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Salud Pablica

Ministerio de Salud

RESUELVE SOLICITUD DE PFIZER CHILE S.A
PARA IMPORTAR SEGUN ARTICULO N° 99 DEL
CODIGO  SANITARIO, EL PRODUCTO
FARMACEUTICO VACUNA COVID-19 PFIZER -
BIONTECH, CONCENTRADO PARA SOLUCION
PARA INYECCION (BNT162b2)

Gobierno de Chile

R/FSH/L GM/ /APS
ef.: 462 /2 ,
3\ RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO, 57166 (507201

VISTOS estos antecedentes: la presentacion de
fecha 2 de julio de 2021 de PFIZER CHILE S.A., por la que solicita autorizacién para
importar segun lo dispuesto en el articulo N°99 del Cddigo Sanitario, 4.000.230 dosis
en frascos multidosis, 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 o Pharmacia and Upjohn Company LLC. 7000 Portage Road,
Kalamazoo, Michigan (Mi) 49001 Estados Unidos (EE. UU.) y procedente de Pfizer
Manufacturing Belgium NV. Puurs - Bélgica, Pharmacia and Upjohn Company LLC.
Kalamazoo - EE. UU., Pfizer Pharma GmbH. Karlsruhe - Alemania y Pfizer Inc. Pleasant
Prairie - EE. UU; la Resolucion exenta N®5155 de 16 de diciembre de 2020; el Informe
Técnico N° B-38/21, emitido por la Seccién de Registro de Productos Bioldgicos;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante solicitud de fecha 2 de
julio de 2021, Pfizer Chile S.A, solicita a esta autoridad la importacién de 666.705
frascos multidosis, del producto farmacéutico VACUNA COVID-19 PFIZER - BIONTECH,
CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INYECCION (BNT162b2), amparandose en eI
articulo 99° del Cédigo Sanitario;

SEGUNDO: Que el producto farmacéutico para el
cual se solicita importacion provisional no cuenta con registro sanitaric en la forma
farmacéutica y dosis otorgado por este Instituto de Salud Plblica;

TERCERO: Que el articulo 99° del Codigo Sanitario
establece que "..e/ Institutec de Salud Publica de Chile podrd autorizar
provisionalmente la distribucién, 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”...;

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

QUINTO: Que, este Instituto, mediante
Resolucién Exenta N° 5155 de fecha 16 de diciembre de 2020, autorizé, respecto del
mismo producto, la importacién de 2.020.005 frascos multidosis, por las razones que
en dicho acto administrativo se detallaron latamente, y que aluden a la alerta sanitaria
decretada por el Ministerio de Salud mediante Decreto N° 4, de 2020. El acto
administrative sefialado se fundo, entre otras razones, en la opinion del grupo de
expertos asesor de este Director (S), manifestada con fecha 16 de diciembre de 2020
y, en definitiva, a la relacion riesgo/beneficio favorable a la aprobacién de importacion
de la vacuna para su uso medicinal urgente.
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SEXTO: Que, si bien ain no se agotan todas las
dosis autorizadas mediante la resolucion indicada en el considerando que precede, es
un hecho cierto que aquellas seran importadas préximamente por Pfizer Chile S.A. En
ese sentido, es preciso garantizar el éxito del programa de inmunizacion, asegurando
la obtencion de las nuevas dosis de la vacuna que por este acto se autorizara,
considerando la reciente aprobacion de un nuevo rango etario para el uso de esta
vacuna.

SEPTIMO: Que los antecedentes legales, técnicos
y de calidad de las unidades a importar corresponden a los mismos presentados hasta
la fecha para la Ref. 10077/20 que autorizé a Pfizer Chile S.A a importar segun articulo
NO 99 del Cédigo Sanitario, el producto farmacéutico Vacuna COVID-19 Pfizer -
BioNTech, aprobado bajo la referida Res N° 5155 de fecha 16 de diciembre de 2020;

OCTAVO: Que, tomando en cuenta las condiciones
de almacenamiento del producto y la situacidén de urgencia, esta autoridad sanitaria
procederd a eximir de la obligacion de efectuar control de calidad local;

NOVENO: Que, tomando en cuenta que las
razones que motivarcn la emision de la resolucion indicada en el considerando quinto
se mantienen plenamente vigentes; que el producto que se pretende importar en esta
oportunidad es el mismo que se autorizd en esos actos administrativos y que es
imperioso asegurar la inoculacién de las personas que se indican en la presentacién
del soticitante, esta autoridad sanitaria estima que hay mérito plausible para autorizar
la importacion de una nueva partida de 4.000.230 dosis en frascos multidosis del
producto farmacéutico VACUNA COVID-19 PFIZER ~ BIONTECH, CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA INYECCION (BNT162b2), tal como se hara en la parte resolutiva de
este acto administrativo; y

TENIENDO PRESENTE: |las disposiciones
contenidas en los articulos 94° y 969 del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos aprobados por decreto supremo N© 3
de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590 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.- AUTORIZASE a PFIZER CHILE S.A., importar
segun lo dispuesto en el articulo N° 99° del Cddigo Sanitario del Ministerio de Satud,
4.000.230 dosis en frascos multidosis, del producto farmacéu’tico 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 o Pharmacia and Upjohn Company LLC.
7000 Portage Road, Kalamazoo, Michigan (MI) 49001 Estados Unidos (EE. UU.) y
procedente de Pfizer Manufacturing Belgium NV. Puurs - Bélgica, Pharmacia and
Upjohn Company LLC. Kalamazoo - EE. UU., Pfizer ‘Pharma GmbH. Karlsruhe -
Alemania y Pfizer Inc. Pleasant Prairie - EE. UU.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la indicacion de la
vacuna cuya importacion se autoriza en este acto es. inmunizacién activa contra la enfermedad
COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2 en personas =12 afios.
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3.- EXIMESE a PFIZER CHILE S.A. de realizar el
control de calidad local al producto terminado y del reacondicionamiento del producto.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que, debido a la
naturaleza del producto farmacéutico autorizado por la presente resolucién, 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 disposicién de la partida internada, en
conformidad a las disposiciones del articulo 2 de la ley N° 18.164 y el Decreto Supremo
NO 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 vacunacidn
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.5.3/10.

: 8.- PFIZER CHILE S.A., deberd notificar a este
Instituto todo Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacién e Inmunizacion
(ESAVI) del que tome conocimiento, de acuerdo a los plazos y canales de notificacion
establecidos.

9.- DEJASE ESTABLECIDO que, las
responsabilidades dispuestas en la Resolucion Exenta N° 5.155 de 2020, de este
Instituto, se mantienen plenamente vigente.

ANOTESE ¥ COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
- Interesado

- Subdepartamento Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos Nuevos y Bioldgicos.
- Gestion de productos y servicios.
- Subdepartamento Control vy Vigilang
- Subdepartamento de Inspeccione
- Subdepartamento Laboratorio Na

QSMEticos.
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