Sådan deltager du i Transparency4Safety-initiativet
1. Åbn EMA’s kontaktformular:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts-european-medicines-agency/send-question-european-medicines-agency
2. Udfyld formularen således: vælg kategorien Consumer → I want an unpublished document.
3. Kopiér og indsæt anmodningsteksten på engelsk eller på det sprog, du vælger.
4. Efter indsendelse skal du vente på EMA’s bekræftelsesmail og gemme ASK-nummeret omhyggeligt. Deltag kun, hvis du oprigtigt er interesseret i at følge sagen over tid. EMA-procedurer kan være meget langsomme; gem dit ASK-nummer og tjek indbakke og spammappe.
5. Abonnér for at holde dig informeret og modtage yderligere opdateringer og åbne ekspertbreve:
https://transparency4safety.substack.com/

Anmodningstekst på dit sprog
EU-borgeranmodning – Transparency4Safety
Kære damer og herrer,
som led i Transparency4Safety-initiativet anmoder jeg i henhold til forordning (EF) nr. 1049/2001 om fuld og uredigeret offentliggørelse af alle væsentlige markedsføringstilladelsesdata vedrørende Comirnaty og Spikevax samt, hvor relevant, yderligere mRNA-tilladelsesdata for at muliggøre en uafhængig videnskabelig revurdering.
Der foreligger en overvejende offentlig interesse i offentliggørelse, fordi utilstrækkelige eller uegnede krav til kvalitet, sikkerhed og kontrol af mRNA-LNP-teknologien kunne føre til mulig skade på helbredet. Disse produkter er blevet administreret millioner af gange til raske mennesker og særligt sårbare grupper. Derfor skal det kunne kontrolleres fuldt ud, om EMA’s godkendelseskrav vedrørende virkemåde, kvalitet, sikkerhed, kontrol og langtidsvirkninger er tilstrækkelige.
Jeg anmoder derfor om:
1. Fuld offentliggørelse
Jeg anmoder om, at EMA fuldt ud og uden overstregninger offentliggør alle godkendelsesdokumenter i Common Technical Document (CTD), herunder alle versioner, samt yderligere relevante dokumenter vedrørende fremstilling, kvalitetskontrol, batchkontrol, rest-DNA, RNA-kvalitet, urenheder, biodistribution samt ikke-klinisk og klinisk sikkerhed med henblik på videnskabelig gennemgang.
2. Uafhængig revurdering
Jeg anmoder om, at Comirnaty og Spikevax samt andre mRNA-LNP-produkter mod infektionssygdomme revurderes videnskabeligt og regulatorisk på en offentlig og gennemsigtig måde af uafhængige eksperter uden indflydelse fra medicinalindustrien med henblik på det højest mulige sundhedsbeskyttelsesniveau. Revurderingen skal baseres på de fuldt offentliggjorte dokumenter, den aktuelle videnskabelige viden, forsigtighedsprincippet og det høje sundhedsbeskyttelsesniveau, som kræves efter EU-retten.
3. Højere beskyttelsesstandard
Jeg anmoder desuden om, at den højeste beskyttelsesstandard gælder for alle eksisterende og fremtidige mRNA-tilladelser mod infektionssygdomme, navnlig med hensyn til rest-DNA, batchkvalitet, biodistribution, langtidssikkerhed og teknologirelaterede risici. Jeg anmoder om offentliggørelse af alle dokumenter, der viser, hvorfor de samme strenge beskyttelses-, test- og kontrolstandarder ikke blev anvendt på mRNA-LNP-vacciner mod infektionssygdomme som på sammenlignelige nukleinsyrebaserede eller genterapirelevante lægemidler.
4. Artikel 20-procedure og øjeblikkelig suspension
Jeg anmoder om, at EMA straks indleder en procedure efter artikel 20 i forordning (EF) nr. 726/2004 med henblik på øjeblikkelig suspension af brugen af Comirnaty og Spikevax samt sammenlignelige mRNA-LNP-produkter mod infektionssygdomme. Dette skal besluttes efter forsigtighedsprincippet, indtil alle sikkerhedsaspekter ved disse produkter er tilstrækkeligt afklaret. Hvis der ikke indledes øjeblikkelig suspension af alle mRNA-tilladelser, anmoder jeg om offentliggørelse af alle dokumenter, der viser, hvorfor dette blev undladt. Dette omfatter f.eks. rapporter til Europa-Kommissionen, interne vurderinger, udtalelser, beslutninger og e-mails mellem Kommissionen og EMA.
5. Offentlig høring
6. Offentligt tilgængelig database
Jeg kræver, at alle mine rettigheder efter forordning (EF) nr. 1049/2001 respekteres, og at alle offentliggjorte dokumenter, herunder dokumenter fra andre anmodninger, gøres tilgængelige for alle EU-borgere i en offentligt tilgængelig database, som EMA allerede har tilkendegivet.
Jeg anmoder EMA om rettidigt at indkalde til en høring med uafhængige eksperter uden indflydelse fra medicinalindustrien, EMA og de kompetente udvalg. Online deltagelse inden for rammerne af Transparency4Safety-initiativet skal være mulig. Høringen skal på gennemsigtig vis behandle de spørgsmål om sikkerhed og kvalitet, som initiativet rejser.
Denne anmodning tjener beskyttelsen af folkesundheden, forsigtighedsprincippet, demokratisk kontrol og EU-borgernes ret til gennemsigtighed.
Med venlig hilsen
[Navn]
Vejledning


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.




