Как да се присъедините към инициативата Transparency4Safety
1. Отворете формуляра за контакт на EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts-european-medicines-agency/send-question-european-medicines-agency
2. Попълнете формуляра по следния начин: изберете категорията Consumer → I want an unpublished document.
3. Копирайте и поставете текста на искането на английски или на избрания от вас език.
4. След изпращането изчакайте потвърдителния имейл от EMA и запазете внимателно ASK номера. Присъединете се само ако наистина желаете да следите този въпрос дългосрочно. Процедурите на EMA могат да бъдат много бавни; пазете ASK номера и проверявайте входящата поща и спам папката.
5. Абонирайте се, за да бъдете информирани и да получавате допълнителни актуализации и отворени писма от експерти:
https://transparency4safety.substack.com/

Текст на искането на вашия език
Искане на гражданин на ЕС – Transparency4Safety
Уважаеми госпожи и господа,
в рамките на инициативата Transparency4Safety изисквам, на основание Регламент (ЕО) № 1049/2001, пълното и незаличено оповестяване на всички съществени данни за разрешенията за употреба относно Comirnaty и Spikevax, както и, когато е приложимо, на други данни за разрешения за mRNA, за да се даде възможност за независима научна преоценка.
Налице е надделяващ обществен интерес от оповестяването, тъй като неподходящи изисквания за качество, безопасност и контрол на mRNA-LNP технологията биха могли да доведат до възможни вреди за здравето. Тези продукти са прилагани милиони пъти на здрави хора и на особено уязвими групи. Именно затова трябва да бъде напълно проверимо дали изискванията на EMA за разрешаване относно начина на действие, качеството, безопасността, контрола и дългосрочните последици са достатъчни.
Поради това изисквам:
1. Пълно оповестяване
Изисквам EMA да оповести изцяло и без заличавания всички документи за разрешение от Common Technical Document (CTD), включително всички версии, както и други релевантни документи относно производството, контрола на качеството, контрола на партидите, остатъчната ДНК, качеството на РНК, примесите, биодистрибуцията и неклиничната и клиничната безопасност за научна проверка.
2. Независима преоценка
Изисквам Comirnaty и Spikevax, както и други mRNA-LNP продукти срещу инфекциозни заболявания, да бъдат научно и регулаторно преоценени публично и прозрачно от независими експерти без влияние от фармацевтичната индустрия с оглед на възможно най-високата степен на защита на здравето. Преоценката трябва да се основава на напълно оповестените документи, актуалното състояние на науката, принципа на предпазливостта и високото равнище на защита на здравето, изисквано от правото на Съюза.
3. По-висок стандарт на защита
Изисквам също най-високият стандарт на защита да се прилага за всички съществуващи и бъдещи mRNA разрешения срещу инфекциозни заболявания, по-специално относно остатъчна ДНК, качество на партидите, биодистрибуция, дългосрочна безопасност и рискове, свързани с технологията. Изисквам оповестяване на всички документи, от които става ясно защо за mRNA-LNP ваксини срещу инфекциозни заболявания не са приложени същите строги стандарти за защита, изпитване и контрол, както за сравними лекарства на основата на нуклеинови киселини или релевантни за генната терапия.
4. Процедура по член 20 и незабавно спиране
Изисквам EMA незабавно да започне процедура по член 20 от Регламент (ЕО) № 726/2004 за незабавно спиране на употребата на Comirnaty и Spikevax, както и на сравними mRNA-LNP продукти срещу инфекциозни заболявания. Това трябва да бъде решено въз основа на принципа на предпазливостта, докато всички аспекти на безопасността на тези продукти бъдат достатъчно изяснени. Ако не бъде започнато незабавно спиране на всички mRNA разрешения, изисквам оповестяване на всички документи, от които става ясно защо това не е направено. Това включва например доклади до Европейската комисия, вътрешни оценки, становища, решения и електронни писма между Комисията и EMA.
5. Публично изслушване
6. Публично достъпна база данни
Изисквам всички мои права по Регламент (ЕО) № 1049/2001 да бъдат спазени и всички оповестени документи, включително документи от други искания, да бъдат предоставени на всички граждани на ЕС в публично достъпна база данни, както EMA вече е посочила.
Изисквам EMA своевременно да свика изслушване с независими експерти без влияние от фармацевтичната индустрия, EMA и компетентните комитети. Трябва да е възможно онлайн участие в рамките на инициативата Transparency4Safety. Изслушването следва прозрачно да разгледа въпросите за безопасността и качеството, повдигнати от тази инициатива.
Това искане служи за защита на общественото здраве, принципа на предпазливостта, демократичния контрол и правото на гражданите на ЕС на прозрачност.
С уважение,
[Име]
Инструкции


Original English text
EU Citizen Request – Transparency4Safety
Within the framework of the Transparency4Safety (T4S) Initiative ongoing since February 2025, I request, pursuant to Regulation (EC) No 1049/2001, the full and unredacted disclosure of all essential marketing-authorisation data concerning Comirnaty and Spikevax, and, where applicable, further mRNA authorisation data, in order to enable an independent scientific reassessment.
There is an overriding public interest in disclosure, because possible health harms may have been caused by an insufficient regulatory assessment of the mRNA-LNP technology, including quality, safety and control requirements. I therefore request:
Full disclosure
I request that EMA immediately disclose, in full and without redactions, all authorisation documents of the Common Technical Document (CTD), including all versions, for scientific review, as well as further relevant documents concerning manufacturing, quality control, batch testing, residual DNA, RNA quality, impurities, biodistribution, and non-clinical and clinical safety.
Independent reassessment
I request that Comirnaty and Spikevax, as well as other mRNA-LNP products against infectious diseases, be publicly and transparently reassessed scientifically and regulatorily by independent experts free from pharmaceutical-industry influence, with a view to the highest possible protection of health. The reassessment must be based on the fully disclosed documents, the current state of science, the precautionary principle and the high level of health protection required under Union law. The expert letters submitted to EMA within the T4S Initiative must form an essential basis for this reassessment.
Highest health standard
I further request that the highest health-protection standard apply to all existing and future mRNA authorisations against infectious diseases, in particular with regard to residual DNA, batch quality, biodistribution, long-term safety and technology-related risks. I request disclosure of all documents showing why the same strict protection, testing and control standards were not applied to mRNA-LNP vaccines against infectious diseases as to comparable nucleic-acid-based or gene-therapy-relevant medicinal products.
Article 20 procedure and immediate suspension
I request that EMA immediately initiate a procedure under Article 20 of Regulation (EC) No 726/2004 for the immediate suspension of the use of Comirnaty and Spikevax, as well as comparable mRNA-LNP products against infectious diseases, applying the precautionary principle in order to enable an independent reassessment of these products. If no immediate suspension of all mRNA authorisations is initiated, I request disclosure of all documents showing why this was not done, including reports to the European Commission, internal assessments, opinions, decisions and emails between the Commission and EMA.
Public hearing
I request that EMA convene a timely hearing with independent experts free from pharmaceutical-industry influence, EMA and the competent committees, allowing online participation within the Transparency4Safety Initiative, and transparently addressing the safety and quality questions raised by this initiative.
Publicly accessible database
I request that all my rights under Regulation (EC) No 1049/2001 be respected and that all disclosed documents, including documents disclosed in response to other requests, be made available to all EU citizens in a publicly accessible database, as EMA has already envisaged.
This request serves the protection of public health, the precautionary principle, democratic oversight and the right of EU citizens to transparency.




