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- Adoptare
1.  Lal februarie 2024, Comisia Europeana a transmis Consiliului o propunere de recomandare a

Consiliului privind cancerele care pot fi prevenite prin vaccinare!, in temeiul articolului 168

alineatul (6) din TFUE.

2. Propunerea contine o serie de recomandari, mai ales in ceea ce priveste obiectivele de
vaccinare pentru papilomavirusurile umane (HPV) si pentru virusul hepatitei B si in ceea ce
priveste masurile de combatere a dezinformadrii si a informatiilor eronate privind vaccinarea.

Prezenta recomandare a Consiliului face parte din Planul european de combatere a cancerului.

3. Inurma unei consultari optionale din partea Comisiei Europene, Comitetul Economic si

Social European si-a adoptat avizul cu privire la aceasta recomandare a Consiliului in cadrul

sesiunii sale plenare din 30 mai 20242

4.  Grupul de lucru pentru sdnatate publica a examinat propunerea cu ocazia reuniunilor sale din

19 februarie, 11 martie si 15 aprilie 2024 si a ajuns la un acord asupra textului’.
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5. La 5 iunie 2024, Comitetul Reprezentantilor Permanenti (partea I) a confirmat acordul la care

s-a ajuns in cadrul Grupului de lucru pentru sanatate publica si a convenit sa transmita textul

corespunzator Consiliului EPSCO din 21 iunie 2024 spre adoptare.
6.  Consiliul este invitat:

- sa adopte, In cadrul reuniunii sale din 21 unie 2024, Recomandarea Consiliului privind
cancerele care pot fi prevenite prin vaccinare, astfel cum figureaza in anexa la prezenta

nota;

- sd consemneze declaratia cuprinsa in addendumul la prezenta nota in procesul-verbal al

reuniunii Consiliului.

7. Dupa adoptarea recomandarii, ea va fi publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

49901/24.

10128/24 sm/AT/cm 2
LIFE 5 RO



ANEXA

2024/0024 (NLE)

Propunere de
RECOMANDARE A CONSILIULUI

privind cancerele care pot fi prevenite prin vaccinare

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168 alineatul (6),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European*3,

intrucat:

(1

)

In temeiul articolului 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), la
definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii trebuie sa se asigure
un nivel inalt de protectie a sandtatii umane. Actiunea Uniunii, care urmareste sa completeze
politicile nationale, este menita sa aibd in vedere imbunatatirea sanatatii publice si prevenirea
bolilor si afectiunilor umane, precum si eliminarea surselor de pericol pentru sanatatea fizica

si mintald, printre care se numara si cancerul.

Politicile, programele si serviciile legate de vaccinare tin de competenta si responsabilitatea
statelor membre. Totusi, Comisia sprijind si coordoneaza eforturile nationale, avand in vedere
caracterul transfrontalier al bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare. In acest scop, printre
altele, Comisia realizeaza demersuri de comunicare, de exemplu prin crearea portalului
european de informatii despre vaccinare, care contine informatii de incredere cu privire la
vaccinare si vaccinuri, precum si prin elaborarea de campanii de informare si de sensibilizare,
cum este campania in desfasurare #UnitedInProtection, care poate fi adaptata la provocarile si

nevoile fiecarei tari.

S * Avizul din 30 mai 2024 (JO ...) (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).
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(3) Unele tipuri de afectiuni precanceroase si de cancere cauzate de papilomavirusurile umane (HPV)
si de virusul hepatitei B (VHB), pot fi prevenite prin vaccinare. Vaccinarea ramane una dintre cele

mai puternice i mai eficiente masuri de sanatate publicd de care dispun statelor membre.

(4) In Planul european de combatere a cancerului din 20216 (Planul de combatere a cancerului),
Comisia a prezentat obiectivul de a vaccina complet impotriva HPV cel putin 90 % din
populatia-tinta de fete din UE si de a spori semnificativ rata de vaccinare a baietilor impotriva
HPV pani in 2030. In plus, Comisia a anuntat ci va contribui la asigurarea accesului la

vaccinarea impotriva VHB pentru a creste rata de vaccinare.

(5) Unele state membre ale UE dispun de sisteme de informatii privind imunizarea populatiei cu
scopul de a monitoriza acoperirea vaccinald in tara lor, inclusiv la nivel subnational. In alte
state membre Tnsa, monitorizarea este fragmentata, iar unele tari raporteaza probleme legate
de colectarea datelor privind vaccinarea ca parte a monitorizarii programelor de vaccinare in
contextul punerii in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/6797, Regulamentul general al

privind protectia datelor al UE.

(6) Unele state membre s-au confruntat cu probleme legate de procedurile nationale de obtinere a
acordului parental sau al tutorului legal necesar pentru vaccinarea minorilor, ceea ce ar putea

influenta negativ rata de vaccinare.

(7)  Orice prelucrare a datelor cu caracter personal de catre statele membre in scopuri legate de
vaccinare trebuie sa respecte legislatia UE privind protectia datelor, in special Regulamentul
general privind protectia datelor, cu accent pe dispozitiile care reglementeaza prelucrarea
categoriilor speciale de date cu caracter personal in sensul articolului 9 din Regulamentul
general privind protectia datelor. Aceastd dispozitie permite statelor membre sa mentind sau
sa introduca conditii suplimentare, inclusiv restrictii, in ceea ce priveste prelucrarea de date

genetice, date biometrice sau date privind sdnatatea.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu intitulata ,,Planul european de
combatere a cancerului”’, COM(2021) 44 final, 3.2.2021.

7 Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal
si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (JO L 119,
4.5.2016, p. 1).
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®)

©)

Se are 1n vedere acordarea de sprijin din partea Uniunii pentru ca statele membre sd dezvolte
sau sd actualizeze registrele electronice de vaccinare sau solutii echivalente, cu respectarea
Regulamentului general privind protectia datelor, fard a aduce atingere atributiilor autoritatilor
nationale de protectie a datelor si nici eventualelor orientari relevante ale Comitetului
european pentru protectia datelor, precum si pentru optimizarea procedurilor de obtinere a
acordului parental sau al tutorelui legal, cu respectarea legislatiei nationale in domeniu.
Aceste deziderate s-ar realiza, printre altele, prin cartografierea abordarilor nationale din

intreaga Uniune si prin discutarea cu statele membre a abordarilor incununate de succes.

Infectia cu HPV poate duce la afectiuni precanceroase ale colului uterin si la cancerul de col
uterin la femei. In Uniune si in Spatiul Economic European (SEE) se inregistreaza anual
aproximativ 28 600 de cazuri de cancer de col uterin si 13 700 de decese cauzate de acesta8.
Infectia cu HPV poate cauza si alte cancere ano-genitale, atat la femei, cat si la barbati (cancer
vulvar, vaginal, penian si anal), precum si cancere care apar la cap si gat, cum ar fi cancerul
orofaringian, care a fost depistat in aproximativ 19 700 de cazuri in Uniune si in SEE 1n 2022,
majoritatea (aproximativ 15 000) la barbati®. Acest lucru evidentiaza importanta si necesitatea
vaccindrii tuturor fetelor si baietilor aflati la varsta adolescentei si preadolescentei Impotriva
HPV, precum si a facilitarii accesului echitabil la vaccinare pentru a atinge rate ridicate de

vaccinare nu numai la fete, ci si la baieti.

8

9

ECIS - Sistemul european de informatii cu privire la cancer, accesat la 27.10.2023. Cifrele privind
UE/SEE sunt calculate prin insumarea valorilor pentru UE-27, Norvegia si Islanda.
1bid.
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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)

Screeningul bazat pe risc, efectuat in conformitate cu Recomandarea Consiliului privind
consolidarea prevenirii prin depistare timpurie: o noud abordare a UE privind screeningul
pentru depistarea cancerului!?, poate contribui la prevenirea cancerului de col uterin la femei.
Cu toate acestea, la ora actuald nu exista niciun program organizat de screening la nivelul
populatiei sau de screening tintit care sa fie recomandat femeilor in statele membre si in tarile
SEE pentru a preveni alte tipuri de cancer cauzate de infectia cu HPV. In plus, pana in
momentul de fata nu existd niciun screening organizat care sa le fie recomandat barbatilor
pentru astfel de cancere. Mai mult decat atat, programele de preventie secundara pot contribui
in mod semnificativ la reducerea poverii pe care o reprezinta cancerul cauzat de HPV, in

special in randul grupurilor de populatie expuse riscurilor.

Vaccinarea Impotriva HPV in cadrul programelor nationale de imunizare este esentiald pentru
prevenirea cancerului atat la femei, cat si la barbati, dar la fel de important este sa se asigure

accesul si dincolo de acest cadru, pentru a se extinde acoperirea si protectia.

Toate statele membre recomanda vaccinarea fetelor adolescente si preadolescente impotriva
HPV. Multe state membre recomanda vaccinarea baietilor din aceste grupe de varsta, unele
tari extinzand recomandarile pentru a include, prin campanii de vaccinare de recuperare
tintite, si tinerii adulti care nu au fost vaccinati sau care nu au vaccinati complet in perioada

adolescentei sau a preadolescentei.

Datele privind rata de vaccinare aratd ca, in timp ce cateva state membre au vaccinat peste
90 % dintre fetele adolescente sau preadolescente cu una dintre cele doud doze necesare
pentru aceste grupe de varsta'l, in alte state membre rata respectiva ramane scazuta, sub
50 %!2. In prezent, sunt disponibile doar date limitate privind rata de vaccinare la baieti,

precum si la adultii tineri.

10

11
12

Recomandarea Consiliului din 9 decembrie 2022 privind consolidarea prevenirii prin depistare
timpurie: o noud abordare a UE privind screeningul pentru depistarea cancerului, care inlocuieste
Recomandarea 2003/878/CE a Consiliului (JO C 473, 13.12.2022, p. 1).

Pentru tinerii cu varste mai mari sunt necesare trei doze.

https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1 F&
YEAR=&ADVANCED_ GROUPINGS=EURO
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(14)

(15)

(16)

(17)

Increderea publicului in vaccinurile impotriva HPV este in scadere pe tot cuprinsul Uniunii, in
special in randul tinerilor. Increderea in aceste vaccinuri a profesionistilor din domeniul

sdnatitii este in general mare, dar variaza de la un stat membru la altul'3.

Problemele legate de neincrederea in vaccinarea Iimpotriva HPV ar trebui rezolvate prin
atenuarea ingrijorarilor persistente referitoare la siguranta, precum si prin remedierea perceptiei
ca riscul de a contracta cancer din cauza infectiei cu HPV este scazut. De asemenea, ar trebui
abordatd subestimarea, mai ales n randul baietilor si al parintilor lor sau al tutorilor lor legali, a
importantei vaccindrii impotriva HPV ca instrument de prevenire a cancerului, prin continuarea
eforturilor de comunicare si prin monitorizarea si combaterea informarii gresite si a

dezinformarii legate de infectia cu HPV si de vaccinarea impotriva HPV.

Problemele legate de accesul la vaccinarea impotriva HPV ar trebui abordate prin oferte de
vaccinare cu un prag scazut si prin educatie. Aceastd abordare ar putea presupune vaccinarea
gratuita, de exemplu 1n scoli si in alte institutii de invatdmant, un sistem structurat de invitatie
si de reamintire si eforturi specifice, inclusiv prin colaborarea cu profesionisti din domeniul
sanatatii, cu asociatii locale si cu persoane de incredere la nivel comunitar, pentru a aborda
barierele structurale si a creste rata de vaccinare impotriva HPV 1n randul fetelor si baietilor
aflati la varsta adolescentei si preadolescentei care apartin unor grupuri defavorizate, cum ar fi
persoanele cu handicap, persoanele fara adapost, migrantii, solicitantii de azil si refugiatii,
persoanele stramutate din Ucraina, romii, persoanele cu comportament sexual cu risc ridicat
(de exemplu, persoanele care lucreaza in industria sexului) si persoanele LGBTI',

In 2022 a fost lansati actiunea comuni PartnERship to Contrast HPV (PERCH)'S, care
reuneste diverse tari europene pentru a lupta impotriva cancerului cauzat de infectia cu HPV

printr-o gama largad de metode.

13

14

15

A. de Figueiredo, R.L. Eagan, G. Hendrickx, E. Karafillakis, P. van Damme si H.J. Larson,
State of Vaccine Confidence in the European Union 2022 (Situatia increderii in vaccinuri in
Uniunea Europeana 2022), Luxemburg: Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene; 2022.

A se vedea Strategia Comisiei privind egalitatea pentru persoanele LGBTIQ 2020-2025
[COM (2020) 698 final].

https://www.projectperch.eu/
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(18)

(19)

(20)

1)

O abordare coordonata in Intreaga Uniune a prevenirii cancerelor asociate papilomavirusului
uman, pe baza obiectivului propus in Planul de combatere a cancerului, precum si pe baza
activitatii desfasurate in cadrul actiunii comune PartnERship to Contrast HPV (PERCH), care
sa tind seama de situatiile individuale ale statelor membre in ceea ce priveste povara
reprezentatd de cancerul cauzat de infectia cu HPV, ar putea sa amplifice eforturile nationale
in domeniu. In acest sens, ar putea fi utild definirea unui obiectiv specific constand intr-un
procent din populatia-tintd de baieti din Uniune care ar trebui vaccinati pand in 2030 din

motive de sanatate publica.

Infectia cu VHB poate deveni cronica si se poate transforma in boald hepatica cronica, ciroza
si cancer hepatic. Pentru 2021, 30 de state membre si tari SEE au raportat 16 187 de infectii
cu VHB nou diagnosticate, iar o mare parte dintre acestea, si anume 43 %, au fost clasificate
drept cronice!®. In pofida sciderii constante a incidentei globale a VHB de-a lungul timpului
datorita programelor eficace de vaccinare si a altor strategii de prevenire, se estimeaza ca
aproximativ 3,6 milioane de persoane din statele membre si tarile SEE trdiesc cu o infectie

cronicd cu VHB!,

Povara reprezentatd de infectiile cu VHB in statele membre si in tarile SEE este mai mare la
unele categorii de populatie, printre care se numdra migrantii, solicitantii de azil si refugiatii
din tari cu endemicitate mare a VHB, populatiile din inchisori, persoanele cu comportament
sexual cu risc ridicat (de exemplu, persoanele care lucreaza in industria sexului), persoanele
care consuma droguri prin injectare si barbatii care fac sex cu barbati, decét in randul
populatiei generale. Totusi, relatiile heterosexuale raméan o cale frecventa de raspandire a
VHB in Europa si, chiar dacd transmiterea verticald este in prezent rara in aceasta parte a
lumii, sunt necesare strategii de prevenire deoarece majoritatea sugarilor infectati perinatal

vor suferi de infectie cronica!s.

Vaccinarea Tmpotriva VHB ca parte a programelor nationale de imunizare este esentiala

pentru prevenirea bolilor cauzate de infectia cronicd cu VHB, inclusiv a cancerului hepatic.

16

17

18

Hepatitis B (Hepatita B). ECDC. Annual epidemiological report for 2021 (Raportul epidemiologic
anual pentru 2021). Stockholm: ECDC; 2022.

Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor, Prevention of hepatitis B and C in the
EU/EEA (Prevenirea hepatitei B si C in UE/SEE), Stockholm: ECDC; 2022.

Ibid.
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(22) Majoritatea statelor membre recomanda vaccinarea tuturor copiilor impotriva VHB. De
asemenea, ele recurg la diverse strategii de prevenire a transmiterii (verticale) de la mama la
copil, printre care se numara vaccinarea sugarilor cu prima doza de vaccin impotriva VHB in
decurs de 24 de ore de la nastere (cunoscuta si sub denumirea de ,,doza administrata la
nastere”), screeningul femeilor insdrcinate pentru depistarea antigenului de suprafata al
virusului hepatitei B (AgHBs) si profilaxia post-expunere care vizeaza sugarii nascuti de

mame infectate cu VHB.

(23) Multe state membre au recomandari de vaccinare impotriva VHB pentru categoriile cu risc
mare $i uneori aflate 1n situatii defavorizate, cum ar fi persoanele care consuma droguri prin
injectare, populatiile din inchisori, persoanele cu comportament sexual cu risc ridicat (de
exemplu, persoanele care lucreaza in industria sexului), barbatii care fac sex cu barbati,
persoanele transgen si migrantii, solicitantii de azil si refugiatii din tiri cu endemicitate mare a
VHB, precum si pentru profesionistii din domeniul sanatatii. Existd insa lacune in materie de

date in ceea ce priveste rata de vaccinare.

(24) In 2017, OMS a propus, in Planul de actiune pentru rispunsul sectorului sanitar la hepatitele
virale in Regiunea Europeand a OMS, obiectivul de eliminare a hepatitei ca amenintare la

adresa sanatatii publice in regiunea sa europeand pana in 20307,

(25) In ceea ce priveste in mod specific vaccinarea, OMS a stabilit pentru 2020 urmatoarele tinte
intermediare: o acoperire de 95 % cu trei doze de vaccin impotriva VHB 1n tarile care realizeaza
vaccinarea universald a copiilor si 2) o acoperire de 90 % prin interventii de prevenire a

transmiterii verticale (administrarea la nastere a vaccinului impotriva VHB sau alte abordari)?'.

(26) In 2022, OMS a actualizat planul de actiune regional si a stabilit urmatoarele tinte pentru
2030: o acoperire vaccinala de 95 % (cu a treia doza) prin vaccinarea copiilor impotriva VHB,
2) testarea a 95 % dintre femeile gravide pentru depistarea AgHBs si 3) vaccinarea a 95 %
dintre nou-ndscuti, in timp util (in termen de 24 de ore de la nastere), cu prima doza de vaccin

impotriva VHB2L,

¥ Organizatia Mondiala a Sanatatii. Biroul regional pentru Europa. (2017). Action plan for the health
sector response to viral hepatitis in the WHO European Region (Plan de actiune pentru raspunsul
sectorului sanitar la hepatitele virale in Regiunea Europeana a OMS). Organizatia Mondiala a
Sanatatii. Biroul regional pentru Europa.

20 Ibid.

2L Regional action plans for ending AIDS and the epidemics of viral hepatitis and sexually
transmitted infections 2022 — 2030 (Planuri de actiune regionale pentru eradicarea SIDA si a
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(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

ECDC sprijina monitorizarea progreselor inregistrate de statele membre 1n directia atingerii
obiectivelor OMS de eliminare a hepatitei, inclusiv a celor legate de vaccinarea copiilor si de
prevenirea transmiterii verticale a VHB. Datele din 2021 arata, in pofida lacunelor, ca ratele
de acoperire vaccinald din multe state membre trebuie sa fie in continuare imbunatatite pentru
a atinge macar obiectivele intermediare pentru 202022, Provocarea de a atinge tintele pentru

2030 nu este mai putin importanta.

Problemele legate de neincrederea publicului in vaccinarea impotriva VHB ar trebui abordate
prin imbundtatirea educatiei Tn materie de sandtate in randul categoriilor cu risc mare si uneori
aflate in situatii defavorizate, cum sunt persoanele care consuma droguri prin injectare,
populatiile din Inchisori, persoanele cu comportament sexual cu risc ridicat (de exemplu,
persoanele care lucreaza 1n industria sexului), barbatii care fac sex cu barbati, persoanele
transgen si migrantii, solicitantii de azil si refugiatii din tari in care VHB este endemic,
precum si 1n randul profesionistilor din domeniul sanatatii, si prin promovarea vaccinarii

impotriva VHB ca instrument de prevenire a cancerului.

Problemele legate de accesul la vaccinarea impotriva VHB ar trebui abordate prin eforturi

specifice de intelegere a barierelor structurale si prin oferirea vaccinarii in unitati locale adaptate
la grupurile-tintd 1n functie de profilul si situatia lor de risc, de exemplu prin utilizarea de unitati
mobile, prin oferirea vaccindrii in timpul altor evenimente legate de ingrijirea sanatatii, cum ar fi

controalele medicale, sau prin asigurarea faptului ca vaccinarea este furnizata gratuit.

Ar trebui sd se acorde o atentie deosebitd varstnicilor si persoanelor care locuiesc in regiuni
indepartate, precum si persoanelor care consuma droguri prin injectare si persoanelor fara
adapost, prin transformarea vaccindrii impotriva VHB intr-o componenta de rutind a
tratamentului pentru consumul de droguri, a serviciilor oferite in inchisori si a serviciilor de
reducere a vatamadrilor, intr-un mediu lipsit de stigmatizare si pe baza de voluntariat, fara

costuri pentru persoana vaccinata si cu posibilitatea accesului la un regim de dozare accelerat.

In mandatul extins acordat Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) in
cadrul Uniunii europene a sanatatii?3, ECDC are sarcina de a monitoriza nivelul de acoperire

vaccinald 1n statele membre pe baza datelor fiabile puse la dispozitie de catre tari.

22

23

epidemiilor de hepatitd virala si de infectii cu transmitere sexuala 2022 — 2030) (2023).
Organizatia Mondialad a Sanatatii. Biroul regional pentru Europa.

Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA (Prevenirea hepatitei B si C in UE/SEE). Stockholm:
ECDC; 2022.

Regulamentul (UE) 2022/2370 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie
2022 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de
prevenire si control al bolilor (JO L 314, 6.12.2022, p. 1).
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(32) Consiliul ia act de faptul ca, pana la sfarsitul anului 2024, Comisia intentioneaza sa solicite
ECDC sa afiseze datele nationale disponibile privind ratele de acoperire vaccinala pentru
HPV si VHB in statele membre intr-un tablou de bord specific, impreund cu metodologiile
nationale de monitorizare si cu obiectivele si tintele?* care trebuie atinse. Ar trebui incurajata

coordonarea cu organismele internationale relevante si ar trebui evitata dubla raportare.

(33) Este necesar ca vaccinarea impotriva HPV si VHB sa fie integrata mai bine in programele de
prevenire, atat la nivel operational, cat si prin asigurarea unei comunicari integrate in
domeniul sanatatii referitoare la prevenirea cancerului, in care vaccinarea sa fie promovata ca
instrument de prevenire a cancerului, pe langa faptul ca este un instrument pentru sanatatea
sexuald/reproductiva. De asemenea, este necesar sa se coordoneze registrele de vaccinare,
cele de screening si cele privind cancerul sau solutiile echivalente pentru a masura impactul
global al programelor de vaccinare si de prevenire a cancerului, inclusiv in vederea cresterii,
in cele din urma, a raportului cost-eficacitate al programelor de screening. Intrucét scopul este
de a creste ratele de acoperire vaccinald in randul copiilor si al tinerilor, este necesar sd se
acorde o atentie deosebita efectului si rolului platformelor de socializare online si al

platformelor digitale.

(34) Consiliul ia nota de intentia Comisiei de a elabora un model de campanii de sensibilizare
bazate pe dovezi cu privire la importanta vaccindrii impotriva HPV si a VHB ca instrumente
de prevenire a cancerului, care sa poatd fi adaptate la provocdrile si nevoile nationale si in
care sd se implice asociatii de parti interesate de la nivel european — inclusiv asociatii ale
profesionistilor din domeniul sandtdtii — parteneri stiintifici si asociatii similare de la nivel
national, Tmpreuna cu o strategie integrata de continuare a monitorizarii si a combaterii
informadrii gresite si a dezinformarii la nivelul Uniunii, In special in ceea ce priveste infectia
cu HPV si vaccinarea impotriva HPV, inclusiv prin intermediul platformelor de socializare
online. Cu toate acestea, campaniile de comunicare trebuie sa tind seama de particularitatile

nationale ale statelor membre.

24 Obiectivele stabilite de OMS pentru VHB includ, in plus, obiectivul ca 95 % dintre femeile
insarcinate sa fie testate pentru depistarea AgHBs. Acest obiectiv este luat in considerare in
scopul punerii in aplicare si al monitorizarii efectuate in contextul propunerii de Recomandare a
Consiliului.
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(35)

(36)

(37)

(38)

Consiliul ia nota de intentia Comisiei de a solicita Agentiei Europene pentru Medicamente si
Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor sa comunice periodic rezultatele
reexamindrilor si ale studiilor actualizate privind siguranta si eficacitatea vaccinurilor
impotriva HPV si VHB, cu scopul de a furniza informatii actualizate si de a gasi o rezolvare
problemelor legate de neacceptare cu care se confruntd UE ca urmare a temerilor privind

siguranta, inclusiv prin intermediul portalului european de informatii despre vaccinare.

Consiliul ia nota de faptul ca, in conformitate cu abordarea sa cuprinzatoare cu privire la
sanitatea mintald?’ si tinAnd seama de Strategia UE privind drepturile copilului?® si de
Garantia europeand pentru copii?’, Comisia intentioneaza sa elaboreze un set de instrumente
de prevenire care sd abordeze legéturile dintre sdndtatea mintala si cea fizica la copii, inclusiv
in ceea ce priveste sanatatea fizica legata de vaccinare, avand astfel un impact asupra anilor

de viata 1n care copiii sunt cei mai vulnerabili si In care li se formeaza personalitatea.

De asemenea, datele privind vaccinarea ar trebui furnizate intr-o forma digitald, structurata si
reutilizabila, iar accesul cetatenilor Uniunii la datele lor privind vaccinarea ar trebui facilitat si
mai mult prin intermediul initiativelor existente si tinand seama de infrastructurile emergente.
Astfel, ei ar avea o mai mare capacitate de a-si urmari istoricul vaccinarilor si de a lua decizii
cu privire la vaccinare. In plus, este necesar si fie facilitat in continuare schimbul de astfel de

date 1n scopul asigurarii continuitatii asistentei medicale in intreaga Uniune.

Comisia si Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) au incheiat un parteneriat pentru a
dezvolta Reteaua mondiald a OMS de certificare a sdnatatii digitale, care utilizeaza tehnologia
certificatului digital al UE privind COVID. Aceasta tehnologie poate fi utilizata si in alte
cazuri, cum ar fi fisele aferente imunizarilor uzuale, pentru a oferi o sdnatate mai buna

cetatenilor Uniunii.

25

26

27

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social
European si Comitetul Regiunilor privind o abordare cuprinzatoare cu privire la sanatatea
mintala, COM(2023) 298 final, 7.6.2023.
Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social
European si Comitetul Regiunilor intitulata ,,Strategia UE privind drepturile copilului”,
COM(2021) 142 final, 24.3.2021.
Recomandarea (UE) 2021/1004 a Consiliului din 14 iunie 2021 de instituire a unei Garantii
europene pentru copii (JO L 223, 22.6.2021, p. 14).
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(39) Utilizarea in continuare de catre statele membre a oportunitatilor de finantare din bugetul
Uniunii, inclusiv din Fondul european de dezvoltare regionald, Fondul social european + si
programul EU4Health, in conformitate cu obiectivele si temeiul juridic ale fiecarui
instrument, pentru a pune in aplicare programele de vaccinare impotriva HPV si a VHB,
incluzand activitati de comunicare pentru promovarea acestora, ar putea reduce inegalitatile si
inechitatea In materie de sanatate legate de accesul la vaccinare si de disponibilitatea

vaccinaril.

(40) Consiliul ia nota de intentia Comisiei de a sprijini dezvoltarea unor instrumente de modelare
si elaborarea unor analize care sa estimeze raportul cost-eficacitate al prevenirii prin vaccinare
a cancerelor cauzate de infectia cu HPV si VHB, cu scopul de a sprijini statele membre ale
UE 1n procesul decizional privind integrarea acestor tipuri de vaccinare in programele lor
nationale de imunizare si in programele lor nationale de prevenire, indeosebi a cancerului.
Totodata, Comisia intentioneaza sa promoveze cercetarea, dezvoltarea si inovarea in
domeniul vaccinurilor impotriva HPV si VHB la nivelul Uniunii, inclusiv prin intermediul

programului Orizont Europa si al programelor care i vor succeda.

(41) Se are in vedere promovarea In continuare a actiunilor Uniunii menite sa intensifice
vaccinarea impotriva HPV si VHB la nivel mondial, inclusiv a celor de identificare a
factorilor comportamentali care determina rata de vaccinare si a celor de indepartare a
obstacolelor din calea vaccinarii, prin colaborarea cu parteneri internationali precum OMS,
Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd (OCDE) si Fondul Natiunilor Unite

pentru Copii (UNICEF).

(42) Consiliul ia nota de intentia Comisiei de a invita statele membre sa transmita periodic
informatii (folosind, cu exceptia cazurilor in care se justifica contrariul, datele, indicatorii si
termenele de transmitere existente, inclusiv cele folosite de organizatiile internationale) care
sa permita monitorizarea punerii in aplicare a recomandarilor cuprinse in prezenta
Recomandare a Consiliului prin intermediul Grupului de experti in domeniul sandtatii publice
si intentioneaza sa raporteze statelor membre cu privire la punerea in aplicare a
recomandarilor prin sesiuni de informare in cadrul Grupului de experti in domeniul sanatatii

publice, dupa trecerea a patru ani si din nou in 2030.
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RECOMANDA STATELOR MEMBRE:

Sa introducad sau sa consolideze desfasurarea programelor de vaccinare impotriva HPV si
VHB pentru a impulsiona prevenirea cancerului ca parte a programelor nationale de
imunizare, inclusiv prin asigurarea vaccindrii gratuite si/sau prin rambursarea integrald a
costurilor aferente suportate de persoanele pentru care se recomanda vaccinarea, in
conformitate cu recomandarile nationale de vaccinare, precum si prin asigurarea accesului si
promovarea cresterii ratei de vaccinare pentru categoriile cu risc mare si/sau aflate in situatii

defavorizate.

Sa consolideze integrarea vaccindrii impotriva HPV si VHB in programele de prevenire,
indeosebi a cancerului, atat la nivel operational, cat si prin asigurarea unei comunicari

integrate in domeniul sanatatii referitoare la prevenirea cancerului.

Sa masoare impactul global al vaccindrii, inclusiv in vederea cresterii raportului cost-
eficacitate a programelor de screening pentru depistarea cancerului, in ceea ce priveste
legislatia Uniunii in materie de protectie a datelor. Sa analizeze, sa consolideze si, dupa caz,
sa stabileasca legaturi intre registrele de vaccinare, cele de screening si cele privind cancerul

sau solutiile echivalente.

Sa realizeze actiuni de crestere a ratei de vaccinare Impotriva HPV si VHB din perspectiva
prevenirii cancerului, si anume prin facilitarea identificarii si a transferului bunelor practici
sau a practicilor promitatoare in cadrul unei abordari bazate pe dovezi, inclusiv in contextul
Grupului de experti in domeniul sanatatii publice, instituit in 202228, si al subgrupurilor sale
privind vaccinarea si cancerul, precum si prin transmiterea de cereri specifice de Impartasire

practicilor pe portalul de bune practici al Comisiei®’.

28

29

Decizia C(2022) 8816 final a Comisiei din 7 decembrie 2022 de instituire a unui grup de
experti al Comisiei in domeniul sanatatii publice si de abrogare a Deciziei Comisiei de
infiintare a unui grup de experti al Comisiei, ,,Grupul de coordonare privind promovarea
sanatatii, prevenirea bolilor si gestionarea bolilor netransmisibile” (JO C 471, 12.12.2022,

p. 8).
https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/

a
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5. In conditiile respectarii Regulamentului general privind protectia datelor, si imbunititeasca
monitorizarea acoperirii vaccinale, inclusiv a vaccinarii impotriva HPV si VHB, prin crearea
sau modernizarea unor registre electronice de vaccinare sau a unor solutii echivalente bazate
pe populatie, in care sa fie disponibile si sd poata fi analizate date provenite de la nivel
national si subnational si catre care sa poata fi transferate fara probleme datele inregistrate de
diferiti furnizori de vaccinuri si de vaccinare, in vederea fundamentarii unor actiuni eficiente

si bazate pe date in domeniul sandtatii publice.

6.  Sa optimizeze procedurile nationale de obtinere a acordului parental sau al tutorelui legal
pentru vaccinarea minorilor, cu respectarea legislatiei nationale in domeniu, inclusiv prin

impartasirea si discutarea abordarilor nationale, pentru a facilita vaccinarea.

7. Sa participe activ la eforturile de furnizare a datelor privind vaccinarea si intr-o forma
digitald, structurata si reutilizabila, precum si la eforturile de a facilita si mai mult accesul
cetdtenilor Uniunii la datele lor privind vaccinarea, astfel incat acestia sa aiba o mai mare
capacitate de a-si urmari istoricul vaccindrilor si de a lua decizii cu privire la vaccinare,
precum si sa inlesneasca si mai mult schimbul de astfel de date in scopuri legate de asigurarea

emergente.

8. Sa participe activ, dupa caz, la eforturile de dezvoltare in continuare a Retelei mondiale a
OMS de certificare a sanatatii digitale, inclusiv a potentialului acesteia de a fi utilizata pentru
fisele de imunizare de rutind care ar putea fi de folos cetdtenilor UE in scopuri medicale, cu
conditia sa existe o nevoie si 0 necesitate a retelei si ca aceasta sa se intemeieze pe dispozitiile

legale adecvate.

9.  Sautilizeze pe deplin oportunitatile de finantare din bugetul Uniunii, inclusiv din Fondul
european de dezvoltare regionald, Fondul social european + si programul EU4Health, n
conformitate cu obiectivele si temeiul juridic ale fiecarui instrument, pentru a pune in aplicare
programele de vaccinare impotriva HPV si VHB, inclusiv activitati de comunicare pentru
promovarea acestora, pentru a reduce inegalitatile si inechitatea in materie de sanatate legate

de accesul la vaccinare si de disponibilitatea vaccinarii.
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Papilomavirusurile umane (HPV)

10.

1.

12.

13.

Sa consolideze eforturile nationale pentru a atinge, pana in 2030, obiectivul stabilit in Planul
de combatere a cancerului de a vaccina complet cel putin 90 % din populatia-tinta de fete din
UE si sa creascd in mod semnificativ rata de vaccinare a baietilor, de exemplu prin oferirea
vaccindrii adolescentilor si a preadolescentilor, fete si baieti, in scoli si in alte institutii de
invatamant sau prin introducerea sau consolidarea unor sisteme de invitatie si de reamintire

pentru vaccinare n conformitate cu contextul national.

Sa elimine obstacolele structurale din calea fetelor si baietilor aflati la varsta adolescentei si
preadolescentei care apartin unor grupuri defavorizate, cum ar fi persoanele cu handicap,
persoanele fara adapost, migrantii, solicitantii de azil si refugiatii, persoanele stramutate din
Ucraina, romii, persoanele cu comportament sexual cu risc ridicat (de exemplu, persoanele
care lucreaza in industria sexului) si persoanele LGBT?, si, in conformitate cu procedurile
nationale, sa includa, prin campanii de vaccinare de recuperare tintite, si tinerii adulti care nu
au fost vaccinati sau care nu au vaccinati complet in perioada adolescentei sau a

preadolescentei.

Sa intensifice eforturile de comunicare si de informare tintita, prin colaborarea cu asociatiile
partilor interesate, inclusiv cu asociatiile profesionistilor din domeniul sanatatii, cu sectorul
educatiei si cu parteneri de incredere la nivel comunitar, pentru a creste rata de vaccinare
impotriva HPV 1n randul populatiilor-tinta specificate in recomandarea 10, asigurand in
acelasi timp monitorizarea ratei de vaccinare prin intermediul unor registre electronice de

vaccinare nefragmentate la nivel national.

Pe baza activitatii desfasurate in cadrul actiunii comune PartnERship to Contrast HPV
(PERCH)), sa initieze si sd depuna eforturi coordonate pentru prevenirea cancerelor asociate
papilomavirusului uman, tinand seama de situatia specifica din statele membre 1n ceea ce
priveste povara reprezentatd de cancerul cauzat de infectiile cu HPV, precum si de situatia
programelor de vaccinare si de screening, iar ca parte a acestor eforturi coordonate sa
defineasca un obiectiv concret privind procentul din populatia-tinta de baieti din UE care ar

trebui vaccinati pand in 2030.

30

A se vedea Strategia Comisiei privind egalitatea pentru persoanele LGBTIQ 2020-2025
[COM (2020) 698 final].
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Virusul hepatitei B (VHB)

14.

15.

16.

17.

Sa intensifice eforturile nationale pentru a atinge obiectivul de eliminare, pana in 2030, a
hepatitei virale, incluzand VHB, ca amenintare la adresa sanatatii publice 1n regiunea
europeana a OMS, inclusiv prin intensificarea eforturilor de a atinge obiectivele stabilite de
OMS, si anume: 1) o acoperire vaccinala de 95 % (cu a 3-a doza) in cazul vaccinarii
impotriva VHB 1n copilarie, 2) 95 % dintre femeile Insércinate sa fie testate pentru depistarea
AgHBs si 3) vaccinarea a 95 % dintre nou-nascuti, in timp util (in termen de 24 de ore de la
nastere), cu prima doza de vaccin impotriva VHB, si prin consolidarea sistemelor de
monitorizare a progreselor inregistrate in vederea atingerii acestor obiective si prin utilizarea

sprijinului disponibil din partea ECDC, daca este necesar.

Sa faciliteze vaccinarea copiilor si prevenirea transmiterii verticale a VHB.

Sa adapteze serviciile de vaccinare la nevoile diferitelor grupuri-tinta, inclusiv prin oferirea
vaccindrii 1n unitati locale si prin continuarea eforturilor tintite de a creste rata de vaccinare la
grupurile care prezintd un risc crescut, cum ar fi persoanele care consuma droguri prin injectare,
populatiile din inchisori, persoanele fara adapost, persoanele cu comportament sexual cu risc
ridicat (de exemplu, persoanele care lucreaza in industria sexului), barbatii care fac sex cu
barbati, persoanele transgen si migrantii, solicitantii de azil si refugiatii din tari cu endemicitate
mare a VHB, precum si profesionistii din domeniul sanatatii. Unele dintre aceste persoane se
pot afla, totodatd, in situatii defavorizate. Sa asigure monitorizarea ratei de vaccinare prin

intermediul unor registre electronice de vaccinare nefragmentate la nivel national.

Sa acorde o atentie deosebitd persoanelor care consuma droguri prin injectare, incluzand
eforturi pentru a oferi servicii de vaccinare cu un prag scazut, pentru a transforma vaccinarea
impotriva VHB intr-o componenta de rutind a tratamentului pentru consumul de droguri, a
serviciilor oferite in inchisori si a serviciilor de reducere a vatdmarilor, Intr-un mediu lipsit de
stigmatizare si pe baza de voluntariat, fara costuri pentru persoana vaccinatd si cu posibilitatea

accesului la un regim de dozare accelerat.
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Comunicare

18. Sa puna in aplicare, atunci cand este disponibil, modelul pentru campanii de sensibilizare
bazate pe dovezi cu privire la importanta vaccindrii impotriva HPV si VHB, menit sa
imbundtdteascd prevenirea cancerului si combaterea dezinformarii si a informatiilor eronate si

avand obiectivul general de a imbunatati cunostintele in materie de sanatate.

Monitorizarea si raportarea

19. Sa transmitd periodic informatii Comisiei pentru a permite monitorizarea si raportarea cu
privire la punerea 1n aplicare a recomandarilor cuprinse in prezenta Recomandare a

Consiliului prin intermediul Grupului de experti in domeniul sanatatii publice.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu
Presedintele
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