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Wirkstoff-/ Impfstoffentwicklung

Praklinische Entwicklung

In vitro: im Reagenzglas
In vivo: im lebenden Organismus (z.B. an Tieren)

Klinische Priifung (am Menschen)

Priifung des Impfstoffes in 3 Phasen
Phase | / Phase Il / Phase llI

Bewertung und Empfehlung durch die EMA,
Zulassung durch die Europaische Kommission

- Europaische Arzneimittelagentur EMA
(European Medicines Agency)

- Europaische Kommission

Chargenfreigabe durch das PEI

(Paul-Ehrlich-Institut)

Auslieferung durch die Hersteller

Sicherheitsiiberwachung

Sicherheitsstudien
(Phase IV: Pharmakovigilanz)
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