de
Salud Piblica

S Ministeria de Salud

RESUELVE SOLICITUD DE AMPLIACION DE
Gobierno de Chile FABRICANTE DE PRINCIPIO ACTIVO Y
PRODUCTO TERMINADO DE LA VACUNA COVID-
19 SOLUCION INYECTABLE (ChAdOx1-S,
RECOMBINANTE) IMPORTADA SEGUN EL
ARTICULO N° 99 DEL CODIGO SANITARIO.

CAR/FSM/IRS/ILHD/PCS/APS/ICL
Ref.: 3281/21

RESOLUCION EXENTA N°¢

SANTIAGO,

5096 G707 20:7

VISTOS: La presentacion de AstraZeneca S.A., de
fecha 12 de mayo de 2021, donde se solicita la importacién de 4.500.000 dosis de
VACUNA COVID-19 SOLUCION INYECTABLE (ChAdOx1-S, RECOMBINANTE), cuya
sustancia activa es elaborada en mAbxience SAU, ubicado en José Zabala 1040, localidad
Garin, Partido de Escobar, Provincia de Buenos Aires, Argentina; el producto terminado
se elabora en OSO BioPharmaceuticals Manufacturing LLC, ubicado en 4272 Balloon Park
Road Albuquerque 87109 Estados Unidos, y el empaque se realiza en AstraZeneca Amylin
Ohio, LLC, ubicado en 8814 Trade Port Drive West Chester, OH 45071, Estados Unidos;
el Informe Técnico N°B-33/21, emitido por la Seccién de Registro de Productos
Bicldgicos;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante la resolucion N° 320 de
fecha 27 de enero de 2021, se autorizd la importacién y uso, seguin lo dispuesto en el
articulo N° 99 del Cédigo Sanitario, de 6.000.000 de dosis, del producto farmacéutico
Vacuna COVID-19 solucion inyectable (ChAdOx1-S, recombinante);

SEGUNDO: Que en dicha resolucion se autorizd la
fabricacion def producto en uno de los siguientes sitios: Catalent Anagni S.R.L., ubicado
en Localita Fontana del Ceraso S.P. Casilina, 41 03012 Anagni (FR) Italia; CP
Pharmaceuticals Limited, ubicado en Am Pharmapark, Dessau-Rosslau 06861, Sachsen-
Anhalt, Alemania;

TERCERO: Que, con fecha 12 de mayo de 2021,
AstraZeneca solicita autorizacion para importar 4.500.000 de dosis de vacunas, mediante
la cadena de distribucién con principio activo elaborade en mAbxience SAU, producto
terminado fabricado en OSO BioPharmaceuticals Manufacturing LLC., y el empaque
realizado en AstraZeneca Amylin Qhio LLC.;

CUARTO: Que el producto elaborado en las plantas
antes mencionadas, comparte las mismas especificaciones de producto terminado y de
envase-empaque dque el producto elaborado en las plantas aprobadas en la Resolucién
Exenta N°320 de enero de 2021;

QUINTO: Que, de este modo, existe mérito plausible
para efectos de incorporar las plantas de mAbxience SAU, OS0 BioPharmaceuticals
Manufacturing LLC., y AstraZeneca Amylin Ohio LLC., a la autorizacién ya otorgada
mediante la Resoluciéon Exenta N° 320, de 2021, de este origen;

Sy Marathon 1.000 Ruficea Sa0t13un
Casilla 48 Carren 21 ¢ 3
Mosa Contral (55
Infasmaciones (5 2 2575 52 3|
www.ispch.ct

1 FTBIND



SEXTO: Que Astrazeneca S.A. Chile, debera
complementar la informacion con la actualizacion de los estudios de estabilidad para
principio activo y el producto terminado; el informe completo y terminado de los
resultados fuera de especificacién de infectividad; el estudio re-filtracion API a escala
comercial; los ciclos de vida (til de las matrices cromatograficas y membrana TFF y el
reporte de comparabilidad; ademas de todas las actualizaciones correspondientes a la
calidad de la Vacuna COVID-19 solucion inyectable (ChAdOx1-S, recombinante); 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 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 y
las facultades que me otorga el Decreto N° 51, de 2020, del Ministerio de Salud, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- MODIFICASE la Resolucién Exenta N° 320, de fecha 27 de enero de 2021,
de este Instituto, incorporando al punto 1 de la parte resolutiva lo que a continuacion se
indica:

El producto también podra ser fabricado por: mAbxience SAU, ubicado en José
Zabala 1040, localidad Garin, Partido de Escobar, Provincia de Buenos Aires,
Argentina para principio activo; 0S0 BioPharmaceuticals Manufacturing LLC,
ubicado en 4272 Balloon Park Road Albuquerque 87109 Estados Unidos para
producto terminado, y AstraZeneca Amylin Ohio, LLC, ubicado en 8814 Trade Port
Drive West Chester, OH 45071, Estados Unidos para envase secundario”.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que en todo lo demds, la Resolucién Exenta N° 320
de 2021, de este Instituto, se mantiene plenamente vigente.

ANOTESE Y COMUNjQUESE

T

DIRECLOR
HO-PULAICA DE CHILE

DISTRIBUCION;
- Interesado

- Subdepartamento Autorizacicnes y Registro de Productos Farmacéuticas Nuevos y Biologicos.
- Gestion de productos y servicios.

- Subdepartamento Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos.

- Subdepartamento de Inspecciones.

- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control.



