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B9-0261/2023

Savienibas akta priekSlikums par neatkarigas iestades izveidi Covid-19 vakcinu blaknu
izmeklesanai

Eiropas Parlaments,

— nemot veéra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 225. pantu,

— nemot véra LESD 168. pantu un jo 1pasi ta 4. punkta c) apakSpunktu,

— nemot véra 5. pantu Eiropas Parlamenta 2005. gada 28. septembra Lémuma, ar ko
pienem Eiropas Parlamenta deputatu nolikumu',

— nemot veéra Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 3., 11. un 35. pantu,
— nemot véra Reglamenta 47. panta 2. punktu,
A. taka informacijas briviba ietver brivibu sanemt un izplatit informaciju bez iejauksanas;

B.  ta ka parredzamiba ir viens no ES un tas dalibvalstu principiem; ta ka sabiedribai
principa vajadzetu biit tiesibam piekliit informacijai par Covid-19 vakcinu blakném; ta
ka ierobezota piekluve nepiecieSamajai informacijai par vakcinu blakném mazinaja
iesp&ju veikt pienacigu noverte§jumu un pienemt informétu [emumu;

C. ta ka Komisija vienojas par pirkuma ligumiem un neizteica vélmi, lai farmacijas
uznémumi uznemtos atbildibu par Covid-19 vakcinu blakném?;

D. ta ka vajadzetu biit iesp€jai sabiedribai atklat skaidraku un strukturétaku informaciju par
Covid-19 vakcinu smagajam blakném un gadijumiem, kad cilveki péc vakcinacijas no
tam ir cietusi; ta ka Covid-19 vakcinu upuriem biitu janodroSina bezmaksas arsteésana;

E.  taka no smagam blakném cietusajiem un bojagajuso gimeném butu jasniedz finansiala
kompensacija;

F.  taka2023. gada februari Eiropas Zalu agentira (EMA) zinoja par 50 663 naves
gadijumiem un 5 315 063 ievainojumiem Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) un arpus
EEZ esosajas valstis pec EMA atlauto vakcinu injekcijam?;

G. taka EMA jau ir registr&jusi Covid-19 vakcinu blaknes 2 211 256 cilvékiem ES, proti,
370 537 no Moderna vakcinas (elasomeran)?, 7358 no Moderna vakcinas
Original/Omicron BA.1 (elasomeran, imelasomeran)’, 317 no Moderna vakcinas

'OV L 262, 7.10.2005., 1. Ipp.

2 Atbilde uz jautajumu, uz kuru jaatbild rakstiski, E-004950/2020, ko Eiropas Komisijas varda 2020. gada

23. novembri sniedza S. Kyriakides.

3 Eiropas datubaze ar zinojumiem par iesp&jamam zalu blakném, skatita 2023. gada 5. junija.

4 Eiropas datubaze zinojumiem par iesp&jamam zalu blaknem COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA
(ELASOMERAN), skatita 2023. gada 5. junija.

> Eiropas datubaze zinojumiem par iesp&jamam zalu blakném COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA
ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELLASOMERAN), skatita 2023. gada 5. juinija.
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Original/Omicron BA.4-5 (elasomeran, davesomeran)®, 1 203 897 no Pfizer-Biontech
vakcinas (tozinameran)’, 5951 no Pfizer-Biontech vakcinas Original/Omicron BA.1
(tozinameran, riltozinameran)?, 6423 no Pfizer-Biontech vakcinas Original/Omicron
BA.4-5 (tozinameran, famtozinameran)®, 544 189 no AstraZeneca vakcinas (ChAdOx1
nCoV-19)!1°, 70 987 no Janssen vakcinas (4d26.COV2.S)!'!, 1567 no Novavax vakcinas
(NVX-CoV2373)'2, 27 no Valneva vakcinas'® un 3 no Vidprevtyn Beta vakcinas'4;

H. taka EMA ir zinojusi, ka péc Covid-19 vakcinacijas Eiropas Savieniba ir mirusi 11 448
cilvekils;
L. ta ka visnozimigakie nevélamie notikumi, kas saistiti ar konkrétam mRNS vakcinam,

tostarp Pfizer un Moderna vakcinam, ir miokardits, perikardits un anafilakse';

J. taka jaunaki vakcinétie cilveki biezak zino par miokarditu un perikarditu péc mRNS
Covid-19 vakcinam salidzinajuma ar vecaka gadagajuma vakcinétajiem; ta ka stidzibas

6 Eiropas datubaze zinojumiem par iesp&jamam zalu blakném COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA
ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, DAVESOMERAN), skatita 2023. gada 5. juinija.
7Eiropas datubaze zinojumiem par iesp&jamam zalu blakném COVID-19 MRNA VACCINE PFIZER-
BIONTECH (TOZINAMERAN), skatita 2023. gada 5. janija.

8 Eiropas datubaze zinojumiem par iesp&jamam zalu blakném COVID-19 MRNA VACCINE PFIZER-
BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERAN, RILTOZINAMERAN), skatita
2023. gada 5. junija.

° Eiropas datubaze zinojumiem par iesp&jamam zalu blaknem COVID-19 MRNA VACCINE PFIZER-
BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOZINAMERAN, FAMTOZINAMERAN), skatita
2023. gada 5. junija.

10Eiropas datubaze zinojumiem par iespgjamam zalu blakném COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA
(CHADOX1 NCOV-19), skatita 2023. gada 5. jinija.

1 Eiropas datubaze zinojumiem par iesp&jamam zaju blakném COVID-19 VACCINE JANSSEN
(AD26.COV2.S), skatita 2023. gada 5. jinija.

12 Eiropas datubaze zinojumiem par iesp&jamam zalu blakném COVID-19 VACCINE NOVAVAX (NVX-
COV2373), skatita 2023. gada 5. jinija.

13 Eiropas datubaze zinojumiem par iespgjamam zalu blakném COVID-19 VACCINE VALNEVA, skatita
2023. gada 5. junija.

14 Eiropas datubaze zinojumiem par iespgjamam zalu blaknem COVID-19 VACCINE VIDPREVTYN
BETA, skatita 2023. gada 5. juinija.

15 EMA, “Covid-19: p&dgjais atjauninajums — jaunaka informacija par Covid-19 pandémiju, ko sniegusi Eiropas
Zalu agentiira (EMA)”.

16 Starptautiskas Zalu regulativo iestazu koalicijas un Pasaules Veselibas organizacijas kopigais pazinojums
“Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated for safety and effectiveness”
(Pazinojums veselibas apriipes specialistiem: ka tiek regulétas Covid-19 vakcinas attieciba uz droSumu un
efektivitati), 2022. gada 17. maijs.
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biezak ir péc otras devas'’;

K. ta ka miokardita un perikardita veidoSanas bérniem un pusaudziem péc Covid-19
vakcinacijas izplatitaka bija virieSu vidii un péc Pfizer vakcinas otras devas; ta ka
kliniskajos pétijumos ir atklajusies S7 segmenta elevacija, C-reaktiva proteina (CRP) un
troponina lielaka koncentracija, ka arT tiiska un miokarda bojajumi, kas atklajas CMR
(sirds magnétiskas rezonanses) attéldiagnostika'®;

L. takano Covid-19 vakcinam AstraZeneca, Janssen, Gamaleya un CanSino Biologics
visnozimigaka negativa ietekme ir tromboze ar trombocitopénijas sindromu (TTS),
imaina trombocitopéniska purpura (ITP) un Gijéna-Baré sindroms (GBS)'?,

1.  prasa Komisijai, pamatojoties uz LESD 168. pantu, jo 1pasi ta 4. punkta c) apakSpunktu,
lidz 2023. gada 1. novembrim iesniegt priekslikumu par neatkarigas iestades izveidi
Covid-19 vakcinu blaknu izmekl&Sanai;

2. uzskata, ka ar §adu priekslikumu biitu japaplasina juridisko pamatu saraksts likumigai
izskatiSanai, tam pievienojot gadijumus, kad cilvéki ir cietu$i no smagam nevélamam
blakné€m vai mirusi péc Covid-19 vakcinu ievadiSanas;

3. uzsver, ka ir svarigi, lai valsts un neatkarigi eksperti izstradatu vadlinijas un procediiras
vakcinacijas rezultata giito ievainojumu atziSanai noliika sniegt savlaicigu un pienacigu
juridisko un medicinisko atbalstu;

4.  uzdod priekSsédetajai So rezoliiciju nosiitit Komisijai, Padomei un dalibvalstu valdibam
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”
(Zinojumi par miokardttu un perikarditu p&c vakcinacijas ar mRNS Covid-19: sistematisks parskats par spontani
pazinotajiem datiem no Apvienotas Karalistes, Eiropas un ASV un par zinatnisko literatiiru, BMJ Open,

12. sgjums, 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” (Miokardita un perikardita veidoSanas p&c Covid-19 vakcinacijas berniem un
pusaudziem: sistematisks parskats), Clinical Cardiology, 46. s€jums, Nr. 3, 2023, 243.-259. Ipp.

19 Starptautiskas Zalu regulativo iestazu koalicijas un Pasaules Veselibas organizacijas kopigais pazinojums
“Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated for safety and effectiveness”
(Pazinojums veselibas apriipes specialistiem: Ka tiek regulétas Covid-19 vakcinas attieciba uz droSumu un
efektivitati), 2022. gada 17. maijs.
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PASKAIDROJUMS

Ikvienam Eiropas Savienibas pilsonim, kas cietis no smagam blakném péc Covid-19
vakcinam, ir tiesibas uz bezmaksas arstniecisko veselibas apriipi un tiesibas sanemt
medicinisko apripi péc tam, kad $§adi gadijumi ir pienacigi dokumenteti un ir izstradata
konkréta arstéSanas shéma tadiem gadijumiem ka, piem&ram, miokardits vai perikardits,
saskana ar nosacijumiem, kas paredz€ti valstu tiesibu aktos un prakse.

Ir janodroS$ina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas limenis, veicot konkrétu izmekleSanu par
blakném un visas Savienibas ricibpolitikas un darbibas paredzot bezmaksas arsteSanu.

Veicinot neatkarigas iestades izveidi visas dalibvalstis un nodroSinot tas darbibu, pamatojoties
uz zinatniskiem un tehniskiem pétijumiem, kuru pamata ir ES tiesiskais reguléjums, varétu

radit apstak]us pienacigai pacientu piekluvei arstéSanai.

Turklat ta nodroSinas, ka ES ievéro un isteno savus parredzamibas, vienlidzibas un taisniguma
principus visiem.

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

LV



