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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
Dovody a ciele navrhu

V sti€asnom odporucani Rady 2003/878/ES sa stanovuju odportcania pre skrining
rakoviny. Clenské $taty sa v ifiom vyzyvaju, aby vykonavali kvalitné populaéné
skriningy. Toto odporicanie zdsadne prispelo k zlepSeniu skriningu rakoviny
a zabezpeCeniu pristupu velkej vacsSiny Tudi v cielove] vekovej skupine
k organizovanému skriningu.

V sprave o vykondvani odportcania Rady z roku 2017' a v priruc¢ke European Guide
on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control (Eurdpska prirucka
zlepSovania kvality v komplexnom boji proti rakovine)* sa poukazalo na niekol’ko
pretrvavajucich problémov a potrieb, predovsetkym na to, ze sicasné odporucanie
nie je zalozené na najnovSich dokazoch. Od roku 2003 sa v ¢lenskych S$tatoch
validovali a zaviedli nové skriningové testy a protokoly, priCom nové dokazy
podporuju rozsirenie skriningovych odporicani aj na iné druhy rakoviny, neZ na
ktoré sa vztahuje odporucanie 2003/878/ES. Ako potencidlne vhodné na zahrnutie
do buducich odporucani sa v eurdpskej prirucke zlepSovania kvality v komplexnom
boji proti rakovine a v jednotnej akcii Inovativne partnerstva pre opatrenia na boj
proti rakovine® z roku 2019 uvadzaju rakovina prostaty, plic a zaltidka.

Tento névrh nového odporucania Rady, ktorym sa nahrddza odporacanie
2003/878/ES, ma za ciel

— podporit’ skrining rakoviny v priebehu celého postupu starostlivosti
o onkologickych pacientov ako sufast nového pristupu Unie k prevencii
rakoviny v ramci eurépskeho planu na boj proti rakovine,

—  podporit zavedenie nového systému skriningu rakoviny podporovaného EU
s cielom zabezpecit’, aby sa moznost’ skriningu do roku 2025 ponukla 90 %
obyvatelov EU, ktori spiiaju podmienky na skrining rakoviny prsnika, kréka
maternice a hrubého ¢reva a konecnika,

—  pravidelne asystematicky monitorovat’ skriningové programy vratane
rozdielov prostrednictvom eurdpskeho informacného systému o rakovine
a registra nerovnosti v oblasti onkologickych ochorenti,

— spolo¢ne vyuzivat udaje o skriningu rakoviny, ato aj prostrednictvom
planovaného eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje?,

— aktualizovat’ odportcania tykajice sa skriningu rakoviny prsnika, krcka
maternice a hrubého ¢reva a konecnika,

Cancer Screening in the European Union (2017). Report on the implementation of the Council
Recommendation on cancer screening [Skrining rakoviny v Eurdpskej unii (2017). Sprava

o vykondvani odportcania Rady o skriningu rakoviny].
2 https://cancercontrol.eu/archived/uploads/images/Guide/pdf/CanCon_Guide FINAL_Web.pdf.

https://www.ipaac.eu/res/file/outputs/wpS/new-openings-cancer-screening-europe.pdf#page=15.
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_sk.
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— roz8irit’ skrining rakoviny prsnika zo skupiny zien vo veku 50 az 69 rokov na
skupinu zien vo veku od 45 do 74 rokov azvazit osobitné diagnostické
opatrenia pre zeny so zvySenou denzitou prsného tkaniva,

—  uprednostnit’ skrining rakoviny krcka maternice testovanim na [ludsky
papilomavirus (HPV) uzien vo veku 30 az 65 rokov namiesto skriningu
prekurzorov u zien vo veku 20 az 30 rokov a podporovat eradikaciu tohto
virusu prostrednictvom zaockovania proti HPV pred dovfsenim 15 rokov,

—  pouzivat imunochemicky test stolice na skrining rakoviny hrubého creva
a konecnika namiesto vySetrenia stolice na okultné krvécanie ako preferovany
triediaci test, na zdklade ktorého sa jednotlivci vo veku 50 az 74 poslu na
naslednu kolonoskopiu,

— roz§irit programy skriningu rakoviny na rakovinu pluc a prostaty, ako aj
rakovinu zaludka v krajindch alebo regionoch s najvys$Sou incidenciou
rakoviny zaludka a najvysSou mierou imrtnosti na iu,

— zohladnit’® najnovSie vedecké poznatky ainovacné technolégie a zvazit
zavedenie novych programov skriningu rakoviny zalozenych na ¢o najmene;j
invazivnych metddach, ako su tekutd biopsia, vydychovany vzduch ainé
metody.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Tento ndvrh nového odportc¢ania Rady je kliCovym prvkom nového systému
skriningu rakoviny podporovaného EU. Systém je jednou z hlavnych iniciativ
eurdpskeho planu na boj proti rakovine®, ktory je kI'i¢ovym pilierom eurdpskej
zdravotnej unie, ktorl v roku 2020 vyhlasila predsednicka Ursula von der Leyenova
v sprave o stave Unie.

Novy systém skriningu rakoviny mé dva hlavné ciele. Po prvé do roku 2025 zvysit’
mieru skriningu rakoviny prsnika, kr¢ka maternice a hrubého creva a konecnika
v Unii, pricom sa bude vychadzat' znajnovsich dokazov a metéd aumoznia sa
cielenejSie a menej invazivne skriningy v kombindcii s kvalitnym a zaruenym
naslednym sledovanim. Druhym cielom systému je rozsirit' organizovany skrining
na rakovinu prostaty, pl'ic a zaladka (v pripade rakoviny zaludka platia urcité
podmienky) na zédklade postdenia novych validovanych skriningovych testov
a zohl'adnenia viacerych v§eobecnejSich parametrov systému zdravotnej starostlivosti
vratane pomeru rizika a prinosu a ndkladovej G¢innosti.

V stvislosti s novym systémom skriningu rakoviny podporovanym EU existuje
snaha ¢o najviac vyuzit digitalizaciu a tidaje tykajuce sa zdravia prostrednictvom
europskej iniciativy zameranej na diagnostické zobrazovanie v onkoldgii
a planovaného europskeho priestoru pre zdravotné udaje, a to s cielom vyvinut’ nové
diagnostické technoldgie a umozZnit’ onkologickym pacientom bezpecny pristup k ich
zdravotnym Udajom a bezpecné zdielanie tychto Udajov v integrovanom formate
v elektronickych zdravotnych zaznamoch medzi poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti a cezhrani¢ne v ramci Unie.

3 https://ec.europa.cu/health/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf.
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Siilad s ostatnymi politikami Unie

Misia proti rakovine® rAmcového programu pre vyskum a inovacie Horizont Eurépa
(2021 —2027) je hlavnou zlozkou investicii Unie do vyskumu a inovacii v oblasti
rakoviny. Viacerymi z planovanych opatreni’, konkrétne v oblasti optimalizécie
a zlepSenia pristupu k existujicim skriningovym programom, vyvoja novych metdd
atechnologii  skriningu avcasnej detekcie, ako aj vyvoja vcasnych
prediktorov/testov, sa priamo podpori novy systém skriningu rakoviny podporovany
EU avytvori sa dolezité prepojenie medzi vyskumom a inovaciami a politikami
v oblasti rakoviny.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zaklad

V Zmluve o fungovani Eur6pskej tinie, a najma v jej ¢lanku 168 ods. 6, sa stanovuje,
7ze na ucely uvedené¢ v danom c¢lanku moze Rada na ndvrh Komisie prijimat’ aj
odporicania. Zahfiia to moznost' prijat odporucanie o skriningu rakoviny, ktoré
doplna vnutro§tatne politiky a prispieva k prevencii rakoviny, ktora je v Unii vel’kym
zdravotnym problémom.

Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci Unie)

Cielom aktualizované¢ho odporicania Rady je stanovit’ vSeobecné zasady skriningu
rakoviny podl'a odporucani skupiny hlavnych vedeckych poradcov a urcit’ najlepsie
postupy pre skrining rakoviny v Unii.

Odporacanie Unie zalozené na hlavnych zasadach a spoloénej analyze zakladnych
dokazov poskytuje pridani hodnotu clenskym Statom, ktoré nebudi musiet’
vykonavat’ individudlne postidenia a mézu odporacanie pouZzit’ ako zéklad pre svoje
vnutroStatne politiky v oblasti skriningu rakoviny, pri¢om forma odporucania Rady
umoziuje ¢lenskym Statom prisposobit’ si pristup svojim vnutrostatnym potrebam.

Proporcionalita

Tento navrh obsahuje odporucania tykajice sa skriningu rakoviny zaloZeného na
dokazoch a zamerané¢ho na pacienta prostrednictvom systematického ploSného
pristupu a v pripade potreby aj prostrednictvom skriningov rakoviny zaloZenych na
stratifikacii rizika®, ktoré st podporené eurdpskymi usmerneniami, pricom je
zabezpecena kvalita na vSetkych prisluSnych Grovniach, a to v stlade s usmerneniami
vypracovanymi v ramci iniciativy Europskej komisie v oblasti rakoviny prsnika,
ktoré sa nedavno aktualizovali’. Navrh je vhodny na dosiahnutie zamysl'aného ciela
a neprekracuje ramec toho, Co je nevyhnutné a primerané, kedze odporucania
pomahaji  Clenskym S§tdtom modernizovat’ ich programy skriningu rakoviny

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
_implementation_plan_for_publication_final v2.pdf.
Skrining zamerany na osoby so zvySenym rizikom vzniku rakoviny.
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibe.
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a ponechavaju im dostatoény priestor na prisposobenie si pristupu vnuatroStatnym
potrebam a zdrojom.

Vyber nastroja

Odporucanie Rady 2003/878/ES o skriningu rakoviny je takmer 20 rokov staré¢ a je
potrebné ho aktualizovat d’alSim odportc¢anim Rady, aby sa zohl'adnili rozSirené
poznatky o u¢innom skriningu rakoviny, pricom zakladné zasady skriningu rakoviny
zostanu nezmenene.

VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Neuplatiiuje sa.

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Konzultiacie so zainteresovanymi stranami sa tykali vyzvy na predkladanie
podkladov'® v stvislosti s aktualizaciou odpora¢ania Rady o skriningu rakoviny,
ktora bola zverejnena na tcely ziskania spitnej vdzby od 25. januara do 22. februéra
2022. Celkovo bolo dorucenych 87 plnohodnotnych reakcii, pricom vicSina
odpovedi pochddzala od mimovladnych organizicii, spolo¢nosti/obchodnych
organizacii, spotrebitel'skych organizacii/spotrebitel'ov, subjektov verejného sektora
a akademickych/vyskumnych inStitacii. Zainteresované strany vo  svojich
odpovediach vyjadrili potrebu zlepsSit' a rozsirit' sucasné programy skriningu
rakoviny a vyuzivat' inovaéné a nové technologie, ako aj potrebu zabezpeCovania
kvality a koordinacie skriningovych programov.

Okrem toho sa uskutocnilo niekolko stretnuti prisluSnych tematickych skupin
kontaktnej skupiny zainteresovanych stran v ramci planu na boj proti rakovine a tri
stretnutia s podskupinou pre rakovinu riadiacej skupiny pre podporu zdravia,
prevenciu chordb a manazment neprenosnych chordb, ktoré sa osobitne venovali
tomuto navrhu. Odbornici z €lenskych Statov odporucili, aby sa pri rozhodovani
o novych skriningovych programoch zohladiiovali uskutocnitelnost, nékladova
ucinnost’ a vedecké dokazy, avyslovili sa za postupné zavadzanie novych
skriningovych programov.

Nézory, navrhy a odporucania zainteresovanych stran sa analyzovali a zohl'adnili
v €o najvdcsej moznej miere. Niektoré z nastolenych otazok boli pomerne podrobné
a technické a do tvahy by sa mali brat’ skor vo faze vykonéavania. Vysledky tychto
konzultécii a sposob ich zohl'adnenia su podrobne opisané v stithrnnej sprave.

10

https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/736795/en.
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Konzultacie s verejnostou sa uskutocnili uz vramci verejnej konzultacie
o eurépskom plane na boj proti rakovine'!. Preto sa nekonali Ziadne d’alsie verejné
konzultacie.

Ziskavanie a vyuZivanie odbornych znalosti

Skupina hlavnych vedeckych poradcov uverejnila 2. marca 2022 vedecké stanovisko
ku skriningu rakoviny v Eurdpskej unii'?. Cielom stanoviska bolo preskamat’, ako
moéze Komisia prispiet’ k zlepSeniu skriningu rakoviny v celej Unii, a podlozit
informaciami navrh Komisie zroku 2022 na aktualiziciu odporucania Rady
o skriningu rakoviny z roku 2003.

Skupina v stanovisku uvadza tri hlavné odportcania:

1.  zabezpecCit, aby existujice programy skriningu rakoviny krcka maternice,
prsnika a hrubého ¢reva a kone¢nika zahfali najnovsie vedecké poznatky, boli
koordinované v ramci celého postupu manazmentu rakoviny a zamerané na
obcanov;

2. rozsirit populaéné skriningy na druhy rakoviny, v pripade ktorych vedecké
dokazy preukazuju dobry pomer z hladiska ujmy a prinosu, nakladova
G¢innost, vyhody vé&asného odhalenia a uskutoénitelnost’ v celej Unii,
a zarovenn pravidelne prehodnocovat vedecké dokazy v prospech skriningu
ostatnych druhov rakoviny;

3. vyuzit rychlo sa rozvijajice technologické moznosti a vedecké poznatky na
optimalizaciu vc€asnej diagnostiky a skriningu rakoviny zaloZeného na riziku
vzniku onkologického ochorenia.

Posudenia vplyvu

Posudenie vplyvu sa nepovazovalo za potrebné, kedze Komisia konala na zaklade
stanoviska skupiny hlavnych vedeckych poradcov. Odporticanie Rady je
nezaviznym opatrenim a ponechava ¢lenskym Statom dostato¢ny priestor na to, aby
svoj pristup prisposobili vnutrostatnym potrebam.

VPLYV NA ROZPOCET

Ziadny.

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

a 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/519a9b{4-9f5b-11ec-83e1-01aa75ed71al.
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2022/0290 (NLE)
Navrh

ODPORUCANIE RADY

o posilneni prevencie prostrednictvom véasnej detekcie: Novy pristup EU ku skriningu

rakoviny,

ktorym sa nahradza odporicanie Rady 2003/878/ES

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 6,

so zretel'om na navrh Komisie,

ked’ze:

1.

Podla clanku 168 ods. 1 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie sa pri stanoveni
a uskutoéiovani vsetkych politik a ¢innosti Unie ma zabezpedit vysoka trove
ochrany ludského zdravia. Cinnosti Unie, ktoré maji dopinat’ vnutrostatne politiky, sa
maji zameriavat na zlepSenie verejného zdravia, prevenciu l'udskych chorob
a ochoreni, a odstraniovanie zdrojov nebezpecenstva pre telesné a dusevné zdravie
vratane rakoviny.

Dalsi rozvoj programov skriningu rakoviny by sa mal uskutocnit’ v sulade
s vnutros$tatnymi pravnymi predpismi a vnutroStatnou a regiondlnou zodpovednostou
za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti.

Rakovina je zdvaznym ochorenim a hlavnou pri¢inou imrti v Eurépe. Odhaduje sa, Ze
v roku 2020 bola v Unii diagnostikovana rakovina u 2,7 miliéna Pudi. Na zaklade
extrapolacie idajov za rok 2020 sa odhaduje, Ze kazdy druhy obéan Unie pocas Zivota
ochorie na rakovinu, ¢o bude mat dlhodobé nasledky na kvalitu jeho Zivota, a len
polovica vSetkych pacientov s rakovinou prezije.

V odporacani Rady 2003/878/ES sa stanovuju odporucania pre skrining rakoviny
v Unii. Clenské §tity EU sa v fiom vyzyvaju, aby vykonavali kvalitné populatné
skriningy, pri€om toto odporicanie zasadne prispelo k zlepSeniu skriningu rakoviny
a k zabezpeceniu toho, aby k organizovanym skriningom mala pristupu velka vicSina
I'udi v cielovej vekovej skupine a na celom tizemi vratane I'udi zo vSetkych socidlno-
ekonomickych skupin.

Okrem toho sa diskutovalo o riadeni, organiza¢nych poziadavkach a hodnoteni
skriningu rakoviny, pri¢om informicie sa vymienali na tGrovni Unie spolu so
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10.

1.

12.

sktisenostami ziskanymi v ramci opatreni tykajucich sa skriningu rakoviny
podporovanych v ramci programu EU v oblasti zdravia'.

Skrining umoziuje odhalit’ rakovinu v ranom S$tadiu, pripadne eSte predtym, ako sa
stane invazivnou. Liecba niektorych 1ézii potom mdze byt ucinnejSia a pacienti maju
vacsiu Sancu, ze sa uzdravia. Hlavnym ukazovatel'om Uc¢innosti skriningu je zniZenie
incidencie a pokles umrtnosti v dosledku konkrétnej choroby.

Dokazy svedc¢ia o ucinnosti skriningu rakoviny prsnika, hrubého ¢reva a konecnika,
krcéka maternice, plic a prostaty, a za urcitych podmienok aj rakoviny zaludka.

Skrining je testovanie l'udi, u ktorych sa nezistili Ziadne priznaky, na choroby. Okrem
priaznivého ucinku na incidenciu a imrtnost' v désledku konkrétnej choroby ma
proces skriningu aj prirodzené obmedzenia, ktoré mézu mat’ v niektorych pripadoch
negativne ucinky na vysetrovanu populdciu. Patria k nim faloSne pozitivne vysledky,
ktoré mdézu vyvolat Uzkost amozu si vyZzadovat dalSie testovanie s d’alSimi
potencidlne Skodlivymi ucinkami, a faloSne negativne vysledky, ktoré poskytuju
faloSné uistenie vedlice k oneskoreniu diagnoézy. Pred =zavedenim novych
organizovanych programov skriningu rakoviny by si poskytovatelia zdravotne;
starostlivosti mali byt vedomi vSetkych potencidlnych prinosov a rizik skriningu
daného druhu rakoviny. Okrem toho sa musia tieto prinosy arizika prezentovat
zrozumite'nym sposobom, aby mohli jednotlivi ob¢ania vyjadrit’ informovany sthlas
s tCast'ou na skriningovych programoch.

Pred prijatim rozhodnutia o vykondvani programov skriningu rakoviny je potrebné
zvazit etické, pravne, socidlne, medicinske, organizacné a socidlno-ekonomické
aspekty.

Mali by sa nalezite zohladnit’ osobitné potreby zien, starSich osdb, 0sob so
zdravotnym postihnutim, znevyhodnenych alebo marginalizovanych osob, ako su
osoby s menSinovym rasovym alebo etnickym povodom, a o0sob, ktoré¢ je tazkeé
oslovit, nizkoprijmovych skupin, osdb, ktoré prezili rakovinu, a jednotlivcov, ktori
mozu byt z ur€itych dovodov vystaveni vysSSiemu riziku vzniku rakoviny, napriklad
osoby s chronickymi ochoreniami pecene, s genetickymi alebo so znamymi
predispoziciami, alebo rizikové osoby vzhladom na Zivotny §tyl, Zivotné prostredie
a povolanie.

Okrem toho by sa mali nélezite zohl'adnit’ potreby osdb so zdravotnym postihnutim,
pokial ide o osobitni pomoc pri pristupe ku skriningu rakoviny a/alebo
prispdsobenym klinickym zariadeniam, ako aj potreby 0so6b vo vzdialenych oblastiach,
pre ktorych je pristup k sluzbam skriningu rakoviny v regiénoch spojeny s velkymi
tazkostiam.

Prinosy pre verejné zdravie a ndkladova ucinnost’ skriningového programu vratane
potencialneho vplyvu na usporu nédkladov vynalozenych na systémy zdravotnej
a dlhodobej starostlivosti sa dosiahnu, ak sa program vykonava vo viacerych krokoch
organizovanym a systematickym sposobom, pricom sa zahrnie celéd ciel'ova populacia
a postupuje sa v sulade s aktudlnymi eurdpskymi usmerneniami pre zabezpecenie
kvality zaloZzenymi na dokazoch, ¢im by sa malo zaistit' primerané monitorovanie
kvality skriningovych programov.

https://www.ipaac.eu/.
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Nakladova tc¢innost” skriningu rakoviny zavisi od viacerych faktorov, ku ktorym patri
epidemioldgia, ako aj organizacia zdravotnej starostlivosti a jej poskytovanie.

Systematick¢é vykondvanie si vyzaduje organizaéni Struktiru so systémom
pozyvania/opitovného pozyvania na skrining aso zabezpeCovanim kvality na
vSetkych Urovniach, ako aj U¢inni a vhodni diagnostiku, liecbu a néslednu
starostlivost’ podl'a usmerneni zalozenych na dokazoch.

Na vykonavanie organizovanych skriningovych programov su potrebné centralizované
systémy udajov. Tieto systémy by mali obsahovat’ zoznam vsetkych kategorii osob, na
ktoré¢ sa maju skriningové programy zamerat, audaje o vSetkych skriningovych
testoch, posudkoch akonecnych diagndézach vratane udajov o klinickom Stadiu
rakoviny, ak sa zisti prostrednictvom skriningovych programov.

Vsetky postupy zberu, uchovavania, prenosu a analyzy tidajov v lekarskych registroch
ainych prisluSnych vnutrostatnych a regionalnych uradnych nastrojoch musia byt
vplnom sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2016/679
z27.aprila 2016 o ochrane fyzickych o0sdb pri spracuvani osobnych tudajov
a o vol'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné
nariadenie o ochrane tidajov)?. Okrem toho by cielom tychto postupov malo byt
zosuladenie a interoperabilita s postupmi zberu, uchovéavania a prenosu udajov, ktoré
uz boli vypracované v ramci inych iniciativ vratane eurdpskych referen¢nych sieti pre
zriedkavé choroby zameranych na rakovinu.

V ozndmeni Komisie o ul'ahCovani digitdlnej transformdcie zdravotnej a inej
starostlivosti na digitalnom jednotnom trhu, posiliiovani postavenia obc¢anov
a budovani zdravsej spolo€nosti sa stanovili zdsady, ktoré maji pomdct zabezpecit
interoperabilitu pri zbere, uchovavani a prenose tdajov s tymi systémami, ktoré uz
boli vyvinuté vramci inych iniciativ’, ato vplnom sulade s platnymi pravnymi
predpismi o ochrane udajov.

Kvalitny skrining zahfiia analyzu procesu a vysledkov skriningu, ako aj okamzité
informovanie populacie a poskytovatel'ov skriningu o tychto vysledkoch.

Tato analyza je jednoduchsia, ak st udaje o skriningu a prislusné informécie prepojené
a interoperabilné s registrami  onkologickych ochoreni atudajmi o incidencii
a umrtnosti. Sekundarne vyuzitie tidajov zo skriningovych programov je cennym
zdrojom pre vyskum rakoviny a technologicky pokrok v oblasti onkologickej
starostlivosti, najmi v kombin4cii s inymi zdrojmi Udajov, ako st genomové udaje.
Takéto sekundarne udaje by sa mohli ziskavat' v rdmci planovaného europskeho
priestoru pre zdravotné Udaje.

Predpokladom kvalitného skriningu je primerana odborna priprava personalu.

Pre skriningové testy na rakovinu sa stanovili osobitné ukazovatele vykonnosti. Tie by
sa mali pravidelne monitorovat.

SK

U.v.EUL 119, 4.5.2016, s. 1.

Napriklad v rdmci rozsahu pdsobnosti aktualneho odporticania: registre onkologickych ochoreni, iné
vnutroStatne a regionalne informacné systémy o rakovine, eurdpsky informacny systém o rakovine,
eurdpske referencné siete pre zriedkavé choroby zamerané na rakovinu, planovany eurdpsky priestor
pre zdravotné udaje a d’alSie relevantné zdroje udajov a infrastruktiry.
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Na zabezpecenie nalezitej organizacie a kontroly kvality vo vSetkych clenskych
Statoch by mali byt kdispozicii primerané ludské a finanéné zdroje. Na
spolufinancovanie Casti potrebnych investicii a vydavkov by sa mohli mobilizovat’
eurdpske fondy vyclenené na politiku sidrznosti, najmé Fond regionalneho rozvoja
a Europsky socidlny fond plus, ako aj program EU4Health a Horizont Europa.

Mali by sa prijat’ opatrenia na zabezpecenie rovnakého pristupu ku kvalitnému
skriningu, pricom by sa mala nalezite zohl'adnit’ pripadna potreba zamerat’ sa na urcité
socidlno-ekonomické skupiny alebo na oblasti sobmedzenym pristupom
k zdravotnickym zariadeniam.

Nevyhnutnym etickym, pravnym a socidlnym predpokladom je, aby sa moZznost’
skriningu rakoviny ponukla plne informovanym 'udom bez priznakov len vtedy, ak sa
preukaze, ze skrining znizuje imrtnost’ v désledku konkrétnej choroby, ak su prinosy
a rizika dobre zname a ak je nakladova ucinnost’ skriningu prijatel'na.

Skriningové metody, ktoré v sucasnosti splnaju tieto prisne kritérid, su uvedené
v prilohe.

Skriningové testy uvedené v prilohe sa moézu ponukat’ len v rdmci organizovanych
skriningovych programov na trovni populécie so zabezpecenim kvality na vSetkych
urovniach aza predpokladu, ze su k dispozicii spolahlivé informécie o prinosoch
a rizikdch, primerané zdroje na skrining, ndsledna doplnkové diagnostika a v pripade
potreby liecba I'udi s pozitivnym vysledkom skriningovych testov.

Okrem toho by sa skriningy uvedené v prilohe, a najmé skriningy rakoviny plc,
prostaty a zaludka, mali vykondvat’ postupne, aby sa zabezpecilo postupné a primerané
planovanie, spuistanie pilotnych skriningov a zavédzanie skriningovych programov.
Skrining sa bude zavadzat’ s podporou eurdpskych usmerneni zalozenych na dokazoch
a zameranych na zabezpecenie kvality, o pomdze zaistit’ zavddzanie a monitorovanie
skriningovych programov.

Odportcané skriningové testy uvedené v prilohe, ktoré st preukazatelne ti¢inné, by sa
mali dosledne posudit, pricom rozhodnutie clenskych Statov zaviest odporucané
skriningové testy by malo vychddzat’ z dostupnych odbornych znalosti, zo stanovenia
priorit v oblasti Tudskych a finanénych zdrojov v zdravotnictve v jednotlivych
¢lenskych Statoch a z dostupnosti eurdpskych usmerneni pre zabezpecenie kvality na
monitorovanie kvality skriningovych programov.

Zavedenie novych programov alebo technik skriningu rakoviny zahfiiajucich
ionizujlice Ziarenie musi byt v plnom sulade sustanoveniami smernice Rady
2013/59/Euratom z 5. decembra 2013, ktorou sa stanovuju zdkladné bezpecnostné
normy ochrany pred nebezpecenstvami vznikajiicimi v dosledku ionizujuceho Ziarenia,
aktorou sa zruSuju smernice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom a 2003/122/Euratom, vratane povinnosti ¢lenskych §tatov zabezpecit’,
aby prislusni odbornici absolvovali primeranti odbornt pripravu tykajucu sa aspektov
ochrany pred ziarenim vramci danej techniky, vykonavania programov
zabezpeCovania kvality a kontroly kvality radiologického vybavenia, hodnotenia
davok ziarenia a stanovenia diagnostickych referen¢nych turovni, ako aj vratane
povinnosti zabezpecit, aby sa optimalizacia postupov snimkovania uskutocnila za
ucasti odbornika na lekarsku fyziku.
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34.

35.

36.

37.

Metodiky skriningu sa neustidle vyvijaju. Uplatiiovanie odporicanych metodik
skriningu by preto malo prebichat stbezne s postidenim kvality, pouzitelnosti
a nakladovej UcCinnosti novych metdéd, ak je to na zaklade dostupnych udajov
oddvodnené. Prebiehajuce a nadchadzajice Cinnosti vratane vypracovania eurdpskych
usmerneni pre zabezpecenie kvality mozu viest’ k identifikacii novych skriningovych
pristupov anovych metod, ktoré by v kone¢nom dosledku mohli nahradit’ alebo
doplnit’ testy uvedené v prilohe alebo by sa mohli dat’” pouzit’ pri inych druhoch
rakoviny.

Medzinarodna technicka spolupraca, najma v ramci Medzinarodnej agentury WHO
pre vyskum rakoviny, moze priamo prispiet’ k zlepSeniu skriningovych programov
a usmerneni v EU a na celom svete.

Rada 28.méja 2008 vo svojich zaveroch o znizeni =zataZenia v dosledku
onkologickych ochoreni vyzvala Komisiu, aby preskumala prekazky braniace
uspesnému vykonavaniu osvedCenych skriningovych metéd a aby zabezpecila, ze
Clenskym Statom je pri vykondvani odporucania Rady 2003/878/ES poskytnuta
strednodobé a dlhodoba vedecka a odborna podpora.

V maji 2017 sa v sprave o vykonavani odporucania Rady 2003/878/ES odporucalo
aktualizovat’ odporGiéanie Rady, ked’7e od roku 2003 sa v &lenskych §tatoch EU
validovali a zaviedli nové skriningové testy a protokoly, a tiez sa odporacalo zahrnit’
politiky pravidelnej aktualizdcie usmerneni o skriningu rakoviny, ako aj sprav
o vykonavani.

Komisia 22. aprila 2021 prostrednictvom svojho mechanizmu vedeckého poradenstva
udelila skupine hlavnych vedeckych poradcov mandat na pripravu vedeckého
odportéania tykajiceho sa zlepSenia skriningu rakoviny v celej Unii so zameranim
najmd na: 1) to, ako zabezpecCit, aby existujice programy skriningu rakoviny krcka
maternice, prsnika a hrubého ¢reva a konec¢nika zahfiali najnovsie vedecké poznatky;
i1) vedecky zaklad pre rozsirenie skriningovych programov na d’alSie druhy rakoviny,
napr. rakovinu pluc, prostaty a zalidka, aich uskutoGnitelnost’ v ramci Unie;
ii1) hlavné vedecké prvky, ktoré treba zvazit' pri optimalizacii skriningu rakoviny
zaloZeného na rizikovosti onkologického ochorenia a véasnej diagnostiky v celej Unii.

Komisia 30. juna 2021 vydala nové eurdpske usmernenia zaloZzené na dokazoch a
zamerané na zabezpeGenie kvality, pokial ide o rakovinu prsnika®, a predstavila
eur6psky informaény systém o rakovine® ako kli€ovy systém na monitorovanie
a prognozovanie zatazenia v dosledku onkologickych ochoreni.

Rada 10. decembra 2021 vo svojich zaveroch o posilneni eurdpskej zdravotnej Unie
pripomenula, Ze zdravotné, hospodarske a socidlne neistoty spdsobené pandémiou
ochorenia COVID-19 narusili programy zamerané na podporu zdravia a prevenciu
av Casoch silného tlaku na nemocni¢né zariadenia negativne ovplyvnili pristup
k v€asnej diagnostike a liecbe rakoviny, ¢o by mohlo mat’ negativny vplyv na
incidenciu a mieru preZitia onkologickych ochoreni.

Okrem toho Rada v tychto zaveroch vyzvala Komisiu, aby podl'a potreby zabezpecila
ucinné vykonévanie eurdpskeho planu na boj proti rakovine, podporovala clenské

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibe.
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

Staty pri vykonavani ucinnych opatreni na kontrolu rakoviny prostrednictvom
vhodnych néstrojov a zvazila predloZenie navrhu na aktualizaciu odporucania Rady
2003/878/ES.

Komisia v ozndmeni Eurdpsky plan na boj proti rakovine [COM(2021) 44 final]
z 3. februdra 2022 informovala o zavedeni nového systému skriningu rakoviny
podporovaného EU s cielom pomdct’ &lenskym $tatom zabezpeit, aby sa moznost
skriningu do roku 2025 ponukla 90 % obyvatelov EU, ktori spiiiaji podmienky na
skrining rakoviny prsnika, kréka maternice a hrubého ¢reva a konecnika. Systém sa
ma podporovat’ z finanénych prostriedkov EU a mé sa zamerat’ na zlepsenia v troch
klucovych oblastiach, ktorymi su pristup, kvalita a diagnostika.

Novym systémom skriningu rakoviny podporovanym EU v ramci eurépskeho planu na
boj proti rakovine sa stanovuje aj revizia odportcania Rady 2003/878/ES vratane
aktualizacie testov pouzivanych na odhalenie rakoviny prsnika, kr€ka maternice
ahrubého c¢reva akonecnika, ako aj pripadné rozsirenie organizovanych
skriningovych programov na d’alSie druhy rakoviny, konkrétne rakovinu pl'ic, prostaty
a zaludka, pricom sa zohl'adnia nové poznatky zalozené na dokazoch.

Skupina hlavnych vedeckych poradcov Komisie predlozila 2. marca 2022 vedecké
stanovisko Cancer screening in the European Union (Skrining rakoviny v Europskej
Ginii) o zlep3eni skriningu rakoviny v celej Unii. V tomto stanovisku sa odporaca
aktualizovat’ metodiku a testy skriningu rakoviny prsnika, krcka maternice a hrubého
¢reva a konecnika, a rozsirit’ organizované skriningové programy na rakovinu pltc,
prostaty a za urcitych podmienok aj zaludka, ako sa uvadza v prilohe. Stanovisko
vychadzalo zo spravy o preskumani dokazov Improving cancer screeming in the
European Union (ZlepSenie skriningu rakoviny v Eurdpskej Unii), ktoru vypracovalo
konzorcium Vedecké poradenstvo pre politiku europskych akadémii (SAPEA).

Skupina hlavnych vedeckych poradcov Komisie takisto odporucila vyuzit' rychlo sa
rozvijajuce technologické mozZnosti a vedecké poznatky na optimalizaciu vcasnej
diagnostiky a skriningu rakoviny zaloZeného na rizikovosti onkologického ochorenia
v celej Unii.

Europsky parlament prijal 16. februara 2022 uznesenie o posilneni Eurdpy v boji proti
rakovine — smerom ku komplexnej a koordinovanej stratégii, v ktorom zohladnil aj
pracovny dokument svojho Osobitného vyboru pre boj proti rakovine z 27. oktobra
2020 snazvom Vstupy Osobitného vyboru pre boj proti rakovine, ktoré maju
ovplyvnit' buduci eurdpsky plan na boj proti rakovine. V uzneseni sa podporilo
zavedenie nového systému skriningu rakoviny podporovaného EU, ktory bol
oznameny v europskom plane na boj proti rakovine. Cielom noveho systému
skriningu rakoviny podporovaného EU je pomdct’ ¢lenskym $tatom zabezpeCit', aby sa
moznost skriningu do roku 2025 ponukla 90 % obyvatelov EU, ktori spiiaj
podmienky na skrining rakoviny prsnika, kr¢ka maternice a hrubého creva
a konecnika.

V uzneseni bola Komisia takisto vyzvand, aby do systému zahrnula d’alSie druhy
rakoviny na zadklade najnovsich vedeckych dokazov, a to s jasnymi ciel'mi pre kazdy
druh rakoviny, aaby kazdé dva roky vyhodnotila vysledky systému skriningu
rakoviny z hl'adiska rovnakého pristupu cielovej populécie, sledovala nerovnosti
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medzi Clenskymi Statmi a regionmi, navrhla vhodné nové opatrenia a zharmonizovala
skriningové programy s najnovsimi vysledkami vyskumu v oblasti skriningu rakoviny,

TYMTO ODPORUCA CLENSKYM STATOM:
Vykonavanie programov skriningu rakoviny

1. Prostrednictvom systematickych popula¢nych programov ponukat’ skrining rakoviny
zalozeny na dokazoch a zamerany na pacienta, priCom sa zohl'adnia zdkladné zasady
bezpecnosti, etiky, zapojenia verejnosti a rovnosti, a v pripade potreby ponukat
,»skrining rakoviny zalozeny na stratifikacii rizika*; druhy rakoviny a prislusné
cielové skupiny, ktoré by sa mali zohl'adnit’, st uvedené v prilohe;

2. vykonavat’ dostupné skriningové programy v stlade s eurdpskymi usmerneniami pre
zabezpecenie kvality, ak existuji, a to postupne s cielom zohl'adnit’ dostupné I'udské
a finan¢né zdroje;

3. ulah¢it’ vyvoj pilotnych protokolov, usmerneni a ukazovatelov pre ,skrining
rakoviny zalozeny na stratifikacii rizika® uréenych pre vysokokvalitné a dostupné
programy skriningu rakoviny na vnuUtroStitnej a pripadne regiondlnej urovni
s primeranym uzemnym pokrytim vratane odl'ahlych oblasti;

4. zabezpecit, aby boli l'udia, ktori sa zucastiiuju na skriningu, zrozumitelnym
sposobom informovani o prinosoch a rizikach, ¢o umozni jednotlivcom vyjadrit
informovany sthlas s icastou na skriningovych programoch, a aby sa zohl'adnili
zasady zdravotnej gramotnosti a prijimania informovanych rozhodnuti s cielom
zvysit’ Ucast’ a rovnost’;

5. pre osoby s pozitivnym vysledkom skriningovych testov zabezpecit' primerané,
véasné a doplnkové diagnostické postupy, lie¢bu, psychologicku podporu a nasledna
starostlivost’;

6. spristupnit’ 'udské a finan¢né zdroje s cielom zabezpeCit primeranil organiziciu

a kontrolu kvality;

7. posudzovat’ a prijimat’ rozhodnutia o vykonavani programu skriningu rakoviny na
vnutroStatne; alebo regiondlnej urovni v zavislosti od zataZenia chorobou
a dostupnych zdrojov v zdravotnictve, vedl'ajSich G¢inkov a ndkladov na skrining
rakoviny, ako aj skuisenosti z vedeckych stadii a pilotnych projektov;

8. vytvorit' systematicky systém pozyvania/opdtovného pozyvania na skrining
a zabezpeCovania kvality na vSetkych prislusnych trovniach spolu s uéinnou

a vhodnou diagnostikou, liecbou a ndslednou starostlivostou podla usmerneni
zalozenych na dokazoch;

0. zabezpecit', aby sa nalezite zohl'adiiovali pravne predpisy o ochrane udajov.
Registracia a sprava skriningovych adajov

10. Spristupnit’ centralizované systémy udajov potrebné na vykondvanie organizovanych
programov skriningu rakoviny;
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11.

12.

13.

vhodnymi prostriedkami zabezpecit, aby vSetky osoby, na ktoré sa zameriava
program skriningu rakoviny, boli prostrednictvom systému pozyvania vyzvané na
ucast’ v programe;

zbierat, spravovat’ a vyhodnocovat’ udaje zo vSetkych skriningovych testov,
posudkov a konecnych diagnéz vratane udajov o klinickom $tadiu rakoviny, ak sa
zisti v ramci programov skriningu rakoviny;

zbierat’, spravovat a vyhodnocovat tdaje a takisto spristupiiovat’ udaje na ucely
vyskum rakoviny vratane vyskumu a vyvoja lepSich technologickych moznosti
vCasnej diagnostiky a prevencie rakoviny, a to v plnom sulade s platnymi pravnymi
predpismi o ochrane idajov.

Monitorovanie

14.

15.

Pravidelne monitorovat priebeh a vysledky organizovaného skriningu rakoviny
a o tychto vysledkoch okamzite informovat verejnost’ a persondl, ktory skrining
zabezpecuje;

zabezpeCit' vhodnu registraciu, zber, uchovavanie a spravu udajov a informacii
s vyuzitim eurdpskeho informa¢ného systému o rakovine, aby bolo mozné
monitorovat’ ukazovatele vykonnosti a vplyvu skriningu rakoviny, ako aj d’alSich
dodatoénych informdcii, ktoré mozu byt napomocné pri zabezpecovani ¢o
najefektivnejSiecho zavadzania skriningovych programov, ato v plnom sutlade
s platnymi pravnymi predpismi o ochrane udajov.

Odborna priprava

16.

Sulad

17.

18.

19.

Primerane vyskolit' personal na vSetkych urovniach s cielom zabezpecit, aby bol
schopny poskytovat’ vysokokvalitny skrining.

Pri organizovanom skriningu rakoviny sa usilovat o vysoku uroven stladu na
zéklade plne informovaného suhlasu;

prijat’ opatrenia na zabezpecenie rovnakého pristupu ku skriningu, pricom by sa mala
nalezite zohladnit’" pripadnd potreba zamerat' sa na urCité socidlno-ekonomické
skupiny;

vhodnymi prostriedkami zabezpecit, aby osoby so zdravotnym postihnutim, ako aj
l'udia Zijaci vo vidieckych ¢i odlahlych oblastiach mali pristup k sluzbam skriningu
rakoviny a aby klinické zariadenia na skrining rakoviny boli vhodné pre osoby so
zdravotnym postihnutim.

Zavadzanie novych skriningovych testov pri zohl’adneni vysledkov medziniarodného
vyskumu

20.

Zaradit’ nové skriningové testy na rakovinu do beznej zdravotnej starostlivosti az po
ich overeni v rdmci randomizovanych kontrolovanych studif;
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21.

22.

23.

24.

okrem Specifickych skriningovych parametrov a imrtnosti skimat’ nasledné liecebné
postupy, klinické vysledky, vedlajsie u¢inky, chorobnost’ a kvalitu Zivota;

posudit’ uroven dokazov o t¢inkoch novych metdd prostrednictvom zhromazd'ovania
vysledkov §tadii z reprezentativnych prostredi;

zvazit zavedenie novych potencialne slubnych skriningovych testov, ktoré sa
v sucasnosti hodnotia v randomizovanych kontrolovanych S$tadiach, do beznej
zdravotnej starostlivosti az vtedy, ked’ st dokazy oich UCinnosti nezvratné
a zohladnili sa aj d’alSie relevantné aspekty, ako napriklad nakladova ucinnost
v r6znych systémoch zdravotnej starostlivosti;

zvazit zavedenie novych potencidlne slubnych modifikacii pouzivanych
skriningovych testov do beznej zdravotnej starostlivosti az vtedy, ked’ sa uspesSne
dokdze tcinnost’ tychto modifikovanych testov, napriklad pomocou inych
epidemiologicky schvalenych nepriamych ukazovatelov.

Sprava o vykonavani a nasledné monitorovanie

25.

Predlozit’ Komisii spravu o vykonavani a ndslednom monitorovani tohto odporti¢ania
do troch rokov od jeho prijatia anasledne kazdé Styri roky s cielom prispiet’
k monitorovaniu tohto odporti¢ania v Unii,

TYMTO VITA ZAMER KOMISIE:

1.

Na zdklade informadcii poskytnutych c¢lenskymi Statmi podat’ najneskér do konca
Stvrtého roka od datumu prijatia tohto odportcania spravu o vykondvani programov
skriningu rakoviny, zvazit, do akej miery st navrhované opatrenia U¢inné, a zvazit’
potrebu d’al$ich opatreni;

podporovat’ spolupracu medzi Clenskymi S$tdtmi v oblasti vyskumu a vymeny
najlepsich postupov, pokial’ ide o skrining rakoviny, s cielom vyvinut’ a vyhodnotit’
nové skriningové metddy alebo zdokonalit’ tie, ktoré uz existuj;

podporovat’ eurdpsky vyskum v oblasti skriningu rakoviny vratane rychleho
vypracovania eurdpskych usmerneni pre zabezpecenie kvality, ktoré pomozu zaistit,
aby bol skrining rakoviny uvedeny v prilohe v€asny, plne funkény a kvalitny. Okrem
toho pomdct’ preukazat’ socidlne a ekonomické prinosy takychto programov;

uzko spolupracovat’ s ¢lenskymi Staitmi na prekondvani pravnych a technickych
prekaZzok bréaniacich interoperabilite medzi registrami onkologickych ochoreni
a skriningovymi registrami, inymi vnuatroStatnymi a regionadlnymi informacnymi
systémami o rakovine, eurépskym informaénym systémom o rakovine, eurdpskymi
referenénymi siet'ami pre zriedkavé choroby zameranymi na rakovinu, planovanym
eurdpskym priestorom pre zdravotné Udaje a inymi relevantnymi zdrojmi tdajov
a infrastruktirami, a to v plnom stlade s platnymi prdvnymi predpismi o ochrane
udajov.

Zavereéné ustanovenia
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Komisia by mala toto odportcanie pravidelne preskumavat. Okrem podéavania sprav
o vykondvani programov skriningu rakoviny (pozri bod 1) by mala Komisia v tejto suvislosti
pravidelne informovat aj Radu.

Tymto odporti¢anim sa nahraddza odporucanie 2003/878/ES.
Clenské $taty sa vyzyvaj(, aby toto odporGéanie vykonali do [datum].

V Bruseli

Za Radu
predseda/predsednicka
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