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Vorschlag fiir einen Unionsakt zur Einrichtung einer unabhingigen Behorde zur
Untersuchung der Nebenwirkungen von COVID-19-Impfstoffen

Das Europdische Parlament,

— gestiitzt auf Artikel 225 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union
(AEUV),

— gestiitzt auf Artikel 168 AEUV, insbesondere auf Artikel 4 Buchstabe c,

—  gestiitzt auf Artikel 5 des Beschlusses des Europdischen Parlaments vom 28. September
2005 zur Annahme des Abgeordnetenstatuts des Européischen Parlaments!,

—  gestiitzt auf die Artikel 3, 11 und 35 der Charta der Grundrechte der Europdischen
Union,

— gestiitzt auf Artikel 47 Absatz 2 seiner Geschiftsordnung,

A. inder Erwigung, dass die Informationsfreiheit die Freiheit einschlief3t, Informationen
ohne Einmischung zu empfangen und weiterzugeben;

B. inder Erwigung, dass Transparenz ein Kernziel der EU und ihrer Mitgliedstaaten ist; in
der Erwigung, dass die Offentlichkeit grundsitzlich das Recht auf Zugang zu
Informationen iiber die Nebenwirkungen von COVID-19-Impfstoffen haben sollte; in
der Erwégung, dass ein begrenzter Zugang zu den erforderlichen Informationen iiber die
Nebenwirkungen von Impfstoffen die Moglichkeit eingeschriankt hat, eine angemessene
Bewertung vorzunehmen und zu einer fundierten Entscheidung zu gelangen;

C. inder Erwdgung, dass die Kommission die Kaufvertrage ausgehandelt hat und nicht
wiinschte, dass die Pharmaunternehmen fiir die Nebenwirkungen von COVID-19-
Impfstoffen haftbar gemacht werden?.

D. in der Erwigung, dass es mdglich sein sollte, der Offentlichkeit klarere und
strukturiertere Informationen tiber die schwerwiegenden Nebenwirkungen von COVID-
19-Impfstoffen und tiber Fille offenzulegen, in denen Menschen nach der Impfung
schwerwiegende Nebenwirkungen erlitten haben; in der Erwégung, dass den Opfern
von COVID-19-Impfstoffen eine kostenlose Behandlung zur Verfligung gestellt werden
sollte;

E.  inder Erwigung, dass Opfern, die schwere Nebenwirkungen erlitten haben, und den
Familienangehorigen von Todesopfern eine finanzielle Entschadigung gewéhrt werden
sollte;

T'ABI. L 262 vom 7.10.2005, S. 1.
2 Antwort auf die Anfrage zur schriftlichen Beantwortung E-004950/2020 von Stella Kyriakides im Namen der
Kommission vom 23. November 2020.
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F.  in der Erwédgung, dass die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) mit Stand Februar
2023 50 663 Todesfdlle und 5 315 063 Folgeschidden in den Léndern des Europdischen
Wirtschaftsraums (EWR) und Nicht-EWR-Landern nach Injektionen der von der EMA
zugelassenen Impfstoffe meldet’;

G. inder Erwégung, dass die EMA bereits 2 211 256 Félle von Personen in der EU
registriert hat, bei denen Nebenwirkungen der COVID-19-Impfstoffe aufgetreten sind,
namlich 370 537 bei dem Moderna-Impfstoff (Elasomeran)*, 7 358 bei dem Moderna-Impfstoff
Original/Omikron BA.1 (Elasomeran, Imelasomeran)’, 317 bei dem Moderna-Impfstoff
Original/Omikron BA.4-5 (Elasomeran, Davesomeran)®, 1 203 897 Bei dem Impfstoff Pfizer-
Biontech (Tozinameran)’, 5 951 bei dem Pfizer-Biontech-Impfstoff Original/Omikron BA.1
(Tozinameran, Riltozinameran)?, 6 423 bei dem Pfizer-Biontech-Impfstoff Original/Omikron
BA.4-5 (Tozinameran, Famtozinameran)®, 544 189 bei dem Impfstoff AstraZeneca
(ChAdOx1 nCoV-19)9, 70 987 bei dem Janssen-Impfstoff (Ad26.COV2.S)!!, 1 567 bei
dem Impfstoff Novavax (NVX-CoV2373)!2, 27 bei dem Impfstoff von Valneva'® und 3
bei dem Vidprevtyn-Beta-Impfstoff'4,

H. in der Erwégung, dass nach Angaben der Europdischen Arzneimittel-Agentur 11 448
Menschen in der EU nach der Einnahme des Impfstoffs COVID-19 gestorben sind!>;

3 Europdische Datenbank mit Meldungen iiber vermutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln, abgerufen am
5. Juni 2023.

4 Europdische Datenbank gemeldeter Verdachtsfélle von Arzneimittelnebenwirkungen, ,,COVID-19 MRNA
VACCINE MODERNA (ELASOMERAN)*, abgerufen am 5 Juni 2023.

3 Europdische Datenbank gemeldeter Verdachtsfille von Arzneimittelnebenwirkungen, ,,COVID-19 MRNA
VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELASOMERAN)¥,
abgerufen am 5. Juni 2023.

¢ gemeldeter Verdachtsfélle von Arzneimittelnebenwirkungen, ,,COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA
ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, DAVESOMERAN)’, abgerufen am 5. Juni 2023.
7Europdische Datenbank gemeldeter Verdachtsfélle von Arzneimittelnebenwirkungen, ,,COVID-19 MRNA
VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)*, abgerufen am 5. Juni 2023.

8 Européische Datenbank gemeldeter Verdachtsfélle von Arzneimittelnebenwirkungen, ,,COVID-19 MRNA
VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELASOMERAN)¥,
abgerufen am 5. Juni 2023.

° Européische Datenbank gemeldeter Verdachtsfélle von Arzneimittelnebenwirkungen, ,,COVID-19 MRNA
VACCINE PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA .4-5 (TOZINAMERAN,
FAMTOZINAMERAN)“, abgerufen am 5. Juni 2023.

19 Europdische Datenbank gemeldeter Verdachtsfille von Arzneimittelnebenwirkungen, ,,COVID-19
VACCINE ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19)“, abgerufen am 5. Juni 2023.

1 Européische Datenbank gemeldeter Verdachtsfille von Arzneimittelnebenwirkungen, ,,COVID-19
VACCINE JANSSEN (AD26.COV2.S)“, abgerufen am 5. Juni 2023.

12 Europdische Datenbank gemeldeter Verdachtsfille von Arzneimittelnebenwirkungen, ,,COVID-19
VACCINE NOVAVAX (NVX-COV2373), abgerufen am 5. Juni 2023.

13 Européische Datenbank gemeldeter Verdachtsfille von Arzneimittelnebenwirkungen, ,,COVID-19
VACCINE VALNEVA<, abgerufen am 5. Juni 2023.

14 Européische Datenbank gemeldeter Verdachtsfille von Arzneimittelnebenwirkungen, ,,COVID-19
VACCINE VIDPREVTYN BETA¥, abgerufen am 5. Juni 2023.

ISEMA, ,,COVID-19: latest update — The latest updates on the COVID-19 pandemic from the European
Medicines Agency (EMA)“ (Die jlingsten Aktualisierungen der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) zur
COVID-19-Pandemie).
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https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60123556
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages&PortalPath=/shared/PHV%20DAP/_portal/DAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+60123556
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in der Erwdgung, dass die bedeutendsten schidlichen Auswirkungen im Zusammenhang
mit spezifischen mRNA-Impfstoffen, einschlielich der Impfstoffe von Pfizer und
Moderna, die besonders besorgniserregend sind, Myokarditis, Perikarditis und
Anaphylaxie sind!®;

in der Erwigung, dass jiingere geimpfte Menschen im Vergleich zu édlteren geimpften
Personen héufiger Myokarditis und Perikarditis nach mRNA-COVID-19-Impfstoffen
melden; in der Erwégung, dass solche Meldungen nach der zweiten Dosis hdufiger
erfolgen'’;

in der Erwigung, dass die Erkrankung an Myokarditis und Perikarditis bei Kindern und
Jugendlichen nach der Impfung gegen COVID-19 hiufiger bei Médnnern und nach der
zweiten Dosis des Impfstoffs von Pfizer auftrat; in der Erwégung, dass klinische
Untersuchungen ST-Segmenterh6hungen, eine Erhohung des C-reaktiven Proteins
(CRP) und des Troponins sowie das Vorhandensein von Odemen und Myokardschiden
in der CMR-Bildgebung (kardiale Magnetresonanztomographie) ergeben haben!®;

in der Erwigung, dass die bedeutendsten schadlichen Auswirkungen, die fiir die
Impfstoffe COVID-19 von AstraZeneca, Janssen, Gamaleya und CanSino Biologics
gemeldet wurden und, die besonders besorgniserregend sind, Thrombose mit
Thrombozytopenie-Syndrom (TTS), idiopathische thrombozytopenische Purpura (ITP)
und Guillain-Barré-Syndrom (GBS) sind'?;

fordert die Kommission auf, auf der Grundlage von Artikel 168 AEUV, insbesondere
Absatz 4 Buchstabe c, spétestens bis zum 1. November 2023 einen Vorschlag fiir die

Einrichtung einer unabhéngigen Behorde zur Untersuchung der Nebenwirkungen von
COVID-19-Impfstoffen vorzulegen;

ist der Ansicht, dass im Rahmen eines solchen Vorschlags die Liste der Rechtsgriinde
fiir die rechtméifBige Bearbeitung von Féllen von Personen, die nach der Verabreichung
von COVID-19-Impfstoffen schwere Nebenwirkungen erlitten haben und gestorben
sind, erweitert werden muss;

hélt es fiir besonders wichtig, dass staatliche und unabhéngige Sachverstindige
Leitlinien und Verfahren zur Erkennung von Schiden durch Impfungen entwickeln, um
rechtzeitig angemessene rechtliche und medizinische Unterstiitzung zu leisten;

16 Gemeinsame Erklarung der Internationalen Koalition der Regulierungsbehorden fiir Arzneimittel und der
Weltgesundheitsorganisation, ,,Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated
for safety and effectiveness* (Erklarung fiir Angehorige der Gesundheitsberufe: Wie COVID-19-Impfstofte
hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit reguliert werden), 17. Mai 2022.

7Lane, S. et al., ,,Reports of myocarditis and pericarditis following mRNA COVID-19 vaccination: a systematic
review of spontaneously reported data from the UK, Europe and the USA and of the scientific literature™ BMJ
Open, Bd. 12, Nr. 5, 2022.

18 Fatima, M. et al., ,,Development of myocarditis and pericarditis after COVID-19 vaccination in children and
adolescents: A systematic review’, Clinical Cardiology, Bd. 46, Nr. 3, 2023, S. 243-259.

19 Gemeinsame Erklarung der Internationalen Koalition der Regulierungsbehorden fiir Arzneimittel und der
Weltgesundheitsorganisation, ,,Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated
for safety and effectiveness® (Erklarung fiir Angehorige der Gesundheitsberufe: Wie COVID-19-Impfstoffe
hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit reguliert werden), 17. Mai 2022.
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https://www.who.int/news/item/17-05-2022-statement-for-healthcare-professionals-how-covid-19-vaccines-are-regulated-for-safety-and-effectiveness
https://www.who.int/news/item/17-05-2022-statement-for-healthcare-professionals-how-covid-19-vaccines-are-regulated-for-safety-and-effectiveness
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/clc.23965
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/clc.23965
https://www.who.int/news/item/17-05-2022-statement-for-healthcare-professionals-how-covid-19-vaccines-are-regulated-for-safety-and-effectiveness
https://www.who.int/news/item/17-05-2022-statement-for-healthcare-professionals-how-covid-19-vaccines-are-regulated-for-safety-and-effectiveness

4.  beauftragt seine Prisidentin, diese EntschlieBung der Kommission, dem Rat und den
Regierungen und Parlamenten der Mitgliedstaaten zu tibermitteln.
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BEGRUNDUNG

Jeder Biirger der Europdischen Union, der nach der Verabreichung von COVID-19-
Impfstoffen schwerwiegende Nebenwirkungen erlitten hat, hat das Recht auf Zugang zu
kostenloser medizinischer Versorgung und das Recht auf medizinische Behandlung nach
einer gut dokumentierten Bewertung solcher Félle und der Ausarbeitung eines konkreten
Behandlungsplans fiir Félle wie z. B. Myokarditis oder Perikarditis unter den in den
nationalen Rechtsvorschriften und Praktiken festgelegten Bedingungen.

Ein hohes Gesundheitsschutzniveau wird durch konkrete Untersuchungen der
Nebenwirkungen und die Durchfiihrung einer kostenlosen Behandlung im Rahmen aller
politischen und anderen Maflnahmen der Union gewéhrleistet.

Die Forderung der Einrichtung einer unabhingigen Behdrde in allen Mitgliedstaaten und die
Sicherstellung ihrer Tétigkeit auf der Basis wissenschaftlicher und technischer Forschung auf
der Grundlage eines EU-Rechtsrahmens kann die Voraussetzungen dafiir schaffen, dass
Patienten einen angemessenen Zugang zur Behandlung erhalten..

Dariiber hinaus wird sie sicherstellen, dass die EU ihre Grundsétze der Transparenz,
Gleichheit und Gerechtigkeit fiir alle achtet und anwendet.
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