Ako sa pripojiť k iniciatíve Transparency4Safety
1. Otvorte kontaktný formulár EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts-european-medicines-agency/send-question-european-medicines-agency
2. Vyplňte formulár takto: vyberte kategóriu Consumer → I want an unpublished document.
3. Skopírujte a vložte text žiadosti v angličtine alebo vo vami zvolenom jazyku.
4. Po odoslaní počkajte na potvrdzovací e-mail EMA a starostlivo si uschovajte číslo ASK. Pripojte sa iba vtedy, ak máte skutočný záujem sledovať túto vec dlhodobo. Postupy EMA môžu byť veľmi pomalé; uschovajte si číslo ASK a kontrolujte doručenú poštu aj spam.
5. Prihláste sa na odber, aby ste zostali informovaní a dostávali ďalšie aktualizácie a otvorené listy odborníkov:
https://transparency4safety.substack.com/

Text žiadosti vo vašom jazyku
Žiadosť občana EÚ – Transparency4Safety
Vážené dámy, vážení páni,
v rámci iniciatívy Transparency4Safety požadujem podľa nariadenia (ES) č. 1049/2001 úplné a nezredigované zverejnenie všetkých podstatných údajov o povolení na uvedenie na trh týkajúcich sa Comirnaty a Spikevax, ako aj prípadných ďalších údajov o povoleniach pre mRNA, aby bolo možné nezávislé vedecké opätovné hodnotenie.
Na zverejnení existuje prevažujúci verejný záujem, pretože neprimerané požiadavky na kvalitu, bezpečnosť a kontrolu technológie mRNA-LNP by mohli viesť k možnému poškodeniu zdravia. Tieto produkty boli podané miliónkrát zdravým ľuďom a osobitne zraniteľným skupinám. Preto musí byť úplne overiteľné, či sú požiadavky EMA na povolenie týkajúce sa mechanizmu účinku, kvality, bezpečnosti, kontroly a dlhodobých následkov dostatočné.
Preto požadujem:
1. Úplné zverejnenie
Požadujem, aby EMA úplne a bez začiernení zverejnila všetky registračné dokumenty Common Technical Document (CTD) vrátane všetkých verzií, ako aj ďalšie relevantné dokumenty týkajúce sa výroby, kontroly kvality, kontroly šarží, reziduálnej DNA, kvality RNA, nečistôt, biodistribúcie a neklinickej a klinickej bezpečnosti na vedecké preskúmanie.
2. Nezávislé opätovné hodnotenie
Požadujem, aby Comirnaty a Spikevax, ako aj ďalšie mRNA-LNP produkty proti infekčným chorobám, boli verejne a transparentne vedecky a regulačne opätovne hodnotené nezávislými odborníkmi bez vplyvu farmaceutického priemyslu, so zreteľom na najvyššiu možnú úroveň ochrany zdravia. Opätovné hodnotenie musí vychádzať z úplne zverejnených dokumentov, aktuálneho stavu vedy, zásady predbežnej opatrnosti a vysokej úrovne ochrany zdravia požadovanej právom Únie.
3. Vyšší ochranný štandard
Požadujem tiež, aby sa na všetky existujúce a budúce povolenia mRNA proti infekčným chorobám vzťahoval najvyšší ochranný štandard, najmä pokiaľ ide o reziduálnu DNA, kvalitu šarží, biodistribúciu, dlhodobú bezpečnosť a riziká súvisiace s technológiou. Požadujem zverejnenie všetkých dokumentov, z ktorých vyplýva, prečo sa na mRNA-LNP vakcíny proti infekčným chorobám neuplatnili rovnaké prísne štandardy ochrany, skúšania a kontroly ako na porovnateľné lieky založené na nukleových kyselinách alebo relevantné pre génovú terapiu.
4. Postup podľa článku 20 a okamžité pozastavenie
Požadujem, aby EMA bezodkladne začala postup podľa článku 20 nariadenia (ES) č. 726/2004 na okamžité pozastavenie používania Comirnaty a Spikevax, ako aj porovnateľných mRNA-LNP produktov proti infekčným chorobám. Toto musí byť rozhodnuté uplatnením zásady predbežnej opatrnosti, kým nebudú všetky bezpečnostné aspekty týchto produktov dostatočne objasnené. Ak sa nezačne okamžité pozastavenie všetkých povolení mRNA, požadujem zverejnenie všetkých dokumentov, z ktorých vyplýva, prečo sa od toho upustilo. Patria sem napríklad správy Európskej komisii, interné hodnotenia, stanoviská, rozhodnutia a e-maily medzi Komisiou a EMA.
5. Verejné vypočutie
6. Verejne prístupná databáza
Požadujem, aby boli dodržané všetky moje práva podľa nariadenia (ES) č. 1049/2001 a aby všetky zverejnené dokumenty, vrátane dokumentov z iných žiadostí, boli sprístupnené všetkým občanom EÚ vo verejne prístupnej databáze, ako EMA už uviedla.
Požadujem, aby EMA včas zvolala vypočutie s nezávislými odborníkmi bez vplyvu farmaceutického priemyslu, EMA a príslušnými výbormi. Musí byť umožnená online účasť v rámci iniciatívy Transparency4Safety. Vypočutie má transparentne spracovať otázky bezpečnosti a kvality nastolené touto iniciatívou.
Táto žiadosť slúži ochrane verejného zdravia, zásade predbežnej opatrnosti, demokratickej kontrole a právu občanov EÚ na transparentnosť.
S pozdravom,
[Meno]


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.




