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FAZIT ZU DEN QUALITATSUNTERLAGEN

Es kann daher Folgendes zu den Qualité lag gehall
werden:
[ Es wurden sehr liickenhafte Unterlagen eingereicht, die weder

die Charakterisierung des Wirkstoffs noch die Charakterisierung
des Fertigprodukts erlauben.

2} Es wurden sehr liickenhafte Unterlagen zu den Spezifikationen
des Wirkstoffs und des Fertigprodukts eingereicht, Analyse- und
Kontrollmethoden erlaubten die eindeutige Charakterisierung

nicht.
B! Eine konsistente Herstellung in gleichbleibender Qualitit ist
zum Zeitpunke der Zul teilung nicht sich It weil

auch die Charakterisierung und Priifung dessen, was hergestellt
werden soll, noch nicht méglich ist.

i Die an die zum Nachweis der ordnungsgemi@en Qualitit zu
stellenden Anforderungen smd bei der Emrelchung niche erfiille.

5| Die hieraufb B
ablauf nich erfiillt.

6 Dic VERIRGRENEEG/I002 kniipfc sowohl an die Nichterfiil-
lung der in bedingten Zul, d B d

sind zum Frist-

e m
ulassung festgel erpfli nicht nachgek ist.
Komme der CHMP zu diesem Schluss, dass der Zulassungsinha-
ber seine Verpflichtungen nicht erfiillt hat, muss die Kammission
hiervon durch die EMA in Kenntnis gesetzt werden,
dem in der Verordnung vo(g:s:h:ncn Entscheidungsverfahren -
nach Erstells berichts durch den CHMP - eine
hend hei Anderung,
Widerruf der Zulassung erlassen kann.
Eine bedingte Zulassung kann nach ATRMESIABIIS) - FOINE
BBJB00JEG nur dann ereilt werden, wenn der Antragsteller saller
Wahrscheinlichkeit in der Lage sein wird, umfas-
sende Daten bereit zu stellene und die
Unterlagen so beschaffen sind, dass sie
cine positive Nutzen-Risiko-Abwigung
erméglichen.
Dis

zum

Aufgrund
der erheblichen Ver-
5gerung bei der Vorlage

wesentlicher Unterlagen hatten

blick 5 beider | diebedingt

ohne % zumindestausgesetzt werden

die eine Charakterisierung von Wirkstoff
und Ferti duke und ebe h eine
in der Qualitat kmmsunte Herstellung mchr
mogllch ist,

Zudem dringt sich der Schluss auf, dass der

l inhaber nicht in der Lage sein kénnte, die erforderlichen

Bedingungen in -als auch an die Unvollstéi.ndiikei( der

Unterlagen zum Nachweis der Qualitit in recht-
liche Konsequenzen in Form der Aussetzung, Anderung, Riick-
nahme oder des Widerrufs der Zulassungen an:

-ieht eine Entscheidung der Kommission iiber die Ande-
rung, Aussetzung oder den Widerruf der Zulassung vor fiir den Fall,
dass der Zul gsinhaber einer bedingten Zul g den in der

353

Unterlagen innerhalb angemessener Zeic zur Verfiigung zu stellen.
r zudem die Fristen zur Vorlage der
Unterlagen nicht ein, ist die Kommission in der Verpflichtung, die
Zulassung zumindest auszusetzen, bis die Unterlagen eingereicht
und von der EMA bewertet wurden, wenn niche sogar die Zulassung
vollends zu und den inhaber auf
Einreichung eines Zulassungsantrags zu verweisen.
regelt ausdriicklich, dass die Zulassung versagt wird,
wenn sich nach Prifung der gemaB Artikel 6 vorgelegten Angaben
und Unterlagen ergibt, dass der Antragsteller die Qualitat,
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Die Vorschrif- TenL I

ten des europischen

Im Hinblick auf eine Riicknahme
beziehungsweise Aussetzung der
Zulassung wegen Nichtbeachtung
der ausgesprochenen Empfehlun-
gen - die von den besonderen Bedin-

gungen zu unterscheiden sind - kam

insbesondere die Regelung oben zu (b)

gt in Betrach. Es ist davon auszugehen, dass

die der EMA den zu beriicksichtigenden Stand der

/ Arzneimittelrechts verlangen
die Versagung der Zulassung,
wenn Qualitat, Sicherheit oder
% Wirksamkeit des Arzneimittels
. nicht angemessen oder aus-
ichend nachgewiesen

Wissenschaf und Technik widerspiegeln, sodass cine Nichtbeach:
tungder. hls einen Vg R die. aus
Art. 16 (1) derm darstcllt und in der Konsequenz eine
der Zulassung zur Sicher-

llung des Schutzes der Gesundheit der simpfwilligene Menschen

hiitte nach sich ziehen miissen.

Ein Abgleich mit der Darstellung des PEI verdeutlicht, dass ein
wesentlicher Teil der Qualititsunterlagen, die vom PEI als unab-
dingbar fiir die Erteilung einer Zulassung angesehen werden, bis
zur Erteilung der Zulassung und zum Teil auch bis zur Verlinge-
rung der Zulassung im Oktober 2021 nicht vorgelegt wurden und

auch die diesbeziiglichen B d B bis zur Ver-
la heidung iiber die bedi; ; nicht
erfiillt sind, obwohl der hierfiir hene Zeitral berei;
i‘xherschdctenmr

1. Wie war es bﬂ solcher Luckenhafngkent dex Unrerlxgen moghch
die ei ie Qualitit eines

2. Wie war es bei solcher Liickenhaftigkeit der Unterlagen mogllch,
ein positives Nutzen-Risiko-Verhltnis festzustellen?

3. Konnte der CHMP rechtmiRig eine bedingte Zul pfeh-
len und die EU: ission eine Zul hen, wenn
insgesamt noch 52 (!) Punkte bcl Comlmary’ und 130 (!) Punkte

bei Spikevax® fiir die zukii
werden mussten?

4, Konnte der CHMP rechtmiRig eine Verlingerung der beding
Zulassung hlen und die EU-K: ission eine Zul.
hen, wenn zahlreiche Besond di und Emp-

fehlungen auch zum Zeitpunke der Verlingerungsentscheidung
noch nicht erfiillc waren? |

5. Lagen die geforderten Unterlagen zum Zeitpunkt der Umwand-
lung der bedi in regulire

1 achlich vor?
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.. missen, bisvollstandige
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die Sicherheit oder die Wirksamkeit des Arzneimittels nicht
angemessen oder ausreichend nachgewiesen hat.

Abgeschen von der Frage, ob bei der oben festgestellten Liicken-
haftigkeit der Unterlagen iiberhaupt cine bedingte Zulassung hiitte
erteilc werden diirfen, steht jedenfalls fest, dass die Unterlagen zum
Nachweis der einwandfreien Qualitit und zum Nachweis der kon-

sistenten Herstellung in Qualiti sehr i

und unvollstindig waren (und gegebenenfalls noch sind).
Ergiosend 0 de Resngen GeEV0. T2 2004 ko i
inschligi  des ur Anwen-

dung, die die Vcrpﬂnch(ungen der Mltglledstaaten regeln und cn(v

sprechend auf die i dige Behord

sind. Art. 116 des Gememschaftskndex regelt, dass eine Zulassung.

geiindert oder zuriick wird, wenn

= das Arzneimiteel nich die und qualita-
tive Zusammensetzung aufweist (Art. 116 Abs. 1 S. 1) oder

== wenn sich herausstellt, dass die den Antrag stiitzenden
Angaben gemifl den Artikeln 8, 10, 10a, 10b, 10c oder 11
unrichtig sind.

Unrichrig sind die Unterlagen letztlich auch, wenn

a. sie unvollstindig sind, weil sic niche das vollumfingliche Bild
iber die Qualicic des Wirkstoffs beziehungsweise Fertigarznei-
‘mittels erméglichen;

b.sie nicht gemaR Artikel 16 Abs. 1'der Y0 726/2004 Gl hinsicht-
lich Herstellungs- und Kontrollmethoden an den Stand der Wis-
senschaft und Technik angepasst wurden,

. wenn die in Artikel 112 yorgesehenen Kontrollen nicht durch-
gefithrt wurden,

d. wenn die b Ilung de: imittel. mchr R den Zulas-
sungsunterlagen erfolgt oder

e.wenndie K nicht b !
terlagen beschri i iihrt werden.
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