Zapis
z jednani Narodni imunizaéni komise konaného dne 7. ¢ervence 2014

Jednani probéhlo na Ministerstvu zdravotnictvi v dobé od 13:00 do 16:00, pfitomni - viz
prezencni listina (pfiloha 1).

1. Novela vyhlasky €. 537/2006 Sb., o o€kovani proti infekénim nemocem
Hlavni navrhované zmény:
a) v § 2, odstavec 1, pismeno a), bude do vy¢tu pravidelného o&kovani dopinéno:
oc¢kovani proti meningokokovym nakazam a proti chfipce,
b) ockovani proti virové hepatitidé B

- zruSeni pravidelného ocCkovani u 12 letych déti imunizovanych
monovakcinou v novorozeneckém véku (bude upraveno zruSenim odstavce
9v §4),

- zavedeni pravidelného oCkovani u osob, které jsou v uzkém a pravidelném
kontaktu s nemocnym s virovou hepatitidou B nebo nosi¢em HBsAg (v § 7
bude upraveno textem pod novym pismenem d),

- zavedeni zvlastniho ockovani u studentd Skol s odbornym zaméfenim
zdravotnicky zachranar (bude upraveno doplnénim textu v § 9, odstavci 1, na
konci druhé véty)

c) ockovani proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim

- zavedeni pravidelného ocCkovani u dospélych osob s autoimunnimi
onemocnénimi (v § 6 zruSeni textu stavajiciho odstavce 2 a jeho nahrazeni
novym textem),

- zavedeni pravidelného ockovani u déti s definovanymi onkologickymi
onemocnénimi (upravi novy § 8),

- zavedeni pravidelného ockovani u osob s poruSenou ¢&i zaniklou funkci
sleziny a poruchou komplementu (upravi novy § 8).

V § 6, odstavec 1 bude vysSkrtnut termin ,polysacharidovou” a ponechana pouze

formulace ,o€kovani proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim se

provede ...%
d) ockovani proti invazivhim onemocnénim vyvolanym Haemophilus influenzae
typ b
- zavedeni pravidelného ockovani u déti s definovanymi onkologickymi
onemocnénimi (upravi novy § 8),
- zavedeni pravidelného oCkovani u osob s poruSenou ¢&i zaniklou funkci sleziny
a poruchou komplementu (upravi novy § 8),
e) ockovani proti invazivnim meningokokovym onemocnénim

- zavedeni pravidelného ockovani u déti s definovanymi onkologickymi
onemocnénimi (upravi novy § 8),

- zavedeni pravidelného ockovani u osob s porusenou ¢&i zaniklou funkci
sleziny a poruchou komplementu (upravi novy § 8),

Toto oCkovani muze byt zahajeno po 31. 12. 2015 - bude upraveno pfechodnym
ustanovenim v novém § 24 vioZzeném za § 23. Davodem je Casova kolize mezi
publikovanim ,Antigenniho sloZeni oc€kovacich latek pro pravidelna, zvlastni a
mimoradna ockovani pro rok 2015 v souladu se zakonem €. 258/2000 Sb. a nabytim
ucinnosti novely vyhlasky o ockovani proti infekénim nemocem. NIKO navrhuje co
nejdfive po nabyti platnosti novely vyhlasky aktualizovat antigenni sloZeni a umoznit
tak zahajeni ockovani rizikovych skupin jiz v prab&hu roku 2015.



f) oCkovani proti chfipce
- zavedeni pravidelného ockovani u déti s definovanymi onkologickymi
onemocnénimi (upravi novy § 8),
- zavedeni pravidelného ockovani u osob s porudenou ¢i zaniklou funkci
sleziny a poruchou komplementu (upravi novy § 8),
Toto ockovani mlize byt zahajeno po 31. 12. 2015 - bude upraveno pfechodnym
ustanovenim v novém § 24 vlozeném za § 23, zdGvodnéni viz vySe. NIKO navrhuje
co nejdfive po nabyti platnosti novely vyhlasky aktualizovat antigenni slozeni
a umoznit tak zahajeni ockovani rizikovych skupin jiz v prabéhu roku 2015.

Definovana autoimunni a onkologicka onemocnéni budou vyjmenovana v pfiloze
k vyhlace. Pozadavek Ceské revmatologické spoleénosti CLS JEP (CRS CLS JEP)
na zavedeni pravidelného o¢kovani proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim
u pacientt s autoimunnim revmatickym onemocnénim je nutno, v souladu se zavéry
jednani NIKO, blize specifikovat a vtomto smyslu MZ pozadalo CRS CLS JEP -
prof. Pavelku o upfesnéni dotéenych diagnoz.

Duvodova zprava a navrh novely vyhlasky (viz pfiloha 2) zohledhuji vysledky diskuze
na jednani NIKO dne 7. 7. 2014 a dale text zaslany MZ po uvedeném jednani prof.
Prymulou. Navrh novely ponechava ockovani déti s onkologickymi onemocnénimi,
nebot na zasedani NIKO nebylo od tohoto o¢kovani ustoupeno. V divodové zpravé
k navrhované novele vyhlasky o ockovani bude misto poc¢td osob ve vybranych
skupinach pacientt uvadén pocet nové zjisténych pfipadu v jednotlivych skupinach.

Pfedlozeni navrhu novely vyhlasky do porady vedeni ministra se predpoklada
v pribéhu léta 2014, pfipominkové fizeni béhem podzimu 2014, nabyti uc€innosti od
1. ledna 2015.

Clenové NIKO zaslou pfipominky k diivodové zpravé a navrhu novely vyhlasky (viz
pfiloha 2) do tydne po obdrzeni zapisu zjednani NIKO na adresu vh@mzcr.cz
a v kopii na jozef.dlhy@mzcr.cz.

Hlaseni nezadoucich ucinku Iéciv

Na zakladé Zadosti MZ vypracoval SUKL prehled poétdl zavaznych nezadoucich
Ucinkd po ockovani vakcinami aplikovanymi podle platného o€kovaciho kalendare za
léta 2011 — 2014 (se stavem k 25. 5.). Uvedeny pfehled obsahuje v fadé pfipadu
odli$na data nez ta, ktera byla publikovana za stejné obdobi ve Zpravodaji SUKL
2/2014. DOvodem muze byt i dodate¢né hlaseni nezadoucich ucinkd, ¢lenové NIKO
pozadali o doplfujici vysvétleni této diskrepance. Ve Zpravodaji SUKL 2/2014 (na
strané 5) je uvedeno doporu€eni pro simultanni aplikaci hexavakciny a vakciny proti
pneumokokovym nakazam, které je ale vrozporu s dlouhodobé nizkym poctem
reakci pfi sou€asné aplikaci a je také v rozporu s SPC pfislusnych oCkovacich latek,
kde se jedna o mozné oCekavané reakce.

NIKO pfedala na jednani pfitomné zastupkyni SUKL MUDr. Mladé Zadost, aby ustav
v terminu do 1. fijna 2014 zaslal pfedsedovi NIKO zdGvodnéni vySe uvedenych
diskrepanci v datech a zaroven zaslal navrh nové struktury dotazniku hlaseni
nezadoucich uc€inkd vakcin, ve kterém bude mozné zcela jasné odlisit, zda hlaseny
nezadouci u€inek byl nebo nebyl verifikovan lékafem a ve kterém bude jasné odliSeni
zavaznych ¢&i neoCekavanych ucinkd od o¢ekavanych, které jsou soucasti SPC. Bylo
by vhodné také rozliSovat, kolik hlaSeni je od ockujicich lékafl, ktefi maji za
povinnost hlasit pouze zavazné a neoCekavané nezadouci ucinky.
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Navrh Zpravodaje s daty o nezadoucich ucincich vakcin bude pfed publikovanim
vzdy predloZen k posouzeni NIKO.

Navrh legislativni upravy kompenzaci nezadoucich uéinkii po provedeném
povinném ockovani
Bod programu byl zafazen s cilem obeznamit s potfebnymi informacemi pravniho
charakteru za ucelem vybéru optimalni varianty mechanizmu kompenzaci
nezadoucich ucinkd vakcin aplikovanych v ramci povinného ockovani. Podkladem
byly vysledky pravni analyzy, se kterou pfitomné obeznamil JUDr. Dolezal
v zastoupeni OSPDL CLS JEP.
Zména obcanského zakoniku pfinesla mimo jiné zruSeni ustanoveni ukladajicich
odpovédnost poskytovatell zdravotnich sluzeb za Gjmu na zdravi vzniklou v disledku
povinného oc€kovani. Z uvedenych davodl Ize pfedpokladat, Ze v situacich, kdy byly
za Upravy predchazejicim ob¢anskym zakonikem nasledky kompenzovany
prostfednictvim profesniho pojisténi poskytovatell zdravotnich sluzeb, zUstanou za
stavajici situace tyto nasledky bez kompenzace. Z uvedenych divodu je nezbytné se
nyni pfiklonit ke kompenza&nim schématim znamym ze zahranic¢i, kdy odpovédnost
za Ujmu na zdravi vzniklou v dusledku povinného ockovani ponese stat. Jako
nezbytné se jevi pravni odpovédnost za Ujmu vzniklou v dusledku povinného
oCkovani upravit zvlastnim zakonem, ktery by stanovil, Ze tato odpovédnost je
primarné na statu (s vyjimkou pochybeni pfi aplikaci ockovaci latky, skladovani, vady
vyrobku, atp.). Soucasné se nabizeji dvé feseni:

a) zakon stanovi pouze subjekt, vu¢i némuz maji byt naroky za Gjmu vzniklou
v disledku povinného o¢kovani vznaseny, ale jejich uplatnéni ponecha v rezimu
platného obéanského zakoniku (tj. feSeni ob&ansko-pravni cestou v jurisdikci
soudu);

b) zakon upravi odSkodnéni narokl za ujmu vzniklou v dusledku povinného
oCkovani komplexné a stanovi nejen subjekt, va¢i némuz maji byt naroky za
Ujmu vzniklou v disledku povinného ockovani vznaseny, ale upravi i dalSi
pravidla (napf. vysi, postup pfi odSkodnéni, zafazeni do rezimu spravniho Fadu,
atp.), v€etné vytvoreni fondu k pokryti pfipadného finanéniho odskodnéni.

Je véci statu, jaké kompenzacni schéma zvoli (a zda pfip. kompenzaci tohoto typu

zcela vyjme z rezimu civilniho prava).

Clenové NIKO se shodli na preferenci modelu uvedeného ad b).

Zaver:

NIKO predlozi navrh feSeni naméstkovi pro ochranu vefejného zdravi, ktery véc se
zadosti o stanovisko projedna s naméstkem pro legislativu.

Kontrola prooékovanosti

Clenové NIKO byli obeznameni s vysledky pilotniho ovéfeni prootkovanosti proti 7
infekcim na uzemi hl. m. Prahy. V roce 2015 provedou krajské hygienické stanice
stejnym zpusobem kontrolu ve vSech krajich. Dale byly prezentovany vysledky
jednani s VZP a Svazem zdravotnich pojistoven CR ve véci poskytovani dat
o0 prooCkovanosti podle zakona 258/2000 Sb., a dale poskytovani dat
o proockovanosti v pfipadé nepovinného o¢kovani.

DalSi strategie o€kovani proti pneumokokovym onemocnénim

Projednan pisemny podnét zaslany SEM CLS JEP, kterym se otevira prostor pro
diskusi o dal$i strategii oékovani proti pneumokokovym onemocnénim. Za SEM CLS
JEP problematiku podrobné&ji komentoval pfizvany zastupce spole¢nosti prof. Petr



Pazdiora, CSc., ktery upozornil na dva hlavni problémy, a to pokles proo¢kovanosti
détské populace po zavedeni doporuCeného ockovani malych déti proti
pneumokokovym onemocnénim v roce 2010 a dale narust incidence invazivnich
pneumokokovych onemocnéni vyvolanych pneumokoky sérotypu 19A.

NIKO hodnoti popisovanou situaci za vyznamnou a konstatuje, ze dalSi postup,
s pfihlédnutim  na nepovinny charakter ockovani déti proti invazivnim
pneumokokovym onemocnénim, bude nutno diskutovat s pracovni skupinou pro
tvorbu Provakcinacniho ak&niho planu.

Vramci ministerstva byly ucinény potfebné kroky Kk zajiSténi dat o poctech
oCkovanych déti (ro¢nik narozeni 2013) proti pneumokokovym nakazam vakcinou
hrazenou podle § 30, odst. 2., pism. b), bod 5, zakona &. 48/1997 Sb. v platném
znéni, a naslednému vyhodnoceni proo¢kovanosti.

Pokud jde o o€kovani senior(, v reakci na zadost pfedsedy Rady seniorli o rozsifeni
vakcinacnich programu pro seniory, byla tato otazka diskutovana v ramci ministerstva
se zavérem, Ze neni technickym problémem rozSifit ustanoveni § 30 odst. 2 pism. b
bod 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, které stanovi oCkovani proti chfipce
u seniord nad 65 let véku o oCkovani téchto osob proti invazivnim pneumokokovym
onemocnhénim.

6. Nedostatek BCG vakciny a tuberkulinu
V soucCasné dobé je pfipraven k odeslani dopis pana ministra ministru zdravotnictvi
Danska, ve kterém je formulovana zadost o jeho intervenci k zajisténi obnoveni
distribuce BCG vakciny a tuberkulinu do CR cestou vyrobce - danského Statens
Serum Institut. NIKO doporu€uje vyckat na reakci danské strany. Vzhledem
k nedostatku tuberkulinu MZ pozada VZP a SZP CR o refundaci aplikace pfipravku
Quantiferon.

7. Ruzné

- MZ obdrzelo Zpravu o sérologickych pfehledech 2013, ktera byla pfedana ¢lenim
NIKO. Clenové NIKO za$lou v terminu do 15. srpna 2014 na e-mailovou adresu
vh@mzcr.cz pripadné pripominky k zavérim zpravy. Na dalsi jednani NIKO bude
zafazen bod, v ramci kterého bude diskutovan mechanizmus zajisténi opakovani
dalSich sérologickych prehledu.

- NIKO byla obeznamena s materidlem prof. Prymuly, ktery analyzuje soucasny
nahled na HPV asociovana onemocnéni a moznost rozsifeni indikace daného
ocCkovani. V sou€asné dobé je kauzalita mezi karcinomem rekta a pozitivitou na
HPV velice suspektni, nicméné doposud neexistuji pfesna kvantitativni data.
Problém je vSak nutno brat v potaz pfi rozhodovani o pfipadném roz§iteni
doporuceni o¢kovani proti HPV u muzl(. Podpurnym argumentem je schvaleni
nové indikace — prevence premalignich analnich Iézi a analnich karcinomud pro
kvadrivalentni vakcinu proti HPV. Podrobna diskuse na dané téma bude zafazena
do programu pfistiho jednani NIKO.

- Ockovani déti bylo pfedmétem podrobné medializace v Lidovych novinach dne
25. 6. 2014 — viz pfiloha 3.

V Praze dne 16. ¢ervence 2014
Zapsal: MUDr. Jozef Dlhy, Ph.D.
Verifikoval: Prof. MUDr. Roman Chlibek Ph.D.
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