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Zapis
z jednani Narodni imunizaéni komise (NIKO),
konaného dne 4. ¢ervna 2025 na Ministerstvu zdravotnictvi (MZ)

Pritomni prezenéné

Mgr. Martin Balada, LL.M.; MUDr. Tomas$ Boran; Ing. Miroslav Jankuyj, Ph.D.; MUDr. Igor
Karen; MUDr. Barbora Mackova, MHA; Ing.; MUDr. Véra Pellantova, Ph.D.; Ing. Helena
Régnerova; MUDr. Alena Sebkova; Ing. Mgr. Venuse Skampova; MUDr. Jozef Dihy, Ph.D.

Pritomni on-line
prof. MUDr. Petr Pazdiora, CSc.;

Pfizvani hosté prezenéné

Mgr. Jakub Dvofacéek k bodu 1 programu; Mgr. Matyas Fosum k bodu 2 programu

Pfedsedajici MUDr. Barbora Mackova, MHA pfivitala pfitomné a informovala, na zékladé
Ucasti 10 ¢lend, Ze komise je usnaSenischopna.

1.

Zména ve slozeni komise, jeji predpokladana budouci pozice a funkce

Prof. Chlibek pisemné informoval pfedsedkyni NIKO o rezignaci na ¢lena komise ke dni
5. kvétna 2025 a zaroven sdélil, ze vyboru CVS CLS JEP se nepodafilo dohodnout na
Clenovi spole€nosti, ktery by v NIKO prof. Chlibka v dané pozici nahradil. Z tohoto
divodu zuUstane dana pozice v komisi neobsazena, nicméné komentovana zména
aktualné neohrozuje usnasenischopnost NIKO a je pfedpoklad, Ze situace bude
vyfeSena zménami, které pfinese pfipravovana novela zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu
(dale jen zakon 48/1997). Do té doby, v zajmu zamezeni nezadouci odchylky od statutu
NIKO v pfipadé hlasovani, budou feSeny pouze odborné problematiky, které nebudou na
pfechodnou dobu pfedmétem hlasovani.

HTA - informace o aktualnim stavu pfipravy legislativni upravy a o praktické
realizaci po 1. 1. 2026 véetné planu prioritizace a uhrad

Novela zakona 48/1997, ktera je aktualné po tfetim Cteni, feSi mimo jiné i tu ¢ast, ktera
ma upravovat vstup vakcin pro jiné nez pravidelné oCkovani do systému vefejného
zdravotniho pojisténi, s pfedpokladem nabyti uc€innosti od 1. ledna 2026.

Cilem Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,MZD*) bude v navaznosti na danou novelu
vytvofeni poradniho organu pro imunizaci (pracovné dale jen ,POPI“), na ktery budou
pfeneseny nékteré kompetence, které jsou v souc€asnosti ve statutu NIKO. NIKO
nezanikne, bude mit akademicko-védeckou funkci, coz je zohlednéno v navrhu Narodni
ockovaci strategie CR pro obdobi let 2025-2029, ktera byla predloZena k pfipominkam
v ramci resortu a odbornym lékafskym spole¢nostem. V ramci procesu HTA, ktery bude
probihat v rezimu spravniho fizeni, by POPI, ktery se bude skladat ze 2 zastupct MZD,
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2 zastupcu platch, 2 zastupct odbornych lékafskych spole¢nosti CLS JEP s doplnénim
o predsedu (kterym bude hlavni hygieni¢ka CR), mél dle aktualniho navrhu obdrzet od
SUKL zavéreé¢nou hodnotici zpravu k navrhu HTA. Vaha hlasti véech &lent POPI bude
stejna a jeho rozhodnuti bude podléhat schvaleni ministra zdravotnictvi. Odbomé zazemi
pripravy zavéreéné zpravy SUKL k HTA bude garantovano Géasti odbornych Iékarskych
spolegnosti CLS JEP, jakozto Gdastnik( spravniho fizeni. NIKO bude poradnim organem
hlavni hygienicky — prfedsedkyné POPI, proto hlasy NIKO budou vramci POPI
zastoupeny. DalSi detaily €¢innosti POPI a NIKO budou prodiskutovany v ramci pfipravy
jejich statutu a jednaciho fadu a budou zakomponovany do pfikazu statniho tajemnika
MZD. SUKL muze vedeni Ceské lékarské spolec¢nosti JEP, které bude nominovat
zastupce do POPI, nabidnout konzultaci formou workshopu za ucelem obeznameni
s procesem HTA a strukturou hodnotici zpravy na zakladé zkusenosti s pilothnim HTA
pneumokokovych vakcin.

Informace o aktualnim stavu pfipravy Narodni oékovaci strategie Ceské republiky
pro obdobi let 2025-2029

Verze strategie po pfipominkach dotéenych subjektt byla pfedlozena 30. 5. 2025 poradé
vedeni MZD, ktera schvdlila jeji odeslani do slou¢eného vnitfniho obligatorniho
a fakultativnino  pfipominkového fizeni (s terminem do 16. 6. 2025) tzn., Ze dle
standardniho postupu byla zaslana jednotlivym sekcim a odborim MZD, predsedovi
Ceské lékarské spole¢nosti JEP, navic i pfimo pfedsedim vybranych odbornych
lékarskych spoleénosti, SUKL, SZU, IPVZ a zastupcdm platci. Po vyporadani
pripominek uvedenych subjektl bude strategie znovu pfedlozena ke schvaleni poradé
vedeni MZD, posléze bude zaslana do vnéjSiho pfipominkového Fizeni a predlozena ke
schvéleni vladou CR. Po schvéleni vliddou bude vypracovan akéni plan pinéni
jednotlivych souvisejicich ukoll, ktery bude v rezimu na védomi vladé.

Doporuéeni CVS CLS JEP k preoékovani proti pertusi u osob v dospélém véku
Doporuéeni bylo Ceskou vakcinologickou spole&nosti CLS JEP vypracovano na zakladé
pozadavku hlavni hygieni¢ky CR. V navrhu CVS CLS JEP jsou dvé varianty.

Vzhledem k tomu, Ze o¢kovani proti pertusi je v ramci kompozice relevantnich vakcin, se
kterymi se da s nejvétsi pravdépodobnosti do budoucna pocitat, vazano i na aplikaci
komponenty proti tetanu, zdravotni pojistovny, které finalizuji podklady k vybérovému
fizeni na distributora vakcin na dalsi 4 roky, byly poZadany o pfipadné nastaveni kritérii
vybérového fizeni jak pro mono vakcinu proti tetanu, tak pro kombinovanou o&kovaci
latku. Kontinuita saturace vakcinami proti tetanu pro terén musi zlstat zachovana i po
pFipadném zastaveni vyroby monovakciny proti tetanu. SUKL vyzada oficialni stanovisko
vyrobce aktualné distribuované monovakaciny proti tetanu k otdzce ukonceni jeji vyroby
vCetné udaje o redlné délce trvani dodavek vakcin a popta daldi vyrobce k moznostem
dodavek do CR. Odpovédi obdrzené od stavajiciho vyrobce monovakciny proti tetanu
zdravotni pojiStovny zohledni v zadavaci dokumentaci.
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5. Doporuéeni CVS CLS JEP pro oékovani v téhotenstvi (ze dne 9.12.2024)
NIKO bere doporuceni na védomi a souhlasi s nim. Vzhledem k tomu, Zze se v daném
pfipadé nejedna o pravidelné ockovani, bude tato vakcinace muset podléhat nové
navrzenému systému HTA dle novely zékona 48/1997. NIKO doporucuje, aby byla
tomuto oCkovani dana priorita v rdmci planovani realizace HTA.

6. Ockovani proti VHA a jeho uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi pro osoby

z rizikovych skupin — zahajeni diskuse

Hlavni hygieni¢ka konstatuje, Ze ma s ohledem na leto$ni nepfiznivou epidemiologickou
situaci ve vyskytu onemocnéni VHA zajem zahgjit diskusi o zavedeni uhrady daného
oc€kovani z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi pro osoby z rizikovych skupin.
Dlvodem je skuteCnost, Ze letoSni zvySeny vyskyt VHA ma nestandardni znaky, mimo
jiné se jednao fakt, Ze onemocnéni jsou doprovazena ve zvySené mife umrtimi (doposud
vroce 2025 se jednalo o 6 pfipadd s fatalnim pribéhem). V zajmu pfesnéjSiho
zmapovani vlastnosti kmenu plvodce NIKO doporucuje oslovit terén k zintenzivnéni
spoluprace v ramci zasilani téchto kmend do NRL k sekvenaci. V danych souvislostech
NIKO opakované doporucuje obnoveni pravidelnych sérologickych pFehledu.
Problematika zavedeni tohoto oCkovani bude zafazena k projednani na v pofadi dalsi
schizce komise. Do pfistiho jednani shromazdi ¢lenové odborné podklady pro dalSi
diskusi.

Ruzné

— Dodavky monoklonalnich protilatek proti RSV do nemocnic a ordinaci PLDD
s jejich uhrada
K tématu probéhla diskuse.
SUKL fesil pozadavek drzitele registrace ohledné vykladu moZnosti dodavat
monoklonalni protilatky do ordinaci pratickych lékafli pro déti a dorost. Mozné
alternativy feSeni dle NIKO: vydani stanoviska MZD, Ze je mozné je dodavat do
ordinaci obdobné jako oc¢kovaci latky, druhou moznosti je vyjimka ze zékona,
nebo vydej praktickym Iékafum pres lékarny a posledni moznosti novela zakona
o léCivech.
Pokud jde o Uhrady, dle stanoviska SUKL lé&ivy pFipravek Beyfortus nema té.
stanovenou uhradu pro druhou sezénu RSV, protoze drzitel rozhodnuti
o registraci Z&dal o stanoveni Uhrady pouze pro prvni sezénu.

Nirsevimab je hrazen v prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim
syncytialnim virem u novorozencl a kojencl béhem jejich prvni sezény vyskytu
RSV. V srpnu 2024 doSlo ke zméné registrace s dopadem do souhrnu udajl
o pfipravku (SmPC) — nové registrovana 2. indikace - déti do véku 24 mésicu,
u nichz pfetrvava riziko zavazného onemocnéni RSV bé&hem jejich druhé sezény
RSV. V prubéhu fizeni drzitel registrace nepodal zménu zZadosti o stanoveni nové
registrované indikace.
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Zadatkem &ervna 2025 SUKL obdrzel vyjadieni Multidisciplinarni pracovni
skupiny v ramci odborné spoleénosti Ceské pediatrické spoleénosti CLS JEP
s navrhem o rozsifeni uhrady pro pacienty mezi 8. az 19. mésicem véku (resp.
méné nez 20. mésic véku, a do 2 let véku v indikovanych pfipadech) a jejich
riziku pfi druhé RSV sezéné. V tuto chvili SUKL nema bé&zici spravni Fizeni, ve
kterém by mohl pozadavek reflektovat.

Rozvoliovani mist oékovani u kohorty déti a dorostu

Aktualné platny Metodicky postup k vykazovani hrazeného ockovani (vydavaji
spole¢né zdravotni pojistovny jako metodicky nastroj pro poskytovatele) nové
upravil mozZnost vykazovat oCkovani také kédem 08001 (zafazen do seznamu
vykont od 1. 1. 2025), ktery je urCen pro ockovani ambulatnim specialistou
v odbornosti hygiena a epidemiologie mimo pravidelné, véetné ocCkovaci latky,
ktera je hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi (jedna se o analogii vykonu
02125). Zdravotni pojistovny zpracovaly dalSi aktualizaci, kterd umoZznuje vykon
provadét v souvislosti s jakymkoliv o¢kovanim uvedenymv § 30 odst. 2 b) zadkona
48/1997. Tento fakt vyplyva ze soulasnéplatné pravni upravy tj. z aktualniho
znéni zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych
souvisejicich pfedpisu.

Prakti¢ti 1ékafi pro déti a dorost (PLDD) zasadné nesouhlasi s dalSim
rozvolfiovanim mist oCkovani u déti, upozonuiji, Zze v dusledku uvedeného bude
dochézet k naruSeni doposud dobfe fungujiciho systému ocCkovani déti, ktery
musi respektovat pediatrickou odbornost a z ni vyplyvajici kompetence
a povinnosti. Ockovani déti, at uz pravidelné, nebo hrazené z verejného
zdravotniho pojisténi musi zistat v kompetenci PLDD a dle jejich nazoru by tento
moment mél byt zohlednén i v Narodni okovaci strategii.

Zastupci ZP maji za to, Ze Metodicky postup k vykazovani hrazeného ockovani
nemlize definovat pravidla nad ramec platnych pravnich pfedpisu (zékony,
vyhlasky atp.) a pokud ma poskytovatel vykon 08001 nasmlouvan, pak jej mize
vykazovat s jakymkoliv nepovinnym o¢kovanim (obdobné jako vykon 02125).

K danému konkrétnimu problému je planovana pracovni schizka mezi zastupci
platcd a PLDD.

Metodicky pokyn k poliomyelitidé

Aktualné hlavni hygieni¢ka obdrZela navrh aktualizovaného metodického pokynu,
ktery mimo jiné zohlednuje rozSifeni odbérovych mist odpadnich vod k vySetfeni
na polioviry, k posouzeni pfed jeho pFedloZzenim do porady vedeni MZD
s navrhem na schvdleni zaslani do vnitfniho pfipomikového fizeni. Ze strany
sekce hlavni hygieniCky budou ucinény kroky k co nejrychlejSimu vyfizeni.

Nova pneumokokova vakcina PCV21 a moznosti jeji uhrady

Byla podana informace o nové ockovaci latce PCV21 Capvaxive, ktera bude
zaregistrovana SUKL b&hem &ervence 2025. Pripadné zavedeni této vakciny do
hrazenych oCkovani bude zaleZet na nastaveni antigenniho sloZeni pro osoby ve
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véku 65 plus a na stanovené cené. Po strance odborné dava varianta zavedeni
uhrady komentované vakciny co nejdfive jednoznaéné smysl. Zarover je tfeba do
statistiky vyskytu onemocnéni zpusobenych pneumokoky zakalkulovat pokles
nemocnosti béhem pandemie covid-19. Zdravotni pojistovny vypracuji podklady
k vyhodnoceni finan&ich nakladd. Do pfistiho jednani ¢lenové shromazdi odborné
podklady pro dalsi diskusi.

V Praze dne 9. Eervna 2025
Zapsal: MUDr. Jozef Dlhy, Ph.D.
Schvidlila: MUDr. Barbora Mackova, MHA



