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' @ Uhrada vakcin 2026
' Pravni Gprava do r. 2025

Pravni uprava do r. 2025

= Uhrada vakcin v sou¢asnosti:
A) Povinné vakciny

zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi, v plathném znéni — povinnost
vyhlaska ¢. 537/2006 Sb., o o¢kovani proti infekénim nemocem, v platném znéni — vycet

= § 30 odst. odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, v platném
znéni (ZoVZP)

,Hrazenymi sluzbami ddle jsou

a) ockovani a uhrada léCivych pripravku obsahujicich ockovaci ldtky pro pravidelnd ockovani podle
antigenniho sloZeni ockovacich latek stanoveneho Ministerstvem zdravotnictvi CR podle zakona o
ochrané verejného zdravi”

- Sdeleni Ministerstva zdravotnictvi o antigennim slozeni oCkovacich latek pro pravidelna, zvlastni a
mimoradna ockovani pro rok ...
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' @ Uhrada vakcin 2026
' Pravni Gprava do r. 2025

Pravni uprava do r. 2025

B) Nepovinné vakciny

%, § 30 odst. odst. 2 ZoVZP:

"~ b) ockovani a uhrada Iécivych pripravku obsahujicich oc¢kovaci latky v provedeni nejméné
ekonomicky naroéném (ENNV), napf. proti vztekliné, tetanu, tuberkoldze aj.

= f), g), h),i),j), k) — oCkovani a uhrada lécivych pripravkd dle schvdleni MZ (u pism. f) na
zakladé doporuceni NICO)

- plna uhrada

- hrazené ockovaci latky schvaluje MZ a publikuje je formou Sdéleni ve Sbirce zdkon(
a mezinarodnich smluy, s vyjimkou vakcin proti onemocnéni Covid-19 porizenych na
zakladé rozhodnuti Komise C(2020) 4192
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. @ Uhrada vakcin 2026
' Pravni Gprava do r. 2025

Pravni uprava do r. 2025

C) Zvlastni a mimoradna ockovani

)

dle § 49 odst. 1 zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi, v platném
znéni, jsou ockovaci latky hrazeny primo ze statniho rozpoctu, jde-li o:

)

zvlastni oékovéni- u osob, které jsou vystaveny zvysenému riziku nakazy

)

mimoradné ockovani pri epidemii nebo pri nebezpedi jejiho vzniku, narizuje
se rozhodnutim Krajské hygienické stanice nebo Ministerstva zdravotnictvi
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. @ Uhrada vakcin 2026
' Pravni Gprava od r. 2026

Pravni uprava od r. 2026

Novinky: |

)

HTA pro lécivé pripravky urcené k imunizaci — |éCivé pripravky obsahujici ockovaci latky
nebo monoklonalni protilatky k profylaxi

LAW

zallenéni Uhrad vakcin do &asti VI. ZoVZP (SR dle § 39 db):
transparentni pristup

zakonna kritéria pro hodnoceni

prezkoumatelnost

QEQNQNQ

Zajisteni plné uhrady ucinnejsich a modernejsich vakcin (UHR ve vySi MFC) = pacienti
nedoplaci nebo ¢astecné uhrady, navrhne-li MAH uhradu nizsi, nez je MFC

)
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' Uhrada vakcin 2026
' Pravni Gprava od r. 2026

Pravni uprava od r. 2026

A) Povinné vakciny
% § 30 odst. 2 pism. a) ZoVZP — zUstdva zachovan

| B) Nepovinné vakciny

= § 30 odst. 2 ZoVZP — rusi se rezim ENNV (pism. f) a h) az k)

- _pism. g) bude nove pism. f), tj. ustanoveni o ockovani a uhrade lécivych
pripravku proti onemocnéni COVID- 19 zUstava

% rusi se § 15 odst. 4 pism. i) az k) ZoVZP — ocCkovaci latky proti tetanu, stafylokokovym
infekcim a vztekliné budou podléhat Uhradovému systému dle nové pravm upravy

C) Zvlastni a mimoradna ockovani - nadale hrazeny ze statniho rozpoctu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025



r
' P'S Uhrada vakcin 2026
‘ Pravni uprava od r. 2026

Pravni uprava od r. 2026
, Prechodné ustanoveni:

,Lécivy pripravek obsahujici lécivé ldtky uvedené v § 15 odst. 4 pism. i) aZz k) zakona
C. 48/1997 Sb., ve znéni ucinném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona, a
léCivy pripravek obsahujici ockovaci ldtky uvedené v § 30 odst. 2 pism. b), f) a h) az k)
zdkona €. 48/1997 Sb., ve znéni ucinném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona,
je hrazen ve vysi a za podminek stanovenych podle zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni
ucinném pfede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona, dokud Ustav nerozhodne o této
vysi nebo podminkach uhrady jinak. Ockovani lecivymi pripravky podle veéety
predchozi je hrazenou sluzbou podle § 30 odst. 2 pism. b) zakona ¢. 48/1997 Sb., ve
znéni ucinném ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona.”
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' @ Uhrada vakcin 2026
' Pravni Gprava od r. 2026

Pravni uprava od r. 2026

Co to znamena?

% Uhrada jiz hrazenych nepovinnych vakcin zstava v platnosti
= Zadosti uhrady dle § 39db a nasl. Ize Zadat:
o uhradu novych indikaci jiz hrazené vakciny
* Vysledkem je stanoveni dalsi UHR ve SCAU
=~ o Uhradu v indikaci jiz hrazené dle dosavadnich pravnich piedpisti

* Vysledkem je zruseni dosavadni uhrady a stanoveni Uhrady nové

V pfipadé caste¢ného prekryvu nové navrhovanych podminek uhrady s dosavadné hrazenou
indikaci, Ustav zrusi dosavadni uhradu pouze v ¢asti ,prekryvu” a v této casti stanovi thradu novou

= o Uhradu zatim nehrazené vakciny
 74dost o stanoveni MC a VaPU dle § 39db a nasl.
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. @ Uhrada vakcin 2026
‘ Spravni fizeni dle § 39db ZoVzP

Spravni rizeni dle § 39db ZoVZP

% analogie s LPVO dle § 39da ZoVZP s jistymi vyjimkami

=  §39db odst. 2: Zahdjeni SR — MAH nebo POJ + NaleZitosti zadosti

%  §39db odst. 3: U¢astnici SR — MAH, POJ, CLS JEP (X LPVO + pacientské organizace)
% §39db odst. 4: Kritéria hodnoceni
- noveé vymezena kritéria posouzeni lé¢ivych pripravkd uréenych k imunizaci dle pism. a) az h)
% §39db odst. 5: Lhita pro navrhovani dikaztd — 30 dnt ode dne zahdjeni s mozZnosti jejiho prodlouzeni + 110. den

vydani HZ obsahujici mj. zohlednéni vyjadreni SZU
- lhata 30 dn(i ode dne, kdy byl Ustavem SZU vyrozumén o zahajeni SR (X LPVO)
- Ustav se miize od vyjadfeni SZU odchylit, musi viak odlidny postoj od{ivodnit
- Ustav ¢&i SZU mohou pozadat o informace daléi subjekty

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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' @ Uhrada vakcin 2026
' Spravni fizeni dle § 39db ZoVzP

Spravni fizeni dle § 39db ZoVZP

%  VHZ Ustav uvede:
- vySi MC dle § 39a ZoVZP, probiha-li spole¢né spravni fizeni o stanoveni MC

- navrh vySe a podminek uhrady tak, aby vyse nejvyssi mozne uhrady pro konecného spotrebitele byla rovna vysi nejvyssi
mozné ceny pro konecného spotrebitele (MFC) nebo dle navrhu MAHa, je-li nizsi

%  §39db odst. 6: Lhlta pro vyjadreni se k HZ — 15 dnll ode dne doruceni, moznost prodlouZeni usnesenim, upravena HZ spolecné se
Souhrnem postoupena MZ k vydani zavazného stanoviska

=  MZ-zfizen poradni organ pro imunizaci (,POP1“), ktery posoudi Zadost, hodnotici zpravu a kritéria dle § 39db odst. 4 ZoVZP a
vyda doporuceni

%  SlozZeni poradniho organu:

% 2 zastupci MZ

% 2 zastupci POJ

% 2 zastupci odbornych spoleénosti sdruzenych v CLS JEP

%  hlavni hygienik CR jako pfedseda

=  ¢leny jmenuje a odvoldva ministr zdravotnictvi

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ Uhrada vakcin 2026
‘ Spravni fizeni dle § 39db ZoVzP

Spravni rizeni dle § 39db ZoVZP

% §39db odst. 7 a 8: Ustni nevefejné jednani poradniho orgdnu:

- ¢lenové poradniho organu + MAH

- pred prijetim doporuceni moznost zucastnénych se vyjadrit

- koncentrace fizeni = k novym skute¢nostem a k ndvrhim na provedeni novych dukazl se
neprihlizi

- dohodovaci fizeni, kdy MAH muzZe navrhnout, aby MZ vyslovilo zdvaznym stanoviskem

souhlas se stanovenim Uhrady z prostfedkl zdravotniho pojisténi v jiné vysi nebo za jinych
podminek, nezZ jsou uvedeny v HZ, pricemz navrh se nepovazuje za zménu obsahu zadosti

= § 39db odst. 9: Zverejnéni zapisu z Ustniho jednani zpisobem umoznujici dalkovy pfistup (vyjma

obchodniho tajemstvi)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ Uhrada vakcin 2026
' Spravni fizeni dle § 39db ZoVzZP

Spravni rizeni dle § 39db ZoVZP

% § 39db odst. 10: Zavazné stanovisko MZ dle § 149 SR, dle doporuéeni poradniho
organu pro imunizaci, ve kterém vyslovi:
A) souhlas se stanovenim Uhrady ve vysi a za podminek uvedenych v HZ

B) souhlas se stanovenim uhrady v jiné vysi nebo za jinych podminek, nez jsou uvedeny v
HZ; MZ se mulze odchylit od HZ pouze v pripadé, Ze zcela vyhovi navrhu MAHa na
stanoveni jiné vySe nebo jinych podminek uhrady dle odst. 8

C) nesouhlas se stanovenim Uhrady

= §39db odst. 11: Rozhodnuti Ustavu v souladu se zavaznym stanoviskem MZ
- dle § 39db odst. 10 pism. a) nebo c) - pozitivni/negativni rozhodnuti
- dle § 39db odst. 10 pism. b) Vyzva na MAHa, zda se zménou souhlasi

- pozitivni rozhodnuti, pokud souhlasi/negativni rozhodnuti v pfipadé
nesouhlasu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ Uhrada vakcin 2026
‘ Spravni fizeni dle § 39db ZoVzP

Spravni rizeni dle § 39db ZoVZP

% §39db odst. 12: Vylouceni ZR, HR
—

% §39db odst. 13: Prehodnoceni na zaklade podnétu MZ, de novo hodnoceni
postupem dle § 39db ZoVZP

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ Uhrada vakcin 2026
‘ Spravni fizeni

VYRO
POKRACOVANI UKO ROZ
SR
SHROMAZDO
zaHAJENT | | DOKAZY A | [vyRozUMENT| | poreMog | | VYDANIHZ + | |PREDANI SPISU
SR NAVRHY sZU PRO HZ SDE 15 NA MZ + USN
(VYZVA ATD.) O PRERUSENI
VYJADRENI
pism. a) UCASTNIKU
nebo c) SRK |
PODKLADUM
STANOVISKO MZ
NA MZ

pism. b)

ZADOST MAH /| | NAVRHOVANI
POJO DUKAZU A SR VYJADREN/ VYR O .
STANOVENI CINEN] , UCASTNIKU POKRACOVANI VYZVA UKO ROZ
, szU
MC/VaPU dle JINYCH SRKHZ SR
§39db ZoVZP NAVRHU
VYJADRENT VYJADREN]
MAHa, ZDA UCASTNIKU
SOUHLASI / SRK .
NESOUHLASI | | PODKLADUM




HTA vakcin

PharmDr. Kristyna Za¢kova, PharmDr. Petra Chytilova
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Uhrada vakcin 2026
"‘ SUKL Gvad

nepovinné vakciny a monoklonalni protilatky
(.1é¢ivé pFipravky ur€ené k imunizaci)

predpoklad plne transparentni,
uhrady predvidatelny systém
BEZ DOPLATKU rozhodovani

pro pacienta

Nevztahuje se na Uhradu ockovacich latek urcenych pro pravidelna, mimoradna
a zvlastni oCkovani a ockovacich latek proti onemocnéni Covid-19

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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V 4
Uhrada vakcin 2026
"‘ SUKL Gvod

Proces HTA a rozhodovani

~, Podobna struktura procesu jako u LPVO
* hodnoceni probiha na SUKL
* vymezené |hity
 zapojeni dalSich odbornych instituci
* rozhodnuti se ridi zavaznym stanoviskem MZ

= Metodicky obdobné jako hodnoceni klasickych IéCiv, ale se specifickymi
pozadavky zohlednujicimi zdravotni, ekonomické a socialni aspekty

=, Nezarazovani do referencnich skupin

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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' Uhrada vakcin 2026
® ‘ s U KL Obecna &ast

Definice ockovacich latek

lécivé pripravky uréené k prevenci, postexpozicni profylaxi a/nebo
léCcbé onemocnéni zpusobeného infekcnim agens a které obsahuiji
antigen (antigeny) nebo genetickou informaci o antigenu (antigenech),
at uz biologické nebo syntetické povahy, které vyvolavaji specifickou
imunitni_ odpoveéd proti puvodci infekcniho agens (puvodcu) nebo
jeho toxinum.

Guideline on clinical evaluation of vaccines (EMEA/CHMP/VWP/164653/05 Rev. 1)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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Imunogenita

.

'
-
'\
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Uhrada vakcin 2026
Obecna cast

()

Q

Q

= schopnost ockovaci latky
vyvolat imunitni odpovéd v
organismu

prokazani vzniku pamétovych bunék

charakter vzniklych protilatek napft.
opsonizacni Ci neutralizacni, bunécna
imunita, a dalsi

snaha o definici korelatu imunitni
protekce (IPC) nebo alespon
referencCnich meazi
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. Uhrada vakcin 2026
“ S U KL Obecna &ast

Imunogenita

, pokud je vakcina schopna indukovat dostatecné silnou bunécnou

pamét, mlze u nékterych typud vakcin pretrvavat ochrana

i po vyvanuti protilatek (napr. oCkovani proti spalnickam, hepatitis B)
= naopak u onemocnéni/patogend, které po kolonizaci rychle napadaji

organismus (napr. N. meningitidis), je nezbytné udrzovat urcitou

hladinu cirkulujicich protilatek, aby byla zajisténa ochrana, i kdyz

primarni ockovani vyvolalo imunitni pamét (nutnost podavani

posilujicich davek)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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Specifika ucinnosti vakcin

0

~

Uhrada vakcin 2026
Specifika ucinnosti vakcin

kvalita dat je posuzovdna stejné jako u jinych IéCivych pripravkd

1 studie Uc¢innosti, zejména v pripadech, kdy je vyzadovdno zapojeni velkého mnozstvi jedincd,

uprednostnovany jsou klinické endpointy

|

Predlozeni studie ucinnosti vsak v néktery pripadech neni
nutné nebo mozné

s

S

Intepretace imunitni odpovédi na zékladé\
ICP u vSech obsazenych antigen(

Prikaz rovnocenné imunitni reakce ve
srovnani s jiz schvalenou vakcinou

(immunobridging)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

K Infekce se nevyskytuje v dostatecné ml’Fe\
pro provedeni studie ucinnosti (anthrax,
Q-fever)

* Infekce se vyskytuje v nepredvidatelnych
kratkych ~ vinach, které neumoznuiji

k provedeni studie (haemorrhagic fever) /
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. @ Uhrada vakcin 2026
‘ Specifika ucinnosti vakcin

Vybrané korelaty imunitni protekce

Vaccine Immune Function Protection Level
Anthrax Toxin Nt Ab, Anti-PA IgG 1/3000, 10 pg/mL
Diphtheria Toxin Nt Ab 0.01-0.1 1IU/mL
H. influenzae conjugate ELISA Ab 0.15 ng/mL
Hepatitis A ELISA Ab 20 m1U/mLl
Hepatitis B ELISA Ab 10 miU/mL
Influenza, inactivated HI Ab 1/40 = 50% protection

1/320 in children

NtAb 1/40 = 50% protection

Lyme ELISA Ab 1400 U/mL
Measles ELISA Ab 2120 miU/mL
Meningococcal Bactericidal Ab 21/4
Pneumococcal, conjugated ELISA Ab 0.20-0.35 pg/mL
Polio, inactivated Nt Ab >1/8
Rabies Nt Ab 20.5 IU
Tetanus Toxin Nt Ab 0.01-0.1 IU/mL
Tick-borne encephalitis Nt Ab 21/10
Yellow Fever Nt Ab 20.7 LNI

Plotkin SA. Recent updates on correlates of vaccine-induced protection. Front Immunol. 2023 Jan 27;13:1081107
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Uhrada vakcin 2026
Specifika ucinnosti vakcin

", SUKL
, Uéinnost (klinickeé a
Imunogenita . . .
epidemiologicke ukazatele)

) schopnost vakciny chranit pred

o . schor?nost vavk(':mywv/volat onemocnénim v realnych

Definice imunitni odpoved (napf. tvorbu podminkach
protilatek, aktivaci T-bunek,..)
epidemiologicky — snizeni poctu
... | laboratorné& - hladina protilatek, pfipadu onemocnéni u oCkované
Jak se meéri

bunécna odpovéd po ockovani

populace

Cas hodnoceni

kratce po ockovani (dny az tydny)

dlouhodobé - sledovani vyskytu
onemochneéni (mesice az roky)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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' P'S Uhrada vakcin 2026
‘ Specifika ucinnosti vakcin

Uginnost (klinické a

Imunogenita
unogeni epidemiologické ukazatele)

typ antigenu (protein, polysacharid,
MRNA)

pritomnost adjuvans (latky zvysSujici

imunitni odpoved) imunogenita, cirkulace

Ovliviiujici faktory veék, zdravotni stav ockované osoby patogenu, chovani populace,..
zpUsob podani (intramuskularné,
subkutanné),...
VVznam ukazuje, zda vakcina vyvola imunitni ukazuje, zda vakcina skutec¢né
o reakci chrani pfed nemoci

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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Uhrada vakcin 2026
Specifika ucinnosti vakcin

Dopad ockovacich latek

snizeni pravdépodobnosti zdvaznosti a/nebo rychlost progrese
onemocneéeni u ockovanych

- J

snizeni nachylnosti k infekci u ockovanych osob pri expozici

zmena infekénosti osob vUici ostatnim

- J | J

imunizace neockovanych osob neprimo vyluCovanim virové naloze

vyvolané vakcinou

3. prosince 2025
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Uhrada vakcin 2026
"; SUKL A vakei

Principy HTA hodnoceni vakcin — multikriterialni pristup

QIO NQ

Q

Imunogenita, terapeuticka ucinnost, bezpecnost

Zavaznost onemocnéni, epidemiologie, celospolecensky vyznam prevence,
prokazatelny prinos pro verejné zdravi

Doporucené postupy odbornych spolecnosti a instituci

Nakladova efektivita (ICER), dopad do rozpoctu ve vztahu k verejnému zajmu a

zajmu na ochrané verejného zdravi

Zvlastni definice ucelné terapeutické intervence

* Nehodnoti se |écba, ale ucinnost a bezpecnost prevence s dlirazem na verejny
zajem

Zvlastni definice dopadu do rozpoctu

e zohledniuje nejen naklady na vakciny, |écbu a diagnostiku onemocnéni, ale
i socialni a ekonomické dopady

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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Uhrada vakcin 2026
HTA vakcin

vyvazeny pristup mezi efektivitou a prinosem pro populaci
=) spolecensky vyznam a vefejny zdjem

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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(\ SU KL L'Jhradava|-ll<1<_:’|'Anvi‘(')(i:l
§ 39db odst. 4 pism. d) ZoVZP *a
Prokazatelny prinos pro ochranu verejného zdravi \ %

spociva zejména: W 1

1. ve zvyseni kolektivni imunity —

2. v predchazeni ohrozZeni verejného zdravi, zejmena, pokud obyvatelstvo nebo jeho skupiny
jsou vystaveny nebezpeci, jehoz mira z hlediska zateze rizikovymi faktory souvisejicimi s
prirodnimi, zivotnimi nebo pracovnimi podminkami prekracuje obecneé prijatelnou uroven a
predstaVUJe vyznamné riziko poskozeni zdravi

3. v naplneni podpory verejného zdravi, zeIJmena napomahanim fyzickym osobam zachovat a
zlepsovat své zdravi a zvysovat kontrolu nad faktory ovlivaujicimi zdravi, coz zahrnuje
cinnosti k zajisténi socialnich, ekonomickych a enviromentalnich podmlnek pro rozvoj
individualniho i verejného zdravi a zdravotniho stavu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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e, SUKL

Uhrada vakcin 2026
Externi dotazy

Dotaz C. 1

apod.)?

Jak SUKL metodicky pfistoupi k hodnoceni
bodu 1-3 uvedenych v § 39db odst. 4 pism. d)
ZoVZP (jaky je vyklad, kumulativni splnéni

4

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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e, SUKL

Zdroje a dostupnost dat

= Statni zdravotni ustav (SZU) Il:>

~

)

QNG

Informacni systém infekcni nemoci
(1SIN)

Ustav zdravotnickych informaci a
statistiky (UZIS)

Narodni registr hospitalizovanych
(NRHOSP)

Narodni registr hrazenych zdravotnich
sluzeb (NRHZS)

Narodni registr zemrelych

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

Uhrada vakcin 2026
HTA vakcin

é%b odst. 5 \

SZU zhodnoti z hlediska vefejného
zajmu na ochrané verejného
zdravi epidemiologické, zdravotni,
spolecenské a ekonomické dopady
onemocneéni k jehoz prevenci je LP
urceny k imunizaci urcen, jednak
moznosti ovlivnéni téchto dopadu

@il’vénim LP k imunizaci J
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e, SUKL

Uhrada vakcin 2026
Externi dotazy

Dotaz C. 2

Jak SUKL ptistoupi k vyjadfeni SZU, ktery se jesté pred
zhodnocenim podani drzitele Ustavem ma vyjadfFit k
moznosti ovlivnéni spolecenskych a ekonomickych
dopadl onemocnéni pripravkem uréenym k imunizaci
(epidemiologické, zdravotni, spolecenské a ekonomické

dopady onemocnéni)? 7

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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V 4
Uhrada vakcin 2026
"; SUKL A vakein

Zdroje a dostupnost dat

"~ nahrazovat Ize daty ze zahranici,
eventualné kvalifikovanymi odhady
z expertnich paneld

Il

zatizeni nejistotou, v hierarchii
dukazu jsou nize nez lokalni
epidemiologicka data

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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' @ Uhrada vakcin 2026
‘ Externi dotazy

Dotazc¢.3 a4

 Planuje SUKL publikovat formulaF¥ strukturovaného
podani specificky pro tento typ uhrady (podle §

39db)? Pokud ano, kdy by mél byt formular k
dispozici?

» UvaZuje SUKL o vydani metodického pokynu,
vykladu k posuzovani zadosti podle §39db? )

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025



e, SUKL

Vyhody HTA ve vakcinaci

4

zrychleni

vakcin

5

dostupnosti

\

/

=
f =—
f =
f =

4 A

predvidatelnost
rozhodovani
(POPI)
a
ochrana

Uhrada vakcin 2026
HTA vakcin

verejného zdravi

\ /

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 3. prosince 2025

efektivni
vyuziti
verejnych
prostredkd

=

i
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r
' @ Uhrada vakcin 2026
’ Strukturované podani

Strukturované podani

= CASTA - Uvod = CAST B - Postaveni v klinické praxi

= Zikladni udaje o onemocnéni, k jehoz = Terapeuticka indikace a  podskupina
prevenci je pripravek uréen, vdetné pacientu, pro kterou je pozadovana uhrada,

epidemiologickych ukazatell nebo ktere se zadost tyka

= Souhrn k ochrané vefejného zdravi " Pozadovaneé podminky uhrady

prostfednictvim prevence onemocnéni = Doporucené postupy odbornych instituci a
prislusnych odbornych spolecnosti

»  Souhrn ke klinické evidenci , - o
= Schéma managementu lécby onemocnéni,

=  Souhrn ke zdravotné-ekonomické evidenci k jehoz prevenci je pripravek urcen
= Mozné komparatory
= Relevantni komparatory
= Druh klinické evidence

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025



Vd
. & Uhrada vakcin 2026
‘ Komparator

Komparator 5‘3"3

4

Jin
/

Il

komparator
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. @ Uhrada vakcin 2026
’ Strukturované podani

Strukturované podani

= CASTC
= Hodnoceni imunogenity, terapeutické ucinnosti a bezpecnosti
Strukturované podani
%, CASTE - Data z klinické praxe
%, CAST F - Specificka kritéria dle ust. § 39db
= CAST G - Farmakoekonomicka analyza o
%, CAST H - Analyza dopadu na rozpocet

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

Hodnocena indikace (strutné)

Datum vytvofeni dokumentu

Verze dokumentu

Tento dokument obsahuje informaci ozna¢enou za obchodni D

tajemstvi’

=

NE (dokument je vefejny)

ANO
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' @ Uhrada vakcin 2026
’ Strukturované podani

CAST F — Specificka kritéria dle § 39db ZoVzP

%, Zavaznost onemocnéni, k jehoz prevenci je |éCivy pripravek uréeny k imunizaci

urcen, véetné epidemiologickych ukazatelt

)

Spolecenské a ekonomické prinosy prevence

=  Celospolecensky vyznam moznosti ovlivnéni onemocnéni, k jehoz prevenci je |éCivy pripravek
urceny k imunizaci urcen

=  Dopady na pripadnou léCbu tohoto onemocnéni

= Dopady lécby tohoto onemocnéni na systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni a
ekonomickou aktivitu obyvatel

=  Prokazatelny prinos pro ochranu verejného zdravi
- ZvysSeni kolektivni imunity, predchazeni ohrozeni verejného zdravi, naplnéni podpory verejného zdravi
=  QOstatni (hodnoceni zahrani¢nich agentur)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

39



e, SUKL

Uhrada vakcin 2026
Strukturované podani

Co si pod jednotlivymi kritérii predstavit

Celospolecensky vyznam

ochrana zdravi, prevence Sifeni nemoci, snizeni morbidity a
mortality,...

Dopad na systém zdravotniho pojisténi

uspora nakladd na hospitalizace, 1é¢bu a dlouhodobou pédi,...

Dopad na socidlni zabezpeceni

méné pracovni neschopnosti, nizsi invalidita, snizeni vydajd na
socialni davky,... /ﬂ,,fﬂﬂw~~~~~~~““”“\

Naklady na celospolecenské urovni zahrnuji

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025

socialni davky

nerealizované zvyseni efektivity prace
nezrealizované zvySeni financni stability domacnosti
nerealizované danové prijmy

nerealizovanou spotrebu
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. @ Uhrada vakcin 2026
‘ Strukturované podani

CAST G - Farmakoekonomicka analyza

@ ©

)

@ ©

)

Typ ekonomické analyzy

Design ekonomické studie
* Perspektiva — celospolecenska, zdravotnich pojistoven, vladni
* Model — mél by zohledriovat zmény v populaéni dynamice onemocnéni

Klinicka evidence

Zdravotni prinosy
* Kvalita Zivota obecné populace

Cerpani péce a naklady
« Data o socialnich davkach - UZIS (SZ DATA)

* Data o nerealizované zvyseni efektivity prace, nezrealizované zvyseni financni stability domacnosti a_nerealizované
spotfeby - Nafizeni vlady &. 276/2015 Sb. o od3kodnovani bolesti a ztiZeni spoletenského uplatnéni zplsobené
pracovnim Urazem nebo nemoci z povolani

Klicové predpoklady
Analyza vysledki

* Pomér inkrementalnich naklad( a prinosa (KE/QALY)
* Pocet zabranénych komplikaci, pocet zabranénych pripadll onemocnéni, pocet o¢kovanych osob vs neockovanych osob

Interpretace a zavér

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ Uhrada vakcin 2026
' Strukturované podani

CAST H — Analyza dopadu na rozpocet - § 15 odst. 8 ZoVZP

..... vySe dopadu do rozpoctu se stanovi jako rozdil nakladi na prevenci spojenou s
pouzitim takového |éCivého pripravku, které by byly hrazeny z prostredkd
zdravotniho pojisténi, a souctu nakladii na lécbu a diagnostiku onemocnéni, k jehoz
prevenci je takovy l|écCivy pripravek uréen, a nakladi na celospolecenské trovni,
které by byly vynalozeny, pokud by k pouziti takového |éCivého pripravku nedoslo;
naklady na celospolecenské urovni zahrnuji zejména naklady na socialni davky,
nerealizované zvyseni efektivity prace, nezrealizované zvyseni financni stability
domacnosti, nerealizované danové prijmy a nerealizovanou spotrebu....

3 R
Pokud je relevantni, Ustav bude pozadovat rovnéz srovnani se zahrnutim jiného
pripravku urceného k imunizaci.

. y

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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r
. @ Uhrada vakcin 2026
' Strukturované podani

CAST H - Analyza dopadu na rozpocet

Perspektiva
* Perspektiva — celospoleéenskd, zdravotnich pojistoven, vladni

= Casovy horizont
e Sohledem na epidemiologické a klinické charakteristiky onemocnéni, jehoz prevenci pripravek
zajistuje
* Chripka (5 let), HPV (15-20 let)
" Populace
* ProocCkovanost
= Naklady
* Dalsi naklady z celospolecenské Ci vladni perspektivy
= Vysledky
=~ Interpretace a zavér

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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. @ Uhrada vakcin 2026
' Strukturované podani

Farmakoekonomické analyzy

 Metodika SP-CAU-028 a SP-CAU-027

~ Rozdily oproti metodikam uvedeny ve strukturovaném podani — komentar
s, Perspektiva pro zakladni scénar NEF i BIA — celospolecenska

 Dalsi scénare — perspektiva zdravotnich pojisStoven a perspektiva vladni

= Komparator v NEF i BIA — jiny pripravek uréeny k imunizaci

% Casovy horizont pro BIA — dle typu onemocnéni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. prosince 2025
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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