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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii
Introducere

Planul european de combatere a cancerului' (Planul de combatere a cancerului)
este o prioritate esentiald in materie de sandtate publica a Comisiei si o piatrd de
temelie pentru o Uniune europeani a sanatitii>. Impreuna cu misiunea privind
cancerul din cadrul programului Orizont Europa®, acest plan reprezinti raspunsul
Comisiei la numarul tot mai mare de cazuri de cancer si de decese cauzate de
cancer in intreaga UE.

Ca initiativa emblematica a Planului de combatere a cancerului, Comisia
intentioneaza sa sprijine eforturile statelor membre ale UE de a consolida si extinde
vaccinarea de rutind a fetelor si a bdietilor impotriva papilomavirusurilor umane
(HPV) cu scopul de a elimina cancerul de col uterin si alte tipuri de cancer cauzate de
HPV, cum ar fi cancerul vulvar, vaginal, penian si anal, precum si unele tipuri de
cancer care apar la cap si gat. Obiectivul stabilit in Planul de combatere a cancerului
este de a vaccina complet cel putin 90 % din populatia-tinta de fete din UE si de a
spori semnificativ rata de vaccinare a biietilor pand in 2030. In Planul de combatere
a cancerului, Comisia a anuntat, In plus, cd va contribui la asigurarea accesului la
vaccinarea Tmpotriva virusului hepatitei B (VHB) pentru a creste rata de vaccinare si
a contribui astfel la prevenirea bolilor cauzate de VHB, printre care se numara si
cancerul hepatic.

Prin urmare, Comisia propune o Recomandare a Consiliului privind tipurile de
cancer care pot fi prevenite prin vaccinare, cu scopul de a ajuta statele membre ale
UE sa prevind si sa reduca riscurile de cancer asociate infectiilor cu HPV si VHB
prin cresterea ratei de vaccinare impotriva HPV si a VHB.

Propunerea de Recomandare a Consiliului a fost inclusa in programul de lucru al
Comisiei pentru 2023%, in cadrul priorititii Comisiei ,,Promovarea modului nostru de
viatd european”.

Ea urmareste sd ajute statele membre ale UE sa indeplineasca obiectivul de
dezvoltare durabila nr.3 al Organizatiei Natiunilor Unite: Asigurarea unei vieti
sandtoase si promovarea bunastarii tuturor, la orice varsta, in special tinta nr. 3.3:
,»Pand in 2030, eradicarea epidemiilor de SIDA, tuberculoza, malarie si boli tropicale
neglijate, precum si combaterea hepatitei, a bolilor cu transmitere hidrica si a altor

boli transmisibile’.

Comunicarea Comisiei cétre Parlamentul European si Consiliu intitulatd ,,Planul european de combatere
a cancerului”, COM/2021/44 final.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor intitulatd ,,Construirea unei Uniuni europene a sanatatii: consolidarea rezilientei
UE in caz de amenintari transfrontaliere la adresa sanatatii”’, 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?prefl. ang=ro
Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor privind Programul de lucru al Comisiei pentru 2023: O Uniune ferma si unita,
COM(2022) 548 final.

https://sdgs.un.org/goals/goal3
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Atat vaccinurile Tmpotriva HPV, cét si cele impotriva VHB, pot preveni infectii
virale care pot genera cancer. Ca atare, aceste vaccinuri sunt vitale pentru protejarea
sandtatii — atat individuale, cat si publice — si pentru facilitarea dispunerii de sisteme
de sanatate reziliente si echitabile.

In plus, ambele se incadreazi in perspectiva asupra vaccinirii care tine seama de
toate etapele vietii, promovatd de Comisie incd de la adoptarea, in 2018, a
Recomandarii Consiliului privind consolidarea cooperarii in combaterea bolilor care
pot fi prevenite prin vaccinare®. Recomandarea Consiliului a solicitat o serie de
actiuni’ care si sporeasci rata de vaccinare pe tot parcursul vietii, una dintre ele fiind
crearea portalului european de informatii despre vaccinare®, prin intermediul ciruia
oamenii sa poatd gasi cu usurintd informatii bazate pe dovezi privind vaccinarea si
vaccinurile, inclusiv pentru grupe de varsta specifice. In noiembrie 2022 a fost
lansatd, sub sigla #UnitedInProtection’, o campanie a UE de informare si
sensibilizare privind vaccinarea ca masurd de prevenire a bolilor, care poate fi
adaptata pentru a rdspunde provocarilor si nevoilor nationale si care se va desfasura
cel putin pana in noiembrie 2024.

Vaccinarea Tmpotriva HPV si cea impotriva VHB se adreseaza unor categorii de
populatie diferite. Vaccinurile impotriva HPV sunt oferite in principal adolescentilor
si preadolescentilor, fete si baieti, precum si tinerilor adulti, ca parte a unor campanii
de vaccinare de recuperare tintite. Vaccinurile impotriva VHB sunt oferite unui
numar mare de grupuri de populatie eterogene, de la sugari la adultii cu risc mare si
uneori aflati In situatii defavorizate, cum este cazul persoanelor care consuma
droguri prin injectare, al populatiilor din inchisori, al barbatilor care fac sex cu
barbati, al persoanelor transgen si al migrantilor, solicitantilor de azil si refugiatilor
din tiri in care VHB este endemic, precum si al profesionistilor din domeniul
sanatatii. Din acest motiv, pentru a asigura o ratd de vaccinare suficientd sunt
necesare abordari diferite, inclusiv in ceea ce priveste comunicarea.

Pandemia de COVID-19 si noile vaccinuri puse la dispozitie de Comisie'® si
distribuite de statele membre ale UE au evidentiat importanta vaccindrii ca
instrument de gestionare a crizelor, insd masurile de carantinare puse in aplicare de
tari pentru a opri raspandirea virusului au perturbat continuitatea programelor
nationale de vaccinari de rutini. In plus, ,,infodemia” din jurul pandemiei a pus la
incercare increderea oamenilor in vaccinare, deoarece informatiile corecte au fost
greu de deosebit de cele false. Aceastd situatie a fost agravata de informarea gresita
si dezinformarea propagate pe platformele de socializare online si prin alte mijloace
de comunicare, precum si de sentimentul de ,oboseald asociatd subiectului
vaccindrii”. Prin urmare, este important ca statele membre sd utilizeze expertiza
interdisciplinard pentru a amplifica eforturile de combatere a informarii gresite si a
dezinformarii privind vaccinurile, astfel cum s-a subliniat in Concluziile Consiliului
privind vaccinarea'!, care au fost adoptate in 2022.

Recomandarea Consiliului din 7 decembrie 2018 privind consolidarea cooperarii in combaterea bolilor
care pot fi prevenite prin vaccinare (JO C 466, 28.12.2018, p. 1).
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/2019-2022 roadmap_en.pdf
https://vaccination-info.eu/ro

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

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu si Banca Europeana
de Investitii — Strategia UE privind vaccinurile impotriva COVID-19, COM/2020/245 final.
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14771-2022-INIT/ro/pdf
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Monitorizarea acoperirii vaccinale este importanta pentru a fundamenta interventiile
care vizeazi cresterea ratei de vaccinare. In timp ce unele state membre ale UE
dispun de sisteme centralizate de informare privind imunizarea populatiei cu scopul
de a monitoriza acoperirea vaccinald in tara lor, inclusiv la nivel subnational, in alte
state monitorizarea este fragmentata. in plus, unele state membre ale UE raporteaza
probleme legate de colectarea datelor privind vaccinarea ca parte a monitorizarii
programelor de vaccinare in contextul aborddrii nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor Regulamentului general al UE privind protectia datelor'?, intrucat
dispozitiile respective pot fi specificate mai detaliat de catre statele membre ale UE.
Dintr-o altd perspectiva, si anume cea administrativd, unele state membre ale UE
semnaleaza probleme la nivelul procedurilor nationale de obtinere a acordului
parental pentru vaccinarea minorilor, ceea ce ar putea influenta negativ rata de
vaccinare.

In timpul pandemiei de COVID-19, Centrul European de Prevenire si Control al
Bolilor (ECDC) a colectat, a analizat si a afisat date cu scopul de a monitoriza rata de
vaccinare 1n tdrile UE si ale Spatiului Economic European (UE/SEE) prin
intermediul sistemului de monitorizare a vaccinirii impotriva COVID-19'3, Datele
au aratat zonele in care sunt necesare masuri suplimentare de sdnatate publica pentru
a creste ratele de acoperire vaccinala.

Pornind de la activitatea desfasuratd deja de Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS)
pentru a monitoriza acoperirea vaccinala in cele 53 de tari din regiunea europeand a
OMS, ECDC a primit sarcina de a monitoriza nivelul de acoperire vaccinald in
statele membre ale UE. Aceasta sarcind face parte din mandatul extins acordat ECDC
in calitate de constituent esential al Uniunii europene a sinititii'*. ECDC 1isi poate
indeplini 1nsa sarcina de monitorizare numai daca tarile 1i pun la dispozitie date
fiabile.

Propunerea de Recomandare a Consiliului pune accentul pe sprijinirea statelor
membre ale UE in vederea unei mai bune monitorizari a acoperirii vaccinale
impotriva HPV si a VHB. Pe de altd parte, monitorizarea imbundtatita a utilizarii
vaccinurilor impotriva HPV si VHB merge manda in mana cu o mai buna
monitorizare a utilizarii tuturor vaccinurilor incluse 1n programele nationale de
imunizare $i nu ar trebui abordata separat.

Povara reprezentata de cancerele cauzate de HPV si vaccinarea impotriva HPV

OMS raporteaza ca HPV este cea mai frecventa infectie virala a aparatului genital;
aceasta cauzeazd o serie de afectiuni atat la femei, cét si la barbati, inclusiv leziuni
precanceroase care pot evolua catre cancer. Desi majoritatea infectiilor cu HPV sunt
asimptomatice si de obicei se remit spontan, unele duc la imbolnivire!®.

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
Regulamentul (UE) 2022/2370 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022 de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de prevenire si
control al bolilor JO L 314, 6.12.2022, p. 1).
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cervical-cancer
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Doar cateva dintre cele peste 200 de tipuri de HPV identificate sunt oncogene!'®, si
anume HPV tipurile 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 si 59. Aceste tipuri de
HPV cu grad mare de risc stau insa, practic, la baza tuturor cazurilor de cancer de col
uterin. In plus, ele au o legatura de cauzalitate, atat la femei, cat si la barbati, cu alte
cancere ano-genitale (cancerul vulvar, vaginal, penian si anal), precum si cu anumite
tipuri de cancer care apar la cap si gat, in special cu cancerele orofaringiene!’.

Dintre tipurile de HPV cu grad mare de risc, HPV 16 si HPV 18 au cel mai mare
potential oncogen. HPV 16, cel mai oncogen dintre toate, este Tn mod constant tipul
cel mai frecvent detectat in cazul cancerelor asociate papilomavirusului uman, atat in
Europa, cat si la nivel mondial'®. Tipurile cu risc mic, HPV 6 si 11, sunt asociate cu
condiloamele acuminate si cu papilomatoza respiratorie recurentd. Se estimeaza ca in
tarile UE/SEE se inregistreaza anual aproximativ 28 600 de cazuri de cancer de col
uterin si 13 700 de decese cauzate de acesta'”. Rata incidentei standardizati in functie
de varsta (populatia europeana standard 2013) este de 11,8 cazuri, iar rata mortalitatii
este de 5,3 decese la 100 000 de femei®’. In plus, dintre cele mai relevante cancere
care apar la cap si gt si care sunt asociate cu HPV, se estimeaza ca, in 2022, au
existat aproximativ 19 700 de cazuri de cancer orofaringian in tdrile UE/SEE,
majoritatea (aproximativ 15 000) la barbati*'. Desi aceastd cifrd nu acoperd numai
cancerele asociate cu HPV, in ultimul deceniu au fost observate in mod constant
tendinte de crestere a incidentei cancerelor HPV-pozitive care apar la cap si gat,
concomitent cu sciderea consumului de tutun®. Se considera ci infectiile cu HPV au
un rol important in aparitia cancerului orofaringian la nivel mondial?®, in special in
Europa si America de Nord?. In acest sens, in raportirile Centrelor de Prevenire si
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Ceea ce Inseamnd cd pot cauza cancer.

Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor. Guidance on HPV vaccination in EU countries:
focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction (Orientari privind
vaccinarea impotriva HPV in tarile UE, cu accentul pe bdieti, pe persoanele cu HIV si pe introducerea
vaccinului nonavalent impotriva HPV), 2020. Stockholm: ECDC; 2020.

Ibidem.

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

Ibidem.

Ibidem.

Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor. Guidance on HPV vaccination in EU countries:
focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction (Orientari privind
vaccinarea impotriva HPV 1n tarile UE, cu accentul pe baieti, pe persoanele cu HIV si pe introducerea
vaccinului nonavalent impotriva HPV), 2020. Stockholm: ECDC; 2020.

Castellsagué X, Alemany L, Quer M, Halec G, Quirdés 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 JC, Alvarado-
Cabrero I, Kang CS, Oh JK, Garcia-Rojo M, Iljazovic E, Ajayi OF, Duarte F, Nessa A, Tinoco L,
Duran-Padilla MA, Pirog EC, Viarheichyk H, Morales H, Costes V, Félix A, Germar MJ, Mena M,
Ruacan A, Jain A, Mehrotra R, Goodman MT, Lombardi LE, Ferrera A, Malami S, Albanesi EI, Dabed
P, Molina C, Lopez-Revilla R, Mandys V, Gonzalez ME, Velasco J, Bravo IG, Quint W, Pawlita M,
Mufioz N, de Sanjosé S, Xavier Bosch F; Grupul de studiu international al ICO privind rolul HPV in
cancerele care apar la cap si gat. HPV Involvement in Head and Neck Cancers: Comprehensive
Assessment of Biomarkers in 3680 Patients (Implicarea HPV in cancerele care apar la cap si gat:
evaluare cuprinzdtoare a biomarkerilor la 3 680 de pacienti). J Natl Cancer Inst. 2016 Jan
28;108(6):djv403. doi: 10.1093/jnci/djv403. PMID: 26823521.

de Martel C, Plummer M, Vignat J, Franceschi S. Worldwide burden of cancer attributable to HPV by
site, country and HPV type (Povara reprezentata de cancerul imputabil HPV la nivel mondial, in functie
de loc, tard si tip de HPV). Int J Cancer. 2017 Aug 15;141(4):664-670. doi: 10.1002/ijc.30716. Epub
2017 Jun 8. PMID: 28369882; PMCID: PMC5520228.

RO


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

RO

Control al Bolilor din Statele Unite, se estimeaza ca HPV cauzeaza 70 % din
cancerele orofaringiene in SUA?.

Toate statele membre ale UE recomanda vaccinarea fetelor adolescente si
preadolescente impotriva HPV, iar multe dintre ele recomanda vaccinarea baietilor
din aceste grupe de varstd. In unele state membre ale UE, recomandirile sunt in
prezent extinse, prin campanii tintite de vaccinare de recuperare, pentru a include si
tinerii adulti care nu au fost vaccinati in timpul adolescentei sau al preadolescentei
sau care sunt vaccinati doar partial, inclusiv din cauza masurilor de carantinare
instituite in timpul pandemiei de COVID-19.

In prezent, in UE sunt autorizate trei vaccinuri impotriva HPV: un vaccin bivalent
care contine particule asemandtoare virusului HPV de tipurile 16 si 18, un vaccin
tetravalent impotriva HPV care contine particule asemanatoare virusului HPV de
tipurile 6, 11, 16 si 18 si un vaccin nonavalent care contine particule asemandtoare
virusului HPV de tipurile 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 si 58. Toate vaccinurile contin
particule asemanatoare virusului HPV de tipurile 16 si 18, tipurile cu grad mare de
risc care au cel mai mare potential oncogen. Vaccinurile utilizate in fiecare stat
membru al UE depind de politicile nationale in materie de achizitii publice.

Ratele de acoperire vaccinala variaza semnificativ in cadrul UE. De exemplu, datele
privind rata de vaccinare arata ca, in timp ce cateva state membre ale UE au vaccinat
cel putin 90 % dintre fetele adolescente si preadolescente cu una dintre cele doua
doze necesare pentru aceste grupe de varstd, in alte state membre ale UE rata
respectiva rimane mic, fiind mai micd de 50 %2°. In prezent, sunt disponibile doar
date limitate privind rata de vaccinare la baieti, precum si la adultii tineri.

Propunerea de Recomandare a Consiliului solicitd masuri de crestere a ratei de
vaccinare impotriva HPV in randul adolescentilor si preadolescentilor, atét fete, cat si
baieti. De asemenea, se solicitd o mai bund monitorizare a ratei de vaccinare
impotriva HPV, pentru a elimina lacunele in materie de date si a fundamenta luarea
de masuri in domeniul sanatatii publice.

Povara reprezentata de cancerul asociat VHB si vaccinarea impotriva VHB

VHB reprezintd o problemd de sdnatate la nivel mondial, infectia cronicd cu acest
virus fiind o cauzd majord a bolilor hepatice cronice, a cirozei si a cancerului hepatic.
La nivel mondial, se estimeazd cd infectiile cu VHB si cu virusul hepatitei C (VHC)
cauzeazi 1,1 milioane de decese per an?’. Pentru 2021, 30 de tiri din UE/SEE au
raportat 16 187 de infectii nou diagnosticate cu VHB, o mare parte dintre acestea
(43 %) fiind clasificate drept cronice®®. Pe baza datelor din 2015, se estimeazi ci, in
UE/SEE si in Regatul Unit, infectiile cu VHB s1 VHC cauzeaza aproximativ 55 %
din totalul deceselor cauzate de cancerul hepatic si 45 % din totalul deceselor cauzate
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https://www.cdc.gov/cancer/hpv/basic_info/hpv_oropharyngeal.htm

https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.htmlI?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1
F&YEAR=&ADVANCED_GROUPINGS=EURO
Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA (Prevenirea hepatitei B si C in UE/SEE). Stockholm:
ECDC; 2022.
Hepatitis B (Hepatita B). In: ECDC. Annual epidemiological report for 2021 (Raportul epidemiologic
anual pentru 2021). Stockholm: ECDC; 2022.
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de ciroza si de alte boli hepatice cronice, rezultdnd aproximativ 64 000 de decese
anual®.

Transmiterea VHB, un virus cu transmitere hematogena, poate avea loc perinatal de
la mamele infectate la copii (transmitere verticald) sau prin act sexual, prin injectarea
de medicamente in conditii nesigure, prin sdnge sau produse sanguine contaminate
sau ca urmare a unor practici necorespunzatoare de prevenire si control al infectiilor
in unitatile medicale.

In pofida scaderii constante a incidentei globale a VHB de-a lungul timpului datorita
eficacitdtii programelor de vaccinare si a altor strategii de prevenire, se estimeaza ca
aproximativ 3,6 milioane de persoane din tarile UE/SEE sufera de o infectie cronica
cu VHB?. Studiile de modelare®! sugereazi ci morbiditatea si mortalitatea asociate
ar putea creste In absenta unor raspunsuri mai ferme.

Povara reprezentata de infectia cu VHB in tarile UE/SEE este mai mare la unele
categorii de populatie cu risc mare si uneori aflate in situatii defavorizate, printre care
se numara persoanele care consuma droguri prin injectare, populatiile din Inchisori,
barbatii care fac sex cu barbati, persoanele transgen si migrantii, solicitantii de azil si
refugiatii din tari in care VHB este endemic, decat in randul populatiei generale.
Totusi, relatiile heterosexuale rdman o cale frecventd de raspandire a VHB in
Europa. In plus, chiar daca transmiterea verticala este in prezent rara in aceasta parte
a lumii, sunt necesare strategii de prevenire deoarece majoritatea sugarilor infectati

perinatal vor suferi de infectie cronici*?.

Majoritatea statelor membre ale UE recomanda vaccinarea tuturor copiilor impotriva
VHB. In plus, tirile au instituit diverse strategii pentru a preveni transmiterea
verticala, cum ar fi depistarea antigenului de suprafatd al virusului hepatitei B
(AgHBs) la femeile Insarcinate, vaccinarea cu prima doza de vaccin impotriva VHB
in decurs de 24 de ore de la nastere (cunoscutd si sub denumirea de ,,doza
administrata la nastere) si profilaxia post-expunere pentru sugarii nascuti de mame
infectate cu VHB.

In UE sunt autorizate 12 vaccinuri impotriva VHB, toate utilizind AgHBs adsorbit
pe adjuvanti de aluminiu. Unul dintre vaccinuri este autorizat pentru utilizare la toate
varstele, iar celelalte sunt autorizate pentru grupe de varsta specifice. Patru vaccinuri
sunt autorizate pentru utilizare la copii si adolescenti, trei dintre acestea incluzand si
antigeni pentru difterie, tetanos, tuse convulsivd, poliomielitd si Haemophilus
influenzae de tip b. Pe langa cele 12 vaccinuri autorizate in UE, mai exista incd doua
vaccinuri autorizate doar la nivel national. Vaccinurile utilizate in fiecare stat
membru al UE depind de politicile nationale in materie de achizitii publice.

In 2017, OMS a propus, in Planul de actiune pentru rispunsul sectorului sanitar la
hepatitele virale in Regiunea Europeana a OMS, obiectivul de eliminare a hepatitei
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ca amenintare la adresa sinititii publice in regiunea sa europeand pana in 203033, Cu
toate acestea, datele din 2021 arata, in pofida lacunelor, ca in multe state membre ale
UE este nevoie de o imbundtdtire a acoperirii vaccinale pentru a se atinge macar
tintele intermediare pentru 2020 stabilite de OMS, si anume 1) o acoperire de 95 %
cu trei doze de vaccin impotriva VHB 1n tarile care realizeazd vaccinarea universala
a copiilor si 2) o acoperire de 90 % prin interventii de prevenire a transmiterii
verticale (administrarea la nastere a vaccinului impotriva VHB sau alte abordari)®*,
fara a mai mentiona tintele stabilite pentru 2030, si anume 1) o acoperire vaccinala
de 95 % (cu a treia dozd) prin vaccinarea copiilor impotriva VHB, 2) testarea a 95 %
dintre femeile gravide pentru depistarea AgHBs si 3) vaccinarea a 95 % dintre nou-
nascuti, In timp util (in termen de 24 de ore de la nastere), cu prima doza de vaccin
impotriva VHB™.

Multe state membre ale UE recomanda, in plus, vaccinarea categoriilor cu risc mare
si uneori aflate 1n situatii defavorizate, cum ar fi cele mentionate mai sus, precum si a
profesionistilor din domeniul sanatatii. Existd insd lacune in ceea ce priveste datele
referitoare la ratei de vaccinare.

Propunerea de Recomandare a Consiliului solicitd masuri de sporire a accesului la
vaccinarea Tmpotriva VHB pentru toate categoriile de populatiec la care este
recomandatd vaccinarea, in vederea cresterii ratei de vaccinare. De asemenea,
propunerea solicitd o mai bund monitorizare a ratei de vaccinare impotriva VHB,
pentru a elimina lacunele in materie de date si a facilita intreprinderea de actiuni
eficiente si bazate pe date In domeniul sanatatii publice.

Perspective de viitor

Sunt in curs de dezvoltare si alte vaccinuri impotriva cancerelor, cauzate sau nu de
infectii, inclusiv prin metoda pe baza de ARNm, care a fost utilizatd si pentru unele
dintre vaccinurile impotriva COVID-19. Cercetarea privind vaccinurile profilactice
impotriva cancerelor cauzate de infectii este sprijinita prin programul-cadru pentru
cercetare si inovare Orizont Europa (2021 — 2027) al Comisiei. Un exemplu in acest
sens este proiectul Vax2Muc?, care vizeazi bacteria Helicobacter pylori, care poate
cauza cancer de stomac. In plus, Grupul operativ pentru inovare al Agentiei
Europene pentru Medicamente (EMA) si schema sa PRIME oferd sprijin pentru
dezvoltarea de medicamente inovatoare care sda raspundd nevoilor medicale
nesatisfacute. Astfel, in viitor, vaccinurile profilactice impotriva cancerelor cauzate
de infectii ar putea avea un rol si mai important decat in prezent. Aceste perspective
depdsesc insd domeniul de aplicare al propunerii de Recomandare a Consiliului si nu
sunt abordate in aceasta.

Actiunile de sprijin realizate de Comisie
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Propunerea de Recomandare a Consiliului contine recomandari adresate statelor
membre ale UE privind cresterea ratei de vaccinare impotriva HPV si a VHB.
Comisia intentioneazd sa intreprindd o serie de actiuni pentru a sprijini tarile in
punerea in aplicare a recomandarilor. Aceste actiuni vor urmari, in particular, sa ajute
statele membre ale UE sd comunice cu privire la importanta vaccindrii impotriva
HPV si a VHB din perspectiva prevenirii cancerului si sd8 monitorizeze mai bine
ratele de vaccinare in vederea fundamentarii interventiilor din domeniul sanatatii
publice, dar nu se vor limita la aceste aspecte.

In ceea ce priveste comunicarea, Comisia intentioneazi si elaboreze un model de
campanii de sensibilizare bazate pe dovezi cu privire la importanta vaccinarii
impotriva HPV si a VHB ca instrumente de prevenire a cancerului, care sd poata fi
adaptate la provocdrile si nevoile nationale si ludnd in considerare specificitatile
nationale, si in care sd se implice asociatii de parti interesate de la nivel european —
inclusiv asociatii ale profesionistilor din domeniul sanatatii — si asociatii similare de
la nivel national, impreuna cu o strategie integratd de continuare a monitorizarii si a
combaterii informarii gresite si a dezinformarii in special 1n ceea ce priveste infectia
cu HPV si vaccinarea impotriva HPV, incluzand platformele de socializare online. in
plus, Comisia intentioneazd sd solicite Agentiei Europene pentru Medicamente si
Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor sa comunice periodic cu
privire la rezultatele reexamindrilor si al studiilor actualizate privind siguranta si
eficacitatea vaccinurilor impotriva HPV si VHB, cu scopul de a furniza informatii
actualizate si de a gési o rezolvare problemelor cu care se confruntd UE legate de
neacceptare ca urmare a temerilor privind siguranta, inclusiv prin intermediul
portalului european de informatii despre vaccinare.

In ceea ce priveste monitorizarea, Comisia intentioneaza si sprijine statele membre
ale UE in dezvoltarea sau modernizarea registrelor electronice de vaccinare, cu
respectarea Regulamentului general privind protectia datelor, inclusiv prin
cartografierea abordarilor nationale din intreaga UE si prin discutarea cu statele
membre a abordarilor incununate de succes. Aceste deziderate nu ar aduce atingere
atributiilor autoritatilor nationale de protectie a datelor si nici eventualelor orientari
relevante ale Comitetului european pentru protectia datelor. Comisia intentioneaza,
in plus, sa sprijine statele membre ale UE in simplificarea procedurilor de obtinere a
acordului parental pentru vaccinarea minorilor, cu respectarea legislatiei nationale in
domeniu, inclusiv prin impartisirea si discutarea abordarilor nationale. In plus,
Comisia intentioneaza sa elaboreze in continuare, in colaborare cu ECDC, orientari
conforme celor mai inalte standarde pentru statele membre ale UE referitoare la
crearea sau modernizarea unor registre electronice de vaccinare in care sa fie
disponibile date la nivel national si subnational si catre care sd poata fi transferate
fara probleme datele inregistrate de diferiti furnizori de vaccinuri, pentru a
imbunatati si a consolida monitorizarea ratelor de vaccinare, inclusiv in ceea ce
priveste vaccinarea impotriva HPV si a VHB. Pana la sfarsitul anului 2024, Comisia
intentioneaza sa solicite ECDC sa prezinte datele nationale disponibile privind ratele
de acoperire pentru HPV si VHB 1in statele membre ale UE intr-un tablou de bord
specific, impreund cu metodologiile nationale de monitorizare si cu obiectivele si
tintele care trebuie atinse.

In afara de comunicare si monitorizare, Comisia intentioneaza sa sprijine dezvoltarea
unor instrumente de modelare si elaborarea unor analize care sd estimeze raportul
cost-eficacitate al prevenirii prin vaccinare a cancerelor cauzate de infectia cu HPV si
VHB, cu scopul de a sprijini statele membre ale UE in procesul decizional privind
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integrarea acestor tipuri de vaccinare in programele nationale de imunizare si in
programele nationale de prevenire a cancerului. Totodata, Comisia intentioneaza sa
promoveze 1n continuare cercetarea, dezvoltarea si inovarea in domeniul vaccinurilor
impotriva HPV si VHB, inclusiv prin intermediul programului Orizont Europa si al
programelor care ii vor succeda. In plus, ea intentioneazi si sprijine in continuare
actiunile de promovare a vaccinarii impotriva HPV si VHB la nivel mondial, inclusiv
pe cele de identificare a factorilor comportamentali care determina rata de vaccinare
si pe cele de indepartare a obstacolelor din calea vaccinarii, colaborand cu parteneri
internationali precum OMS, Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica
(OCDE) si Fondul Natiunilor Unite pentru Copii (UNICEF). In sfarsit, in
conformitate cu abordarea sa cuprinzitoare cu privire la sdnitatea mintald®’ si tinand
seama de Strategia UE privind drepturile copilului®® si de Garantia europeani pentru
copii*®, Comisia intentioneazi si elaboreze un set de instrumente de prevenire care si
abordeze legaturile dintre sdnatatea mintala si cea fizica a copiilor, inclusiv in ceea ce
priveste sandtatea fizica legatd de vaccinare, avand astfel un impact asupra anilor de
viatd in care copiii sunt cei mai vulnerabili si in care li se formeaza personalitatea.

Comisia intentioneazad sa deruleze toate actiunile de sprijin in strAnsa cooperare cu
statele membre ale UE.

Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Propunerea de Recomandare a Consiliului vine in completarea altor actiuni din
contextul Planului de combatere a cancerului. In acest sens, meritd mentionate Codul
european impotriva cancerului, care solicitd, de asemenea, cresterea ratei de
vaccinare impotriva HPV, programul UE de screening pentru depistarea cancerului,
care prevede actualizarea recomandarilor privind screeningul si emiterea de noi
orientari impreund cu sisteme de asigurare a calitdtii, recenta Recomandare a
Consiliului privind consolidarea prevenirii prin depistare timpurie: o noud abordare a
UE privind screeningul pentru depistarea cancerului*® si Registrul european privind
inegalitatile in domeniul cancerului*'. In plus, initiativa vine in completarea actiunii
comune PartnERship to Contrast HPV (PERCH)*, bazandu-se direct pe aceasta in
ceea ce priveste HPV. Astfel cum s-a anuntat in Planul de combatere a cancerului,
programul ,,UE pentru sandtate” si alte instrumente ale Uniunii sunt mecanisme
esentiale pentru a veni in sprijinul eforturilor depuse de statele membre ale UE
pentru combaterea cancerului.

Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Pe langa faptul ca vine in completarea altor actiuni din contextul Planului de
combatere a cancerului, propunerea de Recomandare a Consiliului valorifica si
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2.

amplifica impactul actiunilor desfasurate pe baza Recomandarii Consiliului din 2018
privind consolidarea cooperarii in combaterea bolilor care pot fi prevenite prin
vaccinare, mentionatd mai sus, inclusiv al actiunilor desfasurate in cadrul Actiunii
europene comune privind vaccinarea®’, care s-a derulat in perioada 2018 — 2022.
Initiativa se bazeaza si pe actiunile legate de vaccinare din cadrul programului ,,UE
pentru sanatate”, inclusiv pe proiectul ,Depasirea obstacolelor din calea
vaccindrii”*, care vizeazi modalititi de reducere a piedicilor de naturd fizica,
practica sau administrativd din calea vaccindrii prin identificarea practicilor
exemplare din statele membre ale UE cu ajutorul portalului de bune practici al
Comisiei*’, precum si testarea acestor practici in tirile interesate.

Totodata, propunerea de Recomandare a Consiliului vine in completarea Strategiei
UE privind drepturile copilului*® si a Garantiei europene pentru copii*’, in care
accesul la vaccinare reprezintd un element esential al asigurarii dreptului la asistenta
medicala pentru toti copiii. In plus, initiativa sprijind protectia sanatatii copiilor si a
tinerilor in anii de viatd in care sunt cei mai vulnerabili si in care li se formeaza
personalitatea, astfel cum se mentioneazd in Comunicarea Comisiei privind o
abordare cuprinzitoare cu privire la sinitatea mintali**, care solicitd o abordare

vvvvvv

asistentd medicala preventiva, cum ar fi vaccinarea.

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

Temei juridic

Prezenta propunere de Recomandare a Consiliului se intemeiaza pe articolul 168
alineatul (6) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), conform
caruia Consiliul, la propunerea Comisiei, poate adopta recomandari in scopurile
enuntate la articolul respectiv pentru imbunatatirea sanatatii publice. In conformitate
cu articolul 168 alineatul (1) din TFUE, actiunea UE trebuie sa completeze politicile
nationale si sa aibd in vedere Tmbunatatirea sanatatii publice si prevenirea bolilor si
afectiunilor umane, precum si a cauzelor de pericol pentru sandtatea fizica si mintala.
Scopul propunerii de Recomandare a Consiliului este de a ajuta statele membre ale
UE sa abordeze riscurile de cancer asociat infectiilor cu HPV s1 VHB prin cresterea
ratei de vaccinare si prin asigurarea accesului la vaccinuri.

Subsidiaritate (in cazul competentelor neexclusive)

Politicile, programele si serviciile legate de vaccinare tin de competenta si
responsabilitatea nationald. Cu toate acestea, infectiile virale, inclusiv cele care
cauzeaza cancer, nu respectd frontierele si toate statele membre ale UE se confrunta
cu provocari in materie de sanatate publica in acest domeniu. Prin urmare, abordarea
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tipurilor de cancer care pot fi prevenite prin vaccinare cu un set de recomandari la
nivelul UE prezinta o valoare addugata clara.

Proportionalitate

Prezenta propunere de Recomandare a Consiliului tine seama de faptul ca actiunea
UE, care trebuie, astfel cum se prevede la articolul 168 din TFUE, sa completeze
politicile nationale (inclusiv politicile privind vaccinarea), trebuie sa aiba in vedere
protejarea sanatatii publice. Astfel cum s-a mentionat mai sus, scopul initiativei este
de a ajuta statele membre ale UE sa abordeze riscurile de cancer asociat infectiilor cu
HPV si VHB prin cresterea ratei de vaccinare si prin asigurarea accesului la
vaccinuri. Propunerea respecta pe deplin faptul ca vaccinarea tine de competenta si
responsabilitatea nationald si nu depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea
obiectivelor sale.

Alegerea instrumentului

Instrumentul ales pentru prezenta initiativa, si anume o propunere de Recomandare a
Consiliului, respectd pe deplin principiile subsidiaritatii si proportionalitatii, dand
posibilitatea statelor membre ale UE sa isi adapteze abordarea in functie de nevoile
nationale.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Prezenta propunere de Recomandare a Consiliului reprezinta o initiativa noud. Prin
urmare, nu au fost efectuate evaludri ex post/verificari ale adecvarii legislatiei
existente.

Consultarile cu partile interesate

Contributiile pentru propunerea de Recomandare a Consiliului au fost obtinute prin
intermediul unei cereri de contributii cu titlul ,,Prevenirea cancerului — actiuni de
promovare a vaccindrii mpotriva virusurilor cancerigene™, care s-a desfisurat in
perioada 9 ianuarie 2023 — 6 februarie 2023. Dintre cele 367 de raspunsuri primite in
total, 331 au fost valabile. Dintre cele 331 de raspunsuri valabile, 300 au provenit de
la cetdteni din UE.

In plus, s-au obtinut contributii prin consultiri specifice cu principalele grupuri de
parti interesate, altele decat cetatenii UE, cum ar fi reprezentantii statelor membre ale
UE, organizatii neguvernamentale europene si experti care participd la proiecte
finantate de UE. Consultarile specifice s-au desfasurat in perioada februarie 2023 —
aprilie 2023. In cadrul acestor activititi de consultare, la 23 martie 2023 a avut loc un
seminar online privind initiativa, dedicat partilor interesate, pe Platforma privind
politica in domeniul sinatitii°® a Comisiei.

300 de raspunsuri au fost primite de la cetateni din UE. Dintre aceste raspunsuri, 260
s-au axat pe perceptii gresite cu privire la presupusa lipsa de siguranta a vaccinarii in
general. Totusi, aproape toate raspunsurile care contineau Ingrijordri au provenit de
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la cetdteni din UE dintr-un singur stat membru, a cdrui populatie reprezintd doar
aproximativ 1% din populatia Uniunii. In plus, rispunsurile care contineau
ingrijorari au fost similare, desi nu identice, ceea ce sugerecazd o campanie
coordonatd de promovare a unei pozitii care nu este neapdrat reprezentativa pentru
cetatenii UE, insa reitereazd necesitatea de a spori increderea publicului in vaccinuri,
inclusiv prin demontarea enunturilor false.

Principalele grupuri de parti interesate, altele decat cetdtenii din UE, au avut o
atitudine pozitiva fatd de initiativd. Partile interesate au subliniat importanta
integrarii vaccindrii impotriva HPV si VHB in programele nationale de imunizare. In
plus, ele au subliniat ca este necesard o mai bund monitorizare a acoperirii vaccinale
pentru a fundamenta mai bine actiunile de sandtate publica care vizeaza cresterea
ratei de vaccinare. Mai mult, partile interesate au invitat Comisia sa coordoneze
eforturile statelor membre ale UE de a pune 1n aplicare Regulamentul general privind
protectia datelor in ceea ce priveste colectarea datelor privind vaccinarea, Intrucat
abordarea nationald genereaza probleme 1n unele tari. De asemenea, ele au evidentiat
ca s-ar putea obtine valoare adaugatd prin coordonarea registrelor de vaccinare si a
celor privind cancerul, inclusiv cu scopul de a imbundtati in cele din urma raportul
cost-eficacitate al programelor de screening pentru depistarea cancerului. Partile
interesate au mai subliniat si importanta cresterii Increderii publicului in vaccinuri,
inclusiv prin monitorizarea si combaterea informarii gresite si a dezinformarii,
precum si importanta asigurarii unui acces facil la vaccinare, inclusiv prin vaccinarea
gratuitd a persoanelor pentru care se recomanda vaccinarea. Unele parti interesate au
semnalat probleme legate de procedurile nationale de obtinere a acordului parental
pentru vaccinarea minorilor, ceea ce ar putea influenta negativ rata de vaccinare. in
plus, unele parti interesate au mentionat aspecte legate de aprovizionare si au
subliniat importanta unei aprovizionari suficiente cu vaccinuri. Comisiei i s-a sugerat
ca ar putea facilita schimbul de bune practici pentru a creste rata de vaccinare.

In ceea ce priveste in mod specific vaccinarea impotriva HPV, partile interesate au
propus: 1) oferirea vaccinarii gratuite In cadrul programelor nationale de imunizare;
2) oferirea vaccindrii (inclusiv) in scoli/institutii de invatdmant; 3) desfasurarea de
campanii tintite de vaccinare de recuperare si/sau extinderea grupelor de varsta
eligibile in urma pandemiei de COVID-19; 4) sporirea cunostintelor publicului cu
privire la riscurile de cancer asociate infectiei cu HPV atat in cazul fetelor, cat si al
baietilor, precum si cu privire la importanta vaccinarii impotriva HPV pentru ambele
sexe; si 5) eliminarea referintelor la sex din eforturile de comunicare, promovand,
impreund cu profesionistii din domeniul sanatatii si/sau cu influentatorii tineri,
vaccinarea impotriva HPV ca instrument de prevenire a cancerului pe langa faptul ca
este un instrument pentru sandtatea sexuala/reproductiva.

In plus, partile interesate au invitat Comisia si analizeze o posibild reevaluare a
conditiilor de autorizare a introducerii pe piata a vaccinurilor impotriva HPV aflate
in prezent pe piata UE, in vederea autorizarii unui program de vaccinare cu doza
unicd, ceea ce ar putea sd diminueze costurile suportate de statele membre ale UE si
sa transforme vaccinarea intr-o procedurd cu o singura etapa, avand potentialul de a
duce la cresterea ratei de vaccinare in randul grupurilor defavorizate. S-a propus
definirea unui obiectiv specific constand in procentul din populatia-tinta de baieti din
UE care ar trebui vaccinati pana in 2030, in paralel cu obiectivul stabilit pentru fete.

In ceea ce priveste iIn mod specific VHB, partile interesate au sugerat: 1) oferirea
vaccindrii gratuite a tuturor categoriilor de populatie eligibile, cu campanii adresate
categoriilor cu risc mare si uneori aflate in situatii defavorizate, cum ar fi persoanele
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care consuma droguri prin injectare, populatiile din inchisori, barbatii care fac sex cu
barbati, persoanele transgen si migrantii, solicitantii de azil si refugiatii din tari in
care VHB este endemic; si 2) desfasurarea unor campanii tintite de vaccinare de
recuperare In urma pandemiei de COVID-19. Partile interesate au solicitat, in plus,
studii pentru a monitoriza progresele inregistrate n directia atingerii obiectivelor
OMS de eliminare a hepatitei, inclusiv a celor legate de vaccinarea copiilor si de
prevenirea transmiterii verticale a VHB.

Opiniile prezentate de partile interesate au fost analizate si luate in considerare in
cadrul initiativei, in mdsura posibilului. Urmatoarele elemente au fost considerate
deosebit de relevante pentru atingerea obiectivelor sale:

— asigurarea accesului facil la vaccinare, cu un accent deosebit pe grupurile
defavorizate;

— cresterea Increderii publicului in vaccinuri, inclusiv prin monitorizarea si
combaterea informarii gresite si a dezinformarii,

— 0 mai bund monitorizare a acoperirii vaccinale in vederea fundamentarii mai
bune a interventiilor, inclusiv prin solutionarea problemelor cu care se
confruntd unele state membre ale UE In ceea ce priveste colectarea datelor
privind vaccinarea in contextul abordarii nationale de punere in aplicare a
dispozitiillor Regulamentului general privind protectia datelor, intrucat
dispozitiile respective pot fi specificate mai detaliat de statele membre ale UE;

— simplificarea procedurilor de acord parental pentru vaccinarea minorilor, cu
respectarea legislatiei nationale Tn domeniu;

— integrarea vaccindrii In programele de prevenire a cancerului, atat la nivel
operational, cat si prin asigurarea unei comunicdri integrate in domeniul
sanatatii referitoare la prevenirea cancerului;

— coordonarea registrelor de vaccinare si a celor privind cancerul, inclusiv pentru
a Tmbunatiti in cele din urmd raportul cost-eficacitate al programelor de
screening;

— diseminarea celor mai bune practici.

In ceea ce priveste o posibild reevaluare a conditiilor de autorizare a introducerii pe
piatd a vaccinurilor impotriva HPV aflate in prezent pe piata UE, ar trebui precizat ca
un program de vaccinare cu doza unicd poate fi considerat mai relevant in situatia
unui deficit general de vaccinuri, ceea ce nu este cazul in UE. Solicitarea partilor
interesate privind efectuarea de studii care sda monitorizeze progresele in directia
atingerii tintelor OMS legate de eliminarea hepatitei, inclusiv a celor legate de
vaccinarea copiilor si prevenirea transmiterii verticale a VHB, a fost luata in
considerare, astfel incat ECDC ajuta deja tarile sd monitorizeze progresele
inregistrate Inspre atingerea tintelor respective.

Pe langd activitatile de consultare legate direct de prezenta propunere de
Recomandare a Consiliului, aceasta se fundamenteaza pe consultarea publica, pe
consultarile specifice si pe celelalte activitati de consultare desfasurate in legatura cu
Planul de combatere a cancerului’!. Persoanele care au contribuit la aceste activititi

Documentul de lucru al serviciilor Comisiei — Consultarea partilor interesate — Raport de sinteza care
insoteste documentul Comunicare a Comisiei catre Consiliu si Parlamentul European ,,Planul european
de combatere a cancerului”’, COM(2021) 44 final.
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de consultare au mentionat ca prioritdti eforturile multilaterale de prevenire a
cancerului si protectia copiilor si a tinerilor impotriva cancerelor care pot aparea mai
tarziu in viata. Vaccinarea, cum ar fi cea impotriva HPV si a VHB, a fost identificata
ca fiind o prioritate majora.

Obtinerea si utilizarea expertizei

Pentru a pregéti aceasta initiativd de politicd, in primdvara anului 2022 Comisia a
trimis o cerere oficiala citre ECDC, in colaborare cu EMA si cu Observatorul
European pentru Droguri si Toxicomanie (EMCDDA), pentru contributii stiintifice
privind HPV si VHB, axate pe vaccinare. ECDC, EMA si EMCDDA au fost

consultate din nou in cursul pregatirii efective a propunerii. Contributiile ECDC, ale
EMA si ale EMCDDA s-au adaugat la baza stiintifica a initiativei.

Evaluarea impactului

Nu a fost efectuata o evaluare a impactului, deoarece o Recomandare a Consiliului
implica masuri fara caracter obligatoriu si va da posibilitatea statelor membre ale UE
sa 1s1 adapteze abordarea in functie de nevoile nationale.

Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Nu se aplica.
Drepturile fundamentale

Dupa cum s-a mentionat mai sus, prezenta initiativa de politica vine in completarea
Strategiei UE privind drepturile copilului si a Garantiei europene pentru copii, in care
accesul la vaccinare reprezintd un element esential al asigurarii dreptului la asistenta
medicala pentru toti copiii.

IMPLICATII BUGETARE

Prezenta initiativa politica nu va genera niciun impact bugetar pentru Comisie.

ALTE ELEMENTE
Planuri de punere in aplicare si masuri de monitorizare, evaluare si raportare

Comisia intentioneazd sa invite statele membre ale UE sd transmita periodic
informatii care sd permitd monitorizarea punerii in aplicare a recomandarilor
cuprinse 1n propunerea de Recomandare a Consiliului. Comisia intentioneaza sa faca
acest demers prin intermediul Grupului de experti in domeniul sanatatii publice,
instituit in 20222, Acest grup de experti are un subgrup privind vaccinarea si unul
privind cancerul.

Recomandarile adresate statelor membre ale UE sunt orientate citre atingerea
obiectivelor si tintelor stabilite, pentru 2030, in cazul ratelor de acoperire vaccinala

52

Decizia Comisiei din 7 decembrie 2022 de instituire a unui grup de experti al Comisiei in domeniul
sanatatii publice si de abrogare a Deciziei Comisiei de infiintare a unui grup de experti al Comisiei,
,»Qrupul de coordonare privind promovarea sandtatii, prevenirea bolilor si gestionarea bolilor
netransmisibile”, C(2022) 8816 final.
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aferente HPV si VHB, in Planul de combatere a cancerului si, respectiv, de catre
OMS>.

Comisia intentioneaza sa monitorizeze progresele inregistrate in cresterea acoperirii
vaccinale impotriva HPV si a VHB, solicitand pana la sfarsitul anului 2024 ca ECDC
sa prezinte datele nationale disponibile privind acoperirea vaccinald impotriva HPV
si a VHB in statele membre ale UE intr-un tablou de bord specific, impreunad cu
metodologiile nationale de monitorizare, precum si cu obiectivele si tintele care
trebuie atinse. Indicatorii de progres ar urmari acoperirea vaccinald din fiecare tara.
Exhaustivitatea datelor afisate de ECDC ar depinde de monitorizarea si raportarea
acoperirii vaccinale de catre statele membre ale UE. Ea poate fi imbunatatitd pe
masurd ce sistemele nationale de monitorizare vor fi consolidate prin punerea in
aplicare a recomandarilor individuale aferente in cadrul initiativei.

Raportarea cu privire la punerea in aplicare a recomandarilor adresate statelor
membre ale UE ar urma sa se realizeze prin sesiuni de informare a statelor membre
ale UE in cadrul Grupului de experti In domeniul sanatatii publice, dupa trecerea a
patru ani si din nou in 2030.

Se preconizeaza ca raportarea si monitorizarea vor continua pana in 2030.
Documente explicative (in cazul directivelor)

Nu se aplica.

Explicatii detaliate cu privire la prevederile specifice ale propunerii

Nu se aplica.

53

Obiectivele stabilite de OMS pentru VHB includ, in plus, obiectivul ca 95 % dintre femeile insarcinate
sd fie testate pentru depistarea AgHBs. Acest obiectiv este luat in considerare in scopul punerii in
aplicare si al monitorizarii efectuate in contextul propunerii de Recomandare a Consiliului.
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2024/0024 (NLE)
Propunere de
RECOMANDARE A CONSILIULUI

privind cancerele care pot fi prevenite prin vaccinare

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

intrucat:

(1)

2)

€)

(4)

)

In temeiul articolului 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE),
la definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii trebuie sa se
asigure un nivel Tnalt de protectie a sdnatatii umane. Actiunea Uniunii, care urmareste
sd completeze politicile nationale, este menita sa aiba n vedere Imbunatatirea sdnatatii
publice si prevenirea bolilor si afectiunilor umane, precum si eliminarea surselor de
pericol pentru sdnatatea fizica si mintald, printre care se numara si cancerul.

Politicile, programele si serviciile legate de vaccinare tin de competenta si
responsabilitatea statelor membre. Totusi, Comisia sprijind si coordoneazad eforturile
nationale, avand 1n vedere caracterul transfrontalier al bolilor care pot fi prevenite prin
vaccinare. In acest scop, printre altele, Comisia realizeaza demersuri de comunicare,
de exemplu prin crearea portalului european de informatii despre vaccinare, unde
oamenii pot gdsi informatii de incredere cu privire la vaccinare si vaccinuri, precum si
prin elaborarea de campanii de informare si de sensibilizare, cum este campania in
desfasurare #UnitedInProtection, care poate fi adaptata la provocdrile si nevoile
fiecarei tari.

Unele tipuri de cancer, si anume cele cauzate de papilomavirusurile umane (HPV) si
de virusul hepatitei B (VHB), pot fi prevenite prin vaccinare. Vaccinarea ramane una
dintre cele mai puternice si mai eficiente masuri de sanatate publica aflate la dispozitia
statelor membre.

In Planul european de combatere a cancerului din 2021' (Planul de combatere a
cancerului), Comisia a prezentat obiectivul de a vaccina complet impotriva HPV cel
putin 90 % din populatia-tintd de fete din UE si de a spori semnificativ rata de
vaccinare a baietilor impotriva HPV pana in 2030. in plus, Comisia a anuntat ci va
contribui la asigurarea accesului la vaccinarea impotriva VHB pentru a creste rata de
vaccinare.

Unele state membre ale UE dispun de sisteme centralizate de informatii privind
imunizarea populatiei cu scopul de a monitoriza acoperirea vaccinala in tara lor,
inclusiv la nivel subnational. In alte state membre insa, monitorizarea este

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

16

RO



RO

(6)

(7

®)

)

(10)

(11)

fragmentata, iar unele tari raporteazd probleme legate de colectarea datelor privind
vaccinarea ca parte a monitorizarii programelor de vaccinare in contextul abordarii
nationale de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului?, Regulamentul general al UE privind protectia datelor.

Unele state membre s-au confruntat cu probleme legate de procedurile nationale de
obtinere a acordului parental pentru vaccinarea minorilor, ceea ce ar putea influenta
negativ rata de vaccinare.

Orice prelucrare a datelor cu caracter personal de catre statele membre 1n scopuri
legate de vaccinare trebuie sd respecte legislatia UE privind protectia datelor, in
special Regulamentul general privind protectia datelor, cu accent pe dispozitiile care
reglementeaza prelucrarea categoriilor speciale de date cu caracter personal in sensul
articolului 9 din Regulamentul general privind protectia datelor. Aceste dispozitii pot
fi specificate mai detaliat de catre statele membre.

Se are in vedere acordarea de sprijin din partea Uniunii pentru ca statele membre sa
dezvolte sau sd actualizeze registrele electronice de vaccinare, cu respectarea
Regulamentului general privind protectia datelor, fard a aduce atingere atributiilor
autoritatilor nationale de protectie a datelor si nici eventualelor orientdri relevante ale
Comitetului european pentru protectia datelor, precum si pentru simplificarea
procedurilor de acord parental, cu respectarea legislatiei nationale in domeniu. Aceste
deziderate s-ar realiza, printre altele, prin cartografierea abordarilor nationale din
intreaga Uniune si prin discutarea cu statele membre a abordarilor incununate de
succes.

La femei, infectia cu HPV poate genera cancer de col uterin. In Uniune si in Spatiul
Economic European (SEE) se inregistreaza anual aproximativ 28 600 de cazuri de
cancer de col uterin si 13 700 de decese cauzate de acesta®. Infectia cu HPV poate
cauza si alte cancere ano-genitale, atat la femei, cat si la barbati (cancer vulvar,
vaginal, penian si anal), precum si cancere care apar la cap si gat, cum ar fi cancerul
orofaringian, care a fost depistat in aproximativ 19 700 de cazuri in Uniune si in SEE
in 2022, majoritatea (aproximativ 15 000) la barbati®.

Desi screeningul bazat pe risc, efectuat in conformitate cu Recomandarea Consiliului
privind consolidarea prevenirii prin depistare timpurie: o noud abordare a UE privind
screeningul pentru depistarea cancerului®, poate contribui la prevenirea cancerului de
col uterin la femei, In prezent nu este disponibil in toate statele membre si In tarile
SEE un program de screening de inalta calitate pentru femei care sa previna alte tipuri
de cancer cauzate de infectia cu HPV. In plus, pani in prezent nu este disponibil niciun
screening organizat pentru astfel de tipuri de cancer la barbati.

Vaccinarea impotriva HPV in cadrul programelor nationale de imunizare ofera un
avantaj In ceea ce priveste prevenirea cancerului, atat la femei, cat si la barbati.

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

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

Ibidem.

Recomandarea Consiliului din 9 decembrie 2022 privind consolidarea prevenirii prin depistare
timpurie: o noud abordare a UE privind screeningul pentru depistarea cancerului, care inlocuieste
Recomandarea 2003/878/CE a Consiliului (JO C 473, 13.12.2022, p. 1).
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Toate statele membre recomandd vaccinarea fetelor adolescente si preadolescente
impotriva HPV. Multe state membre recomanda vaccinarea baietilor din aceste grupe
de varsta, unele dintre tari extinzand recomandarile pentru a include, prin campanii de
vaccinare de recuperare tintite, si tinerii adulti care nu au fost vaccinati sau care nu au
vaccinati complet in perioada adolescentei sau a preadolescentei.

Datele privind rata de vaccinare aratd ca, in timp ce cateva state membre au vaccinat
peste 90 % dintre fetele adolescente sau preadolescente cu una dintre cele doud doze
necesare pentru aceste grupe de varsti® in alte state membre rata respectivd rimane
mici, fiind mai mica de 50 %’. In prezent, sunt disponibile doar date limitate privind
rata de vaccinare la baieti, precum si la adultii tineri.

Increderea publicului in vaccinurile impotriva HPV este in scadere pe tot cuprinsul
Uniunii, 1n special in randul tinerilor. Increderea in aceste vaccinuri a profesionistilor
din domeniul sanititii, desi in general mare, variazi de la un stat membru la altul®.

Problemele legate de neincrederea in vaccinarea Tmpotriva HPV ar trebui rezolvate
prin abordarea ingrijordrilor persistente referitoare la sigurantd, precum si prin
abordarea faptului ca riscul de aparitie a cancerului din cauza infectiei cu HPV este
perceput ca fiind mic. De asemenea, ar trebui abordatd subestimarea importantei
vaccindrii impotriva HPV ca instrument de prevenire a cancerului, in special in randul
baietilor si al pdrintilor acestora, prin continuarea eforturilor de comunicare si prin
monitorizarea si combaterea informarii gresite si a dezinformarii legate de infectia cu
HPV si de vaccinarea impotriva HPV.

Problemele legate de accesul la vaccinarea impotriva HPV ar trebui abordate prin
asigurarea vaccindrii gratuite in scoli si 1n alte institutii de invatdmant si prin eforturi
specifice, inclusiv prin colaborarea cu profesionisti din domeniul sanatétii, cu asociatii
locale si cu persoane de incredere la nivel comunitar, pentru a aborda barierele
structurale si pentru a creste rata de vaccinare impotriva HPV in randul adolescentilor
si preadolescentilor, fete si baieti, care apartin unor grupuri defavorizate, cum ar fi
migrantii, solicitantii de azil si refugiatii, persoanele stramutate din Ucraina, romii,
persoanele cu dizabilitati si persoanele lesbiene, homosexuale, bisexuale, transgen,
intersexuale si queer (LGBTIQ).

In 2022 a fost lansata actiunea comuni PartnERship to Contrast HPV (PERCH)’, care
reuneste diverse tari europene pentru a lupta impotriva cancerului cauzat de infectia cu
HPV printr-o gama larga de metode.

O abordare coordonata in 1Intreaga Uniune a prevenirii cancerelor asociate
papilomavirusului uman, pe baza obiectivului propus in Planul de combatere a
cancerului, precum si pe baza activitdtii desfasurate in cadrul actiunii comune
PartnERship to Contrast HPV (PERCH), care sd tina seama de situatiile individuale
ale statelor membre in ceea ce priveste povara reprezentatd de cancerul cauzat de
infectia cu HPV, ar putea sa amplifice eforturile nationale in domeniu. In acest sens, ar

Pentru tinerii cu varste mai mari sunt necesare trei doze.

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 si H.J. Larson, ,,State of
Vaccine Confidence in the European Union 2022” (Situatia increderii in vaccinuri in Uniunea
Europeana 2022), Luxemburg: Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene; 2022).
https://www.projectperch.eu/
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putea fi utila definirea unui obiectiv specific constand intr-un procent din populatia-
tintd de baieti din Uniune care ar trebui vaccinati pana in 2030 din motive de sanatate
publica si de egalitate de gen.

Infectia cu VHB poate deveni cronica si se poate transforma 1n boald hepatica cronica,
cirozd si cancer hepatic. Pentru 2021, 30 de state membre si tari SEE au raportat
16 187 de infectii cu VHB nou diagnosticate, iar o mare parte dintre acestea, 43 %, au
fost clasificate drept cronice'®. In pofida scaderii constante a incidentei globale a VHB
de-a lungul timpului datoritd programelor eficace de vaccinare si a altor strategii de
prevenire, se estimeaza ca aproximativ 3,6 milioane de persoane din statele membre si
tarile SEE triiesc cu o infectie cronici cu VHB!!,

Povara reprezentata de infectiile cu VHB in statele membre si in tarile SEE este mai
mare la unele categorii de populatie, printre care se numara migrantii, solicitantii de
azil si refugiatii din tari cu endemicitate mare a VHB, populatiile din inchisori,
persoanele care consuma droguri prin injectare si barbatii care fac sex cu barbati, decat
in randul populatiei generale. Totusi, relatiile heterosexuale raman o cale frecventa de
raspandire a VHB 1n Europa si, chiar daca transmiterea verticala este in prezent rara in
aceastd parte a lumii, sunt necesare strategii de prevenire deoarece majoritatea
sugarilor infectati perinatal vor suferi de infectie cronici'?.

Vaccinarea impotriva VHB ca parte a programelor nationale de imunizare este
esentiald pentru prevenirea bolilor cauzate de infectia cronicad cu VHB, inclusiv a
cancerului hepatic.

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

Multe state membre au recomandari de vaccinare impotriva VHB pentru categoriile cu
risc mare si uneori aflate in situatii defavorizate, cum ar fi persoanele care consuma
droguri prin injectare, populatiile din inchisori, barbatii care fac sex cu barbati,
persoanele transgen si migrantii, solicitantii de azil si refugiatii din tari cu endemicitate
mare a VHB, precum si pentru profesionistii din domeniul sdnatdtii. Existd insa lacune
in materie de date in ceea ce priveste rata de vaccinare.

in 2017, OMS a propus, in Planul de actiune pentru raspunsul sectorului sanitar la
hepatitele virale in Regiunea Europeana a OMS, obiectivul de eliminare a hepatitei ca
amenintare la adresa santitii publice in regiunea sa europeani pana in 2030"3.

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

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

Ibidem.

Organizatia Mondiald a Sanatatii. Biroul regional pentru Europa. (2017). Action plan for the health
sector response to viral hepatitis in the WHO European Region (Plan de actiune pentru raspunsul
sectorului sanitar la hepatitele virale in Regiunea Europeand a OMS). Organizatia Mondiald a Sanatatii.
Biroul regional pentru Europa.
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(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

G

In ceea ce priveste in mod specific vaccinarea, OMS a stabilit pentru 2020 urmitoarele
tinte intermediare: 1) o acoperire de 95 % cu trei doze de vaccin impotriva VHB 1n
tarile care realizeaza vaccinarea universald a copiilor si 2) o acoperire de 90 % prin
interventii de prevenire a transmiterii verticale (administrarea la nastere a vaccinului
impotriva VHB sau alte abordiri)'“.

In 2022, OMS a actualizat planul de actiune regional si a stabilit urmatoarele tinte
pentru 2030: 1) o acoperire vaccinala de 95 % (cu a treia dozd) prin vaccinarea
copiilor impotriva VHB, 2) testarea a 95 % dintre femeile gravide pentru depistarea
AgHBs si 3) vaccinarea a 95 % dintre nou-ndscuti, in timp util (in termen de 24 de ore
de la nastere), cu prima doza de vaccin impotriva VHB'?,

ECDC sprijind monitorizarea progreselor inregistrate de statele membre in directia
atingerii obiectivelor OMS de eliminare a hepatitei, inclusiv a celor legate de
vaccinarea copiilor si de prevenirea transmiterii verticale a VHB. Datele din 2021
aratd, in pofida lacunelor, ca ratele de acoperire vaccinala din multe state membre
trebuie sa fie In continuare Imbundtatite pentru a atinge macar obiectivele intermediare
pentru 2020'®. Provocarea de a atinge tintele pentru 2030 nu este mai putin important.

Problemele legate de neincrederea publicului in vaccinarea impotriva VHB ar trebui
abordate prin imbunatatirea educatiei pentru sandtate in randul categoriilor cu risc
mare si uneori aflate in situatii defavorizate, cum sunt persoanele care consuma
droguri prin injectare, populatiile din inchisori, barbatii care fac sex cu barbati,
persoanele transgen si migrantii, solicitantii de azil si refugiatii din tari in care VHB
este endemic, precum si in randul profesionistilor din domeniul sanatatii, si prin
promovarea vaccinarii impotriva VHB ca instrument de prevenire a cancerului.

Problemele legate de accesul la vaccinarea impotriva VHB ar trebui abordate prin
eforturi specifice de intelegere a barierelor structurale si prin oferirea vaccindrii in
unitati locale adaptate la grupurile-tinta in functie de profilul si situatia lor de risc, de
exemplu prin utilizarea de unitdti mobile, prin oferirea vaccindrii in timpul altor
evenimente legate de ingrijirea sdnatatii, cum ar fi controalele medicale, si prin
asigurarea faptului ca vaccinarea este furnizatd gratuit.

Ar trebui sa se acorde o atentie deosebitd varstnicilor si persoanelor care locuiesc in
regiuni indepartate, precum si persoanelor care consuma droguri prin injectare, prin
transformarea vaccindrii impotriva VHB intr-o componenta de rutind a tratamentului
pentru consumul de droguri, a serviciilor oferite in Inchisori si a serviciilor de reducere
a vatamarilor, intr-un mediu lipsit de stigmatizare si pe baza de voluntariat, fara costuri
pentru persoana vaccinatd si cu posibilitatea accesului la un regim de dozare accelerat.

in mandatul extins acordat Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC) in cadrul Uniunii europene a sinititii'’, ECDC are sarcina de a monitoriza

Ibidem.

Regional action plans for ending AIDS and the epidemics of viral hepatitis and sexually transmitted
infections 2022 — 2030 (Planuri de actiune regionale pentru eradicarea SIDA si a epidemiilor de hepatita
virald si de infectii cu transmitere sexuald 2022 — 2030) (2023). Organizatia Mondiald a Sanatatii.
Biroul regional pentru Europa.

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

Regulamentul (UE) 2022/2370 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022 de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de prevenire si
control al bolilor JO L 314, 6.12.2022, p. 1).
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

nivelul de acoperire vaccinald in statele membre pe baza datelor fiabile puse la
dispozitie de catre tari.

Pana la sfarsitul anului 2024, Comisia intentioneaza sa solicite ECDC sa afiseze datele
nationale disponibile privind ratele de acoperire vaccinala pentru HPV si VHB in
statele membre intr-un tablou de bord dedicat, impreund cu metodologiile nationale de
monitorizare si cu obiectivele si tintele!® care trebuie atinse.

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

Comisia intentioneaza sa elaboreze un model de campanii de sensibilizare bazate pe
dovezi cu privire la importanta vaccindrii impotriva HPV si a VHB ca instrumente de
prevenire a cancerului, care sa poatd fi adaptate la provocarile si nevoile nationale si in
care sa se implice asociatii de parti interesate de la nivel european — inclusiv asociatii
ale profesionistilor din domeniul sdnatatii — si asociatii similare de la nivel national,
impreund cu o strategie integratd de continuare a monitorizarii $i a combaterii
informarii gresite si a dezinformarii la nivelul Uniunii, n special in ceea ce priveste
infectia cu HPV si vaccinarea Impotriva HPV, inclusiv prin intermediul platformelor
de socializare online. Cu toate acestea, campaniile de comunicare trebuie sa tind seama
de particularitatile nationale ale statelor membre.

Comisia intentioneaza sa solicite Agentiei Europene pentru Medicamente si Centrului
European de Prevenire si Control al Bolilor sd8 comunice periodic rezultatele
reexamindrilor si ale studiilor actualizate privind siguranta si eficacitatea vaccinurilor
impotriva HPV si VHB, cu scopul de a furniza informatii actualizate si de a gasi o
rezolvare problemelor legate de neacceptare cu care se confrunta UE ca urmare a
temerilor privind siguranta, inclusiv prin intermediul portalului european de informatii
despre vaccinare.

In conformitate cu abordarea sa cuprinzitoare cu privire la sinitatea mintald'® si
tinand seama de Strategia UE privind drepturile copilului®® si de Garantia europeani
pentru copii?!, Comisia intentioneazi si elaboreze un set de instrumente de prevenire
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Obiectivele stabilite de OMS pentru VHB includ, in plus, obiectivul ca 95 % dintre femeile insarcinate
sa fie testate pentru depistarea AgHBs. Acest obiectiv este luat in considerare in scopul punerii in
aplicare si al monitorizarii efectuate in contextul propunerii de Recomandare a Consiliului.
Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor privind o abordare cuprinzitoare cu privire la sanatatea mintala, COM(2023)
298 final, 7.6.2023.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor intitulata ,,Strategia UE privind drepturile copilului”’, COM(2021) 142 final,
24.3.2021.

Recomandarea (UE) 2021/1004 a Consiliului din 14 iunie 2021 de instituire a unei Garantii europene
pentru copii (JO L 223, 22.6.2021, p. 14).
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(37)

(3%)

(39)

(40)

(41)

(42)

care sa abordeze legaturile dintre sdnatatea mintald si cea fizica la copii, inclusiv in
ceea ce priveste sandtatea fizicd legata de vaccinare, avand astfel un impact asupra
anilor de viatd In care copiii sunt cei mai vulnerabili si in care li se formeaza
personalitatea.

Accesul cetatenilor Uniunii la datele lor privind vaccinarea ar trebui facilitat in
continuare. Astfel, ei ar avea o mai mare capacitate de a-si urmari istoricul vaccinarilor
si de a lua decizii cu privire la vaccinare. In plus, este necesar si fie facilitat in
continuare schimbul de astfel de date in scopul asigurarii continuitdtii asistentei
medicale in intreaga Uniune.

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

Utilizarea in continuare de catre statele membre a oportunititilor de finantare din
bugetul Uniunii, inclusiv din Fondul european de dezvoltare regionald, Fondul social
european + si programul EU4Health, in conformitate cu obiectivele si temeiul juridic
ale fiecarui instrument, pentru a pune in aplicare programele de vaccinare impotriva
HPV si a VHB, incluzand activitati de comunicare pentru promovarea acestora, ar
putea reduce inegalitatile in materie de sanatate legate de accesul la vaccinare si de
disponibilitatea vaccinarii.

Comisia intentioneaza sd sprijine dezvoltarea unor instrumente de modelare si
elaborarea unor analize care sa estimeze raportul cost-eficacitate al prevenirii prin
vaccinare a cancerelor cauzate de infectia cu HPV si VHB, cu scopul de a sprijini
statele membre ale UE in procesul decizional privind integrarea acestor tipuri de
vaccinare In programele nationale de imunizare si in programele nationale de
prevenire a cancerului. Totodatd, Comisia intentioneaza sa promoveze cercetarea,
dezvoltarea si inovarea in domeniul vaccinurilor impotriva HPV si VHB la nivelul
Uniunii, inclusiv prin intermediul programului Orizont Europa si al programelor care
i1 vor succeda.

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

Comisia intentioneaza sd invite statele membre sd transmita periodic informatii care sa
permitd monitorizarea punerii in aplicare a recomandarilor cuprinse in prezenta
Recomandare a Consiliului prin intermediul Grupului de experti in domeniul sanatatii
publice si intentioneaza sa raporteze statelor membre cu privire la punerea in aplicare a
recomandarilor prin sesiuni de informare in cadrul Grupului de experti in domeniul
sanatatii publice, dupa trecerea a patru ani si din nou in 2030.

RECOMANDA STATELOR MEMBRE:

1.

Sa introduca sau sd consolideze desfasurarea programelor de vaccinare impotriva
HPV si VHB pentru a impulsiona prevenirea cancerului ca parte a programelor
nationale de imunizare, inclusiv prin asigurarea vaccindrii gratuite si/sau prin
rambursarea integrala a costurilor aferente suportate de persoanele pentru care se
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recomanda vaccinarea, precum §i prin asigurarea accesibilitatii pentru categoriile cu
risc mare si/sau aflate in situatii defavorizate.

Sa consolideze integrarea vaccindrii impotriva HPV si VHB in programele de
prevenire a cancerului, atdt la nivel operational, cat si prin asigurarea unei
comunicari integrate in domeniul sanatatii referitoare la prevenirea cancerului.

In conditiile respectarii legislatiei Uniunii privind protectia datelor, si stabileasca
legdturi intre registrele de vaccinare si cele privind cancerul sau sd consolideze
legaturile existente, cu scopul de a masura impactul general al programelor de
vaccinare si de prevenire a cancerului, inclusiv in vederea cresterii, in cele din urma,
a raportului cost-eficacitate al programelor de screening.

Sa realizeze actiuni de crestere a ratei de vaccinare impotriva HPV si VHB din
perspectiva prevenirii cancerului, si anume prin facilitarea identificarii si a
transferului celor mai bune sau mai promitdtoare practici de crestere a ratei de
vaccinare, inclusiv in contextul Grupului de experti in domeniul sanatatii publice,
instituit in 20222, si al subgrupurilor sale privind vaccinarea si cancerul, precum si
prin transmiterea de cereri specifice de Tmpartasire a practicilor pe portalul de bune

practici al Comisiei®’.

In conditiile respectdrii Regulamentului general privind protectia datelor, si
imbundtiteascd monitorizarea acoperirii vaccinale, inclusiv a vaccindrii impotriva
HPV si VHB, prin crearea sau modernizarea unor registre electronice de vaccinare
bazate pe populatie, in care sd fie disponibile date provenite de la nivel national si
subnational si catre care s poatd fi transferate fara probleme datele inregistrate de
diferiti furnizori de vaccinuri, in vederea fundamentdrii unor actiuni eficiente si
bazate pe date in domeniul sanatatii publice.

Sa simplifice procedurile nationale de obtinere a acordului parental pentru vaccinarea
minorilor, cu respectarea legislatiei nationale in domeniu, inclusiv prin impartasirea
si discutarea abordarilor nationale, pentru a facilita vaccinarea.

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

Sa participe activ la eforturile de dezvoltare in continuare a Retelei mondiale a OMS
de certificare a sandtdtii digitale, inclusiv a potentialului acesteia de a fi utilizata
pentru fisele de imunizare de rutind care ar putea fi de folos cetatenilor UE in scopuri
medicale.

Sa utilizeze pe deplin oportunitatile de finantare din bugetul Uniunii, inclusiv din
Fondul european de dezvoltare regionald, Fondul social european + si programul
EU4Health, in conformitate cu obiectivele si temeiul juridic ale fiecarui instrument,
pentru a pune in aplicare programele de vaccinare impotriva HPV s1 VHB, inclusiv
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Decizia C(2022) 8816 final a Comisiei din 7 decembrie 2022 de instituire a unui grup de experti al
Comisiei In domeniul sanatatii publice si de abrogare a Deciziei Comisiei de infiintare a unui grup de
experti al Comisiei, ,,Grupul de coordonare privind promovarea sandtatii, prevenirea bolilor si
gestionarea bolilor netransmisibile” (JO C 471, 12.12.2022, p. 8).
https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

activitati de comunicare pentru promovarea acestora, pentru a reduce inegalitdtile in
materie de sanatate legate de accesul la vaccinare si de disponibilitatea vaccinarii.

In ceea ce priveste in mod specific vaccinarea impotriva HPV, si consolideze
eforturile nationale pentru a atinge, pand in 2030, obiectivul stabilit in Planul de
combatere a cancerului de a vaccina complet cel putin 90 % din populatia-tinta de
fete din UE si sa creasca in mod semnificativ rata de vaccinare a baietilor, inclusiv
prin oferirea vaccindrii adolescentilor si a preadolescentilor, fete si baieti, in scoli si
in alte institutii de invatdmant, prin abordarea barierelor structurale cu care se
confruntd persoanele care apartin grupurilor defavorizate, cum ar fi migrantii,
solicitantii de azil si refugiatii, persoanele stramutate din Ucraina, romii, persoanele
cu handicap si persoanele LGBTIQ, si prin extinderea recomandarilor astfel incat sa
se vizeze, prin campanii de vaccinare recuperare specifice, si tinerii adulti care nu au
fost vaccinati sau care nu au vaccinati complet in perioada adolescentei sau a
preadolescentei.

Sa intensifice eforturile de comunicare si de informare tintita, prin colaborarea cu
asociatiile partilor interesate, inclusiv cu asociatiile profesionistilor din domeniul
sandtatii, cu sectorul educatiei si cu parteneri de incredere la nivel comunitar, pentru
a creste rata de vaccinare impotriva HPV 1n randul populatiilor-tintd specificate in
recomandarea 10, asigurdnd in acelasi timp monitorizarea ratei de vaccinare prin
intermediul unui registru central de date la nivel national.

Pe baza activitdtii desfasurate In cadrul actiunii comune PartnERship to Contrast
HPV (PERCH), sa initieze si sd depuna eforturi coordonate pentru prevenirea
cancerelor asociate papilomavirusului uman, tindnd seama de situatia specifica din
statele membre in ceea ce priveste povara reprezentatd de cancerul cauzat de
infectiile cu HPV, precum si de situatia programelor de vaccinare si de screening, iar
ca parte a acestor eforturi coordonate sd defineasca un obiectiv concret privind
procentul din populatia-tintd de baieti din UE care ar trebui vaccinati pana in 2030.

In mod specific in ceea ce priveste VHB, si intensifice eforturile nationale pentru a
atinge obiectivele pentru 2030 stabilite de OMS si anume: 1) o acoperire vaccinala
de 95 % (cu a 3-a dozd) in cazul vaccinarii impotriva VHB in copilarie, 2) 95 %
dintre femeile insarcinate sa fie testate pentru depistarea AgHBs si 3) 95 % dintre
nou-nascutii s primeasca la timp (in termen de 24 de ore de la nastere) vaccin anti-
VHB, inclusiv prin consolidarea sistemelor de monitorizare a progreselor Inregistrate
in vederea atingerii acestor obiective si prin utilizarea sprijinului disponibil din
partea ECDC, daca este necesar.

Sa faciliteze vaccinarea copiilor si prevenirea transmiterii verticale a VHB si sa
adapteze serviciile de vaccinare la nevoile diferitelor grupuri-tinta, inclusiv prin
oferirea vaccindrii la nivel local si prin continuarea eforturilor specifice de crestere a
ratei de vaccinare in grupurile cu risc mare si uneori in cazul grupurilor defavorizate,
cum ar fi persoanele care se injecteazd cu droguri, populatiile din inchisori, barbatii
care Intretin relatii sexuale cu barbatii, persoanele transgen si migrantii, solicitantii
de azil si refugiatii din tarile in care VHB este endemica, precum si profesionistii din
domeniul sanatatii, asigurdndu-se in acelasi timp monitorizarea ratelor de vaccinare
prin intermediul unui registru central de date la nivel national.

Sa acorde o atentie deosebita persoanelor care consumd droguri prin injectare, prin
transformarea vaccinarii impotriva VHB intr-o componentd de rutind a tratamentului
pentru consumul de droguri, a serviciilor oferite in inchisori si a serviciilor de
reducere a vatamarilor, Intr-un mediu lipsit de stigmatizare si pe baza de voluntariat,
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fard costuri pentru persoana vaccinata, cu posibilitatea accesului la un regim de
dozare accelerat.

16. Sa transmita periodic informatii Comisiei pentru a permite monitorizarea si
raportarea cu privire la punerea in aplicare a recomandarilor cuprinse in prezenta
Recomandare a Consiliului prin intermediul Grupului de experti in domeniul
sanatatii publice.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu
Presedintele
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