Zavérecna zprava z hodnoceni dopadu regulace (RIA)

1. Divod predlozeni a cile
1.1. Nazev

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 537/2006 Sb., o ockovani proti
infek&nim nemocem

1.2. Definice problému

Ministerstvo zdravotnictvi je zmocnéno ustanovenim § 108 odst. 1 zakona
€. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, (dale jen ,zakon®) vydat vyhlasku k provedeni § 45 odst. 2, § 46 odst. 1, 2, 6
a § 47 zakona.

Souc€asna pravni Uprava stanovi podani hexavalentni (chrani proti Sesti nemocem:
zaskrt, tetanus, davivy kasSel, hepatitida B, haemophilus influenzae, détska obrna)
oCkovaci latky ve schématu 3+1 davka kdy se podavaji 3 tzv. zakladni davky a
posledni, jedna, posilujici davka, a to v souladu se souhrnem udaji o o€kovaci latce,
které vydava vyrobce. Souhrn udaji o pfipravku (SPC) hexavalentni oCkovaci latky
uvadi i schéma podani 2+1 davka, které je zavedeno v fadé evropskych zemi.
Vzhledem ke stanovisku Ministerstva zdravotnictvi vydaného na zakladé doporuceni
Narodni imunizacni komise v roce 2015, ze kterého vyplyva, Ze pro pfijeti ditéte do
predskolniho zafizeni postaci podani této oCkovaci latky ve schématu 2+1 davka se
navrhem vyhlasky dotvafri jednotny pfistup v této oblasti..

V dosavadni pravni upravé chybi stanoveni nejzazSiho terminu podani 1. davky
oCkovaci latky proti spalniCkam, pfiudsnicim a zardénkam (MMR), coZ v praxi
vyuzivaji rodiCe pozZadujici na oCkujicich |ékafich oddaleni podani 1. davky této
vakciny. V dusledku toho vznika pro v€as neockované déti riziko nakazy zejména
spalniCkami, které jsou vysoce nakazlivou infekci. Navrh vyhlasky proto nové
stanovuje horni mez podani 1. davky této vakciny na 18. mésic véku ditéte.

NepFiznivy trend ve vyskytu pfiusnic v CR je datovan od roku 2015 u déti ve véku 15
— 19 let (v roce 2016 byla v této vékové skupiné nemocnost pfiusnicemi 352 pfipadu
na 100 000 osob této vékové skupiny). Tento trend koresponduje s vysledky
provedeného sérologického prehledu protilatek proti pfiusnicim v roce 2013, ktery
ukazal nizkou prevalenci protilatek proti pfriusnicim v nepostizengjSich vékovych
skupinach, ktera se pohybuje mezi 33 % az 37 %. V porovnani se situaci v roce
2001, doslo k poklesu séropozitivity v celé populaci CR z84 % na 53 %. Nizkou
prevalenci specifickych protilatek Ize pfipsat na vrub vyvanuti imunity po o€kovani, a
proto je nezbytné stejné jako v celé fadé evropskych statl provést posun podani
druhé davky vakciny do vysSiho véku. Navrhem vyhlasky se na zakladé vysledku



podnétl z praxe stanovi interval podani druhé davky MMR od dovrSeného patého
roku véku ditéte do dovrSeného Sestého roku véku ditéte.

SoucCasna pravni Uprava pravidelného ockovani proti pneumokokovym infekcim
v pfipadé osob umisténych v Ié€ebnach dlouhodobé nemocnych a v domovech pro
seniory nebo osob trpicich zakladnimi chronickymi onemocnénimi vychazi ze
skuteCnosti, ze v dobé vydani vyhlasky o oCkovani proti infekénim nemocem byla
k dispozici jen polysacharidova ockovaci latka. V sou€asnosti je podle schvaleného
Souhrnu udaji o pripravku k oCkovani téchto osob k dispozici i konjugovana
pneumokokova vakcina a tudiz stanovovat vyhlaskou pouze polysacharidovou
vakcinu neodpovida realité. Navic Statni ustav pro kontrolu 1éCiv avizoval
Ministerstvu zdravotnictvi celosvétové ukonceni dodavek této vakciny v prabéhu roku
2017.

Navrhem vyhlasky se rozsifuje zvlastni ockovani proti virové hepatitidé B (VHB) i na
osoby v uzkém kontaktu s osobou onemocnélou touto infekci nebo nosiCem HBsAg,
a to s ohledem na zvySeni miry ochrany vefejného zdravi a zdravi téchto osob.

Z davodu zjednodusSeni vykazovani oCkovani proti VHB zdravotnim pojistovnam se
pravidelné oCkovani proti virové hepatitidé B u osob nové pfijimanych do domovu pro
osoby se zdravotnim postizenim a domovl se zvlastnim rezimem pfesouva do
zvlastniho ocCkovani, stejné jako oCkovani proti VHB u osob pfi rizikové expozici
biologického materialu a oCkovani nové pfijimanych osob do domovl pro osoby se
zdravotnim postizenim a domovu se zvlastnim rezimem.

V navaznosti na neodlvodnéné pozadavky nékterych |ékarskych fakult, aby nové
nastupujici studenti dokladali vySetfeni anti HBs protilatek, a nasledné pfi zjisténi
hladiny jejich nizSiho titru byli znovu ockovani proti VHB, je zamérem navrhu
vyhlasky tento odborné neodlvodnény, ale v praxi se objevujici, pozadavek
odstranit. Proto pro osoby jiz prokazatelné oCkované se stanovi, ze se u nich
ocCkovani dle § 9 odst. 1 vyhlasky neprovede.

SoucCasna podoba vyhlasky stanovi v § 6 odst. 2 a v pfiloze €. 1 indikace podani
konjugované pneumokokové vakciny détem do péti let véku. ZruSuje se oznaceni
specifikace oCkovaci latky proti pneumokokim, nebot je k dispozici i jiny druh
oCkovaci latky (tzv. konjugovana vakcina), kterou lze dle SPC téz pouzit. Navic
vyrobce polysacharidové vakciny oznamil ukonceni jeji vyroby. Toto ustanoveni je
tedy v soucasné dobé pro praxi nadbytecné, a proto se navrhuje pfilohu €. 1 zrusit.
Déale podle § 30 odst. 2 pism. b) bod 5 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi je vSem détem, bez ohledu na zdravotni indikace, toto oCkovani
i pfeoCkovani hrazeno z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi. Stejné tak je jiz
nadbyte¢né ustanoveni § 4 odst. 9, nebot kohorta v roce 2014 dvanactiletych déti
byla oCkovana monovakcinou proti virové hepatitidé B v utlém véku a tudiz jsou proti
VHB imunni.



Vzhledem k potfebé vyjasnit aplikacni problémy z praxe v otazce zajisténi uhrady
pravidelného ockovani zdravotnimi pojistovnami i v pfipadech, ze tato ockovani jsou
provedena z objektivnich dlvodu v pozdéjSim véku ditéte, nez stanovi vyhlaska o
oCkovani proti infekEnim nemocem, se nové vklada ustanoveni, jehoz cilem je nejen
zajistit prooCkovanost déti, ale téz i vyslovné uvést a potvrdit fakt, Ze ocCkovani
provedeného v pozdéjSim véku déti podléha uhradé ze systému vefejného
zdravotniho pojisténi.

Navrhuje se pfechodné ustanoveni, tykajici se podani druhé davky ocCkovaci latky
proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam s ohledem na podani této oCkovaci latky
v pozdéjSim véku ditéte.

Dale s ohledem na doporu€eni Svétové zdravotnické organizace se upravuje vzor
osvédcCeni o oCkovani proti Zluté zimnici, kdy podle nového doporuceni SZO postaci
podani jedné davky oCkovaci latky a rusi se preoCkovani v intervalu 10 let.

Ostatni zmény jsou technického charakteru (pfecislovani odstavcl, vypusténi textu,
ktery je v sou€asné dobé nadbytecny apod.)

1.3. Popis existujiciho pravniho stavu v oblasti pravidelného a
zvlastniho o¢kovani

Na zakladé zmocnéni podle ustanoveni § 108 odst. 1 k provedeni § 45 odst. 2, § 46
odst. 1, 2, 6 a § 47 zakona byl vydan provadéci pravni predpis, vyhlaska ¢. 537/2006
Sb., o o¢kovani proti infekénim nemocem.

Vyhlaska upravuje Cclenéni ockovani, pravidelné ockovani proti tuberkuléze,
pravidelné oCkovani proti zaskrtu, tetanu, davivéemu kasli, invazivhnimu onemocnéni
vyvolaném Haemophilus influenzae b, pfenosné détské obrné a virové hepatitidé B,
pravidelné oCkovani proti spalnickam, zardénkam a pfiusnicim, pravidelné oCkovani
proti pneumokokovym nakazam, zvlastni oCkovani proti virové hepatitidé A a B,
zvlastni oCkovani proti vztekliné, oCkovani proti vztekliné nebo tetanu pfi urazech,
poranénich, nehojicich se ranach a pred nékterymi |éCebnymi vykony, provadéni
oCkovani, podminky pasivni imunizace, a dale stanovi pracovisté s vySSim rizikem
vzniku infekénich onemocnéni, rozsah zapisu o provedeném ockovani.

Platna vyhlaska o oCkovani proti infekénim nemocem stanovi podani hexavalentni
oCkovaci latky ve schématu 3+1 davka. V souladu s SPC této vakciny je vSak mozné
i jeji podani ve schématu 2+1 davka, coz je schéma obvyklé v celé fadé evropskych
statd, které v soucasnosti doporuduje i Ceska vakcinologicka spoleénost CLS JEP.
Dale v soucCasnosti platna vyhlaska nestanovuje horni hranici podani prvni davky
MMR a nereflektuje vysledky sérologického prehledu protilatek proti pfiusnicim,
vCetné vysSi nemocnosti pfiusnicemi ve vékové skupiné 15-19 let. Zastarale
specifikuje oCkovaci latku uréenou k oCkovani proti pneumokokovym infekcim.
V ramci zvlastniho o€kovani proti VHB nestanovi o¢kovani u osob v uzkém kontaktu



s nemocnym s VHB nebo nosiCem HBsAg a rovnéz nestanovuje neprovedeni
oCkovani proti VHB u osob, které byly prokazatelné oCkovany proti VHB v atlém
véku.

VyhlaSka nema dopad na zékaz diskriminace a na rovnost muzd a Zen.

1.4. Identifikace dotéenych subjekti

Subjekty dot€enymi navrhovanou novelou vyhlasky v souladu s § 45 odst. 2, § 47
odst. 3, odst. 5 a § 47 zakona jsou poskytovatelé zdravotnich sluZzeb v oboru
praktické |ékarstvi pro déti a dorost a v oboru vSeobecného Iékarstvi, dale organy
ochrany vefejného zdravi, zdravotni pojistovny a osoby, které jsou povinny se
oCkovani podrobit.

1.5. Popis cilového stavu

Hlavnim cilem navrhované zmény vyhlasky o oCkovani proti infekénim nemocem je
aktualizace ocCkovaciho kalendafe v souladu se souCasnymi odbornymi poznatky
v oblasti vakcinologie. V praxi to znamena:

e Stanoveni podani hexavalentni vakciny ve schématu 2+1 davka.

e Stanoveni horni vékové hranice pro podani 1. davky ockovaci latky proti
spalni¢kam, zardénkam a pfiusnicim a posun terminu podani druhé davky této
ocCkovaci latky u déti od dovrSeného patého roku véku do dovrdeného Sestého
roku véku ditéte.

e ZruSeni specifikace oCkovaci latky proti pneumokokovym infekcim.

¢ Rozsifeni zvlastniho oCkovani proti virové hepatitidé B (VHB) u osob v uzkém
kontaktu s nemocnymi VHB nebo nosi¢i HBsAg.

e Presunuti pravidelného ockovani osob nové pfijimanych do domovu pro
osoby se zdravotnim postizenim a domovl se zvlastnim rezimem do
zvlastniho oCkovani a presunuti pravidelného ockovani proti VHB u osob pfi
rizikové expozici biologickému materialu do zvlastniho ockovani.

e ZruSeni § 6 odst. 2 a pfilohy 1) k vyhlaSce o oCkovani, ktera stanovi indikace
podani konjugované pneumokokové vakciny.

e ZruSeni pravidelného oCkovani déti proti virové hepatitidé B ve 12 letech,
nebot kohorta dnes dvanactiletych déti byla proti této infekci oCkovana
monovakcinou proti VHB v utlém véku.

e QOdstranéni odborné nezddvodnitelného pozZadavku nékterych I|ékarskych
fakult, aby nové nastupujici studenti pfedkladali doklad o vySetfeni protilatek
proti VHB.



1.6. Zhodnoceni rizika

Nepfijeti navrhu novely vyhlasky o ockovani proti infekénim nemocem
v navrhovaném rozsahu by mohlo vést k:

e pokraCovani vyhrad osob odmitajicich oCkovani k dosavadnimu schématu
podani hexavalentni oCkovaci latky a kjejich zbyte€nému znevazovani

vyznamu ocCkovani,
e pokracovani nepfiznivého trendu nemocnosti ve vyskytu pfiusnic v CR,
e vySSi nemocnosti VHB u osob v uzkém kontaktu s nemocnym VHB nebo

nosicem HBsAgQ,

e pokraCovani nespravného vykazovani pravidelného ockovani proti VHB
zdravotnim pojistovnam,

e omezeni dostupnosti konjugované pneumokokové vakciny pro pravidelné
ocCkovani vyhlaskou definovanych osob,

e neocCkovani déti v pozdéjSim véku nez stanovi vyhlaska o ocCkovani proti
infekEnim nemocem a vlivem toho ke sniZeni proo¢kovanosti,

e pokraCovani pozadavku nékterych lékarskych fakult, aby nové nastupuijici
studenti dokladali vysledky vySetieni protilatek proti VHB.

2. Navrh variant reSeni

PFi pfipravé navrhu novely vyhlasky o o€kovani proti infekénim nemocem vychazel
predkladatel z aktualnich doporu€¢eni Narodni imunizaéni komise, dotenych
odbornych spoleénosti CLS JEP a dale ze zaslanych pfipominek v ramci vnitfniho
pfipominkového Fizeni, z vysledku sérologického prehledu protilatek proti pfiusnicim
a z praktickych zkusenosti organt ochrany vefejného zdravi a oCkujicich Iékaru.

2.1. Varianta nulova

Tato varianta, tedy nepfijeti navrhovanych zmén vyhlasky o oCkovani proti infekénim
nemocem znamena zachovani dosavadni pravni upravy,

- ktera neodpovida souCasnym nejnovéjSim odbornym poznatkim v oblasti
vakcinologie,

- ktera nezohlednuje vysledky sérologického prehledu protilatek proti
pfiusnicim,

- kterou se nepodafi zabranit vzniku infekci u osob, které jsou v jejich riziku.
Vedle zdravotniho dopadu je treba si uvédomit i dopad ekonomicky,
spoCivajici v nakladech na I|éCbu infekci, proti kterym je ocCkovani
predkladanou zménou vyhlasky navrhovano nebo v nakladech spojenych
s léCbou pfi zhorSenim zakladniho onemocnéni.

2.2. Varianta 1



Tato varianta predpoklada pfijeti zmén vyhlasky o ockovani proti infekEnim
nemocem, kterou bude optimalnim zplsobem upraven ockovaci kalendar pro
pravidelné a zvlastni ogkovani podle sou¢asnych odbornych poznatk(. Zadnou jinou
variantu legislativni nebo nelegislativni povahy nelze v praxi aplikovat, nebot fakticky
neexistuje jakakoliv jina, z odborného hlediska myslitelna, varianta, kterou by bylo
mozné pfijmout.

Podrobné zdlvodnéni varianty 1 je uvedeno v bodé 1.2 vyse.

3. Vyhodnoceni nakladu a pfinost
3.1. Identifikace nakladt a pfinost varianty 1

Bilanci naklad a pfinost, po finan€ni strance, spojenych s pfijetim
navrhované novely vyhlasky o ockovani lze spatfovat v Uspofe nakladld na
hexavalentni oCkovaci latku pfi zavedeni schématu 2+1 davka na misto nyni
platného schématu 3+1 davka a v pfechodné uspofe nakladu na aplikaci a oCkovaci
latky proti spalniCkam, zardénkam a pfiusSnicim, ktera vznikne oddalenim terminu
podani druhé davky této vakciny. Pfinosy plynouci z aplikace aktualni miry
védeckého poznani v této oblasti pak jsou uvedeny v bodé 1.2.

3.1.1. Naklady
- Rozsifeni zvlastniho ockovani proti virové hepatitidé B u osob v Uzkém

kontaktu s nemocnym touto infekci nebo s nosi¢i HBsAg, jejichZ pocet je cca
600 ro¢né, bude mit dopad do rozpoctu Ministerstva zdravotnictvi cca 308 tis.
KE€ s DPH rocné a cca 324 tis za vykon aplikace.

- Rozsifeni zvlastniho ocCkovani proti VHB o osoby pfi rizikové expozici
biologickému materialu a o osoby nové pfijimané do domovu pro osoby se
zdravotnim postizenim a do domovu se zvlastnim rezimem.

- Pravidelné ocCkovani proti pneumokokovych nakazam si v navaznosti na
ukonCeni dodavek polysacharidové vakciny vyzada navySeni naklada
z prostifedkl vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi cca 18,25 mil K& ro¢né.

3.1.2. Pfinosy

- Zménou schématu podani hexavalentni oCkovaci latky, respektive zruSenim
podani 4. davky této vakciny dojde k uspofe finan€nich prostfedki
vynakladanych z vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi cca 100 mil. K¢.

- ZruSenim pravidelného oCkovani proti pneumokokovym nakazam u déti do 5
let véku se zdravotnimi indikacemi dojde k uUspofe prostiedkl z verejného
zdravotniho pojisténi ve vysi cca 7 mil. K.

- Posunem terminu podani druhé davky ockovaci latky proti spalnickam,
zardénkam a pfiusnicim dojde k pfechodnému odsunuti nakladu z vefejného
zdravotniho pojisténi po dobu 3 let, a to ve vysi 190 000 000 K& za oCkovaci
latku (pfi kalkulaci cena za 1 davku 1 900 K& a 100 000 déti v populaénim
roCniku).



3.2 Identifikace nakladt a prinosti nulové varianty

3.2.1 Naklady
Oproti souCasnému stavu s sebou, zcela logicky, nenese realizace nulové

varianty zadné pfimé naklady. Jeji realizace ovSem zachova stavajici stav a
miru finan¢nich nakladd plynoucich ze systému vefejného zdravotniho
pojisténi v oblasti oCkovani. Kromé& nakladi financnich, kde by nedoslo
k Zzadné Zadouci zméné, vSak realizace nulové varianty s sebou pfinasi
zachovani statusu quo i v oblasti védeckého poznani, kdy tak nedojde
k realizaci zmény oCkovaciho schématu hexavalentni oCkovaci latky z modelu
3+1 na model 2+1. Udrzeni stavajiciho stavu tak tedy bude znamenat naklad
pro oCkujiciho i oCkované v podobé provedeni jedné oCkovaci davky navic, a
nadto, jelikoz pujde o davku hrazenou, pretrvaji i stavajici naklady systému
vefejného zdravotniho pojisténi v této oblasti. Jako budouci naklad pak je
nutno shledat fakt, Ze nulova varianta nezohledfiuje soucCasné odborné
poznatky v oblasti vakcinologie, k jejichz zohlednéni bude tfeba dfive Ci
pozdéji stejné pfistoupit.

3.2.2. Prinosy
Nulova varianta s sebou nenese zadné realné (financni ani védeckeé) pfinosy.

Vyhodnoceni variant z hlediska naklada a prinosu
Varianta nulova

Tato varianta znamena zachovani stavajici pravni upravy a nezohlednuje
souCasné odborné poznatky v oblasti vakcinologie a praktické zkuSenosti
organu ochrany vefejného zdravi a ockujicich Iékafl a dale vysledky
sérologického prehledu protilatek proti pfiudnicim.

Varianta 1

Varianta 1 znamena upravu ocCkovaciho kalendafe podle soucasnych
odbornych a praktickych poznatkl a zaroven pfinasi finanéni usporu v ramci
systému. Z hlediska hodnoceni, kdy za klicové je tfeba hodnotit zdravotni
otazky a reflexi aktualniho stavu védeckého poznani, a druhé fadé i s nim
souvisejici uspory v systému po strance finanéni je tfeba konstatovat, ze obé
tato kritéria splfuje pravé varianta 1.

4. Navrh reSeni

4.1. Stanoveni poradi variant a vybér nejvhodnéjSiho reseni



Po zhodnoceni obou variant feSeni je variantou doporucovanou k dalSimu
feSeni vydani zmény vyhlaSky o ockovani proti infekénim nemocem podle
varianty 1.

5. Implementace doporucené varianty a vynucovani

Jednotlivé pravomoci k implementaci doporu¢ené varianty 1 a ke kontrole
pInéni daného navrhu jsou stanoveny v zakoné.

Kontrolu pravidelného a zvlasStniho ocCkovani vykonavaji organy ochrany
vefejného zdravi ve spolupraci s praktickymi Iékafi pro déti a dorost a dale
zdravotni pojiStovny.

6. Prezkum ucinnosti regulace

Pfezkum ucinnosti regulace plyne z poklesu nemocnosti navrhem zmény
vyhlasky dotéenych infekénich onemocnéni u osob, kterym jsou tato ocCkovani
stanovena. Pfezkum bude mozné zahajit po nabyti u€innosti novely vyhlasky v ramci
informaéniho systému hlaseni infekénich nemoci v CR — EPIDAT.

7. Konzultace a zdroje dat

Pfed zahajenim zpracovani zmény vyhladky s ohledem na soucasnou
epidemiologickou situaci ve vyskytu infekénich onemocnéni v CR, ktera jsou
oCkovanim preventabilni, byly navrzené zmény projednany v ramci Narodni
imunizacni komise. Dale byla zména vyhlasky v navrzeném rozsahu projednana
v ramci vnitfniho pfipominkového fizeni s krajskymi hygienickymi stanicemi, Statnim
zdravotnim Ustavem, Zdravotnimi Ustavy a dotéenymi odbornymi spoleénostmi CLS
JEP. Zaslané pripominky byly vyhodnoceny na spoleéném jednani na Ministerstvu
zdravotnictvi se zastupci Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP, Spoleénosti
infekéniho lékarstvi CLS JEP, odborné spole&nosti praktickych Iékafti pro déti a
dorost CLS JEP a Spoleénosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP.

8. Kontakty a prohlaseni schvaleni hodnoceni dopadti
Osoba, ktera provedla hodnoceni podle Obecnych zasad RIA:

MUDr. Sylvie Kvasova



Vedouci oddéleni epidemiologie
Odbor ochrany vefejného zdravi
Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého nam. 4 — Praha 2

Tel. 2 2497 2440, e- mail — sylvie.kvasova@mzcr.cz

Osoba, ktera schvalila hodnoceni podle obecnych zasad RIA:
Mgr. Eva Gottvaldova

Naméstkyné& ministra a hlavni hygieni¢ka CR

Ministerstvo zdravotnictvi

Tel. 2 2497 2433, e-mail eva.gottvaldova@mzcr.cz
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