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B9-0261/2023

Proposta di atto dell'Unione sull'istituzione di un'autorità indipendente incaricata di 
indagare sugli effetti collaterali dei vaccini contro la COVID-19

Il Parlamento europeo,

– visto l'articolo 225 del trattato sul funzionamento dell'Unione europea (TFUE),

– visto l'articolo 168 TFUE, in particolare il paragrafo 4, lettera c),

– visto l'articolo 5 della decisione del Parlamento europeo, del 28 settembre 2005, che 
adotta lo statuto dei deputati del Parlamento europeo1,

– visti gli articoli 3, 11 e 35 della Carta dei diritti fondamentali dell'Unione europea,

– visto l'articolo 47, paragrafo 2, del suo regolamento,

A. considerando che la libertà di informazione comprende la libertà di ricevere e 
comunicare informazioni senza ingerenze;

B. considerando che la trasparenza è un principio fondamentale dell'UE e dei suoi Stati 
membri; che il pubblico dovrebbe avere, in linea di principio, il diritto di accedere alle 
informazioni sugli effetti collaterali dei vaccini contro la COVID-19; che l'accesso 
limitato alle informazioni necessarie sugli effetti collaterali dei vaccini ha ridotto la 
possibilità di effettuare una valutazione adeguata e di prendere una decisione informata;

C. considerando che la Commissione ha negoziato i contratti di acquisto e non ha voluto 
che le aziende farmaceutiche si assumessero alcuna responsabilità per gli effetti 
collaterali dei vaccini contro la COVID-192;

D. considerando che dovrebbe essere possibile comunicare al pubblico informazioni più 
chiare e strutturate sugli effetti collaterali gravi dei vaccini contro la COVID-19 e sui 
casi in cui le persone hanno subito gravi reazioni avverse dopo la vaccinazione; che le 
vittime dei vaccini contro la COVID-19 dovrebbero poter usufruire di cure gratuite;

E. considerando che dovrebbe essere concesso un risarcimento finanziario alle vittime che 
hanno subito gravi effetti collaterali e alle famiglie delle persone decedute;

F. considerando che a febbraio 2023 l'Agenzia europea per i medicinali (EMA) ha 
segnalato 50 663 decessi e 5 315 063 casi di complicanze nello Spazio economico 
europeo (SEE) e in paesi non SEE, a seguito della somministrazione di vaccini 
autorizzati dall'EMA3;

G. considerando che l'EMA ha già registrato 2 211 256 casi di persone nell'UE che hanno 

1 GU L 262 del 7.10.2005, pag. 1.
2 Risposta all'interrogazione scritta E-004950/2020 di Stella Kyriakides a nome della Commissione europea, 23 
novembre 2020.
3 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, consultata il 5 giugno 2023.
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subito reazioni avverse ai vaccini contro la COVID-19, ossia 370 537 al vaccino 
Moderna (elasomeran)4, 7 358 al vaccino Moderna Original/Omicron BA.1 
(elasomeran, imelasomeran)5, 317 al vaccino Moderna Original/Omicron BA.4-5 
(elasomeran, davesomeran)6, 1 203 897 al vaccino Pfizer-Biontech (tozinameran)7, 
5 951 al vaccino Pfizer-Biontech Original/Omicron BA.1 (tozinameran, 
riltozinameran)8, 6 423 al vaccino Pfizer-Biontech Original/Omicron BA.4-5 
(tozinameran, famtozinameran)9, 544 189 al vaccino AstraZeneca (ChAdOx1 
nCoV-19)10, 70 987 al vaccino Janssen (Ad26.COV2.S)11, 1 567 al vaccino Novavax 
(NVX-CoV2373)12, 27 al vaccino Valneva13 e 3 al vaccino VidPrevtyn Beta14,

H. considerando che l'EMA ha dichiarato che sono morte 11 448 persone nell'UE a seguito 
della somministrazione di vaccini contro la COVID-1915;

I. considerando che gli eventi avversi più significativi di particolare interesse associati a 
specifici vaccini a mRNA, compresi i vaccini Pfizer e Moderna, sono la miocardite, la 
pericardiite e l'anafilassi16;

J. considerando che le persone vaccinate più giovani segnalano più frequentemente 
miocardite e pericardite a seguito di vaccini contro la COVID-19 a mRNA rispetto alle 
persone vaccinate più anziane; che le segnalazioni sono più frequenti dopo la seconda 

4 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, "COVID-19 MRNA VACCINE 
MODERNA (ELASOMERAN)", consultata il 5 giugno 2023.
5 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, "COVID-19 MRNA VACCINE 
MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELASOMERAN)", consultata il 5 giugno 
2023.
6 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, "COVID-19 MRNA VACCINE 
MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, DAVESOMERAN)", consultata il 5 giugno 
2023.
7 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, "COVID-19 MRNA VACCINE 
PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)", consultata il 5 giugno 2023.
8 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, "COVID-19 MRNA VACCINE 
PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERAN, RILTOZINAMERAN)", consultata il 
5 giugno 2023.
9 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, "COVID-19 MRNA VACCINE 
PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOZINAMERAN, FAMTOZINAMERAN)", consultata 
il 5 giugno 2023.
10 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, "COVID-19 VACCINE 
ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19)", consultata il 5 giugno 2023.
11 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, "COVID-19 VACCINE 
JANSSEN (AD26.COV2.S)", consultata il 5 giugno 2023.
12 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, "COVID-19 VACCINE 
NOVAVAX (NVX-COV2373)", consultata il 5 giugno 2023.
13 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, "COVID-19 VACCINE 
VALNEVA", consultata il 5 giugno 2023.
14 Banca dati europea delle segnalazioni di sospette reazioni avverse ai farmaci, "COVID-19 VACCINE 
VIDPREVTYN BETA", consultata il 5 giugno 2023.
15 EMA, "COVID-19: latest update – The latest updates on the COVID-19 pandemic from the European 
Medicines Agency (EMA)" [COVID-19: ultimi aggiornamenti – Gli ultimi aggiornamenti dell'Agenzia europea 
per i medicinali (EMA) sulla pandemia di COVID-19].
16 Dichiarazione congiunta della coalizione internazionale delle autorità di regolamentazione dei medicinali e 
dell'Organizzazione mondiale della sanità, "Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are 
regulated for safety and effectiveness" (Dichiarazione per gli operatori sanitari: in che modo sono regolamentati i 
vaccini contro la COVID-19 in termini di sicurezza ed efficacia), 17 maggio 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+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+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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dose17;

K. considerando che lo sviluppo di miocardite e pericardite nei bambini e negli adolescenti 
dopo la vaccinazione contro la COVID-19 è stato più diffuso tra i maschi e a seguito 
della seconda dose del vaccino Pfizer; che le indagini cliniche hanno rivelato un 
innalzamento del segmento ST, un aumento della proteina C-reattiva (CRP) e della 
troponina, nonché la presenza di edema e danni miocardici nella risonanza magnetica 
cardiaca (CMR)18;

L. considerando che gli effetti avversi più significativi di particolare interesse segnalati nel 
caso dei vaccini contro la COVID-19 di AstraZeneca, Janssen, Gamaleya e CanSino 
Biologics sono la trombosi con sindrome trombocitopenica (TTS), la porpora 
trombocitopenica immune (ITP) e la sindrome di Guillain-Barré (GBS)19;

1. chiede alla Commissione di presentare entro il 1º novembre 2023, sulla base 
dell'articolo 168 TFUE, in particolare del paragrafo 4, lettera c), una proposta relativa 
all'istituzione di un'autorità indipendente incaricata di indagare sugli effetti collaterali 
dei vaccini contro la COVID-19;

2. ritiene che tale proposta dovrebbe estendere l'elenco dei motivi giuridici per il 
trattamento legittimo dei casi in cui le persone hanno subito gravi reazioni avverse o 
sono decedute dopo la somministrazione dei vaccini contro la COVID-19;

3. sottolinea l'importanza che esperti governativi e indipendenti elaborino orientamenti e 
procedure per riconoscere le complicanze derivanti dalla vaccinazione, al fine di fornire 
un sostegno legale e medico tempestivo e adeguato;

4. incarica la sua Presidente di trasmettere la presente risoluzione alla Commissione e al 
Consiglio nonché ai governi e ai parlamenti degli Stati membri.

17 Lane, 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 
"(Segnalazioni di miocardite e pericardite in seguito a vaccinazione a mRNA contro la COVID-19: un'analisi 
sistematica dei dati segnalati spontaneamente dal Regno Unito, dall'Europa e dagli Stati Uniti e della letteratura 
scientifica), BMJ Open, vol. 12, n. 5, 2022.
18 Fatima, M. et al., "Development of myocarditis and pericarditis after COVID-19 vaccination in children and 
adolescents: A systematic review" (Sviluppo di miocardite e pericardite a seguito della vaccinazione contro la 
COVID-19 in bambini e adolescenti: un'analisi sistematica), Clinical Cardiology, vol. 46, n. 3, 2023, pagg. 243-
259.
19 Dichiarazione congiunta della coalizione internazionale delle autorità di regolamentazione dei medicinali e 
dell'Organizzazione mondiale della sanità, "Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are 
regulated for safety and effectiveness" (Dichiarazione per gli operatori sanitari: in che modo sono regolamentati i 
vaccini contro la COVID-19 in termini di sicurezza ed efficacia), 17 maggio 2022.

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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MOTIVAZIONE

Ogni cittadino dell'Unione europea che abbia subito gravi reazioni avverse a seguito dei 
vaccini contro la COVID-19 ha il diritto di accedere all'assistenza sanitaria terapeutica 
gratuita e di beneficiare di cure mediche dopo una valutazione ben documentata di tali casi e 
lo sviluppo di un sistema di trattamento concreto per casi come la miocardite o la pericardite, 
alle condizioni stabilite dalle legislazioni e dalle prassi nazionali. 

Occorre garantire un elevato livello di protezione della salute umana attraverso indagini 
concrete sugli effetti collaterali e l'attuazione di cure gratuite nell'ambito di tutte le politiche e 
attività dell'Unione.

Incoraggiando l'istituzione di un'autorità indipendente in tutti gli Stati membri e garantendone 
il funzionamento sulla base di indagini scientifiche e tecniche fondate su un quadro giuridico 
dell'UE, si potrebbero creare le condizioni per un adeguato accesso dei pazienti alle cure.

Inoltre, si garantirà in tal modo che l'UE rispetti e applichi i suoi principi di trasparenza, 
uguaglianza ed equità per tutti.


