Zapis
z jednani Narodni imunizaéni komise (NIKO) konaného
dne 9. unora 2016 na Ministerstvu zdravotnictvi

PFitomni dle prezencni listiny.

1. Projednani finalni podoby Doporuceni NIKO k pravidelnému ockovani

nedonosenych déti na zakladé stanoviska Ceské neonatologické spolecnosti CLS
JEP a Ceské spolec¢nosti alergologie a klinické imunologie CLS JEP.
Navrh byl vypracovany a pfedlozeny vySe uvedenymi odbornymi Iékafskymi
spole¢nostmi na zakladé zadosti NIKO ze dne 8. dubna 2015 s cilem nastavit postup pfi
pravidelném ockovani nedonoSenych déti, ktery neni celostatné jednotny. NIKO se
ztotoZfuje se zavéry z jednani vyboru Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP (CVS)
dne 8. unora 2016, se kterymi byla obeznamena a podle kterych je nezbytné jesté dale
diskutovat o nékterych sporych ustanovenich navrhu a pFedlozZit potfebné dukazy
charakteru ,evidence based® véetné relevantnich citaci. Z uvedenych ddvodi NIKO
pozadala CVS, aby iniciovala projednani navrhu doporugeni pod zastitou Ceské
lékarské spolecnosti JEP za ucasti zastupct Odborné spolecnosti praktickych détskych
lékart CLS JEP (OSPDL), CVS, Ceské pediatrické spoleénosti CLS JEP, Ceské
spolegnosti infekéniho lékarstvi CLS JEP, Ceské neonatologické spole¢nosti CLS JEP
a Ceské spolegnosti alergologie a klinické imunologie CLS JEP scilem nalezeni
konsensu mezi zu&astné&nymi odbornymi spoleénostmi. NIKO pozadala CVS o zaslani
informace o vysledku uvedeného jednani na adresu predsedy nejpozdéji do 10 dni ode
dne projednani.

2. Projednani stanoviska NIKO ktiskové zpravé Spole¢nosti pacientll s nasledky
oc¢kovani, z. s. ,,O¢kovani téhotnych zen proti c¢ernému kasli“.
NIKO byla informovana o tiskové zpravé Spolecnosti pacientll s nasledky po ockovani.
Z. s. ze dne 22. prosince 2015, ktera rozporuje Doporuceni pro o¢kovani t€hotnych Zen
proti pertusi v Ceské republice, vydané NIKO dne 8. prosince 2015. Tiskova zprava je
dostupna na webovych strankach spole¢nosti. NIKO vzalo uvedenou tiskovou zpravu na
védomi s tim, Ze ¢lenové se s jejim obsahem jednohlasné nesouhlasi.

3. Projednani zadosti o stanovisko k simultanni aplikaci dvou ¢i vice vakcin
kojencim a batolatiim Spole¢nosti pacientu s nasledky po o¢kovani, z. s.
NIKO obdrzela zadost Spolecnosti pacientll s nasledky po o€kovani, z. s. 0 stanovisko
k sou¢asnému podavani 2 €i vice vakcin simultanné do dvou odliSnych aplikaénich mist.
Z pohledu Zadatele o stanovisko toto nelze povazovat za lege artis postup. NIKO na
zakladé dostupnych védeckych informaci povazuje simultanni aplikaci o€kovacich latek
za postup lege artis a pfislusné rozhodnuti o tomto zpusobu ockovani zalezi vzdy na
individualnim posouzenim ockujicim pediatrem ve spolupraci s rodiem ockovaného
ditéte. Simultanni aplikaci pfipousti SPC jednotlivych o¢kovacich latek a je béznou praxi
v okolnich statech a to i ve vét§im rozsahu nez pouze 2 oCkovacich latek soucasné.
Ockuijici 1ékaF se musi Fidit platnymi doporu€enimi pro aplikaci jednotlivych ockovani
a vrozsahu SPC o nich informovat rodi¢e vCetné uvedeni informace o moznych
reakcich po oc€kovani. Rodi¢e by meéli dostat pfed vlastnim ockovanim informaci
o moznostech aplikace oCkovaci latky v€etné doporu€enych intervall mezi jednotlivymi
aplikacemi.



4. Projednani stanoviska NIKO kaplikaci a uhradé pripravku Neohepatect
u novorozencl HBsAg pozitivnich matek v riziku nakazy tuberkulézou.
Predseda NIKO obdrzel podnét KHS Libereckého kraje se sidlem v Liberci, kterym je
upozornéno na opakované problémy spojené s aplikaci lidského imunoglobulinu proti
hepatitidé B, v CR dostupného pod nazvem Neohepatect. Konkrétné se jedna o aplikaci
uvedeného pFipravku novorozencim zen, u kterych doSlo v téhotenstvi k onemocnéni
virovou hepatitidou B nebo novorozencim Zen, u nichz byla v prabéhu téhotenstvi
zjisténa HBsAg pozitivita. Vzhledem k tomu, Ze preparat je urCen k intravendéznimu
podani a to opakovanému, nastava problém potfebného soubéhu podminek pro takovou
aplikaci a moznosti uhrady preparatu zdravotni pojistovnou. Pro ordinace praktickych
détskych Iékafl se jedna o vyjime€nou potfebu objednani nakladného léku a jeho
naslednou intravendzni aplikaci. Vzhledem k tomu, Ze se nejedna o ockovani, kdy je
vykon vazan pouze na odbornost 002, ale o intravendzni aplikaci pfislusné latky, mélo
by byt umoznéno podani v ramci ambulance lizkovych pediatrickych oddéleni. NIKO
pozada kategorizaéni komisi MZ o feSeni dané diskrepance.

5. Rulzné.

- Projednani dalSiho postupu praktického Iékare pro déti a dorost pii ukonéeni

¢éinnosti ordinace a dalSim vyuziti nespotifebovanych vakcin pro statem
hrazenou vakcinaci.
NIKO byla informovana o pisemném hlaseni praktického Iékafe pro déti a dorost,
kterym bylo MZ oznameno pfedani nespotfebovanych vakcin jinému Iékafi
z davodu ukonc€eni ¢&innosti v oboru. NIKO k uvedenému konstatuje, ze vyse
uvedeny postup nelze akceptovat, protoze prakticky Iékaf, ktery ordinaci prevzal
po jiném kolegovi, nemlze garantovat, Ze bylo s pfevzatymi vakcinami nakladano
v souladu s pokyny SUKL DIS-15 verze 1, platnost od 15. 1. 2009 (Sledovani
a kontrola teploty pfi skladovani a pfepravé 1éCiv) a DIS-11 verze 1, platnost od
15. 1. 2009 (Pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi humannich Ié€ivych pFipravk).
Zlstatek nespotifebovanych o€kovacich latek je nutné nahlasit za uvedené obdobi
do systému hlaSeni skladovych zasob Narodnimu referenénimu centru (nové
Centrum mezistatnich uhrad), jedna se nespotfebované ockovaci latky. Situaci,
kdy dojde k likvidaci nespotiebovanych ocCkovacich latek je mozné predchazet
pribéznym objednavanim mensiho poctu ockovacich latek, protoZze zavoz ordinaci
je ze strany distribu¢ni spole¢nosti vzdy pribézny v tydennich intervalech je-li to
potieba.

- Stanovisko NIKO k navrhu materidlu OSPDL, kterym je predkladan rozbor

kontraindikaci oc¢kovacich latek.
OSPDL vypracovalo na zakladé podnétu, ktery vzesSel z jednani Pracovni komise
pro problematiku ockovani, navrh materialu k problematice kontraindikaci
oCkovani. NIKO povazuje navrh za cenny, ale zaroven konstatuje, Ze finalni
podoba vyZzaduje je$té dal$i Upravy. NIKO pozadalo CVS o zpracovani pfipominek
k navrhu a jejich zaslani NIKO do konce dubna 2016.

- Projednani stanoviska OSPDL k o¢kovani proti HPV u chlapcu.
NIKO byla informovana o stanovisku OSPDL k o€kovani proti HPV u chlapc,
které bylo zaslano hlavnimu hygienikovi CR dopisem ze dne 16. prosince 2015.
Stanovisko vychazi ze zavérl zasedani vyboru OSPDL s regionalnimi zastupci
OSPDL a je v ném vyjadfena podpora oCkovani 13letych chlapcu proti HPV ve
stavajicim nepovinném rezimu plosného ockovani kohorty 13letych déti.



NIKO v souladu se sou¢asnymi védeckymi poznatky podporuje strategii zavedeni
vakcinace proti HPV u chlapct v budoucnu také v CR a to v kontextu opatieni
pfijimanych v zemich EU/EEA.

Navrh aktivit v ramci evropského imunizaéniho tydne.

Evropsky imunizaéni tyden probéhne od 25. do 30. dubna 2016. NIKO navrhuje
v daném tydnu usporadat seminaf Parlamentu CR na téma o&kovani pod zastitou
Vyboru pro zdravotnictvi Poslanecké snémovny. NIKO dale navrhuje usporadat
tiskovou konferenci CLS k problematice ogkovani v CR. NIKO pozadala vybor
CVS o osloveni CLS v této véci a o odbornou garanci uvedenych akci.

V Praze dne 17. Unora 2016

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



