https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-15-ministra-zdrowia-w-sprawie-szczepien-przeciw-covid-19-dzieci-5-11-lat 
„Minister Zdrowia informuje, że na podstawie zalecenia Zespołu ds. Szczepień Ochronnych wraz ze zmianą w rejestracji szczepionki Comirnaty (Pfizer-BioNTech) od 14 grudnia 2021 r. rozpoczną się szczepienia w grupie dzieci 5-11 lat.”


Test serologiczny w kierunku zakażenia SARS-CoV-2 to badanie, które pozwala oznaczyć poziom przeciwciał całkowitych anty-SARS-CoV-2 obecnych we krwi pacjenta. Oznacza to, że test umożliwia zidentyfikowanie tych pacjentów, którzy przebyli infekcję COVID-19 i wytworzyli przeciwciała neutralizujące.


https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-15-ministra-zdrowia-w-sprawie-szczepien-przeciw-covid-19-dzieci-5-11-lat 
„Nie ustalono przydatności testów serologicznych do oceny odpowiedzi immunologicznej na szczepienie. Nie zaleca się wykonywania badań serologicznych w celu oceny odpowiedzi na szczepienie przed podaniem szczepionki.”




„Dzień dobry.
Panie Grzegorzu, chciałabym podnieść temat ozdrowieńców, u których wyszedł wynik negatywny.
W kwietniu źle się czułam – inaczej, niż jak choruję. Zostałam skierowana da test - wynik negatywny.
Po miesiącu przeciwciała: 7500 - ewidentny Covid.

W każdej statystyce figuruję jako osoba która nie chorowała, nie zaszczepiła się. 
Czy to przypadkiem nie przeciwciała świadczą o przebytej chorobie? – OCZYWIŚCIE!

Ilu ludzi tak chorowało? - Ewidentnie chodzi tylko o wyszczepialność i tworzenie podziałów w kraju. Pozdrawiam serdecznie.”






https://pulsmedycyny.pl/kiedy-rusza-szczepienia-dzieci-w-wieku-5-11-lat-znamy-termin-1135238 
- Mamy dość dużo sygnałów, że rodzice chcą szczepić dzieci powyżej piątego roku życia. Mam nadzieję, że szczepionki dotrą do nas trochę wcześniej, żebyśmy mogli logistycznie się do tego przygotować - mówił Kraska.
(Pan Waldemar Kraska - wiceminister zdrowia od 2019 roku)









https://basiw.mz.gov.pl/index.html#/visualization?id=3761 

[image: ]
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https://www.medonet.pl/koronawirus-pytania-i-odpowiedzi/koronawirus-u-dzieci,ile-dzieci-w-polsce-zmarlo-na-covid-19-,artykul,85784982.html  | 10.11.2021.
Więcej przypadków u dzieci jest wykrywanych. Zauważalny jest też wzrost śmiertelności wśród nieletnich z powodu COVID-19 - powiedział prof. Leszek Szenborn, Kierownik Kliniki Pediatrii i Chorób Infekcyjnych w Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym we Wrocławiu. Ile dzieci w Polsce do tej pory zmarło w wyniku zakażenia koronawirusem? 
- Zauważamy więcej chorych dzieci, ale to też wynika z faktu, że po prostu więcej przypadków jest wykrywanych. Dzieci są badane w kierunku innych chorób, pobierany jest im wymaz i wtedy się okazuje, że są zakażone SARS-CoV-2. Jednak dzieci z natury lżej przechodzą COVID-19, ale zdarzają się też trudne, wymagające przekazania pacjenta na oddział intensywnej terapii przypadki - powiedział prof. Szenborn.
Wyjaśnił, że na cięższy przebieg COVID-10 narażone są dzieci, u których pojawiły się już wcześnie czynniki ryzyka, czyli np. otyłość. Zagrożeni są też pacjenci cierpiący na cukrzycę czy też mający zaburzoną odporność organizmu.
- W miniony weekend mieliśmy dwoje takich ciężko chorych pacjentów i ich stan jest wciąż bardzo poważny. Wymagają tlenoterapii, wręcz takiej intensywnej tlenoterapii. Trzeba brać pod uwagę, że niektóre dzieci, choć metrykalnie nie są dorosłymi to np. z powodu otyłości, gdy ważą ok. stu kilogramów, to w leczeniu w praktyce podchodzi się do nich jak do osób dorosłych - wyjaśnił prof. Szenborn. Dodał, że zauważalny jest też wzrost śmiertelności wśród nieletnich z powodu COVID-19.
- W USA zmarło z powodu COVID-19 około 400 dzieci. To dużo. U nas dane nie są pełne, ale na pewno ponad 30 nieletnich osób zmarło z powodu tej choroby. To jest bardzo dużo, że w ciągu roku zmarło tyle dzieci w Polsce. (Baza danych mówi, że 13 w wieku 1-17, a jeszcze niedawno o TRZECH w całym 2021 roku!).

Taka światowa średnia w zgonach dzieci to ok. 10 proc. chorych na COVID-19 i to się potwierdza i u nas - powiedział lekarz.
[image: ]

https://pacjent.gov.pl/sites/default/files/2021-06/Kwestionariusz_wst%C4%99pnego_wywiadu_przesiewowego_przed_szczepieniem_osoby_niepe%C5%82noletniej_przeciw_COVID-19_%28wersja_PDF%29.pdf

Na stronach rządowych dostępny jest „Kwestionariusz wstępnego wywiadu przesiewowego przed szczepieniem osoby małoletniej przeciw COVID-19 (kwestionariusz należy wypełnić przed wizytą w punkcie szczepień)” – a „kwalifikację do szczepienia osób do 15 lat prowadzi lekarz”

Na końcu formularza jest oświadczenie do podpisania –  informujące, że udzielono nam wyczerpujących odpowiedzi na wszystkie zadane pytania – zadaję więc pytania:
[image: https://i.gyazo.com/de7ca02eb10aac82158f00cbbe7ac907.png]
https://www.mp.pl/szczepienia/prawo/zapytajprawnika/274267,kto-moze-kwalifikowac-dzieci-do-szczepienia-przeciwko-covid-19

1/ czy farmaceuta, felczer lub inna osoba upoważniona do wykonywania szczepienia jest w stanie określić brak przeciwskazań do szczepienia u dzieci?
Badanie kwalifikacyjne przed szczepieniem ochronnym przeciwko COVID-19 mogą przeprowadzać, oprócz lekarzy, także m.in. lekarze dentyści, pielęgniarki, higienistki szkolne; fizjoterapeuci, farmaceuci i diagności laboratoryjni, którzy uzyskali dokument potwierdzający ukończenie szkolenia teoretycznego, dostępnego na platformie e-learningowej Centrum Medycznego Kształcenia Podyplomowego, etc.


2/ Czy szczepienie dzieci jest bezpieczne skoro nie są zakończone badania?
Rząd twierdzi (https://www.gov.pl/web/szczepimysie/dzieci-5-11 ), że „Badania potwierdziły, że szczepionki dla dzieci w wieku 5-11 lat są bezpieczne i zmniejszają ryzyko ciężkiego przebiegu choroby. Nie zwlekaj i już 14 grudnia zarejestruj swoją pociechę na szczepienie przeciw COVID-19. Szczepienia dzieci w wieku 5-11 lat rozpoczną się 16 grudnia 2021 r. Mali pacjenci otrzymają preparat Pfizer w przystosowanej dla dzieci dawce – 10 mikrogramów. Każde szczepienie to krok w stronę zwalczenia pandemii, a jednocześnie wyraz troski o bezpieczeństwo swoje i innych!”.
3/ Na jakiej podstawie Pan Prezes Cessak twierdzi, iż korzyści
u dzieci przewyższają ryzyko?

W poście z 13.11.2021. https://twitter.com/GCessak/status/1459493322746216452 Pan Cessak przekonuje, że „Bilans korzyści-ryzyko pozostaje pozytywny powołując się na badania amerykańskie. „Cieszę się z rekomendacji EMA dot. szczepień w grupie 
5-11 lat. Wydając zgodę na podjęcie badań klinicznych w Polsce w tej grupie wiekowej, @URPLWMiPB ma w tym swój udział. Stosunek korzyści płynących ze szczepienia dominuje nad potencjalnym ryzykiem wystąpienia działań niepożądanych" - napisał na Twitterze prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych Grzegorz Cessak.” 

Na jakie badania powołuje się rząd i prezes Cessak skoro:

https://www.fda.gov/media/153409/download
W dokumencie opublikowanym po posiedzeniu Komitetu doradczego dot. szczepionek z 26.10.2021. przy FDA czytamy: "Liczba uczestników obecnego badania klinicznego jest zbyt mała, aby wykryć jakiekolwiek potencjalne ryzyka zapalenia mięśnia sercowego związane ze szczepieniem. Długoterminowe bezpieczeństwo stosowania szczepionki COVID-19 u uczestników w wieku od 5 do <12 lat będzie badane w 5 badaniach bezpieczeństwa, prowadzonych po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w tym 5-letnie badanie kontrolne w celu oceny długoterminowych następstw poszczepiennych zapalenia mięśnia sercowego/zapalenia osierdzia.



[image: https://i.gyazo.com/aad8dfae4063c411bfad1535e3feea2b.png]W Raporcie opublikowanym na stronach EMA
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf )
widzimy, że badanie dotyczące „Zapalenie mięśnia sercowego u dzieci i młodzieży - Badanie nadzoru nad bezpieczeństwem - zapalenie mięśnia sercowego i zapalenie osierdzia w czasie związane z Tozinameran (Comirnaty®) u osób w wieku < 21 lat” zakończy się 31.10.2025. (!!!)
[image: https://i.gyazo.com/f6927fbd71e98600c604207daf1890c9.png]
I kolejne badania: „Charakterystyka przebiegu klinicznego, czynników ryzyka, odległych następstw i jakości życia u dzieci i młodych dorosłych w wieku <21 lat z ostrym poszczepiennym zapaleniem mięśnia sercowego” do 21.10.2025.

[image: https://i.gyazo.com/00d9050bbbb196878a40790a75ec1127.png]




W dokumencie Pfizer pisze: „Ogólnie rzecz biorąc, przebieg choroby był znacznie mniej ciężki w grupie wiekowej 0-24 lata w porównaniu z grupą wiekową ≥25 lat, przy czym:


0-24	                           	                        		≥25 lat
2,5% chorych było hospitalizowanych                                          16,6% chorych hospitalizowanych
0,8% przyjmowanych na oddział intensywnej terapii              8,6% przyjmowanych na oddział intensywnej terapii,
mniej niż 0,1% umierało                                                                   5% umierało


[image: https://i.gyazo.com/21b4f58ec28486dd861d9a99ba864846.png]

Czy to „zagrożenie” (3 zgony zgodnie ze starą wersją rządowej Bazy w grupie 0-17 lat) uzasadnia wprowadzenie powszechnego planu szczepienia dzieci bez posiadania pełnej wiedzy o możliwych ryzykach skoro nie ma jeszcze ostatecznych wyników badań?
[image: https://i.gyazo.com/99b888786daf150797ee24a8a0bef8da.png]
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Statystyki zgonéw z powodu COVID-19

W 2wigzku z duza liczba zapytan o liczbe zgon6w z powodu COVID-19 zespét Departamentu Analiz i Strategii przygotowat statystyki charakteryzujace sie najwiekszym

zainteresowaniem.

Liczba zgon6w z powodu COVID-19 skiada sie z dwéch podzbioréw (analizowanie wylacznie jednego z nich nie daje peinego obrazu zgonow!)

« 2gony bez chordb wspdistniejacych - zgon z powodu COVID-19, przy czym osoba zmarta nie miata innych schorzer
« zgon z chorobami wspdistniejacymi - zgon z powodu COVID-1

Wwplyw na zakazenie i przebieg COVID-19.

‘wspolistniejacych.

Uwaga: W indywidualnych przypadkach, po weryfikacii medycznej lub ponownym zaraportowaniu powsd zgonu danej osoby moze zosta zmieniony.

Zgony z powodu Co

Liczba zgonéw z powodu COVID-19 sklada sie z dwéch podzt
- 20ny bez chordb wspdiistniejacych - 2gon z powadu COVID-19, przy czym osoba zmarfa nie

-19 (od 31.12.2020)

réw (analizowanie wylgcznie jednego 2 nich nie daje petnego obrazu zgonéw!

UWAGA: dane aktualizowane raz v tygodniu

iafa innych schorzer;

 przy czym u osoby zmartej wystepowaly inne schorzenia, zwykle przewlekle, ktére mogly mie¢

nie chorob

- 290n 2 chorobami wspofistniejacymi - 2gon z powodu COVID-19, przy ezym u osoby zmarlej wystepowaly inne schorzenia, zwykle przewlekle, ktre mogly mieé wplyw na zakazenie i przebieg COVID-19.

Datz Wojewodztwo Powiat Zgony zgony Zgony(bez  Wiek  Plec
(og6lem)  (choroby  chordb wspot)
. wspot)
26052021 Lubelskie parczewski 1 1 T K
06.05.2021 Slaskie m. Katowice 1 1 0 K
25042021 Podkarpackie kolbuszowski 1 1 7 M
14042021 Podkarpackie preeworski 1 {77 K
10042021 Kujawsko-Pomorskie  inowractawski 1 1 15 M
31032021 Lubelskie krasnostawski 1 1 0 b,
31032021 Lubelskie tukowski 1 1 15 K
2003.2021 Slaskie m. Bielsko-Biata 1 113 M
09.03.2021 Slaskie bedziriski 1 1 8 K
02.03.2021 Pomorskie m. Stupsk 1 1 0 b,
0402.2021 Lubuskie nowosolski 1 1 3 [
27.01.2021 Kujawsko-Pomorskie  m. Bydgoszcz 1 1 3 M
19.01.2021_Pomorskie m. Gdynia 1 1 13 [
Suma 3 1

Zestawienie danych jecinostiowych sprawozdanych w systemie EWP wg wojewsdzt (umozliwiajase analize demograficana)

Pobierz dane

Zakres dat

2020-12-31 20210627

UWAGA!

Z uwagi na zastosowana metodyke wartosci ega
ulegaé zmianom (Opis metodyki:

w indywidualnych przypadkach, po weryfikacji
medycznej lub ponownym zaraportowaniu powsd
2gonu danej osoby moze zostaé zmieniony.

Ponadto, z uwagi na wprowadzanie korekt moga
takie wystepowaé rozbieznosci z wezesniej

publikowanymi dziennymi raportami Mnisterstwa
Zdrowi
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Zgony z powodu COVID-19

Data
20210102 2021-12-07
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Sredni wiek
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2021-03-19
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P 5
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2021-11-04
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DO: MINISTERSTWO ZDROWIA (00-952 SRODMIESCIE (DZIELNICA M.ST. WARSZAWY), WO). MAZOWIECKIE)
oD: Ja
DATA: 2021-12-15

Dokument elektroniczny
Migjsce i data sporzadzenia dokumentu
2021-12-15
Dane nadawcy Dane adresata
Grzegorz Piaczek Ministerstwo Zdrowia
PESEL 00-952 Warszawa
Telefor Srodmiescie (dzielnica m.st. Warszawy)
Email ul. Miodowa 15

Wojewédztwo: MAZOWIECKIE
Powiat: Warszawa
Gmina: Srédmiescie (dzielnica)

INFORMACJA

Baza Analiz Systemowych | Wdrozeniowych

Szanowni Paristwo,
niniejszym, dziatajac w imieniu wiasnym, Ja nizej podpisany Grzegorz Piaczek, z uwagi m.in. na niemoznosé pozyskania ponizszych informacji poprzez
publikatory/systemy publiczne wnosze o udzielenie informacjl pisemnej, bez zbedne] zwioki. nie pozniej niz w terminie 14 dni, w ponizszym przedmiocie.

Diaczego z rzadowe] Bazy Analiz Systemowych | Wdrozeniowych zniknely w 12.2021. dane dotyczace zgonéw na Covid-19 wraz z chorobami wspéfistniejacymi i
wszystkie zgony prezentowane sa jako te BEZ innych choréb?

Do 11.2021. wiekszos¢ zgonow byta jako zgony na Covid-19 WRAZ z innymi chorobami. Teraz te dane zostaty zmodyfikowane i dane Bazy Analiz Systemowych i
Wdrozeniowych pokazuja, jakoby wszystkie zgony byly WYtACZNIE na Covid-19.

Prosze o wyjasnienie.

Z powazaniem,
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Dokument elektroniczny

Wiejsce i data sporzadzenia dokumentu

20211214
Dane nadawcy Dane adresata
Grzegorz Placzek UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM. JANA MIKULICZA-
PESEL: RADECKIEGO WE WROCEAWIU (50-556 WROCLAW, WO).
Telefo DOLNOSLASKIE)

Email:

INFORMACJA

Prosha o informacje publiczng

Szanowni Paristwo,

niniejszym, dzialajac w imieniu wiasnym, ja nizej podpisany Grzegorz Placzek, z uwagi m.in. na niemoznos¢ pozyskania
ponizszych informacji poprzez publikatory/systemy publiczne wnosze o udzielenie informagji pisemnej, bez zbednej
Zwloki, nie poznie niz w terminie 14 dni, w ponizszym przedmiocie.

1) lle dzieci w przedziale wiekowym 1-8, 9-17 lat byto hospitalizowanych wytacznie NA Covid-19 w 2020 oraz w 2021 roku w
Panstwa szpitalu na oddziale covidowym?

2)lle dzieci w przedziale wiekowym 1-8, 9-17 lat trafilo na oddziat intensywne] terapil w 2020 oraz w 2021 roku, w Paristwa
szpitalu, w efekcie przechodzenia wylacznie Covid-19?

3)Jaka byta liczba zgonéw dzieci w przedziale wiekowym 1-8, 9-17 lat wytacznie NA Covid-19 w 2020 oraz w 2021 roku w
Panistwa szpitalu?

2 powataniem,
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*Oswiadczenie
Oswiadczam, ze dobrowolnie wyrazam zgode na wykonanie szczepienia przeciw COVID-19. Potwierdzam, ze zostaty
mi przekazane informacje dotyczace tego szczepienia i je zrozumiatam/zrozumiatem. ZosElx mi udzielone réwniez

odpowiedzi na wszystkie zadane przeze mnie pytania i zrozumiatam/zrozumiatem udzielone mi o powiedzl.

(imig i nazwisko/PESEL przedstawiciela ustawowego)
legitymujacy/a sieg: .........
(nazwa dokumentu tozsamosci)

os$wiadczam, Ze jestem przedstawicielem ustawowym:

(imie i nazwisko/data urodzenia/PESEL osoby matoletniej)
i wyrazam zgode na szczepienie przeciw COVID-19 w dniu: ...

Data i czytelny podpis
(podpis przedstawiciela ustawowego)
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Study (study short Country Summary of Objectives Safety concerns addressed Milestone Due dates
name, and title)
Status (planned/on-
going)

Category 3

C4591009 us To assess the occurrence of safety Myocarditis and pericarditis Protocol submission 31 August

Planned events t;f_ l_nlerzsh m_clu‘;l_n_g AESI-based safety events of interest 2021
myocarditis and pericarditis, among . . ——
individuals in the general US Use ?n general population :llzz::sr::s report ;(l) 202c!ober
population and in subcohorts of Use in pregnancy
interest within selected data sources | Use in immunocompromised patients Interim Analysis 31 October
participating in the US Sentinel Use in persons with a prior history of submission: 2023
System. COVID-19 Final study report 31 October

submission:

2025
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4591036 (former
Pediatric Heart
Network Study)

us

Safety surveillance study of
myocarditis and
myopericarditis temporally
associated with
Tozinameran (Comirnaty®)
in persons < 21 years of age

Non-Interventional
Planned

To characterize the
clinical course, risk
factors, long-term
sequelae, and quality of
life in children and young
adults <21 years with
acute post-vaccine
myocarditis

Prospective
cohort study

Patients <21 years
presenting to PHN sites
after receiving any
dose of BNT162b2 and
who were diagnosed
with myocarditis /
pericarditis as well as
individuals not
vaccinated with
myocarditis/pericarditis

Protocol 30-Nov-2021
submission:
Final CSR 31-Oct-2025
submission:
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4591036 (former US| To characterize the clinical course, | Myocarditis and Pericarditis ‘Protocol submission: [ 30-Nov-2021
Pedinric Heart & actos, ong-term scquela, 34 | ong term safey data
Network Studs) quality of lfe inchildren and young.
CONFIDENTIAL,
Page 122

R
BNTIGN2

Risk Management Plan

24 September 2021
‘Table 50. On-going and Planned Additional Pharmacovigilance Activities
Study (study short | Country ‘Summary of Objectives ‘Safety concerns addressed Milestone. Duc dates
‘name, and tle)
Status (plannedon-
going)
Planned s <21 years with acute post-
vaccine myocardits

{
Final CSK l

310208
submission
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Table 3.  Risk for COVID-19 Infection, Hospitalisation, and Death by Age Group *

and by Race/Ethnicity >
Rate ratios
Age Group (years) Hospitalisation
0-4
5-17° 1 1
) : ’
30-39 2 10 45
40-49 2 15
50-64 2 25 [ 400 |
65-74 2 35 [ 1100 |
75-84 2 55
85+ 2 80
Race/Ethnici 1
Non-Hispanic White 1 1 [ ]
American Indian or Alaska Native, non-Hispanic 1.9 37 24
Asian, non-Hispanic 0.7 1.1 1.0
Black or African American, non-Hispanic 1.1 29 1.9
Hispanic or Latino 1.3 32 23

a.  Rate ratios for each age group are relative to the 5—17-year age category.
b.  Rate ratios for each race/ethnicity group are relative to the Non-Hispanic White category.
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Table 38. Summary of Safety Concerns

Important Identified Risks

Anaphylaxis

Important Potential Risks

Vaccine-associated enhanced disease (VAED) including Vaccine-associated
enhanced respiratory disease (VAERD)

Missing Information

Use in pregnancy and while breast feeding

Use in immunocompromised patients

Use in frail patients with co-morbidities (e.g. chronic obstructive pulmonary
disease [COPD], diabetes, chronic neurological disease, cardiovascular
disorders)

Use in patients with autoimmune or inflammatory disorders

Interaction with other vaccines

Long term safety data





image11.jpeg
Dokument elektroniczny

Miejsce i data sporzadzenia dokumentu

2021-12-15
Dane nadawcy Dane adresata
Grzegorz Placzek MINISTERSTWO ZDROWIA (00-952 SRODMIESCIE (DZIELNICA
PESEL M.ST. WARSZAWY), WO). MAZOWIECKIE)
Telefo
Email:

INFORMACJA

Dzieci - ponowienie

Szanowni Paristwo,

niniejszym, dzialajac w imieniu wiasnym, ja nizej podpisany Grzegorz Placzek, z uwagi m.in. na niemoznos¢ pozyskania
ponizszych informacji poprzez publikatory/systemy publiczne wnosze o udzielenie informagji pisemnej, bez zbednej
Zwloki, nie pozniej niz w terminie 14 dni, w ponizszym przedmiocie.

Na poprzednio zadane pytanie nie otrzymalem odpowiedzi do dnia dzisiejszego:

1. lle 056b w wieku 1-5, 610, 11-15 oraz 16-20 lat bylo hospitalizowanych na Covid-19 w 2020 oraz 2021 roku w Polsce?

2.1le 0s6b W wieku 1-5, 610, 11-15 oraz 16-20 lat przechodszito komplikacje zwiazane z zespolem pocovidowym w 2020
oraz 2021 roku w Polsce | jakiego rodzaju?

3. le obecnie w Polsce przygotowanych jest tozek na covidowych oddziatach pediatrycznych?
4. lle obecnie w Polsce zajetych jest tozek na covidowych oddziatach pediatrycznych?

5. le dzieci i w jakim wieku brato (prosze o konkretne liczby z podziatem na wiek dzieci, ktore braly udziat w badaniach)
udziat w badaniach Klinicznych szczepionki dia dzieci (z pomarariczowym wieczkiem)? Kiedy (w jakim okresie) i gdzie byly

prowadzone badania w Polsce?

6. lle 0s6b W wieku 1-5, 610, 11-15 oraz 16-20 lat byto/jest hospitalizowanych w zwiazku z zespotem pocovidowym w 2020
oraz 2021 roku w Polsce?

2 powataniem,
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