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B9-0261/2023

Propunere de act al Uniunii privind instituirea unei autoritati independente care sa
investigheze efectele secundare ale vaccinurilor impotriva COVID-19

Parlamentul European,

— avand in vedere articolul 225 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE),

— avand 1n vedere articolul 168 TFUE, in special punctul (4) litera (c),

— avand in vedere articolul 5 din Decizia Parlamentului European din 28 septembrie 2005
de adoptare a Statutului deputatilor in Parlamentul European!,

— avand 1n vedere articolele 3, 11 si 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene,

— avand in vedere articolul 47 alineatul (2) din Regulamentul sau de procedura,

A. intrucat libertatea de informare inseamna si libertatea de a primi si de a transmite
informatii fard interferente;

B. intrucat transparenta este un principiu fundamental al UE si al statelor sale membre;
intrucat publicul ar trebui, n principiu, sa aiba dreptul la informatii cu privire la efectele
secundare ale vaccinurilor impotriva COVID-19; intrucat accesul limitat la informatiile
necesare cu privire la efectele secundare ale vaccinurilor a redus posibilitatea de a
efectua o evaluare adecvatd si de a lua decizii in cunostintd de cauza;

C. Intrucat Comisia a negociat contractele de achizitie si nu a dorit ca companiile
farmaceutice sd isi asume vreo raspundere pentru efectele secundare ale vaccinurilor
impotriva COVID-192.

D. intrucat ar trebui sa fie posibil sa se facd publice informatii mai clare si mai structurate
cu privire la efectele secundare grave ale vaccinurilor impotriva COVID-19 si la
cazurile in care persoanele vaccinate au suferit reactii adverse grave dupd vaccinare;
intrucat victimele vaccinurilor impotriva COVID-19 ar trebui sd beneficieze de
tratament gratuit;

E. intrucat ar trebui sd se ofere compensatii financiare victimelor care au suferit efecte
secundare grave si familiilor persoanelor decedate;

F.  intrucat, in februarie 2023, Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a raportat
50 663 de decese si 5 315 063 de afectiuni in Spatiul Economic European (SEE) si in

1JOL 262,7.10.2005, p. 1.
2Raspuns la intrebarea cu solicitare de raspuns scris E-004950/2020, dat de dna Kyriakides in numele Comisiei
Europene, 23 noiembrie 2020.
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tari din afara SEE, in urma injectarii cu vaccinuri autorizate de EMA3;

G. Intrucat EMA a inregistrat deja 2 211 256 de cazuri de persoane din UE care s-au
confruntat cu reactii adverse la vaccinurile impotriva COVID-19, si anume 370 537 de
la vaccinul Moderna (elasomeran)*, 7 358 de la vaccinul Moderna Original/Omicron
BA.1 (elasomeran, imelasomeran)’, 317 de la vaccinul Moderna Original/Omicron
BA.4-5 (elasomeran, davesomeran)®, 1 203 897 de la vaccinul Pfizer-Biontech
(tozinameran)’, 5 951 de la vaccinul Pfizer-Biontech Original/Omicron BA.1
(tozinameran, riltozinameran)?®, 6 423 de la vaccinul Pfizer-Biontech Original/Omicron
BA.4-5 (tozinameran, famtozinameran)®, 544 189 de la vaccinul AstraZeneca
(ChAdOx1 nCov-19)'°, 70 987 de la vaccinul Janssen (Ad26.COV2.S)!!, 1 567 de la
vaccinul Novavax (NVX-CoV2373)!2, 27 de la vaccinul Valneva'3 si 3 de la vaccinul
Vidprevtyn Betal4;

H. intrucat EMA a declarat ca 11 448 de persoane au murit in UE dupa ce le-au fost
administrate vaccinurile impotriva COVID-19'3;

L. intrucat cele mai importante efecte adverse de interes special asociate cu anumite
vaccinuri de tip ARNm, printre care vaccinurile Pfizer si Moderna, sunt miocardita,
pericardita si anafilaxia'®;

3 Baza de date europeana a raportarilor privind reactiile adverse suspectate, accesaté la 5 iunie 2023.

4Baza de date europeand a raportdrilor privind reactiile adverse suspectate, ,,COVID-19 MRNA VACCINE
MODERNA (ELASOMERAN)”, accesati la 5 iunie 2023.

> Baza de date europeana a raportarilor privind reactiile adverse suspectate, ,,COVID-19 MRNA VACCINE
MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELASOMERAN)”, accesata la 5
iunie 2023.

6Baza de date europeana a raportarilor privind reactiile adverse suspectate, ,,COVID-19 MRNA VACCINE
MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, DAVESOMERAN)”, accesati la 5
iunie 2023.

"Baza de date europeand a raportarilor privind reactiile adverse suspectate, ,,COVID-19 MRNA VACCINE
PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)”, accesata la 5 iunie 2023.

8 Baza de date europeana a raportarilor privind reactiile adverse suspectate, ,,COVID-19 MRNA VACCINE
PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERAN, RILTOZINAMERAN)”,
accesata la 5 iunie 2023.

°Baza de date europeand a raportarilor privind reactiile adverse suspectate, ,,COVID-19 MRNA VACCINE
PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOZINAMERAN, FAMTOZINAMERAN)”,
accesata la 5 iunie 2023.

10Baza de date europeana a raportarilor privind reactiile adverse suspectate, ,,COVID-19 MRNA VACCINE
ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19)”, accesata la 5 iunie 2023.

11 Baza de date europeana a raportirilor privind reactiile adverse suspectate, ,,COVID-19 MRNA VACCINE
JANSSEN (AD26.COV2.S )", accesata la 5 iunie 2023.

12Baza de date europeana a raportarilor privind reactiile adverse suspectate, ,,COVID-19 VACCINE
NOVAVAX (NVX-COV2373)”, accesati la 5 iunie 2023.

13Baza de date europeand a raportarilor privind reactiile adverse suspectate, ,,COVID-19 VACCINE
VALNEVA?”, accesata la 5 iunie 2023.

14Baza de date europeana a raportarilor privind reactiile adverse suspectate, ,,COVID-19 VACCINE
VIDPREVTYN BETA )”, accesata la 5 iunie 2023.

ISEMA, ,,COVID-19: Cele mai recente evolutii indicate de Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA)
privind pandemia de COVID-19".

16 Declaratia comund a Coalitiei internationale a autoritétilor de reglementare in domeniul medicamentelor si a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii, ,,Declaratie pentru profesionistii din domeniul sanatatii: reglementarea in
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J. intrucat persoanele mai tinere vaccinate raporteaza mai frecvent miocardita si
pericardita ca urmare a vaccinurilor de tip ARNm impotriva COVID-19, comparativ cu
persoanele 1n varsta vaccinate; intrucat aceste cazuri sunt mai frecvente dupa a doua
dozal’;

K. intrucat aparitia miocarditei si pericarditei la copii si adolescenti dupa vaccinarea
impotriva COVID-19 a fost mai frecventa in randul celor de sex masculin si dupd a
doua dozd a vaccinului Pfizer; Intrucat investigatiile clinice au scos la iveala elevatia
segmentului ST, cresterea proteinei C-reactive (CRP) si a troponinei, precum si prezenta
edemului si a leziunilor miocardice relevate prin rezonanta magnetica cardiaca's;

L. intrucat cele mai importante efecte adverse de interes special raportate pentru
vaccinurile impotriva COVID-19 produse de AstraZeneca, Janssen, Gamaleya si
CanSino Biologics sunt tromboza cu sindromul trombocitopeniei, purpura
trombocitopenica imuna si sindromul Guillain-Barré!?;

1. solicita Comisiei sa prezinte, pana la 1 noiembrie 2023, in temeiul articolului 168 din
TFUE, in special al punctului (4) litera (c), o propunere de instituire a unei autoritdti
independente care sa investigheze efectele secundare ale vaccinurilor impotriva
COVID-19;

2. considerd ca o astfel de propunere ar trebui sa extinda lista temeiurilor legale pentru
prelucrarea legala a cazurilor acelor persoane care au suferit reactii adverse severe sau
care au decedat dupd administrarea vaccinurilor impotriva COVID-19;

3. subliniaza importanta elaborarii de catre experti guvernamentali si independenti a unor
orientari si proceduri pentru recunoasterea afectiunilor cauzate de vaccinare, pentru a
oferi In timp util sprijin juridic si medical adecvat;

4.  incredinteaza Presedintei sarcina de a transmite prezenta rezolutie Comisiei, Consiliului,
precum si guvernelor si parlamentelor statelor membre.

materie de siguranta si eficacitate a vaccinurilor impotriva COVID-19”), 17 mai 2022.

7Lane, S. coord., ,,Cazuri de miocardita si pericarditd dupa vaccinarea de tip ARNm impotriva COVID-19: o
analiza sistematica a datelor raportate spontan din Regatul Unit, Europa si SUA si a literaturii stiintifice”, BMJ
Open, vol. 12, nr. 5, 2022.

18 Fatima, M. coord., ,,Aparitia miocarditei si a pericarditei dupa vaccinarea impotriva COVID-19 la copii si
adolescenti: O analiza sistematica”, Clinical Cardiology, vol. 46, nr. 3, 2023, p. 243-259.

19 Declaratia comund a Coalitiei internationale a autoritétilor de reglementare in domeniul medicamentelor si a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii, ,,Declaratie pentru profesionistii din domeniul sanatatii: reglementarea in
materie de siguranta si eficacitate a vaccinurilor impotriva COVID-19”), 17 mai 2022.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Fiecare cetitean al Uniunii Europene care a suferit reactii adverse grave dupa vaccinurile
impotriva COVID-19 are dreptul la acces la asistenta medicala curativa gratuita si dreptul de a
beneficia de tratament medical dupa o evaluare bine documentatd a unor astfel de cazuri si
dezvoltarea unei scheme concrete de tratament pentru cazuri precum miocardita sau
pericardita, in conditiile stabilite de legislatiile si practicile nationale.

Trebuie asigurat un nivel ridicat de protectie a sandtdtii umane prin investigarea concreta a
efectelor secundare si prin punerea in aplicare a unui tratament liber in cadrul tuturor
politicilor si activitatilor Uniunii.

Incurajand instituirea unei autoritdti independente, in toate statele membre, care sa
functioneze pe baza unor investigatii stiintifice si tehnice bazate pe un cadru juridic al UE, s-
ar putea crea conditiile pentru un acces adecvat al pacientilor la tratament.

In plus, astfel se va asigura respectarea si aplicarea de citre UE a principiilor sale de
transparentd, egalitate si echitate pentru toti.
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