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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal
Indledning

Den europaiske kraefthandlingsplan! (krzfthandlingsplanen) er en negleprioritet for
Kommissionen pa folkesundhedsomradet og en hjernesten i den europaiske
sundhedsunion®."Sammen med kraftmissionen under Horisont Europa® udger den
Kommissionens reaktion pa det stigende antal kreefttilfelde og kraeftrelaterede
dedsfald 1 hele EU.

Som et flagskibsinitiativ 1 kraefthandlingsplanen vil Kommissionen stotte EU-
medlemsstaternes bestrabelser pa at styrke og udvide rutinemaessig vaccination af
piger og drenge mod humane papillomavirus (HPV) for at udrydde
livmoderhalskraft og andre kreftformer fordrsaget af HPV, f.eks. vulva-, vaginal-,
penis- og analkreft samt visse former for hoved- og halskreft. Malet i
kreefthandlingsplanen er at vaccinere mindst 90 % af EU's malpopulation af piger
fuldt ud og at ege deekningsgraden for vaccination af drenge betydeligt senest i 2030.
I kreefthandlingsplanen meddelte Kommissionen ogsd, at den ville bidrage til at sikre
adgang til vaccination mod hepatitis B-virus (HBV) for at oge
vaccinationstilslutningen og dermed bidrage til at forebygge sygdom forarsaget af
HBYV, herunder leverkraft.

Kommissionen fremsatter derfor forslag til Radets henstilling om kreeftformer, der
kan forebygges med vacciner, for at hjelpe EU-medlemsstaterne med at forebygge
og reducere de kreftrisici, der er forbundet med HPV- og HBV-infektioner, gennem
oget tilslutning til HPV- og HBV-vaccination.

Forslaget til Radets henstilling indgik i Kommissionens arbejdsprogram for 2023*
under Kommissionens prioritet "Fremme af vores europ@iske levevis".

Det har til formél at hjelpe EU-medlemsstaterne med at nd FN's verdensmaél nr. 3 for
baredygtig udvikling: Vi skal sikre et sundt liv for alle og fremme trivsel for alle
aldersgrupper, navnlig mél 3.3: "Inden 2030 skal epidemierne af AIDS, tuberkulose,
malaria og negligerede tropiske sygdomme afsluttes, og hepatitis, vandbérne

sygdomme og andre smitsomme sygdomme skal bekampes"”.

Béde HPV- og HBV-vacciner kan forebygge virusinfektioner, der kan fore til kreeft.
Disse vacciner har derfor afgerende betydning, nér det gelder om at beskytte bade
den enkeltes sundhed og folkesundheden og stette modstandsdygtige og retfeerdige
sundhedssystemer.

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet om den europiske kraefthandlingsplan
(COM(2021) 44 final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Rédet, Det Europziske Jkonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget om "Opbygning af en europeisk sundhedsunion: Styrkelse af EU's
modstandsdygtighed over for greenseoverskridende sundhedstrusler” (COM(2020) 724 final).
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-

open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/eu-mission-cancer_en

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget om Kommissionens arbejdsprogram for 2023: En beslutsom og forenet
Union (COM(2022) 548 final).

https://sdgs.un.org/goals/goal3
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De passer ogsé ind i det livslange perspektiv for vaccination, som Kommissionen har
fremmet siden vedtagelsen 1 2018 af Rédets henstilling om et styrket samarbejde
mod sygdomme, der kan forebygges ved vaccination®. I navnte radshenstilling
opfordredes der til en rekke foranstaltninger’ for at ege tilslutningen til vaccination
gennem hele livet, herunder oprettelsen af  den europiske
vaccinationsinformationsportal®, hvor folk let kan finde evidensbaserede oplysninger
om vaccination og vacciner, ogsa for specifikke aldersgrupper. En EU-oplysnings-
og bevidstgerelseskampagne om vaccination som en
sygdomsforebyggelsesforanstaltning, #UnitedInProtection’®, der kan tilpasses, s& der
tages hdnd om nationale udfordringer og behov, blev lanceret i november 2022 og vil
lobe mindst til november 2024.

Vaccination mod HPV og HBV er rettet mod forskellige befolkningsgrupper. HPV-
vacciner tilbydes hovedsagelig til unge piger og drenge samt til unge voksne som led
1 mélrettede catch-up-kampagner. HBV-vacciner tilbydes til et stort antal heterogene
befolkningsgrupper, lige fra spadbern til voksne 1 hgjrisikogrupper og undertiden
vanskelige situationer, sdsom stiknarkomaner, faengselsindsatte, mend, der har sex
med mand, transkennede personer, migranter, asylanseggere og flygtninge fra lande,
hvor HBV er endemisk, samt sundhedsprofessionelle. Dette kraever forskellige
tilgange for at sikre tilstraeekkelig tilslutning, ogsa nar det geelder kommunikation.

Covid-19-pandemien og de nye vacciner, som blev stillet til radighed af
Kommissionen'® og udrullet af EU's medlemsstater, fremhevede betydningen af
vaccination som et krisestyringsvarktej, men de nedlukningsforanstaltninger, som
landene gennemforte for at standse virusspredningen, forstyrrede ogsé kontinuiteten 1
de nationale rutinevaccinationsprogrammer. Desuden blev borgernes tillid til
vacciner testet af den "infodemi", der omgav pandemien, fordi det var vanskeligt at
skelne mellem korrekte og falske oplysninger. Denne situation blev forverret af mis-
og desinformation pd de sociale medier og andre medier samt af folelsen af
"vaccinationstraethed". Det er derfor vigtigt, at medlemsstaterne anvender tverfaglig
ekspertise til at oge bestrebelserne pd at bekempe mis- og desinformation om
vacciner som fremhavet i Radets konklusioner om vaccination'!, som blev vedtaget i
2022.

Overvagning af vaccinationsdekningen er vigtig for at underbygge tiltag, der har til
formal at ege vaccinationstilslutningen. Nogle af EU-medlemsstaterne har
centraliserede,  befolkningsbaserede = immuniseringsinformationssystemer  til
overvagning af vaccinationsdekningen i deres land, herunder pd subnationalt plan,
mens overvagningen er fragmenteret i andre medlemsstater. Desuden rapporterer en
rekke EU-medlemsstater om problemer med indsamlingen af vaccinationsdata som
led i overvagningen af vaccinationsprogrammer inden for rammerne af den nationale
tilgang til gennemforelsen af bestemmelserne 1 EU's generelle forordning om

Rédets henstilling af 7. december 2018 om et styrket samarbejde mod sygdomme, der kan forebygges
ved vaccination (EUT C 466 af 28.12.2018, s. 1).
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/2019-2022 roadmap_en.pdf
https://vaccination-info.eu/da

https://vaccination-protection.ec.europa.eu/index_da

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det Europaiske Rad, Radet og Den Europeiske
Investeringsbank om en EU-strategi for covid-19-vacciner (COM(2020) 245 final).
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14771-2022-INIT/da/pdf.
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databeskyttelse!?, der kan praciseres yderligere af EU-medlemsstaterne. Fra et andet
administrativt perspektiv peger en rakke EU-medlemsstater pd problemer i
forbindelse med de nationale procedurer for indhentning af foraeldresamtykke til
vaccination af mindrearige, hvilket kan have en negativ indvirkning pa tilslutningen.

Under covid-19-pandemien indsamlede, analyserede og prasenterede Det
Europziske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) data
med henblik pa overvigning af vaccinationstilslutningen i EU-landene og landene i
Det Europziske ©@konomiske Samarbejdsomrade (EU/E@S) gennem covid-19-
vaccinetrackeren!®. Dataene viste, hvor der var behov for yderligere tiltag pa
folkesundhedsomradet for at gge deekningsgraden.

Pé grundlag af det arbejde, der allerede er udfert af Verdenssundhedsorganisationen
(WHO) med henblik pa at overvage vaccinationsdekningen for de 53 lande i WHO's
europaiske region, fik ECDC til opgave at overvage vaccinationsdekningen i EU-
medlemsstaterne. Dette er en del af det udvidede mandat, som ECDC har faet som en
byggesten i den europziske sundhedsunion'*. ECDC kan imidlertid kun udfere sin
overvagningsopgave, hvis der foreligger péalidelige data fra landene.

Forslaget til Radets henstilling er hovedsageligt rettet mod at stette EU's
medlemsstater i indsatsen for en bedre overvagning af dekningsgraden for HPV- og
HBV-vaccination. En bedre overvigning af tilslutningen til HPV- og HBV-
vaccination gar imidlertid hand i hand med en bedre overvigning af tilslutningen til
samtlige vacciner i1 de nationale immuniseringsprogrammer og ber ikke behandles
seerskilt.

HPV-relateret kreeftbyrde og HPV-vaccination

WHO rapporterer, at HPV er den mest almindelige virusinfektion i
forplantningsorganerne, som resulterer i en rakke lidelser hos bade kvinder og
meand, herunder praekankrese forandringer, der kan udvikle sig til kreft. De fleste
HPV-infektioner er asymptomatiske og forsvinder normalt af sig selv, men nogle af
dem resulterer i sygdom'?.

Kun nogle f4 af de mere end 200 identificerede HPV-typer er onkogene'¢, nemlig
HPV-type 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 og 59. Disse hgjrisiko-HPV-typer
er imidlertid ansvarlige for nasten alle tilfelde af livmoderhalskreft. De er ogsa
kausalt forbundet med andre anogenitale kraftformer (vulva-, vaginal-, penis- og
analkreft) hos bade kvinder og mand samt visse former for hoved- og halskreft,
navnlig orofaryngeal kraeft'”.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne
oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (EUT L 119 af4.5.2016, s. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2370 af 23. november 2022 om andring af
forordning (EF) nr. 851/2004 om oprettelse af et europaisk center for forebyggelse af og kontrol med
sygdomme (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 1).
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cervical-cancer

Det betyder, at de kan forarsage kreeft.

Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme. Guidance on HPV vaccination
in EU countries: focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction, 2020.
Stockholm: ECDC; 2020.

DA


https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cervical-cancer

DA

Blandt HPV-typerne 1 hojrisikogruppen har HPV16 og HPV18 det storste onkogene
potentiale. HPV16, som er den mest onkogene type, pavises hyppigst i forbindelse
med HPV-relaterede kraftformer bade i Europa og pé verdensplan'®. HPV-type 6 og
11, som er i lavrisikogruppen, forbindes med kensvorter og recidiverende
respiratorisk papillomatose. Det anslds, at der hvert ar er ca. 28 600 tilfelde af og
13 700 dedsfald som felge af livmoderhalskraeft i EU- og E@S-landene'®. Den
aldersstandardiserede incidensrate (europaisk standardbefolkning 2013) er pa 11,8
tilfzelde, og dodeligheden er 5,3 dedsfald pr. 100 000 kvinder®®, Derudover anslas
det, at der blandt de mest relevante HPV-relaterede tilfzelde af hoved- og halskreaeft
var ca. 19700 tilfelde af orofaryngeal kreft i EU-/EQS-landene i1 2022,
hovedsagelig (ca. 15 000) hos mand?'. Dette tal dekker ikke kun HPV-relaterede
krefttilfelde, men der er konsekvent blevet observeret en stigende tendens i
forekomsten af HPV-positiv hoved- og halskraeft i det seneste arti samtidig med
faldet i tobaksforbruget’?. HPV-infektioner menes at spille en vigtig rolle i
forbindelse med orofaryngeal kreft pa verdensplan®, navnlig i Europa og
Nordamerika**. 1 den forbindelse rapporterer de amerikanske centre for
sygdomskontrol og -forebyggelse, at HPV menes at vare drsag til 70 % af tilfaeldene
af orofaryngeal kraeft i USA?.

Alle EU's medlemsstater anbefaler at vaccinere unge piger mod HPV, og mange
anbefaler det ogsd for drenge i samme aldersgruppe. I nogle EU-medlemsstater
udvides anbefalingerne pd nuvarende tidspunkt via méilrettede catch-up-kampagner
til ogsd at omfatte unge voksne, der ikke blev vaccineret i teenage- eller
forteenagealderen, eller som kun er delvist vaccineret, bl.a. pd grund af de
nedlukningsforanstaltninger, der blev gennemfort under covid-19-pandemien.

Der findes 1 gjeblikket tre godkendte HPV-vacciner 1 EU: en bivalent vaccine, der
indeholder viruslignende partikler af HPV-type 16 og 18, en tetravalent HPV-
vaccine, der omfatter viruslignende partikler af HPV-type 6, 11, 16 og 18, og en
nonavalent vaccine, der indeholder viruslignende partikler af HPV-type 6, 11, 16, 18,
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Ibid.

ECIS - Det europziske informationssystem pa kraftomradet, tilgdet den 27.10.2023. Tallene for
EU/EQS er beregnet som summen af verdierne for EU-27, Norge og Island.

Ibid.

Ibid.

Det Europziske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme. Guidance on HPV vaccination
in EU countries: focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction, 2020.
Stockholm: ECDC; 2020.
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31, 33, 45, 52 og 58. Alle vacciner indeholder viruslignende partikler af HPV-type
16 og 18, som er de hgjrisiko-HPV-typer, der har det sterste onkogene potentiale.
Hvilke vaccineprodukter der anvendes i de enkelte EU-medlemsstater, athanger af
de nationale offentlige indkebspolitikker.

Deakningsgraden varierer betydeligt 1 EU. Data for vaccinationstilslutning viser
f.eks., at nogle f& EU-medlemsstater har vaccineret mindst 90 % af alle unge piger
med en ud af de to doser, der kraeves for denne aldersgruppe, men at dette tal fortsat
er lavt, under 50 %, i andre EU-medlemsstater?®. Der foreligger i gjeblikket kun
begraensede data om vaccinationstilslutningen for drenge og unge voksne.

I forslaget til Radets henstilling opfordres der til, at der traeffes foranstaltninger for at
oge tilslutningen til HPV-vaccination blandt unge piger og drenge. Der opfordres
ogsa til en bedre overvagning af tilslutningen til HPV-vaccination for at lukke
datahuller og radgive om folkesundhedsindsatsen.

HBV-relateret kreeftbyrde og HBV-vaccination

HBV er en global sundhedsudfordring, og kronisk infektion med virusset er en
vaesentlig arsag til kronisk leversygdom, cirrhose og leverkraeft. Globalt skennes
infektioner med HBV og hepatitis C-virus (HCV) at forarsage 1,1 millioner dedsfald
om 4ret’” 1 2021 indberettede 30 EU-/E@S-lande 16 187 nyligt diagnosticerede
HBV-infektioner, hvoraf en stor del (43 %) var klassificeret som kroniske?®. Det
anslés pé grundlag af data fra 2015, at HBV- og HCV-infektioner i EU/E@S og Det
Forenede Kongerige tegner sig for ca. 55 % af alle leverkreftdedsfald og 45 % af
alle dedsfald som folge af cirrhose og andre kroniske leversygdomme og resulterer i
ca. 64 000 dedsfald om &ret®’.

Overforsel af HBV, der smitter via blod, kan ske perinatalt ved fedslen fra inficerede
madre til bern (vertikal overforsel) eller gennem samleje, injektion af stoffer uden
den fornedne sikkerhed, kontamineret blod eller kontaminerede blodprodukter eller
suboptimal forebyggelse og bekaempelse af infektioner i sundhedsvasenet.

Pa trods af et stot fald i den samlede forekomst af HBV over tid som folge af
effektive vaccinationsprogrammer og andre forebyggelsesstrategier anslas det, at ca.
3,6 millioner mennesker i EU-/E@S-landene lever med en kronisk HBV-infektion®°.
Modelforsog®! tyder pa, at den dermed forbundne sygelighed og dedelighed kan
stige, hvis indsatsen ikke oges yderligere.

Infektionsbyrden som folge af HBV 1 EU-/E@S-landene er hgjere for personer i visse
hojrisikogrupper og undertiden vanskelige situationer, herunder stiknarkomaner,
fengselsindsatte, mand, der har sex med mand, transkennede personer og
migranter, asylansegere og flygtninge fra lande, hvor HBV er endemisk, end 1 den
almindelige befolkning. Heteroseksuelt samleje er dog fortsat en almindeligt
forekommende smittevej for HBV 1 Europa. Og selv om vertikal overforsel ikke er
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https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1 _
F&YEAR=&ADVANCED GROUPINGS=EURO
Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA. Stockholm: ECDC; 2022.
Hepatitis B. In: ECDC. Annual epidemiological report for 2021. Stockholm: ECDC; 2022.
Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA. Stockholm: ECDC; 2022.
Ibid.
Eksempelvis Razavi-Shearer, D. et al. The disease burden of hepatitis B and hepatitis C from 2015 to
2030: the long and winding road [Abstract OS050]. J. Hepatol. 77, S43 (2022).
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almindelig 1 denne del af verden, er der behov for forebyggelsesstrategier, da de
fleste perinatalt inficerede spadbern vil vare kronisk smittede’?.

De fleste EU-medlemsstater anbefaler vaccination af alle barn mod HBV. Desuden
har landene indfert forskellige strategier for at forhindre vertikal overforsel, herunder
screening af gravide kvinder for hepatitis B-overfladeantigen (HBsAg), vaccination
med den forste HBV-vaccinedosis inden for 24 timer efter fodslen (ogsé kendt som
"fadselsdosis") og posteksponeringsprofylakse for spadbern fodt af HBV-inficerede
medre.

Der findes 12 godkendte HBV-vacciner i EU, som alle bruger HBsAg adsorberet pa
aluminiumsadjuvanser. En af vaccinerne er godkendt til anvendelse hos personer i
alle aldre, mens de gvrige er godkendt til bestemte aldersgrupper. Fire vacciner er
godkendt til bern, hvoraf tre ogsa indeholder antigener over for difteri, stivkrampe,
kighoste, polio ogHaemophilus influenzae type B. Ud over de 12 godkendte vacciner
i1 EU er to andre vacciner alene godkendt pa nationalt plan. Hvilke vaccineprodukter
der anvendes 1 de enkelte EU-medlemsstater, afh@nger af de nationale offentlige
indkebspolitikker.

I 2017 maélsatte WHO 1 handlingsplanen for sundhedssektorens indsats mod viral
hepatitis i WHO's europaiske region at udrydde hepatitis som en trussel mod
folkesundheden i den europaiske region senest i 20302, Data fra 2021 viser dog,
trods mangler, at dekningsgraden i mange EU-medlemsstater stadig skal forbedres
for at né selv de forelobige mal for 2020, der er fastsat af WHO, nemlig 1) 95 %
dekning med tre HBV-vaccinedoser i lande, hvor der gennemfores universel
vaccination af bern, og 2) 90 % dakning med tiltag for at forhindre vertikal
overforsel (HBV-vaccination med fodselsdosis eller andre tilgange)*, for ikke at
naevne 2030-malene om 1) 95 9% vaccinationsdekning (tredje dosis) for HBV-
vaccination af bern, 2) screening af 95 % af alle gravide kvinder for HBsAg og 3)
rettidig HBV-vaccination af 95 % af alle nyfedte med fedselsdosis (inden for 24
timer efter fodslen)™®.

Mange EU-medlemsstater anbefaler ogsd vaccination af personer i hejrisikogrupper
og undertiden vanskelige situationer som dem, der er navnt ovenfor, samt af
sundhedsprofessionelle. Dataene om  vaccinationstilslutning er imidlertid
mangelfulde.

I forslaget til Radets henstilling opfordres der til foranstaltninger med henblik pé at
oge adgangen til HBV-vaccination for de befolkningsgrupper, som anbefales
vaccination, med henblik pd at ege vaccinationstilslutningen. Der opfordres
endvidere til en bedre overvagning af tilslutningen til HBV-vaccination, at lukke
datahuller og fremme en effektiv, datadreven folkesundhedsindsats.

Et blik pa fremtiden

Andre vacciner mod kreft, hvad enten de er fordrsaget af infektioner eller ej, er
under udvikling, bl.a. gennem mRNA-platformen, der ogsa blev anvendst til en rekke
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covid-19-vacciner. Forskning 1 profylaktiske vacciner mod kraft, der er forarsaget af
infektioner, stottes af Kommissionens rammeprogram Horisont Europa (2021-2027)
for forskning og innovation. F.eks. gennem Vax2Muc-projektet®®, der er rettet mod
bakterien Helicobacter pylori, der kan forarsage mavekraeft. Desuden yder
innovationstaskforcen under Det Europaiske Lagemiddelagentur (EMA) og dets
Prime-ordning stette til udviklingen af innovative leegemidler rettet mod uopfyldte
medicinske behov. I fremtiden kan profylaktiske vacciner mod kreeft forarsaget af
infektioner derfor spille en endnu vigtigere rolle end i dag. Sddanne perspektiver
reekker imidlertid ud over anvendelsesomradet for forslaget til Radets henstilling og
er ikke omfattet heraf.

Kommissionens stotteforanstaltninger

Forslaget til Radets henstilling indeholder henstillinger til EU's medlemsstater om at
oge tilslutningen til HPV- og HBV-vaccination. Kommissionen planlaegger at
gennemfore en raekke foranstaltninger for at stette landene i forbindelse med
gennemforelsen af henstillingerne. Disse foranstaltninger vil navnlig have til forméal
at stotte EU-medlemsstaterne i forbindelse med kommunikation om betydningen af
HPV- og HBV-vaccination i1 et kreftforebyggelsesperspektiv og en bedre
overvagning af vaccinationstilslutningen med henblik pa at underbygge tiltag pa
folkesundhedsomradet, men vil ogsa reekke ud over disse omrider.

Med hensyn til kommunikation har Kommissionen til hensigt at udvikle en model for
evidensbaserede oplysningskampagner vedrerende betydningen af HPV- og HBV-
vaccination som kraftforebyggelsesverktojer, der kan tilpasses nationale
udfordringer og behov, idet der tages hensyn til serlige nationale forhold, og med
inddragelse af interessentorganisationer pd europaisk plan, herunder
sammenslutninger af sundhedsprofessionelle og nationale modparter, og med en
indbygget strategi for fortsat overvagning og hindtering af mis- og desinformation,
der specifikt vedrerer HPV-infektion og HPV-vaccination, herunder pa de sociale
medier. Den har ogsa til hensigt at anmode Det Europaiske Laegemiddelagentur og
ECDC om regelmassigt at oplyse om resultaterne af ajourforte gennemgange og
undersggelser af sikkerheden og virkningen atf HPV- og HBV-vacciner med henblik
pa at tilvejebringe ajourforte oplysninger og lese sikkerhedsmessigt begrundede
problemer med accept 1 EU, bl.a. via den europ@iske vaccinationsinformationsportal.

Med hensyn til overvigning har Kommissionen til hensigt at stette EU-
medlemsstaterne 1 indsatsen for at udvikle eller opgradere elektroniske
vaccinationsregistre 1 overensstemmelse med den generelle forordning om
databeskyttelse, herunder ved at kortlegge nationale tilgange i1 hele EU og drefte
vellykkede tilgange med medlemsstaterne. Dette vil ske, uden at det bererer de
nationale databeskyttelsesmyndigheders opgaver og under hensyntagen til enhver
relevant vejledning fra Det Europaiske Databeskyttelsesrdd. Kommissionen agter
ogsé at stotte EU-medlemsstaterne 1 indsatsen for at stremline deres procedurer for
indhentning af foraldresamtykke til vaccination af mindrearige i overensstemmelse
med national lovgivning pd omréddet, herunder ved at udveksle og drefte nationale
tilgange. Desuden er det Kommissionens hensigt fortsat, i samarbejde med ECDC, at
udvikle en avanceret vejledning til EU's medlemsstater med henblik pd opbygning
eller opgradering af elektroniske vaccinationsregistre, der gor det muligt at stille data
til rddighed pd nationalt og subnationalt plan, og hvortil data, der er registreret af
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forskellige vaccineudbydere, gnidningslest kan overferes, for at forbedre og styrke
overvagningen af vaccinationsdekningen, herunder for HPV- og HBV-vaccination.
Inden udgangen af 2024 agter Kommissionen at anmode ECDC om at praesentere
tilgaengelige nationale data om deekningsgraden for HPV- og HBV-vaccination i EU-
medlemsstaterne pa en  sarlig  resultattavlesammen med  nationale
overvagningsmetoder og mélsatninger, som skal nés.

Ud over kommunikation og overvagning agter Kommissionen at stette udviklingen
af modelleringsverktojer og analyser med henblik péd at vurdere
omkostningseffektiviteten af forebyggelse af kreeft forarsaget af HPV- og HBV-
infektion ved vaccination for at stette EU-medlemsstaterne 1 deres
beslutningstagning om at integrere disse typer vaccination i deres nationale
immuniseringsprogrammer og kraftforebyggelsesprogrammer. Kommissionen har
ogsa til hensigt yderligere at fremme forskning, udvikling og innovation i forbindelse
med HPV- og HBV-vacciner, herunder gennem Horisont Europa-programmet og
dets efterfolgende programmer. Og den har til hensigt yderligere at stotte
foranstaltninger til fremme af HPV- og HBV-vaccination pd globalt plan, herunder
med hensyn til at identificere adferdsmeessige faktorer, der er bestemmende for
vaccinationstilslutningen, og tackle hindringer for vaccination i samarbejde med
internationale partnere sdsom WHO, Organisationen for @konomisk Samarbejde og
Udvikling (OECD) og De Forenede Nationers Beornefond (UNICEF). Endelig har
Kommissionen i overensstemmelse med sin samlede tilgang til mental sundhed’og
under hensyntagen til EU-strategien for berns rettigheder’® og den europziske
bernegaranti®® til hensigt at udvikle en forebyggelsesvarktojskasse, der behandler
forbindelserne mellem mental og fysisk sundhed, herunder fysisk sundhed i
forbindelse med vaccination, hos bern og dermed gore en forskel i de mest sarbare
og dannende ar af deres liv.

Kommissionen har til hensigt at gennemfore alle stotteforanstaltninger 1 teet
samarbejde med EU-medlemsstaterne.

Sammenhaeng med de galdende regler pA samme omrade

Forslaget til Radets henstilling supplerer andre foranstaltninger i forbindelse med
kreefthandlingsplanen. Der er navnlig tale om den europ@iske kreftkodeks, som ogsa
opfordrer til gget tilslutning til HPV-vaccination, EU's kraftscreeningsordning, der
omfatter ajourforing af henstillinger om screening og nye retningslinjer sammen med
kvalitetssikringsordninger, og som omfatter Radets nylige henstilling om bedre
forebyggelse gennem tidlig pavisning: en ny EU-tilgang til kraeftscreening*® og det
europziske register over uligheder pa kraftomridet*!. Initiativet supplerer ogsa —
og bygger i forbindelse med HPV direkte pa — den fzlles aktion PartnERship to
Contrast HPV (PERCH)*. Som bebudet i kraefthandlingsplanen er EU4Health-
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2.

programmet og andre EU-instrumenter vigtige vaerktajer, som skal yde stotte til EU-
medlemsstaterne i deres bestrebelser pd at bekeempe kreeft.

Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Ud over at supplere andre foranstaltninger i forbindelse med krafthandlingsplanen
bygger forslaget til Radets henstilling pa og forsterker virkningen af de
foranstaltninger, der blev gennemfert pd grundlag af ovennavnte radshenstilling fra
2018 om et styrket samarbejde mod sygdomme, der kan forebygges ved vaccination,
herunder dem, der blev gennemfert ved den falles europaziske indsats for
vaccination®’, som fandt sted i perioden 2018-2022. Initiativet bygger ogsa pa
vaccinationsrelaterede foranstaltninger under EU4Health-programmet, herunder
projektet "Overcoming obstacles to Vaccination*"
vaccination af fysisk, praktisk eller administrativ art kan mindskes ved at opstille
eksempler pd god praksis i EU's medlemsstater via Kommissionens portal for bedste
praksis* og afpreve denne praksis i interesserede lande.

Forslaget til Radets henstilling supplerer ogsd EU-strategien for berns rettigheder*®
og den europziske bernegaranti*’, hvor adgang til vaccination er et centralt element,

ndr der gelder om at sikre retten til sundhedspleje for alle bern. Desuden stotter
initiativet beskyttelsen af bern og unges sundhed i de mest sérbare og dannende ar af

deres liv som navnt i Kommissionens meddelelse om en samlet tilgang til mental
sundhed,”® hvori der opfordres til en helhedsorienteret tilgang til sundhed i
almindelighed og mental sundhed i serdeleshed, herunder adgang til forebyggende
sundhedsydelser sdsom vaccination.

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG

PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Retsgrundlag
Dette forslag til Radets henstilling er baseret pa artikel 168, stk. 6, i traktaten om Den

Europeiske Unions funktionsmide (TEUF), 1 henhold til hvilken Rédet pa forslag af

Kommissionen kan vedtage henstillinger med henblik pa at nd malene i samme
artikel for at forbedre folkesundheden. I henhold til artikel 168, stk. 1, 1 TEUF skal
Unionens indsats vere et supplement til de nationale politikker, vere rettet mod at
forbedre folkesundheden og forebygge sygdomme hos mennesker samt imedegé
forhold, der kan indebare risiko for den fysiske og mentale sundhed. Formélet med

forslaget til Rédets henstilling er at stotte EU-medlemsstaterne i indsatsen for at

handtere de kreeftrisici, der er forbundet med HPV- og HBV-infektioner, ved at age
tilslutningen til og sikre adgang til vaccination.
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Nearhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Vaccinationspolitikker, -programmer og -tjenester herer under de nationale
myndigheders kompetence- og ansvarsomrade. Virusinfektioner, herunder dem, der
fordrsager kreeft, kender imidlertid ingen granser, og alle EU's medlemsstater star
over for folkesundhedsmeessige udfordringer pa dette omrade. Der er derfor en klar
mervaerdi ved at adressere kreft, der kan forebygges med vacciner, med en rakke
henstillinger pa EU-plan.

Proportionalitetsprincippet

Dette forslag til Radets henstilling tager hensyn til, at EU's indsats som fastsat i
artikel 168 1 TEUF skal supplere de nationale politikker (herunder
vaccinationspolitikker) og vere rettet mod at beskytte folkesundheden. Formalet med
initiativet er som navnt ovenfor at stette EU-medlemsstaterne i indsatsen for at
handtere de kreftrisici, der er forbundet med HPV- og HBV-infektioner, ved at age
tilslutningen til og sikre adgang til vaccination. Forslaget respekterer fuldt ud, at
vaccination herer under de nationale myndigheders kompetence- og ansvarsomrade,
og gar ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd de fastsatte mal.

Reguleringsmiddel/reguleringsform

Det reguleringsmiddel, der er valgt til dette initiativ, nemlig et forslag til Radets
henstilling, overholder narheds- og proportionalitetsprincippet fuldt ud og giver EU-
medlemsstaterne mulighed for at tilpasse deres tilgang til nationale behov.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af gaeeldende lovgivning

Dette forslag til Radets henstilling er et nyt initiativ. Der er derfor ikke foretaget
efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af geldende lovgivning.

Heringer af interessenter

Input til forslaget til Rédets henstilling blev indsamlet gennem en indkaldelse af
dokumentation om "Forebyggelse af kraeft — indsats for at fremme vaccination mod
kraeftfremkaldende virus"*’, som fandt sted i perioden fra den 9. januar 2023 til den
6. februar 2023. Ud af i alt 367 modtagne besvarelser var 331 gyldige. Ud af de 331
gyldige besvarelser kom 300 fra EU-borgere.

Der blev ogsd indsamlet input via malrettede horinger af andre centrale
interessentgrupper end EU-borgere, sisom reprasentanter for EU-medlemsstaterne,
europiske ikke-statslige organisationer og eksperter, der deltager i EU-finansierede
projekter. De mélrettede heringer blev gennemfort fra februar 2023 til april 2023.
Som led i disse heringsaktiviteter blev der den 23. marts 2023 atholdt et serligt
webinar for interessenter om initiativet pa Kommissionens platform for
sundhedspolitik°.

Der blev modtaget 300 besvarelser fra EU-borgere. 260 af disse besvarelser
omhandlede fejlagtige opfattelser vedrerende den pastdede mangel pa sikkerhed ved
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vaccination generelt. Nasten alle besvarelser med udtryk for bekymring kom
imidlertid fra EU-borgere fra en enkelt EU-medlemsstat, hvis befolkning kun udger
ca. 1 % af EU's befolkning. Desuden var besvarelserne med udtryk for bekymring
nasten ens, men ikke identiske, og dette tyder pd en koordineret kampagne, der
fremmer en holdning, som ikke nedvendigvis er repraesentativ for EU-borgerne, men
som minder om nedvendigheden af at oge offentlighedens tillid til vacciner, herunder
ved at afslore falske fortellinger.

De vigtigste interessentgrupper ud over EU-borgerne havde en positiv holdning til
initiativet. Interessenterne understregede betydningen af at integrere HPV- og HBV-
vaccination i1 de nationale immuniseringsprogrammer. Desuden understregede
interessenterne, at der er behov for bedre overvdgning af vaccinationsdekningen for
bedre at kunne underbygge folkesundhedsmeessige tiltag, der har til formal at ege
tilslutningen. Desuden opfordrede interessenterne Kommissionen til at koordinere
EU-medlemsstaternes indsats for at gennemfere den generelle forordning om
databeskyttelse 1 forbindelse med indsamlingen af vaccinationsdata, da den nationale
tilgang skaber problemer i nogle lande. De understregede ogsa, at der kunne vaere en
mervaerdi 1 at koordinere vaccinations- og kraftregistrene, bl.a. med henblik pa i
sidste ende at gore kraftscreeningsprogrammer mere omkostningseffektive.
Interessenterne understregede ogsd vigtigheden af at ege offentlighedens tillid til
vacciner, herunder ved at overvige og handtere mis- og desinformation, og at sikre
let adgang til vaccination, herunder ved at tilbyde gratis vaccination til dem, der
anbefales vaccination. En rekke interessenter pegede pd problemer i forbindelse med
de nationale procedurer for indhentning af foreldresamtykke til vaccination af
mindredrige, hvilket kan have en negativ indvirkning pa tilslutningen. Nogle
interessenter naevnte ogsa forsyningsproblemer og understregede betydningen af et
tilstreekkeligt udbud af vacciner. Det blev foresldet, at Kommissionen kunne lette
udvekslingen af bedste praksis for at ege vaccinationstilslutningen.

Med hensyn til HPV-vaccination foreslog interessenterne navnlig at: 1) tilbyde gratis
vaccination som led i1 nationale immuniseringsprogrammer 2) tilbyde vaccination
(ogsd) i1 skoler/uddannelsesmiljoer 3) gennemfore malrettede catch-up-kampagner
og/eller udvide de relevante aldersgrupper i kelvandet pa covid-19-pandemien 4) oge
offentlighedens viden om de kreftrisici, der er forbundet med HPV-infektion for
bade piger og drenge, og betydningen af HPV-vaccination for begge kon og 5)
afseksualisere kommunikationsindsatsen ved sammen med sundhedsprofessionelle
og/eller unge influencere at fremme HPV-vaccination som et varktej til forebyggelse
af kraeft ud over at vaere et vaerktoj til seksuel/reproduktiv sundhed.

Interessenterne opfordrede ogsd Kommissionen til at undersege en mulig revurdering
af betingelserne for markedsferingstilladelse for de HPV-vacciner, der 1 gjeblikket
findes pd EU-markedet, med henblik pd at give mulighed for en ordning med én
dosis, da dette kan reducere omkostningerne for EU's medlemsstater og gere
vaccination til en ettrinsprocedure, hvilket muligvis vil ege tilslutningen blandt
vanskeligt stillede grupper. Det blev foreslaet at fastsatte et specifikt mél for den
procentdel af EU's mélgruppe af drenge, der ber vaccineres senest i 2030, parallelt
med mélet for piger.

Med hensyn til HBV foreslog interessenterne navnlig at: 1) tilbyde gratis vaccination
til alle relevante befolkningsgrupper og nd ud til personer i1 hejrisikogrupper og
undertiden vanskelige situationer, sdsom stiknarkomaner, feengselsindsatte, mand,
der har sex med mand, transkennede personer og migranter, asylansggere og
flygtninge fra lande, hvor HBV er endemisk, og 2) gennemfore mélrettede catch-up-
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kampagner 1 kelvandet pd covid-19-pandemien. Interessenterne opfordrede ogsé til
undersogelser for at overvage fremskridtene i retning af WHOQO's mal for udryddelse
af hepatitis, herunder mélene i forbindelse med vaccination af bern og forebyggelse
af vertikal overforsel af HBV.

Interessenternes udtalelser blev s vidt muligt analyseret og taget i betragtning i
initiativet. Folgende elementer blev anset for at vere serligt relevante for at nd
malene:

— sikre let adgang til vaccination med serligt fokus pa vanskeligt stillede grupper

— oge offentlighedens tillid til vacciner, herunder ved at overvdge og bekempe
mis- og desinformation

— forbedre overvdgningen af vaccinationsdaekningen med henblik pa bedre at
kunne underbygge tiltag, herunder ved at lgse problemer, som nogle EU-
medlemsstater oplever i forbindelse med indsamlingen af vaccinationsdata som
led i den nationale tilgang til gennemforelsen af bestemmelserne i den
generelle forordning om databeskyttelse, som kan praciseres yderligere af EU-
medlemsstaterne

— stromline procedurerne for foreldresamtykke til vaccination af mindredrige i
overensstemmelse med national lovgivning pa omradet

— integrere vaccination 1 kreftforebyggelsesprogrammer pd operationelt plan,
men ogsd for at tilvejebringe integreret sundhedskommunikation om
kreftforebyggelse

— koordinere vaccinations- og kreeftregistre, herunder med henblik pa i sidste
ende at gge screeningsprogrammernes omkostningseffektivitet

—  udveksle bedste praksis.

Med hensyn til en eventuel revurdering af betingelserne for markedsferingstilladelse
for de HPV-vacciner, der i gjeblikket findes pd EU-markedet, ber det bemerkes, at
en ordning med én dosis kan anses for at vaere mere relevant i en situation med
generel vaccinemangel, hvilket ikke er tilfeldet 1 EU. Interessenternes opfordring til
undersogelser med henblik pé at overvdge fremskridtene hen imod WHO's mal for
udryddelse af hepatitis, herunder mélene i forbindelse med vaccination af bern og
forebyggelse af vertikal overforsel af HBV, blev taget 1 betragtning, i det omfang
ECDC allerede stotter landene i overvagningen af fremskridtene hen imod disse mal.

Ud over de heringsaktiviteter, der er direkte knyttet til dette forslag til Rédets
henstilling, byggede forslaget pa den offentlige hering, de malrettede heringer og
andre  heringsaktiviteter, der blev  gennemfert 1 forbindelse med
krefthandlingsplanen®!. En mangesidet krzftforebyggelsesindsats og beskyttelse af
bern og unge mod kraft, der kan forekomme senere i livet, var en prioritet for dem,
der gav input til disse heringsaktiviteter. Vaccination, f.eks. mod HPV og HBV, blev
ogsé udpeget som en hgj prioritet.

St Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene - Horing af interessenter - Sammenfattende rapport

- Ledsagedokument til meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet om den
europaiske krefthandlingsplan (COM(2021) 44 final).
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Indhentning og brug af ekspertbistand

For at forberede dette politiske initiativ sendte Kommissionen i foréret 2022 en
formel anmodning til ECDC 1 samarbejde med EMA og Det Europaziske
Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EMCDDA) om
videnskabeligt input om HPV og HBV med fokus pa vaccination. ECDC, EMA og
EMCDDA blev hert igen under den egentlige forberedelse af forslaget. Bidragene fra
ECDC, EMA og EMCDDA fgjede til initiativets videnskabelige grundlag.

Konsekvensanalyse

Der er ikke gennemfort en konsekvensanalyse, da en henstilling fra R4det indebaerer
ikke-bindende foranstaltninger og vil gere det muligt for EU-medlemsstaterne at
tilpasse deres tilgang efter de nationale behov.

Milrettet regulering og forenkling

Ikke relevant.
Grundlzeggende rettigheder

Som navnt ovenfor supplerer dette politiske initiativ EU-strategien for berns
rettigheder og den europaiske bernegaranti, hvor adgang til vaccination er et centralt
element, nér det gaelder om at sikre retten til sundhedspleje for alle bern.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Dette politiske initiativ vil ikke 4 budgetmaessige konsekvenser for Kommissionen.

ANDRE FORHOLD

Planer for gennemferelsen og foranstaltninger til overvigning, evaluering og
rapportering

Kommissionen har til hensigt at opfordre EU-medlemsstaterne til regelmaessigt at
fremleegge oplysninger, der gor det muligt at overvage gennemforelsen af
henstillingerne i forslaget til Radets henstilling. Det forventes at finde sted gennem
ekspertgruppen om folkesundhed, som blev nedsat i 20222, Denne ekspertgruppe
har en undergruppe om vaccination og en om kreft.

Henstillingerne til EU-medlemsstaterne er rettet mod at opfylde de 2030-mél, der er
fastsat for HPV-  og  HBV-vaccinationsdekningen 1  henholdsvis
kraefthandlingsplanen og af WHO??.

Kommissionen agter at overvdge fremskridtene i retning af malene for HPV- og
HBV-vaccinationsdekning ved inden udgangen af 2024 at anmode ECDC om at
presentere tilgengelige nationale data om dakningsgraden for HPV- og HBV-
vaccination 1 EU-medlemsstaterne pa en sarlig resultattavle sammen med nationale

Kommissionens afgerelse af 7. december 2022 om nedsettelse af Kommissionens Ekspertgruppe om
Folkesundhed og om ophavelse af Kommissionens afgerelse om nedsattelse af Kommissionens
ekspertgruppe "Styringsgruppen vedrerende Sundhedsfremme, Sygdomsforebyggelse og Héandtering af
Ikkeoverfarbare Sygdomme" (C(2022)8816 final).

I de mél, der er fastsat af WHO for HBV, indgér ogséd malsatningen om, at 95 % af alle gravide kvinder
skal screenes for HBsAg. Dette mal tages ogsd i betragtning med henblik pd gennemferelse og
overvagning i forbindelse med forslaget til Radets henstilling.

13



DA

overvagningsmetoder og malsetninger, som skal nas. Fremskridtsindikatorer vil
vedrore vaccinationsdekningen i1 landene. Fuldstendigheden af de data, som
praesenteres af ECDC, vil athenge af EU-medlemsstaternes overvagning og
rapportering af vaccinationsdekningen. Den kan blive bedre, efterhdnden som de
nationale overvagningssystemer styrkes via gennemferelsen af relaterede
individuelle henstillinger i initiativet.

Rapporteringen om gennemforelsen af henstillingerne til EU-medlemsstaterne vil ske
gennem ajourferinger af EU-medlemsstaterne i ekspertgruppen om folkesundhed
efter fire ar og igen 1 2030.

Rapporteringen og overvagningen forventes at fortsatte indtil 2030.
Forklarende dokumenter (for direktiver)

Ikke relevant.

Neermere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Ikke relevant.
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2024/0024 (NLE)
Forslag til
RADETS HENSTILLING

om kreft, der kan forebygges ved vaccination

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 168,

stk. 6,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

(4)

)

I henhold til artikel 168 i traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade
(TEUF) skal der sikres et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og
gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter. Unionens indsats, der skal
vere et supplement til de nationale politikker, skal vare rettet mod at forbedre
folkesundheden og forebygge sygdomme — bl.a. kraeft — hos mennesker samt
imedegd forhold, der kan indebere risiko for den fysiske og mentale sundhed.

Vaccinationspolitikker, -programmer og -tjenester henherer under medlemsstaternes
kompetence og ansvar. Kommissionen stotter og koordinerer imidlertid den nationale
indsats pa grund af den grenseoverskridende karakter af sygdomme, der kan
forebygges ved vaccination. Det sker bl.a. gennem kommunikationsbestrebelser
sasom oprettelse af den europaiske vaccinationsinformationsportal, hvor folk kan
finde pélidelige oplysninger om vaccination og vacciner, og udvikling af oplysnings-
og bevidstgerelseskampagner sdsom den igangvaerende #UnitedInProtection-
kampagne, som kan tilpasses nationale udfordringer og behov.

Visse kreftformer, navnlig kreft fordrsaget af humane papillomavirus (HPV) og
hepatitis B-virus (HBV), kan forebygges ved vaccination. Vaccination er fortsat en af
de mest virkningsfulde og effektive folkesundhedsmaessige foranstaltninger, som
medlemsstaterne rader over.

I Europas krefthandlingsplan fra 2021' (krefthandlingsplanen) fremsatte
Kommissionen et mal om fuldt ud at vaccinere mindst 90 % af Unionens malgruppe af
piger mod HPV og ege vaccinationen af drenge mod HPV betydeligt inden 2030.
Desuden meddelte Kommissionen, at den vil bidrage til at sikre adgang til vaccination
mod HBV med henblik p4 at gge vaccinationstilslutningen.

En  rekke  EU-medlemsstater  har  centraliserede,  befolkningsbaserede
immuniseringsinformationssystemer til overvagning af vaccinationsdaekningen i deres
land, herunder pé subnationalt plan. Overvagningen er imidlertid fragmenteret i andre
medlemsstater, og nogle af landene rapporterer om problemer med at indsamle
vaccinationsdata som led 1 overvagningen af vaccinationsprogrammer i forbindelse

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet af 3. februar 2021 om den europaiske
kreefthandlingsplan (COM(2021) 44 final).
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(6)

(7

®)

)

(10)

(1)

(12)

med den nationale tilgang til gennemforelsen af Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) 2016/6792, Unionens generelle forordning om databeskyttelse.

En raekke medlemsstater er stedt pa problemer i forbindelse med de nationale
procedurer for indhentning af foreldresamtykke til vaccination af mindreérige, hvilket
kan have en negativ indvirkning pa tilslutningen.

Enhver behandling af personoplysninger i medlemsstaterne med henblik pé
vaccination ber veare i1 overensstemmelse med EU's databeskyttelseslovgivning,
navnlig den generelle forordning om databeskyttelse, med fokus pa bestemmelserne
om behandling af sarlige kategorier af personoplysninger som omhandlet i artikel 9 i
den generelle forordning om databeskyttelse. Disse bestemmelser kan praciseres
yderligere af medlemsstaterne.

Det er hensigten at yde EU-stotte til medlemsstaterne med henblik pa at udvikle eller
opgradere elektroniske vaccinationsregistre 1 overensstemmelse med den generelle
forordning om  databeskyttelse, uden at det Dbererer de nationale
databeskyttelsesmyndigheders opgaver og under hensyntagen til enhver relevant
vejledning fra Det Europaiske Databeskyttelsesrad, samt at stremline procedurerne for
foreldresamtykke i overensstemmelse med national lovgivning pa omrédet. Dette vil
bl.a. ske ved at kortleegge nationale tilgange i hele Unionen og drefte vellykkede
tilgange med medlemsstaterne.

HPV-infektion kan fere til livmoderhalskraeft hos kvinder. I Unionen og Det
Europ@iske Okonomiske Samarbejdsomride (EQS) er der hvert ar ca. 28 600 tilfelde
af og 13 700 dedsfald som folge af livmoderhalskraft.® Infektion med HPV kan ogsa
fore til andre anogenitale kreftformer hos bade kvinder og mand (vulva-, vaginal-,
penis- og analkraeft) samt hoved- og halskreft, sdsom orofaryngeal kraeft, hvoraf der
var ca. 19 700 tilfelde 1 Unionen og EOS 1 2022, hovedsagelig (ca. 15 000) hos
meand.*

Risikobaseret screening i1 overensstemmelse med Radets henstilling om bedre
forebyggelse gennem tidlig pavisning: en ny EU-tilgang til kreftscreening’® kan
bidrage til at forebygge livmoderhalskraft hos kvinder, men der findes i gjeblikket
ikke screeningprogrammer af hej kvalitet 1 alle medlemsstater og E@S-lande for
kvinder med henblik pé at forebygge andre kraeftformer forarsaget af HPV-infektion.
Og indtil videre findes der ingen organiseret screening af mand for sadanne
kreftformer.

Vaccination mod HPV som led i1 nationale immuniseringsprogrammer gavner
forebyggelsen af kraeft hos bade kvinder og maend.

Alle medlemsstater anbefaler vaccination af unge piger mod HPV. Mange
medlemsstater anbefaler det ogsa for drenge 1 disse aldersgrupper, og nogle af landene
udvider anbefalingerne til ogsd, gennem malrettede catch-up-kampagner, at omfatte

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne
oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (EUT L 119 af4.5.2016, s. 1).

ECIS - Det ecuropziske informationssystem pa kraeftomradet, tilgdet den 27.10.2023. Tallene for
EU/EQ@S er beregnet som summen af verdierne for EU-27, Norge og Island.

Ibid.

Rédets henstilling af 9. december 2022 om bedre forebyggelse gennem tidlig pavisning: en ny EU-
tilgang til kreftscreening, som erstatter Radets henstilling 2003/878/EF (EUT C 473 af 13.12.2022, s.

1.
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unge voksne, der ikke blev vaccineret eller fuldt vaccineret i teenage- eller
forteenagealderen.

Data vedrerende vaccinationstilslutning viser, at selv om nogle 4 EU-medlemsstater
har vaccineret mere end 90 % af alle unge piger med en ud af de to doser, der kraeves
for disse aldersgrupper®, er dette tal fortsat lavt, under 50 %, i andre EU-
medlemsstater’. Der foreligger 1 wojeblikket kun begrensede data om
vaccinationstilslutning for drenge og unge voksne.

Offentlighedens tillid til HPV-vacciner er faldende i hele Unionen, navnlig blandt
unge. Selv om de sundhedsprofessionelles tillid til disse vacciner generelt er hgj,
varierer den fra medlemsstat til medlemsstat®.

Spergsmal om sikkerhed i forbindelse med HPV-vaccination ber tackles ved at tage
fat pa vedvarende sikkerhedsmaessige betaenkeligheder samt opfattelsen af en lav
risiko for at f& kraeft som folge af HPV-infektion. Undervurderingen af betydningen af
HPV-vaccination som et varktej til forebyggelse af kreeft, navnlig blandt drenge og
deres foreldre, bor ogsd imedegas ved at fortsette kommunikationsindsatsen og ved at
overvage og handtere mis- og desinformation i forbindelse med HPV-infektion og
HPV-vaccination.

Adgangsproblemer i forbindelse med HPV-vaccination ber leses ved at tilbyde gratis
vaccination 1 skoler og uddannelsesmiljoer og gennem en maélrettet indsats, herunder
ved at samarbejde med sundhedsprofessionelle, lokale sammenslutninger og betroede
enkeltpersoner pa lokalt plan, for at tackle strukturelle hindringer og ege tilslutningen
til HPV-vaccination blandt unge og piger og drenge, der tilherer vanskeligt stillede
grupper, sdsom migranter, asylansegere og flygtninge, fordrevne personer fra Ukraine,
romaer, personer med handicap og lesbiske, basser, biseksuelle, transkennede,
interkennede og queerpersoner (LGBTIQ).

I 2022°blev den falles aktion PartnERship to Contrast HPV (PERCH) ivaerksat for at
samle europaiske lande om at bekempe kreft fordrsaget af HPV-infektion ud fra en
lang raekke perspektiver.

En koordineret tilgang til forebyggelse af HPV-relateret kraeft i Unionen, der bygger
pa det mal, der er fastsat i kraefthandlingsplanen, samt det arbejde, der udferes af den
felles aktion PartnERship to Contrast HPV (PERCH), og under hensyntagen til
medlemsstaternes individuelle situationer med hensyn til kreftbyrden som folge af
HPV-infektion, kan styrke den nationale indsats pa omréadet. Fastsattelsen af et
specifikt mal for procentdelen af Unionens malgruppe af drenge, der ber vaccineres
senest 1 2030 af hensyn til folkesundheden og ligestillingen mellem kennene, kan
bidrage hertil.

Infektion med HBV kan blive kronisk og udvikle sig til kronisk leversygdom, cirrhose
og leverkreft. For 2021 indberettede 30 EU-medlemsstater og E@S-lande 16 187
nyligt diagnosticerede HBV-infektioner, hvoraf en stor del (43 %) var klassificeret

Der er behov for tre doser til de lidt &ldre unge.

https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.htmlI?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1
F&YEAR=&ADVANCED GROUPINGS=EURO
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", Luxembourg: Den FEuropaiske Unions
Publikationskontor, 2022.
https://www.projectperch.eu/
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som kroniske'?. P4 trods af et stet fald i den samlede forekomst af HBV over tid som
folge af effektive vaccinationsprogrammer og andre forebyggelsesstrategier anslas det,
at ca. 3,6 millioner mennesker i medlemsstaterne og E@S-landene lever med en
kronisk HBV-infektion!!.

Infektionsbyrden som folge af HBV 1 medlemsstaterne og E@S-landene er storre i
visse befolkningsgrupper, herunder migranter, asylansegere og flygtninge fra lande
med en hegj endemisk forekomst af HBV, fengselsindsatte, stiknarkomaner og mand,
der har sex med mand, end i den almindelige befolkning. Heteroseksuelt samleje er
dog fortsat den almindelige smittevej for HBV-overfersel i Europa, og selv om
vertikal overforsel ikke er almindelig i denne del af verden, er der behov for
forebyggelsesstrategier, da de fleste perinatalt inficerede spadbern vil vere kronisk
smittede'?.

Vaccination mod HBV som led i nationale immuniseringsprogrammer er afgerende
for at forebygge sygdomme forarsaget af kronisk infektion med HBV, herunder
leverkreeft.

De fleste medlemsstater anbefaler vaccination af alle bern mod HBV. De har ogsa
forskellige strategier til forebyggelse af (vertikal) overforsel fra mor til barn, herunder
vaccination af spadbern med den ferste HBV-vaccinedosis senest 24 timer efter
fodslen (ogsa kendt som "fedselsdosis"), screening af gravide kvinder for hepatitis B-
overfladeantigen (HBsAg) og posteksponeringsprofylakse rettet mod spaedbern fedt af
HBV-smittede medre.

Mange medlemsstater har HBV-vaccinationsanbefalinger for personer i
hojrisikogrupper og undertiden vanskelige situationer, sdsom stiknarkomaner,
fengselsindsatte, mand, der har sex med mand, transkennede personer og migranter,
asylansegere og flygtninge fra lande med en hgj endemisk forekomst af HBV, samt for
sundhedsprofessionelle. Der mangler dog data vedrerende vaccinationstilslutningen.

I 2017 maélsatte WHO 1 handlingsplanen for sundhedssektorens indsats mod viral
hepatitis 1 WHO's europaziske region at udrydde hepatitis som en trussel mod
folkesundheden i den europziske region senest i 2030'3.

Specifikt med hensyn til vaccination fastsatte WHO forelobige mal for 2020 om 1)
95 % dekning med tre doser HBV-vaccine i lande, hvor der gennemfores universel
vaccination af bern, og 2) 90 % dekning med tiltag for at forhindre vertikal overforsel
(HBV-vaccination med fodselsdosis eller andre tilgange)'*.

I 2022 ajourferte WHO den regionale handlingsplan og fastsatte 2030-mél om 1) en
vaccinationsdekning pd 95 % (tredje dosis) for HBV-vaccination af bern, 2) en
daekning pa 95 % for screening af gravide kvinder for HBsAg og 3) en dakning pa

Hepatitis B. In: ECDC. Annual epidemiological report for 2021. Stockholm: ECDC; 2022.

Det Europaziske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme, "Forebyggelse af hepatitis B
og C i EU/E@S", Stockholm: ECDC; 2022.

Ibid.

Verdenssundhedsorganisationen. WHO's Regionale Kontor for Europa. (2017). Action plan for the
health sector response to viral hepatitis in the WHO European Region. Verdenssundhedsorganisationen.
WHO's Regionale Kontor for Europa.

Ibid.
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27)

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

95 % for antallet af nyfodte, der far rettidig (inden for 24 timer efter fodslen) HBV-
vaccination som fodselsdosis!>.

ECDC stotter overvagningen af medlemsstaternes fremskridt 1 retning af WHO's mal
for udryddelse af hepatitis, herunder malene i forbindelse med vaccination af bern og
forebyggelse af vertikal overforsel af HBV. Data fra 2021 viser, trods mangler, at
dekningen i mange medlemsstater stadig skal forbedres for at néd selv de forelabige
mal for 2020'°. For 2030-malene er udfordringen ikke mindre.

Problemer med offentlighedens tillid til HBV-vaccination ber leses ved at forbedre
sundhedskompetencerne blandt personer i hejrisikogrupper og undertiden vanskelige
situationer, sdsom stiknarkomaner, faengselsindsatte, mand, der har sex med mand,
transkennede personer og migranter, asylanseggere og flygtninge fra lande, hvor HBV
er endemisk, samt sundhedsprofessionelle, og ved at sla til lyd for HBV-vaccination
som et varktej til forebyggelse af kreeft.

Adgangsproblemer i forbindelse med HBV-vaccination ber lgses gennem en malrettet
indsats for at forstd strukturelle hindringer og ved at tilbyde vaccination pa lokalt
niveau, som er tilpasset mélgrupperne i overensstemmelse med deres risikoprofil og
situation, f.eks. ved at gare brug af mobile enheder, tilbyde vaccination i forbindelse
med andre sundhedstilbud, sdsom legeundersogelser, og sikre, at vaccinationen
tilbydes gratis.

Opmerksomheden ber isar rettes mod @ldre og personer, der lever i afsidesliggende
omrdder, samt mod stiknarkomaner, idet HBV-vaccination geres rutinemassig inden
for stofbehandling, faengselsvaesenet og skadesreducerende tilbud, i et milje uden
stigmatisering, pa frivillig basis, uden omkostninger for den person, der vaccineres, og
med mulighed for at fa adgang til en fremskyndet dosisplan.

I henhold til det udvidede mandat, som Det Europ@iske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme (ECDC) har faet inden for rammerne af den europeiske
sundhedsunion!’, har ECDC til opgave at overvdge vaccinationsdekningen i
medlemsstaterne pa grundlag af palidelige data fra landene.

Kommissionen agter ogsa inden udgangen af 2024 at anmode ECDC om at prasentere
tilgeengelige nationale data om dakningsgraden for HPV- og HBV-vaccination i
medlemsstaterne pd en s®rlig resultattavle sammen ~med nationale
overvigningsmetoder og malsetninger'®, som skal nés.

Der er behov for en bedre integrering af HPV- og HBV-vaccination i
kreeftforebyggelsesprogrammer pa operationelt plan, men ogsé for at tilvejebringe
integreret sundhedskommunikation om kreftforebyggelse, idet vaccination fremmes
som et verkte) til forebyggelse af kraeft ud over at vaere et varktej til at sikre
seksuel/reproduktiv sundhed. Der er ogsa behov for at koordinere vaccinations- og
kreftregistre for at male den samlede virkning af vaccinations- og

Regional action plans for ending AIDS and the epidemics of viral hepatitis and sexually transmitted
infections 2022-2030 (2023). Verdenssundhedsorganisationen. WHO's Regionale Kontor for Europa.
Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA. Stockholm: ECDC; 2022.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2370 af 23. november 2022 om @ndring af
forordning (EF) nr. 851/2004 om oprettelse af et europeisk center for forebyggelse af og kontrol med
sygdomme (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 1).

I de mal, der er fastsat af WHO for HBV, indgar ogséd mélsatningen om, at 95 % af alle gravide kvinder
skal screenes for HBsAg. Dette mal tages ogsd i betragtning med henblik pd gennemferelse og
overvagning i forbindelse med forslaget til Radets henstilling.
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kreftforebyggelsesprogrammer, herunder med henblik pd 1 sidste ende at oge
screeningprogrammernes  omkostningseffektivitet. = Da  mélet er at oge
vaccinationsdekningen blandt bern og unge, ber der iser vare fokus pa de sociale
medier og digitale platforme og deres rolle og virkninger.

Kommissionen har til hensigt at udvikle en model for evidensbaserede
oplysningskampagner p4 EU-plan om betydningen af HPV- og HBV-vaccination som
kreftforebyggelsesvarktojer, der kan tilpasses nationale udfordringer og behov, og
med inddragelse af interessentorganisationer pa europ®isk plan, herunder
sammenslutninger af sundhedsprofessionelle og nationale modparter, og med en
indbygget strategi for fortsat overvagning og handtering af mis- og desinformation, der
specifikt vedrerer HPV-infektion og HPV-vaccination, herunder pé de sociale medier.
Ikke desto mindre ber der i kommunikationskampagnerne tages hensyn til de sarlige
nationale forhold 1 medlemsstaterne.

Kommissionen har til hensigt at anmode Det Europeiske Legemiddelagentur og
ECDC om regelmessigt at oplyse om resultaterne af ajourferte gennemgange og
undersogelser af sikkerheden og virkningen af HPV- og HBV-vacciner med henblik
pa at tilvejebringe ajourforte oplysninger og lese sikkerhedsmaessigt begrundede
problemer med accept i EU, bl.a. via den europaiske vaccinationsinformationsportal.

Kommissionen har i overensstemmelse med sin samlede tilgang til mental sundhed!®
under hensyntagen til EU-strategien for berns rettigheder’® og den europziske
bernegaranti’! til hensigt at udvikle en forebyggelsesvarktojskasse, der tager fat pa
forbindelserne mellem mental og fysisk sundhed, herunder fysisk sundhed i
forbindelse med vaccination, hos bern og dermed gere en forskel i de mest sarbare og
dannende &r af deres liv.

EU-borgernes adgang til deres vaccinationsdata ber lettes yderligere. Dette vil satte
dem i stand til bedre at folge deres vaccinationshistorik og treffe beslutninger om
vaccination. Udvekslingen af sddanne data med henblik péd kontinuitet i plejen i hele
Unionen ber ogsa lettes yderligere.

Kommissionen og Verdenssundhedsorganisationen (WHO) har indgéet et partnerskab
om at udvikle WHQ's globale digitale sundhedscertificeringsnetvaerk, der anvender
teknologien 1 EU's digitale covidcertifikat. Denne teknologi kan anvendes i andre
tilfelde, sdsom rutinemaessige immuniseringsregistre, med henblik pé at levere bedre
sundhedsydelser til EU's borgere.

Medlemsstaternes fortsatte brug af finansieringsmuligheder fra Unionens budget,
herunder Den Europaiske Fond for Regionaludvikling, Den Europaiske Socialfond
Plus og EU4Health-programmet, 1 overensstemmelse med hvert instruments fokus og
retsgrundlag, til gennemforelse af HPV-og HBV-vaccinationsprogrammer, herunder
kommunikationsaktiviteter for at fremme dem, kan mindske uligheder péa
sundhedsomradet i forbindelse med adgang til og tilgeengelighed af vaccination.
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Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Rédet, Det Europziske Jkonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget om en samlet tilgang til mental sundhed (COM (2023) 298 final), 7.6.2023.
Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget - EU-strategi om barnets rettigheder(COM (2021)) 142 final), 24.3.2021.
Rédets henstilling (EU) 2021/1004 af 14. juni 2021 om oprettelse af en europzisk bernegaranti (EUT L
223 af 22.6.2021, s. 14).
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Kommissionen agter at stotte udviklingen af modelverktojer og analyser til at vurdere
omkostningseffektiviteten af forebyggelse af kreft forarsaget af HPV- og HBV-
infektion ved vaccination for at stette EU-medlemsstaterne 1 deres beslutningstagning
om at integrere disse typer vaccination i deres nationale immuniseringsprogrammer og
kreeftforebyggelsesprogrammer. Kommissionen har ogsa til hensigt at fremme
forskning, udvikling og innovation i forbindelse med HPV- og HBV-vacciner pd EU-
plan, herunder gennem Horisont Europa-programmet og dets efterfolgende
programmer.

Det er hensigten yderligere at fremme Unionens indsats med henblik pa at ege
dekningsgraden for HPV-vaccination og HBV-vaccination pa globalt plan, herunder
med hensyn til at identificere adferdsmeessige faktorer, der er bestemmende for
vaccinationstilslutningen, og tackle hindringer for vaccination i samarbejde med
internationale partnere som WHO, Organisationen for @konomisk Samarbejde og
Udvikling (OECD) og De Forenede Nationers Bernefond (UNICEF).

Kommissionen har til hensigt at opfordre medlemsstaterne til regelmaessigt at
fremlaegge oplysninger med henblik pé at overvage gennemforelsen af henstillingerne
1 denne henstilling fra Radet gennem ekspertgruppen om folkesundhed og aflegge
rapport til medlemsstaterne om gennemferelsen af henstillingerne gennem
ajourforinger 1 ekspertgruppen om folkesundhed efter fire r og igen 1 2030 —

VEDTAGET AT HENSTILLE TIL MEDLEMSSTATERNE AT:

1.

Indfere eller styrke gennemforelsen af HPV- og HBV-vaccinationsprogrammer for at
fremme kreftforebyggelse som led i nationale immuniseringsprogrammer, herunder
ved at yde gratis vaccination og/eller fuldt ud refundere relaterede omkostninger for
dem, der anbefales vaccination, og ved at sikre tilgeengelighed for hejrisikogrupper
og/eller darligt stillede grupper.

Styrke integreringen af HPV- og HBV-vaccination i kreftforebyggelsesprogrammer
pd  operationelt plan, men ogsd for at tilvejebringe integreret
sundhedskommunikation om kreftforebyggelse.

For sa vidt angér Unionens databeskyttelseslovgivning skabe eller styrke forbindelser
mellem vaccinations- og kraftregistre for at méle den samlede virkning af
vaccinations- og kraftforebyggelsesprogrammerne, herunder med henblik pa i sidste
ende at gge screeningprogrammernes omkostningseffektivitet.

Udarbejde foranstaltninger for at ege tilslutningen til HPV- og HBV-vaccination i et
kraeftforebyggelsesperspektiv, nemlig ved at lette identifikationen og overferslen af
bedste eller lovende praksis for at @ge vaccinationstilslutningen, herunder inden for
rammerne af ekspertgruppen om folkesundhed, der blev nedsat i 2022%2, og dens
undergrupper om vaccination og kreft, og gennem maélrettede indkaldelser af forslag
til praksis pd4 Kommissionens portal for bedste praksis?.

I overensstemmelse med den generelle forordning om databeskyttelse forbedre
overvagningen af vaccinationsdaekningen, herunder for HPV- og HBV-vaccination,
ved at opbygge eller opgradere befolkningsbaserede  elektroniske
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Kommissionens afgerelse C(2022) 8816 af 7. december 2022 om nedsettelse af Kommissionens
Ekspertgruppe om Folkesundhed og om ophavelse af Kommissionens afgerelse om nedsettelse af
Kommissionens ekspertgruppe "Styringsgruppen vedrerende Sundhedsfremme, Sygdomsforebyggelse
og Handtering af Ikkeoverfarbare Sygdomme" (EUT C 471 af 12.12.2022, s. 8).
https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/
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vaccinationsregistre, der gor det muligt at stille data til rddighed pa nationalt og
subnationalt plan, og hvortil data, der er registreret af forskellige vaccineudbydere,
gnidningslest kan overfores med henblik pd at underbygge en effektiv, datadreven
folkesundhedsindsats.

Stremline nationale procedurer for indhentning af foraldresamtykke til vaccination
af mindredrige i overensstemmelse med national lovgivning pd omradet, herunder
ved at udveksle og drefte nationale tilgange, for at fremme tilslutningen.

Deltage aktivt i bestraebelserne pa yderligere at lette EU-borgernes adgang til deres
vaccinationsdata, sette dem 1 stand til at felge deres vaccinationshistorik og traeffe
beslutninger om vaccination samt yderligere at lette udvekslingen af sddanne data
med henblik pa kontinuitet i plejen 1 hele Unionen.

Deltage aktivt i bestrebelserne pa at videreudvikle WHO's globale digitale
sundhedscertificeringsnetverk, herunder dets potentielle brug i forbindelse med
rutinemassig immuniseringsregistrering, til stotte for EU-borgernes sundhed.

Gore fuld brug af finansieringsmuligheder fra Unionens budget, herunder Den
Europeiske Fond for Regionaludvikling, Den Europaiske Socialfond Plus og
EU4Health-programmet, i overensstemmelse med hvert instruments fokus og
retsgrundlag, til gennemforelse af HPV-og HBV-vaccinationsprogrammer, herunder
kommunikationsaktiviteter for at fremme dem, for at mindske uligheder pa
sundhedsomradet i forbindelse med adgang til og tilgeengelighed af vaccination.

Specifikt med hensyn til HPV-vaccination at styrke de nationale bestrabelser pd
senest 1 2030 at nd det mal, der er fastsat i kraefthandlingsplanen, om fuldt ud at
vaccinere mindst 90 % af EU's malgruppe af piger og ege vaccinationen af drenge
betydeligt, herunder ved at tilbyde vaccination til unge piger og drenge i skoler og
uddannelsesmiljoer, tackle strukturelle hindringer for dem, der tilherer vanskeligt
stillede grupper, sdsom migranter, asylansggere og flygtninge, fordrevne personer fra
Ukraine, romaer, personer med handicap og LGBTIQ-personer, og udvide
anbefalingerne til ogsa, gennem maélrettede catch-up-kampagner, at omfatte unge, der
ikke blev vaccineret eller fuldt vaccineret i teenage- eller forteenagealderen.

Styrke den malrettede kommunikationsindsats og den opsegende indsats ved at
samarbejde med interessentorganisationer, herunder sammenslutninger af
sundhedsprofessionelle, uddannelsessektoren og betroede partnere pa lokalt plan, ege
tilslutningen til HPV-vaccination blandt malpopulationerne som navnt i henstilling
nr. 10, samtidig med at der sikres overvdgning af tilslutningen i et centralt
dataregister pa nationalt plan.

P4 grundlag af det arbejde, der er udfert i forbindelse med den falles aktion
PartnERship to Contrast HPV (PERCH), udvikle og gennemfore en koordineret
indsats for forebyggelse af HPV-relateret kraeft under hensyntagen til den specifikke
situation 1 medlemsstaterne i forhold til kraeftbyrden som folge af HPV-infektioner
samt status for vaccinations- og screeningprogrammerne og, som led i en sddan
koordineret indsats, fastlaegge et konkret mal for den procentdel af EU's malgruppe
af drenge, der ber vaccineres inden 2030.

Specifikt for HBV at styrke den nationale indsats for at nd 2030-mélene som fastsat
af WHO om 1) en vaccinationsdekning pd 95 % (tredje dosis) for HBV-vaccination
af bern, 2) en dekning pd 95 % for screening af gravide kvinder for HBsAg og 3) en
deekning pd 95 % for antallet af nyfodte, der fér rettidig (inden for 24 timer efter
fodslen) HBV-vaccination som fedselsdosis, herunder ved at styrke systemerne for
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14.

15.

16.

overvagning af fremskridtene hen imod disse mal og ved om nedvendigt at gere brug
af tilgeengelig stotte ECDC.

Fremme vaccination af bern og forebygge vertikal overforsel af HBV og tilpasse
vaccinationstjenesterne til behovene hos forskellige malgrupper, herunder ved at
tilbyde vaccination pé lokalt niveau og ved at fortseette den malrettede indsats for at
oge tilslutningen blandt personer i hejrisikogrupper og undertiden vanskelige
situationer, sdsom stiknarkomaner, feengselsindsatte, meend, der har sex med mend,
transkennede personer og migranter, asylansegere og flygtninge fra lande, hvor HBV
er endemisk, samt sundhedsprofessionelle, samtidig med at tilslutningen fortsat
overvages i et centralt dataregister pa nationalt plan.

Rette sarlig opmaerksomhed mod stiknarkomaner og gere HBV-vaccination
rutinemassig inden for stofbehandling, fangselsvesenet og skadesreducerende
tilbud, 1 et miljo uden stigmatisering, pd frivillig basis, uden omkostninger for den
person, der vaccineres, med mulighed for at fa adgang til en fremskyndet dosisplan.

Regelmassigt stille oplysninger til radighed for Kommissionen med henblik pa
overvagning og rapportering om gennemferelsen af henstillingerne i denne
henstilling fra Rédet gennem ekspertgruppen om folkesundhed.

Udfaerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Radets vegne
Formand
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