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NOTE
fra: Generalsekretariatet for Radet
til: Radet
Vedr.: Radets henstilling om bedre forebyggelse gennem tidlig pavisning: en ny
EU-tilgang til kreeftscreening, som erstatter Radets henstilling 2003/878/EF
- Vedtagelse
1. Den 20. september 2022 forelagde Kommissionen Radet et forslag til ovennavnte

radshenstilling. Den foresldede nye henstilling fra Radet, som bygger pé artikel 168, stk. 6, 1
TEUF, erstatter Radets henstilling 2003/878/EF om kraftscreening, som har bidraget til at

forbedre kraftscreeningen og sikre adgang til screeningsprogrammer.

2.  Forslaget ajourforer de nuvarende bestemmelser og foreslar en bredere vifte af
screeningsprover og -protokoller. Det foreslar desuden at udvide screeningsprogrammerne til

andre malgrupper og andre krefttyper i lyset af ny dokumentation og teknologisk innovation.

3. Folkesundhedsgruppen gennemgik forslaget den 27. september, 11. oktober, 24. oktober og

11. november.
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4.  Efter en uformel skriftlig konsultation, som blev afsluttet den 15. november, naede

Folkesundhedsgruppen til enighed om formandskabets kompromistekst til henstillingen.

5. Den 25. november 2022 bekreftede De Faste Reprasentanters Komité (1. afdeling) den

enighed, der var opnaet i Folkesundhedsgruppen, og besluttede at forelaegge den tilsvarende

tekst for EPSCO-Radet den 9. december 2022 med henblik pa vedtagelse.

6.  EPSCO-Rédet opfordres til pa samlingen den 9. december 2022 at vedtage Rédets henstilling
om bedre forebyggelse gennem tidlig pavisning: en ny EU-tilgang til kreftscreening, som

erstatter Radets henstilling 2003/878/EF, jf. bilaget til denne note.

7. Nér henstillingen er vedtaget, vil den blive offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende.
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BILAG

2022/0290 (NLE)
RADETS HENSTILLING

om bedre forebyggelse gennem tidlig pavisning: en ny EU-tilgang til krzftscreening,

som erstatter Radets henstilling 2003/878/EF

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION,

som henviser til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, sarlig artikel 168, stk. 6,

som henviser til forslag fra Europa-Kommissionen, og

som tager folgende 1 betragtning:

(1

)

I henhold til artikel 168, stk. 1, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade skal der
sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og gennemforelsen af alle
Unionens politikker og aktiviteter. Unionens indsats, der skal vare et supplement til de
nationale politikker, skal vare rettet mod at forbedre folkesundheden og forebygge
sygdomme hos mennesker samt ime@degé forhold, der kan indebare risiko for den fysiske og
mentale sundhed. Indsatsen skal omfatte bekempelse af de sterste trusler mod sundheden ved
at fremme forskning i deres arsager, spredning og forebyggelse samt sundhedsoplysning og -

uddannelse samt overvagning.

Der bor 1 overensstemmelse med national ret og nationalt og regionalt ansvar for organisation
og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet ske en
videreudvikling af kraftscreeningsprogrammerne 1 overensstemmelse med artikel 168, stk. 7,

1 traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde.
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(3) Kreaft er en udbredt sygdom og hyppig dedsérsag i hele Europa. 1 2020 fik ca. 2,7 millioner
mennesker i Unionen stillet diagnosen kraft. Det anslds ved at ekstrapolere tallene for 2020,
at hver anden EU-borger pa et tidspunkt 1 sit liv vil fa kraeft, hvilket har vidtreekkende
konsekvenser for vedkommendes livskvalitet, og at kun halvdelen af alle kraftpatienter vil

overleve.

(4) Radets henstilling 2003/878/EF om kreftscreening indeholder henstillinger om
kreeftscreening 1 Unionen. Heri opfordres EU's medlemsstater til at gennemfore
populationsbaserede, kvalitetssikrede screeningsprogrammer, og den har medvirket til at
forbedre kraeftscreeningen og til at sikre, at langt de fleste mennesker i de omfattede
aldersgrupper, uanset samfundsekonomisk gruppe og pa hele omradet, har adgang til

organiseret screening.

(5) Derudover har man dreftet governance, de organisatoriske krav og evalueringen af
kreftscreening, og man har pd EU-plan udvekslet information tillige med de erfaringer, der er
gjort i forbindelse med de aktioner vedrerende kraftscreening, der stottes under EU's

sundhedsprogram’.

(6) Screening gor det muligt at pdvise kraeft pa et tidligt stadium, maske endda inden den bliver
invasiv. Nogle leesioner kan derefter behandles mere effektivt med sterre chance for, at
patienterne kan helbredes. Hovedindikatoren for screeningens virkning er et fald 1
sygdomsspecifik dedelighed eller et fald 1 antal konstaterede sygdomstilfeelde med invasiv

kreeft.

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

(8)

©)

Der er dokumentation for nytteverdien af screening for brystkraeft, tyk- og endetarmskraeft,
livmoderhalskreeft, (i begrenset omfang) lungekraeft og prostatakraft og under visse
omstendigheder mavekraft. Sivel alle Wilson og Jungners kriterier? for ansvarlig screening
som de yderligere kriterier, der er fastsat af WHO?, ber anvendes til at vurdere

gennemforligheden af et screeningsprogram.

Screening er processen med undersggelse for sygdomme hos personer, hos hvem der endnu
ikke er konstateret symptomer. Ud over den positive virkning pa den sygdomsspecifikke
dedelighed og pé antal konstaterede sygdomstilfeelde med invasiv kraeft har
screeningsprocessen ogsa visse iboende begransninger, som kan have negative virkninger for
den screenede population. Disse omfatter falsk positive resultater, som kan forarsage angst og
eventuelt kraeve yderligere undersogelser, der kan udgere potentielle risici, falsk negative
resultater, som giver falsk sikkerhed, hvilket forer til forsinkelser i diagnosticeringen,
overdiagnosticering (dvs. pavisning af kreeft, der ikke forventes at give symptomer i
patientens levetid) og efterfolgende overbehandling. Udbydere af sundhedsydelser ber vere
opmarksomme pa alle potentielle fordele og ulemper ved screening for en given kraftform,
inden der ivaerksattes nye organiserede screeningsprogrammer. Desuden skal disse fordele og
risici praesenteres pa en forstaelig made, séledes at den enkelte borger har mulighed for at give

informeret samtykke til at deltage i screeningsprogrammerne.

De etiske, juridiske, sociale, legelige, organisatoriske, sociogkonomiske, ligestillingsmaessige
samt sundhedskapacitets- og ressourcemassige aspekter skal overvejes, for det besluttes, om

et kreftscreeningsprogram skal ivaerksattes.

Wilson JMG, Jungner G: Principles and Practice of Screening for Disease, World Health Organization, 1968.

3.

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/270163/PMC2647421 .pdf
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(10) Der ber tages behorigt hensyn til de sarlige behov hos mand og kvinder, &ldre, personer med
handicap og sarbare eller marginaliserede grupper som f.eks. personer med racemessig eller
etnisk minoritetsbaggrund, personer, der er vanskelige at nd ud til, og personer, der ikke
svarer pa invitationer til screening, lavindkomstgrupper, overlevende kraftpatienter og
personer, der kan vere udsat for en hgjere risiko for at udvikle kraeft eller alvorligere former
for kreeft af serlige arsager, f.eks. personer, der er genetisk eller arveligt disponeret, personer

med kroniske leversygdomme eller personer med risici, som skyldes livsstil, miljo og arbejde.

(11) Derudover ber der tages beherigt hensyn til, at personer med handicap kan have individuelle
behov for stotte eller sarlig bistand for at fa adgang til kraeftscreening eller for saerligt
tilpassede hospitaler eller klinikker, og til behovene hos personer i fjerntliggende egne, som

har store vanskeligheder med at na frem til kraeftscreeningsfaciliteterne i deres regioner.

(12) Fordelene for folkesundheden og omkostningseffektiviteten ved et screeningsprogram,
herunder den potentielle indvirkning pa besparelserne pa sundheds- og
langtidsplejesystemerne, opnas, hvis programmet gennemfores trinvist pa en organiseret og
systematisk made, som dakker mélgruppen og folger evidensbaserede og ajourforte
europaiske retningslinjer med kvalitetssikring, som ber sikre passende overvigning af

screeningsprogrammernes kvalitet.

(13) Kraftscreeningens omkostningseffektivitet athaenger af flere faktorer som f.eks.
epidemiologi, palebne udgifter og organisering og levering af sundhedstjenesteydelser samt

tilstrekkelig hej deltagelsesprocent 1 milgruppen.

(14) Systematisk gennemforelse kraever governance, en ordning med et indkaldelses- og
genindkaldelsessystem, kvalitetssikring pa alle niveauer samt effektive, adekvate,
tilgeengelige og anvendelige diagnosticerings-, behandlings- og efterbehandlingstilbud efter

evidensbaserede retningslinjer.
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(15) Der er behov for passende datasystemer for at gennemfore organiserede
screeningsprogrammer. Disse systemer ber omfatte en liste over alle kategorier af personer,
som screeningsprogrammerne skal have som mélgruppe, og data om alle screeningsprover,
vurderinger og endelige diagnoser, herunder data vedrerende kreeftstadiet, nir kreften pévises

under screeningsprogrammet.

(16) Alle procedurer for indsamling, lagring, overfersel og analyse af oplysninger i medicinske
registre og andre relevante nationale og regionale officielle instrumenter skal vere i fuld
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april
2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF
(persondataforordningen)*. Disse procedurer ber, hvis det er relevant, endvidere tilstreebe
tilpasning og interoperabilitet med de procedurer for indsamling, lagring og overforsel af data,
der allerede er udviklet inden for rammerne af andre initiativer, bl.a. i de af de europaiske

referencenetverk, der beskaftiger sig med kreeft.

(17) I Kommissionens meddelelse om at satte gang i den digitale omstilling af sundhed og pleje i
det digitale indre marked, give borgerne storre indflydelse og opbygge et sundere samfund
fastsettes de principper, der skal bidrage til at sikre interoperabilitet med systemer til
indsamling, lagring og overfersel af data, der allerede er udviklet inden for rammerne af andre

initiativer’, i fuld overensstemmelse med gldende databeskyttelseslovgivning.

(18) Screening af hej kvalitet indeberer ogsé videnskabelig analyse af screeningsprocessen og -

resultaterne samt hurtig formidling af disse resultater til befolkningen og screeningudbyderne.

4 EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1.

Eksempelvis er folgende omfattet af meddelelsen: kraeftregistre, andre nationale og regionale
informationssystemer pa kraftomradet, det europeiske informationssystem pa kraftomradet, de europeiske
referencenetvaerk og andre relevante datakilder og infrastrukturer.
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(19) Denne analyse lettes, hvis screeningdataene og de relevante oplysninger kobles til og er
interoperable med kraeftregistre og data om forekomst og dedelighed. Sekundar anvendelse af
data fra screeningsprogrammer er en verdifuld ressource for kraftforskningen og for de
teknologiske fremskridt inden for kreeftbehandling, navnlig nar de kombineres med andre
datakilder sdsom genomdata. Sddanne sekundare data kan indhentes inden for rammerne af
europeiske digitale infrastrukturer og i fuld overensstemmelse med forordning (EU)

2016/679.

(20) Adakvat uddannelse af personalet er en forudsatning for, at der foretages screening af hoj

kvalitet.

(21) Der er udarbejdet szrlige resultatindikatorer for kreftscreeningsprever. Disse ber kontrolleres

regelmaessigt.

(22) De nedvendige menneskelige og skonomiske ressourcer er yderst vigtige for at sikre en
hensigtsmessig organisation og kvalitetskontrol i alle medlemsstaterne. De europaiske fonde,
der er afsat til samherighedspolitikken, navnlig Den Europaiske Fond for Regionaludvikling
og Den Europaiske Socialfond Plus, samt EU4Health-programmet og Horisont Europa kan
anvendes til at medfinansiere en del af de nedvendige investeringer og udgifter, bl.a. inden for

forskning.

(23) Der ber geres en indsats for at sikre lige adgang til screening af hgj kvalitet, idet der tages
behorigt hensyn til et eventuelt behov for at malrette indsatsen mod sarlige sociogkonomiske

grupper eller omrader med begranset adgang til hospitaler og klinikker.

(24) Det er en absolut etisk, juridisk og social betingelse, at fuldt informerede, symptomfrie
personer kun ber have tilbud om kreftscreening, hvis fordelene og risiciene ved deltagelse i
screeningsprogrammet er velkendte, og fordelene opvejer risiciene, og hvis screeningens
omkostningseffektivitet er acceptabel. Denne vurdering ber vaere en naturlig del af

gennemforelsen pd nationalt plan.
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(25) De screeningsmetoder, der for gjeblikket opfylder disse strenge krav, er opfort pa listen i
bilaget.

(26) De screeningsprover, der er opfert 1 bilaget, ber kun tilbydes pd populationsbasis, hvis et
screeningsprogram opfylder Wilson and Jungners kriterier for ansvarlig screening samt de
yderligere kriterier, der er fastsat af WHO. Screeningspreverne ber desuden kun tilbydes 1
organiserede programmer med kvalitetssikring pa alle niveauer, hvis der forefindes palidelig
information om fordele og ulemper, de nedvendige ressourcer til screening, opfelgning med
supplerende diagnostiske procedurer og om nedvendigt behandling til personer med en positiv

screeningsprove.

(27) Desuden kan de i bilaget anferte screeningsprever, navnlig screening for lungekreft,
prostatakraeft og mavekraft, gennemfores trinvis for at sikre en gradvis og hensigtsmaessig
planlegning, gennemforelse af pilotprojekter og udrulning af screeningsprogrammerne inden
for de nationale prioriteter. Screening vil blive gennemfort med stotte fra evidensbaserede
europ@iske retningslinjer og kvalitetssikringsordninger for at bidrage til at sikre udrulningen
og overvédgningen af screeningsprogrammerne. Det bemarkes, at der ved gennemforelsen af
nye screeningsprogrammer skal tages hensyn til nationale forhold, dvs. menneskelige og
finansielle ressourcer, prisoverkommelighed samt kapacitet p4 sundhedsomradet i

medlemsstaterne.

(28) De anbefalede screeningsprover i bilaget ber omhyggeligt overvejes, idet medlemsstaternes
beslutning om at indfere de anbefalede screeningsprover treffes pd grundlag af den
tilgeengelige faglige ekspertise, fastsattelse af prioriteter for menneskelige og finansielle
ressourcer samt kapaciteten pa sundhedsomréadet i hver medlemsstat og tilgaengeligheden af
europaiske retningslinjer og kvalitetssikringsordninger til overvagning af

screeningsprogrammernes kvalitet.
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(29)

(30)

€2))

Indferelsen af nye programmer eller teknikker til kraeftscreening, der indebaerer ioniserende
striling, skal vere i fuld overensstemmelse med bestemmelserne i Radets direktiv
2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastleeggelse af grundleggende sikkerhedsnormer
til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med udsettelse for ioniserende straling, og om
ophavelse af direktiv 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom og
2003/122/Euratom, herunder for s& vidt angar medlemsstaternes ansvar for at sikre, at de
berarte fagfolk modtager tilstreekkelig uddannelse i strélebeskyttelsesaspekter af teknikken,
gennemforelse af kvalitetssikringsprogrammer og kvalitetskontrol af radiologisk udstyr,
evaluering af stralingsdoser og fastsattelse af diagnostiske referenceniveauer, og for at sikre,

at der inddrages en medicinsk-fysisk ekspert i optimeringen af billeddannelsesprocedurerne.

Screeningsmetoderne er under stadig udvikling. Der ber derfor sidelebende med anvendelsen
af de anbefalede screeningsmetoder foretages systematiske vurderinger af kvaliteten,
anvendeligheden og omkostningseffektiviteten af nye metoder, hvis de tilgeengelige data taler
for det. Det igangverende og kommende arbejde, herunder udviklingen af europeiske
retningslinjer og kvalitetssikringsordninger, kan fore til, at der udvikles nye
screeningsmetoder, som i sidste ende vil kunne erstatte eller supplere de 1 bilaget anforte

prover eller finde anvendelse pé andre kraftformer.

Internationalt teknisk samarbejde, navnlig inden for rammerne af WHOQ's Internationale
Kraftforskningscenter, kan bidrage til at forbedre screeningsprogrammer og -retningslinjer 1

EU og pé verdensplan.
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(32) Gennem forordning (EU) 2021/2282 om medicinsk teknologivurdering (MTV) kan Den
Europzeiske Union stette frivilligt samarbejde mellem medlemsstaterne med henblik pa at
tilvejebringe evidens fra den virkelige verden vedrerende diagnosticering, der anvendes til at

supplere forebyggelses- eller screeningsprogrammer.

(33) Isine konklusioner om nedbringelse af forekomsten af kraeft af 28. maj 2008 opfordrede
Rédet Kommissionen til at undersegge hindringerne for en vellykket gennemferelse af
afprovede screeningsmetoder og sikre medlemsstaterne mellem- og langsigtet videnskabelig

og faglig stette til gennemforelsen af Radets henstilling 2003/878/EF.

(34) I'maj 2017 anbefalede anden rapport om gennemforelsen af Radets henstilling 2003/878/EF,
at Radets henstilling ajourfores, idet der siden 2003 var blevet valideret og indfert nye
screeningspraver og -protokoller 1 EU's medlemsstater, og at der medtages politikker for
regelmessig ajourforing af retningslinjerne for kraeftscreening og af

gennemforelsesrapporterne.

(35) Den 22. april 2021 gav Kommissionen gennem sin mekanisme for videnskabelig radgivning
gruppen af ledende videnskabelige radgivere mandat til at udarbejde videnskabelig radgivning
om forbedring af kreftscreeningen 1 hele Unionen, med sarligt fokus pé: 1) hvordan det
sikres, at de eksisterende programmer til screening for livmoderhalskraeft, tyk- og
endetarmskraeft og brystkraeft integrerer den nyeste videnskabelige viden, i1) det
videnskabelige grundlag for at udvide kraeftscreeningsprogrammer til ogsa at omfatte andre
kreftformer, f.eks. lungekraeft, prostatakraeft og mavekraft, og disse programmers
gennemforlighed i1 hele Unionen og iii) de vigtigste videnskabelige elementer til optimering af

risikobaseret kreftscreening og tidlig diagnosticering 1 hele Unionen.
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(36)

(37)

(38)

(39)

Den 30. juni 2021 lancerede Kommissionen de nye evidensbaserede europaiske retningslinjer
og kvalitetssikringsordningen for brystkraft® og praesenterede det europziske
informationssystem pa kraeftomradet’ som et centralt system til overvagning og beregning af

kraeftbyrden.

Den 10. december 2021 mindede Rédet i sine konklusioner om styrkelse af den europaiske
sundhedsunion om, at den sundhedsmessige, skonomiske og sociale usikkerhed som folge af
covid-19-pandemien har forstyrret sundhedsfremmende og forebyggende programmer og har
negativ indvirkning pa adgangen til tidlig diagnose og behandling af kraft i perioder med
alvorligt pres pa hospitalsfaciliteter, og at dette kan have skadelige virkninger pa forekomsten

af kreeft og overlevelsesraterne.

I disse radskonklusioner blev Kommissionen desuden opfordret til om relevant at sikre en
effektiv gennemforelse af den europziske krafthandlingsplan og stette medlemsstaterne 1
forbindelse med gennemforelsen af effektive kraeftbekempelsestiltag ved hjaelp af passende
instrumenter og verktejer, herunder at overveje at forelegge et forslag til ajourfering af

Rédets henstilling 2003/878/EF.

Den 3. februar 2021 bebudede Kommissionen i sin meddelelse "Den europaiske
kreefthandlingsplan" (COM(2021) 44 final) udviklingen af en ny EU-stottet
kreeftscreeningsordning, der skal hjelpe medlemsstaterne med at sikre, at de 90 % af EU's
befolkning, som er berettiget til screening for brystkraeft, livmoderhalskreft og tyk- og
endetarmskreeft, tilbydes screening senest 1 2025. Denne ordning skal stettes med EU-midler

og vil fokusere pé forbedringer pd tre centrale omrader: adgang, kvalitet og diagnosticering.

6

7

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

https://ecis.jrc.ec.europa.eu/.
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(40)

(41)

(42)

(43)

Den nye EU-stottede kreftscreeningsordning som led i den europaiske krafthandlingsplan
omfatter ogsa en revidering af Radets henstilling 2003/878/EF, herunder en ajourfering af de
test, der anvendes for brystkraft, livmoderhalskraft og tyk- og endetarmskreeft, og en mulig
udvidelse af de organiserede screeningsprogrammer til ogsa at omfatte andre kreeftformer,

nemlig lungekreeft, prostatakreft og mavekreft, pa basis af ny evidensbaseret viden.

Den 2. marts 2022 afgav Kommissionens gruppe af ledende videnskabelige rddgivere sin
videnskabelige udtalelse ("Cancer screening in the European Union") om forbedring af
kreeftscreeningen i hele Unionen. I denne udtalelse blev det anbefalet at ajourfore metoderne
og testene for screening for brystkraeft, livmoderhalskreft og tyk- og endetarmskreeft og at
udvide de organiserede kreftscreeningsprogrammer til ogsa at omfatte lungekreeft,
prostatakraeft og, under visse omstendigheder, mavekreft, jf. bilaget. Udtalelsen var baseret
pa undersegelsesrapporten "Improving cancer screening in the European Union" fra

konsortiet Science Advice for Policy by European Academies (SAPEA).

Kommissionens gruppe af ledende videnskabelige radgivere anbefalede ogsé at gere brug af
de hastigt voksende teknologiske muligheder og den videnskabelige viden til at optimere

tidlig diagnose og risikobaseret kreftscreening 1 hele Unionen.

Den 16. februar 2022 vedtog Europa-Parlamentet "beslutningen om styrkelse af Europa i
kampen mod kraeft — mod en omfattende og koordineret strategi”, som bl.a. ogsa byggede pa
arbejdsdokumentet fra Det Saerlige Udvalg om Kreftbekaempelse af 27. oktober 2020 med
titlen "bidrag fra Det Sarlige Udvalg om Kraftbekempelse (BECA) med henblik pa at
pavirke den fremtidige europiske plan for bekempelse af kreft". I beslutningen blev der
udtrykt opbakning til lanceringen af en ny EU-stettet kraeftscreeningsordning som bebudet i
den europaiske krefthandlingsplan.

14770/22 ghv/MN/bhl 13
BILAG LIFE.5 DA



(44) Ibeslutningen blev Kommissionen desuden opfordret til at medtage andre kraftformer i
ordningen pa grundlag af den seneste videnskabelige dokumentation med klare mél for hver
kraefttype og til hvert andet ar at evaluere resultaterne af kraeftscreeningsordningen med
hensyn til lige adgang for mélgruppen for at holde styr pa uligheder mellem medlemsstater og
regioner, foresld passende nye foranstaltninger og sammenkade screeningsprogrammer med

de seneste forskningsresultater vedrerende kraeftscreening,
HENSTILLER TIL MEDLEMSSTATERNE:
Med hensyn til ivaerksettelse af kreeftscreeningsprogrammer

1) atde tilbyder evidensbaseret og personcentreret kraeftscreening inden for nationale prioriteter
under hensyntagen til de grundleeggende principper om sikkerhed, etik, offentligt engagement
og lighed gennem systematiske populationsbaserede programmer, og at de, hvor det er
hensigtsmeessigt og relevant, tilbyder "risikostratificeret kraeftscreening”. De kraeftformer og

respektive malgrupper, der ber tages i betragtning, er opfort i bilaget,

2)  atde gennemforer screeningsprogrammer i overensstemmelse med europaiske retningslinjer
og kvalitetssikringsordninger, hvor sddanne findes, ved hjelp af en trinvis tilgang, som tager
hensyn til de menneskelige og finansielle ressourcer, der er til rddighed, samt
sundhedssektorens ressourcer til gennemforelse af screeningsprogrammerne inden for

nationale prioriteter,

3) atde letter udviklingen af forsegsprotokoller, retningslinjer og indikatorer for
"risikostratificeret kreftscreening" for tilgeengelige kraeftscreeningsprogrammer af hoj kvalitet
pa nationalt og, hvor det er relevant, regionalt plan med tilstreekkelig geografisk dekning,

som ogsd omfatter landdistrikter og fjerntliggende egne,

14770/22 ghv/MN/bhl 14
BILAG LIFE.5 DA



4)

5)

6)

7)

8)

9

at de sikrer, at personer, der deltager i screeningen, orienteres pé en forstaelig méde om
fordele og risici, herunder potentiel overdiagnosticering og overbehandling, potentielt ogsa fra
den sundhedsprofessionelle til deltageren, sa de kan give informeret samtykke, nar de traeffer
afgerelse om at deltage 1 screeningsprogrammerne, og at der tages hensyn til principperne om

sundhedskompetence og informeret beslutningstagning for at ege deltagelsen og ligheden,

at de sikrer passende, rettidige og supplerende diagnostiske procedurer og behandlinger for
personer med en positiv screeningsprave, og at de tilbyder efterbehandling og psykologhjelp,
hvor det er nadvendigt, muligt og relevant, dvs. at der skal tages hensyn til menneskelige og

finansielle ressourcer samt sundhedskapacitet i medlemsstaterne,

at de stiller menneskelige og finansielle ressourcer til rddighed for at sikre hensigtsmaessig

organisation og kvalitetskontrol, der er skraeddersyet efter behovene pé nationalt plan,

at de evaluerer og treffer beslutning om gennemforelse af et kreftscreeningsprogram pa
nationalt eller regionalt plan under hensyntagen til sygdomsbyrden og sundhedssektorens
disponible ressourcer og kreftscreeningens folgevirkninger og omkostninger samt erfaringer

fra videnskabelige forseg og pilotprojekter,

at de tilstreeber at etablere et systematisk indkaldelses- og genindkaldelsessystem og
kvalitetssikring pa alle relevante niveauer samt effektive og adekvate diagnosticerings-,

behandlings- og efterbehandlingstilbud efter evidensbaserede retningslinjer,

at de sikrer, at der tages beherigt hensyn til databeskyttelseslovgivningen,
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Med hensyn til registrering og forvaltning af screeningsdata

10) at de anvender passende datasystemer til at gennemfore organiserede

kraeftscreeningsprogrammer,

11) atde pa hensigtsmaessig vis sikrer, at alle personer i1 kraftscreeningsprogrammets malgruppe

opfordres til at deltage i programmet,

12) at de tilstraeber at indsamle, forvalte og evaluere data om alle screeningsprever, vurderinger
og endelige diagnoser, herunder data vedrerende kreftstadiet, nar kreften pavises under

kraeftscreeningsprogrammerne,

13) at de indsamler, forvalter og evaluerer dataene og, hvor det er relevant, overvejer at stille data
til rddighed for kreeftforskning, herunder forskning i gennemforelse og udvikling af
forbedrede teknologiske muligheder for tidlig diagnosticering og forebyggelse af kreeft, i fuld

overensstemmelse med galdende databeskyttelseslovgivning,
Med hensyn til overvagning

14) at de regelmaessigt overvager den organiserede kraeftscreenings forleb og resultater og hurtigt
underretter offentligheden og det personale, der foretager screeningen, om de pageldende

resultater,

15) at de tilstreber at sikre en passende behandling af data og oplysninger i det europeiske
kreeftinformationssystem for at gere det muligt at overvage kraeftscreeningens resultat- og
effektindikatorer og andre yderligere oplysninger 1 fuld overensstemmelse med geldende
databeskyttelseslovgivning. Overvigningen ber foretages under hensyntagen til kapaciteten
og ressourcerne 1 medlemsstaterne og ber ikke palegge sundhedssystemerne en ungdvendig

registreringsbyrde,
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Med hensyn til uddannelse

16)

at de uddanner personalet pa alle niveauer adekvat, sa det sikres, at det er i stand til foretage

screening af hej kvalitet,

Med hensyn til deltagelse

17)

18)

19)

at de tilstreeber et hojt deltagelsesniveau baseret pé fuldt informeret samtykke, nar der tilbydes

organiseret screening,

at de gor en indsats for at sikre lige adgang til screening, idet der tages beherigt hensyn til et
muligt behov for at mélrette indsatsen mod sa&rlige sociogkonomiske og marginaliserede

grupper eller regioner i landet,

at de pé hensigtsmeessig vis sikrer, at personer med handicap og personer, der bor i
landdistrikter eller fjerntliggende egne, kan {4 adgang til kreeftscreeningstjenester, og at

hospitaler og klinikker med kraeftscreening er tilpasset personer med handicap,

Med hensyn til indferelse af nyskabende screeningsprever, der tager hgjde for internationale

forskningsresultater

20)

at de forst indferer nye kraftscreeningsprever som rutineprocedurer i sundhedssektoren, nér
de er blevet evalueret i randomiserede kontrollerede forseg, og hvis de har tilstrekkelig

videnskabelig dokumentation for virkningen,

21) atde ud over forsggene med screeningsspecifikke parametre og dedelighed ogsa gennemforer
forseg med de opfelgende diagnose- og behandlingsprocedurer, kliniske resultater,
bivirkninger, sygelighed og livskvalitet,

22) at de vurderer dokumentationsniveauet for nye metoders virkninger ved at samle
proveresultaterne fra repraesentative undersogelser,
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23) atde overvejer, om potentielt lovende nye screeningspraver skal indferes som
rutineprocedurer i sundhedssektoren, nir deres virkning er tilstreekkeligt dokumenteret, og der
er taget hensyn til andre relevante aspekter som f.eks. de forskellige sundhedssystemers

omkostningseffektivitet og organisatoriske aspekter,

24) at de overvejer, om potentielt lovende nye modifikationer af kendte screeningsprover skal
indferes som rutineprocedurer i sundhedssektoren, nar modifikationens virkning har opnaet en

positiv evaluering, eventuelt ved hjelp af andre epidemiologisk validerede surrogateffektmal,
Med hensyn til rapport om gennemforelse og opfelgning

25) at de afleegger rapport til Kommissionen om gennemfoerelsen af denne henstilling senest tre ar
efter dens vedtagelse og derefter hvert fjerde &r med henblik pé at bidrage til opfelgning pa
denne henstilling 1 Unionen. Rapporteringen ber foretages uden at pilegge medlemsstaterne

og deres sundhedssystemer en unedvendig rapporterings-/registreringsbyrde,
OG BIFALDER, AT KOMMISSIONEN AGTER:

1)  at aflegge rapport om gennemforelsen af kraeftscreeningsprogrammerne pé grundlag af
oplysningerne fra medlemsstaterne senest ved udgangen af det fjerde ar efter datoen for denne
henstillings vedtagelse, at vurdere, eventuelt i samarbejde med medlemsstaterne, i hvilket
omfang de foranstaltninger, der foreslas i henstillingen, fungerer effektivt, og i samarbejde

med medlemsstaterne at overveje, om der er behov for en yderligere indsats,

2)  attilskynde til samarbejde mellem medlemsstaterne om forskning og udveksling af bedste
praksis inden for kreftscreening med henblik pé at udvikle og evaluere nye
screeningsmetoder eller forbedre de eksisterende, navnlig vedrerende tidlig
prognosticering/testning, resultater eller algoritmer og med henblik pd at mindske

overdiagnosticering og overbehandling,
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3)

4)

S)

at stotte europaisk forskning i kraeftscreening, herunder hurtig udvikling af europaiske
retningslinjer og kvalitetssikringsordninger for at bidrage til at sikre, at de kreeftscreeninger,
der er angivet i1 bilaget, er rettidige, evidensbaserede, omkostningseffektive og fuldt
operationelle og kvalitetssikrede; desuden at bidrage til at fremlaegge dokumentation for de

sociale og ekonomiske risici og fordele ved sddanne programmer,

at arbejde teet ssmmen med medlemsstaterne om at overvinde retlige og tekniske hindringer
for at forbedre interoperabiliteten mellem kreeft- og screeningsregistre, andre nationale og
regionale kraftinformationssystemer, det europaiske informationssystem pa kraeftomradet, de
europaiske referencenetvark, der beskaftiger sig med kraeft, europaiske digitale
infrastrukturer og andre relevante datakilder og infrastrukturer i fuld overensstemmelse med
geldende databeskyttelseslovgivning, og idet der undgés overlapning af aktiviteter og

fremsendte oplysninger,

at supplere den nationale indsats, hvis der anmodes herom, ved at yde teknisk stotte med
informationsaktiviteter, hvor det er relevant, til offentligheden og interessenter om fordelene
og risiciene ved deltagelse 1 screeningsprogrammerne, idet der tages hensyn til principperne
om sundhedskompetence og informeret beslutningstagning, for at age deltagelsen og

ligheden.

Foranstaltningerne 1 denne henstilling ber regelmassigt tages op til revision af Kommissionen 1

samarbejde med medlemsstaterne. Ud over at rapportere om gennemforelsen af

kreeftscreeningsprogrammer, jf. 1) ovenfor, bor Kommissionen regelmaessigt afleegge rapport herom

til Radet.

Henstilling 2003/878/EF erstattes af nervarende henstilling.

Udfazrdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pé& Rédets vegne

Formand
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BILAG

De tekniske specifikationer for de kraeftscreeninger, som er angivet nedenfor, og som opfylder
kravene 1 henstillingen, vil blive naermere praciseret 1 europaiske retningslinjer med
kvalitetssikringsordninger. Medlemsstaterne opfordres til at vurdere deres nationale og regionale
governanceordninger for kraeftscreening for at muliggere rettidig og faktisk gennemforelse af alle

nye eller ajourforte europiske retningslinjer.

Bilaget tager hensyn til den videnskabelige udtalelse® fra gruppen af ledende videnskabelige
radgivere om forbedring af kraeftscreening i hele EU. I den videnskabelige udtalelse foreslés det, at
de organiserede screeningsprogrammer udvides til at ogsa omfatte lunge- og prostatakraeft samt
mavekreft i de lande, der har hgjest forekomst af og dedelighed ved mavekraft. Der er imidlertid
behov for yderligere dokumentation for den faktiske effektivitet, omkostningseffektiviteten og

gennemforligheden af s&rlige screeningsstrategier.

Medlemsstaterne opfordres til at overveje gennemforelse af folgende kraftscreeninger pa grundlag
af tilstraekkelig videnskabelig dokumentation, samtidig med at de vurderer og treeffer beslutninger
pa nationalt eller regionalt plan athengigt af sygdomsbyrden og de tilgengelige
sundhedsressourcer, balancen mellem fordele og skadevirkninger og kraftscreeningens
omkostningseffektivitet samt erfaringer fra videnskabelige forseg og pilotprojekter. For personer
med oget risiko for en bestemt kraeftform ber medlemsstaterne overveje specifikke programmer
med udvidede malgrupper og intensitet under hensyntagen til videnskabelig dokumentation og lokal

kontekst.

Den videnskabelig udtalelse fra gruppen af ledende videnskabelige radgivere om forbedring af kraeftscreening i
hele EU: https://op.europa.eu/da/publication-detail/-/publication/519a9bf4-9f5b-11ec-83el1-01aa75ed71al
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Brystkraeft:

Under hensyntagen til den dokumentation, der fremlaegges i de europziske retningslinjer’,
anbefales brystkraftscreening for kvinder i alderen 50-69 ar med mammografi. Der foreslas en
nedre aldersgranse pa 45 ar og en gvre aldersgrense pa 74 ar. Det foreslas, at der enten anvendes
digital brysttomosyntese eller digital mammografi. Anvendelsen af billeddannelse med magnetisk

resonans (MRI) ber overvejes, nér det er hensigtsmeessigt fra et legeligt synspunkt.
Livmoderhalskraeft:

Testning for human papillomvirus (HPV) udelukkende ved hjelp af klinisk validerede analyser som
de foretrukne screeningsprever for kvinder i alderen 30-65 &r med et interval pa fem ar eller
derover. Det bar overvejes at tilpasse alder og intervaller til den individuelle risiko pa grundlag af
personens HPV-vaccinationshistorik, og man ber ogsa overveje muligheden for at tilbyde kits, der
giver kvinder mulighed for at selv at foretage en prove, navnlig for personer, der ikke svarer pa

invitationer til screening.
Tyk- og endetarmskreeft:

Kvantitativ fekal immunokemisk testning (FIT) anses for at vaere den foretrukne screeningsprove
for at henvise enkeltpersoner mellem 50 og 74 ar til opfelgende kolonoskopi. Kvantitative
oplysninger fra FIT-resultater kan anvendes pé grundlag af yderligere undersegelser med henblik pa
at gennemfore risikotilpassede strategier ved at indfere taerskler defineret pr. kon, alder og tidligere
proveresultater. Endoskopi kan valges som primart redskab til at gennemfore

kombinationsstrategier.

European guidelines on breast cancer screening and diagnosis | ECIBC (europa.eu).
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https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines

Lungekreaeft:

Under hensyntagen til den forelgbige dokumentation for screening med brug af computertomografi
med lav dosis og behovet for en trinvis tilgang ber landene begynde at undersoge
gennemforligheden og effektiviteten af dette program, f.eks. ved at foretage
gennemforelsesundersegelser. Programmet ber integrere primere og sekundare
forebyggelsestilgange begyndende med hgjrisikopersoner. Der ber leegges serlig veegt pa at
identificere og malrette indsatsen mod hejrisikoprofiler begyndende med storrygere og tidligere
rygere, der plejede at ryge meget, og medlemsstaterne ber yderligere undersege, hvordan de kan nd
ud til og invitere malgruppen, da der ikke foreligger nogen systematiske data (dokumentation) om
rygeadfaerd. Desuden ber der legges vagt pa at identificere og mélrette indsatsen mod andre

hejrisikoprofiler.
Prostatakreeft:

Under hensyntagen til den forelebige dokumentation og den betydelige mengde igangverende
opportunistisk screening ber landene overveje en trinvis tilgang med bl.a. pilotprojekter og
yderligere forskning for at evaluere gennemforligheden og effektiviteten af de organiserede
programmer'® med henblik pa at sikre en passende forvaltning og kvalitet pa grundlag af
prostataspecifikke antigentest (PSA) for maend og i kombination med yderligere magnetisk

resonansbilleddannelse (MR-scanning) som opfelgende test.
Mavekreett:

Screenings- og behandlingsstrategier for Helicobacter pylori, herunder
gennemforelsesundersogelser, bar overvejes 1 lande eller regioner med hoj forekomst af og
dedelighed ved mavekraft. Screeningen ber ogsad omfatte strategier for identifikation og
overvagning af patienter med maveleasioner, som er forstadier til kraeft, og som ikke er forarsaget af

Helicobacter pylori-infektion.

10 cancer-screening-workshop-report-01.pdf (sapea.info).
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https://sapea.info/wp-content/uploads/cancer-screening-workshop-report-01.pdf
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