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B9-0261/2023

Navrh aktu Unie o zriadeni nezavislého organu na vySetrovanie vedlajsich u¢inkov
vakcin proti ochoreniu COVID-19

Europsky parlament,

— so zretefom na &lanok 225 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnii (ZFEU),

— so zretelom na &lanok 168 ZFEU, najmi jej ¢lanok 4 pism. c),

— so zretel'om na ¢lanok 5 rozhodnutia Eurdépskeho parlamentu z 28. septembra 2005,
ktorym sa prijima $tatat poslancov Eurdpskeho parlamentu!,

— so zretel'om na Clanky 3, 11 a 35 Charty zakladnych prav Eurdpskej tnie,
— so zretelom na ¢lanok 47 ods. 2 rokovacieho poriadku,

A. kedZze sloboda informacii zahiia slobodu prijimat’ a rozSirovat’ informécie bez
zasahovania;

B.  kedZze transparentnost je jednou z hlavnych zasad EU a jej &lenskych $tatov; ked’ze

verejnost’ by v zdsade mala mat’ pravo na pristup k informéciam o vedl'ajSich u¢inkoch
vakcin proti ochoreniu COVID-19; ked’ze obmedzeny pristup k potrebnym informaciam
o vedl'ajsich ucinkoch vakcin obmedzil moznost’ vykonat’ riadne posudenie a dospiet’ k

informovanému rozhodnutiu;

C. kedZze Komisia vyrokovala kupne zmluvy a neZelala si, aby farmaceutické spolo¢nosti
prevzali akukol'vek zodpovednost’ za vedl'ajSie u€inky vakcin proti ochoreniu COVID-

192.

D. kedZe by malo byt mozné zverejnit’ jasnejSie a StruktirovanejsSie informacie pre
verejnost’ o zavaznych vedlajsich u¢inkoch vakcein proti ochoreniu COVID-19 a o
pripadoch, ked’ 'udia po ockovani utrpeli zdvazné neZiaduce reakcie; ked’Ze obetiam
vakcin proti ochoreniu COVID-19 by sa mala poskytnut’ bezplatna liecba;

E. kedZe financné odSkodnenie by sa malo poskytnut’ obetiam, ktoré utrpeli zdvazné
vedlajSie U€inky, a rodindm o0sob, ktoré zomreli;

F.  kedZe k februaru 2023 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) oznamila 50 663 timrti a

5315 063 zraneni v Eurépskom hospodarskom priestore (EHP) a krajinach mimo EHP

po injekciach vakcin schvalenych agentirou EMA3,

G. kedze EMA uz zaznamenala 2 211 256 pripadov 'udi v EU, ktori zazili neZiaduce
reakcie vakcin proti ochoreniu COVID-19, konkrétne 370 537 pri vakcine Moderna

1U. v. EU L 262, 7.10.2005, s. 1.

2Odpoved’ na otdzku na pisomné zodpovedanie E-004950/2020, ktori v mene Eurdpskej komisie predloZila pani

Kyriakides, 23. novembra 2020.
3 Eurdpska databaza hlaseni o podozreniach na neziaduce uéinky liekov, pristup k 5. janu 2023.
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(elazomeran)*, 7 358 pri vakcine Moderna Original/Omicron BA.1 (elasomeran,
imelasomeran)’, 317 pri vakcine Moderna Original/Omicron BA.4 — 5 (elasomeran,
davesomeran)®, 1 203 897 pri vakcine Pfizer-Biontech (tozinameran)’, 5 951 pri vakcine
Pfizer-Biontech Original/Omicron BA.1 (tozinameran, riltozinameran)®, 6 423 pri
vakcine Pfizer-Biontech Original/Omicron BA.4 — 5 (tozinameran, famtozinameran)?,
544 189 pri vakcine AstraZeneca (ChAdOx1 nCoV-19)!°, 70 987 pri vakcine Janssen
(Ad26.COV2.9)!!, 1 567 pri vakcine Novavax (NVX-CoV2373)!2, 27 pri vakcine
Valneva'?® a 3 pri vakcine VidPrevtyn Beta'4,

H.  kedZe Eurdpska agentura pre lieky uviedla, Ze po podani vakeiny proti ochoreniu
COVID-19 zomrelo v EU 11 448 0s6b'>:

L. ked’ze najvyznamnejsie neziaduce udalosti osobitného zdujmu spojené s konkrétnymi
vakcinami mRNA vratane vakcin Pfizer a Moderna st myokarditida, perikarditida a
anafylaxia's;

J.  kedZe mladsi ockovani l'udia CastejSie uvadzaji myokarditidu a perikarditidu po mRNA
vakcinach proti ochoreniu COVID-19 v porovnani so star§imi ockovanymi 'ud’'mi;
ked’Ze spravy su ¢astejsie po druhej davke!”;

4 Eurdpska databaza hlaseni o podozreniach na neziaduce G¢inky liekov, VAKCINA COVID-19 MRNA
MODERNA (ELASOMERAN)’, pristup 5. juna 2023.

S Eurdpska databaza hlaseni o podozreniach na neziaduce uginky lickov, VAKCINA COVID-19 MRNA
MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN, IMELASOMERAN), pristup 5. jina
2023.

6 Europska databaza hlaseni o podozreniach na neZiaduce uéinky liekov, VAKCINA COVID-19 MRNA
MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (ELASOMERAN, DAVESOMERAN), pristup 5. juna
2023.

7 Eurdpska databaza hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky liekov, VAKCINA COVID-19 MRNA
PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN), pristup 5. jina 2023.

$ Europska databaza hlaseni o podozreniach na neziaduce uinky lickov, VAKCINA COVID-19 MRNA
PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERAN, RILTOZINAMERAN),
pristup 5. juna 2023.

° Eurdpska databaza hlaseni o podozreniach na neziaduce u¢inky liekov, VAKCINA COVID-19 MRNA
PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA .4-5 (TOZINAMERAN, FAMTOZINAMERAN),
pristup 5. juna 2023.

10 Eurépska databéza hlaseni o podozreniach na neziaduce uginky lieckov, VAKCINA COVID-19
ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19), pristup 5. jina 2023.

1 Eur6pska databaza hlaseni o podozreniach na neziaduce uginky liekov, VAKCINA COVID-19 JANSSEN
(AD26.COV2.SY’, pristup 5. jiina 2023.

12 Eurépska databaza hlaseni o podozreniach na neziaduce uginky liekov, VAKCINA COVID-19
NOVAVAX (NVX-COV2373)’, pristup 5. juna 2023.

13 Eurépska databéza hlaseni o podozreniach na neziaduce uginky liekov, VAKCINA COVID-19
VALNEVA, pristup 5. juna 2023.

14 Eurdpska databaza hlaseni o podozreniach na neziaduce uginky lickov, VAKCINA COVID-19
VIDPREVTYN BETA’, pristup 5. juna 2023.

ISEMA, ‘COVID-19: najnovsia aktualizacia — najnovsie aktualizované informacie Eurdpskej agentary pre lieky
(EMA) o pandémii COVID-19.

16 Spoloéné vyhlasenie Medzinarodnej koalicie regulaénych organov pre lieky a Svetovej zdravotnickej
organizacie, Vyhlasenie pre zdravotnickych pracovnikov: Ako su vakciny proti ochoreniu COVID-19
regulované z hl'adiska bezpecnosti a G¢innosti, 17. maja 2022.

7Lane, S. et al., ‘Reports of myocarditis and pericarditis following mRNA COVID-19 vaccination: a systematic
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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
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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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K. kedZze vyvoj myokarditidy a perikarditidy u deti a dospievajicich po o¢kovani proti

ochoreniu COVID-19 sa vyskytoval ¢astejSie u muzov a po druhej davke vakciny
Pfizer; ked’ze klinické skusania odhalili elevaciu segmentu ST, C-reaktivneho proteinu
(CRP) a troponinu, ako aj pritomnost’ edému a poSkodenia myokardu na zobrazovani
CMR (magneticka rezonancia srdca'®);

L.  kedZe najvyznamnejSie neziaduce u€¢inky mimoriadneho zaujmu hlésené v pripade

vakcin proti ochoreniu COVID-19 vyrobcov AstraZeneca, Janssen, Gamaleya a
CanSino Biologics st syndrém trombozy s trombocytopéniou (TTS), imunitna
trombocytopenicka purpura (ITP) a Guillainov-Barrého syndrom (GBS)!?;

1.  Ziada Komisiu, aby do 1. novembra 2023 na zaklade ¢lanku 168 ZFEU, najmi jeho
bodu 4 pism. c), predlozila ndvrh na zriadenie nezavislého orgdnu na vySetrovanie
vedl'aj$ich uc¢inkov vakcin proti ochoreniu COVID-19;

2. Domnieva sa, Ze takymto navrhom by sa mal roz§irit’ zoznam pravnych dovodov na
zakonné spractivanie pripadov, ked’ l'udia utrpeli zdvazné neziaduce reakcie alebo
zomreli po podani vakcin proti ochoreniu COVID-19;

3. zdoraznuje, ze je dolezité, aby vladni a nezdvisli experti vypracovali usmernenia a
postupy na rozpozndvanie zraneni vyplyvajucich z o¢kovania s cielom poskytnat
v€asnl a primerant pravnu a lekarsku podporu;

4.  poveruje svoju predsednicku, aby postipila toto uznesenie Komisii, Rade a vlddam a

parlamentom ¢lenskych Statov.

review of spontaneously reported data from the UK, Europe and the USA and of the scientific literature’ BMJ
Open, zvdzok. 12, €. 5, 2022.

18 Fatima, M. et al., ‘Development of myocarditis and pericarditis after COVID-19 vaccination in children and
adolescents: A systematic review’, Clinical Cardiology, zvazok 46, ¢. 3, 2023, s. 243 — 259.

19 Spoloéné vyhlasenie Medzinarodnej koalicie regulaénych organov pre lieky a Svetovej zdravotnickej
organizacie, Vyhlasenie pre zdravotnickych pracovnikov: Ako su vakciny proti ochoreniu COVID-19
regulované z hl'adiska bezpecnosti a G¢innosti, 17. maja 2022.
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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

DOVODOVA SPRAVA

Kazdy obcan Eurdpskej unie, ktory po ockovani proti ochoreniu COVID-19 utrpel zavaznu
neziaducu reakciu, ma pravo na pristup k bezplatnej lieCebnej zdravotnej starostlivosti a pravo
vyuzivat’ zdravotnu starostlivost’ po dobre zdokumentovanom vyhodnoteni takychto pripadov
a vypracovani konkrétneho postupu liecby v pripadoch, ako je napriklad myokarditida alebo
perikarditida, za podmienok stanovenych vnutro§taitnymi pravnymi predpismi a praxou.

Pri stanoveni a uskutoc¢niovani vSetkych politik a ¢innosti Unie sa konkrétnym vySetrovanim
vedl'ajSich u¢inkov a realizaciou bezplatnej zdravotnej starostlivosti zabezpeci vysoka uroven
ochrany l'udského zdravia.

Podporou zriadenia nezéavislého organu vo vSetkych ¢lenskych Statoch a zabezpecenim jeho
fungovania na zéklade vedeckého a technického vyskumu zalozeného na pradvnom ramci EU
by sa mohli vytvorit’ podmienky pre primerany pristup pacientov k liecbe.

Okrem toho zabezpeéi, aby EU dodrziavala a uplatiiovala svoje zasady transparentnosti,
rovnosti a rovnakého zaobchadzania pre vSetkych.
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