


	
SOLICITUD DE LIBERACIÓN DE LOTES DE MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS


	1. DATOS DEL PRODUCTO

	1.1. Nombre del producto:


	1.2 Nombre del principio activo:


	1.3. Procedencia 

        Nacional            Importado                      

	1.4. Tipo de producto biológico 

Vacuna                   Hemoderivado                           Otro

	1.5. Número de registro sanitario 

	1.6. Número de lote a liberar
	1.7. Periodo de vida útil aprobado 

	1.8. Fecha de fabricación
	1.9. Fecha de inicio de periodo de vigencia

	1.10. Fecha de expiración

	1.11. Número de dosis o envases a liberar 

	1.12. Presentación 


	1.13. Fabricante / País

	1.14. Dirección del fabricante 

	2. DATOS DEL DISTRIBUIDOR 

	2.1. Nombre de la empresa:


	2.2. Dirección:


	2.3. Número de teléfono:

	2.4. Medio para notificaciones: 
	2.5. Correo electrónico:

	2.4 Representante Legal:


	2.5. Nombre del regente farmacéutico:

	2.7. Número de colegiado:

	2.6. Firma del regente farmacéutico:

	3. ANEXOS 

	
	Si
	No

	3.1 Protocolo Resumen de Producción y Control.
	
	

	3.2 Certificado analítico del lote de producto terminado.
	
	

	3.3 Certificado de liberación del lote emitido por la Autoridad Nacional Reguladora de país de origen.
	
	

	3.4 Copia de los registros de las condiciones de almacenamiento del producto.
	
	

	3.5 Observaciones

	










INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO DE LA SOLICITUD DE LIBERACIÓN DE LOTES DE MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS Y DOCUMENTACIÓN A ANEXAR

	NOMBRE DEL CAMPO
	DESCRIPCIÓN

	1. DATOS DEL PRODUCTO

	1.1. Nombre del producto
	Coloque el nombre del producto tal y como aparece en el certificado de registro sanitario.

	1.2 Nombre del principio activo.
	Indicar el nombre del ingrediente activo del producto en su denominación común internacional.

	1.3 Procedencia
	Seleccione si el producto es de fabricación nacional o importado.

	1.4. Tipo de producto biológico 
	Seleccione de acuerdo al tipo de producto, si se trata de una vacuna, hemoderivado u otro producto al que se le aplica la liberación de lote de acuerdo a los lineamientos establecidos según el Ministerio de Salud.

	1.5. Número de registro sanitario
	Indique el número de registro sanitario correspondiente del producto para el cual solicita la liberación.

	1.6. Número de lote
	Indique el número de lote del producto a liberar. 

	1.7. Período de vida útil aprobado
	Indique el periodo de vida útil aprobado para el producto según la documentación presentada y aprobada en el expediente de registro sanitario. 

	1.8. Fecha de fabricación
	Indique la fecha de fabricación del lote del producto a liberar. 

	1.9. Fecha de inicio del período de vida útil.
	En caso de existir diferencias respecto a la fecha de fabricación, indique la fecha de inicio del período de vida útil del producto a liberar.

	1.10. Fecha de expiración
	Indique la fecha de expiración o vencimiento del lote a liberar.

	1.11. Número de dosis o envases a liberar 
	Para cada lote del producto, indique el número de dosis o el número de envases a liberar en caso de tratarse de productos multidosis o hemoderivados.

	1.12. Presentación 
	Indique el tipo de presentación del envase primario del producto (jeringa, frasco, ampolla) y su contenido. 

	1.13. Fabricante / País
	Indique el fabricante del lote de producto terminado a liberar y el país de fabricación.

	1.14 Dirección del fabricante
	Indique la dirección exacta del laboratorio fabricante, incluyendo la ciudad.

	2. DATOS DEL DISTRIBUIDOR

	2.1. Nombre de la Empresa
	Indique el nombre de la empresa solicitante de la liberación del lote 

	2.2. Dirección: 
	Indicar la dirección exacta de la empresa distribuidora.

	2.3. Número de teléfono: 
	Indique el número telefónico del distribuidor.

	2.4. Fax:
	Indicar el número de fax para el envío de cualquier notificación al representante legal de la empresa distribuidora o regente farmacéutico.

	2.5. Correo electrónico para notificaciones:
	Indicar la dirección de correo electrónico de la empresa o del regente farmacéutico.

	2.6. Firma del regente farmacéutico
	Firma del profesional farmacéutico que regenta la droguería y responsable del trámite.

	3. ANEXOS 

	3.1. Protocolo resumen de fabricación y control 
	Adjuntar copia del protocolo resumen de producción y control del lote sometido a liberación, el mismo debe contener la información general y de control de calidad de cada etapa de fabricación del lote y ajustarse como mínimo a los modelos recomendados por la Organización Mundial de la Salud, en la correspondiente Serie de Informes Técnicos. El protocolo se presenta en idioma español o en su caso en inglés, si se encuentra en otro idioma distinto a estos deberán ingresarlo acompañado de su respectiva traducción al español o inglés.

	3.2. Certificado analítico del lote de producto terminado 
	Adjuntar copia del certificado analítico del lote final sometido a liberación. El certificado debe ser expedido por el fabricante, la fecha de fabricación debe ser la misma de la solicitud y del protocolo resumido de fabricación. En caso de derivados sanguíneos de origen humano o de medicamentos que los contengan, se debe incluir en el certificado que el producto está libre de virus VIH, citomegalovirus, parvovirus B19 y virus de la hepatitis B y C.
Si el producto incluye diluyente se debe anexar copia del certificado analítico de este, ya que es un documento necesario para su liberación.  

	3.3. Certificado de liberación del lote emitido por la Autoridad Nacional Reguladora del país de origen
	Para productos biológicos importados adjunte copia del certificado de liberación de lote emitido por la Autoridad Nacional Reguladora del país de origen. 

	3.4 Copia autenticada de los registros de las condiciones de almacenamiento del producto.
	Adjuntar copia de los registros de las condiciones de almacenamiento establecidas en el etiquetado del lote, desde el laboratorio fabricante hasta la droguería en Costa Rica. Deben ser legibles y continuos.

	3.5. OBSERVACIONES 

	Escriba todas las observaciones que correspondan, si procede. En caso contrario colocar en el espacio la frase No Aplica.
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