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Qualitat ist oberste Prioritat in der Impfstoffproduktion

Produktion in kirzester Zeit und enormen Mengen als nachste grof3e Herausforderung bei
COVID-19-Impfstoffen. Dabei wird in einzelnen Schritten bis zu 450-mal kontrolliert.

Wien, 2. Dezember 2020 — Nachdem in Rekordzeit bereits die ersten drei Impfstoffe gegen das
derzeit grassierende Coronavirus vor einer europaischen Zulassung stehen, gilt es die nachste
Hirde im Kampf gegen die Pandemie zu nehmen. Dazu Alexander Herzog, Generalsekretéar der
PHARMIG, des Verbands der pharmazeutischen Industrie Osterreichs: ,So erfreulich die
aktuellen Fortschritte in der COVID-19-Impfstoffentwicklung sind, so stehen wir jetzt vor der
Herausforderung, 1,4 Milliarden Impfstoff-Dosen allein flr den européischen Bedarf zu
produzieren, und zwar in kirzester Zeit. Denn alle wollen den Impfstoff gleichzeitig erhalten.”

Impfstoffe sind extrem komplex in der Herstellung und unterliegen besonderen
Qualitatskontrollen, die sich Uber den gesamten Produktionsprozess ziehen. Bis zu 450-mal wird
die Qualitat eines Impfstoffes und einer Impfstoff-Charge vor deren Auslieferung geprift. Zudem
durfen Impfstoffe nur von zertifizierten Herstellern produziert werden. Dies gilt zwar auch flr die
Produktion anderer Arzneimittel, aber nur wenige Hersteller sind auf die Erzeugung von
Impfstoffen spezialisiert. ,Damit sind auch die verfigbaren Produktionslinien limitiert®, erklart
Herzog.

Die Qualitatskontrollen betreffen einerseits alle Komponenten, vom Rohstoff bis hin zum
Injektionsmaterial und andererseits auch alle Prozesse, wie die Herstellung des Vakzins selbst,
dessen Aufarbeitung und Reinigung, die Formulierung, Abflllung und Verpackung. ,Zusatzlich zu
den Qualitatskontrollen, die bei den Produzenten passieren, priifen auch die am Prozess
beteiligten Lander, zum Beispiel jene, die Rohstoffe ex- und importieren, die Materialien. Zudem
werden Impfstoffhersteller regelméaRig von nationalen und internationalen Regulierungsbehdérden
inspiziert und fihren interne Audits durch®, so Herzog.

Bei Impfstoffen schliel3t eine staatliche Chargenkontrolle den Reigen der Qualitatspriifungen von
der Herstellung bis zur Auslieferung ab. Danach wird die Sicherheit des Impfstoffes durch
Pharmakovigilanz-Systeme laufend und systematisch auf unerwiinschte Nebenwirkungen
Uberwacht.

Angesichts des noch nie da gewesenen Bedarfs an COVID-19-Impfstoffen haben einige
Unternehmen auf eigenes Risiko bereits mit der Produktion groRer Mengen ihrer
Impfstoffkandidaten gestartet. Daflir wurden Produktionskapazitaten ausgebaut, neue
Technologien der Herstellung implementiert und rund um den Globus Produktions-Kooperationen
mit eigens zertifizierten Produktionspartner fixiert. Diese vorausplanenden Maf3nahmen sind
mitentscheidend fir die rasche Verflgbarkeit der potenziellen Impfstoffe.

Allein fur die Versorgung der EU-Burgerinnen und Burger wurden Vorvertrage uber 1,4 Mrd.
Impfstoffe durch die EU-Kommission abgeschlossen ,Diese Mengen teilen sich zwar auf
insgesamt bisher sechs Impfstoffhersteller auf. Doch selbst das sind fiir jedes einzelne
Unternehmen grof3e Produktionsmengen, die zusatzlich zur Produktion der anderen Impfstoffe im
Portfolio dazukommt. Also ist auch hier die Kooperation rund um den Globus von grof3er
Bedeutung. Sobald die Zulassung erfolgt, werden die letzten Qualitdtschecks absolviert. Nur
wenn diese problemlos und positiv verlaufen, kann der Impfstoff auch zur Auslieferung gelangen.
Es muss uns bewusst sein, dass es einige Zeit in Anspruch nimmt, um tatsachlich den weltweiten
Bedarf decken zu kénnen*, so Herzog.
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Uber die PHARMIG: Die PHARMIG ist die freiwillige Interessenvertretung der dsterreichischen
Pharmaindustrie. Derzeit hat der Verband 120 Mitglieder (Stand Dezember 2020), die den
Medikamenten-Markt zu gut 95 Prozent abdecken. Die Pharmig und ihre Mitgliedsfirmen stehen
fur eine bestmdgliche Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln im Gesundheitswesen und sichern
durch Qualitat und Innovation den gesellschaftlichen und medizinischen Fortschritt.
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