Zapis
z jednani Narodni imunizaéni komise (NIKO) konaného
dne 8. dubna 2015 na Ministerstvu zdravotnictvi

Pfitomni dle prezencni listiny.

1. Zahajeni Siroké diskuse o o€kovani.

Pfedseda NIKO MUDr. Vladimir Valenta, Ph.D., pfitomné informoval o usneseni

Vyboru pro zdravotnictvi Poslanecké sné&movny Parlamentu CR ¢&. 66 ze dne

8. 1. 2015, kterym je Ministerstvo zdravotnictvi zadano o otevieni Siroké diskuze

o ocCkovani slaickou a odbornou vefejnosti ve v8ech aspektech a o pfipravu

komplexniho feSeni problematiky vakcinace. Podnét k této zadosti vyplynul z diskusi

v souvislosti s projednavanim viladniho navrhu zakona, kterym se méni zakon

€. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich

zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Clenové NIKO vyjadiili jednohlasné podporu navrhu predsedy, aby prakticka

realizace uvedeného pozadavku Vyboru pro zdravotnictvi vedla postupné od

ustanoveni pracovni skupiny ministra zdravotnictvi s oficialnim statutem, pfes
pribézné projednavani problému ockovani s cilem najit konsensus pfi sou¢asném
respektovani principu evidence-based mediciny, az po formulaci vystupd z jednani
pracovni skupiny reprodukovatelnych v prostfedi 3irSi vefejnosti napf. v médiich a na
vefejnych seminafich. Provakcinacni strategie vyplyvajici z programového zaméreni

Narodni strategie ochrany a podpory zdravi a prevence Zdravi 2020 ma sice jasné

dané cile a nastroje k jejich dosazeni, nicméné vilastni prakticka realizace cill neni

bez SirSi diskuse na téma ocCkovani optimaini.

Clenové NIKO odsouhlasili navrh vy$e komentované pracovni skupiny s timto

zastoupenim:;

- Odborné Iékarské spole¢nosti CLS JEP dle navrhii jejich predsed( po projednani
ve vyborech spoleénosti: Ceska pediatrickd spole¢nost, Odborna spole¢nost
praktickych détskych Iékart, Ceska vakcinologicka spoleénost, Spole¢nost pro
epidemiologii a mikrobiologii, Spole¢nost infekéniho lékafstvi, Ceska spoleénost
alergologie a klinické imunologie, Spole¢nost détské neurologie, Spolecnost
medicinského prava.

- Ministerstvo zdravotnictvi (MZ): Sekce ochrany a podpory vefejného zdravi,
Odbor zdravotnich sluzeb, Tiskovy odbor, Statni ustav pro kontrolu léCiv.

- Vefejnost: Svaz pacient( CR, Sdruzeni Rozalio, provozovatel webovych stranek
www.vakciny.net.

- Clen Narodni imunizaéni komise.

- Zastupci Poslanecké snémovny.

2. Projednani stanoviska Ceské spoleénosti alergologie a klinické imunologie CLS
JEP a Ceské neonatologické spoleénosti CLS JEP k o¢kovani déti s porodni
hmotnosti pod 1500 gramdul.

NIKO na zékladé zavérd z posledniho jednani oslovila predsedy Ceské
neonatologické spole¢nosti CLS JEP a Ceské spoleénosti alergologie a klinické
imunologie CLS JEP se Zadosti o U¢ast na jednani NIKO s cilem najit mezioborovy
konsensus Vv otazce ockovani nedonoSenych déti. Podle stanoviska Ceské
spoleénosti alergologie a klinické imunologie CLS JEP, které bylo publikovano
v Lékarskych listech 12/2014 a je umisténo i na webu spolecnosti, se novorozenci


http://www.vakciny.net/

s velmi nizkou porodni hmotnosti maji oCkovat stejné jako donosené déti, tj. dle véku
kalendafniho. Ceska neonatologicka spoleénosi CLS JEP zaslala NIKO svij
nesouhlas k uvedenému stanovisku. Zastupci obou dvou pozvanych odbornych
spole¢nosti uvedli argumenty pro sva stanoviska stim, Ze diskuse k nalezeni
konsensu bude pokracovat na uzSim jednani obou spolecnosti, se kterého vzejde
jednotné stanovisko, které bude splhovat pozadavky na celostatné doporuéeny
postup. Navrh tohoto postupu zaSlou spole¢nosti do konce kvétna 2015 na
e-mailovou adresu vh@mzcr.cz.

3. Informace o vyskytu rotavirovych infekci v CR a o oékovani proti nim.

Prof. MUDr. Pazdiora, CSc., ktery byl pfizvan na jednani NIKO, informoval
o epidemiologické situaci ve vyskytu rotavirovych infekci v CR a o vysledcich
monitoringu proo¢kovanosti nim. V roce 2014 bylo v informacénim systému v Epidatu
zaevidovano celkem 6410 onemocnéni s rotavirovou etiologici, z nichz 70,2 %
pfipadlo na déti do 5 let véku. Z celkového poctu déti do 5 let bylo 3229
hospitalizovano. Na zakladé metody Soriano-Gabarro Ize odhadnout, Ze pro toto
onemocnéni bylo ambulatné vysSetfeno 25835 déti a 103 328 nemocnych déti
nevyhledalo lékafskou péci. Pfi dlouhodobém sledovani bylo v letech 2002 - 2014
v CR podchyceno 6 umrti déti do 5 let na rotavirovou gastroenteritidu (konkrétné ve
véku 2, 8, 10, 12, 18 a 29 mésicl). Prootkovanost je jen cca 14,3 %, oCkovani se
provadi v 90 % ambulanci, nejméné v SeveroCeském a Libereckém kraji.
Pro srovnani k datu 1. 4. 2015 proti rotavirim ockuje 77 zemi, z toho v Evropé 12.
Po zahajeni vakcinace byly v fadé zemi publikovany Udaje o poklesu poctd
onemocnéni rotavirovou gastroenteritidou, hospitalizaci i laboratornich priukazua
rotaviry.
NIKO vzala zpravu na védomi, o¢kovani proti rotavirim povazuje po strance odborné
za vyznamné a doporuCuje ho. Pfipadné zavedeni tohoto ocCkovani v rezimu
nepovinné hrazené vakcinace NIKO vnima primarné v kontextu novely zakona
C. 48/1997 o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu.
4. Projednani navrhu novely vyhlasky o o€kovani upraveného podle pfipominek
¢lend NIKO.
Navrh novely vyhlasky o oCkovani MZ upravi v souladu s vyZzadanymi pfipominkami
¢lent NIKO, kterym bude nasledné zaslana k vyjadfeni finalni podoba navrhu.

5. Ruazné.

- Sérologické prehledy 2016.
MZ pogita s provedenim dal$ich sérologickych prehledii v roce 2016. Clenové
NIKO na dalSim zasedani projednaji navrh seznamu infekénich onemocnéni,
ktera navrhuji do sérologickych prehledl zahrnout véetné oduvodnéni svého
stanoviska. P¥isti jednani NIKO, na kterém budou navrhy projednany
je planovano béhem prvni poloviny kvétna 2015.

- Stav reSeni vypadku dodavek BCG vakciny a tuberkulinu.
Vzhledem k pfetrvavajicim obtizZim se zajisténim dovozu BCG vakciny
danského vyrobce Serum Statens Institut pro potfeby Ceské republiky
a s pfihlédnutim k tomu, ze podle poslednich informaci danského vyrobce by
mél byt dovoz BCG vakciny obnoven az v prvnim &tvrtleti 2016, byly po zvazeni
v8ech moznosti dovozu alternativni BCG vakciny ucinény potfebné kroky
k dovozu BCG vakciny polské provenience, ktera je v Polsku pouzivana
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k plosné BCG primovakcinaci jiz témérF 50 let a kdovozu tuberkulinu
z Bulharska, k jejichz pouziti v podminkach CR vydal hlavni hygienik CR pravné
nezbytna rozhodnuti podle § 8 odst. 6 zakona &. 378/2007 Sb., o povoleni
distribuce, vydeje a pouZivani neregistrovaného humanniho pfipravku.
Predpokladany termin distribuce BCG vakciny v CR je &erven 2015.

Obdobna situace v nedostatku BCG vakciny je avizovana i z dalSich stati EU.
LotySsko iniciovalo svou zpravou o nedostatku BCG vakciny zaslanou cestou
Systému rychlého varovani EU audikonferenci Vyboru pro zdravotni
bezpecnost EU dne 17.4.2015, s jejiz vysledky bude NIKO obeznamena.

V Praze dne 17. dubna 2015

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



