
• �Impfstoffe sind biologische Arz-
neimittel aus großen, komplexen 
Molekülen 4 

• �Mehrstufige Herstellungs- und 
Formulierungsprozesse 1,4

• �Festgelegte Standards 
(Qualitätskontrollen (QK), 
angemessene Infrastruktur 5) 

• �Herstellungsprozess  
reproduzierbar und konsistent

Impfstoffherstellung

• �Dauer der Impfstoffherstellung 
beträgt ca. 24 Monate, davon  
entfallen 70 % der Zeit auf 
Qualitätskontrolltests 4,6 

• �Qualitätskontrollen in jeder  
Phase des Prozesses, zudem ist 
die Erfüllung der Anforderungen 
in einer Vielzahl von Assays für  
die Chargenfreigabe unerlässlich 1

• �QK-Prüfprofil für jedes Land  
spezifisch 1

Prüfung & 
Qualitätskontrolle
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• �Zulassung sowohl von Herstel-
lungsprozessen als auch von 
Produkten durch Behörden 1

• �Produkte sind nur für einen 
konkreten Markt zugelassen und 
können in der Regel nicht für 
einen anderen Markt eingesetzt 
werden, z. B. wenn es zu Nach-
frageschwankungen oder  
Problemen im Lieferungsprozess 
oder in der Bestandskontrolle 
kommt 1

• �Komplexität der Herstellung 
verursacht gelegentliche Unter-
brechung der Versorgung 1

Zulassung & Distribution

DER KOMPLEXE WEG DER IMPFSTOFFHERSTELLUNG

Der komplexe Weg
eines Impfstoffes



1
2
3
4
5

6

AUSGANGSSTOFFE
Alle eingehenden Ausgangsstoffe werden auf 
Konformität mit den Qualitätsanforderungen hin geprüft.

ANTIGENHERSTELLUNG
Die Herstellung des Wirkstoffes ist der 
entscheidende Schritt bei der Impfstoffproduktion.

FORMULIERUNG
Die Wirkstoffe werden mit  
weiteren Inhaltsstoffen vermischt.

ABFÜLLUNG
Der Impfstoff wird in die endgültigen Behältnisse 
abgefüllt. Das kann eine Durchstechflasche oder eine 
Fertigspritze sein.

VERPACKUNG
Der fertige Impfstoff wird gemäß den regulatorischen 
Anforderungen ausgezeichnet und verpackt und ist 
dann zum Versand bereit. 

CHARGENFREIGABE
Die Qualitätssicherung bestätigt, dass das Produkt 
nach den richtigen Verfahren hergestellt und geprüft 
wurde. Die nationale Zulassungsbehörde erteilt die 
endgültige Genehmigung zur Freigabe des Produktes 
zur Distribution.

Qualitätskontrollen

DISTRIBUTION

TRANSPORT

von einer 
Zulassungsbehörde

F&E ZUGELASSEN

DER KOMPLEXE WEG EINES IMPFSTOFFES
Engagement von MSD
MSD stellt seit über einem Jahrhundert Impfstoffe und Arzneimittel her. 2 
Die Produktionsstätten, Lieferanten und Partner des Unternehmens  
bilden ein globales Netzwerk, das sich dafür einsetzt, Impfstoffe der  
Öffentlichkeit zugänglich zu machen.
MSD legt größten Wert auf höchste Sicherheits- und Produktqualitäts-
standards in allen Phasen der Impfstoffentwicklung und -herstellung.  
Das Unternehmen investiert in die Optimierung des Herstellungspro- 
zesses, um zu einer verlässlichen Produktversorgung und niedrigeren  
Herstellungskosten beizutragen. 3

Die weltweite Bereitstellung von Humanimpfstoffen 
erfordert den Einsatz komplexer Herstellungs
verfahren, sorgfältige Qualitätskontrollen sowie 
verlässliche Distributionskanäle. 1

TAG „0“

+/- 24 Monate Das Endergebnis ist ein 

IMPFSTOFF
von gleichbleibender  

Qualität
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