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B9-0261/2023

A Covid19-oltéanyagok mellékhatasait vizsgalo fiiggetlen hatosag létrehozasarol szolo
unios jogi aktusra iranyuld javaslat

Az Eurdpai Parlament,
— tekintettel az Europai Unid miitkodésérdl szolo szerz6dés (EUMSZ) 225. cikkére,
— tekintettel az EUMSZ 168. cikkére, €s kiilondsen annak (4) bekezdése c) pontjara,

— tekintettel az Europai Parlamentnek az eurdpai parlamenti képviseldk statitumanak
elfogadasarol sz616, 2005. szeptember 28-i hatarozata! 5. cikkére,

— tekintettel az Eurdpai Uni6 Alapjogi Chartdjanak 3., 11. és 35. cikkére,
—  tekintettel eljarasi szabalyzata 47. cikkének (2) bekezdésére,

A. mivel az informécidszabadsag magéaban foglalja az informaciok beavatkozas nélkiili
megismerésének és kozlésének szabadsagat;

B. mivel az atlathatosag az EU és az unios tagallamok egyik alapelve; mivel a
nyilvanossag szdmara elvben jogot kell biztositani arra, hogy hozzaférjen a Covid19-
oltdanyagok mellékhatasairdl szol6 informéciokhoz; mivel az oltdanyagok
mellékhatésaira vonatkozo sziikséges informaciokhoz valo korlatozott hozzaférés
csokkentette a megfeleld értekelés elvégzésének €s a megalapozott dontés
meghozatalanak lehetdségét;

C. mivel a Bizottsag folytatott targyalasokat a beszerzési szerzédésekrol, és nem kivanta,
hogy a gyogyszeripari vallalatok feleldsséget vallaljanak a Covid19-oltdanyagok
mellékhatasaiért?;

D.  mivel lehetévé kell tenni, hogy a nyilvanossag egyértelmiibb és strukturaltabb
informaciokat kapjon a Covid19-oltéanyagok stilyos mellékhatasairol €s azokrol az
esetekrdl, amikor az emberek az oltast kovetden stlyos mellékhatasokat szenvedtek el;
mivel a Covid19-oltdéanyagok aldozatai szamara ingyenes kezelést kell biztositani;

E.  mivel pénziigyi kartéritést kell biztositani a sulyos mellékhatasokat elszenvedd
aldozatok ¢€s az elhunytak csalddtagjai szdmara;

F.  mivel 2023 februarjaban az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) 50 663 halalesetet
jelentett és 5 315 063 szovodmeényes esetrdl szamolt be, amelyek az Europai Gazdasagi
Térségben (EGT) és az EGT-n kiviili orszagokban az EMA altal engedélyezett vakcindk
beadasat kovetden Iéptek fel’;

'HL L 262.,2005.10.7., 1. o.

2 A Sztella Kiriakidisz altal az Eurdpai Bizottsag nevében adott valasz az E-004950/2020. szam irasbeli
kérdésre, 2020. november 23.

3 A feltételezett gyogyszermellékhatasokrol szol16 jelentések eurdpai adatbazisa, megtekintve 2023. junius 5-én
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G. mivel az EMA mar 2 211 256 olyan esetet regisztralt az EU-ban, amikor az emberek a
Covid19-oltéanyagok miatt mellékhatasokat tapasztaltak, nevezetesen 370 537-ct a
Moderna vakcinatol (elaszomeran)?, 7 358-at az eredeti/omikron BA.1 tipusua Moderna
vakcinatol (elaszomeran, imelazomeran)’, 317-et az eredeti/omikron BA.4-5 tipustt Moderna
vakcinatdl (elaszomeran, daveszomeran)®, 1 203 897-et a Pfizer-Biontech vakcinatdl
(tozinameran)’, 5 951-et az eredeti/omikron BA.1 tipust Pfizer-Biontech vakcinatol
(tozinameran, riltozinameran)?, 6 423-at az eredeti/omikron BA.4-5 tipusu Pfizer-Biontech
vakcinatol (tozinameran, famtozinameran)®, 544 189-et az AstraZeneca vakcinatol
(ChAdOx1 nCoV-19)!0, 70 987-et a Janssen vakcinatol (Ad26.COV2.S)!!, 1 567-ct a
Novavax vakcinatol (NVX-CoV2373)!2, 27-et a Valneva vakcinatol'3 és 3-at a
VidPrevtyn Beta vakcinatol'4,

H. mivel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Covid19 elleni oltéanyag
beadasa utan az EU-ban mintegy 11 448 ember hunyt el';

L. mivel az egyes mRNS-oltdéanyagokhoz, tobbek kozott a Pfizer- és Moderna-
vakcinakhoz kapcsolodo legjelentésebb nemkivanatos események a myocarditis
(szivizomgyulladas), a pericarditis és az anafilaxis'®;

J.  mivel fiatalabb beoltott személyek gyakrabban szdmolnak be myocarditisrdl és
pericarditisr6l az mRNS Covid19 elleni oltéanyag beadasat kovetden, mint iddsebb

4 A feltételezett gyogyszermellékhatasokrol szo16 jelentések eurdpai adatbazisa, ,,COVID-19 MRNA
VACCINE MODERNA (ELASOMERAN)”, megtekintve 2023. jinius 5-én

3 A feltételezett gyogyszermellékhatasokrol szolo jelentések eurdpai adatbazisa, ,,COVID-19 MRNA
VACCINE Moderna ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELASOMERAN)”,
megtekintve 2023. jinius 5-én

6 A feltételezett gyogyszermellékhatasokrol szolo jelentések eurdpai adatbazisa, ,,COVID-19 MRNA
VACCINE Moderna ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, DAVESOMERAN)”,
megtekintve 2023. junius 5-én

7 A feltételezett gyogyszermellékhatasokrol szolo jelentések eurdpai adatbazisa, ,,COVID-19 MRNA
VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)”, megtekintve 2023. junius 5-én

8 A feltételezett gyogyszermellékhatasokrol szolo jelentések eurdpai adatbazisa, ,,COVID-19 MRNA
VACCINE PFISER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERAN,
RILTOZINAMERAN)”, megtekintve 2023. junius 5-én

9 A feltételezett gyogyszermellékhatasokrol szo16 jelentések eurdpai adatbazisa, ,,COVID-19 MRNA
VACCINE PFISER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOZINAMERAN,
FAMTOZINAMERAN)”, megtekintve 2023. janius 5-én

10A feltételezett gyogyszermellékhatasokrol szol6 jelentések eurdpai adatbazisa, ,,COVID-19 VACCINE
ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19)”, megtekintve 2023. junius 5-én

LA feltételezett gyogyszermellékhatasokrol szolo jelentések eurdpai adatbazisa, ,,COVID-19 VACCINE
JANSSEN (AD26.COV2.S)”, megtekintve 2023. janius 5-én

12 A feltételezett gyogyszermellékhatasokrol szolo jelentések eurdpai adatbazisa, ,,COVID-19 VACCINE
NOVAVAX (NVX-COV2373)”, megtekintve 2023. jinius 5-én

B A feltételezett gyogyszermellékhatasokrol szolo jelentések eurdpai adatbazisa, ,,COVID-19 VACCINE
VALNEVA”, megtekintve 2023. junius 5-én

14 A feltételezett gydgyszermellékhatasokrol sz016 jelentések eurdpai adatbazisa, ,,COVID-19 VACCINE
VIDPREVTYN BETA”, megtekintve 2023. junius 5-én

ISEMA, ,,Covid19: legutobbi frissités — Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) legfrissebb tajékoztatoi a
Covidl19-vilagjarvannyal kapcsolatban”.

16 A Gydgyszerszabalyozo Hatosdgok Nemzetkozi Koalicidja és az Egészségligyi Vilagszervezet egyiittes
nyilatkozata: ,,Nyilatkozat egészségiigyi szakemberek szamara: Hogyan szabalyozzak a Covid19-oltéanyagok
biztonsagossagat és hatékonysagat?”, 2022. majus 17.
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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+40983312
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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+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+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
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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+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
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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+60104913
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beoltott emberek; mivel a masodik oltast kovetden gyakoribbak ezek a beszamolok!”;

K. mivel a Covid19-oltast kovetden a gyermekeknél és serdiiloknél gyakoribb volt a
myocarditis és a pericarditis kialakulasa a fitik korében és a Pfizer-vakcina masodik
adagjat kovetden; mivel a klinikai vizsgélatok kimutattak az ST szegmens emelkedését,
a C-reaktiv fehérjét (CRP) és a troponin emelkedését, valamint 6déma €s miokardialis
karosodas jelenlétét a CMR (a sziv magneses rezonanciaja) képalkotas soran'®;

L. mivel az AstraZeneca, a Janssen, a Gamaleya és a CanSino Biologics Covid19-
oltbanyagok esetében a legjelentdsebb karos hatasok a trombocitopénia szindromaval
jaro6 trombodzis (TTS), az immun trombocitopénids purpura (ITP) és a Guillain-Barré
szindroma (GBS)'?;

1. kéri a Bizottsagot, hogy 2023. november 1-jéig az EUMSZ 168. cikke és kiilondsen
annak (4) bekezdése c) pontja alapjan nytjtson be javaslatot egy fiiggetlen hatdsag
létrehozasara a Covid19-oltoanyagok mellékhatasainak kivizsgélasara;

2. ugy véli, hogy a javaslatnak ki kell terjesztenie a sulyos mellékhatdsokat elszenvedett
vagy a Covid19 elleni oltbanyag beadasat kovetden elhaladlozott személyek eseteinek
jogszerti feldolgozasahoz sziikséges jogalapok listajat;

3.  hangsulyozza annak fontossagat, hogy kormanyzati és fiiggetlen szakértok
iranymutatdsokat és eljarasokat dolgozzanak ki a véddoltasokbdl eredd szovédmények
felismerésére annak érdekében, hogy idében megfeleld jogi és orvosi timogatast
lehessen nyujtani;

4.  utasitja elnokét, hogy tovabbitsa ezt az allasfoglalast a Bizottsagnak, a Tanacsnak,
valamint a tagallamok parlamentjeinek és korméanyainak.

7Lane, S. et al., ,,Reports of myocarditis and Pericarditis after nRNA COVID-19 vaccination: a systematic
review of spontaneously reported data from the UK, Europe and the USA and of the scientific literature”
(Myocarditisrol és pericarditisrdl szol6 jelentések az mRNS Covid19 elleni oltdéanyag beadasat kovetden:
szisztematikus attekintés az Egyesiilt Kirdlysagbol, Eur6pabol és az USA-bol spontan mddon jelentett adatokrol
¢és a tudomanyos szakirodalomrol), BMJ Open, 12. kotet, 5. szam, 2022.

18 Fatima, M. et al., ,,Development of myocarditis and Pericarditis after COVID-19 vaccination after children and
seolescents: A systematic review” (Myocarditis és Pericarditis kialakulasa Covid19-oltas utan gyermekeknél és
kamaszoknal: szisztematikus attekintés), Clinical Cardiology, 46. kotet, 3. szam, 2023, 243-259. o.

19 A Gydgyszerszabalyozo Hatosagok Nemzetkozi Koalicidja és az Egészségligyi Vilagszervezet egyiittes
nyilatkozata: ,,Nyilatkozat egészségiigyi szakemberek szamara: Hogyan szabalyozzak a Covid19-oltéanyagok
biztonsagossagat és hatékonysagat?”, 2022. majus 17.
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INDOKOLAS

Minden olyan eurdpai unios polgarnak, aki a Covid19 elleni oltdanyag beadasa utan sulyos
mellékhatasoktdl szenvedett, joga van ingyenes gyogyitd egészségiigyi ellatashoz €s orvosi
kezeléshez az ilyen esetek jol dokumentalt értékelését €s az olyan esetek konkrét kezelési
rendszerének kidolgozasat kdvetden, mint példaul a myocarditis vagy a pericarditis, a nemzeti
jogszabalyok ¢€s gyakorlatok altal meghatarozott feltételek mellett.

Valamennyi unios politika és tevékenység soran biztositani kell az emberi egészségvédelem
magas szintjét a mellékhatasok konkrét kivizsgalasa és ingyenes kezelés alkalmazasa révén.

Egy valamennyi tagéllamban miikddd fiiggetlen hatdsag 1étrehozasanak 6sztonzése, valamint
a hatdsag unids jogi kereten beliili tudomanyos €s miiszaki vizsgalatokon alapul6
miikodésének biztositdsa megteremtheti a feltételeket ahhoz, hogy a betegek megfeleld
modon hozzaférjenek a kezeléshez.

Emellett biztositani fogja, hogy az EU tiszteletben tartsa és alkalmazza az atlathatosag, az
egyenldség €s a mindenki szamara biztositandd méltanyossag elveit.
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