mindségbiztositott, szervezett sziiréprogramok keretében lakossagi alapon
felkinalni, ha ismertek a vizsgélat eldnyei és kockdzatai, adottak a sziirés és a
kiegészitd diagnosztikai eljarast magaban foglald utankovetés eréforrdsai, valamint —
sziikség esetén — megoldhaté a pozitiv vizsgalati eredménnyel rendelkezd betegek
kezelése.

Ezenkiviil a mellékletben felsorolt sziiréseknek, kiillondsen a tiidd-, prosztata- és
gyomorraksziirések lebonyolitdsanak, egy 1épésrdl 1épésre haladd megkozelités
mentén kell megvaldsulniuk, hogy igy biztositott legyen a fokozatos és megfeleld
tervezes, illetve a szlirdprogramok kapcsan a kisérleti jellegli és tényleges bevezetés
elkiiloniilése. A szlrdvizsgalatok a végrehajtasuk sordn a tényeken alapuld eurodpai
mindségbiztositasi irdnymutatasokra fognak tamaszkodni a szlirdprogramok
bevezetése €s ellendrzése biztositasanak segitése érdekében.

A mellékletben ajanlott és bizonyitottan eredményes szlirOvizsgdlatoknak komoly
mérlegelés targyat kell képezniiik, mivel a javasolt szlirOvizsgalatok bevezetése
melletti tagallami dontés a szakértelem rendelkezésre allasan, az egyes tagallamokban
az egeszségiigyi ellatas emberi €s pénziigyi eroforrasainak eldtérbe helyezésén, illetve
a szlréprogramok mindségének ellendrzéséhez az eurdpai mindségbiztositasi
iranymutatasok meglétén alapul.

Az i0nizalo sugarzassal jaro 0j raksziirési technikak, illetve programok bevezetésének
teljes meértékben meg kell felelnie az ionizdld sugarzas miatti sugarterhelésbol
szarmazd veszélyekkel szembeni védelmet szolgdlod alapvetd biztonsagi eldirdsok
megallapitasarol, valamint a 89/618/Euratom, a 90/641/Euratom, a 96/29/Euratom, a
97/43/Euratom ¢és a 2003/122/Euratom iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo,
2013. december 5-1 2013/59/Euratom tandcsi iranyelv rendelkezéseiben foglaltaknak,
ideértve a tagadllamok felel0sségét azért, hogy az érintett szakemberek a technika
sugarzasvédelmi aspektusairdl, a mindségbiztositasi programok lebonyolitdsardl és a
radioldgiai berendezések mindség-ellendrzésérdl, a sugardozisok értékelésérdl és a
diagnosztikai referenciaszintek megallapitasar6l megfeleld képzésben részesiiljenek,
tovabba azért, hogy biztositsdk az orvos fizikus szakért6k bevonésat a képalkotasi
eljarasok optimalizalasaba.

A szlirési modszerek folyamatosan fejlddnek. A javasolt szlirési moddszerek
alkalmazasat kovetkezésképpen az 1j modszerek mindségének, alkalmazhatosaganak
¢s koltséghatékonysdganak egyidejii értékelése kell, hogy kisérje, amennyiben a
rendelkezésre allo adatok ezt indokoljadk. A most folyamatban 1év0 és a jovObeni
munka (ideértve az eurdpai mindségbiztositasi iranymutatasok kidolgozasat) olyan uj
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sziirési megoldasok ¢és modszerek felfedezését eredményezheti, amelyek végil a
mellékletben felsorolt vizsgalatok helyébe léphetnek vagy azok kiegészitéseként
meriilhetnek fel, vagy akar mas raktipusokra is alkalmazhatonak bizonyulhatnak.

A nemzetkozi technikai egylittmtikodés — kiilonosen a WHO Nemzetkozi Rakkutatasi
Ugynokségének keretében — kozvetleniil hozzédjarulhat a szlrési programok ¢és
iranymutatasok javitdsdhoz az EU-ban ¢€s vilagszerte egyarant.

2008. majus 28-an a Tanacs a rak jelentette teher csokkentésérdl szolo
kovetkeztetéseiben felkérte a Bizottsagot arra, hogy vizsgalja meg az igazolt sziirési
modszerek sikeres végrehajtasanak utjaban allo akadalyokat és a 2003/878/EK tanacsi
ajanlas végrehajtasa sordn biztositsa a tagallamok szdmara a kozép- és hosszu tava
tudomanyos és szakmai tamogatast.

2017 majusaban a 2003/878/EK tandcsi ajanlas végrehajtasarol szolo jelentés a tanacsi
ajanlas aktualizalasat javasolta arra valo tekintettel, hogy 2003 oOta mar ujabb
sziirdvizsgalatok ¢és protokollok keriiltek jovahagyadsra és bevezetésre az unids
tagallamokban, tovdbbad javasolta, hogy az 1 ajanlas térjen ki a raksziirési
iranymutatdsok rendszeres aktualizaldsainak és a végrehajtasi jelentéseknek a
szabalyozésara.

2021. aprilis 22-én a Bizottsag a tudomanyos tanacsi mechanizmusan keresztiil
megbizta a tudomanyos fétanacsadoi csoportot, hogy fogalmazzon meg tudoméanyos
tanacsokat az Union beliili rakszlrés javitasara, kiilondsen az alabbiakra fokuszalva: i.
annak biztositdsdnak modja, hogy a meglévé méhnyak-, vastagbél- és emléraksziirési
programok eredményesen integraljdk a legujabb tudoményos ismereteket; ii. a
raksziirési programok egyéb rakbetegségekre (pl. a tiidé-, prosztata- és gyomorrakra)
valo6 kiterjesztésének tudomanyos alapja, €s unids megvalosithatdésaguk; valamint iii. a
kockazatalapti réksziirés és korai diagnosztizalds Unidn beliili optimalizalasdhoz
mérlegelend6 fobb tudomanyos szempontok.

2021. junius 30-4n a Bizottsdg kozzétette a tényeken alapuld Uj eurdpai
mindségbiztositasi irAnymutatasokat az emlérakra vonatkozoan®, és ismertette az
eurdpai rakinformacios rendszert’, mint a rék jelentette teher nyomon kdvetésére és
eldrejelzésére szolgald kulcsfontossadgu rendszert.

2021. december 10-én az eurdpai egészségiligyi unid megerdsitésérol szold tandcsi
kovetkeztetések emlékeztettek arra, hogy a Covid19-vilagjarvany nyoman eldallt
egészségiigyi, gazdasdgi ¢és tarsadalmi bizonytalansagok megszakitottdk az
egeszsegfejlesztési €és megeldzési programokat €s negativ hatassal voltak a rak korai
diagnosztizalasanak és kezelésének lehetdségére a korhazi létesitményekre id6rdl
idore ranehezedd rendkiviili terhelés miatt, tovabbd ramutattak arra, hogy ez
kedvezdtleniil befolyasolhatja a megbetegedések szamat és a rak talélését.

Emellett a Tanacs e kovetkeztetéseiben felkérte a Bizottsagot arra, hogy adott esetben
gondoskodjon az eurdpai rakellenes terv hatékony végrehajtasardl, illetve tdmogassa a
tagallamokat a rak lekiizdésére iranyuld hatékony fellépések megvalositasaban a
megfeleld eszk6zok biztositasaval, ideértve egy, a 2003/878/EK tanacsi ajanlas
aktualizaldsara iranyulo javaslat benytjtasanak fontolora vételét.

2022. februar 3-4n az ,Eurdopai rdkellenes terv”’ cimili bizottsagi kozlemény
(COM(2021) 44 final) egy uj, unidés tamogatasban részesiilé raksziirési program

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/
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kidolgozasat jelentette be, melynek célja a tagallamok segitése abban, hogy 2025-re az
emldrak, méhnyakrak és vastagbélrak sziirdvizsgalataira jogosult unids lakossag 90 %-
anak felkinaljak a szirés lehetdségét. A program unios finanszirozasban részesiil majd,
¢s arra fog Osszpontositani, hogy a kovetkezé harom kulcsfontossagu teriileten
kovetkezzen be eldrelépés: hozzaférés, mindség és diagnosztika.

Az ,eurdpai rakellenes terv” keretében megvaldsuld 1j, unidés tdmogatast élvezd
rakszlirési program szintén szorgalmazza a 2003/878/EK tanécsi ajanlas atdolgozasat,
tobbek kozott az emld-, méhnyak- és vastagbélrak esetében alkalmazott vizsgalatok
korszerusitését, és a szervezett szlirési programok tovabbi raktipusokra (nevezetesen a
tiido-, prosztata- €s gyomorrakra) torténd lehetséges kiterjesztését a tényeken alapuld
uj ismeretek fényében.

2022. méarcius 2-an a Bizottsdg tudomanyos fétanacsadoi csoportja ,,Cancer screening
in the European Union” (Rakszlirés az Europai Union beliil) cimmel tudomanyos
véleményt adott ki az Unidn beliili rakszirés javitasarol. A vélemény az emld-,
méhnyak- és vastagbélrak-sziirési modszerek és vizsgalatok korszerlisitését tanacsolta,
illetve a szervezett rakszlrési programok kiterjesztését javasolta a tiido- és
prosztatardkra, illetve bizonyos feltételek mellett a gyomorrdkra, a mellékletben
jelzettek szerint. A vélemény a tudomanyos szakpolitikai tandcsadassal foglalkozd
eurdpai akadémiai konzorciumnak (SAPEA) a raksziirés Eurdpai Union beliili
javitasarél szold (,,Improving cancer screening in the European Union” cimil),
tényeket attekintd jelentése alapjan késziilt.

A Bizottsag tudomanyos fdtanacsadoi csoportja emellett a dinamikusan fejlédo
technologiai lehetdségek és a tudomanyos ismeretek kihasznaldsat javasolta az Union
beliil a korai diagnosztizalas és a kockazatalapu raksziirés optimalizalasara.

2022. februar 16-an az Eurdpai Parlament ,,Eurdépa megerdsitésérél a rak elleni
kiizdelemben — egy atfogd és koordinalt stratégia kialakitasa felé¢” cimmel
allasfoglalast fogadott el a rak elleni kiizdelemrdl, mely szintén figyelembe vette a rak
elleni kiizdelemmel foglalkozé kiilonbizottsaganak a jovobeni eurdpai rakellenes
tervvel kapcsolatos meglatasairol szolo (,,Inputs of the Special Committee on Beating
Cancer to influence the future Europe’s Beating Cancer Plan” cimii), 2020. oktober
27-1 munkadokumentumat. Az allasfoglalas egy Uj, unids tamogatasban részesiild
raksziirési program elinditasat szorgalmazta, miként azt az eurdpai rakellenes terv is
bejelentette. Az 10j, unids tdmogatasban részesiild raksziirési program célja a
tagallamok segitése annak biztositasdban, hogy 2025-ig az emld-, méhnyak- ¢és
vastagbélraksziirésre jogosult unids lakossdg 90 %-anak felkinaljadk a szilirés
lehetdségét.

Az éllasfoglalas emellett felkérte a Bizottsagot arra, hogy a leglijabb tudoményos
bizonyitékok alapjan tovabbi rakbetegségeket is felvegyen a programba — az egyes
raktipusokra vonatkozo egyértelmli célok meghatarozdsa mellett — ¢és kétévente
értékelje ki a rakszlirési program eredményeit a célcsoport tagjainak a
szlir@vizsgalatokhoz vald egyenlé hozzaférése tekintetében, tovabba kdvesse nyomon
a tagallamok és régiok kozotti egyenldtlenségeket €s tegyen javaslatot a sziikséges
Ujabb intézkedésekre, illetve egyeztesse Ossze a szlirési programokat a legujabb
rakszlirési kutatasi eredményekkel.

AJANLJA, HOGY A TAGALLAMOK:

A raksziiré programok végrehajtiasa kapcsan
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(1)

2)

)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

)

az alapvetd biztonsagi, etikai elvek, illetve a lakossag részvételére és a
méltanyossagra vonatkozo alapelvek tiszteletben tartdsa mellett ajanljak fel a
tényeken alapuld, emberkézponti rakszlirésen vald részvétel lehetOségét
szisztematikus, az egész lakossagot érintd programok, illetve adott esetben ,.kockazat
szerint rétegzett raksziir vizsgalatok” formdjaban; a figyelembe veend6 raktipusok
¢s az érintett lakossagi célcsoportok felsorolasat a melléklet tartalmazza;

hozzaférhetd sziirési programokat hajtsanak végre az eurdpai mindségbiztositasi
iranymutatasok alapjan, ha vannak ilyenek, és ezt a rendelkezésre all6 emberi és
pénziigyi erOforrasok figyelembevétele végett egy 1€pésrdl Iépésre halado
megkozelités mentén valdsitsdk meg.

segitsék eld a magas szinvonalu és hozzaférhetd raksziirési programokhoz sziikséges
kisérleti ,.kockazat szerint rétegzett raksziirések™ protokolljainak, irdanymutatasainak
¢s indikatorainak a kidolgozasat nemzeti és — adott esetben — regionalis szinten,
megfeleld teriileti lefedettséget biztositva, beleértve a vidéki €s tavoli teriileteket is;

biztositsak, hogy az eldnyokrdl és kockéazatokrol a szlirésen részt vevd személyek
kozérthetd tajékoztatast kapjanak, lehetévé téve az egyén szdmara, hogy a szlirési
programban vald részvételhez beleegyezését ez alapjdn adja meg, tovabba
gondoskodjanak arrol, hogy az egészségligyi ismeretekre és a részvétel novelését és a
méltanyossdgot  célz6  megalapozott  dontéshozatalra  vonatkozd  elvek
érvényesiiljenek;

biztositsanak megfeleld, idOszerli és kiegészitd diagnosztikai eljarasokat, kezelést,
pszicholdgiai tamogatast ¢és utdégondozast azon egyének szamara, akik
szlirdvizsgalati eredménye pozitiv lett;

gondoskodjanak a sziikséges emberi és pénziigyi eréforrasokrol a megfeleld
szervezes €s mindség-ellendrzés biztositasa érdekében;

a betegség jelentette teher €s a rendelkezésre allo egészségiigyi ellatasi eréforrasok, a
rakszlirés mellékhatasai és koltséghatékonysaga, valamint a tudomanyos vizsgalatok
¢s kisérleti projektek tapasztalatai alapjan mérlegeljék és hozzanak dontést a
rakszlirési program orszagos vagy regionalis szintli végrehajtasarol,

hozzanak létre egy szisztematikus behivéasi/visszahivasi rendszert, és minden szinten
gondoskodjanak a mindségbiztositasrol egy tényeken alapuld irdnymutatasokat
kovetd, hatekony és megfeleld diagnosztizalasi, kezelési és utdgondozasi szolgaltatas
nyUjtasaval egyiitt;

gondoskodjanak arrdl, hogy az adatvédelmi jogszabalyokban foglaltakat betartsak.

A sziirési adatok nyilvantartasba vétele és kezelése kapcsan

(10)

(11)

(12)

(13)

tegyek elérhetévé a szervezett raksziirési programok miikddtetéséhez sziikséges
koézpontositott adatrendszereket;

a megfeleld eszkozok segitségével gondoskodjanak arrdl, hogy a raksziirési program
célcsoportjanak valamennyi tagja meghivast kapjon a programban vald részvételre
egy behivasi/visszahivasi rendszeren keresztiil;

az 0Osszes sziirdvizsgalattal, kiértékeléssel és végsd diagnodzissal kapcsolatban
gyljtsék, kezeljék és értékeljék az adatokat (ideértve a raksziirési programok soran
kimutatott rak stadiumaval kapcsolatos adatokat);

a vonatkozé adatvédelmi jogszabalyoknak maradéktalanul megfelelve gylijtsék,
kezeljék ¢és értékeljék az adatokat, ideértve a rakkutatishoz (beleértve az
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implementacidkutatashoz és a korai rékdiagnosztizalas és megeldzés szamara jobb
technologiai lehetdségek kifejlesztéséhez) sziikséges adatok elérhetdvé tételét.

A monitoring kapcsan

(14)

(15)

rendszeresen ellendrizzék a szervezett raksziirések folyamatat és eredményét, és a
lakossag ¢€s a szlirést végzd személyzet felé minél gyorsabban kozoljek az
eredményeket;

az eurdpai rakinformacids rendszer segitségével biztositsak az adatok €s informaciok
megfeleld nyilvantartasba vételét, gyljtését, tarolasat és kezelését, hogy ezzel
lehetové tegyék a raksziirések teljesitmény- és hatdsmutatoinak, illetve olyan tovabbi
informacioknak a figyelemmel kisérését, melyek kulcsfontossagiinak bizonyulhatnak
a szlirési programok minél hatékonyabb bevezetése biztositasanak eldsegitésében, a
vonatkoz6 adatvédelmi jogszabalyok maradéktalan betartasa mellett.

A képzés kapcsan

(16)

valamennyi szinten részesitsék megfeleld képzésben a munkatarsakat, hogy azok
felkésziiltek legyenek a szlirdvizsgalatok mindségi lebonyolitasara.

A megfelelés kapcsan

(17)

(18)

(19)

a teljes korii tdjékoztatason alapuld beleegyezésre épitve, torekedjenek a magas foku
megfelelOségre a szervezett raksziirésben valo részvételi lehetdség felajanlasa esetén;

a szikséges intézkedések megtételével biztositsak a szlirdvizsgalatokhoz valod
egyenld hozzaférést, mindekozben szem el6tt tartva annak lehetdségét, hogy konkrét
tarsadalmi-gazdasagi csoportokat kell megcélozni.

megfeleld eszkozokkel biztositsak, hogy a fogyatékossaggal él6 személyek és a
tavoli teriileteken ¢élok hozzaférjenek a rdkszilirési szolgaltatdsokhoz, ¢és hogy a
raksziirésre szolgalo klinikai Iétesitmények megfeleldek legyenek a fogyatékossaggal
€16 személyek szamara.

A nemzetkozi kutatasi eredmények fényében 1j sziirévizsgalatok bevezetése kapcsan

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

csak azt kovetden végezzenek rutinszerli egészségiigyi ellatas keretében 11j rakszilirési
vizsgalatokat, hogy azokat randomizalt kontrollalt vizsgéalatokon kiértékeltek;

a szlirésspecifikus paraméterekkel és halalozassal kapcsolatos vizsgalatokon tul
végezzenek vizsgalatokat a tovabbi kezelési eljarasok, a klinikai eredmények, a
mellékhatasok, a morbiditas €s életmindség vonatkozéasaban is;

a reprezentativ kornyezetbdl vett vizsgalati eredmények Osszevonasaval mérjék fel az
1j modszerek hatasai vonatkozéasaban a bizonyitékok szintjét;

csak akkor vegy¢k fontolora az igéretes, jelenleg randomizalt kontrollalt vizsgalatok
targyat képezd 1 szlirOvizsgalatoknak a rutinszerli egészségiigyi ellatasba valo
felvételét, hogy a bizonyitékok egyértelmiiek €s az egyéb relevans szempontok
(agymint a kiillonb6zé egészségligyi rendszereknél a koltséghatékonysag)
figyelembevételre keriiltek;

csak az utan vegyék fontoldéra a bevett szlirdvizsgalatok igéretesnek tiind 1;j
modositasainak a rutinszerli egészségiligyi ellatasba val6 felvételét, ha e valtoztatasok
hatékonysdganak a lehetdéség szerint tovabbi, epidemioldgiailag jovahagyott
kiegészitd végpontok segitségével torténd értékelése sikeres volt.

A végrehajtasrol szolo jelentés és nyomon kovetés kapcsan
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(25)

készitsenek jelentést és nyomonkovetési jelentést a Bizottsdg szdmara a szoban forgo
ajanlasrol az ajanlas elfogadasatol szamitott 3 éven beliil, majd ezt kovetden minden
negyedik évben, az ajanlas Union beliili nyomon kovetésének eldsegitése érdekében.

UDVOZLI A BIZOTTSAG AZON SZANDEKAT, HOGY:

1.

legkésébb az ezen ajanlas elfogadasatol szamitott negyedik év végéig jelentést
készitsen a rakszlrési programok végrehajtasardl a tagallamok altal szolgaltatott
adatok alapjan azzal a céllal, hogy megvizsgalja, hogy a javasolt intézkedések
mennyire bizonyultak hatékonynak, illetve hogy felmérje, hogy sziikség van-e
tovabbi intézkedésre;

0sztondzze a tagallamok kozotti egylittmiikodést a kutatds és a raksziiréssel
kapcsolatos bevalt gyakorlatok megosztasa terén azzal a céllal, hogy 0 vizsgalati
modszereket dolgozzanak és értékeljenek ki, illetve a jelenlegi moédszereket javitsak;

tamogassa az eurOpai kutatomunkat a rakszlrés teriiletén, ideértve az eurdpai
mindségbiztositasi iranymutatasok gyors kidolgozdsat annak biztositasanak
elémozditisara, hogy a mellékletben jelzett raksziird vizsgalatok iddszeriiek, teljes
mértékben muikodoképesek és mindségileg igazoltak legyenek. Ezen tulmenden
pedig azt, hogy segitsen az e programok tarsadalmi és gazdasagi eldnyeit bizonyito
tények felmutatasaban;

szorosan milkddjon egyiitt a tagallamokkal a rakregiszterek és szlirOvizsgalati
nyilvantartasok, egyéb nemzeti és regionalis rakinformacids rendszerek, az eurdpai
rakinformécids rendszer, a rdk vonatkozdsdban a ritka betegségekkel foglalkozo
europai referenciahdldzatok, a tervezett europai egészségligyi adattér, illetve az
egyéb fontos adatforrasok és infrastrukturdk kozotti atjarhatosagot korlatozo jogi és
technikai akadalyok lekiizdésében, mindvégig teljes mértékben betartva a vonatkozo
adatvédelmi jogszabalyokban eldirtakat.

Z.aro rendelkezések

Ezen ajanlast a Bizottsagnak rendszeresen feliil kell vizsgalnia. A réksziirési programok
végrehajtasarol szo616 jelentésen (lasd a fenti (1) bekezdést) kiviil a Bizottsagnak rendszeresen
be kell szdmolnia a Tanacsnak.

Ez az ajanlas a 2003/878/EK ajanlas helyébe 1ép.

Felkérjiik a tagallamokat arra, hogy [datum]-ig juttassdk érvényre a szoban forg6 ajanlast.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok
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