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Ettepanek võtta vastu liidu õigusakt sõltumatu asutuse loomise kohta COVID-19 
vaktsiinide kõrvalmõjude uurimiseks

Euroopa Parlament,

– võttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artiklit 225,

– võttes arvesse ELi toimimise lepingu artiklit 168, eriti selle lõike 4 punkti c;

– võttes arvesse Euroopa Parlamendi 28. septembri 2005. aasta otsuse (millega võetakse 
vastu Euroopa Parlamendi liikmete põhimäärus)1 artiklit 5,

– võttes arvesse Euroopa Liidu põhiõiguste harta artikleid 3, 11 ja 35,

– võttes arvesse kodukorra artikli 47 lõiget 2,

A. arvestades, et teabevabadus hõlmab vabadust saada ja levitada teavet ilma sekkumiseta;

B. arvestades, et läbipaistvus on ELi ja selle liikmesriikide aluspõhimõte; arvestades, et 
üldsusel peaks olema põhimõtteline õigus saada teavet COVID-19 vaktsiinide 
kõrvalmõjude kohta; arvestades, et piiratud juurdepääs vajalikule teabele vaktsiinide 
kõrvalmõjude kohta vähendas võimalust viia läbi nõuetekohane hindamine ja teha 
teadlik otsus;

C. arvestades, et komisjon pidas ostulepingute üle läbirääkimisi ja ei soovinud, et 
ravimifirmad kannaksid vastutust COVID-19 vaktsiinide kõrvalmõjude eest2;

D. arvestades, et üldsusele peaks olema võimalik anda selgemat ja struktureeritumat teavet 
COVID-19 vaktsiinide raskete kõrvalmõjude ja juhtumite kohta, kus vaktsineerimine on 
põhjustanud inimestel raskeid kõrvaltoimeid; arvestades, et COVID-19 vaktsiinide 
ohvritele tuleks võimaldada tasuta ravi;

E. arvestades, et raskete kõrvalnähtude all kannatanutele ja surma saanud inimeste 
perekondadele tuleks maksta rahalist hüvitist;

F. arvestades, et Euroopa Ravimiamet (EMA) on andnud 2023. aasta veebruari seisuga 
teada 50 663 surmajuhtumist ja 5 315 063 tervisekahjustusest Euroopa 
Majanduspiirkonnas (EMP) ja EMP-välistes riikides pärast EMA loa saanud vaktsiinide 
süstimist3;

G. arvestades, et EMA on juba ELis registreerinud 2 211 256 COVID-19 vaktsiinide 
kõrvaltoimete juhtumit, nimelt 370 537 Moderna vaktsiinist (elasomeraan)4, 7 358 

1 ELT L 262, 7.10.2005, lk 1.
2 Pr Kyriakidese poolt komisjoni nimel antud vastus kirjalikult vastatavale küsimusele E-004950/2020, 23. 
november 2020.
3 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, millega tutvuti 5. juunil 2023.
4 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 MRNA VAKTSIIN 

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+40983312
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Moderna vaktsiinist Original/Omicron BA.1 (elasomeraan, imelasomeraan)5, 317 
Moderna vaktsiinist Original/Omicron BA.4–5 (elasomeraan, davesomeraan)6; 
1 203 897 Pfizer-Biontechi vaktsiinist (tosinameraan)7, 5 951 Pfizer-Biontechi 
vaktsiinist Original/Omicron BA.1 (tosinameraan, riltosinameraan)8, 6 423 Pfizer-
Biontechi vaktsiinist Original/Omicron BA.4–5 (tosinameraan, famtosinameraan)9, 
544 189 AstraZeneca vaktsiinist (ChAdOx1 nCoV-19)10, 70 987 Jansseni vaktsiinist 
(Ad26.COV2.S)11, 1 567 Novavaxi vaktsiinist (NVX-CoV2373)12, 27 Valneva 
vaktsiinist13 ja 3 Vidprevtyn Beta vaktsiinist14 tingitud juhtumit,

H. arvestades, et EMA teatel on COVID-19 vaktsiini manustamise järel ELis surnud 
ligikaudu 11 448 inimest15;

I. arvestades, et kõige olulisemad erilist huvi pakkuvad kõrvalnähud, mis on seotud 
konkreetsete mRNA vaktsiinidega, sealhulgas Pfizeri ja Moderna vaktsiinidega, on 
müokardiit, perikardiit ja anafülaksia16;

J. arvestades, et nooremad vaktsineeritud inimesed teatavad sagedamini COVID-19 
vastaste mRNA vaktsiinide manustamise järel müokardiidi ja perikardiidi juhtumitest 
kui eakamad vaktsineeritud inimesed; arvestades, et sagedamini esitatakse teateid pärast 

MODERNA (ELASOMERAAN), millega tutvuti 5. juunil 2023.
5 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 MRNA VAKTSIIN 
MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAAN, IMELASOMERAAN), millega tutvuti 
5. juunil 2023.
6 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 MRNA 
VAKTSIIN MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAAN, DAVESOMERAAN), 
millega tutvuti 5. juunil 2023.
7 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 MRNA VAKTSIIN 
PFIZER-BIONTECH (TOSINAMERAAN), millega tutvuti 5. juunil 2023.
8 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 MRNA VAKTSIIN 
PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOSINAMERAAN, RILTOSINAMERAAN), 
millega tutvuti 5. juunil 2023.
9 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 MRNA 
VAKTSIIN PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOSINAMERAAN, 
FAMTOSINAMERAAN), millega tutvuti 5. juunil 2023.
10 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, ‘COVID-19 VAKTSIIN 
ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19), millega tutvuti 5. juunil 2023.
11 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas,COVID-19 VAKTSIIN 
JANSSEN (AD26.COV2.S), millega tutvuti 5. juunil 2023.
12 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa COVID-19 VAKTSIIN NOVAVAX 
(NVX-COV2373), millega tutvuti 5. juunil 2023.
13 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 VAKTSIIN 
VALNEVA, millega tutvuti 5. juunil 2023.
14 Ravimi arvatavate kõrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 VAKTSIIN 
VIDPREVTYN BETA, millega tutvuti 5. juunil 2023.
15 EMA, „COVID-19: viimane versioon – Euroopa Ravimiameti (EMA) viimased ajakohastatud andmed 
COVID-19 pandeemia kohta“.
16 Ravimeid reguleerivate asutuste rahvusvahelise koalitsiooni (International Coalition of Medicines Regulatory 
Authorities) ja Maailma Terviseorganisatsiooni ühisavaldus „Pöördumine tervishoiutöötajate poole: kuidas 
COVID-19 vaktsiine ohutuse ja tõhususe huvides reguleeritakse“ (Statement for healthcare professionals: How 
COVID-19 vaccines are regulated for safety and effectiveness), 17. mai 2022.

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+40983312
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+60124330
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+60124330
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+61579746
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+61579746
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+42325700
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+42325700
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
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+60141237
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+60141237
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+60141237
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+40995439
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+40995439
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+42287887
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+42287887
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+42287687
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+42287687
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+60104913
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+60104913
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+62969550
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+62969550
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
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teist doosi17;

K. arvestades, et müokardiit ja perikardiit tekkisid pärast COVID-19 vastu vaktsineerimist 
sagedamini poistel ja meessoost noorukitel ning pärast Pfizeri vaktsiini teist doosi; 
arvestades, et kliiniliste uuringute käigus on ilmnenud ST-segmendi elevatsioon, C-
reaktiivse valgu (CRP) ja troponiini elevatsioon ning magnetresonantstomograafia on 
näidanud ka ödeemi ja müokardi kahjustuste esinemist18;

L. arvestades, et kõige olulisem AstraZeneca, Jansseni, Gamaleya ja CanSino Biologicsi 
toodetavate COVID-19 vaktsiinide puhul teatatud erilist huvi pakkuv kahjulik toime on 
tromboos koos trombotsütopeenilise sündroomiga, immuuntrombotsütopeenia ja 
Guillain-Barré sündroom19;

1. palub komisjonil esitada enne 1. novembrit 2023 ELi toimimise lepingu artikli 168, 
eelkõige selle lõike 4 punkti c alusel ettepaneku luua sõltumatu asutus, kes uuriks 
COVID-19 vaktsiinide kõrvalmõjusid;

2. on veendunud, et see ettepanek peaks laiendama selliste juhtumite seadusliku töötlemise 
õiguslike aluste loetelu, kus inimesed on kannatanud tõsiste kõrvalmõjude all või 
surnud pärast COVID-19 vaktsiinide manustamist;

3. rõhutab, kui oluline on, et valitsuse ja sõltumatud eksperdid töötaksid välja suunised ja 
menetlused vaktsineerimisest tulenevate tervisekahjustuste tuvastamiseks, et pakkuda 
õigeaegset ja asjakohast õigusabi ja meditsiinilist tuge;

4. teeb presidendile ülesandeks edastada käesolev resolutsioon komisjonile ja nõukogule 
ning liikmesriikide valitsustele ja parlamentidele.

17 S. Lane jt „Teated müokardiidi ja perikardiidi juhtumitest pärast COVID-19 vastase mRNA vaktsiiniga 
vaktsineerimist: süstemaatiline ülevaade spontaalselt teatatud andmetest Ühendkuningriigist, Euroopast ja USAst 
ning teaduskirjandusest“ (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, kd 12, nr 5, 2022.
18 M. Fatima jt, „Müokardiidi ja perikardiidi teke pärast laste ja noorukite COVID-19 vastu vaktsineerimist: 
süstemaatiline ülevaade (Development of myokardiitis and pericarditis after COVID-19 vaccination in children 
and adolescents:A systematic review), Clinical Cardiology, kd 46, nr 3, 2023, lk 243-259.
19 Ravimeid reguleerivate asutuste rahvusvahelise koalitsiooni (International Coalition of Medicines Regulatory 
Authorities) ja Maailma Terviseorganisatsiooni ühisavaldus „Pöördumine tervishoiutöötajate poole: kuidas 
COVID-19 vaktsiine ohutuse ja tõhususe huvides reguleeritakse“ (Statement for healthcare professionals:
How COVID-19 vaccines are regulated for safety and effectiveness), 17. mai 2022.

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/clc.23965
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
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SELETUSKIRI

Igal Euroopa Liidu kodanikul, kes kannatab pärast COVID-19 vaktsiini manustamist tõsise 
kõrvaltoime all, on õigus tasuta aktiivravile ja õigus saada ravi pärast selliste juhtumite hästi 
dokumenteeritud hindamist ja konkreetse raviskeemi väljatöötamist näiteks müokardiiti või 
perikardiiti juhtumite puhul liikmesriigi õigusaktide ja tavadega kehtestatud tingimustel. 

Inimeste tervise kõrgetasemeline kaitse tagatakse kõrvalmõjude konkreetse uurimise ning 
tasuta ravi võimaldamisega kõigi liidu poliitikavaldkondade ja meetmete raames.

Sõltumatu asutuse loomise julgustamine kõigis liikmesriikides ja selle toimimise tagamine 
ELi õigusraamistikul põhinevate teaduslike ja tehniliste uuringute alusel võib luua tingimused 
patsientide asjakohaseks juurdepääsuks ravile.

Lisaks tagatakse sellega, et EL austab ja rakendab läbipaistvuse, võrdsuse ja õiglus kõigile 
põhimõtteid.


