ZAPIS
ze zasedani Narodni imuniza €ni komise (NIKO)
konaného dne 1. listopadu 2010 naMZ CR.

Pritomni:

MUDr. Hana Cabrnochova, prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D., Doc. MUDr. Vilma
MareSova, CSc., MUDr. Jitka Castkova, CSc., MUDr. Zuzana Vancéikova, CSc., MUDr. Jozef
Dihy, Ph.D.

Omluveni:
MUDr. Michael Vit, Ph.D., Doc. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D., MUDr. Josef Trmal, Ph.D.

PFizvani hosté:

Doc. MUDr. Jan Janota, Ph.D. (Ceska neonatologicka spoleénost CLS JEP) - pfizvany
pouze k prvni bodu programu, MUDr. Sylvie Kvasova (Odbor ochrany vefejneho zdravi, MZ
CR),

Novela vyhlasky o o €kovani

Vyhlaska €. 299/2010 Sbh., kterou se méni vyhlaska ¢. 537/2006 Sb., o oCkovani proti
infek&nim nemocem, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, nabyla G€innosti dnem 1. listopadu
2010. Je tfeba zabezpecit informovanost vSech neonatologl cestou jejich odborné
spole¢nosti a upozornit je na interpretaci zavedenych zmén v tomto rozsahu:

- o¢kovani_hexavalentni vakcinou se zahajuje jiz v dobé od 9. tydne véku ditéte (podle
predchazejici vyhlasky se toto ockovani zahajovalo az v dobé od zapoc&atého tfinactého
tydne po narozeni ditéte),

- zasadni zména dosavadniho postupu pfi BCG primovakcinaci je uvedena v paragrafu 3
novelizované vyhldSky o ockovani; v pfipadé, Ze bude selektivni BCG v souladu
s ustanovenim vySe uvedeného paragrafu indikovana, jeji prakticky vykon bude
provadén na pracovistich kalmetizace,

- vypliovani a dalSi manipulaci s dotazniky k definici rizika tuberkulézy (pfiloha €. 1
k platné vyhlaSce o ockovani) zabezpeci neonatologové pocinaje dnem 1. listopadu
2010 podle instrukci uvedenych v paragrafu 3 platné vyhlasky,

- v pfipadé, Ze rodi¢e budou bez ohledu na ustanoveni platné vyhlasky o ockovani
vakcinaci novorozence proti tuberkul6ze i nadéle vyzadovat, je Uhrada takového
vykonu i nadéle moZna podle zakona &. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi; v
ramci pFipravované novely tohoto zakona je tfeba stavajici znéni § 30 novelizovat
v kontextu s platnou vyhlaSkou o o€kovani proti infek&nim nemocem,

- pokud jde o opakované signaly tykajici se pretrvavajicich tendenci nékterych
pneumoftizeologickych pracovist provadét revakcinaci proti tuberkuléze, NIKO dirazné
upozoriuje mj. na platné znéni SPC BCG vakciny, ve kterém je uvedeno stanovisko
Svétové zdravotnické organizace ve smyslu nedoporuceni provadéni preockovani.

Administrativni otazky
- zapisy z jednani NIKO budou zvefejiiovany na strankach Mz,
- seznam ¢lenu a statut NIKO bude zvefejnén na webu MZ,

- navrh na rozsifeni poctu ¢lend NIKO nutno projednat soucasné s diskusi o zméné
statutu NIKO (pfesné definuje €leny), toto bude feSeno na dalSim zasedani; je nutné
pFipravit doslé poZzadavky na doplnéni ¢lend, delegaty odbornych spolecnosti,

- diskutovan navrh, aby vramci NIKO byla zfizena pracovni podskupina sloZzena ze
zastupcu definovanych odbornosti, ktera by plnila funkci arbitra v otdzkach posuzovéani
kontraindikaci, toto bude pfedmétem diskuse na dalSim jednani NIKO.

Nové doporu €eni ACIP k aplikaci booster davky proti Tdap  (pfiloha €. 1 k z4pisu)

Dne 28. fijna 2010 bylo vydano nové doporuceni Advisory Committee on Immunization
Practices (ACIP) k podani booster davky proti tetanu a diftérii aplikaci vakciny s obsahem



VI.

VII.

Tdap osobam ve véku 11 — 64 let a osobam starSim 65 let v pfipadech, Ze se jedna o
Uzké kontakty novorozencu. V novém doporuceni se dale uvadi, Ze oproti plvodnimu
pozadavku na interval v odstupu mezi davkami vakcin s obsahem Tdap v délce
minimalné 5 let za ucelem redukce rizika nezadoucich Gc€inkd, Ze vakciny s obsahem
Tdap mohou byt aplikovany bez ohledu na délku intervalu od aplikace posledni davky
vakciny proti tetanu a diftérii.

NIKO je toho nazoru, Ze vySe uvedené nove doporuceni ACIP zatim nelze zcela jasné a
jednoznaéné interpretovat a je tfeba zohlednit pouZivané o¢kovaci latky v CR. Problém je
nutné podrobit dalSi diskusi a ve vysledném stanovisku zohlednit mj. i dokument
.Pertussis vaccines: WHO position paper” z 1. fijna 2010 (pfiloha €. 2 k z&pisu).

Doporu €eni pro pouzivani vakciny Adacel Polio

Problém s exspiraci posledni SarZze Boostrix Polio (exspirace 1/2011) byl podminén
chybnym registraCnim ¢&islem na obalu a naslednou nutnosti co nejdfive doveést jinou
dostupnou Sarzi do CR. Specificky |é&ebny program pro vakcinu Adacel Polio s dobou
pouzitelnosti do ledna resp. dubna 2012 byl vydan pro mnozstvi 50 000 davek s platnosti
do konce dubna 2012 pro pfeockovani déti od dovrSeného 10. do dovrSeni 11. roku
ditéte proti zaSkrtu, tetanu a davivému kasli a acelularni pertusovou sloZzkou spolu s
aplikaci paté davky inaktivované ockovaci latky proti pfenosné détské obrné.

NIKO doporucuje pravé s ohledem na v sou¢asné dobé vyZadovany informovany souhlas
vyuzit k oCkovani Boostrix Polio s exspiraci 1/2011 s upozornénim distributora pro
oCkuijici Iékafe na tuto kratkou exspiraci. Nasledné bude k dispozici dalSich 50 000 davek
Boostrix Polio. MZ operativné projedna se spole¢nosti Avenier, aby byla distribuovana
vakcina Boostrix Polio s exspiraci 1/2011 a po ukonceni této exspirace vakcina Adacel
Polio do vyuZziti zAsob. Dale potom bude v roce 2011 distribuovan Boostrix Polio.

Doporu €eni pro o €kovani proti onemocn énim zp isobenym meningokoky
Definitivni podoba doporuceni byla zvefejnéna na strankach MZ.

Novela zakona ¢&. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojist éni a problematika

hrazeni vakcin proti pneumokokovym ndkazam

Navrh novely byl jiz projednan na poradé vedeni MZ a nyni je ve fazi predkladani do

vnéjSiho pfipominkového Fizeni. NIKO projednala a odsouhlasila poZadavky na novelu

tohoto zakona:

- v paragrafu, ktery se tyka ockovani proti TBC zrusit text, ktery fika, Ze je hrazeno u
vSech novorozencU a ponechat pouze u rizikovych v souladu s platnou vyhlaskou,
zrusit hrazeni v pfipadé preockovani proti TBC,

- u ockovani proti pneumokokovym infekcim hradit, pokud 3 davky ocCkovaci latky byly
aplikovany do sedmého mésice véku pojisténce; hrazena péce zahrnuje i pfeockovani.
Zameérné odstranén zacatek textu (dfive obsahoval, Ze musi byt zahajeno od 3.
meésice), aby bylo mozné zahajit ockovanii dfive po zruSeni BCG vakcinace. Je
ponechano do 7. mésice 3 davky proto, aby bylo jasné, Ze se jedna o schéma 3 +1
davka. Preockovani ponechat bez Upravy textu, Ze je mozné az ve druhém roce,
protozZe prvni davku pfeockovani je mozné podat jiz od 11. mésice, coz neni druhy rok,

- doplnit vétu, Ze hrazeno je ockovani "proti pneumokokovym ndkazédm v souladu s
bodem 5. vznikne-li pojiSténci narok na toto ockovani a jsou-li zavazné zdravotni
davody pro jeho pozdéjSi podani."

Na tomto misté byla pfipomenuta nutnost feSeni problému vakcinace dospélych

asplenikd proti invazivnim onemocnénim zpusobenym pneumokoky. Toto o¢kovani neni

v soucCasné dobé oSetfeno a je tfeba se mu vénovat pfi pfipravé pfisti novely vyhlasky o

ockovani.

Doporu €eni pro o €kovani proti rotavir am (terminy, odstupy)
Na ockovani proti onemocnénim zplUsobenym rotaviry nutno z pohledu dodrZzovani
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Casovych odstupd od jinych druhG ockovani pohlizet jinak nez na veétSinu dalSich
oc¢kovani, a to predevsim z duvodu jiného mechanizmu G&inku rotavirovych vakcin. Neni
nutné striktné dodrZovat jiz tradi€né u nas respektovanou dobu 1 mésice od podani Zivé
vakciny. NIKO podporuje stanovisko CVS, Ze dostadujici je interval 14 dnd. Vybor CVS
predlozi ke schvaleni NIKO revidovany text tohoto doporuéeni pro ockovani proti
rotavirdm, ktery byl jiz dfive publikovan, a ktery bude upraven o zménu v souvislosti se
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Vedlej3i reakce po o &kovani hlasené SUKL

NIKO konstatuje, Ze v sou¢asnosti nejsou dostupna zahrani¢ni data o vedlejSich reakcich
po vakcinaci (pfistup do webové aplikace je chranén). Analyza dat by umozZznila porovnat
rozsah a spektrum hlaSenych vedlejSich reakci vramci EU s hlaSenymi evidovanymi
vedlejSimi reakcemi SUKL. SUKL poZzaduje hlasit jakékoliv reakce véetné téch, které
nemusi mit souvislost s vakcinaci, problematické je pak vyhodnoceni takovych hlaseni,
v nékterych pfipadech se hlasi i o¢ekavané reakce. Z uvedenych divodu bylo navrzeno
pozvat na pristi jednani NIKO Feditele SUKL.

Narodni ak éni plan pro zlepSeni proo €kovanosti proti sezénni ch fipce

NIKO souhlasi s ndvrhem Narodniho akéniho planu pfeloZzenym cestou MZ. V dalSi fazi
bude material zaslan k pfipominkam krajskym hygienickym stanicim a odbornym
lékafskym spole¢nostem, poté bude ve formé navrhu informace pro viadu predloZen
k projednani na poradé vedeni MZ, pfedan k vnéjSimu pfipominkovému Fizeni a do
konce I. pololeti 2011 pfedloZen vladé ke schvéleni.

Prof. Prymula upozornil na zadzemi uUspéSnych aké&nich plant (napfiklad nékterych
severskych statu), které vychazi predevSim z G€inné podpory statu s vétSinovou Ucasti
na organizaci a financovani kampani za zvySeni sezénni proockovanosti.

Ruzné

- s ohledem na ,velkou“ novelu zakona €. 258/2000 Sb., se kterou se pocita v roce 2011
s navrzenou Uucinnosti k1. 1. 2012, NIKO doporuCuje, aby tato zakonna norma
stanovila povinnost oCkovani proti diftérii, tetanu, pertusi, invazivnim onemocnénim
zpusobenym Haemophilus influenzae typ b, virové hepatitidé B, détské prfenosné
obrné, spalnickam, pfiusnicim a zardénkdm, s ponechanim Uhrady téchto vakcin ze
statniho rozpodtu. Zamér na novelu zdkona 258/2000 Sb. vtomto smyslu bude
projednéan na spole€ném jednani na drovni dot¢enych nameéstki MZ a zastupct NIKO.
O vysledku bude na pfistim jednani NIKO podéna informace,

- objednavku vakciny D.T. VAX pro rok 2011 ponechat co do poctu davek na urovni
z roku 2010 tj. 2 800 davek,

- k dotazdm pediatri na davody pro¢ je k dispozici pouze Avaxim: divodem je vysledek
vybérového Fizeni. Dodate¢né bylo zjisténo, Ze v SPC Avaxim z 2. 6. 2010 je uvedena
zménéna vékova kategorie pro podani vakciny, a to pro osoby star3i 16 let, na rozdil od
pfedchoziho SPC, kde je uvedeno podani od 2 let véku. Budou vyZzadany informace od
vyrobce této vakciny. MZ zajisti cestou distributora Havrix Junior pro podani détem do
16 let.

V Praze dne 3. listopadu 2010

Zapsal: MUDr. Jozef Dlhy, Ph.D.
tajemnik NIKO
Verifikovala; MUDr. Hana Cabrnochova

mistopfedsedkyné NIKO



