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Minister Zdrowia

Warszawa, 17 sierpnia 2021

ZP$.641.153.2021.0K

List Ministra Zdrowia do dyrektoréw szkél, pedagogow, rodzicow w sprawie
‘wykonywania szczepienia przeciwko SARS-CoV-2 wsrod nieletnich uczniow w.
‘wieku od 12 do 15 roku zycia

‘Szanowni Dyrektorzy Szksi, Neuczyciele, Rodzice, Uzniowie!

Piszg do Patistwa by przedstawié peing informacje na temat prowadzonych w Polsce
szczepien przeciw COVID-19. Szczegdinie Kierujg ten list do tych, kidrzy z réznych
wagledow obawiaja sie szczepien i odbieraja sprzeczne, czasem wykluczajace sie,
doniesienia medialne, czy tez opinie kierowane przez rézne $rodowiska i organizacie.

Bez watpienia szczepienia sa jednym z najbardziej skutecznych i efektywnych dziata
profilaktycznych, stanowiacy najsilniejszy orez w zapobieganiu oraz zwalczaniu choreb
‘zakaznych na Swiecie. Wszystiie szczepionki przeciw COVID-19 dostepne w krajach
Unii Europejskiej, a co za tym idzie rowniez w Polsce przeszly procedure dopuszczenia
o obrotu decyzja Komisii Europejskiej po wezesniejszej naukowej ocenie Europejskiej
‘Agendii Lekow. Tym samym, co nalezy stanowczo podkresiié, stosowanie szczepionek
nie jest zadnym eksperymentem medycznym. Wszystkie szczepionki to produkty
lecznicze zarejestrowane 2 wskazaniami stosowania w celu zapobiegania chorobie
COVID-19 wywolanej przez wirusa SARS-CoV-2. Bezpieczeristwo ich stosowania,
skutecznost i jakoscé zostaly pozytywnie ocenione przez Europejska Agencie Lekow, w
Kdrej zasiada rowniez przedstawiciel Polski.

‘Szczepionki przeciwko COVID-19 53 opracowywane zgodnie z tymi samymi wymogami
dotyczacymi jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci, jak inne produkty lecznicze.
Kierujac sie koniecznoscia pilnej walki ze $wiatowa pandemia i koniecznoscia ochrony
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 [image: image2.png]‘zdrowia oraz 2ycia ludzkiego procedury rejestracyjne szczepionek zostaly skrocone, ale
wszystkle badania wykonano w oparciu o najwyzsze standardy bezpieczeristwa,
podobnie jak to sie dzieje w przypadku innych szczepionek. Nie pominigto zadnego
wymaganego etapu badari ani kontroli. Wszystkie badania laboratoryjne, zarowno
niekliniczne na zwierzetach, jak i iiniczne na ludziach zostaly przeprowadzone zgodnie
2 najbardziej rygorystycznymi zasadami, standardani i kryteriami etycznymi. Wydanie
pozwolenia dopuszczajacego szczepionke do obroty oznacza zatem, ze jakost,
bezpieczeristwo i skutecznost takiego produktu leczniczego zostafa udowodniona na
podstawie odpowiednich  bada  Kinicznych,  przedklinicznych i chemiczno-
farmaceutycznych. Wszystkie informacje zwiazane ze stosowaniem szczepionek
przeciw COVID-19, w tym przeciwskazania oraz dzialania niepozadane okresiaja
Charakterystyki Produktu Leczniczego (CHPL) dia poszczegdinych szczepionek, ktére
53 dostepne na stronie intemetowej Ministerstwa Zdrowia.

Dotychczas dopuszczone do szczepienia przeciw COVID-19, W grupie wiekowe]
0d 12 roku ycia zostaly dwa produkty:

- Comiraty firmy Pfizer/BioNTech

- Spikevax firmy Moderna Biotech Spain, S.L.

Dopuszczenie do stosowania pienwsze] ze szczepionek, ti Comimaty w grupie wiekowe]
1215 lat nastapito w oparciu o dane zebrane do 13 marca 2021 r. na probie 2 260
nastolatkow (1131 w grupie produktu leczniczego Comimaty i 1 129 w grupie placebo)
Sposréd tych uczestnikow 1 308 nastolatéw (660 w grupie produktu leczniczego
Comimaty i 648 w grupie placebo) objeto kontrola przez o najmniej 2 miesiace po
drugiej dawce produktu leczniczego Comimaty.

Najczgsciej wystepuiacymi dziataniami niepozadanymi u miodziezy w wieku 0d 12 do 15
lat byly: bol w miejscu wstrzyknigcia (>90%), zmeczenie i bol glowy (>70%), b6l migsni i
dreszcze (>40%), b6l stawdw i goraczka (>20%). Jak wige widac byly 1o dost lekkie
dziatania niepozadane.

Z kolei skutecznost i bezpieczenstwo szczepionki Spikevax w grupie miodziezy
potwierdzono w badaniu Kiinicznym z udzialem 3732 dzieci w wieku od 12 do 17 lat. W
badaniu brato udzial 2773 uczestnikow od ukoriczenia 12. roku 2ycia do ukoficzenia 16.
roku 2ycia i 959 uczestnikow od 17. roku Zycia do ukoficzenia 18. roku zycia. Wyniki
badan pozwolity stwierdzit, ze skutecznosé produktu Spikevax u dzieci w wieku od 12
o 17 Iat jest podobna do skutecznosci u dorosiych.

Najczgstsze dziatania niepozadane u dzieci w wieku od 12 do 17 lat s podobne dotych
1 0s6b w wieku 18 lat i starszych. Obejmuja one bol i obrzek w miejscu wstrzyknigcia,



 [image: image3.png]‘zmeczenie, bol giowy, bol migsni i stawdw, powigkszenie weziow chionnych, dreszcze,
nudnosci, wymioty i goraczke. Wigkszos¢ tych dziatah niepazadanych miata nasilenie
od fagodnego do umiarkowanego | zwykie przemijata w ciagu kiku dni od otrzymania
szczepionki.

Bezpieczenstwo | skutecznost szczepionek zarowno u dzieci, jak i u dorostych, 53 caly
czas scisle monitorowane.

W celu poszukiwania odpowiedzi, informaci lub potwierdzenia posiadanej wiedzy,
‘zapraszam na portal prowadzony przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -
Panistwowy Zakiad Higieny: http://szczepienia.pzh.gov.pll oraz Europejski Portal
Informacji o Szczepieniach, kory powstal z inicjatywy Unii Europejskiej (wersja w

Jezyku polskim pod adresem: https:/ivaccination-
info.eu/pI2fbelid=IWARO4VBI7NZIFAHRDDFRIVIC1WyX1vrda-bJ9-
QIVKiyXEol9XUWCIGSJ_K)

Z powazaniem
2 upowaznienia Ministra Zdrowia
Anna Gotawska
Podsekretarz Stanu
doument odisany skicncane!




