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B9-0261/2023

Propunere de act al Uniunii privind instituirea unei autorități independente care să 
investigheze efectele secundare ale vaccinurilor împotriva COVID-19

Parlamentul European,

– având în vedere articolul 225 din Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene 
(TFUE),

– având în vedere articolul 168 TFUE, în special punctul (4) litera (c),

– având în vedere articolul 5 din Decizia Parlamentului European din 28 septembrie 2005 
de adoptare a Statutului deputaților în Parlamentul European1,

– având în vedere articolele 3, 11 și 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii 
Europene,

– având în vedere articolul 47 alineatul (2) din Regulamentul său de procedură,

A. întrucât libertatea de informare înseamnă și libertatea de a primi și de a transmite 
informații fără interferențe;

B. întrucât transparența este un principiu fundamental al UE și al statelor sale membre; 
întrucât publicul ar trebui, în principiu, să aibă dreptul la informații cu privire la efectele 
secundare ale vaccinurilor împotriva COVID-19; întrucât accesul limitat la informațiile 
necesare cu privire la efectele secundare ale vaccinurilor a redus posibilitatea de a 
efectua o evaluare adecvată și de a lua decizii în cunoștință de cauză;

C. întrucât Comisia a negociat contractele de achiziție și nu a dorit ca companiile 
farmaceutice să își asume vreo răspundere pentru efectele secundare ale vaccinurilor 
împotriva COVID-192.

D. întrucât ar trebui să fie posibil să se facă publice informații mai clare și mai structurate 
cu privire la efectele secundare grave ale vaccinurilor împotriva COVID-19 și la 
cazurile în care persoanele vaccinate au suferit reacții adverse grave după vaccinare; 
întrucât victimele vaccinurilor împotriva COVID-19 ar trebui să beneficieze de 
tratament gratuit;

E. întrucât ar trebui să se ofere compensații financiare victimelor care au suferit efecte 
secundare grave și familiilor persoanelor decedate;

F. întrucât, în februarie 2023, Agenția Europeană pentru Medicamente (EMA) a raportat 
50 663 de decese și 5 315 063 de afecțiuni în Spațiul Economic European (SEE) și în 

1 JO L 262, 7.10.2005, p. 1.
2 Răspuns la întrebarea cu solicitare de răspuns scris E-004950/2020, dat de dna Kyriakides în numele Comisiei 
Europene, 23 noiembrie 2020.
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țări din afara SEE, în urma injectării cu vaccinuri autorizate de EMA3;

G. întrucât EMA a înregistrat deja 2 211 256 de cazuri de persoane din UE care s-au 
confruntat cu reacții adverse la vaccinurile împotriva COVID-19, și anume 370 537 de 
la vaccinul Moderna (elasomeran)4, 7 358 de la vaccinul Moderna Original/Omicron 
BA.1 (elasomeran, imelasomeran)5, 317 de la vaccinul Moderna Original/Omicron 
BA.4-5 (elasomeran, davesomeran)6, 1 203 897 de la vaccinul Pfizer-Biontech 
(tozinameran)7, 5 951 de la vaccinul Pfizer-Biontech Original/Omicron BA.1 
(tozinameran, riltozinameran)8, 6 423 de la vaccinul Pfizer-Biontech Original/Omicron 
BA.4-5 (tozinameran, famtozinameran)9, 544 189 de la vaccinul AstraZeneca 
(ChAdOx1 nCov-19)10, 70 987 de la vaccinul Janssen (Ad26.COV2.S)11, 1 567 de la 
vaccinul Novavax (NVX-CoV2373)12, 27 de la vaccinul Valneva13 și 3 de la vaccinul 
Vidprevtyn Beta14;

H. întrucât EMA a declarat că 11 448 de persoane au murit în UE după ce le-au fost 
administrate vaccinurile împotriva COVID-1915;

I. întrucât cele mai importante efecte adverse de interes special asociate cu anumite 
vaccinuri de tip ARNm, printre care vaccinurile Pfizer și Moderna, sunt miocardita, 
pericardita și anafilaxia16;

3 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, accesată la 5 iunie 2023.
4 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, „COVID-19 MRNA VACCINE 
MODERNA (ELASOMERAN)”, accesată la 5 iunie 2023.
5 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, „COVID-19 MRNA VACCINE 
MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELASOMERAN)”, accesată la 5 
iunie 2023.
6 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, „COVID-19 MRNA VACCINE 
MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, DAVESOMERAN)”, accesată la 5 
iunie 2023.
7 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, „COVID-19 MRNA VACCINE 
PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)”, accesată la 5 iunie 2023.
8 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, „COVID-19 MRNA VACCINE 
PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERAN, RILTOZINAMERAN)”, 
accesată la 5 iunie 2023.
9 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, „COVID-19 MRNA VACCINE 
PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOZINAMERAN, FAMTOZINAMERAN)”, 
accesată la 5 iunie 2023.
10 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, „COVID-19 MRNA VACCINE 
ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19)”, accesată la 5 iunie 2023.
11 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, „COVID-19 MRNA VACCINE 
JANSSEN (AD26.COV2.S )”, accesată la 5 iunie 2023.
12 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, „COVID-19 VACCINE 
NOVAVAX (NVX-COV2373)”, accesată la 5 iunie 2023.
13 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, „COVID-19 VACCINE 
VALNEVA”, accesată la 5 iunie 2023.
14 Baza de date europeană a raportărilor privind reacțiile adverse suspectate, „COVID-19 VACCINE 
VIDPREVTYN BETA )”, accesată la 5 iunie 2023.
15 EMA, „COVID-19: Cele mai recente evoluții indicate de Agenția Europeană pentru Medicamente (EMA) 
privind pandemia de COVID-19”.
16 Declarația comună a Coaliției internaționale a autorităților de reglementare în domeniul medicamentelor și a 
Organizației Mondiale a Sănătății, „Declarație pentru profesioniștii din domeniul sănătății: reglementarea în 

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
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+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
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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J. întrucât persoanele mai tinere vaccinate raportează mai frecvent miocardită și 
pericardită ca urmare a vaccinurilor de tip ARNm împotriva COVID-19, comparativ cu 
persoanele în vârstă vaccinate; întrucât aceste cazuri sunt mai frecvente după a doua 
doză17;

K. întrucât apariția miocarditei și pericarditei la copii și adolescenți după vaccinarea 
împotriva COVID-19 a fost mai frecventă în rândul celor de sex masculin și după a 
doua doză a vaccinului Pfizer; întrucât investigațiile clinice au scos la iveală elevația 
segmentului ST, creșterea proteinei C-reactive (CRP) și a troponinei, precum și prezența 
edemului și a leziunilor miocardice relevate prin rezonanță magnetică cardiacă18;

L. întrucât cele mai importante efecte adverse de interes special raportate pentru 
vaccinurile împotriva COVID-19 produse de AstraZeneca, Janssen, Gamaleya și 
CanSino Biologics sunt tromboza cu sindromul trombocitopeniei, purpura 
trombocitopenică imună și sindromul Guillain-Barré19;

1. solicită Comisiei să prezinte, până la 1 noiembrie 2023, în temeiul articolului 168 din 
TFUE, în special al punctului (4) litera (c), o propunere de instituire a unei autorități 
independente care să investigheze efectele secundare ale vaccinurilor împotriva 
COVID-19;

2. consideră că o astfel de propunere ar trebui să extindă lista temeiurilor legale pentru 
prelucrarea legală a cazurilor acelor persoane care au suferit reacții adverse severe sau 
care au decedat după administrarea vaccinurilor împotriva COVID-19;

3. subliniază importanța elaborării de către experți guvernamentali și independenți a unor 
orientări și proceduri pentru recunoașterea afecțiunilor cauzate de vaccinare, pentru a 
oferi în timp util sprijin juridic și medical adecvat;

4. încredințează Președintei sarcina de a transmite prezenta rezoluție Comisiei, Consiliului, 
precum și guvernelor și parlamentelor statelor membre.

materie de siguranță și eficacitate a vaccinurilor împotriva COVID-19”), 17 mai 2022.
17 Lane, S. coord., „Cazuri de miocardită și pericardită după vaccinarea de tip ARNm împotriva COVID-19: o 
analiză sistematică a datelor raportate spontan din Regatul Unit, Europa și SUA și a literaturii științifice”, BMJ 
Open, vol. 12, nr. 5, 2022.
18 Fatima, M. coord., „Apariția miocarditei și a pericarditei după vaccinarea împotriva COVID-19 la copii și 
adolescenți: O analiză sistematică”, Clinical Cardiology, vol. 46, nr. 3, 2023, p. 243-259.
19 Declarația comună a Coaliției internaționale a autorităților de reglementare în domeniul medicamentelor și a 
Organizației Mondiale a Sănătății, „Declarație pentru profesioniștii din domeniul sănătății: reglementarea în 
materie de siguranță și eficacitate a vaccinurilor împotriva COVID-19”), 17 mai 2022.

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/clc.23965
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
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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EXPUNERE DE MOTIVE

Fiecare cetățean al Uniunii Europene care a suferit reacții adverse grave după vaccinurile 
împotriva COVID-19 are dreptul la acces la asistență medicală curativă gratuită și dreptul de a 
beneficia de tratament medical după o evaluare bine documentată a unor astfel de cazuri și 
dezvoltarea unei scheme concrete de tratament pentru cazuri precum miocardita sau 
pericardita, în condițiile stabilite de legislațiile și practicile naționale. 

Trebuie asigurat un nivel ridicat de protecție a sănătății umane prin investigarea concretă a 
efectelor secundare și prin punerea în aplicare a unui tratament liber în cadrul tuturor 
politicilor și activităților Uniunii.

Încurajând instituirea unei autorități independente, în toate statele membre, care să 
funcționeze pe baza unor investigații științifice și tehnice bazate pe un cadru juridic al UE, s-
ar putea crea condițiile pentru un acces adecvat al pacienților la tratament.

În plus, astfel se va asigura respectarea și aplicarea de către UE a principiilor sale de 
transparență, egalitate și echitate pentru toți.


