
Wie wird ein Impfstoff entwickelt?
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Design  
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Phase l Phase l l Phase l l l

ca. 10-100 ca. 100-500 > 20.000

Weitere Studien nach der Zulassung

•	 Antrag bei Swissmedic für Zulassung.  
	 Experten prüfen alle generierten  
	 Studiendaten.

•	 Antrag beim BAG für Vergütung.

l l l l l l

Klinische Forschung 4-7 JahrePräklinische Forschung 2-5 Jahre

Zulassung und Markteinführung

Erste Erprobung an 
Menschen zur Prüfung 

der Verträglichkeit

Klinische Tests 
zur Erprobung 

der Wirksamkeit

Klinische Tests 
zum Belegen von 

Behandlungserfolgen

Medikamente Impfstoffe

Zusammensetzung Chemisch oder biotechnologisch 
hergestellte Wirkstoffe

Komplexe biotechnologisch 
hergestellte  Wirkstoffmischungen

Nach der Zulassung werden 
Wirksamkeit und Sicherstellung 
unter Praxis-Behandlungen weiter 
untersucht.

Klinische Studien
 mit Patienten

Klinische Studien mit 
gesunden Personen

Verfahren mehrheitlich harmonisiert 
mit FDA/EMA Standards

Prozess nur teilweise mit FDA / EMA 
Standards harmonisiert

Vergütungsprozess unter Einbezug 
einer Kommission (EAK)

Vergütungsprozess unter Einbezug 
dreier Kommissionen 

(EKIF, ELGK, EAK)

Zulassung

Vergütung

Klinische Studien

Wie beim Covid-19 Prozess Zeit gewonnen wird:

·		  Kombination mehrerer Phasen

·		  Schaffung neuer oder Umnutzung bestehender Produktionsstätten noch während  
		  den klinischen Studien, also vor der Genehmigung

·       schnellere Marktzulassungen

Stand: 2. Mai 2020

Versand und VerkaufFreigabe durch  
die nationale Behörde 

Rohmaterial Empfang Herstellung  
von Bulk-Antigenen

Formel 
Zusammenstellung

Abfüllung

1 2

34

5 6

Produktion und Vertrieb 

7-24 
Monate


