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Bevezetés

Az europai rakellenes terv! (a rakellenes terv) a Bizottsag egyik kulcsfontossagu
népegészséguigyi prioritasa és az eurdpai egészségiigyi unié? sarokkéve. A Horizont
Eurdpa rakellenes kiildetésével® egyiitt ez jelenti a Bizottsag valaszat a rakos
megbetegedések és a rakkal 6sszefiiggd halalesetek Unio-szerte ndvekvo szamara.

A rakellenes terv egyik kiemelt kezdeményezésekent a Bizottsag tamogatni kivanja
az unios tagallamok azon erdfeszitéseit, hogy megerdsitsék és kiterjesszék a lanyok
¢s fitk human papillomavirus (HPV) elleni rutinszer(i véddoltasat a méhnyakrak és a
HPV Aaltal okozott egyéb rakos megbetegedések, példaul a szeméremtest-, hively-,
pénisz- és végbélrak, valamint egyes fej-nyaki rakos megbetegedések felszamolasa
érdekében. A rakellenes terv célja, hogy 2030-ra a lanyok uni6s célcsoportjanak
legaldbb 90 %-a teljes oltottsaghh legyen, és a fiuk oltottsaga is jelentésen
ndvekedjen. A rakellenes tervben a Bizottsag azt is bejelentette, hogy segiteni fogja a
hepatitis B-virus (HBV) elleni védboltashoz vald hozzaférés biztositasat az
atoltottsag fokozasa és ezéltal a HBV altal okozott betegségek, koztuk a méjrak
megeldzése érdekében.

A Bizottsdg ezért javaslatot tesz a véddoltassal megelézheté rakos
megbetegedésekrdl szolo tandcsi ajanlasra, hogy a HPV és HBV elleni atoltottsag
novelése révén segitse a HPV- és HBV-fertdzésekhez kapcsolédd rakkockazatok
megeldzését és csokkentését az unids tagallamokban.

A javasolt tandcsi ajanlas ,,Az europai ¢€letmdd eldmozditdsa” cimii bizottsagi
prioritas keretében szerepelt a Bizottsag 2023. évi munkaprogramjaban®.

Célja az unids tagallamok segitése az ENSZ 3. fenntarthatdé fejlédési céljanak
(Egészseges életet és jollétet biztositunk mindenkinek minden életkorban), és
kaléndsen a 3.3. célkitiizésnek (,,2030-ra felszamoljuk a HIV-fertézés, a
tuberkuldzis, a malaria és az elhanyagolt tropusi betegségek jarvanyait és fellépink a
hepatitis, a vizzel terjedd jarvanyok és mas fertézo betegségek ellen™) az elérésében.

Mind a HPV-, mind a HBV-vakcinak megel6zhetik azokat a virusos fert6zéseket,
amelyek rakhoz vezethetnek. E vakcindk tehat Iétfontossaguak Ugy az egyeéni
egészség, mint a népegészségugy védelme, valamint a reziliens és méltanyos
egészségugyi rendszerek tamogatasa szempontjabol.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak — Europai rakellenes terv,
COM(2021) 44 final.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis

Bizottsagnak és a Régiok Bizottsdganak — Az eurdpai egészségiigyi unid kiépitése: az EU hatarokon at
terjedd egészségiigyi veszélyekkel szembeni rezilienciajanak meger6sitése, 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

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdaséagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — A Bizottsdg 2023. évi munkaprogramja — Egységében erds
Unié, COM(2022) 548 final.

https://sdgs.un.org/goals/goal3
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Mindketté beleillik tovabba az egész ¢életre kiterjedd vakcindzas szemléletébe,
amelyet a Bizottsdg a véddoltassal megeldzhetd betegségek elleni megerdsitett
egyiittmiikodésrél szolé tanacsi ajanlas® 2018. évi elfogadasa Ota tamogat. Az
emlitett tanacsi ajanlas egy sor intézkedést’ szorgalmazott az atoltottsag egész életen
at tartd novelése érdekében, beleértve az Eurdpai Vakcindzasi Informéacios Portal
létrehozasat®, ahol az emberek — egyes korosztalyokra vonatkozdan is — konnyen
talalhatnak bizonyitékokon alapuld informacidkat az oltasrol és a vakcinakrdl.
2022 novemberében indult és legalabb 2024 novemberéig tart a nemzeti kihivasok és
sziikségletek kezeléséhez igazithatd #UnitedInProtection® unids tajékoztatd és
figyelemfelkeltd kampany az oltasrol mint betegségmegeldzési intézkedésral.

A HPV- és a HBV-oltas kiilonb6z6 lakossagi csoportokat céloz meg. A HPV-
vakcindkat elsésorban serdiilékorti és korai serdiilékort lanyoknak ¢&s fiuknak,
valamint potlo oltdsokra iranyuld célzott kampanyok keretében fiatal felndtteknek
szanjak. A HBV-vakcinakat szdmos heterogén lakossagi csoportnak kinaljak, a
csecsemOktdl az olyan magas kockdzatii és olykor hatranyos helyzetli felnéttekig,
mint példaul az injektald kabitdszer-fogyasztok, a bortondkben fogvatartottak, a
férfiakkal szexudlis kapcsolatot létesitd férfiak, a transznemiick, a HBV-endémias
orszagokbol érkez6 migransok, menedékkérdk és menekiiltek, valamint az
egészségligyi szakemberek., Ez kiillonbozd megkozelitéseket igényel a megfeleld
atoltottsag biztositasa érdekében, beleértve a kommunikéaciét is.

A Covid19-vilagjarvany és a Bizottsag altal rendelkezésre bocsatott'® és az unios
tagallamok &ltal bevezetett Uj vakcindk ravilagitottak az oltds mint valsagkezelési
eszk6z fontossagara, az orszagok altal a virus terjedésének megallitdsa céljabol
végrehajtott korlatozd intézkedések azonban a nemzeti rutinszerii vakcinazasi
programok folytonossagat is megzavartdk. A vilagjarvanyt o6vezd ,,infodémia”
emellett az emberek véddoltasokba vetett bizalmat is probara tette, mivel nehéz volt
kilonbséget tenni a pontos és a hamis informacidk kozott. E helyzetet tovabb
sulyosbitotta a kozdsségi médidban ¢és mas meédiumokban megjelend
félretdjékoztatds és dezinformdcid, valamint az ,,0ltdsi faradtsdg” érzése. Ezért
fontos, hogy a tagallamok vegyenek igénybe interdiszciplinaris szakértelmet a
félretdjékoztatas és dezinformécio elleni erdfeszitések felerdsitése érdekében, amint
azt a véddoltasrol sz616, 2022-ben elfogadott tanacsi kovetkeztetések!! is kiemelik.

Az atoltottsagi arany nyomon kovetése fontos az atoltottsdg novelését célzd
beavatkozasok megalapozasahoz. Mig egyes uni6s tagallamokban kdzpontositott,
lakossagi immunizacios informécids rendszerek szolgaljak az orszagos atoltottsagi
arany nyomon kovetéseét, beleértve a szubnacionalis szintet is, masokban széttagolt a
nyomon kdvetés. Emellett egyes unios tagallamok az EU altalanos adatvédelmi
rendelete'? rendelkezéseinek végrehajtasara vonatkozd nemzeti megkozelités
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A Tanécs ajanlasa (2018. december 7.) a védboltassal megelézhetd betegségek elleni megerdsitett
egylttmiikodésr6l (HL C 466., 2018.12.28., 1. 0.).
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/2019-2022_roadmap_en.pdf
https://vaccination-info.eu/en

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

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a Tanacsnak és az Europai
Beruh&zasi Banknak — A Covid19-oltdanyagokra vonatkozd uniés stratégia, COM(2020) 245 final.
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14771-2022-INIT/hu/pdf

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. prilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).
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keretében az oltasi adatoknak az oltasi programok nyomon kovetése részeként
végzett gyljtésével kapcsolatos problémdakrél szamolnak be, amelyet az unids
tagallamok tovabb pontosithatnak. Egy masik adminisztrativ szempontbdl nehany
uniés tagallam rédmutat a kiskortiak oltdsdhoz sziikséges sziildi hozzéjarulas
megszerzésére iranyuld nemzeti eljardsokkal kapcsolatos problémakra, amelyek
negativ hatssal lehetnek az atoltottséagra.

A Covid19-vilagjarvany idején az Europai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Kozpont (ECDC) adatokat gytijtott, elemzett és mutatott be az EU és az Eurdpai
Gazdasagi Térseg (EU/EGT) orszagaiban a Covid19-vakcinakovetd segitségével az
atoltottsag nyomon kovetése érdekében®. Az adatokbdl kideriilt, hogy hol volt
szlikség tovabbi népegészségiigyi intézkedésekre az atoltottsagi arany ndveléséhez.

A WHO europai régiojanak 53 orszdga atoltottsagi ardnyanak nyomon kovetésehez
az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) altal elvégzett munka alapjan az ECDC-t
biztdk meg az unids tagallamokban az atoltottsagi arény szintjének nyomon
kovetésevel. Ez része annak a kibdvitett megbizatasnak, amelyet az ECDC az
eurdpai egészségiigyi unié egyik épitdelemeként kapott'*. Az ECDC azonban csak
akkor tudja ellatni nyomonkovetési feladatat, ha megbizhaté adatok allnak
rendelkezésre az orszagokbol.

A javasolt tanacsi ajanlas arra 6sszpontosit, hogy tdmogassa az unids tagallamokat a
HPV és HBV Aatoltottsagi ardnyok jobb nyomon kovetésében. A HPV- és HBV-
vakcinak felvételének jobb nyomon kovetése azonban egyltt jar a nemzeti
immunizacids programokban szereplé Osszes vakcina felvételének jobb nyomon
kovetésével, és azt nem szabad ettdl elkiilonitve kezelni.

A HPV-hez kapcsolddo rakteher és a HPV-oltas

A WHO jelentése szerint a HPV a szaporitészervek leggyakoribb virusfertdzése,
amely néknél és férfiaknal egyarant szamos betegséget okoz, beleértve a rakot
megel6zd elvaltozasokat, amelyek rakka fejlédhetnek. Bar a HPV-fertézések
tobbsége tiinetmentes €s altalaban spontdn mddon rendezddik, egyesek betegséget
eredményeznek™.

A HPV tébb mint 200 tipusa kozil csak néhany onkogén!®, nevezetesen a
kovetkezok: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 és 59. Gyakorlatilag azonban
ezek a magas kockézati HPV-tipusok felelések az Osszes méhnyakrakos
megbetegedésért. Emellett ok-okozati 6sszefliggést mutatnak méas anogenitalis rakos
megbetegedésekkel (szeméremtest-, hilvely-, pénisz- és végbélrak) noéknél és
férfiaknal egyarant, valamint egyes fej-nyaki, kilénésen a garatrakos
megbetegedésekkel’.
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https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2370 rendelete (2022. november 23.) az Eurdpai
Betegségmegel6zési  és Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasarol szo6l16 851/2004/EK  rendelet
médositasarol (HL L 314., 2022.12.6., 1. 0.).
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cervical-cancer

Ami azt jelenti, hogy rakot okozhatnak.

Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont: Guidance on HPV vaccination in EU
countries: focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction, 2020
(Utmutaté a HPV-oltashoz az uni6s orszagokban: fokuszban a fitk, a HIV-fertézottek és a 9-valens
HPV-vakcina bevezetése, 2020). Stockholm: ECDC; 2020.
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A magas kockazatu HPV-tipusok kozil a HPV16 és a HPV18 tipusnak a legnagyobb
az onkogén potencialja. A leginkdbb onkogén HPV16 kovetkezetesen a HPV-vel
kapcsolatos rakos megbetegedések leggyakoribb tipusa Europaban és vilagszerte
egyarant'®, Az alacsony kockazati 6-os és 1l-es tipusi HPV a genitalis
szemOlcsokkel és a rekurrens léguti papillomatosissal hozhatd 0Osszefuiggésbe.
Becslések szerint a méhnyakrak évente mintegy 28 600 megbetegedést €s
13 700 halalesetet okoz az EU/EGT orszagaiban'®. A standardizalt incidencia
(eurdpai standard népesség 2013) 11,8 eset, a halalozasi arany pedig 5,3 haléleset
100 000 nére  vetitve?®. Emellett a HPV-vel kapcsolatos fej-nyaki rakos
megbetegedések koziil a legjelentdsebbek kozé tartozott 2022-ben az EU/EGT
orszagaiban a becslések szerint mintegy 19 700 garatrakos megbetegedés, amelyek
tobbsége (mintegy 15000) férfiakat érintett?’. Bar ez a szam nemcsak a HPV-
fertozéssel  Osszefliiggd rakos  megbetegedéseket foglalja  magédban, a
dohényfogyasztas csokkenésével parhuzamosan a HPV-pozitiv fej-nyaki rakos
megbetegedések incidenciajanak kovetkezetesen novekvé trendjeit figyelték meg az
elmilt évtized sordn?’.. A HPV-fertdzések vélhetden vilagszerte®, kiilondsen
Eurépaban és Eszak-Amerikdban® fontos szerepet jatszanak a garatrakkal
kapcsolatban. Ezzel egybevag, hogy az Egyesiilt Allamok betegségmegelézési és
jarvanyvédelmi kozpontjai szerint a HPV vélhetéen a garatrakos megbetegedések
70 %-4t okozza az Egyesiilt Allamokban®.

A HPV elleni véddoltast valamennyi unids tagallam ajanlja a serdiilékora és korai
serdiilékoru lanyok, szamos tagallam pedig az e korosztalyokba tartoz6 filk szamara
is. Jelenleg néhany unids tagallamban az ajanlasokat p6tlo oltasokra iranyul6 célzott
kampényok keretében kiterjesztik azokra a fiatal felnéttekre is, akik serdiilékorban
vagy korai serdiilokorban nem kaptak véddoltast, vagy csak részleges oltottsagot
szereztek, tobbek kozott a Covidl19-vilagjarvany idején bevezetett korlatozd
intézkedések miatt.
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ECIS — Europai rakinformacids rendszer System, hozzaférés datuma: 2023.10.27. EU/EEA szdmadatok
az EU-27, Norvégia és Izland értékeinek dsszegeként szamitva.
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Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont: Guidance on HPV vaccination in EU
countries: focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction, 2020
(Utmutaté a HPV-oltashoz az unids orszagokban: fokuszban a fidk, a HIV-fertdzottek és a 9-valens
HPV-vakcina bevezetése, 2020). Stockholm: ECDC; 2020.
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Az EU-ban jelenleg harom HPV-vakcina van engedélyezve: a HPV 16-0s és 18-as
tipusanak virusszerii részecskéit tartalmazo bivalens vakcina, a HPV 6-0s, 11-es, 16-
0s és 18-as tipusanak virusszerii részecskéit tartalmazd kvadrivalens vakcina,
valamint a HPV 6-0s, 11-es, 16-0s, 18-as, 31-es, 33-as, 45-0s, 52-es és 58-as
tipusanak virusszeri részecskéit tartalmazé nonavalens vakcina. Minden vakcina
tartalmazza a HPV magas kockazatl, legnagyobb onkogén potenciallal rendelkezo
16-0s és 18-as tipusanak virusszeri részecskéit. Az egyes unios tagallamokban
hasznélt vakcinatermékek a nemzeti kbzbeszerzési politikatol fliggenek.

Az atoltottsagi aranyok jelentdsen eltéréek az EU-ban. Az atoltottsagi adatok példaul
azt mutatjak, hogy mig néhany unids tagallamban a serdiilékora és korai seriilékort
lanyok legalabb 90 %-at beoltottak az ¢ korosztalyok szamara eldirt két adagbol egy
adaggal, mas unios tagallamokban ez a szamadat alacsony szinten, 50 % alatt van?®.
Jelenleg csak korlatozott adatok allnak rendelkezésre a fiuk és a fiatal felndttek
atoltottsagara vonatkozoan.

A javasolt tandcsi ajanlas intézkedéseket szorgalmaz a serdiilékoru és korai
serdiilékoru lanyok és fiak HPV elleni atoltottsdganak ndvelésére. Az ajanléas az
adathianyok felszamolasa és a népegészséglgyi intézkedések megalapozasa
érdekében a HPV elleni atoltottsag jobb nyomon kdvetését is szorgalmazza.

A HBV-hez kapcsolodo rakteher és a HBV-oltas

A HBV globdlis egészségiigyi kihivas, és a virussal vald kronikus fertézottség a
kronikus majbetegség, a majzsugor €s a majrak egyik fo oka. A HBV és a hepatitis
C-virus (HCV) miatti fertézések a becslések szerint vilagszerte évente 1,1 millié
halalesetet okoznak?’. 2021-ben az EU/EGT 30orszaga 16 187 Gjonnan
diagnosztizalt HBV-fert6zést jelentett, amelyek nagy része (43 %) kronikusnak
minésiilt?®, 2015-0s adatokon alapuld becslések szerint az EU/EGT teriiletén és az
Egyesilt Kirdlysagban a HBV- és HCV-fert6ézések felelések a majrak okozta
halalesetek mintegy 55 %-aért, valamint a majzsugor és mas krénikus méajbetegségek
okozta halalesetek 45 %-aért, és évente mintegy 64 000 halalesetet okoznak?®.

A vérrel terjedé HBV atvitele torténhet sziiletéskor perinatalisan a fert6zott anyardl a
gyermekre (vertikalis terjedés), illetve nemi kdzosulés, kabitdszer nem biztonsagos
befecskendezése, szennyezett vér vagy vérkészitmény hasznélata, vagy az
optimalistél elmaradd egészségiigyi fert6zésmegel6zési és -kezelési gyakorlatok
révén.

Annak ellenére, hogy a hatékony oltdsi programoknak ¢és mas megeldzési
stratégiaknak kdszonhetden az idok soran folyamatosan csokkent a HBV éltaldnos
incidenciaja, a becslések szerint az EU/EGT orszagaiban kortlbelul 3,6 milli6 ember
él kronikus HBV-fertézéssel®*. A modellvizsgalatok® azt sugalljak, hogy a
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kapcsolodd morbiditas és mortalitds emelkedhet, ha a valaszlépéseket nem novelik
tovabb.

Az EU/EGT orszagaiban a HBV-fert6zés a normal népességhez képest nagyobb
terhet jelent egyes olyan, magas kockazati és olykor hatranyos helyzetii lakossagi
csoportok esetében, mint példaul az injektald kabitdszer-fogyasztok, a bortondkben
fogvatartottak, a férfiakkal szexudlis kapcsolatot 1étesitd férfiak, a transznemiek,
valamint a HBV-endémias orszagokbol érkezé migransok, menedékkérdk és
menekultek esetében. Ennek ellenére a heteroszexualis kapcsolat tovabbra is a HBV
terjedésének gyakori modja Eurdpaban. Mivel a perinatalisan fert6zott csecsemok
tobbsége kronikusan fertézotté valik, igy akkor is megel6zési stratégidkra van
sziikség, ha a vilagnak ezen a részén ma mar nem gyakori a vertikalis terjedés*2.

A legtdbb unids tagallamban valamennyi gyermek esetében ajanlott a HBV elleni
védooltas. Emellett az orszagok kiilonbozé stratégiakat alkalmaznak a vertikalis
terjedés megakadalyozéasara, ideértve a varandos nok hepatitis B feliileti antigén
(HBsAg) szlirését, a HBV-vakcina elsé adagjanak (mds néven ,sziiletési dozis”) a
sziiletéstl szamitott 24 6ran bellli beadasat és a HBV-fertézott anyaktol sziiletett
csecsemoOk posztexpozicios profilaxisat.

Az EU-ban engedélyezett mind a 12 HBV-vakcina aluminium adjuvansokra
adszorbealt HBsAg-t haszndl. Mig az egyik vakcina minden életkorban
engedélyezett, addig a tobbit meghatarozott korosztalyok széamara engedélyezték.
Négy vakcinat engedélyeztek gyermekeknél torténd alkalmazisra, amelyek koziil
harom a diftéria, a tetanusz, a pertussis és a b-tipusid Haemophilus influenzae
antigénjeit is tartalmazza. Az EU-ban engedélyezett 12 vakcinan Kkivul két masik
vakcina csak nemzeti szinten engedélyezett. Az egyes uniés tagallamokban hasznalt
vakcinatermékek a nemzeti kdzbeszerzeési politikatol fliggenek.

2017-ben a WHO az egészségligyi agazat altal a WHO eurdpai régidjaban a
virushepatitisre adott valaszra vonatkozo cselekvési tervében azt a célt tiizte ki, hogy
2030-ra a hepatitist mint népegészségligyi veszélyt fel kell szamolni az eurdpai
régioban®. A 2021-es adatok azonban bizonyos adathianyok ellenére azt mutatjak,
hogy szamos tagallamban az atoltottsagi aranyok még a WHO altal 2020-ra kitlizott
kovetkez6é id6kozi célokat sem érik el: 1) 95 %-o0s atoltottsdg harom adag HBV-
vakcinaval az altalanos gyermekkori oltast végzé orszagokban és 2) 90 %-0s
atoltottsag a vertikalis terjedés megel6zését célzd beavatkozasokkal (HBV-oltas
sziiletési dozisként vagy mas megkdozelitések)®*, nem is beszélve a 2030-as célokral:
1) 95 %-o0s éatoltottsag a gyermekkori HBV-oltassal (3. adag), 2) a varandos nék
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Példaul Razavi-Shearer, D. et al.: The disease burden of hepatitis B and hepatitis C from 2015 to 2030:
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95 %-anak HbsAg-sziirése és 3) a HBV-oltas sziiletési dozisként idében (a sziiletést
kovetd 24 6ran beliil) vald beadéasa az Gjsziil6ttek 95 %-a szamara®.

Szamos unids tagallam a magas kockazata és olykor hatranyos helyzetli csoportok,
példaul a fent emlitettek, valamint az egészséguigyi szakemberek oltaséat is ajanlja. Az
atoltottsagra vonatkoz6 adatok azonban hianyosak.

A javasolt tandcsi ajanlasban az atoltottsdg novelése érdekében szorgalmazott
intézkedések minden olyan lakossagi csoport szamara javitjak a HBV-oltashoz valo
hozzéferést, akik esetében ajanlott az oltds. Az ajanlas az adathiany felszamolasa és a
hatékony, adatvezérelt népegészségiigyi fellépés eldsegitése érdekében a HBV elleni
atoltottsag jobb nyomon kdvetését is szorgalmazza.

Kitekintés a jovobe

Folyamatban van a fertézések és a nem fertézések altal okozott rakos
megbetegedések elleni mas vakcinak fejlesztése, tobbek kozott az egyes Covid19-
vakcindkhoz is hasznalt mRNS-platformon keresztiil. A fert6zések altal okozott
rakos megbetegedések elleni profilaktikus vakcinakkal kapcsolatos kutatast a
Bizottsdg Horizont Eurdpa kutatdsi és innovacids keretprogramja (2021-2027)
tamogatja. Példaul a Vax2Muc®® projekten keresztiil, amely a gyomorrak okozéasara
képes Helicobacter pylori baktérium ellen irdnyul. Emellett az Europai
Gyogyszerigynokség (EMA) innovacios munkacsoportja és annak PRIME
programja tdmogatast nyujt a kielégitetlen orvosi szlkségleteket célz6 innovativ
gyogyszerek fejlesztéséhez. A jovOben tehat a fertdzések altal okozott rékos
megbetegedések elleni profilaktikus vakcindknak a mainal is fontosabb szerep juthat.
E kilatdsok azonban tulmutatnak a javasolt tanacsi ajanlas targykoren, ezért ezekkel
az ajanléas nem foglalkozik.

A Bizottsag tamogaté intézkedései

A javasolt tanécsi ajanlas ajanlasokat tartalmaz az uniés tagallamok szaméra a HPV-
és HBV-atoltottsagi aranyok novelésére. A Bizottsdg egy sor olyan intézkedést
tervez, amelyekkel tdmogatja az orszagokat az ajanlasok végrehajtasaban. Ezen
intézkedések kulondsen a HPV- és HBV-oltas rakmegel6zési szempontbol valod
fontossagardl sz6l6 kommunikacio és az atoltottsdg jobb nyomon kovetése révén
kivanjak tdmogatni az EU tagéallamait a népegészségiigyi beavatkozasok
megalapozasahoz, de egydttal tul is mutatnak ezeken a teriileteken.

A kommunikécid terén a Bizottsag a HPV- és HBV-oltas mint rakmegel6zési eszkoz
fontossagarol szolo, nemzeti kihivasokhoz es igényekhez igazithato, bizonyitéekokon
alapulo figyelemfelkeltd kampéanyok modelljét kivanja kidolgozni a nemzeti
sajatossagok figyelembevételével és az érdekeltek eurdpai szintli szovetségeit,
koztik az egészségligyi szakemberek szdvetségeit és a nemzeti partnereket bevonva,
valamint a HPV-fert6zéssel és a HPV-oltassal kapcsolatos — a koz0sségi médiaban is
zajlé — félretjékoztatas és dezinformacié folyamatos nyomon kovetésére és
kezelésére szolgald beépitett stratégia Utjan. Fel kivanja kérni tovabba az Eurdpai
Gyogyszerligynokséget és az ECDC-t, hogy rendszeresen tajékoztassak a HPV- és a
HBV-vakcindk biztonsdgossagara és hatekonysagara vonatkozo aktualizalt

% Regionalis cselekvési tervek az AIDS, a virushepatitis és a szexudlis uton terjedd fert6zések

jarvanyainak felszamolasara, 2022-2030 (2023). Egészségigyi Vilagszervezet. Eurdpai Regionalis
Iroda.
36 https://cordis.europa.eu/project/id/101080486
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feliilvizsgalatok ¢és tanulmanyok eredményeirdl, hogy naprakész informéciokkal
tudjon szolgalni, és kezelhesse az EU-ban felmeriil6, biztonsaggal kapcsolatos
elfogadottsagi problémakat, tobbek koz6tt az Eurdpai Vakcindzasi Informacids
Portalon keresztl.

A nyomon kovetés terén a Bizottsdg tdmogatni kivanja az unios tagallamokat az
altalanos adatvédelmi rendeletnek megfeleld elektronikus oltdsi nyilvantartasok
kialakitdsaban vagy korszeriisitésében, tobbek kozott azaltal, hogy feltérképezi a
nemzeti megkozelitéseket az EU-ban, €s megvitatja a sikeres megkozelitéseket a
tagallamokkal. Erre a nemzeti adatvédelmi hatosagok feladatainak sérelme nélkul és
az Europai Adatvedelmi Testllet vonatkozo iranymutatasainak tiszteletben tartasa
mellett kerlilne sor. A Bizottsag azt is tervezi, hogy — tobbek kozétt a nemzeti
megkozelitések megosztasa €s megvitatasa révén — tdmogatja az unios tagallamokat
a kiskortiak oltdsdhoz sziikséges sziil6i hozzajarulds megszerzésére éErvényes
eljarasaik egyszerlsitésében az e terlletre vonatkoz6 nemzeti jogszabalyokat
illetden. A Bizottsag tovabba az ECDC-vel egyiittmiikddve folytatni kivanja az unios
tagallamok szamara az elektronikus oltasi nyilvantartdsok létrehozésara vagy
korszertisitésére irdnyuld legkorszeriibb irdnymutatas kidolgozasat, amely lehetévé
teszi az adatok nemzeti és szubnacionalis szintli elérhet6ségét, és amelyekbe a
kiilonb6z6 vakcina-szolgaltatok altal rogzitett adatok zokkendmentesen atvihetdk, az
atoltottsagi aranyok — tébbek kozott a HPV- és a HBV-oltasok esetében — nyomon
kovetésének javitasa és megerdsitése céljabol. Emellett a Bizottsag 2024 végéig fel
kivanja kérni az ECDC-t, hogy egy e célra szolgalé eredménytablan mutassa be az
uniés tagallamok HPV- és HBV-atoltottsagi aranyaira vonatkozéan rendelkezésre
allé nemzeti adatokat, valamint a nemzeti nyomonkdvetési modszereket és a
teljesitendd célokat és célértékeket.

A kommunikéacion és nyomon kdvetésen tal a Bizottsadg tAmogatni kivanja a HPV- és
HBV-fertdzés okozta rakos megbetegedések oltassal torténd megeldzésének
koltséghatékonysagi  becslésére szolgaldé modellezési eszkdzok és elemzések
kidolgozasat, igy tdmogatva az unios tagallamokat az ilyen tipusu oltdsoknak a
nemzeti immunizaciés programjaikba ¢és radkmegel6zési programjaikba valo
integralasaval kapcsolatos dontéshozatalban. Emellett a Bizottsagnak szandékaban
all a HPV- és HBV-vakcinakkal kapcsolatos kutatas, fejlesztés és innovacio tovabbi
elémozditasa, tobbek kozott a Horizont Eurdpa program é€s annak utddprogramjai
révén. A HPV- és HBV-oltds globalis szintii elémozditasat célzd intézkedések
tovabbi tAmogatasat is tervezi, tobbek kdzott az atoltottsadgot befolyasold magatartasi
tényezok azonositdsa €s a vakcinazas akadalyainak kezelése terén, olyan nemzetkozi
partnerekkel egyiittmiikddve, mint a WHO, a Gazdasagi Egyiittmiikodési és
Fejlesztesi Szervezet (OECD) és az Egyesiilt Nemzetek Gyermekalapja (UNICEF).
Végil a mentalis egészség atfogd megkozelitésével Gsszhangban®’, valamint
figyelembe véve az EU gyermekjogi stratégiajat®® és az eurdpai gyermekgaranciat®,
a Bizottsag megel6zési eszkoztarat kivan kidolgozni a gyermekek mentalis és fizikai
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egészsége — példaul az oltashoz kapcsolodo fizikai egészség — kozotti dsszefliggések
kezelésére, ezaltal hatdst gyakorolva életlik legkiszolgaltatottabb és legfogékonyabb
éveire.

A Bizotts4g minden tamogatd intézkedést az unids tagallamokkal szoros
egylittmikodésben kivan végrehajtani.

Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A javasolt tanacsi ajanlas kiegeésziti a rakellenes terv szerinti egyéb intézkedéseket.
Ezek kozé tartozik kilondsen az Eurdpai Rakellenes Kodex, amely a HPV elleni
nagyobb atoltottsagot is szorgalmazza, az unios raksziirési rendszer, amely a szlirésre
vonatkoz6 ajanlasok ¢és 10 iranymutatasok aktualizéldsat irdnyozza el6 a
mindségbiztositasi rendszerekkel egyiitt, és magaban foglalja a megel6zésnek a korai
felismerés révén torténd, ) unids rakszlirési megkdzelitést jelentd megerdsitésérol
sz616 kozelmaltbeli tanacsi ajanlast*® és az eurdpai RakegyenlStlenségi Regisztert®.
A kezdemenyezés kiegésziti — és a HPV tekintetében kozvetlen alapjanak tekinti — a
PartnERship to Contrast HPV (PERCH) egyiittes fellépést®?. A rakellenes tervben
foglaltak szerint az unids egészsegugyi cselekvési program és mas unios eszkdzok
kulcsfontossaguak az unids tagallamok rak elleni kizdelemre iranyuld
eréfeszitéseinek tdmogatasahoz.

Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

Amellett, hogy kiegésziti a rakellenes terv szerinti egyéb intézkedéseket, a javasolt
tanacsi ajanlds a véddoltassal megeldzhetd betegségek elleni megerdsitett
egyuttmtikodésrél szold, fent emlitett 2018. évi tanacsi ajanlas alapjan végrehajtott
intézkedésekre épul és fokozza azok hatasat, beleértve 2018 és 2022 kdzott a
védooltasrol szold eurdpai egyiittes fellépés*® keretében végrehajtott intézkedéseket
is. A kezdeményezés az unios egészsegugyi cselekvési program oltassal kapcsolatos
intézkedéseire is tamaszkodik, beleértve a ,Kiizdjik le a vakcindzas eldtt allo
akaddlyokat!”** projektet, amely arra irdnyul, hogy miként csékkentheték az oltasok
fizikai, gyakorlati vagy adminisztrativ jellegli akadalyai azaltal, hogy a Bizottsag
bevalt gyakorlatok portaljan®® keresztiil azonositjak az unids tagallamok példaértékii
gyakorlatait, és Kkisérleti jelleggel alkalmazzdk e gyakorlatokat az érdekelt
orszagokban.

=77

eurdpai gyermekgaranciat*’, amelyben az oltashoz vald hozzaférés kulcseleme
annak, hogy minden gyermek szdmara biztosithatd legyen az egészséguigyi ellatashoz
val6 jog. Emellett a kezdeményezés tamogatja a gyermekek és fiatalok egészségének
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2.

védelmét életlik legkiszolgaltatottabb és legfogékonyabb éveiben, amint azt a
mentalis egészség atfogd megkozelitésérdl szold bizottsagi kozlemény?® is emliti,
amely Aaltaldban az egészség eés kilondsen a mentalis egészség holisztikus
megkozelitését szorgalmazza, beleértve a megeldz0 egészségiigyi ellatashoz, példaul
az oltashoz valo hozzaférést.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

Ez a tanécsi ajanlésra irdnyuld javaslat az Europai Unio miikodésérdl szolo szerzodés
(EUMSZ) 168. cikkenek (6) bekezdésén alapul, amely szerint a Tanacs a Bizottsag
javaslata alapjan ajanlasokat fogadhat el az emlitett cikkben meghatérozott célokbol
a népegészségugyi helyzet javitdsa érdekében. Az EUMSZ 168. cikkének
(1) bekezdése szerint az EU fellépése, amely kiegésziti a nemzeti politikakat, a
népegeszséglgyi helyzet javitdsara, az emberi megbetegedések és betegségek,
valamint az emberek testi és szellemi egészségét fenyegetd veszélyek okainak
megeldzésére irdnyul. A javasolt tandcsi ajanlas célja, hogy az oltasok felvételének
novelése és elérhetdségének biztositdsa révén tdmogassa az unids tagallamokat a
HPV- és HBV-fert6zésekhez kapcsolddo rakkockazatok kezelésében.

Szubszidiaritas (nem kizardlagos hataskor esetén)

Az oltasi politikak, programok és szolgaltatasok nemzeti hataskort és feladatot
jelentenek. A virusfertézések — koztik a rakot okozok — azonban nem ismerik az
orszaghatarokat, igy ezen a téren az 0sszes unios tagallam népegészséglgyi
kihivasokkal néz szembe. Ezért egyértelmli hozzaadott értéket jelent a véddoltassal
megeldzhetd rakos megbetegedések unids szintii ajanlasok utjan torténd kezelése.

Aranyossag

Ez a tanacsi ajanlasra iranyulo javaslat figyelembe veszi, hogy az unids fellépésnek,
amelynek az EUMSZ 168. cikke értelmében ki kell egészitenie a nemzeti politikakat
(beleértve az oltasi politikakat is), a népegészségugy védelmeére kell iranyulnia. A
fent emlitettek szerint a kezdeményezés célja, hogy az oltasok felvételének novelése
és elérhetségének biztositasa révén timogassa az unios tagallamokat a HPV- és
HBV-fert6zésekhez kapcsolodd rakkockazatok kezelésében. A javaslat teljes
mértékben tiszteletben tartja, hogy a vakcinazas nemzeti hataskor és feleldsség, és
nem lépi tul a célkitlizéseinek eléréséhez sziikséges mértéket.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

Az e kezdemeényezéshez valasztott eszkdz, nevezetesen a tanacsi ajanlasra iranyulo
javaslat teljes mértékben tiszteletben tartja a szubszidiaritas és az aranyossag elvet,
lehetdveé téve az unids tagdllamok szamara, hogy megkozelitésiiket a nemzeti
igényekhez igazitsak.
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AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdélagos értékelése/célravezetéségi
vizsgalata

Ez a tandcsi ajanlasra iranyuld javaslat ) kezdeményezés. Ezért a meglévo
jogszabalyok utdlagos értékelése/célravezetdségi vizsgalata nem tortént meg.

Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

A javasolt tandcsi ajanlashoz a ,,Rakmegel6zés — rakkeltd virusok elleni oltast
elésegitd fellépés™*Ocimii, 2023. januar 9. és februar 6. kozott zajld véleményezési
felhivas keretében gytjtottek inputokat. Az 0Osszesen beérkezett 367 valaszbol
331 volt érvényes. A 331 ervényes valaszbol 300 érkezett unids polgaroktol.

Az uniés polgarokon kivul a kulcsfontossagu érdekelti csoportokkal, példaul az unios
tagallamok képvisel6ivel, az europai nem kormanyzati szervezetekkel és az unids
finanszirozasu projektekben részt vevo szakértdkkel folytatott célzott konzultaciok
soran is gyUjtottek inputokat. A célzott konzultaciokra 2023 februarja és aprilisa
kozott kerult sor. E konzultacids tevekenységek részeként 2023. marcius 23-an az
érdekelt felek kiilon webinariumot tartottak a kezdeményezésrél a Bizottsag
egészségpolitikai platformjan®.

Az uniés polgaroktdl 300 valasz érkezett. E vélaszok kozil 260 az oltasok
allitélagosan nem biztonsadgos voltaval kapcsolatos téves elképzeléseknek adott
hangot. Az aggalyokat megfogalmaz6 valaszok azonban szinte kivétel nélkil egy
olyan unids tagallam polgaraitol érkeztek, amelynek népessége az EU népessegének
csak mintegy 1 %-at teszi ki. Raadasul az aggalyokat megfogalmazd valaszok
hasonldak, bar nem azonosak voltak, ami egy olyan allaspontot hirdetd dsszehangolt
kampényra utal, amely nem feltétlenlll reprezentativ az unids polgéarok kérében, de
megismétli annak sziikségességét, hogy novelni kell a vakcinak iranti kdzbizalmat,
tobbek kozott a hamis narrativak leleplezésével.

Az unids polgarokon kivuli legfontosabb érdekelti csoportok pozitivan viszonyultak
a kezdeményezéshez. Az érdekeltek hangsulyoztak a HPV- és HBV-oltas nemzeti
immunizéciés programokba vald integrdlasanak fontossagat. Az érdekeltek
hangsulyoztdk tovabba, hogy az Atoltottsdg ndvelését célz6 népegészségigyi
intézkedések jobb megalapozdsdhoz az atoltottsagi aranyok jobb nyomon kévetése
szlikséges. Emellett az erdekeltek felkérték a Bizottsdgot, hogy az oltasi adatok
gyljtésével kapcsolatban koordindlja az 4ltalanos adatvédelmi rendelet
végrehajtasara irdnyuld unios tagallami erdfeszitéseket, mivel a nemzeti
megkdzelités egyes orszagokban probléméakat okoz. Azt is hangsulyoztak, hogy az
oltési és rékregiszterek koordinaldsa hozzaadott értéket jelenthet, tobbek kozott a
rakszlirési programok koltséghatékonysaganak esetleges novelése érdekében. Az
érdekeltek hangsulyoztak tovabba a vakcinakba vetett kozbizalom ndvelésének
fontossagat, tobbek kozott a félretdjékoztatas és a dezinformacié nyomon
kovetésével ¢€s kezelésével, valamint az oltdshoz valé konnyli hozzaférés
biztositasanak fontossagat, tobbek kdzott ingyenes oltas biztositasaval azoknak, akik

49

50

https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13529-Rakmegelozes-fellepes-

a-rakot-okozo-virusok-elleni-vedooltasok-elterjesztesere hu

https://health.ec.europa.eu/eu-health-policy/interest-groups/eu-health-policy-platform_hu
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szamara ajanlott az oltds. Néhany érdekelt ramutatott a kiskortuak oltasahoz
szlikséges szililéi hozzajarulds megszerzésére iranyuld nemzeti -eljarasokkal
kapcsolatos problémakra, amelyek negativ hatassal lehetnek az atoltottsagra. Néhany
érdekelt ellatasi problémakat is emlitett, és hangsulyozta a megfeleld vakcinaellatas
fontossagat. Javasoltak, hogy az atoltottsdg ndvelése érdekében a Bizottsag segitse
el6 a bevalt gyakorlatok megosztasat.

Konkrétan a HPV-oltassal kapcsolatban az érdekeltek a kovetkezdket javasoltak: 1)
ingyenes oltas felajanlasa a nemzeti immunizacids programok részeként; 2) ingyenes
oltas felajanlasa iskolakban/oktatasi intézmeényekben (is); 3) pétlo oltasokra iranyulo
célzott kampanyok végrehajtdsa és/vagy a jogosult korosztidlyok kibdvitése a
Covid19-vilagjarvany nyoman; 4) a lakossagi ismeretek bévitése a HPV-fert6zéshez
kapcsolodo rakkockazatokrol lanyok és fiuk esetében egyarént, valamint a HPV-oltas
fontossagar6l mindkét nem esetében; és 5) a kommunikicids erdfeszitések
deszexualizalasa, egészségligyi szakemberekkel és/vagy fiatalok véleményvezéreivel
egylitt népszerlisitve a HPV-oltdst mint rdkmegeldzési eszkozt €s mint a
szexualis/reproduktiv egészség eszkdzét is.

Az érdekeltek arra is felkérték a Bizottsagot, hogy vizsgalja meg a jelenleg az EU
piacan 1évé HPV-vakcinak forgalombahozatali engedélyezési feltételeinek esetleges
ujraértékelését az egyadagos ilitemterv lehetdvé tétele érdekében, mivel ez
csOkkenthetné az unids tagallamok koltségeit, és egylépcsds eljarassa tehetné az
oltast, esetleg ndvelve a hatranyos helyzetii csoportok atoltottsagat. Javasoltak, hogy
a lanyokra vonatkozo céllal parhuzamosan hatarozzanak meg konkrét célt a fiuk
uniés célpopulaciojanak 2030-ig beoltand6 szazalékos aranyara.

Konkrétan a HBV-vel kapcsolatban az érdekeltek a kovetkezOket javasoltak: 1)
ingyenes oltas felajanlasa minden jogosult lakossagi csoport szamara, megszolitva a
magas kockézatu és olykor hatranyos helyzetli csoportokat, mint példdul az injektalo
kabitdszer-fogyasztok, a bortonokben fogvatartottak, a férfiakkal szexudlis
kapcsolatot 1étesité férfiak, a transznemiiek, valamint a HBV-endémias orszagokbdl
érkez6 migransok, menedékkérdk és menekiiltek; és 2) potlo oltasokra iranyulod
célzott kampanyok végrehajtdsa a Covid19-vilagjarvany nyoman. Az érdekeltek a
WHO hepatitisfelszamolasi céljai, koztik a gyermekkori oltassal és a HBV vertikalis
terjedésének megeldzésével kapcsolatos céljai felé tett elérehaladas nyomon
kovetésére vonatkoz6 tanulmanyokat is szorgalmaztak.

Az érdekeltek altal eldterjesztett véleményeket elemezték €s a kezdeményezésben a
lehetéségekhez mérten figyelembe vették. A célkitlizések eléréséhez kiillondsen a
kovetkezd elemeket tartottak fontosnak:

— az oltasokhoz valdo konnyli hozzaférés biztositasa, kiilonds tekintettel a
hatranyos helyzetii csoportokra,

- a vakcindk iranti kdzbizalom ndvelése, tobbek kdzott a félretajékoztatas és a
dezinformacio nyomon kovetésével és kezelesével,

- az atoltottsagi aranyok nyomon kovetésének javitdsa a beavatkozasok jobb
megalapozasahoz, tobbek kozott azéltal, hogy megoldjak az altalanos
adatvédelmi rendelet rendelkezéseinek végrehajtasara vonatkozd nemzeti
megkozelités keretében az oltasi adatok gylijtése kapcsan néhany unios
tagallam altal tapasztalt problémakat, amelyet az unidés tagallamok tovabb
pontosithatnak,
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— a kiskoruak oltasahoz sziikséges sziil6i hozzajarulasi eljarasok egyszertisitése
az e teriiletre vonatkoz6 nemzeti jogszabalyokat illetden,

— az oltasok beépitése a rakmegel6zési programokba operativ szinten, de a
rakmegeldzéssel kapcsolatos integralt egészségligyi kommunikacié biztositasa
érdekében is,

— az oltasi és rakregiszterek koordinalasa, tobbek kozott a raksziirési programok
koltséghatékonysaganak esetleges novelése érdekében,

—  abevalt gyakorlatok megosztasa.

A jelenleg az EU piacéan taladlhato HPV-vakcindk forgalombahozatali engedélyezeési
feltételeinek esetleges tujraértékelését illetben megjegyzendd, hogy az egyadagos
iitemterv olyan altalanos vakcinahidny esetén tekinthetd relevansabbnak, amely az
EU-ban nem all fenn. Annyiban vették figyelembe vették az érdekelteknek a WHO
hepatitisfelszamolasi céljai — koztiik a gyermekkori oltassal és a HBV vertikalis
terjedésének megeldzésével kapcsolatos céljai — felé tett eldérehaladds nyomon
kovetésére vonatkozo tanulmanyok iranti felhivasat, hogy az ECDC mar most is
tamogatja az orszagokat az e célok felé tett eldrehaladas nyomon kdvetéseben.

Az e javasolt tandcsi ajanlassal kozvetleniil Osszefiiggd konzultacids
tevékenységeken kivil annak megalapozasadhoz a nyilvanos konzultéacid, a célzott
konzultaciok és a rakellenes tervvel kapcsolatban végzett egyéb konzultacids
tevékenységek is hozzajarultak®. Az e konzultacios tevékenységekhez inputot
biztositok prioritasait a sokréti rakmegeldzési erdfeszitések, valamint a
gyermekeknek ¢és fiataloknak az élet késObbi szakaszaban el6forduld rakos
megbetegedésekkel szembeni védelme jelentették. A HPV és a HBV elleni
védooltast szintén kiemelt prioritasként jeloltek meg.

Szakértéi vélemények beszerzése és felhasznalasa

E szakpolitikai kezdeményezés el6készitése érdekében a Bizottsag 2022 tavaszan
hivatalos kérelmet kildott az EMA-val és a Kabitoszer és a Kabitoszerfliggdség
Eurdpai Megfigyelékozpontjaval (EMCDDA) egylittmiikod6 ECDC-nek a HPV-t és
HBV-t illetéen az oltasra Osszpontositdé tudomanyos hozzdjaruldsra. A javaslat
tényleges el6készitése soran az ECDC-vel, az EMA-val és az EMCDDA-val ismét
konzultaciora kerult sor. Az ECDC, az EMA és az EMCDDA hozzajarulasa a
kezdeményezés tudomanyos alapjat erdsitette.

Hatasvizsgéalat

Hatasvizsgalatot nem végeztek, mivel a tanacsi ajanlas nem kotelezd erejii
intézkedeéseket tartalmaz, és lehetévé teszi az EU tagallamai szamara, hogy
megkozelitésiiket a nemzeti igényekhez igazitsak.

Célravezet6 szabalyozas és egyszeriisités

Targytalan.

51

Bizottsagi szolgalati munkadokumentum — Konzultacio az érdekelt felekkel — Osszegzd jelentés, amely
a kovetkezd dokumentumot kiséri: A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak —
Eurdpai rakellenes terv, COM(2021) 44 final.
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Alapjogok
A fent emlitettek szerint ez a szakpolitikai kezdeményezés kiegésziti az EU

hozzéaférés kulcseleme annak, hogy minden gyermek szdméra biztosithatd legyen az
egészségugyi ellatashoz valo jog.

KOLTSEGVETESI VONZATOK
Ez a szakpolitikai kezdeményezés nem jar koltségvetesi hatassal a Bizottsagra nézve.

EGYEB ELEMEK

Végrehajtasi tervek, valamint az ellendrzés, az értékelés és a jelentéstétel
szabélyai

A Bizottsdg fel kivanja kérni az wuniés tagallamokat, hogy rendszeresen
szolgéltassanak informécidkat a javasolt tanacsi ajénlasban foglalt ajanlasok
végrehajtasdnak nyomon kovetése érdekeében. Ezt a 2022-ben létrehozott
népegészségiigyi szakértsi csoporton keresztiil tervezi megtenni®’. E szakértdi

csoportnak egy oltasokkal és egy rakkal foglalkozo alcsoportja van.

Az unios tagallamoknak sz616 ajanlasok a rakellenes tervben, illetve a WHO altal® a
HPV és a HBV atoltottsagi aranyaira vonatkozéan meghatarozott 2030-as célok és
célértékek elérésére irdnyulnak.

A Bizottsag azaltal kivanja nyomon kovetni a HPV és a HBV étoltottsagi aranyok
felé tett el6rehaladast, hogy 2024 végéig felkéri az ECDC-t, hogy egy e célra
szolgalo eredménytablan mutassa be az unios tagallamok HPV és HBV atoltottsagi
aranyaira vonatkozoan rendelkezésre all6 nemzeti adatokat, valamint a nemzeti
nyomonkovetési modszereket és a teljesitendd célokat és célértékeket. Az
elorehaladdsi mutatok az orszagok atoltottsdgi aranyaihoz kapcsolodnanak. Az
ECDC altal megjelenitett adatok teljességének szintje az atoltottsagi aranyok unids
tagallamok altali nyomon kovetésétdl és jelentésétdl fliiggene. Ez javulhat, mivel a
kezdeményezésben foglalt kapcsolodé egyedi ajanlasok végrehajtasa révén
megerdsitik a nemzeti nyomonkovetési rendszereket.

Az uni6s tagallamoknak adott ajanlasok végrehajtasarol szold jelentéstétel a
népegészségiigyi szakért6i csoportban az unios tagallamoknak 4 év elteltével, majd
2030-ban ismeét megkuldott frissitések révén torténne.

A jelentéstétel és a nyomon kdvetes a tervek szerint 2030-ig folytatodik.
Magyaraz6 dokumentumok (iranyelvek esetén)
Targytalan.

52

53

A Bizottsdg hatarozata (2022. december 7.) a népegészségliggyel foglalkozé bizottsagi szakért6i
csoport létrehozasarol és az egészségfejlesztéssel, a betegségmegeldzéssel €s a nem fertdzo betegségek
kezelésével foglalkozod bizottsagi szakértdi csoport létrehozasarol szold bizottsagi hatarozat hatalyon
kiviil helyezésérél, C(2022) 8816 final.

A WHO éltal a HBV-re vonatkozoan meghatarozott célok kozott szerepel az a célkitlizés is, hogy a
varandos nék 95 %-a esetében HBsAgQ-sziirést kell végezni. Ezt a célértéket a javasolt tanacsi ajanlas
végrehajtasa és nyomon kovetése soran is figyelembe kell venni.
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A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata
Targytalan.
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2024/0024 (NLE)
Javaslat
A TANACS AJANLASA

a védooltassal megelozheto rakos megbetegedésekrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid mikodésérdl szolo szerzédésre €s kiilondsen annak 168. cikke
(6) bekezdésére,

tekintettel az EurOpai Bizottsag javaslatara,
mivel:

(1) Az Eurdpai Unio miikodésér6l szolo szerzédés (EUMSZ) 168. cikke értelmében
valamennyi unios politika és tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa soran
biztositani kell az emberi egészség magas szintli védelmét. Az Unio fellépése, amely
kiegésziti a nemzeti politikdkat, a népegészségugyi helyzet javitasara, a testi
megbetegedések €s a mentdlis zavarok megel6zésére, valamint az emberek testi €s
mentalis egészségét fenyegetd veszélyek — koztik a rak — kivaltd okainak elharitasara
iranyul.

(2) Az oltasi politikak, programok és szolgaltatasok a tagallamok nemzeti hataskorébe és
felelosségi korébe tartoznak. A védOoltassal megeldzhetd betegségek hatarokon
atnyalé jellege miatt azonban a Bizottsag tdmogatja és koordinalja a nemzeti
erofeszitéseket. Ezt tobbek kozott olyan kommunikacios erdfeszitésekkel teszi, mint
példaul az Eurdpai Vakcinazasi Informéacios Portal létrehozasa, ahol az emberek
megbizhat6 informaciot talalhatnak az oltasokrél és a vakcinakrol, valamint a nemzeti
kihivasokhoz és sziikségletekhez igazithatdo tajékoztatd ¢és figyelemfelkeltd
kampéanyok, mint példdul a folyamatban 1évé #UnitedInProtection kampéany
kidolgozasa.

(3)  Egyes raktipusok, nevezetesen a human papillomavirusok (HPV) és a hepatitis B-virus
(HBV) altal okozott rdkos megbetegedések véddoltassal megeldzhetdk. A véddoltas
tovabbra is a tagallamok rendelkezésére allo egyik legerdteljesebb €s leghatékonyabb
népegészségugyi intézkedés.

(4) A 2021-es eurépai rakellenes terv! (a rakellenes terv) keretében a Bizottsag azt a célt
tlzte ki, hogy 2030-ra a lanyok unios célcsoportjanak legaldbb 90 %-a teljes
atoltottsagu legyen HPV ellen, ¢és a fitk HPV elleni oltottsaga is jelentdsen
ndvekedjen. Emellett a Bizottsag bejelentette, hogy az atoltottsag ndvelése érdekében
segiteni fogja a HBV elleni oltashoz vald hozzaférés biztositasat.

(5) Egyes tagallamokban kdzpontositott lakossagi immunizécids informéaciods rendszereket
alkalmaznak az orszagos atoltottsdgi aranyok nyomon kovetésére, beleértve a
szubnacionalis szintet is. Mas tagallamokban azonban széttagolt a nyomon kovetés, és

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak — Eurdpai rakellenes terv,
COM(2021) 44 final, 2021.2.3.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

egyes orszagok az altalanos adatvédelmi rendelet, azaz az (EU) 2016/679 europai
parlamenti és tanacsi rendelet? rendelkezéseinek végrehajtasara vonatkozd nemzeti
megkdzelités keretében az oltasi adatoknak az oltasi programok nyomon kovetése
részeként végzett gylijtésével kapcsolatos problémakrdl szamolnak be.

Neéhany tagallamban problémak meriiltek fel a kiskortak oltdsahoz sziikséges sziiloi
hozzajarulds megszerzésere iranyuld nemzeti eljardsokkal kapcsolatban, ami negativ
hatassal lehet az atoltottsagra.

A személyes adatok oltasi céld tagallami kezelésének meg kell felelnie az unids
adatvédelmi jogszabalyoknak és mindenekeldtt az altalanos adatvédelmi rendeletnek,
kilonos tekintettel a személyes adatok kildnleges kategoridinak az altalanos
adatvedelmi rendelet 9. cikke szerinti kezelését szabalyozo6 rendelkezésekre. Ezeket a
rendelkezéseket a tagallamok tovabb pontosithatjék.

A tervek szerint a tagallamok unios tdmogatast kapnak az elektronikus oltasi
nyilvantartdsoknak az altalanos adatvédelmi rendelettel Osszhangban torténd
kialakitasahoz vagy korszerisitéséhez — a nemzeti adatvédelmi hatosagok feladatainak
sérelme nélkul és figyelemmel az Eurdpai Adatvédelmi Testllet vonatkozd
irdnymutatasaira —, valamint a sziil6i hozzajarulasi eljarasok egyszeriisitéséhez az ¢
tertletre vonatkozd nemzeti jogszabalyok tekintetében. Ez tdbbek kdzott a nemzeti
megkozelitések unids szintli feltérképezésével ¢és a sikeres megkozelitések
tagallamokkal valé megvitatasaval valésulna meg.

A HPV-fertézés ndknél méhnyakrakhoz vezethet. Az Unidban és az Eurdpai
Gazdasagi Térségben (EGT) a méhnyakrak évente mintegy 28 600 megbetegedést és
13 700 halalesetet okoz3. A HPV-vel valé fertézottség mdas anogenitalis rakos
megbetegedésekhez is vezethet n6knél és férfiaknal egyarant (szeméremtest-, htvely-,
pénisz- és végbélrak), valamint fej-nyaki rdkhoz, példaul garatrakos
megbetegedésekhez, amelyekbdl 2022-ben mintegy 19 700 eset volt az Unidban és az
EGT-ben, tobbségik (mintegy 15 000) férfiakat érintett®.

Bar a megel6zésnek a korai felismerés révén torténd, j unios rakszirési megkozelitést
jelentd megerdsitésérdl szold tanacsi ajanlasnak® megfeleld, kockazat szerint rétegzett
rakszlrés segithet a méhnyakrdk megeldzésében, a HPV-fertdzés altal okozott egyéb
rakos megbetegedések megeldzésére jelenleg nem 4all rendelkezésre minden
tagallamban és EGT-orszagban magas szinvonalt szliréprogram a nék szdméara. A
férfiak szdmara pedig egyeldre nincsenek szervezett szlirOvizsgalatok az ilyen rakos
megbetegedések tekintetében.

A nemzeti immunizécids programok részeként a HPV elleni véddoltas a ndk és férfiak
korében egyarant elonyds a rakos megbetegedések megeldzéséhez.

Minden tagallam ajanlja a serdiildkort és korai serdiilékoru lanyok HPV elleni
védOoltasat. Szamos tagéallam az emlitett korosztdlyokba tartozo filk szdmara is

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. prilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).
ECIS — Europai rékinforméacios rendszer System, hozzéaférés datuma: 2023.10.27. EU/EEA szdmadatok
az EU-27, Norvégia és Izland értékeinek dsszegeként szamitva.

Uo.

A Tanacs ajanlasa (2022. december 9.) a megel6zésnek a korai felismerés révén torténd, 1j unids
rakszlirési megkozelitést jelentd megerdsitésérdl és a 2003/878/EK tanécsi ajanlas felvaltasarol (HL
C473.,2022.12.13,, 1. 0.).
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ajanlja ezt, néhany orszag pedig az ajanlasokat potldé oltadsokra iranyuld célzott
kampéanyok révén kiterjeszti azokra a fiatal felnéttekre is, akik serdiilékorban vagy
korai serdiilékorban nem kaptak véddoltast, vagy nem szereztek teljes oltottsagot.

Az atoltottsagi adatok azt mutatjak, hogy mig néhany tagallamban a serdiilékorl vagy
korai seriilokoru lanyok tobb mint 90 %-at oltottak be az e korosztalyok szdmara eloirt
kettébdl egy adaggal®, mas tagallamokban ez a szamadat alacsony szinten, 50 % alatt
van’. Jelenleg csak korlatozott adatok allnak rendelkezésre a fiuk és a fiatal felnttek
atoltottsagara vonatkozdan.

A HPV-vakcinak iranti kézbizalom az egész Unioban csokken, kilondsen a fiatalok
korében. Bar az egészségligyi szakemberek korében altaldban magas az e vakcinak

iranti bizalom, ez tagallamonként eltéro®.

A HPV-oltashoz kapcsolddd bizalom tekintetében foglalkozni kell a biztonsadgossagra
vonatkozo tartés aggalyokkal, valamint a HPV-fert6zés okozta rak kialakulasaval
kapcsolatos érzékelt kockazat alacsony szintjével. A HPV-oltas mint rakmegel6zési
eszkoz jelentoségének kiilondsen a fiuk és sziileik korében jellemzd alulbecslésével
szemben a kommunikaciés erdfeszitések folytatasa, valamint a HPV-fertdzéssel és a
HPV-oltassal kapcsolatos félretajékoztatas és dezinforméacié nyomon kovetése és
kezelese révén is fel kell lépni.

A HPV-oltashoz val6 hozzaféréssel kapcsolatos problémékat az iskolakban és oktatasi
intézményekben ingyenes véddoltasok felajanlasaval, kozosségi szinten pedig célzott
erdfeszitések, tobbek kozott egészségiigyi szakemberekkel, helyi szovetségekkel és
megbizhatd személyekkel vald egyiittmiikodés utjan kell kezelni a strukturalis
akadalyok lekiizdése, illetve a HPV elleni atoltottsdgnak az olyan hatranyos helyzetii
csoportokhoz tartozo serdiilékora €s korai serdiilékora lanyok ¢€s fiak korében torténd
novelése érdekében, mint példaul a migransok, a menedékkérdk és a menekiiltek, a
lakohelytiket elhagyni kényszeriilt ukrajnai polgéarok, a romék, a fogyatékossaggal €16
személyek, valamint a leszbikus, meleg, biszexudlis, transznemi, interszexualis és
queer (LMBTIQ) személyek.

A 2022-ben elindult PartnERship to Contrast HPV (PERCH)® egyiittes fellépés a
legkiilonb6zObb szempontok szerint fogja dssze az eurdpai orszagokat a HPV-fert6zés
altal okozott rakos megbetegedések elleni kiizdelem érdekében.

Fokozhatna az e téren tett nemzeti erdfeszitéseket a HPV-vel kapcsolatos
rakmegel6zés Unio-szerte 0sszehangolt megkozelitése, amely a rékellenes tervben
foglalt célra és a PartnERship to Contrast HPV (PERCH) egyiittes fellépés keretében
végzett munkara épul, és a HPV-fert6zéssel osszefiiggd, rak okozta terheket illeten a
tagallamok egyedi helyzetét is figyelembe veszi. Ebben segithetne az arra vonatkozd
konkrét cél meghatarozasa, hogy 2030-ig a filk unios célpopulacidjanak hany
szdzalekat kellene beoltani a népegeszségiigy és a nemek kozotti egyenlGség
érdekeben.

Az idGsebb fiatalok esetében harom adag sziikséges.

https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.htmI?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHP
V1 F&YEAR=&ADVANCED_ GROUPINGS=EURO
A. de Figueiredo, R.L. Eagan, G. Hendrickx, E. Karafillakis, P. van Damme és H.J. Larson: State of
Vaccine Confidence in the European Union 2022 (A véddoltasokba vetett bizalom alakulasa az Europai
Uniéban), Luxembourg: az Eurépai Uni6 Kiadéhivatala, 2022.
https://www.projectperch.eu/
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A HBV-fertézés kronikussa valhat, és kronikus majbetegség, majzsugor és majrak
alakulhat ki beléle. 2021-ben 30tagéllam és EGT-orszdg 16 187 Gjonnan
diagnosztizalt HBV-fert6zést jelentett, amelyek nagy része (43 %-a) kronikusnak
mindsiilt'®. Annak ellenére, hogy a hatékony oltasi programoknak és mas megel6zési
stratégidknak koszonhetéen az id6 sordn folyamatosan csokkent a HBV altalanos
incidencidja, a becslések szerint a tagallamokban és az EGT orszagaiban korllbelil
3,6 millié ember €l kronikus HBV-fertézéssel L.

A tagallamokban és az EGT-orszdgokban a HBV-vel valo fert6zottség terhe a normal
népesseghez képest nagyobb terhet jelent egyes lakossagi csoportok, mint példaul az
erGteljesen HBV-endémias orszagokbol érkez6 migransok, menedékkérok és
menekultek, a borténdkben fogvatartottak, az injektald kabitoszer-fogyasztok és a
férfiakkal szexualis kapcsolatot 1étesité férfiak esetében. A HBV terjedésének gyakori
maodjat azonban tovabbra is a heteroszexualis kapcsolat jelenti, és mivel a perinatélisan
fert6zott csecsemok tobbsége kronikusan fertézotté valik, akkor is megel6zési
stratégidkra van sziikség, ha a vilagnak ezen a részén ma mar nem gyakori a vertikalis
terjedés??,

A nemzeti immunizacidos programok részeként a HBV elleni védboltas
kulcsfontossagl a kronikus HBV-fert6zottség okozta betegségek, koztik a majrak
megeldzéséhez.

A legtobb tagallamban valamennyi gyermek szamara ajanlott a HBV elleni véddoltas
beadasa. Emellett a tagallamok az anyardl a gyermekre torténé (vertikalis) terjedés
megakadalyozasara kiillonb6zo stratégidkat alkalmaznak, ideértve a HBV-vakcina els6
adagjanak (mas néven ,sziiletési dozis”) a sziiletéstél szamitott 24 oran bellli
beadasat, a varandos ndk hepatitis B feliileti antigén (HBsAg) szlirését és a HBV-
fert6zott anyaktol sziiletett csecsemdk expoziciot kdvetd profilaxisat.

Szamos tagallamban vannak HBV elleni véddoltasi ajanlasok a magas kockézata és
esetenként hatranyos helyzeti csoportok, mint példaul az injektalo kébitoszer-
fogyasztok, a bortonokben fogvatartottak, a férfiakkal szexudlis kapcsolatot létesitd
férfiak, a transznemiiek, az erdteljesen HBV-endémids orszdgokbol érkezd migransok,
menedékkér6k és menekiiltek, valamint az egészségiigyi szakemberek szamara. Az
atoltottsag tekintetében azonban hianyosak az adatok.

2017-ben a WHO az egészségligyi agazat altal a WHO eurdpai régidjaban a
virushepatitisre adott valaszra vonatkoz6 cselekvési tervében azt a célt tiizte ki, hogy
2030-ra a hepatitist mint népegészsegugyi veszélyt fel kell szamolni az eurdpai
régioban®e.

Konkrétan az oltas tekintetében a WHO 2020-ra a kovetkez6 id6kozi célokat tiizte ki:
1) 95 %-os éatoltottsag harom adag HBV-vakcinaval az altalanos gyermekkori oltast

10

11

12
13

Hepatitis B. In; ECDC. Annual epidemiological report for 2021 (2021. évi epidemiologiai jelentés).
Stockholm: ECDC; 2022.

Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont: Prevention of hepatitis B and C in the
EU/EEA (A hepatitis B és C megel6zése az EU/EGT teriiletén), Stockholm: ECDC; 2022.

Uo.

Egészségligyi Vilagszervezet. Eurdpai Regiondlis Iroda (2017). A WHO cselekvési terve az
egészségligyi agazat altal a WHO eurdpai régidjaban a virushepatitisre adott valaszrdl. Egészségugyi
Vildgszervezet. Eurdpai Regionalis Iroda.
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végz6 orszagokban és 2) 90 %-os atoltottsag a vertikalis terjedés megel6zését célzd
beavatkozasokkal (HBV-oltas sziiletési dozisként vagy mas megkozelitések)“.

2022-ben a WHO aktualizalta a regionalis cselekvési tervet, és 2030-ra a kovetkezd
célokat tlizte ki: 1) 95 %-0s HBV- atoltottsdg gyermekkorban (3. adag), 2) a varandds
nék 95 %-anak HbsAg-sziirése és 3) a HBV-oltas sziiletési dozisként idében (a
sziiletést kdvetd 24 6ran belil) vald beadasa az Gjsziilottek 95 %-anak™®.

Az ECDC tamogatja annak nyomon kovetését, hogy a tagallamok milyen
eredményeket értek el a WHO hepatitisfelszdmoléasi céljainak, koztik a gyermekkori
oltassal ¢és a HBV wvertikdlis terjedésének megeldzésével kapcsolatos céljainak
megvaldsitasaban. A 2021-es adatok azonban bizonyos adathianyok ellenére is azt
mutatjak, hogy szamos tagallamban az atoltottsagi aranyok még a WHO altal 2020-ra
kitlizott idokozi célokat sem érik el, és javitdsra szorulnak®. A 2030-as célok
tekintetében szintén jelentds a kihivas.

A HBV-oltadshoz kapcsoldédd kodzbizalmi problémék kezelésehez javitani kell az
egészségmiiveltséget a magas kockazatl és esetenként hatranyos helyzetli csoportok,
mint példaul az injektalé kabitdszer-fogyasztok, a bortonokben fogvatartottak, a
férfiakkal szexualis kapcsolatot létesitd férfiak, a transznemiiek, a HBV-endémias
orszagokbdl érkez0 migransok, menedékkérdok ¢és menekiiltek, valamint az
egészséglgyi szakemberek korében, és a HBV-oltas mint rakmegel6zési eszkoz
mellett kell érvelni.

A HBV-oltassal kapcsolatos hozzaferési problémékat a strukturalis akadalyok
megértésére iranyuld célzott erdfeszitésekkel kell kezelni, az oltast pedig
célcsoportokhoz igazitott, a kockazati profiljuknak és helyzetiiknek megfeleld helyi
korulmények kozott kell felajanlani, példaul mobilegységek alkalmazésa, az oltasnak
mas egeészségligyi események, példaul orvosi ellendrzések alkalmaval torténd
felajanlasa és az oltas ingyenesseégének biztositasa utjan.

Kiilonos figyelmet kell forditani az iddsekre és a félrees teriileteken élokre, valamint
az injektalo kabitdszer-fogyasztokra, és a HBV-oltast rutinszertien be kell vezetni a
kabitdszer-hasznalok kezelésében, a bortondkben és az artalomcsokkentd intézkedések
soran; az oltast stigmamentes kornyezetben, onkéntes alapon, az oltott személy
szamara koltségmentesen és a gyorsitott adagolasi Utemtervhez vald hozzaférés
lehetosége mellett kell végezni.

Az Europai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) szdmara az
europai egészségigyi unidl’ keretében meghatarozott kibvitett megbizatas révén az
ECDC feladata a tagallamok atoltottsagi szintjének nyomon kovetése az orszagok altal
rendelkezésre bocsatott megbizhato adatok alapjan.

Emellett a Bizottsag 2024 végéig fel kivanja kérni az ECDC-t, hogy egy e célra
szolgalo eredménytablan mutassa be a tagallamok HPV- és HBV-atoltottsagi aranyaira
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Uo.

Regionalis cselekvési tervek az AIDS, a virushepatitis és a szexualis Uton terjedd fertdzések
jarvanyainak felszamolasara, 2022-2030 (2023). Egészségigyi Vilagszervezet. Eurdpai Regionalis
Iroda.

Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA (A hepatitis B és C megel6zése az EU/EGT tertiletén).
Stockholm: ECDC; 2022.

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2370 rendelete (2022. november 23.) az Eurdpai
Betegségmegelézési  és  Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasarol szolo 851/2004/EK  rendelet
modositasarol (HL L 314., 2022.12.6., 1. 0.).
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vonatkozoan rendelkezésre all6 nemzeti adatokat, a nemzeti nyomonkovetési
médszereket, valamint a teljesitendd célokat és célértékeket™®.

A HPV- és HBV-oltast jobban be kell épiteni a rakmegel6zési programokba, nemcsak
operativ szinten, de a rakmegel6zéssel kapcsolatos integralt egészségiigyi
kommunikacid keretében is, amely az oltast nemcsak a szexualis/reproduktiv egészség
tdmogatdjaként, de rakmegelézési eszkozként is népszerlsiti. Az oltasi és
rakmegeldzési programok altalanos hatasdnak mérése céljabol, tobbek kozott a sziirési
programok koltséghatékonysaganak esetleges ndvelése erdekében az oltasi és
rakregiszterek koordindlasara is szikség van. Mivel a gyermekek és fiatalok
atoltottsagi aranyanak novelése a cél, kulonds figyelmet kell forditani a kdzdssegi
média és a digitalis platformok hatasara és szerepere.

A Bizottsdg a HPV- és HBV-oltas mint rakmegel6zési eszk6z fontossagardl szolo, a
nemzeti  kihivasokhoz és igényekhez igazithatd, bizonyitékokon alapulo
figyelemfelkelté kampanyok modelljét kivanja kidolgozni az érdekeltek eurdpai szinti
szovetségeinek — koztlik az egészségligyi szakemberek szovetségeinek — és a nemzeti
partnereknek a bevondsaval, valamint a HPV-fertézéssel és a HPV-oltéssal
kapcsolatos — a k6zosségi médiaban is zajlo — félretajékoztatas és dezinforméaciod unios
szintli folyamatos nyomon kovetésére és kezelésére szolgalod beépitett stratégia titjan.
A kommunikacios kampanyokban figyelembe kell venni ugyanakkor a tagallamok
nemzeti sajatossagait is.

A Bizottsag fel kivanja kérni tovabba az Eurdpai Gyogyszerugynokseget és az ECDC-
t, hogy adjanak rendszeres tajékoztatast a HPV- és a HBV-vakcinak biztonsagossagara
és hatékonysdgara vonatkozé aktualizalt felllvizsgalatok és tanulmanyok
eredmeényeirdl annak érdekében, hogy naprakész informaciok alljanak rendelkezésre,
és kezelni lehessen az EU-ban a biztonsagossaggal kapcsolatban felmertiild
elfogadottsagi problémékat, tobbek kozott az Eurdpai Vakcindzasi Informécios
Portalon keresztul.

A mentalis egészség atfogd megkozelitésével Gsszhangban®®, valamint figyelembe
megel6zési eszkoztarat kivan kidolgozni a gyermekek mentalis és fizikai egészsége —
példaul az oltashoz kapcsolodé fizikai egészség — kozotti osszefliggések kezelésére,
pozitivan befolyasolva életiik legkiszolgaltatottabb és legfogékonyabb éveit.

Az unibés polgarok szamara még konnyebbé kell tenni az oltasi adataikhoz vald
hozzaférést. Ez lehetévé tenné szamukra az oltdsi elézményeik jobb nyomon
kovetését, valamint az oltassal kapcsolatos dontések meghozatalat. Az ilyen adatoknak
az ellatés folyamatossagat szolgald cseréjét az egész Unidban tovabb kell kénnyiteni.
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A WHO éltal a HBV-re vonatkozoan meghatarozott célok kozott szerepel az a célkitlizés is, hogy a
varandds nék 95 %-a esetében HBsAQ-sziirést kell végezni. Ezt a célértéket a javasolt tanacsi ajanlas
végrehajtasa és nyomon kovetése soran is figyelembe kell venni.

A Bizottsag kdzleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsdganak a mentalis egészség atfogd megkodzelitésérdl, COM(2023) 298
final, 2023.6.7.

A Bizottsag kdzleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régidk Bizottsaganak az EU gyermekjogi stratégiajarél, COM(2021) 142 final,
2021.3.24.

A Tanécs (EU) 2021/1004 ajanlasa (2021. janius 14.) az eurdpai gyermekgarancia létrehozaséarél (HL
L 223.,2021.6.22,, 14. 0.).
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A Bizottsag és az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) partnerséget kotott a WHO
globalis digitalis egészsegugyi tanusitasi haldzatdnak kialakitasara, amely az unios
példaul a rutinszeri immunizalasra vonatkozo nyilvantartasok tekintetében is
alkalmazhatd, ami az unios polgarok egészségének javitasat szolgalna.

Csokkentheti az oltasok hozzaférhet6ségével és rendelkezésre allasaval kapcsolatos
egészségi egyenlOtlenséget, ha a tagadllamok tovabbra is kihasznaljdk az unids
koltségvetés — tobbek kozott az Eurdpai Regionalis Fejlesztési Alap, az Europai
Szocidlis Alap Plusz és az unids egészségugyi cselekvesi program — finanszirozasi
lehetdségeit (az egyes eszk6zok kiemelt teriiletének és jogalapjanak megfelelden) a
HPV- és a HBV-oltasi programok végrehajtasara, beleértve az ezeket népszerisito
kommunikécids tevékenységeket is.

A Bizottsag tdmogatni kivanja a HPV- és HBV-fert6zés okozta rakos megbetegedések
oltassal torténd megeldzésének koltséghatékonysagi becslésére szolgaldé modellezési
eszk0zok és elemzések kidolgozasat, igy tdmogatva az unids tagallamokat az ilyen
tipusi oltasoknak a nemzeti immunizécidés programjaikba és rakmegel6zési
programjaikba valo integralasaval kapcsolatos dontések meghozataldban. Emellett a
Bizottsdgnak szandékaban all a HPV- és HBV-vakcindkkal kapcsolatos kutatas,
fejlesztés €s innovacid unids szintli eldmozditasa, tobbek kozott a Horizont Eurdpa
program és annak utodprogramjai révén.

A tervek szerint a Bizottsag tovabb 0sztonzi a HPV- és HBV-oltas globalis szintii
novelésére iranyuld unids fellépést, tobbek kozott az atoltottsagot befolyasol6
magatartasi tényezOk azonositasa és a vakcinazas akadalyainak kezelése terén, olyan
nemzetkozi partnerekkel egyiittmiikodve, mint a WHO, a Gazdasagi Egyiittmiikodési
és Fejlesztési Szervezet (OECD) és az Egyesilt Nemzetek Gyermekalapja (UNICEF).

A Bizottsag fel kivanja kérni a  tagéllamokat, hogy  rendszeres
informacioszolgaltatassal tegyék lehetévé az e tandcsi ajanlasban foglalt ajanlasok
végrehajtasanak népegészségiigyi szakértdi csoporton keresztiili nyomon kdvetését és
a tagallamoknak adott ajanlasok végrehajtasardl szolé jelentéstételt a népegészsegugyi
szakért6i csoportban 4 év elteltével, majd 2030-ban ismét megkuldott frissitések
révén.

A KOVETKEZOKET AJANLJA A TAGALLAMOKNAK:

1.

A rdkmegel6zés fokozasa érdekében a nemzeti immunizacids programok részeként
vezessék be vagy erfsitsék meg a HPV- és HBV-oltasi programok végrehajtasat,
tobbek kdzott ingyenes oltasok biztositasaval és/vagy a kapcsolodo koltségek teljes
megteritésével azoknak, akik szdmara ajanlott az oltas, valamint a magas kockazatu
és/vagy hatranyos helyzetii csoportok hozzaférésének biztositasaval.

A HPV- és HBV-oltast épitsék be jobban a rakmegelézési programokba, nemcsak
operativ szinten, de a radkmegeldzéssel kapcsolatos integralt egészségiigyi
kommunikacio keretében is.

Az unios adatvédelmi jogszabalyok tekintetében alakitsék ki, illetve erésitsék meg az
oltasi és rakregiszterek kozotti kapcsolatokat az oltasi és rakmegel6zési programok
altalanos hatasanak mérése céljabol, tobbek kozott a rakszlirési programok
koltséghatékonysaganak esetleges névelése érdekében.

Dolgozzanak ki intézkedéseket a HPV és HBV elleni atoltottsag rakmegel6zési
szempontbdl torténd novelésére, nevezetesen az atoltottsag novelését célzo bevalt
vagy igéretes gyakorlatok azonositdsdnak és adtadasanak eldsegitésével, tobbek kozott
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10.

a 2022-ben létrehozott népegészségiigyi szakértdi csoport?® és annak oltasokkal és
rékkal foglalkozé alcsoportjai keretében, valamint a bevalt gyakorlatok bizottséagi
portaljan?® kozzétett célzott felhivasok révén.

Az altaldnos adatvédelmi rendelettel 6sszhangban javitsak az atoltottsagi ardnyok
nyomon kovetését tobbek kdzott a HPV- és a HBV-oltasok terén, olyan lakossagi
elektronikus oltasi nyilvantartdsok kialakitdsa vagy korszertsitése révén, amelyek
lehetové teszik az adatok nemzeti €s szubnacionalis szintli elérhetdségét, és
amelyekbe a kiilonb6z6 vakcina-szolgaltatok altal rogzitett adatok zokkendmentesen
atvihetok a hatékony, adatvezérelt kozegészségiigyi fellépés megalapozasa
érdekeben.

Az oltéas elOsegitése céljabol egyszeriisitsék a kiskoruak oltasahoz sziikséges sziiloi
hozzajarulds megszerzésére irdnyadd nemzeti eljardsokat, tobbek kozott a nemzeti
megkdzelitések megosztasa és megvitatasa révén.

Aktivan vegyenek részt azon eréfeszitésekben, amelyek még konnyebbé kivanjak
tenni az unios polgarok szamara az oltasi adataikhoz vald hozzaférést — lehetové
tenné szamukra az oltasi elézményeik jobb nyomon kovetését, valamint az oltassal
kapcsolatos dontések meghozatalat —, valamint az ellatas folyamatossaga érdekében
tovabb konnyitik az ilyen adatoknak az ellatas folyamatossagat szolgald cseréjét az
egész Unioban.

Aktivan vegyenek részt a WHO globalis digitalis egészségigyi tanusitési
haldzatanak tovabbi fejlesztésére iranyuld erdfeszitésekben, beleértve annak
lehetséges hasznalatdt a rutinszeri immunizaldsra vonatkozd nyilvantartasok
tekintetében, amelyek az egészségugyi célok vonatkozasaban tamogathatjak az unios
polgarokat.

Az unids koltségvetés — tobbek kozott az Eurdpai Regionalis Fejlesztési Alap, az
Eurdpai Szocialis Alap Plusz és az unids egészsegugyi cselekvési program —
finanszirozési lehetOségeit (az egyes eszkdzok kiemelt teriiletének és jogalapjanak
megfeleléen) hasznaljak ki teljes mértékben a HPV- és a HBV-oltdsi programok
végrehajtasara, beleértve az ezeket népszeriisitd kommunikacios tevékenységeket is,
az oltasok hozzaférhetOségeével és rendelkezésre allasaval kapcsolatos egészségi
egyenldtlenség csokkentése céljabol.

"o

A HPV-oltasra vonatkozoan erdsitsék meg nemzeti er6feszitéseiket a rakellenes terv
azon célkitlizésének elérésére, hogy 2030-ra a lanyok unids célcsoportjanak legalabb
90 %-a teljes atoltottsagu legyen, és a fiuk oltottsdga is jelentdsen novekedjen,
tobbek kozott az oltasok iskolakban és oktatasi intézményekben torténd, serdiilokora
¢és korai serdiilokort lanyok és fiuk szamara torténd felajanlasa révén, valamint az
olyan hatranyos helyzetli csoportokhoz tartozokat érintd strukturdlis akadalyok
lekiizdése révén, mint a migransok, a menedékkérok és a menekiiltek, a lakohelyiiket
elhagyni kényszeriilt ukrajnai polgarok, a romak, a fogyatékossaggal ¢l6 személyek
és az LMBTIQ-szemelyek, tovabba az ajanlasoknak pétlo oltasokra iranyuld célzott

felzarkoztatd kampanyok utjan azon fiatal felndttekre torténd kiterjesztése révén,
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A Bizottsdg hatarozata (2022. december 7.) a népegészségiggyel foglalkozd bizottsagi szakért6i
csoport 1étrehozasarol €s az egészségfejlesztéssel, a betegségmegeldzéssel és a nem fertdzé betegségek
kezelésével foglalkozo bizottsagi szakértdi csoport 1étrehozasardl sz616 bizottsdgi hatarozat hatilyon
kiviil helyezésérél, C(2022) 8816 final (HL C 471., 2022.12.12., 8. 0.).

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

12.

13.

14.

15.

16.

akik serdiilokorban vagy korai serdiilékorban nem kaptak véddoltast, vagy nem
szereztek teljes oltottsagot.

Fokozzdk a célzott kommunikacios €s tajékoztatasi erdfeszitéseket az érdekeltek
szovetsegeivel — koztiik az egészségugyi szakemberek szovetségeivel, az oktatasi
agazattal és a kozOsségi szinten tevékeny megbizhatd partnerekkel — folytatott
egylittmiikddés utjan a HPV elleni atoltottsdgnak a 10. ajanldsban meghatarozott
célcsoportok korében torténd novelése érdekében, egydttal biztositva az
atoltottsagnak egy kdzponti adattarban valé nemzeti szinti nyomon kovetését.

A PartnERship to Contrast HPV (PERCH) egyuttes fellépés keretében végzett
munkara épitve alakitsanak ki és tegyenek Osszehangolt erdfeszitéseket a HPV-vel
kapcsolatos rak megeldzése érdekében, figyelembe véve a tagallamok egyedi
helyzetét a HPV-fertézéssel Osszefliggd, rak okozta terheket illet6en, valamint az
oltasi ¢és sziirési programok allasat, és ezen Osszehangolt erdfeszitések részeként
hatarozzanak meg konkrét célt a fiuk unids célpopulacidjanak 2030-ig beoltand6
szézalékos aranyara vonatkozodan.

A HBV-re vonatkozoan erésitsék meg a WHO altal 2030-ra kittizott célok — 1) 95 %-
0s HBV-atoltottsag gyermekkorban (3. adag), 2) a varandos nék 95 %-anak HbsAg-
sziirése és 3) a HBV-oltas sziiletési dozisként id6ben (a sziiletést koveté 24 dran
beltl) valé beaddsa az Ujszllottek 95 %-anak — elérésére iranyuld nemzeti
eréfeszitéseket, tobbek kozott az e célok felé tett elérehaladas nyomon kdvetésére
szolgélo rendszerek megerdsitésével és szilkség esetén az ECDC altali tamogatas
igenybevételével.

Segitsék eld a gyermekkori oltast és a HBV vertikalis terjedésének megeldzését, és
az oltasi szolgaltatasokat igazitsdk a kiilonb6z6é célcsoportok igényeihez, tobbek
kozott azaltal, hogy helyi kdrnyezetben kinaljak az oltast, és folytatjak az atoltottsag
novelésére iranyuld célzott erdfeszitéseket a magas kockazata és esetenként
hatranyos helyzetli csoportok, mint példaul az injektaldo kabitoszer-fogyasztok, a
bortonokben fogvatartottak, a férfiakkal szexualis kapcsolatot 1étesité férfiak, a
transznemiiek, a HBV-endémias orszagokbol érkezd migransok, menedékkérdk és
menekultek, valamint az egészségligyi szakemberek kdrében, mikozben tovabbra is
biztositjdk az atoltottsagnak egy kozponti adattarban valdé nemzeti szintii nyomon
kovetéset.

Forditsanak kuldnds figyelmet az injektalé kabitoszer-fogyasztokra, és a HBV-oltast
stigmamentes kornyezetben, ©Onkéntes alapon, az oltott személy szamara
koltségmentesen és a gyorsitott adagolasi litemtervhez valdé hozzaférés lehetGsége
mellett vezessék be rutinszeriien a kabitoszer-hasznalok kezelésében, a bortdnckben
¢és az artalomcsokkentd intézkedések soran.

A Bizottsagnak kiildott rendszeres tdjékoztatas utjan tegyék lehetdvé az e tandcsi
ajanlasban foglalt ajanlasok végrehajtasanak a népegészségiligyi szakértdi csoport
altali torténd nyomon kovetését €s az ezzel kapcsolatos jelentéstételt.

Kelt Brisszelben, -an/-én.

a Tanacs részerol
az elndk
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