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BEGRUNDUNG

ZUSAMMENFASSUNG

1. Etwa jeder vierte Europder wird an Krebs sterben, d. h. es gibt in Europa nahezu eine
Million Krebstote pro Jahr. Dafiir ist ein enorm hoher Preis zu zahlen, sowohl in
menschlicher Hinsicht durch die Krebspatienten und ihre Angehérigen als auch
durch den Kostenaufwand fiir Diagnose, Therapie und Nachsorge. Der Kampf gegen
Krebs ist daher durch das 1985 begriindete Programm ,Europa gegen den Krebs“
eine langjdhrige europdische Prioritt.

2. Dieses innovative Programm umfasste drei Hauptkomponenten — das
Partnerschaftskonzept unter Beteiligung sémtlicher in allen Bereichen der
Krebspravention titigen nationalen Akteure an der Kampagne gegen den Krebs,
sodann der europdische Kodex zur Krebsbekdmpfung mit 10 Grundsitzen fiir eine
gesunde Lebensfiihrung und schlieBlich die langfristige Vision einer Absenkung der
krebsspezifischen Mortalitdt der europidischen Bevolkerung um 15% bis zum Jahr
2000. Auf dem Weg zu diesem Ziel sind durchaus konkrete Fortschritte erzielt
worden; so gingen die Todesfélle durch Krebs in Europa zwischen 1987 und 2000
um jdhrlich 10% zuriick, d.h. es wurden rund 92000 Leben gerettet'. Dennoch
entwickeln sich die Mortalitdtsziffern in den Mitgliedstaaten nach wie vor
unterschiedlich. Daher die Erwartung, dass durch einheitliche Anwendung bewihrter
Verfahren in allen Mitgliedstaaten ein weiterer Riickgang erreichbar sein miisste
(,,Best-Practice-Konzept®).

3. Ziel der offentlichen Gesundheitsstrategie ist die Priavention der Krankheit auf der
Bevolkerungsebene. Dabei strebt die Primérprivention eine Reduzierung der
Krebsinzidenz durch Vermeiden der Exposition gegeniiber Karzinogenen an, die
Sekundirpravention eine Absenkung der Mortalitdt durch Krebsfritherkennung im
Rahmen einer Vorsorgeuntersuchung bei der Risikopopulation. Ein durchdachtes
Bevolkerungsscreening diirfte dabei wirksamer sein als die individuelle Vorsorge auf
Verlangen, wobei auch ein wissensbasiertes, kosteneffektives Konzept auf Best-
Practice-Grundlage benétigt wird. Daraus folgt, dass die Krebsfritherkennung durch
Vorsorgeuntersuchungen einer der strategischen Bereiche der Krebsprdavention ist.
So wird etwa bei Brustkrebs davon ausgegangen, dass das Leben von rund 25 000
Frauen gerettet werden konnte, wenn EU-weit eine optimale Vorsorgepraxis zur
Verfiigung stiinde. Allerdings sollten systematische Vorsorgeuntersuchungen
gesunden Menschen nur dann angeboten werden, wenn sie nachweislich die
krankheitsspezifische Mortalitit oder Inzidenz senken, wenn die Vorteile und
Risiken bekannt sind und wenn das Kosten/Nutzen-Verhiltnis akzeptabel ist.

! Boyle P., d'Onofrio A., Maisonneuve P., Severi G., Robertson C. and Veronesi U.: Measuring progress
against cancer in Europe - Has the 15% decline targeted for 2000 come about? Annals of Oncology
2003, im Druck.
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Zweck dieses Vorschlags ist es daher, angesichts der Unsicherheit hinsichtlich des
Nutzens einer populationsbasierten Krebsvorsorge Empfehlungen auf tragfihiger
wissenschaftlicher Grundlage abzugeben, wie sie in den Schlussfolgerungen des
Beratenden Ausschusses zur Krebspriavention zusammengefasst sind, die die
bewihrten Vorsorgeformen bestitigen und die daher von den Mitgliedstaaten
aufgegriffen werden sollten. Der Vorschlag empfiehlt:

Mammografie bei Frauen zwischen dem 50. und 69 Lebensjahr.

Stuhluntersuchung auf okkultes Blut zur Friiherkennung des kolorektalen Karzinoms
bei Méannern und Frauen zwischen dem 50. und 74 Lebensjahr.

und Abstrich nach Papanicolaou (Pap-Test) zur Erkennung von Zervixanomalien ab
einem Alter von 20 bis 30 Jahren.

Andere Tests konnten ebenfalls in Frage kommen, sobald die Forschung zeigt, dass
sie die Kriterien fiir die systematische Krebsvorsorge erfiillen. Entscheidungen zur
Durchfiihrung von Vorsorgeprogrammen sind im Rahmen einer allgemeinen
Priorititensetzung iiber die Nutzung der Gesundheitsressourcen unter Wahrung der
Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir die Organisation des Gesundheitswesens und
die medizinische Versorgung zu treffen.

EINLEITUNG

Européische Dimension der Krebsproblematik

6.

An Krebs stirbt nach wie vor etwa jeder vierte Europder. 1997 wurden in den
fiinfzehn Mitgliedstaaten rund 1594 379 neue Fille registriert. Die Lage in den
neuen Mitgliedstaaten diirfte in etwa der derzeitigen Situation in der Europiischen
Union entsprechen. Detaillierte statistische Daten zu den Mitgliedstaaten sind am
Ende dieser Begriindung aufgefiihrt.

1997 waren die haufigsten Krebsarten in der Europdischen Union das kolorektale
Karzinom sowie Brust-, Lungen-, Prostata-, Blasen- und Magenkrebs mit 59 % aller
neuen Krebsfille. Im gleichen Jahr entfielen mit einem Anteil von 57 % die meisten
Todesfidlle auf Lungenkrebs, kolorektales Karzinom, Brust-, Magen- und
Prostatakrebs sowie Krebs der Bauspeicheldriise.

Dabei machen die so hoch erscheinenden Zahlen nur einen kleinen Anteil der
menschlichen und sozialen Dimension des den Krebspatienten und ihren Familien
verursachten Leidens aus, ebenso der finanziellen und wirtschaftlichen Dimension
der zur Diagnose, Therapie und Nachsorge aufgewandten Gesundheitsressourcen.
Auch diese Zahlen erkldren, warum sich Europa in dem globalen Kampf gegen diese
Krankheit engagiert. :
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Vorgeschichte der europiischen Zusammenarbeit bei ,,Europa gegen den Krebs“ im
Vorsorgebereich

9.

In seiner EntschlieBung vom 7. Juli 1986 hat der Rat seinen politischen Willen zum
Ausdruck gebracht, ein europdisches Aktionsprogramm gegen Krebs durchzufiihren.
Zur damaligen Prioritdtensetzung gehorte die Notwendigkeit des Informations- und
Erfahrungsaustauschs insbesondere bei den Praventiv- und
Frithdiagnoseprogrammen der Mitgliedstaaten. Fortgefiihrt und weiterentwickelt
wurde diese Initiative ab Juni 1988 durch drei aufeinander folgende europiische
Aktionspline zur Krebsbekimpfung, die Programme ,,Europa gegen den Krebs*.>*"®
All diese Programme umfassten auch die sogenannte Sekundérprivention, d. h.
systematische populationsbasierte Tests auf bestimmte Krebserkrankungen, soweit
solche MaBBnahmen als erfolgversprechend galten. Da einige Mitgliedstaaten bereits
nationale Vorsorgeprogramme etwa bei Brust- und Gebirmutterhalskrebs in
Erwadgung zogen, wurde ein Plan entwickelt, wonach jeder Mitgliedstaat
Pilotvorsorgeprojekte auf seinem Hoheitsgebiet vorschlagen konnte. Dies fiihrte zu
den jetzigen Vorsorgenetzen, dem Europidischen Brustkrebsnetz (EBCN) und dem
Europiischen Netz fiir Gebdrmutterhalskrebsvorsorge (ECCSN).

Entschlieung des Rates und der im Rat vereinigten Vertreter der Regierungen der Mitgliedstaaten vom
7. Juli 1986 iiber ein Aktionsprogramm der Europidischen Gemeinschaften gegen Krebs. ABL. C 184
vom 23.07.1986. S. 19.

Beschluss vom 21. Juni 1988 zur Annahme eines Aktionsprogramms 1988-1989 fiir eine Informations-
und Motivierungskampagne im Rahmen des Programms ,Europa gegen den Krebs“, ABI. L 160 vom
28.06.1988, S. 52.

Beschluss des Rates und der im Rat vereinigten Vertreter der Regierungen der Mitgliedstaaten vom
17. Mai 1990 iiber einen Aktionsplan 1990 bis 1994 im Rahmen des Programms ,Europa gegen den
Krebs“. ABIL. L 137 vom 30.05.1990. S. 31.

Beschluss Nr. 646/96/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. Mirz 1996 iiber einen
Aktionsplan zur Krebsbekdmpfung innerhalb des Aktionsrahmens im Bereich der offentlichen
Gesundheit (1996 bis 2000). ABI. L 095 vom 16.04.1996, S. 9.

Beschluss Nr. 521/2001/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2001 zur
Verlingerung bestimmter Aktionsprogramme der Gemeinschaft im Bereich der oOffentlichen
Gesundheit, die mit den Beschliissen Nr. 645/96/EG, Nr. 646/96/EG, Nr. 647/96/EG, Nr. 102/97/EG,
Nr. 1400/97/EG und Nr. 1296/1999/EG angenommen wurden, und zur Anderung dieser Beschliisse
ABI. Nr. L 079 vom 17.3.2001, S. 1.
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Europdische Leitlinien zur Qualititssicherung in der Mammografie und Empfehlungen
zur Krebsvorsorge des Beratenden Ausschusses zur Krebspriavention

10.

Parallel zu dem von den Netzen angestrebten Ziel der Herbeifiihrung und
Veroffentlichung eines Konsens iiber die beste Vorsorgepraxis als europidische
Leitlinien sichtete der Beratende Ausschuss zur Krebsprivention’ die gesamten
wissenschaftlichen Erkenntnisse und die von den Vorsorgenetzen im Rahmen von
»Europa gegen den Krebs“ gewonnenen Erfahrungen. 1999 verabschiedete der
Ausschuss die Empfehlungen zur Krebsvorsorge®™. Die Empfehlungen legen
allgemeine Grundsitze fiir die optimale Vorsorgepraxis fest, auf denen auch die
Empfehlungen im vorliegenden Dokument beruhen. Die Empfehlungen des
Ausschusses zu speziellen Vorsorgetests sind im Anhang zu der vorgeschlagenen
Empfehlung wiedergegeben.

Europa gegen Krebs

11.

Wie oben erwihnt umfasst der Kampf gegen den Krebs mehrere Aktionsfelder:
Ermittlung der Krebsursachen, Ausschaltung von bzw. Reduzierung der Exposition
gegeniiber bekannten Krebsrisikofaktoren, Friiherkennung von Krebs durch
Vorsorgeuntersuchungen und bessere Therapie und Nachsorge bei Krebs.

Der Erfolg ist messbar

12.

13.

Seit der Europidische Rat auf dem Maildnder Gipfel von 1985 zu einer koordinierten
europdischen Aktion gegen Krebs aufgefordert hatte, hat sich viel gedndert. Seither
ist die Europdische Gemeinschaft auf neuen Feldern tétig geworden, etwa bei der
Privention, der Aufklarung der Offentlichkeit, der Gesundheitserziehung (vor allem
an Schulen) und der Schulung von Gesundheitspersonal. Freilich galt der innovative
Charakter des Programms ,Europa gegen den Krebs“, das aus dieser Initiative
hervorgegangen war, nicht nur den erfassten Feldern, sondern auch der gewdhlten
Strategie mit drei Hauptkomponenten:

Zunichst das Partnerschaftskonzept, das dem Programm die Moglichkeit bot, alle an
der Kampagne gegen den Krebs beteiligten nationalen Akteure in europdischen -
wissenschaftlichen und nichtwissenschaftlichen - Ausschiissen und Arbeitsgruppen
zusammenzufiihren. Sodann der Europdische Kodex zur Krebsbekdmpfung mit den
zehn Grundsdtzen fiir eine gesunde Lebensfithrung. Drittens die mit dem
Programmziel verbundene Langzeitvision einer Reduzierung der krebsspezifischen
Mortalitit der europédischen Bevilkerung um 15 % bis zum Jahr 2000.

Beschluss 96/469/EG der Kommission vom 30. Juli 1996 zur Einsetzung eines Beratenden Ausschusses

zur Krebsprivention. ABL. L 192 vom 2.8.96, S. 31.

Empfehlungen zur Krebsvorsorge in der Européischen Union , erarbeitet vom Beratenden Ausschuss
zur Krebsprivention im Anschluss an die Konferenz iiber Krebsvorsorge und -fritherkennung, Wien 18.
- 19. November 1999. Nicht verdffentlicht. Erhdltlich auf Anfrage bei der Generaldirektion Gesundheit
und Verbraucherschutz, Direktion Offentliche Gesundheit, Referat Krebs, Drogen und umweltbedingte
Krankheiten.

Positionspapier, Empfehlungen zur Krebsvorsorge in der Europdischen Union, Beratender Ausschuss
zur Krebsprivention, Lynge E. korrespondierender Autor: Eur J Cancer 2000, 36, S.1473-1478.
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Diese Strategie war innovativ und erfolgreich zugleich. Riickblickend hat eine neuere
epidemiologische Untersuchung ergeben’, dass die in den drei aufeinanderfolgenden
Programmen ,Europa gegen den Krebs“ verfolgten Strategien und MafBnahmen
zwischen 1987 und 2000 zu einer Reduzierung der krebsspezifischen Mortalitidt um
10 % beigetragen haben, entsprechend rund 92 000 verhinderten Todesféllen. Dies
trotz der erheblichen Zunahme des Rauchens bei europdischen Frauen mit einem
unvorhergesehenen Anstieg der durch Tabak verursachten Krebsmortalitit bei
Frauen in diesem Zeitraum um 5 %.

Die Vorsorge bei Brust-, Gebarmutterhals- und kolorektalem Krebs ist wirksam

15.

16.

Seit dem Anlaufen des Programms ,Europa gegen den Krebs“ haben klinische
Untersuchungen zu den speziellen Vorsorgemethoden deren Wirksamkeit bei drei
unterschiedlichen Krebserkrankungen erwiesen, dem Brust-, dem kolorektalen und
dem Gebidrmutterhalskrebs. So wird alljéhrlich bei rund 220 000 europdischen
Frauen Brustkrebs diagnostiziert, davon rund 75 000 tddlich verlaufend. Schitzungen
deuten nun darauf hin, dass das Leben von rund 25 000 Frauen -gerettet werden
konnte, wenn fiir alle Frauen in der Europdischen Union eine optimale
Vorsorgepraxis angeboten werden konnte.

1999 hat auf Bitte der Kommission der Beratende Ausschuss zur Krebsprivention
Empfehlungen zur Krebsvorsorge in der Europidischen Union erarbeitet. Der
Ausschuss hat die wissenschaftliche Literatur und die Erfahrungen aus den im
Rahmen des Programms ,Europa gegen den Krebs -eingerichteten Netzen
ausgewertet. Dariiber hinaus organisierte er ein internationales Symposium, um den
neuesten Stand der Krebsvorsorge zu ermitteln und die im Entwurf vorliegenden
Empfehlungen mit der internationalen wissenschaftlichen Gemeinschaft zu
diskutieren. Auf der Grundlage des aktuellen Wissenstands haben diese
Empfehlungen allgemeine Grundsitze fiir die optimale Praxis in der Krebsvorsorge
aufgestellt und spezielle Empfehlungen fiir die Mammografie auf Brustkrebs, den
Pap-Test auf Gebarmutterhalskrebs und die Tests auf okkultes Blut im Stuhl auf das
kolorektale Karzinom abgegeben. Eine Empfehlung zur Vorsorgeuntersuchung nach
dem PSA-Test auf Prostatakrebs konnte seiner Zeit noch nicht erfolgen, da hierfiir
das Ergebnis internationaler GroBuntersuchungen in den USA und Europa
abgewartet werden muss, das voraussichtlich 2008 vorliegt.

Umsetzung wissenschaftlicher Erkenntnisse in das Gemeinschaftsrecht

17.

Mit der Strategie zur 6ffentlichen Gesundheit soll die Erkrankung auf der Ebene der
Bevolkerung bekdmpft und damit die Krankheitslast des Einzelnen und der
Gesellschaft als Ganzes reduziert werden. Wihrend die Primirpravention (etwa
durch Gesetze zur Bekimpfung des Tabakkonsums) die Hiufigkeit von Krebs durch
das Vermeiden einer Exposition gegeniiber Karzinogenen verringern will, strebt die
Sekundirprivention eine Reduzierung der Mortalitdt durch Friiherkennung mittels
Vorsorgeuntersuchungen bei der einem Risiko durch Karzinogene ausgesetzten
Bevolkerung an. Ein durchdachtes Bevolkerungsscreening diirfte dabei wirksamer
sein als individuelle Untersuchungen auf Verlangen und gilt damit als
Schliisselinstrument der Priavention, fir die auch ein wissensbasiertes,
kosteneffektives Konzept nach dem Best-Practice-Prinzip bendtigt wird.
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Uber das Programm ,Europa gegen den Krebs“ wurden solche ,Best-Practice®-
Konzepte in den einzelnen Mitgliedstaaten ermittelt, ausgetauscht und dann in den
europdischen Vorsorgenetzen erprobt. Sie sollten nunmehr auch in anderen
Mitgliedstaaten umgesetzt werden. Das neue Programm zur 6ffentlichen Gesundheit
soll dazu beitragen, den experimentellen Ansatz der Vorsorgenetze dazu zu nutzen,
die bewihrten Verfahren in den etablierten Vorsorgebereichen zu aktualisieren und
ihnen neue Bereiche zu erschlieBen. Die Netze diirften auch die neuen Ziele des
Programms zur Offentlichen Gesundheit sowohl hinsichtlich der gesundheitlichen
Aufkldrung als auch der gesundheitsrelevanten Einflussgroen férdern.

Der Vorschlag der Kommission fiir eine Ratsempfehlung zur Krebsvorsorge beruht
vorwiegend auf den Empfehlungen des Beratenden Ausschusses zur
Krebspravention. Damit der Vorschlag dem neuesten Wissensstand entspricht,
wurden 2002 in groBen Umfang externe Fachwissenschaftler konsultiert.

Auf der Grundlage des Artikels 152 des Vertrags zur Griindung der Européischen
Gemeinschaft empfiehlt dieser Kommissionsvorschlag die Umsetzung von Best-
Practice-Grundsitzen bei der Krebsvorsorge in allen Mitgliedstaaten, vorzugsweise
nach europiischen Leitlinien. Ferner will der Vorschlag die Rolle der Gemeinschaft
auf diesem wichtigen Feld der Krankheitspriavention definieren. Die (im Anhang zu
der Empfehlung aufgelisteten) spezifischen Untersuchungsmethoden haben sich in
randomisierten kontrollierten klinischen Versuchen als wirksames Mittel zur
Reduzierung der durch Krebs verursachten Mortalititsziffer erwiesen. Die
Empfehlung Dbefiirwortet die Massenfrilherkennung nach klar definierten
wissenschaftlichen Verfahren in qualitédtskontrollierten Vorsorgeprogrammen. Das
Konzept befasst sich auch mit den Ungleichheiten im Gesundheitswesen und der
notwendigen Inanspruchnahme durch den anfilligsten Personenkreis, von dem ein
aktives Gesundheitsmanagement am wenigsten zu erwarten ist. Das Konzept gilt
nicht fiir individuelle Untersuchungen auf Verlangen.

Der Vorschlag schlie8t andere zur Zeit entwickelte und evaluierte Vorsorgetests
nicht aus, ebenso wenig kritisiert er Mafnahmen, die der Einzelne fiir sich selbst
treffen mochte. Aber auch entsprechende Innovationen, die ebenfalls in klinischen
Versuchen erprobt werden miissen, konnten aus einer klinischen Evaluierung im
Rahmen eines systematischen Vorsorgeprogramms Nutzen ziehen.

Die Bezugsgrundlage - Europiische Leitlinien zur Qualititssicherung in der
Krebsvorsorge

22.

Die européischen Leitlinien liefern eine detaillierte Beschreibung aller notwendigen
Umsetzungsmafnahmen zur Steigerung der Effizienz und Minimierung moglicher
schadlicher Auswirkungen der in Frage kommenden Untersuchungsmethoden. Sie
beruhen auf einem beim Partnerschaftskonzept des Programms , Europa gegen den
Krebs“ durch die Vorsorgenetze erreichten européischen wissenschaftlichen
Konsens. Die seit 1992 entwickelten europidischen Leitlinien zur Qualitétssicherung
in der Mammografie sind ein gutes Beispiel fiir das Best-Practice-Konzept in der
Brustkrebs-Fritherkennung. Die Leitlinien wurden von den europdischen
Vorsorgenetzen mit der Unterstiitzung des Programms ,Europa gegen den Krebs®
entwickelt. Die dritte Ausgabe ist im Juli 2001 erschienen. Der Bedarf der
Offentlichkeit an konkreten Hinweisen zur Vorsorge geht aus dem Erfolg dieser
Mammografie-Leitlinien hervor, die zu den zehn meist verkauften Publikationen des
Amts fiir amtliche Veroffentlichungen der Europdischen Gemeinschaften gehoren.
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Diese Erfahrung zeigt, dass es niitzlich wire, wenn spezifische europiische
Leitlinien fiir jeden der Schwerpunktbereiche zur Festlegung der speziellen
Bedingungen fiir systematische Vorsorgeprogramme verfiigbar wiren. Die Arbeiten
im Europdischen Netz fiir Gebdrmutterhalskrebsvorsorge nach dem Vorbild des
Mammografienetzes zur Entwicklung umfassender europiischer Leitlinien zur
Qualititssicherung haben begonnen. Uber die Moglichkeit eines dhnlichen Ansatzes
auf der Grundlage des fritheren Europiischen Netzes zur Darmkrebs-Vorsorge wird
zur Zeit diskutiert.

In den Jahren 2000 und 2001 wurde die Brauchbarkeit der Erkenntnisse aus den
dlteren Studien iiber die Wirksamkeit der Mammografievorsorge durch zwei
Publikationen in Frage gestellt'!’. Im Anschluss an eine lebhafte weltweite
Expertendiskussion wurden auf zwei internationalen Konferenzen éltere und neuere
Erkenntnisse'? iiber die Wirksamkeit des Mammografiescreening liberpriift. Die erste
Konferenz wurde im Miérz 2002 von der Internationalen Krebsforschungsagentur der
WHO (WHO/IARC) in Lyon organisiert. Die zweite, der Weltgipfel zum
Mammografiescreening, wurde vom Europiischen Institut fiir Onkologie (EIO) im
Juni 2002 in Mailand organisiert und von der Europédischen Kommission unterstiitzt.
Beide Konferenzen kamen zu dem Schluss, dass das Mammografiescreening
effizient ist, wenn es nach den Empfehlungen u. a. der Europiischen Leitlinien zur
Qualitétssicherung in der Mammografie organisiert und durchgefiihrt wird">,

Bei der Krebsvorsorge und der Ermittlung der Best—Practice-Strategie15 gibt es
zwischen den Mitgliedstaaten nach wie vor Unterschiede. Bis zu einem gewissen
Grad erklérten sich damit auch die unterschiedliche krebsspezifische Mortalitit bei
Brust- und Gebarmutterkrebs und dem kolorektalen Karzinom in den Mitgliedstaaten
(siche Tabellen weiter unten). So hat die Einfilhrung hochwertiger
Mammografieuntersuchungen in Schweden und Finnland die Mortalitit durch
Brustkrebs um etwa ein Drittel reduziert. Dies zeigt, dass die Verfiigbarkeit eines
solchen hochqualitativen Screening in allen Mitgliedstaaten das Leben von rund
25 000 an Brustkrebs erkrankter Frauen retten konnte (bei gleicher Compliance wie
in Schweden, iiber 90 %).

13

14

15

Goetzsche PC and Olsen O. Is screening for breast cancer with mammography justifiable? Lancet 2000;
355:129-134.

Olsen O, Goetzsche PC. Cochrane review on screening for breast cancer with mammography. Lancet
2001; 358: 1340-1342.

Nystroem L, Anderson I, Bjurstam N, Frisell J, Nordenskjoeld B and Rutqvist LE. Long-term effects of
mammography screening: updates overview of the Swedish randomised trials. Lancet 2002; 359:
909-919.

IARC Handbooks of Cancer Prevention, Volume 7: Breast Cancer Screening. International Agency for
Research on Cancer, World Health Organisation, IARC Press 2002, ISBN 92 832 3007 8.

Global Summit on Mammographic Screening: Statement from the Chair. Published on the Internet at
http://www.ieo.it/inglese/didattica/state_1.htm. :

Mitteilung der Kommission an den Rat, das Europdische Parlament, den Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen iiber die gesundheitspolitische Strategie der
Europiischen Gemeinschaft (KOM(2000)285 endg.) vom 16. Mai 2000.
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Die jetzt vorgeschlagene Ratsempfehlung will die Unterschiede bei den
Vorsorgeuntersuchungen in den Mitgliedstaaten abbauen, um in allen
Mitgliedstaaten durch Einfiihrung allgemeiner Best-Practice-Grundsitze in der
Krebsfiirsorge nach den Empfehlungen des Beratenden Ausschusses zur
Krebsprivention eine vergleichbare Reduzierung der krebsspezifischen Mortalitit zu
erreichen. Angestrebt wird damit ein &dhnliches hohes Schutzniveau bei
Krebserkrankungen, bei denen die Fritherkennung fiir alle europalschen Biirger
moglich und effizient ist.

WESEN DER VORSORGE

27.

28.

29.

30.

Vorsorgeuntersuchungen ermdoglichen die Krebsdiagnose bereits im Vor- oder
Frithstadium der Erkrankung. Einige Lasionen kénnen dann wirksamer behandelt
werden, und die Patienten haben bessere Uberlebenschancen. Ein Schliisselindikator
fir die Wirksamkeit der Untersuchungen ist der Riickgang der
krankheitsspezifischen Mortalitdt bzw. des Auftretens eines fortgeschrlttenen
Erkrankungsstadiums.

In Vorsorgeuntersuchungen werden gesunde Menschen auf Erkrankungen
untersucht, die bis dahin noch symptomlos sind. Allerdings koénnen die
Untersuchungen trotz ihrer positiven Wirkungen und der Verbesserung der
Uberlebensziffern auch negative Nebenwirkungen fiir die untersuchte Bevolkerung
haben, einschlieBlich psychosozialer Effekte (etwa Angstzustinde), unnétige
medizinische Interventionen bei falsch-positiven Ergebnissen und Verzdgerungen bei
der Erkennung von Krankheiten bei falsch-negativer Diagnose.

Die Verantwortlichen im Gesundheitswesen sollten alle potentiellen Vorteile und
Risiken der Vorsorgeuntersuchungen auf eine bestimmte Krebsart kennen, bevor sie
neue Vorsorgeprogramme einleiten. Zudem sollten diese Vor- und Nachteile dem
miindigen Patienten von heute so erldutert werden, dass er die Moglichkeit erhilt,
tiber die Teilnahme an den Untersuchungsprogrammen selbst zu entscheiden.

Grundsitze fiir Vorsorgeuntersuchungen als Instrument zur Privention chronischer
nichtﬁbertragbarer Erkrankungen wurden 1968 von der Weltgesundheits-
orgamsatlon 6 und 1994 vom Europarat ver6ffentlicht. Diese beiden Publikationen
bilden zusammen mit der derzeitigen Best-Practice in jedem der Vorsorgefelder die
Grundlage fiir die vorliegenden Empfehlungen.

16

17

Wilson JMG, Jungner G. Principles and practice of screening for disease.- Public Health Papers 34.
Geneva: World Health Organisation, 1968.

Europarat: Ministerkomitee. Vorsorgeuntersuchungen als Instrument der Priventivmedizin.
Empfehlung Nr. R (94) 11. Strassburg, Europarat, 1994.
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Alle angefiihrten Inzidenz- und Mortalititsdaten werden vom Europiischen Netz der
Krebsregister (ENCR) regelméBig aktualisiert und im Internet verdffentlicht'®. 1997
traten in der Europdischen Union schitzungsweise 1 594 379 neue Krebsfille auf,
wobei andere Hautkrebsformen als Melanom nicht mitgerechnet wurden. Davon
entfielen 1,4 % auf Gebarmutterkrebs, 14 % auf Brustkrebs, 14 % auf kolorektales
Karzinom und 9 % auf Prostatakrebs. Bei Frauen machten Gebidrmutter- und
Brustkrebs 3 % bzw. 29 % der Neuerkrankungen aus, bei Minnern waren 17 % der
Neuerkrankungen Prostatakrebs.

Zum Vergleich: die Inzidenz bei Lungenkrebs in der EU lag 1997 bei 197 106 neuen
Fillen fiir beide Geschlechter und verursachte 180 751 Todesfille. Davon waren
44 642 Neuerkrankungen bei Frauen, und 41 004 Frauen starben an Lungenkrebs.
Leider steigt die spezifische Lungenkrebsinzidenz bei Frauen rasch an und wird in
naher Zukunft den gleichen Wert wie bei Minnern erreichen, da immer mehr Frauen
rauchen. Fiir Lungenkrebs wurde noch keine effektiver Vorsorgetest entwickelt. Die
Kommission unterstiitzt daher einen kombinierten Ansatz der Primérprdvention
durch gesundheitliche Aufklarung, Gesundheitsforderung und Rechtsvorschriften fiir
Tabak.

GRUNDSATZE

33.

Vorsorgeuntersuchungen sind ein effektives Verfahren zur Kontrolle auf Krebs. Der
Primérpriavention sollte, wann immer moglich, der Vorrang eingeriumt werden.
Vorsorgeuntersuchungen sollten nur im Rahmen systematischer Programme mit
Qualitétssicherung auf allen Ebenen und griindlicher Aufklarung iiber Vorteile und
Risiken angeboten werden. Der Nutzen eines Vorsorgeprogramms fiir die
Bevélkerung/die &ffentliche Gesundheit wird nur bei hoher Compliance und hohem
Erfassungsgrad erreicht werden, so dass bei systematischen Programmen eine hohe
Compliance anzustreben ist. Vorsorgeuntersuchungen auf Verlangen sind als
Grundlage fiir die Public-Health-Praxis nicht zu empfehlen, da damit kein optimaler
Nutzeffekt erzielt wird und auch die oben genannten negativen Nebenwirkungen
moglich sind.

18

http://www.iarc.fr. Internationale Krebsforschungsagentur. Datenbanken zur Krebshédufigkeit. EUCAN
1997. (festgestellt am 16. Januar 2003).
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Auf die Notwendigkeit einer sachgemifen Evaluierung der Gesundheitsertrige und -
kosten aller Untersuchungsverfahren durch randomisierte, kontrollierte Versuche
einschlieBlich neuer Krebsvorsorgetests vor der routinemiBigen Einfiihrung muss
hingewiesen werden. Wichtig ist auch, dass d1e Ergebnisse der Vorsorgetests von
einer unabhingigen Stelle evaluiert werden'. Sobald die Effektivitit einer neuen
Untersuchung nachgewiesen ist, konnen u.U. auch modifizierte Tests (z.B.
Alternativtests auf okkultes Blut im Stuhl oder Auswertung von Zervixproben) mit
Hilfe von Surrogat-Endpunkten mdoglich sein, sofern der Vorhersagewert dieses
(Zwischen-/Surrogat-)Endpunkts hinreichend nachgewiesen ist. Bei der Evaluierung
und Kontrolle eines Untersuchungsverfahrens kann das in den Rahmenprogrammen
fir Forschung und Entwicklung der Europédischen Union entwickelte IST-
Instrumentarium eingesetzt werden, etwa digitales Soft-Copy-Screening in der
Mammografie. :

Zentralisierte Datensysteme einschlieBlich einer computerisierten Liste sdmtlicher
vom Vorsorgeprogramm erfassten Zielgruppen und Daten {iber alle Vorsorgetests,
ihre Auswertung und die abschlieBende Diagnose sind fiir systematische
Vorsorgeprogramme notwendig, ebenso die wissenschaftliche Analyse des
Untersuchungsergebnisses und seine ziigige Meldung an die Programmanbieter und
Gesundheitsbehorden. Erleichtert wird diese Analyse, wenn die Vorsorge-Datenbank
mit Krebsregisterdaten verkniipft wird. Daher sollten Krebsregisterdaten bei der
standigen Kontrolle und beim Vergleich der Inzidenz, Mortalitit und Uberlebensrate
so vollstiandig, prazise und aktuell wie mdglich sein. Alle Verfahren zur Sammlung,
Speicherung, Ubermittlung und Auswertung von Daten in den entsprechenden
Registern miissen uneingeschrinkt mit dem erforderlichen Schutzniveau nach der
Richtlinie 95/46/EC des Europidischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober
1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener
Daten und zum freien Datenverkehr in Einklang stehen.

Eine hochwertige Vorsorge ist nur dann moglich, wenn das Personal auf allen
Ebenen adiquat geschult ist. Eine regelmidBBige Beobachtung von
Leistungsindikatoren ist anzuraten.

Bevor Entscheidungen iiber die Durchfithrung von Krebsvorsorgeprogrammen
getroffen werden, sind auBler ethischen, rechtlichen, sozialen, medizinischen,
organisatorischen und wirtschaftlichen Gesichtspunkten auch Aspekte der
wissenschaftlichen Analyse und Berichterstattung zur Qualitdtssicherung zu
beriicksichtigen. Es miissen personelle und finanzielle Ressourcen zur Verfiigung
stehen, um eine entsprechende Organisation und Qualitdtskontrolle sicherzustellen.
Ferner muss dafiir gesorgt werden, dass die einzelnen soziodkonomischen Gruppen
den gleichen Zugang zur Vorsorge erhalten. Die Entscheidung iiber die
Durchfiihrung eines Programms zur Krebsvorsorge ist daher auf nationaler oder
regionaler Ebene zu treffen, je nach Krankheitslast und Ressourcen der
gesundheitlichen Vorsorge.

19

Evaluierung und Kontrolle von Vorsorgeuntersuchungsprogrammen, herausgegeben von: Sankila R,
Démaret E, Hakama M, Lynge E, Schouten LJ, Parkin DM fiir das Européische Netz der Krebsregister
(ENCR), Europdische Kommission, Amt fir amtliche Verdffentlichungen der Europdischen
Gemeinschaften, 2001, ISBN 92-894-0253-9.
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38. Krebs gehort zu den hauptsichlichen Erkrankungen und Todesursachen iiberall in
Europa. Die Kooperation auf europdischer Ebene diirfte dazu beitragen, dass
hochwertige Vorsorgeprogramme ein den Best-Practice-Leitlinien entsprechendes
Leistungsniveau erreichen und der Bevolkerung Schutz vor unzulidnglicher Vorsorge

bieten.
SCHLUSSFOLGERUNGEN
39. Systematische Vorsorgeuntersuchungen sollten gesunden Menschen nur dann

angeboten werden, wenn sie nachweislich die krankheitsspezifische Mortalitit
und/oder das Auftreten fortgeschrittener Erkrankungsstadien senken, wenn Nutzen
und Risiken bekannt sind und die Kostenrentabilitit akzeptabel ist. Zurzeit werden
diese Vorgaben von folgenden Vorsorgetests erfillt:

- Pap-Test zur Erkennung von Zerv1xanoma11en spatestens ab dem 30., keinesfalls
jedoch vor dem 20. LebenSJahr

- Mammografieuntersuchung auf Brustkrebs bei Frauen zwischen dem 50. und 69°.
Lebensjahr nach den Europédischen Leitlinien zur Qualltatsswherung in der
Mammografie®

- Untersuchungen auf okkultes Blut im Stuhl zur Fritherkennung des kolorektalen

Karzinoms bei Minnern und Frauen zwischen dem 50. und 74. LebenSJahr9 22

40. Entscheidungen tiber die Durchfiihrung von Programmen zur Krebsvorsorge sollten
im Rahmen der allgemeinen Priorititensetzung fiir den Ressourceneinsatz im
Gesundheitswesen getroffen werden.

41. Andere Vorsorgeuntersuchungen werden fiir eine EU-weite populationsbasierte
Krebsvorsorge noch nicht empfohlen, obwohl sie bereits bei der Einzelvorsorge auf
Verlangen herangezogen werden konnen. Solche Tests konnen zwar im Einzelfall
niitzlich, gleichzeitig aber auch fiir den Einzelnen (unbegriindete Angst) und die
Allgemeinheit (zusétzliche finanzielle Belastung) nachteilig sein. Empfehlungen fiir
solche Tests konnen erst dann gegeben werden, wenn ihr Nutzen etwa durch
Reduzierung der krankheitsspezifischen Mortalitdit oder durch verbesserte
Uberlebensziffern erwiesen ist.

2 Cervical Cancer Screening in the European Union, special issue of European Journal of Cancer; Guest
Editors: A. Linos, E. Riza, M. van Ballegooijen, EJC 2000 36/17 pp. 2175-2275.
a Européische Leitlinien zur Qualitdtssicherung in der Mammografie, 3. Ausgabe, Herausgeber: N. Perry,

M. Broeders, C. de Wolf, S. Toernberg. Europdische Kommission, Amt fiir amtliche
Verdffentlichungen der Europédischen Gemeinschaften, Luxemburg 2001, ISBN 92-894-1145-7.

2 Scholefield J H and Moss S.M., Faecal occult blood screening for colorectal cancer, J] Med Screen 2002
9:54-55.
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Zu moglicherweise aussichtsreichen Vorsorgeuntersuchungen, die zurzeit in
randomisierten kontrollierten Versuchsreihen bewertet werden, gehoren:

Tests auf ;)rostataspezifisches Antigen (PSA) zur Fritherkennung von
Prostatakrebs,”*

mammografische Brustkrebsvorsorge bei Frauen zwischen dem 40. und 49.
Lebensjahr,’

immunologische Tests auf okkultes Blut in Stuhlproben zur Fritherkennung des
kolorektalen Karzinoms,g’22

flexible Koloskopie zur Fritherkennung des kolorektalen Karzinoms.’

Ist die Effizienz eines neuen Vorsorgetests nachgewiesen, kann die Evaluierung
modifizierter Testverfahren anhand von Zwischen-/Surrogat-Endpunkten mdglich
sein, wenn der positive Vorhersagewert der Endpunkte ausreichend feststeht. Einige
Beispiele fiir Vorsorgemethoden aus dieser Kategorie sind:

jeder neue Alternativtest auf okkultes Blut im Stuhl,

Fliissig-Zervixzytologie,

Tests auf Risikoinfektion durch humanes Papillomavirus (HPV),

andere neuartige Verfahren zur Préparation oder Auswertung von Zervixproben.

Jeder nachweislich effektive Test sollte populationsbasiert nur im Rahmen
systematischer Untersuchungsprogramme mit Qualitdtssicherung auf allen Stufen
und vollstindiger Aufkldrung iiber Nutzen und Risiken angeboten werden.

23

Koning HJ de, Auvinen A, Berenguer Sanchez A, Calais da Silva F, Ciatto S, Denis L, Gohagan J K.,
Hakama M, Hugosson J, Kranse R, Nelen V, Prorok PC, Schréder FH; Large-scale randomised prostate
cancer screening trials: programme performances in the European Randomised Screening for Prostate
Cancer trial and Prostate, Lung, Colorectal and Ovary cancer trial. (submitted) Int. J Cancer 2002 .
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Statistischer Anhang zur Begriindung

Krebs in der Europaischen Union 1997 (Alle Organe und Altersgruppen)

Betroffenes Organ

Mundhéhle und Pharynx
Speiserohre

Magen

Kolon/Rektum

Leber

Pankreas

Larynx

Lunge

Hautmelanom

Brust

Gebarmutterhals
Gebarmutterkdrper
Eierstock usw.

Prostata

Hoden

Blase

Niere usw.

Gehirn, Nervensystem
Schilddrise
Non-Hodgkin-Lymphom
Morbus Hodgkin
Multiples Myelom
Leukamie

Alle Organe auBer Haut

Zahl der Krebsfalle

52682
24736
74604
221042
30892
40611
24000
197106
36224
220836
22838
38270
34335
145065
9661
75033
46617

27277

15441
51509
9199
20791
42435
1594379

Krebsfalle je 100 000

12.63
5.42
15.02
45.16
6.44
8.30
5.63
42.71
8.54
51.67
5.45

8.55

7.81
28.14
2.46
15.28
10.27
6.56
3.80
11.42
2.32
4.28
9.37
345.09

Zahl der Krebstoten

19835
22793
56429
111013
33743
44957
10600
180751
8673
74984
10446
8934
23295
55658
695
30653
22306
21093
3144
25418
2474
14185
29120
925387
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Krebstote je 100 000

4.62

11.00
21.50
6.82
8.99
2.35
38.08
1.91
16.06
2.26
1.72
4.90
9.78
0.17
5.67
4.57
4.90
0.62
5.22
0.55
2.77
5.92
187.88
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Inzidenz- und Mortalitédtsziffern fiir Brust-, Gebarmutterhals- und kolorektales Karzinom in

den Mitgliedstaaten.
Brustkrebs 1997 (Alle Altersgruppen)

Mitgliedstaat Zahl der Krebsfalle

Européische Union 220836
Osterreich 4605
Belgien 7092
Danemark 3535
Finnland 3171
Frankreich 36738
Deutschland 50551
Griechenland 4450
Irland 1622
ltalien 34629
Luxemburg 242
Niederlande 10524
Portugal 4272
Spanien 15906
Schweden 5821
Vereinigt.Konigreich 37678

Krebsfalle je 100 000

97.25
90.14
116.03
113.24
102.32
109.56
94.71
70.64
96.34
93.37
99.67
120.76
73.84
69.98
107.28
108.25

Gebarmutterhalskrebs 1997 (Alle Altersgruppen)

Mitgliedstaat Zahl der Krebsfalle

Européische Union 22838
Osterreich 529
Belgien 612
Danemark 438
Finnland 159
Frankreich 3813
Deutschland 6167
Griechenland 493
Irland 171
ltalien 3183
Luxemburg 10
Niederlande 733
Portugal 952
Spanien 1665
Schweden 537
Vereinigt.Konigreich 3376

Dickdarm/Rektum 1997 (Alle Altersgruppen)

Mitgliedstaat Zahl der Krebsfélle
Europaische Union 221042
Osterreich 5022
Belgien 6204
Danemark 3486
Finnland 2075
Frankreich 32956
Deutschland 56040
Griechenland 3416
Irland 1847
Italien 35185
Luxemburg 244
Niederlande 8966
Portugal 5549
Spanien 20688
Schweden 5046
Vereinigt.Konigreich 34318

Krebsfalle je 100 000

10.48
11.18
10.31
14.62
5.06
11.58
12.14
8.13
10.10
9.06
4.24
8.31
17.34
7.72
10.78
10.17

Krebsfélle je 100 000

45.16
49.60
46.08
52.21
33.35
43.32
50.78
24.49
52.75
44.16
48.66
50.34
46.47
42.16
39.77
44.95

Zahl der Krebstoten

74984
1651
2562
1421
788
10831
18374
15612
634
11339
78
3574
1561
5766
1494

13399

Zahl der Krebstoten

10446
302
321
226

78
1674
2943

219

88

1297
2
264
349
742
242
1699

Zahl der Krebstoten

111013
2586
3198
2150

984
16134
29767

1620

971
16126

133

4274
2706
10639
2395
17330

Krebstote je 100 000

29.12
28.81
37.28
40.59
23.22
27.89
30.48
21.62
35.38
27.01
27.12
36.96
24.91
22.67
22.88
33.64

Krebstote je 100 000

4.13
5.52
4.60
6.63
2.12
4.25
4.95
3.13
4.88
3.14
0.97
2,77
5.69
3.15
3.68
4.46

Krebstote je 100 000

21.50
24.12
22.46
30.69
15.01
19.70
25.84
11.14
26.78
19.21
25.29
22.89
21.78
20.16
17.33
21.62
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2003/0093 (CNS)
Vorschlag fiir eine
EMPFEHLUNG DES RATES

zur Krebsvorsorge

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 152 Absatz 4 zweiter Unterabsatz,

i 24
auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Européischen Parlaments,”
in Erwégung nachstehender Griinde:

(1) GemaiB Artikel 152 EG-Vertrag ergéinzt die Tatigkeit der Gemeinschaft die Politik der
Mitgliedstaaten und ist auf die Verbesserung der Gesundheit der Bevdlkerung, die
Verhiitung von Humankrankheiten und die Beseitigung von Ursachen fiir die
Gefahrdung der menschlichen Gesundheit gerichtet.

2) Grundsiétze fiir Vorsorgeuntersuchungen als Instrument zur Pravention chronischer
nichtiibertragbarer Krankheiten wurden 1968 von der Weltgesundheitsorganisation®
und 1994 vom Europarat27 veroffentlicht. Diese beiden Publikationen bilden
zusammen mit dem derzeitigen Kenntnisstand in allen Bereichen der Krebsvorsorge
die Grundlage fiir die vorliegenden Empfehlungen.

H ABLC..vom..,S. ..

z ABLC..vom..,S. ..

% Wilson JMG, Jungner G. Principles and practice of screening for disease. Public Health Papers 34.
Geneva: World Health Organisation, 1968;

= Europarat: Ministerkomitee. Vorsorgeuntersuchung als Instrument der Priventivmedizin. Empfehlung

Nr. R (94) 11. StraBburg: Europarat, 1994.
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AuBlerdem wurden herangezogen die ,Empfehlungen zur Krebsvorsorge® des
Beratenden Ausschusses zur Krebsprivention®*? sowie das Erfahrungswissen aus den
im Rahmen des Programms ,Europa gegen den Krebs®“3031:323334 geforderten
MaBnahmen unter Nutzung der europdischen Kooperation, z.B. hochwertige
Krebsvorsorgeprogramme zur Erarbeitung wirksamer europiischer Leitlinien fiir
bewihrte Verfahren und zum Schutz der Bevélkerung vor unzulinglichen
Vorsorgeuntersuchungen.

Vorsorgeuntersuchungen ermoglichen die Krebsdiagnose bereits im Vor- oder
Friihstadium der Erkrankung. Einige Lisionen koénnen dann wirksamer behandelt
werden und die Patienten haben bessere Uberlebenschancen. Hauptindikator fiir die
Effektivitdt der Vorsorgeuntersuchungen ist der Riickgang der krankheitsspezifischen
Mortalitat bzw. fortgeschrittener Krankheitsstadien.

Die Effektivitit der Vorsorge ist bei Brust- und kolorektalem Krebs anhand
randomisierter Tests und bei Gebdrmutterhalskrebs anhand von beobachtenden
Studien nachgewiesen worden.

28

29

30

31

32

33

34

Empfehlungen iiber Krebsvorsorgeuntersuchungen in der Europdischen Union, erarbeitet vom
Beratenden Ausschuss fiir Krebsprdvention nach der Konferenz iiber Vorsorgeuntersuchungen und
Fritherkennung von Krebs, Wien 18.-19. November 1999. Unveroffentlicht. Erhéltlich auf Antrag bei
der Generaldirektion Gesundheit und Verbraucherschutz, Direktion offentliche Gesundheit, Referat
Krebs, Drogenabhingigkeit und umweltbedingte Krankheiten.

Positionspapier, Empfehlungen zur Krebsvorsorge in der Europdischen Union, Beratender Ausschuss
zur Krebsprévention, Lynge E. korrespondierender Autor: Eur J Cancer 2000, 36, p.1473-1478.
EntschlieBung des Rates und der im Rat vereinigten Vertreter der Regierungen der Mitgliedstaaten vom
7.Juli 1986 iiber ein Aktionsprogramm der Europdischen Gemeinschaften gegen den Krebs,
ABI. C 184 vom 23.07.1986, S. 19.

Beschluss vom 21. Juni 1988 (ABI. L 160 vom 28.6.1988) zur Annahme eines Aktionsprogramms
1988-1989 fiir eine Informations- und Motivierungskampagne im Rahmen des Programms ,Europa
gegen den Krebs®.

Der Rat und die im Rat vereinigten Vertreter der Regierungen der Mitgliedstaaten verabschiedeten
einen Beschluss iiber einen Aktionsplan 1990-1994 im Rahmen des Programms ,Europa gegen den
Krebs“. ABIL. L 137 vom 30.05.1990, S. 31. .

Beschluss Nr. 646/96/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. Mirz 1996 iiber einen
Aktionsplan zur Krebsbekdmpfung innerhalb des Aktionsrahmens im Bereich der offentlichen
Gesundheit (1996 - 2000) ABI. L 095 vom 16.04.1996. S. 9.

Beschluss Nr. 521/2001/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2001 zur
Verldngerung bestimmter Aktionsprogramme der Gemeinschaft im Bereich der oOffentlichen
Gesundheit, die mit den Beschliissen Nr. 645/96/EG, Nr. 646/96/EG, Nr. 647/96/EG, Nr. 102/97/EG,
Nr. 1400/97/EG und Nr. 1296/1999/EG angenommen wurden, und zur Anderung dieser Beschliisse
ABI. Nr. L 079 vom 17.3.2001, S. 1.
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6) Allerdings werden bei Vorsorgeuntersuchungen gesunde Menschen auf Erkrankungen
untersucht, die bis dahin noch symptomlos waren. AuBer ihrem Nutzeffekt bei der
krankheitsspezifischen =~ Mortalitit oder dem  Erkennen fortgeschrittener
Erkrankungsstadien kann die Vorsorge aber auch negative Nebenwirkungen fiir die
untersuchte Bevolkerung mit sich bringen. Vor dem Ingangsetzen neuer
bevilkerungsbezogener Vorsorgeprogramme sollten die Triger der gesundheitlichen
Vorsorge sich iiber die potenziellen Vor- und Nachteile der Vorsorge bei einem
bestimmten Organ im Klaren sein. Wichtig ist auch, dass dem miindigen Patienten von
heute diese Vor- und Nachteile so erldutert werden, dass der Einzelne iiber die
Beteiligung an Vorsorgeprogrammen selbst entscheiden kann.

(7 Krebs ist eine schwere Erkrankung mit hohen Todesziffern in Europa, auch in den
kiinftigen Mitgliedstaaten. So traten 1997 in der Europiischen Union schitzungsweise
1594 379 neue Krebsfille auf, wobei andere Hautkrebsformen als Melanom nicht
mitgerechnet sind. Davon entfielen 1,4 % auf Gebarmutterkrebs, 14 % auf Brustkrebs,
14 % auf kolorektales Karzinom und 9 % auf Prostatakrebs. Gebarmutter- und
Brustkrebs waren mit 3 % bzw. 29 % an den Neuerkrankungen bei Frauen beteiligt,
Prostatakrebs mit 17 % an den Neuerkrankungen bei Ménnern.

(8) Fiir den Nutzen im Hinblick auf die 6ffentliche Gesundheit und die Kosteneffizienz
eines Vorsorgeprogramms ist es wichtig, dass das Programm systematisch nach Best-
Practice-Leitlinien durchgefiihrt wird und die gesamte Zielbevolkerung erfasst.

9 Dies erfordert eine Organisation mit wiederholter Aufforderung zum
Vorstellungstermin und Qualitétssicherung auf allen Ebenen sowie leistungsfihige
Diagnose- und Therapieeinrichtungen.

(10)  Fir systematische Vorsorgeprogramme sind zentralisierte Datensysteme einschlieBlich
einer Liste aller zu erfassenden Personengruppen sowie Daten iber alle Tests,
Auswertungen und die abschlieBende Diagnose nétig.

(11)  Sidmtliche Verfahren zur Sammlung, Speicherung, Ubermittlung und Auswertung von
Daten in den entsprechenden Registern miissen uneingeschrinkt die
Schutzanforderungen nach der Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 24.Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr erfiillen.

(12)  Zu einer hochwertigen Vorsorge gehort die Analyse des Vorsorgeprozesses und -
ergebnisses und die rasche Mitteilung der Ergebnisse an die Bevolkerung und die
Trager der Untersuchungen.

(13) Diese Analyse wird erleichtert, wenn die Vorsorge-Datenbank mit einem
Krebsregister verkniipft ist.

(14) Voraussetzung fiir eine hochwertige Vorsorge ist eine entsprechende Schulung des
Personals.

(15)  Fir die Vorsorgeuntersuchungen wurden spezielle Leistungsindikatoren festgelegt, die
regelmiBig kontrolliert werden sollten.
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Vor der Entscheidung iiber die Durchfiihrung von Vorsorgeprogrammen sind ethische,
rechtliche, soziale, medizinische, organisatorische und wirtschaftliche Gesichtspunkte
zu beachten.

Eine addquate Organisation und Qualitétskontrolle setzt voraus, dass entsprechende
personelle und finanziellen Ressourcen zur Verfiigung stehen.

Da die Krebsvorsorge den einzelnen soziodkonomischen Gruppen vielfach nicht
gleichermaBen zuginglich ist, sollte durch entsprechende MaBnahmen fiir einen
gleichen Zugang gesorgt werden.

Es ist eine ethische, rechtliche und soziale Voraussetzung, dass
Vorsorgeuntersuchungen gesunden Menschen nur dann angeboten werden, wenn sie
nachweislich die krankheitsspezifische Mortalitdt oder die Inzidenz fortgeschrittener
Erkrankung senken, ihre Vorteile und Risiken bekannt sind und ihre Kosteneffektivitit
akzeptabel ist.

Vorsorgeuntersuchungen, die diese strengen Voraussetzungen zurzeit erfiillen, sind im
Anhang aufgefiihrt.

Andere als die im Anhang aufgefiihrten Vorsorgetests konnen gesunden Menschen in
einem systematischen populationsbasierten Programm nur dann mit wissenschaftlicher
Rechtfertigung angeboten werden, wenn in randomisierten kontrollierten Test
nachgewiesen worden ist, dass sie die krankheitsspezifische Mortalitdt oder die
Inzidenz fortgeschrittener Erkrankung senken.

Die im Anhang aufgefiihrten Vorsorgetests diirfen auf Populationsbasis in
systematischen Vorsorgeprogrammen mit Qualitédtssicherung auf allen Stufen nur dann
angeboten werden, wenn ausreichende Informationen iiber Vorteile und Risiken,
addquate Ressourcen, Nachuntersuchungen durch erginzende Diagnostikverfahren
und gegebenenfalls Therapie bei positivem Testergebnis zur Verfiigung stehen.

Die Einfiihrung der empfohlenen Vorsorgetests, deren Effektivitit nachgewiesen ist,
sollte ernsthaft erwogen werden; bei der Entscheidung sind die verfiigbare
Sachkompetenz und die Prioritdtensetzung bei den Gesundheitsressourcen zugrunde
zu legen.

Bei nachweislicher Effektivitit eines neuen Vorsorgetests kann die Evaluierung
modifizierter Tests mit Hilfe anderer Endpunkte moglich sein, wenn der
Vorhersagewert der Endpunkte nachgewiesen ist —

EMPFIEHLT DEN MITGLIEDSTAATEN:

1.

Durchfiihrung von Krebsvorsorgeprogrammen

(@ Eine nachweisorientierte Krebsvorsorge nach einem systematischen
populationsbasierten Konzept mit Qualitdtssicherung auf allen Stufen
anzubieten. Die Untersuchungsverfahren im Anhang erfilllen diese
Anforderungen.

(b) Vorsorgeprogramme nach Europidischen Leitlinien fiir bewéhrte Verfahren
durchzufiihren und die Weiterentwicklung solcher Verfahren fiir hochwertige
Krebsvorsorgeprogramme auf nationaler Ebene zu férdern.
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(d)

(e

(f)

(g)
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Dafiir zu sorgen, dass die an einem Vorsorgeprogramm mitwirkenden Personen
vorher iiber die Vorteile und Risiken aufgeklirt werden.

Dafiir zu sorgen, dass addquate ergidnzende Diagnostikverfahren und bei
positivem Testergebnis entsprechende Behandlungsmoglichkeiten — zur
Verfiigung stehen.

Personelle und finanzielle Ressourcen bereitzustellen, um eine angemessene
Organisation und Qualitédtskontrolle zu gewahrleisten.

Bei Entscheidungen iiber die nationale oder regionale Durchfiihrung eines
Vorsorgeprogramms die  Krankheitslast  und die verfiigbaren
Gesundheitsressourcen zu beriicksichtigen.

Ein systematisches Aufforderungs- und Nachbetreuungssystem und
Qualitétssicherung auf allen Stufen sowie einen leistungsfahigen Diagnostik-
und Therapiedienst einzurichten.

Registrierung und Verarbeitung der Vorsorgedaten

(@

(b)

(©

(d)

Die fiir systematische Vorsorgeprogramme notwendigen zentralisierten
Datensysteme einzurichten.

Eine computerisierte Liste aller vom Vorsorgeprogramm zu erfassenden
Zielgruppen zu erstellen.

Die Daten iiber Vorsorgetests, Auswertung und abschlieBende Diagnose zu
sammeln, zu verarbeiten und zu evaluieren.

Bei den Verfahren zur Sammlung, Speicherung, Ubermittlung und Auswertung
der Daten in den entsprechenden Registern die Schutzanforderungen nach der
Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr uneingeschrinkt zu
erfiillen.

Uberwachung

(@

(b)

(©

Ablauf und Ergebnis der systematischen Vorsorge regelmiflig zu tiberwachen
und die Ergebnisse der Bevolkerung und dem die Vorsorge durchfiihrenden
Personal rasch mitzuteilen.

Bei der Einrichtung und Aktualisierung der Vorsorgedatenbanken die Normen
des Europdischen Netzes der Krebsregister zugrunde zu legen und bei
Sammlung, Speicherung, Ubermittlung und Auswertung von Daten in den
entsprechenden Registern die Schutzanforderungen nach der Richtlinie
95/46/EG des Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum
freien Datenverkehr uneingeschrinkt zu erfiillen.

Die Leistungsindikatoren in einer vorher festgelegten ausreichenden Héiufigkeit
regelméaBig zu iiberwachen.
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Schulung

Personal auf allen Stufen addquat zu schulen und dafiir zu sorgen, dass es zu einer
hochwertigen Vorsorge beitragen kann.

Compliance

(a) Bei systematischen Vorsorgeuntersuchungen eine mdglichst hohe Compliance
auf der Grundlage des Patienteneinverstindnisses nach Aufkldrung
anzustreben.

(b) Dafiir zu sorgen, dass die einzelnen soziookonomischen Gruppen
gleichberechtigt Zugang zu den Untersuchungen erhalten.

Einfithrung neuer Vorsorgetests

(@ Neue Krebsvorsorgetests vor ihrer Einfilhrung als Routineverfahren in
randomisierten kontrollierten Untersuchungen zu evaluieren.

(b) Zusitzlich zu den Untersuchungen iiber vorsorgespezifische Parameter und
Mortalitdt, Untersuchungen iiber anschlieBende Therapieverfahren, klinische
Ergebnisse, Nebenwirkungen, Morbiditit und Lebensqualitdt durchzufiihren.

(c) Die routinemiBige Einfilhrung potenziell aussichtsreicher neuer Vorsorgetests,
die gegenwirtig in randomisierten kontrollierten Untersuchungen evaluiert
werden, zu beschlie8en, sobald ein stichhaltiger Nachweis vorliegt.

(d) Die routinemiBige Einfithrung potenziell aussichtsreicher neuer Abinderungen
etablierter Vorsorgetests zu beschlieBen, sobald ihre Effektivitit — etwa anhand
von Surrogat-Endpunkten — erfolgreich evaluiert worden ist.

Durchfiihrungsbericht und Anschlussma3nahmen

- Der Kommission innerhalb von zwei Jahren nach Verabschiedung dieser
Empfehlung und spiter auf Ersuchen der Kommission iiber die Durchfithrung
dieser Empfehlung Bericht zu erstatten, um zu AnschlussmaBBnahmen an die
Empfehlung auf Gemeinschaftsebene beizutragen.

FORDERT DIE KOMMISSION AUF:

1.

Spatestens nach Ablauf des dritten Jahres nach Annahme dieser Empfehlung anhand
der von den Mitgliedstaaten mitgeteilten Informationen {iber die Durchfiihrung der
Krebsvorsorgeprogramme Bericht zu erstatten, zu priifen, inwieweit die
vorgeschlagenen MaBnahmen sich bewédhren und die Notwendigkeit weiterer
MaBnahmen zu erwégen.
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2. Die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und den Austausch bewihrter
Verfahren in der Krebsvorsorge im Hinblick auf die Entwicklung neuer oder die
Verbesserung bestehender Vorsorgemethoden zu férdern.

Geschehen zu Briissel am [...]

Im Namen des Rates
Der Prasident
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ANHANG

EMPFOHLENE VORSORGETESTS:

—  Pap-Test zur Erkennung von Zervixanomalien spitestens ab dem 30.,
keinesfalls aber vor dem 20. Lebensjahr.

- Mammografieuntersuchung auf Brustkrebs bei Frauen zwischen dem 50. und
69. Lebensjahr nach den Europiischen Leitlinien zur Qualitdtssicherung in der
Mammografie.

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



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

