ZAPIS
ze zasedani Narodni imuniza €ni komise (NIKO)
konaného dne 6. z& ¥ 2011 na MZ CR.

PFitomni: dle prezengéni listiny

PFizvani hosté:

MUDr. Pavel Horék, CSc., MBA (feditel VZP), Doc. MUDr. Karel Némecek, CSc. (Svaz
zdravotnickych pojistoven), MUDr. Jifi Wallenfels (Narodni jednotka dohledu nad
tuberkuldzou), MUDr. Viera Sediva (vrchni feditelka pro ochranu vefejného zdravi a fizeni
hygienické sluzby), MUDr. Sylvie KvaSovéa (OVZ/1)

Stav p fipravy zm én ve financovani o €kovacich latek od roku 2012.

1)

2)

3)

Zména financovani ockovacich latek pro pravidelna ockovani s planovanou uc&innosti
od 1. ledna 2012 je legislativné upravena v navrhu novely zakona &. 48/1997 Sbh. o
vefejném zdravotnim pojiSténi. Navrh zakona byl vracen Senatem a opétovnému
projednéni na schuzi Poslanecké snémovny, kde byl dne 6. zafi 2011 vétSinou hlasu
pfijat. Z diskuse na jednani NIKO vyplynulo, Ze zdravotni pojisStovny s financovanim
ocCkovacich latek v ramci zavedeni nového systému pocitaji. Nyni je nezbytné, aby
bylo jasné definovano, kdo bude zadavatelem vybérového fizeni, zda budou vakciny
cestou zdravotnich pojistoven hrazeny nebo nakupovany, kdo a s jakym ¢asovym
vymezenim bude vlastnikem vakcin. Pfi vybé&rovém fizeni nelze opomenout nékteré
ockovaci latky, jejichZ spotfeba je s ohledem na indika¢ni spektrum nizka.

Zaver:

NIKO navrhuje, aby vySe uvedené podminky zajisténi vakcin v rdmci nového systému
od roku 2012 a jejich legislativni zakotveni byly co nejdfiv projednany na schiizce
hlavniho hygienika, nAméstka ministra pro zdravotni pojiSténi, zastupct zdravotnich
pojiStoven a zastupcl praktickych détskych lékaru.

Clenové NIKO se vyjadfili k navrhu Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi o antigennim
sloZeni o¢kovacich latek pro pravidelnd, zvlastni a mimoradna ockovani pro rok 2012
(dale jen ,sdéleni). Povinnost vyhldSeni sdéleni na zakladé doporuceni NIKO
vyplyva z doprovodné novely zakona &. 258/2000 Sb. k novele zdkona o zdravotnim
pojisténi

Zaver:

Ve sdéleni bude uvadéno pouze antigenni sloZzeni bez adjuvans a bez dalSich
komponent vakcin, sdéleni se bude tykat ockovacich latek pro pravidelné, zvlastni a
mimoradné ockovani. V navrhovaném sdéleni bude vycet vakcin ve vékoveé kategorii
10-10 let u vakciny dTaP rozSifen o antigenni sloZeni obou dostupnych vakcin,
nebot svym sloZenim (jak rozhodla NIKO jiz dfive) jsou pro tuto vékovou kategorii
vzdjemné zaménitelné. DalSi rozSifeni se tykd ockovaci latky proti vzteklingé. U
mimofadného ockovani bude vzdy uvadén pouze nazev antigenu bez jeho
kvantifikace.

NIKO diskutovala otazku kalkulace potfebného poctu vakcin pro ockovani
nepojisténych osob.

Z4ver:

Podklady ke kalkulaci po¢tu ockovanych nepojisténych osob poskytne VZP. NIKO
navrhuje, aby Uhrada pravidelného ockovani byla zaclenéna do v3ech pojistnych
produktd zdravotniho pojisténi v souvislosti s pobyty nad 90 dni.

Problematika o €kovani proti thc.

1)

Novela zdkona ¢. 258/2000 Sb.



2)

V zédkoné ¢&. 151/2011 (platnost od 7. 6. 2011), kterym byl novelizovan zakon ¢.
258/2000 Sb., byl oproti puvodnimu znéni v § 47a odst. 1 ve vété prvni, text
,=0ckovani novorozencd proti tuberkuléze a“ zruSen a véta druha byla nahrazena
vétou ,Ockovani proti tuberkuléze u déti s vySSim rizikem ziskani této infekce
provadéji na kalmetiza¢nich pracovistich odborni I€éka/i pneumoftizeologove.”.

Nedostatek vakciny BCG, dosavadni kroky MZ CR a moZnosti feSeni.

= V gervnu 2011 obdrzelo MZ cestou CPFS CLS JEP a SUKL informace o
nedostatku BCG vakciny z divodu vypadku dodavek do CR s pfedpokladem jejich
znovuobnoveni v zafi 2011.

= Dle sdéleni Phoenix z 31. 8. 2011 je objednano dodani 145 baleni tuberkulinu (in;.
10x1.5ml/0.6RG) s terminem dodani v 1. poloviné zafi 2011 a 100 baleni v 1.
poloviné listopadu 2011. Déle byla objedndna BCG vakcina (inj. plv.
sus.10x10dav+sol.) v po¢tu 110 baleni a sterminem dodani v 1. poloviné zafi
2011 a 100 baleni s terminem dodani v 1. poloviné listopadu 2011.

Il. Razné.

1)

2)

3)

4)

Vyjadfeni NIKO k materidlu do porady vedeni MZ CR, jehoZ obsahem je
informace o vyvoji v jednanich ad-hoc pracovni skup iny Evropské komise ke
spole énému nékupu pandemické vakciny.

Vzhledem ktomu, Ze se jednd o zavazné rozhodnuti s pfedpokladem
nezanedbatelnych finanénich dopadd, NIKO pfi soucasnych limitacich a za
soucasnych podminek (neni znama vysSe rezervacniho poplatku, jsou ve vyvoji nové
univerzalni vakciny na jiném principu neZz je pomnozZovani viru na vejcich)
nedoporuéuje zapojeni CR do spoleéného nakupu pandemické vakciny v ramci EU.
Z pohledu NIKO je v podminkach CR nutno zaméit pozornost a soustredit prostfedky
prioritné na feSeni otdzek spojenych se zvySenim proockovanosti proti sezénni
chfipce.

Projednani navrhu zm ény doporu €éeného postupu pro o €kovani proti

meningokokovym onemocn énim.

= NIKO projednala navrh na zménu doporu€eni ve smyslu moznosti pouZziti
meningokokové konjugované tetravakciny A, C, Y, W135 u déti pfed nastupem do
kolektivu, zpravidla ve véku 2 - 6 let s ohledem na zvazeni individuélniho rizika .
Vzhledem k tomu, Ze dosud nebylo provedeno rozSifeni evropské registrace této
vakciny pro danou vékovou skupinu, neni mozné stanovisko v soucasnosti
upravovat.

= V pfipadé doporuceni pro pouziti vakciny MenB je nutné postupovat obdobné,
tedy nejprve vyckat na dokonceni registratniho procesu a teprve nasledné je
mozné diskutovat pouZiti v podminkach CR.

Sérologické p Fehledy.

Puvodni doporuceni NIKO ze dne 1. Cervna 2011 k provedeni sérologickych prehledd
parotitidy a pertuse je nyni s ohledem na nepfiznivy vyvoj epidemiologické situace
v Evropé rozSifeno o spalni¢ky a vzhledem k nutnosti komplexné vyhodnotit efekt
zavedeni vakcinace déti, taktéz o virovou hepatitidu B. Z reakci pediatra vyplyva, ze
budou poZadovat, aby vykony spojené se sérologickymi prehledy byly finanéné
refundovany.

Zaver:

NIKO 74da, aby SzZU do tydne predloZilo k posouzeni MZ dokumentaci k
sérologickym pfehledim pro stanoveni dalSiho postupu.

RozSifeni aplikace Prevenar 13.

Doporuc¢eni NIKO k aplikaci rozSifujici davky Prevenar 13 pro déti ve véku 2-5 let se
zdravotnimi indikacemi dle vyhlasky ¢. 537/2006 Sh. bude urychlené dopracovano do
podoby prezentovatelné na webu NIKO.



5) Stanovisko NIKO k pouzivani PRIORIX-TETRA.
Na zakladé stanoviska NIKO bylo doporuceno pouZivat vakcinu PRIORIX-TETRA ve
schématu & 6 mésicu v pfipadé alternativniho pouziti misto vakciny PRIORIX. Toto
stanovisko bylo vydano v souladu s moZznosti uvedenou v SPC vakciny, tedy na
zakladé narodniho doporuceni z divodu zachovani intervalu u o¢kovani proti MMR
uvedeného ve vyhlace o ockovani. SUKL v3ak ve svém stanovisku trva na dodrzeni
intervalu 3 mésice, nepovaZzuje stanovisko NIKO v daném kontextu za narodni
doporuceni a trva na Upravé vyhlaSkou o ockovani. Tento postup vSak z divodu
pfitomnosti varicelové slozky neni mozny, nebot ockovani proti této nemoci neni
v CR povinné.
Zaveér:
NIKO doporuéuje, aby MZ oslovilo v dané véci SUKL.

6) Stanovisko NIKO k zadosti HS hl. m. Prahy.
HS. hl. mésta Prahy poZadala o sdéleni jak postupovat pfi ockovani MMR u déti,
které spalni¢kami onemocnély jesSté pfed zahajenim pravidelného ockovani proti
uvedenym nemocem. Dotaz je orientovan predev3im na potfebny ¢asovy odstup
ockovani od onemocnéni a na poc¢et nutnych davek vakciny.
Zaveér:
Celosvétové neni k danému problému jednoznaény konsensus v podobé expertniho
doporuceni. Vzhledem ke klinicko — epidemiologickym charakteristikAm onemocnéni
spalniCkami a s pfihlédnutim k poZzadavkim na ockovani proti infekénim
onemocnénim v obecném méfitku, Ize oCkovani proti spalniCkam zahdjit za 3 tydny
po ukonéeni nemoci u nekomplikovanych pfipadd. V pfipadé komplikovaného
prabéhu onemocnéni spalniCkami, zejména pokud se jedna o neurologické
komplikace, je mozné na zakladé souhlasu pfislusného Iékafe — specialisty, zahdjit
oCkovani nejdfive za 3 mésice po ukon&eni nemoci. Po zakladnim ockovani je v
obou pfipadech nutno provést pfeockovani aplikaci druhé davky vakciny v souladu
s platnou vyhlaskou o o€kovani proti infekénim nemocem.

7) Stanovisko k doporu €éenim ambulance o €kovani FN Motol.
Ambulance ockovani FN Motol doporucuje o¢kovani proti spalnickam u déti s alergii
na vajecny bilek vakcinou TRIVIVAC. Tento postup je neredlny, protoZze uvedena
vakcina neni prfedmétem kupni smlouvy a nhavic je tento postup vrozporu se
stanoviskem SUKL. Je nutné postupovat s souladu s SPC dostupné ockovaci latky
Priorix, kde se doporu€uje zvySena opatrnost pfi oCkovani v pfipadé prodélané
zavazné anafylaktické reakce po poZiti vajec, tedy ani v téchto pfipadech se nejedna
o skute€¢nou kontraindikaci, natoZ v pfipadech kde se jedna pouze o laboratorni
detekci suspektni alergie bez jasné klinické anamnézy.
Zaver:
V pfipadech suspektni alergie na vajecny bilek (vejce) je mozné ockovat dostupnou
ockovaci latkou proti MMR.

8) Stanovisko k publikaci ,Doba jedova“ autor U Strunecka, Pato ¢ka.
Vzhledem Kk nepravdivym tvrzenim uvedenym vtéto knize a také v souvislosti
s tvrzenim autoru (prof. Strunecké) o pfipadech amrti po aplikaci HPV vakciny, NIKO
pFijme oficielni stanovisko, které bude zvefejnéno na webu.

V Praze dne 15. zafi 2011

Zapsal:

MUDr. Jozef Dlhy, Ph.D.
tajemnik NIKO
Verifikovala:

MUDr. Hana Cabrnochova
mistopfedsedkyné NIKO



