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Pasiūlymas dėl Sąjungos akto dėl nepriklausomos institucijos, kuri tirtų COVID-19 
vakcinų šalutinį poveikį, įsteigimo

Europos Parlamentas,

– atsižvelgdamas į Sutarties dėl Europos Sąjungos veikimo (SESV) 225 straipsnį,

– atsižvelgdamas į SESV 168 straipsnį, ypač į jo 4 punkto c papunktį,

– atsižvelgdamas į 2005 m. rugsėjo 28 d. Europos Parlamento sprendimo dėl Europos 
Parlamento narių statuto priėmimo 5 straipsnį1,

– atsižvelgdamas į Europos Sąjungos pagrindinių teisių chartijos 3, 11 ir 35 straipsnius,

– atsižvelgdamas į savo Darbo tvarkos taisyklių 47 straipsnio 2 dalį,

A. kadangi informacijos laisvė apima laisvę be trukdžių gauti ir perduoti informaciją;

B. kadangi skaidrumas yra kertinis ES ir jos valstybių narių principas; kadangi visuomenė 
iš esmės turėtų turėti teisę gauti informaciją apie COVID-19 vakcinų šalutinį poveikį; 
kadangi ribotos galimybės gauti reikalingą informaciją apie šalutinį vakcinų poveikį 
sumažino galimybę atlikti tinkamą vertinimą ir priimti informacija pagrįstą sprendimą;

C. kadangi Komisija derėjosi dėl pirkimo sutarčių ir nenorėjo, kad farmacijos bendrovėms 
tektų atsakomybė už COVID-19 vakcinų šalutinį poveikį2;

D. kadangi turėtų būti įmanoma visuomenei atskleisti aiškesnę ir labiau struktūrizuotą 
informaciją apie sunkų COVID-19 vakcinų šalutinį poveikį ir apie atvejus, kai po 
vakcinacijos žmonės patyrė sunkias nepageidaujamas reakcijas; kadangi nuo COVID-
19 vakcinų nukentėjusiems asmenims turėtų būti suteiktas nemokamas gydymas;

E. kadangi finansinės kompensacijos turėtų būti skiriamos nukentėjusiesiems, patyrusiems 
sunkų šalutinį poveikį, ir mirusių asmenų šeimoms;

F. kadangi, remiantis 2023 m. vasario mėn. duomenimis, Europos vaistų agentūra (EMA) 
pranešė apie 50 663 mirčių atvejus ir 5 315 063 sutrikimus Europos ekonominėje 
erdvėje (EEE) ir EEE nepriklausančiose šalyse po vakcinų, kurioms leidimus suteikė 
EMA, injekcijų3,

G. kadangi EMA jau užfiksavo 2 2112 56 atvejus, kai ES žmonės patyrė nepageidaujamą 
reakciją dėl COVID-19 vakcinų, t. y. 370 537 dėl „Moderna“ vakcinos (elasomeranas)4, 

1 OL L 262, 2005 10 7, p. 1.
2 Klausimas, į kurį atsakoma raštu, Nr. E-004950/2020, 2020 m. lapkričio 23 d., atsakymą Europos Komisijos 
vardu pateikė S. Kyriakides.
3 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, žiūrėta 2023 m. birželio 
5 d.
4 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, vakcina COVID-19 
MRNA VACCINE MODERNA (ELASOMERANAS), žiūrėta 2023 m. birželio 5 d.

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
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7 358 dėl „Moderna“ vakcinos „Original/Omicron BA.1“ (elasomeranas, imelasomeranas)5, 317 
dėl „Moderna“ vakcinos „Original/Omicron BA.4-5“ (elasomeranas, davesomeranas)6, 
1 203 897 dėl „Pfizer-Biontech“ vakcinos (tozinameranas)7, 5 951 dėl „Pfizer-Biontech“ 
vakcinos „Original/Omicron BA.1“ (tozinameranas, riltozinameranas)8, 6 423 dėl „Pfizer-
Biontech“ vakcinos „Original/Omicron BA.4-5“ (tozinameranas, famtozinameranas)9, 544 189 
dėl „AstraZeneca“ vakcinos (ChAdOx1 nCoV-19)10, 70 987 dėl „Janssen“ vakcinos 
(Ad26.COV2.S)11, 1 567 dėl „Novavax“ vakcinos (NVX-CoV2373)12, 27 dėl „Valneva“ 
vakcinos13 ir 3 dėl „VidPrevtyn Beta“ vakcinos14,

H. kadangi EMA nurodo, kad paskiepijus COVID-19 vakcinomis ES mirė 11 448 
žmonių15;

I. kadangi ypatingą susirūpinimą keliantys sunkiausi nepageidaujami reiškiniai, susiję su 
konkrečiomis iRNR vakcinomis, įskaitant vakcinas „Pfizer“ ir „Moderna“, yra 
miokarditas, perikarditas ir anafilaksija16;

J. kadangi jaunesni paskiepyti žmonės, palyginti su vyresnio amžiaus paskiepytais 
žmonėmis, dažniau praneša apie miokarditą ir perikarditą po iRNR COVID-19 vakcinų; 
kadangi pranešimai dažniau pateikiami po antrosios dozės17;

5 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, vakcina COVID-19 
MRNA VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERANAS, 
IMELASOMERANAS), žiūrėta 2023 m. birželio 5 d.
6 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, vakcina COVID-19 
MRNA VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, 
DAVESOMERANAS), žiūrėta 2023 m. birželio 5 d.
7 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, vakcina COVID-19 
MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERANAS), žiūrėta 2023 m. birželio 5 d.
8 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, vakcina COVID-19 
MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERANAS, 
RILTOZINAMERANAS), žiūrėta 2023 m. birželio 5 d.
9 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, vakcina COVID-19 
MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOZINAMERANAS, 
FAMTOZINAMERANAS), žiūrėta 2023 m. birželio 5 d.
10 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, vakcina COVID-19 
VACCINE ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19), žiūrėta 2023 m. birželio 5 d.
11 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, vakcina COVID-19 
VACCINE JANSSEN (AD26.COV2.S), žiūrėta 2023 m. birželio 5 d.
12 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, vakcina COVID-19 
VACCINE NOVAVAX (NVX-COV2373), žiūrėta 2023 m. birželio 5 d.
13 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, vakcina COVID-19 
VACCINE VALNEVA, žiūrėta 2023 m. birželio 5 d.
14 Europos pranešimų apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas į vaistą duomenų bazė, vakcina COVID-19 
VACCINE VIDPREVTYN BETA, žiūrėta 2023 m. birželio 5 d.
15 EMA, „COVID-19. Naujausia informacija – Europos vaistų agentūros (EMA) naujausia informacija apie 
COVID-19 pandemiją“.
16 Tarptautinės vaistų reguliavimo institucijų koalicijos ir Pasaulio sveikatos organizacijos bendras pareiškimas, 
„Sveikatos priežiūros specialistams skirtas pareiškimas. Kaip COVID-19 vakcinos reglamentuojamos siekiant 
užtikrinti saugumą ir veiksmingumą“, 2022 m. gegužės 17 d.
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“ 
(Pranešimai apie miokarditą ir perikarditą po iRNR COVID-19 vakcinacijos. Sisteminga Jungtinės Karalystės, 

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+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+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+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
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K. kadangi vaikams ir paaugliams po skiepijimo nuo COVID-19 dažniau pasireiškė 
miokarditas ir perikarditas po antrosios vakcinos „Pfizer“ dozės; kadangi klinikiniai 
tyrimai atskleidė ST segmento pailgėjimą, C-reaktyviojo baltymo (CRB) ir troponino 
padidėjimą, taip pat edemos buvimą ir miokardo žalą CMR (širdies magnetinio 
rezonanso) tyrimų vaizduose18;

L. kadangi ypatingą susirūpinimą keliantis sunkiausias neigiamas COVID-19 vakcinų 
„AstraZeneca“, „Janssen“, „Gamaleya“ ir „CanSino Biologics“ poveikis, apie kurį 
pranešta, yra trombozė su trombocitopenijos sindromu (TTS), imuninė 
trombocitopeninė purpura (ITP) ir Guillain-Barré sindromas (GBS)19;

1. prašo Komisijos iki 2023 m. lapkričio 1 d., remiantis SESV 168 straipsniu, visų pirma 
jo 4 punkto c papunkčiu, pateikti pasiūlymą įsteigti nepriklausomą instituciją, kuri tirtų 
COVID-19 vakcinų šalutinį poveikį;

2. mano, kad tokiu pasiūlymu turėtų būti išplėstas teisinių pagrindų, kuriais remiantis būtų 
galima teisėtai nagrinėti atvejus, susijusius su žmonėmis, kurie patyrė sunkią 
nepageidaujamą reakciją arba mirė po COVID-19 vakcinų injekcijos, sąrašas;

3. pabrėžia, kad svarbu, jog vyriausybiniai ir nepriklausomi ekspertai parengtų gaires ir 
procedūras, pagal kurias būtų pripažįstami dėl vakcinacijos atsiradę sutrikimai, kad būtų 
galima laiku suteikti tinkamą teisinę ir medicininę pagalbą;

4. paveda Pirmininkei perduoti šią rezoliuciją Komisijai, Tarybai ir valstybių narių 
vyriausybėms bei parlamentams.

Europos ir JAV spontaniškai pateiktų duomenų ir mokslinės literatūros apžvalga), BMJ Open, 12 tomas, Nr. 5, 
2022.
18 Fatima, M. et al., „Development of myocarditis and pericarditis after COVID-19 vaccination in children and 
adolescents: A systematic review“ (Miokardito ir perikardito vystymasis po COVID-19 vakcinacijos – vaikai ir 
paaugliai. Sisteminė peržiūra), Clinical Cardiology, 46 tomas, Nr. 3, 2023, p. 243–259.
19 Tarptautinės vaistų reguliavimo institucijų koalicijos ir Pasaulio sveikatos organizacijos bendras pareiškimas 
„Sveikatos priežiūros specialistams skirtas pareiškimas. Kaip COVID-19 vakcinos reglamentuojamos siekiant 
užtikrinti saugumą ir veiksmingumą“, 2022 m. gegužės 17 d.

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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AIŠKINAMOJI DALIS

Kiekvienas Europos Sąjungos pilietis, patyręs sunkią nepageidaujamą reakciją po COVID-19 
vakcinacijos, turi teisę į nemokamą gydomąją sveikatos priežiūrą ir teisę gauti medicininį 
gydymą po to, kai pateikiamas tinkamai dokumentais pagrįstas tokių atvejų įvertinimas ir 
parengiamas konkretus gydymo planas tokiais atvejais, kaip antai, miokarditas ar perikarditas, 
remiantis nacionalinės teisės aktuose ir praktikoje nustatytomis sąlygomis. 

Aukšto lygio žmonių sveikatos apsauga užtikrinama atliekant konkrečius šalutinio poveikio 
tyrimus ir suteikiant nemokamą gydymą įgyvendinant visų sričių Sąjungos politiką ir veiklą.

Skatinant įsteigti nepriklausomą instituciją visose valstybėse narėse ir užtikrinant jos veikimą, 
remiantis moksliniais ir techniniais tyrimais ir ES teisine sistema, galėtų būti sudarytos 
tinkamos sąlygos pacientams gauti gydymą.

Be to, ji užtikrintų, kad ES būtų paisoma skaidrumo, lygybės ir teisingumo visiems principų ir 
jie būtų taikomi.


