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Pandemische Impfstoffproduktion

Osterreichischer Verband
der Impfstoffhersteller

Allgemeine Impfstoffproduktion

Die Produktion eines Impfstoffesist ein duBerst komplexer Vorgang und dauert normalerweise etwa
12 bis 36 Monate. Die Qualitdtskontrollen machen dabei bis zu 70 % der gesamten Herstellungsdauer aus.’

Besonderheiten der pandemischen Impfstoffproduktion

In einer Pandemie wird dieser komplexe Vorgang der Impfstoffproduktion durch den extrem hohen globalen Bedarf an Impfstoffen und
den enormen Zeitdruck zusdtzlich erschwert.

Pandemische Impfstoffe miissen fiir Milliarden Menschen nach Zulassung in kiirzester Zeit produziert und verteilt werden. Sémtliche
Phasen der Forschung & Entwicklung, Produktion, Distribution und Logistik werden somit zeitlich stark komprimiert, ohne Abstriche
bei Qualitat und Sicherheit. Die Produktion von Covid-19-Impfstoffen dauert heute etwa drei bis vier Monate. Qualitdtskontrollen
begleiten die Covid-19-Impfstoffe auf dem ganzen Produktionsweg.

Die impfstoffherstellende Industrie muss bereits wahrend der Entwicklung der Impfstoffe und der laufenden Studien die Planungen der
Produktionsstatten, die Abldufe der Produktionsprozesse, die Bedarfsplanung aller benétigen Rohstoffe und Hilfsmittel sowie auch das
Konzept fiir die Distribution und Logistik implementieren. All diese Schritte laufen parallel ab und werden laufend optimiert.

Allerdings gibt es schwer kalkulierbare Faktoren, die sich auf die Produktionsmenge auswirken knnen:

Lebende Zellen

Fiirvirale Vektoren,
Ganzvirusimpfstoffe
und Protein-basierte
Impfstoffe miissen
lebende Zellen
geziichtet werden,
deren Wachstum
schwanken kann.

Inhaltsstoffe

Kritisch sind alle
verwendeten
Inhaltsstoffe, die
zurrichtigen Zeitin
pharmazeutischer
Qualitdtvorliegen
mdissen.

Zulieferer

Zulieferer von
entsprechenden
Rohmaterialen
mdissen ihre
Kapazitaten
aufstocken, dadiese
bisher nur fiir die
klinische Forschung
und nichtin einem
derart grofien
Maf3stab produziert
haben.

Einwegprodukte

Grofie Mengen
anverwendeten
Einwegprodukten
mussen verfligbar
sein, wie z.B. die
Behaltnisse, in die
der finale Impfstoff
abgefillt wird.

Equipment
Spezielles Equipment
ist notwendig,
dapandemische
Impfstoffe nicht

in Einzeldosen,
sondernin
Mehrfachbehaltnisse
abgefiillt,
gekennzeichnet und
verpackt werden.

Zusatzliche Herausforderungen bei der pandemischen Impfstoffproduktion:

1. Aufgrund des komplexen Herstellungsprozesses und der hohen Sicherheitsstandards sind Arbeitsschritte innerhalb einer
Produktionsstrafie nur schwer bis gar nicht austauschbar.

2. Pandemische Impfstoffe werden nicht nur an einem Produktionsstandort gefertigt. Die einzelnen Phasen der Produktion
(Wirkstoffproduktion, Endformulierung / Finishing, Abfiillung) finden an unterschiedlichen Produktionsstandorten auf der
Welt statt. Esist eine komplexe Logistik erforderlich, um sicherzustellen, dass der halbfertige Impfstoff zu den verschiedenen
Produktionsstatten transportiert werden kann, ohne den gesamten Produktionsprozess zu verzogern. Nach Abfllung und
Endfertigung wird global ausgeliefert. Kommt es an einem Standort zu Verzogerungen, beeinflusst dies die komplette nachgereihte

Produktionskette.

3. Pandemische Impfstoffproduktion bedeutet auch, dass es in keiner Produktionsphase eine Lagerhaltung gibt. Pandemische
Impfstoffe werden laufend (24/7) produziert, zur Auslieferung gebracht und innerhalb kiirzester Zeit verimpft. Es gibt keinen
Sicherheitspuffer. Produktionsschwankungen und Chargenausfalle, dieim Rahmen von Qualitdtskontrollen beanstandet werden,
kdnnen zu einer eingeschrankten Lieferfahigkeit fihren.

4. Pandemische Impfstoffe miissen, wie alle Impfstoffe, bei genau definierten Temperaturen gelagert und ausgeliefert werden. Im Falle
von Covid-19-Impfstoffen gibt es hier ganz besondere Auflagen.

5. Die Pandemie entwickelt sich, die Rahmenbedingungen sind nicht gleichbleibend, sondern gestalten sich dynamisch mit neuem
Wissen, neuen Virusvarianten und neuen Herausforderungen in der internationalen Bekampfung.




Pandemische Impfstoffproduktion ist komplex

Komplexe aufeinander aufbauende Produktionsprozesse, weltweite Logistik, Qualitdtskontrolle bei jedem einzelnen
Produktionsschritt werden durch zusdtzliche Faktoren der pandemischen Impfstoffproduktion erschwert.

Qualitatskontrolle
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Aktive Logistik &
Rohstoffe Inhaltsstoffe Formulierung Abfiillung \ Konfektionierung \ Distribution
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Weltweiter 4 Kritischer Teil 4 Aktiven 4 Abfiillung des 4 Kennzeichnung 4 Einkauf, Produktion
Einkauf enormer der Produktion, Inhaltsstoffen Impfstoffesin entsprechend und Auslieferung
Rohstoffmengen dessen Erfolgje werden Mehrdosen- behordlicher erfolgt weltweit

nach Technologie Wirkverstarker, behaltnisse Vorgabenund
Auswirkung auf die Stabilisatoren, etc. Verpackung
Impfstoffmenge zugesetzt flr weltweite
habenkann Auslieferung
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Produktionskapazitdten Risiko Menge Zeit
Begrenzte Anzahlan Beschaffung von Rohmaterialien, Weltweiter gleichzeitiger Impfstoffe werden dringend
Produktionsstdtten vorhanden Aufbauvon Lieferketten und Bedarf bendtigt

Produktion weit vor Zulassung

Pandemiebedingte zusatzlich erschwerende Faktoren

Die impfstoffherstellende Industrie stellt sich der Herausforderung:

Soweit es rechtlich méglich ist, haben sich auch zum Teil vollig neue Kooperationen® gebildet: Produktionsstdtten werden anderen
Firmen zur Verfligung gestellt, es wird gemeinsam an Impfstoffen geforscht. Kleine innovative Forschungseinrichtungen arbeiten mit
grofien Impfstoffherstellern zusammen, Know-how wird geblindelt. All dies, um so rasch wie moglich hoch qualitative Impfstoffe
gegen Covid-19 zur Verfligung stellen zu konnen.

Als Impfstoffhersteller arbeiten wir unermiidlich daran, so schnell wie

moglich Covid-19-Impfstoffe fiir alle herzustellen und auszuliefern. Um dies zu
gewahrleisten, ist eine gewisse Flexibilitat von allen Seiten (Hersteller, Politik,
Gesundheitsbehodrden) erforderlich. Genaue Planung ist unter diesen Umstdnden
nur kurzfristig moglich.
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Osterreichischer Verband
der Impfstoffhersteller

Impfen heilt
Verantwortung tragen.
Fiir den Einzelnen und

die Gesellschaft.

Eine Information des OVIH — Osterreichischer Verband der Impfstoffhersteller | Franz-Josefs-Kai 3,1010 Wien | www.oevih.at
Umgesetzt durch FINE FACTS Health Communication GmbH im Februar 2021.

1https://www.vaccineseurope.eu/about-vaccines/how-are-vaccines-produced, zuletzt abgerufen am 10.2.2021
*1m Fall von Kooperationen mit anderen Herstellern muss sichergestellt werden, dass die Rechte an den verwendeten Technologien gewahrt bleiben.



