ODUVODNEN(
OBECNA CAST

A) Zavéreéna zprava a hodnoceni dopadt regulace podle obecnych zasad (RIA)
1. Duvod pfedloZeni a cile
1.1.Nazev

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 537/2006 Sb., o o¢kovani proti infekénim nemocem
1.2.Definice problému

Ministerstvo zdravotnictvi je zmocnéno ustanovenim § 108 odst. 1 zdkona ¢. 258/2000 Sb., o
ochrané verejného zdravi a o0 zméné nékterych souvisejicich zdkonu (dale jen ,,zakon“)vydat
vyhlasku k provedeni § 45 odst. 2, § 46 odst. 1, 2, 6 a § 47 zakona.

V soudasnosti platna pravni Uprava, vyhlaska ¢. 537/2006 Sb., o o¢kovani proti infekénim
nemocem nestanovi pravidelné ockovani proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim
dospélym pacientim s autoimunnim onemocnénim, nestanovi zavedeni pravidelného
ockovani déti s onkologickymi diagnézami a osob s porusenou nebo zaniklou funkci sleziny a
dale nestanovi o¢kovani osob s poruchou komplementu proti invazivnim pneumokokovym
onemocnénim, proti chfipce, proti invazivnim onemocnénim vyvolanym Haemophilus
influenzuae b, a proti invazivnim meningokokovym onemocnénim. Dale nestanovi zvlastni
ockovani proti virové hepatitidé B u studentl kol s odbornym zamérenim zdravotnicky
zachranar, ani nestanovi provadéni pravidelného ockovani proti virové hepatitidé B u osob
v Uzkém kontaktu s osobou onemocnélou touto infekci nebo nosicem HBsAg. Soucasna
podoba citované vyhlasky stanovi v § 6 odst. 2 a v pfiloze 1 indikace podani konjugované
pneumokokové vakciny détem do péti let véku. Toto ustanoveni je v soucasné dobé
nadbyteéné a proto se navrhuje jej zrusit, nebot podle § 30 odst. 2 pism. b bod 5 zdkona ¢.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi je vSéem détem bez ohledu na zdravotni
indikace toto ockovani i preockovani hrazeno z prostfedkl zdravotniho pojisténi. Stejné tak
je jiz nadbytecné ustanoveni § 4 odst. 9 nebot kohorta dvanactiletych déti v roce 2014 byla
ockovana monovakcinou proti virové hepatitidé B v utlém véku.

Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 537/2006 Sb., na zakladé doporuéeni Narodni
imunizacni komise, jmenované ministrem zdravotnictvi v roce 2010 stanovi :

e Na zakladé 7adosti Ceské revmatologické spole¢nosti CLS JEP zavedeni pravidelného o¢kovani
proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim dospélym pacientim s autoimunnim
revmatickym onemocnénim.

e Zavedeni pravidelného ockovani déti s onkologickymi diagnézami a u osob s porusenou ¢i
zaniklou funkci sleziny ( hyposplenismus/asplenie) a dale u osob s poruchami komplementu
proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim polysacharidovou nebo konjugovanou
vakcinou, proti chfipce, proti invazivnim onemocnénim vyvolanym Haemophilus influenzae b,
proti invazivnim meningokokovym onemocnénim podanim tetravalentni konjugované
vakciny a podanim ockovaci latky proti meningokok(im sérologické skupiny B. V naprosté
vétsiné bude ockovani provedeno v jednodavkovém schématu.



e Rozsifeni zvlaStniho ockovani proti virové hepatitidé B o studenty Skol s odbornym
zamérenim zdravotnicky zachranar.

e Rozsifeni pravidelného ockovani proti virové hepatitidé B u osob v Uzkém kontaktu
s nemocnymi VHB nebo nosici HBsAg.

e ZruSeni § 6 odst. 2 a prilohy 1) k vyhlasce o ockovani, ktera stanovi indikace podani
konjugované pneumokokové vakciny. Tato pfiloha se nahrazuje novou pfilohou, kterd
stanovuje indikace ockovani proti invazivnim meningokokovym onemocnénim, invazivnim
pneumokokovym onemocnénim, invazivnim onemocnénim vyvolanym plvodcem
Haemophilus influenzae b a proti chfipce.

e Zruseni pravidelného ockovani déti proti virové hepatitidé B ve 12 letech, nebot kohorta
dnes dvanactiletych déti byla proti této infekci o¢kovana monovakcinou proti VHB v Utlém
véku.

1.3.Popis existujiciho pravniho stavu v oblasti pravidelného a zvlastniho ockovani

Na zakladé zmocnéni podle ustanoveni § 108 odst. 1 k provedeni § 45 odst. 2, § 46 odst. 1, 2,6 a § 47
zakona ¢. 258/2000 Sb., byl vydan provadéci pravni predpis, vyhlaska €. 537/2006 Sb., o ockovani
proti infekénim nemocem. Tato vyhlaska byla v roce 2009 a 2010 novelizovana z divodu zruseni
plosné revakcinace proti tuberkuldze a dale potom z diivodu zavedeni tzv. BCG selektivni vakcinace u
déti v riziku TBC. Uvedeny rozsah novel byl v souladu s doporucéenimi narodnich odbornych autorit,
Narodni imunizaéni komise a Svétové zdravotnické organizace.

Vyhlaska upravuje ¢lenéni ockovani, pravidelné ockovani proti tuberkuldze, pravidelné ockovani proti
zaskrtu, tetanu, davivému kasli, invazivnimu onemocnéni vyvolaném Haemophilus influenzae b,
prenosné détské obrné a virové hepatitidé B, pravidelné ockovani proti spalni¢kdm, zardénkdm a
pfiusnicim, pravidelné ockovani proti pneumokokovym nakazam, zvlastni ockovani proti virové
hepatitidé A a B, zvlastni ockovani proti vztekling, ockovani proti vztekliné nebo tetanu pfi Urazech,
poranénich, nehojicich se ranach a pred nékterymi Ié¢ebnymi vykony, provadéni o¢kovani, podminky
pasivni imunizace, a dale stanovi pracovisté s vy$sim rizikem vzniku infekénich onemocnéni, rozsah
zapisu o provedeném ockovani.

1.4.1dentifikace dotcenych subjektl

Subjekty dotéenymi navrhovanou novelou vyhlasky v souladu s § 45 odst. 2, § 47 odst. 3, odst. 5a §
47 jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oboru praktické détské IékaFstvi a v oboru vieobecného
|ékarstvi a dale organy ochrany vefejného zdravi a Ministerstvo zdravotnictvi.

1.5.Popis cilového stavu

Hlavnim cilem navrhované novely vyhlasky o ockovani proti infekénim nemocem je aktualizace
ockovaciho kalendare v souladu se sou¢asnymi odbornymi poznatky v oblasti vakcinologie.
Podrobnosti jsou uvedeny v bodé 1.2. vyse.

1.6.Zhodnoceni rizika



Nepfrijeti navrhu novely vyhlasky o ockovani proti infekénim nemocem v navrhovaném rozsahu by
negativné ovlivnilo zdravotni stav osob, u nichZ se nové ockovani predklddanym navrhem zavadi a
mohlo by vést k onemocnéni infekcemi, proti kterym je k dispozici U€inna ockovaci latka nebo ke
zhorseni zdravotniho stavu pfi sou¢asné stigmatizaci autoimunnim revmatickym onemocnénim nebo
pfi stigmatizaci déti s onkologickymi diagndzami ¢i stigmatizaci osob s poruchou komplementu.

2. Navrh variant feSeni

PFi pfipravé navrhu novely vyhlasky o o¢kovani proti infekénim nemocem vychazel predkladatel
z aktualnich doporuéeni Narodni imunizacni komise, zakona ¢. 258/2000 Sb., a jeho provadéciho
predpisu vyhlasky ¢. 537/2006 Sb.,

2.1.Varianta nulova

Tato varianta, tedy nepfijeti navrhované novely vyhlasky o o¢kovani proti infekénim nemocem
znamena zachovani dosavadni pravni Upravy.

- kterad neodpovida sou¢asnym nejnovéjsim odbornym poznatklm v oblasti vakcinologie.

- kterou se nepodati zabranit vzniku infekci u osob, které jsou v jejich riziku. Vedle zdravotniho
dopadu je tfeba si uvédomit i dopad ekonomicky, spocivajici v nakladech na Iécbu infekci
proti, kterym je oc¢kovani predklddanou novelou vyhlasky navrhovdno nebo v nakladech
spojenych se zhorsenim zakladniho onemocnéni.

2.2.Varianty resSeni
Varianta 1

Tato varianta predpoklada pfijeti novely vyhlasky o ockovani proti infekénim nemocem, kterou bude
optimalnim zplsobem upraven oc¢kovaci kalendar pro pravidelné a zvlastni ockovani podle
soucasnych odbornych poznatki.

S ohledem na skutecnost, Ze jde o naplnéni zakonného zmocnéni neptipada jiné vécné reseni
v Uvahu.

3. Vyhodnoceni nakladd a pfinost
3.1.1dentifikace nakladu a pfinost

Naklady spojené s pfijetim navrhované novely vyhlasky o ockovani Ize spatifovat :

-V ndkladech na ockovaci latky a jejich aplikaci pro nové zavddéna ockovani.

-V Uspore nakladd na aplikaci ockovaci latky proti virové hepatitidé B u dvanactiletych déti.

-V Uspore nakladl na vakcinu pfi zruseni ockovani proti virové hepatitidé B u dvanactiletych
déti.

3.2.Néklady

- Zavedeni pravidelného ockovani proti pneumokokovym infekcim podanim konjugované
vakciny s naslednym podanim polysacharidové vakciny dospélym pacientlim s autoimunnim
onemocnénim, jejichZ pocet je rocné cca 500 novych pacientl bude mit dopad do verejného
zdravotniho pojisténi cca 1 mil. K¢ s DPH rocné za vakciny a 180 000 tis. K¢ za vykon aplikace.



Zavedeni pravidelného ockovani déti ve véku 0-18 let s onkologickymi diagnézami a osob

s porusenou ¢i zaniklou funkci sleziny proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim, proti
invazivnim onemocnénim vyvolanym Haemophilus influenzae b, proti invazivnim
meningokokovym onemocnénim a chftipce, jejichZ pocet je roc¢né cca 500 novych pacientt
bude mit dopad do vefejného zdravotniho pojisténi cca 2 mil. K¢ s DPH ro¢né na vakciny a
450 tis. K¢ za vykon jejich aplikace.

Rozsiteni zvlastniho ockovani proti virové hepatitidé B pro studenty skol s odbornym
zamérenim zdravotnicky zdchranat, jejichZ pocet rocné je 350 osob bude mit dopad do
rozpoctu Ministerstva zdravotnictvi ve vysi cca 180 000 K¢ s DPH ro¢né na vakcinu a cca

189 000 K¢ za vykon jeji aplikace.

Rozsiteni pravidelného ockovani proti virové hepatitidé B u osob v Uzkém kontaktu

s nemocnym touto infekci nebo s nosici HBsAg, jejichz pocet je cca 600 ro¢né bude mit dopad
do zdravotniho pojisténi cca 308 tis. K¢ s DPH ro¢né a cca 324 tis za vykon jeji aplikace.
Zrusenim pravidelného ockovani déti ve dvandacti letech proti virové hepatitidé B, (podanim 3
davek vakciny) dojde k Uspore prostredkll z vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi cca 40
mil. K¢ s DPH roc¢né a k uspore za vykon ockovani ve vysi cca 54 mil K¢ ro¢né.

Celkové (cena vakciny a aplikace) dojde k Uspore financnich prostfedk( z vefejného
zdravotniho pojisténi ve vysi cca 90 mil. K¢.

3.3.Pfinosy

Pfinosem novely vyhlasky o ockovani bude zajisténi imunity proti infekcim uvedenym v bodé
1.2 vySe u osob uvedenych v témze bodé. Dalsim podstatnym pfinosem bude Uspora
financnich prostredki z vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi cca 90 mil. K¢.

3.4.Vyhodnoceni variant
Varianta nulova

Tato varianta znamena zachovani stavajici pravni Upravy a nezohledriuje soucasné odborné
poznatky v oblasti vakcinologie. Soucasné tato varianta neresi zajisténi ockovani u osob

v riziku navrhem novely vyhlasky o ockovani proti infekénim nemocem vyjmenovanych
infekci a skupin osob.

Varianta 1

Varianta 1 znamena zavedeni pravidelného a zvlastniho ockovani do ockovaciho kalendare
podle soucasnych odbornych poznatkd a zajisténi imunity proti infekcim u osob s rizikem
infekci uvedenych v bodé 1.2.

4. Navrh feseni
4.1. Stanoveni poradi variant a vybér nejvhodnéjsiho feseni

Po zhodnoceni obou variant feseni je variantou doporu¢ovanou k dal$imu feseni vydani
novely vyhlasky o ockovani proti infekénim nemocem podle varianty 1.

5. Implementace doporucené varianty a vynucovani



Jednotlivé pravomoci k implementaci a ke kontrole plnéni daného navrhu jsou stanoveny
v zakoné ¢. 258/2000 Sb.,

Kontrolu pravidelného a zvlastniho ockovani vykonavaji organy ochrany vefejného zdravi.
6. Prezkum ucinnosti regulace

Pfezkum ucinnosti plyne z poklesu nemocnosti ndvrhem novely vyhlasky dotéenych
infekénich onemocnéni u osob, kterym jsou tato o¢kovani stanovena. Pfezkum bude mozné zahdjit
po nabyti G€innosti novely vyhladky v rdmci informaéniho systému hlageni infekénich nemoci v CR —
EPIDAT.

7. Konzultace a zdroje dat

Pfed zahajenim zpracovani novely vyhlasky byla novela projednana v ramci Narodni imunizaéni
komise.

Vyporadani vysledkl konzultaci bude doplnéno po vyporadani vnitfniho a vnéjsiho pripominkového
fizeni.

8. Kontakty a prohlaseni schvaleni hodnoceni dopadu
Osoba, ktera provedla hodnoceni podle RIA:
MUDr. Sylvie Kvasova
Vedouci oddéleni epidemiologie
Odbor ochrany vefejného zdravi
Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého nam. 4 — Praha 2

Tel. 2 2497 2440, e- mail — sylvie.kvasova@mazcr.cz

Osoba, ktera schvadlila hodnoceni podle RIA:

MUDr. Jarmila RaZzova PhD

Reditelka odboru ochrany vefejného zdravi a zastupkyné hlavniho hygienika CR
Ministerstvo zdravotnictvi

Tel. 2 2497 2419, e- mail- jarmila.razova@mazcr.cz

B) Zhodnoceni souladu navrhované pravni Gpravy se zakonem, k jehoZ provedeni je vyhlaska
navrZena, v€etné souladu se zakonnym zmocnénim k jejimu vydani, s predpisy Evropské
unie, judikaturou soudnich organt Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie


mailto:sylvie.kvasova@mzcr.cz
mailto:jarmila.razova@mzcr.cz

Navrh novely vyhlasky je v souladu se zdkonem ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o
zméné nékterych souvisejicich zdkonu a je v souladu se zmoctiovacim ustanovenim § 108 odst. 1
tohoto zakona.

PFedkladany navrh novely vyhlasky je pIné v souladu s Ustavnim poradkem CR

Zaroveri navrh novely respektuje zdvazky CR, vyplyvajici z nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zfizeni evropského strediska pro kontrolu nemoci.

Navrh novely vyhlasky o oc¢kovani proti infekénim nemocem je v souladu s pravem EU.

C) Zhodnoceni dopadu navrhované pravni Gpravy na statni rozpocet, jiné vefrejné rozpocty a
na podnikatelské prostredi

Navrhovana pravni Uprava bude mit minimalni dopad do statniho rozpoctu a to ve vysi 180 tis. K¢ za
ocCkovaci latku proti virové hepatitidé B pro zajisténi zvlastniho ockovani studentl Skol s odbornym
zamérenim zdravotnicky zachranar. Na jiné verejné rozpocty a na podnikatelské prostredi
navrhovanad pravni Uprava dopad mit nebude.

D) Zhodnoceni sou¢asného stavu a dopadi navrhovaného feseni ve vztahu k rovnosti muzi a

Zen

Navrhovana Uprava se nedotyka problematiky, kterad by méla dopad na rovnost muz( a Zen,
nedotyka se specifickych skupin obyvatelstva (napf. osob socialné slabych, osob se zdravotnim
postiZzenim a narodnostnich mensin).

E) Zhodnoceni dopadl navrhovaného feseni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich tdaju

Nakladani s osobnimi daty je provadéno organy ochrany vefejného zdravi v rozsahu ustanoveni §
79 odst. 1 zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich
zakon(

F) Zhodnoceni korupcnich rizik

Navrh novely vyhlasky o ockovani proti infekénim nemocem nezaklddd zadna korupéni rizika.

e

Zvlastni cast
K bodu 1)

Do vyctu pravidelnych ockovani se nové zarazuje ockovani proti invazivnim meningokokovym
onemocnénim a dale se nové zarazuje ockovani proti chfipce.

K bodu 2)

Zrusuje se pravidelné ockovani dvanactiletych déti proti virové hepatitidé B, protoZe kohorta
dvanactiletych déti, které dovrsily dvanacty rok Zivota v r. 2014 byla jiZ proti virové hepatitidé B
ockovana monovakcinou proti této infekci v utlém véku.



K bodu 3)

Vzhledem k moZnosti pfenosu virové hepatitidy B Uzkym kontaktem s osobou s prokazanou virovou
hepatitidou B nebo nosi¢stvim HBsAg se zavadi u téchto osob pravidelné ockovani proti této infekci.

K bodu 4)

Zrusuje se pravidelné ockovani déti do 5 let véku se zdravotnimi indikacemi uvedenymi v ptiloze 1)
dosavadniho predpisu proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim, nebot toto oc¢kovani,
hrazené z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi stanovi § 30 odst. 2 pism. b bod 5 zakona ¢.
47/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Na misto tohoto odstavce se nové se vklada text, ktery
stanovi oc¢kovani proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim u dospélych fyzickych osob

s autoimunnim revmatickym onemocnénim.

K bodu 5)

Dosavadni zruseny § 8 se nahrazuje novym § 8 véetné nadpisu, ktery stanovi pravidelné ockovani déti
s onkologickym onemocnénim a fyzickych osob s porusenou ¢i zaniklou funkci sleziny a déle osob

s poruchou komplementu proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim, proti invazivnim
onemocnénim vyvolanym Haemophilus influenzae b, proti invazivnim meningokokovym
onemocnénim a proti chfipce. Soucasné se stanovuji intervaly podani oc¢kovacich latek véetné jejich

typu.
K bodu 6)

Rozsifuje se zvlastni ockovani proti virové hepatitidé B o studenty Skol s odbornym zamérenim
zdravotnicky zachranar, nebot dosavadni absence ockovani proti virové hepatitidé B byla v praxi
prekazkou jejich praktické vyuky.

K bodu 7)

V souladu se znénim bodu 3 se zrusuje ptiloha 1) vyhlasky, ktera stanovi zdravotni indikace podani
pneumokokové vakciny détem do 5 let véku. Tato pfiloha se nahrazuje novou pfilohou €. 1, ktera
stanovi indikace ockovani proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim, invazivnim
meningokokovym onemocnénim, invazivnim onemocnénim vyvolanym plvodce Hemophilus
influenzae b a proti chtipce.

K bodu 8)

Do pfechodnych ustanoveni se zatazuje zahajeni ockovani déti s onkologickym onemocnénim,
fyzickych osob s porusenou nebo zaniklou funkci sleziny a osob s poruchou komplementu proti
invazivnim meningokokovym onemocnénim a proti chfipce, které se zapocne provadét po
31.12.2015. Davodem je ¢asova kolise mezi publikovanim Antigenniho sloZeni ockovacich latek pro
pravidelnd, zvlastni a mimoradna ockovani pro rok 2015 podle § 80 odst. 1 pism. e) zdkona C.
258/2000 Sb., a navrhovanym nabytim ucinnosti novely vyhlasky o ockovani proti infekénim
nemocem ke dni 1.1.2015.

K bodu 9)

Zarazenim bodu 8) se precisluje dosavadni § 24 jako § 25



