


















           
          
         
          
             
          ficación de la
decisión y la emisión del certificado de liberación o el rechazo del lote.



los documentos por la ANR (con anterioridad a la partida de los productos, o
acompañando la partida de los productos); los procedimientos administrativos; el



Una guía práctica para la confección de los formularios incluiría:
Nombre del producto Presentación (dosis/vial)
Fabricante Diluyente
Nombre, firma, título y fecha de la solicitud Número de lote del diluyente
Fecha de recepción Protocolo resumido recibido
Número de lote Etiquetas y prospecto recibidos
Tamaño del lote Muestras recibidas, número de viales
Número de recepción (seguimiento) asignado Revisor asignado
Fecha de fabricación Evaluación requerida
Fecha de vencimiento Fecha límite para la evaluación
Condiciones de almacenamiento Resultado
Dosis y forma farmacéutica Fecha de otorgamiento de certificado/ rechazo

Debe prepararse el procedimiento interno de la ANR para el proceso de liberación de
lotes para describir los pasos secuenciales del proceso, para identificar claramente a las
personas responsables de cada paso y para hacer referencia a
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● Todo contacto con el fabက
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