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K zabezpeceni ¢innosti Narodni imunizaéni komise:

1. Z¥izuji

Narodni imunizaéni komisi (dale NIKO).

2. Vydavam

Statut a Jednaci fad Narodni imunizaéni komise a vzor Deklarace konfliktu zajmu ¢lena
NIKO, které jsou pfilohami tohoto pfikazu.

3. Ukladam
hlavni hygieniéce CR s postavenim naméstka pro podporu a ochranu vefejného zdravi
fidit Cinnost NIKO v souladu s jejim Statutem a Jednacim Fadem

4. ZruSuji

pfikaz ministra €. 24/2017 ,Zfizeni Narodni imunizaéni komise“ a pfikaz ministra

€. 54/2021 ,Dodatek &. 1 k pfikazu ministra &. 24/2017 ,Zfizeni Narodni imuniza¢ni
komise®.

Tento pfikaz ministra nabyva ucinnosti dnem vydani.

Praha 3. ledna 2023

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR v.r.

ministr zdravotnictvi

Prilohy
Priloha 1 Statut Narodni imunizaéni komise
Priloha 2 Jednaci rad Narodni imunizaéni komise

Pfiloha 2.1 Deklarace konfliktu zajm0 €lena Narodni imunizani komise (NIKO) a Expertni
pracovni skupiny NIKO (EPS NIKO)



Priloha 1
k prikazu ministra ¢. 1/2023

STATUT

Narodni imunizac¢ni komise

Clanek 1
Zakladni ustanoveni
Narodni imunizac¢ni komise (dale jen ,NIKO'") je zfizena na zakladé pfikazu ministra
zdravotnictvi €. 1/2023, v souladu s § 80 odst. 1 pism. e) zakona ¢. 258/2000 Sb.,
o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpisu.
NIKO je poradnim organem Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,MZ").

NIKO je tvofeno zastupci MZ, zastupci odbornych Iékafskych spole€nosti, zdravotnich
pojistoven a Statniho ustavu pro kontrolu léCiv; vycet jejich €lenu je uveden v ¢lanku 4
odst. 1.

Za ¢innost NIKO odpovida ministrovi zdravotnictvi pfedseda NIKO.
NIKO nema pravni subjektivitu.

V ramci NIKO se zfizuje Expertni pracovni skupina (dale ,EPS NIKO”); vycet jejich ¢lent
je uveden v €l. 4 odst. 2.

Za ¢innost EPS NIKO odpovida pfedsedovi NIKO pfedseda EPS NIKO.

Zazemi pro Cinnost NIKO zajistuje MZ, zazemi pro ¢innost EPS NIKO zajistuje Statni
zdravotni Ustav.

Statut, Jednaci fad, jmenny seznam ¢lent a tajemnikd NIKO a EPS NIKO, vEetné zapisu
z jednani NIKO, jsou zvefejiiovany na webovych strankach MZ.

Clanek 2
Pasobnost NIKO
Hlavnim poslanim NIKO je pfiprava doporuceni za u¢elem stanoveni optimalni strategie
vakcinacni politiky v Ceské republice, sméfujici k vytvofeni podminek pro snizeni
nemocnosti infek&nimi onemocnénimi, které jsou preventabilni dostupnymi vakcinami.

NIKO pfipravuje doporuceni k antigennimu sloZeni oCkovacich latek pro pravidelna,
zvlastni a mimoradna ockovani podle § 80 odst. 1 pism. €) zakona o ochrané vefejného
zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond a dale doporuceni pro antigenni
slozeni ockovacich latek hrazenych podle § 30 & 48/1997 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, pokud tuto

povinnost tento zakon stanovi.



NIKO projednava a vyhodnocuje z hlediska efektivity vlastni navrhy a doporuceni
a navrhy a doporuCeni predlozené EPS NIKO, MZ nebo odbornymi IékaFskymi
spole¢nostmi. Po projednani a dle vysledku hlasovani pfedklada navrhy na zmény
v oblasti o¢kovani ke schvaleni a pfipadné realizaci MZ.

NIKO projednava navrhy na zmény ockovaci strategie, naméty na zmény vyhlasky
o oCkovani proti infek€nim nemocem a zakona ¢&. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, v ¢asti ockovani,
vytvofené a predlozené podle tohoto ¢lanku.

NIKO jedna a rozhoduje v souladu s Jednacim fadem.

Clanek 3
Plasobnost EPS NIKO

EPS NIKO jedna na zakladé zadosti a podnétd NIKO, pfipadné na zakladé vlastni
iniciativy.
Hlavnim poslanim EPS NIKO je pfiprava odbornych podklad(, stanovisek a doporuceni

pro NIKO vypracovanych v souladu se zasadami stanovenymi Standardnim operac¢nim
postupem NIKO pro tvorbu doporuceni k oCkovani.

EPS NIKO pfipravuje podklady pro NIKO k antigennimu sloZeni oCkovacich latek
pro pravidelna, zvlastni a mimofadna ockovani podle § 80 odst. 1 pism. e) zakona
o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonl a dale
doporuceni pro antigenni slozeni oCkovacich latek hrazenych podle § 30 &. 48/1997
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakon(, pokud tuto povinnost tento zakon stanovi.

Zakladnimi kritérii pro predkladani navrhd zmén v oblasti oCkovani k projednavani
EPS NIKO jsou zejména:

a) pozadavky NIKO;

a) nepfiznivy trend vyskytu ogkovanim preventabilnich infekénich onemocnéni v CR
a ve svété;

b) vysledky vyhodnoceni celostatnich sérologickych pfehledi zaméfenych na prikaz
protilatkové odpovédi proti plvodcim vybranych infekénich onemocnéni
preventabilnich v ramci pravidelného o¢kovani u relevantnich kohort populace;

c) urover proockovanosti;

d) doporuceni Evropské unie, Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci
a doporuceni Svétové zdravotnické organizace;

e) informace o registraci nové o¢kovaci latky v Evropské unii.

Pro kazdou novou oCkovaci latku a pro kazdé ockovani, které maji byt zafazeny mezi
hrazena ockovani, je jmenovana samostatna pracovni skupina, sloZzena z odborniku



EPS NIKO a dalsich pfizvanych expertt. Cleny samostatné pracovni skupiny jmenuje
prfedseda EPS NIKO.

6. EPS NIKO kona v souladu s Jednacim fadem.

Clanek 4
Slozeni NIKO
1.  Slozeni NIKO
a) Clenové:
—  hlavni hygienik CR, v postaveni piedsedy,

— zastupce Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP, v postaveni
mistopfedsedy,

— naméstek pro zdravotni pédi,

— nameéstek pro ekonomiku a zdravotni pojisténi,

—  zéastupce Odborné spoleénosti praktickych détskych lékara CLS JEP,
—  zastupce Spole&nosti véeobecného lékarstvi CLS JEP,

—  zastupce Spoleénosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP,

—  zastupce Ceské pediatrické spole&nosti CLS JEP,

—  zastupce VSeobecné zdravotni pojistovny,

—  zéastupce Svazu zdravotnich pojistoven CR,

zastupce Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv;

b) tajemnik:
—  zastupce odboru ochrany vefejného zdravi.
2. Slozeni EPS NIKO:
a) Clenoveé:

feditel Statniho zdravotniho Ustavu, v postaveni pfedsedy,

— zastupce Centra epidemiologie a mikrobiologie Statniho zdravotniho ustavu,
v postaveni mistopfedsedy,

—  zastupce Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP,

- zéastupce Spolegnosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP,

-  zastupce Ceské pediatrické spole¢nosti CLS JEP,

—  zéastupce Spolegnosti véeobecného lékarstvi CLS JEP,

—  zéastupce Odborné spoleénosti praktickych détskych lékara CLS JEP,
—  zastupce Spoleénosti infekéniho Iékarstvi CLS JEP,

— zastupce Ceské spoleénosti alergologie a imunologie CLS JEP,

—  zastupce Statniho Ustavu pro kontrolu 1&Civ;

b) tajemnik:



—  zastupce Statniho zdravotniho Ustavu.

Clanek 5
Jmenovani ¢lenstvi v NIKO a EPS NIKO

Pfedsedu, mistopfedsedu, tajemnika a cleny NIKO zastupujici subjekty uvedené
v ¢lanku 4, bod 1 jmenuje ministr zdravotnictvi na navrh prfedsedy NIKO.

Mistopredseda, ¢lenové NIKO a tajemnik jsou jmenovani na dobu urcitou, a to na dobu
péti let.

Mistopfedsedu a tajemnika EPS NIKO jmenuje pfedseda EPS NIKO.

Cleny EPS NIKO jmenuje na zakladé navrhii subjektt uvedenych v &lanku 4 bod 2.
predseda EPS NIKO.

Clenové a tajemnik EPS NIKO jsou jmenovani na dobu uréitou, a to na dobu péti let.

Clenstvi v NIKO a v EPS NIKO zanik& odvolanim, uplynutim Ih(ity péti let od jmenovani
nebo pisemnou rezignaci nebo umrtim.

Clenstvi v NIKO a v EPS NIKO je &estné, ¢lenové jej vykonavaji bezuplatné a bez
naroku na odménu.

Clanek 6
Externi spoluprace

Pfedseda NIKO a pfedseda EPS NIKO mohou podle potfeby pozadat o spolupraci
externi odborniky.

Externi odbornici se mohou jednani NIKO a EPS NIKO ucastnit pouze na pozvani
predsedy NIKO a EPS NIKO.

Pfizvani externi odbornici maji hlas pouze poradni.

Clanek 7

Zavérecna ustanoveni

Tento Statut nabyva ucinnosti dnem vydani.



Priloha 2
k prikazu ministra ¢. 1/2023

JEDNACI RAD
Narodni imunizacni komise (NIKO)
a Expertni pracovni skupiny NIKO (EPS NIKO)

NIKO a EPS NIKO se schazi dle potfeby, nejméné vSak 2krat ro¢né v €ervnu
a listopadu, jejich jednani jsou nevefejna.

Jednani NIKO svolava prfedseda NIKO na zakladé vlastniho rozhodnuti nebo navrhu
mistopfedsedy NIKO, a to prostfednictvim tajemnika NIKO. Jednani fidi pfedseda
NIKO, v dobé jeho nepfitomnosti mistopfedseda NIKO.

Jednani EPS NIKO svolava predseda EPS NIKO na zakladé vlastniho rozhodnuti nebo
navrhu mistopfedsedy EPS NIKO, a to prostfednictvim tajemnika EPS NIKO. Jednani
fidi predseda EPS NIKO, v dobé jeho nepfitomnosti mistopfedseda EPS NIKO.

Spole¢né jednani NIKO a EPS NIKO svolava pfedseda NIKO na zakladé vlastniho
rozhodnuti nebo navrhu mistopfedsedy NIKO, a to prostfednictvim tajemnika NIKO.
Jednani Fidi pfedseda NIKO, v dobé jeho nepfitomnosti mistopfedseda NIKO.

Spolecné jednani NIKO a EPS NIKO muize probihat za ucasti vSech ¢lenli EPS NIKO,
nebo za ucasti ¢lent EPS NIKO delegovanych predsedou EPS NIKO, a to prezenéni
formou nebo formou on-line, pfipadné prezencni formou v kombinaci s ucasti formou
on-line.

Ke kazdému jednani NIKO a EPS NIKO je rozesilana pozvanka na jednani, ve které
jsou uvedeny: datum, ¢as, misto jednani a jeho program, ktery je navrhovan pfislusnym
pfedsedou, v dobé jeho nepfitomnosti pfislusnym mistopfedsedou. K pozvance se dle
potfeby pfipojuji podkladové materidly, tykajici se programu jednani. Pozvanka se
rozesila v elektronické podobé, a to nejméné 10 dni pfed vlastnim jednanim.

Clenové NIKO a ¢lenové EPS NIKO jsou povinni se jednani Géastnit a pInit aktivné své
ukoly vyplyvaijici z &lenstvi a z jednani. Clenové NIKO a EPS NIKO se mohou z G&asti
na jednani omluvit prostfednictvim pfisludného tajemnika, a to nejpozdéji 3 dny pred
stanovenym terminem jednani. Spolu s omluvenkou mohou zaslat pisemné vyjadfeni
k jednotlivym boddm programu, se kterymi ¢leny seznami pfedseda. Pisemné vyjadfeni
nema vahu hlasu pfi pfipadném hlasovani.

Clenstvi v NIKO a v EPS NIKO je nezastupitelné.

Clenové NIKO a EPS NIKO rozhoduji o projednavané problematice vefejnym
hlasovanim a v pfipadé nezbytnosti hlasovanim per rollam, a to vétSinou vahy hlasu
pfitomnych ¢lend. Hlasovani kazdého ¢lena NIKO kromé ¢lena NIKO — zastupce Svazu
zdravotnich pojistoven CR a ¢lena NIKO — zastupce V3eobecné zdravotni pojistovny,
ma vahu jednoho hlasu. Hlasovani ¢lena NIKO - zastupce Svazu zdravotnich
pojistoven CR ma vahu 4,5 hlasu, hlasovani ¢lena NIKO — zastupce VSeobecné
zdravotni pojistovny ma rovnéz vahu 4,5 hlasu.

PFi rovnosti hlasu ¢lent NIKO rozhodne o definitivnim zavéru ve véci, ktera je predmétem
hlasovani, ministr zdravotnictvi.



10.

11.

12.

13.

14.

NIKO a EPS NIKO jsou usnasenischopné, pokud je pfitomna nadpolovi¢ni vétSina ¢lenu.

Cleny samostatné pracovni skupiny pro vypracovani stanoviska ke kazdé nové ogkovaci
latce a pro kazdé ockovani, které maji byt zafazeny mezi hrazena ockovani, jmenuje
predseda EPS NIKO na zakladé odsouhlaseni prostou vétSinou hlast ¢lent EPS NIKO.

Odborné stanovisko samostatné pracovni skupiny EPS NIKO ke kazdé nové ockovaci
latce a pro kazdé ocCkovani, které maji byt zafazeny mezi hrazena ockovani, predava
predseda EPS NIKO prfedsedovi NIKO v terminu do 1 mésice od registrace dané vakciny
vramci Evropské unie. Pfedseda NIKO o daném stanovisku informuje ministra
zdravotnictvi.

Za organizacni zalezitosti spojené s Cinnosti NIKO a EPS NIKO a za vypracovani zapisu
z jejich kazdého jednani je zodpovédny tajemnik NIKO a tajemnik EPS NIKO. V pfipadé
spolecného jednani NIKO a EPS NIKO je za uvedené zalezitosti zodpovédny tajemnik
NIKO.

Zapis zjednani NIKO a EPS NIKO obsahuje vzdy datum a misto jednani, prezenéni
listinu v€etné omluvenych &lenu, zavéry jednani clenéné podle jednotlivych bodu
programu jednani véetné vysledkl hlasovani a u stanovenych ukoll i jméno nositele
ukolu

a termin plnéni zadaného ukolu. Vécnou a formalni spravnost zapisu a pfijatych zavér
z jednani NIKO a EPS NIKO verifikuje svym podpisem pfislusny pfredseda
a mistopfedseda. V pfipadé spole¢ného jednani NIKO a EPS NIKO je uvedena
verifikace v gesci pfedsedy NIKO a mistopfedsedy NIKO. Zapisy z jednani NIKO jsou
zasilany

v terminu do 10 pracovnich dnl ministrovi zdravotnictvi a vSem ¢leniim NIKO a EPS
NIKO a jsou zvefejhovany na webovych strankach MZ. Zapisy z jednani EPS NIKO jsou
zasilany vSem ¢lenum EPS NIKO a ¢leniim NIKO v terminu do 10 pracovnich dn(.

Clenové NIKO a EPS NIKO vyplfuji a pfislusnému tajemnikovi pfedavaji ke kazdému
jednani pisemné prohlaseni k jednotlivym projednavanym bodim programu, a to formou
deklarace konfliktu zajma. V pfipadé deklarovaného konfliktu zajma je dotéenym Elentim
odebrano hlasovaci pravo k danému bodu programu. Clenové NIKO a EPS NIKO jsou
povinni, v pfipadé on-line jednani, vyplnénou a podepsanou uplnou deklaraci konfliktu
zajmu zaslat v naskenované podobé pfislusnému tajemnikovi, a to nejpozdéji 2 hodiny
pfed on-line jednanim.

Deklarace konfliktu zajm0 ¢lena je uvedena v pfiloze 2.1 Jednaciho fadu.

Tento Jednaci fad nabyva ucinnosti dnem vydani.



Priloha 2.1 k Jednacimu radu NIKO

Deklarace konfliktu zajmu

Clena Narodni imunizacni komise (NIKO) a Expertni pracovni

skupiny NIKO (EPS NIKO)

Vychodiska a definice

Cilem tohoto dokumentu je definovat mozné osobni zajmy ¢lent NIKO a EPS NIKO a stanovit
zpUsob deklarace tak, aby byl maximalné potlacen vliv stfetu zajmu jednotlivych €lenl. Tento
dokument je platny pro kazdého ¢lena NIKO a EPS NIKO. Na uvod kazdého jednani NIKO i
EPS NIKO je prvnim bodem programu jednani otazka mozného stfetu zajmua jednotlivych
¢lenu ke kazdému projednavanému bodu.

Osobnimi zajmy se rozumi jakékoliv vztahy za poslednich 5 let mezi:

a)

b)

Clenem NIKO a EPS NIKO, jeho rodinou, blizkymi osobami, &leny spoleéné domacnosti
na strané jedné a

farmaceutickym pramyslem a osobami hajicimi zajmy farmaceutickych spole¢nosti na
strané druhé, se kterymi maji nebo mély osoby uvedené pod pismenem a) obchodni
nebo pracovni ¢i obdobné vztahy.

Mezi osobni zajmy patfi zejména:

a)

b)

d)

Zajmy finan€ni — rozumi se jakékoliv finanéni zajmy ve farmaceutickém sektoru,
vefejném zdravotnictvi, zdravotnich pojiStovnach a sektoru zdravotnickych prostfedkd,
a to v€etné drzeni akcii, kapitalovych podilli, cennych papirt a dluhopist. Za finanéni
zajem se nepovazuje investice v podilovych fondech nebo podobnych institucich, kde
investor nema vliv na fizeni financi.

Prace pro farmaceuticky prdmysl — rozumi se vSechny &innosti provadéné ve prospéch
farmaceutickych spole€nosti nebo hrazené farmaceutickymi spole¢nostmi:

— Uc€ast na vnitfnim rozhodovani farmaceutické spolecnosti (napf¥. spravni rada);

— trvaly nebo do€asny pracovni pomér ve farmaceutické spolecnosti;

— prace vykonavané na zakladé dohod o pracich konanych mimo pracovni pomér
(v ramci dohody o provedeni prace €i pracovni ¢innosti mimo pracovni pomeér), nebo
na zakladé objednavky & smlouvy podle ob&anského zakoniku (tj. sluzby
proplacené na zakladé faktury, smlouvy o spolupraci apod.), konzultace nad ramec
pracovni ¢innosti, pfednasky ¢i jina u€ast na Skolicich a tréninkovych akcich atd.

Jiné vazby na farmaceuticky primysl — rozumi se veSkera pomoc a podpora ziskana od
farmaceutickych spole€nosti spojena s osobnim penéznim nebo materialnim
prospéchem, vcetné zapujéek (napf. vypocetni techniky), grantl, sponzoringu (napf.
ucast na kongresech) nebo dotované Clenstvi.

Ugast ve studiich pfimo podporovanych pfislusnou farmaceutickou spoleénosti

vyrabéjici jakoukoliv oCkovaci latku nebo podporované farmaceutickou spolecnosti
prostfednictvim smluvni vyzkumné organizace organizujici danou studii.



Blizkymi osobami se rozumi pfibuzni v fadé pfimé, sourozenec, manzel nebo partner podle
jiného zakona upravujiciho registrované partnerstvi nebo jiné osoby v poméru rodinném nebo
obdobném.

Titul:

Jméno:

PFijmeni:

Instituce (kterou v NIKO nebo EPS NIKO zastupuijete):

Mam — Nemam — Mél/a — Nemél/a jsem Zadny (nehodici se Skrtnéte) osobni, pfimy Ci
nepfimy zajem ve vztahu k farmaceutickému primysiu.

V pripadé, Zze mate osobni, pfimy &i nepfimy zajem ve vztahu k farmaceutickému primysiu,
konkretizujte, kterych bodu se tyka a co je jeho dlivodem:

V Praze dne:
(alternativné pri on-line jednani vyplnit niZze uvedeny radek)
V... (kde podepsano v dobé uéasti on-line) dne:

Podpis



