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: ORDINARIO B27 N° /

ANT.: - Ordinario ISP N°0053/2023 de extension
del periodo de eficacia
- Ordinario B27/N°2972 de extension del
periodo de eficacia vacuna Pfizer-
BioNTech a 12 meses en ultracongelacion
- Res. Ex. ISP N°6159/21 para importar
vacuna BNT162b2 adulto por Articulo
N°99.

MAT.: Extension del periodo de eficacia de la
vacuna contra SARS-CoV-2 monovalente del
laboratorio Pfizer-BioNTech a 15 meses en
ultracongelacion.

SANTIAGO, 2 0 ENE 2023

DE : SUBSECRETARIO DE SALUD PUBLICA
A : SEGUN DISTRIBUCION

El Departamento de Inmunizaciones informa que el Instituto de Salud Publica, en base a los datos
actualizados de estudios de estabilidad de la vacuna contra SARS-CoV-2 monovalente (BNT162b2) del
laboratorio Pfizer-BioNTech, autorizé la aprobacién de la extension del periodo de eficacia de 12 a 15
meses desde su fabricacion en condiciones de ultracongelacién (-90°C a -60°C). Lo anterior, rige para la
vacuna utilizada en personas de 12 afios y mas.

En la practica, esto significa que todas las dosis de vacuna Pfizer-BioNTech presentacion de adulto
monovalente, que se encuentran actualmente almacenadas en ultracongeladores en los Depositos de
Vacunas e Inmunoglobulinas (DVI) del pais, pasan a tener 15 meses de vigencia desde su fabricacidn, si
se han mantenido en condiciones de almacenamiento de ultracongelacion. Si las dosis estan
descongeladas (2-8°C) su vigencia es de 31 dias desde la fecha de descongelamiento, o la fecha de
vencimiento de la vacuna, lo que se cumpla primero.

Ademas, todos los nuevos lotes que arriben a Chile de vacuna contra SARS-CoV-2 monovalente adulto
(BNT162b2), tendran una vigencia de 15 meses entre (-)90°C a (-)60°C.

Se solicita difundir esta informaciéon a todos los niveles correspondientes (intermedio y local) de sus

respectivas regiones.
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EGRETARIO DE SALUD PUBLICA

Sin otro particular, saluda atentamente a uste;{'j;_x_'-..‘.- A D,

Distribucion:
Secretarios Regionales Ministeriales del pais
Directores de Servicio de Salud del pais
Encargados PNI de las Seremis del pais
Encargadas PNI de los Servicios de Salud del pais
Subsecretaria de Salud Puablica
Subsecretaria de Redes Asistenciales
DIPRECE
DIVAP
Departamento de Asistencia Remota en Salud
Departamento de Inmunizaciones
Oficina de Partes
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Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

ANT.: Autorizacién de uso de emergencia
MAT.: Extension del periodo de eficacia

A . i o

SANTIASC. v g ERE 00

DRA. MARIA JUDITH MORA RIQUELME
DIRECTORA (S) INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

PFIZER CHILE S.A.

Con fecha 20 de octubre, mediante correo electronico, Pfizer Chile S.A. ingreso

informacién y antecedentes técnicos para sustentar la extensién del periodo de eficacia para
la vacuna: VACUNA COVID-19 PFIZER BIONTECH, CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA

INYECCION (BNT162b2) a 15 meses, almacenada entre -90°C a -60 °C.

Vistos los antecedentes presentados, donde se incluyeron datos actualizados de los

estudios de estabilidad realizados para la formulacién con PBS como buffer, que demostraron
la factibilidad técnica de la extensién del periodo de eficacia y el informe técnico de la Seccién
de Registro de Productos Bioldgicos, se considera plausible afirmar que el periodo de eficacia
para la VACUNA COVID-19 PFIZER BIONTECH, CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA
INYECCION (BNT162b2) es de 15 meses, almacenada entre -90°C y -60°C

Sin otro particular, saluda atentamente a usted

IRECTORA (S)
£ SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Pfizer Chile S.A.

- Gestioén de Productos y Servicios

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

- Subdpartamento Laboratorio Nacional de Control

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos

- Asesoria Juridica

- Direccién

www.ispch.cl



Subsecretaria de Salud Pablica
Divisién Prevencion y Control de Enfermedades
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ORDINARIO B27 N° i

ANT.. -Res. Ex. ISP N°6158/21 para importar

vacuna BNT162b2 pediatrica por Articulo N°99,
- Res. Ex. ISP N°6159/21 para importar

vacuna BNT162b2 adulto por Articulo N°99.

- Ordinario ISP OM/N°656 de 03/06/2022
sobre extension del periodo de eficacia.

- Ord. BS7/ N°1057 del 24/02/2022
extension del periodo de eficacia vacuna Pfizer-
BioNTech presentacion pediatrica.

- Ficha vacuna contra SARS-CoV-2.
Vacuna BNT162b2 Laboratorio Pfizer-BioNTech
(formulacién pediatrica).

- Ficha vacuna contra SARS-CoV-2.
Vacuna BNT162b2 Laboratorio Pfizer-BioNTech
(formulacion adulto).

MAT.: Extension del periodo de eficacia vacuna
Pfizer - BioNTech a 12 meses en ultracongelacion.

sanTiaco, 2 8 JUN 2022

DE : SUBSECRETARIO DE SALUD PUBLICA

A : SEGUN DISTRIBUCION

El Departamento de Inmunizaciones en su proceso de mejora continua y actualizacion de
la informacién técnica dentro de la campafia de vacunacion COVID-19, y de acuerdo a los
nuevos antecedentes de estabilidad de la vacuna contra SARS-CoV-2 BNT162b2 del
laboratorio Pfizer-BioNTech, los cuales fueron entregados al Instituto de Salud Publica
(ISP) para su evaluacién y analisis, se indica que ha sido aprobado el aumento en el
pericdo de vigencia de 9 meses a 12 meses desde su fabricacién manteniéndose
almacenadas a temperaturas de ultracongelacién (entre -90°C a -60°C) tanto para la
vacuna en presentacién para uso adulto como pediatrica.

En la practica, esto significa que todas las dosis de vacuna Pfizer-BioNTech tanto
presentacion de adulto como pediatrica, que se encuentran actualmente almacenadas en
ultracongeladeores en los DVI del pais, pasan a tener 12 meses de vigencia desde su
fabricacion.

Esta indicacion, con relacién a la vigencia de la vacuna de 12 meses desde su
fabricacion, también se aplicara para los nuevos lotes que arriben a Chile en jas proximas
importaciones.




Desde el Departamento de Inmunizaciones, se realizaran los cambios en los sistemas
informaticos de manera centralizada, para que la modificacién en la fecha de caducidad
de la vacuna adulto y pediatrica sea automatica, para todos los establecimientos de la red
de salud.

Se solicita difundir esta informacion a los equipos de salud que desarrolian actividades de
vacunacion en cada una de sus regiones.

Sin ofro particular, saluda atentamente,
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STOBAL CUADRADO NAHUM
ETARIO DE SALUD PUBLICA

DISTRIBUCION:

- Secretarias/os Regional Ministerial de Salud
- Directoras/es Servicio de Salud

- Encargada/o PNI SEREMI de Salud del pals.
- Encargada/o PNI Servicio de Salud del pais
- Subsecretaria de Salud Publica

- Subsecretaria de Redes Asistenciales

- DIPRECE

- DIVAP

- Departamento de Inmunizaciones

- Oficina de Partes y Archivo



Salud Publica

Ministerio de Salud

_ RESUELVE SOLICITUD DE PFIZER CHILE S.A
v pom et PARA IMPORTAR SEGUN ARTICULO N° 99 DEL
CcODIGO SANITARIO, EL PRODUCTO
FARMACEUTICO VACUNA COVID-19 PFIZER -
BIONTECH, CONCENTRADO PARA
SUSPENSION PARA INYECCION (BNT162b2)

CAR/FSM/JRS/LHD/WGM/PCS/APS
Ref.: 8780/21

RESOLUCION EXENTA N°
santiaGo, * 5159 21.12.2021

VISTOS estos antecedentes: la presentacion de
fecha 14 de diciembre de 2021 de PFIZER CHILE S.A., por la que solicita autorizacion
para importar segln lo dispuesto en el articulo N°99 del Cédigo Sanitario, el producto
farmacéutico VACUNA COVID-19 PFIZER - BIONTECH, CONCENTRADO PARA
SUSPENSION 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 (M)
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
Resolucién exenta N°5155 de 16 de diciembre de 2020; la Resolucién exenta N®3166
de 09 de julio de 2021; el Informe Técnico N° B-57/21, emitido por la Seccion de
Registro de Productos Biolégicos;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante solicitud de fecha 14 de
diciembre de 2021, Pfizer Chile S.A, solicita a esta autoridad la importacion del
producto farmacéutico VACUNA COVID-19 PFIZER - BIONTECH, CONCENTRADO PARA
SUSPENSION PARA INYECCION (BNT162b2), amparandose en el articulo 99° del
Codigo Sanitario;

SEGUNDO: Que el producto farmacéutico para el
cual se solicita importacién provisional no cuenta con registro sanitario otorgado por
este Instituto de Salud Publica;

TERCERO: Que el articulo 99° del Cédigo Sanitario
establece que “...el Instituto de Salud Publica de Chile podra 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 sélo procedera en casos de emergencia
medicinal y ocurra alguna de las dos situaciones expresamente reconocidas en la
norma, es decir, desabastecimiento o inaccesibilidad del producto;
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(Cont. Res. Ref.: 8780/21)

QUINTO: Que este Instituto, mediante Ila
Resolucién Exenta N° 5155 de fecha 16 de diciembre de 2020 y la Resolucion Exenta
N°3166 de fecha 09 de julio de 2021, autorizé respecto del mismo producto, la
importacion sin registro sanitario, por las razones que en dichos actos administrativos
se detallaron latamente, y que aluden a la alerta sanitaria decretada por el Ministerio
de Salud mediante Decreto N° 4, de 2020. El acto administrativo sefialado se fundd,
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 aprobacion de importacion de la vacuna para su uso
medicinal urgente;

SEXTO: Que para la autorizacion de uso se debe
considerar la existencia de una emergencia sanitaria y las necesidades del pais para
su campafia de vacunacion para combatir el COVID-19;

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 autorizo a Pfizer Chile S.A a importar segun articulo
N 99 del Cdédigo 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 las condiciones de almacenamiento
del producto y la situacién de urgencia, dificultan la realizacién de un control de calidad
local antes de la distribucion;

NOVENO: Que, tomando en cuenta que las
razones que motivaron la emisién 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 autorizé en esos actos administrativos y que es
imperioso asegurar la inoculacién de las personas que se indican en la presentacion
del solicitante, esta autoridad sanitaria estima que hay mérito plausible para autorizar
la importacion del producto farmacéutico VACUNA COVID-19 PFIZER - BIONTECH,
CONCENTRADO PARA SUSPENSION 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 96° 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 59° letra b) y 619 letra b) del DFL N° 1
de 2005 vy las facultades que me otorga el Decreto N° 51, de 2020, del Ministerio de
Salud, dicto la siguiente:
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Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

(Cont. Res. Ref : 8780/21)

Gobierno de Chile

RESOLUCION:

1.- AUTORIZASE a PFIZER CHILE S.A., importar
el producto farmacéutico VACUNA COoVID-19 PFIZER-BIONTECH,
CONCENTRADO PARA SUSPENSION PARA INYECCION (BNT162b2), mientras
se mantenga la emergencia sanitaria y hasta la obtencion del registro sanitario o hasta
la revocacion de la presente resolucién, segun lo dispuesto en el articulo N°® 99° del
Cédigo Sanitario del Ministerio de Salud.

2.- Este producto es 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.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la indicacion de la
vacuna cuya importacién se autoriza en este acto es: inmunizacion activa contra la
enfermedad COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2 en personas 212 afos.

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

5.- 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.

6.- PFIZER CHILE S.A., debera solicitar a!
Instituto de Salud Publica, el uso y disposicidn 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, en la cantidad autorizada.

8- ESTABLECESE que los centros de vacunacion
del Programa Nacional de Inmunizaciones del Ministerio de Salud (PNI), tendran la
responsabitidad 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.

9.- PFIZER CHILE 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 notificacién
establecidos.
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(Cont. Res. Ref.. B780/21)

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

- Subdepartamento Autorizaciones y
- Gestion de productos y servicios.

- Subdepartamento Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos.
- Subdepartamento de Inspecciones.

- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control.

Jistro de Productos Farmacéuticos Nuevos y Biolégicos.
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