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Aufgrund der kritischen, durch die Pandemie verursachten
Gesundheitslage werden COVID-19-Impfstoffe schneller als

Ublich entwickelt und zugelassen.

TROTZDEM WERDEN SIE DIESELBEN STRENGEN RECHTLICHEN
STANDARDS ERFULLEN WIE ALLE ANDEREN IMPFSTOFFE.

WIE KONNTEN DIE COVID-19-IMPFSTOFFE SO SCHNELL ENTWICKELT WERDEN?
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Fir die rasche Entwicklung von
COVID-19-Impfstoffen wurden massive
Investitionen getatigt.
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Einige COVID-19-Impfstoffe wurden
nach den gleichen Methoden
entwickelt wie andere Impfstoffe.

Dadurch wird es einfacher sein,
bestehende Einrichtungen zu
nutzen, um COVID-19-Impfstoffe in
groBen Mengen herzustellen.
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Wissenschaftler konnten einige Ab-
schnitte des Prozesses beschleu-
nigen, indem sie verschiedene Phasen
klinischer Prifungen kombinierten oder
mehrere Studien parallel durchftihrten.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur
beschaftigte sich bereits mit den dabei
gewonnenen Daten, noch bevor die
Unternehmen um eine Zulassung des
Impfstoffs ansuchten.

Einige Impfstoffe gegen COVID-19 wur-
den mithilfe neuer Methoden entwi-
ckelt, bei denen im Vergleich zu anderen
Impfstoffarten die Produktionsmenge
und die Produktionsgeschwindigkeit
erhéht werden kdnnen.
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UNTERNEHMEN STOCKEN IHRE KAPAZITATEN AUF, UM SCHNELL MILLIONEN
VON DOSEN ZUGELASSENER IMPFSTOFFE GEGEN COVID-19 ZU PRODUZIEREN.




ZULASSUNG DER IMPFSTOFFE

o0 (g Wie alle Arzneimittel werden auch Impfstoffe zunachst

0000 im Labor getestet.
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T AnschlieBend werden sie in mehreren Studien, die als
é:[H] klinische Studien bezeichnet werden, an Menschen

getestet, die sich freiwillig fir diese Tests gemeldet
| haben.

@ Diese Studien helfen nachzuweisen, wie die
@ betreffenden  Impfstoffe  funktionieren,  und
gewahrleisten, dass ihr Nutzen groBer ist als

etwaige Nebenwirkungen oder Risiken.

- — Sobald ausreichende Daten aus Forschung und
—— klinischen Studien vorliegen, kdnnen die Unternehmen
5(9:11] bei der Europdischen Arzneimittel-Agentur die
v Zulassung fir das Inverkehrbringen des Impfstoffs

beantragen.
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- Die Europdische Arzneimittel-Agentur evaluiert alle Wl Ll 1N
g':_-_' Daten und nimmt eine unabhangige und griindliche i i
M wissenschaftliche Bewertung des Impfstoffs vor. 2 g/

@ Auf der Grundlage dieser wissenschaftlichen

Bewertung der Agentur erteilt die Europdische
== Kommission die Marktzulassung fir die EU. Damit
— ist der Impfstoff zur Nutzung freigegeben.
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BEDINGTE MARKTZULASSUNG

DIn einer offentlichen Gesundheitskrise kann flr ein
Arzneimittel oder einen Impfstoff eine bedingte
Marktzulassung erteilt werden.

Eine solche bedingte Zulassung kann dann erteilt werden,
wenn der Nutzen einer sofortigen Bereitstellung die
Gefahr iiberwiegt, die sich daraus ergibt, dass weniger
umfassende Daten vorliegen als normalerweise erforderlich.
In diesen Féllen verpflichtet sich der Hersteller, nach einem
vorgegebenen Zeitplan zusatzliche Informationen vorzulegen.

IN JEDEM FALL ERTEILT DIE EUROPAISCHE KOMMISSION EINE
MARKTZULASSUNG ERST DANN, WENN DIE PRUFUNG DER
EUROPAISCHEN ARZNEIMITTEL-AGENTUR ERGIBT, DASS DER
IMPFSTOFF SICHER UND WIRKSAM IST.
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SICHERHEIT UND WIRKSAMKEIT

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Impfstoffen, fur
die eine bedingte Marktzulassung erteilt wurde, werden
wie bei allen Arzneimitteln Uber das bewadhrte
Arzneimittelkontrollsystem der EU streng iiberwacht.

Uberdies gibt es spezifische Vorkehrungen fiir die
rasche Erhebung und Auswertung neuer Informationen.
Beispielsweise missen die Hersteller der Europdischen
Arzneimittel-Agentur in der Regel alle sechs Monate einen
Bericht tiber das Sicherheitsprofil des jeweiligen Arzneimittels
Ubermitteln. Im Falle der COVID-19-Impfstoffe missen diese
Sicherheitsberichte monatlich iibermittelt werden.

Angesichts der auBergewdhnlich hohen Zahl von Personen,
die geimpft werden sollen, wird die Europaische Arzneimittel-
Agentur eine zusitzliche, groB angelegte Uberwachung
der Impfstoffsicherheit vorsehen.
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IMPFPROGRAMME

Die Unternehmen stellen dann die zugelassenen Impfstoffe
in groBen Mengen her. Die Impfstoffmenge, die jedes Land
erhalt, wird in der Regel anhand der Bevdlkerungszahl
berechnet.

Die Impfung kann anschlieBend (Uber nationale
Impfprogramme organisiert werden. Dabei werden in der
Regel bestimmte Bevolkerungsgruppen wie Angehdrige der
Gesundheitsberufe und schutzbediirftige Menschen
(altere Menschen oder Menschen mit Vorerkrankungen)
zuerst geimpft.

Die Kommission unterstiitzt die Mitgliedstaaten bei der
Vorbereitung und Durchftihrung ihrer Impfprogramme.

Die Weiterverwendung dieses Dokuments ist zuldssig, sofern die Quelle ordnungsgeméaB genannt wird und etwaige Anderungen angegeben werden (Lizenz ,Creative Commons
Namensnennung 4.0 International®). Fiir jede Verwendung oder Wiedergabe von Elementen, die nicht Eigentum der EU sind, muss gegebenenfalls direkt bei den jeweiligen Rechteinhabern
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