Rada
Evropské unie

Brusel 29. listopadu 2022

(OR. en)
14770/22
Interinstitucionalni spis:
2022/0290(NLE)
SAN 608
POZNAMKA
Odesilatel: Generalni sekretariat Rady
Pfijemce: Rada
Predmét: Doporuceni Rady o posileni prevence prostfednictvim v€asného

odhalovani: novy pfistup EU ke screeningu nadorovych onemocnéni,
kterym se nahrazuje doporu¢eni Rady 2003/878/ES

— pfijeti

1. Dne 20. zafi 2022 piedlozila Komise Radé navrh vySe uvedené¢ho doporuceni Rady. Navrh
nového doporuceni Rady je zalozen na ¢l. 168 odst. 6 SFEU a nahrazuje se jim doporuceni
Rady 2003/878/ES o screeningu nadorovych onemocnéni, jez ptispélo ke zlepSeni

onkologického screeningu a k zajisténi piistupu ke screeningovym programim.

2. Navrhovanym znénim se aktualizuji stavajici ustanoveni a doporucuje se Sirsi Skala
screeningovych testd a protokolti. Kromé toho se doporucuje také rozsitit screeningové
programy na dalsi cilové skupiny i na dalsi typy nddorovych onemocnéni, se zietelem k nové

zjisténym skute¢nostem a k technologickym inovacim.

3. Pracovni skupina pro vetejné zdravi navrh projednala ve dnech 27. zafi, 11. a 24. fijna

a 11. listopadu.
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V navaznosti na neformalni pisemnou konzultaci, ktera byla zavrSena dne 15. listopadu,
dospéla Pracovni skupina v otazce kompromisniho znéni piredmétného doporuceni

vypracovaného predsednictvim k dohod¢.

Dne 25. listopadu 2022 dohodu dosazenou na trovni Pracovni skupiny pro vetejné zdravi
potvrdil Vybor stalych zastupct (Cast I), ktery se nasledné shodl, ze dané znéni postoupi Rad¢
pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele k pfijeti na zasedani

konajicim se dne 9. prosince 2022.

Rada pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele se vyzyva, aby

na zasedani konajicim se dne 9. prosince 2022 ptijala doporuceni Rady o posileni prevence
prostiednictvim v€asného odhalovani: novy ptistup EU ke screeningu nadorovych
onemocnéni, kterym se nahrazuje doporuceni Rady 2003/878/ES, a to ve znéni uvedeném

v ptiloze této poznamky.

Po pftijeti bude doporuceni zvetejnéno v Urednim vestniku Evropské unie.
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PRILOHA

2022/0290 (NLE)
DOPORUCENI RADY
o posileni prevence prostiednictvim véasného odhalovani: novy pristup EU ke screeningu

nadorovych onemocnéni,

kterym se nahrazuje doporuceni Rady 2003/878/ES

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 6 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,
vzhledem k témto dtivodim:

(1) Podle ¢l. 168 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie ma byt pii vymezeni a provadéni
viech politik a innosti Unie zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi. Cinnost Unie
ma politiku lenskych statii dopliiovat a mé byt zameétena na zlepSovani vetejného zdravi,
predchazeni lidskym nemocem a odstranovani ptfi¢in ohrozeni télesného a dusevniho zdravi.

wewvr

pfenosu a jejich pfedchazeni, jakoZ 1 zdravotnické informace, zdravotni vychovu a sledovani.

(2) Dalsi rozvoj programu screeningu nadorovych onemocnéni by mél probihat v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy a vnitrostatnimi a regionalnimi pravomocemi v oblasti
organizace a poskytovani zdravotnich sluzeb a 1ékaiské péce v souladu s ¢l. 168 odst. 7

Smlouvy o fungovani Evropské unie.
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3)

4

©)

(6)

Nadorové onemocnéni je zdvaznym onemocnénim a piicinou umrti v celé Evropé.

V roce 2020 bylo v Unii nadorové onemocnéni diagnostikovano ptiblizn€ u 2,7 milionu lidi.
Na zéklad¢ extrapolace udajti za rok 2020 se odhaduje, ze kazdy druhy ob¢an Unie béhem
svého zZivota onemocni nadorovym onemocnénim s dlouhodobymi nasledky pro kvalitu zivota

a pouze polovina vSech pacientd s nadorovym onemocnénim zlistane nazivu.

Doporuceni Rady 2003/878/ES stanovi doporuceni tykajici se screeningu nadorovych
onemocnéni v Unii. Vybizi ¢lenské staty EU k zavadéni plosnych screeningovych programt
se zajisténim kvality a vyznamné ptispélo ke zlepSeni screeningu nadorovych onemocnéni

a zajisténi toho, aby pfistup k organizovanym screeningtim méla pfevazna vétSina osob

v cilovych vékovych skupinach, a to ze vSech socioekonomickych skupin a z celého izemi.

Kromé toho probéhla na rovni Unie jednani o fizeni, organizacnich pozadavcich a hodnoceni
screeningu nddorovych onemocnéni a vyména informaci, jakoz i zkuSenosti ziskanych
v ramci opatieni tykajicich se screeningu nddorovych onemocnéni za podpory programu EU

pro zdravil.

Screening umoziiuje odhalit nddorova onemocnéni v raném stadiu, ptipadné jesté predtim, nez
se stanou invazivnimi. Nékteré 1éze je pak mozné 1é¢it u¢innéji a je vEétsi Sance, Ze se pacienti
mohou vylécit. Hlavnim ukazatelem uc¢innosti screeningu je sniZzeni imrtnosti na danou

pfic¢inu nebo sniZeni vyskytu invazivnich nddorovych onemocnéni.

1

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

(8)

©)

Z dtkazi vyplyva ucinnost screeningu u rakoviny prsu, tlustého stfeva a kone¢niku,
délozniho ¢ipku, (v omezené mife ) plic a prostaty a za urcitych okolnosti i u rakoviny
zaludku. K posouzeni proveditelnosti jakéhokoli screeningového programu by méla byt
pouzita viechna Wilsonova a Jungnerova kritéria? pro odpovédny screening, jakoz i dalsi

kritéria stanovenda WHO?3.

Screening je proces testovani pfitomnosti onemocnéni u osob, u nichz nebyly zjistény zadné
piiznaky. Kromé ptiznivého ucinku na umrtnost na danou piicinu a na vyskyt invazivnich
nadorovych onemocnéni ma screening i sva piirozend omezeni, ktera mohou mit

na vysetfovanou populaci negativni dopady. Mezi n¢ patii falesné pozitivni vysledky, které
mohou vyvolat uzkost a vyzadovat dalsi testovani, které mtize ptinaset potencidlni rizika,
falesn€ negativni vysledky poskytujici faleSné ujisténi a vedouci k prodlevam v diagnostice,
nadmérnd diagnoza (tj. detekce nddorovych onemocnéni, u nichz se neocekava, ze béhem
zivota pacienta vyvolaji pfiznaky) a naslednd nadmérna 1écba. Pied zahajenim novych
organizovanych programu screeningu nadorovych onemocnéni by si poskytovatelé zdravotni
péce méli byt v celém rozsahu védomi potencidlniho pfinosu a vSech rizik screeningu daného
typu nddorovych onemocnéni. Kromé toho musi byt tyto ptfinosy a rizika prezentovany
srozumitelnym zpisobem, ktery jednotlivym obantim umozni dat s ti¢asti ve screeningovych

programech informovany souhlas.

Pted piijetim rozhodnuti o zavedeni programi screeningu nadorovych onemocnéni je tieba
zvazit etické, pravni, socidlni, zdravotni, organiza¢ni a socioekonomické aspekty a aspekty

genderové rovnosti, kapacity zdravotni péce a zdroja.

3

Wilson JMG, Jungner G; Principles and Practice of Screening for Disease (Zasady a provadéni screeningu
nemoci), Svétova zdravotnicka organizace, 1968
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/270163/PMC2647421 .pdf
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Je tfeba nalezité zohlednit specifické potteby muzl a zen, star§ich osob, osob se zdravotnim
postizenim, znevyhodnénych nebo marginalizovanych skupin, jako jsou osoby s mensinovym
rasovym nebo etnickym piivodem, obtizn¢ dosazitelnych osob, osob, které na pozvani

na screening nereaguji, nizkoptijmovych skupin, byvalych onkologickych pacienti a osob,
které mohou byt vystaveny vyssimu riziku vzniku nadorovych onemocnéni, naptiklad osob

s genetickou nebo dédi¢nou dispozici, s chronickym onemocnénim jater nebo s riziky

souvisejicimi se zivotnim stylem, Zivotnim prostfedim a povolanim.

Déle by mély byt nalezité zohlednény individualni potieby osob se zdravotnim postizenim,
pokud jde o podporu nebo zvlastni pomoc v piistupu ke screeningu nddorovych onemocnéni
nebo pokud jde o uzplisobena klinicka zatizeni, jakoz i potfeby osob ve vzdalenych
regionech, pro néz je ptistup ke sluzbam screeningu nddorovych onemocnéni v jejich

regionech spojen s velkymi obtizemi.

Ptinost pro vefejné zdravi a nakladové efektivity screeningového programu, véetné mozného
dopadu na uspory nédkladii na systémy zdravotni a dlouhodobé péce, je dosazeno, pokud je
program provadén postupné, organizované a systematicky, pokud zahrnuje cilovou populaci
a fidi se aktualnimi védecky podlozenymi evropskymi pokyny se zajisténim kvality, které by

m¢ély zajistit odpovidajici monitorovani kvality screeningovych programi.

Naékladova efektivita screeningu nadorovych onemocnéni zavisi na nékolika faktorech, jako je
epidemiologicka situace, souvisejici ndklady, organizace a poskytovani zdravotni péce jakoz

1 dostatecné velka ucast cilové skupiny.

Systematické zavadéni screeningu vyZaduje fizeni, organizaci se systémem
kontaktovani/opétovného kontaktovani a se zajisténim kvality na vSech Grovnich a Gc¢inné,
odpovidajici, dostupné a ptistupné diagnostické a 1écebné sluzby 1 sluzby nésledné péce podle

védecky podlozenych pokynil.
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(15) K provadéni organizovanych screeningovych programu jsou zapotiebi nalezité datové
systémy. Tyto systémy by mély zahrnovat seznam vSech kategorii osob, na néz se
screeningové programy zameiuji, a udaje o vSech screeningovych zkouskach, hodnocenich
a konecnych diagnézach, véetné udaji tykajicich se staddia nadorového onemocnéni zjisténého

v ramci screeningovych programd.

(16) Veskeré postupy shromazd’ovani, ukladéani, ptedavani a analyzy tidaji ve zdravotnickych
registrech a dalSich pfislusnych vnitrostatnich a regionalnich Gfednich nastrojich musi byt
pln¢€ v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajt
a 0 volném pohybu téchto udajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochran¢
osobnich tdaji)*. Kromé toho by tyto postupy mély pokud mozno usilovat o sladéni
a interoperabilitu s postupy shromazd’'ovani, uklddani a ptedavani udaji, které jiz byly
vyvinuty v ramci jinych iniciativ, véetné evropskych referenénich siti zamétenych

na nadorova onemocnéni.

(17) Ve sdéleni Komise o usnadnéni digitalni transformace v oblasti zdravotnictvi a péce
na jednotném digitalnim trhu, posileni postaveni obant a budovani zdravéjsi spolecnosti jsou
stanoveny zasady, které maji pomoci zajistit interoperabilitu se systémy pro shromazd’ovani,
ukladani a predavani udaja, jiz vyvinuté v rdmci jinych iniciativ®, a to v plném souladu

s platnymi pravnimi ptedpisy o ochrané udaji.

(18) Soucasti kvalitniho screeningu je analyza prubéhu a vysledkl screeningu a rychlé ozndmeni

téchto vysledkli populaci a poskytovatellim screeningu.

4 Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1.

V oblasti ptisobnosti uvedeného sdéleni naptiklad: registry nadorovych onemocnéni, dalsi vnitrostatni

a regionalni informacni systémy v oblasti nadorovych onemocnéni, Evropsky systém informaci o rakoviné
(ESCIS), evropské referencni sité a dalsi relevantni zdroje udajt a infrastruktury.
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(19)

(20)

21

(22)

(23)

24)

Tuto analyzu usnadiiuje propojeni a interoperabilita idaji o screeningu a ptisluSnych
informaci s registry nddorovych onemocnéni a iidaji o incidenci a umrtnosti. Sekundarni
vyuziti udaju ze screeningovych programi je cennym zdrojem pro vyzkum nadorovych
onemocnéni a technologicky pokrok v onkologické péci, zejména v kombinaci s dalSimi
zdroji tdaju, jako jsou genomické udaje. Tyto sekundarni udaje by mohly byt ziskavany

v ramci evropskych digitalnich infrastruktur a v plném souladu s nafizenim (EU) 2016/679.
Ptredpokladem vysoce kvalitniho screeningu je odpovidajici odborna piiprava pracovnikii.

Pro screeningové zkousky nadorovych onemocnéni byly stanoveny specifické ukazatele

vykonnosti. Ty by mély byt pravidelné¢ monitorovany.

Je nejvys dilezité, aby pro zajisténi nalezité organizace a kontroly kvality byly ve vSech
¢lenskych statech k dispozici odpovidajici lidské a finanéni zdroje. Ke spolufinancovani ¢asti
nezbytnych investic a vydaji vcetn€ vyzkumu by mohly byt vyuzity evropské prostiedky
pridélené na politiku soudrznosti, zejména Fond pro regionalni rozvoj a Evropsky socialni

fond plus, jakoz i programy EU pro zdravi a Horizont Evropa.

Mg¢la by byt piijata opatieni k zajisténi rovného ptistupu ke kvalitnimu screeningu,
s nalezitym zohlednénim piipadné potieby zaméfit se na urcité socioekonomické skupiny

nebo oblasti se zhorSenym pfistupem ke zdravotnickym zafizenim.

Etickym, pravnim a socialnim ptedpokladem je, Ze screening nadorovych onemocnéni by mél
byt bezptiznakovym, pln€ informovanym osobam nabizen pouze tehdy, pokud jsou dobie
znama rizika a pfinosy casti na screeningovém programu, pokud pfinosy pfevazuji nad riziky
a nakladova efektivita screeningu je pfijatelna. Toto posouzeni by mélo byt na vnitrostatni

urovni nedilnou soucasti zavadéni.
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(25) Screeningové metody, které tyto ptisné predpoklady v soucasné dobé spliuji, jsou uvedeny

v priloze.

(26) Screeningové zkousky uvedené v ptiloze by mély byt plosné nabizeny pouze v ptipad¢, ze
screeningovy program splituje Wilsonova a Jungnerova kritéria odpovédného screeningu,
jakoz 1 dalsi kritéria stanovend Svétovou zdravotnickou organizaci. Screeningové zkousky by
mély byt nabizeny pouze v rdmci organizovanych screeningovych programii se zajisténim
kvality na vSech urovnich a za piedpokladu, Ze jsou k dispozici spolehlivé informace
o piinosech a rizicich, odpovidajici zdroje pro screening, nasledné doplitkové diagnostické

postupy a ptipadné 1écba osob s pozitivni screeningovou zkouskou.

(27) Krom¢ toho se screeningové zkousky uvedené v piiloze, zejména pak screening nadorovych
onemocnéni plic, prostaty a zaludku, mohou zavadét postupné, aby bylo zajiSténo postupné
a ndlezité planovani, pilotni projekty a zavadéni screeningovych programi v ramci
vnitrostatnich priorit. Screening bude zavadén s podporou védecky podlozenych evropskych
pokynt a systému zajistovani kvality s cilem pomoci zajistit zavadéni a monitorovani
screeningovych programi. Je tieba poznamenat, ze pti zavadéni novych screeningovych
programt je tieba zohlednit vnitrostatni kontexty, tj. lidské a finan¢ni zdroje, cenovou

dostupnost a kapacitu zdravotni péce v ¢lenskych statech.

(28) Doporucené screeningové zkousky uvedené v priloze by mély byt dikladn€ zvazeny
a rozhodnuti ¢lenskych statii o zavedeni doporucenych screeningovych zkousek by mélo
vychézet z dostupnych odbornych poznatkl, ze stanoveni priorit pro lidské a finan¢ni zdroje,
jakoz 1 z kapacity zdravotni péce v jednotlivych ¢lenskych statech a z dostupnosti evropskych
pokynt a systému zajistovani kvality za ucelem monitorovani kvality screeningovych

programtl.
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(29)

(30)

€2))

Zavadéni novych programi nebo technik screeningu naddorovych onemocnéni zahrnujicich
ionizujici zafeni musi byt pln¢ v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 2013/59/Euratom ze
dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zakladni bezpe¢nostni standardy ochrany pied
nebezpecim vystaveni ionizujicimu zafeni a zrusuji se smernice 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom, mimo jiné i pokud jde
o odpovédnost Clenskych statil zajistit, aby prislusni odbornici prosli v souvislosti s touto
technikou odpovidajici odbornou ptipravou o aspektech radia¢ni ochrany; aby byly zavedeny
programy zajiSténi kvality a kontroly kvality radiologického vybaveni; aby bylo provedeno
hodnoceni davek zareni a stanoveni diagnostickych referen¢nich urovni a zajisténo zapojeni

radiologického fyzika do optimalizace zobrazovacich postupti.

Screeningové metodiky jsou pfedmétem neustalého vyvoje. PouZiti doporuc¢enych
screeningovych metodik by proto mélo byt spojeno se sou¢asnym systematickym
posuzovanim kvality, pouzitelnosti a ndkladové efektivnosti novych metod, pokud to
dostupné udaje odivodnuji. Probihajici a nadchazejici ¢innost, véetné vypracovani
evropskych pokyni a systému zajistovani kvality, mize vést k ur€eni novych screeningovych
postupll a novych metod, které¢ by mohly testy uvedené v ptiloze nakonec nahradit nebo

doplnit nebo které¢ by mohly byt pouzitelné u jinych typt nadorovych onemocnéni.

Mezinarodni technicka spoluprace, zejména v ramci Mezindrodni agentury WHO pro vyzkum
nadorovych onemocnéni, mize ptispét ke zlepseni screeningovych programii a pokynit v EU

1 v celosvétovém méritku.
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(32)

(33)

(34)

(35)

Prostfednictvim nafizeni 2021/2282 o hodnoceni zdravotnickych technologii mize Evropska
unie podpofit dobrovolnou spolupraci mezi ¢lenskymi staty s cilem poskytnout redlné dikazy
tykajici se diagnostiky pouzivané jako doplnéni v preventivnich nebo screeningovych

programech.

Dne 28. kvétna 2008 vyzvala Rada ve svych zavérech o zmirnéni dopadi rakoviny Komisi,
aby prozkoumala piekdzky tspé$ného zavadeéni osvédcenych screeningovych metod a zajistila
¢lenskym statim stfednédobou a dlouhodobou védeckou a odbornou podporu pii provadéni

doporuceni Rady 2003/878/ES.

V kvétnu 2017 bylo ve druhé zpraveé o provadéni doporuceni Rady 2003/878/ES doporuceno,
aby bylo uvedené doporuceni Rady aktualizovéano, protoze od roku 2003 byly v ¢lenskych
statech EU validovany a zavedeny nové screeningové zkousky a protokoly, a aby do né&j byly
zaclenény politiky pravidelné aktualizace pokyni pro screening nadorovych onemocnéni

a zprav o provadéni.

Dne 22. dubna 2021 ud¢lila Komise prostfednictvim svého mechanismu védeckého
poradenstvi mandat skupiné hlavnich védeckych poradcti, aby pfipravila védecka doporuceni
tykajici se zlepSeni screeningu nddorovych onemocnéni v celé Unii, zejména se zaméfenim
na: i) otazku, jak zajistit, aby do stavajicich programii screeningu nadorovych onemocnéni
délozniho ¢ipku, tlustého stteva a konecniku a prsu byly zaclenény nejnovéjsi védecké
poznatky; ii) védecky zaklad pro rozsifeni programu screeningu nadorovych onemocnéni

na dalsi typy nadorovych onemocnéni, napi. nadorovych onemocnéni plic, prostaty a Zaludku,
a jejich proveditelnost v celé Unii a iii) hlavni védecké prvky, které je tfeba v celé¢ Unii
zohlednit pfi optimalizaci screeningu a v€asné diagnostiky nadorovych onemocnéni

na zakladé rizik.
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(36)

(37)

(38)

(39)

Dne 30. ¢ervna 2021 Komise vydala nové védecky podlozené evropské pokyny a systém
zajistovani kvality tykajici se nddorovych onemocnéni prsu® a predstavila Evropsky systém
informaci o rakoving’ jako kli¢ovy systém pro sledovani a progndzovani dopadit nadorovych

onemocnéni.

Dne 10. prosince 2021 Rada ve svych zavérech o posileni evropské zdravotni unie
pfipomnéla, ze zdravotni, ekonomické a socidlni nejistoty v disledku pandemie COVID-19
v dob¢ zna¢ného tlaku vyvijeného na nemocni¢ni zafizeni narusily programy na podporu
zdravi a prevence a negativné ovlivnily pfistup ke v¢asné diagnostice a 1€¢bé nadorovych
onemocnéni a zZe to mohlo mit nepfiznivy vliv na vyskyt nddorovych onemocnéni a miru

preziti.

Kromé¢ toho Rada v téchto zdvérech vyzvala Komisi, aby podle potteby zajistila ucinné
provadéni Evropského planu boje proti rakoving a podporovala ¢lenské staty pti provadéni
ucinnych opatieni v rdmci boje proti nadorovym onemocnénim prosttednictvim vhodnych
nastrojii a prostfedkti, mimo jiné i zvazenim ptedlozeni nadvrhu na aktualizaci doporuceni

Rady 2003/878/ES.

Dne 3. tnora 2021 Komise ve svém sdéleni ,,Evropsky plan boje proti rakoviné*, COM(2021)
44 final, oznamila vytvotfeni nového programu screeningu nadorovych onemocnéni
podporovaného EU, ktery ma ¢lenskym stathm pomoci zajistit, aby do roku 2025 bylo 90 %
obyvatel EU, ktefi maji narok na screening nddorovych onemocnéni prsu, délozniho ¢ipku

a tlustého stfeva a kone¢niku, nabidnuto screeningové vySetieni. Program bude podpoten

z finan¢nich prostfedkii Unie a zamé&fi se na zlepsSeni ve tfech kli¢ovych oblastech: v ptistupu,

kvalité a diagnostice.

6
7

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/
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(40) Novy program screeningu nadorovych onemocnéni podporovany EU v rdmci ,,Evropského
planu boje proti rakoviné* rovnéz predpoklada revizi doporuceni Rady 2003/878/ES, vcetné
aktualizace testli pouzivanych u nadorovych onemocnéni prsu, délozniho ¢ipku a tlustého
stiteva a kone¢niku, a mozné rozsifeni organizovanych screeningovych programu na dalsi typy
nadorovych onemocnéni, zejména nadorovych onemocnéni plic, prostaty a zaludku,

s ohledem na nové védecky podlozené poznatky.

(41) Dne 2. biezna 2022 vydala skupina hlavnich védeckych poradci Komise védecké stanovisko
»Screening rakoviny v Evropské unii tykajici se zlepSeni screeningu nadorovych
onemocnéni v celé Unii. Toto stanovisko doporucilo aktualizovat metodiku a testy screeningu
nadorovych onemocnéni prsu, délozniho ¢ipku a tlustého stteva a kone¢niku a rozsifit
organizované programy screeningu nadorovych onemocnéni na naddorovd onemocnéni plic,
prostaty a za urcitych okolnosti 1 Zaludku, jak je uvedeno v pfiloze. Stanovisko vychéazelo ze
zpravy ,,Zlepseni screeningu nadorovych onemocnéni v Evropské unii* vypracované
na zéklad¢ prezkumu dikazt konsorciem SAPEA (Science Advice for Policy by European

Academies).

(42) Skupina hlavnich védeckych poradct pusobici v ramci Komise rovnéz doporucila vyuzit
rychle se rozvijejicich technologickych moznosti a védeckych poznatkl k optimalizaci véasné

diagnostiky a screeningu nadorovych onemocnéni na zéklad¢ rizik v celé Unii.

(43) Dne 16. unora 2022 piijal Evropsky parlament usneseni ,,Posilovani Evropy v boji proti
rakovin€ — smérem ke komplexni a koordinované strategii, v némz zohlednil rovnéz
pracovni dokument svého zvlastniho vyboru pro boj proti rakoviné ze dne 27. fijna 2020
s nazvem ,,Ptispévky zvlastniho vyboru pro boj proti rakoviné zaméfené na ovlivnéni
budouciho evropského planu boje proti rakoving*. Toto usneseni podpoftilo zahajeni nového
programu screeningu nadorovych onemocnéni podporovaného EU, jak bylo oznameno

v evropském planu boje proti rakoviné.
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(44) Usneseni rovnéz vyzvalo Komisi, aby na zakladé nejnovéjsich védeckych poznatkl zahrnula
do programu i dal$i typy nadorovych onemocnéni, se stanovenim jasnych cilii u kazdého typu,
a aby kazdé dva roky vyhodnocovala vysledky Programu onkologického screeningu
z hlediska rovného piistupu cilové populace, sledovala nerovnosti mezi ¢lenskymi staty
a regiony, navrhovala vhodna nova opatieni a aby screeningové programy uvadéla do souladu

s nejnovejSimi vysledky vyzkumu v oblasti screeningu nddorovych onemocnéni.
DOPORUCUJE CLENSKYM STATUM:
Zavadéni programii screeningu nadorovych onemocnéni

1)  Nabizet v ramci vnitrostatnich priorit védecky podlozeny screening nadorovych onemocnéni
zaméteny na pacienta se zohlednénim zékladnich zésad bezpec¢nosti, etiky, zapojeni vefejnosti
a rovnosti prostiednictvim systematickych plosnych programi a ve vhodnych a relevantnich
ptipadech nabizet ,,screening nadorovych onemocnéni zaloZeny na stratifikaci rizika®; typy
nadorovych onemocnéni a ptislusné cilové populace, které je tteba zohlednit, jsou uvedeny

v priloze;

2)  zavadét dostupné screeningové programy v souladu s evropskymi pokyny a systémy
zajistovani kvality, pokud existuji, a to postupné a se zohlednénim dostupnych lidskych
a financénich zdrojt, jakoz i zdroju zdravotni péce pro provadéni screeningovych programi

v ramci vnitrostatnich priorit;

3)  usnadnit vyvoj pilotnich protokolil, pokynti a ukazateli pro ,,screening nadorovych
onemocnéni zaloZeny na stratifikaci rizika® pro vysoce kvalitni a dostupné programy
screeningu nadorovych onemocnéni na celostatni a ptipadné regionalni Grovni, s adekvatnim

uzemnim pokrytim zahrnujicim venkovské a odlehlé oblasti;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

zajistit, aby byly uc€astnikiim screeningu pifi rozhodovani o ucasti ve screeningovych
programech prezentovany piinosy a rizika, véetné moznosti nadmérné diagnostiky

a nadmérné 1éCby, a to srozumitelnym zptisobem, coz miize ptipadn¢ zahrnovat kontakt
ucastnika se zdravotnickym pracovnikem a coz jednotliveim umozni vyjadfit informovany
souhlas, a aby byly zohlednény z4sady zdravotni gramotnosti a informovaného rozhodovani

za Ucelem zvyseni ucasti a rovnosti;

pro osoby s pozitivni screeningovou zkouskou zajistit odpovidajici, véasné a dopliujici
diagnostické postupy a lécbu; nabidnout poskytovani nasledné péce a psychologické podpory,
pokud je to nezbytné, mozné a relevantni, tj. s ohledem na lidské a finan¢ni zdroje, jakoz

1 kapacitu zdravotni péce v ¢lenskych statech;

dat k dispozici lidské a finan¢ni zdroje, aby byla zajiSténa odpovidajici organizace a kontrola

kvality, uzpisobend potfebdm na vnitrostatni irovni;

posoudit celostatni nebo regionalni zavedeni programu screeningu nadorovych onemocnéni
v zavislosti na zatézi, kterou predstavuji, a dostupnych zdrojich zdravotni péce, vedlejsich
ucincich a ndkladové efektivnosti screeningu nadorovych onemocnéni a zkusenostech

z védeckych studii a pilotnich projekti, a pfijmout souvisejici rozhodnuti;

usilovat o zfizeni soustavného systému kontaktovani / opétovného kontaktovani a zajisténi
kvality na vSech pfislusnych trovnich spolecné s u¢innymi a odpovidajicimi diagnostickymi

a léCebnymi sluzbami i sluzbami nasledné péce na zaklad¢ védecky podlozenych pokynt;

zajistit, aby byly nélezité€ dodrZzovany pravni pfedpisy o ochrané udaji;
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Registrace a sprava udajii o screeningu

10) pouzivat k provadéni organizovanych programu screeningu nadorovych onemocnéni vhodné

datové systémy;

11) vhodnymi prostiedky zajistit, aby byly k u€asti v programu vyzvany vSechny osoby, na n€z se

program screeningu nadorovych onemocnéni zaméiuje;

12) zaméfit se na shromazd’ovani, spravu a vyhodnocovani udajti o vSech screeningovych
zkouskach, hodnocenich a kone¢nych diagnozach, vcéetné udaju tykajicich se stadia

nadorového onemocnéni zjisténého v ramci programu screeningu nadorovych onemocnéni;

13) shromazdovat, spravovat a vyhodnocovat tidaje a ve vhodnych ptipadech zvazit jejich
zptistupnéni pro vyzkum nadorovych onemocnéni, mimo jiné za i¢elem vyzkumu provadéni
a vyvoje lepsich technologickych moznosti pro v€asnou diagnostiku a prevenci nddorovych

onemocnéni, a to v plném souladu s platnymi pravnimi pfedpisy o ochran¢ udaju;
Monitorovani

14) pravidelné monitorovat priubéh a vysledky organizovaného screeningu nadorovych
onemocnéni a tyto vysledky rychle sdélovat vetejnosti a pracovnikim, ktefi screening

provadéji;

15) wusilovat o zajisténi vhodného zpracovani udajii a informaci v Evropském systému informaci
o rakoving, aby bylo mozné monitorovat ukazatele vykonnosti a dopadu screeningu
nadorovych onemocnéni i dalsi dopliujici informace, a to v plném souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy o ochrané tidaji. Toto monitorovani by mélo byt provadéno s ohledem
na kapacitu a zdroje v ¢lenskych statech a nemélo by pro systémy zdravotni péce predstavovat

zbyte¢nou zatéz spojenou s registraci,
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Odborna ptiprava

16) poskytnout nalezitou odbornou ptipravu pracovniklim na vSech urovnich, aby byli schopni

poskytovat vysoce kvalitni screening.
Ucast

17) pfinabizeni organizovaného screeningu nadorovych onemocnéni usilovat o vysokou miru

ucasti na zékladé plné informovaného souhlasu;

18) pfijmout opatieni k zajiSténi rovného piistupu ke screeningu s nalezitym zohlednénim
ptipadné potieby zaméfit se v dané zemi na konkrétni socioekonomické a marginalizované

skupiny nebo regiony;

19) vhodnymi prostfedky zajistit, aby osoby se zdravotnim postizenim i lidé Zijici ve
venkovskych a odlehlych oblastech méli ptistup ke sluzbam screeningu nddorovych
onemocnéni a aby klinické zafizeni pro screening nddorovych onemocnéni byla vhodna pro

osoby se zdravotnim postizenim.
Zavadéni novych screeningovych zkousek se zohlednénim vysledkli mezinarodniho vyzkumu

20) zavadét nové screeningové zkousky na nddorova onemocnéni do bézné zdravotni péce az po
jejich vyhodnoceni v randomizovanych kontrolovanych hodnocenich, a pouze pokud existuji

piesvédciveé védeckeé dikazy o jejich Gcinnosti;

21) kromé hodnoceni zamétenych na specifické parametry screeningu a imrtnost provadét takeé
hodnoceni zamétena na nasledné diagnostické a 1é€ebné postupy, klinické vysledky, vedlejsi

ucinky, morbiditu a kvalitu Zivota;

22) posuzovat troven diikazl tykajicich se uc¢inkt novych metod na zakladé shromazdéni

vysledkti hodnoceni z reprezentativnich prostiedi;
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23) zvéazit zavedeni potencidlné slibnych novych screeningovych zkousek do bézné zdravotni
péce, jakmile budou jejich dikazy presvédcivé a budou zohlednény dalsi relevantni aspekty,
jako napftiklad nakladova efektivnost a organizacni aspekty v riznych systémech zdravotni

péce;

24) zvazit zavedeni potencialné slibnych novych modifikaci jiz zavedenych screeningovych
zkousek do bézné zdravotni péce, jakmile bude tispésné vyhodnocena ti¢innost modifikace,

piipadné s vyuzitim jinych epidemiologicky validovanych zastupnych parametrt;
Zprava o provadeni a nasledna opatieni

25) podat Komisi zpravu o provadéni tohoto doporuceni do tii let od jeho pfijeti a nasledné
podavat zpravy kazdé Ctyti roky, aby bylo mozné sledovat provadéni tohoto doporuceni
v Unii. Podavani zprav by mélo byt provadéno tak, aby pro ¢lenské staty a jejich systémy

zdravotni péce nepiedstavovalo zbyte¢nou zatéz spojenou s poddvanim zprav ¢i registraci.
VITA ZAMER KOMISE:

1) na zéklad¢ informaci poskytnutych ¢lenskymi staty podat nejpozdéji do konce ¢tvrtého roku
od data pfijeti tohoto doporuceni zprdvu o provadéni programi screeningu nadorovych
onemocnéni; ptipadné ve spolupraci s ¢lenskymi staty posoudit, do jaké miry jsou navrhovana

opatfeni U¢inna, a ve spolupraci s ¢lenskymi staty zvazit pottebu dalSich opatieni;

2)  podporovat spolupréaci mezi ¢lenskymi staty v oblasti vyzkumu a vymény osvédcenych
postupti, pokud jde o screening nadorovych onemocnéni, s cilem vyvijet a vyhodnocovat nové
screeningové metody nebo zlepSovat metody stavajici, zejména pokud jde o v€asné
prediktory/zkousky, skore nebo algoritmy, aby se omezila nadmérné diagn6za a nadmérna

1écba;
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3)

4)

S)

podporovat evropsky vyzkum v oblasti screeningu nddorovych onemocnéni, véetné rychlého
vypracovani evropskych pokynil a systémil zajisStovani kvality, s cilem zajistit, aby byly
screeningy nadorovych onemocnéni uvedené v piiloze vcasné, védecky podlozené, nadkladove
efektivni, pIné funk¢ni a kvalitni. Kromé toho pfispét k prezentaci socialnich a ekonomickych

rizik a ptfinost téchto programi;

uzce spolupracovat s ¢lenskymi staty na ptekondvani pravnich a technickych piekéazek s cilem
zlepsit interoperabilitu mezi registry nadorovych onemocnéni a screeningovymi registry,
dalSimi celostatnimi a regionalnimi informacnimi systémy v oblasti nadorovych onemocnéni,
Evropskym systémem informaci o rakoving, evropskymi referen¢nimi sit€émi zamétenymi

na nadorova onemocnéni, evropskymi digitdlnimi infrastrukturami a dal§imi pfislusnymi
zdroji idajl a infrastrukturami, a to v plném souladu s platnymi pravnimi pfedpisy o ochrané

udajii a pfi zamezeni zdvojovani ¢innosti a pfedavani informaci;

doplnit na pozadani v relevantnich ptipadech Gsili ¢lenskych statt poskytovanim technické
podpory pfi informacnich ¢innostech pro Sirokou vetejnost a zacastnéné strany o piinosech
a rizicich Gcasti na screeningovych programech, s pfihlédnutim k zdsaddm zdravotni

gramotnosti a informovaného rozhodovani za i¢elem zvySeni Gcasti a rovnosti.

Komise by méla opatfeni obsazena v tomto doporuceni ve spolupraci s ¢lenskymi staty pravidelné

piezkoumavat. Kromé podavani zprav o provadéni programi screeningu nadorovych onemocnéni

(viz bod 1) vyse) by Komise méla o této ¢innosti pravidelné podavat zpravy Rade¢.

Doporuceni (2003/878/ES) se nahrazuje timto doporucenim.

V Bruselu dne

Za Radu

piedseda/predsedkyné
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PRILOHA

Technické specifikace pro nize uvedené screeningy nadorovych onemocnéni, které spliuji
pozadavky doporuceni, budou blize popsany v evropskych pokynech se systémy zajisténi kvality.
Clenské staty se vyzyvaji, aby provedly posouzeni svych celostatnich a regionalnich systéma fizeni
a spravy screeningii nadorovych onemocnéni s cilem umoznit véasné a u¢inné provedeni jakychkoli

novych nebo aktualizovanych evropskych pokynti.

V piiloze je zohlednéno védecké stanovisko® skupiny hlavnich védeckych poradci tykajici se
zlepseni screeningu nadorovych onemocnéni v celé EU. V tomto védeckém stanovisku se navrhuje
roz§ifeni organizovanych programu screeningu nadorovych onemocnéni na nadorova onemocnéni
plic a prostaty a v zemich s nejvyssi mirou vyskytu nadorovych onemocnéni zaludku a s imrtnosti
na n¢, také na tato nddorova onemocnéni. Jsou vSak zapotiebi dalsi ditkazy o realné Gi¢innosti,

nakladové efektivnosti a proveditelnosti konkrétnich screeningovych strategii.

Clenské staty se vyzyvaji, aby zvazily zavedeni nize uvedenych screeningti nadorovych
onemocnéni, a to na zakladé presvédéivych védeckych ditkazi, a aby soucasné na celostatni nebo
regionalni Grovni, v zavislosti na zat¢Zzi, kterou onemocnéni piedstavuje, a na dostupnych zdrojich
zdravotni péce, posoudily vedlejsi ucinky a ndkladovou efektivnost screeningu nadorovych
onemocnéni a zkusenosti z védeckych studii a pilotnich projektt a ptijaly ptislusné rozhodnuti.

U osob se zvySenym rizikem vzniku konkrétniho nddorového onemocnéni by ¢lenské staty meély
zvazit specifické programy s rozsifenou cilovou populaci a intenzitou, pii zohlednéni védeckého

poradenstvi a mistniho kontextu.

8 Veédecke stanovisko skupiny hlavnich védeckych poradct tykajici se zlepSeni screeningu nadorovych
onemocnéni v celé EU: https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/519a9bf4-9f5b-11ec-83el-
Olaa75ed71al
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Nadorovéa onemocnéni prsu:

S ohledem na dikazy uvedené v evropskych pokynech? se doporucuje screening nadorovych
onemocnéni prsu pomoci mamografie u zen ve véku od 50 do 69 let. Navrhuje se snizeni dolni
veékové hranice na 45 let a zvySeni horni vékové hranice na 74 let. Navrhuje se pouzivani digitalni
tomosyntézy prsu nebo digitalni mamografie. Je-li to z 1ékatského hlediska vhodné, mélo by byt

zvéazeno vysetfeni magnetickou rezonanci (MRI).
Nadorova onemocnéni délozniho ¢ipku:

Jako upiednostiiovanou screeningovou zkousku u zen ve véku od 30 do 65 let provadét testovani
na lidsky papilomavirus (HPV) pouze za pomoci klinicky validovanych testt, a to v intervalu

5 nebo vice let Zvazit ptizpisobeni véku a intervaltl individualnimu riziku na zékladé zaznamu

o oc¢kovani proti HPV u jednotlivych osob a zvazit rovnéZ moznost nabidky testovacich sad, které
by zZenam, a zejména osobdm, které nereaguji na pozvanky na screening, umoznovaly

samotestovani.
Nadorova onemocnéni tlustého stfeva a kone¢niku:

Za preferovany screeningovy test ve véku od 50 do 74 let pro odeslani osoby k nasledné
kolonoskopii je povazovan kvantitativni fekalni imunochemicky test (FIT). Kvantitativni informace
z vysledk testit FIT mohou byt na zakladé€ dal$iho vyzkumu pouzity k provadéni strategii
piizptisobenych riziku, se zavedenim prahovych hodnot definovanych podle pohlavi, véku

vvvvv

kombinovanych strategii.

Evropské pokyny pro screening a diagnostiku nddorovych onemocnéni prsu | ECIBC (europa.eu)
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https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines

Nadorové onemocnéni plic:

Vzhledem k ptedbéznym ditkaziim ve prospéch screeningu pomoci nizkodavkové vypocetni
tomografie a vzhledem k nutnosti pfistupu postupného zavadéni by jednotlivé zemé mély posoudit
proveditelnost a G¢innost tohoto programu, naptiklad pomoci provadécich studii. Program by mél
zahrnovat piistupy primarni a sekundarni prevence, pocinaje vysoce rizikovymi jedinci. Zvlastni
pozornost by méla byt vénovana identifikaci a vybéru vysoce rizikovych profilii, poc¢inaje tézkymi
kutaky a byvalymi t€zkymi kutéky, pticemz Clenské staty by mély dale zkoumat zpiisoby, jak
oslovit a vybidnout k ucasti vybranou cilovou skupinu, nebot’ neexistuje naptiklad zadna
systematickd dokumentace tidajii o kuractvi. Pozornost by navic méla byt vénovana identifikaci

a vybéru dalsich vysoce rizikovych profilti.
Nédorova onemocnéni prostaty:

Vzhledem k ptedbéZnym dikaziim a znacnému mnozstvi probihajiciho oportunniho screeningu by
jednotlivé zemée mély zvazit ptistup postupného zavadéni, véetné pilotnich projektt a dalsiho
vyzkumu, s cilem vyhodnotit proveditelnost a u¢innost zavedeni organizovanych programa!’
zamétenych na zajiSténi vhodného vedeni a kvality na zdkladé testovani prostatického specifického
antigenu (PSA) u muzl v kombinaci s dodate€nym vySetfenim magnetickou rezonanci (MRI) jako

naslednym testem.
Nadorova onemocnéni zaludku:

V zemich a regionech v ramci zemi s vysokou mirou vyskytu rakoviny Zaludku a imrtnosti na ni je
tieba zvazit strategie screeningu a 1é¢by u bakterie Helicobacter pylori, véetné provadécich studii.
Screening by se mél zaméfit také na strategie identifikace a sledovani pacientil s prekancer6znimi

1ézemi zaludku, které s infekci bakterii Helicobacter pylori nesouviseji.

10 cancer-screening-workshop-report-01.pdf (sapea.info)
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