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B9-0261/2023

Proposta ghal att tal-Unjoni dwar l-istabbiliment ta’ awtorita indipendenti biex
tinvestiga l-effetti sekondarji tal-va¢¢ini kontra I-COVID-19

1l-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra 1-Artikolu 225 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
(TFUE),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 168 tat-Trattat FUE u b’mod partikolari 1-punt (4)(c)
tieghu,

wara li kkunsidra 1-Artikolu 5 tad-Decizjoni tal-Parlament Ewropew tat-28 ta’
Settembru 2005 1i tadotta 1-Istatut ghall-Membri tal-Parlament Ewropew!,

wara li kkunsidra 1-Artikoli 3, 11 u 35 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea,

wara li kkunsidra 1-Artikolu 47(2) tar-Regoli ta’ Pro¢edura tieghu,

billi I-liberta tal-informazzjoni tinkludi I-liberta li wiehed jir¢ievi u jaghti informazzjoni
minghajr indhil;

billi t-trasprenza hija princ¢ipju ewlieni tal-UE u tal-Istati Membri taghha; billi 1-
pubbliku ghandu, fil-prin¢ipju, ikollu d-dritt li jac¢essa informazzjoni dwar l-effetti
sekondarji tal-vac¢ini kontra I-COVID-19; billi 1-a¢¢ess limitat ghall-informazzjoni
mehtiega dwar l-effetti sekondarji tal-vac¢¢ini naqqas l-opportunita li titwettaq
valutazzjoni xierqa u li tittiched decizjoni infurmata;

billi I-Kummissjoni nnegozjat il-kuntratti ta’ xiri u ma xtaqitx li I-kumpaniji

COVID-192.

billi ghandu jkun possibbli li tigi divulgata informazzjoni aktar ¢ara u strutturata lill-
pubbliku dwar l-effetti sekondarji severi tal-vac¢ini kontra 1-COVID-19 u dwar kazijiet
fejn in-nies sofrew reazzjonijiet avversi severi wara t-tilqim; billi I-vittmi tal-vac¢¢ini
kontra I-COVID-19 ghandu jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom trattament minghajr
hlas;

billi I-vittmi li sofrew effetti sekondarji serji u I-familji ta’ persuni li mietu ghandu
jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom kumpens finanzjarju;

billi, sa Frar 2023, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) irrapportat 50 663
imwiet u 5 315 063 korriment fil-pajjizi taz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE) u fil-

'GU L 262, 7.10.2005, p. 1.
2 Twegiba ghall-Mistogsija bil-Miktub E-004950/2020 moghtija mis-Sinjura Kyriakides f’isem il-Kummissjoni
Ewropea, 23 ta’ Novembru 2020.
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pajjizi mhux taz-ZEE, wara li gew injettati b’vaé¢¢ini awtorizzati mill-EMAS3;

G. billi I-EMA diga rregistrat 2 211 256 kaz ta’ persuni fl-UE li esperjenzaw reazzjonijiet
avversi ghall-va¢¢ini kontra I-COVID-19, jigifieri 370 537 ghall-vac¢in ta” Moderna
(elasomeran)*, 7 358 ghall-vac¢cin ta” Moderna Original/Omicron BA.1 (elasomeran,
imelasomeran)®, 317 ghall-vacc¢in ta” Moderna Original/Omicron BA.4-5 (elasomeran,
davesomeran)®, 1 203 897 ghall-vac¢in ta’ Pfizer-Biontech (tozinameran)’, 5 951 ghall-
vaccin ta’ Pfizer-Biontech Original/Omicron BA.1 (tozinameran, riltozinameran)®,

6 423 ghall-vac¢in ta’ Pfizer-Biontech Original/Omicron BA.4-5 (tozinameran,
famtozinameran)?, 544 189 ghall-vaccin ta’ AstraZeneca (ChAdOx1 nCov-19)'0, 70 987
ghall-vaccin ta’ Janssen (Ad26.COV2.S)!!, 1 567 ghall-vaccin ta’ Novavax (NVX-
CoV2373)!2, 27 ghall-vaccin ta” Valneva!3, u 3 ghall-vac¢in ta” Vidprevtyn Betal4,

H. billi -FEMA ddikjarat li 11 448 persuna fl-UE mietu wara li r¢evew il-vac¢ini kontra I-
COVID-19'3:

L. billi I-aktar effetti avversi sinifikanti ta’ interess spec¢jali assocjati ma’ vac¢ini specifici
mRNA, inkluzi I-vac¢ini Pfizer u Moderna, huma 1-mijokardite, il-perikardite u 1-
anafilassi'®;

3 Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medicini, ac¢essata fil-5 ta’
Gunju 2023.

4Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medicini, “COVID-19 MRNA
VACCINE Moderna (ELASOMERAN)”, aééessata fil-5 ta’ Gunju 2023.

> Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medic¢ini, “COVID-19 MRNA
VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELASOMERAN)”, a¢¢essata fil-5
ta’ Gunju 2023.

6Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medic¢ini, “COVID-19 MRNA
VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, DAVESOMERAN)”, a¢¢essata fil-
5 ta’ Gunju 2023.

7Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medicini, “COVID-19 MRNA
VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)”, a¢¢essata fil-5 ta” Gunju 2023.

8 Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medicini, “COVID-19 MRNA
VACCINE PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERAN, RILTOZINAMERAN)”,
aécessata fil-5 ta’ Gunju 2023.

°Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medicini, “COVID-19 MRNA
VACCINE PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOZINAMERAN,
FAMTOZINAMERAN)”, aééessata fil-5 ta> Gunju 2023.

10Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ini, “COVID-19
VACCINE ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19)”, aééessata fil-5 ta> Gunju 2023.

11 Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ini, “COVID-19
VACCINE JANSSEN (AD26.COV2.8)”, aééessata fil-5 ta’ Gunju 2023.

12Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medicini, “COVID-19
VACCINE NOVAVAX (NVX-COV2373)”, acéessata fil-5 ta” Gunju 2023.

13Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medicini, “COVID-19
VACCINE VALNEVA”, aééessata fil-5 ta> Gunju 2023.

14Bazi ta’ Data Ewropea ta’ rapporti dwar suspetti ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medic¢ini, “COVID-19
VACCINE VIDPREVTYN BETA”, a¢éessata fil-5 ta’ Gunju 2023.

ISEMA, “COVID-19: latest update — The latest updates on the COVID-19 pandemic from the European
Medicines Agency (EMA)” (COVID-19: l-ahhar aggornament — L-ahhar aggornamenti mill-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (EMA) dwar il-pandemija tal-COVID-19).

16 Dikjarazzjoni Kongunta mill-Koalizzjoni Internazzjonali tal-Awtoritajiet Regolatorji tal-Medi¢ini u 1-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, “Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are
regulated for safety and effectiveness” (Dikjarazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha: Kif il-vac¢ini
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J.  billi I-persuni mlagqma izghar fl-eta jirrapportaw b’mod aktar frekwenti I-mijokardite u
l-perikardite wara li jkunu réevew il-vac¢ini mRNA kontra I-COVID-19 meta mqabbla
ma’ persuni mlaqqma aktar anzjani; billi r-rapporti huma aktar frekwenti wara t-tieni
dozal’;

K.  billi I-izvilupp tal-mijokardite u tal-perikardite fit-tfal u fl-adolexxenti wara t-tilqim
kontra I-COVID-19 kien aktar prevalenti fost l-irgiel u wara t-tieni doza tal-vac¢cin ta’
Pfizer; billi I-investigazzjonijiet klini¢i zvelaw l-elevazzjoni tas-segment ST, 1-
elevazzjoni tal-proteina C-reattiva (CRP) u l-elevazzjoni tat-troponin, kif ukoll il-
prezenza ta’ edema u ta’ hsara mijokardijaka fl-immagni ta’ rezonanza manjetika
kardijaka (CMR)'%;

L.  billi l-aktar effetti avversi sinifikanti ta’ interess specjali rrappurtati ghall-vac¢ini kontra
1-COVID-19 ta’ AstraZeneca, Janssen, Gamaleya u CanSino Biologics huma trombozi
bis-sindromu ta’ trombocitopenija (TTS), il-purpura tromboc¢itopenika immunitarja
(ITP) u s-sindromu Guillain-Barré (GBS)'?;

1. Jitlob lill-Kummissjoni tipprezenta, sal-1 ta’ Novembru 2023, abbazi tal-Artikolu 168
tat-TFUE, b’mod partikolari I-punt (4)(c) tieghu, proposta biex tigi stabbilita awtorita
indipendenti biex tinvestiga l-effetti sekondarji tal-vacc¢ini kontra I-COVID-19;

2. Jemmen li tali proposta ghandha testendi I-lista ta’ ragunijiet legali ghall-ipprocessar
legali ta’ kazijiet 11 fihom nies sofrew reazzjonijiet avversi severi jew mietu wara li
nghataw il-vac¢ini kontra I-COVID-19;

3. Jishaq fuq l-importanza li esperti governattivi u indipendenti jizviluppaw linji gwida u
proceduri biex jirrikonoxxu korrimenti li jirrizultaw mit-tilqim sabiex jipprovdu appogg
legali u mediku f"waqtu u xieraq;

4.  Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex tghaddi din ir-rizoluzzjoni lill-
Kummissjoni, lill-Kunsill u lill-gvernijiet u lill-parlamenti tal-Istati Membri.

kontra I-COVID-19 huma rregolati ghall-finijiet tas-sikurezza u l-effettivita), 17 ta’ Mejju 2022.

17Lane, 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”
(Rapporti ta’ mijokardite u perikardite wara t-tilgim b’vac¢ini kontra I-COVID-19 mRNA: riezami sistematiku
ta’ data rrappurtata spontanjament mir-Renju Unit, 1-Ewropa u I-Istati Uniti u tal-letteratura xjentifika), BMJ
Open, Vol. 12, Nru 5, 2022.

18 Fatima, M. et al., ‘Development of myocarditis and pericarditis after COVID-19 vaccination in children and
adolescents: A systematic review” (Zvilupp ta’ mijokardite u perikardite wara t-tilgim kontra 1-COVID-19 fit-tfal
u l-adolexxenti: riezami sistemiku), Clinical Cardiology, Vol. 46, Nru 3, 2023, p. 243-259.

19 Dikjarazzjoni Kongunta mill-Koalizzjoni Internazzjonali tal-Awtoritajiet Regolatorji tal-Medi¢ini u 1-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, “Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are
regulated for safety and effectiveness” (Dikjarazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha: Kif il-vac¢ini
kontra I-COVID-19 huma rregolati ghall-finijiet tas-sikurezza u l-effettivita), 17 ta’ Mejju 2022.
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NOTA SPJEGATTIVA

Kull ¢ittadin tal-Unjoni Ewropea li sofra reazzjoni avversa serja b’rizultat tal-vaccini kontra 1-
COVID-19 ghandu d-dritt tal-ac¢ess ghall-kura tas-sahha kurattiva minghajr hlas u d-dritt 1i
jibbenefika minn trattament mediku wara evalwazzjoni dokumentata sew ta’ tali kazijiet u I-
izvilupp ta’ skema konkreta ta’ trattament ghal kazijiet bhal, perezempju, il-mijokardite jew
il-perikardite, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti mil-ligijiet u l-prattiki nazzjonali.

Permezz ta’ investigazzjoni konkreta tal-effetti sekondarji u I-implimentazzjoni tat-trattament
minghajr hlas fil-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni, ghandu jigi assigurat livell gholi ta’
harsien tas-sahha fizika u mentali.

Billi jitheggeg it-twaqqif ta’ awtorita indipendenti fl-Istati Membri kollha u billi jigi zgurat li
din tiffunzjona abbazi ta’ investigazzjonijiet xjentifici u teknic¢i bbazati taht qafas legali tal-
UE, jistghu jinholqu I-kundizzjonijiet ghal access xieraq tal-pazjenti ghat-trattament.

Barra minn hekk, din se tizgura li I-UE tirrispetta u tipprattika I-prin¢ipji taghha ta’
trasparenza, ugwaljanza, u ekwita ghal kulhadd.
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