Instituto de
Salud Piablica

Ministerio de Salud

RESUELVE SOLICITUD DE
Gobierno de Chile ASTRAZENECA S.A. PARA IMPORTAR
SEGUN ARTICULO N° 99 DEL CODIGO
SANITARIO, EL PRODUCTO
FARMACEUTICO VACUNA COVID-19
SOLUCION INYECTABLE (ChAdOXx1-S,
RECOMBINANTE).

CAR/FSM /LHD / PCS / VWG / VSD/ ICL
Ref.: 111/21

RESOLUCION EXENTA N°
SANTIAGO, 0320 27.01.2[]21

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La
presentacién de AstraZeneca S.A., por la que solicita autorizacion para importar
segln lo dispuesto en el articulo N°99 del Cddigo Sanitario, 6.000.000 dosis (viales
de 5 mL con 10 dosis o viales de 4 mL con 8 dosis), del producto farmacéutico
Vacuna COVID-19 solucién inyectable (ChAdOx1-S, recombinante),
fabricado por 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 Ash Road North Wrexham LL13 SUF, Reino
Unido, y IDT Biologika GmbH, ubicado en Am Pharmapark, Dessau-Rosslau 06861
Sachsen-Anhalt, Alemania; los certificados de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) de los fabricantes antes mencionados, debidamente legalizados; el informe
técnico externo de la Sociedad de Farmacologia de fecha 18 de enero de 2021; el
informe técnico N°03/21 de evaluacion de solicitudes de autorizacién provisional de
distribucién, venta o expendio y uso de productos farmacéuticos sin previo registro
(Art. 99° cédigo sanitario), del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro de
Productos Farmacéuticos Nuevos y Biolégicos; el Acta de la Tercera Sesién de la
Comision Asesora de Expertos para la Evaluacién de Productos Nuevos, de fecha 27
de enero de 2021; la presentacién de AstraZeneca de fecha 22 de enero de 2021,
mediante la cual solicita exencién del control de calidad local;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante solicitud de fecha
06 de enero de 2021, AstraZeneca S.A. solicita autorizaciéon para importacién y
uso, sin registro sanitario, de 6.000.000 de dosis (viales de 5 mL con 10 dosis o
viales de 4 mL con 8 dosis) del producto farmacéutico Vacuna COVID-19
solucion inyectable (ChAdOx1-S, recombinante), fabricado por uno de los
siguientes sitios: Catalent Anagni S.R.L., ubicado en Localitda Fontana del Ceraso
S.P. Casilina, 41 03012 Anagni (FR) Italia, CP Pharmaceuticals Limited, ubicado en
Ash Road North Wrexham LL13 9UF, Reino Unido, y IDT Biologika GmbH, ubicado
en Am Pharmapark, Dessau-Rosslau 06861 Sachsen-Anhalt, Alemania,
amparandose en el articulo 99° del Cddigo Sanitario;

SEGUNDO: Que e! solicitante funda su
peticion en que con fecha 31 de diciembre de 2019 la Organizacién Mundial de Ia
Salud (OMS) notificéd los primeros casos de SARS-CoV-2 en la provincia de Wuhan,
China, propagdndose a contar de esa fecha a diferentes paises, declardndose el 11
de marzo de 2020 pandemia mundial.

TERCERO: Que el articulo 59 letra b),
numero 3, del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud,
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 condicicnes de internacion,
exportacién, fabricacién, distribucién, expendio y uso a cualquier titulo, de los
productos farmacéuticos.
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Del mismo modo, el articulo 96 del Codigo Sanitario establece que esta
autoridad sanitaria es la encargada en todo el territorioc 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 Coédigo y sus reglamentos.

CUARTO: Que el articulo 99° del Codigo
Sanitario establece que “el Instituto de Salud Pdblica de Chile podrd autorizar
provisionalmente la distribucion, 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”;

QUINTO: Que la norma antes citada es clara
en el sentido que el procedimiento excepcional sélo 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;

SEXTO: Que, tal como ha sefalado el
Ministerio de Salud a través del Decreto 4, de 2020 que decreta alerta sanitaria por
el brote de COVID-19, “El nuevo coronavirus 2019 es una cepa de la familia de
coronavirus que no se habia identificado previamente en humanos. Los coronavirus
son causantes de enfermedades que van desde el resfriado comun hasta
enfermedades més graves, como Insuficiencia Respiratoria Grave o dafio en otros
6rganos (...) Que, hasta la fecha, el brote por el nuevo coronavirus 2019 se
encuentra en curso por lo que el espectro de manifestaciones que pueda causar la
infeccién, la fuente de infeccion, el modo de transmisién, el periodo de incubacion y
la gravedad de la enfermedad aun se encuentran en estudio (...) Que, con fecha 30
de enero de 2020, el Director General de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) declaré que el brote de 2019-nCoV (nueva coronavirus 2019) constituye una
Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII), en virtud de lo
dispuesto en el Articulo 12 del Reglamento Sanitario Internacional, aprobado en
nuestro pais por el decreto N° 230 de 2008 del Ministerio de Relaciones Exteriores
(...) En ese contexto, el brote producido por el nuevo coronavirus 2019 representa
una amenaza para todo el territorio de la Republica (...)".

SEPTIMO: 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 27 de enero de
2021 se desarrollé la Tercera Sesion de la Comision Asesora de Expertos para la
Evaluacion de Productos Nuevos, la que concluyé por unanimidad que, si bien los
estudios clinicos fase III y los antecedentes para algunos estudios de calidad se
encuentran en curso, los resultados disponibles evidencian un balance
beneficio/riesgo favorable y los eventos adversos observadocs en el estudio en
general se mantuvieron en el rango de leves. Por lo anterior, se recomendo la
autorizacién para el uso provisional de la vacuna y su aplicacién a personas
mayores de 18 afios de edad. Ademas, se recomendd el seguimiento continuo de
los resultados de seguridad y eficacia del estudic clinico fase III, particularmente en
adultos mayores de 55 afios y la presentacidon por parte del solicitante de la
actualizacion de la informacion de calidad. Con respecto al esquema de vacunacion,
de acuerdo a los estudios presentados, la segunda dosis puede ser aplicada en un
rango de 4 a 12 semanas después de la primera dosis; sin embargo, la comision
recomendd aplicar la sequnda dosis después de 4 semanas (28 dias) por temas
logisticos.

OCTAVO: Que, al existir antecedentes que
deben ir incorporandose al dossier del producto, resulta necesario que, una vez
concedida la autorizacién, el solicitante proporcione toda la informacion requerida
por este Instituto. Ademds, es necesario que se reporte a este Servicio cualquier
cambio en el proceso de fabricacién, instalaciones, especificaciones de calidad y
metodologias analiticas; asi como cualquier desviacidn en el proceso.
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NOVENO: Que, relacionado con lo anterior,
es preciso destacar que el escenario epidemiolégico actual ha evidenciado la
necesidad de adoptar un nuevo enfoque que permita poner a disposicion
alternativas terapéuticas de manera oportuna, asumiendo, desde luego, que los
pacientes, funcionarios de la salud y demas miembros de la comunidad debemos
aceptar el riesgo de no tener todos los conocimientos necesarios sobre esta
alternativa terapéutica, cuando la morbilidad de la enfermedad alcanza niveles tan
importantes como los actuales. En efecto, de acuerdo a las cifras oficiales
emanadas desde el Ministerio de Salud, en el pais hay a la fecha un total
acumulado que supera las setecientas mil personas que se han contagiado y mas
de 18 mil fallecidos producto del virus.

DECIMO: Que, si bien la inmunidad adquirida
después de una infeccion puede constituirse en una proteccién natural, no hay
consenso en la comunidad cientifica sobre cuanto puede llegar a durar ésta. En este
sentido, el riesgo de enfermedad grave o de muerte por Covid-19 supera con
creces cualquier beneficio de la inmunidad natural. Asi, las vacunas con sus
respuestas inmunes son fundamentales para proteger al individuo y al colectivo.

UNDECIMO: Que la Organizacién Mundial de
la Salud sugirié que una demostracién clara de eficacia superior al 50%, deberia ser
un criterio de aceptacion para cualquier vacuna contra el Covid-19, considerando
que dicha eficacia debe evaluarse en relacién a diferentes etapas de la enfermedad,
su eliminacion y transmision. De este modo, una vacuna contra el Covid-19 capaz
de reducir cualquiera de estos elementos podra contribuir al control de la
enfermedad.

DUODECIMO: Que la autorizacién que se
regula en el articulo 99° del Cédigo Sanitario, ya transcrito, se erige como un
instrumento que favorece la disponibilidad de vacunas contra el covid, previa
revisidén de estandares minimos de seguridad, calidad y eficacia. No obstante, es
importante aclarar que el escrutinio de esta evaluacién no es asimilable a aquel que
se utiliza en el procedimiento de registro sanitario en contextos ajenos a la
emergencia, por lo que los atributos indicados seran evaluados continuamente, a
medida que la vacuna se vaya usando y los resultados de la evidencia clinica se
vayan robusteciendo.

DECIMOTERCERO: Que, en cuanto a la
eficacia y seguridad, la informacién clinica demuestra que la vacuna proporciond
resultados que cumplen con los criterios de eficacia recomendados por la
Organizacion Mundial de la Salud, y demostré seguridad en todos los segmentos
etareos en los cuales la vacuna fue inoculada.

DECIMOCUARTO: Que, complementando la
solicitud inicial, AstraZeneca, con fecha 22 de enero de 2021, solicité que, en caso
de otorgarse la autorizacion provisional para uso de emergencia de la vacuna, se le
exima de realizar los analisis locales. Ello, toda vez que la realizacion de la
transferencia de los métodos analiticos de! producto tardaria al menos 12 meses. Al
respecto, esta autoridad sanitaria considera adecuado eximir del control de calidad
local, dado que exigir su realizacion atentaria contra el sentido de urgencia que
subyace en el presente acto administrativo, siendc suficiente en este caso la
realizacion del control de serie del producto que estd a cargo de nuestro
Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control.
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DECIMOQUINTO: Que, en virtud de los
antecedentes presentados, y habiendo oido al grupo de expertos, a juicio de esta
autoridad existe una situacién de urgencia medicinal que amerita acoger la solicitud
de autorizacién excepcional para importar provisionalmente el producto
farmacéutico por un total de 6.000.000 dosis (viales de 5 mL con 10 dosis o viales
de 4 mL con 8 dosis), lo que se hara en la parte resclutiva de este acto
administrativo.

Lo anterior, ademas, considerando la necesidad imperiosa de acelerar la
disponibilidad de vacunas para ayudar en la prevencion y tratamiento de los efectos
individuales y colectivos ocasionados por la pandemia.

DECIMOSEXTO: Que, sin perjuicio de lo
anterior, tratdndose la vacuna de un medicamento nueve que carece de experiencia
de uso y recogiendo, ademas, el llamado del grupo de expertos sobre la necesidad
de una fuerte vigilancia de este producto, este Instituto, en ejercicioc de las
facultades contenidas en el Titulo X del Decreto Supremo N° 3, de 2010, del
Ministerio de Salud, denominado “De la Vigilancia Sanitaria”, hara exigible a
AstraZeneca S.A. la implementacién de un plan de manejo de riesgos y los reportes
de informes periodicos de seguridad;

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 599 letra b) y 619 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 AstraZeneca S.A., a
importar seguin lo dispuesto en el articulo 99° del Cédigo Sanitario, 6.000.000 dosis
(viales de 5 mL con 10 dosis o viales de 4 mL con 8 dosis) del producto
farmacéutico Vacuna COVID-19 solucién inyectable (ChAdOxi-S,
recombinante), fabricado por 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 Ash Road North Wrexham LL13 9UF, Reino
Unido, y IDT Biologika GmbH, ubicado en Am Pharmapark, Dessau-Rosslau 06861
Sachsen-Anhalt, Alemania.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la indicacién
de la vacuna cuya importacién se autoriza en este acto es: Inmunizacién activa
contra la enfermedad COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2 en personas a
partir de 18 afos.

3.- EXIMESE a AstraZeneca S.A. de!l control
de calidad local del producto.

4.- Para cumplir con las exigencias
reglamentarias vigentes en Chile, en cuanto a rotulacién y sellos de seguridad del
preducto, AstraZeneca S.A. debera efectuar las operaciones necesarias, en un
establecimiento debidamente autorizado para elio. En tal sentido, el producto
autorizado debera presentar en. sus rdtulos, mediante etiqueta autcadhesiva, el
numero de la presente resoluciéon que autoriza su importacién.

5.- Déjese establecido que, debido a la
naturaleza del producto farmacéutico autorizado por la presente resolucion, 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.
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6.- AstraZeneca S.A. deberd solicitar al
Instituto de Salud Publica, el uso y/o 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.- AstraZeneca S.A., asume completamente
la responsabilidad por la calidad de los lotes importados y los controles de
transporte y almacenamiento del producte, en la cantidad autorizada.

8.- ESTABLECESE que AstraZeneca S.A.
debera apartar las contra-muestras necesarias para el analisis de las partidas
importadas, cumpliendo con lo establecido en los articulos 188° y 189° del D.S.
3/10 del Ministerio de Salud.

9.- AstraZeneca S.A. debera notificar a este
instituto todo Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion
(ESAVI) del que tome conocimiento, de acuerdo a los plazos y canales de
notificacion establecidos.

10.- AstraZeneca debera implementar el Plan
de Manejo de Riesgos presentado en la solicitud de autorizacién, y debera
actualizarlo con la informaciéon que el estado del conocimiento imponga o haga
necesario. Dichas actualizaciones, deberdn ser presentadas de forma oportuna al
Subdepartamento Farmacovigilancia de este instituto, mediante los canales
establecidos.

11.- AstraZeneca deberd comunicar a esta
autoridad mediante los canales establecidos, toda la informacién derivada de la
implementacién del Plan de Manejo de Riesgos, lo que incluye, notificacién de los
Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacién, folletos de
informacién, resultados de analisis de sefiales y de la evaluacién perfil
beneficio/riesqo, informes de resultados de estudios en curso y planificados, y
cualquier otra informacién que resulte relevante o que pueda afectar el perfil de
seguridad de la vacuna.

12.- AstraZeneca S.A. debera enviar a este
instituto, Informes Periddicos de Seguridad simplificados mensuales, durante los
seis primeros meses, desde la fecha de autorizacion. La informaciéon que deben
contener estos informes y los plazos de presentacion, seran definidos por el
Subdepartamento de Farmacovigilancia e informados oportunamente.

13.- AstraZeneca S.A. deberd proporcionar
toda la informacion de calidad, seguridad y eficacia, solicitada por este Instituto, en
los plazos que se establezcan. Ademas, deberd notificarse cualquier cambio en el
proceso de fabricacion, instalaciones, especificaciones de calidad y metodologias
analiticas; asi como cualquier desviacion en el proceso.

DISTRIBUCION:
- Interesado
- Subdepartamento Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos Nuevos y Bioldgicos
- Gestion de clientes
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