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(Rezolugje, zalecenia i opinie)

REZOLUCJE

RADA

ZALECENIE RADY
z dnia 9 grudnia 2022 r.

w sprawie wzmocnienia profilaktyki poprzez wczesne wykrywanie: nowe podejscie UE do badan
przesiewowych w kierunku raka zastepujace zalecenie Rady 2003/878/WE

(2022/C 473/01)

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 168 ust. 6,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 168 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przy okreslaniu i wdrazaniu wszystkich poli-
tyk i dziatari Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Dzialanie Unii, ktére ma uzupelniaé
polityki krajowe, ma by¢ ukierunkowane na poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwos-
ciom fizycznym i psychicznym, a takze na usuwanie zrodel zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego. Dziala-
nie takie obejmuje zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan nad ich przyczynami, sposobami ich rozprze-
strzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak rowniez informacji, edukacji i monitorowania w zakresie zdrowia.

(2)  Dalszy rozw6j programéw badan przesiewowych w kierunku raka powinien by¢ realizowany zgodnie z prawem
krajowym oraz krajowymi i regionalnymi obowiazkami w zakresie organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych
i opieki medycznej zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

(3)  Rak jest jedng z gtéwnych chordb i przyczyn $mierci w Europie. Szacuje sig, ze w 2020 r. chorobg nowotworows
zdiagnozowano u 2,7 mln oséb w Unii. Dokonujac ekstrapolacji na podstawie danych liczbowych za rok 2020, sza-
cuje sig, ze co drugi obywatel Unii zachoruje na raka na pewnym etapie swojego Zycia, co bedzie mialo dlugotrwale
skutki dla jakosci jego zycia, a tylko potowa wszystkich pacjentéw onkologicznych przezyje.

(4) W zaleceniu Rady 2003/878/WE (') okreslono zalecenia dotyczace badan przesiewowych w kierunku raka w Unii.
Zacheca si¢ w nim panstwa czlonkowskie UE do wdrazania sprawdzonych pod wzgledem jakosci programéw
badan przesiewowych populacji, a ponadto zalecenie to w duzym stopniu przyczynito si¢ do usprawnienia badan
przesiewowych w kierunku raka i do zapewnienia zdecydowanej wigkszosci 0séb w docelowych grupach wieko-
wych — ze wszystkich grup spoleczno-ekonomicznych i na calym terytorium — dostepu do zorganizowanych badan
przesiewowych.

(5)  Ponadto na szczeblu Unii oméwiono kwesti¢ zarzadzania, wymogdw organizacyjnych i oceny badan przesiewowych
w kierunku raka, a takze wymieniono informacje wraz z do§wiadczeniami zdobytymi w ramach dziatan dotycza-
cych badan przesiewowych w kierunku raka, wspieranych w ramach Programu UE dla zdrowia (%).

() Dz.U.L 327z 16.12.2003, s. 34.
() https:/[www.ipaac.eu/


https://www.ipaac.eu/

C 473)2 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 13.12.2022

(6)  Badania przesiewowe umozliwiaja wykrycie raka we wczesnym stadium zaawansowania, a czasami nawet zanim
stanie si¢ on inwazyjny. Niekt6re zmiany patologiczne moga by¢ wtedy skuteczniej leczone i istnieje wigksza szansa
na wyleczenie pacjentéw. Gléwnym wskaznikiem skutecznosci badan przesiewowych jest zmniejszenie $miertel-
nosci zwigzanej z dang chorobg lub wystepowania nowotworéw w stadium inwazyjnym.

(7)  Dowody wskazuja na skuteczno$¢ badan przesiewowych w kierunku raka sutka, jelita grubego, szyjki macicy,
(w ograniczonym zakresie) ptuc i gruczolu krokowego, a w okreslonych okolicznosciach réwniez raka zotadka.
Przy ocenie wykonalnosci programu badafi przesiewowych nalezy stosowaé wszystkie kryteria odpowiedzialnych
badan przesiewowych, ktére proponuja Wilson i Jungner (), oraz dodatkowe kryteria okreslone przez WHO (%).

(8)  Badania przesiewowe to proces, w ktérym wykonuje si¢ badania pozwalajace wykry¢ chorobg u 0sob, u ktdrych nie
wystepuja zadne objawy. Oprocz korzystnego wplywu widocznego w zmniejszaniu si¢ umieralnosci z powodu kon-
kretnej choroby oraz w rzadszym wystepowaniu nowotwordw w stadium inwazyjnym, z procedura badan przesie-
wowych nieodlgcznie wigzg sie pewne ograniczenia, ktore mogg mie¢ negatywne skutki dla badanej populacji. Obej-
mujg one wyniki falszywie dodatnie, ktére moga powodowal niepokdj i wymagaé dodatkowych badan
stwarzajacych potencjalne ryzyko, wyniki falszywie ujemne, ktére daja ztudny spokéj i powodujg op6Znienia diag-
nozy, hiperdiagnozg (tj. wykrycia raka, ktéry nie powinien dawa¢ objawéw w ciagu zycia pacjenta) oraz wynikajace
z niej zbedne leczenie. Swiadczeniodawcy opieki zdrowotnej powinni by¢ §wiadomi wszystkich potencjalnych
korzysci i ryzyka zwigzanego z badaniami przesiewowymi w kierunku danego rodzaju nowotworu przed rozpocze-
ciem wdrazania nowych zorganizowanych programéw badan przesiewowych w kierunku raka. Ponadto te korzysci
i ryzyko musza by¢ przedstawione w sposéb zrozumialy, umozliwiajacy poszczegdlnym obywatelom wyrazenie
$wiadomej zgody na udzial w programach takich badan.

(9)  Przed podjeciem decyzji o wdrozeniu programéw badan przesiewowych w kierunku raka nalezy rozwazy¢ aspekty
etyczne, prawne, spoleczne, medyczne, organizacyjne, spoteczno-ekonomiczne, dotyczace rownosci plci oraz moz-
liwosci i zasobéw w zakresie opieki zdrowotnej.

(10) Nalezy odpowiednio uwzglednié szczegdlne potrzeby kobiet i mezczyzn, 0séb starszych, os6b z niepelnosprawnos-
ciami, grup defaworyzowanych lub zmarginalizowanych, takich jak osoby wywodzace si¢ z mniejszosci rasowych
lub etnicznych, 0séb, do ktérych trudno dotrzeé, oraz oséb, ktére nie odpowiadaja na zaproszenia na badania prze-
siewowe, grup o niskich dochodach, 0s6b zyjacych z rakiem lub wyleczonych oraz oséb, ktére z okreslonych powo-
déw moga by¢ narazone na wigksze ryzyko wystapienia raka lub jego cig¢zszego przebiegu, na przyklad oséb o pre-
dyspozycjach dziedzicznych lub genetycznych, oséb z przewleklymi chorobami watroby lub oséb narazonych ze
wzgledu na styl zycia, Srodowisko i prace.

(11) Ponadto nalezy odpowiednio uwzgledni¢ indywidualne potrzeby oséb z niepelnosprawnosciami, jesli chodzi
o wsparcie lub specjalng pomoc w dostepie do badan przesiewowych w kierunku raka lub o dostosowang infrastruk-
ture kliniczna, a takze potrzeby oséb w regionach oddalonych, ktére majg powazne trudnosci z dostgpem do ustug
w zakresie badan przesiewowych w kierunku raka w swoich regionach.

(12) Korzysci dla zdrowia publicznego i oplacalno$¢ programu badafi przesiewowych, w tym potencjalny wplyw na
oszczednosci w systemach opieki zdrowotnej i opieki dlugoterminowej, osiaga sie, jezeli program jest wdrazany
przy zastosowaniu stopniowego podej$cia, w sposob zorganizowany i systematyczny, w odniesieniu do danej popu-
lacji docelowej oraz zgodnie z opartymi na dowodach i aktualnymi europejskimi wytycznymi, przy zastosowaniu
zapewniania jako$ci, ktére powinno zagwarantowaé odpowiednie monitorowanie jakosci programéw badan prze-
siewowych.

(13) Oplacalno$¢ badan przesiewowych w kierunku raka zalezy od kilku czynnikéw, takich jak epidemiologia, ponie-
sione koszty oraz organizacja i $wiadczenie opieki zdrowotnej, a takze wystarczajaco duzy udziat grupy docelowe;j.

(14) Systematyczne wdrazanie wymaga zarzadzania, organizacji systemu zaproszen/przypomnien i zapewnienia jakosci
na wszystkich poziomach, a takze efektywnych, odpowiednich i dostepnych ustug diagnostyki, leczenia i opieki po
leczeniu zgodnie z wytycznymi opartymi na dowodach.

(15) Do prowadzenia zorganizowanych programéw badan przesiewowych potrzebne sg odpowiednie systemy danych.
Systemy te powinny obejmowac wykaz wszystkich kategorii 0séb, ktére maja by¢ objete programami badani przesie-
wowych, oraz dane dotyczace wszystkich badan przesiewowych, ocen i ostatecznych diagnoz, w tym dane dotyczace
stadium zaawansowania nowotworu wykrytego w wyniku programéw badan przesiewowych.

() Wilson JMG, Jungner G; Principles and Practice of Screening for Disease [Zasady i praktyka badan przesiewowych], Swiatowa Organi-
zacja Zdrowia, 1968
() https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/270163/PMC2647421.pdf


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/270163/PMC2647421.pdf

13.12.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 473/3

(16) Wszystkie procedury gromadzenia, przechowywania, przekazywania i analizowania danych w rejestrach medycz-
nych i innych krajowych i regionalnych instrumentach urzedowych musza by¢ w pelni zgodne z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (). Ponadto nalezy dazy¢ do tego, aby procedury
te byly dostosowane do procedur gromadzenia, przechowywania i przekazywania danych opracowanych juz
w ramach innych inicjatyw, w tym w ramach europejskich sieci referencyjnych dotyczacych raka, oraz, w stosownych
przypadkach, interoperacyjne z takimi procedurami.

(17) W komunikacie Komisji w sprawie umozliwienia cyfrowej transformacji opieki zdrowotnej i opieki spotecznej na
jednolitym rynku cyfrowym, wzmacniania pozycji obywateli i budowania zdrowszego spoleczenstwa okreslono
zasady, ktére maja poméc w zapewnieniu interoperacyjnosci z systemami gromadzenia, przechowywania i przeka-
zywania danych juz opracowanych w ramach innych inicjatyw (%), w pelnej zgodnosci z majacymi zastosowanie
przepisami dotyczacymi ochrony danych.

(18) Wrysokiej jakosci badania przesiewowe obejmujg analize procesu i wyniku badari oraz szybkie przekazywanie tych
wynikéw populacji i podmiotom prowadzacym badania przesiewowe.

(19) Analiza ta jest ulatwiona, jezeli dane dotyczace badan przesiewowych i odpowiednie informacje s powigzane i inte-
roperacyjne z rejestrami nowotwordw oraz danymi dotyczacymi zachorowalnosci i umieralno$ci. Wtérne wyko-
rzystywanie danych pochodzacych z programéw badan przesiewowych jest cennym zasobem dla badan nad rakiem
i postepu technologicznego w opiece onkologicznej, w szczegdlnosci w polaczeniu z innymi Zrédlami danych,
takimi jak dane genomowe. Takie dane wtérne mozna uzyska¢ w ramach europejskich infrastruktur cyfrowych oraz
w pelnej zgodnosci z rozporzadzeniem (UE) 2016/679.

(20) Odpowiednie przeszkolenie personelu jest warunkiem wstepnym wysokiej jakosci badan przesiewowych.

(21) Dla badan przesiewowych w kierunku raka ustalono konkretne wskazniki skutecznosci dziatania. Nalezy je regular-
nie monitorowac.

(22) Do zapewnienia wlasciwej organizacji i kontroli jakosci we wszystkich panstwach cztonkowskich niezwykle wazne
sa odpowiednie zasoby ludzkie i finansowe. Fundusze europejskie przeznaczone na polityke spdjnosci, w szczeg6l-
nosci Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego i Europejski Fundusz Spoteczny Plus, a takze Program UE dla zdro-
wia oraz ,Horyzont Europa” mogg zosta¢ uruchomione w celu wspétfinansowania czesci niezbednych inwestycji
i wydatkéw, w tym badan naukowych.

(23) Nalezy podja¢ dzialania w celu zapewnienia réwnego dostepu do wysokiej jakosci badan przesiewowych, z nalezy-
tym uwzglednieniem ewentualnej potrzeby ukierunkowania tych badan na okreslone grupy spoleczno-ekono-
miczne lub na obszary o utrudnionym dostepie do placéwek opieki zdrowotnej.

(24)  Etycznym, prawnym i spolecznym warunkiem wstepnym jest to, aby badania przesiewowe w kierunku raka byly
oferowane wylacznie osobom bezobjawowym, ktére otrzymaly wszystkie potrzebne informacje, gdy dobrze znane
sa korzysci i ryzyko udzialu w programie badan przesiewowych i korzysci przewyzszaja ryzyko oraz jesli optacal-
no$¢ badan przesiewowych jest akceptowalna. Ocena ta powinna by¢ nieodlacznym elementem wdrazania na szcze-

blu krajowym.

(25) Metody badan przesiewowych, ktére obecnie spelniajg te rygorystyczne warunki wstepne, wymieniono w zalacz-
niku.

(26) Badania przesiewowe wymienione w zalaczniku powinny by¢ oferowane wylacznie na poziomie populadji, jezeli
program badan przesiewowych spelnia proponowane przez Wilsona i Jungnera kryteria odpowiedzialnych badan
przesiewowych oraz dodatkowe kryteria okreslone przez WHO. Ponadto badania przesiewowe powinny by¢ ofero-
wane jedynie w ramach zorganizowanych programéw badan przesiewowych przy zapewnieniu jakosci na wszyst-
kich poziomach oraz jesli dostepne sg wiarygodne informacje na temat korzysci i ryzyka, odpowiednie $rodki finan-
sowe na badania przesiewowe, badania kontrolne wraz z uzupehiajacymi procedurami diagnostycznymi oraz,
w razie potrzeby, leczenie 0séb z dodatnimi wynikami badania przesiewowego.

() Dz.U.L119z 4.5.2016,s. 1.
() Przykladowo, w ramach tego komunikatu: rejestry nowotwordw, inne krajowe i regionalne systemy informacji o nowotworach, euro-
pejski system informacgji o raku, europejskie sieci referencyjne oraz inne odpowiednie Zrédta i infrastruktury danych.
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(27) Oprécz tego badania przesiewowe wymienione w zalaczniku, a w szczegdlnosci badania przesiewowe w kierunku
raka pluc, raka gruczotu krokowego i raka zolagdka, moga by¢ wdrazane przy zastosowaniu podejscia stopniowego,
aby zapewnic etapowe i wlasciwe planowanie, pilotaz i realizacj¢ programéw badan przesiewowych w ramach prio-
rytetow krajowych. Badania przesiewowe beda wdrazane przy wsparciu opartych na dowodach europejskich
wytycznych i przy wsparciu systeméw zapewniania jakosci, co pomoze zapewni¢ realizacje i monitorowanie progra-
mow badan przesiewowych. Nalezy zauwazy(, ze przy wdrazaniu nowych programéw badan przesiewowych nalezy
uwzgledni¢ kontekst krajowy, tj. zasoby ludzkie i finansowe, przystepnos¢ cenows, a takze mozliwosci w zakresie
opieki zdrowotnej w panstwach czlonkowskich.

(28) Nalezy doktadnie rozwazy¢ zalecane w zalgczniku badania przesiewowe, przy czym decyzja panstw cztonkowskich
o wprowadzeniu zalecanych badan przesiewowych powinna opiera¢ si¢ na dostepnej wiedzy specjalistycznej, ustale-
niu priorytetéw w zakresie zasobéw ludzkich i finansowych, a takze mozliwo$ciach w zakresie opieki zdrowotnej
w kazdym panstwie cztonkowskim oraz dostepnosci europejskich wytycznych i systeméw zapewniania jakosci
w celu monitorowania jakosci programéw badan przesiewowych.

(29) Wprowadzenie nowych programéw lub technik badan przesiewowych w kierunku raka z wykorzystaniem promie-
niowania jonizujacego musi by¢ w pelni zgodne z przepisami dyrektywy Rady 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia
2013 r. ustanawiajgcej podstawowe normy bezpieczefistwa w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi
z narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego oraz uchylajacej dyrektywy 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29 Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom ('), w tym w odniesieniu do odpowiedzial-
noéci panistw cztonkowskich w zakresie zapewnienia, by zainteresowani pracownicy otrzymali odpowiednie szkole-
nie dotyczace zwigzanych z ochrong radiologiczng aspektéw danej techniki, wdrozenia programéw zapewniania
jakosci 1 kontroli jakosci urzadzen radiologicznych, oceny dawek promieniowania i ustanowienia diagnostycznych
pozioméw referencyjnych oraz zapewnienia udzialu eksperta fizyki medycznej w optymalizacji procedur obrazowa-
nia.

(30) Metody badar przesiewowych podlegaja ciaglemu rozwojowi. Stosowaniu zalecanych metod badan przesiewowych
powinna zatem towarzyszy¢ jednoczesna systematyczna ocena jako$ci, mozliwosci zastosowania i oplacalnosci
nowych metod, jezeli uzasadniaja to dostepne dane. Biezace i zblizajgce si¢ prace, w tym opracowanie europejskich
wytycznych i systeméw zapewniania jakosci, mogg doprowadzi¢ do okreslenia nowych podej$¢ do badan przesie-
wowych i nowych metod, ktére moglyby ostatecznie zastapi¢ lub uzupelni¢ badania wymienione w zalaczniku lub
mie¢ zastosowanie do innych rodzajéw nowotworéw.

(31) Miedzynarodowa wspélpraca techniczna, zwlaszcza w ramach Miedzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem WHO,
moze przyczynic si¢ do poprawy programéw badan przesiewowych i wytycznych w tym zakresie w UE i na $wiecie.

(32) Dzigki rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady 2021/2282 (¥) w sprawie oceny technologii medycznych
(HTA) Unia Europejska moze wspiera¢ dobrowolna wspdlprace migdzy pafistwami cztonkowskimi w celu dostar-
czenia zebranych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej dowodéw dotyczacych uzupelniajacych metod diag-
nostycznych stosowanych w programach profilaktyki lub badan przesiewowych.

(33) W konkluzjach z dnia 28 maja 2008 r. w sprawie ograniczenia obcigZenia zwigzanego z chorobg nowotworows
Rada zwrdcila si¢ do Komisji o przeanalizowanie przeszkod stojacych na drodze skutecznemu wdrozeniu potwier-
dzonych metod prowadzenia badan przesiewowych i zapewnienia $rednio- i dtugookresowego wsparcia naukowego
i zawodowego pafistwom cztonkowskim, ktére wprowadzaja w Zycie zalecenie 2003/878/WE.

(34) W maju 2017 r. w drugim sprawozdaniu z wdrazania zalecenia 2003/878/WE zalecono aktualizacje tego zalecenia
Rady, poniewaz od 2003 r. w pafstwach czlonkowskich UE zatwierdzono i wprowadzono nowe badania przesie-
wowe i ich nowe protokoly; zalecono takze uwzglednienie zasad dotyczacych regularnej aktualizacji wytycznych
dotyczacych badan przesiewowych w kierunku raka oraz sprawozdan z wdrazania.

(35) W dniu 22 kwietnia 2021 r., za poSrednictwem mechanizmu doradztwa naukowego, Komisja udzielita Grupie
Gléwnych Doradcéw Naukowych mandatu do przygotowania doradztwa naukowego w zakresie usprawnienia
badan przesiewowych w kierunku raka w calej Unii, ze zwrdéceniem szczegdlnej uwagi na: (i) sposéb zapewnienia,
aby istniejace programy badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, raka jelita grubego i raka sutka uwz-
glednialy najnowszg wiedz¢ naukowa; (i) podstawy naukowe do rozszerzenia programéw badan przesiewowych
w kierunku raka na inne nowotwory, np. raka pluc, raka gruczotu krokowego i raka Zoladka oraz ich wykonalnos¢
w calej Unii; oraz (iii) gléwne elementy naukowe, ktdre nalezy rozwazy¢ w celu optymalizacji badan przesiewowych
w kierunku raka opartych na analizie ryzyka oraz wczesnej diagnostyki w calej Unii.

() DzU.L13217.1.2014,s. 1.
() Dz.U.L458222.12.2021,s. 1.
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(36) W dniu 30 czerwca 2021 r. Komisja wprowadzita nowe oparte na dowodach europejskie wytyczne i system zapew-
niania jakosci w odniesieniu do raka sutka (°) oraz przedstawila europejski system informacgji o raku (*°) jako najwaz-
niejszy system monitorowania i prognozowania obcigZenia zwigzanego z chorobg nowotworowa.

(37) W dniu 10 grudnia 2021 r. w konkluzjach Rady w sprawie wzmocnienia Europejskiej Unii Zdrowotnej przypom-
niano, ze brak bezpieczenstwa zdrowotnego, gospodarczego i spolecznego spowodowany pandemig COVID-19
zaktécit programy promocji zdrowia i profilaktyki oraz negatywnie wplynal na dostep do wezesnej diagnostyki
i leczenia nowotworéw w okresach silnego oblozenia szpitali, a takze zauwazono, ze moze to negatywnie wplynaé
na wskaznik zachorowalnosci i wskaznik przezy¢ w odniesieniu do raka.

(38) Ponadto we wspomnianych konkluzjach Rada zwrécita si¢ do Komisji, aby ta zapewnila, w stosownych przypad-
kach, skuteczne wdrazanie europejskiego planu walki z rakiem oraz aby za pomoca odpowiednich instrumentéw
i narzedzi wspierala panstwa cztonkowskie we wdrazaniu skutecznych dzialan zmierzajacych do zmniejszania zapa-
dalnosci na choroby nowotworowe, w tym aby rozwazyla przedtozenie wniosku dotyczacego aktualizacji zalecenia
2003/878/WE.

(39) W komunikacie Komisji z dnia 3 lutego 2021 r. pt. ,Europejski plan walki z rakiem” (COM(2021) 44 final) oglo-
szono opracowanie nowego wspieranego przez UE programu badan przesiewowych w kierunku raka, ktérego
celem bedzie pomoc pafistwom czlonkowskim w zapewnieniu, aby 90 % populacji UE kwalifikujacej si¢ do badan
przesiewowych w kierunku raka sutka, raka szyjki macicy oraz raka jelita grubego uzyskato do takich badan dostep
do 2025 r. Program ma otrzyma¢ finansowanie unijne i bedzie si¢ skupial na wprowadzeniu usprawnien w trzech
kluczowych obszarach: dostep, jakos¢ i diagnostyka.

(40) W nowym wspieranym przez UE programie badan przesiewowych w kierunku raka w ramach europejskiego planu
walki z rakiem przewidziano réwniez zmiang zalecenia Rady 2003/878/WE, w tym aktualizacje badan stosowanych
w przypadku raka sutka, raka szyjki macicy oraz raka jelita grubego, a takze ewentualne rozszerzenie zorganizowa-
nych programéw badan przesiewowych na dodatkowe rodzaje nowotwordw, a mianowicie raka pluc, raka gruczolu
krokowego i raka zoladka, z uwzglednieniem nowej wiedzy opartej na dowodach.

(41) W dniu 2 marca 2022 r. Grupa Gléwnych Doradcéw Naukowych Komisji opublikowata opini¢ naukows pt. ,Bada-
nia przesiewowe w kierunku raka w Unii Europejskiej” dotyczaca usprawnienia badan przesiewowych w kierunku
raka w calej Unii. W opinii tej zalecono aktualizacje metody i badan przesiewowych w kierunku raka sutka, raka
szyjki macicy i raka jelita grubego oraz rozszerzenie zorganizowanych programéw badan przesiewowych w kie-
runku raka pluc, raka gruczotu krokowego i, w pewnych okolicznosciach, raka zoladka, jak wskazano w zalgczniku.
Opinia opierala si¢ na sprawozdaniu z przegladu dowoddéw pt. ,Improving cancer screening in the European Union”
[,Usprawnienie badan przesiewowych w kierunku raka w Unii Europejskiej”] przygotowanym przez konsorcjum
Science Advice for Policy by European Academies (SAPEA).

(42)  Grupa Gléwnych Doradcéw Naukowych Komisji doradzita réwniez, aby wykorzystaé szybko rozwijajace si¢ mozli-
wosci technologiczne i wiedzg¢ naukowa w celu optymalizacji wezesnej diagnostyki i badan przesiewowych w kie-
runku raka opartych na analizie ryzyka w calej Unii.

(43) W dniu 16 lutego 2022 r. Parlament Europejski przyjat rezolucje w sprawie wzmocnienia Europy w walce z choro-
bami nowotworowymi — w kierunku kompleksowej i skoordynowanej strategii, w ktdrej uwzgledniono réwniez
dokument roboczy Komisji Specjalnej ds. Walki z Rakiem z dnia 27 pazdziernika 2020 r. pt. ,Wklad Komisji Spe-
cjalnej ds. Walki z Rakiem w ksztaltowanie przyszlego europejskiego planu walki z rakiem”. W rezolucji poparto
uruchomienie nowego wspieranego przez UE programu badan przesiewowych w kierunku raka, zgodnie z zapowie-
dzia zawartg w europejskim planie walki z rakiem.

(44) W rezolucji wezwano réwniez Komisje do uwzglednienia w programie innych nowotworéw, w oparciu o najnowsze
dowody naukowe, i jasnych celéw dla kazdego rodzaju nowotworéw, oraz do analizowania co dwa lata wynikow
programu badan przesiewowych w kierunku raka pod katem réwnego dostepu populacji docelowej, w celu monito-
rowania nieréwnosci miedzy panistwami czlonkowskimi i regionami, do zaproponowania odpowiednich nowych
srodkéw oraz w celu skorelowania programéw badan przesiewowych z najnowszymi wynikami badan przesiewo-
wych w kierunku raka,

() https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eufecibe
(") https://ecis.jrc.ec.europa.euf


https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/
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NINIEJSZYM ZALECA PANSTWOM CZEONKOWSKIM:
Wdrazanie programéw badan przesiewowych w kierunku raka

1) oferowanie — w ramach priorytetéw krajowych — opartych na dowodach i ukierunkowanych na pacjenta badan przesie-
wowych w kierunku raka, z uwzglednieniem podstawowych zasad bezpieczenstwa, etyki, zaangazowania publicznego
i réwnosci, poprzez systematyczne programy badan przesiewowych populacji oraz, w stosownych i odpowiednich
przypadkach, oferowanie badan przesiewowych w kierunku raka uwzgledniajacych stratyfikacje ryzyka; rodzaje nowot-
wordw i odpowiednie populacje docelowe, ktdre nalezy uwzgledni¢, wymieniono w zalgczniku;

2) wdrazanie dostgpnych programéw badan przesiewowych zgodnie z europejskimi wytycznymi i systemami zapewniania
jakosci, w przypadku gdy takie wytyczne i systemy istnieja, w drodze podejicia stopniowego uwzgledniajacego
dostepne zasoby ludzkie i finansowe, a takze zasoby opieki zdrowotnej w celu wdrazania programéw badan przesiewo-
wych zgodnie z priorytetami krajowymi.

3) ulatwianie opracowywania pilotazowych protokoldw, wytycznych i wskaznikéw dotyczacych badan przesiewowych
w kierunku raka uwzgledniajacych stratyfikacje ryzyka w celu zapewnienia wysokiej jakosci i dostgpnych programéw
badan przesiewowych w kierunku raka na szczeblu krajowym, a w stosownych przypadkach takze na szczeblu regio-
nalnym, przy odpowiednim zasi¢gu terytorialnym, w tym na obszarach wiejskich i w regionach oddalonych;

4) zapewnienie, by osoby biorace udzial w badaniach przesiewowych byly w sposéb zrozumialy, z uwzglednieniem
podejécia pracownik stuzby zdrowia — uczestnik, informowane o korzysciach i ryzyku, w tym o potencjalnej hiperdiag-
nozie i zbednym leczeniu, co umozliwi im wyrazenie $wiadomej zgody przy podejmowaniu decyzji o uczestnictwie
w programach badan przesiewowych, oraz by uwzgledniono zasady dotyczace kompetencji zdrowotnych i podejmowa-
nia $wiadomych decyzji w celu zwigkszenia uczestnictwa i réwnosci;

5) zapewnienie odpowiednich, terminowych i komplementarnych procedur diagnostycznych i leczenia osobom z dodat-
nimi wynikami badania przesiewowego; oferowanie opieki po leczeniu oraz opieki psychologicznej, w przypadku gdy
bedzie to konieczne, mozliwe i adekwatne, tj. przy uwzglednieniu zasobéw ludzkich i finansowych oraz mozliwosci
w zakresie opieki zdrowotnej w pafistwach cztonkowskich;

6) udostepnienie zasoboéw ludzkich i finansowych w celu zapewnienia wlasciwej organizacji i kontroli jakosci, dopasowa-
nych do potrzeb na szczeblu krajowym;

7) przeprowadzenie oceny i podjecie decyzji w sprawie wdrozenia programu badan przesiewowych w kierunku raka na
szczeblu krajowym lub regionalnym w zaleznosci od obcigzenia chorobami i dostepnych zasobéw w zakresie opieki
zdrowotnej, skutkéw ubocznych i oplacalnosci badan przesiewowych w kierunku raka oraz do§wiadczen uzyskanych
w trakcie badan naukowych i projektéw pilotazowych;

8) dazenie do ustanowienia systematycznego systemu wezwan/ponownych wezwan oraz zapewnienie jakosci na wszyst-
kich poziomach, a takze efektywnych i odpowiednich ustug diagnostyki, leczenia i opieki po leczeniu zgodnie z wytycz-
nymi opartymi na dowodach;

9) zapewnienie nalezytego uwzglednienia przepiséw dotyczacych ochrony danych;
Rejestrowanie danych pochodzacych z badan przesiewowych i zarzadzanie nimi

10) wykorzystywanie odpowiednich systeméw danych do prowadzenia zorganizowanych programéw badan przesiewo-
wych w kierunku raka;

11) zapewnienie za pomoca odpowiednich srodkéw, by wszystkie osoby objete programem badan przesiewowych w kie-
runku raka byly zapraszane do udziatlu w programie;

12) starania na rzecz gromadzenia i oceny danych dotyczacych wszystkich badan przesiewowych, ocen i ostatecznych
diagnoz, w tym danych dotyczacych stadium zaawansowania nowotworu w momencie jego wykrycia w ramach pro-
gramOw badan przesiewowych w kierunku raka, oraz na rzecz zarzadzania takimi danymi;

13) gromadzenie i oceng danych oraz zarzadzanie nimi oraz rozwazenie, w stosownych przypadkach, udostepnianie tych
danych do celéw badan nad rakiem, w tym dzialan badawczo-rozwojowych pod katem poprawy mozliwosci techno-
logicznych prowadzenia wezesnej diagnostyki i profilaktyki nowotworéw, w pelnej zgodnosci z majacymi zastosowa-
nie przepisami dotyczacymi ochrony danych;

Monitorowanie

14) regularne monitorowanie procedury i wynikéw zorganizowanych badan przesiewowych w kierunku raka i szybkie
przekazywanie tych wynikoéw ogdtowi spoleczefistwa i personelowi przeprowadzajagcemu badania przesiewowe;

15) dazenie do zapewnienia odpowiedniego przetwarzania danych i informacji w europejskim systemie informacji o raku,
aby umozliwi¢ monitorowanie wynikéw badan przesiewowych w kierunku raka i wskaznikéw oddzialywania oraz
innych dodatkowych informacji, w pelnej zgodnosci z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi ochrony danych.
Monitorowanie powinno by¢ prowadzone z uwzglednieniem zdolnosci i zasobéw panstw czlonkowskich i nie
powinno naklada¢ na systemy opieki zdrowotnej zbednych obciazen zwigzanych z rejestracja.
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Szkolenie

16) odpowiednie przeszkolenie pracownikow na wszystkich szczeblach w celu zapewnienia, by byli oni w stanie przepro-
wadza¢ wysokiej jakosci badania przesiewowe;

Uczestnictwo

17) dazenie do zapewnienia wysokiego poziomu uczestnictwa, w oparciu o w pelni §wiadoma zgode, w przypadku ofero-
wania dostepu do zorganizowanych badan przesiewowych w kierunku raka;

18) podjecie dzialan w celu zapewnienia sprawiedliwego dostepu do badafi przesiewowych, z nalezytym uwzglednieniem
ewentualnej potrzeby ukierunkowania tych badan na okreslone grupy spoleczno-ekonomiczne i grupy zmarginalizo-
wane lub regiony w danym panstwie;

19) zapewnienie, za pomoca odpowiednich $rodkéw, aby osoby z niepelnosprawno$ciami oraz osoby mieszkajace na
obszarach wiejskich lub w regionach oddalonych mialy dostep do ustug w zakresie badan przesiewowych w kierunku
raka oraz aby infrastruktura kliniczna do badan przesiewowych w kierunku raka byla dostosowana do 0séb z niepel-
nosprawnosciami;

Wprowadzenie nowych badan przesiewowych uwzgledniajacych wyniki badafi migdzynarodowych

20) wdrozenie nowych badan przesiewowych w kierunku raka do rutynowej opieki zdrowotnej dopiero po przeprowa-
dzeniu ich oceny w randomizowanych badaniach z grupa kontrolng oraz jesli dadzg one rozstrzygajace dowody
naukowe dotyczace ich skutecznosci;

21) prowadzenie badan — oprécz badan dotyczacych parametréw specyficznych dla poszczegdlnych badan przesiewo-
wych i umieralnosci — dotyczacych procedur dalszej diagnostyki i leczenia, efektéw klinicznych, skutkéw ubocznych,
chorobowosci i jakosci Zycia;

22) przeprowadzenie oceny poziomu dowodéw dotyczacych skutkéw nowych metod poprzez zebranie wynikéw badan
z reprezentatywnych miejsc;

23) rozwazenie wprowadzenia do rutynowej opieki zdrowotnej potencjalnie obiecujgcych, nowych badan przesiewowych
po uzyskaniu rozstrzygajacych dowodéw i uwzglednieniu innych istotnych aspektéw, takich jak oplacalnosé i aspekty
organizacyjne w poszczegdlnych systemach opieki zdrowotnej;

24) rozwazenie wprowadzenia do rutynowej opieki zdrowotnej potencjalnie obiecujacych, nowych modyfikacji uznanych
badan przesiewowych po pomyslnej ocenie skuteczno$ci modyfikacji, ewentualnie z wykorzystaniem innych zatwier-
dzonych pod wzgledem epidemiologicznym zastepczych punktéw koncowych;

Sprawozdanie z wdrazania i dzialania nast¢pcze

25) przedstawienie Komisji sprawozdania z wdrazania niniejszego zalecenia w terminie trzech lat od jego przyjecia,
a nastepnie co cztery lata, w celu ulatwienia monitorowania wdrazania niniejszego zalecenia w Unii. Przedstawianie
sprawozdan powinno odbywac si¢ bez nakladania zbednych obcigzen sprawozdawczych/rejestracyjnych na panstwa
czlonkowskie i ich systemy opieki zdrowotnej.

NINIEJSZYM Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE ZAMIAR KOMISJI, ABY:

1) przedstawi¢ sprawozdanie z wdrazania programéw badan przesiewowych w kierunku raka, na podstawie informacji
dostarczonych przez pafistwa czlonkowskie, nie p6Zniej niz do konca czwartego roku od daty przyjecia niniejszego
zalecenia; rozwazy¢, w stosownych przypadkach we wspolpracy z panistwami cztonkowskimi, w jakim zakresie propo-
nowane $rodki sg skuteczne; oraz rozwazy¢ we wspolpracy z pafistwami czlonkowskimi potrzebe dalszych dzialan;

2) zachgcaé do wspdltpracy migdzy panstwami czlonkowskimi w zakresie badai naukowych i wymiany najlepszych prak-
tyk dotyczacych badan przesiewowych w kierunku raka w celu opracowania i oceny nowych metod badan przesiewo-
wych lub udoskonalenia metod juz istniejacych, w szczegdlnosci w odniesieniu do wczesnych predyktoréw/testow,
wskaznikéw lub algorytméw oraz majac na celu ograniczenie hiperdiagnozy i zbednego leczenia;

3) wspieral europejskie badania naukowe dotyczace badan przesiewowych w kierunku raka, w tym szybkie opracowanie
europejskich wytycznych i systeméw zapewniania jakosci, aby poméc w zapewnieniu, by badania przesiewowe w kie-
runku raka wskazane w zalgczniku byly przeprowadzane terminowo, oparte na dowodach, oplacalne oraz byly
w pelni wykonalne i mialy udowodniong jako$¢; ponadto poméc w przedstawieniu dowoddw na istnienie spotecznych
i gospodarczych ryzyka i korzysci plynacych z takich programéw;

4) prowadzi¢ Scisly wspdlprace z panistwami czlonkowskimi na rzecz pokonania barier prawnych i technicznych w celu
poprawy interoperacyjnosci rejestrow nowotwordw i badan przesiewowych, innych krajowych i regionalnych syste-
moéw informacji o raku, europejskiego systemu informacji o raku, europejskich sieci referencyjnych dotyczacych raka,
europejskich infrastruktur cyfrowych oraz innych odpowiednich zrédel danych i infrastruktur, w pelnej zgodnosci
z majgcymi zastosowanie przepisami dotyczacymi ochrony danych oraz przy unikaniu powielania dzialan i przesyla-
nych informacji;
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5) uzupelniaé wysitki krajowe, o ile zostanie o to poproszona, poprzez zapewnianie, w stosownych przypadkach, wsparcia
technicznego w postaci skierowanych do ogélu spoleczenstwa i interesariuszy dzialan informacyjnych na temat
korzysci i ryzyka zwiazanych z udzialem w programach badan przesiewowych, z uwzglednieniem zasad kompetencji
zdrowotnych i $wiadomego podejmowania decyzji, w celu zwickszenia uczestnictwa i sprawiedliwosci.

Srodki zawarte w niniejszym zaleceniu powinny by¢ regularnie poddawane przegladowi przez Komisje we wspoltpracy
z panstwami cztonkowskimi. Oprdcz przedstawienia sprawozdania z wdrazania programéw badan przesiewowych w kie-
runku raka (zob. pkt 1 powyzej) Komisja powinna regularnie sktada¢ sprawozdania Radzie na ten temat.

Zalecenie 2003/878|WE zastepuje si¢ niniejszym zaleceniem.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 grudnia 2022 .

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
V. VALEK
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ZALACZNIK

Specyfikacje techniczne dotyczace wymienionych ponizej badan przesiewowych w kierunku raka, ktére spelniaja wymogi
zalecenia, zostang doprecyzowane w europejskich wytycznych wraz z systemami zapewniania jakosci. Pafistwa czlonkow-
skie sg proszone o przeprowadzenie oceny swoich krajowych i regionalnych rozwigzan w zakresie zarzadzania badaniami
przesiewowymi w kierunku raka, aby umozliwi¢ terminowe i skuteczne wdrozenie wszelkich nowych lub zaktualizowa-
nych europejskich wytycznych.

W zalgczniku uwzgledniono opini¢ naukows (*) Grupy Gltéwnych Doradcéw Naukowych w sprawie poprawy badan prze-
siewowych w kierunku raka w calej UE. W tej opinii naukowej proponuje si¢ rozszerzenie organizowanych programéw
badan przesiewowych o programy dotyczace raka ptuc i raka gruczolu krokowego, a takze raka zoladka w krajach o naj-
wyzszym wspolczynniku zachorowalnosci i umieralnosci na raka zotadka. Potrzebne sa jednak dalsze dowody na rzeczy-
wistg skuteczno$¢, oplacalno$é i wykonalnos¢ poszczegdlnych strategii badan przesiewowych.

Panstwa cztonkowskie sg proszone o rozwazenie wdrozenia nastepujacych badan przesiewowych w kierunku raka, w opar-
ciu o rozstrzygajace dowody naukowe, przy jednoczesnej ocenie i podejmowaniu decyzji na szczeblu krajowym lub regio-
nalnym w zaleznosci od obciazenia chorobami i dostepnych zasobéw w zakresie opieki zdrowotnej, zréwnowazenia szkod
i korzysci oraz oplacalnosci badan przesiewowych w kierunku raka, a takze doswiadczen z badaf naukowych i projektow
pilotazowych. W przypadku 0séb o podwyzszonym ryzyku wystapienia okreslonego rodzaju raka panstwa cztonkowskie
powinny rozwazy¢ specjalne programy obejmujace rozszerzone populacje docelowe i wigkszg intensywnos¢, z uwzglednie-
niem dowod6w naukowych i kontekstu lokalnego.

Rak sutka:

Zwazywszy na dowody przedstawione w europejskich wytycznych (), zaleca si¢ badania przesiewowe w kierunku raka
sutka u kobiet w wieku 50-69 lat przeprowadzane za pomoca mammografii. Sugeruje si¢ nizsza dolng granice wieku
wynoszaca 45 lat i gérng granice wieku wynoszaca 74 lata. Sugeruje si¢ stosowanie cyfrowej tomosyntezy piersi lub mam-
mografii cyfrowej. Nalezy rozwazy¢ stosowanie obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI), w przypadku gdy
jest to medycznie uzasadnione.

Rak szyjki macicy:

Badanie na obecno$¢ wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) z wykorzystaniem wylacznie testéw zwalidowanych klinicznie
jako preferowane badania przesiewowe u kobiet w wieku 30-65 lat w odstepie co najmniej pieciu lat. Nalezy rozwazy¢
dostosowanie wieku i odstepéw czasu do indywidualnego ryzyka w oparciu o histori¢ szczepien przeciwko HPV poszcze-
gblnych oséb, a takze rozwazyé mozliwo$¢ oferowania zestawdw umozliwiajacych kobietom samodzielne pobranie
probki, zwlaszcza w przypadku oséb nieodpowiadajacych na zaproszenia na badania przesiewowe.

Rak jelita grubego:

Ilosciowe badanie katu metoda immunochemiczng (FIT) uznaje si¢ za preferowang metod¢ badania przesiewowego, na
podstawie ktérego kieruje si¢ nastepnie osoby w wieku od 50 do 74 lat na kontrolng kolonoskopig. Informacje ilosciowe
z wynikéw FIT moga by¢ wykorzystane — w oparciu o dalsze badania — do wdrozenia strategii dopasowanych do ryzyka,
wprowadzajgcych progi okreslone wedlug plci, wieku oraz wynikéw poprzednich badaf. Endoskopie mozna przyjac jako
podstawowe narzedzie stuzace do wdrazania polaczonych strategii.

Rak pluc:

Zwazywszy na wstepne dowody dotyczace badan przesiewowych z wykorzystaniem niskodawkowej tomografii kompute-
rowej oraz konieczno$¢ podejscia etapowego, panstwa powinny zbadaé wykonalnos¢ i skuteczno$¢ tego programu, na
przyklad poprzez wykorzystanie badain wdrozeniowych. Program powinien uwzglednia podejscia w zakresie profilaktyki
pierwotnej i wtornej, poczawszy od os6b nalezacych do grupy wysokiego ryzyka. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na
identyfikacje profili wysokiego ryzyka i dotarcie do tych osob, poczawszy od natogowych palaczy i bylych palaczy, ktorzy
palili natogowo, panstwa cztonkowskie powinny za$ dalej analizowa¢, w jaki sposéb dotrze¢ do grupy docelowej i zaprosi¢
ja do udzialu, poniewaz nie ma systematycznych danych (dokumentacji) dotyczacych zachowan palaczy. Ponadto nalezy
zwréci¢ uwage na identyfikacj¢ innych profili wysokiego ryzyka i dotarcie do tych oséb.

(") Scientific opinion of the Group of Chief Scientific Advisors on improving cancer screening across the EU [Opinia naukowa Grupy
Gléwnych Doradcéw Naukowych w sprawie poprawy badan przesiewowych w kierunku raka w calej UE]: https://op.europa.eu/en|
publication-detail/-[publication/519a9bf4-9f5b-11ec-83e1-01aa7 5ed71al

() Europejskie wytyczne dotyczace badan przesiewowych i diagnostyki w kierunku raka sutka | ECIBC (europa.eu)


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/519a9bf4-9f5b-11ec-83e1-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/519a9bf4-9f5b-11ec-83e1-01aa75ed71a1
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines
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Rak gruczolu krokowego:

Biorgc pod uwage wstepne dowody i znaczng liczbe prowadzonych obecnie oportunistycznych badan przesiewowych,
panistwa powinny rozwazy¢ stopniowe podejscie obejmujgce pilotaz i dalsze badania w celu oceny wykonalnosci i skutecz-
nosci wdrozenia zorganizowanych programéw (°) majacych na celu zapewnienie odpowiedniego zarzadzania i jakosci na
podstawie badania swoistego antygenu sterczowego (PSA) u mezczyzn, w polaczeniu z dodatkowym obrazowaniem
metoda rezonansu magnetycznego (MRI) jako badaniem kontrolnym.

Rak zofgdka:

W krajach lub w poszczegdlnych regionach krajéw o najwyzszym wspotczynniku zachorowalnosci i umieralnosci na raka
zoladka nalezy w odniesieniu do Helicobacter pylori rozwazy¢ strategie dotyczace badan przesiewowych opartych na podejs-
ciu ,wykryj i lecz”. Badania przesiewowe powinny réwniez dotyczy¢ strategii identyfikacji pacjentéw z przednowotworo-
wymi zmianami patologicznymi zoladka niezwigzanymi z zakazeniem Helicobacter pylori oraz nadzoru nad tymi pacjen-
tami.

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


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