Urzad Gminy tapanow zacheca do sledzenia naszej strony internetowej
gdzie oprdcz biezacych informacji znajdziecie Panstwo biezace
i wiarygodne informacje dotyczace szczepien przeciwko COVID-19.

Ponizej przedstawiamy odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania
dotyczace bezpieczenstwa szczepien.

DLACZEGO WARTO SIE ZASZCZEPIC
Czy szczepionka jest bezpieczna? Jakim badaniom i procedurom podlega?

Niezaleznie od rodzaju szczepionki, kazda z nich przechodzi staranne badania

i moze by¢ podana wytgcznie po dopuszczeniu do obrotu przez wyspecjalizowane
instytucje. Skrécono do minimum procedury rejestracyjne, ale badania wykonywano
wedtug najwyzszych standardow bezpieczehstwa, podobnie jak w przypadku innych
szczepionek. Szczepionki, tak jak pozostate produkty lecznicze,

przed wprowadzeniem na rynek wymagajg uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Wymagania dot. ich rejestracji sg bardzo rygorystyczne.

Za dopuszczenie do obrotu szczepionek pandemicznych odpowiada Komisja
Europejska, po uzyskaniu pozytywnej rekomendacji Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP). EMA wdrozyta szereg mechanizméw
wspierajgcych prace rozwojowe nad szczepionkami przeciw COVID-19, takich jak:
szybkie i bezptatne doradztwo naukowe oraz szybka weryfikacje i zatwierdzanie
planu badanh pediatrycznych.

W Polsce dopuszczeniem szczepionek do obrotu zajmuje sie Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(URPL). Decyzja moze by¢ takze podjeta przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejskg po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdw procedury
scentralizowanej.

Nie zaszczepie sie, poniewaz nawet w rozporzadzeniu jest mowa o tym,
ze to eksperyment medyczny.

Prosze P/P, szczepionki zostaty dopuszczone do obrotu przez Komisje Europejskag
po wczesniejszym przetestowaniu. Ulotki szczepionek sg ogélnodostepne. Mozna
samodzielnie zweryfikowac sktad i rozwia¢ wszelkie watpliwosci. Najlepiej czerpac
wiedze ze zrédet zweryfikowanych, takich jak np. gov.pl, a w razie dodatkowych
pytan przed szczepieniem jest jeszcze mozliwos¢ konsultacji z lekarzem.

Rozporzadzenie, ktérym Pani/ Pan méwi nie dotyczy szczepieh (Rozporzadzenie
Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r.

w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
przeprowadzajgcego eksperyment medyczny). Eksperymentem medycznym
nazywamy wprowadzenie nowych lub tylko czesciowo wyprébowanych metod
diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej
korzysci dla zdrowia osoby chorej. Szczepionka na COVID zostata dopuszczona



przez Komisje Europejskyg, po uzyskaniu pozytywnej rekomendacji Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u LudziCHMP). Jest to zatem
zaprzeczeniem definicji eksperymentu medycznego.

Strach przed skutkami ubocznymi / NOP.

Europejska Agencja Lekdw ocenia zgodnos¢ szczepionki ze standardami
skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci, dokonujac przegladu danych dotyczgcych
szczepionek w ramach przegladu rolling review. W ich trakcie ocenia sie dane
dotyczgce jakosci szczepionek a takze wyniki badan laboratoryjnych. W nastepnej
kolejnosci Europejska Agencja Lekéw oceni dane przedtozone w ramach formalnego
wniosku o warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Cztonkowie Komitetu oraz eksperci ze wszystkich krajow cztonkowskich Unii
Europejskiej poddajg szczegoétowej analizie zaréwno dokumentacje ztozong

przez Aplikanta, jak tez raporty oceniajgce dokumentacje jakosciowga, przedkliniczna
i kliniczng przygotowang przez dwa niezalezne zespoty ekspertéw z dwéch krajéow
prowadzacych. Zaangazowanie zespotdw ekspertédw ze wszystkich krajow Unii
Europejskiej zapewnia najwyzszy poziom merytoryczny ocen, zgodny z obecnym
stanem wiedzy naukowej oraz aktualnymi wymaganiami rejestracyjnymi. SARS-
CoV-2 jest znany od konca 2019 roku.

Szczepionki przeciwko COVID-19 sg wiec nowymi, lecz dobrze przebadanymi lekami.
Badania nad lekami nie opierajg sie o prognozowanie i przypuszczenia, a o twarde
dowody z badan. Polski system rejestracji niepozgdanych dziatan lekéw prowadzony
przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych pozwala w perspektywie lat oceni¢ negatywne skutki lekow w tym
szczepionek. Dotychczas odnotowano bardzo niewiele NOP - do tej pory udziat
zaraportowanych niepozgdanych odczynéw wynidst 0,0004. tagodne objawy jak bdl
gtowy i zaczerwienienie w miejscu szczepienia sg norma w przypadku wiekszosci
szczepien i utrzymuja sie nie dtuzej niz kilka dni.

Dlaczego szczepionka na koronawirusa powstata tak szybko?

W odréznieniu od tradycyjnych szczepionek (np. na grype sezonowg) szczepionki
MRNA mogg miec krétszy okres produkcyjny. To efekt tego, ze zamiast wstrzykiwac
biatka wirusowe, nasz organizm wykorzystuje instrukcje do samodzielnego ich
tworzenia.

Za dopuszczenie do obrotu szczepionek pandemicznych odpowiada Komisja
Europejska, po uzyskaniu pozytywnej rekomendacji Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP). EMA wdrozyta szereg mechanizméw
wspierajgcych prace rozwojowe nad szczepionkami przeciw COVID-19,
przyspieszajgcych proces dopuszczania do obrotu, takich jak: szybkie i bezptatne
doradztwo naukowe oraz szybka weryfikacje i zatwierdzanie planu badan
pediatrycznych.

Strach przed zakrzepica po zaszczepieniu



Wiem, ze sprawa zakrzepicy w mediach zostata bardzo nagtosniona, ale jesli
spojrzatby P/P na statystyki zwigzane zakrzepica, to zauwazytby P/P, ze np. srodki
antykoncepcyjne, przeciwbdlowe czy palenie papieroséw maja znacznie wyzsze
ryzyko wywotania zakrzepicy niz sama szczepionka.

Wedtug danych Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) do 4 kwietnia 2021 r. szczepionke
AstraZeneca podano dla ok. 34 min oséb, a zarejestrowano zaledwie 169
przypadkéw zakrzepicy zatok zylnych mézgu oraz 53 przypadki zakrzepicy zyt
trzewnych (obserwowano tez zakrzepy w innych naczyniach krwionosnych).
Dotychczas zgromadzone dane pokazujg ze ryzyko jest znacznie mniejsze niz
korzysci ptynace z przyjecia szczepionki.

Czy po przyjeciu szczepionki na pewno nie zachoruje? Czy wystarczy,
Zze szczepionke wezme raz i nabede juz odpornosci do konca zycia?
Czy potrzebny jest cykl szczepien, zeby naby¢ odpornosc?

Szczepimy sie wtasnie dlatego, zeby nie chorowad, jednak zdarzajg sie przypadki
zachorowan mimo zaszczepienia. Na ogét w takiej sytuacji przebieg zachorowania
jest tagodniejszy i co bardzo wazne, nie wystepujg powiktania.

Mechanizm ochrony powinien by¢ taki jak w przypadku szczepionki przeciw grypie -
obecnie szczepienie przeciw grypie, chroni przed wystgpieniem objawéw lub
rozwinieciem choroby, ale nie eliminuje transmisji wirusa grypy. Szczepienia
przeciw grypie zapobiegajg zachorowaniom u ok. 40-70 % szczepionych oséb,

w zaleznosci od sezonu i grupy oséb szczepionych. Zapewniajg wysoka ochrone
przed powiktaniami pogrypowymi, i taki ma by¢ docelowo mechanizm szczepionek
p/Covid 19. Nie znamy jeszcze czasu utrzymywania sie odpornosci po szczepieniu
przeciw COVID-19.

Wystarczy przebycie COVID-19 aby by¢ odpornym / nie wierze w uzyskanie
odpornosci po szczepieniu

Bywa tak, ze choroba przebiega bezobjawowo, co nie zmienia faktu, ze nadal moze
P/P przenosic jg na innych; zaraza¢ swoich bliskich, czy po prostu osoby z P/P
otoczenia. Jesli zaszczepi sie P/P teraz to zwiekszy P/P swojg odpornos¢, a tym
samym ryzyko zachorowania innych.

Czy dzieki szczepionce uda sie uniknac kolejnej fali pandemii? llu Polakow
musi zostac ,,wyszczepionych”, zeby osiagnac ,,odpornos¢ stadna”?

Szczepionka to jedna z najwiekszych medycznych zdobyczy cztowieka. Dzieki
szczepionkom udato sie wyeliminowac lub znacznie ograniczy¢ wiele choréb
np. ospa prawdziwa, btonica, czy WZW B. Podobnie moze by¢ w przypadku
koronawirusa.

Dzieki skutecznej szczepionce jego zdolnos¢ do zakazenia kolejnych os6b moze
zostac¢ wyeliminowana, skutecznie go neutralizujgc. Aby osiggna¢ odpornosé
populacyjng zaszczepi¢ powinno sie jak najwiecej osdb. Dla réznych szczepionek



podaje sie rézny odsetek zaszczepionych pozwalajgcy na ochrone pozostatych oséb,
ktére nie mogty sie zaszczepid. juz 50% zaszczepionej populacji moze istotnie
wptynac na zmniejszenie ryzyka szerzenia sie w niej koronawirusa.

Szczepionki moga nie by¢ skuteczne w przypadku kolejnych odmian
wirusa

Szczepionki sg skuteczne réwniez w przypadku wariantu Delta. Ta odmiana jest
znacznie bardziej zarazliwa, ale po badaniu i analizie ponad 14 tys. przypadkéw
jestesmy w stanie stwierdzic, ze szczepionki sg najbardziej skutecznym
rozwigzaniem ograniczajacym ryzyko transmisji kolejnych wariantéw wirusa SARS-
CoV-2.



