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Fecha:02/10/2025	 			
Revisión: 3                  
A-PEGC-026/Modelo para Elaborar formulario de uso externo (Rev.0/Fecha:18/09/2025)
Instructivo para el llenado del Código E-LNPB-004 Solicitud de Liberación de Lote de Productos Biológicos.
1) Visualice y registre el código de la Información Documentada (P, o el documento que corresponda según sea el caso) del Sistema de Gestión de Calidad al cual se asocia el presente formulario.
2) Escriba el título del formulario de uso externo a elaborar.
3) Escriba el número de registro asignado al formulario una vez sea llenado. Indicando siglas de identificación del registro, siglas de la unidad, año en que se registra el proceso o actividad y un número correlativo. Ejemplo: SC-GC-2022-001 Solicitud de control de información documentada número 1 de la Oficina de Gestión de la Calidad en el año 2022.
4) Visualice la fecha desde la cual el presente formulario entra en vigencia.
5) Visualice la fecha en la cual debe revisarse el presente formulario.
6) 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.
7) 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.
8) Seleccione si el producto es de fabricación nacional o importado.
9) Seleccione de acuerdo al tipo de producto si se trata de una vacuna, hemoderivado o afín, o recombinante y/o terapéutico.
10) Seleccione según corresponda, si el producto a liberar cuenta con número de registro sanitario o no.
11) 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.
12) Si el producto cuenta con número de registro sanitario, indique el número correspondiente.
13) Indique el número de lote del producto a liberar.
14) Indique el periodo de vigencia aprobado para el producto, si es un producto no registrado en el país, indique No aplica.
15) Indique la fecha de elaboración del lote del producto a liberar.
16)  En caso de existir diferencias respecto a la fecha de elaboración, indique la fecha de inicio del período de vigencia del lote a liberar.
17)  Indique la fecha de expiración o vencimiento del lote a liberar.
18) Para cada lote de producto, indique el número de dosis o el número de envases a liberar.
19)  Indique el tipo de presentación del envase primario del producto (jeringa, frasco ampolla) y su contenido. Ejemplo: frasco ampolla x 0,5 mL.
20)  Seleccione según corresponda, si el lote de producto a liberar, ha sido liberado previamente en el INHRR o no.
21)  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.
22)  Indique el fabricante del lote de producto terminado a liberar, incluyendo la ciudad y país de fabricación.
23) Indique el Representante Legal del producto en Venezuela.
24)  Indique el nombre completo del Farmacéutico Patrocinante del producto a liberar.
25)  Indique el número de cédula de identidad del Farmacéutico Patrocinante del producto a liberar.
26)  Indique el número de registro sanitario asignado por el Ministerio del Poder Popular para la Salud.
27)  Indique el número asignado por el Colegio de Farmacéuticos.
28)  Indique el código asignado por el Instituto de Previsión Farmacéutica (INPREFAR)
29)  Indique la dirección laboral del Farmacéutico Patrocinante.

30) Indique el número telefónico del Farmacéutico Patrocinante, colocando el código de área. Ejemplo: (0212) 219-1600 / 219-1622.
31)  Indique un número de teléfono adicional del Farmacéutico Patrocinante. Ej.: 0414-2191600.
32) Indique la dirección de correo electrónico (E-MAIL) del Farmacéutico Patrocinante.
33)   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.
34)  En un separador identificado con las siglas LL-2 adjunte copia impresa del certificado analítico del lote final del producto sometido a liberación.
35)  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.
36)  Si el proceso de liberación de lote incluye las muestras para análisis, las mismas deben incluir vial monitor o dispositivo que garantice que se mantuvo la cadena de frio.
37) Escriba todas las observaciones correspondan, si procede. En caso contrario inutilice el espacio colocando la frase No Aplica.
38)  Complete la declaración jurada con los siguientes datos: Nombres y apellidos completos, número de Cédula de identidad, lugar, días transcurridos, mes, año y firma. Al mismo tiempo debe incluir una copia del recibo de pago.
39)  Indique el día, mes y año en que recibe la solicitud.
40)  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.
41) Indique el monto, en bolívares, del pago realizado.
42)  Escriba todas las oservaciones del procedimiento de recepción, si procede.
43)  Indique el nombre y apellido del receptor.
44) Estampe firma del receptor.
45)  Coloque el sello de la Unidad encargada de recibir la solicitud.
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