Kako se pridružiti inicijativi Transparency4Safety
1. Otvorite kontaktni obrazac EMA-e:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts-european-medicines-agency/send-question-european-medicines-agency
2. Ispunite obrazac na sljedeći način: odaberite kategoriju Consumer → I want an unpublished document.
3. Kopirajte i zalijepite tekst zahtjeva na engleskom ili na jeziku po vašem izboru.
4. Nakon slanja pričekajte potvrdnu e-poštu EMA-e i pažljivo sačuvajte ASK broj. Pridružite se samo ako ste doista zainteresirani dugoročno pratiti ovu temu. Postupci EMA-e mogu biti vrlo spori; sačuvajte ASK broj i provjeravajte pristiglu poštu i neželjenu poštu.
5. Pretplatite se kako biste ostali informirani i primali daljnje novosti i otvorena pisma stručnjaka:
https://transparency4safety.substack.com/

Tekst zahtjeva na vašem jeziku
Zahtjev građanina EU-a – Transparency4Safety
Poštovani,
u okviru inicijative Transparency4Safety zahtijevam, na temelju Uredbe (EZ) br. 1049/2001, potpunu i necenzuriranu objavu svih bitnih podataka o odobrenju za stavljanje u promet koji se odnose na Comirnaty i Spikevax te, prema potrebi, drugih podataka o odobrenjima za mRNA, kako bi se omogućila neovisna znanstvena ponovna procjena.
Postoji prevladavajući javni interes za objavu, jer neprimjereni zahtjevi za kvalitetu, sigurnost i kontrolu mRNA-LNP tehnologije mogu dovesti do mogućih šteta za zdravlje. Ti su proizvodi primijenjeni milijunima puta zdravim osobama i posebno ranjivim skupinama. Zato mora biti potpuno provjerljivo jesu li zahtjevi EMA-e za odobrenje u pogledu načina djelovanja, kvalitete, sigurnosti, kontrole i dugoročnih posljedica dovoljni.
Stoga zahtijevam:
1. Potpuna objava
Zahtijevam da EMA u cijelosti i bez zacrnjenja objavi sve dokumente odobrenja iz Common Technical Document (CTD), uključujući sve verzije, kao i druge relevantne dokumente o proizvodnji, kontroli kvalitete, ispitivanju serija, rezidualnoj DNA, kvaliteti RNA, nečistoćama, biodistribuciji te nekliničkoj i kliničkoj sigurnosti radi znanstvene provjere.
2. Neovisna ponovna procjena
Zahtijevam da Comirnaty i Spikevax te drugi mRNA-LNP proizvodi protiv zaraznih bolesti budu javno i transparentno znanstveno i regulatorno ponovno procijenjeni od neovisnih stručnjaka bez utjecaja farmaceutske industrije, s obzirom na najvišu moguću razinu zaštite zdravlja. Osnova moraju biti potpuno objavljeni dokumenti, trenutačno stanje znanosti, načelo predostrožnosti i visoka razina zaštite zdravlja koju zahtijeva pravo Unije.
3. Viši standard zaštite
Zahtijevam također da za sva postojeća i buduća mRNA odobrenja protiv zaraznih bolesti vrijedi najviši standard zaštite, osobito za rezidualnu DNA, kvalitetu serija, biodistribuciju, dugoročnu sigurnost i rizike povezane s tehnologijom. Zahtijevam objavu svih dokumenata iz kojih proizlazi zašto za mRNA-LNP cjepiva protiv zaraznih bolesti nisu primijenjeni isti strogi standardi zaštite, ispitivanja i kontrole kao za usporedive lijekove na osnovi nukleinskih kiselina ili relevantne za gensku terapiju.
4. Postupak prema članku 20. i trenutačna suspenzija
Zahtijevam da EMA odmah pokrene postupak prema članku 20. Uredbe (EZ) br. 726/2004 radi trenutačne suspenzije uporabe Comirnatyja i Spikevaxa te usporedivih mRNA-LNP proizvoda protiv zaraznih bolesti. To mora biti odlučeno primjenom načela predostrožnosti dok svi sigurnosni aspekti tih proizvoda ne budu dovoljno razjašnjeni. Ako se ne pokrene trenutačna suspenzija svih mRNA odobrenja, zahtijevam objavu svih dokumenata iz kojih proizlazi zašto se od toga odustalo. To uključuje primjerice izvješća Europskoj komisiji, interne procjene, mišljenja, odluke i e-poštu između Komisije i EMA-e.
5. Javno saslušanje
6. Javno dostupna baza podataka
Zahtijevam da se poštuju sva moja prava prema Uredbi (EZ) br. 1049/2001 te da svi objavljeni dokumenti, uključujući dokumente iz drugih zahtjeva, budu dostupni svim građanima EU-a u javno dostupnoj bazi podataka, kako je EMA već najavila.
Zahtijevam da EMA pravodobno sazove saslušanje s neovisnim stručnjacima bez utjecaja farmaceutske industrije, EMA-om i nadležnim odborima. Mora biti omogućeno online sudjelovanje u okviru inicijative Transparency4Safety. Saslušanje treba transparentno obraditi pitanja sigurnosti i kvalitete iz ove inicijative.
Ovaj zahtjev služi zaštiti javnog zdravlja, načelu predostrožnosti, demokratskom nadzoru i pravu građana EU-a na transparentnost.
S poštovanjem,
[Ime]
Upute


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.




