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1. Zum Vorwurf, dass Mangel bei der Medikamentenzulassung und -sicherheit bestehen
und dass die Prif- und Zulassungskriterien verscharft werden missten

Der Vorwurf trifft nicht zu. Gerade bei der Zulassung von Impfstoffen werden sehr hohe
Anforderungen an Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gestellt.

Die wissenschaftliche Basis zur Zulassung eines Impfstoffs umfasst unter anderem eine

ausflhrliche und nachvoliziehbare Darstellung des gesamten Herstellungsprozesses,
genaue Spezifikationen und Nachweismethoden fiir Zwischenprodukte und Bestandteile
des Endproduktes (Nachweis von Qualitat und State-of-the-Art Herstellung) sowie
umfassende Dossiers zu nichtklinischen und klinischen Studien einschlieRlich
Dokumentation der vorgeschriebenen Tierversuche, Pharmakologie, Toxikologie,
Unbedenklichkeit, Vertraglichkeit und Wirksamkeit.

Die Entwicklung neuartiger Impfstoffe basiert immer auf einem umfangreichen klinischen
Studienprogramm zum Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit, das entsprechend den
gesetzlichen Vorgaben auch die Untersuchung von Prototypen (wie z.B.
Einzelkomponenten) und Dosisfindungsstudien einschliet. Zu einer Abschéatzung der
Sicherheit wird ein neuer Impfstoff zunéchst an einer kleinen Gruppe gesunder
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