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MASTERTHESIS

Das Zulassungsverfahren von Impfungen
Ein Prozess mehrerer Jahre — bei der Impfung gegen SARS-COV-2
nur von Monaten
Schirt dies Unsicherheit und hat somit Auswirkung auf die

Impfbereitschaft?
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1. Einleitung

Die Gesundheitsbehdrden in Wuhan, China, berichteten im Dezember 2019 erstmals von ei-
ner akuten und atypischen Lungenentziindung, mit der immer haufiger Patienten in Kranken-
hduser gebracht wurden. Anhand genetischer Analysen wurde erkannt, dass diese Krankheit
durch einen Erreger hervorgerufen wird, der aus Familie der Coronaviridae stammt, weswe-
gen das Virus spater als SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrom Coronavirus 2) be-
zeichnet wurde.

Durch Globalisierung, verzogerte PraventionsmaRnahmen und eine hohe Kontagiositat, hoher
als beim Influenzavirus, konnte sich der Erreger schnell ausbreiten. Schon im Januar 2020 wur-
den erste COVID-19 Fille in Europa verzeichnet. Die WHO erkladrte den Ausbruch von SARS-
CoV-2 im Februar 2020 offiziell als Pandemie (vgl. Egger et al. 2021, S. 482).

Da es sich bei SARS-CoV-2 um einen Erreger handelt, der in dieser Form noch nie dagewesen
ist, sich im Grunde jeder Mensch damit anstecken kann und ein grofSer Teil der Infektionen
asymptomatisch verliefen, verlor man schnell den Uberblick. Mit MaRnahmen, wie Massen-
tests, Reise,- und Kontaktverboten sowie der SchlieBung nicht lebensnotwendiger Geschafte
und der Gastronomie, versuchte man der exponentiellen Ausbreitung von COVID-19 entge-
genzuwirken. Zudem wurde die Bevolkerung dazu aufgefordert verstarkt auf die Handhygiene
zu achten, Abstand zu halten und einen Mund-Nasen-Schutz zu tragen. (vgl. Egger et al. 2021,
S. 525, 526) Die Maske soll vor allem dann getragen werden, wenn der Abstand, zu anderen
Personen, von mindestens 1 bis 2 Meter nicht mehr eingehalten werden kann. Ein chirurgi-
scher Mund-Nasen-Schutz sollte fir Personal, das mit infizierten Patienten in Kontakt steht,
nicht mehr ausreichen, sondern nur noch eine sogenannte FFP2- Maske. (vgl. Egger et al. 2021,
S. 503) In manchen Regionen besteht die FFP2-Masken-Pflicht fir Bevolkerung.

»Social Distancing”, ein weltweit wichtiger Eckpfeiler der Public-Health MaBnahmen, der sich
nach dem sozialen Verhalten der Bevolkerung richtet, brachte nicht nur MaRnahmen, wie den
Verzicht auf Massenveranstaltungen und SchulschlieBungen mit sich, sondern auch den Ver-
zicht auf den physischen Kontakt mit Personen aus dem persdnlichen Umfeld. (vgl. Egger et
al. 2021, S. 505)

Die Wirtschaft und die Gesundheitssysteme wurden durch SARS-COV-2 und den dadurch re-
sultierenden ,,Lockdown“ vor noch die da gewesenen Herausforderungen gestellt. (vgl. Vogel,

2020, S.2)



Die Ansteckungszahl und die Anzahl der hospitalisierten Personen, wie auch Todesfalle stieg
trotz dieser und weiterer Mallnahmen weiter an. Aus leichten Lockerungen der MaBnahmen
resultierte zum Teil ein rascher Wiederanstieg der Falle. Obwohl schon in den ersten Monaten
der Pandemie Studien zur Bereitstellung von immunmodulierenden und antiviralen Arznei-
mitteln gestartet haben, konnte noch keines gefunden werden, das sich nachweislich positiv
auf den Krankheitsverlauf und die Mortalitat auswirkt. (vgl. Egger et al. 2021, S. 483) Deswe-
gen wurde auch schnell klar, dass eine weitere Mallnahme ergriffen werden musste, um die
Ausbreitung des Erregers einddmmen zu konnen. Ein sicherer und wirksamer Impfstoff, der
far alle Menschen weltweit zuganglich ist, musste entwickelt werden. (vgl. Egger et al. 2021,
S.527)

Impfstoffe sind seit dem 18. Jahrhundert nicht mehr aus der modernen Medizin wegzuden-
ken. Durch Impfungen konnten Infektionskrankheiten stark eingeschrankt und manche sogar
ausgerottet werden. (vgl. Egger et al. 2021, S. 497)

Doch die Entwicklung von Impfstoffen —von der Idee bis hin zum ersten Pieks —ist ein Prozess
mehrerer Jahre, im Durchschnitt sogar bis zu zehn Jahren. Aus diesem Grund steht fiir neue
virale Erkrankungen, wie bei SARS-CoV-2, erstmal kein Impfstoff zu Verfiigung. (vgl. Vogel,
2020, S.2)

Um noch groBeren Schaden zu vermeiden und die Ausbreitung in den Griff zu bekommen,
musste dieser bisher bekannte Prozess maligeblich verkiirzt werden. So haben Forschungs-
gruppen und pharmazeutische Unternehmen mit beispielloser Intensitdt daran zusammenge-
arbeitet, moglichst schnell einen Impfstoff gegen COVID-19 zu entwickeln.

Das Ziel wurde schneller erreicht, als gedacht und am 8. Dezember 2020 wurde die erste Per-
son weltweit mit einem Impfstoff gegen SARS-COV-2 geimpft. (vgl.: https://www.br.de/nach-
richten/deutschland-welt/grossbritannien-90-jaehrige-erhaelt-erste-corona-imp-
fung,SIYutKz)

Seit Anfang des 2021 wurden in Europa bereits mehrere Impfstoffe zugelassen. (vgl. Egger et

al. 2021, S. 483)

1.1. Problemstellung

Die wirtschaftlichen, gesundheitlichen und sozialen Auswirkungen der COVID-19 Pandemie
forderten die Dringlichkeit einer Impfung. Die Dringlichkeit resultierte aus der Hoffnung nach

Normalitat und danach wieder aufatmen zu kénnen. (vgl. Vogel, 2020, S. 49)



