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RECHTLICHE KONSEQUENZEN, DIE AUS DER
UNVOLLSTANDIGKEIT DER UNTERLAGEN UND NICHT
FRISTGEMABEN ERFULLUNG DER BESONDEREN

BEDINGUNGEN HATTEN GEZOGEN WERDEN MUSSEN

unter anderem, dass

= der Nutzen der sofortigen Verfigbarkeit des betreffenden
Arzneimittels auf dem Markt das Risiko (iberwiegt, das sich
daraus ergibt, dass nach wie vor zusatzliche Daten erfor-

derlich sind

= das sNutzen-Risiko-Verhaltnis¢ des Arzneimittels positiv

ist [EEEEERESEE) uno

= der Antragsteller aller Wahrscheinlichkeit nach in der

Lage sein [muss], umfassende Daten bereit

zu stellen. Eine posi-

Anzwei Stellen ist daher eine positive tive Nutzen-Risiko-
Nutzcn;Rigi,kg—Ab gung erforderlich, Abwigung ist erforderlichin °
damit eine bedingte Zulassung recht- | Bezug auf den Nutzen der sofor-
mifig erteilt werden kann: tigen Verfiigbarkeit des Arznei-

mittels gegeniiber dem Risiko,
das sich aus der Unvollstd
digkeit der Unterlagen

TEn

1. Zum einen muss das positive Nu(un-Risiko-Verhjlmis in Bezug
auf den Vorteil beziehungsweise Nutzen der sofortigen Verfiig-
barkeit des Arzneimitcels auf dem Marke gegeniiber dem Risiko
iberwiegen, dass aufgrund der Unvollstindigkeit der Unterla-
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cine Bewertung mogli ich aus der Qualitit d
ergebender Risiken unmaglich wird und letztlich ein sBlindfluge
stattfindet.

Dass diese nicht »aus der L

st ergibt

e Qualitit, atndl sich zudem auch aus der RGRRHBGMBRER das beispiclhaf: fir
de imi i i troffe rden konnen. L : it ngaben auffiihre:
Diese Ni Risiko-Abwi; kann auch als Nutzen-Risik

SRR

it bezeichnet werden.
2! Zum anderen muss das positive Nutzen-Risiko-Verhltnis des

betreffenden mnzime Verbindung
‘mic STEINEIES des festgestellc werden
kénnen. Ein positives Nutzen-Risiko-Verhiltnis in diesem Sinn

liegt vor, wenn eine Bewertung der positiven therapeutischen
Wirk d Sltais oo dova Risibo o

Anwendung gem3R der Definition in Nummer 28 erster Gedan-
kenstrich bei den Patienten festgestellt werden kann. Ein Risiko
eines Arzneimittels ist nach dieser Definition vjedes Risiko im
Zusammenhang mit der Qualitit, Sicherheit oder Wirksamkeit
des Arzneimittels fiir die Gesundheit der Patienten oder die
sffentliche Gesundheite.

Das bedeute, dass nicht nur auf die dffentliche Gesundheit abge-

ziele Ei

das Arzneimittel verabreicht wird, in die Bewertung mit einzube-
zichenist| erlangt dabei ganz cindeutig, dass die the-
rapeutische Wirksamkeit des Arzneimitcels gegeniiber Risiken im
it der Qualitit und Sicherheit iiberwiegen muss.

i dass in jedem Fall

Unterlagen zur Qualitt und Sicherheit in einem Umfang vorzu-
legen sind, die ermglicht, eine Beurteilung sowohl der therapeu-

tischen Wi it als h des Risikos, das sich mogli
aus der Q de imi ibt, vorzu-
nehmen. Die Unterl: dii i i in, dass
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genannten Bedingungen - sicherzustellen. Das bedeutet im Umkehr-
schluss, dass diese Methoden weder zum Zeitpunkt der Erteilung
der bedingten Zulassung noch zum Zeitpunkt ihrer Verlingerungen
b den und eine konsi Herstellung der Injektionen schon

aus diesem Grund nich sichergestellt war.
Diese Erkenntnis wird letztlich bestitigt durch die Erkenntnisse

des Forscherteams, das die mit Informationen
{iber Net irkungen zahlreicher Chargen unter anderem von

Comirnaty® und Spikevax® betreibt.?

Ein Abgleich mit der Darstellung des PEI verdeutlich, 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 Verldnge-
rung der Zulassung im Oktober 2021 nicht vorgelegt wurden und

auch die diesbeziiglichen B d Bedi bis zur Ver-
langerungsentscheidung iiber die bedingten Zulassungen nicht
erfiille sind, obwohl der hierfiir hene Zeitrahmen bereits
tiberschritten war.

1. Wie war es bei solcher Liickenhaftigkeit der Unterlagen méglich,
die einwandfreie Qualitit eines Arzneimittels festzustellen?

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

3. Konnte der CHMP rechtmifig eine bedingte Zulassung empfeh-
len und die EU-Kommission eine Zulassung aussprechen, wenn
insgesamt noch 52 (!) Punkte bei Comirnaty® und 130 () Punkte
bei Spikevax® fiir die zukiinftige Qualitdtssicherung umgesetzt
werden mussten?

4. Konnte der CHMP rechtmifig eine Verléingerung der bedingten
Zul g empfehlen und die EU-K ission eine Zul g
aussprechen, wenn zahlreiche B dere Bedi und Emp-
fehlungen auch zum Zeitpunke der Verlingerungsentscheidung
noch niche erfiillc waren? |

5. Lagen die geforderten Unterlagen zum Zeitpunkt der Umwand-
lung der bedi in regulire Zul tatsichlich vor?

B

sl]zur i Qualitit, einschlielich Angaben
zur Identitir und Reinheit der Impfscoffbestandteile sowie
deren Gehalt und die biologische Aktivitit (Potenz).

Daten zu jedem Herstellungsschritt und zu den Kontrollen,.
zur Si , dass jede Impfstoffcharge von gleichblei-
bend hoher Qualitit ist.¢’*

Eine Analyse der Besonderen Bedingungen und Empfehlungen fiir
Comirnaty® und Spikevax®

== die Identitit der Proteine (SO 1 von Comirnaty® und SO 1 von
Spikevax®) und

= Reinheit der Impfstoffbestandteile (SO 1 von Comirnary® und
50 3 (xii) und (i) von Spikevax®) sowie

= deren Gehalt (50 1 von Comirnaty® und SO 3 von Spikevar®)
und

- (50 1 von Comirnaty® und

50 3 von Spikerax®).

= Herstellungsprozesse sowie
= Analysen- und i \
entwickeln, * Erteilung und Verlinge-

um die konsistente desin { rung der Zula
seiner Qualitt noch zu defini s
Wirkstoffs und ittels - | de 3
nichts anderes ergibt sich aus den oben *, Gehaltund biologische Aktivi-
it der Igpfstoffbestand-
3t .., teleunklar, -

g ie Identitstder gebil-




