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Legislativni vymezeni

zakladnich kompetenci MZ v oblasti oékovani (1) ..

Zakon €. 2/1969 Sb. o zfizeni ministerstev a jinych ustfednich organu
statni spravy CR ve znéni pozdéjsich pfedpisl (,,Kompetenéni
zakon®)

§ 10 MZ je ustrednim organem statni spravy pro ....
ochranu verejného zdravi....

MZ garantuje

— tvorbu legislativy upravujici oCckovani

— koordinaci mezirezortni spoluprace v oblasti oCkovani

— komunikaci a spolupraci s odbornou a laickou verejnosti



Legislativni vymezeni

zakladnich kompetenci MZ v oblasti oékovani (2) ..

Zakon ¢. 258/2000 Sb. o ochrane verejného zdravi ve znéni
pozdéjSich predpisu, § 80 MZ:

na zakladé doporuceni NIKO stanovi antigenni slozeni
oCkovacich latek pro pravidelna, zvlastni a mimoradna
oCkovani

dava povoleni k mimoradnému ockovani

sestavuje oCkovaci programy
stanovuje zasady monitorovani proockovanosti

pIni funkci odvolaciho spravniho organu rozhodujiciho ve
spravnim rizeni o opravnych prostredcich proti
rozhodnutim KHS o ulozeni pokuty za nesplnéni
povinnosti fyzické osoby podrobit se pravidelnému
oCkovani



A4

Rizeni strategie oCkovani ..

@ Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci

e C Agentura Evropské unie
- B8

Spoluprace narodnich technlckych poradnich
skupin pro imunizaci (NITAG) mezi EU a EHP

Ve vétsiné evropskych zemi jsou rozhodnuti o oCkovacich latkach a jejich pouziti zalozena na diikazech
podlozenych doporucenich néarodnich technickych poradnich skupin pro imunizaci (NITAG) nebo obdobnych
odbornych vyboru. Politiky imunizace prijaté na zékladé doporuceni téchto vybor(l se casto mezi clenskymi staty
Evropské unie (EU) a Evropského hospodarského prostoru (EHP) lisi, coz odrézi rozdily v epidemiologii nebo
strukture zdravotni péCe a v prislusnych financnich prostredcich.

V Fijnu 2018 zahdjilo Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) spolupraci mezi NITAG EU/EHP s
cilem sdilet informace mezi témito vnitrostatnimi vybory. Tato nova spolupréace sdruzuje odborniky v oblasti
verejného zdravi a imunizace z celé EU/EHP, kteri pracuji v rdmci ndrodniho NITAG nebo jej podporuiji.

https:/ /www.ecdc.europa.cu/en/about-us/partnerships-and-networks/national-immunisation-technical-advisory-groups-nitag



Novodoba historie centralniho rizeni

strategie oékovani v CR

Poradni sbor Statniho zdravotniho ustavu
pro preventabilni infekce

1995 - 2002

-/

Poradni sbor ministryné zdravotnictvi
pro preventabilni nakazy

2002 - 2010

Narodni imunizaéni komise CR
(10 Clenu)

2010 - 2016

_

Narodni imunizaéni komise CR
(21 Clenu)

2016 - 2017

___J

Narodni imunizaéni komise CR
(9 ¢lenu NIKO + 9 ¢lent EPS NIKO)

2017 - 2022

—__/

Narodni imunizaéni komise CR
(11 ¢lend NIKO + 10 ¢lent EPS NIKO)

2022 - do soucasné doby

AR D |y

_




Prikaz ministra zdravotnictvi ¢. 1/2023

k zfizeni Narodni imunizaéni komise (1) ..

A Uginnost od 3. ledna 2023: zmény Statutu, Jednaciho Fadu,
Deklarace konfliktu zajmu, slozeni NIKO

1 Celkem 11 ¢lent soucasné NIKO:

— 5 zastupcu odbornych |ékarskych spoleCnosti
CLS JEP

— 3 zastupci za MZ CR

— po 1 zastupci za Svaz zdravotnich pojistoven CR
a za VSeobecnou zdravotni pojistovnu
— 1 zastupce za SUKL
d NIKO mj. projednava navrhy na zmeény oCkovaci strategie,
naméty na zmény vyhlasky o oCkovani proti infekCnim nemocem
a *zakona ¢. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisténi
v casti upravujici ockovani
* zcela nova kompetence



Prikaz ministra zdravotnictvi €. 1/2023 (2) ..

d Celkem 10 ¢lent soucasné Expertni pracovni skupiny (EPS NIKO), ktera je
soucasti NIKO:

— 7 zastupcl odbornych lékafskych spoleénosti CLS JEP
— 2 zastupci za SZU, 1 zastupce za SUKL
O Zakladnimi kritérii pro predkladani navrhtt zmén v oblasti o€kovani k projednavani
EPS NIKO jsou zejména:
a) pozadavky NIKO;
b) nepfiznivy trenq vyskytu o€kovanim preventabilnich infekCnich
onemocnéni v CR a ve svété;

c) vysledky vyhodnoceni celostatnich sérologickych pfehledd zamérenych na
prukaz protilatkové odpovédi proti pivodcim vybranych infekénich
onemocneéni preventabilnich v ramci pravidelného oCkovani u relevantnich
kohort populace;

d) uroven proocCkovanosti;

e) doporucCeni Evropskeé unie, Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu
nemoci a doporuceni Svétové zdravotnické organizace;

f) *informace o registraci nové ockovaci latky v Evropské unii

* zcela nové kritérium



Subregional meeting of National Immunization Programme

Managers in the WHO European Region
[zmir, Tiirkiye 3-4 May, 2023 ..

Systematic approach in developing evidence-based
recommendations on immunization policy (EtR process)

“Integration of the best available evidence with the
knowledge and considered judgements from stakeholders and
experts to benefit the needs of a population”

» NITAG considers standard set of criteria and factors

»NITAG recommendations are consistent, transparent and well-
documented

»NITAG recommendations and MoH decisions on immunization policy
are based on the best available evidence




Rizeni zavadéni novych vakcin do narodniho

oékovaciho planu CR (1) ..

Pilotni projekt zahajen v unoru 2023

Metodika projektu je zalozena na hodnoceni zdravotnickych technologii

(Health Technology Assessment, HTA) = Multidisciplinarni proces, ktery
shromazduje a hodnoti informace o medicinskych, socialnich,
ekonomickych a etickych dopadech pouzivani zdravotnickych
technologii. Jeho cilem je zvySovani efektivni kapacity zdravotniho
systému a maximalizace uzitku v ramci omezenych zdroju.

Projekt probiha pod gesci pracovni skupiny (zastupci MZ, SZU, SUKL,
Institutu pro hodnoceni zdravotni ekonomiky a technologii)

Pilotni faze zamérena na nové registrovanou 15 a 20valentni vakcinu
proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim (IPO), primarné pro
populaci 65+:

technologie vyroby vakcin

epidemiologicka situace, cilova populace

komparatory

hodnoceni klinické a ekonomickée



Rizeni zavadéni novych vakcin do narodniho

oékovaciho planu CR (2) ..

Dosavadni prubéh a oCekavané vystupy pilotniho projektu:

= Zadost hlavni hygieniéky adresovana drzitelGm registraci 15 a 20valentni
vakciny proti IPO o zpracovani HTA k témto vakcinam

= HTA zpracovane drziteli registraci posuzuje na zakladé platné legislativy
a zadosti ministra zdravotnictvi SUKL

= V soucasne dobeée probihgﬁ 2. kolo posuzovani doplnenych HTA, ktera
reaguji na pripominky SUKL v ramci 1. kola posuzovani (finalni
posouzeni SUKL se oCekava béhem listopadu 2023)

= Na zakladé vysledkd hodnoceni HTA pFedlozi pracovni skupina Narodni

imunizacni komisi navrh k zarazeni nebo nezarazeni nove registrovanych
vakcin proti IPO do narodniho oCkovaciho planu

= V ramci NIKO bude navrh podroben hlasovani a vysledek hlasovani
bude predlozen k finalnimu rozhodnuti ministrovi zdravotnictvi



Potencialné kandidatni vakciny pro dalsi HTA ..

Po vyhodnoceni pilotniho projektu se jevi jako potencialni
pro dalsi HTA v kontextu zarazeni do skupiny hrazenych
oCkovacich latek predevsim:

 vakcina proti nakazam zpusobenym rotaviry
« vakcina proti planym nestovicim

e vakcina proti herpes zoster



Pozice EPS NIKO k upravam narodniho o€kovaciho

planu - NIKO projednd v listopadu 2023 (1) ..

r

1. Uprava oCkovani proti tetanu, diftérii a prenosné détské obrné
spocivajici v preoCckovani kombinovanymi vakcinami
v dospéelosti dle nasledujicino schematu:

* booster v 20 nebo 25 letech vakcinou proti tetanu, difterii,
pertusi a polio (dtap-IPV), v pripadé jeji nedostupnosti
oCkovani vakcinou proti tetanu, difterii a pertusi (dtap)

« od 30 nebo 35 let vakcinou proti tetanu a difterii (dT/dt)
kazdych 10 let, v pfipade jeji nedostupnosti oCkovani
vakcinou proti tetanu, difterii a pertusi (dtap)

« od 60 nebo 65 let vakcinou proti tetanu a difterii (dT/dt)
kazdych 10 let, v pfipade jeji nedostupnosti oCkovani
vakcinou proti tetanu, difterii a pertusi (dtap)



Pozice EPS NIKO k upravam narodniho o€kovaciho

planu - NIKO projedna v listopadu 2023 (2) ..

2. V pripadeé ze bude zavedeno preockovani dospelych
dostupnymi kombinovanymi vakcinami tdap resp. tdap+IPV,
EPS NIKO v pfipadé poranéni doporucuje podani monovalentni
vakciny proti tetanu.

3. EPS NIKO souhlasi s pfesunutim aplikace tdap-IPV vakciny
z 10-11 let veku do 5-6 let veku, a to vzhledem k nepriznivé
epidemiologickeé situaci ve vyskytu poliomyelitidy ve svete
a také z duvodu prfechodu na o¢kovani hexavakcinou ve
schématu 2+1 v CR.

4. Pokud by bylo zavedeno oCkovani populace tdap-IPV vakcinou
ve 20 nebo 25 letech, doporucuje EPS NIKO v 10-11 letech
preoCkovavat kombinovanou tdap vakcinou bez slozky proti
polio. Pokud by oCkovani dospelé populace tdap-IPV vakcinou
nebylo zavedeno, doporucuje EPS NIKO v 10-11 letech
preoCkovavat kombinovanou tdap-IPV vakcinou.
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