Πώς να συμμετάσχετε στην Πρωτοβουλία Transparency4Safety
1. Ανοίξτε τη φόρμα επικοινωνίας του EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts-european-medicines-agency/send-question-european-medicines-agency
2. Συμπληρώστε τη φόρμα ως εξής: επιλέξτε την κατηγορία Consumer → I want an unpublished document.
3. Αντιγράψτε και επικολλήστε το κείμενο του αιτήματος στα αγγλικά ή στη γλώσσα της επιλογής σας.
4. Μετά την υποβολή, περιμένετε το επιβεβαιωτικό email του EMA και φυλάξτε προσεκτικά τον αριθμό ASK. Συμμετάσχετε μόνο εάν ενδιαφέρεστε πραγματικά να παρακολουθήσετε το θέμα σε βάθος χρόνου. Οι διαδικασίες του EMA μπορεί να είναι πολύ αργές· κρατήστε τον αριθμό ASK και ελέγχετε τα εισερχόμενα και τα ανεπιθύμητα.
5. Εγγραφείτε για να ενημερώνεστε και να λαμβάνετε περαιτέρω ενημερώσεις και ανοικτές επιστολές εμπειρογνωμόνων:
https://transparency4safety.substack.com/

Κείμενο αιτήματος στη γλώσσα σας
Αίτημα πολίτη της ΕΕ – Transparency4Safety
Αξιότιμες κυρίες και κύριοι,
στο πλαίσιο της Πρωτοβουλίας Transparency4Safety, ζητώ, βάσει του Κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001, την πλήρη και μη λογοκριμένη δημοσιοποίηση όλων των ουσιωδών δεδομένων άδειας κυκλοφορίας σχετικά με τα Comirnaty και Spikevax, καθώς και, κατά περίπτωση, άλλων δεδομένων αδειοδότησης mRNA, ώστε να καταστεί δυνατή μια ανεξάρτητη επιστημονική επαναξιολόγηση.
Υπάρχει υπέρτερο δημόσιο συμφέρον για τη δημοσιοποίηση, διότι ακατάλληλες απαιτήσεις ποιότητας, ασφάλειας και ελέγχου της τεχνολογίας mRNA-LNP θα μπορούσαν να οδηγήσουν σε πιθανές βλάβες της υγείας. Τα προϊόντα αυτά χορηγήθηκαν εκατομμύρια φορές σε υγιείς ανθρώπους και σε ιδιαίτερα ευάλωτες ομάδες. Για τον λόγο αυτό πρέπει να είναι πλήρως επαληθεύσιμο αν οι απαιτήσεις αδειοδότησης του EMA ως προς τον τρόπο δράσης, την ποιότητα, την ασφάλεια, τον έλεγχο και τις μακροχρόνιες συνέπειες είναι επαρκείς.
Ως εκ τούτου ζητώ:
1. Πλήρης δημοσιοποίηση
Ζητώ από τον EMA να δημοσιοποιήσει πλήρως και χωρίς διαγραφές όλα τα έγγραφα αδειοδότησης του Common Technical Document (CTD), συμπεριλαμβανομένων όλων των εκδόσεων, καθώς και άλλα σχετικά έγγραφα για την παραγωγή, τον ποιοτικό έλεγχο, τον έλεγχο παρτίδων, το υπολειμματικό DNA, την ποιότητα RNA, τις προσμείξεις, τη βιοκατανομή και τη μη κλινική και κλινική ασφάλεια για επιστημονικό έλεγχο.
2. Ανεξάρτητη επαναξιολόγηση
Ζητώ τα Comirnaty και Spikevax καθώς και άλλα προϊόντα mRNA-LNP κατά λοιμωδών νόσων να επαναξιολογηθούν επιστημονικά και κανονιστικά, δημόσια και με διαφάνεια, από ανεξάρτητους εμπειρογνώμονες χωρίς επιρροή της φαρμακευτικής βιομηχανίας, με γνώμονα το υψηλότερο δυνατό επίπεδο προστασίας της υγείας. Η επαναξιολόγηση πρέπει να βασίζεται στα πλήρως δημοσιοποιημένα έγγραφα, στην τρέχουσα κατάσταση της επιστήμης, στην αρχή της προφύλαξης και στο υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας που απαιτεί το δίκαιο της Ένωσης.
3. Υψηλότερο πρότυπο προστασίας
Ζητώ επίσης να ισχύει το υψηλότερο πρότυπο προστασίας για όλες τις υφιστάμενες και μελλοντικές άδειες mRNA κατά λοιμωδών νόσων, ιδίως για το υπολειμματικό DNA, την ποιότητα παρτίδων, τη βιοκατανομή, τη μακροχρόνια ασφάλεια και τους κινδύνους που σχετίζονται με την τεχνολογία. Ζητώ τη δημοσιοποίηση όλων των εγγράφων που δείχνουν γιατί δεν εφαρμόστηκαν στα εμβόλια mRNA-LNP κατά λοιμωδών νόσων τα ίδια αυστηρά πρότυπα προστασίας, δοκιμών και ελέγχου όπως σε συγκρίσιμα φάρμακα βασισμένα σε νουκλεϊκά οξέα ή σχετικά με τη γονιδιακή θεραπεία.
4. Διαδικασία άρθρου 20 και άμεση αναστολή
Ζητώ από τον EMA να κινήσει αμέσως διαδικασία βάσει του άρθρου 20 του Κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 για την άμεση αναστολή της χρήσης των Comirnaty και Spikevax καθώς και συγκρίσιμων προϊόντων mRNA-LNP κατά λοιμωδών νόσων. Αυτό πρέπει να αποφασιστεί με εφαρμογή της αρχής της προφύλαξης μέχρι να διευκρινιστούν επαρκώς όλες οι πτυχές ασφάλειας αυτών των προϊόντων. Εάν δεν κινηθεί άμεση αναστολή όλων των αδειών mRNA, ζητώ τη δημοσιοποίηση όλων των εγγράφων από τα οποία προκύπτει γιατί δεν έγινε αυτό. Περιλαμβάνονται, για παράδειγμα, εκθέσεις προς την Ευρωπαϊκή Επιτροπή, εσωτερικές αξιολογήσεις, γνώμες, αποφάσεις και ηλεκτρονικά μηνύματα μεταξύ της Επιτροπής και του EMA.
5. Δημόσια ακρόαση
6. Δημόσια προσβάσιμη βάση δεδομένων
Ζητώ να γίνουν σεβαστά όλα τα δικαιώματά μου βάσει του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 και όλα τα έγγραφα που δημοσιοποιούνται, συμπεριλαμβανομένων εκείνων από άλλα αιτήματα, να καταστούν διαθέσιμα σε όλους τους πολίτες της ΕΕ σε δημόσια προσβάσιμη βάση δεδομένων, όπως έχει ήδη αναφέρει ο EMA.
Ζητώ από τον EMA να συγκαλέσει εγκαίρως ακρόαση με ανεξάρτητους εμπειρογνώμονες χωρίς επιρροή της φαρμακευτικής βιομηχανίας, τον EMA και τις αρμόδιες επιτροπές. Πρέπει να είναι δυνατή η διαδικτυακή συμμετοχή στο πλαίσιο της Πρωτοβουλίας Transparency4Safety. Η ακρόαση πρέπει να εξετάσει με διαφάνεια τα ζητήματα ασφάλειας και ποιότητας που αναδεικνύει αυτή η πρωτοβουλία.
Το αίτημα αυτό υπηρετεί την προστασία της δημόσιας υγείας, την αρχή της προφύλαξης, τον δημοκρατικό έλεγχο και το δικαίωμα των πολιτών της ΕΕ στη διαφάνεια.
Με εκτίμηση,
[Όνομα]


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.




