|

A\
u”
/]

Euroopa Parlament (((( g
—
2019-2024 %2 ‘
Istungidokument
B9-0261/2023
5.6.2023
ETTEPANEK VOTTA VASTU
LIIDU OIGUSAKT
vastavalt kodukorra artikli 47 16ikele 2
sOltumatu asutuse loomise kohta COVID-19 vaktsiinide korvalmdjude
uurimiseks
Ivan Vilibor Sinci¢, Christine Anderson, Francesca Donato, Stasys
Jakelitinas, Mislav KolakusSié, Cristian Terhes
UA\1280151ET.docx PE748.695v01-00

ET ET



ET

B9-0261/2023

Ettepanek votta vastu liidu digusakt soltumatu asutuse loomise kohta COVID-19
vaktsiinide kérvalméjude uurimiseks

Euroopa Parlament,
— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi1 toimimise leping) artiklit 225,
— vottes arvesse ELi toimimise lepingu artiklit 168, eriti selle 1dike 4 punkti c;

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi 28. septembri 2005. aasta otsuse (millega vOetakse
vastu Euroopa Parlamendi liikmete pohimaérus)! artiklit 5,

— vottes arvesse Euroopa Liidu pdhidiguste harta artikleid 3, 11 ja 35,
—  vottes arvesse kodukorra artikli 47 1diget 2,
A. arvestades, et teabevabadus holmab vabadust saada ja levitada teavet ilma sekkumiseta;

B. arvestades, et ldbipaistvus on ELi ja selle litkmesriikide aluspdhimdte; arvestades, et
ildsusel peaks olema pdhimotteline digus saada teavet COVID-19 vaktsiinide
kdrvalmdjude kohta; arvestades, et piiratud juurdepdis vajalikule teabele vaktsiinide
korvalmojude kohta vihendas voimalust viia 1idbi nduetekohane hindamine ja teha
teadlik otsus;

C. arvestades, et komisjon pidas ostulepingute iile 1abirddkimisi ja ei soovinud, et
ravimifirmad kannaksid vastutust COVID-19 vaktsiinide kdrvalmdjude eest?;

D. arvestades, et iildsusele peaks olema vdimalik anda selgemat ja struktureeritumat teavet
COVID-19 vaktsiinide raskete kdrvalmdjude ja juhtumite kohta, kus vaktsineerimine on
pohjustanud inimestel raskeid korvaltoimeid; arvestades, et COVID-19 vaktsiinide
ohvritele tuleks voimaldada tasuta ravi;

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

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-vilistes riikides parast EMA loa saanud vaktsiinide
stistimist3;

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

'ELT L 262, 7.10.2005, 1k 1.

2 Pr Kyriakidese poolt komisjoni nimel antud vastus kirjalikult vastatavale kiisimusele E-004950/2020, 23.
november 2020.

3 Ravimi arvatavate korvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, millega tutvuti 5. juunil 2023.
4Ravimi arvatavate kdrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 MRNA VAKTSIIN
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Moderna vaktsiinist Original/Omicron BA.1 (elasomeraan, imelasomeraan)®, 317
Moderna vaktsiinist Original/Omicron BA.4-5 (elasomeraan, davesomeraan)®;

1 203 897 Pfizer-Biontechi vaktsiinist (tosinameraan)’, 5 951 Pfizer-Biontechi
vaktsiinist Original/Omicron BA.1 (tosinameraan, riltosinameraan)?, 6 423 Pfizer-
Biontechi vaktsiinist Original/Omicron BA.4-5 (tosinameraan, famtosinameraan)’,
544 189 AstraZeneca vaktsiinist (ChAdOx1 nCoV-19)!9, 70 987 Jansseni vaktsiinist
(Ad26.COV2.9)!!, 1 567 Novavaxi vaktsiinist (NVX-CoV2373)!2, 27 Valneva
vaktsiinist!? ja 3 Vidprevtyn Beta vaktsiinist'# tingitud juhtumit,

H. arvestades, et EMA teatel on COVID-19 vaktsiini manustamise jarel ELis surnud
ligikaudu 11 448 inimest'>;

L. arvestades, et kdige olulisemad erilist huvi pakkuvad kdrvalndhud, mis on seotud
konkreetsete mRNA vaktsiinidega, sealhulgas Pfizeri ja Moderna vaktsiinidega, on
miiokardiit, perikardiit ja anafiilaksia'®;

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

MODERNA (ELASOMERAAN), millega tutvuti 5. juunil 2023.

’>Ravimi arvatavate kdrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 MRNA VAKTSIIN
MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAAN., IMELASOMERAAN), millega tutvuti
5. juunil 2023.

6 Ravimi arvatavate korvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 MRNA
VAKTSIIN MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA 4-5 (ELASOMERAAN, DAVESOMERAAN),
millega tutvuti 5. juunil 2023.

7Ravimi arvatavate kdrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 MRNA VAKTSIIN
PFIZER-BIONTECH (TOSINAMERAAN), millega tutvuti 5. juunil 2023.

8 Ravimi arvatavate kdrvaltoimete 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 kdrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 MRNA
VAKTSIIN PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOSINAMERAAN,
FAMTOSINAMERAAN), millega tutvuti 5. juunil 2023.

10Ravimi arvatavate kdrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, ‘COVID-19 VAKTSIIN
ASTRAZENECA (CHADOXI1 NCOV-19), millega tutvuti 5. juunil 2023.

' Ravimi arvatavate korvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas,COVID-19 VAKTSIIN
JANSSEN (AD26.COV2.S), millega tutvuti 5. juunil 2023.

12Ravimi arvatavate kdrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa COVID-19 VAKTSIIN NOVAVAX
(NVX-COV2373), millega tutvuti 5. juunil 2023.

13 Ravimi arvatavate kdrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 VAKTSIIN
VALNEVA, millega tutvuti 5. juunil 2023.

14 Ravimi arvatavate kdrvaltoimete kohta esitatud teadete Euroopa andmebaas, COVID-19 VAKTSIIN
VIDPREVTYN BETA, millega tutvuti 5. juunil 2023.

ISEMA, ,,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 tihisavaldus ,,P66rdumine tervishoiutddtajate poole: kuidas
COVID-19 vaktsiine ohutuse ja tohususe huvides reguleeritakse® (Statement for healthcare professionals: How
COVID-19 vaccines are regulated for safety and effectiveness), 17. mai 2022.
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teist doosi!7;

K. arvestades, et miiokardiit ja perikardiit tekkisid parast COVID-19 vastu vaktsineerimist

sagedamini poistel ja meessoost noorukitel ning pérast Pfizeri vaktsiini teist doosi;
arvestades, et kliiniliste uuringute kéigus on ilmnenud ST-segmendi elevatsioon, C-
reaktiivse valgu (CRP) ja troponiini elevatsioon ning magnetresonantstomograafia on
ndidanud ka 6deemi ja miiokardi kahjustuste esinemist'®;

L. arvestades, et kdige olulisem AstraZeneca, Jansseni, Gamaleya ja CanSino Biologicsi
toodetavate COVID-19 vaktsiinide puhul teatatud erilist huvi pakkuv kahjulik toime on
tromboos koos trombotsiitopeenilise siindroomiga, immuuntrombotsiitopeenia ja
Guillain-Barré siindroom!?;

1.  palub komisjonil esitada enne 1. novembrit 2023 EL1i toimimise lepingu artikli 168,
eelkoige selle 1dike 4 punkti c alusel ettepaneku luua soltumatu asutus, kes uuriks
COVID-19 vaktsiinide korvalmojusid;

2. onveendunud, et see ettepanek peaks laiendama selliste juhtumite seadusliku to6tlemise
oiguslike aluste loetelu, kus inimesed on kannatanud tosiste kdrvalmojude all voi
surnud pérast COVID-19 vaktsiinide manustamist;

3. rohutab, kui oluline on, et valitsuse ja sdltumatud eksperdid to6taksid vilja suunised ja
menetlused vaktsineerimisest tulenevate tervisekahjustuste tuvastamiseks, et pakkuda
Oigeaegset ja asjakohast digusabi ja meditsiinilist tuge;

4.  teeb presidendile iilesandeks edastada kdesolev resolutsioon komisjonile ja ndukogule
ning litkkmesriikide valitsustele ja parlamentidele.

178. Lane jt ,,Teated miiokardiidi ja perikardiidi juhtumitest parast COVID-19 vastase mRNA vaktsiiniga
vaktsineerimist: siistemaatiline iilevaade spontaalselt teatatud andmetest Uhendkuningriigist, 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, ,,Miiokardiidi ja perikardiidi teke pérast laste ja noorukite COVID-19 vastu vaktsineerimist:
siistemaatiline iilevaade (Development of myokardiitis and pericarditis after COVID-19 vaccination in children
and adolescents:A systematic review), Clinical Cardiology, kd 46, nr 3, 2023, 1k 243-259.

19 Ravimeid reguleerivate asutuste rahvusvahelise koalitsiooni (International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities) ja Maailma Terviseorganisatsiooni tihisavaldus ,,P66rdumine tervishoiutddtajate poole: kuidas
COVID-19 vaktsiine ohutuse ja tdhususe huvides reguleeritakse® (Statement for healthcare professionals:

How COVID-19 vaccines are regulated for safety and effectiveness), 17. mai 2022.
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SELETUSKIRI

Igal Euroopa Liidu kodanikul, kes kannatab pdrast COVID-19 vaktsiini manustamist tdsise
kdrvaltoime all, on digus tasuta aktiivravile ja digus saada ravi pérast selliste juhtumite hasti
dokumenteeritud hindamist ja konkreetse raviskeemi viljatootamist nditeks miiokardiiti voi
perikardiiti juhtumite puhul litkmesriigi digusaktide ja tavadega kehtestatud tingimustel.

Inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse tagatakse korvalmojude konkreetse uurimise ning
tasuta ravi voimaldamisega koigi liidu poliitikavaldkondade ja meetmete raames.

Soltumatu asutuse loomise julgustamine koigis litkmesriikides ja selle toimimise tagamine
ELi digusraamistikul pohinevate teaduslike ja tehniliste uuringute alusel voib luua tingimused
patsientide asjakohaseks juurdepdisuks ravile.

Lisaks tagatakse sellega, et EL austab ja rakendab ldbipaistvuse, vordsuse ja diglus koigile
pOhimatteid.
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