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VISTOS: La solicitud de Pfizer Chile S.A., enviada a
este Instituto con fecha 20 de julio de 2022, donde se solicita: Inmunizacién activa
para prevenir la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) causada por el
coronavirus de tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-
CoV-2) en personas de 6 meses a < 5 afios de la VACUNA COVID-19 PFIZER -
BIONTECH, PEDIATRICA, CONCENTRADO PARA SUSPENSION PARA INYECCION
(BNT162b2), fabricada por Pfizer Manufacturing Belgium NV ubicado en
Rijksweg 12, Puurs 2870, Bélgica, la informacion respectiva al estudio clinico
realizado en este nuevo rango etario; los documentos emitidos por la FDA, donde se
detalla la aprobacién de la ampliacion del rango etario y la nueva dosificacion para esta
vacuna; la comision de evaluacién sostenida el dia 23 de agosto de 2022 entre ISP vy los
expertos y expertas externos; el Informe Técnico N°B-88/22, emitido por la Seccién
Registro de Productos Bioldgicos;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante la resolucion N° 6158 de
fecha 21 de diciembre de 2021 se autorizé la ampliaciéon del rango etario de la Vacuna
COVID-19 Pfizer - BioNTech, pediatrica, concentrado para suspension para
inyeccion (BNT162b2) para su uso desde los 5 hasta los 11 afos y la formulacion para
la dosis de 10 mcg;

SEGUNDO: Que, posteriormente, Pfizer Chile S.A.,
proporciond informaciéon para demostrar que el uso de emergencia de una dosis de 3
mcg,de la vacuna en nifios desde los 6 meses a los 4 anos es seguro y eficaz para prevenir
la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) causada por el coronavirus de tipo 2
causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2);

TERCERO: Que, asesorando a este Instituto en
funcidn 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 desarrollo
la sesion del Comité de Urgencia para la Evaluacién de Medicamentos y Vacunas cuya
indicacidn terapéutica esté destinada a la prevencion o tratamiento del virus SARS-CoV-
2, la que concluyd por consenso que los antecedentes de eficacia que se encuentran en
curso y la informacién de seguridad de la aplicacién en nifios y nifias entregada por el
Laboratorio Pfizer, permite autorizar su uso en personas desde los 6 meses en adelante;

CUARTO: Que la solicitud presentada por Pfizer Chile
S.A. incluyd la informacidn de calidad correspondiente a la dosis para el rango etario
entre 6 meses y < 5 afios. De acuerdo a esto y a la revision de los antecedentes por
parte de la Seccién Registro de Productos Biolégicos, se determiné que los antecedentes
presentados fueron suficientes para considerar que la nueva dosis para este rango etario,
mantiene el perfil de calidad de las vacunas antes evaluadas y es fabricada por Pfizer
Manufacturing Belgium NV ubicado en Rijksweg 12, Puurs 2870, Beélgica, sitio de
fabricacion previamente autorizado por este instituto;
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QUINTO: Que, a mayor abundamiento, y sin
perjuicio de la evaluacion favorable que este Instituto ha efectuado respecto de los
antecedentes que respaldan este nuevo rango etario, es preciso hacer presente, para
efectos ilustrativos, que a la misma conclusion han arribado otras agencias de alta
vigilancia sanitaria, como lo son: FDA y Health Canada;

SEXTO: Que, de este modo, existe mérito plausible
para efectos de autorizar esta vacuna para el rango etario desde los 6 meses hasta < 5
afios; y

: TENIENDO PRESENTE: las disposiciones
contenidas en el articulo 969 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 5990 letra b) y 610 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:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE a PFIZER CHILE S.A., para importar segutin lo dispuestgo en el
articulo 99° del Cédigo Sanitario, el producto farmacéutico VACUNA COVID-19 PFIZER
-~ BIONTECH, PEDIATRICA (3 mcg/dosis), CONCENTRADO PARA SUSPENSION
PARA INYECCION (BNT162b2), fabricada por Pfizer Manufacturing Belgium NV
ubicado en Rijksweg 12, Puurs 2870, Bélgica, mientras subsista la emergencia sanitaria
por COVID-19, decretada por el Ministerio de Salud.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la indicacién de la vacuna cuya importacién se
autoriza en este acto es: Inmunizacidon activa contra la enfermedad COVID-19 causada
por el virus SARS-CoV-2 en nifios de 6 meses a < 5 afos.

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

4.- EXIMESE a PFIZER CHILE S.A. de realizar el control de calidad local al
producto terminado y del reacondicionamiento del producto.

5.- Déjese establecido que, debido a la naturaleza del producto farmacéutico
autorizado por la presente resolucién, este queda sometido al régimen de control de
serie, debiendo someter previamente cada lote o serie importado a esta autorizacién,
para proceder a su distribucién a cualquier titulo.

6.- PFIZER CHILE S.A., debera solicitar al Instituto de Salud Publica, el uso y
disposicion de la partida internada, en conformidad a las disposiciones del articulo 2 de
la ley N© 18.164 y el Decreto Supremo N° 03/2010 del Ministerio de Salud.

7.- PFIZER CHILE S.A, asume completamente la responsabilidad por la calidad de
los lotes importados y los controles de transporte y almacenamiento del producto.

8.- ESTABLECESE que los centros de vacunacion del Programa Nacional de
Inmunizaciones del Ministerio de Salud (PNI), tendran la responsabilidad de apartar las
contramuestras necesarias para el analisis de las partidas importadas, cumpliendo con lo
establecido en los articulos 188° y 189° del D.S.3/10.
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9.- PFIZER CHILE S.A, deberd presentar a este Instituto e implementar un Plan
de Manejo de Riesgos, que incluya el rango etario autorizado, y debera actualizarlo con
la informacion que el estado del conocimiento imponga o haga necesario. Dichas
actualizaciones, deberan ser presentadas de forma oportuna al Subdepartamento
Farmacovigilancia de este Instituto, mediante los canales establecidos.

10.- PFIZER CHILE S.A, debera comunicar a esta autoridad, mediante los canales
establecidos, toda la informacién derivada de la implementaciéon del Plan de Manejo de
Riesgos, lo que incluye la notificacidon de los Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunaciéon e Inmunizacion, los folletos de informacion, los resultados de analisis de
sefales y de la evaluacién perfil beneficio/riesgo, informes de resultados de estudios en
curso y planificados, los informes periddicos de seguridad y cualquier otra informacion
que resulte relevante o que pueda afectar el perfil de seguridad de la vacuna.

11.- PFIZER CHILE S.A, deberd enviar a este Instituto los datos de calidad
complementarios solicitados, y debera notificar cualquier cambio en el proceso de
fabricacidn, instalaciones, especificaciones de calidad y metodologias analiticas, asi como
cualquier desviacion en el proceso o nueva informacion sobre las ya presentadas.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Subdepartamento Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos Nuevos y Bioldgicos.
- 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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