¢ ‘Instituto de
Salud Publica

(e F= > Ministerio de Satud

RESUELVE SOLICITUD DE AMPLIACION DE
FABRICANTE DE PRODUCTO TERMINADO
CONVIDECIA SUSPENSION INYECTABLE
(VACUNA COoVvIiD-19 AD5.NCOV
RECOMBINANTE) IMPORTADA SEGUN EL
ARTICULO N° 99 DEL CODIGO SANITARIO.

Gobierno de Chile

CAR/FSM/IRS/PCS/APS/YHN
Ref.: 1702/21

RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO, 2065 13.05.2021

VISTOS: La carta de Laboratorios Saval S.A.,
enviada a este Institutoc mediante correo electronico con fecha 26 de abril de 2021,
donde se solicita la incorporacién del sitio CanSino Biologics Inc. (edificio 003)
ubicado en 16 Xinwei Road, TEDA West District, Tianjin, China, 300462, como
fabricante del producto fterminado de la: VACUNA CONVIDECIA SUSPENSION
INYECTABLE (VACUNA COV;Q 194 'ADS NCOV RECOMBINANTE), el correo
electrénico con fecha 26 de abrilf dé *EO i\;dbpde se ingreso informacion adicional para
el sitio CanSino Biologics Inc. (E'dIﬁClO 003) la licencia de fabricacién emitida por
Tianjin Medicine Administration, donde se automa la fabricacién de la vacuna en ia
instalacion CanSino Biclogics Inc. (edificio 003); “el Informe Técnico N° B-30/21,
emitido por la Seccién de Registro de Productos Biologicos;

CONSIDERANDO:’
=
PRIMERO; Que meghante fa resolucion N° 1456 de
fecha 07 de abril de 2021 se autorizd la |mportaC|on segun lo dispuesto en el articulo
N°99 del Cédigo Sanitario, de 4.000.000 de dosis (viales de*0,5 mL con 1 dosis o viales
de 5,0 mL con 10 dosis), del producto farmacéuticoxCONVIDECIA SUSPENSION
INYECTABLE (Vacuna COVID-19 Ad5.nCoV recombinante);

SEGUNDO: Que en dicha resolucién se autorizo la
fabricacién del producto terminado por CanSino Biologics Inc., ubicado en No. 185
South Avenue, West District, TEDA, Tianjin, China. 300462;

TERCERO: Que lLaboratorios Saval S.A proporciond
la informacidn suficiente para demostrar que la planta de fabricacion CanSino Biologics
Inc. (edificio 003), estd aprobada por la Autoridad Competente de China y que el
producto terminado fabricado en esta planta, cumple con las condiciones suficientes
para demostrar la calidad del producto y es comparable a la del producto terminado
fabricado por CanSino Biologics Inc. (edifico Rongsheng), ubicado en No. 185 South
Avenue, West District, TEDA, Tianjin, China. 300462;

CUARTO: Que el producto elaborado en la planta de
CanSino Biologics Inc. (edificio 003), comparte las mismas especificaciones de producto
terminado y de envase-empaque que el producto elaborado en CanSino Biologics Inc.
(edifico Rongsheng), previamente aprobado;

QUINTO: Que, de este modo, existe mérito
plausible para efectos de incorporar la planta de CanSino Biologics Inc. (edificio 003), a
la autorizacién ya otorgada mediante la Resolucion Exenta N° 1456, de 2021 de este
origen; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones
contenidas en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos aprobados por decreto supremoc N° 03 de 2010
del Ministerio de Salud vy los articulos 599 letra b) y 61° letra b) del DFL N°® 1 de 2005y
las facultades que me otorga el Decreto N° 51, de 2020, del Ministerio de Salud, dicto
la siguiente:
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RESOLUCION

1.- MODIFICASE la Resolucién Exenta N° 1456, de fecha 07 de abrit de 2021,
de este Instituto, en la forma gue a continuacion se indica:

a. AGREGUESE después de la frase “fabricado por CanSino Biologics Inc.,
Ubicado en No. 185 South Avenue, West District, TEDA, Tianjin, China.
3004627, la siguiente frase: “y fabricado también por CanSino Biologics
Inc. (edificio 003) ubicado en 16 Xinwei Road, TEDA West District,
Tianjin, China, 300462",

2.- DEJASE ESTABLECIDO que en todo lo demas, la Resolucién Exenta N°
1456 de 2021, de este Instituto, se mantiene plenamente vigente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

BERTO GARCIA ESCORZA
PIRECTOR (S)
SALUD PUBLICA DE CHILE
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- Subdepartamento Autorizaciones y ¥
- Gestion de productos y servicios.

- Subdepartamento Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos.
- Subdepartamento de Inspecciones.

- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control.
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