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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku
Wprowadzenie

Europejski plan walki zrakiem' stanowi kluczowy priorytet Komisji w zakresie
zdrowia publicznego i fundament Europejskiej Unii Zdrowotnej?. Wraz z misja
w zakresie walki z rakiem w ramach programu ,,Horyzont Europa™ plan ten jest
odpowiedziag Komisji na rosngcg liczb¢ zachorowan na choroby nowotworowe
1 zgonodw zwigzanych z nowotworami w catej UE.

W ramach inicjatywy przewodniej europejskiego planu walki z rakiem Komisja
zamierza wspiera¢ starania panstw cztonkowskich UE na rzecz wzmocnienia
irozszerzenia rutynowych szczepien dziewczat ichtopcéw przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego (HPV) w celu wyeliminowania raka szyjki macicy i innych
nowotworow wywotywanych przez HPV, takich jak rak sromu, pochwy, pracia
iodbytu, atakze niektore nowotwory glowy iszyi. Celem okreslonym
w europejskim planie walki z rakiem jest pelne zaszczepienie co najmniej 90 %
docelowej populacji dziewczat w UE oraz znaczne zwigkszenie liczby szczepien
chlopcow do 2030 r. W europejskim planie walki z rakiem Komisja zapowiedziata
roOwniez, ze pomoze w zapewnieniu dostgpu do szczepien przeciwko wirusowi
zapalenia watroby typu B (HBV), aby zwickszy¢ wskaznik wyszczepienia, co z kolei
przyczyni si¢ do zapobiegania chorobom wywotywanym przez HBV, w tym
nowotworom watroby.

W zwigzku z tym Komisja przedstawia wniosek dotyczacy zalecenia Rady w sprawie
choréb nowotworowych zwalczanych droga szczepien, aby pomoc panstwom
cztonkowskim UE w zapobieganiu ryzyku zachorowania na nowotwory zwigzanemu
z zakazeniami HPV 1 HBV oraz w ograniczaniu tego ryzyka przez zwigkszenie
wskaznikow wyszczepienia przeciwko tym wirusom.

Proponowane zalecenie Rady uwzgledniono w programie prac Komisji na 2023 r.*
w ramach priorytetu Komisji ,,Promowanie naszego europejskiego stylu zycia”.

Ma ono pomodc panstwom cztonkowskim UE w osiggnigciu celu zrOwnowazonego
rozwoju ONZ nr 3 — zapewni¢ wszystkim ludziom w kazdym wieku zdrowe zycie
oraz promowa¢ dobrobyt — a w szczegolnosci w realizacji zadania 3.3: ,,do 2030
roku wyeliminowa¢ epidemie AIDS, gruzlicy, malarii izaniedbanych chorob
tropikalnych oraz zwalczy¢ wirusowe zapalenie watroby, choroby przenoszone przez

wode oraz inne choroby zakazne™”.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady — Europejski plan walki z rakiem,

COM(2021) 44 final.
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego iKomitetu Regionow — Budowanie Europejskiej Unii Zdrowotnej: Zwigkszenie

odpornosci UE na transgraniczne zagrozenia zdrowia, 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

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw — Program prac Komisji na2023r. Unia zdecydowana
i zjednoczona, COM(2022) 548 final.

https://sdgs.un.org/goals/goal3
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Szczepionki przeciwko HPV 1 HBV moga zapobiega¢ zakazeniom wirusowym, ktore
moga powodowaé nowotwory. Ztego wzgledu szczepionki te maja kluczowe
znaczenie dla ochrony zaréwno zdrowia poszczegdlnych osob, jak i zdrowia
publicznego, a takze dla wspierania odpornych i sprawiedliwych systemoéw opieki
zdrowotne;j.

Whpisuja si¢ one rowniez w perspektywe dotyczaca szczepien uwzgledniajacg caty
okres zycia, ktorg Komisja promuje od czasu przyjecia w 2018 r. zalecenia Rady
w sprawie  Scislejszej  wspoOtpracy w zakresie przeciwdziatania  chorobom
zwalczanym droga szczepien®. W tym zaleceniu Rady wezwano do podjecia szeregu
dziatan” w celu zwickszenia przyjmowania szczepien przez cale zycie, w tym do
utworzenia Europejskiego Portalu Informacji o Szczepieniach®, za posrednictwem
ktérego uzytkownicy beda mogli fatwo znalez¢ oparte na dowodach informacje na
temat szczepien 1szczepionek, wtym dla okreslonych grup wiekowych.
W listopadzie 2022 r. uruchomiono unijng kampani¢ informacyjng i u§wiadamiajaca
na temat szczepien jako $rodka zapobiegania chorobom, — #UnitedInProtection’
[,,Zjednoczeni w ochronie”], ktéra moze by¢ dostosowana w celu uwzglednienia
krajowych wyzwan i potrzeb 1 ktora potrwa co najmniej do listopada 2024 r.

Szczepienia przeciwko HPV i HBV sg skierowane do réznych grup spotecznych.
Szczepionki przeciwko HPV sg przeznaczone gtéwnie dla dziewczat i chtopcow
w wieku mtodzienczym i przed okresem dojrzewania, atakze dla mtodych osob
dorostych w ramach ukierunkowanych kampanii uzupehniajacych. Szczepionki
przeciwko wirusowi HBV sa oferowane wielu heterogenicznym grupom
spotecznym, od niemowlat po osoby doroste z grup populacji obarczonych wysokim
ryzykiem, a niekiedy znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji, takich jak osoby
uzywajace Srodkéw odurzajacych droga iniekcji, wi¢zniowie, me¢zczyzni majacy
kontakty seksualne z me¢zczyznami, osoby transseksualne, migranci, osoby
ubiegajace si¢ o azyl i uchodzcy z panstw, w ktorych HBV wystepuje endemicznie,
a takze pracownicy stuzby zdrowia. Oznacza to konieczno$¢ zastosowania réznych
podejs¢ w celu zapewnienia wystarczajacej wyszczepialno$ci, rOwniez w zakresie
komunikacji.

Pandemia COVID-19 inowe szczepionki udostepnione przez Komisje!®
1 wprowadzone przez panstwa cztonkowskie UE uwydatnily znaczenie szczepien
jako narzedzia zarzadzania kryzysowego, lecz $rodki izolacji wprowadzone przez
panstwa w celu powstrzymania rozprzestrzeniania si¢ wirusa zaktocity réwniez
cigglos¢ krajowych rutynowych programéw szczepien. Co wiecej, ,,infodemia”,
ktora towarzyszyta pandemii, podwazyta zaufanie ludzi do szczepien, poniewaz
trudno bylo odrézni¢ prawdziwe informacje od tych falszywych. Sytuacje
pogorszyty informacje wprowadzajagce w blad idezinformacja ~w mediach
spoteczno$ciowych 1 innych mediach, a takze poczucie ,,zmeczenia szczepieniami’.
Wazne jest zatem, aby panstwa czlonkowskie wykorzystywaly interdyscyplinarng
wiedz¢ fachowa w celu zintensyfikowania wysitkow na rzecz przeciwdzialania

Zalecenie Rady z dnia 7 grudnia 2018 r. w sprawie $cislejszej wspotpracy w zakresie przeciwdziatania
chorobom zwalczanym droga szczepien (Dz.U. C 466 z 28.12.2018, s. 1).
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/2019-2022 roadmap_en.pdf
https://vaccination-info.eu/pl

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

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady oraz Europejskiego Banku
Inwestycyjnego — Strategia UE dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19, COM(2020) 245 final.
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informacjom wprowadzajacym w biad idezinformacji na temat szczepien, jak
podkreslono w konkluzjach Rady w sprawie szczepien!! przyjetych w 2022 .

Monitorowanie stanu zaszczepienia ma istotne znaczenie jako podstawa dziatan
interwencyjnych majacych na celu zwigkszenie wskaznikow wyszczepienia. Podczas
gdy niektore panstwa cztonkowskie UE dysponujg scentralizowanymi, opartymi na
populacji systemami informacji o szczepieniach na potrzeby monitorowania stanu
zaszczepienia w kraju, réwniez na szczeblu nizszym niz krajowy, w innych
panstwach cztonkowskich monitorowanie jest fragmentaryczne. Niektore panstwa
cztonkowskie UE zgtaszaja ponadto problemy zwigzane z gromadzeniem danych
dotyczacych szczepien w ramach monitorowania programow szczepien w kontekscie
krajowego podejscia do wdrazania przepisOw unijnego ogoélnego rozporzadzenia
o ochronie danych'?, ktére to przepisy panstwa czlonkowskie UE moga
doprecyzowac. Z innej perspektywy administracyjnej niektore panstwa cztonkowskie
UE zwracaja uwage na problemy zwigzane z krajowymi procedurami uzyskiwania
zgody rodzicOw na szczepienie matoletnich, co moze mie¢ negatywny wplyw na
wskazniki wyszczepienia.

Podczas pandemii COVID-19 Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) gromadzito, analizowato i prezentowato dane w celu monitorowania
wskaznikow  wyszczepienia w  UE  1panstwach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (UE/EOG) za posrednictwem panelu COVID-19 Vaccine Tracker'.
Na podstawie tych danych okre$lono obszary, w ktoérych konieczne jest podjecie
dalszych dziatan w zakresie zdrowia publicznego w celu zwigkszenia wskaznikow
wyszczepienia.

W oparciu o prace przeprowadzone juz przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO) wcelu monitorowania stanu zaszczepienia w 53 panstwach regionu
europejskiego WHO  zadanie monitorowania poziomu wyszczepialnosci
w panstwach czlonkowskich UE powierzono ECDC. Stanowi to element
rozszerzonego mandatu przyznanego ECDC stanowigcego podstawe Europejskiej
Unii Zdrowotnej'*. ECDC moze jednak realizowa¢ swoje zadanie monitorowania
tylko wtedy, gdy dostepne sg wiarygodne dane z poszczegdlnych panstw.

Celem zaproponowanego zalecenia Rady jest zapewnienie panstwom cztonkowskim
UE wsparcia w skuteczniejszym monitorowaniu stanu zaszczepienia przeciwko HPV
1 HBV. Skuteczniejsze monitorowanie poziomu wyszczepienia przeciwko HPV i
HBV idzie jednak w parze ze skuteczniejszym monitorowaniem poziomu
wyszczepienia w odniesieniu do wszystkich szczepionek objetych krajowymi
programami szczepien i nie powinno by¢ rozpatrywane odrebnie.

Obcigzenie zwiqzane z chorobami nowotworowymi wywotanymi przez HPV
a szczepienia przeciwko HPV

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14771-2022-INIT/pl/pdf

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/2370 zdnia 23 listopada 2022r.
w sprawie zmiany rozporzadzenia (WE) nr 851/2004 ustanawiajacego Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Chor6b (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 1).
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Wedlug WHO HPV jest najczestszym zakazeniem wirusowym uktadu rozrodczego,
powodujacym szereg zaburzen u kobiet i mgzczyzn, w tym zmiany patologiczne
o charakterze przednowotworowym, ktore mogg prowadzi¢c do nowotwordéw.
Podczas gdy wigkszo$¢ zakazen HPV przebiega bezobjawowo i zwykle ustepuje
samoistnie, niektore z nich prowadza do rozwoju choroby'>.

Tylko kilka zponad 200 zidentyfikowanych typow HPV jest onkogennych!'®,
a mianowicie typy HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 1 59. Te typy HPV
wysokiego ryzyka sg jednak odpowiedzialne za niemal wszystkie przypadki raka
szyjki macicy. Sg one rowniez powigzane przyczynowo z innymi nowotworami
anogenitalnymi (sromu, pochwy, pracia 1iodbytu) zaro6wno u kobiet, jak
1umezczyzn, atakze zniektorymi nowotworami glowy 1iszyi, w szczegolnosci
z nowotworami ustogardta!’.

Wsrod typow HPV wysokiego ryzyka typy HPV16 1 HPVI18 maja najwigkszy
potencjal onkogenny. HPV16, najbardziej onkogenny ze wszystkich typow, jest
niezmiennie najczescie] wykrywanym typem w przypadku nowotwordéw zwigzanych
z HPV zaréwno w Europie, jak i na catym $wiecie'®. Typy niskiego ryzyka HPV 6
111 sa zwigzane z klykcinami konczystymi inawracajacag brodawczakowato$cig
uktadu oddechowego. Szacuje si¢, ze kazdego roku w panstwach UE/EOG
odnotowuje si¢ okoto 28 600 przypadkéw raka szyjki macicy i 13 700 zgonow
zpowodu tego nowotworu!”.  Standaryzowane wiekiem  wspolczynniki
zachorowalnos$ci (ang. European std. population 2013) wynoszg 11,8 przypadkow,
a wspdtczynniki umieralnosci — 5,3 zgondéw na 100 000 kobiet?®. Ponadto wsrod
najistotniejszych nowotworow glowy iszyi zwigzanych z HPV szacuje sig¢, ze
w 2022 r. w panstwach UE/EOG wystapito okoto 19 700 przypadkéw nowotworow
ustogardta, glownie (okoto 15 000) u mezczyzn®!. Chociaz liczba ta obejmuje nie
tylko nowotwory glowy iszyi zwigzane z HPV, w ostatnim dziesigcioleciu
systematycznie odnotowuje si¢ tendencje wzrostowe w czestosci wystgpowania
nowotworoOw glowy 1szyl z dodatnim wynikiem na obecno$¢ wirusa HPV przy
jednoczesnym spadku uzywania tytoniu®2. Uwaza sie, ze zakazenia HPV sg istotnym
czynnikiem zwigzanym z wystepowaniem nowotworu ustogardta na catym $wiecie®,
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https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cervical-cancer

Oznacza to, ze moga powodowac¢ choroby nowotworowe.

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb, ,,Guidance on HPV vaccination in EU
countries: focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction” [,,Wytyczne
dotyczace szczepien przeciwko HPV w krajach UE: ukierunkowanie na chtopcow, osoby zyjace z HIV
i wprowadzenie 9-walentnej szczepionki przeciwko HPV”], 2020, Sztokholm, ECDC; 2020.

Ibidem.

ECIS — europejski system informacji o raku, data dostgpu: 27.10.2023. Dane liczbowe dotyczace
UE/EOG obliczono jako sumg¢ wartosci dla UE-27, Norwegii i Islandii.

Ibidem.

Ibidem.

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb, ,,Guidance on HPV vaccination in EU
countries: focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction” [,,Wytyczne
dotyczace szczepien przeciwko HPV w krajach UE: ukierunkowanie na chtopcow, osoby zyjace z HIV
1 wprowadzenie 9-walentnej szczepionki przeciwko HPV™], 2020, Sztokholm, ECDC; 2020.
Castellsagué X., Alemany L., Quer M., Halec G., Quirds B., Tous S., Clavero O., Alos L., Biegner T.,
Szafarowski T., Alejo M., Holzinger D., Cadena E., Claros E., Hall G., Laco J., Poljak M., Benevolo
M., Kasamatsu E., Mehanna H., Ndiaye C., Guimera N., Lloveras B., Leén X., Ruiz-Cabezas J.C.,
Alvarado-Cabrero 1., Kang C.S., Oh J.K., Garcia-Rojo M., Iljazovic E., Ajayi O.F., Duarte F., Nessa A.,
Tinoco L., Duran-Padilla M.A., Pirog E.C., Viarheichyk H., Morales H., Costes V., Félix A., Germar
M.J., Mena M., Ruacan A., Jain A., Mehrotra R., Goodman M.T., Lombardi L.E., Ferrera A., Malami
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zwlaszcza w Europie i Ameryce Poocnej?*. Zgodnie z powyzszym wedtug danych
Osrodkoéw Zapobiegania i Kontroli Choréb Standéw Zjednoczonych wirus HPV
odpowiada za70 %  przypadkow  nowotworéw  ustogardla  w Stanach
Zjednoczonych?’.

Wszystkie panstwa cztonkowskie UE zalecaja szczepienie dziewczat w wieku
mlodzienczym 1iprzed okresem dojrzewania przeciwko HPV, awiele panstw
cztonkowskich zaleca rowniez szczepienie chtopcow w tych grupach wiekowych.
W niektorych panstwach czlonkowskich UE zalecenia sg obecnie rozszerzane za
posrednictwem ukierunkowanych kampanii uzupetniajacych, aby obja¢ nimi réwniez
mlode osoby doroste, ktore nie zostaly zaszczepione w okresie mtodzienczym lub
przed okresem dojrzewania lub ktore sg zaszczepione tylko czesciowo, w tym ze
wzgledu na $rodki izolacji wprowadzone podczas pandemii COVID-19.

Obecnie w UE zarejestrowane sg trzy szczepionki przeciwko HPV: szczepionka 2-
walentna zawierajgca wirusopodobne czasteczki HPV typoéw 16 i 18, szczepionka 4-
walentna zawierajagca wirusopodobne czasteczki HPV typow 6, 11, 16 118 oraz
szczepionka 9-walentna zawierajaca wirusopodobne czasteczki HPV typow 6, 11,
16, 18, 31, 33, 45, 52 158. Wszystkie szczepionki zawieraja czasteczki
wirusopodobne HPV typow 16 118, czyli typow HPV wysokiego ryzyka
o najwigkszym potencjale onkogennym. Szczepionki stosowane w poszczeg6lnych
panstwach cztonkowskich UE zaleza od krajowej polityki zamdéwien publicznych.

Wskazniki wyszczepialno$ci r6znig si¢ znacznie w poszczegolnych panstwach UE.
Przyktadowo z danych dotyczacych wskaznika wyszczepienia wynika, ze podczas
gdy w kilku panstwach czlonkowskich UE zaszczepiono co najmniej 90 % dziewczat
w wieku mlodzienczym i przed okresem dojrzewania jedng dawka z dwoch dawek
wymaganych dla tych grup wiekowych, w innych pafistwach cztonkowskich UE
wskaznik ten pozostaje niski i wynosi ponizej 50 %2°. Obecnie dostepne sg jedynie
ograniczone dane dotyczace wskaznikdw wyszczepienia wsrdd chlopcow oraz
mtodych osob dorostych.

W proponowanym zaleceniu Rady wzywa si¢ do wprowadzenia srodkéw majacych
na celu zwickszenie wskaznika wyszczepienia przeciwko HPV wsrdd dziewczat
i chtopcéw w wieku mlodzienczym iprzed okresem dojrzewania. W zaleceniu
wezwano rowniez do skuteczniejszego monitorowania wskaznikow wyszczepienia
przeciwko HPV w celu wyeliminowania luk w danych i zapewnienia informacji na
potrzeby dziatan w zakresie zdrowia publicznego.
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S., Albanesi E.I., Dabed P., Molina C., Lopez-Revilla R., Mandys V., Gonzalez M.E., Velasco J., Bravo
1.G., Quint W., Pawlita M., Mufioz N., de Sanjosé S., Xavier Bosch F., ICO International HPV in Head
and Neck Cancer Study Group [Migdzynarodowa grupa analityczna ICO ds. wirusa HPV
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Obcigzenie zwigzane z chorobami nowotworowymi wywotanymi przez HBV
a szczepienia przeciwko HBV

HBYV stanowi globalne wyzwanie dla zdrowia, a przewlekte zakazenie tym wirusem
jest gtowna przyczyng przewlektych choréb watroby, marskosci watroby
1 nowotworu watroby. Szacuje si¢, ze na catym $wiecie w wyniku zakazen wirusami
HBV i HCV rocznie umiera 1,1 miliona os6b?’. W 2021 r. w 30 pafistwach UE/EOG
odnotowano 16 187 nowo zdiagnozowanych zakazen HBV, z czego znaczng czeg$¢
(43 %) sklasyfikowano jako przewlekte?®. Na podstawie danych z 2015 r. szacuje sie,
ze we wszystkich panstwach UE/EOG 1 Zjednoczonym Kroélestwie zakazenia HBV 1
HCV s3 odpowiedzialne za okoto 55 % wszystkich zgonéw spowodowanych
nowotworem watroby 145 % wszystkich zgondw zwigzanych z marsko$cig watroby
1 innymi przewleklymi chorobami watroby oraz ogolnie sg przyczyna okoto 64 000
zgonow rocznie?’.

Do przeniesienia HBV, ktory jest wirusem krwiopochodnym, moze doj$¢ w okresie
okotoporodowym w wyniku zakazenia dziecka przez matke (zakazenie wertykalne)
lub przez stosunek ptciowy, niebezpieczne przyjmowanie narkotykow droga iniekcji,
w wyniku kontaktu z zakazong krwig lub zakazonymi produktami krwiopochodnymi,
lub tez w wyniku nieoptymalnych praktyk z zakresu profilaktyki i kontroli zakazen
w placowkach opieki zdrowotne;.

Pomimo systematycznego spadku ogdlnej liczby zakazen HBV dzigki skutecznym
programom szczepien 1iinnym strategiom profilaktycznym szacuje sig, ze
w panstwach UE/EOG okoto 3,6 miliona osob zyje z przewlektym zakazeniem
HBV*. Zbadan modelowych®' wynika, Ze zwigzana ztym zachorowalnos¢
i $miertelno$¢ moga wzrosngé, jesli dziatania w tym zakresie nie beda dalej
zwiekszane.

Obcigzenie zakazeniami wirusem HBV w panstwach UE/EOG jest wyzsze
w przypadku niektorych grup populacji obarczonych wysokim ryzykiem, a niekiedy
znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji, w tym w przypadku osob uzywajacych
srodkéw odurzajacych droga iniekcji, wi¢znidw, mezczyzn majacych kontakty
seksualne z mezczyznami, o0sOb transseksualnych oraz migrantow, 0sob
ubiegajacych sie¢ oazyl iuchodzcow zpanstw, w ktorych HBV  wystepuje
endemicznie, niz w przypadku ogétu populacji. Stosunki heteroseksualne nadal
stanowig jednak powszechna droge zakazenia wirusem HBV w Europie. Nawet jesli
zakazenia wertykalne s3 obecnie rzadkie w tej czgsci §wiata, potrzebne sg strategie
profilaktyczne, poniewaz  wigkszo$¢ niemowlat zarazonych  w okresie
okoloporodowym bedzie przewlekle zakazona®?.
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Wigkszos¢ panstw cztonkowskich UE zaleca szczepienie wszystkich dzieci
przeciwko HBV. Panstwa stosuja ponadto rdzne strategie zapobiegania zakazeniom
wertykalnym, w tym badania przesiewowe kobiet w cigzy na obecno$¢ antygenu
powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg), szczepienia pierwsza
dawka szczepionki przeciwko HBV w ciggu 24 godzin po narodzinach (znang
rowniez jako ,dawka wurodzeniowa”) oraz profilaktyke poekspozycyjna dla
niemowlat urodzonych przez matki zakazone HBV.

W UE dopuszczonych jest 12 szczepionek przeciwko HBV, z ktorych wszystkie
zawierajg antygen HBsAg adsorbowany na adiuwantach glinowych. O ile jedna
szczepionka jest dopuszczona do stosowania we wszystkich grupach wiekowych,
pozostate sg dopuszczone do stosowania u os6b nalezacych do okreslonych grup
wiekowych. Cztery szczepionki sa dopuszczone do stosowania u dzieci, przy czym
trzy z nich zawierajg réwniez antygeny btonicy, tezca, krztusca, polio i Haemophilus
influenzae typu B. Oprécz tych 12 szczepionek dopuszczonych do stosowania w UE
dwie inne s3 dopuszczone do stosowania wylacznie na szczeblu krajowym.
Szczepionki stosowane w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich UE zaleza od
krajowej polityki zamowien publicznych.

W 2017 r. WHO w planie dziatania w sprawie reakcji sektora opieki zdrowotnej na
wirusowe zapalenie watroby w europejskim regionie WHO przedstawita cel
wyeliminowania w regionie europejskim do 2030 r. wirusowego zapalenia watroby
jako zagrozenia dla zdrowia publicznego®®. Z danych z 2021 r., pomimo luk, wynika
jednak, ze wskazniki wyszczepienia w wielu panstwach cztonkowskich UE nadal
wymagaja poprawy, tak aby mozliwe bylo osiggnigcie chociaz celow posrednich
wyznaczonych przez WHO na 2020 r., tj.: 1) osiaggnigcie 95-procentowego poziomu
zaszczepienia trzema dawkami szczepionki przeciwko HBV w panstwach, ktoére
realizujg program powszechnych szczepien dzieci, oraz 2) osiggnigcie 90-
procentowego poziomu zaszczepienia dzigki dziataniom interwencyjnym majacym
na celu zapobieganie zakazeniom wertykalnym (dawka urodzeniowa szczepionki
przeciwko HBV lub inne metody)**, nie wspominajac o celach na 2030 r., jakimi sa:
1) osiaggnigcie 95-procentowego poziomu zaszczepienia (trzecia dawka) dzieci
szczepionka przeciwko HBYV, 2) objecie 95 % kobiet wcigzy badaniami
przesiewowymi na obecno$¢ HBsAg oraz 3) osiggnigcie 95-procentowego poziomu
zaszczepienia noworodkéw dawka urodzeniowa szczepionki przeciwko HBV
w odpowiednim czasie (w ciagu 24 godzin po narodzinach)*>.

Wiele panstw cztonkowskich UE zaleca rowniez szczepienia dla osob z grup
populacji  obarczonych wysokim ryzykiem, aniekiedy znajdujacych sig
w niekorzystnej sytuacji, takich jak te, o ktérych mowa powyzej, atakze dla
pracownikow stuzby zdrowia. Istniejg jednak luki w danych dotyczacych
wskaznikow wyszczepienia.
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W proponowanym zaleceniu Rady wzywa si¢ do wprowadzenia srodkow majacych
na celu zwigkszenie dostgpu do szczepien przeciwko HBV dla wszystkich grup
populacji, w przypadku ktorych szczepienia sg zalecane, aby zwickszy¢ wskaznik
wyszczepienia. W zaleceniu wezwano roéwniez do skuteczniejszego monitorowania
wskaznikow wyszczepienia przeciwko HBV w celu wyeliminowania luk w danych
iutatwienia skutecznych, opartych na danych dziatan w zakresie zdrowia
publicznego.

Z myslq o przysztosci

Trwaja prace nad innymi szczepionkami przeciwko nowotworom wywolywanym
1 niewywolywanym przez zakazenia, w tym za pomocg platformy mRNA, ktéra byta
rowniez wykorzystywana w przypadku niektorych szczepionek przeciwko COVID-
19. Badania nad szczepionkami profilaktycznymi przeciwko nowotworom
wywotywanym przez zakazenia sg wspierane przez program ramowy Komisji
w zakresie badan naukowych iinnowacji ,Horyzont Europa” (2021-2027).
Przyktadem jest projekt Vax2Muc>®, ukierunkowany na bakteri¢ Helicobacter pylori,
ktéra moze powodowa¢ nowotwor zotadka. Ponadto grupa zadaniowa ds. innowacji
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) 1ijej program PRIME zapewniaja wsparcie
rozwoju innowacyjnych lekéw ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby
medyczne. W przyszto$ci szczepionki profilaktyczne przeciwko nowotworom
wywotywanym przez zakazenia mogg zatem odgrywac jeszcze wazniejsza role niz
obecnie. Takie perspektywy wykraczaja jednak poza zakres proponowanego
zalecenia Rady i nie zostaly w nim uwzglednione.

Drziatlania wspierajgce Komisji

Proponowane zalecenie Rady zawiera zalecenia dla panstw czlonkowskich UE
dotyczace zwigkszenia wskaznikow wyszczepienia przeciwko HPV 1 HBV. Komisja
planuje podja¢ szereg dzialan majacych na celu wsparcie panstw we wdrazaniu tych
zalecen. Celem tych dzialan bedzie w szczegdlnosci zapewnienie panstwom
cztonkowskim UE wsparcia w informowaniu o znaczeniu szczepien przeciwko HPV
i HBV wkontekécie profilaktyki nowotworowej oraz skuteczniejszym
monitorowaniu wskaznikOw wyszczepienia na potrzeby interwencji w zakresie
zdrowia publicznego, cho¢ dziatania te beda rowniez wykracza¢ poza te obszary.

Jesli chodzi o informowanie, Komisja zamierza opracowa¢ model opartych na
dowodach kampanii u$wiadamiajacych na temat znaczenia szczepien przeciwko
HPV 1 HBV jako narzgdzi profilaktyki nowotworow, ktory to model mozna
dostosowa¢ do krajowych wyzwan 1 potrzeb z uwzglednieniem specyfiki krajowe;,
przy zaangazowaniu stowarzyszen zainteresowanych stron na szczeblu europejskim,
w tym stowarzyszen pracownikow sluzby zdrowia, oraz ich odpowiednikéw na
poziomie krajowym, iktory bedzie uwzglednial zintegrowang strategie dalszego
monitorowania informacji wprowadzajacych w blad 1 dezinformacji w szczegdlnosci
w odniesieniu do zakazen HPV 1 szczepien przeciwko HPV oraz przeciwdzialania
takim informacjom wprowadzajagcym w blad i dezinformacji, wtym w mediach
spotecznosciowych. Komisja zamierza roéwniez zwroci¢ si¢ do Europejskiej Agencji
Lekéw 1 ECDC o regularne przekazywanie wynikow zaktualizowanych przegladow
1 badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek przeciwko HPV i
HBV w celu dostarczania aktualnych informacji i uwzglgdnienia kwestii akceptacji
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wynikajacych z bezpieczenstwa w UE, wtym za posrednictwem Europejskiego
Portalu Informacji o Szczepieniach.

Jesli chodzi o monitorowanie, Komisja zamierza wspiera¢ panstwa cztonkowskie UE
w opracowywaniu lub modernizacji elektronicznych rejestrow szczepien zgodnie
z 0golnym rozporzadzeniem o ochronie danych, wtym przez tworzenie map
krajowych podejs¢ w catej UE iomawianie skutecznych rozwigzan z panstwami
cztonkowskimi. Odbywatoby si¢ to bez uszczerbku dla zadan krajowych organow
ochrony danych i zgodnie z wszelkimi odpowiednimi wytycznymi Europejskiej
Rady Ochrony Danych. Komisja planuje rowniez wspiera¢ panstwa cztonkowskie
UE wusprawnianiu procedur uzyskiwania zgody rodzicow na szczepienie
matoletnich z poszanowaniem przepisoOw krajowych w tej dziedzinie, w tym przez
wymiang i omawianie podej$¢ krajowych. Komisja zamierza ponadto kontynuowac,
we wspdlpracy z ECDC, opracowywanie najnowoczesniejszych wytycznych dla
panstw cztonkowskich UE dotyczacych tworzenia Iub unowocze$nienia
elektronicznych rejestrow szczepien, ktore zapewniajag dostgpnos¢ danych na
szczeblu krajowym i nizszym niz krajowy oraz do ktérych mozna bezproblemowo
przesyta¢ dane rejestrowane przez réznych dostawcow szczepionek, w celu poprawy
1 zwigkszenia skutecznosci monitorowania stanu zaszczepienia, w tym w odniesieniu
do szczepien przeciwko HPV 1 HBV. Do konca 2024 r. Komisja zamierza rowniez
zwréci¢ sie do ECDC o opublikowanie dostgpnych danych krajowych dotyczacych
wskaznikow wyszczepienia przeciwko HPV 1 HBV w panstwach cztonkowskich UE
na specjalnej tablicy wskaznikow wraz z krajowymi metodami monitorowania oraz
celami, ktoére nalezy osiagnac.

Oproécz dziatan w zakresie informowania i monitorowania Komisja zamierza rowniez
zapewni¢ wsparcie w opracowywaniu narzedzi modelowania 1analiz w celu
oszacowania oplacalno$ci profilaktyki nowotworéw wywotlanych zakazeniami HPV i
HBV za pomocg szczepien, aby utatwi¢ panstwom cztonkowskim UE podejmowanie
decyzji w sprawie wilaczenia tych rodzajow szczepien do krajowych programéw
szczepien 1 programow profilaktyki nowotworéw. Komisja zamierza rowniez dalej
wspiera¢ badania naukowe, rozwdj 1 innowacje w dziedzinie szczepionek przeciwko
HPV i HBV, w tym w ramach programu ,,Horyzont Europa” i programow, ktore go
zastapig. Przewiduje rowniez dalsze wspieranie dziatan promujacych szczepienia
przeciwko HPV 1 HBV na poziomie globalnym, w tym w zakresie identyfikacji
behawioralnych  uwarunkowah  wyszczepialno$ci 1 eliminowania  przeszkod
utrudniajacych szczepienia, we wspotpracy z partnerami mi¢dzynarodowymi, takimi
jak WHO, Organizacja Wspotpracy Gospodarczej 1 Rozwoju (OECD) oraz Fundusz
Narodow Zjednoczonych na rzecz Dzieci (UNICEF). Ponadto Komisja, zgodnie ze
swoim kompleksowym podejéciem do zdrowia psychicznego®’ oraz biorac pod
uwage strategic UE na rzecz praw dziecka®® i europejska gwarancje dla dzieci®’,
zamierza opracowac zestaw narzedzi profilaktycznych poswigcony powigzaniom
miedzy zdrowiem psychicznym i fizycznym dzieci, uwzgledniajacy kwesti¢ zdrowia
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fizycznego zwigzanego ze szczepieniami, a tym samym wywierajacy wptyw na okres
ich zycia, w ktorym sg najbardziej wrazliwe i w ktérym ich osobowos¢ si¢ ksztattuje.

Komisja zamierza realizowa¢ wszystkie dzialania wspierajagce w $cistej wspotpracy
z panstwami cztonkowskimi UE.

Spojnosé z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Proponowane zalecenie Rady uzupehia inne dzialania w kontekscie europejskiego
planu walki z rakiem. Nalezg do nich przede wszystkim Europejski kodeks walki
z rakiem, w ktorym wzywa si¢ réwniez do zwigkszenia wskaznikow wyszczepienia
przeciwko HPV, unijny program badan przesiewowych w kierunku raka, ktory
przewiduje aktualizacj¢ zalecen dotyczacych badan przesiewowych i nowe wytyczne
wraz z systemami zapewniania jako$ci i1 ktory obejmuje niedawne zalecenie Rady
w sprawie wzmocnienia profilaktyki poprzez wcezesne wykrywanie: nowe podejscie
UE do badan przesiewowych w kierunku raka®’, oraz europejski rejestr nieréwnosci
w przeciwdziataniu nowotworom®*!. Inicjatywa ta stanowi réwniez uzupelnienie
wspdlnego dzialania ,,PartnERship to Contrast HPV” (PERCH)*, a w odniesieniu do
wirusa HPV bezposrednio si¢ opiera na tym wspdlnym dziataniu. Jak zapowiedziano
w europejskim planie walki z rakiem, Program UE dla zdrowia iinne instrumenty
UE sa kluczowymi narzedziami zapewniajagcymi wsparcie panstwom cztonkowskim
UE w ich dzialaniach na rzecz walki z rakiem.

Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Proponowane zalecenie Rady, poza uzupelnieniem innych dzialan w kontekscie
europejskiego planu walki z rakiem, opiera si¢ na dziataniach realizowanych na
podstawie wspomnianego wyzej zalecenia Rady z 2018 r. w sprawie S$cislejszej
wspolpracy w zakresie przeciwdziatania chorobom zwalczanym droga szczepien,
w tym dzialan w ramach europejskiego wspdlnego dziatania w zakresie szczepien®’,
realizowanych w latach 2018-2022, oraz zwigksza ich wpltyw. Podstawg niniejszej
inicjatywy sa réwniez dziatania zwigzane ze szczepieniami realizowane w ramach
Programu UE dla zdrowia, w tym projekt ,,Overcoming Obstacles to Vaccination”**
[,,Usuwanie przeszkdod utrudniajacych szczepienia”] poswigcony sposobom
zmniejszania  przeszkod  fizycznych, praktycznych lub  administracyjnych
utrudniajacych szczepienia przez identyfikowanie wzorcowych praktyk w panstwach
cztonkowskich UE za po$rednictwem portalu najlepszych praktyk Komisji*
1 testowanie tych praktyk w zainteresowanych panstwach.

Proponowane zalecenie Rady stanowi ponadto uzupetnienie strategii UE na rzecz
praw dziecka*® oraz europejskiej gwarancji dla dzieci*’, w ramach ktorych dostep do
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szczepien jest kluczowym elementem zapewnienia wszystkim dzieciom prawa do
opieki zdrowotnej. Ponadto inicjatywa wspiera ochron¢ zdrowia dzieci i mtodziezy
w okresie zycia, w ktérym sg najbardziej wrazliwe i w ktorym ich osobowos$¢ si¢
ksztattuje, jak wspomniano w komunikacie Komisji w sprawie kompleksowego
podejscia do zdrowia psychicznego*®, wktérym wezwano do przyjecia
kompleksowego podejscia do zdrowia w ogélnym ujeciu, a w szczegdlnosci do
zdrowia psychicznego, w tym do zapewnienia dostgpu do profilaktycznej opieki
zdrowotnej, np. do szczepien.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawe niniejszego wniosku dotyczacego zalecenia Rady stanowi art. 168 ust. 6
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), zgodnie z ktérym Rada, na
wniosek Komisji, moze przyja¢ zalecenia stluzace osiggnieciu okreslonych w tym
artykule celow w zakresie poprawy zdrowia publicznego. Zgodnie z art. 168 ust. 1
TFUE dziatanie Unii musi uzupetnia¢ polityki krajowe 1 musi by¢ ukierunkowane na
poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom 1 dolegliwo$ciom ludzkim
oraz usuwanie zrddel zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego. Celem
proponowanego zalecenia Rady jest wspieranie panstw czlonkowskich UE
w przeciwdzialaniu zagrozeniom nowotworowym zwigzanym z zakazeniami HPV i
HBV przez zwigkszenie wskaznikdéw wyszczepienia izapewnienie dostgpu do
szczepien.

. Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Polityki, programy 1iuslugi w zakresie szczepieh naleza do kompetencji
i obowigzkéw krajowych. Niemniej jednak zakazenia wirusowe, w tym zakazenia
wywotujagce nowotwory, maja charakter ponadgraniczny, dlatego tez wszystkie
panstwa cztonkowskie UE stoja w obliczu wyzwan zwigzanych ze zdrowiem
publicznym w tej dziedzinie. Z tego wzgledu zajecie si¢ kwestia nowotwordw
zwalczanych droga szczepien przez opracowanie zestawu zalecen na poziomie UE
stanowi wyrazng warto$¢ dodang.

. Proporcjonalnosé¢

Niniejszy wniosek dotyczacy zalecenia Rady uwzglednia fakt, Zze dzialanie Unii,
ktore zgodnie z art. 168 TFUE musi uzupelnia¢ polityke krajowa (w tym polityke
w zakresie szczepien), musi by¢ ukierunkowane na ochron¢ zdrowia publicznego.
Jak wspomniano powyzej, celem tej inicjatywy jest wspieranie panstw
cztonkowskich UE w przeciwdziataniu zagroZzeniom nowotworowym zwigzanym
z zakazeniami HPV 1 HBV przez zwigkszenie wskaznikow wyszczepienia
1 zapewnienie dostgpu do szczepien. Niniejszy wniosek w pelni uwzglednia fakt, ze
szczepienia naleza do kompetencji 1 obowigzkow krajowych 1 nie wykracza poza to,
co jest konieczne do osiagnigcia jego celow.

. Wybér instrumentu

Instrument wybrany na potrzeby tej inicjatywy, a mianowicie wniosek dotyczacy
zalecenia Rady, jest w pelni zgodny z zasadami pomocniczos$ci i proporcjonalnosci,

48 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-

Spotecznego i Komitetu Regionow w sprawie kompleksowego podejscia do zdrowia psychicznego,
COM(2023) 298 final.
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poniewaz umozliwia panstwom cztonkowskim UE dostosowanie ich podej$cia do
potrzeb krajowych.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa

Niniejszy wniosek dotyczacy zalecenia Rady jest nowa inicjatywa. W zwiazku z tym
nie przeprowadzono oceny ex post/oceny adekwatno$ci obowigzujgcego
prawodawstwa.

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Informacje na potrzeby proponowanego zalecenia Rady zostaly zebrane w drodze
zaproszenia do zglaszania uwag pt. ,Profilaktyka nowotworow — dziatania
propagujace szczepienia przeciwko wirusom wywolujacym nowotwory”*, w ramach
ktérego opinie mozna bylo nadsyta¢ od 9 stycznia 2023 r. do 6 lutego 2023 r.
Sposréd 367 otrzymanych opinii 331 bylo waznych. Sposréd tych 331 waznych
odpowiedzi 300 pochodzito od obywateli Unii.

Opinie zebrano rowniez w drodze ukierunkowanych konsultacji z kluczowymi
grupami zainteresowanych stron innymi niz obywatele Unii, takimi jak
przedstawiciele panstw czlonkowskich UE, europejskie organizacje pozarzadowe
i eksperci uczestniczacy w projektach finansowanych ze S$rodkéw UE. Te
ukierunkowane konsultacje przeprowadzono w okresie od lutego do kwietnia 2023 r.
W ramach tych dziatan konsultacyjnych 23 marca 2023 r. na platformie polityki
zdrowotnej Komisji®® zorganizowano specjalne seminarium internetowe dla
zainteresowanych stron poswigcone tej inicjatywie.

Otrzymano 300 odpowiedzi od obywateli Unii. 260 ztych odpowiedzi
koncentrowalo si¢ na blednych wyobrazeniach dotyczacych rzekomego ogodlnego
braku bezpieczenstwa szczepionek. Niemal wszystkie odpowiedzi, w ktorych
wyrazono obawy, pochodzity jednak od obywateli Unii zjednego panstwa
cztonkowskiego UE, ktérego populacja stanowi zaledwie okoto 1 % populacji UE.
Ponadto odpowiedzi, w ktorych wyrazano obawy, byly podobne, cho¢ nie
identyczne, co sugeruje skoordynowang kampani¢ promujacg stanowisko, ktore
niekoniecznie jest reprezentatywne dla obywateli Unii, ale potwierdza potrzebe
zwiekszenia zaufania publicznego do szczepionek, w tym przez obalanie falszywych
narracji.

Kluczowe grupy zainteresowanych stron inne niz obywatele Unii pozytywnie ocenity
przedmiotowa inicjatywe. Zainteresowane strony podkreslity znaczenie wiaczenia
szczepien przeciwko HPV 1 HBV do krajowych programéw szczepien.
Zainteresowane strony podkreslity ponadto, Ze konieczne jest skuteczniejsze
monitorowanie stanu zaszczepienia w celu zapewnienia lepszych informacji na
potrzeby dziatan w zakresie zdrowia publicznego majacych na celu zwigkszenie
wyszczepialnosci.  Ponadto  zainteresowane strony wezwaly Komisje do
koordynowania staran panstw cztonkowskich UE na rzecz wdrozenia ogolnego
rozporzadzenia o ochronie danych w odniesieniu do gromadzenia danych

49

50

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13529-Cancer-prevention-

action-to-promote-vaccination-against-cancer-causing-viruses_pl

https://health.ec.europa.eu/eu-health-policy/interest-groups/eu-health-policy-platform pl
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dotyczacych szczepien, poniewaz podejscia krajowe stwarzajg problemy
w niektorych krajach. Podkreslity rowniez, ze warto$cia dodang moze by¢
skoordynowanie rejestrow szczepien 1nowotworoOw, aby ostatecznie zwigkszy¢
optacalno$¢ programoéw badan przesiewowych w kierunku raka. Zainteresowane
strony podkreslity roéwniez znaczenie zwigkszenia zaufania publicznego do
szczepionek, wtym przez monitorowanie informacji wprowadzajacych w btad
1 dezinformacji 1 przeciwdziatanie takim informacjom wprowadzajacym w btad
i dezinformacji oraz zapewnienie tatwego dostepu do szczepien, migdzy innymi
dzigki zapewnieniu bezptatnych szczepien osobom, ktorym sg one zalecane. Niektore
zainteresowane strony zwrdcity uwage na problemy zwigzane z krajowymi
procedurami uzyskiwania zgody rodzicow na szczepienie matoletnich, co moze mie¢
negatywny wplyw na wskazniki wyszczepienia. Niektore zainteresowane strony
wspomniaty rowniez o kwestiach zwigzanych z dostawami i podkreslity znaczenie
odpowiednich dostaw szczepionek. Zasugerowano, ze Komisja moglaby utatwié¢
wymiane najlepszych praktyk w celu zwigkszenia wskaznikéw wyszczepienia.

W szczegdlnosci w odniesieniu do szczepien przeciwko HPV zainteresowane strony
zaproponowaly: 1) oferowanie bezptatnych szczepien w ramach krajowych
programéw szczepien; 2) oferowanie szczepien (rowniez) w szkolach/placowkach
o$wiatowych; 3) prowadzenie ukierunkowanych kampanii na rzecz uzupelniania
zalegto$ci w szczepieniach lub rozszerzenie kwalifikujacych si¢ grup wiekowych
w nastgpstwie pandemii COVID-19; 4) zwigkszenie wiedzy spoleczenstwa na temat
ryzyka zachorowania na nowotwory w zwigzku zzakazeniem HPV zaréwno
u dziewczat, jak 1 u chlopcow oraz na temat znaczenia szczepien przeciwko HPV dla
obu pfci; oraz 5) odseksualizowanie dzialan informacyjnych i promowanie — wraz
z pracownikami stuzby zdrowia lub osobami wywierajagcymi wptyw na mtodziez —
szczepien przeciwko HPV jako narzgdzia profilaktyki nowotwordw stanowigcego
uzupeknienie funkcji ochrony zdrowia seksualnego/reprodukcyjnego.

Zainteresowane strony wezwaly rowniez Komisje do rozwazenia mozliwos$ci
ponownej oceny warunkéw wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
szczepionek przeciwko HPV znajdujacych si¢ obecnie na rynku UE wcelu
umozliwienia stosowania schematu jednodawkowego, poniewaz mogloby to
zmniejszy¢ koszty ponoszone przez panstwa czlonkowskie UE 1 sprawié, ze
szczepienia bylyby procedura jednoetapowa, co by¢ moze przyczyniloby si¢ do
zwiekszenia wskaznikow wyszczepienia wsrdod grup w niekorzystnej sytuacji.
Zaproponowano ustanowienie konkretnego celu dotyczacego odsetka docelowe;j
populacji chlopcow w UE, ktorzy powinni zosta¢ zaszczepieni do 2030r.,
analogicznie do celu dotyczacego dziewczat.

W szczegblnosci w odniesieniu do HBV zainteresowane strony zaproponowaty: 1)
oferowanie bezptatnych szczepien wszystkim kwalifikujacym si¢ grupom populacji,
docieranie do grup populacji obarczonych wysokim ryzykiem, a niekiedy
znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji, takich jak osoby uzywajace $rodkow
odurzajacych droga iniekcji, wigzniowie, mezczyzni majacy kontakty seksualne
z me¢zczyznami, osoby transseksualne oraz migranci, osoby ubiegajace si¢ o azyl
1uchodzcy z panstw, w ktorych HBV wystepuje endemicznie; oraz 2) prowadzenie
ukierunkowanych kampanii na rzecz uzupehliania zaleglo$ci w szczepieniach
w nastgpstwie pandemii COVID-19. Zainteresowane strony wezwaly rowniez do
przeprowadzenia badan w celu monitorowania postepoéw w realizacji celow WHO
dotyczacych wyeliminowania wirusowego zapalenia watroby, wtym celow
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zwigzanych ze szczepieniami dzieci oraz zapobieganiem zakazeniom wertykalnym
HBV.

Opinie przedstawione przez zainteresowane strony zostaly przeanalizowane
i uwzglednione w inicjatywie w mozliwie szerokim zakresie. Za szczegdlnie istotne
z punktu widzenia realizacji jej celow uznano nastgpujace elementy:

— zapewnienie tatwego dostepu do szczepien, ze szczegbdlnym uwzglednieniem
grup w niekorzystnej sytuacji;

— zwigkszenie zaufania publicznego do szczepionek, w tym przez monitorowanie
informacji wprowadzajacych w btad i dezinformacji oraz przeciwdzialanie im;

—  poprawa monitorowania stanu zaszczepienia w celu zapewnienia lepszych
informacji na potrzeby dzialan interwencyjnych, w tym przez rozwiazanie
problemoéw  zglaszanych przez niektére panstwa czionkowskie UE
w odniesieniu do gromadzenia danych dotyczacych szczepien w kontekscie
krajowego podejscia do wdrazania przepisow ogolnego rozporzadzenia
o ochronie danych, ktore to przepisy panstwa czlonkowskie UE moga
doprecyzowywac;

— usprawnienie procedur zgody rodzicow na szczepienie matoletnich
z poszanowaniem przepisow krajowych w tej dziedzinie;

— wlaczenie szczepien do programow profilaktyki nowotworow na szczeblu
operacyjnym, ale takze wcelu zapewnienia zintegrowanej komunikacji
zdrowotnej w zakresie profilaktyki nowotworows;

— skoordynowanie rejestréw szczepien i nowotworow, aby ostatecznie zwickszy¢
optacalno$¢ programéw badan przesiewowych;

—  wymiana najlepszych praktyk.

Jesli chodzi o mozliwo$¢ ponownej oceny warunkéw wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciwko HPV znajdujacych si¢ obecnie na
rynku UE, nalezy zauwazy¢, ze schemat jednodawkowy moze by¢ postrzegany jako
bardziej odpowiedni w sytuacji ogdlnego niedoboru szczepionek, ktory nie dotyczy
UE. Wezwanie zainteresowanych stron do przeprowadzenia badan w celu
monitorowania postepow w realizacji celow WHO dotyczacych wyeliminowania
wirusowego zapalenia watroby, w tym celow zwigzanych ze szczepieniami dzieci
oraz zapobieganiem zakazeniom wertykalnym HBYV, zostalo uwzglednione
w zakresie, wjakim ECDC wspiera juz kraje w monitorowaniu postepow
w realizacji tych celow.

Oprécz  konsultacji  bezposrednio zwigzanych 7z niniejszym proponowanym
zaleceniem Rady uwzgledniono rowniez wyniki konsultacji publicznych,
ukierunkowanych konsultacji iinnych dzialan konsultacyjnych przeprowadzonych
w zwigzku z europejskim planem walki z rakiem®!. Priorytetem dla uczestnikow
konsultacji byly wielokierunkowe dzialania w zakresie profilaktyki nowotworow
oraz ochrona dzieci i1mtodziezy przed nowotworami, ktére moga wystapic
w pdzniejszym okresie zycia. Za wysoce priorytetowe uznano réwniez szczepienia,
np. przeciwko HPV 1 HBV.

St Dokument roboczy shluzb Komisji — konsultacje z zainteresowanymi stronami — streszczenie

sprawozdania — towarzyszacy komunikatowi Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady — Europejski
plan walki z rakiem, COM(2021) 44 final.
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Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Aby przygotowaé si¢ do tej inicjatywy politycznej, wiosng 2022 r. Komisja
skierowala formalny wniosek do ECDC, wspotpracujgcego z EMA 1 Europejskim
Centrum Monitorowania Narkotykoéw i Narkomanii (EMCDDA), o dane naukowe
dotyczace HPV 1 HBV, ze szczegdlnym uwzglednieniem szczepien. Na etapie
przygotowywania niniejszego wniosku ponownie przeprowadzono konsultacje z
ECDC, EMA i EMCDDA. Uwagi ECDC, EMA i EMCDDA uzupehity podstawe
naukowg inicjatywy.

Ocena skutkow

Nie przeprowadzono oceny skutkow, poniewaz zalecenie Rady zawiera niewigzace
srodki 1zapewni panstwom czlonkowskim UE mozliwo$¢ dostosowania ich
podejscia do potrzeb krajowych.

Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Nie dotyczy.
Prawa podstawowe

Jak wspomniano powyzej, niniejsza inicjatywa polityczna stanowi uzupelnienie
strategii UE na rzecz praw dziecka oraz europejskiej gwarancji dla dzieci, w ramach
ktérych dostep do szczepien jest kluczowym elementem zapewnienia wszystkim
dzieciom prawa do opieki zdrowotne;.

WPLYW NA BUDZET

Niniejsza inicjatywa polityczna nie bedzie miata zadnego wplywu na budzet
Komisji.

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja zamierza zwrdci¢ si¢ do panstw cztonkowskich UE o regularne
przekazywanie informacji umozliwiajgcych monitorowanie realizacji zalecen
zawartych w proponowanym zaleceniu Rady. Komisja planuje to zrobi¢ za
posrednictwem grupy ekspertow ds. zdrowia publicznego ustanowionej w 2022 r.>2
W ramach tej grupy ekspertow utworzono podgrupe ds. szczepien i podgrupg ds.
NOWOtWOrow.

Zalecenia dla panstw cztonkowskich UE s3 ukierunkowane na osiagnigcie celow
wyznaczonych na 2030 r. 1 celow w zakresie stanu zaszczepienia przeciwko HPV 1
HBV okreslonych odpowiednio w europejskim planie walki zrakiem 1 przez
WHO>.

52

53

Decyzja Komisji zdnia 7 grudnia 2022 r. ustanawiajaca grupe ekspertow Komisji ds. zdrowia
publicznego i uchylajaca decyzj¢ Komisji ustanawiajaca grupe ekspertow Komisji ,,Grupa Sterujaca ds.
Promocji Zdrowia, Profilaktyki Choréb i Zarzadzania Chorobami Niezakaznymi”, C(2022) 8816 final.
Cele wyznaczone przez WHO w odniesieniu do HBV obejmuja réwniez cel poddania 95 % kobiet
w cigzy badaniom przesiewowym pod katem HBsAg. Cel ten uwzglednia si¢ rdéwniez na potrzeby
wdrazania i monitorowania w konteksécie proponowanego zalecenia Rady.
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Komisja zamierza monitorowaé postepy Ww osigganiu celéw w zakresie stanu
zaszczepienia przeciwko HPV 1 HBV przez zwrocenie si¢ do ECDC
o opublikowanie do konca 2024 r. dostepnych danych krajowych dotyczacych
wskaznikow wyszczepienia przeciwko HPV 1 HBV w panstwach cztonkowskich UE
na specjalnej tablicy wskaznikow wraz z krajowymi metodami monitorowania oraz
celami, ktére nalezy osiggnaé. Wskazniki postepéw odnosityby si¢ do stanu
zaszczepienia w poszczegdlnych panstwach. Poziom kompletnosci danych
publikowanych przez ECDC bedzie zalezat od dziatan panstw cztonkowskich UE
w zakresie monitorowania 1 zglaszania danych dotyczacych stanu zaszczepienia.
Poziom ten moze wzrosng¢é w miar¢ usprawniania krajowych systemow
monitorowania dzigki realizacji powigzanych poszczegolnych zalecen zawartych
w inicjatywie.

Sprawozdawczos¢ w zakresie realizacji zalecen dla panstw cztonkowskich UE
odbywataby si¢ przez przekazanie panstwom cztonkowskim UE zaktualizowanych
informacji w ramach grupy ekspertow ds. zdrowia publicznego po 4 latach
i ponownie w 2030 r.

Przewiduje si¢, ze dziatania w zakresie sprawozdawczos$ci 1 monitorowania beda
kontynuowane do 2030 r.

Dokumenty wyjasniajace (w przypadku dyrektyw)
Nie dotyczy.
Szczegolowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku

Nie dotyczy.
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2024/0024 (NLE)
Whniosek
ZALECENIE RADY

w sprawie nowotworow zwalczanych droga szczepien

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 168
ust. 6,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie zart. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) przy
okreslaniu 1 wdrazaniu wszystkich polityk idziatanh Unii nalezy zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Dziatanie Unii, ktére ma uzupetiaé polityki
krajowe, ma by¢ ukierunkowane na poprawe zdrowia publicznego, zapobieganie
chorobom 1 dolegliwosciom fizycznym i psychicznym, a takze na usuwanie zrodet
zagrozen dla zdrowia fizycznego i1 psychicznego, w tym raka.

(2)  Polityki, programy i ushugi w zakresie szczepien nalezg do kompetencji i obowigzkow
panstw cztonkowskich. Komisja wspiera i koordynuje dziatania krajowe ze wzgledu
na transgraniczny charakter choréb zwalczanych droga szczepien. W tym celu m.in.
podejmuje dzialania informacyjne, obejmujace utworzenie Europejskiego Portalu
Informacji o Szczepieniach, na ktorym uzytkownicy moga znalez¢ wiarygodne
informacje na temat szczepien i szczepionek, atakze opracowywanie kampanii
informacyjnych 1 uSwiadamiajacych, takich  jak trwajaca kampania
#UnitedInProtection, ktéra mozna dostosowa¢ do krajowych wyzwan i potrzeb.

(3)  Niektorym rodzajom nowotwordéw, a mianowicie nowotworom wywolywanym przez
wirus brodawczaka ludzkiego (HPV) i wirus zapalenia watroby typu B (HBV), mozna
zapobiega¢ droga szczepien. Szczepienia s3 jednym z najbardziej skutecznych
1 efektywnych $§rodkéw ochrony zdrowia publicznego, jakimi dysponuja panstwa
cztonkowskie.

(4) W europejskim planie walki z rakiem z 2021 r.! Komisja przedstawita cel polegajacy
na pelnym zaszczepieniu przeciwko HPV co najmniej 90 % docelowej populacji
dziewczat w Unii oraz znacznym zwigkszeniu liczby szczepien chtopcoOw przeciwko
HPV do 2030 r. Komisja zapowiedziata réwniez, ze pomoze w zapewnieniu dostepu
do szczepien przeciwko HBV, aby zwiekszy¢ wskaznik wyszczepienia.

%) Niektore panstwa cztonkowskie dysponujg scentralizowanymi, opartymi na populacji
systemami informacji o szczepieniach na potrzeby monitorowania stanu zaszczepienia
w kraju, rowniez na szczeblu nizszym niz krajowy. Monitorowanie jest jednak
fragmentaryczne w innych panstwach cztonkowskich, aniektére znich zglaszaja

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady — Europejski plan walki z rakiem,
COM(2021) 44 final z 3.2.2021.
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problemy zwigzane z gromadzeniem danych dotyczacych szczepien w ramach
monitorowania programow szczepien w kontekscie krajowego podej$cia do wdrazania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679% czyli unijnego
og6lnego rozporzadzenia o ochronie danych.

Niektore panstwa czlonkowskie napotykaja problemy zwigzane z krajowymi
procedurami uzyskiwania zgody rodzicoéw na szczepienie matoletnich, co moze mie¢
negatywny wplyw na wskazniki wyszczepienia.

Wszelkie przetwarzanie danych osobowych przez panstwa cztonkowskie do celow
szczepien powinno by¢ zgodne zunijnymi przepisami o ochronie danych,
w szczegblnosci z ogdlnym rozporzadzeniem o ochronie danych, ze szczegdlnym
uwzglednieniem przepisow regulujgcych przetwarzanie szczeg6lnych kategorii danych
osobowych w rozumieniu art. 9 ogolnego rozporzadzenia o ochronie danych. Panstwa
cztonkowskie mogg doprecyzowac te przepisy.

Przewiduje si¢ zapewnienie wsparcia unijnego panstwom czlonkowskim w celu
opracowania lub modernizacji elektronicznych rejestrow szczepien zgodnie z ogdlnym
rozporzadzeniem o ochronie danych, bez uszczerbku dla zadan krajowych organow
ochrony danych i zgodnie z wszelkimi odpowiednimi wytycznymi Europejskiej Rady
Ochrony Danych, atakze w celu usprawnienia procedur wyrazania zgody przez
rodzicOw z poszanowaniem przepisOw krajowych wtej dziedzinie. W tym celu
opracowano by miedzy innymi mape podejs¢ krajowych w catej Unii i omowiono by
skuteczne rozwigzania z panstwami cztonkowskimi.

Zakazenie HPV moze prowadzi¢ do raka szyjki macicy u kobiet. W panstwach Unii
1 Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) kazdego roku odnotowuje si¢ okoto
28 600 przypadkoéw raka szyjki macicy i 13 700 zgondéw z powodu tego nowotworu?.
Zakazenie HPV moze réwniez prowadzi¢ do innych nowotwordéw anogenitalnych
zardbwno u kobiet, jak iu mezczyzn (rak sromu, pochwy, pracia i odbytu), a takze
nowotworow glowy 1 szyi, takich jak nowotwory ustogardla, w przypadku ktérych
w 2022 r. w Unii 1 EOG odnotowano okoto 19 700 zachorowan, gtownie (okoto 15
000) u mezczyzn®.

Podczas gdy badania przesiewowe oparte na analizie ryzyka zgodnie z zaleceniem
Rady w sprawie wzmocnienia profilaktyki poprzez wczesne wykrywanie: nowe
podejscie UE do badan przesiewowych w kierunku raka® mogg poméc w zapobieganiu
rakowi szyjki macicy u kobiet, obecnie w zadnym z panstw cztonkowskich i panstw
EOG nie jest dostepny wysokiej jakosci program badan przesiewowych dla kobiet
w celu zapobiegania innym nowotworom wywotywanym przez zakazenie HPV. Nie
prowadzi si¢ roéwniez zorganizowanych badan przesiewowych w kierunku takich
NOWOtWOrOW U mezZczyzn.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).

ECIS — europejski system informacji o raku, data dostgpu: 27.10.2023. Dane liczbowe dotyczace
UE/EOG obliczono jako sume¢ wartosci dla UE-27, Norwegii i Islandii.

Ibidem.

Zalecenie Rady zdnia 9 grudnia 2022 r. w sprawie wzmocnienia profilaktyki poprzez wczesne
wykrywanie: nowe podej$cie UE do badan przesiewowych w kierunku raka zastepujace zalecenie Rady
2003/878/WE (Dz.U. C473 2 13.12.2022, s. 1).
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Szczepienia przeciwko HPV w ramach krajowych programéw szczepien przynosza
korzy$ci w zapobieganiu nowotworom zaréwno u kobiet, jak i u me¢zczyzn.

Wszystkie panstwa cztonkowskie zalecajg szczepienie przeciwko HPV dziewczat
w wieku mlodzienczym i przed okresem dojrzewania. Wiele panstw cztonkowskich
zaleca rowniez takie szczepienia dla chtopcow w tych grupach wiekowych, przy czym
niektore kraje rozszerzaja zalecenia poprzez ukierunkowane kampanie na rzecz
uzupeltniania zaleglosci w szczepieniach, aby obja¢ tymi szczepieniami rowniez mtode
osoby doroste, ktore nie zostaty zaszczepione lub nie zostalty w pelni zaszczepione
w okresie mlodzienczym lub przed okresem dojrzewania.

Z danych dotyczacych wskaznika wyszczepienia wynika, ze podczas gdy w kilku
panstwach  czlonkowskich zaszczepiono ponad 90% dziewczat w wieku
mtodzienczym lub przed okresem dojrzewania jedna dawka zdwodch dawek
wymaganych dla tych grup wiekowych®, winnych panstwach czlonkowskich
wskaznik ten pozostaje niski i wynosi ponizej 50 %’. Obecnie dostepne s3 jedynie
ograniczone dane dotyczace wskaznikow wyszczepienia wsrdod chltopcow oraz
mtodych oséb dorostych.

Poziom zaufania spolecznego do szczepionek przeciwko HPV spada w calej Unii,
w szczegblnosci wsrod oséb mtodych. Chociaz poziom zaufania pracownikow stuzby
zdrowia do tych szczepionek jest ogdlnie wysoki, rozni si¢ on w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich?®,

Nalezy zaja¢ si¢ kwestiami zaufania w odniesieniu do szczepien przeciwko HPV przez
uwzglednienie utrzymujacych si¢ obaw dotyczacych bezpieczenstwa, a takze niskiego
poziomu postrzeganego ryzyka zachorowania na nowotwor w wyniku zakazenia HPV.
Nalezy rowniez zaja¢ si¢ kwestig bagatelizowania znaczenia szczepien przeciwko
HPV jako narzedzia profilaktyki nowotwordéw, w szczegolnosci wsérdd chtopcoéw 1 ich
rodzicow, przez kontynuowanie dziatan informacyjnych oraz monitorowanie
informacji wprowadzajacych w btad i dezinformacji w zwigzku z zakazeniem HPV
1 szczepieniami przeciwko temu wirusowi oraz przeciwdziatanie takim informacjom
wprowadzajacym w btad 1 dezinformacji.

Kwestie dostepu do szczepien przeciwko HPV nalezy rozwigza¢ przez oferowanie
bezptatnych szczepieh w szkotach 1iplacowkach o$wiatowych oraz przez
ukierunkowane dziatania, w tym przez wspoOtprace z pracownikami sluzby zdrowia,
lokalnymi stowarzyszeniami i1 zaufanymi osobami na poziomie spolecznosci, w celu
usuni¢cia barier strukturalnych izwigkszenia wskaznika wyszczepienia przeciwko
HPV  wsérdéd dziewczat ichlopcéw w wieku mlodzienczym 1iprzed okresem
dojrzewania nalezacych do grup w niekorzystnej sytuacji, takich jak migranci, osoby
ubiegajace si¢ o azyl iuchodzcy, osoby przesiedlone z Ukrainy, Romowie, osoby
z niepelnosprawnosciami oraz lesbijki, geje, osoby biseksualne, transpiciowe,
interseksualne i queer (LGBTIQ).

W przypadku starszej mtodziezy potrzebne sa trzy dawki.

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 i H.J. Larson, ,,State of
Vaccine Confidence in the European Union 2022” [,,Poziom zaufania do szczepionek w Unii
Europejskiej w 2022 r.”], Luksemburg, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2022.
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W 2022 r. rozpoczeto wspolne dziatanie ,,PartnERship to Contrast HPV” (PERCH)’,
w ramach ktorego kraje europejskie wspdlnie angazuja si¢ w walke z nowotworami
wywotywanymi przez zakazenie HPV z wielu roznych perspektyw.

Skoordynowane podej$cie do profilaktyki nowotworéw zwigzanych z HPV w catlej
Unii, oparte na celu przedstawionym w europejskim planie walki z rakiem, a takze na
pracach prowadzonych w ramach wspolnego dziatania ,,PartnERship to Contrast
HPV” (PERCH), oraz uwzgledniajace sytuacje poszczegdlnych panstw czlonkowskich
pod wzglgdem obcigzenia nowotworami wywotywanymi przez zakazenie HPV,
mogloby przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia dziatan krajowych w tej dziedzinie. Pomocne
w tym konteks$cie mogloby by¢ okreslenie konkretnego celu dotyczacego odsetka
docelowej populacji chtopcow w Unii, ktorzy powinni zosta¢ zaszczepieni do 2030 r.
ze wzgledow zwigzanych ze zdrowiem publicznym i réwnoscia plci.

Zakazenie HBV moze sta¢ si¢ przewlekte 1 doprowadzi¢ do przewlekiej choroby
watroby, marsko$ci watroby lub nowotworu watroby. W 2021 r. w30 panstwach
cztonkowskich 1 panstwach EOG odnotowano 16 187 nowo zdiagnozowanych
zakazeh HBV, zczego znaczng cze$¢ (43 %) sklasyfikowano jako przewlekte!®.
Pomimo systematycznego spadku ogoélnej liczby zakazen HBV dzigki skutecznym
programom szczepien i innym strategiom profilaktycznym szacuje si¢, ze w panstwach
cztonkowskich 1 panstwach EOG okolo 3,6 miliona o0sob zyje z przewlektym
zakazeniem HBV'!.

Obcigzenie zakazeniami HBV w panstwach cztonkowskich i panstwach EOG jest
wyzsze w przypadku niektorych grup populacji, wtym wséréd migrantoéw, o0sob
ubiegajacych si¢ o azyl i uchodzcow z panstw o wysokim wskazniku endemicznego
wystepowania HBV, wiezniéw, 0sob uzywajacych $rodkéw odurzajacych droga
iniekcji 1 mgzczyzn majacych kontakty seksualne z mezczyznami, niz w przypadku
og6tu populacji. Stosunki heteroseksualne nadal stanowia jednak powszechng droge
zakazenia wirusem HBV w Europie, a nawet jesli zakazenia wertykalne sa obecnie
rzadkie w tej czesci Swiata, potrzebne sg strategie profilaktyczne, poniewaz wigkszo$¢
niemowlat zarazonych w okresie okotoporodowym bedzie przewlekle zakazona'?.

Szczepienia przeciwko HBV wramach krajowych programow szczepien majg
kluczowe znaczenie w konteks$cie zapobiegania chorobom wywolywanym przez
przewlekte zakazenie HBV, w tym nowotworom watroby.

Wigkszo$¢ panstw cztonkowskich zaleca szczepienie wszystkich dzieci przeciwko
HBYV. Stosuja one rowniez rozne strategie zapobiegania przenoszeniu wirusa z matki
na dziecko (zakazenie wertykalne), w tym szczepienia niemowlat pierwsza dawka
szczepionki przeciwko HBV w ciggu 24 godzin po narodzinach (znang réwniez jako
»dawka urodzeniowa”), badania przesiewowe kobiet w cigzy na obecnos$¢ antygenu
powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) oraz profilaktyke
poekspozycyjng dla niemowlat urodzonych przez matki zakazone HBV.

https://www.projectperch.eu/

,Hepatitis B” [,,Wirusowe zapalenie watroby typu B”] w: ECDC, Annual epidemiological report
for 2021 [Roczne sprawozdanie epidemiologiczne za 2021 r.], Sztokholm, ECDC, 2022.

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb, ,,Prevention of hepatitis B and C in the
EU/EEA” [,,Zapobieganie wirusowemu zapaleniu watroby typu B i C w panstwach UE/EOG™],
Sztokholm, ECDC, 2022.

Ibidem.
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Wiele panstw cztonkowskich opracowato zalecenia dotyczgce szczepien przeciwko
HBYV dla grup populacji obarczonych wysokim ryzykiem, a niekiedy znajdujacych si¢
w niekorzystnej sytuacji, takich jak osoby uzywajace $srodkéw odurzajacych droga
iniekcji, wiezniowie, mezczyzni majacy kontakty seksualne z me¢zczyznami, osoby
transseksualne 1 migranci, osoby ubiegajace si¢ o azyl i uchodzcy z panstw o wysokim
wskazniku endemicznego wystgpowania HBV, atakze dla pracownikow stuzby
zdrowia. Istniejg jednak luki w danych dotyczacych wskaznikdéw wyszczepienia.

W 2017 r. WHO w planie dzialania w sprawie reakcji sektora opieki zdrowotnej na
wirusowe zapalenie watroby w europejskim regionie WHO przedstawila cel
wyeliminowania w regionie europejskim do 2030 r. wirusowego zapalenia watroby
jako zagrozenia dla zdrowia publicznego'’.

W szczegdlnosci w odniesieniu do szczepien WHO wyznaczyla cele posrednie
na 2020 r., tj. 1) osiggniecie 95-procentowego poziomu zaszczepienia trzema dawkami
szczepionki przeciwko HBV w panstwach, ktore realizujag program powszechnych
szczepien dzieci, oraz 2) osiagniecie 90-procentowego poziomu zaszczepienia dzieki
dziataniom interwencyjnym majacym na celu zapobieganie zakazeniom wertykalnym
(dawka urodzeniowa szczepionki przeciwko HBV lub inne metody)'*.

W 2022r. WHO zaktualizowala regionalny plan dzialania iwyznaczyla cele
na 2030 r., jakimi s3: 1) osiggnigcie 95-procentowego poziomu zaszczepienia (trzecia
dawka) dzieci szczepionka przeciwko HBV, 2) objecie 95 % kobiet w cigzy badaniami
przesiewowymi na obecno$¢ HbsAg oraz 3) osiagnigcie 95-procentowego poziomu
zaszczepienia noworodkow dawka urodzeniowa szczepionki przeciwko HBV podang
w odpowiednim czasie (w ciggu 24 godzin po narodzinach)'>.

ECDC wspiera monitorowanie postgpow panstw cztonkowskich w realizacji celow
WHO dotyczacych wyeliminowania wirusowego zapalenia watroby, w tym celow
zwigzanych ze szczepieniami dzieci oraz zapobieganiem zakazeniom wertykalnym
HBV. Z danych z 2021 r., pomimo luk, wynika, Ze wskazniki wyszczepienia w wielu
panstwach cztonkowskich wymagaja jeszcze poprawy, aby mozliwe byto osiagniecie
choéby celow posrednich na 2020 r.!® Wyzwanie zwigzane z celami na 2030 r. jest nie
mniej wazne.

Kwestie zaufania publicznego w odniesieniu do szczepien przeciwko HBV nalezy
rozwigza¢ dzigki poprawie wiedzy na temat zdrowia ws$rod grup populacji
obarczonych wysokim ryzykiem, a niekiedy znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji,
takich jak osoby uzywajace $rodkow odurzajacych droga iniekcji, wigzniowie,
mezezyzni majacy kontakty seksualne z mezczyznami, osoby transseksualne oraz
migranci, osoby ubiegajace si¢ o azyl iuchodzcy zpanstw, w ktorych HBV jest

Swiatowa Organizacja Zdrowia. Biuro regionalne na Europe. (2017), Action plan for the health sector
response to viral hepatitis in the WHO European Region [Plan dziatania w sprawie reakcji sektora
opieki zdrowotnej na wirusowe zapalenie watroby w europejskim regionie WHO], Swiatowa
Organizacja Zdrowia, Biuro regionalne na Europeg.

Ibidem.

Regional action plans for ending AIDS and the epidemics of viral hepatitis and sexually transmitted
infections 2022-2030 [Regionalne plany dzialania na rzecz wyeliminowania AIDS oraz epidemii
wirusowego zapalenia watroby i zakazen przenoszonych droga plciowa na lata 2022-2030] (2023),
Swiatowa Organizacja Zdrowia, Biuro regionalne na Europe.

,,Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA” [,,Zapobieganie wirusowemu zapaleniu watroby typu
B i C w panstwach UE/EOG™], Sztokholm, ECDC, 2022.
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endemiczny, oraz dla pracownikow stuzby zdrowia, atakze dzigki propagowaniu
szczepien przeciwko HBV jako narzg¢dzia profilaktyki nowotworow.

Kwestie dostgpu do szczepien przeciwko HBV nalezy rozwigza¢ przez ukierunkowane
dziatania majace na celu zrozumienie barier strukturalnych oraz przez oferowanie
szczepien w lokalnych warunkach dostosowanych do grup docelowych zgodnie z ich
profilem ryzyka i sytuacja, na przyktad dzigki wykorzystaniu jednostek mobilnych,
oferowaniu szczepien podczas innych wydarzen zwigzanych z opieka zdrowotna,
takich jak badania lekarskie, oraz zapewnieniu bezptatnych szczepien.

Szczegbdlng uwage nalezy zwrdci¢ na osoby starsze i osoby mieszkajgce na obszarach
oddalonych, a takze na osoby uzywajace srodkow odurzajacych droga iniekcji, przez
wprowadzenie rutynowych szczepien przeciwko HBV w ramach leczenia uzaleznienia
od narkotykow, w zakladach karnych i w ramach ustug redukcji szkod, w srodowisku
wolnym od stygmatyzacji, na zasadzie dobrowolnos$ci, bez ponoszenia kosztéw przez
osob¢ poddawang szczepieniu oraz przy zapewnieniu mozliwosci dostepu do
przyspieszonego schematu dawkowania.

Zgodnie zrozszerzonym mandatem udzielonym FEuropejskiemu Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) w ramach Europejskiej Unii Zdrowotne;j'’
ECDC powierzono zadanie monitorowania poziomu wyszczepienia w panstwach
cztonkowskich na podstawie wiarygodnych danych dostgpnych w poszczegdlnych
panstwach.

Do konica 2024 r. Komisja zamierza rowniez zwrdci¢ si¢ do ECDC o opublikowanie
dostepnych danych krajowych dotyczacych wskaznikéw wyszczepienia przeciwko
HPV 1 HBV w panstwach czlonkowskich na specjalnej tablicy wskaznikow wraz
z krajowymi metodami monitorowania oraz celami'®, ktére nalezy osiagnaé.

Nalezy skuteczniej wilaczy¢ szczepienia przeciwko HPV i HBV do programow
profilaktyki nowotwordw na szczeblu operacyjnym, ale takze zapewni¢ zintegrowang
komunikacje zdrowotng w zakresie profilaktyki nowotwordOw przez propagowanie
szczepien jako narzedzia profilaktyki nowotworow stanowigcego uzupetnienie funkcji
ochrony zdrowia seksualnego/reprodukcyjnego. Nalezy rowniez zapewnié
koordynacje rejestrow szczepien 1nowotwordw na potrzeby badania ogoélnego
wplywu szczepien i programow profilaktyki nowotworéw, w tym docelowo w celu
zwigkszenia optacalno$ci programdéw badan przesiewowych. Poniewaz celem jest
zwigkszenie wskaznika wyszczepienia wérdd dzieci 1 mtodziezy, szczegdlng uwage
nalezy zwrdci¢ na efekt 1 rolg mediow spotecznosciowych i platform cyfrowych.

Komisja zamierza opracowa¢ model opartych na dowodach kampanii
uswiadamiajgcych na temat znaczenia szczepien przeciwko HPV 1 HBV jako narzedzi
profilaktyki nowotworéw, ktdry to model mozna dostosowaé do krajowych wyzwan
1 potrzeb, przy zaangazowaniu stowarzyszen zainteresowanych stron na szczeblu
europejskim, wtym stowarzyszen pracownikow shluzby zdrowia, oraz ich
odpowiednikow na poziomie krajowym, iktory bedzie uwzgledniatl zintegrowana
strategi¢ dalszego monitorowania informacji wprowadzajacych w btad i dezinformacji

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2370 zdnia 23 listopada 2022r.
w sprawie zmiany rozporzadzenia (WE) nr851/2004 ustanawiajacego Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 1).

Cele wyznaczone przez WHO w odniesieniu do HBV obejmuja réwniez cel poddania 95 % kobiet
w cigzy badaniom przesiewowym pod katem HBsAg. Cel ten uwzglednia si¢ rowniez na potrzeby
wdrazania i monitorowania w konteksécie proponowanego zalecenia Rady.
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w szczegolnosci w odniesieniu do zakazen HPV 1iszczepien przeciwko HPV oraz
przeciwdziatania takim informacjom wprowadzajacym w btad i dezinformacji, w tym
w mediach spotecznosciowych, na szczeblu Unii. Niemniej jednak kampanie
informacyjne musza uwzglednia¢ specyfike krajowa panstw cztonkowskich.

Komisja zamierza rowniez zwroci¢ si¢ do Europejskiej Agencji Lekow i ECDC
oregularne przekazywanie wynikow zaktualizowanych przegladow i badan
dotyczacych bezpieczenstwa 1 skutecznosci szczepionek przeciwko HPV 1 HBV
wcelu dostarczania aktualnych informacji 1uwzglednienia kwestii akceptacji
wynikajacych z bezpieczenstwa w UE, wtym za posrednictwem Europejskiego
Portalu Informacji o Szczepieniach.

Komisja, zgodnie ze swoim kompleksowym podejsciem do zdrowia psychicznego!®
oraz biorac pod uwage strategie UE na rzecz praw dziecka?® i europejska gwarancje
dla dzieci’!, zamierza opracowa¢ zestaw narzedzi profilaktycznych poswiecony
powigzaniom mig¢dzy zdrowiem psychicznym i fizycznym u dzieci, uwzgledniajacy
kwestie zdrowia fizycznego zwigzanego ze szczepieniami, a tym samym wywierajacy
wplyw na okres ich zycia, wktorym sa najbardziej wrazliwe iw ktorym ich
osobowos¢ si¢ ksztattuje.

Nalezy jeszcze bardziej utatwi¢ obywatelom Unii dostep do ich danych dotyczacych
szczepien. Dzieki temu beda mogli latwiej $ledzi¢ swoja historie¢ szczepien
i podejmowac decyzje dotyczace szczepien. Nalezy rowniez jeszcze bardziej utatwié
wymiang takich danych na potrzeby ciaglosci opieki w catej Unii.

Komisja i Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) nawigzaly partnerstwo w celu
opracowania globalnej sieci cyfrowych zaswiadczen zdrowotnych WHO, ktora
wykorzystuje technologi¢ unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID-19. Technologia
ta moze by¢ wykorzystywana do innych celow, takich jak rejestry rutynowych
szczepien ochronnych, aby zapewni¢ obywatelom Unii lepsze zdrowie.

Dalsze korzystanie przez panstwa cztonkowskie z mozliwos$ci finansowania z budzetu
Unii, wtym z Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego
Funduszu Spotecznego+ i Programu UE dla zdrowia, zgodnie z gtownym celem
1 podstawg prawng kazdego ztych instrumentéw, w celu wdrozenia programow
szczepien przeciwko HPV 1 HBV, w tym dziatan informacyjnych majacych na celu ich
promowanie, mogtoby przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia nierdéwno$ci zdrowotnych
zwigzanych z dostgpem do szczepien i ich dostgpnoscia.

Komisja zamierza roéwniez zapewni¢ wsparcie W opracowywaniu narze¢dzi
modelowania i analiz w celu oszacowania optacalnosci dziatah w zakresie profilaktyki
nowotworow wywotanych zakazeniami HPV 1 HBV za pomoca szczepien, aby
utatwi¢ panstwom czlonkowskim UE podejmowanie decyzji w sprawie wiaczenia tych
rodzajow szczepien do krajowych programow szczepien i1 programow profilaktyki
nowotworow. Komisja zamierza réwniez wspiera¢ badania naukowe, rozwdj

20
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Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw w sprawie kompleksowego podejscia do zdrowia psychicznego,
COM(2023) 298 final z 7.6.2023.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow ,,Strategia UE na rzecz praw dziecka”, COM(2021) 142 final
724.3.2021.

Zalecenie Rady (UE) 2021/1004 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ustanowienia europejskiej
gwarancji dla dzieci (Dz.U. L 223 z 22.6.2021, s. 14).
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1 innowacje w dziedzinie szczepionek przeciwko HPV 1 HBV na poziomie Unii,
w tym w ramach programu ,,Horyzont Europa” i programow, ktdre go zastapia.

Przewiduje si¢ rowniez dalsze promowanie dziatan Unii na rzecz zwickszenia
wyszczepialno$ci przeciwko HPV 1 HBV na poziomie globalnym, w tym w zakresie
identyfikacji  behawioralnych uwarunkowan wyszczepialnosci 1 eliminowania
przeszkdd  utrudniajacych  szczepienia, poprzez ~ wspodlprace  z partnerami
mi¢dzynarodowymi, takimi jak WHO, Organizacja Wspotpracy Gospodarczej
iRozwoju (OECD) oraz Fundusz Narodow Zjednoczonych na rzecz Dzieci
(UNICEF).

Komisja zamierza zwrdci¢ si¢ do panstw cztonkowskich o regularne przekazywanie
informacji umozliwiajacych monitorowanie realizacji zalecen zawartych w niniejszym
zaleceniu Rady za posrednictwem grupy ekspertow ds. zdrowia publicznego oraz
przedtozy¢ panstwom czlonkowskim sprawozdanie z wdrazania =zalecen przez
przekazanie zaktualizowanych informacji w ramach grupy ekspertow ds. zdrowia
publicznego po 4 latach i ponownie w 2030 .,

NINIEJSZYM ZALECA, ABY PANSTWA CZEONKOWSKIE:

1.

wprowadzily programy szczepien przeciwko HPV 1 HBV lub wzmocnity ich
wdrazanie w celu zwigkszenia profilaktyki nowotworow w ramach krajowych
programoéw szczepien ochronnych, w tym przez zapewnienie bezptatnych szczepien
lub peing refundacj¢ kosztow zwigzanych ze szczepieniami dla oséb, ktérym sg one
zalecane, oraz przez zapewnienie dostepnosci dla grup populacji obarczonych
wysokim ryzykiem lub znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji;

wzmocnity dziatania stuzace wlaczeniu szczepien przeciwko HPV 1 HBV do
programow profilaktyki nowotworéw na szczeblu operacyjnym, ale takze w celu
zapewnienia zintegrowanej komunikacji zdrowotnej w zakresie profilaktyki
NoOwotworow;

ustanowily lub wzmocnily — z poszanowaniem unijnych przepisOw o ochronie
danych — powigzania migdzy rejestrami szczepien 1nowotworOw na potrzeby
badania ogdlnego wplywu szczepien i programow profilaktyki nowotwordw, w tym
docelowo w celu zwiekszenia optacalno$ci programoéw badan przesiewowych
w kierunku nowotworow;

opracowatly dzialania majace na celu zwickszenie wskaznikow wyszczepienia
przeciwko HPV 1 HBV w konteks$cie profilaktyki nowotwordw, mianowicie przez
utatwianie 1identyfikacji 1 przekazywania najlepszych lub obiecujgcych praktyk
stuzacych zwiekszeniu wskaznikbw wyszczepienia, wtym w ramach grupy
ekspertow ds. zdrowia publicznego ustanowionej w 2022 r.??> oraz jej podgrup ds.
szczepien i1 nowotworow, a takze przez ukierunkowane zaproszenia do zglaszania
praktyk na portalu najlepszych praktyk Komisji*?;

zgodnie z ogélnym rozporzadzeniem o ochronie danych usprawnily monitorowanie
stanu zaszczepienia, w tym w zakresie szczepien przeciwko HPV 1 HBV, przez
utworzenie lub unowocze$nienie opartych na populacji elektronicznych rejestrow
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Decyzja Komisji zdnia 7 grudnia 2022 r. ustanawiajaca grupe ekspertow Komisji ds. zdrowia
publicznego i uchylajaca decyzje Komisji ustanawiajacg grupe ekspertow Komisji ,,Grupa Sterujaca ds.
Promocji Zdrowia, Profilaktyki Choréb i Zarzadzania Chorobami Niezakaznymi”, C(2022) 8816 final
(Dz.U. C471 z12.12.2022, 5. 8).

https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/
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10.

11.

12.

szczepien, ktore zapewniajg dostepnos¢ danych na szczeblu krajowym 1 nizszym niz
krajowy oraz do ktorych mozna bezproblemowo przesyta¢ dane zarejestrowane przez
roznych dostawcoOw szczepionek, w celu zapewnienia informacji na potrzeby
skutecznych, opartych na danych dziatan w zakresie zdrowia publicznego;

usprawnity krajowe procedury uzyskiwania zgody rodzicow na szczepienie
maloletnich z poszanowaniem przepisow krajowych w tej dziedzinie, w tym przez
wymian¢ i omawianie podejs$¢ krajowych, aby utatwi¢ przyjmowanie szczepionek;

aktywnie uczestniczyly w dzialaniach majacych na celu dalsze utatwianie
obywatelom Unii dost¢gpu do ich danych dotyczacych szczepien, co umozliwi im
sledzenie historii szczepien i podejmowanie decyzji dotyczacych szczepien, a takze
dalsze utatwianie wymiany takich danych do celow ciggtosci opieki w catej Unii;

aktywnie uczestniczyly w dzialaniach na rzecz dalszego rozwoju globalnej sieci
cyfrowych zaswiadczen zdrowotnych WHO, w tym jej ewentualnego wykorzystania
na potrzeby rejestrow rutynowych szczepien ochronnych, ktore to rejestry mogtyby
by¢ pomocne dla obywateli Unii pod katem ochrony zdrowia;

w pelni korzystaly z mozliwosci finansowania zbudzetu Unii, wtym
z Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu
Spotecznego+, Funduszu Spojnosci i Programu UE dla zdrowia, w celu wdrozenia
programow szczepien przeciwko HPV 1 HBV, wtym dziatan informacyjnych
majacych na celu ich promowanie, aby zmniejszy¢ nierownosci zdrowotne zwigzane
z dostepem do szczepien oraz ich dostgpnoscia;

w szczeg6lnosci w odniesieniu do szczepien przeciwko HPV — wzmocnity krajowe
dzialania na rzecz osiggnigcia do 2030 r. celu okreslonego w europejskim planie
walki z rakiem, jakim jest pelne zaszczepienie co najmniej 90 % docelowej populacji
dziewczat w UE oraz znaczne zwigkszenie liczby szczepien chlopcoéw, w tym przez
oferowanie szczepien dziewczg¢tom ichlopcom w wieku mlodzienczym i przed
okresem dojrzewania w szkolach iplacoéwkach oswiatowych, usunigcie barier
strukturalnych dla os6b nalezacych do grup w niekorzystnej sytuacji, takich jak
migranci, osoby ubiegajace si¢ o azyl iuchodzcy, osoby przesiedlone z Ukrainy,
Romowie, osoby z niepetnosprawnos$ciami oraz osoby LGBTIQ, a takze rozszerzenie
zalecen, tak aby objely one réwniez, za posrednictwem ukierunkowanych kampanii
na rzecz uzupelniania zaleglo$ci w szczepieniach, mlode osoby doroste, ktore nie
zostaly zaszczepione lub nie zostaly w petni zaszczepione w okresie mtodzienczym
lub przed okresem dojrzewania;

zintensyfikowaly ukierunkowane dziatania komunikacyjne i informacyjne poprzez
wspolprace ze stowarzyszeniami zainteresowanych stron, w tym stowarzyszeniami
pracownikow stuzby zdrowia, sektorem edukacji oraz zaufanymi partnerami na
poziomie spotecznosci, w celu zwigkszenia wskaznikow wyszczepienia przeciwko
HPV wsérod populacji  docelowych okreslonych w zaleceniu nr 10, przy
jednoczesnym zapewnieniu monitorowania wyszczepialnosci  w centralnym
repozytorium danych na szczeblu krajowym;

w oparciu o prace prowadzone w ramach wspolnego dziatania ,,PartnERship to
Contrast HPV” (PERCH) opracowaty i wdrozyly skoordynowane dziatania na rzecz
profilaktyki nowotwordéw zwigzanych z HPV, biorac pod wuwage sytuacje
w poszczegbdlnych  panstwach  czionkowskich pod wzgledem obcigzenia
nowotworami wywotanymi zakazeniami HPV, atakze sytuacje w zakresie
programéw  szczepien 1ibadan przesiewowych, oraz, wramach takich
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13.

14.

15.

16.

skoordynowanych dziatan, okreslity konkretny cel dotyczacy odsetka docelowej
populacji chtopcéw w UE, ktorzy powinni zosta¢ zaszczepieni do 2030 r.;

w szczegolnosci w odniesieniu do HBV — wzmogly krajowe wysitki na rzecz
osiggnigcia wyznaczonych przez WHO celow na2030r. w zakresie 1) 95-
procentowego poziomu zaszczepienia (trzecia dawka) dzieci przeciwko HBV, 2)
objecia 95 % kobiet w cigzy badaniami przesiewowymi na obecno$¢ HBsAg oraz 3)
95-procentowego poziomu zaszczepienia noworodkow dawka urodzeniowg
szczepionki przeciwko HBV podang w odpowiednim czasie (w ciggu 24 godzin po
narodzinach), wtym poprzez wzmocnienie systemOéw monitorowania postepow
w realizacji tych celéw oraz, w razie potrzeby, wykorzystanie dostgpnego wsparcia
ze strony ECDC;

utatwily szczepienia dzieci oraz zapobieganie zakazeniom wertykalnym HBV oraz
dostosowaty ustugi w zakresie szczepien do potrzeb roznych grup docelowych,
wtym przez oferowanie szczepien w warunkach lokalnych oraz przez
kontynuowanie ukierunkowanych dzialan majacych na celu zwigkszenie
wskaznikdw wyszczepienia w grupach populacji obarczonych wysokim ryzykiem,
a niekiedy znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji, takich jak osoby uzywajace
srodkdw odurzajacych droga iniekcji, wigzniowie, mezczyzni majacy kontakty
seksualne z mezczyznami, osoby transseksualne oraz migranci, osoby ubiegajace si¢
o azyl iuchodzcy zpanstw, wktorych HBV wystepuje endemicznie, a takze
pracownicy sluzby zdrowia, przy jednoczesnym zapewnieniu monitorowania
wskaznikow wyszczepienia w centralnym repozytorium danych na szczeblu
krajowym;

zwrocily szczegdlng uwage na osoby uzywajace $rodkoéw odurzajacych droga
iniekcji, przez wprowadzenie rutynowych szczepien przeciwko HBV w ramach
leczenia uzaleznienia od narkotykéw, w zaktadach karnych 1w ramach ushug
redukcji szkodd, w srodowisku wolnym od stygmatyzacji, na zasadzie dobrowolnosci,
bez ponoszenia kosztow przez osobe poddawang szczepieniu, przy zapewnieniu
mozliwos$ci dostepu do przyspieszonego schematu dawkowania;

regularnie przekazywaty Komisji informacje umozliwiajagce monitorowanie realizacji
zalecen zawartych w niniejszym zaleceniu Rady i przedktadanie sprawozdah na ten
temat za posrednictwem grupy ekspertow ds. zdrowia publicznego.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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