[l.
ODUVODNENI
OBECNA CAST

. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni Upravy, odivodnéni jejich

hlavnich principt

Navrh vyhlasky se predklada za ucelem provedeni zmén v oCkovacich
schématech hexavalentni oCkovaci latky (chrani proti Sesti nemocem: zaskrt,
tetanus, davivy kaSel, hepatitida B, haemophilus influenzae, détska obrna) z
modelu 3+1 a na 2+1 (kdy se podavaji 3, resp. 2 tzv. zakladni davky a posledni,
jedna, posilujici davka, a to v souladu se souhrnem udaju o oCkovaci latce, které
vydava vyrobce). Prostfednictvim navrhu se upravuje i stanoveni nejzazs$iho
terminu podani 1. davky oCkovaci latky proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam
(MMR). Ktémto zménam dochazi v souladu vramci reflexe soucasnych
odbornych poznatk( v oblasti vakcinologie. Navrhem vyhlasky se dale rozSifuje
zvlastni oCkovani proti virové hepatitidé B (VHB). Téz se stanovi moznost provést
oCkovani i v pozdéjSim véku ditéte, kdy se prostfednictvim tohoto navrhu
vyjasnuji aplikacni nejasnosti v souvislosti s moznosti provedeni oCkovani a jeho
uhrady. Podrobnéji pak viz kapitola 1 Zavére¢né zpravy z hodnoceni dopadu
regulace podle obecnych zasad (RIA).

Il Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoz
provedeni je navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim
k jejimu vydani
Navrh vyhlasky je v souladu se zakonem o ochrané vefejného zdravi a je
v souladu se zmocnovacim ustanovenim § 108 odst. 1 tohoto zakona.

lil. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s predpisy Evropské
unie, judikaturou soudnich organi Evropské unie a obecnymi
pravnimi zasadami prava Evropské unie
Navrh zmény vyhlasky respektuje zavazky CR, vyplyvajici z nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o

zfizeni Evropského stfediska pro kontrolu nemoci. Navrh zmény vyhlasky o

oCkovani proti infekénim nemocem je v souladu s pravem EU.

IV. Zhodnoceni platného pravniho stavu a oditivodnéni nezbytnosti jeho
zmény



Viz kapitola 1.3. Zavérec¢né zpravy z hodnoceni dopadu regulace podle
obecnych zasad (RIA).

V. Predpokladany hospodarsky a finanéni dopad navrhované pravni
upravy na statni rozvpoc':et, ostatni verejné rozpoéty a na
podnikatelské prostredi CR
Navrhovana pravni uprava bude mit minimalni dopad do statniho rozpoctu,

rozpoctové kapitoly Ministerstva zdravotnictvi, a to ve vySi novych nakladi cca

0,5 mil. K& za ocCkovaci latku proti virové hepatitidé B pro zajisténi zvlastniho

oCkovani nové navrzenych skupin osob. Na jiné vefejné rozpolty a na

podnikatelské prostfedi navrhovana pravni uprava dopad mit nebude. Navrh
vyhlasky vSak bude pro systém vefejného zdravotniho pojisténi znamenat
finanéni Usporu cca 100 miliond korun (viz kapitola 3.3. ZavéreCné zpravy

z hodnoceni dopadU regulace podle obecnych zasad (RIA)).

VL. Zhodnoceni souc¢asného stavu a dopadl navrhovaného reSeni ve
vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzu a zen

Navrh vyhlaSky neobsahuje Zzadny pozadavek, kvuli kterému by mohl byt
konstatovan rozpor se zasadou zakazu diskriminace. Navrh se nedotyka
problematiky rovnosti muzl a zen.

VII. Zhodnoceni dopadi navrhovaného fesSeni ve vztahu k ochrané
soukromi a osobnich udaju

Navrhovana pravni uprava nema vliv na ochranu soukromi a osobnich
udaju.

VIll. Zhodnoceni korupénich rizik
Navrh zmény vyhlasky o ockovani proti infekénim nemocem nezaklada
Zadna korup¢ni rizika.

IX. Zhodnoceni dopadt na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrh novely vyhlasky nema negativni dopad na bezpecnost nebo obranu
statu.
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K CI. 1
Kbodu1a15

Jde o legislativné technickou upravu, ktera s ohledem na zruseni stavajici pfilohy €.
1 vustanoveni § 3 vyhlasky méni odkazy na pfilohy (puvodni pfiloha & 2 se
oznacuje jako priloha €. 1 a odkaz na pfilohu €. 3 se oznacCuje jako odkaz na prilohu
€. 2). V § 13a pak obdobné dochazi ke zméné odkazu na pfilohu €. 3.

K bodu 2

V souladu se souhrnem udaji o ocCkovaci latce (dale jen ,SPC*) a aktualnimi
odbornymi poznatky z oblasti vakcinologie, v€etné zohlednéni zkuSenosti s timto
modelem z jinych evropskych zemi, se snizuje pocCet podanych davek hexavalentni
oCkovaci latky, a to zménou schématu ocCkovani v rozsahu 2+1 davka na misto
dosud stanoveného schématu 3+1 davka.

K bodu 3 az 6

ZruSuje se dosavadni ustanoveni upravujici pfeoCkovani proti tetanu, nebot toto
ustanoveni se po vécné strance, a jak ukazuji poznatky z praxe, stalo obsoletnim.
Dale se zruSuje pravidelné ocCkovani dvanactiletych déti proti virové hepatitidé B,
protoZe kohorta dvanactiletych déti, ktera dovrsila dvanacty rok Zivota v r. 2014, byla
jiz proti virové hepatitidé B oCkovana monovakcinou proti této infekci v utlém véku.
V navaznosti na to se odstavce § 4 precislovavaji.

ZruSuje se pozadavek na podani paté davky ocCkovaci latky proti détské pfenosné
obrné, nebot pfi schématu 2 + 1 davka pfi podani hexavakciny by toto nebylo mozné
dodrzet, nebot k zajisténi dlouhodobé ochrany postacuji davky Ctyfi, kdy prvni tfi
budou poskytnuty v ramci nové upraveného schématu 2+1 (v aktualné pouzivaném
schématu 3+1 to pak byly davky Ctyfi) a davka &tvrta je oCkovana v desatém roku
véku ditéte. Pata davka je tak dle nového navrhu nadbytecnou.

Kbodu7 a8

Nové se stanovi horni vékova hranice pro podani prvni davky MMR vakciny, ktera
zabrani snaham rodi¢l oddalovat podani prvni davky MMR vakciny do pozdéjSiho
véku. Na zakladé vyhodnoceni vysledkl sérologického piehledu protilatek proti
priusnicim, které se konalo v roce 2013 a které potvrdilo i trend vyskytu onemocnéni



spalnickami i v roce 2015, se upravuje (posunuje) interval podani druhé davky MMR
vakciny.

K bodu 9

ZruSuje se oznaceni specifikace ocCkovaci latky proti pneumokokim, nebot
k dispozici je i jiny druh oCkovaci latky (tzv. konjugovana vakcina), kterou je podle
SPC mozné téz k oCkovani pouzit. Kromé toho vyrobce polysacharidové vakciny
oznamil ukonceni jeji vyroby.

K bodu 10

ZruSuje se pravidelné ocCkovani déti do 5 let véku se zdravotnimi indikacemi
uvedenymi v pfiloze €. 1 dosavadniho pfedpisu proti invazivnim pneumokokovym
infekcim, ktera se rovnéz rusi, nebot toto oCkovani, hrazené z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi stanovi § 30 odst. 2 pism. b) bod 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Kbodu 11 a12

Pravidelné ocCkovani proti virové hepatitidé B u osob pfi rizikové expozici
biologickému materialu, a dale u osob nové pfijimanych do domovu se zdravotnim
postizenim nebo do domovu se zvlastnim rezimem se navrhem zmény vyhlasky
pfesouva do kategorie zvlastniho oCkovani proti této infekci, a to s ohledem na
sjednoceni administrace jeho vykazovani oCkujicimi Iékafi zdravotnim pojistovnam.

Doplriuje se pocCet podanych davek oCkovaci latky proti virové hepatitidé B davek,
s ohledem na duplicitu pojmu ,specificky odpad® a ,nebezpelny odpad” se rusi text
upravujici oCkovani proti virové hepatitidé u osob manipulujicich se specifickym
odpadem ze zdravotnickych zafizeni a dale je text pro lepSi prehlednost
vyjmenovanych skupin osob, u nichz se zvlastni oCkovani provadi, roz€lenén na
pismena a) az )

K bodu 13

Nové se rozSifuje vyCet osob, u kterych se ocCkovani proti virové hepatitidé B
neprovede, a to o osoby, které jiz byly proti virové hepatitidé B prokazatelné
oCkovany. Jde o reakci na pozadavky nékterych Iékarskych fakult, aby nové pfijimani
studenti dokladali vysledek vysSetfeni na protilatky proti virové hepatitidé B pfi
nastupu na fakulty, ovéem tento pozadavek je odborné nezdivodnitelny, proto pro
osoby jiz prokazatelné oCkované se stanovi, Ze se u nich oCkovani dle § 9 odst. 1
vyhlasky neprovede.

K bodu 14



Nové se upravuje moznost provedeni pravidelného ockovani déti i v pozdéjSim véku,
nez je stanoven dosavadnim znéni vyhlasky o oCkovani proti infekEnim nemocem.
Duvodem je skutecnost, ze napf. déti migranti ¢asto nemohou za sou€asné pravni
Upravy vzhledem ke svému véku pfichodu do CR vyuZit mozZnosti, aby jim toto
oCkovani bylo hrazeno z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi, prostfednictvim
navrhu vyhlasky tak dochazi k vyslovnému stanoveni této skuteCnosti tak, aby se
zamezilo aplikaénim problémim v praxi. S ohledem na migraéni vinu je vSak
z odborného pohledu nutné, aby byly o¢kovany v alternativnim schématu podle SPC
jednotlivych vakcin, oproti oCkovacimu kalendafi. Sou€asné navrhované ustanoveni
pokryva i potfebu pravidelného oékovani déti cizincd pobyvajicich na GUzemi CR,
jejichz oCkovani bylo zahajeno v zahranici. Vedle toho toto ustanoveni feSi i pfipady,
kdy je na zakladé pozadavku rodi€li ockovani v terminu stanoveném vyhlaskou
odkladano a pozdéji na Zadost rodi€u provedeno. Ve vSech pfipadech, kdy bude
uvedené ustanoveni aplikovano, se oCkovani provede v souladu s SPC k pouzité
ocCkovaci latce.

K bodu 16
V souvislosti se zruSenim § 4 odst. 5 se upravuje odkaz na § 4 odst. 7.
K bodu 17

Lépe se slovné vyjadiuje pojem ,druh“ oCkovaci latky, pfiCemz navrhované znéni je
plné v souladu s dikci uvedenou ve Zdravotnim a olkovacim prukazu ditéte a
mladistvého. Dale se navrhuje vypustit jiz neplatny text, pokud jde o poskytovani
oCkovacich latek organem ochrany verejného zdravi. Od roku 2009 toto OOVZ jiz
neprovadi.

K bodu 18
V disledku zruSeni dosavadni prilohy €. 1 se stavajici pfilohy precislovavaji.
K bodu 19 az 21

V souladu s doporu€enim Sveétové zdravotnické organizace se upravuje Vzor
osvédceni o oCkovani proti Zluté zimnici, nebot podle tohoto doporuceni postaci
pouze jedna davka oCkovaci latky a pfeoCkovani po deseti letech se jiz neprovadi.

K €l Il

Zarazuje se prechodné ustanoveni, které upfesfiuje zménu intervalu podani druhé
davky oCkovaci latky proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam détem, kterym nebyla
podana tato davka do doby nabyti uc€innosti této vyhlasky.

K CL 1l



Navrhuje se ucinnost zmény vyhlasky ke dni 1. ledna 2018. VyhlaSeni k jinému datu
napf. dnem vyhlaSeni s sebou v praxi nese vzhledem Kk navrzenym zménam
logistické komplikace.



