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POZNAMKA

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Rada

Predmet: Odporucanie Rady o onkologickych ochoreniach, ktorym sa da

predchadzat o¢kovanim
(pravny zaklad, ktory navrhla Komisia: &lanok 168 ods. 6 ZFEU)
- prijatie

1.  Europska komisia predlozila 1. februara 2024 Rade névrh odportacania Rady o onkologickych
ochoreniach, ktorym sa da predchadzat’ o¢kovanim!, ktory sa zaklada na ¢lanku 168 ods. 6
ZFEU.

2. Navrh obsahuje subor odporucani, najma pokial’ ide o ciele ockovania proti 'udskym
papilomavirusom (HPV) a virusu hepatitidy B a pokial’ ide o opatrenia na boj proti mylnym
informacidm a dezinformaciam o ockovani. Toto odporucanie Rady je sucastou europskeho
planu na boj proti rakovine.

3. V nadviznosti na nepovinni konzultaciu Eurdpskej komisie prijal Eurépsky hospodérsky
a socidlny vybor stanovisko k tomuto odporacaniu Rady na svojom plenarnom zasadnuti
30. méaja 20242

4.  Pracovna skupina pre verejné zdravie preskimala ndvrh na zasadnutiach 19. februara,

11. marca a 15. aprila 2024 a dosiahla dohodu o jeho zneni3.
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5. Vybor stalych predstavitel'ov (Cast’ 1) potvrdil 5. jina 2024 dohodu dosiahnuta v ramci

pracovnej skupiny pre verejné zdravie a sthlasil, aby sa zodpovedajtice znenie* predlozilo

na zasadnuti Rady (EPSCO) 21. jina 2024 na prijatie.

6. Radasa vyzyva, aby:

— na svojom zasadnuti 21. jina 2024 prijala odporacanie Rady o onkologickych
ochoreniach, ktorym sa d4 predchadzat’ ockovanim, ako sa uvadza v prilohe k tejto

poznamke;

— uviedla v zépisnici zo zasadnutia Rady vyhléasenie uvedené v dodatku k tejto poznamke.

7. Toto odportcanie sa po prijati uverejni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.
4 9901/24
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PRILOHA

2024/0024 (NLE)

Navrh na
ODPORUCANIE RADY
o onkologickych ochoreniach, ktorym sa da predchadzat’ ockovanim

RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 6,
so zretel'om na navrh Europskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru*3,

ked’ze:

(1) V zmysle ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurépske;j tnie (ZFEU) sa pri stanoveni
a uskutoéiiovani vietkych politik a ¢innosti Unie musi zabezpedit' vysoké urovei ochrany
T'udského zdravia. Cinnosti Unie, ktoré maju dopliat’ vnutrostatne politiky, sa maju
zameriavat’ na zlepSenie verejného zdravia, prevenciu 'udskych chordb a ochoreni,

a odstraiiovanie zdrojov nebezpecenstva pre telesné a dusevné zdravie vratane rakoviny.

(2) Politiky, programy a sluZzby v oblasti oc¢kovania patria do pravomoci jednotlivych ¢lenskych
Statov a Clenské Staty s za ne zodpovedné. Ked'Ze vSak choroby, ktorym sa dé predchadzat
oCkovanim, maju cezhrani¢ny charakter, Komisia podporuje a koordinuje Usilie jednotlivych
¢lenskych Statov. Robi tak aj formou komunikac¢nych opatreni, ako je napriklad zriadenie
Europskeho informacéného portalu o ockovani, na ktorom mozu l'udia najst’ spolahlivé
informécie o o¢kovani a ockovacich latkach, a pripravuje informaéné a osvetové kampane,
ako je prebiehajica kampan #UnitedInProtection, ktortt mozno prispdsobovat’ vzhl'adom

na vyzvy a potreby v jednotlivych €lenskych Statoch.

* Stanovisko z 30. 5. 2024 (U. v. ...)/(zatial’ neuverejnené v tradnom vestniku).
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Niektorym typom prekancerdéznych ochoreni a rakoviny, ktoré st spésobené 'udskymi
papilomavirusmi (HPV) a virusom hepatitidy B (HBV), mozno predchadzat’ o¢kovanim.
Ockovanie je stale jednym z najsilnejSich a najucinnejSich opatreni v oblasti verejného

zdravia, ktoré maju Clenské staty k dispozicii.

V eurdpskom plane na boj proti rakovine® z roku 2021 (plan na boj proti rakovine) Komisia
predlozila ciel’ do roku 2030 plne zaockovat’ proti HPV 90 % ciel'ovej populacie dievcat

v Unii a vyrazne zvysit’ mieru zaockovania chlapcov proti HPV. Okrem toho Komisia
oznamila, Zze pomoze zabezpecit’ pristup k o¢kovaniu proti HBV s cielom zvysit’

zaoCkovanost’.

Niektoré ¢lenské $taty EU maju na monitorovanie zao&kovanosti vo svojej krajine aj

na niz$ich trovniach zavedené popula¢né informacéné systémy v oblasti imunizacie. V inych
¢lenskych statoch EU je viak monitorovanie fragmentované a niektoré ¢lenské §taty hlasia
problémy v suvislosti so zberom udajov o o¢kovani, ktory je sucastou monitorovania
vakcinaénych programov, v kontexte vykonavania nariadenia (EU) 2016/6797, teda

vSeobecného nariadenia Unie o ochrane tdajov.

Niektoré ¢lenské Staty sa stretavaji s problémami v suvislosti s vnutrostatnymi postupmi
pri ziskavani potrebného stihlasu rodic¢ov alebo opatrovnikov s o€kovanim maloletych osdb,

¢o moZze negativne ovplyvnit’ zaockovanost’.

Kazdé spracovavanie osobnych udajov ¢lenskymi §tdtmi na ucely ockovania by malo byt

v stlade s pravnymi predpismi EU o ochrane osobnych tudajov, konkrétne so vieobecnym
nariadenim o ochrane Uidajov, a to so zameranim na ustanovenia o spracovavani osobitnych
kategorii osobnych udajov v zmysle ¢lanku 9 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov. Tato
uprava umoziuje ¢lenskym Statom zachovat’ alebo zaviest” d’alSie podmienky — vratane
obmedzeni — pri spracuvani genetickych tdajov, biometrickych tdajov alebo udajov

tykajucich sa zdravia.

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade: Eurdpsky plan na boj proti rakovine,
COM(2021) 44 final, 3. 2. 2021.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych 0sob
pri spractivani osobnych tdajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (U.v.EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

10128/24 zso/PP/eb 4

PRILOHA LIFE 5 SK



®)

©)

Planuje sa, ze Unia poskytne podporu &lenskym $tatom pri vytvarani alebo aktualizacii
elektronickych registrov o¢kovania alebo ich ekvivalentov v sulade so v§eobecnym
nariadenim o ochrane tidajov bez toho, aby boli dotknuté lohy vnutrostatnych organov pre
ochranu osobnych udajov, a v stilade so vSetkymi relevantnymi usmerneniami Europskeho
vyboru pre ochranu tdajov, a takisto pri optimalizacii postupov ziskavania suhlasu rodicov
a opatrovnikov s ockovanim vzhl'adom na vnutro$tatne pravne predpisy v tejto oblasti. Tato
podpora by sa realizovala okrem iné¢ho aj prostrednictvom mapovania postupov jednotlivych

&lenskych §tatov v celej Unii a diskusii s ¢lenskymi §tatmi o Gspe$nych postupoch.

Infekcia HPV moze u Zien sposobit’ prekancerézne ochorenia kréka maternice a rakovinu
kréka maternice. V krajinach Unie a Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP) kazdy rok
ochorie na rakovinu krcka maternice priblizne 28 600 Zien a v désledku tohto ochorenia
zomrie 13 700 zien8. Infekcia HPV moze viest aj k inym anogenitalym rakovinovym
ochoreniam zien aj muzov (rakovina vulvy, vaginy, penisu a kone¢nika), ako aj

k rakovinovym ochoreniam hlavy a krku, ako je orofaryngélna rakovina, ktorych sa

v krajinach Unie a EHP v roku 2022 vyskytlo priblizne 19 700 pripadov, vi¢§inou u muzov
(priblizne 15 000 pripadov)®. Tieto tidaje pod&iarkujii vyznam a potrebu ockovania vSetkych
dievcat a chlapcov v adolescentnom a preadolescentnom veku proti HPV a umoznenia
spravodlivého pristupu k o¢kovaniu s ciel'om dosiahnut’ vysoku mieru zaoCkovanosti nielen

u dievcat, ale aj u chlapcov.

8

ECIS — Eurépsky informaény systém o rakovine, stranka navstivena 27. 10. 2023. Hodnoty tykajtce
sa EU/EHP vypocitané ako sti¢et hodnot za EU-27, Nérsko a Island.
Tamtiez.
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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) Skrining zalozeny na riziku v stlade s odporti¢anim Rady o posilneni prevencie
prostrednictvom véasnej detekcie: Novy pristup EU ku skriningu rakoviny!® méze pomoct
predchadzat’ rakovine kr¢ka maternice u Zien. V sti¢asnosti sa vSak v ¢lenskych Statoch
a krajindch EHP neodporuca ziadny organizovany populacny alebo cieleny skriningovy
program pre zeny na prevenciu inych onkologickych ochoreni spdsobenych infekciou HPV.
A zatial’ sa takisto neodportca ziaden organizovany skrining takychto onkologickych
ochoreni ani pre muzov. Okrem toho mézu programy sekundarnej prevencie vyznamne
prispiet’ k znizeniu zat'aze suvisiacej s onkologickymi ochoreniami spojenymi s HPV,

a to najma v rizikovych skupinach obyvatel’stva.

(11) Ockovanie proti HPV v rdmci narodnych imunizaénych programov ma zdsadny vyznam
pre prevenciu rakoviny u Zien aj muzov, ale pre SirSie pokrytie a ochranu je nevyhnutné

aj zabezpecenie pristupu mimo ramca tychto programov.

(12) Vsetky clenské Staty odporucaju ockovanie dievcat proti HPV v adolescentnom
a preadolescentnom veku. Mnohé¢ ¢lenské §taty ho odporucaji aj chlapcom rovnakych
vekovych skupin, pricom niektoré ¢lenské $taty tieto odporucania rozsirili tak, aby
prostrednictvom cielenych kampani tzv. dobiehania zabudnutého oc¢kovania zahtiali aj mladé
dospelé osoby, ktoré neboli v adolescentnom a preadolescentnom veku zaockované uplne

alebo vobec.

(13) Na zéklade Gidajov o zao&kovanosti bolo v niekol’kych &lenskych $tatoch EU v adolescentnom
alebo preadolescentnom veku zaockovanych jednou z dvoch davok potrebnych pre tieto
vekové skupiny!!viac ako 90 % dievéat, zatial’ ¢o v inych &lenskych §tatoch EU zostava tento
podiel nizky, t. j. pod 50 %!2. O zao¢kovanosti chlapcov a mladych dospelych osob je

dostupné len obmedzené mnoZzstvo udajov.

10 Odporucanie Rady z 9. decembra 2022 o posilneni prevencie prostrednictvom vcasnej detekcie: Novy

pristup EU ku skriningu rakoviny, ktorym sa nahradza odpori¢anie Rady 2003/878/ES (U. v. EU C
473,13.12.2022, 5. 1).

n V pripade starSich mladych I'udi st potrebné tri davky.

12

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)

Dévera verejnosti v o&kovacie latky proti HPV v celej Unii klesa, a to najmi u mladych Fudi.
Hoci v pripade zdravotnickych pracovnikov je dovera v tieto ockovacie latky celkovo vysoka,

medzi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi st rozdiely!3.

Problémy spojené s doverou v ockovacie latky proti HPV by sa mali riesit’ tak, ze sa odstrania
pretrvavajuce obavy v suvislosti s bezpecnost'ou a riziko rakoviny spoésobenej infekciou HPV
sa prestane vnimat’ ako nizke. Podcenovanie vyznamu ockovania proti HPV ako néstroja

na prevenciu rakoviny — najméa v pripade chlapcov a ich rodicov alebo opatrovnikov — by sa
takisto malo rieit’ neustalym komunikacnym usilim a monitorovanim, ako aj rieSenim
problému spojeného s mylnymi informaciami a dezinforméciami v suvislosti s infekciou HPV

a ockovanim proti HPV.

Problémy s pristupom k ockovaniu proti HPV by sa mali riesit’ prostrednictvom
nizkoprahovych ponuk oc¢kovania a vzdelavania. Mohli by zahfiat’ bezplatné ockovanie,
napriklad v Skolach a vo vzdelavacom prostredi, Strukturovany systém pozyvania

a upomienok, ako aj cielené Usilie vratane spoluprace so zdravotnickymi pracovnikmi,
miestnymi zdruzeniami a doveryhodnymi osobami na Grovni komunit s cielom odstranit’
Strukturdlne prekdzky a zvysit zaoCkovanost’ proti HPV u dievcat a chlapcov

v adolescentnom a preadolescentnom veku patriacich do znevyhodnenych skupin, ako su
osoby so zdravotnym postihnutim, osoby bez domova, migranti, ziadatelia o azyl a utecenci,
vysidlené osoby z Ukrajiny, Romovia, osoby s vysokorizikovym sexudlnym spravanim (napr.

osoby poskytujuce sexualne sluzby) a LGBTI'* osoby.

V roku 2022 bola spustena jednotna akcia PartnERship to Contrast HPV!S (PartnERstvo
za detekciu HPV — PERCH)), v ktorej sa spojili europske krajiny s cielom bojovat’ proti

rakovine spdsobenej infekciou HPV z mnohych r6znych uhl'ov pohladu.

13

14
15

A. de Figueiredo, R.L. Eagan, G. Hendrickx, E. Karafillakis, P. van Damme and H.J. Larson, State of
Vaccine Confidence in the European Union 2022 (Ddvera v ockovacie latky v Eur6pskej tnii v roku
2022), Luxemburg: Urad pre vydavanie publikacii Eurdpskej unie; 2022.

Pozri stratégiu Komisie pre rovnost LGBTIQ 0s6b na roky 2020 — 2025 [COM(2020) 698 final].
https://www.projectperch.eu/
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(18)

(19)

(20)

1)

Usilie v tejto oblasti na urovni jednotlivych ¢lenskych §tatov mozno podporit’ koordinovanym
pristupom k prevencii rakoviny spojenej s HPV v celej Unii, pri¢om sa bude vychadzat

z ciela predlozeného v plane na boj proti rakovine, ako aj z prace, ktora sa realizuje v ramci
jednotnej akcie PartnERship to Contrast HPV (PERCH), a zohl'adiovat’ situacia v kazdom
¢lenskom $tate individudlne, pokial’ ide o zat'az, ktorti predstavuje rakovina spdsobena
infekciou HPV. V tomto ohl'ade by mohlo pomdct’ aj vymedzenie Specifického ciel'a
tykajticeho sa percentualneho podielu cielovej populacie chlapcov v Unii, ktori by mali byt

zaockovani do roku 2030 v zaujme verejné¢ho zdravia.

Infekcia HBV moze prerast’ do chronickej formy a rozvinat’ sa do chronického ochorenia
pecene, cirh6zy a rakoviny pecene. Za rok 2021 nahlésilo 30 ¢lenskych $tatov a krajin EHP
16 187 novych diagnostikovanych infekcii HBV, pricom vel’ka ¢ast’ z nich (43 %) je
klasifikovana ako chronicka!®. Napriek stabilnému poklesu celkovej incidencie HBV

v poslednom case vd’aka u¢innym ockovacim programom a inym stratégiam zameranym

na prevenciu sa odhaduje, Ze chronickou infekciou HBV v €lenskych $tatoch a krajindch EHP

trpi priblizne 3,6 miliona Pudi!”.

Zataz, ktort predstavuje infekcia HBV v ¢lenskych §tatoch a krajinach EHP, je v niektorych
skupinach obyvatel'stva, napr. migranti, Ziadatelia o azyl a utecenci z krajin, v ktorych

je HBV endemicky, vdzni, osoby s vysokorizikovym sexualnym spravanim (napr. osoby
poskytujice sexudlne sluzby), injekéni uzivatelia drog a muzi, ktori maju pohlavny styk

s muzmi, vicSia neZ u beznej populacie. Pohlavny styk medzi heterosexudlnymi osobami vSak
v Eurdpe nad’alej zostava beZnou cestou prenosu HBV, a hoci vertikalny prenos nie je

v stcasnosti v tejto Casti sveta bezny, st potrebné stratégie prevencie, ked’Ze v pripade

vacsiny deti, ktoré st infikované perinatalne, ide o chronicku infekciu!®,

Ockovanie proti HBV ako sti¢ast’ narodnych imuniza¢nych programov je klI'ai¢om k prevencii

chorob spdsobenych chronickou infekciou HBV vréatane rakoviny pecene.

16

17

18

Hepatitis B. In: ECDC. Annual epidemiological report for 2021 (Hepatitida B. In: ECDC. Vyro¢na
epidemiologicka sprava za rok 2021). Stokholm: ECDC; 2022.

Europske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob, ‘ Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA’
(,,Prevencia hepatitidy B a C v EU/EHP*), Stokholm: ECDC; 2022.

Tamtiez.
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(22) Vaigsina ¢lenskych statov EU odportiéa o¢kovanie vietkych deti proti HBV. Tieto §taty maju
aj rozne stratégie na prevenciu prenosu z matky na diet’a (vertikalneho prenosu), ako je
napriklad o¢kovanie deti prvou davkou ockovacej latky proti HBV do 24 hodin po narodeni
(znamou ako novorodenecka davka), skrining tehotnych zien na povrchovy antigén hepatitidy

B (HBsAg) a postexpozic¢na profylaxia pre deti narodené matkdm infikovanym HBV.

(23) Mnohé ¢lenské Staty maju odporucania tykajuce sa ockovania proti HBV pre skupiny
obyvatel’stva s vysokym rizikom a niekedy v znevyhodnenych situdcidch, ako su injekéni
uzivatelia drog, vdzni, osoby s vysokorizikovym sexudlnym spravanim (napr. osoby
poskytujuce sexualne sluzby), muzi, ktori maji pohlavny styk s muzmi, transrodové osoby
a migranti, Ziadatelia o azyl a uteCenci z krajin, v ktorych je HBV endemicky, ako aj

zdravotnicki pracovnici. Udaje o zaockovanosti vSak nie st kompletné.

(24) V roku 2017 predlozila Svetova zdravotnicka organizéacia v akénom plane v oblasti reakcie
sektora zdravotnictva na virusovu hepatitidu v eurdpskom regione WHO ciel’ eliminovat’

hepatitidu ako ohrozenie verejného zdravia vo svojom eurdpskom regione do roku 203017,

(25) Konkrétne v suvislosti s ockovanim stanovila WHO priebezné ciele do roku 2020, a to:
(1) 95-percentné zaockovanost’ troma davkami vakciny proti HBV v krajinach, ktoré
uplatiiujii univerzalnu ockovaciu stratégiu deti, a (2) 90-percentnd zaockovanost’

s intervenciami na prevenciu vertikalneho prenosu (ockovanie novorodeneckou davkou

ockovacej latky proti HBV alebo iné postupy)?°.

(26) V roku 2022 WHO aktualizovala regionalny ak¢ény plan a stanovila tieto ciele do roku 2030:
(1) 95-percentna zaockovanost’ (tretou davkou) v rdmei ockovania proti HBV v detskom
veku; (2) aby 95 % tehotnych Zien absolvovalo skrining na HbsAg a (3) aby 95 %
novorodencov dostalo v€asni novorodeneckt davku ockovacej latky proti HBV (do 24 hodin

od narodenia)®!.

19 Svetova zdravotnicka organizacia. Regionalny tirad pre Eur6pu. (2017). Akény plan v oblasti reakcie

sektora zdravotnictva na virusovi hepatitidu v eurdpskom regione WHO. Svetova zdravotnicka
organizacia. Regionalny trad pre Eurdpu.

Tamtiez.

Regionalny akény plan zamerany na skoncenie AIDS a epidémie virusovej hepatitidy a sexualne
prenosnych infekcii 2022 — 2030 (2023). Svetova zdravotnicka organizacia. Regionalny urad pre
Eurdpu.

20
21
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(27) ECDC podporuje monitorovanie vyvoja v ¢lenskych Statoch pri dosahovani cielov WHO
eliminovat hepatitidu vratane cielov suvisiacich s o¢kovanim v detskom veku a prevenciou
vertikalneho prenosu HBV. Na zaklade idajov z roku 2021, hoci tieto tdaje nie su kompletné,
je viak v mnohych &lenskych $tatoch EU stale potrebné zlepSovat’ zaotkovanost’, aby sa
splnili priebezné ciele stanovené este do roku 2020%2. Problém je nemenej ddlezity v pripade

ciel'ov, ktoré¢ sa maji dosiahnut’ do roku 2030.

(28) Otazky dovery verejnosti v oCkovanie proti HBV by sa mali riesit’ zlepSenim zdravotne;j
gramotnosti skupin s vysokym rizikom a niekedy v znevyhodnenych situaciach, ako su
injek¢ni uzivatelia drog, vdzni, osoby s vysokorizikovym sexualnym spravanim (napr. osoby
poskytujuce sexualne sluzby), muzi, ktori maji pohlavny styk s muzmi, transrodové osoby
a migranti, Ziadatelia o azyl a uteCenci z krajin, v ktorych je HBV endemicky, ako aj
zdravotnicki pracovnici, a zasadzovanim sa za ockovanie proti HBV ako nastroja

na prevenciu rakoviny.

(29) NariesSenie problémov spojenych s pristupom k ockovaniu proti HBV by sa malo vyvijat
cielené Usilie o pochopenie Strukturdlnych prekazok a pontkat bezplatné ockovanie
v miestnom prostredi prispdsobené cielovym skupinam podl’a ich rizikového profilu
a situacie, napriklad pouzitim mobilnych jednotiek, ponukou o¢kovania v rdmci poskytovania
zdravotnej starostlivosti, ako napr. pocas lekarskych prehliadok, alebo zabezpecenim, aby sa

ockovanie poskytovalo bezplatne.

(30) Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ seniorom a osobam zijucim vo vzdialenych
oblastiach, ako aj injekénym uZivatel'om drog a osobam bez domova tak, Ze by sa ockovanie
proti HBV zaradilo do rutinného oc¢kovania v ramci protidrogovej liecby, vo vizenskych
zariadeniach a v rdmci sluzieb zameranych na zniZovanie poskodenia zdravia, a to v prostredi
bez stigmatizacie a dobrovol'ne, bez ndkladov pre o€kované osoby a s moznost'ou vybrat’ si

zrychlent davkovaciu schému.

(31) Sucastou rozsireného mandatu, ktory dostalo Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu
chordb (ECDC) v ramci europskej zdravotnej tnie??, je poverenie, aby monitorovalo Giroveti
zaoCkovanosti v ¢lenskych Statoch na zéklade spol'ahlivych udajov, ktoré poskytli ¢lenské

Staty.

2 Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA (Prevencia hepatitidy B a C v EU/EHP). Stokholm:
ECDC; 2022.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2370 z 23. novembra 2022 o zmene nariadenia
(ES) &. 851/2004, ktorym sa zriad'uje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (U. v. EU

L 314, 6.12.2022, s. 1).

23
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(32)

(33)

(34)

Rada berie na vedomie, Ze Komisia ma v umysle do konca roka 2024 poziadat’ ECDC, aby
predlozilo dostupné vnutrostatne udaje o zaoCkovanosti proti HPV a HBV v ¢lenskych Statoch
vo forme osobitného prehl'adu spolu s vnutrostatnymi metodikami monitorovania a cielmi4,
ktoré sa maju dosiahnut’. Mala by sa podporovat’ koordindcia s prislusSnymi medzinarodnymi

organmi a malo by sa zabranit’ dvojitému podéavaniu sprav.

Je potrebné lepsie integrovat’ oCkovanie proti HPV a HBV do programov prevencie

na operacnej urovni, ale aj poskytovat’ integrovanu vymenu informacii tykajacich sa zdravia
o prevencii rakoviny, a pritom propagovat’ ockovanie nielen ako néstroj
sexudlneho/reprodukéného zdravia, ale aj ako néstroj na prevenciu rakoviny. Takisto je
potrebné koordinovat’ registre ockovania a skriningové a onkologické registre, ako aj ich
ekvivalenty, aby bolo mozné zmerat’ celkovy vplyv okovania a programov prevencie
rakoviny, a to aj s cielom v kone¢nom désledku zvysit’ ndkladovu efektivnost’ skriningovych
programov. Ked’ze cielom je zvysit’ zaockovanost’ deti a mladych I'udi, mimoriadna

pozornost’ by sa mala venovat’ pdsobeniu a tlohe socidlnych médii a digitalnych platforiem.

Rada berie na vedomie, Ze Komisia ma v umysle spolu so zainteresovanymi zdruzeniami

na europskej urovni vratane zdruzeni zdravotnickych pracovnikov, s vedeckymi partnermi

a s vnutrostatnymi partnermi vyvinit’ model pre osvetové kampane zalozené na dokazoch

o vyzname ockovania proti HPV a HBV ako nastroje na prevenciu rakoviny, pricom tento
model bude moZzné prispdsobovat’ vzhl'adom na vyzvy a potreby jednotlivych ¢lenskych
Statov a bude obsahovat’ vlastnu stratégiu na d’alSie monitorovanie a rieSenie problému
spojen¢ho s mylnymi informéciami a dezinforméaciami, ktoré sa osobitne spajaju s infekciou
HPV a o¢kovanim proti HPV, a to aj v socialnych médiach, na arovni Unie.

V komunikaénych kampaniach v8ak treba zohl'adnit’ osobitosti jednotlivych ¢lenskych Statov.

24

Ciele tykajuce sa HBV, ktoré stanovila WHO, zahffiaju aj ciel’, aby 95 % tehotnych Zien absolvovalo
skrining na HbsAg. Tento ciel’ sa zvazuje aj na €ely vykondvania a monitorovania v kontexte
navrhovaného odporucania Rady.
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(35) Rada berie na vedomie, ze Komisia planuje poziadat’ Eurdpsku agenttru pre lieky a ECDC,
aby pravidelne komunikovali vysledky aktualizovanych preskumani a stidii o bezpe¢nosti
a ucinnosti ockovacich latok proti HPV a HBV s ciel'om poskytnut’ aktualne informacie
a riesit’ problémy spojené s akceptaciou v EU z dovodu obav o bezpeénost’, aj
prostrednictvom Europskeho informac¢ného portalu o ockovani.
(36) Rada berie na vedomie, ze v stilade s komplexnym pristupom k duSevnému zdraviu?s
a s ohladom na stratégiu EU v oblasti prav dietat’a?® a Europsku zaruku pre deti?’ Komisia
zamysla vypracovat’ sibor nastrojov na prevenciu, ktory bude zamerany na prepojenia medzi
dusevnym a fyzickym zdravim u deti vratane fyzického zdravia a jeho spojitosti s oCkovanim,
a teda na ich ovplyvnenie v tych rokoch Zivota, ked’ st deti najzranitelnejSie a ked’ dochddza

k ich najvyraznejSiemu formovaniu.

(37) Udaje o o¢kovani by sa mali poskytovat’ aj v digitélnej, Struktirovanej a opitovne pouZitelnej
forme a pristup ob&anov Unie k ich idajom o o¢kovani by sa mal d’alej ulahéovat
prostrednictvom existujicich iniciativ a s prihliadnutim na vznikajice infraStruktiry.
Umoznilo by im to lepsi prehl'ad o vlastnej zaockovanosti a lepSie rozhodovanie sa
o ockovani. Takisto by sa mala nad’alej ul'ahcovat’ vymena takychto udajov na ucely

kontinuity starostlivosti v celej Unii.

(38) Komisia a Svetova zdravotnicka organizécia vytvorili partnerstvo s cielom rozvijat’
celosvetovu siet WHO pre digitalne zdravotné preukazy, ktord pouziva technoldgiu
digitalnych COVID preukazov EU. Tuto technologiu mozno vyuzivat' aj v inych pripadoch,

ako st zadznamy o rutinnej imunizécii, v zaujme dosiahnutia lepSieho zdravia obcanov Unie.

25 Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu

vyboru a Vyboru regionov o komplexnom pristupe k dusevnému zdraviu, COM(2023) 298 final,
7.6.2023.

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov: Stratégia EU v oblasti prav dietat’a, COM(2021) 142 final, 24. 3. 2021.
Odportcanie Rady (EU) 2021/1004 zo 14. juna 2021, ktorym sa zriad'uje Eurdpska zaruka pre deti
(U.v. EU L 223, 22.6.2021, s. 14).

26
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(39)

(40)

(41)

(42)

Nerovnosti a rozdiely v oblasti zdravia stvisiace s pristupom k ockovaniu a jeho
dostupnostou by sa mohli zredukovat’ tak, Ze clenské §taty budi na vykonavanie programov
ockovania proti HPV a HBV vratane informacnych ¢innosti na ich propagaciu nepretrzite
vyuzivat prileZitosti financovania z rozpoétu Unie vratane Europskeho fondu regionalneho
rozvoja, Eurdpskeho socialneho fondu plus a programu EU4Health v sulade so zameranim

a pravnym zakladom kazdého z tychto nastrojov.

Rada berie na vedomie, Ze Komisia ma v umysle podporit’ rozvoj modelovacich néstrojov

a analyz na ucely odhadu nakladovej uc¢innosti prevencie rakoviny sposobenej infekciou HPV
a HBV formou o&kovania, a podporit’ tak lenské §taty EU pri rozhodovani o zaradeni tychto
typov ockovania do svojich narodnych imuniza¢nych programov a programov prevencie,
predovsetkym pre onkologické choroby. Komisia ma v plane aj podporovat’ vyskum, vyvoj

a inovécie v stvislosti s vakcinami proti HPV a HBV na Urovni Unie, okrem iného aj

prostrednictvom programu Horizont Europa a jeho néstupnickych programov.

Takisto je v plane d’alej podporovat’ opatrenia Unie zamerané na zvysenie miery o&kovania
proti HPV a HBV na globalnej Grovni, aj z hl'adiska identifikovania behavioralnych
determinantov zaoCkovanosti a odstraniovania prekazok ockovania, a to formou spoluprace

s medzinarodnymi partnermi, ako st WHO, Organizécia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

(OECD) a Detsky fond OSN (UNICEF).

Rada berie na vedomie, Ze Komisia sa chysta vyzvat’ €lenské $taty, aby pravidelne
poskytovali informacie (a pouzivali pri tom, pokial’ nie je dovod robit’ to inak, aj existujuce
udaje, ukazovatele a daitumy predkladania vratane tych, ktoré vyuZzivaji pre medzinarodné
organizécie) s cielom umoznit’ monitorovanie vykonavania odporucani obsiahnutych v tomto
odporucani Rady prostrednictvom expertnej skupiny pre verejné zdravie a aby podavali
spravy o vykonavani odporucani pre jednotlivé clenské Staty formou aktualizacii v expertne;j

skupine pre verejné zdravie po Styroch rokoch a potom znova v roku 2030.
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TYMTO ODPORUCA CLENSKYM STATOM:

Zaviest alebo posilnit’ vykondvanie programov ockovania proti HPV a HBV s ciel'om zlepsit’

prevenciu rakoviny ako sucast’ narodnych imuniza¢nych programov, a to aj poskytovanim

bezplatného ockovania a/alebo uplnou ndhradou nékladov na ockovanie tym osobam, ktorym

sa oCkovanie odporuca, v sulade s vnutrostatnymi odporucaniami pre o¢kovanie, ako aj
zabezpecenim pristupu a propagaciou zaoCkovania pre skupiny s vysokym rizikom a/alebo

v znevyhodnenych situaciach.

Zaradit’ o¢kovanie proti HPV a HBV do programov prevencie, predovsetkym pre rakovinu,
na operacnej urovni, ale aj poskytovat’ integrovant zdravotnicku komunikaciu o prevencii

rakoviny.

Zmerat celkovy vplyv ockovania, a to aj so zretel'om na zvySenie nakladovej efektivnosti
programov skriningu rakoviny, pri re§pektovani pravnych predpisov Unie v oblasti ochrany
udajov. Preskiimat’, posilnit’ a v pripade potreby vytvorit’ prepojenia medzi registrami

ockovania, skriningovymi a onkologickymi registrami alebo ich ekvivalentmi.

Vypracovat’ opatrenia na zvysenie zaockovanosti proti HPV a HBV v zaujme prevencie
rakoviny, a to tak, ze sa ul'ah¢i identifikacia a prenos najlepsSich alebo sI'ubnych postupov
v ramci pristupu zaloZené¢ho na dokazoch, okrem iného aj v kontexte expertnej skupiny
pre verejné zdravie, ktora bola zriadena v roku 202228, a jej podskupin pre ockovanie

a onkologické ochorenia, a prostrednictvom cielenych vyziev tykajucich sa postupov

na portali Komisie s najlep$imi postupmi?®.

28

29

Rozhodnutie Komisie zo 7. decembra 2022, ktorym sa zriad’uje expertna skupina Komisie pre verejné

zdravie a zruSuje rozhodnutie Komisie, ktorym sa zriad’'uje expertna skupina Komisie s ndzvom

Riadiaca skupina pre podporu zdravia, prevenciu chordb a manazment neprenosnych chordb [C(2022)

8816 final] (U. v. EU C 471, 12.12.2022, 5. 8).
https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/
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5.V sulade so vSeobecnym nariadenim o ochrane udajov zlepSovat’ monitorovanie
zaockovanosti, a to aj v pripade ockovania proti HPV a HBV, vytvéaranim alebo aktualizaciou
populacnych elektronickych registrov ockovania alebo ich ekvivalentov, ktoré¢ umoznuju
pristup k udajom a ich analyzu na trovni jednotlivych ¢lenskych Statov a na nizsich urovniach
a do ktorych sa mozu suvisle prendsat’ udaje zaznamenané réznymi poskytovatelmi
ockovacich latok a ockovania, s cielom ziskat’ podklady pre efektivne opatrenia v oblasti

verejného zdravia zalozené na udajoch.

6.  Optimalizovat’ vnutrostatne postupy pri ziskavani stthlasu rodicov a opatrovnikov
s o¢kovanim maloletych osdb pri reSpektovani vnuatrostatnych pravnych predpisov v tejto

oblasti, a to aj zdielanim vnutrostatnych postupov a diskutovanim o nich.

7. Aktivne sa zapajat’ do usilia o poskytovanie udajov o o¢kovani aj v digitalnej, Strukturovanej
a opitovne pouZitelnej forme a do Usilia o d’alsie ulah&ovanie pristupu obéanov Unie
k vlastnym tidajom o ockovani, aby sa im umoznilo sledovat’ svoj stav zaockovanosti
a rozhodovat’ sa o ockovani, ako aj d’alej ul'ahcovat’ vymenu takychto tidajov na ucely

kontinuity starostlivosti v celej Unii s prihliadnutim na existujuce a vznikajuce infrastruktury.

8.V pripade potreby sa aktivne zapojit’ do Gsilia o d’al$i rozvoj celosvetovej siete WHO pre
digitalne zdravotné preukazy vratane jej potencialneho vyuZitia pre zdznamy o rutinnej
imunizécii, ktoré by mohli prispiet’ k zdraviu obéanov Unie, a to za predpokladu, Ze tato siet

je potrebna a nevyhnutné a bude zaloZena na primeranych pravnych ustanoveniach.

9. Plne vyuzivat moznosti financovania z rozpoétu Unie vratane Eurépskeho fondu
regionalneho rozvoja, Eurdpskeho socidlneho fondu plus a programu EU4Health v stilade
so zameranim a pravnym zakladom kazdého z tychto nastrojov na vykonavanie programov
ockovania proti HPV a HBV vratane informacnych ¢innosti na ich propagaciu s cielom
zredukovat’ nerovnosti a rozdiely v oblasti zdravia stivisiace s pristupom k ockovaniu a jeho

dostupnostou.
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Ludské papilomavirusy (HPV)

10.

1.

12.

13.

Posilnovat’ usilie jednotlivych ¢lenskych $tatov o to, aby sa do roku 2030 dosiahol ciel
stanoveny v plane na boj proti rakovine, ktorym je Gplné zaockovanie aspon 90 % cielove;j
populacie dievéat v EU a vyrazné zvys$enie miery zaotkovania chlapcov, napriklad ponukou
bezplatného ockovania diev€atdm a chlapcom v adolescentnom a preadolescentnom veku

v Skolach a vo vzdeldvacom prostredi alebo zavedenim ¢i posilnenim systémov pozyvania

a upomienok na ockovanie v sulade s vnutrostaitnym kontextom.

Odstranovat’ Strukturalne prekdzky pre dievcata a chlapcov v adolescentnom

a preadolescentnom veku v ramci znevyhodnenych skupin, ako su osoby so zdravotnym
postihnutim, osoby bez domova, migranti, ziadatelia o azyl a ute€enci, vysidlené osoby
z Ukrajiny, RoOmovia, osoby s vysokorizikovym sexudlnym spravanim (napr. osoby
poskytujuce sexudlne sluzby) a LGBTI? osoby, a to tak, aby v sulade s vnatro$tatnymi
postupmi prostrednictvom cielenych kampani tzv. dobiehania zabudnutého ockovania
zahfnali aj mladé dospelé osoby, ktoré neboli v adolescentnom a preadolescentnom veku

zaoCkované uplne alebo vobec.

Zlepsit’ usilie zamerané na cielenu komunikaciu a osvetu v spolupraci so zainteresovanymi
zdruzeniami vratane zdruzeni zdravotnickych pracovnikov, so sektorom vzdeladvania

a s doveryhodnymi partnermi na urovni komunit, zvysit’ zaockovanost’ proti HPV v cielovych
populaciach uvedenych v odportic¢ani 10 a zaroven zabezpecit’ monitorovanie zaockovanosti
prostrednictvom nefragmentovanych elektronickych registrov oc¢kovania na vnutroStatnej

urovni.

V nadviznosti na pracu v rdmci jednotnej akcie PartnERship to Contrast HPV (PartnERstvo
za detekciu HPV — PERCH) rozvijat’ a vynakladat’ koordinované usilie v oblasti prevencie
rakoviny spojenej s HPV s ohl'adom na Specificku situdciu v jednotlivych ¢lenskych Statoch
z hl'adiska onkologickej zat'aze, ktort predstavuju infekcie HPV, ako aj na stav programov
ockovania a skriningu, a ako sti¢ast’ koordinovaného usilia vymedzit’ konkrétny ciel’ tykajuci
sa percentualneho podielu cielovej populacie chlapcov v EU, ktori by mali byt’ zaotkovani

do roku 2030.

30

Pozri stratégiu Komisie pre rovnost LGBTIQ 0s6b na roky 2020 — 2025 [COM(2020) 698 final].
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Virus hepatitidy B (HBV)

14.

15.

16.

17.

Posiliiovat’ ndrodné usilie zamerané na to, aby sa do roku 2030 dosiahol ciel’ eliminovat’
virusovu hepatitidu vratane HPV ako hrozbu pre verejné zdravie v europskom regione WHO,
a to aj zvySenim snah o splnenie cielov, ktoré stanovila WHO a ktorymi sa: (1) 95-percentna
zaockovanost’ (tretou davkou) v rdmci ockovania proti HBV v detskom veku; (2) aby 95 %
tehotnych zien absolvovalo skrining na HbsAg a (3) aby 95 % novorodencov dostalo véasna
novorodenecku davku ockovacej latky proti HBV (do 24 hodin od narodenia), a takisto aj
posiliiovanim systémov monitorovania pokroku pri dosahovani tychto ciel'ov a v pripade

potreby vyuzivanim dostupnej podpory od ECDC.

Urah¢it’ o€kovanie v detskom veku a prevenciu vertikadlneho prenosu HBV.

Prisp6sobit’ sluzby ockovania potrebam roznych ciel'ovych skupin okrem iného aj ponukou
ockovania v lokalnom prostredi a vyvijanim d’alSiecho cieleného tsilia na zvySenie
zaockovanosti v skupinéach s vysokym rizikom, ktoré mozu zahtiiat’ injekénych uzivatel'ov
drog, véziiov, osoby bez domova, osoby s vysokorizikovym sexualnym spravanim (napr.
osoby poskytujuce sexualne sluzby), muzov, ktori maji pohlavny styk s muzmi, ako aj
transrodové osoby, migrantov a ziadatel'ov o azyl a utecencov z krajin, v ktorych je HBV
endemicky, ako aj zdravotnickych pracovnikov. Niektoré z tychto oséb sa mo6zu nachadzat
aj v znevyhodnenych situaciach. Zabezpecit’ monitorovanie zaockovanosti v

nefragmentovanych elektronickych registroch ockovania na vnuatrostatnej urovni.

Venovat osobitnu pozornost’ injekénym uzivatelom drog a snazit’ sa im poskytovat’
nizkoprahové oc¢kovacie sluzby tak, Ze sa ockovanie proti HBV zaradi do rutinného ockovania
v ramci protidrogovej liecby, vo vidzenskych zariadeniach a v ramci sluzieb zameranych na
znizovanie poSkodenia zdravia, a to v prostredi bez stigmatizacie a dobrovol'ne, bez nédkladov

pre ockované osoby a s moznost'ou vybrat’ si zrychlenu ddvkovaciu schému.

10128/24 zso/PP/eb 17
PRILOHA LIFE 5 SK



Komunikacia
18. Ked bude k dispozicii, zaviest model pre osvetové kampane zalozené na dokazoch
o vyzname ockovania proti HPV a HBV zamerany na zlepSenie prevencie rakoviny a boj proti

mylnym informaciam a dezinformaciam, ktorého celkovym cielom bude zvysenie zdravotnej

gramotnosti.

Monitorovanie a predkladanie sprav

19. Pravidelne poskytovat’ Komisii informacie s cielom umoznit’ monitorovanie vykonavania
odporucani obsiahnutych v tomto odporucani Rady prostrednictvom expertnej skupiny pre

verejné zdravie a podévanie sprav o vykonavani tychto opatreni.

V Bruseli

Za Radu
predseda/predsednicka
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