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• https://www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccine-race. 31-01-2022

https://www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccine-race
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Uso excepcional por urgencia sanitaria 
(Art.99 °C.S. – Art. 21 a) D.S. 3/10)

Artículo 21º.-
En forma excepcional, el Instituto podrá 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 vía ejemplar atendiendo las disposiciones del artículo
99º del Código Sanitario:

a) Uso medicinal urgente derivado de situaciones de
desabastecimiento o inaccesibilidad, que afecten a las personas,
consideradas colectivamente.
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Uso excepcional por urgencia sanitaria 
(Art.99 °C.S. – Art. 21 a) D.S. 3/10)

Artículo 22º.-
Las solicitudes presentadas por los interesados, para la venta o uso
provisional de productos farmacéuticos, fundadas en las letras a) y b)
del artículo anterior se presentarán ante el Instituto, debiendo
acreditarse , por cualquier medio, la autorización otorgada por la
autoridad sanitaria del país de procedencia o de fabricación según
corresponda y la prescripción de los productos farmacéuticos por un
profesional habilitado, dejando constancia de la necesidad y duración
del tratamiento.
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autorización otorgada por la autoridad sanitaria 
del país de procedencia o de fabricación 

Vacunas con autorizaciones de
emergencia; sin precalificación ni
registro al momento de la evaluación en
ChileVacunas con precalificación de

OMS al momento de la evaluación
en Chile
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BPM

Datos 
clínicos

Consistencia de 
las características 
de manufactura

Requisitos y 
especificaciones a 

cumplir

Reliance

Revisión científica 
del dossier de 

calidad

Revisión científica 
de los datos 

clínicos

Análisis de las 
muestras

Consulta con la 
ARN responsable

Inspección de las 
instalaciones de 

fabricación

Proceso de precalificación
de vacunas

Grupo de Expertos en
Asesoramiento Estratégico
sobre Inmunización (SAGE).

Y expertos de todas partes
del mundo ajenos al SAGE,
pertenecientes a distintas
entidades sanitarias del
planeta.
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Evaluación, decisión y recomendación para Chile
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