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B9-0261/2023

Savienības akta priekšlikums par neatkarīgas iestādes izveidi Covid-19 vakcīnu blakņu 
izmeklēšanai

Eiropas Parlaments,

– ņemot vērā Līguma par Eiropas Savienības darbību (LESD) 225. pantu,

– ņemot vērā LESD 168. pantu un jo īpaši tā 4. punkta c) apakšpunktu,

– ņemot vērā 5. pantu Eiropas Parlamenta 2005. gada 28. septembra Lēmumā, ar ko 
pieņem Eiropas Parlamenta deputātu nolikumu1,

– ņemot vērā Eiropas Savienības Pamattiesību hartas 3., 11. un 35. pantu,

– ņemot vērā Reglamenta 47. panta 2. punktu,

A. tā kā informācijas brīvība ietver brīvību saņemt un izplatīt informāciju bez iejaukšanās;

B. tā kā pārredzamība ir viens no ES un tās dalībvalstu principiem; tā kā sabiedrībai 
principā vajadzētu būt tiesībām piekļūt informācijai par Covid-19 vakcīnu blaknēm; tā 
kā ierobežotā piekļuve nepieciešamajai informācijai par vakcīnu blaknēm mazināja 
iespēju veikt pienācīgu novērtējumu un pieņemt informētu lēmumu;

C. tā kā Komisija vienojās par pirkuma līgumiem un neizteica vēlmi, lai farmācijas 
uzņēmumi uzņemtos atbildību par Covid-19 vakcīnu blaknēm2;

D. tā kā vajadzētu būt iespējai sabiedrībai atklāt skaidrāku un strukturētāku informāciju par 
Covid-19 vakcīnu smagajām blaknēm un gadījumiem, kad cilvēki pēc vakcinācijas no 
tām ir cietuši; tā kā Covid-19 vakcīnu upuriem būtu jānodrošina bezmaksas ārstēšana;

E. tā kā no smagām blaknēm cietušajiem un bojāgājušo ģimenēm būtu jāsniedz finansiāla 
kompensācija;

F. tā kā 2023. gada februārī Eiropas Zāļu aģentūra (EMA) ziņoja par 50 663 nāves 
gadījumiem un 5 315 063 ievainojumiem Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) un ārpus 
EEZ esošajās valstīs pēc EMA atļauto vakcīnu injekcijām3;

G. tā kā EMA jau ir reģistrējusi Covid-19 vakcīnu blaknes 2 211 256 cilvēkiem ES, proti, 
370 537 no Moderna vakcīnas (elasomeran)4, 7358 no Moderna vakcīnas 
Original/Omicron BA.1 (elasomeran, imelasomeran)5, 317 no Moderna vakcīnas 

1 OV L 262, 7.10.2005., 1. lpp.
2 Atbilde uz jautājumu, uz kuru jāatbild rakstiski, E-004950/2020, ko Eiropas Komisijas vārdā 2020. gada 
23. novembrī sniedza S. Kyriakides.
3 Eiropas datubāze ar ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm, skatīta 2023. gada 5. jūnijā.
4 Eiropas datubāze ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA 
(ELASOMERAN), skatīta 2023. gada 5. jūnijā.
5 Eiropas datubāze ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA 
ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELASOMERAN), skatīta 2023. gada 5. jūnijā.

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
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Original/Omicron BA.4-5 (elasomeran, davesomeran)6, 1 203 897 no Pfizer-Biontech 
vakcīnas (tozinameran)7, 5951 no Pfizer-Biontech vakcīnas Original/Omicron BA.1 
(tozinameran, riltozinameran)8, 6423 no Pfizer-Biontech vakcīnas Original/Omicron 
BA.4-5 (tozinameran, famtozinameran)9, 544 189 no AstraZeneca vakcīnas (ChAdOx1 
nCoV-19)10, 70 987 no Janssen vakcīnas (Ad26.COV2.S)11, 1567 no Novavax vakcīnas 
(NVX-CoV2373)12, 27 no Valneva vakcīnas13 un 3 no Vidprevtyn Beta vakcīnas14;

H. tā kā EMA ir ziņojusi, ka pēc Covid-19 vakcinācijas Eiropas Savienībā ir miruši 11 448 
cilvēki15;

I. tā kā visnozīmīgākie nevēlamie notikumi, kas saistīti ar konkrētām mRNS vakcīnām, 
tostarp Pfizer un Moderna vakcīnām, ir miokardīts, perikardīts un anafilakse16;

J. tā kā jaunāki vakcinētie cilvēki biežāk ziņo par miokardītu un perikardītu pēc mRNS 
Covid-19 vakcīnām salīdzinājumā ar vecāka gadagājuma vakcinētajiem; tā kā sūdzības 

6 Eiropas datubāze ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA 
ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, DAVESOMERAN), skatīta 2023. gada 5. jūnijā.
7 Eiropas datubāze ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm COVID-19 MRNA VACCINE PFIZER-
BIONTECH (TOZINAMERAN), skatīta 2023. gada 5. jūnijā.
8 Eiropas datubāze ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm COVID-19 MRNA VACCINE PFIZER-
BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERAN, RILTOZINAMERAN), skatīta 
2023. gada 5. jūnijā.
9 Eiropas datubāze ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm COVID-19 MRNA VACCINE PFIZER-
BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOZINAMERAN, FAMTOZINAMERAN), skatīta 
2023. gada 5. jūnijā.
10 Eiropas datubāze ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA 
(CHADOX1 NCOV-19), skatīta 2023. gada 5. jūnijā.
11 Eiropas datubāze ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm COVID-19 VACCINE JANSSEN 
(AD26.COV2.S), skatīta 2023. gada 5. jūnijā.
12 Eiropas datubāze ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm COVID-19 VACCINE NOVAVAX (NVX-
COV2373), skatīta 2023. gada 5. jūnijā.
13 Eiropas datubāze ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm COVID-19 VACCINE VALNEVA, skatīta 
2023. gada 5. jūnijā.
14 Eiropas datubāze ziņojumiem par iespējamām zāļu blaknēm COVID-19 VACCINE VIDPREVTYN 
BETA, skatīta 2023. gada 5. jūnijā.
15 EMA, “Covid-19: pēdējais atjauninājums — jaunākā informācija par Covid-19 pandēmiju, ko sniegusi Eiropas 
Zāļu aģentūra (EMA)”.
16 Starptautiskās Zāļu regulatīvo iestāžu koalīcijas un Pasaules Veselības organizācijas kopīgais paziņojums 
“Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated for safety and effectiveness” 
(Paziņojums veselības aprūpes speciālistiem: kā tiek regulētas Covid-19 vakcīnas attiecībā uz drošumu un 
efektivitāti), 2022. gada 17. maijs.

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+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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biežāk ir pēc otrās devas17;

K. tā kā miokardīta un perikardīta veidošanās bērniem un pusaudžiem pēc Covid-19 
vakcinācijas izplatītāka bija vīriešu vidū un pēc Pfizer vakcīnas otrās devas; tā kā 
klīniskajos pētījumos ir atklājusies ST segmenta elevācija, C-reaktīvā proteīna (CRP) un 
troponīna lielāka koncentrācija, kā arī tūska un miokarda bojājumi, kas atklājas CMR 
(sirds magnētiskās rezonanses) attēldiagnostikā18;

L. tā kā no Covid-19 vakcīnām AstraZeneca, Janssen, Gamaleya un CanSino Biologics 
visnozīmīgākā negatīvā ietekme ir tromboze ar trombocitopēnijas sindromu (TTS), 
imūnā trombocitopēniskā purpura (ITP) un Gijēna-Barē sindroms (GBS)19,

1. prasa Komisijai, pamatojoties uz LESD 168. pantu, jo īpaši tā 4. punkta c) apakšpunktu, 
līdz 2023. gada 1. novembrim iesniegt priekšlikumu par neatkarīgas iestādes izveidi 
Covid-19 vakcīnu blakņu izmeklēšanai;

2. uzskata, ka ar šādu priekšlikumu būtu jāpaplašina juridisko pamatu saraksts likumīgai 
izskatīšanai, tam pievienojot gadījumus, kad cilvēki ir cietuši no smagām nevēlamām 
blaknēm vai miruši pēc Covid-19 vakcīnu ievadīšanas;

3. uzsver, ka ir svarīgi, lai valsts un neatkarīgi eksperti izstrādātu vadlīnijas un procedūras 
vakcinācijas rezultātā gūto ievainojumu atzīšanai nolūkā sniegt savlaicīgu un pienācīgu 
juridisko un medicīnisko atbalstu;

4. uzdod priekšsēdētājai šo rezolūciju nosūtīt Komisijai, Padomei un dalībvalstu valdībām 
un parlamentiem.

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” 
(Ziņojumi par miokardītu un perikardītu pēc vakcinācijas ar mRNS Covid-19: sistemātisks pārskats par spontāni 
paziņotajiem datiem no Apvienotās Karalistes, Eiropas un ASV un par zinātnisko literatūru, BMJ Open, 
12. sējums, Nr. 5, 2022. gads
18 Fatima, M. et al., “Development of myocarditis and pericarditis after COVID-19 vaccination in children and 
adolescents: A systematic review” (Miokardīta un perikardīta veidošanās pēc Covid-19 vakcinācijas bērniem un 
pusaudžiem: sistemātisks pārskats), Clinical Cardiology, 46. sējums, Nr. 3, 2023, 243.–259. lpp.
19 Starptautiskās Zāļu regulatīvo iestāžu koalīcijas un Pasaules Veselības organizācijas kopīgais paziņojums 
“Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated for safety and effectiveness” 
(Paziņojums veselības aprūpes speciālistiem: Kā tiek regulētas Covid-19 vakcīnas attiecībā uz drošumu un 
efektivitāti), 2022. gada 17. maijs.

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
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PASKAIDROJUMS

Ikvienam Eiropas Savienības pilsonim, kas cietis no smagām blaknēm pēc Covid-19 
vakcīnām, ir tiesības uz bezmaksas ārstniecisko veselības aprūpi un tiesības saņemt 
medicīnisko aprūpi pēc tam, kad šādi gadījumi ir pienācīgi dokumentēti un ir izstrādāta 
konkrēta ārstēšanas shēma tādiem gadījumiem kā, piemēram, miokardīts vai perikardīts, 
saskaņā ar nosacījumiem, kas paredzēti valstu tiesību aktos un praksē. 

Ir jānodrošina augsts cilvēku veselības aizsardzības līmenis, veicot konkrētu izmeklēšanu par 
blaknēm un visās Savienības rīcībpolitikās un darbībās paredzot bezmaksas ārstēšanu.

Veicinot neatkarīgas iestādes izveidi visās dalībvalstīs un nodrošinot tās darbību, pamatojoties 
uz zinātniskiem un tehniskiem pētījumiem, kuru pamatā ir ES tiesiskais regulējums, varētu 
radīt apstākļus pienācīgai pacientu piekļuvei ārstēšanai.

Turklāt tā nodrošinās, ka ES ievēro un īsteno savus pārredzamības, vienlīdzības un taisnīguma 
principus visiem.


