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	(1) SOLICITUD Nº

	
	LLPB-
	


	SOLICITUD DE LIBERACIÓN DE LOTES DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS


	2) DATOS DEL PRODUCTO

	2.1) Nombre del producto:

	     

	2.2) Procedencia
	2.3) Tipo de Producto Biológico

	Nacional  FORMCHECKBOX 

	Importado  FORMCHECKBOX 

	Vacuna        FORMCHECKBOX 

	Hemoderivado o afín      FORMCHECKBOX 

	Recombinante 

y/o Terapéutico         FORMCHECKBOX 


	2.4) ¿Producto con Registro Sanitario?
	2.5) Para Producto sin Registro Sanitario:

	Si  FORMCHECKBOX 

	No  FORMCHECKBOX 

	En Registro Sanitario
	 FORMCHECKBOX 

	En Protocolo Clínico
	 FORMCHECKBOX 

	
	

	
	
	Producto Huérfano
	 FORMCHECKBOX 

	Producto de Uso Compasivo
	 FORMCHECKBOX 

	Producto de Servicio
	 FORMCHECKBOX 


	2.6) Número de Registro Sanitario
	2.7) Número de Lote
	2.8) Período de vigencia aprobado

	     
	     
	     

	2.9) Fecha de elaboración
	2.10) Fecha de inicio de período de vigencia
	2.11) Fecha de expiración

	     
	     
	     

	2.12) Número de dosis o envases a liberar


	2.13) Presentación
	2.14) ¿Lote liberado anteriormente en el INHRR?

	     
	     
	Sí  FORMCHECKBOX 
           No  FORMCHECKBOX 


	2.15) Para lote liberado previamente en el INHRR:

	Nº Certificado de Liberación:
	Fecha:
	Cantidad de dosis o envases liberados:

	     
	     
	     

	2.16) Fabricante / País:
	2.17) Representante:

	     
	     


	3) DATOS DEL FARMACÉUTICO PATROCINANTE

	3.1) Nombre Farmacéutico Patrocinante
	     
	3.2) Cédula de identidad Nº
	     

	3.3) Nº Registro MPPS
	     
	3.4) COLFAR Nº
	     
	3.5) INPREFAR Nº
	     

	3.6) Dirección: 
	     

	3.7) Número de Teléfono
	     
	3.8) Número de Fax
	     
	3.9) Correo electrónico
	     


	4) ANEXOS

	4.1) Protocolo resumen de producción y control
	 FORMCHECKBOX 

	LL-1

	4.2) Certificado analítico del lote de producto final
	 FORMCHECKBOX 

	LL-2

	4.3) Certificado de liberación del lote emitido por la Autoridad Nacional Reguladora de país de origen
	 FORMCHECKBOX 

	LL-3


	5) OBSERVACIONES

	     


	6) TIMBRES FISCALES

	


	7) DECLARACIÓN JURADA

	Yo, 
En       a los    días del mes de       del año      

	
	FIRMA DEL FARMACÉUTICO PATROCINANTE
	


	8) DATOS RECEPCIÓN INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”

	8.1) Fecha Recepción
	8.2) Nº de recibo Depósito Bancario  FORMCHECKBOX 
 / Transferencia Electrónica  FORMCHECKBOX 

	8.3) Monto Bs. F.

	Día
	Mes
	Año
	
	

	
	
	
	
	

	8.4) Observaciones:

	

	

	

	8.5) Recibido por:
	8.6) Firma Receptor:
	8.7) Sello:
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