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Walka z rakiem: Partnerstwo europejskie

1. DLACZEGO WALKA Z RAKIEM WYMAGA PARTNERSTWA?

Nowotwory, pomimo poczynionych w ostatnich latach postgpéw w ich profilaktyce i
leczeniu, nadal zbieraja obfite zniwo w spoteczenstwie europejskim. Nowotwory stanowily
druga najczestsza przyczyng zgondw w 2006 r., po chorobach uktadu krazenia, powodujac
dwa na dziesi¢¢ zgonéw w populacji kobiet oraz trzy na dziesig¢ zgondéw w populacji
mezezyzn, co roéwna si¢ okoto 3,2 min obywateli UE diagnozowanych rocznie.

Podstawa prawna do dziatania w zakresie ochrony zdrowia nalezy w wigkszosci przypadkéw
do panstw cztonkowskich (art. 152 Traktatu WE). Jak jednak podkreslono w strategii w
zakresie ochrony zdrowia ,,Razem na rzecz zdrowia: strategiczne podej$cie dla UE na lata
2008-2013”, istnieja obszary, gdzie wspdlne dzialanie na poziomie UE moze mie¢ znaczna
warto$¢ dodana stuzaca skuteczniejszemu podejmowaniu najwazniejszych wyzwan w
dziedzinie ochrony zdrowia, poprzez wymiang informacji, wiedzy specjalistycznej i
najlepszych praktyk',

Takze Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej wykazaty zaangazowanie polityczne i
wskazaly strategiczne kierunki przysztych dziatan na rzecz walki z rakiem w Europie. Dnia
10 kwietnia 2008 r. Parlament Europejski przyjat rezolucj¢ w sprawie zwalczania
nowotworow w rozszerzonej Unii Europejskiej, a konkluzje Rady w sprawie ograniczenia
obciazenia zwiazanego z chorobami nowotworowymi w Europie zostaly przyjete dnia 10
czerwca 2008 r.>°

Na tej podstawie Komisja Europejska proponuje utworzenie Partnerstwa europejskiego na
rzecz walki z rakiem na lata 2009-2013 w celu wsparcia wysitkéw panstw cztonkowskich w
walce z chorobami nowotworowymi, tworzac ramy dla pozyskiwania i wymiany informacji,
umiejgtnosci 1 wiedzy specjalistycznej dotyczacych profilaktyki i kontroli nowotwordéw, a
takze poprzez zaangazowanie zainteresowanych stron w catej Unii Europejskiej we wspolne
dziatania. Jak wykazaty istniejace znaczne réznice i dysproporcje w zachorowalnosci i
umieralno$ci na nowotwory we Wspolnocie, wspotpraca na poziomie europejskim posiada
znaczng warto$¢ dodana shuzaca skuteczniejszej profilaktyce i kontroli nowotworow.

Niniejszy komunikat nakres$la ogdlne cele Partnerstwa europejskiego na rzecz walki z rakiem,
okreslone obszary 1 dziatania do dalszego uszczeg6lowienia oraz wdrozenia przez
Partnerstwo, proponowana struktur¢ Partnerstwa oraz oczekiwane kolejne kroki.

1.1. Nowotwory: model zastosowania zasad strategii w zakresie ochrony zdrowia

Poniewaz nowotwory stanowia jedno z najwigkszych obciazen zdrowotnych w Unii
Europejskiej zwiazanych ze znacznymi kosztami spolecznymi, konieczne jest inwestowanie

! Razem na rzecz zdrowia: strategiczne podejs$cie dla UE na lata 2008-2013 - COM (2007) 630.
Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 10 kwietnia 2008 r. w sprawie zwalczania nowotworéw w
rozszerzonej Unii Europejskiej, P6-TA(2008)0121.

Rada Unii Europejskiej, konkluzje Rady w sprawie ograniczenia obciazenia zwigzanego z choroba
nowotworowa, 2876 posiedzenie Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej, Zdrowia i Konsumentow,
Luksemburg, 10 czerwca 2008 r.
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w przyszte zdrowie Europejczykow poprzez dtugookresowe, zréwnowazone dzialania na
rzecz walki z rakiem. Jak sig¢ szacuje, tylko w 2005 r. z powodu nowotwordw utracono ponad
17 miln lat zycia skorygowanych niepelosprawnoscia (DALY) w europejskim regionie
WHO. Jednak aby uwzgledni¢ ro6znorodne uwarunkowania zdrowotne zwiazane z
nowotworami, trzeba wyj$¢ poza kwesti¢ ochrony zdrowia i przyja¢ podejscie przekrojowe,
wiaczajac zdrowie do takich obszaréw, jak polityka edukacyjna, srodowisko, opodatkowanie,
badania, a takze sprawy spoleczne i polityka zagraniczna.

1.2. Znaczenie walki z rakiem dla zwigkszenia liczby lat przezytych w dobrym
zdrowiu

Biorac pod uwage spoteczno-gospodarcze implikacje oczekiwanego wzrostu zachorowan na
nowotwory w miar¢ starzenia si¢ populacji w Europie, istotne jest zwigkszenie skutecznosci
walki z rakiem w UE. Na przyklad skuteczna profilaktyka mozne w znacznym stopniu
przyczyni¢ si¢ do poprawy sytuacji zdrowotnej. Oczekuje sig, ze objecie 100 % populacji
programem przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy moze doprowadzi¢ do
zmniejszenia liczby utraconych lat zycia o ponad 94 %, a kazde 152 przeprowadzonych
wymazOow z szyjki macicy mozna przynies$¢ jeden dodatkowy rok zycia. W obecnych czasach
braku stabilnosci finansowej tym wazniejsze jest utrzymanie inwestycji w zdrowie, w
szczegoOlnosci poprzez dziatania profilaktyczne.

Wskaznik lat zdrowego Zycia jest stosowanym przez Komisj¢ miernikiem oceny liczby lat,
jakie osoba w danym wieku moze z duzym prawdopodobienstwem przezy¢ w zdrowiu, 1
stuzy do monitorowania zdrowia jako czynnika wydajno$ci gospodarki i dobrobytu w celu
wspierania polityki promocji zdrowia.

1.3. Wspolne przedsigwzigcie — Partnerstwo europejskie na rzecz walki z rakiem

Aby skuteczniej koordynowa¢ dziatania podejmowane w réznych dziedzinach polityki przez
panstwa cztonkowskie 1 pozostale zainteresowane strony, a takze majac na celu zmniejszenie
rosnacego 1 nierownego obciazenia chorobami nowotworowymi na poziomie UE, Komisja
Europejska proponuje utworzenie Partnerstwa europejskiego na rzecz walki z rakiem na
lata 2009-2013.

Jak zaznaczono powyzej, Partnerstwo to ma na celu wsparcie wysitkow panstw
cztonkowskich w walce z chorobami nowotworowymi, tworzac ramy dla pozyskiwania i
wymiany informacji, umiej¢tno$ci i wiedzy specjalistycznej dotyczacych profilaktyki i
kontroli nowotworow, a takze poprzez zaangazowanie zainteresowanych stron w catej Unii
Europejskiej we wspolne dzialania na rzecze walki z rakiem. Krajowe i regionalne réznice w
zachorowalnosci 1 $miertelno$ci na nowotwory pokazuja, ze istnieje znaczna przestrzen dla
dziatah zmniejszajacych obciazenie chorobami nowotworowymi w Europie na drodze
wspolnego przedsigwzigcia, kierujacego si¢ opartymi na dowodach strategiami profilaktyki 1
kontroli nowotwordw. Podejscie partnerskie pomoze uniknaé rozproszenia dziatan oraz
dublowania wysitkow. Przyczyni si¢ takze do lepszego wykorzystania ograniczonych
dostepnych zasobow.

Celem dla wszystkich panstw cztonkowskich jest stworzenie zintegrowanych planow walki z
rakiem przed zakonczeniem dzialalno$ci Partnerstwa. Komisja uwaza, ze wdrozenie takich
planow powinno w istotny sposéb przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia obcigzenia chorobami
nowotworowymi w UE, a cel obnizenia tego obciazenia o 15 % do roku 2020 r. (510 tys.
nowych przypadkow) jest mozliwy do osiagnigcia.
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2. KOMPLEKSOWA ODPOWIEDZ POLITYCZNA: OBSZARY I DZIALANIA

2.1. Jednej trzeciej zachorowan na nowotwory mozna zapobiec — najbardziej
oplacalne dzialania

Promocja zdrowia

Aby opanowa¢ rosnace obciazenie chorobami nowotworowymi w catej Unii Europejskie;j,
niezbedne jest podej$cie horyzontalne uwzgledniajace najwazniejsze uwarunkowania
zdrowotne. Nowotwory powodowane sa przez wiele czynnikéw i dlatego profilaktyka
nowotworow powinna uwzglednia¢ w rownym stopniu styl zycia, co czynniki zawodowe 1
srodowiskowe. Szacuje si¢, ze okolo jednej trzeciej zachorowan na nowotwory mozna
zapobiec poprzez zmodyfikowanie lub unikanie kluczowych czynnikéw ryzyka, takich jak
palenie tytoniu, nadwaga, niskie spozycie warzyw i owocow, brak aktywnosci fizycznej oraz
spozywanie alkoholu.

Promocja zdrowia uwzgledniajaca najwazniejsze uwarunkowania zdrowotne jest od dawna
priorytetem Komisji Europejskiej i obejmuje strategie dotyczace odzywiania, kwestie
zdrowotne dotyczace nadwagi i1 otylosci, a takze zmniejszanie szkodliwych skutkéw
spozywania alkoholu. Komisja przyjeta rowniez ambitna polityke dotyczaca kontroli palenia
tytoniu, zmierzajaca do zniechgcania dzieci i mtodziezy do palenia, wspierania zaprzestania
palenia oraz ochrony wszystkich obywateli przed biernym paleniem, biorac pod uwage
potrzebe dostosowania promocji zdrowia do szczegdlnych populacji i grup docelowych.

Inne kluczowe czynniki to czynniki zawodowe 1 $srodowiskowe, takie jak ekspozycja na
dziatanie substancji rakotworczych i mutagennych oraz jako$¢ powietrza na zewnatrz i
wewnatrz budynkéw. Swiatowy raport na temat raka z 2008 r. przygotowany przez
Migdzynarodowa Agencj¢ Badan nad Rakiem (IARC) podkresla znaczenie pierwotnej
profilaktyki srodowiskowej 1 zmniejszenia ekspozycji na dziatanie czynnikow zewngtrznych.
Wdrozenie istniejacego oraz opracowanie nowego prawodawstwa dotyczacego ogolnej
ekspozycji na dziatanie czynnikéw chemicznych®, np. w wodzie i $ciekach lub przez trwale
zanieczyszczenia organiczne, przyczynia si¢ do profilaktyki zapadalno$ci na nowotwory. W
celu lepszego zrozumienia wptywu tych czynnikow $rodowiskowych na zdrowie oraz
wspierania wspOlpracy Komisja przyjela Europejski plan dziatania na rzecz $rodowiska i
zdrowia. Ponadto w dyrektywie 2004/37/WE ustanowiono szereg srodkéw profilaktycznych
w celu wyeliminowania lub zminimalizowania ekspozycji na substancje rakotworcze i
mutagenne w pracy . Lista substancji rakotworczych i mutagennych jest aktualizowana na
podstawie dowodow naukowych.

Do konkretnych dziatan profilaktyki nowotworéw, ktore okazaty si¢ skuteczne, nalezy
Europejski kodeks walki z rakiem®. Zawiera on bardzo wyrazne przestanie:

— niektorych nowotworéw mozna unikna¢ — a takze poprawi¢ ogdlny stan zdrowia — przez
prowadzenie zdrowszego stylu zycia; oraz

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
ochrony pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie
czynnikow rakotwodrczych lub mutagenéw podczas pracy (Dz.U. L 229 7 29.6.2004, s. 23).

Europejski kodeks walki z rakiem (2003 r.) dostgpny jest na stronie: http://www.cancercode.org.
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— nowotwory mozna wyleczyé, a perspektywy wyleczenia znacznie wzrastaja, jezeli
nowotwor zostanie wykryty we wczesnym stadium.

Wecezesne wykrywanie

Zapadalno$¢ na nowotwory mozna obnizy¢ 1 kontrolowaé poprzez wdrozenie opartych na
dowodach strategii wczesnego wykrywania choroby i opieki nad pacjentami chorymi na raka.
Obejmuje to odpowiednie dzialania informacyjne, podnoszace swiadomos¢ korzysci z badan
przesiewowych, skierowane do osob, ktore moglyby z nich skorzysta¢. Warto§¢ dodana
Wspdlnoty w tej dziedzinie juz okazata si¢ skuteczna we wspieraniu panstw cztonkowskich w
opracowywaniu programow przesiewowych w kierunku raka piersi, raka szyjki macicy oraz
raka jelita grubego.

Pomimo znacznych wysitkow, zasigg badan przesiewowych w UE wynosi mniej niz potowg
minimalnej liczby badan rocznie, ktore nalezaloby przeprowadza¢, gdyby badania
przesiewowe wyszczegolnione w zaleceniu Rady w sprawie badan przesiewowych w
kierunku raka byly dostgpne dla wszystkich obywateli UE w odpowiednim wieku (ok. 125 ml
badan rocznie)”®.

Alternatywne podejscia do profilaktyki czynnikoéw zakaznych mogacych wywotywaé raka,
takich jak wirus brodawczaka ludzkiego (HPV) wysokiego ryzyka, szczegodlne grozny u
mtodych kobiet, powinny by¢ poddane dalszym badaniom. Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania 1 Kontroli Chordéb opublikowato ,,Wytyczne dotyczace wprowadzenia
szczepionek przeciwko HPV w krajach UE”, w ktérych ustanowiono podstawy naukowe dla
ewentualnego wprowadzenia szczepionek przeciwko HPV.

Cele dzialania: zmniejszenie do 2013 r. obciazenia chorobami nowotworowymi przez
objecie 100 % populacji badaniami przesiewowymi w kierunku raka piersi, raka szyjki
macicy oraz raka jelita grubego’, zgodnie z wytycznymi Rady w sprawie badan
przesiewowych w kierunku raka; objgcie badaniami 125 mln obywateli rocznie. Aby osiagnac
ten cel panstwa cztonkowskie powinny wspiera¢ szeroko zakrojone kampanie informacyjne
dotyczace badan przesiewowych w kierunku raka, skierowane do ogoétu spoteczenstwa oraz
do pracownikéw opieki zdrowotne;.

Pozostale dzialania mogtyby obejmowac:
e oceng skuteczno$ci polityki Wspdlnoty w zakresie ograniczenia palenia tytoniu;

e wykorzystanie istniejacych mechanizméw, takich jak fora dyskusyjne zainteresowanych
stron dotyczace zywienia i spozywania alkoholu, aby umozliwi¢ dalszy rozwoj dziatan
dotyczacych walki z rakiem;

e przeglad Europejskiego kodeksu walki z rakiem, obejmujacy jego wdrozenie;

e oceng obciagzenia chorobami nowotworowymi wywolywanymi przez infekcje w UE;

Zalecenie Rady 2003/878/WE z dnia 2 grudnia 2003 r. w sprawie badan przesiewowych w kierunku
raka (Dz.U. L 327 2 16.12.2003, s. 34).

Sprawozdanie Komisji dla Rady, Parlamentu Europejskiego, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow: Wdrazanie zalecenia Rady z dnia 2 grudnia 2003 r. w sprawie
badan przesiewowych w kierunku raka (2003/878/WE) - COM (2008) 882.

Zgodnie z zaleceniem, sg to nowotwory, wzgledem ktorych spetnione sa kryteria moéwiace o tym, ze
badania przesiewowe powinny by¢ oferowane tylko wowczas, gdy istnieja dowody na obnizanie
umieralnosci z powodu konkretnej choroby, jezeli znane sa korzysci i ryzyko, oraz jezeli optacalno$¢
badan przesiewowych jest wysoka.
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e przeglad istniejacych w UE zalecef dotyczacych wdrazania szczepien przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego jako elementu polityki zdrowia publicznego w zakresie
profilaktyki raka szyjki macicy;

e przeglad zalecenia Rady w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka pod wzglgdem
najnowszych odkry¢ naukowych oraz przeszkod, przed jakimi stoja panstwa cztonkowskie
we wdrazaniu programow badan przesiewowych w kierunku raka piersi, raka szyjki
macicy oraz raka jelita grubego;

e opracowanie pilotazowego, dobrowolnego systemu akredytacji obejmujacego cata UE pod
katem badan przesiewowych oraz monitorowania pacjentow w kierunku raka piersi, w
oparciu o europejskie wytyczne w sprawie kontroli jakosci badan przesiewowych w
kierunku raka piersi oraz jego diagnozowania, bgdace najdluzej stosowanymi i najlepiej
opracowanymi wytycznymi w tej dziedzinie.

2.2, Stosowanie najlepszych podejs¢ do opieki zdrowotnej w praktyce — okreslanie i
rozpowszechnianie dobrych praktyk

Kompleksowe podejscie do choréb nowotworowych i multidyscyplinarne zespoty moga
zapewni¢ skuteczniejsza opiek¢ nad pacjentami chorymi na raka. Na przyktad czwarte
wydanie europejskich wytycznych w sprawie kontroli jakosci badan przesiewowych w
kierunku raka piersi oraz jego diagnozowania obejmuja szczegdtowe ramy dla stworzenia i
skutecznego dziatania specjalistycznych jednostek terapii raka piersi i opieki nad chorymi.
Zintegrowana opieka nad pacjentami onkologicznymi, uwzgledniajaca dobre samopoczucie 1
wsparcie psychospoleczne, jest istotnym elementem opieki, ktory takze nalezy rozwijaé.
Oprocz opieki wytacznie leczniczej, istnieje rosnaca potrzeba zwigkszania jakosci zycia dla
coraz wigkszej liczby chorych przewlekle pacjentow z choroba nowotworowa, ktérej nie
mozna wyleczy¢, ale ktora mozna ustabilizowac na pewien czas. Ponadto, opieka paliatywna
nad pacjentami z choroba nowotworowa w fazie terminalnej réwniez charakteryzuje si¢ r6zna
jakos$cia w réznych panstwach cztonkowskich i moze skorzysta¢ z wymiany dobrych praktyk.

Innym obszarem wartosci dodanej UE bylaby wspotpraca nad europejskimi sieciami
referencyjnymi, na przyklad dotyczacymi choréb rzadkich, w tym wielu rzadkich typow
nowotworow. Europejskie sieci referencyjne, o ktorych mowa we wniosku dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie stosowania praw pacjenta w transgranicznej
opiece zdrowotnej, powinny zapewnia¢ opieke¢ zdrowotna wszystkim pacjentom cierpiacym
na schorzenia wymagajace szczegolnej koncentracji zasobow lub wiedzy specjalistycznej w
celu zapewniania przystgpnej i oplacalnej opieki wysokiej jakosci; moga by¢ one takze
punktami kontaktowymi w celu organizacji szkolen i badan medycznych, a takze
rozpowszechniania i oceny informacji.

Cele dzialania: usuwanie dysproporcji w umieralnos$ci na nowotwory poddajace si¢ leczeniu,
poprzez zmniejszanie roznic migdzy panstwami czlonkowskimi o najlepszych i najgorszych
wynikach. Chociaz wyeliminowanie wszystkich istniejacych réznic moze nie by¢ mozliwe,
Komisja uwaza, ze ich zmniejszenie o 70 % do 2020 r. jest mozliwe, biorac pod uwage
rozw6j nauki oraz roézne warunki panujace w roéznych krajach, a takze rozne typy
nowotworow. Cel ten wspierany begdzie przez opracowanie wytycznych dla modeli
najlepszych praktyk w opiece onkologicznej, biorac pod uwage kontekst krajowy, regionalny
i lokalny.

Pozostate dziatania mogtyby obejmowac:

e dzielenie si¢ wiedza specjalistyczna na temat réznych modeli kompleksowej i
zintegrowanej opieki nad chorymi na raka, w szczegdlno$ci na temat organizacji tej opieki,
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w celu opracowania wspolnego podejscia do definicji 1 modeli opieki, w tym opieki
paliatywnej 1 opieki nad pacjentami przewlekle chorymi

e rozwazenie mozliwosci zastosowania obecnych wysitkow UE w ramach inicjatywy oceny
technologii medycznych jako $rodka bardziej skutecznej walki z rakiem, w oparciu o ramy,
ktére zostang ustanowione na mocy proponowanej dyrektywy w sprawie stosowania praw
pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotnej;

e rozwazenie alternatywnych rozwiazan technicznych i finansowych dla dostaw izotopow
promieniotworczych w UE, uwzgledniaja braki w dostawach w ro6znych krajach
europejskich.

2.3. Wspolpraca i koordynacja badan nad rakiem

Kompleksowe podejscie do chorob nowotworowych powinno obejmowacé wszystkie aspekty
badan nad rakiem, od profilaktyki do badan translacyjnych i klinicznych. Badania w
dziedzinie zdrowia maja kluczowe znaczenie dla dziatalnos$ci naukowej UE. Okoto 750 min
EUR pos$wigcono na badania nad rakiem w ramach szostego programu ramowego w zakresie
badan i rozwoju technologicznego oraz w czasie dwoch pierwszych zaproszen do sktadania
wnioskow w ramach siddmego programu ramowego. Badanie te objely wszystkie
najwazniejsze typy nowotworoéw i zaangazowaly liczne osrodki akademickie, male i $rednie
przedsigbiorstwa oraz duze przedsigbiorstwa przemystowe.

Zdajac sobie sprawg, ze badania nad rakiem podejmowane sa gtéwnie na poziomie krajowym
1 ze sa one bardzo rozdrobnione i zréznicowane w calej UE, Wspdlnota zmierza do
skoncentrowania wysitkéw na poprawie koordynacji na tym obszarze na poziomie UE,
zgodnie z celami europejskiej przestrzeni badawczej. Ponadto obecnie wprowadzane sa takie
elementy, jak inicjatywa w zakresie lekow innowacyjnych (IMI) oraz Europejskie Forum
Strategii ds. Infrastruktur Badawczych (ESFRI - europejski plan dzialan obejmujacy migdzy
innymi infrastruktur¢ badawcza na potrzeby badan klinicznych i biomedycznych), z ktérych
bedzie mozna korzysta¢ w badaniach nad rakiem. IMI to obejmujace cala Europe
przedsigwzigcie oparte na wspOlpracy, angazujace sektor publiczny i prywatny, ktérego celem
jest wspieranie odkrywania 1 opracowywania lepszych lekow, w tym terapii onkologicznych,
a ESFRI obejmuje projekty wspierajace tworzenie osrodkéw badan klinicznych i bankow
biologicznych, otwierajace droge bardziej zharmonizowanym ramom europejskim. W tym
kontekscie nalezy podkresli¢, ze dyrektywa w sprawie badan klinicznych w Europie zostata
przyjeta w 2001 r., tworzac ustandaryzowane ramy europejskie dla wdrazania dobrych
praktyk w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi'’.

Cele dzialania: opracowanie skoordynowanego podejscia do badan nad rakiem w UE,
zmierzajacego do osiagnigcia do 2013 r. koordynacji jednej trzeciej badan ze wszystkich
zrodet finansowania.

Pozostate dziatania mogtyby obejmowac:

e zidentyfikowanie rozbiezno$ci i zebranie partnerow w celu wspolnego pokonywania
przeszkdd w badaniach nad rakiem w Europie;

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych panstw cztonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s.
34).
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e zidentyfikowanie luk w badaniach i metodologii, zwigkszenie wspoOtpracy badawczej w
celu uniknigcia dublowania wysitkow i zintensyfikowanie badan nad profilaktyka i badan
translacyjnych;

e wzmocnienie publicznego dostgpu do informacji o badaniach nad rakiem, a w
szczegblnosci o badaniach klinicznych;

e W celu dalszej poprawy otoczenia regulacyjnego dotyczacego badan klinicznych w UE
Komisja oceni wdrozenie dyrektywy w sprawie badan klinicznych'® pod katem
przedtozenia, w razie konieczno$ci, nowych wnioskow legislacyjnych.

24. Analiza poréwnawcza — zbieranie poréwnywalnych informacji niezbednych dla
polityki i dzialania

System informacji o nowotworach jest waznym elementem gwarantujacym kompleksowe i
ustandaryzowane informacje na temat nowotworow od wszystkich panstw cztonkowskich.
Zbieranie danych i informacji daje mozliwos$¢, gldwnie poprzez poréwnania migdzy krajami,
identyfikacji 1 promowania najlepszych praktyk opartych na dowodach w profilaktyce i
kontroli nowotworéw. Poréwnania na poziomie catej UE pozwolity w przesztosci wykazaé
znaczne roznice w przezywalnosci pacjentow chorych na raka w réznych krajach UE o
podobnej zamozno$ci i dostgpie do opieki zdrowotnej. W rezultacie wiele panstw
cztonkowskich, w ktérych umieralno$¢ na nowotwory byta wzglednie wysoka we wczesnych
latach 90-tych, dokonaty przegladu swojej krajowej polityki w zakresie nowotwordéw, a
nastgpnie ja zreformowaly, tak ze obecnie przezywalnos$¢ pacjentéw chorych na raka znacznie
wzrosta. Innymi stowy, opracowanie europejskich punktéw odniesienia dla najlepszych
praktyk pozwala stworzy¢ szersze mozliwosci dla usuwania dysproporcji zdrowotnych. W ten
sposob dzielenie si¢ informacjami istotnymi ze wzgleddéw statystycznych jest niezbedne dla
opracowania skutecznych dziatan w zakresie zdrowia publicznego oraz analizy poréwnawczej
na poziomie UE. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie techniki zbierania i analizy danych, np.
anonimowo$¢, zgodnie z istniejacym prawodawstwem dotyczacym ochrony danych
osobowych'".

Najwazniejsza rolg w systemie informacji o nowotworach odgrywaja krajowe i regionalne
populacyjne rejestry nowotworow, w ktorych zbierane i analizowane sa dane na temat raka w
panstwach cztonkowskich. Koszt prowadzenia tych warto$ciowych rejestrow stanowi
zaledwie utamek calkowitych wydatkéw UE na programy zwiazane z nowotworami. Na
przyktad odsetek wydatkow krajowych na rejestry nowotworéw w Finlandii w 2007 r.
wyniost jedynie 0,0037 % calkowitych wydatkow zwiazanych z nowotworami, co ilustruje
optacalno$¢ tej niewielkiej inwestycji, dostarczajacej dane niezbedne dla skutecznego
wdrazania polityki.

Cele dzialania: zapewnienie dokladnych 1 poréwnywalnych danych dotyczacych
zapadalno$ci, zachorowalno$ci, chorobowosci, wyleczalno$ci, przezywalnos$ci 1 umieralnosci
na nowotwory w UE do 2013 r.

Pozostate dziatania mogtyby obejmowac:

e zidentyfikowanie przeszkdd w zbieraniu danych 1 wskaznikow, w tym przeszkod
prawnych, oraz w dostepnosci danych, a takze sposobow rozwiazywania tych problemow;

Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych
danych (Dz.U. L 281 z23.11.1995, s. 31).
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e uzgodnienie zbioru kluczowych miernikow, umozliwiajacych poréwnywanie, na poziomie
UE, obciazenia chorobami nowotworowymi, jako$ci opieki oraz wplywu strategii w
zakresie nowotworow, ze szczegdlnym uwzglednieniem dysproporcji zdrowotnych;

e promowanie wysokich standardow jako$ci oraz wspotpracy nad rejestrami nowotwordw;
e zbieranie danych dotyczacych spotecznych kosztéw nowotworow;

e przeprowadzenie badania ankietowego mierzacego opini¢ Europejczykéw na temat
rejestracji danych dotyczacych nowotworéw jako srodka badan w zakresie zdrowia
publicznego oraz planowania efektywnych systemow opieki zdrowotne;.

3. ZROWNOWAZONE DZIALANIA W WALCE Z RAKIEM — WSPOLPRACA W
PARTNERSTWIE

Zgodnie z art. 152 Traktatu WE oraz z zasada pomocniczo$ci Partnerstwo europejskie na
rzecz walki z rakiem koncentrowac si¢ bgdzie na dzialaniach, ktéore mozna podja¢ na
poziomie UE w celu skuteczniejszej profilaktyki i kontroli nowotworéw. W oparciu o
podejscie oparte na wspodlpracy i dziataniu, Partnerstwo skupia¢ bedzie zaangazowane strony
na poziomie UE, w tym panstwa czlonkowskie, ekspertow, pracownikéw stuzby zdrowia,
organizacje pozarzadowe, pacjentdéw, przedstawicieli spoteczenstwa obywatelskiego i
przemystu, jako og6lny model dla choréb niezakaznych.

Partnerstwo bedzie platforma do analizowania obecnego obciazenia chorobami
nowotworowymi oraz tendencji w tym zakresie, krajowych strategii profilaktyki i kontroli
nowotworow, niedociagnig¢¢ i rozbiezno$ci oraz pozadanych celow dla przysztych dziatan na
rzecz walki z rakiem na poziomie UE. Poprzez wymiang informacji, wiedzy specjalistyczne;j
oraz najlepszych praktyk Partnerstwo przyczyni si¢ do zmniejszenia dysproporcji
zdrowotnych pomagajac panstwom cztonkowskim osiagajacym gorsze wyniki prowadzi¢
bardziej efektywna profilaktyke i kontrol¢ nowotworow. Ponadto, dziatania UE w
promowaniu zdrowia w zwiazku z nowotworami, dotyczace na przyktad palenia tytoniu,
odzywiania, aktywno$ci fizycznej oraz $rodowiska, beda prowadzone przede wszystkim
poprzez istniejace mechanizmy, w tym platform¢ UE ds. zywienia, aktywnos$ci fizycznej i
zdrowia oraz Forum ds. Alkoholu i Zdrowia, a nie przez samo Partnerstwo. Partnerstwo
bedzie mialo funkcje uzupelniajaca, aby zapewni¢ kompleksowe i spojne podejscie do
nowotworow na poziomie calej UE.

Aby zainicjowa¢ te zidentyfikowane obszary 1 dziatlania, w niniejszym komunikacie
proponuje si¢ konkretne wspdlne dziatanie, ktore bgdzie wspierane przez program ,,Zdrowie”
poczawszy od 2010 r.'? Proponuje sig, aby prace Partnerstwa podejmowane byly w grupach
roboczych zlozonych z wszystkich zainteresowanych stron (w oparciu o cztery obszary
dziatania wymienione w rozdziale 2). Grupy te beda albo podejmowaé prace w
zidentyfikowanych obszarach bezposrednio, albo beda monitorowaé prace prowadzone przez
osoby trzecie, instytucje lub organizacje, zaleznie od potrzeb. Proponuje si¢ rowniez, aby
dziatania grup roboczych zainteresowanych stron byly koordynowane przez zespot kierujacy,
ktory bedzie sktadat sprawozdania do Sekretariatu Partnerstwa oraz przedstawial je na
otwartym forum, odbywajacym si¢ raz w roku. Ponadto, poprzez program ,Zdrowie”,
Komisja zamierza udzieli¢ grupom roboczym zainteresowanych stron dodatkowego wsparcia
technicznego, w tym wsparcia administracyjnego i naukowego (rys. 1). Coroczne otwarte

12 W ramach programu ,,Zdrowie” wspolne dziatanie dotyczy dziatan prowadzonych przez Wspolnotg

oraz przynajmniej jedno panstwo cztonkowskie, albo przez Wspodlnote i wilasciwe organy innych
krajow uczestniczacych w programie.

PL



PL

forum ma na celu stworzenie platformy dla cztonkéw Partnerstwa oraz pozostatych
zainteresowanych stron na poziomie UE, aby poglgbi¢ ich zrozumienie wyzwan zwigzanych z
chorobami nowotworowymi, stojacych przed spoteczenstwem europejskim, oraz
zidentyfikowa¢ obszary, gdzie wspolne dzialanie moze stanowi¢ wartos¢ dodana dla
krajowych wysitkow w zwalczaniu obcigzenia chorobami nowotworowymi.

Rola Komisji Europejskiej bedzie zagwarantowanie podejScia opartego na wspolpracy i
dziataniu, a takze zapewnienie, ze zaproponowane dziatania mozna bgdzie przeprowadzi¢ w
catej UE.
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3.1. Kolejne kroki
Zainaugurowanie dziatalnos$ci Partnerstwa planuje si¢ na trzeci kwartat 2009 r.

Partnerstwo ma na celu skupienie zainteresowanych stron o podobnych celach i
zaangazowaniu w walce z rakiem na poziomie UE. Aby zapewni¢ réwna 1 sprawiedliwa
reprezentacjg, wszystkie zainteresowane strony, ktérych cele sa zgodne z ogdlnym celem
Partnerstwa, zacheca si¢ do przylaczenia si¢ do tej inicjatywy. Jednakze aby uzyskaé
zrbwnowazong reprezentacj¢ wszystkich zainteresowanych stron, cztonkowie reprezentujacy
okreslone organizacje, obszary zainteresowania lub galezie przemyslu powinni w
najwigkszym mozliwym stopniu by¢ reprezentowani przez organizacje nadrz¢dne, dzialajace
na poziomie UE, a takze powinni by¢ zdolni i chetni do odgrywania aktywnej roli w
zmniejszaniu obciazenia chorobami nowotworowymi w Europie. Zainteresowane strony,
ktore sa reprezentowane przez organizacj¢ nadrzedna, takze sa zachecani do uczestnictwa w
Partnerstwie, lecz bgda oni uczestniczy¢ pod egida swojej organizacji.

Niniejszy komunikat definiuje cele dzialan na rzecz walki z rakiem w sposob ogdlny,
natomiast celem Partnerstwa jest szczegdtowe okreslenie kluczowych dziatan profilaktyki i
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kontroli nowotwordw poprzez podejscie przedstawione powyzej. Obejmuje to rowniez
regularne monitorowanie i oceng prac podejmowanych przez t¢ inicjatywe. Zespot kierujacy
bedzie zobowiazany do skladania corocznych sprawozdan z dzialalnosci do Sekretariatu
Partnerstwa 1 do prezentowania ich na otwartym forum. Sekretariat Partnerstwa bedzie takze
zobowigzany do skfadania okresowych i koncowych sprawozdan z realizacji do Agencji
Wykonawczej ds. Zdrowia 1 Konsumentow (EAHC) zgodnie z procedurami i warunkami
majacymi zastosowanie do wspdlnych dziatan. Ponadto, aby zapewni¢ przejrzysto$¢ i
rozliczalnos¢, nakreslone cele 1 osiagnigcia Partnerstwa beda publikowane na osobnej stronie
internetowej. Strona ta, okreslana jako Wirtualne Partnerstwo, przedstawia¢ bedzie szeroki
przeglad inicjatyw i prac podejmowanych w ramach Partnerstwa. Strona powinna by¢ czgscia
szerszej strategii komunikacyjnej, aby zapewni¢ rozprzestrzenianie informacji w calej
Wspdlnocie.

Na zakonczenie aktualnych ram finansowych zostanie przeprowadzony przeglad, aby ocenié
sukcesy 1 porazki Partnerstwa. Sprawozdanie koncowe z prac podjgtych na podstawie
niniejszego komunikatu zostanie przedtozone przez Komisj¢ do Rady Unii Europejskiej oraz
Parlamentu Europejskiego i bedzie stanowi¢ podstawe do okreslenia dalszych dziatan
Wspdlnoty w walce z rakiem.

3.2. Finansowanie

Dziatania w ramach Partnerstwa wspierane beda przez obecne instrumenty finansowe do
zakonczenia aktualnych ram finansowych (2013 r.), bez dodatkowych konsekwencji dla
budzetu. Coroczne plany prac drugiego programu dziatania Wspolnoty w obszarze zdrowia
beda kluczowym instrumentem wspierajacym to strategiczne Partnerstwo. Ponadto, kilka
innych programéw Wspolnoty rowniez zapewnia finansowanie walki z rakiem, np. siddmy
program ramowy w zakresie badan i rozwoju technologicznego, a takze programy polityki
regionalnej.

4. WNIOSKI

Nowotwory dotykaja coraz wigcej ludzi 1 ich bliskich, stanowiac ogromne obciazenie
spoleczne w starzejacej si¢ Europie. Wczesniejsze dziatania, takie jak programy ,,Europa w
walce z rakiem” oraz dzialania w ramach programow ,,Zdrowie”, pokazaty, ze dziatania na
poziomie UE dotyczace walki z chorobami nowotworowymi moga stanowi¢ znaczna wartos¢
dodang stuzaca skuteczniejszemu zmniejszaniu obcigzenia tymi chorobami na poziomie
krajowym, regionalnym i lokalnym w calej Wspdlnocie. Komisja Europejska proponuje
podja¢ ten wysilek poprzez zroéwnowazone dziatanie, oparte na partnerstwie i angazujace
wszystkie zainteresowane strony wspolpracujace w walce z rakiem.
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