Zapis
z jednani Narodni imunizaéni komise (NIKO) konaného
dne 28. kvétna 2015 na Ministerstvu zdravotnictvi

Pfitomni dle prezencni listiny.

1. Komise pro problematiku ockovani
Pfedseda NIKO MUDr. Vladimir Valenta, Ph.D. informoval o sloZzeni Komise pro
problematiku oc¢kovani, ktera byla ministrem zdravotnictvi ustanovena na zakladé
usneseni Vyboru pro zdravotnictvi Poslanecké snémovny Parlamentu CR &. 66 ze
dne 8. 1. 2015 a v souladu s doporuc¢enim NIKO ze dne 8. dubna 2015.
Do komise byli nominovani za Poslaneckou snémovnu CR MUDr. David Kasal,
Mgr. Sofia Markova, Mgr. Jan Farsky, MUDr. Jaroslav Krakora. DalSimi ¢leny jsou:
prof. MUDr. Roman Chlibek, CSc. (Ceska vakcinologicka spoleénost CLS JEP,
zastupce NIKO), RNDr. Marek Petras (imunolog, odborny garant webovych stranek
www.vakciny.net), Mgr. Martina Suchankova (Obc¢anské sdruZeni Rozalio), Andrea
Brzobohata (pacientka s meningokokovou meningitidou v anamnéze), Lubo$ Olejar
(Svaz pacientd CR), MUDr. Petra Kaftanova (Statni ustav pro kontrolu 1égiv), Mgr.
Elena Tulupova (Spoleénost medicinského prava CLS JEP), MUDr. Katefina
Padérova (Spoleénost détské neurologie CLS JEP), MUDr. Eva Jilkova (Ceska
spoleénost alergologie a klinické imunologie CLS JEP), prof. MUDr. Jifi Bene$, CSc.
(Spoleénost infekéniho lékarstvi CLS JEP), MUDr. Pavla Kfizova, CSc. (Spoleénost
pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP), MUDr. Alena Sebkova (Odborna
spole¢nost praktickych détskych lékaru), prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D.
(Ceska vakcinologicka spoleénost CLS JEP), prof. MUDr. Jan Janda, DrSc. (Ceska
pediatricka spoleénost CLS JEP) a za Ministerstvo zdravotnictvi MUDr. Sylvie
Kvasova, MUDr. Irena Cervenkova a Dana Salamunova.
Pfedseda NIKO navrhl ramcova témata, ktera budou diskutovana na prvnim jednani
komise dne 2. 8ervna 2015. Clenové NIKO za$lou vterminu do 1. &ervna 2015
predsedovi naméty konkrétnich témat, ktera navrhuji zaradit do programu jednani
komise.

2. Vyklad pojmu ,,fadné o€kované dité“
Predsedkyné& Sdruzeni praktickych lékaFa pro déti a dorost CLS JEP MUDr. Hiilleova
informovala prfedsedu NIKO o problémech spojenych s interpretaci pojmu ,fadné
oCkované dité“ a pozadala ho o stanovisko v dané véci. Divodem je posuzovani
ditéte pfed jeho vstupem do predSkolniho zafizeni z pohledu absolvovaného

oCkovani a souvisejici vyplfiovani potfebného formulare pediatrem.

Paodle stanoviska NIKO je fadné ockovanym to dité, které pfiméfené ke svému véku
absolvovalo pravidelna oCkovani podle vyhlasky €. 537/2006 Sb., o oCkovani proti
infek&nim nemocem anebo, u kterého bylo pravidelné o&kovani zahajeno, avsak
nebylo ze zdravotnich divodu (pfechodné zdravotni kontraindikace) verifikovanych
praktickym lékafem pro déti a dorost dokoneno. Pokud se jedna o konkrétni
vymezeni poc€tu davek vakcin pozadovanych pied nastupem ditéte do predskolniho
zafizeni, je podle NIKO akceptovatelné, aby fadné ockované dité mélo, v pfipadé
podani vakciny proti spalni¢kam, zardénkam a pfiusnicim (MMR), pfed nastupem do
predskolniho zafizeni aplikovanou minimalné 1 davku vakciny proti MMR. Dale NIKO
navrhuje, aby byl v pfipadé hexavakciny kompatibilni s nastupem do predSkolniho
zafizeni minimalné ten ockovaci status, kdy byla ditéti z objektivnich divodul



aplikovana vakcina ve schématu 2+1 (vsouladu s SPC uvedené vakciny) pfi
souCasném dodrzeni podminky, ze rodi¢e v dokumentaci registrujicino pediatra svym
podpisem stvrdi, ze toto schéma bylo podano na jejich zadost (jedna se o nesoulad
s vyhlaskou o ockovani, kde je stanoveno schéma 3+1 davka). Navrhy NIKO budou
zaslany k pravnimu posouzeni.

3. Navrh legislativni apravy finanénich kompenzaci v pfipadé vzniku zavazného
poskozeni zdravi zptisobeného provedenym povinnym o¢kovanim
Na zakladé zavéru z pfedchazejicich jednani a pfipominek NIKO byl vypracovan
navrh doplnéni novych paragrafli do novely zakona &€. 372/2011 Sb., o poskytovani
zdravotnich sluzeb. Navrh, ktery feSi odSkodnovani Ujmy na zdravi vzniklé v dasledku
povinného ockovani v rozsahu stanoveném vyhlaskou €. 537/2006 Sb., o oCkovani
proti infekEnim nemocem, bude pfedlozen k pravnimu posouzeni.

4. Viceucelovy sérologicky prehled 2016
PFisti sérologické pfehledy by dle vétSiny ¢lend NIKO meél zajiStovat po strance
metodické a laboratorni Statni zdravotni ustav Praha. Pfedmétem prehled by bylo
vySetfovani prevalence protilatek proti stejnym infekénim nemocem jako v roce 2001
(poliomyelitida, morbilli, rubeola, parotitida, tetanus, pertuse, difterie, virova hepatitida
A, B, invazivni onemocnéni zplsobena Haemophilus influenzae typ b) a navic by
méla byt zafazena detekce protilatek proti varicele.

5. Uhrada pravidelného oékovani z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi

v pfipadé pozdéjSiho o¢kovani s rozlozenym schématem.

V souladu s metodickym pokynem vypracovanym VZP CR je pro situaci, kdy rodi¢e

zadaji pfi zahajeni oCkovani v kojeneckém véku o rozlozeni hexavakciny a aplikaci

samostatnych davek vakcin s nizsi kombinaci stanoveno, aby byla proplacena

aplikace, ale oCkovaci latky si uhradili rodiCe. Neni ale jednotné feSena situace, kdy

je z rliznych dlivodu tfeba doockovat dité v pozdéjSim véku a hexavalentni oCkovaci

latka se jiz nepouziva. V téchto individualnich pfipadech by bylo Zadouci, aby pouZiti

vakcin i s niz8i kombinaci bylo hrazeno z prostfedk VZP. Tato situace bude zastupci

NIKO projednana s VZP CR vramci Gpravy metodického pokynu pro vykazovani

a proplaceni oCkovacich latek.

6. Ruazné.
- Doporuéeny postup pri o€kovani téhotnych proti pertusi

Prof. Chlibek obeznamil ¢leny NIKO s poznatky tykajicimi se problematiky
ocCkovani téhotnych zen proti pertusi. V sou€asnosti existuji v globalnim méfitku
3 uznavané strategie ocCkovani proti pertusi a jednou z nich je ockovani
téhotnych ve 3. trimestru. Tato strategie pfinasi benefit v podobé ochrany
novorozence transplacentarnim pfenosem specifickych IgG protilatek a indukce
specifickych protilatek proti pertusi v matefském mléce. Ve svété existuji
doporuceni ke komentovanému ockovani ve Velké Britanii, USA, Australii,
Kanadé, lIzraeli, Belgii a na Novém Zélandu, pfi¢emz se liSi interval doporucené
aplikace vakciny (v zavislosti na zemi se pohybuje vrozmezi 26. az 36.
gestacniho tydne). Zatim existuje nékolik doposud nezodpovézenych otazek,
jako napfiklad vy$e pozadované hladiny ochrannych protilatek u novorozencu
a potencialni interference protilatek oCkované matky s protilatkami
indukovanymi o¢kovanim novorozencu.



NIKO souhlasi s vypracovanim doporueni ke komentovanému ockovani
cestou Ceské vakcinologické spoleénosti ve spolupraci s NRL pro pertusi, navrh
tohoto doporuceni bude zaslan ¢lenim NIKO k pfipominkam.

- Navrh Ceské lékarnické komory — oékovani proti chiipce
Ceska lékarnicka komora ve svém dopise adresovaném hlavnimu hygienikovi
CR ze dne 21. kvétna 2015 informovala o svém dlouhodobém zaméru podilet
se na zajiSténi a zapojeni specialné proskolenych lékarnikli do vakcinaéniho
programu ,,OC&kovani proti chfipce v lékarnach® s cilem zvysit prooCkovanost
proti chfipce u populace v CR. NIKO se kuvedenému usnesla problém
projednat s pravniky, protoze navrhovany program je v kolizi s ¢eskou
legislativou.

- Hlaseni nezadoucich Géinki v systému SUKL
Za pfitomnosti pfizvanych zastupkyfi SUKL byla opé&tovné diskutovana otazka
adekvatni interpretace a validni analyzy vysledkG hodnoceni hlaseni
nezadoucich ucinkl po aplikaci vakcin. NIKO povazuje za nezbytné, aby
podrobna data ziskana z hlaseni byla poskytnuta NIKO a jeji cestou pfislusSnym
odbornym spole¢nostem a byla umozZnéna podrobna analyza dat a detailni
prezentace a interpretace odborniky v oCkovani. Byl zaznamenan trend
dohlasovani podezfeni na nezadouci u€inky z predchozich let a tim dochazi
k optickému navySovani poc¢tu nezadoucich ucink(. Prfedseda NIKO pozada
SUKL o podrobnéa pokladova data k vlastni analyze hla$eni nezadoucich G&inkd
po oCkovani odborniky na o¢kovani.

- Stanovisko Ceské spoleénosti alergologie a klinické imunologie CLS JEP

a Ceské neonatologické spoleénosti CLS JEP k oékovani déti s porodni
hmotnosti pod 1500 gramul.
Na zakladé zavéra z jednani NIKO dne 8. 4. 2015 vypracovala CSAKI CLS JEP
a CNeoS CLS JEP spoleéné stanovisko k problematice oékovani
nedonoSenych déti. NIKO vyzve dalSi dotéené odborné spoleCnosti
o stanovisko ke komentovanému materialu.

V Praze dne 12. dervna 2015

Zapsal: MUDr. Jozef Dlhy, Ph.D.
Verifikoval: Prof. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D.



