


Cuadro de Obligaciones Específicas 

Producto: COMIRNATY 30 ug/0.3 mL concentrado para dispersión para inyección. 

De acuerdo al cronograma presentado en la carta de obligaciones específicas, el titular deberá 
cumplir y remitir la siguiente documentación para la evaluación respectiva en los plazos y 
condiciones establecidas: 

ITEM Documentación Fecha de cumplimiento 

Aspectos Generales 

1  
Certificado de producto farmacéutico (CPP) emitido 
por la autoridad competente del país de origen o 
exportador, considerando preferentemente el 
Modelo de la OMS. 

El documento se presentará 
tan pronto como la autoridad lo  emita. 

2 Ficha Técnica e inserto actualizados a lo último 
autorizado en la Agencias Reguladora Internacional 30 de mayo 2021 

Calidad 

3 Traducciones al español. 01 mes posterior a la
aprobación. 

4 Resúmenes de las secciones de calidad completos 
(Módulo 2) 

Q1 2022 (Enero — Marzo) 

5 Protocolo resumido de Fabricación y control del 
producto del análisis de lote. Q1 2022 (Enero — Marzo)  

6 Especificaciones y Técnicas Analíticas de los 
excipientes no-compendiales Q1 2022 (Enero — Marzo) 

7 
Especificaciones, Técnicas Analíticas y Validaciones 
de los excipientes lípidos nuevos: ALC-0315, ALC- 
0159, DSPC 

Q1 2022 (Enero — Marzo) 

8 Especificaciones de los estándares de referencia Q1 2022 (Enero — Marzo) 

9 Análisis de lote de 3 lotes comerciales fabricados en 
Kalamazoo Q1 2022 (Enero — Marzo) 

10 Estudios de estabilidad completados. 2023 

Estudios Pro-Clínicos, Clínicos y PGR 

1/ Estudio 20256434 de toxicidad para la reproducción 
y el desarrollo con BNT162b2 [V9]. Diciembre 2023 

12 
Estudio clínico BNT162-01- Fase 1 con fecha de 
inicio el 23 de abril del 2020 tiene planificado 
concluir en 12 meses el estudio 

Diciembre 2023 

13 Informe final del estudio clínico C4591001 Diciembre 2023 

14 Informe del estudio clínico BNT162b2- Fase 2/3 Agosto 2021 

4  c  
'1" 

Informes mensuales del resumen de seguridad del 
producto farmacéutico COMIRNATY concentrado 
para dispersión inyectable (Vacuna de ARNm frente 
a Covid-19). 

Informes mensuales 
Fecha máxima: Diciembre 2023 

16 

Informes intermedios de los ensayos clínicos en 
curso del producto farmacéutico COMIRNATY 
concentrado para dispersión inyectable (Vacuna de 
ARNm frente a Covid-19). 

Diciembre 2023 

/7 Resúmenes escritos y tabulados de los estudios 
pre-clínicos y estudios clínicos (Módulo 2) Q1 2022 (Enero — Marzo) 


