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B9-0261/2023

Pasiulymas dél Sajungos akto dél nepriklausomos institucijos, kuri tirty COVID-19
vakciny Salutinj poveikj, jsteigimo

Europos Parlamentas,

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 225 straipsnj,

— atsizvelgdamas j SESV 168 straipsnj, ypac i jo 4 punkto ¢ papunktj,

— atsizvelgdamas j 2005 m. rugséjo 28 d. Europos Parlamento sprendimo d¢l Europos
Parlamento nariy statuto priémimo 5 straipsnj!,

— atsizvelgdamas j Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos 3, 11 ir 35 straipsnius,
— atsizvelgdamas i savo Darbo tvarkos taisykliy 47 straipsnio 2 dalj,
A. kadangi informacijos laisvé apima laisve be trukdziy gauti ir perduoti informacija;

B.  kadangi skaidrumas yra kertinis ES ir jos valstybiy nariy principas; kadangi visuomene
1§ esmés turéty turéti teis¢ gauti informacijg apie COVID-19 vakciny Salutinj poveikj;
kadangi ribotos galimybés gauti reikalingg informacijg apie Salutinj vakciny poveiki
sumazino galimybe atlikti tinkamg vertinimg ir priimti informacija pagrjsta sprendima;

C. kadangi Komisija deréjosi del pirkimo sutar¢iy ir nenoréjo, kad farmacijos bendrovéms
tekty atsakomybé uz COVID-19 vakciny $alutinj poveikj?;

D. kadangi turéty biiti jmanoma visuomenei atskleisti aiSkesne ir labiau struktiirizuota
informacijg apie sunky COVID-19 vakciny Salutinj poveikj ir apie atvejus, kai po
vakcinacijos Zmonés patyré sunkias nepageidaujamas reakcijas; kadangi nuo COVID-
19 vakciny nukentéjusiems asmenims turéty biiti suteiktas nemokamas gydymas;

E. kadangi finansinés kompensacijos turéty biiti skiriamos nukentéjusiesiems, patyrusiems
sunky Salutinj poveik], ir mirusiy asmeny Seimoms;

F.  kadangi, remiantis 2023 m. vasario mén. duomenimis, Europos vaisty agentiira (EMA)
pranes¢ apie 50 663 mirciy atvejus ir 5 315 063 sutrikimus Europos ekonomingje
erdveje (EEE) ir EEE nepriklausanciose Salyse po vakciny, kurioms leidimus suteiké
EMA, injekcijy?,

G. kadangi EMA jau uzfiksavo 2 2112 56 atvejus, kai ES Zmonés patyré nepageidaujama
reakcijg déel COVID-19 vakciny, t. y. 370 537 dél ,,Moderna“ vakcinos (elasomeranas)?,

"OL L 262,2005 107, p. 1.

2Klausimas, j kurj atsakoma rastu, Nr. E-004950/2020, 2020 m. lapkri¢io 23 d., atsakyma Europos Komisijos
vardu pateike S. Kyriakides.

3 Europos prane$imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j vaista duomeny bazgé, Zitiréta 2023 m. birzelio
5d.

4 Europos pranes$imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j vaistg duomeny bazé, vakcina COVID-19
MRNA VACCINE MODERNA (ELASOMERANAS), zitiréta 2023 m. birZelio 5 d.
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7 358 dél ,,Moderna“ vakcinos ,,Original/Omicron BA.1 (elasomeranas, imelasomeranas)’, 317
dél ,,Moderna“ vakcinos ,,Original/Omicron BA.4-5% (elasomeranas, davesomeranas)®,

1 203 897 dél ,,Pfizer-Biontech vakcinos (tozinameranas)’, 5 951 dél ,,Pfizer-Biontech*
vakcinos ,,Original/Omicron BA.1% (tozinameranas, riltozinameranas)?3, 6 423 d¢l ,,Pfizer-
Biontech* vakcinos ,,Original/Omicron BA.4-5 (tozinameranas, famtozinameranas)’, 544 189
dél ,,AstraZeneca“ vakcinos (ChAdOx1 nCoV-19)9, 70 987 dél ,.Janssen* vakcinos
(Ad26.COV2.9)!1, 1 567 dél ,,Novavax“ vakcinos (NVX-CoV2373)!2, 27 dél ,,Valneva“

vakcinos!? ir 3 dél ,,VidPrevtyn Beta“ vakcinos',

H. kadangi EMA nurodo, kad paskiepijus COVID-19 vakcinomis ES mir¢ 11 448
Zmoniy'3;

L. kadangi ypatingg susirlipinimg keliantys sunkiausi nepageidaujami reiskiniai, susije su
konkre¢iomis iRNR vakcinomis, jskaitant vakcinas ,,Pfizer* ir ,,Moderna®, yra
miokarditas, perikarditas ir anafilaksija'®;

J. kadangi jaunesni paskiepyti Zmonés, palyginti su vyresnio amziaus paskiepytais
zmonémis, dazniau pranesa apie miokarditg ir perikardita po iRNR COVID-19 vakciny;
kadangi pranesimai dazniau pateikiami po antrosios dozés!’;

> Europos pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j vaista duomeny bazé, vakcina COVID-19
MRNA VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERANAS,
IMELASOMERANAN), zitiréta 2023 m. birzelio 5 d.

¢ Europos prane$imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas i vaista duomeny bazé, vakcina COVID-19
MRNA VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA .4-5 (ELASOMERAN,
DAVESOMERANADS), zitiréta 2023 m. birZelio 5 d.

"Europos prane$imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas i vaista duomeny bazé, vakcina COVID-19
MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERANAS), ziaréta 2023 m. birzelio 5 d.

8 Europos prane§imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j vaistg duomeny baze, vakcina COVID-19
MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERANAS,
RILTOZINAMERANAS)), zitiréta 2023 m. birzelio 5 d.

° Europos praneSimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j vaista duomeny bazé, vakcina COVID-19
MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA .4-5 (TOZINAMERANAS,
FAMTOZINAMERANAS), zitréta 2023 m. birzelio 5 d.

19Europos pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j vaistg duomeny bazeé, vakcina COVID-19
VACCINE ASTRAZENECA (CHADOXI1 NCOV-19), zitiréta 2023 m. birzelio 5 d.

" Europos prane§imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j vaista duomeny bazé, vakcina COVID-19
VACCINE JANSSEN (AD26.COV2.S), ziaréta 2023 m. birzelio 5 d.

12 Europos prane$imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j vaista duomeny bazé, vakcina COVID-19
VACCINE NOVAVAX (NVX-COV2373), ziaréta 2023 m. birzelio 5 d.

13 Europos prane$imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j vaista duomeny bazé, vakcina COVID-19
VACCINE VALNEVA, Zitréta 2023 m. birzelio 5 d.

14 Europos prane$imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j vaista duomeny bazé, vakcina COVID-19
VACCINE VIDPREVTYN BETA, zitiréta 2023 m. birzelio 5 d.

ISEMA, ,,COVID-19. Naujausia informacija — Europos vaisty agenttiros (EMA) naujausia informacija apie
COVID-19 pandemija*.

16 Tarptautinés vaisty reguliavimo institucijy koalicijos ir Pasaulio sveikatos organizacijos bendras pareiskimas,
»Sveikatos priezitiros specialistams skirtas pareiSkimas. Kaip COVID-19 vakcinos reglamentuojamos siekiant
uztikrinti sauguma ir veiksminguma®, 2022 m. geguzés 17 d.

7Lane, 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®
(PranesSimai apie miokarditg ir perikardita po iRNR COVID-19 vakcinacijos. Sisteminga Jungtinés Karalystés,
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K. kadangi vaikams ir paaugliams po skiepijimo nuo COVID-19 dazniau pasireiské
tyrimai atskleidé ST segmento pailgéjima, C-reaktyviojo baltymo (CRB) ir troponino
padidéjima, taip pat edemos buvimg ir miokardo zala CMR (Sirdies magnetinio
rezonanso) tyrimy vaizduose!'s;

L. kadangi ypatingg susiriipinimg keliantis sunkiausias neigiamas COVID-19 vakciny
»AstraZeneca®, ,,Janssen®, ,,Gamaleya® ir ,,CanSino Biologics* poveikis, apie kurj
pranesta, yra tromboz¢ su trombocitopenijos sindromu (TTS), imuniné
trombocitopeniné purpura (ITP) ir Guillain-Barré sindromas (GBS)'?;

1.  praSo Komisijos iki 2023 m. lapkri¢io 1 d., remiantis SESV 168 straipsniu, visy pirma
jo 4 punkto ¢ papunkciu, pateikti pasitilymg jsteigti nepriklausoma institucija, kuri tirty
COVID-19 vakciny Salutinj poveiki;

2. mano, kad tokiu pasitilymu turéty biiti iSpléstas teisiniy pagrindy, kuriais remiantis biity
galima teisétai nagrinéti atvejus, susijusius su Zmonémis, kurie patyré sunkia
nepageidaujamg reakcijg arba miré po COVID-19 vakciny injekcijos, sgrasas;

3. pabrézia, kad svarbu, jog vyriausybiniai ir nepriklausomi ekspertai parengty gaires ir
procediiras, pagal kurias biity pripazjstami dé¢l vakcinacijos atsirade sutrikimai, kad biity
galima laiku suteikti tinkama teising ir medicining pagalba;

4.  paveda Pirmininkei perduoti $ig rezoliucijg Komisijai, Tarybai ir valstybiy nariy
vyriausybéms bei parlamentams.

Europos ir JAV spontaniskai pateikty duomeny ir mokslinés literatiiros apzvalga), 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. Sisteminé perzitira), Clinical Cardiology, 46 tomas, Nr. 3, 2023, p. 243-259.

19 Tarptautinés vaisty reguliavimo institucijy koalicijos ir Pasaulio sveikatos organizacijos bendras pareiskimas
»Sveikatos prieziliros specialistams skirtas pareiSkimas. Kaip COVID-19 vakcinos reglamentuojamos siekiant
uztikrinti saugumga ir veiksminguma®, 2022 m. geguzés 17 d.
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AISKINAMOJI DALIS

Kiekvienas Europos Sgjungos pilietis, patyres sunkig nepageidaujamg reakcijag po COVID-19
vakcinacijos, turi teis¢ ] nemokama gydomajg sveikatos priezilirg ir teis¢ gauti medicininj
gydyma po to, kai pateikiamas tinkamai dokumentais pagristas tokiy atvejy jvertinimas ir
parengiamas konkretus gydymo planas tokiais atvejais, kaip antai, miokarditas ar perikarditas,
remiantis nacionalings teisés aktuose ir praktikoje nustatytomis saglygomis.

Auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga uztikrinama atliekant konkrecius Salutinio poveikio
tyrimus ir suteikiant nemokamg gydymga jgyvendinant visy sri¢iy Sgjungos politikg ir veikla.

Skatinant jsteigti nepriklausomg institucijg visose valstybése narése ir uztikrinant jos veikima,
remiantis moksliniais ir techniniais tyrimais ir ES teisine sistema, galéty biiti sudarytos

tinkamos salygos pacientams gauti gydyma.

Be to, ji uztikrinty, kad ES biity paisoma skaidrumo, lygybés ir teisingumo visiems principy ir
jie buty taikomi.

UA\1280151LT.docx 5/5 PE748.695v01-00

LT



