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ASUNTO: IMPLEMENTACION PROCESO LIBERACION DE LOTES DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
De acuerdo a lo establecido en el Decreto Ejecutivo 37006-S Reglamento de
Inscripcion y Control de Medicamentos Bioldgicos y sus reformas, se comunica a los
interesados sobre la implementacion del proceso de liberacién de lotes de
medicamentos biolégicos. Dicho proceso se implementara de la siguiente manera:

1. En una primera etapa la liberacion de lotes se aplicara solo para vacunas. A
partir del 07 de octubre del presente afo, para cada lote de una vacuna que
ingrese al pais, se debera remitir al Ministerio de Salud la documentacion que
la normativa sefiala para realizar la solicitud de liberacién de lote (ver punto 3
de la presente circular), no obstante, la Autoridad Sanitaria no emitira el
certificado de liberacion del lote, por lo cual no se requerira del mismo para

comercializar o distribuir el medicamento.

2. A partir del mes de febrero del 2020, el Ministerio de Salud seleccionara un
grupo de vacunas para las cuales se exigira la liberacion de lote, esta seleccidn
se hara tomado en cuenta la cantidad de dosis y de lotes que se importan por
vacuna. En esta etapa el Ministerio de Salud realizard el analisis de la
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documentacion y emitira el certificado correspondiente previo a la
comercializacidn o distribucidn de la vacuna. Se iran incorporando de manera
gradual las diferentes vacunas hasta que el requisito sea obligatorio para
todas. Para lo anterior, se solicita a los representantes legales de las vacunas
registradas en el pais, informacién de la cantidad de dosis y lotes para cada
tipo de vacunas que se han importado y se importaran en el afio 2019 y la
proyeccion para el afio 2020. Dicha informacidn debe remitirse a més tardar el
4 de octubre del presente afio al correo  electrdnico
liberaciondelotes@misalud.go.cr. La notificacién sobre las vacunas a las que

se |les exigira el requisito y el cronograma con la incorporacion de los nuevos
productos, se comunicara con un minimo de 30 dias habiles de anticipacién
por los medios correspondientes.

Se adjunta a esta circular la GUIA DE USUARIO PARA EL PROCESO DE
LIBERACION DE LOTES DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, en la misma se
describen las generalidades, requisitos y pasos a seguir por los interesados
para realizar el proceso de liberacion de lotes de medicamentos bioldgicos. Se
aclara que dicho proceso se implementara inicialmente solamente para
vacunas. Cualquier consulta se puede remitir al correo electronico

liberaciondelotes@misalud.go.cr.
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