 Instituto de
. Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
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Solicitud de la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud (CENABAST) para importar segun Articulo
N°99 del Codigo Sanitario, para el producto CoronaVac vacuna
SARS-CoV-2 suspension inyectable (adsorbida, virion
inactivado)

Q.F. Patricia Carmona Sepulveda

Jefa Subdpto. Autorizaciones y Registro de
Productos Farmaceuticos Nuevos y Biologicos

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos
20-01-2021




Uso excepcional por urgencia sanitaria
(Art.99 °C.S. - Art. 21 3) D.S. 3/10

Articulo 99.-

Sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 9/, el Instituto de Salud
Publica de Chile podra autorizar
provisionalmente la distribucion,
venta o expendio y uso de productos
farmaceuticos sin previo registro,
para ensayos clinicos u otro tipo de
investigaciones  cientificas, como
asimismo para usos medicinales
urgentes derivados de situaciones de
desabastecimiento o inaccesibilidad
que puedan afectar a las personas
consideradas individual 0
colectivamente.

Articulo 21°.-

En forma excepcional, el Instituto podra
autorizar la venta o el uso provisional de
determinados productos farmacéuticos
sin registro sanitario, fundado en alguna
de las siguientes causales, que se
enuncian por via ejemplar atendiendo las
disposiciones del articulo 99° del Codigo
Sanitario:

a) Uso medicinal urgente derivado de
situaciones de desabastecimiento o
inaccesibilidad, que afecten a las
personas, consideradas colectivamente.
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Contexto

Para COVID-19 no hay vacunas registradas.
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Existe una situacion de emergencia para las personas consideradas
colectivamente.

Varios estudios clinicos en proceso, de diversas vacunas.

Avance terapéutico de relevancia. Autorizacion de uso por no mas de un ano.
Proceso continuo de entrega de informacion confirmatoria a medida que se
genera.




]
Antecedentes de la solicitud

e Uso excepcional por urgencia sanitaria (Art.99 °C.S. - Art. 21 a) D.S. 3/10)
« Referencia: 10723/20 Fecha ingreso: 30-12-2020
* Solicitante: CENABAST

* Producto: CoronaVac vacuna SARS-CoV-2 suspension inyectable (adsorbida, virion
inactivado). 10.098.000 dosis en Jeringas/viales unidosis de 600 SU/0,5 mL cada una

» Fabricante producto terminado: Sinovac Life Sciences Co.
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* Via de administracion: Intramuscular

e Paises donde se encuentra autorizado su uso:
China: Autorizacion para uso en poblacion critica
Indonesia: Autorizacion uso de emergencia (11-01-2021)
Turquia: Autorizacion uso de emergencia (13-01-2021)
Brasil: Autorizacion uso de emergencia (17-01-2021)




Spike (S) Protein

Caracteristicas del producto g Q —@-

vt

Principio activo: Antigeno SARS-CoV-2 : Ci Envlop 9 Protein

* Tipo de vacuna: Virus inactivado

= - A : ¥ Membrane (M) Protein
Forma farmaceutica: Suspension inyectable 6% £ "
@

Excipientes: Hidroxido de aluminio, Cloruro
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eo®
de sodio, Fosfato de sodio dibasico, Fosfato Virts SARS.Co2 s o
de SOd]O monObaS]CO, H]drOX]dO de SOd]O y (https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2020.579250/full)

agua para inyectables

Virus Inactivados SARS-CoV-2 Inactivado
(https://enfermeriacreativa.com/2020/01/22/clasificacion-de-las-vacunas/) (https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2020.579250/full)




I . e oa . .
Mecanismo de accion virus inactivados

1) Virus Inactivado

CélulaT
2) Ingreso del virus a la célula Auxiliar
presentadora de antigeno activada

6) Activacion
célula B
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3) Dlgestllon Ly
de proteinas \ —
virales & & .

Célula B

4) Presentacion delos
fragmentos virales los &

cuales son reconocidos
por el sistema inmune
4

7) Secrecion de
anticuerposy

o - G
5) Activacion @\ generacidn de
célula T auxiliar - < o respuesta inmune

CélulaT

auxiliar

ante una posible

https://www.nytimes.com/interactive/2020/health/sinovac-covid-19-vaccine.html infeccion



Proceso de evaluacion

f Unidad A

de
Asesoria

N Juridica D

¥

Documenta-
cion legal

Antecedentes
de seguridad y
eficacia.
Estudios Fase

I/11'y reportes
provisionales de
estudios fase Ill.

Informe
de
expertos

externos
- )

/Subdepar\

tamento

Inspeccio
nes

- )

Inspeccion de

Buenas
Practicas de

Manufactura

Plan de
farmacovigi-

lancia

/Subdepar\
tamento
farmaco-

vigilancia

- )

4 I
Seccion
Registro P.
Bioldgicos

.

Antecedentes

de calidad Balance

beneficio /

(fabricaciony :
riesgo

control)

Comision
expertos
internos y

externos
- J
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Objetivos

Objetivo principal:
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Evaluar balance beneficio/riesgo de uso de la vacuna

Condiciones de aprobacion.
Poblacion - grupo etario
Abundamiento de informacion de calidad
Abundamiento de informacion de seguridad y eficacia
Farmacovigilancia
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Gracias por su atencion!
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