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Predmét: Doporuceni Rady o nadorovych onemocnénich, jimz Ize pfedchazet

oCkovanim

(pravni zaklad navrzeny Komisi: ¢l. 168 odst. 6 SFEU)
— pFijeti

1.  Evropskd komise dne 1. Ginora 2024 ptedlozila Rad¢ ndvrh doporu¢eni Rady o nadorovych

onemocnénich, jimz lze pfedchazet ockovanim!, vychazejici ¢l. 168 odst. 6 SFEU.

2. Navrh obsahuje fadu doporuceni, zeyména pokud jde o cile o€kovani proti lidskym
papilomavirum (HPV) a viru hepatitidy B a pokud jde o opatieni proti Siteni zavadéjicich
informaci a dezinformaci o ockovani. Toto doporuceni Rady je soucasti Evropského planu

boje proti rakoviné.

3.V névaznosti na nepovinnou konzultaci Evropské komise pfijal Evropsky hospodaisky

a socialni vybor stanovisko k tomuto doporu¢eni Rady na plenérnim zasedani konaném dne

30. kvétna 20242,

4.  Pracovni skupina pro vetejné zdravi navrh projednala na zasedanich konanych ve dnech

19. tnora, 11. biezna a 15. dubna 2024 a dosahla dohody o jeho znéni3.

—
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5. Dne 5. ¢ervna 2024 dohodu dosazenou na trovni Pracovni skupiny pro vetejné zdravi potvrdil

Vybor stalych zéstupct (&ast 1), ktery se nasledné shodl, ze dané znéni* postoupi Radé pro

zamg&stnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele k piijeti na zasedani konajicim

se dne 21. ¢ervna 2024.
6.  Rada se vyzyva, aby:

- na zasedani konaném dne 21. Cervna 2024 piijala doporuceni Rady o nadorovych
onemocnénich, jimz lze predchazet ockovanim, ve znéni uvedeném v ptiloze této

poznamky;
- zaclenila prohlaseni uvedené v dodatku k této poznamce do zépisu z jednani Rady.

7. Po ptijeti bude doporuceni zvetejnéno v Urednim vestniku Evropské unie.

4 9901/24
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PRILOHA

2024/0024 (NLE)

Navrh
DOPORUCENI RADY

o nadorovych onemocnénich, jimz lze predchazet ockovanim

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 6 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru*3,

vzhledem k témto divodim:

(1)

)

Podle ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) mé byt pii vymezeni

a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie zajistén vysoky stupent ochrany lidského zdravi.
Cinnost Unie dopliuje politiku ¢lenskych statd a je zaméfena na zlep$ovani vefejného zdravi,
ptedchéazeni lidskym nemocem a odstrafiovani ptic¢in ohrozeni télesného a dusevniho zdravi,

véetné rakoviny.

Politiky, programy a sluZby v oblasti ockovani jsou v kompetenci a odpovédnosti ¢lenskych
statl. Vzhledem k pfeshrani¢ni povaze nemoci, kterym lze pfedchazet ockovanim, vSak
Komise podporuje a koordinuje tisili jednotlivych statd. Cini tak mimo jiné pomoci
komunikac¢niho Usili, které zahrnuje naptiklad ztizeni Evropského informac¢niho portalu

o o¢kovani, kde mohou lid¢ najit spolehlivé informace o ockovani a vakcinach, a rozvoj
informacnich a osvétovych kampani, jako je naptiklad probihajici kampan

#UnitedInProtection, kterou lze pfizplisobit vnitrostatnim vyzvam a potiebam.

5 %

Stanovisko ze dne 30. kvétna 2024 (Ut. vést. ...) / (dosud nezveiejnéné v Utednim
vestniku).
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(3) Nekterym predrakovinovym staviim a druhtim rakoviny zptisobenym lidskymi papilomaviry
(HPV) a virem hepatitidy B (HBV) Ize pfedchazet ockovanim. Ockovani zlstava jednim
z nejsilnéjsich a nejucinngjsich opatieni v oblasti vefejného zdravi, které¢ maji ¢lenské staty

k dispozici.

(4) V Evropském planu boje proti rakoviné z roku 20216 (dale jen ,,plan boje proti rakovin&*)
Komise predlozila cil do roku 2030 pIn€ ockovat proti HPV alespoii 90 % cilové populace
divek v Unii a vyrazn¢ zvysit oCkovani chlapcii proti HPV. Kromé toho Komise oznamila, ze

v zajmu dosazeni cile zvysit prooCkovanost zajisti ptistup k ockovani proti HBV.

(5) Ngkteré clenské staty maji zavedeny informacni systémy pro imunizaci zalozené na plosném
ptistupu, které monitoruji miru proockovanosti v dané zemi, a to i na niz$i nez celostatni
urovni. V jinych €lenskych statech je vSak monitorovani roztiisténé a nékteré zemé hlasi
problémy pii shromazd’ovani udajii o o€kovani v rdmci monitorovani o¢kovacich programt
v souvislosti s provadénim nafizeni (EU) 2016/6797, tj. obecného naiizeni Unie o ochrané

osobnich udajt.

(6) Ngkteré clenské staty se setkaly s problémy v souvislosti s vnitrostatnimi postupy pro ziskani
nezbytného souhlasu rodic¢i nebo opatrovnika s ockovanim nezletilych osob, které mohou mit

na proockovanost neptiznivy dopad.

(7) Jakékoli zpracovani osobnich udaji ¢lenskymi staty pro ucely ockovani by mélo byt
v souladu s pravem EU v oblasti ochrany udaji, zejména s obecnym nafizenim o ochrané
osobnich daji, a to s dirazem na ustanoveni upravujici zpracovani zvlastnich kategorii
osobnich tdaj ve smyslu ¢lanku 9 obecného natizeni o ochran¢ osobnich udaji. Toto
ustanoveni ¢lenskym statim umoziuje zachovat nebo zavést dal§i podminky, véetné omezeni,

pokud jde o zpracovani genetickych udaji, biometrickych udaja ¢i daji o zdravotnim stavu.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Rad€ o Evropském planu boje proti rakoving,
COM(2021) 44 final, 3.2.2021.

7 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idajli a o volném pohybu téchto udaji
a o zruSeni smérnice 95/46/ES (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

10128/24 as,vv/VV,HT/vmu 4
PRILOHA LIFE 5 CS



(8)

©)

Ptredpoklada se, ze Unie bude ¢lenskym statim poskytovat podporu pii vytvaieni nebo
modernizaci elektronickych registrii ockovani €i jejich ekvivalentl v souladu s obecnym
nafizenim o ochran¢ osobnich udaji, aniz by byly dotéeny ukoly vnitrostatnich organi pro
ochranu osobnich udajii a s ohledem na veskeré ptislusné pokyny Evropského sboru pro
ochranu udaji, jakoz i pii optimalizaci postupt tykajicich se souhlasu rodi¢i nebo
opatrovnika s ohledem na vnitrostatni pravni pfedpisy v této oblasti. To by mimo jiné
predstavovalo zmapovani vnitrostatnich pfistupt v celé Unii a projednani uspésnych piistupii

s Clenskymi staty.

Infekce HPV miiZe u Zen zpUsobit ptedrakovinové stavy délozniho ¢ipku a rakovinu
délozniho ¢ipku. V Unii a Evropském hospodatském prostoru (EHP) je kazdorocné
zaznamenano piiblizn€ 28 600 ptipadi onemocnéni a 13 700 imrti na rakovinu délozniho
Cipkud. Infekce HPV miZe zpUsobit i jiné typy anogenitalni rakoviny u Zzen i muzi (rakovina
vulvy, vaginy, penisu a fitniho kanalu) a také rakovinu hlavy a krku, jako je orofaryngeélni
rakovina, u niz bylo v roce 2022 v Unii a EHP zaznamenano ptiblizné 19 700 ptipadd,
vétSinou (piiblizné 15 000) u muzi®. Tyto udaje podtrhuji vyznam a potfebu ockovani viech
(pre)adolescentnich divek a chlapcii proti HPV a umoznéni rovného ptistupu k o€kovani, aby

se dosdhlo vysoké miry prooc¢kovanosti nejen u divek, ale i u chlapcu.

8

9

ECIS — Evropsky systém informaci o rakoviné, zobrazeno dne 27. 10. 2023. Udaje za
EU/EHP vypocteny jako soucet hodnot za EU-27, Norsko a Island.
Tamtéz.

10128/24 as,vv/VV,HT/vmu 5
PRILOHA LIFE 5 CS


https://ecis.jrc.ec.europa.eu/explorer.php?$0-0$1-IS$2-All$4-1,2$3-All$6-0,85$5-2022,2022$7-7$CEstByCancer$X0_8-3$CEstRelativeCanc$X1_8-3$X1_9-AE27$CEstBySexByCancer$X2_8-3$X2_-1-1
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/explorer.php?$0-0$1-AE27$2-All$4-1,2$3-All$6-0,85$5-2022,2022$7-7$CEstByCancer$X0_8-3$CEstRelativeCanc$X1_8-3$X1_9-AE27$CEstBySexByCancer$X2_8-3$X2_-1-1
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/explorer.php?$0-0$1-NO$2-All$4-1,2$3-All$6-0,85$5-2022,2022$7-7$CEstByCancer$X0_8-3$CEstRelativeCanc$X1_8-3$X1_9-AE27$CEstBySexByCancer$X2_8-3$X2_-1-1
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/explorer.php?$0-0$1-IS$2-All$4-1,2$3-All$6-0,85$5-2022,2022$7-7$CEstByCancer$X0_8-3$CEstRelativeCanc$X1_8-3$X1_9-AE27$CEstBySexByCancer$X2_8-3$X2_-1-1

(10)

(11)

(12)

(13)

Screening na zéklad¢ rizika v souladu s doporuc¢enim Rady o posileni prevence
prostfednictvim vcasného odhalovani: novy pfistup EU ke screeningu nadorovych
onemocnéni!® mize pomoci predchazet rakoving d&lozniho ¢ipku u Zen. V soucasné dobg
vSak neni v ¢lenskych statech a zemich EHP doporucovan zadny organizovany plosny nebo
cileny screeningovy program pro zeny pro prevenci jinych nadorovych onemocnéni
zpisobenych infekci HPV. Pro muZze zatim zddny organizovany screening téchto druhti
rakoviny doporucovan neni. Programy sekundarni prevence mohou navic vyznamné piispét

ke snizeni vyskytu rakoviny souvisejici s HPV, zejména u rizikovych skupin obyvatelstva.

Ockovani proti HPV v rdmci vnitrostatnich imuniza¢nich programi ma zasadni vyznam pro
prevenci rakoviny u zen i muzd, nicméné v zajmu vétsi proockovanosti a ochrany je nezbytné

zajistit pristup k okovani i nad rdmec téchto programi.

Vsechny c¢lenské staty doporucuji o¢kovani (pre)adolescentnich divek proti HPV. Mnohé
Clenské staty jej doporucuji také chlapcim téchto vékovych skupin, pficemz nékteré zemée
rozs$itily doporuceni prostfednictvim doockovacich kampani rovnéz na mladé dospélé, kteti se

v (pre)adolescentnim véku nenechali o¢kovat nebo nebyli ockovani v plném rozsahu.

Udaje o proogkovanosti ukazuji, ze zatimco v nékolika &lenskych statech bylo jednou ze dvou
davek, které jsou pro tyto v€kové skupiny potiebné, o€kovano vice nez 90 %
(pre)adolescentnich divek!!, v jinych ¢lenskych statech je toto ¢islo nizké a nedosahuje ani

50 %2, Pokud jde o prooc¢kovanost chlapcti a mladych dospélych, jsou v soucasné dobé

k dispozici pouze omezené Udaje.

10

11
12

Doporuceni Rady ze dne 9. prosince 2022 o posileni prevence prostfednictvim v€asného
odhalovani: novy pfistup EU ke screeningu nddorovych onemocnéni, kterym se nahrazuje
doporugeni Rady 2003/878/ES (UF. vést. C 473, 13.12.2022, s. 1).

U starSich mladych lidi jsou zapotiebi tfi davky.

https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHP
V1 F&YEAR=&ADVANCED_GROUPINGS=EURO
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https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1_F&YEAR=&ADVANCED_GROUPINGS=EURO
https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1_F&YEAR=&ADVANCED_GROUPINGS=EURO

(14) Dtvéra vetejnosti v ockovani proti HPV v celé Unii klesa, zejména mezi mladymi lidmi.
Duivéra zdravotniktl v tyto vakciny je sice celkové vysoka, ale v jednotlivych ¢lenskych

statech se lisi13.

(15) Na otazky diveéry v souvislosti s ockovanim proti HPV je tieba reagovat feSenim
pretrvavajicich obav o bezpec¢nost a toho, ze riziko onemocnéni rakovinou v disledku infekce
HPV je vnimano jako nizké. Je tfeba rovnéz fesit podcenovani vyznamu oc¢kovani proti HPV
jako nastroje prevence rakoviny, zejména mezi chlapci a jejich rodici nebo opatrovniky, a to
neustalym komunika¢nim usilim a monitorovanim a feSenim zavad¢jicich informaci

a dezinformaci souvisejicich s infekci HPV a ockovanim proti HPV.

(16) Na problémy s ptistupem k o¢kovani proti HPV by se mélo reagovat nabidkou
nizkoprahového ockovani a osvétou. To by mohlo zahrnovat bezplatné o€kovani, napiiklad ve
Skolach a vzde¢lavacich zatizenich, strukturovany systém zasilani pozvanek a upominek
a cilené usili, v€etné spolupréce se zdravotnickymi pracovniky, mistnimi sdruzenimi
a divéryhodnymi osobami na urovni komunit, s cilem fesit strukturalni prekazky a zvysit
pocet ockovanych proti HPV mezi (pre)adolescentnimi divkami a chlapci ze znevyhodnénych
skupin, jako jsou osoby se zdravotnim postizenim, osoby bez domova, migranti, zadatelé
o azyl a uprchlici, vysidlené osoby z Ukrajiny, Romové, osoby s vysoce rizikovym sexualnim

114

chovanim (napft. sexudlni pracovnici) a LGBTI'* osoby.

(17) V roce 2022 byla zah4jena spole¢na akce Partnerstvi pro eliminaci HPV (PERCH)!S, ktera

riznymi zpiisoby spojuje evropské zeme v boji proti rakoviné zptsobené infekci HPV.

13 A. de Figueiredo, R.L. Eagan, G. Hendrickx, E. Karafillakis, P. van Damme a H.J. Larson,
,,State of Vaccine Confidence in the European Union 2022 “ (Dtuvéra v ockovani v Evropské
unii v roce 2022), Lucemburk: Utad pro publikace Evropské unie, 2022.

14 Viz strategie Komise pro rovnost LGBTIQ osob na obdobi 2020-2025 (COM(2020) 698
final)

15 https://www.projectperch.eu/

10128/24 as,vv/VV,HT/vmu 7
PRILOHA LIFE 5 CS


https://www.projectperch.eu/

(18)

(19)

(20)

21)

Koordinovany pfistup k prevenci rakoviny souvisejici s HPV v celé Unii, ktery by vychazel

z cile stanoveného v planu boje proti rakoving a z prace provadéné v ramci spole¢né akce
Partnerstvi pro eliminaci HPV (PERCH) a zohlediioval by individualni situaci ¢lenskych
statii, pokud jde o vyskyt rakoviny zptisobené infekci HPV, by mohl posilit Gsili ¢lenskych
stati v této oblasti. V tomto ohledu by mohlo pomoci stanoveni konkrétniho cile pro procento
cilové populace chlapct v Unii, kteti by méli byt ockovani do roku 2030 z diivodl vetejného

zdravi.

Infekce HBV se miize stat chronickou a pteriist v chronické onemocnéni jater, cirhozu

a rakovinu jater. V roce 2021 bylo ve 30 ¢lenskych statech a zemich EHP hlaseno 16 187
nov¢ diagnostikovanych infekci HBV, z nichz velka ¢ast, konkrétné 43 %, byla klasifikovana
jako chronicka'®. Piestoze celkovy vyskyt HBV v priibéhu ¢asu diky G¢innym ockovacim
programtiim a dal$im preventivnim strategiim neustale kles4, odhaduje se, Ze v ¢lenskych

statech a zemich EHP Zije pfiblizn€ 3,6 milionu lidi s chronickou infekci HBV?!,

Vyskyt infekci HBV v €lenskych statech a zemich EHP je u nékterych skupin obyvatelstva,
véetné migrantl, Zadatelli o azyl a uprchlikli ze zemi s vysokym endemickym vyskytem HBV,
veézil, 0sob s vysoce rizikovym sexualnim chovanim (napf. sexualnich pracovniki), osob
uzivajicich injekéné drogy a muzu, kteti maji pohlavni styk s muzi, vyssi nez u bézné
populace. Obvyklou cestou Siteni HBV v Evropé v8ak zlstava heterosexudlni pohlavni styk,

a 1 kdyzZ je vertikalni pfenos v této ¢asti svéta nyni vzacny, je zapotiebi preventivnich strategii,

nebot’ vétSina kojenci, ktefi se nakazi perinatalné, se stane chronicky infikovanymi'8,

Ockovani proti HBV v ramci vnitrostatnich imunizacnich programt je pro prevenci

onemocnéni zpisobenych chronickou infekci HBV, véetné rakoviny jater, zcela zasadni.

16

17

18

Hepatitis B (Hepatitida B). ECDC, Annual epidemiological report for 2021 (Vyrocni
epidemiologicka zprava za rok 2021), Stockholm: ECDC, 2022.

Evropské stedisko pro prevenci a kontrolu nemocit, ,,Prevention of hepatitis B and C in the
EU/EEA (Prevence hepatitidy B a C v EU/EHP)*, Stockholm: ECDC, 2022.

Tamtéz.
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(22)

(23)

24)

(25)

(26)

Vétsina ¢lenskych statti doporucuje oCkovani vSech déti proti HBV. Maji také rizné strategie
pro prevenci prenosu z matky na dité (vertikalni pfenos), véetné ockovani novorozenct prvni
davkou vakciny proti HBV do 24 hodin po narozeni (znamé také jako ,,poporodni davka®),
screeningu t¢hotnych zen na povrchovy antigen hepatitidy B (HBsAg) a postexpozi¢ni

profylaxe zamétené na déti narozené matkam infikovanym HBV.

Mnohé ¢lenské staty doporucuji ockovani proti HBV vysoce rizikovym skupinam, které se
nekdy nachazeji ve znevyhodnénych situacich, jako jsou osoby uzivajici injek¢éné drogy,
vezni, osoby s vysoce rizikovym sexualnim chovanim (napft. sexudlni pracovnici), muzi, ktefi
maji pohlavni styk s muzi, transgender osoby a migranti, zadatelé o azyl a uprchlici ze zemi

s vysokym endemickym vyskytem HBV, a také zdravotnickym pracovniktim. Udaje

o proockovanosti v§ak vykazuji nedostatky.

V roce 2017 WHO ve svém akénim planu reakce zdravotnictvi na virovou hepatitidu
v evropském regionu WHO predlozila cil odstranit hepatitidu jako hrozbu z hlediska

vefejného zdravi v evropském regionu do roku 2030%.

Pokud jde konkrétné o ockovani, WHO stanovila pro rok 2020 jako prozatimni cile: 1) 95%
proockovanost tremi davkami vakciny proti HBV v zemich, které provadéji plosné ockovani
déti, a 2) 90% zajisténi ochrany pomoci intervenci s cilem zabranit vertikalnimu pfenosu

(o¢kovani poporodni davkou vakciny proti HBV nebo jiné pFistupy)?’.

V roce 2022 WHO aktualizovala regionalni akéni plan a pro rok 2030 stanovila jako cile:1)
95% proockovanost (3. davkou) détské vakcinace proti HBV, 2) 95 % téhotnych Zen
vySetfenych na HBsAg a 3) 95 % novorozenci, ktefi byli v€as (do 24 hodin po narozeni)

o¢kovani poporodni davkou vakciny proti HBV?2!,

19

20
21

Svétova zdravotnickd organizace. Regionalni kancelar pro Evropu. (2017). Action plan for the
health sector response to viral hepatitis in the WHO European Region (Akéni plan reakce
zdravotnictvi na virovou hepatitidu v evropském regionu WHO), Svétova zdravotnicka
organizace. Regionalni kancelaf pro Evropu.

Tamtéz.

Regional action plans for ending AIDS and the epidemics of viral hepatitis and sexually
transmitted infections 2022-2030 (Regionalni akéni plany pro ukonéeni AIDS a epidemii
virovych hepatitid a pohlavné ptenosnych infekci 2022-2030) (2023). Svétova zdravotnicka
organizace. Regionalni kancelat pro Evropu.
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27)

(28)

(29)

(30)

€2))

ECDC podporuje monitoring pokroku ¢lenskych statii pti plnéni cild WHO v oblasti
vymyceni hepatitidy, véetné cili souvisejicich s o¢kovanim déti a prevence vertikalniho
pienosu HBV. Udaje z roku 2021 ukazuji, Ze navzdory mezeram se musi mira prookovanosti
v mnoha ¢lenskych statech jeste zlepsit, aby bylo dosaZeno i priibéznych cilt pro rok 202022,

Pro cile do roku 2030 je tato vyzva nemén¢ diilezita.

Problémy s divérou vetejnosti v ockovani proti HBV je tfeba fesit zvySovanim zdravotni
gramotnosti vysoce rizikovych skupin obyvatel, které se nékdy nachazeji ve znevyhodnénych
situacich a mezi néz patii napiiklad osoby uzivajici injek¢éné drogy, vézni, osoby s vysoce
rizikovym sexualnim chovanim (napf. sexudlni pracovnici), muzi, kteti maji pohlavni styk

s muZi, transgender osoby a migranti, zadatel¢ o azyl a uprchlici ze zemi s endemickym
vyskytem HBV, jakoz i zdravotnickych pracovniki, a prosazovanim ockovani proti HBV jako

nastroje prevence rakoviny.

Problémy s ptistupem k oc¢kovani proti HBV je tieba fesit cilenym usilim o pochopeni
strukturalnich ptekéazek a nabidkou o¢kovani v mistnich podminkach ptizptisobenych cilovym
skupindm v souladu s jejich rizikovym profilem a situaci, naptiklad vyuZzitim mobilnich
jednotek, nabidkou ockovani béhem jinych 1ékaiskych ukond, jako jsou preventivni
prohlidky, nebo zajisténim bezplatného ockovani.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana star§Sim osobam a osobam zijicim v odlehlych
oblastech, jakoZ i osobdm uzivajicim injekéné drogy a osobam bez domova, piicemz
ockovani proti HBV by se mélo stat rutinni soucasti protidrogové 1é€by, vézenskych sluzeb

a sluzeb ke snizovani poSkozeni zdravi, a to v prostiedi bez stigmatizace, na dobrovolném
zaklade, bezplatné pro ockovanou osobu a s moZnosti piistupu ke zrychlenému davkovacimu

schématu.

V ramci rozsifeného mandatu, ktery Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC) ziskalo pod hlavi¢kou Evropské zdravotnické unie?3, ma ECDC za ukol sledovat
uroven proockovanosti v ¢lenskych statech na zdkladé spolehlivych tdajh, které maji

jednotlivé zemé k dispozici.

22

23

Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA (Prevence hepatitidy B a C v EU/EHP),
Stockholm: ECDC, 2022.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2370 ze dne 23. listopadu 2022, kterym
se méni natizeni (ES) ¢. 851/2004 o ztizeni Evropského sttediska pro prevenci a kontrolu
nemoci (Uf. vést. L 314, 6.12.2022, s. 1).
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(32) Rada bere na védomi, ze Komise rovnéz hodla do konce roku 2024 pozadat ECDC, aby
zobrazilo dostupné vnitrostatni idaje o mife proockovanosti proti HPV a HBV v ¢lenskych
statech EU ve zvlastnim ptehledu spolu s vnitrostatnimi metodikami monitorovani a cili
a tikoly?4, které maji byt splnény. Mé&la by se podpofit koordinace s piislusnymi

mezinarodnimi subjekty a mélo by se zabranit dvojimu podavani zprav.

(33) Je tfeba Iépe zaclenit ockovani proti HPV a HBV do programt prevence na operativni urovni,
ale také zajistit integrovanou zdravotni komunikaci v oblasti prevence rakoviny a propagovat
ockovani nejen jako nastroj prevence rakoviny, ale také jako nastroj
sexudlniho/reprodukcniho zdravi. Je také tieba koordinovat registry ockovani, screeningové
registry a onkologické registry nebo jejich ekvivalenty, aby bylo mozné métit celkovy dopad
programt ockovani a prevence rakoviny, a to i s ohledem na ptipadné zvysSeni ndkladové
efektivnosti screeningovych programi. Vzhledem k tomu, Ze cilem je zvysit miru
proockovanosti déti a mladych lidi, je tieba vénovat zvlastni pozornost u¢inku a tloze

socidlnich médii a digitalnich platforem.

(34) Rada bere na védomi, ze Komise mé v umyslu vypracovat model kampani na zvySovani
povédomi o vyznamu ockovani proti HPV a HPV jako néstroje prevence rakoviny, ktery by
se dal pfizplsobit vnitrostatnim vyzvam a potfebam a do n¢hoz by se zapojila sdruzeni
zucastnénych stran na evropské trovni, véetn€ odbornych zdravotnickych sdruzeni
a védeckych partnert, a vnitrostatni partnefi, a ktery by zahrnoval strategii pro dalsi
monitorovani a feSeni zavadéjicich informaci a dezinformaci tykajicich se konkrétné infekce
HPV a o€kovani proti HPV, v¢etné na socialnich médiich, na trovni Unie. Komunikacéni

kampané vSak musi zohledniovat vnitrostatni specifika ¢lenskych statd.

24 Mezi cile stanovené WHO pro HBV rovnéz patii cil, aby 95 % t&€hotnych Zen bylo podrobeno

vySetieni na HBsAg. Tento cil je rovnéz zvazovan pro Ucely provadéni a monitorovani
v souvislosti s navrhovanym doporuc¢enim Rady.
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(35) Rada bere na védomi, ze Komise hodla pozadat Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky
a ECDC, aby pravideln¢ informovaly o vysledcich aktualizovanych piezkumt a studii
bezpecnosti a €¢innosti vakcin proti HPV a HBV s cilem poskytovat aktudlni informace
a fesit otazky souvisejici s pfijetim vakcin v EU z hlediska bezpecnosti, a to 1 prostfednictvim

Evropského informacniho portalu o ockovani.

(36) Rada bere na védomi, Ze v souladu se svym komplexnim pfistupem k duSevnimu zdravi?
a s ohledem na Strategii EU pro prava ditéte?® a evropskou zaruku pro déti?’ hodla Komise
vypracovat soubor nastroju prevence, ktery se bude zabyvat vzajemnymi vazbami mezi
duSevnim a télesnym zdravim u déti, véetné télesného zdravi souvisejiciho s ockovanim, a tim

ovlivni nejzranitelné;jsi a nejformativngjsi roky jejich Zivota.

(37) Udaje o o¢kovani by mély byt rovnéz poskytovany v elektronické, strukturované a opétovné
pouzitelné podobé a pristup obcant Unie k jejich udajim o o¢kovani by mél byt dale
usnadnén prostfednictvim stavajicich iniciativ a s pfihlédnutim k nové vznikajicim
infrastrukturam. UmozZnilo by jim to 1épe sledovat historii svého ockovani a Cinit v této véci
rozhodnuti. Rovnéz by méla byt déle usnadnéna vymeéna téchto udaji pro ucely kontinuity

péce v celé Unii.

(38) Komise a Svétova zdravotnicka organizace (WHO) uzaviely partnerstvi za Gi€elem vytvofeni
globalni sit¢ WHO pro certifikaci v elektronickém zdravotnictvi, kterd ptebira technologii
digitalniho certifikatu EU COVID. Tato technologie mtize byt pouzita v jinych ptipadech,

jako jsou rutinni zaznamy o imunizaci s cilem zajistit ob¢aniim Unie leps$i zdravi.

25 Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé€, Evropskému hospodarskému a socidlnimu

vyboru a Vyboru regionli o komplexnim piistupu k dusevnimu zdravi, COM(2023) 298

final, 7.6.2023.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu

vyboru a Vyboru regionil o Strategii EU pro prava ditéte, COM(2021) 142 final, 24.3.2021.

27 Doporuceni Rady (EU) 2021/1004 ze dne 14. ¢ervna 2021, kterym se zavadi evropska
zaruka pro déti (U, vést. L 223, 22.6.2021, s. 14).

26

10128/24 as,vv/VV,HT/vmu 12
PRILOHA LIFE 5 CS



(39)

(40)

(41)

(42)

Pokud budou ¢lenské staty 1 nadale vyuzivat moznosti financovani z rozpoctu Unie, véetné
Evropského fondu pro regiondlni rozvoj, Evropského socidlniho fondu+ a programu
EU4Health, v souladu se zamétenim a pravnim zakladem kazdého néstroje k provadéni
programi ockovani proti HPV a HBV, v€etné komunikacnich ¢innosti na jejich podporu,
mohlo by to snizit nerovnosti v oblasti zdravi a nerovnosti souvisejici s piistupem k ockovani

a jeho dostupnosti.

Rada bere na védomi, ze Komise ma v timyslu podpofit vyvoj modelovacich nastroju a analyz
pro odhad nékladové efektivnosti prevence rakoviny, kterou zpiisobuji infekce HPV a HBV,
pomoci ockovani, aby podpofila ¢lenské staty EU v jejich rozhodovani o zaclenéni téchto
typt ockovani do svych vnitrostatnich imunizacnich programu a programi prevence, zejména
prevence rakoviny. Komise mé rovnéz v umyslu podporovat vyzkum, vyvoj a inovace

v souvislosti s vakcinami proti HPV a HBV na trovni Unie, a to i prostfednictvim programu

Horizont Evropa a programt, jez na n¢j budou navazovat.

Ve spolupréci s mezindrodnimi partnery, jako je Svétova zdravotnickd organizace (WHO),
Organizace pro hospodatskou spolupraci a rozvoj (OECD) a Détsky fond OSN (UNICEF),
hodl4 rovnéz dale podporovat opatfeni Unie zaméfena na zvyseni proockovanosti proti HPV
a HBV na celosvétové urovni, veetné identifikace behavioralnich faktort, které ovliviiuji

prooCkovanost, a feSeni prekazek branicich vyuZzivani ockovani.

Rada bere na védomi, Ze Komise mé v umyslu vyzvat ¢lenské staty, aby pravidelné
poskytovaly informace (s vyuzitim stavajicich udaji, ukazatell a lhit pro predlozeni, véetné
udajli pouZivanych pro mezinarodni organizace, neni-li odlivodnéno pouZit jiny postup), které
umozni monitorovat provadéni doporuceni obsaZenych v tomto doporuceni Rady
prostfednictvim skupiny odbornikii na vetejné zdravi, a aby po ¢tyfech letech a znovu

v roce 2030 informovaly ¢lenské staty o provadéni doporuceni formou konzultaci v rdmci

skupiny odbornik na vefejné zdravi,
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DOPORUCUIJE, ABY CLENSKE STATY:

zavedly nebo posilily provadéni programi ockovani proti HPV a HBV s cilem podpotit
prevenci rakoviny jako soucast vnitrostatnich imunizacnich programu, véetné poskytovani
bezplatného oc¢kovani a/nebo plné uhrady souvisejicich ndklad osobam, jimz je ockovani
v souladu s vnitrostatnimi doporu¢enimi k o¢kovani doporuceno, a zajisténi ptistupu

k oc¢kovani a podpory proockovanosti vysoce rizikovych skupin a/nebo skupin ve

znevyhodnénych situacich;

posilily zaclenéni ockovani proti HPV a HBV do programt prevence, zejména prevence
rakoviny, a to nejen na operativni urovni, ale také za ucelem zajisténi integrované zdravotni

komunikace v oblasti prevence rakoviny;

méfily celkovy dopad okovani, mimo jiné s ohledem na zvyseni nakladové efektivnosti
programu screeningu rakoviny, pii dodrzovani pravnich ptedpisti Unie o ochrané udaji.
Prozkoumaly, posilily a ptipadné vytvotily propojeni mezi registry ockovani, screeningovymi

registry a onkologickymi registry nebo jejich ekvivalenty.

rozvijely opatteni ke zvySeni proockovanosti proti HPV a HBV v ramci prevence rakoviny,
a to zejména usnadnénim urcovani a predavani osvédcenych nebo slibnych postupti v rdmci
piistupu zaloZeného na diikazech, mimo jiné v ramci skupiny odbornikii na vetejné zdravi,
ktera byla ziizena v roce 202223, a jejich podskupin pro ockovani a rakovinu

a prostfednictvim cilenych vyzev k predkladani osvédcenych postupti na portalu Komise pro

osvédcené postupy?’;

28

29

Rozhodnuti Komise C(2022) 8816 final ze dne 7. prosince 2022, kterym se zfizuje expertni
skupina Komise pro vetejné zdravi a zruSuje rozhodnuti Komise, kterym se zfizuje skupina
odbornikii Komise s nazvem ,,Ridici skupina pro podporu zdravi, prevenci chorob a zvladani
neptenosnych nemoci* (Ut. vést. C 471, 12.12.2022, s. 8).
https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/
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v souladu s obecnym nafizenim o ochran¢ osobnich udaji zlepsily monitorovani miry
proockovanosti, véetné ockovani proti HPV a HBV, vybudovanim nebo modernizaci
populacnich elektronickych registrii o¢kovani nebo jejich ekvivalentt, které zajisti dostupnost
a analyzu udajt na celostatni i nizsi nez celostatni urovni a do nichz bude mozné
bezproblémové prendset daje zaznamenané riiznymi poskytovateli ockovacich latek

a vakcin, aby bylo mozné piijimat ucinnd opatieni v oblasti vetejného zdravi zalozena

na udajich;

optimalizovaly vnitrostatni postupy pro ziskani souhlasu rodi¢ti nebo opatrovnika
s o¢kovanim nezletilych osob s ohledem na vnitrostatni pravni pfedpisy v této oblasti, v¢éetné

sdileni a projednavani vnitrostatnich pfistupti, s cilem podpofit proockovanost;

aktivné se podilely na Usili o poskytovani udajii o ockovani rovnéz v elektronické,
strukturované a opétovné pouzitelné podob¢ a o dalsi usnadnéni ptistupu obant Unie ke
svym udajim o o¢kovani, coz jim umozni sledovat historii svého o¢kovani a ¢init rozhodnuti
ohledné& ockovani, jakoz 1 usnadnit vyménu téchto tdaji pro Gcely kontinuity péce v rdmci

celé Unie s pfihlédnutim ke stavajicim a nové vznikajicim infrastrukturam;

bude-li to vhodné, aktivné se podilely na Gsili o dalsi rozvoj globalni sit¢ WHO pro certifikaci
v elektronickém zdravotnictvi, véetné jejiho mozného vyuziti pro béZzné zdznamy o oc¢kovani,
coz by mohlo byt pro ob¢any Unie, pokud jde o zdravotni ti€ely, pfinosné, za pfedpokladu, Ze

takova sit’ je potfebna a nezbytn a je zaloZena na odpovidajicich pravnich ustanovenich;

plné€ vyuzivaly moZnosti financovéni z rozpoctu Unie, véetn€ z Evropského fondu pro
regionalni rozvoj, Evropského socialniho fondu+ a programu EU4Health v souladu se
zaméienim a pravnim zakladem kazdého néstroje, k provadéni programli o¢kovani prott HPV
a HBV, v¢etn¢ komunikacnich ¢innosti na jejich podporu, s cilem snizit nerovnosti v oblasti

zdravi a nerovnosti souvisejici s pfistupem k o¢kovani a jeho dostupnosti;
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Lidské papilomaviry (HPV)

10.

1.

12.

13.

posilily vnitrostatni Gsili jednotlivych statii, aby do roku 2030 dosahly cile stanoveného

v planu boje proti rakoving, kterym je pln€ naockovat alespon 90 % cilové populace divek
v EU a vyrazné zvysit proockovanost chlapct, naptiklad tim, Zze budou nabizet oCkovani
(pre)adolescentnim divkédm a chlapctim ve skolach a vzdé€lavacich zafizenich nebo tim, ze
zavedou Ci posili systémy zasilani pozvanek a upominek na o¢kovani v souladu s jejich

vnitrostatni situaci;

fesily strukturalni prekazky pro (pre)adolescentni divky a chlapce, ktefi patii ke
znevyhodnénym skupindm, jako jsou osoby se zdravotnim postizenim, osoby bez domova,
migranti, zadatelé o azyl a uprchlici, vysidlené osoby z Ukrajiny, Romové, osoby s vysoce
rizikovym sexualnim chovanim (napf. sexualni pracovnici) a LGBTI osoby?’, a v souladu

s vnitrostatnimi postupy prostiednictvim cilenych doockovacich kampani oslovily i mladé
dospelé, ktefi se v (pre)adolescentnim véku nenechali ockovat nebo nebyli o¢kovani v plném

rozsahu.

posilily cilené Gsili v oblasti komunikace a osvéty prostiednictvim spoluprace se sdruzenimi
zucCastnénych stran, véetné sdruzeni zdravotnickych pracovnikd, resortu vzdélavani

a divéryhodnych partnerti na Grovni komunity, s cilem zvysit proockovanost proti HPV

u cilovych skupin uvedenych v doporuceni 10 a zaroven zajistit monitorovani jejich vyuzivani

v nefragmentovaném elektronickém registru ockovani na vnitrostatni Grovni;

v navaznosti na praci provedenou v ramci spolec¢né akce Partnerstvi pro eliminaci HPV
(PERCH) vyvinuly a provadély koordinované Usili v oblasti prevence rakoviny souvisejici

s HPV, s ptihlédnutim ke konkrétni situaci v ¢lenskych statech, pokud jde o vyskyt rakoviny
zpusobené infekcemi HPV, jakoz i ke stavu programil ockovani a screeningu, a v ramci
tohoto koordinovaného usili stanovily konkrétni cil pro procentualni podil cilové populace

chlapct, kteti by méli byt do roku 2030 v EU ockovani;

30

Viz strategie Komise pro rovnost LGBTIQ osob na obdobi 2020-2025 (COM(2020) 698
final)

10128/24 as,vv/VV,HT/vmu 16
PRILOHA LIFE 5 CS



Virus hepatitidy B (HBV)

14. posilily vnitrostatni usili jednotlivych stati, aby do roku 2030 dosahly cile, kterym je
odstranéni virové hepatitidy, véetné HBV, kterd predstavuje hrozbu pro vetejné zdravi
v evropském regionu WHO, mimo jiné posilenim tusili o dosazeni cila stanovenych WHO,
a sice 1) 95% proockovanost (3. davkou) détské vakcinace proti HBV, 2) 95 % t€hotnych Zen
vySetfenych na HBsAg a 3) 95 % novorozencii, ktefi byli v€as (do 24 hodin po narozeni)
ockovani poporodni davkou vakciny proti HBV a posilenim systémii pro sledovani pokroku

pii plnéni téchto cila a v ptipad¢ potieby vyuzitim dostupné podpory ze strany ECDC;

15. usnadnily ockovani déti a prevenci vertikalniho pfenosu HBV;

16. pftizplsobily ockovaci sluzby pottebam riiznych cilovych skupin, mimo jiné nabidkou
ockovani v mistnim prostiedi a pokraCovanim v cileném usili o zvySeni proockovanosti
u vysoce rizikovych skupin, které mohou zahrnovat osoby, které uzivaji injekéné drogy,
vézné, osoby bez domova, osoby s vysoce rizikovych sexudlnim chovanim (napt. sexudlni
pracovniky), muze, kteti maji pohlavni styk s muzi, transgender osoby a migranty, zadatele
o azyl a uprchliky ze zemi s endemickym vyskytem HBV, jakoz i zdravotnické pracovniky.
Nekteti z nich se mohou rovnéz nachazet ve znevyhodnénych situacich. Zajistily
monitorovani vyuzivani ockovani prostiednictvim nefragmentovanych elektronickych registri

oc¢kovani na vnitrostatni Grovni;

17.  vénovaly zvlastni pozornost osobam uZivajicim injekéné drogy, veetné Usili o poskytovani
nizkoprahovych ockovacich sluzeb, aby se ockovani proti HBV stalo rutinni souc¢asti
protidrogové 1écby, vézeiiskych sluzeb a sluzeb ke snizovani poskozeni zdravi, a to
v prostiedi bez stigmatizace, na dobrovolném zéklad¢, bezplatné pro o¢kovanou osobu

a s moZnosti pfistupu ke zrychlenému dévkovacimu schématu;
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Sdéleni
18. zavedly model pro osvétové kampan¢ — jakmile bude k dispozici — zalozené na dikazech
o vyznamu o¢kovani proti HPV a HBV zamétené na zlepSeni prevence rakoviny a boj proti

zavadéjicim informacim a dezinformacim a s celkovym cilem zvysit zdravotni gramotnost;

Monitorovani a podavani zprav

19. pravidelné poskytovaly Komisi informace, aby mohla prostfednictvim skupiny odbornika
na vefejné zdravi monitorovat provadéni doporuceni obsazenych v tomto doporuceni Rady

a podavat o ném zpravy.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkyne
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