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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 05 lipca 2023 r. ws. zatwierdzenia przez EMA wspolnego
oswiadczenia dot. bezpieczenstwa szczepionek przeciw COVID-19 wydanego przez
Miedzynarodowa Koalicje Organéw Regulacyjnych ds. Lekow (ICMRA).

EMA wtasnie zatwierdzila wspdlne oswiadczenie w sprawie bezpieczenstwa szczepionek przeciw
COVID-19 wydane przez Miedzynarodowa Koalicje Organéw Regulacyjnych ds. Lekéw (ICMRA). [1]

Dowody zebrane z podanych ponad 13 miliardéw dawek szczepionek przeciw COVID-19 na calym
Swiecie pokazuja, ze szczepionki te, majace na celu ochrone ludzi przed powaznymi skutkami
COVID-19, maja bardzo korzystny profil bezpieczenstwa we wszystkich grupach wiekowych, w tym
u dzieci i 0oséb z chorobami wspélistniejacymi, pacjentéw z obnizona odpornoscia i kobiet w ciazy.
Szczepionki te uratowaly zycie milionom [2] ludzi na calym swiecie, znacznie zmniejszajac ryzyko
ciezkiej choroby, hospitalizacji i zgonu z powodu zakazenia wirusem SARS-CoV-2.

W oswiadczeniu podkreslono réwniez, ze szczepionki zmniejszaja wplyw diugotrwatych skutkéw
COVID na podstawie kilku badan danych rzeczywistych oraz, ze nie ma sygnalu dotyczacego
bezpieczenstwa z bardzo duzego zbioru danych przechowywanych przez miedzynarodowe organy
regulacyjne, sugerujacego, ze ten stan jest mozliwym skutkiem ubocznym szczepienia przeciw
COVID-19.

Podczas gdy zdecydowana wiekszos¢ dziatan niepozadanych szczepionek przeciw COVID-19 jest
lagodna i przemijajaca, systemy monitorowania bezpieczenstwa zidentyfikowaly pewne bardzo
rzadkie (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 oséb), ale ciezkie dzialania niepozadane. W
oswiadczeniu podkreslono, ze kraje nalezace do ICMRA maja bardzo solidne systemy
monitorowania bezpieczenstwa, ktére stale gromadza i analizuja zgloszenia podejrzen dziatan
niepozadanych, a takze odpowiednie $rodki majace na celu zmniejszenie ryzyka uszczerbku na
zdrowiu w wyniku powiktan po szczepieniu.

W oswiadczeniu zwrécono uwage na druzgocacy wplyw na zdrowie publiczne falszywych i
wprowadzajacych w blad informacji na temat bezpieczenstwa szczepionek przeciw COVID-19,
poniewaz moga one prowadzi¢ do zgonow lub powaznych chorob, jesli ludzie beda unikaé
przyjmowania potrzebnych im szczepionek. Poniewaz w mediach spotecznosciowych pojawity sie
falszywe twierdzenia, ze szczepionki przeciw COVID-19 sa odpowiedzialne za nadmierna liczbe
zgonow podczas pandemii, w oswiadczeniu podkreslono brak jakichkolwiek dowodéw na to, ze
szczepionki przeciw COVID-19 powoduja nadmierng $miertelno$¢. Swiatowe organy regulacyjne
zachecaja ludzi do uzyskiwania informacji z zaufanych zrédet, takich jak pracownicy stuzby zdrowia,
zrodla naukowe i krajowe organy regulacyjne ds. lekéw.
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ICMRA zrzesza 38 organéw regulacyjnych [3] ds. lekéw ze wszystkich regionéw $wiata, a Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) pelni role obserwatora. Organy regulacyjne ds. lekow uznaja znaczenie
utatwiania dostepu do bezpiecznych, skutecznych i wysokiej jakosci produktéw, ktére sa niezbedne
dla zdrowia i dobrostanu ludzi. Obejmuje to nadazanie za postepem naukowym niezbednym do
ustalania standardow i kierowania procesem decyzyjnym, a takze utrzymywanie skutecznych
procesow regulacyjnych, ktére wspieraja rozwdj i dostarczanie innowacyjnych produktéw
leczniczych, zapewniajac jednoczesnie, ze korzysci ptynace z tych produktow przewyzszaja wszelkie
zwigzane z nimi ryzyko.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/global-
regulators-confirm-good-safety-profile-covid-19-vaccines [4]
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