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ZALECENIE RADY
z dnia 21 czerwca 2024 r.
w sprawie nowotworéw zwalczanych drogg szczepief

(C/2024/4259)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 168 ust. 6,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Polityki, programy i ustugi w zakresie szczepiefi naleza do kompetencji i obowigzkéw panstw czlonkowskich.
Komisja wspiera i koordynuje jednak dzialania krajowe ze wzgledu na transgraniczny charakter choréb zwalczanych
droga szczepien. W tym celu m.in. podejmuje dzialania informacyjne, obejmujace utworzenie Europejskiego Portalu
Informacji o Szczepieniach, na ktérym uzytkownicy moga znalezé wiarygodne informacje na temat szczepief
i szczepionek, a takze opracowywanie kampanii informacyjnych i u§wiadamiajacych, takich jak trwajaca kampania
#UnitedInProtection, ktorg mozna dostosowywac do krajowych wyzwan i potrzeb.

(3)  Niektérym stanom przednowotworowym i rodzajom nowotworéw wywolywanym przez wirusy brodawczaka
ludzkiego (HPV) i wirus zapalenia watroby typu B (HBV), mozna zapobiegac droga szczepien. Szczepienia s3 jednym
z najbardziej skutecznych i efektywnych Srodkéw ochrony zdrowia publicznego, jakimi dysponuja panstwa
cztonkowskie.

(4 W europejskim planie walki z rakiem z 2021 r. (} Komisja przedstawila cel polegajacy na pelnym zaszczepieniu
przeciwko HPV co najmniej 90% docelowej populacji dziewczat w Unii oraz na znacznym zwigkszeniu
zaszczepienia chlopcéw przeciwko HPV do 2030 r. Komisja zapowiedziala réwniez, ze pomoze w zapewnieniu
dostepu do szczepien przeciwko HBV, aby zwigkszy¢ wskaznik wyszczepienia.

(5)  Niektore pafistwa cztonkowskie dysponuja opartymi na populacji systemami informacji o szczepieniach na potrzeby
monitorowania wskaznika wyszczepienia w kraju, réwniez na szczeblu nizszym niz krajowy. Monitorowanie jest
jednak fragmentaryczne w innych panstwach czlonkowskich, a nicktére z nich zglaszaja problemy zwigzane
z gromadzeniem danych dotyczacych szczepien w ramach monitorowania programéw szczepien w kontekscie
wdrazania rozporzadzenia (UE) 2016/679 (*), czyli unijnego ogélnego rozporzadzenia o ochronie danych.

(6)  Niektore panstwa czlonkowskie napotykaja problemy zwigzane z krajowymi procedurami uzyskiwania niezbednej
zgody rodzicéw lub opiekunéw prawnych na szczepienie maloletnich, co moze mieé¢ negatywny wplyw na
wskazniki wyszczepienia.

(7 Wszelkie przetwarzanie danych osobowych przez panstwa czlonkowskie do celow szczepienn powinno by¢ zgodne
z unijnymi przepisami o ochronie danych, w szczegdlnosci z ogdlnym rozporzadzeniem o ochronie danych, ze
szczegblnym uwzglednieniem przepiséw regulujgcych przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych osobowych
w rozumieniu art. 9 ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych. Przepis ten pozwala panstwom czlonkowskim
zachowal lub wprowadzi¢ dalsze warunki, w tym ograniczenia w odniesieniu do przetwarzania danych
genetycznych, danych biometrycznych lub danych dotyczacych zdrowia.

') Opinia z dnia 30 maja 2024 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady — Europejski plan walki z rakiem, COM(2021) 44 final z 3.2.2021.

%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).
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Przewiduje si¢ zapewnienie wsparcia unijnego panstwom czlonkowskim w celu opracowania lub modernizacji
elektronicznych rejestréw szczepien lub rownowaznych rozwigzan zgodnie z ogblnym rozporzadzeniem o ochronie
danych, bez uszczerbku dla zadan krajowych organéw ochrony danych i zgodnie z wszelkimi odpowiednimi
wytycznymi Europejskiej Rady Ochrony Danych, a takze w celu optymalizacji procedur wyrazania zgody przez
rodzicéw lub opiekunéw prawnych z poszanowaniem przepiséw krajowych w tej dziedzinie. W tym celu
opracowano by miedzy innymi mape podejs¢ krajowych w calej Unii i oméwiono by skuteczne rozwigzania
z panstwami cztonkowskimi.

Zakazenie HPV moze prowadzi¢ do stanéw przednowotworowych szyjki macicy i raka szyjki macicy u kobiet.
W panstwach Unii i Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) kazdego roku odnotowuje si¢ okoto 28 600
przypadkéw raka szyjki macicy i 13 700 zgonéw z powodu tego nowotworu (*). Zakazenie HPV moze réwniez
prowadzi¢ do innych nowotworéw anogenitalnych zaréwno u kobiet, jak i u mezczyzn (rak sromu, pochwy, pracia
i odbytu), a takze nowotwordw glowy i szyi, takich jak nowotwory ustogardta, w przypadku ktérych w 2022 r. w Unii
i EOG odnotowano okoto 19 700 zachorowan, gléwnie (okoto 15 000) u mezczyzn (°). Uwypukla to znaczenie
i potrzebe zaszczepienia przeciwko HPV wszystkich dziewczat i chlopcow w wieku mlodzienczym lub przed
okresem dojrzewania oraz umozliwienia réwnego dostepu do szczepien, aby osiggnagé wysoki wskaznik
wyszczepienia nie tylko u dziewczat, ale réwniez chlopcow.

Badania przesiewowe oparte na analizie ryzyka zgodnie z zaleceniem Rady w sprawie wzmocnienia profilaktyki
poprzez wczesne wykrywanie: nowe podejscie UE do badan przesiewowych w kierunku raka (°) moga poméc
w zapobieganiu rakowi szyjki macicy u kobiet. Jednak w panstwach czlonkowskich i panstwach EOG nie ma
zalecenia co do przeprowadzania zorganizowanych — obejmujgcych calg populacje lub ukierunkowanych
na konkretne grupy — badan przesiewowych kobiet w celu zapobiegania innym nowotworom wywolywanym
przez zakazenie HPV. Obecnie brak tez zalecenia co do przeprowadzania zorganizowanych badan przesiewowych
w kierunku takich nowotworéw u mezczyzn. Ponadto programy profilaktyki wtérnej moga w istotny sposéb
przyczynié si¢ do zmniejszenia obciazenia zwigzanego z chorobami nowotworowymi wywolanymi przez HPV, zwla-
szcza dla zagrozonych grup populacji.

Szczepienia przeciwko HPV w ramach krajowych programéw szczepienn majg kluczowe znaczenie dla profilaktyki
nowotwordw zaréwno wsrod kobiet, jak i mezczyzn, ale zapewnienie dostepu wykraczajacego poza te ramy ma
réwniez zasadnicze znaczenie dla zapewnienia wyzszych wskaznikoéw wyszczepienia i szerszej ochrony.

Wszystkie pafistwa cztonkowskie zalecajg szczepienie przeciwko HPV dziewczat w wieku mlodzienczym i przed
okresem dojrzewania. Wiele panistw cztonkowskich zaleca réwniez takie szczepienia dla chlopcéw w tych grupach
wiekowych, przy czym niektore kraje rozszerzaja zalecenia poprzez ukierunkowane kampanie na rzecz uzupelniania
zaleglosci w szczepieniach, aby objaé tymi szczepieniami réwniez miode osoby doroste, ktére nie zostaly
zaszczepione lub nie zostaly w pelni zaszczepione w okresie mlodzieficzym lub przed okresem dojrzewania.

Z danych dotyczacych wskaznika wyszczepienia wynika, ze podczas gdy w kilku panstwach czlonkowskich
zaszczepiono ponad 90 % dziewczat w wieku mlodzieficzym lub przed okresem dojrzewania jedng dawka z dwéch
dawek wymaganych dla tych grup wiekowych ('), w innych pafistwach cztonkowskich wskaznik ten pozostaje niski
i wynosi ponizej 50 % (%). Obecnie dostgpne sa jedynie ograniczone dane dotyczace wskaznikoéw wyszczepienia
wsréd chlopcéw oraz mbodych osob dorostych.

Poziom zaufania spolecznego do szczepionek przeciwko HPV spada w calej Unii, w szczegdlnosci wsrdd osdb
milodych. Chociaz poziom zaufania pracownikéw stuzby zdrowia do tych szczepionek jest ogélnie wysoki, rézni sig
on w poszczeg6lnych paristwach czlonkowskich ().

Nalezy zaja¢ si¢ kwestiami zaufania w odniesieniu do szczepien przeciwko HPV przez uwzglednienie utrzymujacych
si¢ obaw dotyczacych bezpieczenistwa, a takze niskiego poziomu postrzeganego ryzyka zachorowania na nowotwor
w wyniku zakazenia HPV. Kwestia bagatelizowania znaczenia szczepien przeciwko HPV jako narzedzia profilaktyki
nowotwordw, w szczegdlnosci wiréd chlopcéw, ich rodzicéw i opiekunéw prawnych, nalezy sie réwniez zajaé
przez kontynuowanie dzialan informacyjnych oraz monitorowanie informacji wprowadzajacych w blad
i dezinformacji w zwigzku z zakazeniem HPV i szczepieniami przeciwko temu wirusowi oraz przeciwdzialanie
takim informacjom wprowadzajacym w blad i dezinformacji.

ECIS — europejski system informacji o raku, data dostgpu: 27.10.2023. Dane liczbowe dotyczace UE[EOG obliczono jako sume

wartosci dla UE-27, Norwegii i Islandii.

Ibidem.

Zalecenie Rady z dnia 9 grudnia 2022 r. w sprawie wzmocnienia profilaktyki poprzez wczesne wykrywanie: nowe podejscie UE do
badan przesiewowych w kierunku raka zastepujace zalecenie Rady 2003/878/WE (Dz.U. C 473 z 13.12.2022, s. 1).

W przypadku starszej mlodziezy potrzebne sa trzy dawki.
https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1_F&YEAR=&ADVANCED _
GROUPINGS=EURO

A. de Figueiredo, R.L. Eagan, G. Hendrickx, E. Karafillakis, P. van Damme i H.J. Larson, ,State of Vaccine Confidence in the European
Union 2022 [,Poziom zaufania do szczepionek w Unii Europejskiej w 2022 r.”], Luksemburg, Urzad Publikacji Unii Europejskiej,
2022.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/4259/oj


https://ecis.jrc.ec.europa.eu/explorer.php?$0-0$1-IS$2-All$4-1,2$3-All$6-0,85$5-2022,2022$7-7$CEstByCancer$X0_8-3$CEstRelativeCanc$X1_8-3$X1_9-AE27$CEstBySexByCancer$X2_8-3$X2_-1-1
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/explorer.php?$0-0$1-AE27$2-All$4-1,2$3-All$6-0,85$5-2022,2022$7-7$CEstByCancer$X0_8-3$CEstRelativeCanc$X1_8-3$X1_9-AE27$CEstBySexByCancer$X2_8-3$X2_-1-1
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/explorer.php?$0-0$1-NO$2-All$4-1,2$3-All$6-0,85$5-2022,2022$7-7$CEstByCancer$X0_8-3$CEstRelativeCanc$X1_8-3$X1_9-AE27$CEstBySexByCancer$X2_8-3$X2_-1-1
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/explorer.php?$0-0$1-IS$2-All$4-1,2$3-All$6-0,85$5-2022,2022$7-7$CEstByCancer$X0_8-3$CEstRelativeCanc$X1_8-3$X1_9-AE27$CEstBySexByCancer$X2_8-3$X2_-1-1
https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1_F&YEAR=&ADVANCED_GROUPINGS=EURO
https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1_F&YEAR=&ADVANCED_GROUPINGS=EURO
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Problemy w zakresie dostgpu do szczepien przeciwko HPV nalezy rozwiazaé przez oferowanie szczepien na
zasadzie niskoprogowej oraz edukacje. Mogloby to obejmowaé bezplatne szczepienia, na przyklad w szkolach
i placéwkach oswiatowych, ustrukturyzowany system zaproszen i przypomnien oraz ukierunkowane dzialania,
oparte m.in. na wspolpracy z pracownikami stuzby zdrowia, lokalnymi stowarzyszeniami i zaufanymi osobami na
poziomie spolecznosci, w celu usuniecia barier strukturalnych i zwigkszenia wskaznika wyszczepienia przeciwko
HPV wsrdd dziewczat i chlopcow w wieku mlodzieficzym i przed okresem dojrzewania nalezacych do grup
w niekorzystnej sytuacji, takich jak osoby z niepelnosprawnosciami, osoby doswiadczajace bezdomnosci, migranci,
osoby ubiegajace si¢ 0 azyl i uchodzcy, osoby przesiedlone z Ukrainy, Romowie, osoby podejmujace zachowania
seksualne wysokiego ryzyka (np. osoby $wiadczace ustugi seksualne) oraz osoby LGBTI (19).

W 2022 r. rozpoczeto wspélne dziatanie ,PartnERship to Contrast HPV” (PERCH) ('), w ramach ktérego kraje
europejskie wspdlnie angazuja si¢ w walke — z wielu réznych perspektyw — z nowotworami wywolywanymi przez
zakazenie HPV.

Skoordynowane podejscie do profilaktyki nowotworéw zwigzanych z HPV w calej Unii, oparte na celu
przedstawionym w europejskim planie walki z rakiem, a takze na pracach prowadzonych w ramach wspdlnego
dziatania ,PartnERship to Contrast HPV” (PERCH), oraz uwzgledniajace sytuacje poszczegélnych panstw
cztonkowskich pod wzgledem obcigzenia nowotworami wywolywanymi przez zakazenie HPV, mogloby przyczynié
si¢ do zwigkszenia dzialan krajowych w tej dziedzinie. Pomocne w tym kontekscie mogloby by¢ okreslenie
konkretnego celu dotyczacego odsetka docelowej populacji chtopcéw w Unii, ktérzy powinni zostaé zaszczepieni
do 2030 r. ze wzgledéw zwigzanych ze zdrowiem publicznym.

Zakazenie HBV moze stal si¢ przewlekle i doprowadzi¢ do przewleklej choroby watroby, marskosci watroby lub
nowotworu watroby. W 2021 r. w 30 panstwach cztonkowskich i pafistwach EOG odnotowano 16 187 nowo
zdiagnozowanych zakazen HBV, z czego znaczng cze$¢ (43 %) sklasyfikowano jako przewlekle (2. Pomimo
systematycznego spadku ogdlnej liczby zakazenn HBV dzigki skutecznym programom szczepieni i innym strategiom
profilaktycznym szacuje si¢, ze w panstwach czlonkowskich i pafistwach EOG okolo 3,6 miliona oséb zyje
z przewleklym zakazeniem HBV (*%).

Obciazenie zakazeniami HBV w pafistwach czlonkowskich i panstwach EOG jest wyzsze w przypadku niektorych
grup populacji, w tym wsréd migrantéw, osob ubiegajacych si¢ o azyl i uchodzcéw z panstw o wysokim wskazniku
endemicznego wystepowania HBV, wieznidéw, oséb podejmujacych zachowania seksualne wysokiego ryzyka (np.
osob $wiadczgcych ustugi seksualne), os6b uzywajacych srodkéw odurzajacych droga iniekgji i mezczyzn majacych
kontakty seksualne z mezczyznami, niz w przypadku ogétu populacji. Stosunki heteroseksualne nadal stanowig
jednak powszechna droge zakazenia wirusem HBV w Europie, a nawet jesli zakazenia wertykalne sg obecnie rzadkie
w tej czesci $wiata, potrzebne sg strategie profilaktyczne, poniewaz wigkszo$¢ niemowlat zarazonych w okresie
okotoporodowym bedzie przewlekle zakazona ().

Szczepienia przeciwko HBV w ramach krajowych programéw szczepien majg kluczowe znaczenie w kontekscie
zapobiegania chorobom wywolywanym przez przewlekle zakazenie HBV, w tym nowotworom watroby.

Wigkszo$¢ panstw cztonkowskich zaleca szczepienie wszystkich dzieci przeciwko HBV. Stosuja one réwniez rdzne
strategie zapobiegania przenoszeniu wirusa z matki na dziecko (zakazenie wertykalne), w tym szczepienia
niemowlat pierwsza dawka szczepionki przeciwko HBV w ciagu 24 godzin po narodzinach (znang réwniez jako
,2dawka urodzeniowa”), badania przesiewowe kobiet w cigzy na obecno§¢ antygenu powierzchniowego wirusa
zapalenia watroby typu B (HBsAg) oraz profilaktyke poekspozycyjng dla niemowlat urodzonych przez matki
zakazone HBV.

Wiele panstw czlonkowskich opracowalo zalecenia dotyczace szczepien przeciwko HBV dla grup populacji
obarczonych wysokim ryzykiem, a nickiedy znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji, takich jak osoby uzywajace
srodkéw odurzajacych droga iniekeji, wigzniowie, osoby podejmujace zachowania seksualne wysokiego ryzyka (np.
osoby $wiadczace ustugi seksualne), mezczyzni majacy kontakty seksualne z mezczyznami, osoby transseksualne
i migranci, osoby ubiegajace si¢ o azyl i uchodzcy z parnistw o wysokim wskazniku endemicznego wystgpowania
HBV, a takze dla pracownikéw stuzby zdrowia. Istnieja jednak luki w danych dotyczacych wskaznikow
wyszczepienia.

W 2017 r. WHO w planie dzialania w sprawie reakcji sektora opieki zdrowotnej na wirusowe zapalenie watroby
w europejskim regionie WHO przedstawila cel, jakim jest wyeliminowanie w regionie europejskim do 2030 r. wi-
rusowego zapalenia watroby jako zagrozenia dla zdrowia publicznego (*°).

Zob. Komisja, Strategia na rzecz réwnos$ci os6b LGBTIQ na lata 2020-2025 (COM(2020) 698 final).

https:/[www.projectperch.eu/

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

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

Ibidem.

Swiatowa Organizacja Zdrowia. Biuro Regionalne dla Europy; (2017). ,Action plan for the health sector response to viral hepatitis in
the WHO European Region” [Plan dzialania w sprawie reakcji sektora opicki zdrowotnej na wirusowe zapalenie watroby
w europejskim regionie WHO], Swiatowa Organizacja Zdrowia, Biuro Regionalne dla Europy.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/4259/oj
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W szczegblnosci co si¢ tyczy szczepie, WHO wyznaczyla cele posrednie na 2020 r., tj. 1) osiagnigcie
95-procentowego poziomu wyszczepienia trzema dawkami szczepionki przeciwko HBV w panstwach, ktére
realizuja program powszechnych szczepien dzieci, oraz 2) osiggnigcie 90-procentowego poziomu wyszczepienia
dzigki dzialaniom interwencyjnym majacym na celu zapobieganie zakazeniom wertykalnym (dawka urodzeniowa
szczepionki przeciwko HBV lub inne metody) (*9).

W 2022 r. WHO zaktualizowala regionalny plan dzialania i wyznaczyla cele na 2030 r., jakimi sa: 1) osiagnigcie
95-procentowego poziomu wyszczepienia (trzecia dawka) dzieci szczepionkg przeciwko HBV, 2) objecie 95 %
kobiet w cigzy badaniami przesiewowymi na obecno$¢ HbsAg oraz 3) osiggniecie 95-procentowego poziomu
wyszczepienia noworodkéw dawka urodzeniowa szczepionki przeciwko HBV podang w odpowiednim czasie
(w ciggu 24 godzin po narodzinach) (V7).

ECDC wspiera monitorowanie postepéw panstw czlonkowskich w  realizacji celow WHO dotyczacych
wyeliminowania wirusowego zapalenia watroby, w tym celéw zwigzanych ze szczepieniami dzieci oraz
zapobieganiem zakazeniom wertykalnym HBV. Z danych z 2021 r. pomimo luk wynika, ze wskazniki
wyszczepienia w wielu panstwach czlonkowskich wymagaja jeszcze poprawy, aby mozliwe bylo osiagnigcie
chocby celéw posrednich na 2020 r. (*¥) Wyzwanie zwigzane z celami na 2030 r. jest nie mniej wazne.

Kwestie zaufania publicznego w odniesieniu do szczepien przeciwko HBV nalezy rozwiazaé dzigki poprawie wiedzy
na temat zdrowia wiréd grup populacji obarczonych wysokim ryzykiem, a niekiedy znajdujacych si¢ w niekorzystnej
sytuacji, takich jak osoby uzywajace Srodkéw odurzajacych droga iniekcji, wigzniowie, osoby podejmujace
zachowania seksualne wysokiego ryzyka (np. osoby $wiadczace ustugi seksualne), mezczyZni majacy kontakty
seksualne z mezczyznami, osoby transseksualne oraz migranci, osoby ubiegajace si¢ o azyl i uchodZcy z panstw,
w ktorych HBV jest endemiczny, oraz dla pracownikéw stuzby zdrowia, a takze dzigki propagowaniu szczepien
przeciwko HBV jako narzedzia profilaktyki nowotworéw.

Kwestie dostepu do szczepienn przeciwko HBV nalezy rozwigzal przez ukierunkowane dzialania majace na celu
zrozumienie barier strukturalnych oraz przez oferowanie szczepien w lokalnych warunkach dostosowanych do grup
docelowych zgodnie z ich profilem ryzyka i sytuacja, na przyklad dzigki wykorzystaniu jednostek mobilnych,
oferowaniu szczepiet podczas innych wydarzen zwigzanych z opieka zdrowotng, takich jak badania lekarskie, lub
zapewnieniu bezplatnych szczepien.

Na osoby starsze i osoby mieszkajace na obszarach oddalonych, a takze osoby uzywajgce Srodkéw odurzajacych
drogg iniekcji i osoby do$wiadczajace bezdomnosci nalezy zwrécié szczegdlng uwage i wprowadzi¢ rutynowe
szczepienia przeciwko HBV w ramach leczenia uzaleznienia od narkotykéw, w zaktadach karnych i w ramach ustug
redukgji szkdd, w srodowisku wolnym od stygmatyzacji, na zasadzie dobrowolnosci, bez ponoszenia kosztéw przez
osobe poddawang szczepieniu oraz przy zapewnieniu mozliwosci dostgpu do przyspieszonego schematu
dawkowania.

Zgodnie z rozszerzonym mandatem udzielonym Europejskiemu Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
(ECDC) w ramach Europejskiej Unii Zdrowotnej (') ECDC powierzono zadanie monitorowania poziomu
wyszczepienia w pafistwach czlonkowskich na podstawie wiarygodnych danych dostepnych w poszczegdlnych
panstwach.

Rada odnotowuje, ze do konca 2024 r. Komisja zamierza zwrdci¢ si¢ do ECDC o opublikowanie dostepnych danych
krajowych dotyczgcych wskaznikow wyszczepienia przeciwko HPV i HBV w panistwach cztonkowskich na specjalnej
tablicy wskaznikow wraz z krajowymi metodami monitorowania oraz celami (*°), ktére nalezy osiggnal. Nalezy
zachecad do koordynacji z odpowiednimi organami mig¢dzynarodowymi i unikaé podwojnej sprawozdawczosci.

Nalezy skuteczniej wlaczy¢ szczepienia przeciwko HPV i HBV do programéw profilaktyki na szczeblu operacyjnym,
ale takze zapewni¢ zintegrowang komunikacj¢ zdrowotng w zakresie profilaktyki nowotworéw przez propagowanie
szczepien jako narzedzia profilaktyki nowotwordw oprocz ich funkeji ochrony zdrowia seksualnego/reprodukcyj-
nego. Nalezy réwniez zapewni¢ koordynacj¢ rejestrow szczepief, rejestréw badan przesiewowych i rejestréw chordb
nowotworowych lub réwnowaznych rozwiazan na potrzeby badania ogélnego wplywu szczepien i programéw
profilaktyki nowotworéw, w tym docelowo w celu zwigkszenia efektywnosci kosztowej programéw badan
przesiewowych. Poniewaz celem jest zwigkszenie wskaznika wyszczepienia wérdd dzieci i mlodziezy, szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ na efekt i role medidw spolecznosciowych i platform cyfrowych.

Ibidem.

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

L,Prevention of hepatitis B and C in the EU[EEA” [, Zapobieganie wirusowemu zapaleniu watroby typu B i C w pafistwach UE[EOG”],
Sztokholm, ECDC, 2022.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2370 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie zmiany rozporzadzenia
(WE) nr 851/2004 ustanawiajacego Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 1).
Cele wyznaczone przez WHO w odniesieniu do HBV obejmujg rowniez cel poddania 95 % kobiet w ciazy badaniom przesiewowym
pod katem HBsAg. Cel ten uwzglednia si¢ rowniez na potrzeby wdrazania i monitorowania w kontekscie proponowanego zalecenia
Rady.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/4259/oj
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

Rada odnotowuje, Ze Komisja zamierza opracowa¢ model opartych na dowodach kampanii uswiadamiajacych na
temat znaczenia szczepiefi przeciwko HPV i HBV jako narzedzi profilaktyki nowotworéw, ktory to model mozna
dostosowaé do krajowych wyzwan i potrzeb, przy zaangazowaniu stowarzyszel zainteresowanych stron na
szczeblu europejskim, w tym stowarzyszefi pracownikéw stuzby zdrowia, partneréw naukowych oraz ich
odpowiednikéw na poziomie krajowym, i ktory bedzie uwzglednial zintegrowang strategie dalszego monitorowania
informacji wprowadzajacych w blad i dezinformacji w szczegdlnosci w odniesieniu do zakazen HPV i szczepien
przeciwko HPV oraz przeciwdzialania takim informacjom wprowadzajacym w blad i dezinformacji, w tym
w mediach spolecznosciowych, na szczeblu Unii. Niemniej jednak kampanie informacyjne musza uwzgledniaé
specyfike krajowa panstw czlonkowskich.

Rada odnotowuje, ze Komisja zamierza rowniez zwrdci si¢ do Europejskiej Agencji Lekow i ECDC o regularne
przekazywanie wynikéw zaktualizowanych przegladéw i badan dotyczacych bezpieczefistwa i skutecznosci
szczepionek przeciwko HPV i HBV w celu dostarczania aktualnych informacji i zajecia si¢ istniejacymi w UE
problemami zwigzanymi z akceptacja motywowanymi kwestiami bezpieczefistwa, w tym za posrednictwem
Europejskiego Portalu Informacji o Szczepieniach.

Rada odnotowuje, ze Komisja, zgodnie ze swoim kompleksowym podejsciem do zdrowia psychicznego (*') oraz
biorac pod uwage strategi¢ UE na rzecz praw dziecka (*?) i europejska gwarancje dla dzieci (**), zamierza opracowac
zestaw narzedzi profilaktycznych poswigcony powigzaniom miedzy zdrowiem psychicznym i fizycznym u dzieci,
uwzgledniajacy kwestie zdrowia fizycznego zwiazanego ze szczepieniami, a tym samym wywierajacy wplyw na
okres ich zycia, w ktérym sg najbardziej wrazliwe i w ktorym ich osobowos¢ si¢ ksztattuje.

Dane dotyczace szczepien powinny by¢ réwniez dostarczane w formie cyfrowej, ustrukturyzowanej i wielokrotnego
uzytku oraz nalezy jeszcze bardziej ulatwi¢ obywatelom Unii dost¢p do ich danych dotyczacych szczepien przy
wykorzystaniu istniejacych inicjatyw i z uwzglednieniem powstajacej infrastruktury. Dzigki temu beda mogli tatwiej
$ledzi¢ swojg histori¢ szczepien i podejmowaé decyzje dotyczace szczepien. Nalezy réwniez jeszcze bardziej utatwié
wymiane takich danych na potrzeby cigglosci opieki w calej Unii.

Komisja i Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) nawigzaly partnerstwo w celu opracowania globalnej sieci
cyfrowych zaswiadczenn zdrowotnych WHO, ktéra wykorzystuje technologie unijnego cyfrowego za$wiadczenia
COVID-19. Technologia ta moze by¢ wykorzystywana do innych celéw, takich jak rejestry rutynowych szczepien
ochronnych, aby zapewni¢ obywatelom Unii lepsze zdrowie.

Dalsze korzystanie przez panstwa cztonkowskie z mozliwosci finansowania z budzetu Unii, w tym z Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spolecznego+ i Programu UE dla zdrowia, zgodnie
z gléwnym celem i podstawa prawng kazdego z tych instrumentéw, w celu wdroZenia programéw szczepien
przeciwko HPV i HBV, w tym dziatan informacyjnych majacych na celu ich promowanie, mogloby przyczyni¢ si¢ do
zmniejszenia nieréwnosci w zakresie zdrowia i opieki zdrowotnej zwigzanych z dostepem do szczepien i ich
dostepnoscia.

Rada odnotowuje, ze Komisja zamierza réwniez zapewni¢ wsparcie w opracowywaniu narz¢dzi modelowania
i analiz w celu oszacowania efektywnosci kosztowej zapobiegania za pomoca szczepieni nowotworom wywolanym
zakazeniami HPV i HBV, aby ufatwi¢ pafistwom cztonkowskim UE podejmowanie decyzji w sprawie wlaczenia tych
rodzajéw szczepien do krajowych programéw szczepien i programéw profilaktyki, szczegélnie profilaktyki
nowotworéw. Komisja zamierza réwniez wspiera¢ badania naukowe, rozwéj i innowacje w dziedzinie szczepionek
przeciwko HPV i HBV na poziomie Unii, w tym w ramach programu ,Horyzont Europa” i programéw, ktére go

zastgpia.

Przewiduje si¢ rowniez dalsze promowanie dzialan Unii na rzecz zwigkszenia wyszczepialnosci przeciwko HPV
i HBV na poziomie globalnym, w tym w zakresie identyfikacji behawioralnych uwarunkowan wyszczepialnosci
i eliminowania przeszkéod utrudniajgcych szczepienia, poprzez wspéltprace z partnerami migdzynarodowymi, takimi
jak WHO, Organizacja Wsp6lpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) oraz Fundusz Narodéw Zjednoczonych na
rzecz Dzieci (UNICEF).

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

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regiondw
,Strategia UE na rzecz praw dziecka”, COM(2021) 142 final z 24.3.2021.

Zalecenie Rady (UE) 2021/1004 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ustanowienia europejskiej gwarancji dla dzieci (Dz.U. L 223
7 22.6.2021, s. 14).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/4259/oj
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(42)  Rada odnotowuje, ze Komisja zamierza zwrdci¢ si¢ do panstw cztonkowskich o regularne przekazywanie informacji
(przy wykorzystaniu, o ile nie jest to uzasadnione inaczej, istniejacych danych, wskaznikéw i termindéw
przedkladania informacji, w tym tych, ktére s3 wykorzystywane na rzecz organizacji miedzynarodowych)
umozliwiajacych monitorowanie realizacji zalecen zawartych w niniejszym zaleceniu Rady za posrednictwem grupy
ekspertéw ds. zdrowia publicznego oraz przedlozy¢ pafnstwom cztonkowskim sprawozdanie z wdrazania zalecen
przez przekazanie zaktualizowanych informacji w ramach grupy ekspertéw ds. zdrowia publicznego po 4 latach
i ponownie w 2030 r.,

NINIEJSZYM ZALECA, ABY PANSTWA CZLONKOWSKIE:

1. Wprowadzily programy szczepien przeciwko HPV i HBV lub wzmocnily ich wdrazanie w celu zwigkszenia profilaktyki
nowotworéw w ramach krajowych programoéw szczepien ochronnych, w tym przez zapewnienie bezplatnych szczepien
lub pelna refundacje kosztéw zwigzanych ze szczepieniami dla os6b, ktérym sg one zalecane, zgodnie z krajowymi
zaleceniami w zakresie szczepien, oraz przez zapewnienie dostgpnosci dla grup wysokiego ryzyka lub znajdujacych sie
w niekorzystnej sytuacji i propagowanie wyszczepienia tych grup.

2. Wzmocnily dzialania stuzace wlaczeniu szczepien przeciwko HPV i HBV do programéw profilaktyki, szczegdlnie
profilaktyki nowotwor6éw, na szczeblu operacyjnym, ale takze w celu zapewnienia zintegrowanej komunikacji
zdrowotnej w zakresie profilaktyki nowotworéw.

3. Dokonywaly pomiaréw ogdlnego wplywu szczepien, w tym w celu zwigkszenia efektywnosci kosztowej programéw
badan przesiewowych w kierunku nowotwordw, przy poszanowaniu unijnych przepisow o ochronie danych. Badaly
powigzania miedzy rejestrami szczepien, rejestrami badan przesiewowych i rejestrami choréb nowotworowych lub
réwnowaznymi rozwigzaniami, wzmacnialy takie powigzania i w stosownych przypadkach je ustanawialy.

4. Opracowaly dzialania majace na celu zwigkszenie wskaznikéw wyszczepienia przeciwko HPV i HBV w kontekscie
profilaktyki nowotworéw, mianowicie przez ulatwianie identyfikacji i przekazywania najlepszych lub obiecujacych
praktyk z zastosowaniem podejscia opartego na dowodach, w tym w ramach grupy ekspertéw ds. zdrowia publicznego
ustanowionej w 2022 r. (*) oraz jej podgrup ds. szczepiefi i nowotworéw, a takze przez ukierunkowane zaproszenia do
zglaszania praktyk na prowadzonym przez Komisj¢ portalu najlepszych prakeyk (*°).

5. Zgodnie z 0gélnym rozporzadzeniem o ochronie danych usprawnily monitorowanie wskaznikow wyszczepienia, w tym
w zakresie szczepien przeciwko HPV i HBV, przez utworzenie lub unowocze$nienie opartych na populacji
elektronicznych rejestré6w szczepien lub réwnowaznych rozwigzan, ktére zapewniaja dostepnos$¢ i analize danych na
szczeblu krajowym i nizszym niz krajowy oraz do ktérych mozna bezproblemowo przesytaé dane zarejestrowane przez
réznych dostawcéw szczepionek, w celu zapewnienia informacji na potrzeby skutecznych, opartych na danych dzialan
w zakresie zdrowia publicznego.

6. Usprawnily krajowe procedury uzyskiwania zgody rodzicéw lub opiekunéw prawnych na szczepienie maloletnich
z poszanowaniem przepiséw krajowych w tej dziedzinie, w tym przez wymiang i omawianie podej$¢ krajowych, aby
ulatwi¢ zwigkszanie wskaZnikéw wyszczepienia.

7. Aktywnie uczestniczyly w dzialaniach na rzecz dostarczania danych dotyczacych szczepien, réwniez w formie cyfrowej,
ustrukturyzowanej i wielokrotnego uzytku, oraz w dzialaniach majacych na celu dalsze ulatwianie obywatelom Unii
dostgpu do ich danych dotyczacych szczepien, co umozliwi im $ledzenie historii szczepien i podejmowanie decyzji
dotyczacych szczepien, a takze dalsze ulatwianie wymiany takich danych do celéw cigglosci opieki w calej Unii przy
uwzglednieniu istniejacych inicjatyw i powstajacej infrastruktury.

8. Aktywnie uczestniczyly, w stosownych przypadkach, w dziataniach na rzecz dalszego rozwoju globalnej sieci cyfrowych
za$wiadczen zdrowotnych WHO, w tym jej ewentualnego wykorzystania na potrzeby rejestréw rutynowych szczepien
ochronnych, ktére to rejestry moglyby by¢ pomocne dla obywateli Unii pod katem ochrony zdrowia, pod warunkiem ze
istnieje potrzeba i konieczno$¢ funkcjonowania sieci i opiera si¢ ona na odpowiednich przepisach prawnych.

9. W pelni korzystaly z mozliwosci finansowania z budzetu Unii, w tym z Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego+ i Programu UE dla zdrowia, zgodnie z gtéwnym celem i podstawa
prawng kazdego z tych instrumentéw, w celu wdrozenia programéw szczepien przeciwko HPV i HBV, w tym dzialan
informacyjnych majacych na celu ich promowanie, aby zmniejszy¢ nieréwnosci w zakresie zdrowia i opieki zdrowotnej
zwigzane z dostgpem do szczepiefi oraz ich dostepnoscia.

(*)  Decyzja Komisji z dnia 7 grudnia 2022 r. ustanawiajaca grupe ekspertéw Komisji ds. zdrowia publicznego i uchylajaca decyzje
Komisji ustanawiajaca grupe ekspertéw Komisji ,Grupa Sterujgca ds. Promocji Zdrowia, Profilaktyki Choréb i Zarzadzania
Chorobami Niezakaznymi”, (Dz.U. C 471 z 12.12.2022, s. 8).

(*)  https:/[webgate.ec.curopa.eu/dyna/bp-portal/

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/4259/oj
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Wirusy brodawczaka ludzkiego (HPV)

10.

11.

12.

13.

Wzmocnily krajowe dzialania na rzecz osiagniecia do 2030 r. celu okreslonego w europejskim planie walki z rakiem,
jakim jest pelne zaszczepienie co najmniej 90 % docelowej populacji dziewczat w UE oraz znaczne zwigkszenie
zaszczepienia chlopcéw, na przyklad przez oferowanie szczepien dziewczetom i chlopcom w wieku mlodzienczym
i przed okresem dojrzewania w szkotach i placéwkach oswiatowych lub przez wdrozenie lub wzmocnienie systeméw
zaproszen do szczepien i przypomnien o szczepieniach zgodnie z kontekstem krajowym.

Zajely si¢ likwidowaniem barier strukturalnych dla dziewczat i chlopcéw w wieku mlodzienczym i przed okresem
dojrzewania nalezacych do grup w niekorzystnej sytuacji, takich jak osoby z niepelnosprawnosciami, osoby
doswiadczajace bezdomnosci, migranci, osoby ubiegajace si¢ o azyl i uchodZcy, osoby przesiedlone z Ukrainy,
Romowie, osoby podejmujgce zachowania seksualne wysokiego ryzyka (np. osoby $wiadczgce ustugi seksualne) oraz
osoby LGBTI (%), oraz zgodnie z procedurami krajowymi objely szczepieniami, za posrednictwem ukierunkowanych
kampanii na rzecz uzupelniania zalegloici w szczepieniach, mlode osoby doroste, ktdre nie zostaly zaszczepione lub
nie zostaly w pelni zaszczepione w okresie mtodzienczym lub przed okresem dojrzewania.

Zintensyfikowaly ukierunkowane dzialania komunikacyjne i informacyjne poprzez wspdlprace ze stowarzyszeniami
interesariuszy, w tym stowarzyszeniami pracownikow stuzby zdrowia, sektorem edukacji oraz zaufanymi partnerami
na poziomie spolecznosci, w celu zwigkszenia wskaznikow wyszczepienia przeciwko HPV wiéréd populacji
docelowych okreslonych w zaleceniu nr 10, przy jednoczesnym zapewnieniu monitorowania wyszczepialnosci przy
wykorzystaniu elektronicznych nierozproszonych repozytoriéw danych o szczepieniach na szczeblu krajowym.

W oparciu o prace prowadzone w ramach wspdlnego dzialania ,PartnERship to Contrast HPV” (PERCH) opracowaly
i wdrozyly skoordynowane dzialania na rzecz profilaktyki nowotworéw zwigzanych z HPV, biorac pod uwagg sytuacje
w poszczegblnych panstwach czlonkowskich pod wzgledem obcigzenia nowotworami wywotanymi zakazeniami HPV,
a takze sytuacj¢ w zakresie programéw szczepien i badan przesiewowych, oraz, w ramach takich skoordynowanych
dzialaf, okreslity konkretny cel dotyczacy odsetka docelowej populacji chlopcéw w UE, ktérzy powinni zostaé
zaszczepieni do 2030 r.

Wirus zapalenia watroby typu B (HBV)

14.

15.

16.

17.

Zwigkszyly wysitki krajowe, by do 2030 r. osiagnaé cel dotyczacy wyeliminowania wirusowego zapalenia watroby,
w tym HBYV, jako zagrozenia dla zdrowia publicznego w europejskim regionie WHO, w tym poprzez zwigkszenie
wysilkow na rzecz zrealizowania celéw wyznaczonych przez WHO w zakresie 1) 95-procentowego poziomu
zaszczepienia (trzecia dawka) dzieci przeciwko HBV, 2) objecia 95 % kobiet w cigzy badaniami przesiewowymi na
obecno$¢ HBsAg oraz 3) 95-procentowego poziomu zaszczepienia noworodkow dawka urodzeniows szczepionki
przeciwko HBV podana w odpowiednim czasie (w ciggu 24 godzin po narodzinach), oraz poprzez wzmocnienie
monitorowania postepow w realizacji tych celéw oraz, w razie potrzeby, wykorzystanie dostepnego wsparcia ze strony
ECDC.

Ulatwialy szczepienia dzieci oraz zapobieganie zakazeniom wertykalnym HBV.

Dostosowaly ustugi w zakresie szczepien do potrzeb réznych grup docelowych, w tym przez oferowanie szczepief
w warunkach lokalnych oraz przez kontynuowanie ukierunkowanych dzialan majgcych na celu zwigkszenie
wskaznikow wyszczepienia w grupach populacji obarczonych wysokim ryzykiem, takich jak osoby uzywajace srodkéw
odurzajacych droga iniekcji, wigzniowie, osoby doswiadczajace bezdomnosci, osoby podejmujace zachowania
seksualne wysokiego ryzyka (np. osoby S$wiadczace uslugi seksualne), mezczyzni majacy kontakty seksualne
z mezczyznami, osoby transseksualne oraz migranci, osoby ubiegajace si¢ o azyl i uchodzcy z panstw, w ktérych HBV
jest endemiczny, oraz wsrdd pracownikéw stuzby zdrowia. Niektére z tych os6b mogg réwniez znajdowaé sig
w niekorzystnej sytuacji. Zapewnily monitorowanie wyszczepialno$ci przy wykorzystaniu elektronicznych
nierozproszonych repozytoriéw danych o szczepieniach na szczeblu krajowym.

Zwrécily szczegblng uwage na osoby uzywajace srodkéw odurzajacych droga iniekcji, w tym poprzez dzialania na
rzecz oferowania szczepien na zasadzie niskoprogowej, i wprowadzily rutynowe szczepienia przeciwko HBV
w ramach leczenia uzaleznienia od narkotykéw, w zakladach karnych i w ramach ustug redukcji szkéd, w Srodowisku
wolnym od stygmatyzacji, na zasadzie dobrowolnosci, bez ponoszenia kosztéw przez osobe poddawang szczepieniu
oraz przy zapewnieniu mozliwosci dostepu do przyspieszonego schematu dawkowania.

Informowanie

18.

)

Wykorzystywaly, o ile jest dostepny, model opartych na dowodach kampanii uswiadamiajacych na temat znaczenia
szczepien przeciwko HPV i HBV majacych na celu poprawe profilaktyki nowotworéw oraz przeciwdzialanie
informacjom wprowadzajagcym w blad i dezinformacji, ktorych ogélnym celem jest zwigkszenie kompetencji
zdrowotnych.

Zob. Komisja, Strategia na rzecz réwnosci os6b LGBTIQ na lata 2020-2025 (COM(2020) 698 final).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/4259/oj
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Monitorowanie i sprawozdawczo$¢
19. Regularnie przekazywaly Komisji informacje umozliwiajace monitorowanie realizacji zalecent zawartych w niniejszym
zaleceniu Rady i przedkladanie sprawozdan na ten temat za posrednictwem grupy ekspertéw ds. zdrowia publicznego.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 21 czerwca 2024 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgca

M.-C. LEROY

8/8 ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/4259/oj
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