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ahmioirech RESUELVE SOLICITUD DE PFIZER CHILE

S.A PARA IMPORTAR SEGUN ARTICULO N°
99 DEL CODIGO SANITARIO, RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO VACUNA

COVID-19 PFIZER - BIONTECH,
CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA
P. INYECCION (BNT162b2)
/ / JRE / APS

Ref.: 10077/20
RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO, 5155 16.12.2020

VISTOS: estos antecedentes, la presentacién de PFIZER CHILE S.A., por la
que solicita autorizacion para importar segun lo dispuesto en el articulo N°99 del
Codigo Sanitario, 2.020.005 frascos multidosis (10.359 bandejas con 195 frascos
cada una, lo que corresponde a 10.100.025 dosis), del producto farmacéutico
VACUNA COVID-19 PFIZER - BIONTECH, CONCENTRADO PARA SOLUCION
PARA INYECCION (BNT162b2), fabricado por Pfizer Manufacturing Belgium NV.
Puurs — Bélgica, ubicado en Rijksweg 12, Puurs, 2870, Bélgica y procedente de
Pfizer Manufacturing Belgium NV. Puurs - Bélgica, Pharmacia and Upjohn Company
LLC. Kalamazoo - EE. UU., y Pfizer Pharma GmbH. Karlsruhe - Alemania, Pfizer Inc.
Pleasant Prairie - EE. UU., los certificados BPM de los fabricantes antes
mencionados, debidamente legalizados, el informe técnico externo de la Sociedad
de Farmacologia de fecha 11 de diciembre; el informe técnico N°6 de evaluacion de
solicitudes de autorizacion provisional de distribucién, venta o expendio y uso de
productos farmacéuticos sin previo registro (Art. 99° codigo sanitario), del
Subdepartamento de Registro de Productos Nuevos y Bioldgicos; Acta de la novena
sesion de la Comisidén Asesora de Expertos para la Evaluacion de Productos Nuevos;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante solicitud de fecha 27 de noviembre de 2020, Pfizer
Chile S.A, solicita a esta autoridad la importacion de 2.020.005 frascos multidosis del
producto farmacéutico VACUNA COVID-19 PFIZER - BIONTECH, CONCENTRADO
PARA SOLUCION PARA INYECCION (BNT162b2), fabricado Pfizer Manufacturing
Belgium NV. Puurs — Bélgica y procedente de Pfizer Manufacturing Belgium NV. Puurs
- Bélgica, Pharmacia and Upjohn Company LLC. Kalamazoo - EE. UU., Pfizer Pharma
GmbH. Karlsruhe - Alemania, Pfizer Inc. Pleasant Prairie - EE. UU., amparandose en
el articulo 99° del Cédigo Sanitario;

SEGUNDO: Que el solicitante funda su peticion en que con fecha 11 de marzo
de 2020 la organizacién mundial de la salud (OMS) declaré con caracteristicas de
pandemia la enfermedad COVID-19, causada por el coronavirus SARS-CoV-2. Afade
como fundamento de su peticion el estado de excepcion constitucional de catastrofe
decretado mediante Decretos N°104 y N°105, ambos del 2020, por el Ministerio del
Interior y Seguridad Pdblica. Finalmente, indica que el producto es necesario para la
inmunizacion activa contra la enfermedad COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-
2 en participantes mayores de 18 anos. Cabe hacer presente que, con posterioridad,
el laboratorio aporto evidencia que permitiria aplicar la vacuna a personas desde los
16 afios de edad.

TERCERO: Que solicita dos fabricantes para el producto, Pfizer Manufacturing
Belgium NV ubicado en Rijksweg 12, Puurs 2870, Bélgica y Pharmacia and Upjohn
Company LLC. Ubicado en 7000 Portage Road, Kalamazoo, Michigan (MI) 49001
Estados Unidos (EE. UU.). Sin embargo, de acuerdo a la informacion evaluada en la
solicitud, no presenta informacion suficiente que respalde al fabricante Pharmacia and
Upjohn Company LLC, por lo que solo sera posible autorizar el fabricante indicado en
la parte resolutiva de la presente resolucién, lo que no obsta a que Pfizer pueda
solicitar ampliar el fabricante si aporta los datos requeridos.

CUARTO: Que debido a la complejidad en la distribucion de la vacuna, a -70°C
y la situacion de pandemia actual, Pfizer Chile S.A. solicita eximir del control de

calidad y reacondicionamiento local;
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QUINTO: Que, el articulo 59, letra b), nimero 3, del Decreto con Fuerza de
Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N°
18.469, sefiala que corresponde a este Instituto ejercer las actividades relativas al
control de calidad de medicamentos, lo que comprende, entre otras funciones,
controlar las condiciones de internacion, exportacion, fabricacion, distribucion,
expendio y uso a cualquier titulo, de los productos farmacéuticos.

Del mismo modo, el articulo 96 del Cddigo Sanitario establece que esta
autoridad sanitaria es la encargada en todo el territorio nacional del control sanitario
de los productos farmacéuticos, de los establecimientos del area y de fiscalizar el
cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materia se contienen en dicho
Cadigo y sus reglamentos;

SEXTO: Que, el articulo 99° del Cédigo Sanitario, establece que "e/ Instituto
de Salud Publica de Chile podra autorizar provisionalmente la distribucion, venta o
expendio y uso de productos farmacéuticos 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 o colectivamente”;

SEPTIMO: Que la norma antes citada es clara en el sentido que el
procedimiento excepcional solo procedera en casos de emergencia medicinal y ocurra
alguna de las dos situaciones expresamente reconocidas en la norma, es decir,
desabastecimiento o inaccesibilidad del producto;

OCTAVO: Que, tal como ha sefialado el Ministerio de Salud a través del
Decreto 4, de 2020, que decreta alerta sanitaria por el brote de COVID-19, “E/ nuevo
coronavirus 2019 es una cepa de la familia de coronavirus que no se habia identificado
previamente en humanos. Los coronavirus son causantes de enfermedades que van
desde el resfriado comun hasta enfermedades mas graves, como Insuficiencia
Respiratoria Grave o dafio en otros dérganos (...) Que, hasta la fecha, el brote por el
nuevo coronavirus 2019 se encuentra en curso por lo que el espectro de
manifestaciones que pueda causar la infeccion, la fuente de infeccion, el modo de
transmisién, el periodo de incubacion y la gravedad de la enfermedad aun se
encuentran en estudio (...) Que, con fecha 30 de enero de 2020, el Director General
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declaré que el brote de 2019-nCoV
(nuevo coronavirus 2019) constituye una Emergencia de Salud Publica de Importancia
Internacional (ESPII), en virtud de lo dispuesto en el Articulo 12 del Reglamento
Sanitario Internacional, aprobado en nuestro pais por el decreto N° 230 de 2008 del
Ministerio de Relaciones Exteriores (...) En ese contexto, el brote producido por el
nuevo coronavirus 2019 representa una amenaza para todo el territorio de la
Republica (...)”;

NOVENO: Que, de acuerdo a las cifras oficiales emanadas desde el Ministerio
de Salud, en el pais hay un total acumulado que supera el medio milléon de personas
contagiadas y cerca de 16 mil fallecidos producto del virus;

DECIMO: Que, como es de publico conocimiento, a la fecha no existen en el
mundo vacunas que cuenten con registro sanitario, salvo los casos de autorizacion
excepcional para uso de emergencia, como el que recientemente ha emitido la
Administracién de Medicamentos y Alimentos de EE.UU. (FDA, por sus siglas en inglés)
respecto del mismo producto objeto de esta solicitud;

UNDECIMO: Que, asesorando a este Instituto en funcion de lo dispuesto en
los literales h) e i) del articulo 61 del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, con fecha 16 de diciembre de 2020 se desarrollé la Novena Sesién
de la Comision Asesora de Expertos para la Evaluacion de Productos Nuevos, instancia
en la cual participaron diferentes expertos, que discutieron sobre el resultado del
Informe Técnico de seguridad y eficacia, que fue elaborado en base a los antecedentes
cientificos enviados y una publicacién reciente, efectuada con la vacuna de Pfizer.
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Dicha instancia concluyo por unanimidad, que si bien el estudio clinico fase III aln no
ha concluido, con los resultados disponibles se evidencia que los beneficios del uso de
la vacuna actualmente, son superiores a los riesgos, dado que los Gltimos resultados
indican que la eficacia de la vacuna seria de un 95% a los 7 dias después, de la
administracion de la segunda dosis (considerando el esquema propuesto de dos dosis
de 30 microgramos separadas por 21 dias) y los eventos adversos observados en el
estudio en general, se mantuvieron en el rango de leves a moderados, por lo que se
recomendo la autorizacion para la importacion provisional de la vacuna, aceptando su
aplicacién a personas desde los 16 afios de edad. Lo anterior requerird ademas del
seguimiento continuo de los resultados de seguridad y eficacia del estudio clinico fase
ITI, que tiene una duracién de dos afios;

DUODECIMO: Que la solicitud presentada por Pfizer Chile S.A. adolece de la
falta de algunos datos adicionales relevantes con respecto al proceso de fabricacion y
resulta conveniente y necesario que una vez concedida la autorizacion, proporcione
ademas, continuamente informacién actualizada de caracterizacion y calidad del
principio activo y del producto farmacéutico, ya sea solicitado o no por este Instituto,
tan pronto estén disponibles. Ademas, que notifique cualquier cambio en el proceso
de fabricacion, instalaciones, especificaciones de calidad y metodologias analiticas; asi
como cualquier desviacién en el proceso;

DECIMOTERCERO Que, en virtud de los antecedentes presentados, a juicio
de esta autoridad existe una situacion de urgencia medicinal que amerita la
autorizacion excepcional, por lo que sélo cabe autorizar la solicitud de importacion
provisional del producto farmacéutico por un total de 2.020.005 frascos multidosis, lo
que se hara en la parte resolutiva de este acto administrativo;

DECIMOCUARTO: Que, sin perjuicio de lo anterior, y tratandose la vacuna de
un medicamento nuevo que carece de experiencia de uso, este Instituto, en ejercicio
de las facultades contenidas en el Titulo X del Decreto Supremo N° 3, de 2010, del
Ministerio de Salud, denominado “De la Vigilancia Sanitaria”, hara exigible a Pfizer
Chile S.A. la implementacion de un plan de manejo de riesgos y los reportes de
informes periddicos de seguridad; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones contenidas en el articulo 96° del
Cdédigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos aprobados por decreto supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud
y los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 de 2005 vy las facultades que
me otorga el Decreto N° 51, de 2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE a PFIZER CHILE S.A., importar segun lo dispuesto en el
articulo N° 99° del Cédigo Sanitario del Ministerio de Salud, 2.020.005 frascos
multidosis, del producto farmacéugico VACUNA COVID-19 PFIZER - BIONTECH,
CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INYECCION (BNT162b2), fabricado
por Pfizer Manufacturing Belgium NV. Puurs — Bélgica, ubicado en Rijksweg 12,
Puurs, 2870, Bélgica y procedente de Pfizer Manufacturing Belgium NV. Puurs -
Bélgica, Pharmacia and Upjohn Company LLC. Kalamazoo - EE. UU., Pfizer Pharma
GmbH. Karlsruhe - Alemania, Pfizer Inc. Pleasant Prairie - EE. UU.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la indicacion de la vacuna cuya importacién
se autoriza en este acto es: inmunizacidon activa contra la enfermedad COVID-19
causada por el virus SARS-CoV-2 en personas desde los 16 afios de edad.

3.- EXIMESE a PFIZER CHILE S.A. de realizar el control de calidad local al
producto terminado y del reacondicionamiento del producto.
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4.- Déjese establecido que, debido a la naturaleza del producto farmacéutico
autorizado por la presente resolucidon, queda sometido al régimen de control de serie,
debiendo someter previamente cada lote o serie importado a esta autorizacion, para
proceder a su distribucion a cualquier titulo.

5.- PFIZER CHILE S.A., debera solicitar al Instituto de Salud Publica, el uso
y/o disposicion de la partida internada, en conformidad a las disposiciones del articulo
2 de la ley N© 18.164 y el Decreto Supremo N© 03/2010 del Ministerio de Salud.

6.- PFIZER CHILE S.A, asume completamente la responsabilidad por la calidad
de los lotes importados y los controles de transporte y almacenamiento del producto,
en la cantidad autorizada.

7.- ESTABLECESE que los centros de vacunacion del Programa Nacional de
Inmunizaciones del Ministerio de Salud (PNI), tendran la responsabilidad de apartar
las contramuestas necesarias para el analisis de las partidas importadas, cumpliendo
con lo establecido en los articulos 188° y 189° del D.S.3/10.

8.- PFIZER CHILE S.A, debera implementar el Plan de Manejo de Riesgos
presentado en la solicitud de autorizacion, y debera actualizarlo con la informacién
que el estado del conocimiento imponga o haga necesario. Dichas actualizaciones,
deberan ser presentadas de forma oportuna al Subdepartamento Farmacovigilancia
de este instituto, mediante los canales establecidos.

9.- PFIZER CHILE S.A, deberd comunicar a esta autoridad mediante los
canales establecidos, toda la informacién derivada de la implementacion del Plan de
Manejo de Riesgos, lo que incluye, notificacion de los Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacién e Inmunizacion, folletos de informacion, resultados de
analisis de sefiales y de la evaluacion perfil beneficio/riesgo, informes de resultados
de estudios en curso y planificados, y cualquier otra informacién que resulte relevante
0 que pueda afectar el perfil de seguridad de la vacuna.

10.- PFIZER CHILE S.A, debera enviar a este instituto Informes Periddicos de
Seguridad simplificados mensuales, durante los seis primeros meses, desde la fecha
de autorizacion. La informacion que deben contener estos informes y los plazos de
presentacion, seran definidos por el Subdepartamento de Farmacovigilancia e
informados oportunamente.

11.- PFIZER CHILE S.A debera proporcionar datos adicionales con respecto al
proceso de fabricacion, informacion actualizada de caracterizacién y calidad del
principio activo y del producto farmacéutico, ya sea solicitado o no por este Instituto,
tan pronto estén disponibles. Ademas, deberad notificarse cualquier cambio en el
proceso de fabricacion, instalaciones, especificaciones de calidad y metodologias
analiticas; asi como cualquier desviacion en el proceso.
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