Zapis
z jednani Narodni imunizaéni komise (NIKO) konaného
dne 19. fijna 2016 na Ministerstvu zdravotnictvi (MZ)

Pfitomni podepsani na prezencni listing, ktera je zaloZzena ve spisové agendé MZ/OVZ1.

Jednani bylo usnasenischopné.

1.

2.

Obeznameni s ,Pfikazem ministra zdravotnictvi ¢. 16/2016 Zfizeni NIKO*
(aktualizovany Statut, Jednaci rad, Deklaravce konfliktu zajmu ¢lena NIKO).
Naméstkyné ministra a hlavni hygienicka CR Mgr. Eva Gottvaldova, ktera byla, na

zakladé pfikazu ministra zdravotnictvi €. 16/2016, jmenovana pfedsedkyni NIKO,
pfitomné obeznamila se zménami slozeni komise, Statutem, Jednacim Ffadem
a Deklaraci konfliktu zajmu ¢lena NIKO a dale uvedla hlavni dvody zmén. Komise je
nyni, v souladu s pfikazem ministra zdravotnictvi, sloZzena z 24 ¢lenu. Jsou jimi zastupci
odbornych Iékafskych spoleénosti CLS JEP (11 &len(), Statniho zdravotniho ustavu,
Statniho ustavu pro kontrolu 1€Civ, Institutu postgradualniho vzdélavani ve zdravotnictvi
(po 1 &lenovi), Svazu zdravotnich pojistoven CR, VSeobecné zdravotni pojistovny (po 2
Clenech) a MZ (6 c¢lenu). Ke zménam ve sloZzeni komise bylo pfikro€eno v zajmu
zajisténi nejvySSi mozné objektivity pfipravy odbornych podkladl pro fizeni strategie
ogkovani v podminkach narustajicich aktivit anti-vakcinaénich uskupeni v CR.

Statut, Jednaci fad, sloZzeni komise, zapisy z jednani, stanoviska a doporuceni NIKO
budou publikovany na webovych strankach MZ v sekci ,Vefejné zdravi®.

Volba mistopredsedy a tajemnika NIKO.

Predsedkyné NIKO navrhla, s pfihlédnutim k odborné erudici a zkuSenostem v oblasti
vakcinologie, do volby mistopfedsedy 2 kandidaty z fad ¢lend komise: MUDr. Alenu
Sebkovou a MUDr. Pavla Kosinu, Ph.D. V Uvodu oba dva navrhovani kandidati,
s ohledem na svou pracovni vytizenost resp. na svou nezkusenost s praci v NIKO,
nominace odmitli. MUDr. Pavel Kosina, Ph.D. trval na nepfijeti nominace své osoby,
nasledné byla do funkce mistopfedsedkyné jednohlasné zvolena MUDr. Alena Sebkova,
ktera svoje rozhodnuti zménila na zakladé vyzvy pfedsedkyné a v zajmu zahajeni
Cinnosti a zajisténi chodu nové konstituované NIKO.

Tajemnikem komise byl jednomysiné zvolen MUDr. Jozef Dlhy, Ph.D., jiny ¢len NIKO
nebyl navrzen a ani o danou pozici aktivhé neprojevil zajem.

Projednani navrhu antigenniho slozeni o¢kovacich latek pro pravidelna, zvlastni
a mimoiradna ockovani pro rok 2017 a odsouhlaseni jeho finalni podoby pied
predlozenim do porady vedeni a publikaci ve Shirce zakonu.

NIKO odsouhlasila antigenni slozeni o¢kovacich latek pro rok 2017, které je oproti roku
2016 beze zmén, s nasledujicimi vyjimkami: 1. odstranéni detailni specifikace
antigenniho sloZzeni resp. provenience u ockovaci latky proti vztekliné a taktéz i v
pfipadé BCG vakciny, 2. doplnéni a spravné zafazeni vakciny proti virové hepatitidé B
v détské formuli ve smyslu ,doplfikového sdéleni MZ* — sdéleni &. 131/2016 Sb., kterym
se méni sdéleni ¢. 261/2015 Sb.

Upravy antigenniho sloZeni tykajici se vakciny proti vzteklingé a BCG vakciny zohledriuji
pfipominku vznesenou na zasedani NIKO a reaguji tak na realnou situaci, kdy neni
mozne, na zakladé dosavadnich zkuSenosti, spoléhat na celoroéni zajisténi dostupnosti
konkrétni vakciny s pfesné definovanym antigennim sloZenim. Antigenni sloZeni pro rok
2017 bude predlozeno ke schvaleni poradou vedeni MZ a posléze bude predlozeno
k publikaci v Sbirce zakona.



4. Projednani zadosti Ministerstva vnitra — generalniho feditelstvi Hasi¢ského
zachranného sboru CR (MV-GR HZS CR) o zarazeni dobrovolnych hasiéi do
systému statem hrazeného oékovani proti virové hepatitidé A.

Na zakladé Zzadosti MV-GR HZS CR byli na jednani NIKO pfizvani jeho zastupci
plk. doc. JUDr. FrantiSsek Vavera, Ph.D., LL. M. a plk. Pavel Nepovim ve véci projednani
zadosti o zarazeni ¢lenl jednotek sborl dobrovolnych hasi€l do systému statem
hrazeného o&kovani proti virové hepatitidé A (VHA). MV-GR HZS CR svou Zadost,
s odkazem na material ,Re$eni nékterych oblasti u jednotek sbor(i dobrovolnych hasiéu
obci a spolkl pasobicich na useku pozarni ochrany“ schvaleného usnesenim viady ze
dne 8. Cervna 2016 &. 506, zdlvodnuje vysokym rizikem nakazy dobrovolnych hasicl
v pribéhu fady zasahu (napfiklad pfi povodnich), kdy nejsou vytvofeny podminky pro
fadné dodrzovani nezbytnych preventivnich opatieni.

V diskusi k uvedené zadosti bylo mimo jiné konstatovano, ze zadosti lze bezesporu
porozumét, nicméné zarazeni komentovaného oCkovani mezi povinna narazi na celou
fadu omezeni. Je vice nez problematické stanovit odhad rizika nakazy VHA
u dobrovolnych hasi€t a to i s pfihlédnutim k faktu, Ze v CR neexistuji dlouhodobé&
perzistujici nezvladatelna ohniska nakazy VHA (na rozdil od nékterych jinych
evropskych statd, ve kterych Zziji izolované specifické komunity s velice nizkym
hygienickym standardem). Navic také zkuSenosti se zavedenim plosného ockovani
u nékterych profesnich skupin potvrdily nizky zdjem a neochotu podrobit se povinné
vakcinaci, coz nakonec vedlo k jejimu zruSeni v ramci navazujici novely pfislusné pravni
upravy.

MZ oslovi Svaz zdravotnich pojistoven CR s pozadavkem, aby zdravotni pojistovny
zvazily zafazeni vySe komentované vakcinace dobrovolnych hasi€l do preventivnich
programu pro rok 2017. MZ bude NIKO informovat o vysledku souvisejici komunikace.

5. Navrh novely vyhlasky o o¢kovani (souéasny stav pfipravy, projednani navrhu na
doplnéni novely o blizsi specifikaci ,,indikace k okovani*).
Pfedsedkyné NIKO informovala o tom, Ze v souCasné dobé je navrh novely vyhlasky
v legislativnim procesu, zbyva jesté pfepracovat hodnoceni dopadu regulace (RIA) podle
pozadavkl legislativniho odboru MZ. Nadale trva nejednotny nazor napfi¢ dotéenou
odbornou vefejnosti pokud jde o novelou vyhlasky nastaveny posun aplikace 2. davky
vakciny MMR do doby od dovrSeného Sestého do dovrSeného osmého roku Zivota.
Argumentace na obou stranach nepfina8i zcela zasadni konstatovani na podkladé
evidence-based, nicméné nékteré evropské staty maji vramci narodniho ockovaciho
kalendafe termin aplikace druhé davky nastaven je$té do pozdéjSiho obdobi Zivota
ditéte, nez je navrhovano v komentované novele vyhlasky (napfiklad Bulharsko a Island
ve 12. roce, Madarsko a Norsko v 11. roce, Polsko a Slovensko v 10. roce, nebo
Nizozemsko v 9. roce Zivota). V uvedenych zemich nebyla do soudasné doby
zaznamenana zména epidemiologické situace ve vyskytu spalniCek, zardének
a pfiusnic, kterd by naznaCovala souvislost s delSim odstupem aplikace druhé davky
vakciny MMR.
NIKO doporucduje urychleni legislativniho procesu pfipravy novely vyhlasky.

6. Strategie ockovani z pohledu souéasnych trendd vyskytu pfiusnic vCR a ve
svéteé.
Vedouci Narodni referenCni laboratofe pro zardénky, spalni¢ky, parotitidu a parvovirus
B19 Statniho zdravotniho ustavu (SZU), MUDr. Radomira Limberkova, informovala
o situaci ve vyskytu pfiusnic v Ceské republice a Evrop&. ZdUraznila, Ze recentné
zaznamenavany neptiznivy trend ve vyskytu pfiusnic v CR ma svij zaatek v roce 2015.
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V roce 2016 pozorujeme pokracujici vzestupny trend nemocnosti, pficemz nejvySsi
poCet nemocnych je evidovan v JihoCeském kraji, ktery byl pfedchozimi epidemiemi
zasazen jen okrajové a vyskyt pfiusnic v tomto kraji byl dlouhodobé nizky. Vékové
specifickd nemocnost (nejvice nemocnych je ve vékovych skupinach 15-19, 10-14,
20-24 a alarmujici je vyskyt pfiusnic ve vékové skupiné 5 — 9letych) koresponduje
s vysledky sérologického piehledu z roku 2013. Ten ukazal velmi nizkou prevalenci
protilatek v nejpostizenéjSich vékovych skupinach, ktera se pohybuje pouze mezi 33 %
a 37 %. V porovnani se situaci vroce 2001, doSlo k poklesu séropozitivity v celé
populaci Ceské republiky z 84 % na 53 %. Nizkou prevalenci specifickych protilatek Ize
pfipsat na vrub vyvanuti imunity po ockovani. Selhani vakcinace na podkladé
genotypové neshody mezi vakcinalnim a cirkulujicim kmenem plvodce parotitidy se
neprokazalo.

O vyskytu pfiusnic v jednotlivych evropskych statech nejsou k dispozici aktualni udaje,
nebot’ hlaSeni tohoto onemocnéni se provadi pouze jednou ro¢né (v systému TESSy).
Posledni velka epidemie pfiusnic v EU/EEA probéhla v letech 2003-2006 s vrcholem
v roce 2005, kdy bylo hlaseno celkem 215 513 pfipadd onemocnéni. Od roku 2007 do
roku 2015 je vyskyt pfiusnic mnohem nizsi a pocet hlasenych pfipadu se pohybuje mezi
11000 az 24 000 pripadd roéné. Databaze hlaSenych pfipadll nezahrnuje Udaje
z Némecka a Francie, které do systému nehlasi. Nejpostizenéjsi vékovou skupinou
v EU/EEA jsou 20-29leti. Vakcinaéni stav nemocnych se pohybuje v rozmezi 33 — 57 %,
Charakteristickymi rysy vyskytu pfiusnic v globalnim méfitku jsou vysoké zastoupeni
vakcinovanych — nad 80 % a mirna pfevaha muza.

NIKO bude ve spolupraci se SZU situaci ve vyskytu priusnic i nadale monitorovat
a analyzovat. V zavislosti na ziskanych vysledcich a dostupnych mozZnostech se NIKO
bude vénovat pfipadné upravé pfislusné ockovaci strategie.

7. Razné

- Stanovisko NIKO k urazkdam a nékterym dalSim spoleCensky neZzadoucim aktivitam

ze strany subjektt zpochybriujicich sou¢asny systém ockovani v CR.
Rada odbornikil v oblasti vakcinologie, v&etné praktickych pediatrt a &lent NIKO,
byla opakované velice nevybiravé atakovana predstaviteli vySe uvedenych
subjektl, ktefi pro Sifeni dezinformaci o ockovani vyuzivaji stale Castéji i razné
platformy socialnich médii. Jednotlivé pfipady je nutné posuzovat individualné
a dle vysledku zvazit navrh na podani trestniho oznameni proti neznamé osobé
pro podezieni ze spachani trestného &inu dle § 357 zakona &. 40/2009 Sb.,
trestniho zakoniku, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a to Sifenim poplasné zpravy
v souvislosti s povinnym oCkovanim.

- Clenové NIKO reprezentujici praktické |ékafe pro déti a dorost a détské lékare
pozaduji co nerychlejsi vyfeSeni a zavedeni odSkodnéni statem za nezadouci
ucinky o€kovani, o kterém se diskutuje jiz nékolik let. Upozoriuji, Ze na nutnosti
tohoto systému se shodly vSechny zainteresované skupiny. Dosud nesou plnou tiZi
odpovédnosti praktiCti l1ékafi pro déti a dorost, jimz je povinnost oCkovat dana
zakonem. NIKO doporucuje urychlené vyfeSeni této situace.

-V soucasnosti dostupné vakciny proti HPV maji indikaci k aplikaci i u chlapcu,
proto se NIKO na svych dalSich jednanich bude zabyvat navrhem doporuceni,
které bude FeSit oCkovani chlapcu ve vékové kohorté 13 — 14 let. VZP doposud
hradi tuto vakcinaci pouze divkam ve véku mezi u 13. a 14. rokem véku.



Vzhledem k nepfiznivému vyvoji epidemiologické situace a s pfihlédnutim
k jednoznacné prokazanému benefitu v ochrané zdravi pacientd, bude NIKO na
svych dalSich jednanich diskutovat doporuceni tykajici se oCkovani proti klistové
encefalitidé a oCkovani zdravotnickych pracovnikl proti chfipce,

Dal$i jednani NIKO probéhne v lednu 2017, termin bude upfesnén.

V Praze dne 18. listopadu 2016

Zapsal: MUDr. Jozef Dlhy, Ph.D.
Verifikovala: Mgr. Eva Gottvaldova



