Metodika provadéni pravidelného o¢kovani v roce 2015

(verze ke dni 1. 1. 2015)

Metodika provadéni pravidelného o€kovani vroce 2015 (dale jen ,Metodika“) upravuje
zpusob zajisténi a proces provadéni pravidelnych povinnych ploSnych ockovani, véetné
oCkovani uréeného jen pro nékteré rizikové skupiny obyvatel - pojisténct (dale jen
.pravidelna oc¢kovani*).

Tato metodika je urCena pro zdravotni pojistovny a smluvni poskytovatele zdravotnich

sluzeb (dale jen ,PZS*) pfi provadéni pravidelnych ockovani.

I.  UVOD DO PROBLEMATIKY

1. V souladu se zakonem ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,Zakon*), jsou zdravotni pojistovny ptsobici v Ceské republice povinny k thradé
|éCivych pfipravkd obsahujicich ockovaci latky pro pravidelna ockovani podle
antigenniho slozeni ocCkovacich latek (dale jen ,ockovaci latky") stanoveného
Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi, ve znéni pozdéjSich pfedpist, a to z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi.

2. Tato Metodika feSi pravidelna oCkovani dle ¢l. Il. této Metodiky, v souladu s § 30
odst. 2 pism. a) Zakona ve smyslu vyhlasky €. 537/2006 Sb., o ocCkovani proti
infekénim nemocem, ve znéni pozdéjSich predpisi, a to za dale stanovenych

podminek.

II.  ANTIGENNIi SLOZENi OCKOVACICH LATEK PRO PRAVIDELNA OCKOVANI

1. Antigenni sloZeni ocCkovacich latek pro pravidelna oCkovani ve smyslu vyhlasky
€. 537/2006 Sb., o ockovani proti infekénim nemocem, ve znéni pozdéjsich predpisu
pro rok 2015 podle § 80 odst. 1, pism. e) zdkona €. 258/2000 Sb., o ochrané
vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich
predpist, stanovena na zakladé doporu€eni Narodni imunizacni komise, bylo
publikovano ve Sbirce zakonl jako ,Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi ¢. 278/2014
Sh., o antigennim sloZeni o¢kovacich latek pro pravidelna, zviastni a mimoradna

ockovani pro rok 2015
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b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

)

K)

Druhy ockovacich latek pro pravidelna o¢kovani

kombinovana oc¢kovaci latka proti zaskrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu,

détské prenosné obrné (inaktivovana forma), virové hepatitidé B, nakazam vyvolanym

Haemophilusinfluenzae typ b (DTaPHibVHBIPV):

kéd SUKL 0025646 - INFANRIX HEXA INJ PLV SUS 10X0.5ML LA+ST
nebo
kéd SUKL 0194191 - HEXACIMA INJ SUS 1X0.5ML+2J

ockovaci latka proti zaskrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu (DTaP): kod
SUKL 0001713 - INFANRIX INJ SUS 10X0.5ML

nebo
kéd SUKL 0032865 - INFANRIX INJ SUS 10X0.5ML

oCkovaci latka proti zasSkrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu, nakazam
vyvolanym Hemofilem influenzae b (DTaPHib): kod SUKL 0056049 - INFANRIX HIB
INJ SUS 1X0.5ML/DAV,

ockovaci latka proti nakazam vyvolanym Haemophilusinfluenzae typ b: kéd SUKL
0054227 - HIBERIX INJ PSO LQF 1DAV+ST, 0.5ML/DAV,

ockovaci latka proti tetanu: kéd SUKL 0083443 - TETAVAX INJ SUS 1X0.5ML-
STR.; 40UT/0.5ML,

ockovaci latka proti virové hepatitidé B do 15 let véku: koéd SUKL 0057570 -
ENGERIX-B 10 MCG INJ SUS 25X0.5ML/10RG,

ockovaci latka proti spalnickam, pfiugnicim a zardénkam: kod SUKL 0057521 -

PRIORIX INJ PSO LQF 1X1DAV, 0.5ML/DAV,

ockovaci latka proti détské prenosné obrné v inaktivované formé: kéd SUKL
0100224 - IMOVAX POLIO INJ SUS 1X0.5ML/DAV,

oCkovaci latka proti zaskrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu, détské
pfenosné obrné (inaktivovana forma): kéd SUKL 0120112 - BOOSTRIX POLIO INJ.
STRIKACKA INJ SUS 1X1DAV, 0.5ML/DAV,

ockovaci latka proti virové hepatitidé B od 16 let véku: kod SUKL 0091775 -
ENGERIX-B 20 MCG INJ SUS 25X0.5ML/10RG,

oCkovaci  latka  proti nakazam  vyvolanym  Streptococcuspneumoniae v
polysacharidové formuli: kéd SUKL 0085172 - PNEUMO 23 INJ SOL 1X0.5ML,

ockovaci latka konjugovana proti pneumokokovym infekcim: kéd SUKL 0149868 -
PREVENAR 13 INJ SUS 1X0.5ML+SJ,

m) oCkovaci latka proti virove hepatitidé B pro osoby zarazené do dialyzaéniho

programu: kéd SUKL 0028399 - FENDRIX INJ SUS 0.5ML+JEHLA,

Stranka 2z 10



n) odkovaci latka proti tuberkuléze: kéd SUKL 0185353 - BCG VACCINE SSI INJ PSU
LQF 1X10DAV.

*V obdobi pfechodného nedostatku ockovaci latky TETAVAX Ize pouzit a vykazat
TETNAOL PUR - kéd 0154704.

.  OBECNA CHARAKTERISTIKA SYSTEMU ZAJISTENi KOMPLEXNICH SLUZEB

S ohledem na zachovani principu vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 Zakona budou
v8echny zdravotni pojistovny plisobici v Ceské republice spolupracovat a spoleéné

postupovat pfi plnéni své povinnosti vyplyvajici ze Zakona.

1. Zajisténi komplexnich sluzeb pro pravidelna oc¢kovani dle antigenniho slozeni
roku 2015

Na zakladé smlouvy uzaviené v souladu s ust. § 17 odst. 7 pism. d) Zakona mezi
distributorem a zdravotnimi pojistovnami, musi tento zajistit komplexni sluzby

souvisejici se zajisténim procesu pravidelného ockovani, zejména:

a) zajisténi odpovidajiciho objemu oCkovacich latek pro pravidelna ockovani podle
antigenniho slozeni ockovacich latek, na zakladé Sdéleni Ministerstva
zdravotnictvi,

b) zajisténi distribuce ockovacich latek pFislusnym PZS (zejména ordinace
praktickych Iékarfti pro dospélé a praktickych lékafd pro déti a dorost), ktefi

provadéji pravidelna ockovani.

2. Clearingové centrum

a) Pro ucely sledovani distribuovanych, skladovanych, aplikovanych a likvidovanych

oCkovacich latek je zfizeno clearingové centrum.

> kontaktni udaje clearingového centra: Narodni referenéni centrum

WWW : WWW.Nrc.cz
Kont. osoba: NRC-CC
Vinohradska 1899/112
130 00 Praha 3
Spoleéna klientska linka: 800112233

b) Provozovatelem clearingového centra je Narodni referenéni centrum, zajmové
sdruzeni pravnickych osob, ve kterém jsou sdruzeny vSechny zdravotni pojistovny a

sdruzeni poskytovatell zdravotnich sluzeb.
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¢) Funkce clearingového centra:

i.
ii.
iii.
iv.

V.

Vi,

evidence vSech zalohovych plateb,

evidence vsech realizovanych plateb,

evidence skladovych zasob deponovanych u PZS,

evidence ztraty a provedeni vypoctu jejiho vlivu na kone¢nou cenu,
tvorba tzv. Blacklistd — seznam PZS, ktefi neodevzdali hlaseni do
Clearingového centra,

prerozdéleni skuteénych nakladl - podil jednotlivé pojistovny na
uhradé aplikovanych ockovacich latek, a to v€etné jejiho podilu na
pfipadné ztraté mezi jednotlivé zdravotni pojiStovny a podil statu na

nakladech za pravidelna o¢kovani tzv. ,nepojisténych” osob.

d) Do clearingového centra predavaiji:

Distributor v mésiénim intervalu informace o odkovacich latkach

dodanych jednotlivym PZS, ktera provadéji pravidelna ockovani,

zdravotni pojistovny v mésicnim intervalu informace o ockovacich

latkach vykazanych jednotlivymi PZS, ktera provadéji pravidelna
oc¢kovani, a

PZS, ktera provadéji pravidelna ockovani vzdy k 30. 6. a k 31. 12.

daného kalendarniho roku informace o stavu zasob ockovacich latek,

které zahrnuje informaci o stavu zasob jednotlivych oCkovacich latek,
v€etné informace o znehodnocenych - zlikvidovanych ockovacich
latkach.

Predavani informaci bude probihat zejména elektronicky pfes weboveé
rozhrani clearingového centra, pfiCemz bude zachovana i mozZznost
naplinéni této povinnosti v listinné podobé, a to v rozsahu stanoveném

vvvvv

formulafe je uveden v Pfiloze této Metodiky — bod VII.
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e) Schéma fungovani clearingového centra

vykazovani aplikovangch OL

L {pribéiné)
rykazane

0L jednotli

{pribéing)

il pojisténca pfipadajici na
zalohové platby tlivou ZP ve vékové skupiné
realizované platby 1 - stav k 1. 1. piisluineho

(pribézne) iho roku (1% rotné)

jkovanych jednotlivgch OL aplikované

i na jednotlive ZP nepojistenym bam

{k 30.6.a 31.12) {mesitné)

informace o stavu zasob

0L a o znehodnocenych OL
nahlasenych PZS (k 30.6. a
31.12.)

piehled jednot

aplikovanych ne

osobam (k 30.6. a

led aplikovanych

infnrmare n Ml

ojisténym

ace o dodanych

(meésitne)
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f)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Reseni stiznosti a reklamaci:

K vyfizeni stiZznosti a reklamaci, souvisejicich s objednavkou, zabezpeéenim a
plynulosti dodavek ockovacich latek (dale jen ,stiznost a reklamace®), ze strany PZS,
je pfislusné:

i. vprvnim stupni zakaznické centrum distributora - vyfizeni stiznosti Ci
reklamace zakaznickym centrem (vyfizeni distributorem)

ii. vdruhém stupni clearingové centrum, kterému bude pfislusna stiznost
¢i reklamace postoupena v pfipadé nevyfizeni stiznosti ¢i reklamace
distributorem, nebo v pfipadé vyfizeni, které ze strany PZS
s pfihlédnutim ke vSem okolnostem neni mozZné akceptovat —
clearingové centrum pak ve spolupraci s pfislusnou zdravotni
pojistovnou stiznost &i reklamaci vyfidi a do 60 dnu od pfijeti stiznosti

Ci reklamace odesle stéZovateli pisemnou odpovéd.

VYMEZENi PROCESU A TECHNICKYCH PODMINEK ZAJISTENi DODAVEK A
DISTRIBUCE OCKOVACICH LATEK

Zdravotni pojistovny sdéluji distributorovi jednou rocné predpokladany objem
ocCkovacich latek pro pravidelna ockovani v kalendafnim roce — co druhu a objemu
podle antigenniho slozeni oCkovacich latek stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi

na kalendarni rok.

Distributor zajisti a garantuje dodavky ocCkovacich latek ve stanoveném objemu

u jednotlivych vyrobcu.

PZS provadéji u distributora dil¢i objednavky ockovacich latek dle aktualni potfeby
oCkovani jimi registrovanych pacientt (registrovanych pojisténcu); finanéné se na

celém procesu distribuce ockovacich latek nepodileji.

Distributor zajiStuje distribuci o¢kovacich latek dle pozadavkl jednotlivych PZS — tj.
rozvoz oCkovacich latek podle potifeby minimalné jedenkrat tydné (ve vyjimecnych
pfipadech i do 24 hodin) do ur€enych ordinaci. Dodavka musi byt doruéena vzdy

v ordinaéni dobu daného PZS.

Distributor posila do clearingového centra mésitné prehled vSech realizovanych

dodavek ockovacich latek jednotlivym PZS podle ICZ.

U PZS budou deponovany zasoby oCkovacich latek zpravidla v mnozstvi na 30 dni.
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7) Vlastnikem ockovacich latek pro pravidelna oékovani je distributor, a to az do

8)

okamziku jejich spotfebovani — v okamziku aplikace (a tedy spotfebovani oCkovaci

latky) pojisténci registrovanému u zdravotni pojisStovny.

Zakaznické centrum Distributora

V souvislosti a pro zabezpeceni objednavek a plynulosti dodavek objednanych

oCkovacich latek pfislusnym PZS funguje zakaznické centrum (zakaznické oddéleni),

které zabezpecuje:

a)

b)

frekvenci pravidelného rozvozu objednanych ockovacich latek pro pravidelna
oCkovani — s tydenni frekvenci tak, Zze doba mezi objednavkou PZS a jejim
dodanim nepfekroCi 5 pracovnich dni. V pfipadé urgentni potfeby (ohroZeni Zivota
Ci zdravi, riziko majetkové ¢&i jiné Skody) i dodavky ockovaci latky pro pravidelna
ocCkovani do 24 hodin od pfijeti objednavky.

pozadovanou dostupnost pii feSeni zaleZitosti souvisejicich s realizaci
objednavek, dodavek a distribuci o€kovacich latek, véetné provozovani call
centra, a to s kapacitou cca 400 prichozich hovord denné.

realizaci objednavek, dodavek a distribuci ockovacich latek pro pravidelna
oCkovani také elektronickou komunikaci a to s terminy odezvy max. nasledujici

pracovni den, a to pfes webové rozhrani.

> kontaktni Udaje distributora: Avenier, a.s.

WWW: www.distribucevakcin.cz
Tel: 8001122 33
Email: info@distribucevakcin.cz

d) pfijeti a vyfizeni stiznosti a reklamaci ze strany PZS, pfi¢emz v pfipadé stiznosti a

reklamaci bude uplatriovan nasledujici dvoustupfiovy systém feSeni:

= vyfizeni stiznosti &i reklamace zakaznickym centrem (vyfizeni
distributorem)

= vpfipadé nevyfizeni stiznosti €i reklamace distributorem, nebo
v pfipadé vyfizeni, které ze strany PZS s pfihlédnutim ke vSem
okolnostem neni mozné akceptovat, bude tato stiznost i reklamace
pisemné postoupena clearingovému centru, které ve spolupraci
s pfislusnou zdravotni pojistovnou stiznost Ci reklamaci vyfidi a do 60
dnd od pfijeti stiznosti Ci reklamace odeSle stéZovateli pisemnou

odpovéd.
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V. ZPUSOB VYKAZOVANi A UHRADY ZDRAVOTNICH VYKONU OCKOVANi A

r v~ s w

ZVLAST UECTOVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU POSKYTOVATELI ZDRAVOTNICH
SLUZEB

a)

b)

d)

PZS provadéjici pravidelna oCkovani vedou pfehled o dodanych a aplikovanych
oCkovacich latkach, v€etné prehledu zlikvidovanych a znehodnocenych ockovacich
latek v rozsahu a za podminek stanovenych v €l. lll. odst. 2 pism. d) bod iii. této
Metodiky.

PZS vykazuji zdravotnim pojiStovnam vykony aplikace ockovacich latek dle
Seznamu zdravotnich vykonU v ramci standardni davky dokladu. Zdravotni vykon je
standardné proplacen podle pfisludné smlouvy o poskytovani a uhradé hrazenych
sluzeb uzaviené mezi PZS a zdravotni pojistovnou, resp. podle uhradového
dodatku.

Platba za aplikovanou oCkovaci latku bude hrazena ze strany zdravotnich pojistoven
pfimo distributorovi (na zakladé smlouvy ve smyslu ust. § 17 odst. 7 pism. d)
Zakona), dle vykazanych kédu ZULP.

PZS vykazuji zdravotnim pojiStovnam vykon aplikace oCkovacich latek dle Seznamu

zdravotnich vykonu:

02105 — Pravidelné ockovani podle predpist o ochrané vefejného zdravi je hrazeno
z vefejného zdravotniho pojisténi — pfipad, kdy ZULP hradi pfislusna zdravotni
pojistovna podle § 17 odst. 7 pism. d) zdkona €. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich
pfedpist (ZULP ano). ZULPem se jednoznaéné ur€i konkrétni pouzita ockovaci

latka.

V pfipadég, Ze se pojisténec nebo jeho zakonny zastupce rozhodne pro aplikaci jiné
oCkovaci latky, ktera neni hrazena vramci smlouvy uzaviené zdravotnimi
pojiStovnami s distributorem ve smyslu ust. § 17 odst. 7 pism. d) Zakona, budou
zdravotni pojistovny hradit pouze zdravotni vykony aplikace, ne vSak oCkovaci latku,
kterou bude vtomto pfipadé plné hradit pojiSténec — ocCkovaci latka dle Zakona

nehrazena.

PZS vykazuji zdravotnim pojistovnam vykon aplikace ockovacich latek dle Seznamu

zdravotnich vykonu:

02100 — Pravidelné ockovani podle pfedpisu o ochrané vefejného zdravi je hrazeno

z vefejného zdravotniho pojisténi — pfipad, kdy na zakladé volby hradi oCkovaci
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latku pojisténec nebo jeho zakonny zastupce. (Poskytovatel v tomto pfipadé ZULP

nevykazuje).

Prava a povinnosti PZS provadéjicich pravidelna o€kovani a zdravotnich pojistoven
v souvislosti s provadénim pravidelnych ockovani budou upravena v ramci smluvnich
vztah( o poskytovani a uhradé hrazenych sluzeb ,uhradovym® dodatkem ke Smlouvé

o poskytovani a uhradé hrazenych sluzeb.

VI. ZTRATY A ZNEHODNOCENIi OCKOVACICH LATEK

Ztratou oCkovacich latek (dale jen ,ztrata“) se pro ucely tohoto pfipadu rozumi:

a) neumysiné zni€eni a znehodnoceni oCkovaci latky z davodu lezicich na
strané PZS provadéjiciho o€kovani, a to zejména vlivem vySSi moci (napf.
poskozeni ordinace, vypadku elektfiny atd.), z ddvodu uplynuti doby

pouzitelnosti Ci aspiraci krve pfi aplikaci anebo zruSenim praxe,

b) rozdily (nesrovnalosti ¢i nepfesnosti) evidence dodanych, aplikovanych a

skladovanych (v jednotlivych ordinacich PZS) oCkovacich latek.

Pozn.

- Priloha - Priklad formuldfe HIaSeni do Clearingového centra a Souhlasu
s elektronickou komunikaci (Aktualné platny formulaf je k dispozici ke stazeni na
WWW.Nrc.cz.)
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VIl

PRILOHA - FORMULAR PRO VYKAZOVANI

CLEARINGOVEHO CENTRA

POTREBNYCH UDAJU DO

[o2]of2]2[o]+]s]

INFANRIX HEXA
INFANRIX
INFANRIX HIB

TETAVAX

ENGERIX- B 10 MCG

BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA
ENGERIX-B 20 MCG INJ***
PNEUMO 23 INJ***
PREVENAR 13 INJ***

FENDRIX INJ***

BCG WACCINE SSI INJ***

HIBERIX
PRIORIX
IMOVAX POLIO
TETANOL PUR
HEXACIMA

2] ofofe]2[o]s]s)

[ofo[2]s5]6]2]6]
[ofoo[1]7]1]5]
[olofs[2[s]e]5]
[ofo[s[s]o]e]s]
[olofs[af[2]2]7]
[ofo[s[a]s]e]s]
[olo[s[7][s]7]0]
[ofofs[7]s[2]1]
(o] 1[ofof2]2]4]
[of1]2]of1]1]2]
[ofofef1][7]7]5]
[oJofs[s[1]7]2]
o[ 1]2]o]s]e]s]
[o]of2[s[s]s]s]
o[ 1]s][s[s]5]s]
[olo[s[s[2]2]7]
[of1]s[e[7][o]4]
(o[ 1]s[ 4 1]5]1]
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