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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

I rédets géllande rekommendation 2003/878/EG faststélls rekommendationer om
cancerscreening. Den uppmuntrar medlemsstaterna att genomfora
populationsbaserade, kvalitetssdkrade screeningprogram. Den har varit avgorande for
att forbattra cancerscreeningen och sékerstdlla att det stora flertalet ménniskor i de
utvalda aldersgrupperna har tillgang till organiserad screening.

I rapporten fran 2017 om genomforandet av ridets rekommendation' och i den
europeiska vigledningen for bittre cancerscreening och cancervard? framhélls flera
aktuella utmaningar och behov, framfor allt att den gillande rekommendationen inte
bygger pé& de senaste ronen. Sedan 2003 har nya screeningtester och
screeningprotokoll validerats och inforts 1 medlemsstaterna, och nya ron stoder en
utvidgning av screeningrekommendationerna sé att de omfattar fler cancerformer dn
de som avses 1 rekommendation 2003/878/EG. I den europeiska vigledningen for
bittre cancerscreening och cancervard och i den gemensamma atgirden for
innovativa partnerskap mot cancer’, som lanserades 2019, anges att prostata-, lung-
och magsickscancer kan vara lampliga att ta med i framtida rekommendationer.

Det har forslaget till en ny rddsrekommendation ersdtter rekommendation
2003/878/EG och har foljande mél:

— Stodja cancerscreening 1 alla cancervirdssteg som en del av en ny
unionsstrategi for forebyggande av cancer inom Europas plan mot cancer.

— Stodja utvecklingen av det nya EU-stédda programmet for cancerscreening for
att sikerstdlla att senast 2025 ska 90 % av de invanare i EU som har rétt till
screening for brostcancer, livmoderhalscancer och tjock- och dndtarmscancer
verkligen erbjudas denna screening.

—  Regelbundet och systematiskt oOvervaka screeningprogram, inklusive
ojamlikheter, via det europeiska cancerinformationssystemet och registret over
cancerrelaterad ojdmlikhet.

— Dela data om cancerscreening, inklusive genom det planerade europeiska
hilsodataomradet®.

— Uppdatera  rekommendationerna  om  screening  for  brostcancer,
livmoderhalscancer och tjock- och @ndtarmscancer.

—  Utvidga screeningen for brostcancer fran kvinnor mellan 50 och 69 ér sa att
den omfattar kvinnor mellan 45 och 74 é&r och beaktar sérskilda diagnostiska
atgirder for kvinnor med sérskilt tidta brost.

— Prioritera screening for livmoderhalscancer genom att testa for humant
papillomvirus (HPV) for kvinnor mellan 30 och 65 &r i stdllet for

Cancer Screening in the European Union (2017): Report on the implementation of the Council
Recommendation on cancer screening.
https://cancercontrol.eu/archived/uploads/images/Guide/pdf/CanCon_Guide FINAL Web.pdf.
https://www.ipaac.eu/res/file/outputs/wp5/new-openings-cancer-screening-europe.pdfffpage=15.

https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_sv.



https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-05/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-05/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-05/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en_0.pdf
https://cancercontrol.eu/archived/uploads/images/Guide/pdf/CanCon_Guide_FINAL_Web.pdf
https://www.ipaac.eu/res/file/outputs/wp5/new-openings-cancer-screening-europe.pdf#page=15
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_sv
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cellprovscreening mellan 20 och 30 &r, och bidra till utrotning av sddan cancer
genom att infora vaccinering mot HPV for de under 15 ar.

— Anvinda fekala immunokemiska tester for screening for tjock- och
dndtarmscancer 1 stdllet for screening for ockult blod i avféring som det
rekommenderade triagetestet for att remittera patienter mellan 50 och 74 ar till
uppfoljningskoloskopi.

— Utvidga programmen for cancerscreening till att omfatta lung- och
prostatacancer samt magsickscancer i de ldnder eller regioner som har de
hogsta incidens- och dodstalen vad géller magsidckscancer.

— Beakta den senaste vetenskapliga kunskapen och innovativa tekniken, och
Overviga att infora nya program fOr cancerscreening baserade pd minimalt
invasiva metoder, till exempel flytande biopsi, andedrdkt och andra metoder.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Detta forslag till en ny rddsrekommendation &r en viktig del av det nya EU-stédda
programmet for cancerscreening. Programmet dr ett av flaggskeppsinitiativen i
Europas plan mot cancer’, en hdrnsten i den europeiska hilsounion som ordférande
Ursula von der Leyen tillkdnnagav 1 2020 &rs tal om tillstindet 1 unionen.

Det nya programmet for cancerscreening har tvd huvudmal. Det forsta &r att oka
screeningfrekvensen  for  brostcancer, tjock- och  dndtarmscancer och
livmoderhalscancer i unionen fram till 2025, genom att bygga vidare pa de senaste
ronen och metoderna, underlédtta mer riktade och mindre invasiva screeningar samt
sdkerstilla kvalitetssdkrad uppfoljning. Det andra malet &r att utvidga den
organiserade screeningen till att ocksd omfatta prostatacancer, lungcancer och (under
vissa omsténdigheter) magsidckscancer. Denna utvidgning kommer att bygga pd en
beddmning av validerade nya screeningtester och hédnsyn till mer allménna hélso-
och sjukvérdssystemparametrar, bland annat forhéllandet mellan risk och nytta samt
kostnadseffektivitet.

Det nya EU-stddda programmet for cancerscreening ska bidra till att mojligheterna
hos data och digitalisering utnyttjas pa bésta sétt genom det europeiska initiativet for
bilddiagnostik av cancer och genom det planerade europeiska hilsodataomréadet, som
syftar till utveckling av ny diagnostisk teknik och ska gora det mgjligt for
cancerpatienter att pa ett sikert sitt fa tillgang till och dela sina héilsodata 1 ett
integrerat format i1 elektroniska patientjournaler mellan vardgivare och ldnder 1
unionen.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Forskningsuppdraget om cancer® inom Horisont Europa — ramprogrammet for
forskning och innovation (2021-2027) &r en viktig del av unionens satsning pa
cancerforskning och innovation. Flera av de planerade atgirderna’, nirmare bestimt
de for optimerad och forbéttrad tillgdng till befintliga screeningprogram, utveckling
av nya metoder och tekniker for screening och tidig upptickt samt utveckling av
tidiga prediktorer/tester, kommer direkt att stodja det nya EU-stddda programmet for

https://eur-lex.europa.cu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021DC0044 & from=sv.
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-
and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en.

https://ec.europa.cu/info/sites/default/files/research_and_innovation/funding/documents/cancer_implem
entation_plan_for publication_final v2.pdf.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021DC0044&from=sv
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.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/research_and_innovation/funding/documents/cancer_implementation_plan_for_publication_final_v2.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/research_and_innovation/funding/documents/cancer_implementation_plan_for_publication_final_v2.pdf

cancerscreening och skapa en viktig koppling mellan forskning och innovation och
atgdrder mot cancer.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rittslig grund

I fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 168.6, foreskrivs att
radet pa forslag av kommissionen kan anta rekommendationer for de syften som
anges i1 den artikeln. Detta inbegriper mdjligheten att anta en rekommendation om
cancerscreening som kompletterar nationell politik och bidrar till att forebygga
cancer, som dr ett allvarligt hdlsoproblem i unionen.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Syftet med den uppdaterade radsrekommendationen &r att infora allménna principer
for cancerscreening i enlighet med rekommendationen fran gruppen av vetenskapliga
radgivare, och att faststilla basta praxis for cancerscreening i unionen.

En unionsrekommendation som bygger pd végledande principer och en gemensam
analys av de underliggande ronen ger ett merviarde for medlemsstaterna, som inte
kommer att behdva gora individuella beddémningar och som kan anvéinda
rekommendationen som underlag for sin nationella politik for cancerscreening.
Formen av en rddsrekommendation gor det dessutom mgjligt f6r medlemsstaterna att
anpassa sina strategier till sina nationella behov.

Proportionalitetsprincipen

Detta forslag innehéller rekommendationer om evidensbaserad, patientcentrerad
screening genom en systematisk populationsbaserad strategi och vid behov genom
riskstratifierad® cancerscreening, med stdd av europeiska riktlinjer, med
kvalitetssdkring pa alla relevanta nivder och 1 enlighet med de riktlinjer som
utarbetats inom ramen for Europeiska kommissionens brdstcancerinitiativ, som
nyligen har uppdaterats®. Férslaget ir ldmpligt for att uppnd det avsedda mélet och
gar inte utdver vad som &dr nddvindigt och proportionellt, eftersom
rekommendationerna hjélper medlemsstaterna att uppgradera sina program for
cancerscreening och samtidigt ger medlemsstaterna stort utrymme att anpassa sina
strategier till de nationella behoven.

Val av instrument

Rédets rekommendation 2003/878/EG om cancerscreening dr nistan 20 &r gammal
och behover uppdateras genom en annan rekommendation fran radet for att ta hdnsyn
till den oOkade kunskapen om effektiv cancerscreening, samtidigt som de
grundldggande principerna for cancerscreening behalls.

Screening som riktar sig till personer som l6per storre risk for cancer.
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibce.



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

3.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvirderingar/kontroller —av  dndamaélsenligheten med befintlig
lagstiftning

Ej tillimpligt

Samrid med berérda parter

Samrdd med berdrda parter har dgt rum om uppmaningen att inkomma med
synpunkter!® pa uppdateringen av radets rekommendation om cancerscreening, som
offentliggjordes for aterkoppling mellan den 25 januari och den 22 februari 2022.
Totalt 87 genuina svar inkom, och majoriteten av dem kom frin icke-statliga
organisationer, foretag/branschorganisationer,
konsumentorganisationer/konsumenter, offentliga myndigheter och akademiska
institutioner/forskningsinstitut. De berdrda parternas svar rorde bland annat behovet
av att forbéttra och utvidga de nuvarande programmen for cancerscreening och
anviandningen av innovativ och ny teknik, samt behovet av kvalitetssékring och
samordning av screeningprogrammen.

Flera moten har dven dgt rum i relevanta tematiska grupper i intressentgruppen om
EU:s cancerplan, och tre moéten sdrskilt dgnade at forslaget har hallits med
undergruppen om cancerfragor i styrgruppen for frimjande av hélsa, forebyggande
av sjukdomar och hantering av icke-Overforbara sjukdomar. Medlemsstaternas
experter gav ridet att ta hinsyn till genomfOrbarhet, kostnadseffektivitet och
vetenskapliga ron nér beslut fattas om nya screeningprogram, och de foresprakade en
stegvis strategi for genomforandet av de nya screeningprogrammen.

De berorda parternas asikter, forslag och rekommendationer analyserades och
beaktades i1 sa stor utstrickning som mdgjligt. Vissa av de frdgor som togs upp var
tamligen detaljerade och tekniska och bor snarare beaktas under genomforandet.
Resultaten av dessa samrdd och hur de beaktades beskrivs 1 detalj 1 den
sammanfattande rapporten.

Samrdd med allminheten hade redan dgt rum genom det offentliga samridet om
Europas plan mot cancer!!. Dirfor genomfordes inget ytterligare offentligt samrad.

Insamling och anviindning av sakkunnigutlitanden

Gruppen av vetenskapliga radgivare offentliggjorde sitt vetenskapliga yttrande om
cancerscreening i Europeiska unionen'? den 2 mars 2022. Syftet med yttrandet var att
undersdka hur kommissionen kan bidra till béttre cancerscreening 1 unionen och att
ge underlag for 2022 ars forslag frn kommissionen om att uppdatera radets
rekommendation om cancerscreening fran 2003.

Gruppens yttrande innehaller foljande tre huvudsakliga rekommendationer:

1.  Séakerstilla att befintliga screeningprogram for livmoderhalscancer, tjock- och
dndtarmscancer och brostcancer genomfOrs utifrdn de senaste vetenskapliga
ronen, samordnas genom alla cancervardssteg och inriktas pd medborgarna.

https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/736795/en.
https://health.ec.europa.eu/consultations/public-consultation-europes-beating-cancer-plan_en och
https://eurohealthobservatory.who.int/publications/m/europe-s-beating-cancer-plan-consultation-
factual-report-from-the-targeted-stakeholder-consultation.
https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/519a9bf4-9f5b-11ec-83e1-01aa75ed71al.
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2. Utvidga populationsbaserade program for cancerscreening till att ocksd omfatta
cancerformer for vilka det finns vetenskapliga ron som visar pa ett positivt
forhallande mellan nytta och risk, kostnadseffektivitet, fordelar med tidig
upptdackt och genomforbarhet i hela unionen, och regelbundet granska
vetenskapliga ron avseende screening for andra cancerformer.

3. Dra nytta av den snabba utvecklingen av tekniska mgjligheter och
vetenskapliga ron for att optimera tidig diagnos och riskbaserad
cancerscreening.

Konsekvensbedomningar

Négon konsekvensbeddmning ansdgs inte vara nddvéndig eftersom kommissionen
agerade pa grundval av yttrandet fran gruppen av vetenskapliga radgivare. Forslaget
utgér en radsrekommendation och dr diarfor en icke-bindande atgérd och ger
medlemsstaterna stort utrymme att anpassa sina strategier till de nationella behoven.

BUDGETKONSEKVENSER
Inga
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2022/0290 (NLE)
Forslag till
RADETS REKOMMENDATION

om stiirkt forebyggande genom tidig upptickt: en ny EU-strategi for cancerscreening
som ersiitter radets rekommendation 2003/878/EG

EUROPEISKA UNIONENS RAD UTFARDAR DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sérskilt artikel 168.6,
med beaktande av kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 168.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt ska en hog
hilsoskyddsnivd for ménniskor sidkerstéllas vid utformning och genomfdrande av all
unionspolitik och alla unionsatgdrder. Unionens insats, som kompletterar nationell
politik, kommer att inriktas pa att forbéttra folkhélsan, forebygga ohédlsa och
sjukdomar (bade fysiska och psykiska) och undanrdja faror for den fysiska och
psykiska hélsan, inklusive cancer.

(2)  Program for cancerscreening bor vidareutvecklas i1 enlighet med nationell lagstiftning
och nationella och regionala ansvarsomréden for organisation och tillhandahéllande av
hilso- och sjukvard.

3) Cancer dr en allvarlig sjukdom och en vanlig dodsorsak i hela Europa. Under 2020
diagnostiserades uppskattningsvis 2,7 miljoner ménniskor 1 unionen med cancer.
Utifrén siffrorna for 2020 berdknas att varannan unionsmedborgare kommer att fa
cancer ndgon gang i livet, med bestdende konsekvenser for deras livskvalitet, och att
endast hilften av alla cancerpatienter kommer att overleva.

(4) I rddets rekommendation 2003/878/EG faststills rekommendationer om
cancerscreening i unionen. I rekommendationen uppmanas EU:s medlemsstater att
genomfora populationsbaserade, kvalitetssdkrade screeningprogram, och den har varit
avgorande for att forbéttra cancerscreeningen och sdkerstdlla att det stora flertalet
minniskor 1 de utvalda aldersgrupperna, vilket omfattar ménniskor frén alla
socioekonomiska grupper och inom hela territoriet, har tillgdng till organiserad
screening.

(5) Dessutom har styrningen, organisationskraven och utvérderingen av cancerscreening
diskuterats och information har delats pa unionsniva, tillsammans med resultaten av de

insatser for cancerscreening som stdds inom ramen for EU:s folkhilsoprogram'.

(6) Screening gor det mojligt att uppticka cancertumorer pa ett tidigt stadium eller
eventuellt till och med innan de blivit invasiva. En del lesioner kan d4 behandlas mer
effektivt och patienterna har storre chans att bli botade. Den viktigaste indikatorn pa
att screeningen ger resultat & en minskning av antalet cancerfall och av den
sjukdomsspecifika dédligheten.

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

®)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Det finns beldgg for att screening ér effektiv nir det géller brdstcancer, tjock- och
andtarmscancer, livmoderhalscancer, lungcancer och prostatacancer, och dven
magsackscancer under vissa omstiandigheter.

Screening innebdr att minniskor testas for sjukdomar som @nnu inte gett upphov till
nagra symtom. Forutom de positiva effekterna for antal cancerfall och
sjukdomsspecifik dodlighet har screening dock dven begrinsningar som i vissa fall
kan fa negativa effekter for dem som undersoks. Ndgra sddana begransningar &r falskt
positiva resultat, som kan orsaka &ngest och krédva ytterligare tester som dessutom kan
vara skadliga, och falskt negativa resultat, som felaktigt far de testade att tro att allt
star rétt till, vilket kan leda till forsenade diagnoser. Véardgivarna bor vara medvetna
om alla potentiella fordelar och risker med screening for en viss cancerform innan nya
organiserade program fOr cancerscreening borjar tillimpas. Dessutom bor fordelarna
och riskerna beskrivas pa ett begripligt sitt som gor att enskilda medborgare kan ge
informerat samtycke till att delta i screeningprogrammen.

Etiska, juridiska, sociala, medicinska, organisatoriska och socioekonomiska aspekter
maste beaktas innan beslut fattas om genomforande av program for cancerscreening.

Vederborlig hinsyn bor tas till sdrskilda behov hos kvinnor, éldre, personer med
funktionsnedséttning och mindre gynnade eller marginaliserade grupper, sdsom
personer med etnisk eller rasrelaterad minoritetsbakgrund och personer som &r svara
att nd ut till, ldginkomstgrupper, cancerdverlevare och personer som av sérskilda skal
16per storre risk att fa cancer, till exempel personer med kroniska leversjukdomar, med
genetisk eller familidr predisposition, eller med livsstils-, miljo- eller arbetsrelaterade
risker.

Dessutom bor vederborlig hiansyn tas till behoven hos personer med
funktionsnedséttning, for att ge dem sérskilt stod sd att de far tillgdng till
cancerscreening och/eller anpassade kliniker, och hos personer i avligsna omraden
som har stora svarigheter att fa tillgang till regionernas cancerscreeningtjédnster.

Folkhilsofordelar och kostnadseffektivitet for ett screeningprogram, inklusive den
potentiella inverkan pa kostnadsbesparingar inom system for hélso- och sjukvard och
langvarig vard och omsorg, uppnds om programmet genomfors stegvis, pa ett
organiserat och systematiskt sétt, ticker hela den malgrupp det riktar sig till och utfors
enligt evidensbaserade och uppdaterade europeiska riktlinjer med kvalitetssidkring,
som bor sédkerstdlla 1dmplig 6vervakning av screeningprogrammens kvalitet.

Cancerscreeningens kostnadseffektivitet beror péa flera faktorer, till exempel
epidemiologi och hur hélso- och sjukvédrden organiseras och tillhandahalls.

Ett systematiskt genomforande maste organiseras med ett system med kallelse/fornyad
kallelse och med kvalitetssdkring pd alla nivder, samt en effektiv och relevant
diagnostisering, behandling och eftervard i enlighet med evidensbaserade riktlinjer.

Centraliserade datasystem dr nddvidndiga for att genomfOra organiserade
screeningprogram. Sddana system bor ha en forteckning over vilka kategorier av
personer som ingdr 1 screeningprogrammets malgrupp liksom data om alla
screeningtest, bedomningar och slutgiltiga diagnoser, inklusive data om cancerstadiet
om cancer uppticks genom screeningprogrammet.

Alla forfaranden for insamling, lagring, spridning och analys av data 1 de berdrda
medicinska registren och andra nationella och regionala officiella instrument maste
vara helt 1 6verensstimmelse med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
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(17)

(18)

(19)

(20)
21

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning)?. Dessa forfaranden
bor dven utformas for att efterstriva dverensstimmelse och interoperabilitet med de
forfaranden for insamling, lagring och spridning av data som redan har tagits fram
inom andra initiativ, inklusive de europeiska referensnétverk for séllsynta sjukdomar
som &r inriktade pa cancer.

I kommissionens meddelande om en digital omvandling av vard och omsorg pa den
digitala inre marknaden, om medborgarinflytande och ett hdlsosammare samhaélle
faststills principer for att sdkerstilla interoperabilitet vid insamling, lagring och
spridning av data med de system som redan tagits fram inom andra initiativ?, i
fullstdndig 6verensstimmelse med tilldmplig dataskyddslagstiftning.

Screening av hog kvalitet inbegriper analys av screeningprocessen och
screeningresultatet samt snabb rapportering av resultaten till dem som undersdkts och
den personal som genomfor screeningen.

Denna analys underlittas om screeningdata och relevant information dr ldnkad till och
interoperabel med cancerregister samt data om antal fall och dddlighet.
Sekundédranvindning av data frdn screeningprogram &r en védrdefull resurs for
cancerforskning och teknisk utveckling inom cancervard, sarskilt i kombination med
andra datakéllor, t.ex. genomdata. Sddana sekundéra data skulle kunna erhdllas inom
det planerade europeiska hilsodataomradet.

Hogkvalitativ screening forutsatter 1amplig utbildning av personalen.

Det har faststillts specifika resultatindikatorer for cancerscreeningtest. De bor
regelbundet ses dver.

Det bor finnas tillrackliga personella och ekonomiska resurser for att sikerstilla en
lamplig organisation och kvalitetskontroll i samtliga medlemsstater. EU-medel som
tilldelats sammanhéllningspolitiken, sarskilt den regionala utvecklingsfonden och
Europeiska socialfonden+, samt programmet EU for hélsa och Horisont Europa, skulle
kunna mobiliseras for att medfinansiera en del av de nddvindiga investeringarna och
utgifterna, inklusive inom forskning.

Atgirder bor vidtas for att sdkerstiilla att alla far lika tillgdng till screening av hog
kvalitet samtidigt som vederborlig hinsyn tas till ett eventuellt behov av inriktning pé
sarskilda socioekonomiska grupper eller omraden med begrdnsad tillging till
vardinréttningar.

Ett nodvandigt etiskt, juridiskt och socialt krav ar att cancerscreening endast erbjuds
till fullstindigt informerade symtomfria personer om screeningen visat sig minska
sjukdomsspecifik dodlighet, om fordelarna och riskerna &ar vil kidnda och om
screeningens kostnadseffektivitet dr acceptabel.

De screeningmetoder som for ndrvarande uppfyller dessa stranga krav fortecknas i
bilagan.

De screeningtest som fortecknas i1 bilagan kan erbjudas en befolkningsgrupp inom
ramen fOr organiserade screeningprogram med kvalitetssidkring pa alla nivaer endast

EUTL 119, 4.5.2016, s. 1.

T.ex. foljande, inom ramen for detta meddelande: cancerregister, andra nationella och regionala
cancerinformationssystem, det europeiska cancerinformationssystemet, de europeiska referensnétverk
for séllsynta sjukdomar som &r inriktade pa cancer, det planerade europeiska hilsodataomradet samt
andra relevanta datakallor och infrastrukturer.
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(28)

(29)

(30)

1)

(32)

(33)

om det finns god information om fordelar och risker, adekvata resurser for screening,
uppfoljning med kompletterande diagnostiska forfaranden och, om ndédviandigt,
behandling av alla med positivt testresultat.

Dessutom bor den screening som fortecknas i bilagan, sérskilt screening for lung-,
prostata- och magsickscancer, genomforas stegvis for att sdkerstdlla att
screeningprogrammen planeras, testas och infors pa ett gradvist och lampligt satt.
Screening kommer att genomforas med stod av evidensbaserade europeiska riktlinjer
med kvalitetssdkring, for att sidkerstdlla att screeningprogrammen inférs och
Overvakas.

De rekommenderade screeningtesterna i bilagan, som visat sig effektiva, bor allvarligt
Overvidgas, och medlemsstaternas beslut att infora de rekommenderade
screeningtesterna bor baseras pa tillgidnglig professionell sakkunskap och prioritering
av hélso- och sjukvérdens personella och ekonomiska resurser i varje medlemsstat,
samt tillgdngliga europeiska riktlinjer med kvalitetssdkring for att Gvervaka
screeningprogrammens kvalitet.

Inférandet av nya program eller ny teknik for cancerscreening som inbegriper
joniserande strdlning maste vara helt 1 dverensstimmelse med bestimmelserna i radets
direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststdllande av grundldggande
sdkerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till f6ljd av exponering for
joniserande stralning, och om upphdvande av direktiven 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och 2003/122/Euratom, inklusive
medlemsstaternas ansvar att se till att berdrd personal far ldmplig utbildning i
teknikens strélskyddsaspekter, genomforande av kvalitetssdkringsprogram och
kvalitetskontroll av radiologisk utrustning, utvardering av straldoser och faststdllande
av diagnostiska referensnivéer, samt deras ansvar att se till att sjukhusfysiker deltar i
optimering av avbildningsforfaranden.

Screeningmetoderna  utvecklas stdndigt. Samtidigt med tillimpningen av
rekommenderade screeningmetoder bor darfor beddomningar goras av kvalitet,
tillamplighet och kostnadseffektivitet hos nya metoder, om tillgingliga uppgifter
berdttigar detta. Det pagdende och kommande arbetet, inklusive utarbetandet av
europeiska riktlinjer for kvalitetssdkring, kan resultera 1 identifiering av nya strategier
och metoder for screening, som pa sikt kan ersitta eller komplettera de tester som
fortecknas 1 bilagan eller vara tillimpliga pd andra cancertyper.

Internationellt tekniskt samarbete, sdrskilt inom ramen for WHO:s internationella
center for cancerforskning, kan direkt bidra till att forbattra screeningprogram och
screeningriktlinjer 1 EU och 1 resten av vérlden.

I radets slutsatser om minskning av cancerbordan av den 28 maj 2008 uppmanade
rddet kommissionen att undersoka hindren for ett framgangsrikt genomforande av
beprovade screeningmetoder och garantera vetenskapligt och professionellt stod pé
medelldng och lédng sikt till medlemsstaterna vid genomforandet av ridets
rekommendation 2003/878/EG.

I rapporten om genomforandet av radets rekommendation 2003/878/EG fran maj 2017
rekommenderades en uppdatering av rddets rekommendation eftersom nya
screeningtester och screeningprotokoll har validerats och inforts i EU:s medlemsstater
sedan 2003; det rekommenderades ocksa att atgérder for regelbundna uppdateringar av
riktlinjerna for cancerscreening och av genomforanderapporterna infors.
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(40)

Genom mekanismen for vetenskaplig radgivning gav kommissionen den 22 april 2021
gruppen av vetenskapliga radgivare i uppdrag att ta fram vetenskaplig rddgivning om
forbattrad cancerscreening 1 unionen, sérskilt med inriktning pd i) hur man kan
sakerstdlla att befintliga screeningprogram for livmoderhalscancer, tjock- och
andtarmscancer och brostcancer genomfors utifran de senaste vetenskapliga ronen, ii)
den vetenskapliga grunden for att utvidga program for cancerscreening till andra
cancerformer, t.ex. lung-, prostata- och magsickscancer, och deras genomforbarhet i
hela unionen, och iii) de viktigaste vetenskapliga faktorer som bor overvégas for att
optimera riskbaserad cancerscreening och tidig diagnos 1 hela unionen.

Den 30 juni 2021 lanserade kommissionen de nya, evidensbaserade europeiska
riktlinjerna med kvalitetssiikring for brostcancer* och presenterade det europeiska
cancerinformationssystemet® som ett viktigt system for dvervakning och berikning av
cancerbdrdan.

Den 10 december 2021 erinrade rddet i sina slutsatser om en forstirkt europeisk
hilsounion om att den hilsorelaterade, ekonomiska och sociala otryggheten till f6ljd
av covid-19-pandemin har stort hilsofrdmjande och forebyggande program och haft en
negativ inverkan pé tillgédngen till tidig diagnos och behandling av cancer i1 perioder
med ett kraftigt tryck pad sjukhusen, och att detta skulle kunna fa negativa
konsekvenser for forekomsten av och dverlevnaden vid cancer.

I slutsatserna uppmanade radet ockséd kommissionen att pa lampligt sétt sdkerstélla ett
effektivt genomfOrande av 4tgirderna i Europas plan mot cancer och stddja
medlemsstaterna i genomforandet av d&ndamaélsenliga atgérder for cancerbekdmpning
med hjdlp av ldmpliga instrument och verktyg, bland annat genom att dvervéga att
lagga fram ett forslag till uppdatering av rddets rekommendation 2003/878/EG.

I kommissionens meddelande om Europas plan mot cancer (COM(2021) 44 final) av
den 3 februari 2022 tillkdnnagavs att ett nytt EU-stott program for cancerscreening
skulle laggas fram fOr att hjdlpa medlemsstaterna att sidkerstilla att senast 2025 ska
90 % av de invanare i EU som har ritt till screening for brostcancer,
livmoderhalscancer och tjock- och @ndtarmscancer verkligen erbjudas denna
screening. Programmet kommer att stodjas av unionsmedel och inriktas pa
forbattringar inom tre nyckelomraden: tillgdng, kvalitet och diagnostik.

I det nya EU-stodda programmet for cancerscreening inom Europas plan mot cancer
faststills ocksd en Oversyn av rddets rekommendation 2003/878/EG, inklusive en
uppdatering av de tester som anvinds for brostcancer, livmoderhalscancer och tjock-
och dndtarmscancer, samt en mdjlig utvidgning av organiserade screeningprogram sé
att de omfattar fler cancerformer, namligen lung-, prostata- och magsackscancer, med
beaktande av ny evidensbaserad kunskap.

Den 2 mars 2022 avgav kommissionens grupp av vetenskapliga radgivare det
vetenskapliga yttrandet Cancer screening in the European Union om {orbéattrad
cancerscreening 1 unionen. I yttrandet rekommenderades en uppdatering av metoderna
och testerna avseende screening for brostcancer, livmoderhalscancer och tjock- och
andtarmscancer, och en utvidgning av organiserade program for cancerscreening sa att
de ocksd omfattar lungcancer, prostatacancer och, under vissa omstdndigheter,
magsédckscancer, sd som anges 1 bilagan. Yttrandet baserades pé evidensrapporten

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibe.
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/.
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(42)

(43)

Improving cancer screening in the European Union fran konsortiet Science Advice for
Policy by European Academies (Sapea).

Kommissionens grupp av vetenskapliga radgivare gav ocksa radet att dra nytta av den
snabba utvecklingen av tekniska mojligheter och vetenskapliga ron for att optimera
tidig diagnos och riskbaserad cancerscreening i unionen.

Den 16 februari 2022 antog Europaparlamentet en resolution om att stirka Europa i
kampen mot cancer — mot en overgripande och samordnad strategi, med beaktande av
bland annat arbetsdokumentet av den 27 oktober 2020 om synpunkter fran det
sarskilda utskottet for cancerbekdmpning (BECA) for att paverka Europas framtida
plan mot cancer. I resolutionen stoddde Europaparlamentet lanseringen av ett nytt EU-
stott program fOr cancerscreening, s som tillkdnnagivits 1 Europas plan mot cancer.
Syftet med det nya EU-stdodda programmet fOr cancerscreening dr att hjélpa
medlemsstaterna att sdkerstélla att senast 2025 ska 90 % av de invanare 1 EU som har
ritt till screening for brostcancer, livmoderhalscancer och tjock- och dndtarmscancer
verkligen erbjudas denna screening.

I resolutionen uppmanade Europaparlamentet dven kommissionen att inkludera andra
typer av cancer i programmet baserat pd de senaste vetenskapliga ronen, med tydliga
mal for varje cancertyp, och att vartannat &r utvérdera resultaten av programmet for
cancerscreening i friga om lika tillgang for mélgruppen, att 6vervaka ojamlikheter
mellan medlemsstater och regioner, foresld ldmpliga nya é&tgirder och korrelera
screeningprogrammen med de senaste forskningsresultaten om cancerscreening.

HARIGENOM REKOMMENDERAS MEDLEMSSTATERNA ATT GORA FOLJANDE:

Angiende genomforande av program for cancerscreening

(1)

2)

©)

(4)

)

(6)

Erbjuda evidensbaserad och personcentrerad cancerscreening, med hénsyn till de
grundldggande principerna om sidkerhet, etik, offentligt engagemang och rittvisa,
genom systematiska populationsbaserade program, och vid behov erbjuda
riskstratifierad cancerscreening; de cancertyper och respektive malpopulationer som
bor beaktas fortecknas 1 bilagan.

Genomf0ra léttillgidngliga screeningprogram i enlighet med europeiska riktlinjer med
kvalitetssdkring, dar sddana finns, genom en stegvis strategi for att ta hénsyn till
tillgéngliga personella och ekonomiska resurser.

Underlitta utvecklingen av pilotprojekt till grund for protokoll, riktlinjer och
indikatorer avseende riskstratifierad cancerscreening for hdogkvalitativa och
tillgéngliga program for cancerscreening pd nationell och eventuellt regional niva,
med tillrdcklig geografisk tidckning som inbegriper landsbygden och avldgsna
omraden.

Sékerstilla att de som deltar i screeningen far lattbegriplig information om fordelarna
och riskerna som gor att de kan ge informerat samtycke till att delta i
screeningprogrammen, samt att principerna om hédlsokompetens och vélgrundat
beslutsfattande for att 6ka deltagandet och jimlikheten beaktas.

Sdkerstdlla adekvata, lagliga och kompletterande diagnostiska forfaranden,
behandling, psykologiskt stdd och eftervard for alla med positivt testresultat.

Stilla personella och ekonomiska resurser till forfogande for att garantera en lamplig
organisation och kvalitetskontroll.
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(7)

(8)

©)

Bedoma och fatta beslut om genomforande av program for cancerscreening pa
nationell eller regional niva beroende pad sjukdomsbordan, tillgdngliga hilso- och
sjukvardsresurser, cancerscreeningens biverkningar och kostnadseffekter samt de ron
som framkommit vid vetenskapliga provningar och pilotprojekt.

Uppritta ett systematiskt system med kallelse/fornyad kallelse och kvalitetssakring
pa alla lampliga nivéer tillsammans med effektiv och relevant diagnostisering och
behandling samt eftervard i enlighet med evidensbaserade riktlinjer.

Sékerstilla att vederborlig hdnsyn tas till dataskyddslagstiftning.

Angaende registrering och hantering av screeningdata

(10)

(1)

(12)

(13)

Tillhandahalla de centraliserade datasystem som behdvs for att genomfora
organiserade program fOr cancerscreening.

Pé lampligt satt sdkerstélla att alla personer som ingar i malgruppen for programmet
for cancerscreening inbjuds att delta i programmet, genom ett system med
kallelse/fornyad kallelse.

Samla in, hantera och utvdrdera data om alla screeningtest, beddmningar och
slutgiltiga diagnoser, inklusive data om cancerstadiet om cancer uppticks genom
screeningprogrammet.

Samla in, hantera och utvédrdera data, och bland annat gora data tillgéngliga for
forskning och utveckling 1 syfte att infora forbattrad teknik for tidig diagnos och
forebyggande av cancer, 1 fullstindig Overensstimmelse med tillimplig
dataskyddslagstiftning.

Angiende 6vervakning

(14) Regelbundet dvervaka den organiserade cancerscreeningens forlopp och resultat och
snabbt underritta allmidnhet och screeningpersonal om resultaten.

(15) Sékerstdlla lamplig registrering, insamling, lagring och hantering av data och
information med hjidlp av det europeiska cancerinformationssystemet, for att
mdjliggora dvervakning av cancerscreeningens prestations- och effektindikatorer,
samt ytterligare information som kan vara viktig for ett effektivt inforande av
screeningprogram, 1 fullsténdig overensstammelse med tillamplig
dataskyddslagstiftning.

Angiende utbildning

(16) Ge personal pé alla nivéer adekvat utbildning sa att de kan erbjuda screening av hog
kvalitet.

Angiende medverkan i screening

(17) Efterstriva hog medverkan, baserad pa fullstindigt informerat samtycke, nér
organiserad cancerscreening erbjuds.

(18) Vidta atgéarder for att sékerstélla lika tillgng till screening med vederborlig hansyn
till att screeningen kan behdva inriktas pa vissa socioekonomiska grupper.

(19) Pé lampligt sitt sdkerstélla att personer med funktionsnedséttning och personer som

bor pad landsbygden eller 1 avligsna omrdden kan fa tillgang till
cancerscreeningtjanster, och att kliniker for cancerscreening ér lampliga for personer
med funktionsnedséattning.
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Angidende inforande av nya screeningtest med beaktande av internationella
forskningsresultat

(20) Genomfora nya cancerscreeningtest i den rutinméssiga hilso- och sjukvarden forst
efter det att de har utvirderats i randomiserade kliniska provningar.

(21) Genomfora provningar, utover dem som géller specifika screeningparametrar och
dodlighet, betriffande efterfoljande behandling, kliniskt resultat, biverkningar,
sjuklighet och livskvalitet.

(22) Bedoma evidensnivan betrdffande effekterna av nya metoder genom att sld samman
resultat fran representativa provningar.

(23) Overviga att i den rutinmissiga hilso- och sjukvérden infora potentiellt lovande nya
screeningtest som for ndrvarande utvirderas i randomiserade kliniska provningar, sé
snart det finns Overtygande evidens och andra relevanta aspekter, till exempel de
olika hédlso- och sjukvardssystemens kostnadseffektivitet, har beaktats.

(24) Overviga att i den rutinmissiga hilso- och sjukvérden infdra potentiellt lovande nya
modifieringar av etablerade screeningtest, nir modifieringens d&ndamaélsenlighet har
utviarderats med positivt resultat, eventuellt genom anvindning av andra
epidemiologiskt godkénda surrogatmatt.

Angiende rapportering om genomférande och uppfoljning

(25) Rapportera till kommissionen om genomforandet och uppfdljningen av denna
rekommendation inom tre ar efter det att den har antagits och dérefter vart fjdrde ar,
sa att denna rekommendation kan f6ljas upp i unionen.

HARIGENOM VALKOMNAS KOMMISSIONENS AVSIKT ATT GORA FOLJANDE:

(1) Rapportera om genomforandet av program for cancerscreening pa grundval av den
information som ldmnats av medlemsstaterna senast vid utgdngen av det fjarde aret
efter dagen for antagande av denna rekommendation, bedéma hur effektivt de
foreslagna atgirderna fungerar och bedoma behovet av ytterligare atgirder.

(2) Frdmja forskningssamarbete mellan medlemsstaterna och utbyte av bésta praxis nér
det géller cancerscreening for att utveckla och utvdrdera nya screeningmetoder eller
forbattra de nuvarande metoderna.

3) Stodja europeisk forskning om cancerscreening, inklusive snabbt utarbetande av
europeiska riktlinjer med kvalitetssékring for att sékerstélla att sddan cancerscreening
som anges 1 bilagan utfors 1 god tid, fungerar fullt ut och ar kvalitetssidkrad, och for
att styrka de sociala och ekonomiska fordelarna med sddana program.

(4) Samarbeta nidra med medlemsstaterna for att 6vervinna rittsliga och tekniska hinder
som star 1 vidgen for interoperabilitet mellan cancer- och screeningregister, andra
nationella ~ och  regionala  cancerinformationssystem, det  europeiska
cancerinformationssystemet, de europeiska referensndtverk for sdllsynta sjukdomar
som dr inriktade péd cancer, det planerade europeiska hilsodataomradet samt andra
relevanta datakéllor och infrastrukturer, i fullstindig Overensstimmelse med
tillimplig dataskyddslagstiftning.

Slutbestimmelser

Denna rekommendation bor regelbundet ses dver av kommissionen. Utdver rapporteringen
om genomfOrandet av program for cancerscreening (se punkt 1 ovan) bor kommissionen
regelbundet rapportera om detta till radet.
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Rekommendation 2003/878/EG ska erséttas med denna rekommendation.
Medlemsstaterna uppmanas att ge verkan at denna rekommendation senast den [datum)].

Utféardad 1 Bryssel den

Pa rddets vignar
Ordférande
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