Kā pievienoties Transparency4Safety iniciatīvai
1. Atveriet EMA kontaktformu:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts-european-medicines-agency/send-question-european-medicines-agency
2. Aizpildiet veidlapu šādi: izvēlieties kategoriju Consumer → I want an unpublished document.
3. Nokopējiet un ielīmējiet pieprasījuma tekstu angļu valodā vai jūsu izvēlētajā valodā.
4. Pēc nosūtīšanas gaidiet EMA apstiprinājuma e-pastu un rūpīgi saglabājiet ASK numuru. Pievienojieties tikai tad, ja patiesi vēlaties ilgtermiņā sekot šim jautājumam. EMA procedūras var būt ļoti lēnas; saglabājiet ASK numuru un pārbaudiet iesūtni un surogātpastu.
5. Abonējiet, lai saņemtu jaunāko informāciju, atjauninājumus un ekspertu atklātās vēstules:
https://transparency4safety.substack.com/

Pieprasījuma teksts jūsu valodā
ES pilsoņa pieprasījums – Transparency4Safety
Cienījamās dāmas un godātie kungi,
Transparency4Safety iniciatīvas ietvaros es, pamatojoties uz Regulu (EK) Nr. 1049/2001, pieprasu pilnībā un bez aizklājumiem atklāt visus būtiskos tirdzniecības atļaujas datus par Comirnaty un Spikevax, kā arī attiecīgā gadījumā citus mRNA atļaujas datus, lai nodrošinātu neatkarīgu zinātnisku pārvērtēšanu.
Pastāv pārāks sabiedrības intereses pamats atklāšanai, jo neatbilstošas prasības mRNA-LNP tehnoloģijas kvalitātei, drošumam un kontrolei varētu radīt iespējamu kaitējumu veselībai. Šie produkti ir ievadīti miljoniem reižu veseliem cilvēkiem un īpaši neaizsargātām grupām. Tādēļ jābūt pilnībā pārbaudāmam, vai EMA atļaujas prasības attiecībā uz darbības veidu, kvalitāti, drošumu, kontroli un ilgtermiņa sekām ir pietiekamas.
Tāpēc es pieprasu:
1. Pilnīga atklāšana
Es pieprasu, lai EMA pilnībā un bez aizklājumiem atklāj visus Common Technical Document (CTD) atļaujas dokumentus, tostarp visas versijas, kā arī citus attiecīgos dokumentus par ražošanu, kvalitātes kontroli, partiju pārbaudēm, atlikuma DNS, RNS kvalitāti, piemaisījumiem, bioloģisko izplatīšanos, kā arī neklīnisko un klīnisko drošumu zinātniskai pārbaudei.
2. Neatkarīga pārvērtēšana
Es pieprasu, lai Comirnaty un Spikevax, kā arī citi mRNA-LNP produkti pret infekcijas slimībām tiktu publiski un pārredzami zinātniski un regulatīvi pārvērtēti neatkarīgu ekspertu vadībā, kuri nav farmācijas nozares ietekmē, ņemot vērā iespējami augstāko veselības aizsardzības līmeni. Pārvērtēšanai jābalstās uz pilnībā atklātajiem dokumentiem, pašreizējo zinātnes līmeni, piesardzības principu un Savienības tiesībās prasīto augsto veselības aizsardzības līmeni.
3. Augstāks aizsardzības standarts
Es arī pieprasu, lai visām esošajām un nākotnes mRNA atļaujām pret infekcijas slimībām tiktu piemērots augstākais aizsardzības standarts, jo īpaši attiecībā uz atlikuma DNS, partiju kvalitāti, bioloģisko izplatīšanos, ilgtermiņa drošumu un ar tehnoloģiju saistītajiem riskiem. Es pieprasu atklāt visus dokumentus, no kuriem izriet, kāpēc mRNA-LNP vakcīnām pret infekcijas slimībām netika piemēroti tādi paši stingri aizsardzības, pārbaudes un kontroles standarti kā salīdzināmām uz nukleīnskābēm balstītām vai gēnu terapijai nozīmīgām zālēm.
4. 20. panta procedūra un tūlītēja apturēšana
Es pieprasu, lai EMA nekavējoties uzsāk procedūru saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu par Comirnaty un Spikevax, kā arī salīdzināmu mRNA-LNP produktu pret infekcijas slimībām lietošanas tūlītēju apturēšanu. Tas jālemj, piemērojot piesardzības principu, līdz visi šo produktu drošuma aspekti ir pietiekami noskaidroti. Ja netiek uzsākta visu mRNA atļauju tūlītēja apturēšana, es pieprasu atklāt visus dokumentus, no kuriem izriet, kāpēc no tā atteicās. Tas ietver, piemēram, ziņojumus Eiropas Komisijai, iekšējos novērtējumus, atzinumus, lēmumus un e-pastus starp Komisiju un EMA.
5. Publiska uzklausīšana
6. Publiski pieejama datubāze
Es pieprasu, lai tiktu ievērotas visas manas tiesības saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001 un lai visi atklātie dokumenti, tostarp dokumenti no citiem pieprasījumiem, būtu pieejami visiem ES pilsoņiem publiski pieejamā datubāzē, kā EMA jau ir norādījusi.
Es pieprasu, lai EMA savlaicīgi sasauc uzklausīšanu ar neatkarīgiem ekspertiem, kuri nav farmācijas nozares ietekmē, EMA un kompetentajām komitejām. Transparency4Safety iniciatīvas ietvaros jābūt iespējai piedalīties tiešsaistē. Uzklausīšanai pārredzami jāizskata šajā iniciatīvā izvirzītie drošuma un kvalitātes jautājumi.
Šis pieprasījums kalpo sabiedrības veselības aizsardzībai, piesardzības principam, demokrātiskai kontrolei un ES pilsoņu tiesībām uz pārredzamību.
Ar cieņu,
[Vārds, uzvārds]


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.




