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KONTEXT NAVRHU

D6vody a ciele navrhu

Uvod

Eurdpsky plan na boj proti rakovine! (plan na boj proti rakovine) je kl'i¢ovou
prioritou Komisie v oblasti verejného zdravia a zakladnym kamenom eurdpskej
zdravotnej Unie. Spolu s misiou proti rakovine®, ktora je sG¢astou programu

Horizont Eurdpa, predstavuje reakciu Komisie na narastajici pocet pripadov
onkologickych ochoreni a s nimi savisiacich amrti v celej EU.

V rédmci hlavnej iniciativy planu na boj proti rakovine ma Komisia v umysle
podporit’ ¢lenské §taty EU v ich usili o posilnenie a rozsirenie rutinnej vakcinacie
dievcat a chlapcov proti ludskym papilomavirusom (HPV), ktorej cielom je
eliminovat’ rakovinu kf¢ka maternice a iné typy rakoviny spdsobené virusom HPV,
napriklad rakovina vulvy, vaginy, penisu a kone¢nika, ako aj niektoré typy rakoviny
hlavy a krku. Cielom stanovenym v plane na boj proti rakovine je do roku 2030 plne
zaoCkovat' aspoii 90 % cielovej populacie dievéat v EU a vyrazne zvysit
zaoCkovanost’ chlapcov. V pldne na boj proti rakovine sa tiez uvadza, ze
zabezpecenie pristupu k ockovaniu proti virusu hepatitidy B (HBV) by pomohlo
zvysit’ zaockovanost’, a tak prispiet’ k prevencii chordb zapric¢inenych tymto virusom
vratane rakoviny pecene.

Komisia preto navrhuje odporucanie Rady o onkologickych ochoreniach, ktorym sa
da predchadzat o¢kovanim, s cielom pomdct &lenskym $tatom EU predchadzat
rizikam vzniku onkologickych ochoreni spojenych s infekciami HPV a HBV a
znizovat mieru ich vyskytu podporou zaockovanosti proti HPV a HBV.

Navrhované odporucanie Rady bolo zahrnuté do pracovného programu Komisie na
rok 2023 pod prioritu Komisie ,,podpora eurépskeho spdsobu Zivota“.

Jeho ugelom je pomoct ¢lenskym Statom EU dosiahnut ciel OSN v oblasti
udrzatel'ného rozvoja €. 3, ktorym je zabezpecit’ zdravy zivot a podporovat’ blahobyt
pre vSetkych v kazdom veku, a najma Ciastkovy ciel’ ¢. 3.3, ktorym je do roku 2030
skoncovat’ s epidémiami AIDS, tuberkul6zy, maléarie a zanedbavanych tropickych
chorob a bojovat’ proti hepatitide, chorobam prenaSanym vodou a d’al§im prenosnym
chorobam®.

Oboma vakcinami — vakcinou proti HPV aj vakcinou proti HBV — mozno predist’
virusovym infekciam, ktoré mézu zapri¢init’ onkologické ochorenia. Tieto vakciny

OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE Eurépsky plan na boj proti
rakovine [COM(2021) 44 final].

OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV Budovanie eurdpskej
zdravotnej Gnie: posilnenie odolnosti EU pre pripady cezhraniéného ohrozenia zdravia [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?prefLang=sk
OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV Pracovny program
Komisie na rok 2023 Neochvejné a jednotna Unia [COM(2022) 548 final].
https://sdgs.un.org/goals/goal3.
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su preto nevyhnutné na ochranu zdravia kazdého jednotlivca, ako aj verejného
zdravia a na podporu odolnych a spravodlivych systémov zdravotnictva.

Obe vakciny tiez zapadaju do koncepcie celozivotného ocCkovania, ktord Komisia
propaguje od prijatia odpori¢ania Rady v roku 2018 o posilnenej spolupraci v boji
proti chorobam, ktorym sa da predchadzat’ oékovanim®. Uvedené odporucanie Rady
zahffia vyzvu na sériu opatreni’ zameranych na zvysenie zaotkovanosti vo vietkych
vekovych skupinach, ako aj na zriadenie Eurdpskeho informa¢ného portdlu o
ockovani®, na ktorom mozno lahko najst informéicie o ockovani a ockovacich
latkach zaloZzené na dokazoch, a to aj pre Specifické vekové skupiny. V novembri
2022 bola spustena informaéna a osvetova kampait EU zamerana na o¢kovanie ako
opatrenie na prevenciu choréb #UnitedInProtection®, ktora moZze byt prispdsobena
tak, aby riesila problémy a potreby jednotlivych ¢lenskych Statov, a ktord bude bezat’
aspon do novembra 2024.

Ockovanie proti HPV a HBV je zamerané na rozne skupiny obyvatel'stva. Vakciny
proti HPV su ponukané najméd dievcatdm a chlapcom v adolescentnom a
preadolescentnom veku, ako aj mladym dospelym osobam v rédmci cielenych
kampani tzv. dobiehania zabudnutého ockovania. Ockovacie latky proti HBV sa
ponukaju mnohym roéznorodym skupinam obyvatel'stva od dojciat po dospelé osoby
s vysokym rizikom a niekedy v znevyhodnenych situaciach, ako su injekéni
uzivatelia drog, vézni, muzi, ktori maji pohlavny styk s muzmi, transrodové osoby,
migranti, ziadatelia o azyl a utecenci z krajin, v ktorych je HBV endemicky, ako aj
zdravotnicki pracovnici. Na zabezpecenie dostato¢nej zaoCkovanosti sU potrebné
rdzne postupy, a to aj pokial’ ide o komunikaciu.

Pandémia ochorenia COVID-19 a nové vakciny, ktoré spristupnila Komisial® a ktoré
boli nasadené v clenskych Statoch, podciarkli vyznam ockovania ako nastroja
krizového riadenia, av§ak opatrenia na obmedzenie pohybu, ktoré krajiny zaviedli na
zamedzenie Sirenia virusu, ziroven naruSili kontinuitu nédrodnych programov
rutinného ocCkovania. Pandémiu navySe sprevadzala ,,infodémia®, ktora testovala
doveru Tudi v ockovanie, pretoze bolo tazké rozoznat pravdivé informécie od
nepravdivych. Tuto situaciu eSte stazili misinformacie a dezinformacie v socialnych
médiach a inych médiach, ako aj pocity tzv. inavy z ockovania. Preto je dolezité,
aby Clenské $taty v zaujme zintenzivnenia Usilia v boji proti misinformaciam a
dezinformacidm v suvislosti s vakcinami vyuZzivali interdisciplinarne odborné
znalosti, ako sa zddraznilo v zaveroch Rady o o¢kovani'!, ktoré boli prijaté v roku
2022.

Je dolezité monitorovat zaockovanost, aby sa ziskali podklady pre intervencie
zamerané na jej zvySenie. Zatial' o niektoré ¢lenské $taty EU maji na monitorovanie
zaoCkovanosti vo svojej krajine aj na nizSich urovniach centralizované populacné
informacné systémy v oblasti imunizicie, v inych krajindch je monitorovanie
fragmentované. Niektoré &lenské $taty EU navyse hlasia problémy v savislosti so
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Odporucanie Rady zo 7. decembra 2018 o posilnenej spolupraci v boji proti chorobam, ktorym sa da
predchadzat’ ogkovanim (U. v. EU 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/sk.

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

OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, EUROPSKEJ RADE, RADE A
EUROPSKEJ INVESTICNEJ BANKE Stratégia EU v oblasti vakcin [COM(2020) 245 final].
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14771-2022-INIT/sk/pdf.
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zberom udajov o ocCkovani, ktory je sucCastou monitorovania vakcinacnych
programov, v kontexte pristupu k vykonavaniu ustanoveni vSeobecného nariadenia
EU o ochrane Gdajov? v jednotlivych &lenskych §tatoch, ktoré moze kazdy Glensky
stat EU dalej spresnit’. Z inej administrativnej perspektivy poukazuju ¢lenské §taty
EU na problémy vo vnutrostatnych postupoch pri ziskavani sthlasu rodicov s
oc¢kovanim maloletych 0sob, o mdze negativne ovplyvnit’ zaoCkovanost'.

Pocas pandémie ochorenia COVID-19 Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu
choréb (ECDC) zbieralo, analyzovalo a poskytovalo Udaje na monitorovanie
zao¢kovanosti v krajinach EU a Eurdépskeho hospodarskeho priestoru (EU/EHP) vo
forme prehladu ockovania proti COVID-19%%. Udaje ukazali, kde boli potrebné
d’alSie opatrenia v oblasti verejného zdravia na zvySenie zaockovanosti.

Na zaklade prace, ktoru odviedla Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) uz v
ramci monitorovania zao¢kovanosti v 53 krajinach eurdpskeho regionu WHO, bolo
ECDC poverené tlohou monitorovat’ trovei zaotkovanosti v ¢lenskych §tatoch EU.
Je to sucast’ roz$ireného mandatu, ktory dostalo ECDC ako stavebny prvok eurdpskej
zdravotnej Unie'*. ECDC viak moze ulohu monitorovania splnit’ len vtedy, ak buda k
dispozicii spolahlivé tdaje z jednotlivych krajin.

Navrhované odporGi¢anie Rady sa sustred’uje na podporu &lenskych $tatov EU pri
lepSom monitorovani zaockovanosti proti HPV a HBV. LepSie monitorovanie
zaoCkovanosti proti HPV a HBV vsak ide ruka v ruke s lep§im monitorovanim
zaoCkovanosti vSetkymi vakcinami v rdmci narodnych imuniza¢nych programov a
nemalo by sa k nej pristupovat’ oddelene od tejto problematiky.

Zataz, ktoru predstavuje rakovina spojena s HPV, a ockovanie proti HPV

Podl'a WHO je HPV najbeznejSou virusovou infekciou reprodukéného systému,
ktora zapricituje mnohé ochorenia u Zien i muzov vratane prekancerdznych |ézii,
ktoré sa moZzu rozvinit' do rakoviny. Hoci vicSina infekcii HPV prebieha
asymptomaticky a zvycajne spontanne odznie, niektoré z nich prerastd do
ochorenia®®.

Z viac ako 200 typov HPV sl len niektoré identifikované ako onkogénne?®, a to typy
HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 a 59. Tieto vysokorizikové typy HPV
sa vSak podpisuju prakticky pod vSetky pripady rakoviny krcka maternice. Spéjaja sa
prirodzene aj s inymi druhmi anogenitélnej rakoviny (rakovina vulvy, vaginy, penisu
a konec¢nika) u Zien 1 muzov, ako aj s urcitymi typmi rakoviny hlavy a krku, najma s
orofaryngalnou rakovinou?’.
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b
pri spracuvani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab.
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2370 z 23. novembra 2022 o zmene nariadenia
(ES) ¢&. 851/2004, ktorym sa zriaduje Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (U. v. EU
L 314, 6.12.2022, s. 1).

https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cervical-cancer.

Znamena, ze mozu spdsobit’ vznik onkologickych ochoreni.

Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chor6b. Guidance on HPV vaccination in EU countries:
focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction (Usmernenia k o¢kovaniu
proti HPV v krajinach EU: zameranie na chlapcov, Iudi Zijucich s HIV a zavedenie devitvalentnej
o&kovacej latky proti HPV), 2020. Stokholm: ECDC; 2020.
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Spomedzi vysokorizikovych typov HPV maju najvacsi onkogénny potencial typy
HPV16 a HPV18. HPV16, najviac onkogénny typ zo vSetkych, je stale najcastejSim
typom zistenym pri onkologickych ochoreniach spojenych s HPV v EurGpe a na
celom svete!®. Nizkorizikové typy HPV 6 a 11 s spojené s anogenitalnym
bradavicami a opakujucimi sa respiratnymi papilomatézami. Odhaduje sa, ze v
krajinach EU/EHP kazdy rok ochorie na rakovinu kréka maternice priblizne 28 600
zien a v dosledku tohto ochorenia zomrie 13 700 Zien'®. Vekovo $tandardizovana
incidencia [European std. population (Eurdpska standardna populacia) 2013] u Zien
predstavuje 11,8 pripadov na 100 000 a Umrtnost’ 5,3 tmrti na 100 000%°. Okrem
toho sa odhaduje, Ze spomedzi najrelevantnejSich typov rakoviny hlavy a krku, ktoré
st spojené s HPV, predstavovalo v krajinach EU/EHP v roku 2022 priblizne 19 700
pripadov orofaryngalnu rakovinu, a to vi¢§inou u muzov (priblizne 15 000)%. Tento
udaj sice pokryva vSetky pripady rakoviny hlavy a krku a nielen tie, ktoré su
sposobené HPV, za poslednych desat’ rokov je vSak zaznamenany stipajuci trend
incidencie rakoviny hlavy a krku u HPV pozitivnych o0sob, a to stibezne s poklesom
miery uzivania tabaku®. Predpoklada sa, ze infekcie HPV zohravaji délezitt Gilohu v
stvislosti s orofaryngalnou rakovinou globalne?®, najmia v Eurépe a Severnej
Amerike?*. V sllade s touto logikou sa na zaklade sprav centier pre kontrolu a
prevenciu chordb v USA predpoklada, ze HPV sposobuje 70 % orofaryngélnej
rakoviny v USAZ,

Vsetky ¢lenské staty EU odporudaju olkovanie dievéat v adolescentnom a
preadolescentnom veku proti HPV a mnohé ho odporucaju aj chlapcom rovnakych
vekovych skupin. V niektorych c¢lenskych S$tatoch s tieto odporucania
prostrednictvom cielenych kampani tzv. dobiehania zabudnutého ockovania
roz§irené aj na mladé dospelé osoby, ktoré neboli ockované v obdobi dospievania
alebo pred obdobim dospievania alebo st zao¢kované len Ciasto¢ne, a to aj z dévodu
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Ibid.

ECIS — Eurdpsky informaény systém o rakovine, stranka navstivena 27. 10. 2023. Hodnoty tykajuce sa
EU/EHP vypoéitané ako stiéet hodnot zaEU-27, Norsko a Island.

Ibid.

Ibid.

Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chor6b. Guidance on HPV vaccination in EU countries:
focus on boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction (Usmernenia k o¢kovaniu
proti HPV v krajindch EU: zameranie na chlapcov, Pudi Zijacich s HIV a zavedenie devit'valentnej
o¢kovacej latky proti HPV), 2020. Stokholm: ECDC; 2020.

Castellsagué X, Alemany L, Quer M, Halec G, Quir6és B, Tous S, Clavero O, Alds L, Biegner T,
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Mufioz N, de Sanjosé S, Xavier Bosch F; ICO International HPV in Head and Neck Cancer Study
Group (Studijnd skupina ICO International pre HPV v pripadoch rakoviny hlavy a krku). HPV
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(Pritomnost HPV pri rakovine hlavy a krku: Stthrnné postidenie bimarkerov u 3 680 pacientov). J Natl
Cancer Inst. 2016 Jan 28;108(6):djv403. doi: 10.1093/jnci/djv403. PMID: 26823521.

de Martel C, Plummer M, Vignat J, Franceschi S. Worldwide burden of cancer attributable to HPV by
site, country and HPV type (Celosvetova zat'az, ktora predstavuje rakovina pripisate’na HPV, podla
miesta vyskytu, krajiny a typu HPV). Int J Cancer. 2017 Aug 15;141(4):664-670. doi:
10.1002/ijc.30716. Epub 2017 Jun 8. PMID: 28369882; PMCID: PMC5520228.
https://www.cdc.gov/cancer/hpv/basic_info/hpv_oropharyngeal.htm.
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https://www.cdc.gov/cancer/hpv/basic_info/hpv_oropharyngeal.htm.
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opatreni na obmedzenie pohybu, ktoré boli zavedené pocCas pandémie ochorenia
COVID-19.

V stéasnosti st v EU tri povolené vakciny proti HPV: dvojvalentna vakcina, ktora
obsahuje Castice podobné virusom HPV typov 16 a 18, $tvorvalentna vakcina proti
HPV, ktora zahfna ¢astice podobné virusu HPV typov 6, 11, 16 a 18, a devit'valentna
vakcina, ktora obsahuje ¢astice podobné virusu HPV typov 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45,
52 a 58. Vsetky vakciny obsahuju ¢astice podobné virusu HPV typov 16 a 18, teda
vysokorizikovych typov HPV s najva¢§im onkogénnym potencidlom. Ktoré vakciny
sa pouzijii v jednotlivych &lenskych §tatoch EU, zavisi od politik vnétro§tatneho
verejného obstaravania.

Miera zaodkovanosti sa v ramci EU vyrazne 1isi. Napriklad na zaklade udajov o
zaokovanosti bolo v niekolkych &lenskych $tatoch EU zaogkovanych 90 % alebo
viac dievCat v adolescentnom a preadolescentnom veku jednou z dvoch dévok
potrebnych pre tieto vekové skupiny, zatial’ ¢o v inych ¢&lenskych §tatoch EU zostéva
tento podiel nizky, t. j. pod 50 %2®. O zaockovanosti chlapcov a mladych dospelych
0s6b je dostupné len obmedzené mnozstvo tidajov.

Navrhovanym odporticanim Rady sa vyzyva na zvySenie zaoCkovanosti proti HPV u
dievc¢at a chlapcov v obdobi dospievania a pred obdobim dospievania. Takisto sa v
fom vyzyva na lepSie monitorovanie zaockovanosti proti HPV v zaujme odstranenia
nedostatkov, pokial’ ide o chybajuce tdaje, a s cielom ziskat podklady pre opatrenia
v oblasti verejného zdravia.

Zataz, ktoru predstavuje rakovina spojena s HBV, a ockovanie proti HBV

HBV predstavuje globalny problém v oblasti zdravia a chronicka infekcia tymto
virusom je hlavnou pri¢inou chronického ochorenia pecene, cirhézy a rakoviny
pecene. Odhaduje sa, Ze infekcie HBV a virusom hepatitidy C (HCV) zapricinuja v
globalnom meradle 1,1 miliéna Gmrti za rok?’. Za rok 2021 nahlasilo 30 krajin
EU/EHP 16 187 novych diagnostikovanych pripadov infekcii HBV, pricom velka
¢ast’ z nich je klasifikovand ako chronickd (43 %)?. Na zaklade Gdajov z roku 2015
sa odhaduje, Ze v krajinach EU/EHP a v Spojenom Kralovstve su infekcie HBV a
HCV zodpovedné priblizne za 55 % vSetkych umrti na rakovinu pecene a 45 %
vSetkych umrti v dosledku cirhdzy a inych chronickych ochoreni pecene a roc¢ne
sposobuju priblizne 64 000 GmrtiZ,

K prenosu HBV, virusu prenasané¢ho krvou, mdze dojst’ perinatalne pri narodeni z
infikovanych matiek na deti (vertikdlny prenos) alebo pri pohlavnom styku,
prostrednictvom nebezpecného injekéného pozivania drog, kontaminovanou krvou
alebo krvnymi produktmi, alebo nedostato¢nou prevenciou infekcie a kontrolou v
prostredi zdravotnej starostlivosti.
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https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHP
V1 F&YEAR=&ADVANCED GROUPINGS=EURO.
Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA (Prevencia hepatitidy B a C v EU/EHP). Stokholm:
ECDC; 2022.
Hepatitis B. In: ECDC. Annual epidemiological report for 2021 (Hepatitida B. In: ECDC. Vyro¢na
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Napriek stabilnému poklesu celkovej incidencie HBV v priebehu c¢asu vdaka
uc¢innym ockovacim programom a inym stratégidm zameranym na prevenciu sa
odhaduje, Ze priblizne 3,6 miliéna Fudi v krajinich EU/EHP ma chronicku infekciu
HBV®. Modelov¢ studie®! naznaduju, ze ak sa nezvysi miera reakcie, dojde k narastu
chorobnosti a umrtnosti.

Zataz, ktort predstavuje infekcia HBV v krajinach EU/EHP, je viésia v niektorych
skupinach obyvatel'stva, ktoré su rizikové a ktoré sa niekedy nachadzaji v
znevyhodnenych situaciach, napr. aj injekéni uzivatelia drog, vizni, muzi, ktori maju
pohlavny styk s muzmi, transrodové osoby a migranti, Ziadatelia o azyl a utecenci z
krajin, v ktorych je HBV endemicky, nez u beznej populacie. DalSou cestou prenosu
HBV v Eurépe nad’alej zostava pohlavny styk medzi heterosexudlnymi osobami. A
hoci vertikdlny prenos nie je v stcasnosti v tejto Casti sveta bezny, si potrebné
stratégie prevencie, ked’Ze v pripade vacsiny deti, ktord je infikovana perinatélne, ide
o chronickU infekciu®.

Vicsina ¢lenskych §tatov EU odportéa o¢kovanie vietkych deti proti HBV. Okrem
toho maju jednotlivé krajiny zavedené rbzne stratégie na prevenciu vertikalneho
prenosu, ako su napriklad aj skrining tehotnych Zien na povrchovy antigén hepatitidy
B (HBsAg), vakcinacia prvou davkou vakciny proti HBV do 24 hodin po narodeni
(novorodeneckd davka) a postexpozi¢na profylaxia pre deti narodené¢ matkam
infikovanym HBV.

V EU je 12 povolenych vakcin proti HBV, priom vsetky pouzivaju HBsAg
adsorbovany na adjuvans na baze hlinika. Zatial ¢o jedna ocCkovacia latka je
schvalend na pouzitie u vSetkych vekovych skupin, ostatné st povolené len pre
Specifické vekové skupiny. Na pouzitie u deti su povolené Styri vakciny, z ktorych tri
obsahuju aj antigény zaskrtu, tetanu, cierneho kasla, detskej obrny a virusu
Haemophilus influenzae typu B. Okrem 12 vakcin povolenych v EU su dve dalsie
povolené len na narodnej urovni. Ktoré vakciny sa pouziju v jednotlivych ¢lenskych
statoch EU, zavisi od politik vnutrostatneho verejného obstaravania.

V roku 2017 predlozila Svetovéa zdravotnicka organizacia v akénom plane v oblasti
reakcie sektora zdravotnictva na virusovu hepatitidu v eurépskom regione WHO ciel
do roku 2030 eliminovat’ hepatitidu ako ohrozenie verejného zdravia vo svojom
europskom regione®®. Na zaklade udajov z roku 2021, hoci tieto Gdaje nie sU
postadujuce, je vSak v mnohych &lenskych $tatoch EU stale potrebné zlepsovat
zaoCkovanost’, aby sa dosiahli priebezné ciele, ktoré stanovila WHO esSte do roku
2020, a to: 1. 95-percentnd zaockovanost’ troma davkami ockovacej latky proti HBV
v krajinach, ktoré uplatiiuju univerzalnu ockovaciu stratégiu deti, a 2. 90-percentna
zaoCkovanost' s intervenciami na prevenciu vertikdlneho prenosu (ockovanie
novorodeneckou davkou o¢kovacej latky proti HBV alebo iné postupy)3*. Navyse st
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stanovené ciele, ktoré sa maju dosiahnut' do roku 2030, a to: 1. 95-percentna
zaoCkovanost’ (tretou davkou) v ramci o¢kovania proti HBV v detskom veku; 2. aby
95 % tehotnych Zien absolvovalo skrining na HbsAg a 3. aby 95 % novorodencov
dostalo v€asnu novorodeneckt davku ockovacej latky proti HBV (do 24 hodin od
narodenia)®.

Mnohé ¢&lenské $taty EU takisto odporGiéaju otkovanie pre skupiny obyvatel'stva,
ktoré su rizikoveé a ktoré sa niekedy nachadzaju v znevyhodnenych situaciach, ako su
skupiny uvedené predtym, ako aj pre zdravotnickych pracovnikov. Udaje o
zaoCkovanosti vSak nie su postacujice.

Navrhované odporucanie Rady vyzyva k opatreniam na lepsi pristup k oc¢kovaniu
proti HBV pre vsetky skupiny obyvatel'stva, ktorym sa ockovanie odporuca, s
cielom zvysit' zaoCkovanost. Takisto sa v iom vyzyva na lepSie monitorovanie
zaoCkovanosti proti HBV v zaujme odstranenia nedostatkov, pokial’ ide o0 chybajlce
udaje, a s cielom disponovat dostato¢nymi podkladmi pre opatrenia v oblasti
verejného zdravia.

Pohlad do budicnosti

V $tadiu vyvoja su iné vakciny proti rakovine, ¢i uz zapricinenej infekciami alebo
nie, a to aj prostrednictvom platformy mRNA, ktora sa vyuzivala v pripade
niektorych vakcin proti ochoreniu COVID-19. Vyskum v oblasti profylaktickych
vakcin proti rakovine spdsobenej infekciami podporuje Komisia prostrednictvom
ramcového programu pre vyskum a inovacie Horizont Eurdpa (2021 —2027).
Jednym z takychto projektov uvedeného programu je projekt Vax2Muc® zamerany
na baktériu Helicobacter pylori, ktora méze sposobit’ rakovinu zalidka. Okrem toho
sa podpora vyvoju inovativnych liekov rieSiacich nenaplnené lieCebné potreby
poskytuje aj prostrednictvom osobitnej skupiny pre inovacie, ktora je sucastou
Eurdpskej agentury pre lieky (EMA), a jej systému prioritnych liekov PRIME. V
buduicnosti teda mdzu profylaktické vakciny proti rakovine spdsobenej infekciami
zohravat' eSte dolezitejSiu ulohu ako dnes. Takéto uvahy st vSak nad ramec
navrhovaného odporti¢ania Rady a nerieSia sa v iom.

Podporné opatrenia Komisie

Navrhované odpora¢anie Rady zahffia odportiéania pre Glenské staty EU zvysit
zaoCkovanost’ proti HPV a HBV. Komisia ma v plane uskuto¢nit’ sériu opatreni na
podporu krajin pri vykonavani uvedenych opatreni. Tieto opatrenia bud( zamerané
najmi na podporu &lenskych $tatov EU v komunikacii o vyzname o¢kovania proti
HPV a HBV z hl'adiska prevencie rakoviny a v lepSom monitorovani zaockovanosti s
cielom ziskat’ podklady pre intervencie v oblasti verejného zdravia, no pdjdu aj za
hranice tychto oblasti.

Pokial' ide o komunikiciu, Komisia ma v umysle spolu so zainteresovanymi
zdruZeniami na eurdpskej urovni vratane zdruZeni zdravotnickych pracovnikov a s
vnatroStatnymi partnermi vyvinit model pre osvetové kampane zalozené na
dokazoch o vyzname ockovania proti HPV a HBV ako nastroja na prevenciu
rakoviny, ktory bude adaptabilny vzhl'adom na problémy a potreby na turovni
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jednotlivych ¢lenskych Statov a bude zohl'adiiovat’ osobitosti jednotlivych ¢lenskych
Statov a ktory bude obsahovat’ vlastnu stratégiu na d’alSie monitorovanie a rieSenie
problému spojeného s misinformaciami a dezinforméaciami, ktoré sa spajaju najma s
infekciou HPV a ockovanim proti HPV, a to aj v socialnych médiach. Takisto
planuje poziadat’ Eurépsku agenturu pre lieky a ECDC, aby pravidelne komunikovali
vysledky aktualizovanych preskiimani a Studii o bezpec¢nosti a u¢innosti o¢kovacich
latok proti HPV a HBV s cielom poskytnut’ aktualne informacie a riesit’ problémy
spojené s akceptaciou v EU z dovodu obav o bezpecnost, aj prostrednictvom
Eurdpskeho informacného portalu o ockovani.

Co sa tyka monitorovania, Komisia méa v plane podporovat’ &lenské staty EU pri
vyvoji alebo modernizacii elektronickych registrov ofkovania v sulade so
vSeobecnym nariadenim o ochrane udajov aj formou mapovania postupov
jednotlivych ¢lenskych statov v celej EU a diskusii s ¢lenskymi $tatmi o tych
postupoch, ktoré st uspesné. Tym by neboli dotknuté ulohy vnutrostatnych organov
pre ochranu osobnych udajov ani akékol'vek relevantné usmernenie Eurdpskeho
vyboru pre ochranu idajov. Komisia ma takisto v amysle podporit’ ¢lenské taty EU
v zjednoduSovani postupov pri ziskavani sthlasu rodi€ov s ockovanim maloletych
0sob s ohl'adom na vnutrostatne pravne predpisy v tejto oblasti, a to aj zdielanim
vnutro$tatnych postupov a diskutovanim o nich. Komisia d’alej zamysl'a v spolupraci
s ECDC pokratovat vo vypracavani aktudlnych usmerneni pre &lenské staty EU,
pokial' ide o vytvdranie alebo modernizaciu elektronickych registrov ockovania,
ktoré umoznuji dostupnost’ tidajov na trovni jednotlivych clenskych Statov a na
niz8ich drovniach a do ktorych sa mézu prenaSat’ udaje zaznamenané roznymi
poskytovatelmi ockovacich latok, s cielom =zlepsit a posilnit monitorovanie
zaoCkovanosti vratane zaockovanosti proti HPV a HBV. Komisia ma v umysle do
konca roka 2024 poziadat ECDC, aby predlozilo dostupné vnutroStatne tdaje o
zaoCkovanosti proti HPV a HBV v ¢lenskych $titoch EU vo forme osobitného
prehl'adu spolu s vnutroStatnymi metodikami monitorovania a ciel'mi, ktoré sa maju
dosiahnut’.

Nad ramec komunikdcie a monitorovania chce Komisia podporit rozvoj
modelovacich néstrojov a analyz na Gc¢ely odhadu nakladovej ucinnosti prevencie
rakoviny sposobenej infekciou HPV a HBV formou ockovania, a podporit’ tak
¢lenské staty EU pri rozhodovani o zaradeni tychto typov otkovania do svojich
narodnych imuniza¢nych programov a programov prevencie rakoviny. Komisia méa v
plane aj dalej podporovat’ vyskum, vyvoj a inovacie v suvislosti s vakcinami proti
HPV a HBV, okrem iného aj prostrednictvom programu Horizont Eurépa a jeho
nastupnickych programov. Zamysla tiez d’alej podporovat’ opatrenia na propagaciu
ockovania proti HPV a HBV na globélnej Grovni, aj z hl'adiska identifikovania
behavioralnych determinantov zaockovanosti a rieSenia prekazok ockovania, a to
formou spoluprace s medzinarodnymi partnermi, ako su WHO, Organizacia pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) a Detsky fond OSN (UNICEF). V
neposlednom rade Komisia v sulade s komplexnym pristupom k duSevnému
zdraviu®” a s ohl'adom na stratégiu EU v oblasti prav dietata®® a Eurépsku zaruku pre
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deti*® zamysla vypracovat subor nastrojov na prevenciu, ktory bude zamerany na
prepojenia medzi dusevnym a fyzickym zdravim u deti vratane fyzického zdravia a
jeho spojitosti s o¢kovanim, a teda na ich vplyv v tych rokoch Zivota, ked st
najzranitel'nejSie a ked’ dochadza k ich najvyraznejSiemu formovaniu.

Komisia ma v umysle vykonavat’ vSetky podporné opatrenia v uzkej spolupraci s
¢lenskymi Statmi EU.
Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Navrhované odporu¢anie Rady dopliia iné opatrenia v kontexte planu na boj proti
rakovine. Ide najmé o Europsky kodex proti rakovine, ktory takisto zahfiia vyzvu na
vyssiu zaokovanost proti HPV, systém skriningu rakoviny v EU, v ktorom sa
predpokladéd aktualizacia odportcani ku skriningu a nové usmernenia spolu so
systémami zabezpecenia kvality a ktory zahfiia najnovsSie odporucanie Rady o
posilneni prevencie prostrednictvom v&asnej detekcie: Novy pristup EU ku skriningu
rakoviny“®, ako aj eurdpsky register nerovnosti v oblasti onkologickych ochoreni®!.
Iniciativa takisto dopiia jednotnu akciu PartnERship to Contrast HPV (PartnERstvo
za detekciu HPV — PERCH) a v suvislosti s HPV na fiu priamo nadvézuje*?. Ako
bolo 0zndmené v plane na boj proti rakovine, program EU4Health a iné nastroje EU
st kI'aEovymi nastrojmi na poskytovanie podpory &lenskym $tatom EU v ich usili
zameranom na boj proti rakovine.

Sulad s ostatnymi politikami Unie

Okrem toho, Ze navrhované odportéanie Rady dopliia iné opatrenia v kontexte planu
boja proti rakovine, nadvézuje na opatrenia vykonavané na zéklade uvedeného
odportcania Rady z roku 2018 o posilnenej spolupraci v boji proti chorobam, ktorym
sa da predchadzat’ ockovanim, vrdtane opatreni, ktoré sa vykonavaju v ramci
jednotnej akcie v oblasti ockovania*®, ktora prebiehala od roku 2018 do roku 2022, a
posiliiuje ich vplyv. Iniciativa stavia aj na opatreniach suvisiacich s vakcinaciou v
ramci programu EU4Health vratane projektu ,,Zdolavanie prekazok ockovania“**
zameran¢ho na to, ako odburavat prekazky ockovania fyzickej, praktickej c¢i
administrativnej povahy tak, Ze sa pomocou portalu Komisie s najlep$imi postupmi®®
zistia vzorové postupy v &lenskych statoch EU a skusaju sa aplikovat’ v krajinach,
ktoré prejavia zaujem.

Navrhované odporu¢anie Rady takisto dopliia stratégiu EU v oblasti prav dietata’ a
Eurdpsku zaruku pre deti®’, v ktorych pristup k ockovaniu predstavuje klugovy
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prvok z hladiska zabezpecCenia prava na zdravotnu starostlivost’ pre vSetky deti.
Iniciativa navySe podporuje ochranu zdravia deti a mladych l'udi pocas tych rokov
zivota, ked’ st najzranitel'nejsi a ked’ dochadza k ich najvyraznejSiemu formovaniu,
ako sa uvadza v ozndmeni Komisie o komplexnom pristupe k dusevnému zdraviu*®,
v ktorom sa vyzyva k celostnému pristupu k zdraviu vo vSeobecnosti a obzvlast’ k
dusevnému zdraviu, ktorého sucastou je aj pristup k preventivnej zdravotnej

starostlivosti, ako je oCkovanie.
2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Tento ndvrh odportac¢ania Rady je zalozeny na ¢lanku 168 ods. 6 Zmluvy o fungovani
Eurépskej unie (ZFEU), podla ktorého moéze Rada na navrh Komisie prijimat
odporucania na ucely stanovené v uvedenom clanku s cielom zlepSit verejné
zdravie. Podl'a ¢lanku 168 ods. 1 ZFEU G&innosti Unie musia dopiiiat’ vnutro§tatne
politiky a zameriavat’ sa na zlepSenie verejného zdravia, prevenciu 'udskych chordb
a ochoreni, a odstranovanie zdrojov nebezpecenstva pre telesné a dusevné zdravie.
Cielom navrhovaného odporGéania Rady je podporovat’ ¢lenské §taty EU v rieseni
rizik rakoviny spojenej s infekciami HPV a HBV zvySovanim zaockovanosti a
zabezpecenim pristupu k ockovaniu.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Politiky, programy a sluzby v oblasti o¢kovania patria do pravomoci jednotlivych
Clenskych Statov a cClenské Staty su za ne zodpovedné. Virusové infekcie vratane
tych, ktoré zapri¢ifiuji rakovinu, viak nere$pektuju hranice a vietky &lenské staty EU
Celia v praxi problémom v oblasti zdravia. Boj proti onkologickym ochoreniam,
ktorym sa da predchadzat ockovanim, sériou odporu¢ani na arovni EU je preto
jasnou pridanou hodnotou.

. Proporcionalita

V tomto navrhu odporicania Rady sa berie do uvahy, Ze ¢innost’ Unie, ktora, ako sa
stanovuje v &lanku 168 ZFEU, musi dopliiat’ vnutrotatne politiky (vratane politik v
oblasti ockovania), musi smerovat’ k ochrane verejného zdravia. Ako uZz bolo
uvedené, cielom tejto iniciativy je podporovat’ &lenské staty EU v rieSeni rizik
rakoviny spojenej s infekciami HPV a HBV zvySovanim zaockovanosti a
zabezpecCenim pristupu k ockovaniu. V navrhu sa v plnej miere zohladiuje, ze
oCkovanie patri do pravomoci jednotlivych clenskych Statov a ¢lenské Staty st zan
zodpovedné, a neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

. Vyber néastroja

Néstroj zvoleny pre tito iniciativu, konkrétne navrh odporucania Rady, je v plnom
stlade so zasadami subsidiarity a proporcionality a umoziiuje ¢lenskym Staitom EU
prispOsobit’ svoje postupy vnutrostatnym potrebam.
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VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Tento névrh odporacania Rady predstavuje nova iniciativu. Hodnotenia ex
post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov preto neboli vykonane.

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Vstupy pre navrhované odporucanie Rady boli zhromazdené pomocou vyzvy na
predkladanie podkladov, ktora prebiehala od 9. januéara 2023 do 6. februara 2023 pod
ndzvom Prevencia rakoviny — opatrenia na podporu ockovania proti virusom
sposobujucim rakovinu®®. Z celkového poctu 367 dorucenych reakcii bolo platnych
331. Z 331 platnych reakcii bolo 300 od ob&anov EU.

Podklady sa zhromazd’ovali aj prostrednictvom cielenych konzultacii medzi
kPa¢ovymi skupinami zainteresovanych strin okrem obéanov EU, ako su
zastupcovia ¢&lenskych $tatov EU, eurdpske mimovladne organizicie a experti
zapojeni do projektov financovanych EU. V obdobi od februara 2023 do aprila 2023
prebiehali cielené konzulticie. Sucastou tychto konzultacii bol osobitny webinar
zainteresovanych stran o tejto iniciative, ktory sa konal 23. marca 2023 na platforme
Komisie pre politiku v oblasti zdravia®.

Od obc¢anov EU bolo prijatych 300 reakcii. 260 z nich bolo zameranych na mylné
predstavy 0 tdajnej nedostatocnej bezpecnosti ockovania vo vSeobecnosti. Takmer
vietky reakcie s obavami viak prisli od obéanov EU z jedného &lenského statu EU,
ktorého pocet obyvatel'ov predstavuje priblizne iba 1 % obyvatel'stva EU. Reakcie s
obavami boli navySe podobné, hoci neboli identické, ¢o naznacuje koordinovani
kampai presadzujicu nazor, ktory nie je nevyhnutne reprezentativny pre obfanov
EU, av$ak pripomina potrebu zvysit' doveru v o&kovacie latky, a to aj vyvracanim
falo$nych narativov.

Klagové skupiny zainteresovanych stran okrem ob¢anov EU mali k navrhu pozitivny
postoj. Zainteresované strany podciarkli vyznam zaradenia ockovania proti HPV a
HBYV do néarodnych imunizaénych programov. Okrem toho podc¢iarkli, Ze je potrebné
lepSie monitorovanie zaoCkovanosti s cielom ziskat’ podklady pre opatrenia v oblasti
zdravia zamerané na zvySenie zaoCkovanosti. Zainteresované strany okrem toho
vyzvali Komisiu, aby koordinovala snahy ¢&lenskych §tatov EU o vykonavanie
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov v suvislosti so zberom udajov o oc¢kovani,
ked’ze spdsob jeho vykonavania v niektorych Clenskych Statoch spdsobuje problémy.
Takisto zdoraznili, Ze pridand hodnota by mohla spocivat’ aj v koordinacii registrov
ockovania a onkologickych registrov, a to aj s cielom v kone¢nom dosledku zvysit
nakladovll efektivnost’ programov skriningu rakoviny. Pod¢iarkli aj vyznam
zvySovania dovery verejnosti v oCkovacie latky, okrem in¢ho aj monitorovanim a
rieSenim problému spojené¢ho s misinforméciami a dezinforméciami, ako aj vyznam
zabezpecenia l'ahkého pristupu k o¢kovaniu aj tak, Ze sa bude poskytovat’ bezplatne
tym, ktorym je odporucané. Niektoré zainteresované strany poukdzali na problémy v
suvislosti s vnutroStatnymi postupmi pri ziskavani suhlasu rodicov s ocCkovanim
maloletych o0s6b, ¢o moZe negativne ovplyvnit zaockovanost. Niektoré

49

50

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

opatrenia-na-podporu-ockovania-proti-virusom-sposobujucim-rakovinu_sk.

https://health.ec.europa.eu/eu-health-policy/interest-groups/eu-health-policy-platform_sk.
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zainteresované strany uviedli aj problémy spojené s dodavkami a zdoraznili
dolezitost’ dostato¢nych dodavok vakcin. Navrhlo sa, ze Komisia by mohla
ulahCovat’ vymenu najlepSich postupov s cielom zvysit’ zaoCkovanost.

Najma v stuvislosti s ockovanim proti HPV zainteresované strany navrhli: 1. ponukat
bezplatné ockovanie ako sucast’ narodnych imunizacnych programov; 2. ponukat
oc¢kovanie (aj) v Skolach/vo vzdelavacom prostredi; 3. uskutoctiovat cielené
kampane tzv. dobichania zabudnutého ockovania a/alebo rozsirit’ opravnené vekové
skupiny v nadvéznosti na pandémiu ochorenia COVID-19; 4. zvySovat
informovanost’ verejnosti o rizikdch rakoviny spojenej s infekciou HPV u dievcat aj
chlapcov a o vyzname ockovania proti HPV u oboch pohlavi; 5. desexualizovat’
komunika¢né usilie a spolu so zdravotnickymi pracovnikmi a/alebo mladymi
influencermi  propagovat  ockovanie proti HPV  nielen ako néstroj
sexudlneho/reprodukéného zdravia, ale aj ako néstroj na prevenciu rakoviny.

Zainteresované strany takisto vyzvali Komisiu, aby sa zaoberala moznym
prehodnotenim podmienok povoleni na uvedenie na trh v pripade ockovacich latok
proti HPV, ktoré st v sucasnosti na trhu, s cielom poskytnit’ moznost’ ockovania
jednou davkou; tak by sa mohli ¢lenskym $tatom EU zniZit' naklady a ockovanie by
mohlo prebehnut’ v jednom kroku, ¢o by mohlo viest k zvySeniu zaockovanosti
znevyhodnenych skupin. Bolo navrhnuté, aby sa vymedzil Specificky ciel’ tykajici sa
percentualneho podielu cielovej populacie chlapcov v EU, ktori by mali byt
zaoCkovani do roku 2030, a to paralelne s ciel'om pre dievcata.

Najma v suvislosti s ockovanim proti HBV zainteresované strany navrhli: 1. ponukat’
ockovanie proti HBV bezplatne vSetkym opravnenym skupindm obyvatel'stva a
oslovit' osoby s vysokym rizikom a niekedy v znevyhodnenych situécidch, ako su
injekéni uzivatelia drog, vézni, muzi, ktori maja pohlavny styk s muzmi, transrodoveé
osoby, migranti, ziadatelia o azyl a utecenci z krajin, v ktorych je HBV endemicky, a
2. uskutociiovat’ cielené kampane tzv. dobiehania zabudnutého ockovania v
nadvaznosti na pandémiu ochorenia COVID-19. Zainteresovane strany takisto
vyzyvali, aby sa vykonali Stidie zamerané na monitorovanie vyvoja pri dosahovani
cielov. WHO eliminovat’ hepatitidu vratane cielov suvisiacich s oc¢kovanim v
detskom veku a prevenciou vertikalneho prenosu HBV.

Stanoviskd, ktoré predlozili zainteresované strany, boli podrobené analyze a v
maximalnej moZznej miere zohl'adnené v iniciative. ZvaZovali sa tieto prvky, ktoré
boli osobitne relevantné na dosiahnutie jej ciel'ov:

—  zabezpecenie lahkého pristupu k ockovaniu s osobitnym zameranim na
znevyhodnené skupiny,

— zvySenie dovery verejnosti v ockovacie latky, okrem iného aj monitorovanim a
rieSenim problému spojeného s misinformaciami a dezinformaciami,

— zlepSenie monitorovania zaockovanosti s cielom disponovat’ lep$imi tdajmi
ako podkladmi pre intervencie, a to aj rieSenim problémov, ktorym celia
niektoré ¢lenské $taty EU v suvislosti so zberom udajov o o&kovani v kontexte
pristupu k vykonévaniu ustanoveni vieobecného nariadenia EU o ochrane
idajov v jednotlivych &lenskych $tatoch, ktoré moéze kazdy Glensky §tat EU
d’alej spresnit’,

—  zjednoduSenie postupov ziskavania suhlasu rodi¢ov s ockovanim maloletych
0s0b s ohl'adom na vnutroStatne pravne predpisy v tejto oblasti,
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— zaradenie oCkovania do programov na prevenciu rakoviny na operacnej urovni,
ale aj s cielom poskytovat integrovani vymenu informacii tykajicich sa
zdravia o prevencii rakoviny,

— koordinacia registrov ockovania a onkologickych registrov, a to aj s cielom v
kone¢nom doésledku zvysit nakladova efektivnost programov skriningu
rakoviny,

— vymena najlepsich postupov.

Pokial’ ide o mozné prehodnotenie povoleni na uvedenie na trh v pripade o¢kovacich
latok proti HPV, ktoré st v stcasnosti na trhu, malo by sa uviest, ze ockovanie
jednou davkou mozno pokladat’ za relevantnejsie v situdcii vSeobecného nedostatku
o¢kovacich latok, o nie je pripad na tizemi EU. Vyzva zainteresovanych stran, aby
sa uskutocnili $tudie zamerané na monitorovanie vyvoja pri dosahovani cielov WHO
eliminovat’ hepatitidu vratane cielov suvisiacich s oc¢kovanim v detskom veku a
prevenciou vertikalneho prenosu HBV, sa zohladnila tak, Ze ECDC uZ podporuje
krajiny v monitorovani vyvoja pri dosahovani uvedenych ciel'ov.

Okrem konzultacii priamo suvisiacich s tymto odporic¢anim Rady sluzili ako podklad
pre toto odporucanie verejna konzultacia, cielené konzultacie a iné konzultacie, ktoré
prebehli v stvislosti s planom na boj proti rakovine®!. Mnohostranné Gsilie zamerané
na prevenciu rakoviny a ochranu deti a mladych l'udi pred rakovinou, ktora sa moze
objavit’ neskor v zivote, bolo prioritou tych subjektov, ktoré poskytli vstupy do
tychto konzultacii. Za vysoku prioritu bolo oznacené aj ockovanie, napriklad proti
HPV a HBV.

Ziskavanie a vyuzivanie expertizy

V ramci pripravy na toto odporicanie zaslala Komisia na jar v roku 2022
Eurdpskemu centru pre prevenciu a kontrolu chordb v spolupraci s Eurdpskou
agentarou pre lieky a Eur6pskym monitorovacim centrum pre drogy a drogovu
zavislost (EMCDDA) formélnu ziadost’ o vedecky vstup tykajuci sa HPV a HBV so
zameranim na oCkovanie. S ECDC, EMA a EMCDDA prebehli konzultacie opat
pocas samotnej pripravy odportcania. Prispevky ECDC, EMA a EMCDDA posilnili
vedecky zéklad tejto iniciativy.

Posudenie vplyvu

Posudenie vplyvu sa nevykonalo, ked'Ze odportcanie Rady zahfiia nezividzné
opatrenia a Clenskym $taitom EU ddva mozZnost’ prisposobit’ svoj pristup potrebdm
daného Statu.

Regula¢na vhodnost’ a zjednodusSenie

Neuplatiiuje sa.
Zakladné prava

Ako uZ bolo uvedené, tato politicka iniciativa dopliia stratégiu EU v oblasti prav
dietata a Europsku zaruku pre deti, v ktorych pristup k ockovaniu predstavuje

Pracovny dokument ttvarov Komisie — Konzultacia so zainteresovanymi stranami — Sthrnna sprava —
OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE Eurdpsky plan na boj proti
rakovine [COM(2021) 44 final].
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kl'a¢ovy prvok z hladiska zabezpecenia prava na zdravotnu starostlivost’ pre vsetky
deti.

VPLYV NA ROZPOCET

Tato politicka iniciativa nebude mat’ pre Komisiu ziadny vplyv na rozpocet.

DALSIE PRVKY
Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Komisia ma v plane vyzvat' &lenské $taty EU, aby pravidelne poskytovali informacie,
a umoznili tak monitorovanie vykonavania odporucani obsiahnutych v navrhovanom
odporucani Rady. Zamysla tak urobit’ prostrednictvom expertnej skupiny pre verejné
zdravie zriadenej v roku 2022%2. Tato expertna skupina ma podskupinu pre oblast
ockovania a d’al$iu podskupinu pre oblast’ onkologickych ochoreni.

Odportéania pre &lenské $taty EU sa zameriavaji na dosiahnutie cielov uvedenych v
pléne na boj proti rakovine do roku 2030 a ciel'ov, ktoré stanovila WHO v oblasti
zao&kovanosti proti HPV a HBV®>3,

Komisia ma v umysle Komisia monitorovat’ vyvoj zao¢kovanosti proti HPV a HBV
tak, ze do konca roka 2024 poziada ECDC, aby predlozilo dostupné vnutroStatne
tidaje o zaotkovanosti proti HPV a HBV v &lenskych $tatoch EU vo forme
osobitného prehladu spolu s vnutrostaitnymi metodikami monitorovania a ciel'mi,
ktoré¢ sa maju dosiahnut. Ukazovatele vyvoja by suviseli so zaockovanostou v
jednotlivych krajinach. Uroven uplnosti tdajov predloZenych centrom ECDC by
zavisela od monitorovania zaockovanosti a poddvania sprav o zaockovanosti zo
strany Clenskych S$tatov. Téato Urovenn sa moze zlepSovat, ked’ sa na zaklade
vykonavania jednotlivych relevantnych odporti¢ani v ramci tejto iniciativy posilnia
narodné systémy monitorovania.

Podavanie sprav o vykonivani odportéani pre jednotlivé &lenské staty EU by sa
realizovalo aktualizaciami tykajicimi sa Clenskych Statov EU v expertnej skupine pre
verejné zdravie po styroch rokoch a potom znova v roku 2030.

Podavanie sprav a monitorovanie by malo pokra¢ovat’ do roku 2030.
Vysvetlujice dokumenty (v pripade smernic)

Neuplatiiuje sa.

Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Neuplatiiuje sa.

52

53

Rozhodnutie Komisie zo 7. decembra 2022, ktorym sa zriad’'uje expertna skupina Komisie pre verejné
zdravie a zruSuje rozhodnutie Komisie, ktorym sa zriad'uje expertna skupina Komisie s nazvom
Riadiaca skupina pre podporu zdravia, prevenciu choréb a manazment neprenosnych choréb [C(2022)
8816 final].

Ciele tykajuce sa HBV, ktoré stanovila WHO, zahtiiaju aj ciel’, aby 95 % tehotnych zien absolvovalo
skrining na HbsAg. Tento ciel’ sa zvazuje aj na ucely vykondvania a monitorovania v kontexte
navrhovaného odporti¢ania Rady.
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2024/0024 (NLE)
NAavrh
ODPORUCANIE RADY

o onkologickych ochoreniach, ktorym sa da predchadzat’ ockovanim

RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najma na jej ¢lanok 168 ods. 6,

so zretel'om na ndvrh Eurdpskej komisie,

kedze:
(1)

)

3)

(4)

()

V zmysle ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU) sa pri stanoveni a
uskutoéiiovani vetkych politik a &innosti Unie musi zabezpedit' vysoka urovei
ochrany I'udského zdravia. Cinnosti Unie, ktoré majii dopliat’ vntitrostatne politiky, sa
maji zameriavat na zlepSenie verejného zdravia, prevenciu l'udskych chorob
a ochoreni, a odstranovanie zdrojov nebezpeCenstva pre telesné a duSevné zdravie
vratane rakoviny.

Politiky, programy a sluzby v oblasti ockovania patria do pravomoci jednotlivych
¢lenskych statov a Clenské Staty su za ne zodpovedné. Ked'ze vSak choroby, ktorym sa
d4 predchadzat ockovanim, maji cezhrani¢ény charakter, Komisia podporuje a
koordinuje usilie ¢lenskych §tatov. Robi tak aj formou komunikaénych opatreni, ako je
napriklad zriadenie Eurdpskeho informac¢ného portalu o o€kovani, na ktorom modzu
I'udia najst’ spolahlivé informacie o ofkovani a ockovacich latkach, a pripravuje
informacné a osvetové kampane, ako je prebiehajuca kampan #UnitedInProtection,
ktora je adaptabilna vzhl'adom na problémy a potreby jednotlivych ¢lenskych Statov.

Niektorym  typom rakoviny, konkrétne rakovine spdsobenej Tl'udskymi
papilomavirusmi (HPV) a virusom hepatitidy B (HBV), mozno predchadzat’. Jednym
z najsilnejSich a najacinnejSich opatreni v oblasti verejného zdravia, ktoré maju
Clenské Staty k dispozicii, je stale oCkovanie.

V Eurépskom plane na boj proti rakovine z roku 2021 (plan na boj proti rakovine)
Komisia predlozila ciel’ do roku 2030 plne zaockovat’ 90 % ciel'ovej populacie dievcat
v Unii proti HPV a vyrazne zvysit mieru zaotkovania chlapcov proti HPV. Okrem
toho Komisia oznamila, ze pomoze zabezpecit' pristup k ockovaniu proti HBV s
cielom zvysit’ zaoCkovanost'.

Niektoré &lenské $taty EU majii na monitorovanie zaockovanosti vo svojej krajine aj
na niz§ich urovniach zavedené centralizované populacné informacné systémy v oblasti
imunizacie. V inych &lenskych 3tatoch EU je vSak monitorovanie fragmentované a
niektoré ¢lenské Staty hldsia problémy v stvislosti so zberom idajov o o€kovani, ktory
je sucastou monitorovania vakcinaénych programov, v kontexte pristupu k

OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE Eurdpsky plan na boj proti
rakovine [COM(2021) 44 final], 3.2.2021.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

vykonavaniu ustanoveni nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/6792
(vSeobecného nariadenia Unie o ochrane udajov) v jednotlivych ¢lenskych Statoch.

Niektoré clenské Staty sa stretavaju s problémami v suvislosti s vnutroStatnymi
postupmi pri ziskavani sthlasu rodiCov s ockovanim maloletych osob, ¢o mdbze
negativne ovplyvnit’ zaockovanost'.

Kazdé spracovavanie osobnych udajov ¢lenskymi $tatmi na ucely ockovania by malo
byt v stlade s pravnymi predpismi EU o ochrane osobnych tdajov, konkrétne so
vSeobecnym nariadenim o ochrane udajov so zameranim na ustanovenia o
spracovavani osobitnych kategorii osobnych tdajov v zmysle ¢lanku 9 vSeobecného
nariadenia o ochrane tidajov. Clenské $taty mozu tieto ustanovenia d’alej spresnit’.

Planuje sa, ze Unia poskytne podporu &lenskym $tatom pri vytvarani alebo aktualizacii
elektronickych registrov ockovania v stilade so vSeobecnym nariadenim o ochrane
udajov bez toho, aby boli dotknuté ulohy vnutrostatnych organov pre ochranu
osobnych udajov, a so zohl'adnenim v stlade s akychkol'vek relevantnych usmerneni
Europskeho vyboru pre ochranu tudajov, ako aj pri zjednoduseni postupov pri
ziskavani sthlasu rodi¢ov s ockovanim s ohl'adom na vnutro$tatne pravne predpisy v
tejto oblasti. Tato podpora by sa realizovala okrem iného aj prostrednictvom
mapovania postupov jednotlivych ¢lenskych 3tatov v celej Unii a diskusii s ¢lenskymi
Statmi o tych postupoch, ktoré st uspesné.

Infekcia HPV moZe u Zien sposobit’ rakovinu kréka maternice. V krajinach Unie a
Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) kazdy rok ochorie na rakovinu krcka
maternice priblizne 28 600 Zien a v dosledku tohto ochorenia zomrie 13 700 Zien®.
Infekcia HPV moéze viest’ aj anogenitalnej rakovine u zien aj muzov (rakovina vulvy,
vaginy, penisu a kone¢nika), ako aj k rakovine hlavy a krku, ako je orofaryngalna
rakovina, z ktorych sa v krajinach Unie a EHP v roku 2022 vyskytlo priblizne 19 700
pripadov, vi¢$inou u muzov (priblizne 15 000 pripadov)*.

Hoci skrining zaloZeny na riziku v sulade s Odport¢anim Rady o posilneni prevencie
prostrednictvom véasnej detekcie: Novy pristup EU ku skriningu rakoviny® moze
pomdct’ predchadzat’ rakovine krcka maternice u Zien, v sii¢asnosti nie je vo vSetkych
&lenskych statoch EU a EHP dostupny kvalitny skriningovy program pre Zeny na
prevenciu inych onkologickych ochoreni zapri¢inenych infekciou HPV. A zatial’ nie je
dostupny ziaden organizovany skrining takychto onkologickych ochoreni ani pre
muzov.

Ockovanie proti HPV je ako stcast’ narodnych imuniza¢nych programov prinosom z
hl'adiska prevencie rakoviny u Zien aj muzov.

Vsetky Clenské Staty odporucaji ockovanie diev€at v adolescentnom a
preadolescentnom veku proti HPV. Mnohé c¢lenské Staty ho odporacaju aj chlapcom
rovnakych vekovych skupin, pricom niektoré ¢lenské Staty tieto odporucania rozsirili

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb
pri spracivani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

ECIS — Eurdpsky informacny systém o rakovine, stranka navstivena 27. 10. 2023. Hodnoty tykajuce sa
EU/EHP vypoéitané ako stiéet hodnot zaEU-27, Nérsko a Island.

Ibid.

Odporuc¢anie Rady z 9. decembra 2022 o posilneni prevencie prostrednictvom véasnej detekcie: Novy
pristup EU ku skriningu rakoviny, ktorym sa nahradza odporacanie Rady 2003/878/ES (U. v. EU C
473,13.12.2022, s. 1).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

tak, aby prostrednictvom cielenych kampani tzv. dobiehania zabudnutého oc¢kovania
zahfnali aj mladé dospelé osoby, ktoré neboli zaockované uplne alebo vdbec v
adolescentnom a preadolescentnom veku.

Na zaklade tdajov o zaolkovanosti bolo v niekolkych ¢lenskych 3tatoch EU
zaoCkovanych viac ako 90 % dievéat v adolescentnom alebo preadolescentnom veku
jednou z dvoch davok potrebnych pre tieto vekové skupiny®, zatial o v inych
&lenskych §tatoch EU zostava tento podet nizky, t. j. pod 50 %’. O zaotkovanosti
chlapcov a mladych dospelych o0sob je dostupné len obmedzené mnozstvo Udajov.

Dévera verejnosti v o¢kovacie latky proti HPV je v celej Unii na vzostupe, najmi u
mladych I'udi. Hoci v pripade zdravotnickych pracovnikov je dovera v tieto oCkovacie
latky celkovo vysoka, medzi jednotlivymi ¢lenskymi §tatmi st rozdiely®.

Problémy spojené s doverou v ockovacie latky proti HPV by sa mali riesit’ tak, Ze sa
odstrénia pretrvavajice obavy v suvislosti s bezpecnostou a napravi vnimanie rizika
rakoviny spdsobenej infekciou HPV ako nizke. Podcenovanie vyznamu ockovania
proti HPV ako nastroja na prevenciu rakoviny — najma v pripade chlapcov a ich
rodi¢ov — by sa takisto malo riesit’ neustalym komunika¢nym usilim a monitorovanim,
ako aj rieSenim problému spojeného s misinformaciami a dezinformaciami v suvislosti
s infekciou HPV a o¢kovanim proti HPV.

Problémy spojené s pristupom k ockovaniu proti HPV by sa mali rieSit’ ponukou
bezplatného ockovania v Skolach a vo vzdeldvacom prostredi a vyvijanim cieleného
usilia, ktoré zahfna aj spolupracu so zdravotnickymi pracovnikmi, miestnymi
zdruzeniami a doveryhodnymi osobami na Urovni komunit, aby sa odstranili
Strukturdlne prekazky a zvysila zaockovanost’ dievéat a chlapcov v adolescentnom a
preadolescentnom veku, ktori patria do znevyhodnenych skupin, ako su migranti,
Ziadatelia o azyl a utecenci, vysidlené osoby z Ukrajiny, Romovia, osoby so
zdravotnym postihnutim, ako aj lesby, gejovia, bisexualne, transrodové, intersexuélne
a queer osoby (LGBTIQ).

V roku 2022 bola spustend jednotnd akcia PartnERship to Contrast HPV (PartnERstvo
za detekciu HPV — PERCH)®, v ktorej sa spojili eurdpske krajiny s ciefom bojovat
proti rakovine sposobenej infekciou HPV z mnohych r6znych uhl'ov pohl'adu.

Usilie v tejto oblasti na tirovni jednotlivych &lenskych $titov mozno podporit
koordinovanym pristupom k prevencii rakoviny spojenej s HPV v celej Unii, pricom
sa bude vychadzat’ z ciel'a predloZeného v plane na boj proti rakovine, ako aj z prace,
ktora sa realizuje v ramci jednotnej akcie PartnERship to Contrast HPV (PERCH), a
zohl'adnovat’ situacia v kazdom c¢lenskom state individudlne, pokial’ ide o zataz, ktora
predstavuje rakovina spdsobena infekciou HPV. V tomto ohl'ade by mohlo pomdct’ aj
vymedzenie S$pecifického ciela tykajuceho sa percentudlneho podielu cielovej
populécie chlapcov v Unii, ktori by mali byt zao¢kovani do roku 2030, v ziujme
verejného zdravia a z dévodov rodovej rovnosti.

V pripade starSich mladych I'udi st potrebné tri davky.

https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHP
V1 F&YEAR=&ADVANCED GROUPINGS=EURO.
A. de Figueiredo, R.L. Eagan, G. Hendrickx, E. Karafillakis, P. van Damme and H.J. Larson, State of
Vaccine Confidence in the European Union 2022 (Dévera v oCkovacie latky v Europskej unii v roku
2022), Luxemburg: Urad pre vydavanie publikacii Eurdpskej tnie; 2022.
https://www.projectperch.eu/.
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Infekcia HBV moze prerast do chronickej formy a rozvinut sa do chronického
ochorenia pecene, cirhdzy a rakoviny pecene. Za rok 2021 nahlasilo 30 ¢lenskych
Statov a krajin EHP 16 187 novych diagnostikovanych infekcii HBV, pricom velka
¢ast z nich (43 %) je klasifikovana ako chronickal®. Napriek stabilnému poklesu
celkovej incidencie HBV v priebehu Casu vd’aka u¢innym ockovacim programom a
inym stratégiam zameranym na prevenciu sa odhaduje, Ze priblizne 3,6 miliona l'udi v
&lenskych §tatoch a krajinach EHP ma chronicku infekciu HBVL,

Zataz, ktoru predstavuje infekcia HBV v Clenskych Statoch a krajindch EHP, je vacsia
v niektorych skupindch obyvatel'stva, napr. migranti, ziadatelia o azyl a uteCenci z
krajin, v ktorych je HBV endemicky, vizni, injekéni uzivatelia drog a muzi, ktori maja
pohlavny styk s muZmi, neZ u beznej populacie. Dal$ou cestou prenosu HBV v Eurdpe
nad’alej zostava pohlavny styk medzi heterosexualnymi osobami, a hoci vertikdlny
prenos nie je v sucasnosti v tejto Casti sveta bezny, si potrebné stratégie prevencie,
ked'ze V2 pripade vicsiny deti, ktorda je infikovana perinatdlne, ide o chronicku
infekciu®?,

Ockovanie proti HBV ako stcast’ narodnych imuniza¢nych programov je kIicom k
prevencii chorob spdsobenych chronickou infekciou HBV vratane rakoviny pecene.

Vigsina ¢lenskych $tatov EU odporucala ockovanie vietkych deti proti HBV. Maju aj
rdzne stratégie na prevenciu prenosu z matky na dieta (vertikalneho prenosu), ako je
napriklad ockovanie deti prvou davkou ockovacej latky proti HBV do 24 hodin po
narodeni (zndmou ako novorodenecka dévka), skrining tehotnych zien na povrchovy
antigén hepatitidy B (HBsAg) a postexpozi¢na profylaxia pre deti narodené matkdm
infikovanym HBV.

Mnohé Clenské Staty maju odporacania tykajuce sa oCkovania proti HBV pre skupiny
obyvatel'stva s vysokym rizikom a niekedy v znevyhodnenych situaciach, ako su
injek¢ni uZzivatelia drog, vizni, muzi, ktori maju pohlavny styk s muzmi, transrodové
osoby a migranti, Ziadatelia o azyl a ute€enci z krajin, v ktorych je HBV endemicky,
ako aj zdravotnicki pracovnici. Udaje o zaokovanosti viak nie st postadujuce.

V roku 2017 predloZila Svetova zdravotnicka organizacia v akénom plane v oblasti
reakcie sektora zdravotnictva na virusova hepatitidu v eurépskom regione WHO ciel’
do roku 2030 eliminovat’ hepatitidu ako ohrozenie verejného zdravia vo svojom
eurépskom regione®3.

Najmai v suvislosti s ockovanim stanovila WHO priebezné ciele do roku 2020, a to: 1.
95-percentna zaockovanost' troma dadvkami vakciny proti HBV v krajinach, ktoré
uplatiiujii univerzalnu ockovaciu stratégiu deti, a 2. 90-percentnd zaockovanost’ s
intervenciami na prevenciu vertikalneho prenosu (ockovanie novorodeneckou davkou
o¢kovacej latky proti HBV alebo iné postupy)**.

10

11

12

13

14

Hepatitis B. In: ECDC. Annual epidemiological report for 2021 (Hepatitida B. In: ECDC. Vyro¢na
epidemiologicka sprava za rok 2021). Stokholm: ECDC; 2022.

Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob, ‘ Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA’
(., Prevencia hepatitidy B a C v EU/EHP ), Stokholm: ECDC; 2022.

Ibid.

Svetova zdravotnicka organizécia. Regionalny drad pre Eur6pu. (2017). Akény plan v oblasti reakcie
sektora zdravotnictva na virusovi hepatitidu v eur6pskom regione WHO. Svetovd zdravotnicka
organizacia. Regionalny Grad pre Eurépu.

Ibid.
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V roku 2022 WHO aktualizovala regionalny akény plan a stanovila tieto ciele do roku
2030: 1. 95-percentna zaockovanost’ (tretou davkou) v ramci ockovania proti HBV v
detskom veku; 2. aby 95 % tehotnych Zien absolvovalo skrining na HbsAg a 3. aby
95 % novorodencov dostalo v€asnli novorodenecku davku ockovacej latky proti HBV
(do 24 hodin od narodenia)®®.

ECDC podporuje monitorovanie vyvoja v Clenskych Statoch pri dosahovani ciel'ov
WHO eliminovat hepatitidu vratane ciel'ov suvisiacich s o¢kovanim v detskom veku a
prevenciou vertikdlneho prenosu HBV. Na zéklade Udajov z roku 2021, hoci tieto
idaje nie s postatujuce, je vSak v mnohych ¢lenskych $tatoch EU stale potrebné
zlepovat’ zaockovanost’, aby sa splnili priebezné ciele stanovené eite do roku 2020%°.
Problém je nemenej dolezity v pripade ciel'ov, ktoré sa maji dosiahnut’ do roku 2030.

Otazky dovery verejnosti v ockovanie proti HBV by sa mali rieSit zlepSenim
zdravotnej gramotnosti skupin s vysokym rizikom a niekedy v znevyhodnenych
situacidch, ako su injek¢ni uzivatelia drog, védzni, muzi, ktori maju pohlavny styk s
muzmi, transrodové osoby a migranti, ziadatelia o azyl a utecenci z krajin, v ktorych je
HBV endemicky, ako aj zdravotnicki pracovnici, a zasadzovanim sa za ockovanie
proti HBV ako nastroja na prevenciu rakoviny.

Na rieSenie problémov spojenych s pristupom k ockovaniu proti HBV by sa malo
vyvijat' cielené Usilie o pochopenie Strukturalnych prekazok a ponukat bezplatné
oc¢kovanie v miestnom prostredi prisposobené cielovym skupindm podla ich
rizikového profilu a situdcie, napriklad pouzitim mobilnych jednotiek, ponukou
ockovania v rdmci poskytovania zdravotnej starostlivosti, ako napr. pocas lekarskych
prehliadok, a zabezpecenim, aby sa okovanie poskytovalo bezplatne.

Osobitnd pozornost’ by sa mala venovat’ seniorom a osobam Zzijucim vo vzdialenych
oblastiach, ako aj injekénym uZivatelom drog tak, Ze by sa ockovanie proti HBV
zaradilo do rutinného ockovania v ramci protidrogovej liecby, vo vézenskych
zariadeniach a v rdmci sluzieb zameranych na zniZovanie poskodenia zdravia, a to v
prostredi bez stigmatizacie a dobrovolne, bez ndkladov pre ockované osoby a s
moznostou vybrat si zrychlenu ddvkovaciu schému.

Stcastou rozSireného mandatu, ktory dostalo Eurdpske centrum pre prevenciu a
kontrolu chordb v ramci eurépskej zdravotnej tniel’, je poverenie, aby monitorovalo
uroven zaoCkovanosti v Clenskych Statoch na zaklade spolahlivych udajov, ktoré
poskytli Clenské Staty.

Komisia méa v amysle do konca roka 2024 poziadat ECDC, aby predlozilo dostupné
vnutroStatne tidaje o zaoCkovanosti proti HPV a HBV v ¢lenskych §tatoch vo forme
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16

17

Regionalny akény plan zamerany na skoncenie AIDS a epidémie virusovej hepatitidy a sexualne
prenosnych infekcii 2022 —2030 (2023). Svetova zdravotnicka organizéicia. Regionalny Grad pre
Eurdpu.

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2370 z 23. novembra 2022 o zmene nariadenia
(ES) &. 851/2004, ktorym sa zriaduje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob (U. v. EU
L 314, 6.12.2022, s. 1).
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osobitného prehl'adu spolu s vnutroitatnymi metodikami monitorovania a ciel'mi'é,
ktoré sa maja dosiahnut’.

Je potrebné lepSie integrovat’” ockovanie proti HPV a HBV do programov prevencie
rakoviny na operacnej urovni, ale aj poskytovat integrovanu vymenu informaécii
tykajtcich sa zdravia o prevencii rakoviny, a pritom propagovat’ o¢kovanie nielen ako
nastroj sexualneho/reprodukéného zdravia, ale aj ako nastroj na prevenciu rakoviny.
Takisto je potrebné koordinovat’ registre ockovania a onkologické registre, aby bolo
mozné zmerat' celkovy vplyv oCkovania a programov prevencie rakoviny, a to aj s
ciclom v kone¢nom doésledku zvysit' nakladovh efektivnost’ programov skriningu
rakoviny. Ked’ze cielom je zvysit zaockovanost deti a mladych I'udi, mala by sa
venovat’ mimoriadna pozornost’ pdsobeniu a ulohe socidlnych médii a digitalnych
platforiem.

Komisia ma v imysle na trovni Unie spolu so zainteresovanymi zdruZzeniami na
europskej urovni vratane zdruzeni zdravotnickych pracovnikov a s vnutroStatnymi
partnermi vyvinit model pre osvetové kampane zaloZzené¢ na ddkazoch o vyzname
oCkovania proti HPV a HBV ako nastroja na prevenciu rakoviny, ktory bude
adaptabilny vzhl'adom na problémy a potreby na trovni jednotlivych clenskych Statov
a ktory bude obsahovat’ vlastnu stratégiu na d’alSie monitorovanie a rieSenie problému
spojeného s misinforméaciami a dezinforméaciami, ktoré sa osobitne spajaju s infekciou
HPV a ockovanim proti HPV, a to aj v socialnych médiach. V komunika¢nych
kampaniach vSak treba zohl'adnit’ osobitosti jednotlivych ¢lenskych Statov.

Komisia planuje poziadat’ Eurdopsku agentaru pre licky a ECDC, aby pravidelne
komunikovali vysledky aktualizovanych preskiimani a §tidii o bezpecnosti a u¢innosti
ockovacich latok proti HPV a HBV s cielom poskytnut’ aktudlne informacie a riesit
problémy spojené s akceptaciou v EU z dovodu obav o bezpecnost, aj
prostrednictvom Eur6pskeho informaéného portalu o ockovani.

V stlade s komplexnym pristupom k dusevnému zdraviu®® a s ohl'adom na stratégiu

EU v oblasti prav dietata®® a Europsku zéaruku pre deti?* Komisia zamysla vypracovat
stbor nastrojov na prevenciu, ktory bude zamerany na prepojenia medzi dusevnym a
fyzickym zdravim u deti vratane fyzického zdravia a jeho spojitosti s ockovanim, a
teda na ich vplyv v tych rokoch Zivota, ked’ st najzranitelnejSie a ked’ dochadza k ich
najvyraznejSiemu formovaniu.

Mal by sa nad’alej ulahéovat’ pristup obéanov Unie k ockovaniu. To by im umoznilo
lepsie sledovat’ svoj stav zaoCkovanosti a rozhodovat’ sa o oc¢kovani. Takisto by sa
mala nad’alej ul'ahCovat’ vymena takychto udajov na tcely kontinuity starostlivosti v
celej Unii.
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Ciele tykajuce sa HBV, ktoré stanovila WHO, zahtiiaju aj ciel’, aby 95 % tehotnych zien absolvovalo
skrining na HbsAg. Tento ciel sa zvazuje aj na ucely vykonavania a monitorovania v kontexte
navrhovaného odporticania Rady.

OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV o komplexnom
pristupe k dusevnému zdraviu [COM(2023) 298 final], 7.6.2023.

OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV Stratégia EU v oblasti
prav dietata [COM(2021) 142 final], 24.3.2021.

Odportéanie Rady (EU) 2021/1004 zo 14. juna 2021, ktorym sa zriad'uje Eurdpska zaruka pre deti (U.
v. EU L 223, 22.6.2021, s. 14).
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Komisia a Svetova zdravotnicka organizacia vytvorili partnerstvo s cielom rozvijat
celosvetovu siett WHO pre digitalne zdravotné preukazy, ktord pouziva technolégiu
digitalnych COVID preukazov EU. Tato technolégiu mozno vyuZivat' aj v inych
pripadoch, ako sU zaznamy o rutinnej imunizacii, v zaujme dosiahnutia lepSieho
zdravia ob&anov Unie.

Nerovnosti v oblasti zdravia suvisiace s pristupom k ockovaniu a jeho dostupnost’ou
by sa mohli zredukovat’ tak, ze Clenské Staty budl nepretrzite vyuzivat prilezitosti
financovania z rozpo¢tu Unie vratane Eurdpskeho fondu regionalneho rozvoja,
Europskeho socialneho fondu plus a programu EU4Health v stlade so zameranim a
pravnym zakladom kazdého néstroja na vykonavanie programov ockovania proti HPV
a HBV vratane informacnych ¢innosti na ich propagaciu.

Komisia chce podporit’ rozvoj modelovacich nastrojov a analyz na ucely odhadu
nakladovej ucinnosti prevencie rakoviny sposobenej infekciou HPV a HBV formou
o¢kovania, a podporit’ tak ¢lenské staty EU pri rozhodovani o zaradeni tychto typov
oc¢kovania do svojich narodnych imunizaénych programov a programov prevencie
rakoviny. Komisia ma v plane aj podporovat’ vyskum, vyvoj a inovacie v suvislosti s
vakcinami proti HPV a HBV na Urovni Unie, okrem iného aj prostrednictvom
programu Horizont Eurdpa a jeho nastupnickych programov.

Takisto je v plane d’alej podporovat opatrenia Unie zamerané na zvySenie miery
ockovania proti HPCV a HBV na globdlnej Urovni, aj z hladiska identifikovania
behavioralnych determinantov zaockovanosti a rieSenia prekdzok ocCkovania, a to
formou spoluprace s medzinarodnymi partnermi, ako su WHO, Organizécia pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) a Detsky fond OSN (UNICEF).

Komisia sa chysta vyzvat' ¢lenské S$taty, aby pravidelne poskytovali informacie s
cielom umoznit monitorovanie vykonavania odporicani obsiahnutych v tomto
odporu¢ani Rady prostrednictvom expertnej skupiny pre verejné zdravie a aby
podavali spravy o vykondvani odporucani pre jednotlivé clenské S$taty formou
aktualizacii v expertnej skupine pre verejné zdravie po Styroch rokoch a potom znova
v roku 2030.

TYMTO ODPORUCA CLENSKYM STATOM:

1.

Zaviest alebo posilnit’" vykonavanie programov ockovania proti HPV a HBV s
cielom zlepsit’ prevenciu rakoviny ako suc¢ast’ narodnych imuniza¢nych programov,
a to aj poskytovanim bezplatného ockovania a/alebo uplnou ndhradou nakladov na
ockovanie tym osobam, ktorym sa ocCkovanie odporuca, a zabezpeCenim jeho
dostupnosti pre skupiny s vysokym rizikom a/alebo v znevyhodnenych situaciach.

Zaradit’ ockovanie proti HPV a HBV do programov prevencie rakoviny na operacnej
urovni, ale aj poskytovat’ integrovanii vymenu informacii tykajucich sa zdravia o
prevencii rakoviny.

S ohl'adom na pravne predpisy o ochrane osobnych udajov vytvorit' alebo posilnit’
prepojenia medzi registrami ockovania a onkologickymi registrami, aby bolo mozZné
zmerat’ celkovy vplyv o€kovania a programov prevencie rakoviny, a to aj s cielom v
kone¢nom dosledku zvysit’ nakladova efektivnost’ programov skriningu rakoviny.

Vypracovat’ opatrenia na zvySenie zaockovanosti proti HPV a HBV v zaujme
prevencie rakoviny, a to tak, zZe sa ul'ah¢i identifikacia a zdielanie najlepSich alebo
slubnych postupov s cielom zvysit zaockovanost, okrem iného aj v kontexte
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10.

11.

expertnej skupiny pre verejné zdravie, ktord bola zriadena v roku 2022?22, a jej
podskupin pre ockovanie a onkologické ochorenia, a prostrednictvom cielenych
vyziev tykajicich sa postupov na portali Komisie s najleps$imi postupmiZ.

V sutlade so vSeobecnym nariadenim o ochrane udajov zlepSovat monitorovanie
zaoCkovanosti, a to aj v pripade ockovania proti HPV a HBV, vytvaranim alebo
aktualizaciou populacnych elektronickych registrov ockovania, ktoré umoziuju
dostupnost’ udajov na trovni jednotlivych clenskych Statov a na nizSich urovniach a
do ktorych sa mozu suvisle prenasat’ udaje zaznamenané réznymi poskytovatel'mi
ockovacich latok, s cielom ziskat’ podklady pre opatrenia v oblasti verejného zdravia
zalozené na idajoch.

Zjednodusit’ vnutroStatne postupy pri ziskavani suhlasu rodiov s ockovanim
maloletych os6b s ohl'adom na vnutrostatne pravne predpisy v tejto oblasti, a to aj
zdiel'anim vnutroStatnych postupov a diskutovanim o nich.

Aktivne sa zapojit' do usilia o d’al§ie ulah¢ovanie pristupu ob&anov Unie k svojim
udajom o o€kovani a umoznit’ im sledovat’ svoj stav zaoCkovanosti a rozhodovat’ sa o
oc¢kovani, ako aj d’alej ul'ahCovat’ vymenu takychto udajov na ucely kontinuity
starostlivosti v celej Unii.

Aktivne sa zapojit’ do usilia o d’als$i rozvoj celosvetovej siete WHO pre digitalne
zdravotné preukazy vratane jej potencidlneho vyuZitia pre zaznamy o rutinnom
ockovani, ktoré by mohlo prispiet’ k zdraviu obcanov Unie.

Plne vyuzivat moznosti financovania z rozpo&tu Unie vratane Eurdépskeho fondu
regionalneho rozvoja, Eurdpskeho socialneho fondu plus a programu EU4Health v
sulade so zameranim a pravnym zékladom kazdého nastroja na vykonévanie
programov ockovania proti HPV a HBV vratane informa¢nych ¢innosti na ich
propagaciu s cielom zredukovat’ nerovnosti v oblasti zdravia stivisiace s pristupom k
ockovaniu a jeho a dostupnostou.

Najmé v stvislosti s o€kovanim proti HPV posiliiovat’ usilie jednotlivych ¢lenskych
Statov zamerané na to, aby sa do roku 2030 dosiahol ciel’ stanoveny v plane na boj
proti rakovine, a to plne zaotkovat’ aspoii 90 % ciel'ovej populacie dievéat v EU a
vyrazne zvysit mieru zaoCkovania chlapcov, okrem iné¢ho aj ponukou bezplatného
oCkovania diev€atdm a chlapcom v adolescentnom a preadolescentnom veku v
Skolach a vo vzdelavacom prostredi, rieSenim Strukturalnych prekazok, ktorym celia
osoby patriace do znevyhodnenych skupin, ako st migranti, Ziadatelia o azyl a
uteCenci, vysidlené osoby z Ukrajiny, Romovia, osoby so zdravotnym postihnutim a
LGBTIQ osoby, a rozSirenim odporacani tak, aby prostrednictvom cielenych
kampani tzv. dobiehania zabudnutého ofkovania zahfnali aj mladé dospelé osoby,
ktoré neboli zaockované tplne alebo vobec v adolescentnom a preadolescentnom
veku.

Zlepsit usilie zamerané na cieleni komunikdciu a osvetu v spolupraci so
zainteresovanymi zdruZeniami vratane zdruzeni zdravotnickych pracovnikov, so
sektorom vzdeldvania a s doveryhodnymi partnermi na Urovni komunit, zvysit
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Rozhodnutie Komisie zo 7. decembra 2022, ktorym sa zriad’'uje expertna skupina Komisie pre verejné
zdravie a zruSuje rozhodnutie Komisie, ktorym sa zriaduje expertnd skupina Komisie s nazvom
Riadiaca skupina pre podporu zdravia, prevenciu choréb a manazment neprenosnych choréb [C(2022)
8816 final] (U. v. EU C 471, 12.12.2022, s. 8).

https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/.
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12.

13.

14.

15.

16.

zaoCkovanost’ proti HPV v cielovych populaciach uvedenych v odporacani 10 a
zaroven zabezpeCit' monitorovanie zaoCkovanosti v centralnom registri Udajov na
vnutros§tatnej irovni.

V nadvéznosti na prdcu v ramci jednotnej akcie PartnERship to Contrast HPV
(PartnERstvo za detekciu HPV — PERCH) rozvijat’ a vynakladat’ koordinované usilie
v oblasti prevencie rakoviny spojenej s HPV s ohl'adom na Specificku situdciu v
jednotlivych Clenskych Statoch z hl'adiska zat'aze, ktorti predstavuju infekcie HPV,
ako aj stav programov ockovania a skriningu, a ako sucast’ koordinovaného usilia
vymedzit' Specificky ciel’ tykajici sa percentualneho podielu cielovej populéacie
chlapcov v EU, ktori by mali byt zaotkovani do roku 2030.

Najma v suvislosti s HBV posiliiovat’ ndrodné usilie zamerané na to, aby sa do roku
2030 dosiahli ciele, ktoré stanovila WHO, a to: 1. 95-percentna zaockovanost’ (tret'ou
davkou) v ramci oc¢kovania proti HBV v detskom veku; 2. aby 95 % tehotnych Zien
absolvovalo skrining na HbsAg a 3. aby 95 % novorodencov dostalo v&asna
novorodeneckll davku ockovacej latky proti HBV (do 24 hodin od narodenia), aj
posiliiovanim systémov monitorovania vyvoja pri dosahovani tychto cielov a v
pripade potreby vyuZzivanim dostupnej podpory od ECDC.

Ulah¢it’ ockovanie v detskom veku a prevenciu vertikdlneho prenosu HBV a
prispdsobit’ sluzby ofkovania potrebam roznych cielovych skupin okrem iného aj
ponukou oc¢kovania v lokalnom prostredi a vyvijanim d’alSicho cieleného tusilia na
zvySenie zaoCkovanosti v skupindch s vysokym rizikom a niekedy v
znevyhodnenych situdciach, ako st injekéni uzivatelia drog, vézni, muzi, ktori maju
pohlavny styk s muzmi, transrodové osoby, migranti, ziadatelia o azyl a utecenci z
krajin, v ktorych je HBV endemicky, ako aj zdravotnicki pracovnici a zaroven
zabezpe€it monitorovanie zaockovanosti v centrdlnom registri udajov na
vnutroStatnej rovni.

Venovat’ osobitni pozornost’ injekénym uzivatelom drog tak, Ze by sa ockovanie
proti HBV zaradilo do rutinného ockovania v ramci protidrogovej liecby, vo
vézenskych zariadeniach a v rdmci sluzieb zameranych na zniZovanie poSkodenia
zdravia, a to v prostredi bez stigmatizacie a dobrovol'ne, bez nakladov pre ockované
osoby a s moznost'ou vybrat’ si zrychlenu davkovaciu schému.

Pravidelne poskytovat Komisii informacie s cielom umoznit monitorovanie
vykonéavania odporucani obsiahnutych v tomto odporuc¢ani Rady prostrednictvom
expertnej skupiny pre verejné zdravie a podavanie sprdv o vykondvani tychto
opatreni.

V Bruseli

Za Radu
predseda/predsednicka
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