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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU

Odtivodnéni a cile navrhu

Uvod

Evropsky plan boje proti rakoving' (dale jen ,,plan boje proti rakoving®) je kli¢ovou
prioritou Komise v oblasti vefejného zdravi a zdkladnim kamenem evropské

zdravotni unie?. Spolu s Misi proti rakoviné v ramci programu Horizont Evropa® je
reakci Komise na rostouci pocet ptipadi rakoviny a umrti na rakovinu v celé EU.

V ramci stézejni iniciativy planu boje proti rakoviné hodld Komise podpofit usili
Clenskych stati EU o posileni a rozsifeni rutinniho ockovani divek a chlapcii proti
lidskym papilomaviram (HPV) s cilem eliminovat rakovinu délozniho Cipku a dalsi
rakoviny zpusobené HPV, jako je rakovina vulvy, vaginy, penisu a fitniho kanalu a
n¢které druhy rakoviny hlavy a krku. Jednim z cild planu boje proti rakoviné je do
roku 2030 v EU plné naockovat alespon 90 % cilové populace divek a vyrazné
rozs§ifit ockovani chlapct. V planu boje proti rakoviné Komise rovnéz oznamila, Ze
pomuze zajistit pfistup k oCkovani proti viru hepatitidy B (HBV), aby se zvysila
proockovanost a pomohlo se tak prfedchézet onemocnénim zpiisobenym HBV, véetné
rakoviny jater.

Komise proto navrhuje doporuceni Rady o nddorovych onemocnénich, jimz lze
pfedchazet ockovanim, s cilem pomoci Clenskym statim EU prfedchazet rizikim
rakoviny souvisejicim s infekcemi HPV a HBV a sniZovat je prostfednictvim zvySeni
proockovanosti proti témto virim.

Navrhované doporuceni Rady je zahrnuto do pracovniho programu Komise na rok
2023*v ramci priority Komise ,,podpora evropského zptisobu Zivota“.

Jeho cilem je pomoci ¢lenskym statim EU dosahnout cile udrzitelného rozvoje OSN
¢. 3: Zajistit zdravy Zivot a zvySovat jeho kvalitu pro vSechny v jakémkoli véku, a
zejména cile 3.3: ,,Do roku 2030 ukoncit epidemie AIDS, tuberkul6zy, maldrie a
zanedbavanych tropickych nemoci a bojovat proti hepatitidé, nemocem pienaSenym

vodou a dal§im p¥enosnym nemocem‘*.

Vakciny proti HPV 1 HBV mohou zabranit virovym infekcim, které mohou zpiisobit
rakovinu. Tyto vakciny maji proto zasadni vyznam pro ochranu zdravi jednotlivcl i
vefejnosti a pro podporu odolnych a spravedlivych systémil zdravotni péce.

Ob¢ také zapadaji do koncepce ptistupu k o¢kovani zohlediujiciho cely zivot, ktery
Komise prosazuje od pfijeti doporueni Rady o posileni spoluprace v boji proti

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé o Evropském plédnu boje proti rakoviné, COM(2021)
44 final.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regionl ,,Vytvofeni evropské zdravotni unie: posileni odolnosti EU vi¢i preshrani¢nim
zdravotnim hrozbam®, 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

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionti o pracovnim programu Komise na rok 2023: Pevna a jednotna Unie, COM(2022) 548
final.

https://sdgs.un.org/goals/goal3
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nemocem, jimz lze piedchazet o¢kovanim, v roce 2018°. V tomto doporuceni Rada
vyzvala k pfijeti fady opatieni’ ke zvyseni proockovanosti v priib&hu celého Zivota,
véetné ziizeni Evropského informaéniho portalu o ockovani®, kde mohou lidé snadno
najit informace o ockovani a vakcinach zalozené na dikazech, v¢etné informaci pro
konkrétni vékové skupiny. Informacni a osvétova kampan EU o ockovani jako
preventivnim opatieni proti nemocem s nazvem #UnitedInProtection’, kterou lze
prizplsobit narodnim vyzvam a potfebam, byla zahdjena v listopadu 2022 a bude
probihat nejméné do listopadu 2024.

Ockovani proti HPV a HBV je zaméteno na rizné skupiny populace. Vakciny proti
HPV jsou nabizeny ptedevSim (pre)adolescentnim divkam a chlapcim a také
mladym dospélym v ramci cilenych doockovacich kampani. Vakciny proti HBV jsou
nabizeny velkému poctu rtznorodych skupin populace, od kojencli az po vysoce
rizikové dospé€lé osoby, které se nékdy nachazeji ve znevyhodnénych situacich, jako
jsou osoby uzivajici injekéné drogy, vézni, muzi, ktefi maji pohlavni styk s muzi,
transgender osoby, migranti, zadatelé o azyl a uprchlici ze zemi s endemickym
vyskytem HBYV, a také zdravotnikim. To vyzaduje rGzné piistupy k zajisténi
dostatecné proockovanosti, a to i z hlediska komunikace.

Pandemie COVID-19 a nové vakciny, které Komise zpiistupnila'® a které ¢lenské
staty EU zavedly, zdlraznily vyznam o€kovani jako néstroje krizového tizeni, avSak
opatfeni omezujici volny pohyb osob, ktera zemé zavedly s cilem zastavit Sifeni viru,
rovnéz naruSila kontinuitu narodnich programi rutinniho ockovani. Krom¢ toho
minfodemie®, kterd pandemii provazela, provétila diveéru lidi v ockovani, protoze
bylo tézké rozliSit mezi pravdivymi a nepravdivymi informacemi. Tuto situaci
zhorsily dezinformace na socialnich sitich a v dalSich médiich a také pocitovana
nechut’ k oc¢kovani. Je proto dilezité, aby c¢lenské staty vyuzivaly interdisciplindrni
odborné poradenstvi k zintenzivnéni Usili v boji proti zavadéjicim informacim a
dezinformacim o oc€kovacich latkach, jak je zdairaznéno v zdvérech Rady o
ockovani'!, které byly pfijaty v roce 2022.

Pro intervence zamé&fené na zvySeni proockovanosti je dilezité monitorovat jeji miru.
Zatimco nékteré cClenské staity EU maji k dispozici centralizované informacni
systétmy pro imunizaci zaloZzené na ploSném pfistupu, které monitoruji miru
proockovanosti v dané zemi, a to 1 na nizsi nez celostatni urovni, v jinych statech je
monitorovani roztisténé. Krome toho nekteré Clenské staty EU hlasi problémy, které
se tykaji shromazd’ovani udaji o ockovani v ramci monitorovani ockovacich
programill v souvislosti s vnitrostatnim ptistupem k provadéni ustanoveni obecného
naiizeni EU o ochran& osobnich daji'?, ktera mohou ¢lenské staty EU déle
konkretizovat. Z jiného, administrativniho hlediska nékteré clenské staty EU

Doporuceni Rady ze dne 7. prosince 2018 o posileni spoluprdce v boji proti nemocem, jimz lze

predchéazet otkovanim (Ut. vést. C 466, 28.12.2018, s. 1).

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/2019-2022 roadmap_en.pdf

https://vaccination-info.eu/cs

https://vaccination-protection.ec.europa.cu/index_cs

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Rad¢ a Evropské investicni bance o strategii
EU pro oc¢kovaci latky proti COVID-19, COM/2020/245 final.
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14771-2022-INIT/cs/pdf

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych

0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (Uf. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).
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poukazuji na problémy ve vnitrostatnich postupech pro ziskéni souhlasu rodict s
ockovanim nezletilych osob, které mohou mit na proo¢kovanost nepiiznivy dopad.

Béhem pandemie COVID-19 Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC) shromazdovalo, analyzovalo a zobrazovalo tudaje pro sledovani
proockovanosti v zemich EU a Evropského hospodaiského prostoru (EU/EHP)
prostiednictvim prehledu o stavu o¢kovani proti COVID-19'3. Tyto udaje ukdzaly,
kde je tfeba piijmout dalsi opatfeni v oblasti vefejného zdravi, aby se zvySila mira
proockovanosti.

V navaznosti na Cinnost Svétové zdravotnické organizace (WHO) spocivajici v
monitorovani proockovanosti v 53 zemich evropského regionu WHO bylo ECDC
poveéteno monitorovanim urovné proockovanosti v ¢lenskych statech EU. Jedna se o
soucast rozsiteného mandatu, ktery byl ECDC ud¢€len jakozto stavebni kédmen
evropské zdravotni unie'*. ECDC vsak miiZe plnit své monitorovaci ukoly pouze
tehdy, pokud jsou k dispozici spolehlivé tidaje z jednotlivych zemi.

Navrhované doporuceni Rady se zamétuje na podporu ¢lenskych stati EU pfi lepSim
monitorovani miry proockovanosti proti HPV a HBV. Lepsi monitorovani
proockovanosti vakcinami proti HPV a HBV vSak jde ruku v ruce s lepSim
monitorovanim proockovanosti vSemi vakcinami zafazenymi do vnitrostatnich
imunizacnich programill a nemélo by byt feseno oddé€lené.

Vyskyt rakoviny souvisejici s HPV a ockovani proti HPV

Podle WHO je HPV nejcastéjsi virovou infekei reprodukéniho ustroji, ktera
zpisobuje fadu onemocnéni u zen i muzl, véetné¢ predrakovinovych 1ézi, které
mohou pfejit v rakovinu. VétSina infekci HPV je asymptomatickd a obvykle
samovolné odezni, nékteré viak vedou k onemocnéni'>.

Pouze nékolik z vice nez 200 identifikovanych typit HPV je onkogennich!é, a to
konkrétné HPV typy 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 a 59. Tyto vysoce
rizikové typy HPV jsou vSak zodpovédné za prakticky vSechny ptipady rakoviny
délozniho Ccipku. Jsou také v pfi¢inné souvislosti s dalSimi typy anogenitalni
rakoviny (rakovina vulvy, vaginy, penisu a fitniho kandlu) u Zen 1 muza a také s

nékterymi karcinomy hlavy a krku, zejména s orofaryngealni rakovinou'”.

Z vysoce rizikovych typt HPV maji nejvétsi onkogenni potencial typy HPV16 a
HPV18. Typ HPV16, ktery je ze vSech typl nejvice onkogenni, je trvale nejcastéjSim
typem zjisténym u rakoviny souvisejici s HPV v Evropé i ve svété!'®. Nizkorizikové
typy HPV 6 a 11 jsou spojovany s anogenitdlnimi bradavicemi a rekurentni
respiracni papilomatézou. Odhaduje se, ze v zemich EU/EHP je kaZdoroc¢né
zaznamenano piiblizné 28 600 piipadi rakoviny délozniho ¢ipku a 13 700 tmrti v

https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2370 ze dne 23. listopadu 2022, kterym se méni

nafizeni (ES) & 851/2004 o ziizeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (Ut. vést. L
314, 6.12.2022, s. 1).
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cervical-cancer

To znamen4, Zze mohou zpusobit rakovinu.

Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci. Guidance on HPV vaccination in EU countries:
focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction (Pokyny k ockovani proti
HPV v zemich EU: zaméfeni na chlapce, osoby Zijici s HIV a zavedeni 9valentni vakciny proti HPV),
2020. Stockholm: ECDC; 2020.

Tamtéz.
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dasledku této nemoci'®. Vékové standardizovana incidence (evropska standardni
populace, 2013) &ini 11,8 ptipadd a imrtnost 5,3 umrti na 100 000 zen?’. Kromé toho
se odhaduje, Ze mezi nejvyznamnéjsimi pripady rakoviny hlavy a krku souvisejicimi
s HPV bylo v roce 2022 v zemich EU/EHP pfiblizn¢ 19 700 ptipadi orofaryngedlni
rakoviny, vétsinou (pfiblizné 15 000) u muzi®'. Tento udaj sice nezahrnuje pouze
ptipady rakoviny, které souviseji s HPV, avSak v poslednim desetileti byly soustavné
pozorovany rostouci trendy vyskytu HPV pozitivni rakoviny hlavy a krku soub€zn¢ s
poklesem uzivani tabaku??. Predpoklddd se, Ze infekce HPV hraji celosvétové
vyznamnou roli v souvislosti s orofaryngealni rakovinou®’, zejména v Evropé a
Severni Americe?*. V souladu s tim stiedisko pro kontrolu a prevenci nemoci ve
Spojenych statech uvadi, ze HPV je pravdépodobné pfi¢inou 70 % ptipadi
orofaryngealni rakoviny ve Spojenych statech?.

Vsechny clenské staty EU doporucuji ockovani (pre)adolescentnich divek proti HPV
a mnohé doporucuji toto ockovani i chlapciim stejného véku. V nékterych ¢lenskych
statech EU se v soucasné dobé formou cilenych doockovacich kampani rozsituji
doporuceni i na mladé dospélé, kteti se nenechali ockovat v (pre)adolescentnim véku
nebo jsou ockovani jen Castecné, a to 1 v disledku opatieni omezujicich volny pohyb
osob, ktera byla zavedena béhem pandemie COVID-19.

V soucasné dobé jsou v EU registrovany tfi vakciny proti HPV: bivalentni vakcina,
ktera obsahuje viru podobné ¢astice HPV typtl 16 a 18, tetravalentni vakcina proti
HPV, ktera obsahuje viru podobné ¢astice HPV typt 6, 11, 16 a 18, a nonavalentni
vakcina, ktera obsahuje viru podobné ¢astice HPV typt 6, 11, 16, 18, 31,33,45,52 a
58. VSechny vakciny obsahuji viru podobné ¢astice HPV typt 16 a 18, tedy vysoce
rizikovych typtt HPV s nejvétsim onkogennim potencidlem. To, jaké vakciny se
pouzivaji v jednotlivych €lenskych statech EU, se odviji od vnitrostatnich politik
zadéavani vetfejnych zakazek.
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ECIS — Evropsky systém informaci o rakoving, zobrazeno dne 27. 10. 2023. Udaje za EU/EHP
vypocteny jako soucet hodnot za EU-27, Norsko a Island.

Tamtéz.

Tamtéz.

Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci. Guidance on HPV vaccination in EU countries:
focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction (Pokyny k o¢kovani proti
HPV v zemich EU: zaméfeni na chlapce, osoby Zzijici s HIV a zavedeni 9valentni vakciny proti 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, Ledén 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, Lépez-Revilla R, Mandys V, Gonzalez ME, Velasco J, Bravo IG, Quint W, Pawlita M,
Mufioz N, de Sanjosé S, Xavier Bosch F; Mezinarodni studijni skupina ICO pro HPV u rakoviny hlavy
a krku. HPV Involvement in Head and Neck Cancers: Comprehensive Assessment of Biomarkers in
3680 Patients (Pritomnost viru HPV v souvislosti s rakovinou hlavy a krku: komplexni posouzeni
biomarkert u 3 680 pacientll). J Natl Cancer Inst. 28. ledna 2016;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 (Celosveétovy vyskyt rakoviny zptisobené virem HPV podle lokality, zem¢ a
typu HPV). Int J Cancer. 15. srpna 2017;141(4):664-670. doi: 10.1002/ijc.30716. Epub, 8. ¢ervna 2017.
PMID: 28369882; PMCID: PMC5520228.
https://www.cdc.gov/cancer/hpv/basic_info/hpv_oropharyngeal.htm
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Proo¢kovanost se v jednotlivych zemich EU vyrazné ligi. Udaje o proockovanosti
napiiklad ukazuji, ze zatimco v né¢kolika ¢lenskych stitech bylo jednou ze dvou
davek, které jsou pro tyto v€kové skupiny pottebné, ockovano 90 % nebo vice
(pre)adolescentnich divek, v jinych ¢lenskych stitech EU je toto ¢islo nizké a
nedosahuje ani 50 %°°. Pokud jde o prooc¢kovanost chlapcti a mladych dospélych,
jsou v soucasné dobé¢ k dispozici pouze omezené tidaje.

Navrhované doporuceni Rady vyzyva k pfijeti opatieni ke zvySeni proockovanosti
(pre)adolescentnich divek a chlapci proti HPV. Vyzyva rovnéz k lepSimu
monitorovani proockovanosti proti HPV za ucelem odstranéni nedostatkti v udajich a
pro potieby tvorby opatfeni v oblasti vetejného zdravi.

Vyskyt rakoviny souvisejici s HBV a ockovani proti HBV

HBV priedstavuje celosvétovy zdravotni problém a chronickd infekce vyvoland timto
virem je hlavni pficinou chronického onemocnéni jater, cirhozy a rakoviny jater.
Odhaduje se, ze celosvétoveé zptsobuji infekce virem HBV a virem hepatitidy C
(HCV) 1,1 milionu umrti roén&*’. V roce 2021 bylo ve 30 zemich EU/EHP hlaseno
16 187 nové diagnostikovanych infekci HBV, pti¢emz velka ¢ast z nich (43 %) byla
klasifikovana jako chronick4a?®. Na zaklad& udaji z roku 2015 se odhaduje, Ze v celé
EU/EHP a ve Spojeném kralovstvi jsou infekce HBV a HCV pfi¢inou pfiblizn€ 55 %
vSech umrti na rakovinu jater a 45 % vSech Umrti v dasledku cirhozy a jinych
chronickych onemocnéni jater a maji za nasledek pfiblizng 64 000 Gmrti ro¢né?’.

K ptenosu HBV, coz je virus pfendSeny krvi, mlze dojit perinatadlné¢ pii porodu
pfenosem z nakazené matky na dité (vertikdlni pfenos) nebo pohlavnim stykem,
nebezpeénym injekénim uzivanim drog, kontaminovanou krvi nebo krevnimi
produkty nebo neoptimalnimi postupy prevence a kontroly infekci ve zdravotnickych
zafizenich.

Prestoze celkovy vyskyt HBV v pribéhu ¢asu diky ucinnym ockovacim programim
a dalSim preventivnim strategiim neustale klesd, odhaduje se, Ze v zemich EU/EHP
Zije piiblizné 3,6 milionu lidi s chronickou infekci HBV?*’. Z modelovych studii®!
vyplyva, Ze pokud se reakce na tuto infekci dale neposili, mohla by s ni spojena
nemocnost a tmrtnost vzrist.

Vyskyt infekce HBV je v zemich EU/EHP u nékterych vysoce rizikovych skupin
obyvatelstva, které se n€kdy nachéazeji ve znevyhodnénych situacich, vcetné osob
uzivajicich injekéné drogy, véznl, muzl, kteti maji pohlavni styk s muzi,
transgender osob, migrantli, zadateli o azyl a uprchlikii ze zemi s endemickym
vyskytem HBV, vyssi nez u bézné populace. Obvyklou cestou Sifeni HBV v Evropé
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vSak zustava heterosexudlni pohlavni styk. A 1 kdyz je vertikalni pfenos v této cCasti
svéta nyni vzacny, je zapotiebi preventivnich strategii, protoze vétSina kojenct, ktefi
se nakazi perinatalné, se stane chronicky infikovanymi>2.

Vétsina Clenskych statli EU doporucuje ockovani vSech déti proti HBV. Kromé toho
maji zem¢ =zavedeny rizné strategie prevence vertikdlniho pienosu, vcetné
screeningu téhotnych zen na povrchovy antigen hepatitidy B (HBsAg), ockovani
novorozencu prvni davkou vakciny proti HBV do 24 hodin po porodu (znamé také
jako ,,poporodni déavka®) a postexpoziéni profylaxe déti narozenych matkam
nakazenym HBV.

V EU je schvéleno 12 vakcin proti HBV, pificemz vSechny vyuzivaji HBsAg
adsorbovany na hlinikovy nosi¢. Jedna z téchto vakcin je povolena pro pouziti ve
vSech veékovych skupinach, ostatni jsou povoleny pro specifické vékové skupiny. Pro
pouziti u déti jsou povoleny Ctyfi vakciny, z nichZ tii obsahuji také antigeny proti
zaSkrtu, tetanu, pertusi, poliomyelitidé a Haemophilus influenzae typu b. Krom¢ 12
vakcin schvalenych v EU jsou dalsi dvé vakciny schvaleny pouze na vnitrostatni
urovni. To, jaké vakciny se pouzivaji v jednotlivych ¢lenskych statech EU, se odviji
od vnitrostatnich politik zadavéani vefejnych zakazek.

V roce 2017 WHO ve svém akénim planu reakce zdravotnictvi na virovou hepatitidu
v evropském regionu WHO prtedlozila cil odstranit hepatitidu jako hrozbu z hlediska
vefejného zdravi v evropském regionu do roku 2030%. Pfestoze udaje z roku 2021
vykazuji nedostatky, ukazuji, Ze v mnoha c¢lenskych stitech EU je tfeba miru
proockovanosti jesté¢ zlepSit, aby bylo dosazeno alesponn prozatimnich cild
stanovenych WHO pro rok 2020, a to 1) 95% proockovanosti tfemi dadvkami vakciny
proti HBV v zemich, které provadéji plosné ockovani déti, a 2) 90% zajisténi
ochrany intervencemi s cilem zabranit vertikdlnimu pfenosu (ockovéani poporodni
davkou vakciny proti HBV nebo jiné pfistupy)**, nemluvé o cilech pro rok 2030,
kterymi jsou 1) 95% proockovanost déti (3. davkou) proti HBV, 2) 95 % t&€hotnych
zen vySetfenych na HbsAg a 3) 95 % novorozenct, kteii byli v€as (do 24 hodin po
narozeni) o¢kovani poporodni ddvkou vakciny proti HBV??,

Mnoh¢é clenské staity EU doporucuji oCkovani také vysoce ohrozenym skupindm,
které se n€kdy nachazeji ve znevyhodnénych situacich, jako jsou vySe uvedené
skupiny, a také zdravotnickym pracovnikim. Udaje o proo¢kovanosti jsou viak
nedostatecné.

Navrhované doporuceni Rady vyzyva k pfijeti opatieni ke zlepSeni ptistupu vSech
skupin obyvatelstva, kterym je ockovani doporuc¢ovéano, k ockovani proti HBV, s
cilem zvysit proockovanost. Vyzyva rovnéz k lepSimu monitorovani proockovanosti
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proti HBV, aby se odstranily nedostatky v udajich a usnadnila u¢inné opatfeni v
oblasti vefejného zdravi zaloZena na udajich.

Vyhled do budoucnosti

V soucasné dobé se vyvijeji dal§i vakciny proti nddorovym onemocnénim
zpusobenym infekcemi i jinym, a to mimo jiné prostiednictvim platformy mRNA,
ktera byla pouzita i pro nékteré vakciny proti onemocnéni COVID-19. Vyzkum
profylaktickych vakcin proti rakoviné zplsobené infekcemi je podporovan z
ramcového programu Komise pro vyzkum a inovace Horizont Evropa (2021-2027).
Konkrétné se jedna naptiklad o projekt Vax2Muc?®, ktery je zaméfen na bakterii
Helicobacter pylori, jez miize zptisobovat rakovinu zaludku. Krom¢ toho pracovni
skupina pro inovace Evropské agentury pro 1éCivé piripravky (EMA) a jeji systém
PRIME podporuji rozvoj inovativnich 1é¢ivych pfipravklt zaméfenych na
neuspokojené 1écebné potieby. V budoucnu tak mohou preventivni vakciny proti
rakoviné zpusobené infekcemi plnit jest¢ vyznamnéjsi Glohu nez dnes. Takové
perspektivy vSak piesahuji ramec navrhovaného doporuceni Rady a nejsou v ném
feseny.

Podpiirna opatreni Komise

Navrhované doporuceni Rady obsahuje doporuceni ¢lenskym statim EU, aby zvysily
proockovanost proti virim HPV a HBV. Komise planuje provést fadu opatieni, ktera
podpoii zemé pii provadéni téchto doporuceni. Cilem téchto opatfeni bude zejména
podpotiit clenské staty EU v Sifeni informaci o dulezitosti o€kovani proti HPV a HBV
z hlediska prevence nadorovych onemocnéni a v lepSim monitorovani
proockovanosti pro tcely intervenci v oblasti vefejného zdravi, ale budou piesahovat
1 tyto oblasti.

Pokud jde o komunikaci, Komise ma v umyslu vypracovat model kampani na
zvySovani povédomi o vyznamu ockovani proti HPV a HBV jako nastroje prevence
rakoviny, ktery by se dal pfizplsobit vnitrostatnim vyzvam a potifebam a zohledioval
by specifika jednotlivych statti a do néhoz by byla zapojena sdruzeni zic¢astnénych
stran na evropské Urovni, v¢éetné¢ odbornych zdravotnickych sdruzeni, a vnitrostatni
partnefi, a ktery by zahrnoval strategii pro dal§i monitorovani a feSeni zavad¢jicich
informaci a dezinformaci tykajicich se konkrétné infekce HPV a ockovani proti
HPYV, a to 1 na socidlnich médiich. Rovnéz mé v timyslu pozadat Evropskou agenturu
pro lécivé piipravky a ECDC, aby pravidelné informovaly o vysledcich
aktualizovanych pfezkumi a studii bezpec¢nosti a G¢innosti vakcin proti HPV a HBV
s cilem poskytovat aktudlni informace a fesit otazky souvisejici s piijetim vakcin v
EU z hlediska bezpecnosti, a to 1 prostfednictvim evropského informacniho portalu o
ockovani.

Pokud jde o monitorovani, Komise m4 v imyslu podporovat ¢lenské staty EU pfti
vytvareni nebo modernizaci elektronickych registri ockovani v souladu s obecnym
nafizenim o ochran¢ osobnich idajii, mimo jiné mapovanim vnitrostatnich ptistupt v
EU a projednavanim uspé$nych piistupt s ¢lenskymi staty. Tim by nebyly dotceny
ukoly vnitrostatnich orgédnli pro ochranu udaji ani piislusné pokyny Evropského
sboru pro ochranu osobnich tdaji. Komise rovnéz planuje podpofit ¢lenské staty EU
pii zefektiviiovani jejich postupi pro ziskdvani souhlasu rodi¢ s ockovanim
nezletilych s ohledem na vnitrostatni pravni predpisy v této oblasti, a to i
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prostiednictvim sdileni a projedndvani vnitrostatnich ptistupti. Kromé toho ma
Komise v umyslu pokracovat ve spolupraci s ECDC ve vypracovavani
nejmodernéjSich pokynti pro cClenské staity EU, pokud jde o budovani nebo
modernizaci elektronickych registri oCkovani, které zajisti dostupnost udaji na
vnitrostatni a nizs$i nez vnitrostatni Grovni a do nichz lze bezproblémoveé prendset
udaje zaznamenané raznymi poskytovateli ockovacich latek, a to s cilem zlepsit a
posilit monitorovani miry proockovanosti, vcetné¢ ockovani proti HPV a HBV.
Komise rovnéz hodla do konce roku 2024 pozadat ECDC, aby zobrazilo dostupné
vnitrostatni udaje o mife proockovanosti proti HPV a HBV v ¢lenskych staitech EU
ve zvlastnim piehledu spolu s vnitrostatnimi metodikami monitorovani a cili a ukoly,
které maji byt splnény.

Krom¢ komunikace a monitorovani ma Komise v tumyslu podpofit vyvoj
modelovacich néstrojii a analyz pro odhad nakladové efektivnosti prevence rakoviny,
kterou zptisobuji infekce HPV a HBV, pomoci ockovani, aby podpofila Clenské staty
EU v jejich rozhodovani o zaclenéni téchto typi oCkovani do svych vnitrostatnich
imunizac¢nich programil a programu prevence rakoviny. Komise mé rovnéz v umyslu
dale podporovat vyzkum, vyvoj a inovace v souvislosti s vakcinami proti HPV a
HBV, a to i prostfednictvim programu Horizont Evropa a programi, jez na n¢j budou
navazovat. Hodla také dale podporovat opatieni na podporu ockovani proti HPV a
HBV na celosvétové urovni, vcéetné identifikace behavioralnich faktoru, které
ovliviiuji proockovanost, a feSeni prekazek branicich vyuzivani ockovani, a to ve
spolupraci s mezindrodnimi partnery, jako je WHO, Organizace pro hospodaiskou
spolupraci a rozvoj (OECD) a Détsky fond OSN (UNICEF). V neposledni fadé¢ ma
Komise v souladu se svym komplexnim pfistupem k duSevnimu zdravi®’ a s ohledem
na Strategii EU pro prava ditéte*® a evropskou zaruku pro déti** v imyslu vypracovat
soubor ndstroji prevence, ktery se bude zabyvat vzajemnymi vazbami mezi
duSevnim a télesnym zdravim, vcetné télesné¢ho zdravi souvisejiciho s ockovanim,
déti, a tim ovlivni nejzranitelnéjsi a nejformativnéjsi roky jejich Zivota.

Komise ma v imyslu provadét vS§echny podptirné akce v uzké spolupraci s clenskymi
staty EU.

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Navrhované doporuceni Rady dopliiuje jina opatfeni v rdmci planu boje proti
rakoving. Jedna se pfedevs§im o Evropsky kodex proti rakoving, ktery rovnéz vyzyva
k dosazeni vyssi proockovanosti proti HPV, Program EU pro onkologicky screening,
ktery planuje aktualizaci doporuceni ohledné screeningu a nové pokyny spolu se
systémy zajisténi kvality a zahrnuje nedavné doporuceni Rady o posileni prevence
prostiednictvim v€asného odhalovéani: novy piistup EU ke screeningu nadorovych

onemocnéni*® a Evropsky registr nerovnosti v oblasti onkologickych onemocnéni*!.
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Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodairskému a socialnimu vyboru a
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Vyboru regiont o Strategii EU pro prava ditéte, COM(2021) 142 final, 24.3.2021.

Doporuceni Rady (EU) 2021/1004 ze dne 14. ¢ervna 2021, kterym se zavadi evropska zaruka pro déti
(UF. vést. L 223,22.6.2021, s. 14).
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2003/878/ES (Ut. vést. C 473, 13.12.2022, s. 1).
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2.

Iniciativa rovnéz doplituje partnerstvi pro spolecnou akci Partnerstvi pro eliminaci
HPV (PERCH) a v souvislosti s HPV na ni pfimo navazuje*?. Jak bylo ozndmeno v
planu boje proti rakoving, program EU4Health a dalsi nastroje EU jsou klicovymi
nastroji pro poskytovani podpory clenskym statim EU v jejich Gsili v boji proti
rakovin¢.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Krom¢ toho, Ze navrhované doporuceni Rady doplituje jind opatfeni v ramci planu
boje proti rakovin€, navazuje na opatfeni provadéna na zaklad¢ vySe uvedeného
doporuceni Rady z roku 2018 o posileni spoluprace v boji proti nemocem, jimz lze
predchazet ockovanim, véetné opatieni provadénych v ramci evropské spolecné akce
v oblasti vakcinace*, ktera probihala v letech 2018 az 2022, a posiluje jejich dopad.
Iniciativa rovnéz vychazi z akci souvisejicich s ofkovanim v ramci programu
EU4Health, véetné projektu ,,Piekonavani prekazek v oblasti o¢kovani**, ktery se
zabyva tim, jak odstranit piekazky v ockovani fyzické, praktické nebo
administrativni povahy tim, Ze prostiednictvim komisniho portalu dobré praxe®’
identifikuje ptikladné¢ postupy v cClenskych statech EU a tyto postupy zkusebné
zavadi v zainteresovanych zemich.

Navrhované doporuceni Rady rovn&z doplituje Strategii EU pro prava ditéte*® a
evropskou zaruku pro déti*’, v niZ je ptistup k o¢kovani kli¢ovym prvkem z hlediska
zajisténi prava na zdravotni péci pro vSechny déti. Iniciativa dale podporuje ochranu
zdravi déti a mladych lidi béhem nejzranitelngjSich a nejformativnéjSich let jejich
zivota, jak je uvedeno ve sdéleni Komise o komplexnim pfistupu k dusevnimu
zdravi®®, které vyzyva k celostnimu piistupu ke zdravi obecné, a zejména k
duSevnimu zdravi, v¢etné pfistupu k preventivni zdravotni péci, jako je ockovani.

PRAVNIi ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA

Pravni zaklad

Tento navrh doporuc¢eni Rady vychazi z ¢l. 168 odst. 6 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (SFEU), podle néhoz mize Rada na navrh Komise pfijmout
doporuceni ke zlepSeni vetejného zdravi pro ucely stanovené v uvedeném clanku.
Podle ¢l. 168 odst. 1 SFEU musi ¢innost EU dopliiovat politiku ¢lenskych stati a
musi byt zamétena na zlepSovani vefejného zdravi, predchazeni lidskym nemocem a
odstraniovani pfi¢in ohrozeni télesného a dusevniho zdravi. Cilem navrhovaného
doporuceni Rady je podpotit clenské staty EU pii feSeni rizik rakoviny souvisejicich
s infekcemi HPV a HBV zvySenim proockovanosti a zajisténim ptistupu k o€kovani.
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Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Politiky, programy a sluzby v oblasti o¢kovani jsou v kompetenci a odpovédnosti
jednotlivych statd. Virové infekce, vcetné téch, které zptisobuji rakovinu, vsak
neznaji hranice a vSechny clenské staity EU se v tomto sméru potykaji s problémy v
oblasti vefejného zdravi. ReSeni problematiky rakoviny, které lze piedchazet
ockovanim, pomoci souboru doporuceni na trovni EU ma proto jasnou pfidanou
hodnotu.

Proporcionalita

Tento navrh doporuceni Rady zohlediiuje skutecnost, ze opatieni EU, kterad musi
podle ¢lanku 168 SFEU dopliiovat vnitrostatni politiky (véetné politik ockovani),
musi byt zaméfena na ochranu vetejného zdravi. Jak bylo uvedeno vyse, cilem
iniciativy je podpofit ¢lenské staity EU pfi feSeni rizik rakoviny souvisejicich s
infekcemi HPV a HBV zvysenim proockovanosti a zajisténim pfistupu k ockovani.
Navrh plné respektuje skutecnost, ze ockovani je v kompetenci a odpovédnosti
jednotlivych statl, a neptekracuje ramec toho, co je nezbytné k dosazeni jeho cilt.

Volba nastroje

Néstroj zvoleny pro tuto iniciativu, konkrétné¢ névrh doporuceni Rady, plné
respektuje zasady subsidiarity a proporcionality a umoziuje ¢lenskym staitim EU
ptizplisobit sviij pistup vnitrostdtnim potfebam.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACE SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisi

Tento navrh doporuceni Rady je novou iniciativou. Z tohoto divodu nebyla
provedena hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti stavajicich pravnich predpist.

Konzultace se zucastnénymi stranami

Podklady pro navrhované doporufeni Rady byly shromdzdény prostiednictvim
vyzvy k pifedloZeni informaci pro iniciativu ,,Prevence rakoviny — opatfeni na
podporu o€kovéni proti rakovinotvornym virim*#’, ktera probihala od 9. ledna 2023
do 6. tinora 2023. Z celkového poctu 367 obdrZzenych odpovédi bylo 331 platnych. Z
331 platnych odpovédi piislo 300 od obcant EU.

Podnéty byly ziskdny také prostiednictvim cilenych konzultaci s klicovymi
skupinami zucastnénych stran, které nejsou obcany EU, jako jsou zastupci ¢lenskych
stath EU, evropské nevladni organizace a odbornici podilejici se na projektech
financovanych z EU. Cilené¢ konzultace probihaly od tinora 2023 do dubna 2023. V
ramci téchto konzultaci se dne 23. bfezna 2023 konal na platformé Komise pro
zdravotni politiku®® specializovany webovy seminaf pro z(i¢astnéné strany vénovany
této iniciative.

Od obcantt EU bylo obdrzeno 300 odpovédi. Z téchto odpovédi 260 souviselo s
mylnym vnimanim wdajné nedostate¢né bezpecnosti ockovani obecné. Témér
vSechny odpovédi vyjadiujici obavy vSak pochdzely od obc¢anti z jednoho ¢lenského
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statu EU, jehoZ populace tvofi pouze piiblizn€ 1 % populace EU. Kromé& toho byly
odpovédi vyjadiujici obavy podobné, i kdyZ ne totozné, z ¢ehoz Ize predpokladat, ze
se jedna o koordinovanou kampan prosazujici postoj, ktery nemusi byt nutné
reprezentativni pro ob¢any EU, ale pfipomind, ze je tfeba zvysit davéru vefejnosti v
ockovani, a to i prostiednictvim vyvraceni nepravdivych narativi.

Jiné klicové skupiny zucastnénych stran nez obané EU se k iniciativé stavély
pozitivné. Zucastnéné strany zdlraznily vyznam zaclenéni ockovani proti HPV a
HBV do vnitrostatnich imunizacnich programt. Dale zdlraznily, ze je tfeba zlepSit
monitorovani miry proockovanosti, aby bylo mozné zlepsit tvorbu opatfeni v oblasti
vetejného zdravi zamétenych na zvySeni proockovanosti. Zucastnéné strany navic
vyzvaly Komisi, aby koordinovala tsili ¢lenskych stati EU o provadéni obecného
nafizeni o ochrané osobnich udaji v souvislosti se shromazd’ovanim udaji o
ockovani, nebot’ vnitrostatni ptistup v nékterych zemich zplsobuje problémy.
Zdiraznily rovnéz, ze ptidanou hodnotu by mohla pfinést koordinace registrii
ockovani a onkologickych registri, vcéetné piipadného zvySeni nakladové
efektivnosti programii screeningu rakoviny. Zucastnéné strany rovnéz zdiraznily, ze
je dulezité zvysit divéru vetejnosti v o€kovani, mimo jiné monitorovanim a feSenim
zavad¢jicich informaci a dezinformaci, a zajistit snadny pfistup k o¢kovani, véetné
poskytovani bezplatného ockovani tém, kterym je ockovéani doporuceno. Nékteré
zucCastnéné strany poukdazaly na problémy souvisejici s vnitrostatnimi postupy pro
ziskdni souhlasu rodi¢i s ockovanim nezletilych osob, které mohou mit na
proockovanost nepfiznivy dopad. Nekteré zucastnéné strany se rovnéz zminily o
problémech se zdsobovanim a zdlraznily dilezitost dostatecnych dodavek vakcein.
Bylo navrzeno, aby Komise usnadnila sdileni osvéd¢enych postupt s cilem zvysit
proockovanost.

Z0castnéné strany navrhly, aby se konkrétné v souvislosti s ockovanim proti HPV: 1)
nabizelo bezplatné ockovani v rdmci vnitrostatnich imuniza¢nich programi; 2)
nabizelo ockovani (také) ve Skolach / vzdélavacich zafizenich; 3) v navaznosti na
pandemii COVID-19 provadély cilené doockovaci kampané a/nebo aby se rozsifil
okruh zpisobilych veékovych skupin; 4) zvySovala informovanost vefejnosti o
rizicich rakoviny spojenych s infekci HPV u divek i chlapcii a o vyznamu ockovani
proti HPV pro obé€ pohlavi a 5) desexualizovala komunikace a aby se o¢kovani proti
HPV propagovalo ve spolupraci se zdravotnickymi pracovniky a/nebo osobami,
které maji vliv na mladez, nejen jako nastroj prevence rakoviny, ale také jako nastroj
sexualniho a reproduk¢niho zdravi.

Zucastnéné strany rovnéz vyzvaly Komisi, aby se zabyvala moZnym pfehodnocenim
podminek registrace vakcin proti HPV, které jsou v soucasné dobé na trhu EU, s
cilem umoznit jednodavkové ockovaci schéma, nebot’ by se tak mohly snizit naklady
Clenskych stati EU a ockovani by se mohlo uskutecnit v jednom kroku, coZ by
mohlo zvysit proockovanost znevyhodnénych skupin. Bylo navrZeno stanovit
konkrétni cil pro procentudlni podil cilové populace chlapci, kteti by méli byt v EU
ockovani do roku 2030, obdobn¢ jako je tomu u divek.

Zucastnéné strany navrhly, aby se konkrétné v souvislosti s HBV: 1) nabizelo
bezplatné ockovani vSem zpusobilym skupindm obyvatelstva a aby se oslovovaly
vysoce rizikové skupiny, které se nékdy nachdzeji ve znevyhodnénych situacich,
jako jsou osoby uzivajici injekéné drogy, vézni, muzi, ktefi maji pohlavni styk s
muzi, transgender osoby, migranti, Zadatelé o azyl a uprchlici ze zemi s endemickym
vyskytem HBV a 2) aby se v disledku pandemie COVID-19 provadély cilené
doocCkovaci kampang. Zucastnéné strany rovnéz vyzvaly k vypracovani studii, které
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by monitorovaly pokrok pfi plnéni cili WHO v oblasti vymyceni hepatitidy, véetné
cilt souvisejicich s ockovanim déti a vertikalnim pfenosem HBV.

Nazory piedlozené zicastnénymi stranami byly analyzovany a v co nejvyssi mozné
mife zohlednény v iniciativé. Za zvlasté¢ dilezité pro dosazeni jejich cili byly
povazovany nasledujici prvky:

— zajisténi snadného pfistupu k ockovani, se zvlastnim zaméfenim na
znevyhodnéné skupiny,

— zvySeni duvéry vefejnosti ve vakciny, vcetné monitorovani a fesSeni
zavad¢jicich informaci a dezinformaci,

—  zlepSeni monitorovani miry proockovanosti za Ucelem zlepSeni tvorby
opatfeni, vetné feSeni problémil, s nimiz se potykaji né¢které Clenské staty EU
pfi shromazd’ovani udajii o o¢kovani v souvislosti s vnitrostatnim piistupem k
provadéni ustanoveni obecného nafizeni o ochran¢ osobnich udaji, kterad
mohou ¢lenské staty EU dale konkretizovat,

— zefektivnéni postupt udélovani souhlasu rodicl s o€kovanim nezletilych osob s
ohledem na vnitrostatni pravni piedpisy v této oblasti,

— zaclenéni ockovéani do programl prevence rakoviny na operativni Grovni, ale
také zajiSténi integrované zdravotni komunikace v oblasti prevence rakoviny,

— koordinace registri ockovani a onkologickych registrli, vcetné piipadného
zvySeni nakladové efektivnosti screeningovych programd,

— sdileni osvéd¢enych postupti.

Pokud jde o ptipadné ptehodnoceni podminek registrace vakcin proti HPV, které
jsou v soucasné dobé na trhu EU, je tfeba poznamenat, Ze jednodavkové ockovaci
schéma lze povazovat za vhodngjsi v situaci vSeobecného nedostatku vakcin, coz
neni pfipad EU. Vyzva zGastnénych stran k vypracovani studii k monitorovani
pokroku pfi plnéni cili WHO v oblasti vymyceni hepatitidy, vcetné¢ cili
souvisejicich s o¢kovanim déti a vertikdlnim pfenosem HBV, byla zohlednéna a
naptiklad stfedisko ECDC jiz podporuje zemé& pii monitorovani pokroku pii
dosahovani téchto cila.

Kromé¢ konzultac¢nich ¢innosti pfimo souvisejicich s timto navrhem doporuceni Rady
byly podkladem pro toto doporuceni vefejné konzultace, cilené konzultace a dalsi
konzulta¢ni &innosti provedené v souvislosti s planem pro boj proti rakoving”!.
Prioritami téch, ktefi se na téchto konzultacich podileli, bylo mnohostranné usili o
prevenci rakoviny a ochrana déti a mladych lidi pfed nddorovymi onemocnénimi,
kterd se mohou objevit v pozdéjsim veéku. Za vysokou prioritu bylo rovnéZz oznaceno
ockovani, naptiklad prott HPV a HBV.

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

V rémci piipravy na tuto politickou iniciativu zaslala Komise na jafe 2022 stfedisku
ECDC ve spolupraci s agenturou EMA a Evropskym monitorovacim centrem pro
drogy a drogovou zavislost (EMCDDA) formalni zadost o védecké informace
ohledn¢ HPV a HBV se zaméfenim na ockovani. Béhem vlastni pifipravy navrhu

Pracovni dokument utvarit Komise — Konzultace se zcastnénymi stranami — Souhrnnd zprava —
Priivodni dokument ke sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Rad¢é o Evropském planu boje proti
rakoviné, COM(2021) 44 final.

12



CS

byly ECDC, EMA a EMCDDA op¢t konzultovany. Prispévky ECDC, EMA a
EMCDDA doplnily védeckou zékladnu iniciativy.

Posouzeni dopadu

Posouzeni dopadii nebylo provedeno, jelikoz doporuceni Rady piredpoklada
nezavazna opatieni a umozni ¢lenskym statim EU piizptsobit sviij pfistup potfebam
daného statu.

Ucelnost pravnich predpisu a zjednoduseni

Nevztahuje se na tento navrh.
Zakladni prava

Jak bylo uvedeno vyse, tato politickd iniciativa dopliiuje Strategii EU pro prava
ditéte a evropskou zaruku pro déti, v niz je piistup k oCkovani klicovym prvkem z
hlediska zajisténi prava na zdravotni péci pro vSechny déti.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tato politicka iniciativa nebude mit pro Komisi zddny dopad na rozpocet.

OSTATNI PRVKY
Plany provadéni a zptiisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Komise ma v Umyslu vyzvat clenské stity EU, aby pravidelné poskytovaly
informace, které umozni monitorovat provadéni doporuceni obsazenych v
navrhovaném doporuceni Rady. Hodla tak ucinit prostfednictvim skupiny odbornikli
na veiejné zdravi zfizené v roce 2022°2. Tato skupina odborniki m4 podskupinu pro
ockovani a podskupinu pro rakovinu.

Doporuceni ¢lenskym statim EU jsou zamétena na dosazeni cilt pro rok 2030 a cilt
tykajicich se miry prooCkovanosti proti HPV a HBV, které stanovil plan boje proti
rakoving, respektive WHO™.

Komise hodl4 sledovat pokrok pii dosahovani miry proockovanosti proti HPV a
HBYV tim, ze pozada ECDC, aby do konce roku 2024 zobrazilo dostupné vnitrostatni
udaje o mife proockovanosti proti HPV a HBV v €lenskych statech EU ve zvlaStnim
piehledu spolu s vnitrostatnimi metodikami monitorovani a cili a tkoly, které maji
byt splnény. K mife prooCkovanosti v jednotlivych zemich by se vztahovaly
ukazatele pokroku. Uroven uplnosti tidajii zobrazenych ECDC by zavisela na
monitorovani miry proockovanosti a jejim vykazovani ¢lenskymi staity EU. MuizZe se
zlepSit s tim, jak se posili vnitrostdtni monitorovaci systémy prostfednictvim
provadéni souvisejicich jednotlivych doporuceni v rdmeci iniciativy.

52

53

Rozhodnuti Komise ze dne 7. prosince 2022, kterym se zfizuje expertni skupina Komise pro vefejné
zdravi a zrusuje rozhodnuti Komise, kterym se zfizuje skupina odbornikii Komise s nazvem ,,Ridici
skupina pro podporu zdravi, prevenci chorob a zvladani nepfenosnych nemoci®, C(2022) 8816 final.
Mezi cile stanovené WHO pro HBV rovnéz patii cil, aby 95 % té€hotnych Zen bylo podrobeno vySetieni
na HBsAg. Tento cil je rovn€Zz zvazovan pro uCely provadéni a monitorovani v souvislosti s
navrhovanym doporuc¢enim Rady.
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Podavani zprav o provadéni doporuceni ¢lenskym statim EU by probihalo formou
konzultaci s ¢lenskymi staity EU v ramci skupiny odbornikd na vetejné zdravi po
ctyfech letech a znovu v roce 2030.

Predpoklada se, Zze podavani zprav a monitorovani bude pokracovat az do roku 2030.
Informativni dokumenty (u smérnic)

Nevztahuje se na tento navrh.

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Nevztahuje se na tento navrh.
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2024/0024 (NLE)
Navrh
DOPORUCENI RADY

o nadorovych onemocnénich, jimz lze predchazet ockovanim

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 6 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

vzhledem k témto davodum:

(1)

2)

©)

(4)

©)

Podle ¢lanku 168 Smlouvy o fungovéani Evropské unie (SFEU) ma byt pfi vymezeni a
provadéni vSech politik a ¢innosti Unie zajistén vysoky stupeil ochrany lidského
zdravi. Cinnost Unie dopliuje politiku ¢lenskych statil a je zaméfena na zlepSovani
vetejného zdravi, predchazeni lidskym nemocem a odstranovani pfi¢in ohroZeni
télesného a duSevniho zdravi, v¢etné rakoviny.

Politiky, programy a sluzby v oblasti ockovani jsou v kompetenci a odpoveédnosti
Clenskych stati. Vzhledem k pfeshrani¢ni povaze nemoci, kterym lze ptredchizet
o¢kovanim, viak Komise podporuje a koordinuje usili jednotlivych statd. Cini tak
mimo jiné pomoci komunika¢niho uGsili, které zahrnuje naptiklad ztizeni Evropského
informa¢niho portdlu o ockovéni, kde mohou lidé najit spolehlivé informace o
ockovani a vakcinach, a rozvoj informacnich a osvétovych kampani, jako je naptiklad
probihajici kampan #UnitedInProtection, kterou lze piizptisobit vnitrostatnim vyzvam
a potfebam.

Nékterym druhtim rakoviny, konkrétné rakoviné zptsobené lidskymi papilomaviry
(HPV) a virem hepatitidy B (HBV), lze ptedchazet ockovanim. Ockovani zistava
jednim z nejsilngjSich a nejucinnéjSich opatieni v oblasti vefejného zdravi, které¢ maji
¢lenské staty k dispozici.

V Evropském planu boje proti rakoving z roku 2021' (dale jen ,,plan boje proti
rakoving*) Komise ptedlozila cil do roku 2030 plné ockovat proti HPV alespon 90 %
cilové populace divek v Unii a vyrazné zvysit ockovani chlapci proti HPV. Kromé
toho Komise oznamila, Ze v zdjmu dosazeni cile zvysit proockovanost zajisti ptistup k
ockovani proti HBV.

Nékteré Clenské staty maji zavedeny centralizované informacni systémy pro imunizaci
zaloZené na ploSném pfistupu, které monitoruji miru proockovanosti v dané zemi, a to
1 na niz8$i neZ celostatni Grovni. V jinych ¢lenskych statech je vSak monitorovani
roztiisténé a nékteré zemé hlasi problémy pii shromazd’ovani udaji o ockovani v
ramci monitorovani oCkovacich programl v souvislosti s vnitrostatnim piistupem k

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé o Evropském plédnu boje proti rakoviné, COM(2021)
44 final, 3.2.2021.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

(12)

provadéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/6792, tj. obecného
natizeni Unie o ochran¢ osobnich udajt.

Nekteré Clenské staty se setkaly s problémy v souvislosti s vnitrostatnimi postupy pro
ziskani souhlasu rodi¢i s ockovanim nezletilych osob, které mohou mit na
proockovanost nepiiznivy dopad.

Jakékoli zpracovani osobnich udajii clenskymi staty pro ucely o¢kovani by mélo byt v
souladu s pravem EU v oblasti ochrany udajii, zejména s obecnym nafizenim o
ochrané osobnich daj, a to s dlirazem na ustanoveni upravujici zpracovani zvlastnich
kategorii osobnich tdajii ve smyslu ¢lanku 9 obecného natizeni o ochrané osobnich
udajti. Tato ustanoveni mohou ¢lenské staty dale konkretizovat.

Ptedpoklada se, Ze Unie bude ¢lenskym statim poskytovat podporu pii vytvaieni nebo
modernizaci elektronickych registri oCkovani v souladu s obecnym nafizenim o
ochrané¢ osobnich udajt, aniz by byly doteny ukoly vnitrostatnich organti pro ochranu
osobnich udaji a s ohledem na veskeré pfislusné pokyny Evropského sboru pro
ochranu dajt, jakoz i pii zefektiviiovani postupti tykajicich se souhlasu rodict s
ohledem na vnitrostatni pravni piedpisy v této oblasti. K tomu by mimo jiné doslo
zmapovanim vnitrostatnich ptistupi v celé Unii a projednanim UspéSnych piistupii s
¢lenskymi staty.

Infekce HPV miiZe u zen zptsobit rakovinu délozniho ¢ipku. V Unii a Evropském
hospodarském prostoru (EHP) je kazdoro¢né zaznamendno pfiblizn¢ 28 600 piipadt
onemocnéni a 13 700 Gmrti na rakovinu d&lozniho ¢ipku?. Infekce HPV miiZe zpiisobit
1 jiné typy anogenitdlni rakoviny u Zen i muzl (rakovina vulvy, vaginy, penisu a
fitniho kandlu) a také rakovinu hlavy a krku, jako je orofaryngedlni rakovina, u niz
bylo v roce 2022 v Unii a EHP zaznamenano pfiblizn¢ 19 700 ptipadd, vétSinou
(pfiblizné 15 000) u muzi®.

Screening na zékladé rizika v souladu s doporu¢enim Rady o posileni prevence
prostfednictvim v¢€asného odhalovani: novy piistup EU ke screeningu nadorovych
onemocnéni® sice mize pomoci piedchizet rakoving délozniho ¢&ipku u Zen, v
soucasné dobé¢ vSak neni ve vSech €lenskych statech a zemich EHP k dispozici Zadny
kvalitni screeningovy program pro Zeny, ktery by zabranil vzniku jinych néddorovych
onemocnéni zpiisobenych infekci HPV. Pro muZe zatim z4dny organizovany screening
téchto druhi rakoviny k dispozici neni.

Ockovani proti HPV v ramci vnitrostatnich imuniza¢nich programi je pfinosem v
prevenci rakoviny u zen i muZzu.

Vsechny clenské staty doporucuji ockovani (pre)adolescentnich divek proti HPV.
Mnohé clenské staty jej doporucuji také chlapcim téchto ve€kovych skupin, pficemz
nékteré zemé rozsitily doporuceni prostfednictvim doockovacich kampani rovnéz na

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidaji a o volném pohybu téchto udajli a o zruseni smérnice
95/46/ES (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

ECIS — Evropsky systém informaci o rakovin€, zobrazeno dne 27. 10. 2023. Udaje za EU/EHP
vypocteny jako soucet hodnot za EU-27, Norsko a Island.

Tamtéz.

Doporuceni Rady ze dne 9. prosince 2022 o posileni prevence prostiednictvim v€asného odhalovani:
novy pfistup EU ke screeningu nadorovych onemocnéni, ktery nahrazuje doporuceni Rady
2003/878/ES (UF. vést. C 473, 13.12.2022, s. 1).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

mladé dospélé, kteii se v (pre)adolescentnim veéku nenechali oCkovat nebo nebyli
ockovani v plném rozsahu.

Udaje o proo¢kovanosti ukazuji, Ze zatimco v nékolika ¢lenskych statech bylo jednou
ze dvou davek, které jsou pro tyto vékové skupiny potiebné, ockovano vice nez 90 %
(pre)adolescentnich divek®, v jinych ¢lenskych statech je toto &islo nizké a nedosahuje
ani 50 %’. Pokud jde o proo¢kovanost chlapcti a mladych dospélych, jsou v soucasné
dobé¢ k dispozici pouze omezené udaje.

Duvéra vetejnosti v o¢kovani proti HPV v celé Unii klesa, zejména mezi mladymi
lidmi. Dtvéra zdravotnikl v tyto vakciny je sice celkové vysoka, ale v jednotlivych
¢lenskych statech se 1igi®.

Na otazky daveéry v souvislosti s ockovanim proti HPV je tfeba reagovat feSenim
pretrvavajicich obav o bezpecnost, jakoz i nizkého vnimaného rizika onemocnéni
rakovinou v duasledku infekce HPV. Je tfeba rovnéz feSit podcenovani vyznamu
ockovani proti HPV jako nastroje prevence rakoviny, zejména mezi chlapci a jejich
rodi€i, a to neustalym komunikac¢nim usilim a monitorovanim a feSenim zavadéjicich
informaci a dezinformaci souvisejicich s infekci HPV a o¢kovanim proti HPV.

Problémy s ptistupem k ockovani proti HPV by se mély feSit nabidkou bezplatného
ockovani ve skolach a vzdélavacich zatizenich a cilenym usilim, v¢etné spoluprace se
zdravotnickymi pracovniky, mistnimi sdruZenimi a divéryhodnymi osobami na urovni
komunit, s cilem feSit strukturdlni ptekazky a zvysit pocet ockovanych proti HPV
mezi (pre)adolescentnimi divkami a chlapci ze znevyhodnénych skupin, jako jsou
migranti, zadatelé¢ o azyl a uprchlici, vysidlené osoby z Ukrajiny, Romové, osoby se
zdravotnim postizenim a lesby, gayové, bisexudlové, transgender, intersexudlni a
queer osoby (LGBTIQ).

V roce 2022 byla zahajena spole¢nd akce Partnerstvi pro eliminaci HPV (PERCH)’,
ktera riznymi zpusoby spojuje evropské zeme v boji proti rakoviné zptisobené infekei
HPV.

Koordinovany pfistup k prevenci rakoviny souvisejici s HPV v celé Unii, ktery by
vychézel z cile stanoveného v planu boje proti rakoviné a z prace provadéné v ramci
spole¢né akce Partnerstvi pro eliminaci HPV (PERCH) a zohlednoval by individudlni
situaci Clenskych statli, pokud jde o vyskyt rakoviny zptsobené infekci HPV, by mohl
posilit usili ¢lenskych stat v této oblasti. V tomto ohledu by mohlo pomoci stanoveni
konkrétniho cile pro procento cilové populace chlapci v Unii, ktefi by méli byt
ockovani do roku 2030 z divod vetejného zdravi a rovnosti zen a muzi.

Infekce HBV se mliZe stat chronickou a prertst v chronické onemocnéni jater, cirhozu
a rakovinu jater. V roce 2021 bylo ve 30 clenskych statech a zemich EHP hlaseno 16
187 nové diagnostikovanych infekci HBV, z nichz velkd cast, konkrétné 43 %, byla

U starSich mladych lidi jsou zapotiebi tii davky.

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 a H.J. Larson, ,,State of
Vaccine Confidence in the European Union 2022 (Diivéra v ockovani v Evropské unii v roce 2022),
Lucemburk: Utad pro publikace Evropské unie; 2022.
https://www.projectperch.eu/
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klasifikovana jako chronicka!?. Piestoze celkovy vyskyt HBV v priibéhu ¢asu diky
uc¢innym ockovacim programim a dal§im preventivnim strategiim neustale klesa,
odhaduje se, Zze v Clenskych statech a zemich EHP zije pfiblizné 3,6 milionu lidi s
chronickou infekci HBV!!,

Vyskyt infekci HBV v cClenskych stitech a zemich EHP je u nékterych skupin
obyvatelstva, vcetné¢ migrantl, zadatelli o azyl a uprchliki ze zemi s vysokym
endemickym vyskytem HBV, vézii, osob uzivajicich injekéné drogy a muzl, ktefi
maji pohlavni styk s muzi, vyssi nez u bézné populace. Obvyklou cestou Siteni HBV v
Evrop¢ vsak ziistava heterosexualni pohlavni styk, a 1 kdyz je vertikalni pfenos v této
¢asti svéta nyni vzdcny, je zapotiebi preventivnich strategii, nebot’ vétSina kojenc,
kteii se nakazi perinatalng, se stane chronicky infikovanymi'2.

Ockovani proti HBV v rdmci vnitrostatnich imunizacnich programi je pro prevenci
onemocnéni zpusobenych chronickou infekci HBV, vcetné rakoviny jater, zcela
zasadni.

VétSina Elenskych stathh doporu€uje ockovani vSech déti proti HBV. Maji také rizné
strategie pro prevenci prenosu z matky na dit¢ (vertikalni ptenos), vcetné ockovani
novorozencl prvni davkou vakciny proti HBV do 24 hodin po narozeni (znamé také
jako ,,poporodni davka“), screeningu t¢hotnych Zen na povrchovy antigen hepatitidy B
(HBsAg) a postexpozi¢ni profylaxe zamétené na déti narozené matkam infikovanym
HBV.

Mnohé clenské staty doporucuji ockovéni proti HBV vysoce rizikovym skupinam,
které se nékdy nachazeji ve znevyhodnénych situacich, jako jsou osoby uzivajici
injekéné drogy, vézni, muzi, kteti maji pohlavni styk s muzi, transgender osoby a
migranti, zadatelé o azyl a uprchlici ze zemi s vysokym endemickym vyskytem HBV,
a také zdravotnickym pracovnikiim. Udaje o prookovanosti viak vykazuji nedostatky.

V roce 2017 WHO ve svém ak¢énim planu reakce zdravotnictvi na virovou hepatitidu v
evropském regionu WHO pftedlozila cil odstranit hepatitidu jako hrozbu z hlediska
vefejného zdravi v evropském regionu do roku 20303,

Pokud jde konkrétné o ockovani, WHO stanovila pro rok 2020 jako prozatimni cile 1)
95% proockovanost tfemi davkami vakciny proti HBV v zemich, které provadéi
plosné ockovani déti, a 2) 90% zajisténi ochrany pomoci intervenci s cilem zabranit
vertikalnimu pifenosu (ockovani poporodni dadvkou vakciny proti HBV nebo jiné
pristupy) .

V roce 2022 WHO aktualizovala regionalni akéni plan a pro rok 2030 stanovila jako
cile 1) 95% proockovanost (3. davkou) détské vakcinace proti HBV, 2) 95 %

Hepatitis B (Hepatitida B). In: ECDC, Annual epidemiological report for 2021 (Vyro¢ni
epidemiologicka zprava za rok 2021), Stockholm: ECDC; 2022.

Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci, ,,Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA
(Prevence hepatitidy B a C v EU/EHP), Stockholm: ECDC; 2022.

Tamtéz.

Svétova zdravotnicka organizace. Regionalni kancelar pro Evropu. (2017). Action plan for the health
sector response to viral hepatitis in the WHO European Region (Ak¢ni plan reakce zdravotnictvi na
virovou hepatitidu v evropském regionu WHO). Svetova zdravotnicka organizace. Regionalni kancelaf
pro Evropu.

Tamtéz.
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téhotnych Zen vySetfenych na HBsAg a 3) 95 % novorozenct, kteti byli v¢as (do 24
hodin po narozeni) o¢kovani poporodni davkou vakeiny proti HBV !>,

ECDC podporuje monitoring pokroku clenskych stati pii plnéni cili WHO v oblasti
vymyceni hepatitidy, vcetn¢ cili souvisejicich s ockovanim déti a prevence
vertikalniho pienosu HBV. Udaje z roku 2021 ukazuji, Ze navzdory mezeram musi byt
mira proockovanosti v mnoha ¢lenskych statech jesté zlepSena, aby bylo dosazeno i
prib&znych cilti'® pro rok 2020. Pro cile do roku 2030 je tato vyzva neméné diileZita.

Problémy s divérou vefejnosti v ockovani proti HBV je tfeba feSit zvySovanim
zdravotni gramotnosti vysoce rizikovych skupin obyvatel, které se nékdy nachazeji ve
znevyhodnénych situacich a mezi néz patii napiiklad osoby uzivajici injekéné drogy,
veézni, muzi, které maji pohlavni styk s muzi, transgender osoby a migranti, Zadatel¢ o
azyl a uprchlici ze zemi s endemickym vyskytem HBV, jakoz i zdravotnici, a
prosazovanim ockovani proti HBV jako nastroje prevence rakoviny.

Problémy s piistupem k o¢kovani proti HBV je tieba fesit cilenym tsilim o pochopeni
strukturédlnich ptekazek a nabidkou ockovani v mistnich podminkéach ptizpisobenych
cilovym skupindm v souladu s jejich rizikovym profilem a situaci, naptiklad vyuzitim
mobilnich jednotek, nabidkou ofkovani béhem jinych l€katskych tkonil, jako jsou
preventivni prohlidky, a zajisténim bezplatného ockovani.

cey

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana starSim osobam a osobam Zzijicim v
odlehlych oblastech, jakoz i osobam uzivajicim injekéné drogy, pficemz ockovani
proti HBV by se mélo stat rutinni soucésti protidrogové 1écby, vézenskych sluzeb a
sluzeb ke snizovani poskozeni zdravi, a to v prostiedi bez stigmatizace, na
dobrovolném zakladé, bezplatné pro ofkovanou osobu a s moznosti piistupu ke
zrychlenému davkovacimu schématu.

V ramci rozSifeného mandatu, ktery Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) ziskalo pod hlavi¢kou Evropské zdravotnické unie'’, m4d ECDC za
ukol sledovat urovenl prooCkovanosti v ¢lenskych statech na zaklad€ spolehlivych
udajt, které maji jednotlivé zeme k dispozici.

Komise rovnéz hodla do konce roku 2024 pozadat ECDC, aby zobrazilo dostupné
vnitrostatni idaje o mife proockovanosti proti HPV a HBV v ¢lenskych statech EU ve

zvlastnim piehledu spolu s vnitrostatnimi metodikami monitorovéni a cili a tkoly's,
které¢ maji byt splnény.

Je tfeba 1épe zaclenit o€kovani proti HPV a HBV do programi prevence rakoviny na
operativni urovni, ale také zajistit integrovanou zdravotni komunikaci v oblasti
prevence rakoviny a propagovat o¢kovani nejen jako nastroj prevence rakoviny, ale

Regional action plans for ending AIDS and the epidemics of viral hepatitis and sexually transmitted
infections 2022-2030 (Regiondlni akéni plany pro ukonceni AIDS a epidemii virovych hepatitid a
pohlavné prenosnych infekci 2022-2030) (2023). Svétova zdravotnickd organizace. Regionalni
kancelat pro Evropu.

Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA (Prevence hepatitidy B a C v EU/EHP), Stockholm:
ECDC; 2022.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2370 ze dne 23. listopadu 2022, kterym se méni
nafizeni (ES) & 851/2004 o ziizeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (Uf. vést. L
314, 6.12.2022, s. 1).

Mezi cile stanovené WHO pro HBV rovnéz patfi cil, aby 95 % te¢hotnych Zen bylo podrobeno vySetieni
na HBsAg. Tento cil je rovn€Zz zvazovan pro uUcely provadéni a monitorovani v souvislosti s
navrhovanym doporuc¢enim Rady.
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také jako néstroj sexudlniho/reprodukéniho zdravi. Je také tieba koordinovat registry
ockovani a onkologické registry, aby bylo mozné méfit celkovy dopad programi
ockovani a prevence rakoviny, a to i s ohledem na piipadné zvySeni nékladové
efektivnosti screeningovych programi. Vzhledem k tomu, ze cilem je zvySit miru
proockovanosti déti a mladych lidi, je tfeba vénovat zvlastni pozornost Gcinku a tloze
socialnich médii a digitalnich platforem.

Komise ma v umyslu vypracovat model kampani na zvySovani povédomi o vyznamu
oc¢kovani proti HPV a HPV jako nastroje prevence rakoviny, ktery by se dal
prizpusobit vnitrostatnim vyzvam a potiebam a do néhoz by se zapojila sdruzeni
zucCastnénych stran na evropské trovni, véetné odbornych zdravotnickych sdruzeni, a
vnitrostatni partnefi, a ktery by zahrnoval strategii pro dal$i monitorovani a feSeni
zavadgjicich informaci a dezinformaci tykajicich se konkrétné infekce HPV a
ockovani proti HPV, vcetné na socialnich médiich, na trovni Unie. Komunikacni
kampané vSak musi zohlediiovat vnitrostatni specifika ¢lenskych stata.

Komise hodld pozadat Evropskou agenturu pro 1écivé piipravky a ECDC, aby
pravideln¢ informovaly o vysledcich aktualizovanych pfezkumi a studii bezpecnosti a
ucinnosti vakcin proti HPV a HBV s cilem poskytovat aktudlni informace a fesit
otazky souvisejici s prijetim vakcin v EU z hlediska bezpec¢nosti, a to i prostfednictvim
Evropského informacniho portalu o ockovani.

V souladu se svym komplexnim pfistupem k duevnimu zdravi'®’a s ohledem na
Strategii EU pro prava ditéte®® a evropskou zaruku pro déti?! hodld Komise vypracovat
soubor nastrojii prevence, ktery se bude zabyvat vzdjemnymi vazbami mezi duSevnim
a télesnym zdravim, vcetné télesného zdravi souvisejiciho s o¢kovanim, u déti, a tim
ovlivni nejzranitelnéjsi a nejformativngjsi roky jejich zivota.

Ptistup obcanli Unie ke svym tdajim o ockovani by se mél zjednodusit. Umoznilo by
jim to lépe sledovat historii svého ockovani a €init v této véci rozhodnuti. Rovnéz by
méla byt dale usnadnéna vymeéna téchto tidaji pro ucely kontinuity péce v celé Unii.

Komise a Svétova zdravotnicka organizace (WHO) uzaviely partnerstvi za tcelem
vytvofeni globélni sit¢ WHO pro certifikaci v elektronickém zdravotnictvi, kterd
prebira technologii digitalniho certifikaitu EU COVID. Tato technologie muze byt
pouzita v jinych pfipadech, jako jsou rutinni zdznamy o imunizaci s cilem zajistit
obcantim Unie lepsi zdravi.

Pokud budou ¢lenské staty i nadale vyuzivat moZnosti financovani z rozpoctu Unie,
vcetné¢ Evropského fondu pro regiondlni rozvoj, Evropského socialniho fondut+ a
programu EU4Health, v souladu se zaméfenim a pravnim zékladem kaZzdého nastroje
k provadéni programli ockovani proti HPV a HBV, v¢etné komunikacnich ¢innosti na
jejich podporu, mohlo by to snizit nerovnosti v oblasti zdravi souvisejici s ptistupem k
ockovani a jeho dostupnosti.

Komise méd v tmyslu podpofit vyvoj modelovacich néstroji a analyz pro odhad
nakladové efektivnosti prevence rakoviny zpiisobené infekcemi HPV a HBV pomoci
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Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodairskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regionli o komplexnim pfistupu k dusevnimu zdravi, COM(2023) 298 final, 7.6.2023.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionti o Strategii EU pro prava ditéte, COM(2021) 142 final, 24.3.2021.

Doporuceni Rady (EU) 2021/1004 ze dne 14. Cervna 2021, kterym se zavadi evropska zaruka pro déti
(UF. vést. L 223, 22.6.2021, s. 14).
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ockovani, aby podpofila ¢lenské staty EU v jejich rozhodovani o zaclenéni téchto typa
oc¢kovani do jejich vnitrostatnich imunizac¢nich programii a programl prevence
rakoviny. Komise ma rovnéz v umyslu podporovat vyzkum, vyvoj a inovace v
souvislosti s vakcinami proti HPV a HBV na trovni Unie, a to i prostfednictvim
programu Horizont Evropa a programd, jez na n¢j budou navazovat.

Ve spolupraci s mezinarodnimi partnery, jako je Svétova zdravotnicka organizace
(WHO), Organizace pro hospodatrskou spolupraci a rozvoj (OECD) a Détsky fond
OSN (UNICEF), hodléa rovnéz dale podporovat opatieni Unie zaméfend na zvySeni
proockovanosti proti HPV a HBV na celosvétové urovni, vcetné identifikace
behaviordlnich faktort, které ovliviiuji prooCkovanost, a feSeni piekazek branicich
vyuzivani o¢kovani.

Komise mé v umyslu vyzvat ¢lenské staty, aby pravidelné poskytovaly informace,
které umozni monitorovat provadéni doporuceni obsazenych v tomto doporuceni Rady
prosttednictvim skupiny odbornikii na vefejné zdravi, a aby po Ctyfech letech a znovu
v roce 2030 informovaly clenské staty o provadéni doporuceni formou konzultaci v
ramci skupiny odbornikil na vefejné zdravi,

DOPORUCUIJE, ABY CLENSKE STATY:

1.

Zavedly nebo posilily provadéni programti ockovani proti HPV a HBV s cilem
podpofiit prevenci rakoviny jako soucast vnitrostatnich imunizacnich programil,
véetné poskytovani bezplatného ockovani a/nebo plné uhrady souvisejicich nakladt
osobam, jimz je o¢kovani doporuceno, a zajisténi dostupnosti ockovani pro skupiny s
vysokym rizikem a/nebo ve znevyhodnénych situacich.

Posilily zaclenéni o¢kovani proti HPV a HBV do programi prevence rakoviny, a to
nejen na operativni urovni, ale také za ucelem zajisténi integrované zdravotni
komunikace v oblasti prevence rakoviny.

S ohledem na pravni ptedpisy Unie o ochran¢ osobnich udajui vytvorily nebo posilily
vzajemné vazby mezi registry ockovani a onkologickymi registry, aby bylo mozné
méfit celkovy dopad programii o¢kovani a prevence rakoviny, a to i s ohledem na
pfipadné zvySeni ndkladové efektivnosti programi screeningu rakoviny.

Rozvijely opatfeni ke zvySeni proockovanosti proti HPV a HBV v ramci prevence
rakoviny, a to zejména usnadnénim ur¢ovani a pfedavani osvédcenych nebo slibnych
postupti pro zvyseni proockovanosti, mimo jiné v ramci skupiny odbornikd na
vefejné zdravi, ktera byla zfizena v roce 20222, a jejich podskupin pro o¢kovani a
rakovinu a prostfednictvim cilenych vyzev k predkladdni osvédcenych postupli na
portalu Komise pro osvéd&ené postupy*.

V souladu s obecnym natizenim o ochrané osobnich daji zlepSily monitorovani
miry proockovanosti, vcetné ockovani proti HPV a HBV, vybudovdnim nebo
modernizaci populacnich elektronickych registri ockovani, které zajisti dostupnost
udaji na celostatni 1 niz$i nez celostatni Urovni a do nichz bude mozné
bezproblémové piendset tidaje zaznamenané rtiznymi poskytovateli ockovani, aby
bylo mozné pfijimat u¢inna opatfeni v oblasti vefejného zdravi zaloZena na udajich.
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Rozhodnuti Komise C(2022) 8816 final ze dne 7. prosince 2022, kterym se zfizuje expertni skupina
Komise pro vetejné zdravi a zrusuje rozhodnuti Komise, kterym se zfizuje skupina odbornikiti Komise
s nazvem ,,Ridici skupina pro podporu zdravi, prevenci chorob a zvladani nepfenosnych nemoci* (Ut.
vést. C 471, 12.12.2022, s. 8).

https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/
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11.

12.

13.

14.

Zjednodusily vnitrostatni postupy pro ziskani souhlasu rodi¢i s ockovanim
nezletilych osob s ohledem na vnitrostatni pravni ptredpisy v této oblasti, vCetné
sdileni a projedndvani vnitrostatnich piistupti, s cilem podpofit proockovanost.

Aktivné se podilely na usili o usnadnéni pfistupu ob¢anti Unie ke svym udajim o
ockovani, coz jim umozni sledovat historii svého ockovani a Cinit rozhodnuti
ohledné ockovani, jakoz i usnadnit vymeénu téchto tdajii pro ucely kontinuity péce v
ramci celé Unie.

Aktivné se podilely na usili o dal$i rozvoj globalni sit¢ WHO pro certifikaci v
elektronickém zdravotnictvi, vcéetné jejiho mozného vyuziti pro bézné zaznamy o
ockovani, které by mohly slouzit obantim Unie pro zdravotni Gcely.

PIn¢ vyuzivaly moznosti financovani z rozpoctu Unie, véetné z Evropského fondu
pro regionalni rozvoj, Evropského socidlniho fondu+ a programu EU4Health v
souladu se zaméfenim a pravnim zakladem kazdého nastroje, k provadéni programu
ockovani proti HPV a HBV, vcetné komunikacnich ¢innosti na jejich podporu, s
cilem snizit nerovnosti v oblasti zdravi souvisejici s pfistupem k ockovani a jeho
dostupnosti.

Konkrétné v ptipadé ockovani proti HPV posilily usili jednotlivych statl, aby do
roku 2030 dosahly cile stanoveného v planu boje proti rakoving, tedy pln¢ ockovat
alespoil 90 % cilové populace divek v EU a vyrazné zvysit proockovanost chlapct, a
to i tim, Ze budou nabizet oCkovani (pre)adolescentnim divkdm a chlapcim ve
Skoldch a vzdé€lavacich zafizenich, fteSit strukturdlni ptekdzky pro osoby ze
znevyhodnénych skupin, jako jsou migranti, zadatelé o azyl a uprchlici, vysidlené
osoby z Ukrajiny, Romové¢, osoby se zdravotnim postizenim a osoby LGBTIQ, a
roz§ifi doporuceni tak, aby prostfednictvim cilenych doockovacich kampani
oslovovala 1 mladé dospé€lé, kteti se v (pre)adolescentnim veku nenechali ockovat
nebo nebyli o¢kovani v plném rozsahu.

Posilily cilené usili v oblasti komunikace a osvéty prostiednictvim spoluprace se
sdruzenimi zucastnénych stran, vcetné sdruzeni zdravotnickych pracovnikil, resortu
vzdélavani a dive€ryhodnych partneri na uGrovni komunity, s cilem zvysit
proockovanost proti HPV u cilovych skupin uvedenych v doporuceni 10 a zaroven
zajistit monitorovani jejich vyuzivani v centralnim datovém uloZisti na vnitrostatni
urovni.

V névaznosti na praci provedenou v ramci spolecné akce Partnerstvi pro eliminaci
HPV (PERCH) vyvinuly a provadély koordinované usili v oblasti prevence rakoviny
souvisejici s HPV, s pfihlédnutim ke konkrétni situaci v ¢lenskych statech, pokud jde
o vyskyt rakoviny zptsobené infekcemi HPV, jakoz i ke stavu programi ockovani a
screeningu, a v ramci tohoto koordinovaného usili stanovily konkrétni cil pro
procentudlni podil cilové populace chlapci, ktefi by méli byt do roku 2030 v EU
ockovani.

Konkrétn¢ v ptipadé¢ HBV posilily vnitrostatni usili o dosazeni cild pro rok 2030
stanovenych WHO, a sice 1) 95% proockovanost (3. davkou) détské vakcinace proti
HBYV, 2) 95 % téhotnych Zen vysetienych na HBsAg a 3) 95 % novorozenct, ktefi
byli v€as (do 24 hodin po narozeni) ockovani poporodni davkou vakciny proti HBV,
mimo jiné posilenim systémi pro sledovani pokroku pifi plnéni téchto cili a v
piipadé potfeby vyuzitim dostupné podpory ze strany ECDC.

Usnadnily oc€kovani déti a prevenci vertikdlniho pfenosu HBV a pfizplisobily
oCkovact sluzby potiebam rtiznych cilovych skupin, mimo jiné nabidkou oc¢kovani v

22

CS



CS

mistnich podminkach a pokracovanim v cileném usili o zvySeni proo¢kovanosti proti
HBV ve vysoce rizikovych skupinach, které se nékdy nachazeji ve znevyhodnénych
situacich, jako jsou osoby uzivajici injekéné drogy, vézni, muzi, ktefi maji pohlavni
styk s muzi, transgender osoby a migranti, zadatel¢ o azyl a uprchlici ze zemi s
endemickym vyskytem HBV, jakoz i1 zdravotniCti pracovnici, a zaroven zajistily
monitorovani miry proockovanosti v centralnim ulozisti udaji na vnitrostatni Grovni.

15. Vénovaly zvlastni pozornost osobam uzivajicim injekéné drogy a zajistily, aby se
ockovani proti HBV stalo rutinni soucasti protidrogové 1é¢by, vézenskych sluzeb a
sluzeb ke snizovani poskozeni zdravi, a to v prostfedi bez stigmatizace, na
dobrovolném zéklad¢, bezplatné pro ockovanou osobu a s moznosti pfistupu ke
zrychlenému davkovacimu schématu.

16. Pravideln¢ poskytovaly Komisi informace, aby mohla prostiednictvim skupiny
odbornikl na vefejné zdravi monitorovat provadéni doporuceni obsazenych v tomto
doporuceni Rady a podévat o ném zpravy.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkyné
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