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COMUNICADO N°® 036-2023

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, recuerda lo siguiente:

El articulo 14 del Decreto Supremo N° 016-2018-SA, Reglamento que regula la expedicion del Certificado
de Liberacion de lote de productos biologicos: Vacunas o Derivados de Plasma Humano, establece que
la ANM autoriza, mediante Resolucion Directoral la distribucion o uso o comercializaciéon de VACUNAS o
DERIVADOS DE PLASMA HUMANO sin expedicion del certificado de liberacion de lote en los
siguientes casos:

e Situaciones de urgencia o emergencia declarada en el pais
e Situaciones de salud publica

En tal sentido, los establecimientos farmaceéuticos a quienes se les autorice Vacunas o Derivados de
Plasma Humano por las situaciones antes mencionadas, previo a la distribucién, uso o comercializacion
de sus productos, deberan solicitar la AUTORIZACION EXCEPCIONAL PARA LA LIBERACION DE
LOTE, considerando lo estipulado en el articulo 14 del Decreto Supremo N° 016-2018-SA, el mismo que
es tramitado a través de la “Aplicacion Web de la Ventanilla Virtual de DIGEMID”.

El formato de Autorizacion Excepcional para la Liberacion de Lote se encuentra disponible en el portal
institucional de la DIGEMID.

Lima, 09 de agosto del 2023


https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/PortalWeb/Tramites/Empresa/ProductosFarmaceuticos/Inscripcion/Biologicos/CLL_08-2023.pdf

