SOLICITUD DE LIBERACIÓN DE LOTES DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS

El propósito de este instructivo es detallar los requisitos y procedimiento a seguir para la solicitud de Liberación de Lotes de Productos Biológicos, así como los anexos a remitir. 

De conformidad con la Norma para el Registro, Liberación de Lotes y Control de los Productos Biológicos, aprobada en fecha 09/12/2008, para la comercialización en el país de lotes de vacunas o hemoderivados debe contarse con el correspondiente certificado de liberación emitido por la Autoridad Nacional Reguladora Venezolana. A tal efecto, se debe cumplir con los requisitos mencionados a continuación:

1 Ubique en el espacio de Formularios de Servicio de la Web www.inhrr.gob.ve, el formulario F-RCPB-029, Solicitud de Liberación de Lotes de productos Biológicos (LLPB), o en su defecto solicítelo a través del correo electrónico divcnpb@inhrr.gov.ve.

2 Llene un formulario F-RCPB-029 Solicitud de Liberación de Lotes de Productos Biológicos, para cada lote de producto a liberar. 

3 Prepare los anexos solicitados en forma impresa, en una carpeta con gancho, empleando los correspondientes separadores. Adjunte además, un CD con la información digital en formato pdf. Cada CD puede contener la información de más de un lote del mismo producto. 

4 Coloque en el formulario de solicitud e inutilice, timbres fiscales por un valor de 0,02 UT por página.  

5 Solicite la cita correspondiente a través de la Web www.inhrr.gob.ve. 

6 Realice los trámites establecidos para realizar el pago correspondiente a la solicitud, de acuerdo con las siguientes tarifas: 

· Evaluación de documentos y de muestras, cuando se trate de los 2 primeros lotes a liberar en el año en curso (2 lotes diferentes): 113 UT
· Evaluación de documentos, para el resto de los lotes a liberar: 45 UT

7 El día de la cita entregue: el recibo correspondiente al pago, el formulario F-RCPB-029, Solicitud de Liberación de Lotes de Productos Biológicos, los anexos y el CD con los anexos digitalizados en versión pdf; en la Unidad de Recepción y Coordinación  de Productos Biológicos  del INH“RR”, Piso dos, Edificio Sede, Ciudad Universitaria, Caracas.

8 La Unidad de Recepción y Coordinación de Productos Biológicos  del INH“RR”, revisará la solicitud presentada a fin de constatar la presencia de todos los recaudos exigidos. No se aceptarán solicitudes que presenten recaudos faltantes o algún tipo de enmienda en el Formulario de Solicitud y/o documentos anexos. 

9 Una vez revisada, la Unidad de Recepción y Coordinación  de Productos Biológicos  del INH“RR” asignará un número a cada solicitud y sellará el formulario F-RCPB-029, Solicitud de Liberación de Lotes de Productos Biológicos, con la fecha de recepción.

10 La Unidad de Recepción y Coordinación  de Productos Biológicos  le devuelve una copia del formulario F-RCPB-029, Solicitud de Liberación de Lotes de Productos Biológicos, sellada (sin anexos), como constancia de recepción de su solicitud.

11 El tiempo estimado de evaluación es de siete (7) días a partir de la recepción de la solicitud de liberación de lotes de productos biológicos. El interesado deberá retirar el certificado de liberación correspondiente en el Departamento de Recepción y Coordinación de Productos Biológicos.
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	NOMBRE DEL CAMPO
	DESCRIPCIÓN

	1) SOLICITUD Nº:
	Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción del INH”RR”.
Número asignado a la solicitud conformado por: siglas LLPB, seguido de dos números correspondientes al año en curso, mas numeración consecutiva de 4 dígitos.  Ej: LLPB-13-0001

	2) DATOS DEL PRODUCTO

	2.1.) Nombre del producto:
	Indique el nombre aprobado durante el registro sanitario del producto biológico bajo evaluación. 
En caso de tratarse de un producto biológico no registrado,  indique según el caso el nombre señalado en: 
- la solicitud de registro sanitario.
- la solicitud de aprobación de protocolo clínico.
- el oficio de designación del producto como: medicamento de servicio, uso compasivo o huérfano.

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

	2.3.) Tipo de Producto Biológico
	Seleccione de acuerdo al tipo de producto si se trata de una vacuna, hemoderivado o afín, o recombinante y/o terapéutico

	2.4) ¿Producto con Registro Sanitario?
	Seleccione según corresponda, si el producto a liberar cuenta con número de registro sanitario o no

	2.5) Para producto sin Registro Sanitario:
	En caso de que el producto a liberar no posea número de registro sanitario, seleccione de acuerdo al caso si corresponde a: un producto en proceso de registro sanitario, producto de servicio, huérfano, uso compasivo o un producto a ser empleado en un protocolo clínico en el país.

	2.6) Número de Registro Sanitario
	Si el producto cuenta con número de registro sanitario, indique el número correspondiente

	2.7) Número de Lote
	Indique el número de lote de producto a liberar

	2.8)  Período de vigencia aprobado
	Indique el período de vigencia aprobado para el producto. De tratarse de un producto no registrado en el país indique No Aplica.

	2.9) Fecha de elaboración
	Indique la fecha de elaboración del lote del producto a liberar

	2.10) Fecha de inicio de período de vigencia
	En caso de existir diferencias respecto a la fecha de elaboración, indique la fecha de inicio del período de vigencia del lote a liberar

	2.11) Fecha de expiración
	Indique la fecha de expiración o vencimiento del lote a liberar

	2.12) Número de dosis o envases a liberar
	Para cada lote de producto, indique el número de dosis o el número de envases a liberar

	2.13) Presentación
	Indique el tipo de presentación del envase primario del producto (jeringa, frasco ampolla) y su contenido. Ejemplo: frasco ampolla x 0,5 mL

	2.14) ¿Lote liberado anteriormente en el INHRR?
	Seleccione según corresponda, si el lote de producto a liberar, ha sido liberado previamente en el INHRR o no

	2.15) Para lote liberado previamente en el INHRR:
	En caso de que el lote objeto de la solicitud, haya sido liberado previamente por el INHRR; indique la fecha de dicha liberación, así como el número de certificado y la cantidad de dosis o envases liberados

	2.16) Fabricante / País
	Indique el fabricante del lote de producto terminado a liberar, incluyendo la ciudad y país de fabricación

	2.17) Representante
	Indique el Representante Legal del producto en Venezuela

	3) DATOS DEL FARMACÉUTICO PATROCINANTE

	3.1)  Nombre del Farmacéutico Patrocinante
	Indique el nombre completo del Farmacéutico Patrocinante del producto a liberar

	3.2)  Cédula de identidad Nº
	Indique el número de cédula de identidad del Farmacéutico Patrocinante del producto a liberar

	3.3)  Nº Registro MPPS
	Indique el número de registro sanitario asignado por el Ministerio del Poder Popular para la Salud

	3.4) COLFAR Nº
	Indique el número asignado por el Colegio de Farmacéuticos

	3.5)  INPREFAR Nº
	Indique el código asignado por el Instituto de Previsión Farmacéutica

	3.6)  Dirección:
	Indique la dirección laboral del Farmacéutico Patrocinante

	3.7)  Número de Teléfono
	Indique los números telefónicos del Farmacéutico Patrocinante, colocando el código de área. Ejemplo: (0212) 219-1600 / 219-1622

	3.8) Número de Fax
	Indique el número de Fax del Farmacéutico Patrocinante. Ej.: 0414-2191600

	3.9) Correo Electrónico:
	Indique la dirección de correo electrónico (E-MAIL) del Farmacéutico Patrocinante 

	4) ANEXOS

	NOTA:
	Al inicio de los documentos a entregar en la solicitud, incluya el recibo bajo el cual queda constancia del pago correspondiente realizado. El pago a realizar corresponderá a:
· Evaluación de documentos y de muestras: cuando se trate de los 2 primeros lotes a liberar en el año en curso (2 lotes diferentes).
· Evaluación de documentos: para el resto de los lotes a liberar.

	4.1) Protocolo resumen de producción y control
	En un separador identificado con las siglas LL-1 adjunte copia impresa del protocolo resumen de producción 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.  Para productores nacionales incluir el certificado de liberación emitido por el Regente y el certificado de aprobación emitido por el Gerente de Control de Calidad. 

	4.2) Certificado analítico del lote de producto terminado
	En un separador identificado con las siglas LL-2 adjunte copia impresa del certificado analítico del lote final del producto sometido a liberación 

	4.3) Certificado de liberación del lote emitido por la Autoridad Nacional Reguladora de país de origen
	Para productos biológicos importados, coloque en un separador identificado con las siglas LL-3 copia del certificado de liberación de lote emitido por la Autoridad Nacional Reguladora del país de origen. En caso de no poseerlo indique la aclaratoria correspondiente

	5) OBSERVACIONES

	Escriba todas las notas que correspondan, si procede. En caso contrario inutilice el espacio colocando la frase No Aplica

	6) TIMBRES FISCALES

	Coloque en este espacio los timbres fiscales de 0,2 U.T. por cada página contenida en este formulario e inutilizarlos 

	7) DECLARACIÓN JURADA

	Complete la declaración jurada con los siguientes datos: Nombres y apellidos completos, número de Cédula de identidad, lugar, días transcurridos, mes, año y firma.

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

	Nota:
	Esta sección debe ser llenada por el funcionario encargado de la Recepción de solicitudes del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”

	8.1) Fecha Recepción:
	Indique el día, mes y año en que recibe la solicitud

	8.2) Nº de recibo Depósito Bancario / Transferencia Electrónica:
	Indique el número del recibo bajo el cual queda constancia del pago correspondiente, realizado por el solicitante. El pago debe corresponder a:
· Evaluación de documentos y de muestras: cuando se trate de los 2 primeros lotes a liberar en el año en curso.
· Evaluación de documentos: para el resto de los lotes a liberar.

	8.3) Monto Bs. F.:
	Indique el monto, en bolívares fuertes, del pago realizado

	8.4) Observaciones:
	Escriba todas las notas resultantes del procedimiento de recepción, si procede

	8.5) Recibido por:
	Indique el nombre y apellido del receptor

	8.6) Firma Receptor:
	Estampe firma del receptor

	8.7) Sello:
	Coloque el sello de la Unidad encargada de recibir la solicitud




