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Whiosek dotyczacy aktu prawnego Unii w sprawie utworzenia niezaleznego organu
w celu zbadania skutkéw ubocznych szczepionek przeciwko COVID-19

Parlament Europejski,
— uwzgledniajac art. 225 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE),
— uwzgledniajac art. 168 TFUE, w szczegdlnosci jego art. 4 lit. c,

— uwzgledniajac art. 5 decyzji Parlamentu Europejskiego z 28 wrzesnia 2005 r. w sprawie
przyjecia statutu posta do Parlamentu Europejskiego!,

— uwzgledniajac art. 3, 11 1 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskie;,
— uwzgledniajac art. 47 ust. 2 Regulaminu,

A. majac na uwadze, ze swobodny dostep do informacji obejmuje swobode do
otrzymywania 1 przekazywania informacji bez ingerencji,

B. majac na uwadze, ze przejrzystos¢ jest podstawowgq zasada, jaka kierujg si¢ Unia 1 jej
panstwa cztonkowskie; majac na uwadze, ze opinia publiczna powinna co do zasady
mie¢ prawo do dostepu do informacji dotyczacych skutkdw ubocznych szczepionek
przeciwko COVID-19; majac na uwadze, ze ograniczony dostep do niezbednych
informacji dotyczacych skutkow ubocznych szczepionek zmniejszyt mozliwosc¢
przeprowadzenia prawidlowej oceny i podjecia Swiadomej decyzji;

C. majac na uwadze, ze Komisja wynegocjowata umowy kupna, ale nie zadbata o to, aby
laboratoria farmaceutyczne wzigly na siebie odpowiedzialno$¢ za skutki uboczne
szczepionek przeciwko COVID-192.

D. majac na uwadze, ze podanie do wiadomosci publicznej jasniejszych i bardziej
uporzadkowanych informacji dotyczacych powaznych skutkéw ubocznych szczepionek
przeciwko COVID-19 oraz przypadkow osob, u ktorych wystapity powazne reakcje
niepozadane po szczepieniu, powinno by¢ mozliwe; majac na uwadze, ze nalezy
zapewni¢ darmowe leczenie ofiarom szczepionek przeciwko COVID-19;

E. majac na uwadze, ze nalezy zapewni¢ rekompensatg finansowg ofiarom, u ktérych
wystapity powazne reakcje niepozadane, oraz rodzinom zmartych osob;

F.  majac na uwadze, ze wedlug stanu z lutego 2023 r. Europejska Agencja Lekow (EMA)
zglosita w krajach EOG 1 poza EOG 50 663 zgony i 5 315 063 przypadki uszczerbku na
zdrowiu, ktére nastgpily po podaniu szczepionek zatwierdzonych przez EMA3,

'Dz.U. L 262 z7.10.2005, s. 1.

2 Pytanie wymagajace odpowiedzi na pi$mie E-004950/2020, odpowiedz udzielona przez Stelle Kyriakides
w imieniu Komisji Europejskiej 23 listopada 2020 r.

3 Europejska baza danych zgloszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekow, dostep 5 czerwca
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G. majac na uwadze, ze EMA zarejestrowala juz 2 211 256 przypadkow osob w UE, ktore
doswiadczaja niepozadanych reakcji po szczepieniu przeciwko COVID-19,
a mianowicie 370 537 w przypadku szczepionki Moderna (elasomeran)*, 7 358
w przypadku szczepionki Moderna Original/Omicron BA.1 (elasomeran,
imelasomeran)’, 317 w przypadku szczepionki Moderna Original/Omicron BA .4-5
(elasomeran, davesomeran)®, 1 203 897 w przypadku szczepionki Pfizer-Biontech
(tozinameran)’, 5 951 w przypadku szczepionki Pfizer-Biontech Original/Omicron
BA.1 (tozinameran, riltozinameran)?®, 6 423 w przypadku szczepionki Pfizer-Biontech
Original/Omicron BA.4-5 (tozinameran, famtozinameran)®, 544 189 w przypadku
szczepionki AstraZeneca (ChAdOx1 nCoV-19)!9, 70 987 w przypadku szczepionki
Janssen (Ad26.COV2.S5)!!, 1 567 w przypadku szczepionki Novavax
(NVX-CoV2373)!2, 27 w przypadku szczepionki Valneva'3, 3 w przypadku szczepionki
VidPrevtyn Beta'4,

H. majac na uwadze, ze wedtug EMA szczepionki przeciwko COVID-19 spowodowaty
w UE $mier¢ 11 448 o0sob!5;

L. majac na uwadze, ze najpowazniejszymi zdarzeniami niepozadanymi szczegdlnego
zainteresowania zwigzanymi z okre§lonymi szczepionkami mRNA, w tym
szczepionkami Pfizer i Moderna, s3 zapalenie migénia sercowego, zapalenie osierdzia
i anafilaksja'®;

2023 1.

4 Europejska baza danych zgloszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekéw ,SZCZEPIONKA
MRNA MODERNA PRZECIWKO COVID-19 (ELASOMERAN), dostep 5 czerwca 2023 r.

3> Europejska baza danych zgloszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekéw ,SZCZEPIONKA
MRNA MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELASOMERAN) PRZECIWKO
COVID-19, dostep 5 czerwca 2023 r.

¢ Europejska baza danych zgloszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekow ,SZCZEPIONKA
MRNA MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, DAVESOMERAN) PRZECIWKO
COVID-19, dostep 5 czerwca 2023 r.

"Europejska baza danych zgloszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekow ,SZCZEPIONKA

MRNA PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN) PRZECIWKO COVID-19, dostgp 5 czerwca 2023 r.
8 Europejska baza danych zgloszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekow ,SZCZEPIONKA

MRNA PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERAN, RILTOZINAMERAN)
PRZECIWKO COVID-19, dostgp 5 czerwca 2023 r.

° Europejska baza danych zgloszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekéw ,SZCZEPIONKA
MRNA PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOZINAMERAN, FAMTOZINAMERAN)
PRZECIWKO COVID-19, dostep 5 czerwca 2023 r.

10 Europejska baza danych zgtoszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekow ,SZCZEPIONKA
ASTRAZENECA (CHADOXI1 NCOV-19) PRZECIWKO COVID-19, dostgp 5 czerwca 2023 .

' Europejska baza danych zgloszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekéw ,SZCZEPIONKA
JANSSEN PRZECIWKO COVID-19 (AD26.COV2.S), dostep 5 czerwca 2023 .

12 Europejska baza danych zgloszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekow ,SZCZEPIONKA
NOVAVAX (NVX-COV2373) PRZECIWKO COVID-19, dostgp 5 czerwca 2023 r.

13 Europejska baza danych zgloszef o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekow ,SZCZEPIONKA
VALNEVA PRZECIWKO COVID-19, dostep 5 czerwca 2023 r.

4 Europejska baza danych zgloszef o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekow ,SZCZEPIONKA
VIDPREVTYN BETA PRZECIWKO COVID-19, dostep 5 czerwca 2023 r.

ISEMA, ,,COVID-19: najnowsze informacje — Najnowsze informacje dotyczace pandemii COVID-19 od
Europejskiej Agencji Lekow (EMA)”.

16 Wspolne oswiadczenie Migdzynarodowej Koalicji Organow Regulacji Lekow i Swiatowej Organizacji
Zdrowia, ,,Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated for safety and
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J.  majac na uwadze, ze mlode zaszczepione osoby czgsciej zglaszajg zapalenie mig$nia
sercowego po szczepieniu mRNA przeciwko COVID-19 niz starsze zaszczepione
osoby; majgc na uwadze, ze zgloszenia wystepuja czesciej po drugiej dawce!”,

K. majac na uwadze, ze zapalenie mig¢$nia sercowego i zapalenie osierdzia u dzieci i
nastolatkow po szczepieniu przeciwko COVID-19 czgsciej wystgpowaly u mezczyzn po
drugiej dawce szczepionki Pfizer; majac na uwadze, ze dochodzenie ujawnito uniesienie
odcinka ST, biatko C-reaktywne 1 wzrost poziomu troponiny, a takze powstanie obrzeku
i uszkodzenie mig$nia sercowego w rezonansie magnetycznym serca'®;

L. majac na uwadze, ze najpowazniejszymi zdarzeniami niepozgdanymi szczegdlnego
zainteresowania, zwigzanymi ze szczepionkami przeciwko COVID-19 AstraZeneca,
Janssen, Gamaleya i CanSino Biologics, sa zespo6t zakrzepicy z matoptytkowoscia
(TTS), matopltytkowos¢ samoistna na podtozu autoimmunologicznym (ITP) oraz zespo6t
Guillaina-Barrégo (GBS)'?;

1.  zwraca si¢ do Komisji o przedtozenie do 1 listopada 2023 r., na podstawie art. 168
TFUE, w szczeg6lnosci jego ust. 4 lit. ¢, wniosku w sprawie utworzenia niezaleznego
organu w celu zbadania skutkéw ubocznych szczepionek przeciwko COVID-19;

2.  uwaza, ze w takim wniosku nalezy rozszerzy¢ wykaz podstaw prawnych, ktore
umozliwig zgodne z prawem postgpowanie w sprawie przypadkow, w ktorych
wystapily powazne reakcje niepozadane lub zgony po podaniu szczepionki przeciwko
COVID-19;

3. podkresla role rzadowych 1 niezaleznych ekspertow 1 opracowanych przez nich
wytycznych i procedur uznawania uszczerbkow na zdrowiu powstatych w wyniku
szczepien, dzigki czemu mozliwe bedzie zapewnienie w odpowiednim czasie
wlasciwego wsparcia prawnego i medycznego;

4.  zobowiazuje swoja przewodniczacg do przekazania niniejszej rezolucji Komisji
1 Radzie oraz rzadom i parlamentom panstw cztonkowskich.

effectiveness” [,,O$wiadczenie dla pracownikow stuzby zdrowia: Jak reguluje si¢ szczepionki przeciwko
COVID-19 w dziedzinie bezpieczenstwa i skutecznosci”], 17 maja 2022 r.

7Lane, S. i in., ,,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”
[,,Zgloszenia przypadkéw zapalenia migsnia sercowego i zapalenia osierdzia po szczepionkach mRNA
przeciwko COVID-19: systematyczny przeglad zgtaszanych danych z Wielkiej Brytanii, Europy, Stanow
Zjednoczonych i z literatury naukowej”] BMJ Open, tom 12, nr 5, 2022.

18 Fatima, M. i in., ,,Development of myocarditis and pericarditis after COVID-19 vaccination in children and
adolescents: A systematic review” [,, Wystepowanie zapalenia mi¢$nia sercowego i zapalenia osierdzia po
szczepieniu przeciwko COVID-19 u dzieci i nastolatkow: systematyczny przeglad™], Clinical Cardiology, tom
46, nr 3, 2023, s. 243-259.

19 Wspolne oswiadczenie Migdzynarodowej Koalicji Organow Regulacji Lekow i Swiatowej Organizacji
Zdrowia, ,,Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated for safety and
effectiveness” [,,O$wiadczenie dla pracownikow stuzby zdrowia: Jak reguluje si¢ szczepionki przeciwko
COVID-19 w dziedzinie bezpieczenstwa i skutecznosci’], 17 maja 2022 r.
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UZASADNIENIE

Kazdy obywatel Unii Europejskiej, u ktorego wystapity powazne reakcje niepozadane po
szczepieniu przeciwko COVID-19, ma prawo — na warunkach ustanowionych

w ustawodawstwach 1 praktykach krajowych — do dostepu do darmowych ustug leczniczych i
do korzystania z leczenia po dobrze udokumentowanej ocenie takich przypadkow oraz
rozwinigciu systemu ich leczenia, takich jak na przyktad zapalenie mig$nia sercowego lub
zapalenie osierdzia.

Rzetelne dochodzenie w sprawie efektow ubocznych 1 wdrozenie darmowego leczenia
powinno zagwarantowaé wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego w konteks$cie wszystkich
polityk 1 dziatan UE.

Utworzenie niezaleznego organu we wszystkich panstwach cztonkowskich i zapewnienie jego
funkcjonowania zgodnie z naukowo-technicznymi ustaleniami, ktérych podstawg sg ramy
prawne UE, zapewni pacjentom odpowiedni dostep do leczenia.

Ponadto potwierdzi, ze UE szanuje i stosuje zasady przejrzystosci, rownosci
1 sprawiedliwosci dla wszystkich.
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