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Assunto: Recomendacao do Conselho sobre o refor¢co da prevencao através da
detecéo precoce: uma nova abordagem da UE para o rastreio do cancro
que substitui a Recomendacao 2003/878/CE do Conselho
— Adocéo
1.  Em 20 de setembro de 2022, a Comissao apresentou ao Conselho a proposta de recomendagao

do Conselho em epigrafe. Com base no artigo 168.°, n.° 6, do TFUE, a nova recomendagao
do Conselho proposta substitui a Recomendagao 2003/878/CE do Conselho sobre o rastreio
do cancro, que contribuiu para melhorar o rastreio do cancro e garantir o acesso a campanhas

de rastreio.

2. A proposta atualiza as disposi¢des atuais e sugere um leque mais alargado de testes e
protocolos de rastreio. Além disso, sugere o alargamento das campanhas de rastreio a outros

grupos-alvo e a outros tipos de cancro, a luz de novos dados e da inovagao tecnolégica.

3. O Grupo da Saude Publica analisou a proposta em 27 de setembro, 11 de outubro, 24 de outubro

e 11 de novembro.
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Na sequéncia de uma consulta escrita informal concluida em 15 de novembro, o Grupo
da Saude Publica chegou a acordo sobre o texto de compromisso da Presidéncia para

a recomendacao.

Em 25 de novembro de 2022, o Comité de Representantes Permanentes (1.? Parte) confirmou
o acordo alcangado no Grupo da Satude Publica e acordou em apresentar o texto

correspondente ao Conselho EPSCO de 9 de dezembro de 2022, para adogao.

Convida-se o Conselho (EPSCO) a adotar, na reuniao de 9 de dezembro de 2022,
a Recomendagdo do Conselho sobre o refor¢o da prevengao através da detecao precoce: uma
nova abordagem da UE para o rastreio do cancro que substitui a Recomendagao 2003/878/CE

do Conselho, tal como consta do anexo a presente nota.

Ap6s a adogdo, o regulamento sera publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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ANEXO

2022/0290 (NLE)
RECOMENDACAO DO CONSELHO
sobre o refor¢o da prevencao através da deteciio precoce: uma nova abordagem da UE

para o rastreio do cancro

que substitui a Recomendacao 2003/878/CE do Conselho

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o

artigo 168.°, n.° 6,
Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,
Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do artigo 168.°, n.° 1, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, deve
ser assegurado um elevado nivel de protecao da satde na defini¢do e execugdo de todas as
politicas e agdes da Unido. A a¢do da Unido, que ¢ complementar das politicas nacionais,
deverd incidir na melhoria da satide publica, na prevencao das doencgas e afegdes humanas e
na reducao das causas de perigo para a saude fisica e mental. Essa acdo devera contemplar a
luta contra os principais flagelos no dominio da saude, fomentando a investigag¢do das suas
causas, da sua transmissdo e preven¢ao, assim como a informacao, a educagdo e o

acompanhamento no dominio da saude.

(2) O ulterior desenvolvimento dos programas de rastreio do cancro devera efetuar-se em
conformidade com a legislagdao nacional e com as responsabilidades nacionais e
regionais em matéria de organizacao e prestagdo de servigos de satde e de cuidados
médicos, em conformidade com o artigo 168.°, n.° 7, do Tratado sobre o Funcionamento

da Unido Europeia.
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3)

4

©)

(6)

O cancro ¢ uma das principais doengas e causas de morte a nivel europeu. Segundo

as estimativas, em 2020 foi diagnosticado um cancro a 2,7 milhdes de pessoas

na Unido. Extrapolando os valores de 2020, estima-se que um em cada dois cidadaos
da Unido tera cancro a dada altura da vida, com consequéncias a longo prazo para a sua

qualidade de vida, e que apenas metade de todos os doentes com cancro sobrevivera.

A Recomendagao 2003/878/CE do Conselho estabelece recomendagdes para o rastreio do
cancro na Unido. A recomendagdo incentiva os Estados-Membros da UE a implementarem
programas de rastreio populacional com garantias de qualidade e foi fundamental para
melhorar o rastreio do cancro e garantir que a grande maioria das pessoas das faixas etarias
visadas, de todos os grupos socioecondmicos € ao nivel de todo o territorio, tenham acesso a

uma campanha de rastreio.

Além disso, a governagdo, os requisitos organizacionais € a avaliagdo do rastreio do cancro
foram debatidos, tendo sido partilhadas informacdes a nivel da Unido juntamente com a
experiéncia adquirida no ambito das a¢des de rastreio do cancro apoiadas ao abrigo

do Programa de Satde da UE'.

O rastreio permite detetar cancros numa fase precoce, ou possivelmente antes de se tornarem
invasivos. Algumas lesdes podem, deste modo, ser tratadas com mais eficacia € com maiores
probabilidades de cura dos doentes. O indicador principal da efic4cia do rastreio € a

diminui¢do da mortalidade especifica por doenga ou da incidéncia de cancros invasivos.

1

https://www.ipaac.eu/
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Os dados demonstram a eficacia do rastreio dos cancros da mama, colorretal, do colo do
utero, (em medida limitada) do pulmao e da prostata, bem como do cancro gastrico em
determinadas circunstancias. Todos os critérios de rastreio responsavel de Wilson e Jungner?,
bem como os critérios adicionais estabelecidos pela OMS?, deverdo ser utilizados para avaliar

a viabilidade de um programa de rastreio.

O rastreio consiste no processo de realizar testes para pesquisa de doengas em pessoas que
nao apresentam sintomas. Nao obstante os seus efeitos benéficos na mortalidade especifica
por doenga e na incidéncia dos cancros invasivos, o processo de rastreio também tem
limitagdes intrinsecas que podem ter efeitos negativos na populagdo rastreada. Tais efeitos
incluem os resultados falsos positivos, que podem causar ansiedade e tornar necessarios testes
adicionais, com potenciais riscos, os resultados falsos negativos, que induzem em falsa
seguranca, conduzindo a atrasos no diagnostico, ao sobrediagnostico (ou seja, dete¢do de
cancro nao suscetivel de causar sintomas durante a vida do doente) e ao subsequente
tratamento excessivo. Antes de langcarem novos programas de rastreio do cancro, os
prestadores de cuidados de saude devem ter conhecimento de todos os beneficios e riscos
potenciais do rastreio de um dado tipo de cancro. Além disso, tais beneficios e riscos devem
ser apresentados de uma forma compreensivel, a fim de permitir que cada cidaddo dé o seu

consentimento informado para a participacdo nos programas de rastreio.

Antes de serem tomadas decisdes sobre a execugdo de programas de rastreio do cancro, ha
que atender a aspetos de natureza ética, legal, social, médica, organizativa, socioecondmica,

de igualdade de género e de capacidade e recursos de prestacdo de cuidados de saude.

Wilson JMG, Jungner G; Principles and Practice of Screening for Disease (Principios e pratica do rastreio de

3

doencas), Organizacdo Mundial da Saude, 1968
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/270163/PMC2647421 .pdf
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Devem ser tidas em devida conta as necessidades especificas dos homens e das mulheres, das
pessoas idosas, das pessoas com deficiéncia, dos grupos desfavorecidos ou marginalizados,
por exemplo pessoas de minorias étnicas ou raciais, das pessoas dificeis de atingir e das
pessoas que nao respondem aos convites para o rastreio, dos grupos de baixos rendimentos,
dos sobreviventes de cancro e das pessoas que possam, por algum motivo, estar sujeitas a um
maior risco de virem a desenvolver cancro ou formas mais graves da doenca, nomeadamente
pessoas com predisposi¢ao genética ou familiar, pessoas com doengas hepaticas cronicas ou

pessoas sujeitas a riscos associados ao estilo de vida, a riscos ambientais e a riscos profissionais.

Além disso, devem ser tidas em conta as necessidades individuais das pessoas com
deficiéncia em termos de apoio ou assisténcia especial para aceder ao rastreio do cancro ou de
disponibilidade de instalag¢des clinicas adaptadas, bem como as necessidades das pessoas que
vivem em zonas remotas e que tém grandes dificuldades em chegar aos servigos de rastreio do

cancro nas suas regioes.

Os beneficios para a saude publica e a boa relagdo custo-eficacia de um programa de rastreio,
incluindo o potencial impacto na redugdo dos custos dos sistemas de satde e de cuidados
continuados, sdo alcangados se o programa for executado de acordo com uma abordagem
faseada, de forma organizada e sistematica, abrangendo a populacdo-alvo e respeitando
orientagdes europeias atualizadas e baseadas em dados concretos, com garantias de qualidade

com vista a assegurar a monitorizacao adequada da qualidade dos programas de rastreio.

A boa relagdo custo-eficacia do rastreio do cancro depende de varios fatores, tais como a
epidemiologia, as despesas suportadas, 0 modo como os cuidados de saude estdo organizados

e sdo prestados e a participacao suficientemente elevada do grupo-alvo.

A implementagdo sistematica exige governagao, uma organiza¢ao com um sistema de
chamada-rechamada e com garantias de qualidade a todos os niveis, bem como
servicos adequados, eficientes, acessiveis e disponiveis de diagnostico, tratamento e apoio

pos-tratamento, seguindo orientagcdes baseadas em dados concretos.
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(15) Sao necessarios sistemas adequados de dados para gerir programas de campanhas de rastreio.
Tais sistemas devem assentar numa listagem de todas as categorias de pessoas que devem ser
abrangidas pelo programa e também de dados sobre todos os testes de rastreio, avaliagdes e
diagnosticos finais, incluindo os dados relativos ao estadio do cancro quando ¢ detetado no

ambito do programa de rastreio.

(16) Todos os procedimentos de recolha, armazenamento, transmissao e analise de dados dos
registos médicos e de outros instrumentos oficiais nacionais e regionais devem respeitar
plenamente o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 27 de abril de 2016, relativo a protecao das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva
95/46/CE (Regulamento geral sobre a protecdo de dados)*. Além disso, deve assegurar-se o
alinhamento e a interoperabilidade destes procedimentos com os procedimentos de recolha,
armazenamento ¢ transmissao de dados ja desenvolvidos no ambito de outras iniciativas,

incluindo nas redes europeias de referéncia dedicadas ao cancro.

(17) A Comunica¢do da Comissdo sobre a viabilizagao da transformacao digital dos servigos de
saude e de prestagdo de cuidados no Mercado Unico Digital, a capacitacdo dos cidaddos e a
constru¢dao de uma sociedade mais saudavel estabeleceu os principios para ajudar a assegurar
a interoperabilidade com os sistemas de recolha, armazenamento e transmissdo de dados ja
desenvolvidos no Ambito de outras iniciativas®, em plena conformidade com a legislagio

aplicavel em matéria de protecdo de dados.

(18) Um rastreio de qualidade abrange igualmente a analise do processo e dos resultados do

rastreio € a sua comunicacgao rapida a populacgao e aos prestadores do rastreio.

4 JOL 119 de 4.5.2016, p. 1.

Por exemplo, no ambito da referida comunicagdo, os registos oncologicos, outros sistemas nacionais e regionais
de informagao sobre o cancro, o Sistema Europeu de Informacao sobre o Cancro, as redes europeias de
referéncia e outras fontes de dados e infraestruturas pertinentes.
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(19)

(20)

21

(22)

(23)

(24)

Esta analise ficara facilitada se for assegurada a ligacdo e a interoperabilidade entre, por um
lado, os dados de rastreio e as informagdes adequadas e, por outro, os registos oncoldgicos e
os dados sobre incidéncia e mortalidade. A utiliza¢ao secundaria dos dados dos programas de
rastreio € um recurso valioso para a investigacao sobre o cancro e o progresso tecnologico no
dominio dos cuidados oncoldgicos, em especial quando combinada com outras fontes de dados,
como os dados gendmicos. Esses dados secundarios poderiam ser obtidos no ambito das

infraestruturas digitais europeias € em plena conformidade com o Regulamento (UE) 2016/679.

A formagdo adequada do pessoal constitui uma condic¢ao prévia para um rastreio de

elevada qualidade.

Foram estabelecidos indicadores especificos de desempenho dos testes de rastreio do

cancro. Estes indicadores devem ser periodicamente verificados.

Sao extremamente importantes os recursos humanos e financeiros adequados que garantam
uma organizagdo ¢ um controlo de qualidade apropriados em todos os Estados-Membros. Os
fundos europeus afetados a politica de coesdao, nomeadamente o Fundo de Desenvolvimento
Regional e o Fundo Social Europeu Mais, bem como o Programa UE pela Saude e

o Horizonte Europa, poderiam ser mobilizados para cofinanciar parte dos investimentos e

despesas necessarios, incluindo no dominio da investigacao.

Devem ser tomadas medidas para assegurar a igualdade de acesso a um rastreio de qualidade,
atendendo devidamente a eventual necessidade de visar determinados grupos

socioecondémicos ou areas com dificil acesso a estruturas de cuidados de satde.

Um dos pré-requisitos €ticos, legais e sociais em relagdo ao rastreio do cancro consiste em
que este so seja oferecido a pessoas plenamente informadas que ndo apresentem sintomas se
os beneficios e os riscos da participagdo no rastreio forem bem conhecidos e se os beneficios
superarem oOS riscos € se apresentar uma relacao custo-beneficio aceitavel. Esta avaliagdo deve

ser parte integrante da execucao a nivel nacional.
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(25)

(26)

(27)

(28)

As metodologias de rastreio que atualmente cumprem estes pré-requisitos rigorosos sao

enumeradas no anexo.

Os testes de rastreio enumerados no anexo s6 devem ser oferecidos numa base populacional
se o programa de rastreio satisfizer os critérios de rastreio responsavel de Wilson e Jungner,
bem como os critérios adicionais estabelecidos pela OMS. Além disso, os testes de rastreio s6
deveriam ser oferecidos no ambito de programas de campanhas de rastreio com garantias de
qualidade a todos os niveis, e se houver informacao fidvel sobre os beneficios e riscos, se
existirem recursos adequados para o rastreio e se for possivel o seguimento através de
métodos complementares de diagnostico e, caso necessario, o tratamento das pessoas cujo

teste de rastreio seja positivo.

Além disso, os testes de rastreio previstos no anexo, em especial o rastreio dos cancros do
pulmao, da préstata e gastrico, podem ser postos em pratica de acordo com uma abordagem
faseada, para garantir a planificagdo, execugdo de projetos-piloto e implantacio graduais e
adequadas dos programas de rastreio de acordo com as prioridades nacionais. O rastreio sera
implementado com o apoio de orientagdes europeias baseadas em dados concretos e em
regimes de garantia de qualidade, a fim de ajudar a assegurar a implanta¢do e a monitorizagdo
dos programas de rastreio. Convém notar que os contextos nacionais, ou seja, 0s recursos
humanos e financeiros, a acessibilidade dos custos e a capacidade de prestacao de cuidados de
saude nos Estados-Membros, devem ser tidos em conta aquando da execucao de novos

programas de rastreio.

Os testes de rastreio recomendados no anexo devem ser cuidadosamente ponderados, devendo
a decisao dos Estados-Membros de introduzir os testes recomendados ser tomadas em fungao
das competéncias profissionais disponiveis, das prioridades fixadas em relacao aos recursos
humanos e financeiros e a capacidade de prestagdo de cuidados de satide em cada Estado-
-Membro e na disponibilidade de orientacdes europeias e regimes de garantia de qualidade

para monitorizar a qualidade dos programas de rastreio.

14770/22 ivI/AM/le 9
ANEXO LIFE.5 PT



(29)
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A introdug¢@o de novos programas ou técnicas de rastreio do cancro que envolvam radiagdes
ionizantes deve respeitar plenamente as disposi¢des da Diretiva 2013/59/Euratom do Conselho,
de 5 de dezembro de 2013, que fixa as normas de seguranga de base relativas a protegao
contra os perigos resultantes da exposi¢ao a radiagdes ionizantes, e que revoga as Diretivas
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom e 2003/122/Euratom,
inclusivamente no que diz respeito a responsabilidade dos Estados-Membros de assegurarem
que os profissionais em causa recebem formagao adequada sobre os aspetos da técnica
relacionados com a protecao contra radiagdes; a implementagao de programas de garantia da
qualidade e de controlo da qualidade do equipamento radioldgico; a avaliagao das doses de
radiagdo e o estabelecimento de niveis de referéncia de diagnostico; e garantir a participacao

de especialistas em fisica médica na otimizac¢ao dos procedimentos de imagiologia.

As metodologias de rastreio evoluem constantemente. A aplicagdo das metodologias de
rastreio recomendadas deve pois ser acompanhada, em simultaneo, por avaliagdes
sistematicas da qualidade, aplicabilidade e relagdo custo-eficacia dos novos métodos, se os
dados disponiveis o justificarem. Os trabalhos em curso e futuros, incluindo o
desenvolvimento de orientacdes europeias e de regimes de garantia de qualidade, podem
conduzir a identificagdo de novas abordagens e novos métodos de rastreio suscetiveis de, em
ultima andlise, substituir ou complementar os testes enumerados no anexo ou ser aplicaveis a

outros tipos de cancro.

A cooperagdo técnica internacional, em especial no ambito do Centro Internacional
de Investigacdo do Cancro da OMS, pode contribuir para melhorar os programas e as

orientagoes de rastreio na UE e a nivel mundial.
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(32)

(33)

(34)

(35)

Através do Regulamento (CE) n.° 2021/2282 relativo a avaliacdo das tecnologias da saude
(ATS), a Unido Europeia pode apoiar a cooperagao voluntaria entre os Estados-Membros,
com vista a fornecer provas do mundo real relacionadas com os diagndsticos utilizados em

programas de prevengao ou rastreio.

Em 28 de maio de 2008, nas conclusdes do Conselho sobre a redugdo da incidéncia do cancro,
a Comissao foi convidada a analisar os obstaculos a aplicagdo bem-sucedida de métodos de
rastreio comprovados € a assegurar o apoio cientifico e profissional a médio e longo prazo

aos Estados-Membros na aplicagao da Recomendagao 2003/878/CE do Conselho.

Em maio de 2017, o segundo relatorio sobre a aplicagdo da Recomendagao 2003/878/CE

do Conselho recomendava que esta recomendagao fosse atualizada, uma vez que desde 2003
tinham sido validados e introduzidos nos Estados-Membros da UE novos testes e protocolos
de rastreio, e que fossem incluidas estratégias para a atualizagdo regular das orientagdes sobre

o rastreio do cancro e dos relatorios de execugao.

Em 22 de abril de 2021, a Comissdo, através do seu Mecanismo de Aconselhamento Cientifico,
conferiu um mandato ao Grupo de Conselheiros Cientificos Principais para a elaboragdo de
pareceres cientificos sobre a melhoria do rastreio do cancro em toda a Unido, focando, em
especial, os seguintes aspetos: (i) como assegurar que os programas de rastreio existentes para
os cancros do colo do tutero, colorretal e da mama integram os conhecimentos cientificos mais
avangados; (i1) a base cientifica para alargar os programas de rastreio a outros cancros, como
os cancros do pulmao, da prostata e gastrico, e garantir a sua exequibilidade em toda a Unido;
e 1i1) os principais elementos cientificos a considerar para otimizar o rastreio do cancro com

base nos riscos e o diagndstico precoce em toda a Unido.
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(37)

(38)
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Em 30 de junho de 2021, a Comissao langou as novas orientacdes europeias e regime de
qualidade baseados em dados concretos para o cancro da mama® e apresentou o sistema
europeu de informacao sobre o cancro’ enquanto sistema essencial para monitorizar e fazer

projecdes sobre a incidéncia do cancro.

Em 10 de dezembro de 2021, nas suas conclusdes sobre o reforco da Unido Europeia da
Saude, o Conselho recordou que a inseguranga a nivel sanitario, econdmico e social devido a
pandemia de COVID-19 perturbou os programas de prevencao e promogao da saude e afetou
negativamente o acesso ao diagndstico precoce e ao tratamento do cancro em periodos de
forte pressao sobre as instalagdes hospitalares, o que podera ter efeitos negativos na

incidéncia de cancro e nas taxas de sobrevivéncia.

Além disso, o Conselho convidou a Comissado a assegurar, conforme adequado, a execucao
eficaz do Plano Europeu de Luta contra o Cancro e a apoiar os Estados-Membros na execuc¢ao
de agdes eficazes de controlo do cancro, através de instrumentos e ferramentas adequados,
bem como a ponderar a apresentagdo de uma proposta de atualizagdo da Recomendagao

2003/878/CE do Conselho.

Em 3 de fevereiro de 2021, a Comunicagdo da Comissdo sobre o Plano Europeu de Luta
contra o Cancro, COM(2021) 44 final, anunciou que seria desenvolvido um novo Programa
de Rastreio do Cancro apoiado pela UE, para ajudar os Estados-Membros a garantir que seja
proposto um rastreio a 90 % da populagao da UE elegivel para rastreio dos cancros da mama,
do colo do utero e colorretal até 2025. Este programa terd apoio financeiro da Unido e

procurard obter melhorias em trés areas principais: acesso, qualidade e diagnostico.

7

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

(43)

O novo Programa de Rastreio do Cancro apoiado pela UE no ambito do Plano Europeu

de Luta contra o Cancro prevé igualmente a revisdo da Recomendacao 2003/878/CE

do Conselho, incluindo uma atualizag¢ao dos testes utilizados para os cancros da mama, do
colo do utero e colorretal, e a possivel extensao dos programas de campanhas de rastreio a
outros tipos de cancro, nomeadamente do pulmao, da prdstata e géstrico, tendo em conta os

novos conhecimentos baseados em dados concretos.

Em 2 de margo de 2022, o Grupo de Conselheiros Cientificos Principais da Comissao
publicou o seu parecer cientifico intitulado "Rastreio do cancro na Unido Europeia", sobre a
melhoria do rastreio do cancro em toda a Unido. Este parecer recomendava uma atualizagao
da metodologia e dos testes de rastreio dos cancros da mama, do colo do ttero e colorretal e o
alargamento dos programas de campanhas de rastreio do cancro aos cancros do pulmao, da
prostata e, em determinadas circunstancias, ao cancro gastrico, tal como indicado no anexo. O
parecer baseou-se no relatorio de analise de dados intitulado Improving cancer screening in
the European Union (Melhorar o rastreio do cancro na Unido Europeia), elaborado pelo

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

O Grupo de Conselheiros Cientificos Principais da Comissdo recomendou igualmente que se
tirasse partido das possibilidades tecnoldgicas e dos conhecimentos cientificos em rapida
evolugdo para otimizar o diagnostico precoce e o rastreio do cancro baseado no risco em toda

a Unido.

Em 16 de fevereiro de 2022, o Parlamento Europeu adotou a resolucdo "Refor¢ar a Europa na
luta contra o cancro — rumo a uma estratégia abrangente e coordenada", que teve igualmente
em conta o documento de trabalho da sua Comissdo Especial sobre a Luta contra o Cancro,
de 27 de outubro de 2020, intitulado Inputs of the Special Committee on Beating Cancer to
influence the future Europe’s Beating Cancer Plan (Contributos da Comissdo Especial sobre
a Luta contra o Cancro para influenciar o futuro Plano Europeu de Luta contra o Cancro). A
resolucao apoiou o langamento de um novo Programa de Rastreio do Cancro financiado

pela UE, tal como anunciado no Plano Europeu de Luta contra o Cancro.
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(44) A resolugdo instou igualmente a Comissao a incluir outros cancros no programa, com base
nos dados cientificos mais recentes, com metas claras para cada tipo de cancro, e a avaliar,
de dois em dois anos, os resultados do Programa de Rastreio do Cancro em termos de
igualdade de acesso da populagdo-alvo, a fim de acompanhar as desigualdades entre
os Estados-Membros e as regides, propor novas medidas adequadas e estabelecer correlagdes
entre os programas de rastreio e os resultados mais recentes da investigacao sobre o rastreio

do cancro.
RECOMENDA AOS ESTADOS-MEMBROS QUE:
Execucao de programas de rastreio do cancro

(1) Oferegam um rastreio do cancro baseado em dados concretos e centrado nas pessoas, em
funcdo das prioridades nacionais, tendo em conta os principios basicos de seguranga, ética,
participagdo publica e equidade, através de programas sistematicos de base populacional, e
que oferegam, quando adequado e pertinente, "rastreios do cancro estratificados por riscos";
os tipos de cancro e as correspondentes populagdes-alvo a tomar em conta sdo enumerados

no ancxo,

(2) Implementem programas de rastreio acessiveis, em conformidade com as orientagdes
europeias e os regimes de garantia de qualidade, caso existam, através de uma abordagem
faseada que tenha em conta os recursos humanos e financeiros disponiveis, bem como os
recursos em termos de cuidados de saude para a execugdo dos programas de rastreio, em

fun¢do das prioridades nacionais.

(3) Facilitem a realizagdo de projetos-piloto para o desenvolvimento de protocolos de "rastreio do
cancro estratificado por riscos", orientacdes e indicadores para programas de rastreio do
cancro acessiveis e de elevada qualidade a escala nacional e, se for o caso, regional, com uma

cobertura territorial adequada abrangendo as zonas rurais e remotas;
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©)

(6)

(7)

®)

©)

Assegurem que as pessoas que participam no rastreio sdo informadas, de forma
compreensivel, dos beneficios e riscos, nomeadamente da possibilidade de sobrediagndstico e
tratamento excessivo, incluindo, possivelmente no ambito de um didlogo entre o profissional
de satude e oparticipante, para que possam exprimir o seu consentimento informado quando
tomam uma decisdo sobre a participagdo nos programas de rastreio, e que sejam tidos em
conta os principios da literacia em satde e da tomada de decisdes informadas para aumentar a

participacdo e a equidade;

Assegurem que estejam disponiveis procedimentos adequados, atempados e complementares
de diagnostico e tratamentos destinados as pessoas cujo teste de rastreio seja positivo;
oferecam cuidados posteriores e psicologicos, sempre que necessario, possivel e pertinente,
ou seja, devem ser tidos em conta os recursos humanos e financeiros, bem como a capacidade

de prestagao de cuidados de saude nos Estados-Membros;

Disponibilizem recursos humanos e financeiros que garantam uma organizagdo ¢ um controlo

de qualidade apropriados, adaptado as necessidades a nivel nacional;

Avaliem e tomem as decisOes necessarias sobre a implementacdo de um programa de rastreio
do cancro a nivel nacional ou regional, em fun¢do da incidéncia da doenca e dos recursos
disponiveis em termos de cuidados de saude, dos efeitos secundarios e dos custos dos
programas de rastreio do cancro, bem como da experiéncia adquirida com os ensaios

cientificos e os projetos-piloto;

Visem criar um método sistematico de chamada-rechamada, com garantias de qualidade a
todos os niveis apropriados, bem como servigos adequados e eficientes de diagndstico,

tratamento e apoio pds-tratamento, seguindo orientagdes com base cientifica;

Assegurem que ¢ prestada a devida atengdo a legislagdo em matéria de protecao de dados;
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Registo e gestdo dos dados provenientes do rastreio

(10) Utilizem os sistemas de dados adequados para gerir programas campanhas de rastreio

do cancro;

(11) Assegurem, pelos meios apropriados, que todas as pessoas a quem o programa de rastreio se

dirige sejam convidadas a participar no programa;

(12) Procedam a recolha, gestdo e avaliacao dos dados relativos a todos os testes de rastreio, as
respetivas avaliagdes e ao diagndstico final, incluindo os dados relativos ao estadio do cancro

quando ¢ detetado no contexto dos programas de rastreio;

(13) Procedam a recolha, gestdo e avaliacao dos dados e considerem, se for caso disso, a sua
disponibilizagdo para a investigagdo sobre o cancro, incluindo a investigagao sobre a
execucao e desenvolvimento de melhores possibilidades tecnologicas de diagnostico precoce
e prevencao do cancro, em plena conformidade com a legislag@o aplicavel em matéria de

protecdo de dados.
Monitorizag¢ao

(14) Monitorizem periodicamente o processo e os resultados das campanhas de rastreio do cancro
e comuniquem rapidamente esses resultados a populacdo e aos profissionais envolvidos

no rastreio;

(15) Zelem por assegurar o tratamento adequado de dados e informagdes no Sistema Europeu de
Informagao sobre o Cancro, a fim de permitir a monitoriza¢ao dos indicadores de desempenho
e de impacto do rastreio do cancro, bem como outras informagdes adicionais, em plena
conformidade com a legislagdo aplicavel em matéria de prote¢do de dados. A monitoriza¢ao
deve ser feita tendo em conta a capacidade e os recursos dos Estados-Membros e nao deve

impor aos sistemas de satide encargos desnecessarios relacionados com o registo.

14770/22 ivl/AM/le 16
ANEXO LIFE.5 PT



Formagao

(16) Assegurem a formagdo adequada dos profissionais a todos os niveis, a fim de garantir que
podem proceder a um rastreio de elevada qualidade;

Participagao

(17) Ao propor campanhas de rastreio do cancro, procurem obter um elevado grau de participagao,
baseado no consentimento plenamente informado;

(18) Tomem medidas para assegurar a igualdade de acesso ao rastreio, tendo devidamente em
conta a eventual necessidade de visar determinados grupos socioecondmicos e marginalizados
ou regides do pais;

(19) Assegurem, através de meios adequados, que as pessoas com deficiéncia, bem como as

pessoas que vivem em zonas rurais ou remotas, podem aceder a servigos de rastreio do
cancro € que as instalagdes clinicas para o rastreio do cancro sdo adequadas para as pessoas

com deficiéncia.

Introducao de novos testes de rastreio, tendo em conta os resultados da investigacao internacional

(20) Integrem novos testes de rastreio do cancro nos cuidados de satude de rotina s6 depois de esses
testes terem sido avaliados através de ensaios controlados aleatorizados e se apresentarem
elementos cientificos conclusivos relativamente a sua eficacia;

(21) Além dos ensaios relativos a parametros especificos de rastreio e a mortalidade, efetuem
ensaios sobre subsequentes métodos de tratamento e diagnostico, resultados clinicos, efeitos
secundarios, morbilidade e qualidade de vida;

(22) Avaliem o nivel dos dados de prova relativos aos efeitos de novos métodos congregando os
resultados dos ensaios realizados em contextos representativos;
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(23) Ponderem a introducao, nos cuidados de satde de rotina, de novos testes de rastreio
potencialmente promissores, logo que os resultados sejam conclusivos € uma vez tomados em
consideragdo outros aspetos relevantes, tais como a relagao custo-eficacia e os aspetos

relacionados com a organizagao nos diversos sistemas de satude;

(24) Ponderem a introdugdo, nos cuidados de satde de rotina, de novas modifica¢des
potencialmente promissoras de testes de rastreio consagrados, logo que a eficacia de tais
modificagdes tenha sido demonstrada, eventualmente através do recurso a outros parametros

de substituicao validados epidemiologicamente;
Relatdrio de execugdo e acompanhamento

(25) Apresentem a Comissao, no prazo de trés anos apds a adogdo da presente recomendagdo e
posteriormente de quatro em quatro anos, um relatério sobre a sua execugao, a fim de
contribuir para o acompanhamento da presente recomendagdo na Unido. A apresentagdo do
relatério deve ser feita sem que isso implique encargos desnecessarios relacionados com o

relatorio/registo para os Estados-Membros e os seus sistemas de satude.
SAUDA A INTENCAO DA COMISSAO DE:

(1) Elaborar um relatorio sobre a execu¢do dos programas de rastreio do cancro, com base nas
informacdes prestadas pelos Estados-Membros, o mais tardar até ao final do quarto ano a
contar da data de adog¢do da presente recomendagdo; determinar, em colaboracdo com
os Estados-Membros, conforme adequado, a eficacia das medidas propostas; e, em

cooperacao com os Estados-Membros, analisar a necessidade de novas medidas;

(2) Incentivar a cooperacao entre os Estados-Membros em matéria de investigagdo e o
intercambio das boas praticas no dominio do rastreio do cancro, a fim de desenvolver e
avaliar novas metodologias de rastreio ou de melhorar as ja existentes, em especial no que se
refere aos preditores/testes precoces, pontuacdes ou algoritmos, e com o objetivo de reduzir o

sobrediagnostico e o tratamento excessivo;
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(3) Apoiar a investiga¢do europeia no dominio do rastreio do cancro, incluindo a rapida
elaboracdo de orientacdes europeias e de regimes de garantia de qualidade, para ajudar a
garantir que os rastreios do cancro indicados no anexo sejam atempados, baseados em dados
concretos, eficazes em termos de custos e plenamente operacionais e de qualidade comprovada.

Além disso, ajudar a expor os riscos € 0s beneficios sociais e econémicos de tais programas;

(4) Trabalhar em estreita cooperagdo com os Estados-Membros no sentido de superar os
obstaculos juridicos e técnicos a fim de melhorar a interoperabilidade entre os registos
oncologicos e de rastreio, os outros sistemas nacionais e regionais de informacao sobre o
cancro, o sistema europeu de informagao sobre o cancro, as redes europeias de referéncia
dedicadas ao cancro, as infraestruturas digitais europeias e outras fontes e infraestruturas
pertinentes de dados, em plena conformidade com a legislacdo aplicavel em matéria de

protecao de dados e evitando a duplicacao de atividades e da informagao transmitida;

(5) complementar os esfor¢os nacionais, se tal for solicitado, prestando apoio técnico com
atividades de informagao, se for caso disso, destinadas ao publico em geral e as partes
interessadas sobre os beneficios e os riscos da participagdo nos programas de rastreio, tendo
em conta os principios da literacia em satde e da tomada de decisdes informadas, a fim de

aumentar a participacao e a equidade.

As medidas incluidas na presente recomendagdo devem ser reapreciadas regularmente
pela Comissao, em colabora¢do com os Estados-Membros. Além de elaborar o relatorio sobre a
execucao dos programas de rastreio do cancro (ver ponto 1 supra), a Comissdo deve informar

periodicamente o Conselho a esse respeito.

A Recomendagao 2003/878/CE ¢ substituida pela presente recomendacao.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho

O Presidente
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ANEXO

As especificacdes técnicas para os rastreios do cancro a seguir enumeradas € que cumprem o0s
requisitos da recomendagdo, serdo definidas mais pormenorizadamente nas orientagdes europeias
com regimes de garantia de qualidade. Os Estados-Membros sao convidados a avaliar as suas
disposi¢des nacionais e regionais em matéria de governagdo do rastreio do cancro, a fim de permitir

a aplicagdo atempada e eficaz de quaisquer orientagdes europeias novas ou atualizadas.

O anexo tem em conta o parecer cientifico® do Grupo de Conselheiros Cientificos Principais sobre a
melhoria do rastreio do cancro em toda a UE. O parecer cientifico propde alargar os programas de
rastreio organizados ao cancro do pulmao e da prostata e ao cancro gastrico nos paises com mais
elevadas taxas de incidéncia e de mortalidade por cancro gastrico. No entanto, sdo necessarias

mais provas sobre a eficdcia real, a relacdo custo-eficacia e a viabilidade de estratégias de

rastreio especificas.

Os Estados-Membros sdo convidados a ponderar a implementacdo dos seguintes rastreios do
cancro, com base em provas cientificas conclusivas, avaliando e tomando decisdes a nivel nacional
ou regional em func¢do da incidéncia da doenca e dos recursos disponiveis em termos de cuidados de
saude, do equilibrio entre danos e beneficios e da relagao custo-eficacia do rastreio do cancro, bem
como da experiéncia adquirida com ensaios cientificos e projetos-piloto. Para as pessoas com maior
risco de um determinado tipo de cancro, os Estados-Membros devem considerar programas
especificos com populagdes-alvo e intensidade alargadas, tendo em conta os dados cientificos e o

contexto local.

Parecer cientifico do Grupo de Conselheiros Cientificos Principais sobre a melhoria do rastreio do cancro em
toda a UE: https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/519a9bf4-9f5b-11ec-83el1-01aa75ed71al
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Cancro da mama;

Tendo em conta os dados apresentados nas orientacdes europeias’, recomenda-se o rastreio do
cancro da mama para mulheres com idades compreendidas entre os 50 e os 69 anos, por
mamografia. Sugere-se um limite de idade inferior de 45 anos e um limite maximo de idade

de 74 anos. Sugere-se a utilizagcdo de tomossintese digital mamaria ou de mamografia digital. Deve
ponderar-se a utilizagcdo de imagiologia por ressonancia magnética (IRM) sempre que tal seja

adequado do ponto de vista médico.
Cancro do colo do ttero:

Teste do virus do papiloma humano (VPH) utilizando apenas testes validados clinicamente como
testes de rastreio preferidos para mulheres com idades compreendidas entre os 30 e 0s 65 anos,
com um intervalo de cinco anos ou mais. Considerar a adaptacao das idades e dos intervalos ao
risco individual com base no historial de vacinagdo contra o VPH de cada pessoa, bem como a
possibilidade de oferecer kits que permitam as mulheres fazer uma auto-colheita, especialmente

para as pessoas que ndo respondam a convites para o rastreio.
Cancro colorretal:

O teste imunoquimico fecal quantitativo (TIF) ¢ considerado o teste de rastreio preferencial para
referenciar as pessoas para colonoscopia de seguimento entre os 50 € os 74 anos. As informagoes
quantitativas dos resultados dos FIT podem ser utilizadas com base em nova investigacao tendo em
vista a aplicagdo de estratégias adaptadas ao risco, introduzindo limiares definidos por sexo, idade e
resultados de testes anteriores. A endoscopia pode ser adotada como instrumento principal para a

aplicacdo de estratégias combinadas.

Orientacdes europeias sobre o rastreio € o diagnostico do cancro da mama | ECIBC (europa.eu)
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https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines

Cancro do pulmao:

Tendo em conta os dados preliminares existentes a favor do rastreio por tomografia computorizada
de baixa dose ¢ a necessidade de adotar uma abordagem faseada, os paises devem explorar a
viabilidade e a eficacia deste programa, por exemplo utilizando estudos de execucao. O programa
deve integrar abordagens de prevencao primaria e secundaria, comeg¢ando pelas pessoas de alto
risco. Deve ser prestada especial atencdo para identificar e visar os perfis de alto risco, comeg¢ando
pelos fumadores compulsivos e pelos ex-fumadores compulsivos, € os Estados-Membros devem
prosseguir a investigacdo sobre a forma de chegar ao grupo-alvo e convida-lo, uma vez que nao
existem dados sistematicos (documentagdo) sobre o tabagismo. Além disso, importa também

identificar e visar outros perfis de alto risco.
Cancro da prostata:

Tendo em conta os dados preliminares disponiveis e a quantidade significativa de rastreios
oportunistas em curso, os paises devem considerar uma abordagem faseada que inclua a realizagao
de projetos-piloto e de investigagdo suplementar para avaliar a viabilidade e a eficacia da execugdo
de programas organizados!'? visando garantir uma gestio e qualidade adequadas com base em testes
do antigénio especifico da prostata (PSA) nos homens, em combinagdo com um exame adicional de

imagiologia por ressonancia magnética (IRM) como teste de seguimento.
Cancro gastrico:

Devem ser consideradas estratégias de rastreio e tratamento da Helicobacter pylori, incluindo
estudos de execucdo, nos paises ou nas regides de cada pais onde a incidéncia e as taxas de
mortalidade do cancro gastrico sdo elevadas. O rastreio deve também englobar estratégias de
identificacdo e vigilancia de doentes com lesdes gastricas pré-cancerosas ndo relacionadas com

infec¢des por Helicobacter pylori.

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