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	31 maja 2021
		O-000038/2021




	Pytanie wymagające odpowiedzi ustnej  O-000038/2021
do Komisji
Art. 136 Regulaminu
Sylvia Limmer, Jaak Madison, Roman Haider, Simona Baldassarre, Luisa Regimenti
w imieniu grupy ID
	

	[image: ] Przedmiot: Szczepienie dzieci przeciwko COVID-19 w świetle art. 2 Traktatu o Unii Europejskiej



	W piątek 28 maja 2021 r. Europejska Agencja Leków (EMA) zatwierdziła szczepionkę BioNTech/Pfizer przeciwko COVID-19 dla dzieci w wieku 12–15 lat. Kilka państw członkowskich utorowało jednak drogę do szczepień dzieci jeszcze przed podjęciem decyzji przez EMA. Niektórzy eksperci mają wątpliwości co do szczepień dzieci, w szczególności biorąc pod uwagę dostępne dane dotyczące ryzyka w porównaniu z korzyściami wynikającymi z ochrony dzieci, ponieważ większość danych pokazuje, że ciężki przebieg choroby jest w przypadku dzieci bardzo rzadki. Niektórzy eksperci sugerują, że szczepienie dzieci byłoby wskazane tylko wtedy, gdy cierpią one na inną poważną chorobę.
1. Czy Komisja zgadza się z poglądem, że podawanie szczepionek dzieciom powinno być ograniczone na podstawie art. 2 Traktatu o Unii Europejskiej, zwłaszcza biorąc pod uwagę, że zdolność dzieci do wyrażenia zgody jest ograniczona oraz że wszystkie szczepionki zatwierdzone przez EMA korzystają jedynie z warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (które opiera się na znacznie ograniczonej bazie danych niż zwykle wymagana do zatwierdzenia szczepionki, przy założeniu, że korzyści przewyższają ryzyko i że w celu utrzymania pozwolenia warunkowego i przekształcenia go w standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w przyszłości konieczne jest dostarczenie pełnych danych klinicznych)?
2. Czy Komisja zgadza się, że istnieje ryzyko, że dzieci zostaną zaszczepione z powodu presji społecznej, na przykład w wyniku różnych kampanii publicznych promujących szczepienia, potencjalnie sprzecznych z zaleceniami medycznymi, i w jaki sposób można by chronić dzieci w tym zakresie?
3. Czy Komisja przeprowadziła lub zleciła przeprowadzenie badań w celu dokładnego zbadania potencjalnego ryzyka zakażenia COVID-19 u dzieci?
Przedłożone: 31.5.2021
Termin ważności: 1.9.2021



https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/O-9-2021-000038_PL.html
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Przedmiot:


 


Szczepienie dzieci przeciwko COVID


-


19 w świetle art. 2 Traktatu o Unii 


Europejskiej


 


 


W piątek 28 maja 2021 r. Europejska Agencja Leków (EMA) zatwierdziła szczepionkę 


BioNTech/Pfizer przeciwko COVID


-


19 dla dzieci w wieku 12


–


15 lat. Kilka państw


 


członkowskich utorowało jednak drogę do szczepień dzieci jeszcze przed podjęciem decyzji 


przez EMA. Niektórzy eksperci mają wątpliwości co do szczepień dzieci, w szczególności 


biorąc pod uwagę dostępne dane dotyczące ryzyka w porównaniu z korzyściami 


wyni


kającymi z ochrony dzieci, ponieważ większość danych pokazuje, że ciężki przebieg 


choroby jest w przypadku dzieci bardzo rzadki. Niektórzy eksperci sugerują, że szczepienie 


dzieci byłoby wskazane tylko wtedy, gdy cierpią one na inną poważną chorobę.


 


1.


 


Czy


 


Komisja zgadza się z poglądem, że podawanie szczepionek dzieciom powinno być 


ograniczone na podstawie art. 2 Traktatu o Unii Europejskiej, zwłaszcza biorąc pod 


uwagę, że zdolność dzieci do wyrażenia zgody jest ograniczona oraz że wszystkie 


szczepionki zat


wierdzone przez EMA korzystają jedynie z warunkowego pozwolenia na 


dopuszczenie do obrotu (które opiera się na znacznie ograniczonej bazie danych niż 


zwykle wymagana do zatwierdzenia szczepionki, przy założeniu, że korzyści 


przewyższają ryzyko i że w celu 


utrzymania pozwolenia warunkowego i przekształcenia 


go w standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w przyszłości konieczne jest 


dostarczenie pełnych danych klinicznych)?


 


2.


 


Czy Komisja zgadza się, że istnieje ryzyko, że dzieci zostaną zaszczepione z


 


powodu 


presji społecznej, na przykład w wyniku różnych kampanii publicznych promujących 


szczepienia, potencjalnie sprzecznych z zaleceniami medycznymi, i w jaki sposób można 


by chronić dzieci w tym zakresie?


 


3.


 


Czy Komisja przeprowadziła lub zleciła przep


rowadzenie badań w celu dokładnego 


zbadania potencjalnego ryzyka zakażenia COVID


-


19 u dzieci?
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