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1.

UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Przyczyny i cele wniosku

W aktualnym zaleceniu Rady 2003/878/WE okre§lono zalecenia dotyczace badan
przesiewowych w kierunku raka. Zacheca si¢ wnim panstwa cztonkowskie do
wdrazania sprawdzonych pod wzgledem jako$ci programéw badan przesiewowych
populacji. Zalecenie to walnie przyczynilo si¢ do wusprawnienia badan
przesiewowych w kierunku raka i do zapewnienia zdecydowanej wigkszosci osob
w docelowych grupach wiekowych dostepu do zorganizowanych badan
przesiewowych.

W sprawozdaniu z 2017 r. dotyczacym wdrazania! zalecenia Rady i w europejskim
poradniku na temat poprawy jakosSci kompleksowego zwalczania chorob
nowotworowych? wskazano kilka biezacych wyzwan i potrzeb, przede wszystkim
fakt, ze obowigzujace zalecenie nie opiera si¢ na najnowszych dowodach. Od 2003 r.
w panstwach czlonkowskich zatwierdzane s3a 1 wprowadzane nowe badania
przesiewowe 1inowe protokoty tych badan, anowe dowody przemawiaja za
rozszerzeniem zalecen dotyczacych badan przesiewowych na inne nowotwory niz te
objete zaleceniem 2003/878/WE. Europejski poradnik na temat poprawy jakos$ci
kompleksowego zwalczania chorob nowotworowych oraz zainicjowane w 2019 r.
wspolne dziatanie w zakresie innowacyjnych partnerstw na rzecz walki z rakiem?
wskazuja raka gruczolu krokowego, ptuc izotadka jako te nowotwory, ktore
potencjalnie nalezatoby uwzgledni¢ w przysztych zaleceniach.

Niniejszy wniosek dotyczacy nowego zalecenia Rady zast¢pujacego zalecenie
2003/878/WE ma nastepujace cele:

— wspieranie badan przesiewowych w kierunku raka na wszystkich etapach
opieki onkologicznej jako czg$¢ nowego podejscia Unii do profilaktyki
nowotworow w ramach europejskiego planu walki z rakiem;

— wspieranie rozwoju nowego wspieranego przez UE programu badan
przesiewowych w kierunku raka w celu zapewnienia, aby 90 % populacji UE
kwalifikujacej si¢ do badan przesiewowych w kierunku raka sutka, raka szyjki
macicy oraz raka jelita grubego uzyskato do takich badan dostep do 2025 r.;

— regularne, systematyczne monitorowanie programéw badan przesiewowych,
w tym nierowno$ci, za posrednictwem europejskiego systemu informacji
o raku oraz rejestru nierownosci w przeciwdziataniu nowotworom;

— wymian¢ danych dotyczacych badan przesiewowych w kierunku raka, w tym
za posrednictwem planowanej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia®;

— aktualizacj¢ zalecen dotyczacych badan przesiewowych w kierunku raka sutka,
szyjki macicy i jelita grubego;

Badania przesiewowe w kierunku raka w Unii Europejskiej (2017). Sprawozdanie dotyczgce wdrazania
zalecenia Rady w sprawie badan przesiewowych w kierunku 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.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space pl
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— rozszerzenie badan przesiewowych w kierunku raka sutka z kobiet w wieku
od 50 do 69 lat wcelu objecia nimi kobiet w wieku od 45 do 74 lat oraz
uwzglednienia  szczegOlnych  Srodkow  diagnostycznych dla  kobiet
o szczegOlnie duzej gestosci tkanki piersiowej;

— nadanie priorytetu badaniom przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy
przez przeprowadzanie badan na obecno$¢ wirusa brodawczaka ludzkiego
(HPV)_u kobiet w wieku od 30 do 65 lat zamiast badania przesiewowego
w formie wymazu z szyjki macicy w wieku od 20 do 30 lat oraz wspieranie
jego eliminacji dzigki upowszechnieniu szczepien przeciwko HPV wérod osob
ponizej 15. roku zycia;

— stosowanie badania katu metoda immunochemiczng w przypadku badan
przesiewowych w kierunku raka jelita grubego zamiast badania przesiewowego
na krew utajong w kale jako preferowanego badania kwalifikacyjnego przy
kierowaniu pacjentow w wieku od 50 do 74 lat na kontrolng kolonoskopig¢;

— rozszerzenie programow badan przesiewowych w kierunku raka na raka ptuc
iraka gruczotu krokowego, a takze na raka zotadka w krajach lub regionach
0 najwyzszym wspotczynniku zachorowalnosci i umieralnos$ci na raka zotadka;

—  uwzglednienie najnowszej wiedzy naukowej i innowacyjnych technologii oraz
rozwazenie wprowadzenia nowatorskich programow badan przesiewowych
w kierunku raka, opartych na jak najmniej inwazyjnych metodach, takich jak
ptynne biopsje, analiza sktadu wydychanego powietrza i inne metody.

Spojnos¢é z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Niniejszy wniosek dotyczacy nowego zalecenia Rady jest kluczowym elementem
nowego wspieranego przez UE programu badan przesiewowych w kierunku raka.
Program ten jest jednag z inicjatyw przewodnich zawartych w europejskim planie
walki zrakiem®, kluczowym filarze Europejskiej Unii Zdrowotnej ogloszonym
w orgdziu o stanie Unii w 2020 r. przez przewodniczaca Ursule von der Leyen.

Nowy program badan przesiewowych w kierunku raka ma dwa gléwne cele. Po
pierwsze, zwigkszenie do 2025 r. wskaznikow badan przesiewowych w kierunku
raka sutka, raka jelita grubego iraka szyjki macicy w Unii dzieki wykorzystaniu
najnowszych dowoddéw 1imetod oraz ulatwienie przeprowadzania bardziej
ukierunkowanych 1mniej inwazyjnych badan przesiewowych oraz sprawdzonych
pod wzgledem jakosci 1 bezpiecznych badan kontrolnych. Po drugie, program ma na
celu rozszerzenie zorganizowanych badan przesiewowych w kierunku raka na raka
gruczotu krokowego, ptuc i zotadka (w przypadku tego ostatniego pod okre§lonymi
warunkami) na podstawie oceny zatwierdzonych nowych badan przesiewowych oraz
uwzglednienie bardziej ogodlnych parametrow systemu opieki zdrowotnej, w tym
stosunku ryzyka do korzys$ci oraz optacalnosci.

Celem nowego wspieranego przez UE programu badan przesiewowych w kierunku
raka jest maksymalne wykorzystanie cyfryzacji i danych dotyczacych zdrowia dzieki
europejskiej inicjatywie dotyczacej obrazowania raka oraz planowanej europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, ktéora ma na celu opracowanie nowych
technologii diagnostycznych oraz umozliwienie pacjentom onkologicznym
bezpiecznego dostepu do ich danych dotyczacych zdrowia w zintegrowanym

https://ec.curopa.cu/health/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf
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formacie w ramach elektronicznej dokumentacji medycznej oraz wymiang¢ takich
danych pomiedzy $wiadczeniodawcami i ponad granicami w Unii.
Spojnosé z innymi politykami Unii

Misja w zakresie walki zrakiem®, przewidziana w ramach programu ramowego
w zakresie badan naukowych iinnowacji ,,Horyzont Europa” (2021-2027), jest
waznym elementem unijnych inwestycji w badania naukowe iinnowacje
w dziedzinie raka. Kilka zplanowanych dziatan’, mianowicie dotyczace
optymalizacji i poprawy dostepu do istniejacych programéw badan przesiewowych,
opracowania nowych metod 1itechnologii w zakresie badan przesiewowych
iwczesnego wykrywania oraz opracowania wczesnych predyktorow/testow,
bezposrednio przyczyni si¢ do realizacji nowego wspieranego przez UE programu
badan przesiewowych w kierunku raka istworzy wazne powigzanie migdzy
badaniami naukowymi i innowacjami a politykg w zakresie nowotworow.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 168 ust. 6,
stanowi, ze Rada, na wniosek Komisji, moze réwniez przyja¢ zalecenia stuzace
osiggnigciu celow okreslonych w tym artykule. Obejmuje to mozliwos$¢ przyjecia
zalecenia w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka, ktore uzupetnia polityki
krajowe 1przyczynia si¢ do zapobiegania nowotworom stanowigcym powazny
problem zdrowotny w Unii.

Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Celem zaktualizowanego zalecenia Rady jest ustanowienie og6élnych zasad badan
przesiewowych w kierunku raka zgodnie z zaleceniami Grupy Gléwnych Doradcow
Naukowych oraz okreslenie najlepszych praktyk w zakresie badafh przesiewowych
w kierunku raka w Unii.

Zalecenie Unii oparte na zasadach przewodnich i wspolnej analizie podstawowych
dowodow stanowi warto$¢ dodang dla panstw cztonkowskich, ktore nie bedg musiaty
przeprowadza¢ indywidualnych ocen ibeda mogly wykorzysta¢ je jako podstawe
swojej krajowej polityki w zakresie badan przesiewowych w kierunku raka,
natomiast forma zalecenia Rady umozliwia panstwom czlonkowskim dostosowanie
podejscia do indywidualnych potrzeb krajowych.

Proporcjonalnos¢

W niniejszym wniosku zaproponowano zalecenia dotyczace opartych na dowodach
iukierunkowanych na pacjenta badan przesiewowych w kierunku raka
prowadzonych z zastosowaniem systematycznego podej$cia opartego na populacji
oraz, w stosownych przypadkach, poprzez badania przesiewowe w kierunku raka
uwzgledniajace stratyfikacje ryzyka®, poparte europejskimi wytycznymi, przy
zapewnieniu jakos$ci na wszystkich odpowiednich poziomach, zgodnie z wytycznymi

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
Badania przesiewowe ukierunkowane na osoby o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka.
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opracowanymi w ramach inicjatywy Komisji Europejskiej dotyczacej raka sutka,
ktore zostaty niedawno zaktualizowane’. Wniosek jest odpowiedni do osiggniecia
zamierzonego celu inie wykracza poza to, co jest konieczne i proporcjonalne,
poniewaz zalecenia pomagaja panstwom cztonkowskim w udoskonaleniu ich
programéw badan przesiewowych w kierunku raka, pozostawiajagc panstwom
cztonkowskim duza swobode w dostosowaniu ich podej$cia do krajowych potrzeb
1 zasobow.

Wybor instrumentu

Zalecenie Rady 2003/878/WE w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka
przyjeto juz niemal 20 lat temu i wymaga ono uaktualnienia w drodze przyjecia
kolejnego zalecenia Rady, aby uwzgledni¢ wickszag wiedzg na temat skutecznych
badan przesiewowych w kierunku raka, a zarazem pozostawi¢ podstawowe zasady
badan przesiewowych w kierunku raka bez zmian.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

Nie dotyczy

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Przeprowadzono konsultacje z zainteresowanymi stronami w ramach zaproszenia do
zglaszania uwag!® w zwigzku z aktualizacja zalecenia Rady w sprawie badan
przesiewowych w kierunku raka, ktére opublikowano wcelu umozliwienia
zainteresowanym stronom zglaszania uwag w dniach od 25 stycznia do 22 lutego
2022 r. Otrzymano w sumie 87 wiarygodnych odpowiedzi, przy czym wigkszo$¢
odpowiedzi  pochodzita  od  organizacji = pozarzadowych,  organizacji
przedsigbiorstw/organizacji biznesowych, organizacji konsumenckich/konsumentow,
organéw publicznych oraz instytucji akademickich/badawczych. Odpowiedzi
zainteresowanych stron obejmowaly potrzebe poprawy irozszerzenia obecnych
programoéw badan przesiewowych w kierunku raka oraz wykorzystania
innowacyjnych 1inowych technologii, atakZze potrzeb¢ zapewnienia jakosci
1 koordynacji programow badan przesiewowych.

Ponadto zorganizowano kilka spotkan odpowiednich grup tematycznych w ramach
grupy kontaktowej zainteresowanych stron ds. planu walki zrakiem oraz trzy
spotkania poswigcone konkretnie wnioskowi z podgrupa ds. nowotworéw Grupy
Sterujacej ds. Promocji Zdrowia, Profilaktyki Choréb 1 Zarzadzania Chorobami
Niezakaznymi. Eksperci z panstw cztonkowskich zalecili, aby przy podejmowaniu
decyzji o nowych programach badan przesiewowych bra¢ pod uwage wykonalnos¢,
optacalno$¢ idowody naukowe, oraz opowiedzieli si¢ za zastosowaniem
stopniowego podejscia do wdrazania nowych programow badan przesiewowych.

Opinie, sugestie i zalecenia zainteresowanych stron przeanalizowano i uwzgledniono
w najwigkszym mozliwym stopniu. Niektore z poruszonych kwestii miaty raczej
charakter szczegdlowy itechniczny inalezy je uwzgledni¢ raczej na etapie
wdrazania. Wyniki tych konsultacji oraz sposoéb ich uwzglednienia opisano
szczegotowo w sprawozdaniu zbiorczym.
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https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc

https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/736795/en
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Zasiegnigto juz opinii ogdlu spoteczenstwa w ramach konsultacji publicznych

dotyczacych europejskiego planu walki zrakiem!!. W zwigzku ztym nie

przeprowadzono dodatkowych konsultacji publicznych.

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

2 marca 2022 r. Grupa Gtéwnych Doradcéw Naukowych opublikowata opinig¢
naukows dotyczacg badan przesiewowych w kierunku raka w Unii Europejskiej'?.
Celem opinii bylo zbadanie, w jaki sposob Komisja moze przyczyni¢ si¢ do
usprawnienia badan przesiewowych w kierunku raka w catej Unii, oraz dostarczenie
informacji na potrzeby wniosku Komisji z 2022 r. dotyczacego aktualizacji zalecenia
Rady z 2003 r. w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka.

Opinia Grupy zawiera trzy gildwne zalecenia:

1)  zapewnienie, aby istniejagce programy badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy, raka jelita grubego i raka sutka uwzgledniaty najnowsza wiedzg
naukows, byly skoordynowane w trakcie catego procesu leczenia raka i byty
ukierunkowane na obywateli;

2)  rozszerzenie programOw badan przesiewowych populacji na nowotwory,
w przypadku ktéorych dowody naukowe wskazuja na dobry stosunek
szkodliwosci do korzysci, optacalnosé, korzysci wynikajace z wczesnego
wykrywania oraz wykonalno§¢ w calej Unii, przy jednoczesnym regularnym
dokonywaniu przegladow dowodoéw naukowych dotyczacych badan
przesiewowych w kierunku innych nowotworow;

3) wykorzystanie szybko rozwijajacych si¢ mozliwosci technologicznych
iwiedzy naukowej w celu optymalizacji wczesnej diagnostyki ibadan
przesiewowych w kierunku raka opartych na analizie ryzyka.

Ocena skutkow

Uznano, ze ocena skutkow nie jest konieczna, poniewaz Komisja dziatata na
podstawie opinii Grupy Gléwnych Doradcéw Naukowych. Zalecenie Rady jest
srodkiem niewigzacym 1pozostawia panstwom cztonkowskim szerokie pole
manewru w zakresie dostosowania ich podejscia do potrzeb krajowych.

WPLYW NA BUDZET
Brak

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

oraz
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2022/0290 (NLE)
Whniosek
ZALECENIE RADY

w sprawie wzmocnienia profilaktyki poprzez wczesne wykrywanie: nowe podejscie UE
do badan przesiewowych w kierunku raka

zastepujace zalecenie Rady 2003/878/WE

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 168
ust. 6,

uwzgledniajac wniosek Komisji,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 168 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przy okreslaniu
i wdrazaniu wszystkich polityk idziatan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego. Dzialanie Unii, ktore ma uzupetia¢ polityki krajowe, ma
by¢ ukierunkowane na poprawg¢ zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom
1 dolegliwo$ciom fizycznym 1 psychicznym, a takze na usuwanie zrédel zagrozen dla
zdrowia fizycznego i psychicznego, w tym raka.

(2) Dalszy rozwdj programow badan przesiewowych w kierunku raka powinien byc¢
realizowany zgodnie zprawem krajowym oraz krajowymi iregionalnymi
obowigzkami w zakresie organizacji 1i$wiadczenia ushug zdrowotnych 1 opieki
medycznej.

3) Rak jest jedng z gtoéwnych chordb iprzyczyn $mierci w Europie. Szacuje sig, ze
w 2020 r. chorobg nowotworowg zdiagnozowano u 2,7 mln os6b w Unii. Dokonujac
ekstrapolacji na podstawie danych liczbowych za rok 2020, szacuje si¢, ze co drugi
obywatel Unii zachoruje na raka na pewnym etapie swojego zycia, co bedzie miato
dlugotrwate skutki dla jakosci jego zycia, atylko potowa wszystkich pacjentéw
onkologicznych przezyje.

(4) W zaleceniu Rady 2003/878/WE okres§lono zalecenia dotyczace badan przesiewowych
w kierunku raka w Unii. Zachgca si¢ w nim panstwa cztonkowskie do wdrazania
sprawdzonych pod wzgledem jakos$ci programoé6w badan przesiewowych populacii,
a ponadto zalecenie to walnie przyczynito si¢ do usprawnienia badan przesiewowych
w kierunku raka i do zapewnienia zdecydowanej wigkszosci oséb w docelowych
grupach wiekowych, w tym ze wszystkich grup spoteczno-ekonomicznych 1 na catym
terytorium, dostepu do zorganizowanych badan przesiewowych.

(5) Ponadto omoéwiono kwestie zarzadzania, wymogi organizacyjne iocen¢ badan
przesiewowych w kierunku raka, a na szczeblu Unii wymieniono informacje wraz
zwynikami do$wiadczen zebranych wramach dziatah dotyczacych badan
przesiewowych w kierunku raka, wspieranych w ramach Programu UE dla zdrowia'.

https://www.ipaac.eu/
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Badania przesiewowe umozliwiajg wykrycie raka we wczesnym stadium
zaawansowania, a by¢ moze nawet zanim stanie si¢ on inwazyjny. Niektore zmiany
patologiczne moga by¢ wtedy skuteczniej leczone i istnieje wigksza szansa na
wyleczenie pacjentow. Gléwnym wskaznikiem skutecznosci badan przesiewowych
jest zmniejszenie zachorowalnosci i obnizenie umieralno$ci z powodu konkretnej
choroby.

Dowody wskazujg na skuteczno$¢ badan przesiewowych w kierunku raka sutka, jelita
grubego, szyjki macicy, ptuc i gruczolu krokowego, a w okreslonych warunkach
rowniez raka zotadka.

Badania przesiewowe to badania w kierunku chordb wystgpujacych u oséb, u ktorych
nie wykryto zadnych objawéw. Oprécz korzystnego wplywu na zachorowalno$¢
i umieralno$¢ z powodu konkretnej choroby zprocedura badan przesiewowych
nieodlacznie wigzg si¢ pewne ograniczenia, ktére w niektorych przypadkach moga
mie¢ negatywne skutki dla badanej populacji. Obejmuja one wyniki falszywie
dodatnie, ktére mogg wywotywac niepokdj 1 oznacza¢ konieczno$¢ przeprowadzenia
dodatkowych, potencjalnie szkodliwych badan, oraz wyniki falszywie ujemne, ktore
daja zhudny spokéj, co prowadzi do opdéznien w zdiagnozowaniu. Swiadczeniodawcy
powinni by¢ $wiadomi wszystkich potencjalnych korzysci izagrozen zwigzanych
z badaniami przesiewowymi w kierunku danego rodzaju nowotworu przed
rozpoczeciem wdrazania nowych zorganizowanych programéw badan przesiewowych
w kierunku raka. Ponadto te korzysci i zagrozenia musza by¢ przedstawione w sposob
zrozumiaty, umozliwiajacy poszczegdlnym obywatelom wyrazenie $wiadomej zgody
na udzial w programach takich badan.

Przed podjg¢ciem decyzji o wdrazaniu programow badan przesiewowych w kierunku
raka nalezy rozwazy¢ aspekty etyczne, prawne, spoteczne, medyczne, organizacyjne
1 spoteczno-ekonomiczne.

Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ szczegdlne potrzeby kobiet, osob starszych, osob
z niepelnosprawnosciami oraz grup defaworyzowanych lub zmarginalizowanych, jak
osoby wywodzace si¢ z mniejszosci rasowych lub etnicznych, a takze osob, do ktorych
trudno dotrze¢, grup o niskich dochodach, osob zyjacych z rakiem lub wyleczonych
oraz osob, ktore moga by¢ w wigkszym stopniu narazone na ryzyko zachorowania na
raka z okreslonych powodow, na przyklad osob z przewlektymi chorobami watroby,
z predyspozycjami genetycznymi lub dziedzicznymi lub osdb narazonych ze wzgledu
na styl zycia, srodowisko i pracg.

Ponadto nalezy odpowiednio uwzgledni¢ potrzeby osob z niepetnosprawnosciami
w zakresie specjalnej pomocy w dostepie do badan przesiewowych w kierunku raka
lub dostosowanej infrastruktury klinicznej, atakze osdb w regionach oddalonych,
ktore majg powazne trudnosci z dostgpem do uslug w zakresie badan przesiewowych
w kierunku raka w tych regionach.

Korzysci dla zdrowia publicznego 1 optacalno$¢ programu badan przesiewowych,
w tym potencjalny wplyw na oszczedno$¢ kosztow w systemach opieki zdrowotnej
1 opieki dlugoterminowej, osigga si¢, jezeli program jest wdrazany przy zastosowaniu
stopniowego podej$cia, w sposOb zorganizowany i systematyczny, w odniesieniu do
catej populacji docelowej oraz zgodnie zopartymi na dowodach 1 aktualnymi
europejskimi wytycznymi zapewniania jako$ci, co powinno zapewni¢ odpowiednie
monitorowanie jakos$ci programéw badan przesiewowych.
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Optacalno$¢ badan przesiewowych w kierunku raka zalezy od kilku czynnikow, takich
jak epidemiologia oraz organizacja i §wiadczenie opieki zdrowotne;.

Systematyczne wdrazanie wymaga opracowania systemu wezwan/ponownych
wezwan 1zapewnienia jako$ci na wszystkich poziomach, atakze efektywnych
1 odpowiednich ustug diagnostyki, leczenia i opieki po leczeniu zgodnie z wytycznymi
opartymi na dowodach.

Do prowadzenia zorganizowanych programdéw badan przesiewowych potrzebne sg
scentralizowane systemy danych. Systemy te powinny zawieraé wykaz wszystkich
kategorii osob, ktore majg by¢ objete programami badan przesiewowych, oraz dane
dotyczace wszystkich badan przesiewowych, oceny i ostatecznych diagnoz, w tym
dane dotyczace stadium zaawansowania nowotworu wykrytego w ramach programéow
badan przesiewowych.

Wszystkie procedury gromadzenia, przechowywania, przekazywania i analizowania
danych w rejestrach medycznych iinnych krajowych iregionalnych instrumentach
urzedowych musza by¢ w petni zgodne z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie
danych)?. Ponadto nalezy dazyé do tego, aby procedury te byly dostosowane do
procedur gromadzenia, przechowywania i przekazywania danych juz opracowanych
w ramach innych inicjatyw, wtym w ramach europejskich sieci referencyjnych
dotyczacych chorob rzadkich pos§wigconych rakowi, oraz interoperacyjne w stosunku
do takich procedur.

W komunikacie Komisji w sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki
zdrowotnej 1ispotecznej na jednolitym rynku cyfrowym; wzmacniania pozycji
obywateli ibudowania zdrowszego spoteczenstwa okreslono zasady, ktoére maja
pomdc w zapewnieniu interoperacyjnosci w zakresie gromadzenia, przechowywania
i przekazywania danych z systemami juz opracowanymi w ramach innych inicjatyw?,
w pelnej zgodnosci z majacymi zastosowanie przepisami dotyczacymi ochrony
danych.

Wysokiej jakos$ci badania przesiewowe obejmujg analize procesu i wyniku badan oraz
szybkie przekazywanie tych wynikow populacji i podmiotom prowadzacym badania
przesiewowe.

Analiza ta jest ulatwiona, jezeli dane dotyczace badan przesiewowych i odpowiednie
informacje sa powigzane 1iinteroperacyjne zrejestrami nowotwordw, danymi
dotyczacymi zachorowalno$ci 1umieralnosci. Wtdrne wykorzystywanie danych
pochodzacych z programoéw badan przesiewowych jest cennym zasobem dla badan
nad rakiem 1 postepu technologicznego w opiece onkologicznej, w szczegdlnosci
w potaczeniu z innymi Zrédtami danych, takimi jak dane genomowe. Takie dane
wtorne mozna by uzyska¢ w ramach planowanej europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia.

Dz.U.L 119 z4.5.2016, s. 1.

Na przyklad wramach niniejszego komunikatu: rejestry nowotwordéw, inne krajowe iregionalne
systemy informacji o raku, europejski system informacji o raku, europejskie sieci referencyjne
dotyczace chorob rzadkich poswigcone rakowi, planowana europejska przestrzen danych dotyczacych
zdrowia oraz inne odpowiednie zrédla danych i infrastruktury.
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Odpowiednie przeszkolenie personelu jest warunkiem wstepnym wysokiej jakosci
badan przesiewowych.

Dla badan przesiewowych w kierunku raka wustalono konkretne wskazniki
skutecznos$ci dziatania. Nalezy je regularnie monitorowac.

Nalezy udostepni¢ odpowiednie zasoby ludzkie i finansowe w celu zapewnienia
wlasciwej organizacji ikontroli jakosci we wszystkich panstwach cztonkowskich.
Fundusze europejskie przeznaczone na polityke spojnosci, w szczegdlnosci Europejski
Fundusz Rozwoju Regionalnego i Europejski Fundusz Spoteczny Plus, atakze
Program UE dla zdrowia oraz ,,Horyzont Europa” mogg zosta¢ uruchomione w celu
wspotfinansowania cze$ci niezbednych inwestycji 1 wydatkow, wtym badan
naukowych.

Nalezy podja¢ dziatania w celu zapewnienia rownego dostgpu do wysokiej jakosci
badan przesiewowych, znalezytym uwzglednieniem ewentualnej potrzeby
ukierunkowania tych badan na okreslone grupy spoteczno-ekonomiczne lub na
obszary o utrudnionym dostepie do placowek opieki zdrowotne;.

Etycznym, prawnym ispotecznym warunkiem wstepnym jest to, aby badania
przesiewowe w kierunku raka byly oferowane wpelni $wiadomym osobom
niewykazujacym jakichkolwiek objawow, tylko wtedy, gdy udowodniono, ze badania
przesiewowe zmniejszaja umieralno$§¢ z powodu konkretnej choroby, gdy korzysci
iryzyko sa dobrze znane oraz gdy optacalnos¢ badan przesiewowych jest
akceptowalna.

Metody badan przesiewowych, ktére obecnie spetniaja te rygorystyczne warunki
wstepne, wymieniono w zataczniku.

Badania przesiewowe wymienione w zalaczniku mozna oferowa¢ na poziomie
populacji jedynie w ramach zorganizowanych programéw badan przesiewowych przy
zapewnieniu jako$ci na wszystkich poziomach oraz jesli dostepne sa odpowiednie
informacje na temat korzysci iryzyka, odpowiednie $rodki finansowe na badania
przesiewowe,  badania  kontrolne  wraz  zuzupelniajacymi  procedurami
diagnostycznymi oraz, w razie potrzeby, leczenie 0osob z dodatnimi wynikami badania
przesiewowego.

Ponadto badania przesiewowe wymienione w zatgczniku, a w szczego6lnosci badania
przesiewowe w kierunku raka ptuc, raka gruczotu krokowego i raka zotadka, powinny
by¢ wdrazane przy zastosowaniu stopniowego podejscia, aby zapewni¢ stopniowe
1 wlasciwe planowanie, pilotowanie irealizacj¢ programow badan przesiewowych.
Badania przesiewowe beda wdrazane przy wsparciu opartych na dowodach
europejskich wytycznych zapewniania jako$ci, co pomoze zapewni¢ realizacje
1 monitorowanie programow badan przesiewowych.

Nalezy powaznie rozwazy¢ zalecane w zalgczniku badania przesiewowe, ktore
wykazaty swoja skuteczno$¢, przy czym decyzja panstw czlonkowskich
o wprowadzeniu zalecanych badan przesiewowych powinna opiera¢ si¢ na dostepnej
wiedzy specjalistycznej, ustaleniu priorytetéw w zakresie zasobow ludzkich
1 finansowych na potrzeby opieki zdrowotnej w kazdym panstwie czlonkowskim oraz
dostepnosci europejskich wytycznych zapewniania jakosci w celu monitorowania
jakosci programow badan przesiewowych.

Wprowadzenie nowych programéw lub technik badan przesiewowych w kierunku
raka z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego musi by¢ w pelni zgodne
z przepisami  dyrektywy Rady 2013/59/Euratom zdnia 5 grudnia 2013 r.
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ustanawiajacej podstawowe normy bezpieczenstwa wcelu ochrony przed
zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego
oraz uchylajacej dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom 12003/122/Euratom, w tym obowigzkami panstw czlonkowskich
w zakresie zapewnienia zainteresowanym pracownikom odpowiedniego szkolenia
dotyczacego aspektow techniki zwigzanych zochrong radiologiczng, wdrozenia
programdw zapewniania jakosci i kontroli jakosci urzadzen radiologicznych, oceny
dawek promieniowania iustanowienia diagnostycznych pozioméw referencyjnych
oraz zapewnienia zaangazowania eksperta fizyki medycznej w optymalizacje procedur
obrazowania.

Metody badan przesiewowych podlegaja ciggtemu rozwojowi. Stosowaniu zalecanych
metod badan przesiewowych powinna zatem towarzyszy¢ jednoczesna ocena jakos$ci,
mozliwosci zastosowania 1 optacalno$ci nowych metod, jezeli uzasadniajg to dostepne
dane. Biezace i zblizajace si¢ prace, w tym opracowanie europejskich wytycznych
zapewniania jako$ci, moga doprowadzi¢ do okreslenia nowych podejs¢ do badan
przesiewowych inowych metod, ktore moglyby ostatecznie zastgpi¢ lub uzupehic
badania wymienione w zataczniku lub mie¢ zastosowanie do innych rodzajow
nowotworow.

Migdzynarodowa wspolpraca techniczna, zwlaszcza w ramach Miedzynarodowej
Agencji Badan nad Rakiem WHO, moze bezposrednio przyczyni¢ si¢ do poprawy
programow badan przesiewowych 1 wytycznych w tym zakresie w UE i na §wiecie.

W konkluzjach z dnia 28 maja 2008 r. w sprawie ograniczenia obcigzenia zwigzanego
z choroba nowotworowag Rada zwrocita si¢ do Komisji o przeanalizowanie przeszkod
stojacych na drodze skutecznemu wdrozeniu potwierdzonych metod prowadzenia
badan przesiewowych 1 zapewnienia $rednio- i dlugookresowego wsparcia naukowego
i zawodowego panstwom cztonkowskim, ktére wprowadzaja w zycie zalecenie Rady
2003/878/WE.

W maju 2017 r. w sprawozdaniu z wdrazania zalecenia Rady 2003/878/WE zalecono
aktualizacj¢ zalecenia Rady, poniewaz od 2003 r. w panstwach czlonkowskich UE
zatwierdzane s3 1 wprowadzane nowe badania przesiewowe inowe protokoty tych
badan, a takze uwzglednienie polityki w zakresie regularnej aktualizacji wytycznych
dotyczacych badan przesiewowych w kierunku raka oraz sprawozdan z wdrazania.

W dniu 22 kwietnia 2021 r., za posrednictwem mechanizmu doradztwa naukowego,
Komisja udzielita Grupie Glownych Doradcow Naukowych mandatu do
przygotowania doradztwa naukowego w zakresie usprawnienia badan przesiewowych
w kierunku raka w calej Unii, ukierunkowanego w szczegdlnosci na: (i) sposob
zapewnienia, aby istniejace programy badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy, raka jelita grubego i raka sutka uwzgledniaty najnowsza wiedz¢ naukowa; (i1)
podstawy naukowe do rozszerzenia programow badan przesiewowych w kierunku
raka na inne nowotwory, np. raka pluc, gruczolu krokowego i zotadka oraz ich
wykonalno$¢ w catej Unii; oraz (iii) gléwne elementy naukowe, ktére nalezy
rozwazy¢ w celu optymalizacji badan przesiewowych w kierunku raka opartych na
analizie ryzyka oraz wczesnej diagnostyki w catej Unii.

30 czerwca 2021 r. Komisja wydata nowe oparte na dowodach europejskie wytyczne
zapewniania jako$ci dotyczace raka sutka® i przedstawita europejski system informacji

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc
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oraku® jako najwazniejszy system monitorowania iprognozowania obcigZenia
zwigzanego z chorobg nowotworowa.

10 grudnia 2021 r. w konkluzjach Rady w sprawie wzmocnienia Europejskiej Unii
Zdrowotnej przypomniano, ze brak bezpieczenstwa zdrowotnego, gospodarczego
1 spotecznego spowodowany pandemig COVID-19 =zaklécil programy promocji
zdrowia i profilaktyki oraz negatywnie wptynal na dostep do wczesnej diagnostyki
1 leczenia nowotworéw w okresach silnego obtozenia szpitali, a takze zauwazono, ze
moze to negatywnie wptyna¢ na wskazniki zachorowalno$ci i przezywalnosci raka.

Ponadto we wspomnianych konkluzjach Rada zwrdécita si¢ do Komisji, aby ta
zapewnila, w stosownych przypadkach, skuteczng realizacj¢ dziatan w ramach
europejskiego planu walki z rakiem oraz za pomocg odpowiednich instrumentoéw
inarzedzi wspierala panstwa czlonkowskie we wdrazaniu skutecznych dziatan
zmierzajacych do zmniejszania zapadalnos$ci na choroby nowotworowe, w tym aby
rozwazyta przedtozenie wniosku dotyczacego aktualizacji zalecenia Rady
2003/878/WE.

W komunikacie Komisji z dnia 3 lutego 2022 r. pt. ,,Europejski plan walki z rakiem”
(COM(2021) 44 final) ogloszono opracowanie nowego wspieranego przez UE
programu badan przesiewowych w kierunku raka, ktérego celem bedzie pomoc
panstwom czlonkowskim w zapewnieniu, aby 90 % populacji UE kwalifikujacej sie
do badan przesiewowych w kierunku raka sutka, raka szyjki macicy oraz raka jelita
grubego uzyskato do takich badan dostgp do2025r. Program ma otrzymacé
finansowanie unijne i bedzie ukierunkowany na wprowadzenie usprawnien w trzech
kluczowych obszarach: dostep, jakos¢ i1 diagnostyka.

W nowym wspieranym przez UE programie badan przesiewowych w kierunku raka
w ramach europejskiego planu walki z rakiem przewidziano réwniez zmiang¢ zalecenia
Rady 2003/878/WE, w tym aktualizacj¢ badan stosowanych w przypadku raka sutka,
raka szyjki macicy oraz raka jelita grubego, atakze ewentualne rozszerzenie
zorganizowanych programoéw badan przesiewowych na dodatkowe rodzaje
nowotwordow, a mianowicie raka pluc, raka gruczolu krokowego iraka zotadka,
z uwzglednieniem nowej wiedzy opartej na dowodach.

W dniu 2 marca 2022r. Grupa Giownych Doradcow Naukowych Komisji
opublikowala opini¢ naukowa pt. ,,Badania przesiewowe w kierunku raka w Unii
Europejskiej” dotyczaca usprawnienia badan przesiewowych w kierunku raka w catej
Unii. W opinii tej zalecono aktualizacj¢ metody 1 badan przesiewowych w kierunku
raka sutka, szyjki macicy 1ijelita grubego oraz rozszerzenie zorganizowanych
programéw badan przesiewowych w kierunku raka ptuc, gruczolu krokowego i,
w okreslonych warunkach, zotadka, jak wskazano w zataczniku. Opinia opierata si¢ na
sprawozdaniu z przegladu dowodow pt. ,,Improving cancer screening in the European
Union” [,,Usprawnienie badan przesiewowych w kierunku raka w Unii Europejskie;j”]
przygotowanym przez konsorcjum Science Advice for Policy by European Academies
(SAPEA).

Grupa Gtéwnych Doradcow Naukowych Komisji doradzita rowniez, aby wykorzystaé
szybko rozwijajace si¢ mozliwosci technologiczne i1wiedz¢ naukowa w celu
optymalizacji wczesnej diagnostyki 1 badan przesiewowych w kierunku raka opartych
na analizie ryzyka w catej Unii.

https://ecis.jrc.ec.europa.eu/
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W dniu 16 lutego 2022 r. Parlament Europejski przyjal rezolucje w sprawie
wzmocnienia Europy w walce zchorobami nowotworowymi — w kierunku
kompleksowej i skoordynowanej strategii, w ktérej uwzgledniono réwniez dokument
roboczy Komisji Specjalnej ds. Walki z Rakiem zdnia 27 pazdziernika 2020 r.
w sprawie wktadu Komisji Specjalnej ds. Walki z Rakiem (BECA) w ksztattowanie
przysztego europejskiego planu walki z rakiem. W rezolucji poparto uruchomienie
nowego wspieranego przez UE programu badan przesiewowych w kierunku raka,
zgodnie z zapowiedzig zawartag w europejskim planie walki z rakiem. Celem nowego
wspieranego przez UE programu badan przesiewowych w kierunku raka jest pomoc
panstwom czlonkowskim w zapewnieniu, aby 90 % populacji UE kwalifikujacej si¢
do badan przesiewowych w kierunku raka sutka, raka szyjki macicy oraz raka jelita
grubego uzyskato do takich badan dostgp do 2025 r.

W rezolucji wezwano réwniez Komisje do uwzglednienia w programie innych
nowotworow, a to w oparciu o najnowsze dowody naukowe, oraz jasnych celow dla
kazdego rodzaju nowotworow, oraz do analizowania co dwa lata wynikéw programu
badan przesiewowych w kierunku raka pod katem réwnego dostepu populacji
docelowej, do monitorowania nieréwnos$ci miedzy panstwami cztonkowskimi
iregionami, do zaproponowania odpowiednich nowych $rodkéw oraz skorelowania
programéw badan przesiewowych z najnowszymi wynikami badan przesiewowych
w kierunku raka,

NINIEJSZYM ZALECA PANSTWOM CZEONKOWSKIM:

Wdrazanie programow badan przesiewowych w kierunku raka

1))

2)

3)

4)

S)

oferowanie opartych na dowodach 1iukierunkowanych na pacjenta badan
przesiewowych w kierunku raka, zuwzglednieniem podstawowych zasad
bezpieczenstwa, etyki, zaangazowania spolecznego irdéwnosci, poprzez
systematyczne badania przesiewowe populacji oraz, w stosownych przypadkach,
oferowanie badan przesiewowych w kierunku raka uwzgledniajacych stratyfikacje
ryzyka; rodzaje nowotwordéw 1odpowiednie populacje docelowe, ktore nalezy
uwzgledni¢, wymieniono w zataczniku;

wdrazanie dostgpnych programoéw badan przesiewowych zgodnie z europejskimi
wytycznymi zapewniania jakosci, oile takowe istnieja, poprzez zastosowanie
stopniowego podejscia uwzgledniajacego dostepne zasoby ludzkie 1 finansowe;

utatwianie opracowywania pilotazowych protokotow, wytycznych i wskaZznikéw
dotyczacych badan przesiewowych w kierunku raka uwzgledniajacych stratyfikacje
ryzyka wcelu zapewnienia wysokiej jakosci idostgpnych programow badan
przesiewowych w kierunku raka na szczeblu krajowym, aw stosownych
przypadkach takZze na szczeblu regionalnym, przy odpowiednim zasiggu
terytorialnym, w tym na obszarach wiejskich 1 w regionach oddalonych;

zapewnienie, by osoby biorace udzial w badaniach przesiewowych byly w sposéb
zrozumialy informowane o korzySciach iryzyku, co umozliwi im wyrazenie
swiadomej zgody przy podejmowaniu decyzji o uczestnictwie w programach badan
przesiewowych, oraz by uwzgledniono zasady dotyczace kompetencji zdrowotnych
1 podejmowania §wiadomych decyzji w celu zwigkszenia uczestnictwa i rownosci;

zapewnienie odpowiednich, terminowych i uzupetniajgcych si¢ nawzajem procedur
diagnostycznych, leczenia, wsparcia psychologicznego i opieki po leczeniu osobom
z dodatnimi wynikami badania przesiewowego;
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6)

7)

8)

9)

udostepnienie zasobow ludzkich 1 finansowych w celu zapewnienia wiasciwej
organizacji i kontroli jakosci;

przeprowadzenie oceny ipodj¢cie decyzji w sprawie wdrozenia programu badan
przesiewowych w kierunku raka na szczeblu krajowym lub regionalnym
w zaleznosci od obcigzenia chorobami 1 dostgpnych zasobdéw w ramach systemu
opieki zdrowotnej, skutkéw ubocznych i oplacalnosci badan przesiewowych
w kierunku raka oraz do$wiadczen uzyskanych w trakcie badan naukowych
1 projektow pilotazowych;

ustanowienie  systematycznego systemu wezwan/ponownych wezwan oraz
zapewnienie jakos$ci na wszystkich poziomach, a takze efektywnych i odpowiednich
ushug diagnostyki oraz leczenia i opieki po leczeniu zgodnie z wytycznymi opartymi
na dowodach;

zapewnienie nalezytego uwzglednienia przepiséw dotyczacych ochrony danych.

Rejestrowanie danych pochodzacych z badan przesiewowych i zarzadzanie nimi

10)

11)

12)

13)

udostepnienie scentralizowanych systemow danych niezbednych do prowadzenia
zorganizowanych programéw badan przesiewowych w kierunku raka;

zapewnienie w odpowiedni sposob, by wszystkie osoby objete programem badan
przesiewowych w kierunku raka byly zapraszane za posrednictwem systemu
wezwan/ponownych wezwan do wziecia udzialu w programie;

gromadzenie i ocen¢ danych dotyczacych wszystkich badan przesiewowych, oceny
i ostatecznych diagnoz, wtym danych dotyczacych stadium zaawansowania
nowotworu wykrytego w ramach programéw badan przesiewowych w kierunku raka,
oraz zarzadzanie takimi danymi;

gromadzenie iocen¢ danych oraz zarzadzanie nimi, uwzgledniajagc udostepnianie
danych do celéw badan nad rakiem, w tym dziatan badawczo-rozwojowych pod
katem poprawy mozliwosci technologicznych prowadzenia wczesnej diagnostyki
1 profilaktyki nowotworow, w pelnej zgodnos$ci z majacymi zastosowanie przepisami
dotyczacymi ochrony danych.

Monitorowanie

14)

15)

regularne  monitorowanie  procedury 1wynikOw  zorganizowanych  badan
przesiewowych w kierunku raka iszybkie przekazywanie tych wynikow ogoélowi
spoleczenstwa i personelowi przeprowadzajagcemu badania przesiewowe;

zapewnienie odpowiedniego rejestrowania, gromadzenia i przechowywania danych
1informacji oraz zarzadzania nimi za posrednictwem europejskiego systemu
informacji o raku, aby umozliwi¢ monitorowanie wynikow badan przesiewowych
w kierunku raka oraz wskaznikow oddziatywania, atakze innych dodatkowych
informacji, ktére moga by¢ pomocne w zapewnieniu jak najskuteczniejszego
wdrozenia programéw badan przesiewowych, w petlnej zgodnosci z majacymi
zastosowanie przepisami dotyczacymi ochrony danych.

Szkolenie

16)

odpowiednie przeszkolenie pracownikéw na wszystkich szczeblach w celu
zapewnienia, by byli oni w stanie przeprowadza¢ wysokiej jakosci badania
przesiewowe.

Zgodnosé
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17)

18)

19)

dazenie do zapewnienia wysokiego poziomu zgodno$ci, w oparciu o w pehni
swiadomg zgode, w przypadku oferowania dostgpu do zorganizowanych badan
przesiewowych w kierunku raka;

podjecie dziatan w celu zapewnienia rownego dostepu do badan przesiewowych,
z nalezytym uwzglednieniem ewentualnej potrzeby ukierunkowania tych badan na
okreslone grupy spoteczno-ekonomiczne;

zapewnienie, za pomoca odpowiednich srodkow, aby 0soby
z niepelnosprawnosciami oraz osoby mieszkajagce na obszarach wiejskich lub
w regionach oddalonych miaty dostep do ustug w zakresie badan przesiewowych
w kierunku raka oraz aby obiekty kliniczne do badan przesiewowych w kierunku
raka byly odpowiednie dla 0s6b z niepetnosprawnosciami.

Wprowadzenie nowych badan przesiewowych uwzgledniajacych wyniki badan
miedzynarodowych

20)

21)

22)

23)

24)

wdrozenie nowych badan przesiewowych w kierunku raka do rutynowej opieki
zdrowotnej dopiero po ich ocenie wramach badan randomizowanych z grupa
kontrolna;

prowadzenie badan — oprécz badan dotyczacych parametrow specyficznych dla
poszczegblnych badan przesiewowych 1umieralnosci — dotyczacych procedur
dalszego leczenia, wynikow badan klinicznych, skutkéw ubocznych, chorobowosci
1 jakosci zycia;

przeprowadzenie oceny poziomu dowodoéw dotyczacych skutkow nowych metod
poprzez zebranie wynikow badan z reprezentatywnych miejsc;

rozwazenie wprowadzenia do rutynowej opieki zdrowotnej potencjalnie
obiecujacych, nowych badan przesiewowych, ktére sg obecnie oceniane w ramach
badan randomizowanych =z grupa kontrolng, po uzyskaniu rozstrzygajacych
dowodéw 1uwzglednieniu innych istotnych aspektow, takich jak optacalnos¢
w poszczegdlnych systemach opieki zdrowotnej;

rozwazenie wprowadzenia do rutynowej opieki zdrowotnej potencjalnie
obiecujacych, nowych modyfikacji uznanych badan przesiewowych po pomyslnej
ocenie  skutecznosci modyfikacji, ewentualnie z wykorzystaniem innych
zatwierdzonych pod wzgledem epidemiologicznym zastgpczych punktow
koncowych.

Sprawozdanie z wdrazania i dzialania nast¢pcze

25)

przedstawienie Komisji sprawozdania z wdrazania niniejszego zalecenia i1 podjecie
dziatah nastgpczych w ciggu trzech lat od jego przyjecia, a nastgpnie co cztery lata,
w celu utatwienia monitorowania wdrazania niniejszego zalecenia w Unii,

NINIEJSZYM Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE ZAMIAR KOMISJI, ABY:

)

2)

przedstawi¢ sprawozdanie z wdrazania programOow badan przesiewowych
w kierunku raka, na podstawie informacji dostarczonych przez panstwa
cztonkowskie, nie pdzniej niz do konca czwartego roku od daty przyjecia niniejszego
zalecenia w celu rozwazenia, na ile proponowane $rodki sga skuteczne oraz czy
potrzebne sg dalsze dziatania;

zacheca¢ do wspotpracy miedzy panstwami czlonkowskimi w zakresie badan
naukowych 1wymiany najlepszych praktyk dotyczacych badan przesiewowych
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3)

4)

w kierunku raka w celu opracowania i oceny nowych metod badan przesiewowych
lub udoskonalenia istniejacych;

wspiera¢ europejskie badania naukowe dotyczace badan przesiewowych w kierunku
raka, w tym szybkie opracowanie europejskich wytycznych zapewniania jako$ci, aby
pomdc w zapewnieniu, by badania przesiewowe w kierunku raka wskazane
w zataczniku byly przeprowadzane terminowo, byly w pelni skuteczne i mialy
wysokg jakos¢; ponadto, aby pomoc w przedstawieniu dowoddéw na istnienie
spotecznych i gospodarczych korzys$ci ptynacych z takich programow;

prowadzi¢ $cisla wspolprace z panstwami cztonkowskimi w celu pokonania barier
prawnych i technicznych utrudniajgcych interoperacyjnos¢ rejestrow nowotworow
i badan przesiewowych, innych krajowych iregionalnych systemow informacji
o raku, europejskiego systemu informacji o raku, europejskich sieci referencyjnych
dotyczacych chordb rzadkich poswigconych rakowi, planowanej europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz innych odpowiednich zrodet danych
1 infrastruktur, w petnej zgodno$ci z majacymi zastosowanie przepisami dotyczacymi
ochrony danych.

Przepisy koncowe

Niniejsze zalecenie powinno by¢ regularnie poddawane przegladowi przez Komisje. Oprocz
przedtozenia sprawozdania z wdrazania programoéw badan przesiewowych w kierunku raka
(zob. pkt 1 powyzej) Komisja powinna regularnie sktada¢ sprawozdania Radzie na ten temat.

Zalecenie (2003/878/WE) zastgpuje si¢ niniejszym zaleceniem.

Panstwa cztonkowskie proszone sa o zastosowanie si¢ do niniejszego zalecenia do [data] r.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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