Salud Pablica

Ministerio de Satud

RESUELVE SOLICITUD DE LA CENTRAL DE
ABASTECIMIENTO DEL SISTEMA
NACIONAL DE SERVICIOS DE SALUD
(CENABAST) PARA AMPLIAR EL RANGO
ETARIO EN LA  APLICACION DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO VACUNA
COVID-19 MODERNA SPIKEVAX
SUSPENSION INYECTABLE (mRNA-1273).
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SANTIAGO, 2896 79(8.2027

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La
presentacion de la CENTRAL DE ABASTECIMIENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE
SERVICIOS DE SALUD (CENABAST) de fecha 08 de junio de 2022; la resolucién N°
558 del 3 de febrero del 2022 que autorizé el uso de la vacuna COVID-19 Moderna
Spikevax suspensién inyectable; la resolucion N° 3013 del 07 de julio de 2022 que
amplié el uso de la vacuna a partir de los 2 afios; la sesién del Comité de Urgencia
para la Evaluaciéon de Medicamentos de fecha 07 de julio de 2022, el Informe Técnico
de calidad N° B-81/22, emitido por la Seccién de Registro de Productos Bioldgicos, y
la nueva sesion del Comité de Urgencia para la Evaluaciéon de Medicamentos de fecha
23 de agosto de 2022;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante solicitud de fecha 08
de junio de 2022, el Director (S) de la CENABAST solicité a este Instituto la
autorizacidén para ampliar el rango etario desde los 6 meses para la aplicacion de la
vacuna COVID-19 MODERNA SPIKEVAX SUSPENSION INYECTABLE (mRNA-1273),
informacion que fue evaluada en una primera instancia en la comision realizada el
dia 07 de julio, donde se decidié extender el uso de esta vacuna para personas
mayores de 2 anos.

SEGUNDO: Que en base a la aprobacion
otorgada en dicha comision, este Instituto decidié reevaluar la presentacién del
laboratorio Moderna, basandose en las aprobaciones desde los 6 meses que
otorgaron otras agencias de referencia a nivel mundial, como lo son las agencias de
Canada y Australia, ademas de la recomendacion del uso en este rango etario de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).

TERCERO: Que el articulo 59 letra b), nimero 3,
del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Sailud, 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, exportacién, fabricacién,
distribucidn, expendio y uso a cualquier titulo, de los productos farmacéuticos.

Del mismo modo, el articulo 96 del Codigo
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 Cddigo y sus reglamentos.

CUARTO: 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 23 de agosto de 2022 se
desarrollé la sesion del Comité de Urgencia para la Evaluacién de Medicamentos y
Vacunas cuya indicacién terapéutica esté destinada a la prevencion o tratamiento del
virus SARS-CoV-2, la que concluyé por consenso que los antecedentes de eficacia
que se encuentran en curso y la informacion de seguridad de la aplicacién en nifios
y nifias entregada por el Laboratorio Moderna, permite autorizar su uso en personas
desde los 6 meses en adelante.
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QUINTO: Que, tal como lo ha sefalado Ia
Sociedad Chilena de Farmacologia, la vacuna mostré una buena seguridad vy
tolerabilidad con la dosis de 25 ug, usando el esquema de administracion indicado, 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
No 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 la solicitud de la Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud (CENABAST), en cuanto a ampliar el rango etario del
producto farmacéutico MODERNA SPIKEVAX SUSPENSION INYECTABLE (mRNA-
1273).

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la indicacién de la vacuna pasa a ser:
Inmunizacién activa contra la enfermedad COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-
2 en personas mayores de 6 meses.

3.- Atendido que el estudio clinico que incluye el grupo etario que por este
acto se autoriza aun estd en curso, la CENABAST y Moderna deben seguir aportando
a este Instituto todos los resultados que sean obtenidos, con el fin de avalar que la
eficacia y seguridad se mantienen a largo plazo.

4.- CENABAST debe implementar el Plan de Manejo de Riesgos (PMR),

presentado en la solicitud de autorizacion, con el objeto de garantizar la seguridad
de este producto farmacéutico en el nuevo grupo etario.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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