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EMPFEHLUNG DES RATES
vom 2. Dezember 2003
zur Krebsfritherkennung

(2003/878EG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 152 Absatz 4 Unterab-

satz 2,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Gemifl Artikel 152 EG-Vertrag erginzt die Tatigkeit der
Gemeinschaft die Politik der Mitgliedstaaten und ist auf
die Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung, die
Verhiitung von Humankrankheiten und die Beseitigung
von Ursachen fur die Gefihrdung der menschlichen
Gesundheit gerichtet. Sie umfasst die Bekdmpfung der
weit verbreiteten schweren Krankheiten; dabei werden
die Erforschung der Ursachen, der Ubertragung und der
Verhiitung dieser Krankheiten sowie die Gesundheitsin-
formation und -erziehung gefordert. Bei der Tatigkeit der
Gemeinschaft im Bereich der Gesundheit der Bevolke-
rung wird die Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir die
Organisation des Gesundheitswesens und die medizini-
sche Versorgung in vollem Umfang gewahrt.

Die Weiterentwicklung von Krebsfritherkennungspro-
grammen sollte im Einklang mit den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften und den einzelstaatlichen und re-
gionalen Zustindigkeiten fir die Organisation des
Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung
erfolgen.

Krebs ist eine weit verbreitete Erkrankung und hiufige
Todesursache in Europa sowie in den kiinftigen Mitglied-
staaten. So traten 1998 in der Europiischen Union
schitzungsweise 1 580 096 neue Krebsfille auf, wobei
andere Hautkrebsformen als Melanom nicht mitge-
rechnet sind. Davon entfielen 1,4 % auf Gebarmutterhal-
skrebs, 13 % auf Brustkrebs, 14 % auf kolorektale Karzi-
nome und 9 % auf Prostatakrebs. Der Anteil von
Gebarmutterhals- und Brustkrebs an den Neuerkran-
kungen bei Frauen belief sich auf 3 % bzw. 29 %, der
Anteil von Prostatakrebs an den Neuerkrankungen bei
Minnern auf 17 %.

Grundsitze fur die Fritherkennung als Instrument zur
Pravention chronischer nichtiibertragbarer Krankheiten
wurden 1968 von der Weltgesundheitsorganisation und
1994 vom Europarat veroffentlicht. Diese beiden Publi-
kationen bilden zusammen mit der derzeit besten Praxis
in jedem Einzelbereich der Krebsfritherkennung die
Grundlage fur die vorliegenden Empfehlungen.

Die vorliegenden Empfehlungen stiitzen sich ferner auf
die ,Empfehlungen zur Krebsfritherkennung des Bera-
tenden Ausschusses zur Krebsprivention sowie auf die

(10)

Erfahrungen aus den verschiedenen im Rahmen des
Programms ,Europa gegen den Krebs“ geférderten
Mafinahmen, in denen die europiische Zusammenarbeit
zum Beispiel dazu beigetragen hat, aus erstklassigen
Krebsfritherkennungsprogrammen wirksame europdische
Leitlinien fiir vorbildliche Praktiken zu erstellen und die
Bevolkerung vor unzulinglichen Fritherkennungsunter-
suchungen zu schiitzen.

Vor der Entscheidung, Fritherkennungsuntersuchungen
bevolkerungsweit durchzufithren, sind wichtige Faktoren
zu beurteilen, die unter anderem die Haufigkeit solcher
Untersuchungen und die zeitlichen Abstinde zwischen
ihnen sowie andere nationale oder regionale epidemiolo-
gische Besonderheiten betreffen.

Fritherkennungsuntersuchungen ermdglichen die Krebs-
diagnose bereits im Frithstadium, eventuell sogar vor
Ausbruch der Erkrankung. Einige Lisionen kénnen dann
wirksamer behandelt werden und die Patienten haben
bessere Uberlebenschancen. Der Hauptindikator fiir die
Wirksamkeit der Fritherkennungsuntersuchungen ist der
Riickgang der auf die Krankheit zuriickzufithrenden
Todesfille. Da bei Gebdrmutterhalskrebs Vorldufer fur
Krebs entdeckt werden, kann der Riickgang der Fille von
Gebarmutterhalskrebs als ein sehr niitzlicher Indikator
angesehen werden.

Der Nutzen der Fritherkennung ist bei Brustkrebs und
kolorektalem Krebs anhand randomisierter Studien und
bei Gebiarmutterhalskrebs anhand von beobachtenden
Studien nachgewiesen worden.

Allerdings werden bei Fritherkennungsuntersuchungen
Menschen auf Erkrankungen untersucht, die bis dahin
noch symptomfrei waren. Neben ihrer positiven
Wirkungen in Bezug auf die krankheitsspezifische Ster-
berate kann die Fritherkennung aber auch negative
Nebenwirkungen fur die untersuchte Bevolkerung mit
sich bringen. Vor der Einfithrung neuer Fritherkennung-
sprogramme fir die Bevolkerung sollten die Triger der
Gesundheitsfiirsorge sich iiber alle potenziellen Vor- und
Nachteile der Krebsfritherkennung in Bezug auf eine von
Krebs betroffene Korperpartie im Klaren sein. Ferner
miissen dem miindigen Patienten von heute diese Vor-
und Nachteile so erldutert werden, dass der Einzelne
selbst iiber die Teilnahme an Fritherkennungspro-
grammen entscheiden kann.

Vor der Entscheidung tiber die Durchfilhrung von
Programmen zur Krebsfritherkennung sind ethische,
rechtliche, soziale, medizinische, organisatorische und
wirtschaftliche Gesichtspunkte zu beachten.
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(11) Die besonderen Bediirfnisse von Personen, die aus (22)  Es sollten Mafnahmen ergriffen werden, um einen
bestimmten (z.B. biologischen, genetischen oder mit gleichberechtigten Zugang zur Fritherkennung sicherzu-
ihrer Lebensweise und ihrer Umwelt zusammen- stellen, wobei allerdings gebithrend beriicksichtigt
hidngenden, unter anderem beruflichen) Griinden stirker werden sollte, dass gegebenenfalls bestimmte soziodkon-
krebsgefdhrdet sind als andere, sind gebithrend in Rech- omische Gruppen als Zielgruppen angesprochen werden
nung zu stellen. miissen.

(12)  Fiir den Nutzen im Hinblick auf die o6ffentliche Gesund- ) ) ) ) )
heit und die Kosteneffizienz eines Friiherkennungspro- (23)  Aus et.hlschen, rechtlichen “und sozialen Griinden ist es
gramms ist es wichtig, dass das Programm systematisch unabdmgbar., dqss Fruherkennupgsuntersuchungen
im Einklang mit Leitlinien fiir vorbildliche Praktiken umfassend informierten symptomfr'elen Mens.ch'en nur
durchgefithrt wird und die gesamte Zielbevolkerung dann angeboten werden, wenn sie nachweislich die
erfasst. krankheitsspezifische Sterberate senken, Vorteile und

Risiken bekannt sind und ihre Kosteneffizienz akzeptabel

(13)  Die Kosteneffizienz der Krebsfritherkennung hingt von ist.
mehreren Faktoren ab, zu denen die Epidemiologie
sowie die Organisation des Gesundheitswesens und die Dieieni Fritherk h die di
medizinische Versorgung zéhlen. (24)  Diejenigen Fritherkennungsuntersuchungen, - die - diese

strengen Voraussetzungen derzeit erfillen, sind im

(14) Die systematische Umsetzung erfordert eine Organisa- Anhang aufgefithrt.
tion mit wiederholten Aufforderungen zu Erst- und
Folgeuntersuchungep upd it Quahtatssmherung auf (25 Andere als die im Anhang aufgefithrten Fritherkennung-
allen Ebenen sowie leistungsfahige und angemessene . . ;

. : o . suntersuchungen koénnen symptomfreien Menschen in
Diagnose-, Therapie- und Nachsorgeeinrichtungen, die . . . .

A . . . : einem systematischen bevolkerungsweiten Programm
Leitlinien befolgen, die auf eindeutige Erkenntnisse S . .

tiitzt sind nur dann mit wissenschaftlicher Rechtfertigung ange-
gestutzt sind. boten werden, wenn in randomisierten kontrollierten

(15)  Fur systematische Fritherkennungsprogramme  sind Stu((iilen ng.chgekwwskeﬁl .Wordq}. ISL’ da;s dglrch si¢ meE'
zentralisierte Datenverarbeitungssysteme einschlieflich son derek le krankheitsspezilische - Sterberate  gesenkt
einer Liste aller zu erfassenden Personengruppen sowie werden kantl.

Daten  tber alle  Fritherkennungsuntersuchungen,

Auswertungen und  abschliefende Diagnosen  erforder- (26) Die im Anhang aufgefithrten Fritherkennungsuntersu-

lich. chungen konnen nur dann im Rahmen bevélkerungs-
. schen Fritherk .

(16) ~ Simtliche Verfahren zur Sammlung, Speicherung, Zrellgfr Qsﬁ;ﬁg?gi;eﬁn rl;uefr ;?;ungggggﬁraﬁmeiozﬁ
Ubermitﬂunc% ur;{d Auswertung von Dater}ll “ink d;,n werden, wenn ausreichegnde Informationen tiber %orteile
gn;lsprec fen den eglsternh n;ussgr.l hulr} el.nggssc 4r6ar]15 Gt dle und Risiken, ausreichende Ressourcen fiir die Fritherken-
EC utzan }(:r er%nglen nac erd 13 tmﬁe |46 Zis nung, Nachuntersuchungen mit ergdnzenden Diagnostik-
O‘Lm%alscl 961;5 ar ar;le}rllts una l,is Pates VOII?, der verfahren und erforderlichenfalls Therapieverfahren bei

tober zum Schutz naturiicher Fersonen bet der positivem Untersuchungsergebnis zur Verfiigung stehen.
Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien
Datenverkehr (') sowie die einschldgigen Vorschriften der
Mitgliedstaaten. iiber die Ve“rwaltupg und Verar.beitgn.g (27)  Die Einfilhrung der im Anhang aufgefiihrten empfoh-
von Gesundheitsdaten gemifl Artikel 8 der Richtlinie lenen Fritherkennungsuntersuchungen, deren Nutzen
erfiillen. nachgewiesen ist, sollte ernsthaft erwogen werden; bei
der Entscheidung sind die verfigbare Sachkompetenz

(17)  Zu einer erstklassigen Fritherkennung gehér.t die Analys.e und die Prioritdten bei den fiir die Gesundheitsfiirsorge
des Fruh.erk.ennungsprozesse.s und -e.rgebnlsses und die zur Verfiigung stehenden Ressourcen in den einzelnen
Zia‘lsc"}f]e“Mlttgﬂm[]jg der Er}slgebnlsse an die Bevolkerung und Mitgliedstaaten zugrunde zu legen.
ie Trager der Untersuchungen.

(18) Diese Analyse ist einfacher durchzufithren, wenn die (28)  Sobald Nachweise fiir die Tauglichkeit einer neuen
Fritherkennungs-Datenbank mit Krebsregistern —und Fritherkennungsuntersuchung  vorliegen, kann  die
Datenbanken zur Erfassung der Todesfille verkniipft Evaluierung modifizierter Untersuchungen mit Hilfe
werden kann. anderer epidemiologisch validierter Surrogat-Endpunkte

moglich  sein, wenn der Vorhersagewert dieser

(19) V.oraussetzun}glg fijr Seillqlelerstlzllass}i)ge Frﬁlherkennung ist Endgpunkte nachgewiesen ist. &
eine entsprechende Schulung des Personals.

(200 Fur  Krebsfritherkennungsuntersuchungen =~ wurden (29)  Die Fritherkennungsmethoden werden stindig weiterent-
spezielle Leistungsindikatoren festgelegt. Diese Indika- wickelt. Gleichzeitig mit der Anwendung der empfoh-
toren sollten regelmifSig kontrolliert werden. lenen Fritherkennungsmethoden sollten daher auch der

Nutzen, die Anwendbarkeit und die Kosteneffizienz

(21)  Um eine addquate Organisation und Qualititskontrolle neuer Methoden bewertet werden, wenn die vorlie-

in allen Mitgliedstaaten zu garantieren, sollten entspre-
chende personelle und finanzielle Ressourcen zur Verfii-
gung stehen.

(") ABL L 281 vom 23.11.1995, S. 31.

genden epidemiologischen Daten dies rechtfertigen. Mit
dem Fortgang der Arbeiten werden moglicherweise neue
Methoden entwickelt, die letztlich die im Anhang
genannten Untersuchungen ersetzen oder erganzen oder
bei anderen Krebsarten Anwendung finden kénnen —
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EMPFIEHLT, DASS DIE MITGLIEDSTAATEN d) bei der Erfassung, Verwaltung und Auswertung der
Daten die einschligigen Rechtsvorschriften betreffend
den Schutz personenbezogener Daten in vollem Umfang

1. Durchfithrung von Krebsfritherkennungsprogrammen beachten;

a) eine nachweisgestiitzte Krebsfritherkennung nach einem

X - i ! 3. Uberwachung
systematischen  bevolkerungsweiten ~ Konzept — mit

Qualititssicherung auf allen geeigneten Ebenen anbieten.
Die Untersuchungen, die in diesem Zusammenhang in
Betracht gezogen werden sollten, werden im Anhang
aufgefiihrt;

b) Fritherkennungsprogramme nach europiischen Leitlinien
fir vorbildliche Praktiken (soweit vorhanden) durch-
fithren und die Weiterentwicklung solcher Praktiken fiir
erstklassige Krebsfritherkennungsprogramme auf natio-
naler Ebene und gegebenenfalls auf regionaler Ebene
fordern;

¢) dafiir sorgen, dass die an einem Fritherkennungspro-
gramm teilnehmenden Personen umfassend iiber die
Vorteile und Risiken aufgeklirt werden;

d) dafir sorgen, dass fiir Personen mit positivem Untersu-
chungsergebnis adidquate erginzende Diagnostikver-
fahren, Therapien, psychologische Betreuung und Nach-
sorgeangebote, die nachweisgestiitzte Leitlinien befolgen,
zur Verfiigung stehen;

e) personelle und finanzielle Ressourcen bereitstellen, um
eine angemessene Organisation und Qualititskontrolle
zu gewdahrleisten;

f) bei der Beurteilung eines Fritherkennungsprogramms
und der Entscheidung iiber seine nationale oder regionale
Durchfithrung die Krankheitslast, die fiir die Gesund-
heitsfiirsorge zur Verfiigung stehenden Ressourcen, die
Nebenwirkungen und Kosten der Krebsfritherkennung
und die Erfahrungen aus wissenschaftlichen Versuchs-
reihen und Pilotprojekten beriicksichtigen;

g) ein System, bei dem wiederholt zu Erst- und Folgeunter-
suchungen eingeladen wird, eine Qualititssicherung auf
allen geeigneten Ebenen sowie einen leistungsfihigen
Diagnostik-, Therapie- und Nachsorgedienst, der nach-
weisgestiitzte Leitlinien befolgt, einrichten;

h) daftir sorgen, dass die Datenschutzvorschriften insbeson-
dere hinsichtlich des Schutzes personenbezogener
Gesundheitsdaten gebithrende Beachtung finden, bevor
Krebsfritherkennungsprogramme durchgefithrt werden;

. Registrierung und Verarbeitung der Fritherkennungsdaten

a) die fiir systematische  Fritherkennungsprogramme
notwendigen zentralisierten Datenverarbeitungssysteme
einrichten;

b) durch geeignete Mittel sicherstellen, dass alle vom
Friherkennungsprogramm zu erfassenden Personen
durch ein entsprechendes System wiederholt zur Teil-
nahme am Programm eingeladen werden;

¢) die Daten iiber alle Fritherkennungsuntersuchungen,
Auswertungen und abschliefenden Diagnosen erfassen,
verarbeiten und evaluieren;

a) Ablauf und Ergebnis der systematischen Fritherkennung
regelmifig tiberwachen und die Ergebnisse der Bevolke-
rung und dem die Fritherkennung durchfithrenden
Personal rasch mitteilen;

b) bei der Einrichtung und Aktualisierung der Fritherken-
nungsdatenbanken die Normen des Europdischen Netzes
der Krebsregister zugrunde legen und die einschldgigen
Rechtsvorschriften betreffend den Schutz personenbezo-
gener Daten in vollem Umfang beachten;

) die  Fritherkennungsprogramme in  angemessenen
Abstinden tiberwachen;

. Schulung

das Personal auf allen Ebenen angemessen schulen und dafiir
sorgen, dass es erstklassige Fritherkennungsleistungen
erbringen kann;

. Erfilllung der Anforderungen

a) bei systematischen Fritherkennungsuntersuchungen eine
moglichst hohe Erfiilllung der Anforderungen auf der
Grundlage uneingeschrankter Zustimmung des Patienten
nach Aufklirung anstreben;

b) einen gleichberechtigten Zugang zur Fritherkennung
sicherstellen und dabei beriicksichtigen, dass gegebenen-
falls bestimmte soziookonomische Gruppen als Ziel-
gruppen angesprochen werden miissen;

. Einfithrung neuer Fritherkennungsuntersuchungen unter Be-

riicksichtigung der Ergebnisse internationaler Forschung

a) neue Krebsfritherkennungsuntersuchungen erst dann als
Routineverfahren einfithren, wenn sie in randomisierten
kontrollierten Studien evaluiert worden sind;

b) zusdtzlich zu den Untersuchungen iiber die fritherken-
nungsspezifischen Parameter und die Sterberate Untersu-
chungen tiber anschliefende Therapieverfahren, klinische
Ergebnisse, Nebenwirkungen, Erkankungsrate und
Lebensqualitit durchfithren;

¢) den Evidenzgrad neuer Verfahren durch eine zusammen-
fassende Auswertung reprasentativer Versuchsergebnisse
beurteilen;

d) die routinemifige Einfithrung potenziell aussichtsreicher
neuer Fritherkennungsuntersuchungen, die gegenwirtig
in randomisierten kontrollierten  Studien evaluiert
werden, erwdgen, sobald ein stichhaltiger Nachweis
vorliegt und weitere relevante Gesichtspunkte wie das
Kosten/Nutzen-Verhltnis in den verschiedenen Gesund-
heitssystemen beriicksichtigt worden sind;

e) die routinemifige Einfihrung potenziell aussichtsreicher
Neuerungen der etablierten Fritherkennungsmethoden
erwigen, sobald ihre Effektivitit — etwa anhand von
anderen  epidemiologisch  validierten  Surrogat-
Endpunkten — erfolgreich evaluiert worden ist;
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7. Durchfithrungsbericht und Anschlussmafinahmen

der Kommission innerhalb von drei Jahren nach Verabschie-
dung dieser Empfehlung und spiter auf Ersuchen der
Kommission iiber die Durchfithrung dieser Empfehlung
Bericht erstatten, um so zu ihrer Umsetzung auf Gemein-
schaftsebene beizutragen;

FORDERT DIE KOMMISSION AUF,

1. vor Ablauf des vierten Jahres nach Annahme dieser Empfeh-
lung anhand der von den Mitgliedstaaten mitgeteilten Infor-
mationen iiber die Durchfithrung der Krebsfritherkennung-
sprogramme Bericht zu erstatten, zu priifen, inwieweit die
vorgeschlagenen Mafinahmen sich bewidhren und die
Notwendigkeit weiterer Manahmen zu erwigen;

2. die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten im

Forschungsbereich und den Austausch vorbildlicher Prak-
tiken in der Krebsfritherkennung zu férdern, damit neue
Fritherkennungsmethoden entwickelt und evaluiert oder
bestehende verbessert werden konnen;

. die europdische Forschung zur Krebsfritherkennung, insbe-

sondere auch die Erarbeitung neuer Leitlinien und die
Aktualisierung vorhandener Leitlinien zur Krebsfritherken-
nung zu unterstiitzen.

Geschehen zu Briissel am 2. Dezember 2003.

Im Namen des Rates
Der Prdsident
R. MARONI
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ANHANG

FRUHERKENNUNGSUNTERSUCHUNGEN, DIE DEN ANFORDERUNGEN DER EMPFEHLUNG ENTSPRECHEN (¥):

— Pap-Test zur Erkennung von Vorldufern von Gebarmutterhalskrebs, die sich zu Zervikalkrebs entwickeln konnten,
nicht vor dem 20. und spitestens zum 30. Lebensjahr;

— Mammografieuntersuchung auf Brustkrebs bei Frauen zwischen dem 50. und 69. Lebensjahr nach den europiischen
Leitlinien zur Qualittssicherung in der Mammografie;

— Untersuchungen auf okkultes Blut im Stuhl zur Erkennung des kolorektalen Karzinoms bei Mannern und Frauen
zwischen dem 50. und 74. Lebensjahr.

(*) Die angegebenen Altersspannen sind als Maximalwerte zu verstehen; je nach nationalen epidemiologischen Erkenntnissen und Priori-
titen konnten weniger weite Spannen zweckmafig sein.



