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LIBERACION DE LOTES POR LA AUTORIDAD 
REGULADORA NACIONAL

Proceso de evaluación, realizado por la ANM, a cada 
lote individual de una vacuna o derivado de plasma 
humano autorizado, antes de su distribución o uso o 
comercialización en el mercado. 

 



¿ Por qué Vacunas?

 

Se  administran a 
grandes  grupos de 

personas sanas

Mayormente 
lactantes y/o  niños

Programas 
nacionales de  
inmunización



Riesgo potencial 
de transmisión 

viral 

Gran número de 
donaciones

¿ Por qué Derivados del Plasma 
Humano?

 



CAMBIOS

ALERTAS

FARMACOVIGILANCIA

BPM, 
BPA, BPD

 

TAMBIEN PERMITE…

Aumenta la capacidad y rapidez de 
respuesta de la ARN, ante casos de 

denuncias o alertas al disponer en su 
base de datos, de la información sobre 

los lotes y origen de las vacunas y 
biológicos liberados.



ASPECTOS RELEVANTES

REVISADOS

• Detecta cambios respecto a la calidad del producto no 
declarados.

• Identifica inconsistencia en los lotes producidos.

• Detectar problemas de seguridad de los lotes 
comercializados a nivel internacional.

 



MARCO REGULATORIO NACIONAL ACTUAL: 
LIBERACION DE LOTE

•Ley de los productos 
farmacéuticos, dispositivos 
médicos y productos 
sanitarios: Define y establece 
principios, normas, criterios y 
exigencias básicas

Ley N° 29459 (2009) y 
mod

• , Reglamento para el registro, 
control y vigilancia sanitaria 
de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios: Artículo 
106º

Decreto Supremo Nº 
016-2011-SA •  Decreto Supremo que 

aprueba el Reglamento de 
Organización y Funciones del 
Ministerio de Salud: Artículo 
87º

Decreto Supremo Nº 
008-2017-SA

• Aprueba el Reglamento que 
regula la expedición del 
certificado de liberación de 
lote de productos biológicos: 
vacunas o derivados de 
plasma humano

Decreto Supremo Nº  
016-2018-SA •Aprueba el Reglamento para 

el registro sanitario 
condicional de medicamentos 
y productos biológicos

Decreto Supremo N° DS 
N°002-2021 SA  

derogado DS 020-2023

•Incorpora 10 Procedimientos 
administrativos en el TUPA 
del MINSA

Decreto Supremo N° 
003-2021

 



Decreto Supremo Nº 016-2011-SA, Reglamento para el registro, control y 
vigilancia sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios: Artículo 106º

Requisitos para otorgar el certificado de liberación de lote 

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios expide el certificado de liberación de lote según lo 
establecido en la Directiva específica que aprueba la Autoridad Nacional de 
Salud (ANS). 

 



Cumplimiento obligatorio por los titulares de registro sanitario y Titulares 
de certificado de registro sanitario que en los procedimientos
administrativos seguidos ante la DIGEMID como ANM, soliciten el
certificado de liberación de lote de productos biológicos: Vacunas o
Derivados de plasma humano.

Ámbito de aplicación (art. 3º)
 

◎ Primera Disposición complementaria transitoria

Los titulares del registro sanitario o del certificado de registro sanitario  
que cuenten con registro sanitario vigente, al amparo de lo dispuesto en 
el  Capítulo V del Título III del Reglamento para el Registro, Control y  
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y  
Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA,  
deberán solicitar el certificado de liberación de lote de productos  
biológicos: vacunas o derivados de plasma humano, conforme al 
presente  Reglamento



Certificado de Liberación de Lote 
(art. 4º)

La liberación de lote de productos 
biológicos: vacunas o derivados de
plasma humano es un proceso de
carácter obligatorio antes de su 
distribución o comercialización o 
uso en el mercado peruano, la cual 
es aprobada mediante la
expedición del certificado de
liberación de lote por la ANM. 

 

Solicitud de Certificado de 
Liberación de Lote (art. 6º)

La solicitud de expedición del

certificado de liberación de

lote se presenta por cada lote 

y por cada ingreso al país de

un mismo lote.



LIBERACION DE LOTES POR LA AUTORIDAD 
REGULADORA NACIONAL

¿ Por qué lote a lote?

 

Dado que los medicamentos biológicos, como las vacunas, 
son moléculas complejas que no pueden definirse 
químicamente, y debido a la variabilidad inherente de los 
sistemas biológicos, cada tanda de producción de un 
producto biológico puede considerarse única. Por 
consiguiente, estos productos están sujetos a verificación 
exhaustiva por las autoridades nacionales reguladoras sobre 
la base de lote por lote



DPF/EPB/ALLVD: Procesos relacionados a la 
liberación de lotes de vacunas y derivados del 
plasma humano
• Solicitudes de Certificado de Liberación de lotes  (RS Convencional)

• Solicitudes de excepción al certificado de liberación de lotes por 
situaciones de emergencia / urgencia o Salud pública

• Solicitudes de Certificado de Liberación de lotes de productos 
biológicos con RS Condicional.

• Solicitudes de excepción al certificado de liberación de lotes de 
productos biológicos con RS Condicional.

 



Esquema Resumido del 
proceso

 



 

Esquema Resumido del 
proceso

(f. nacional)



Liberación de lote: Proceso post autorización
MARCO REGULATORIO CONVENCIONAL

 



Liberación de lote: Proceso post autorización
(EMISION DE CERTIFICADO)

REGISTRO 
SANITARIO 

• INSCRIPCION 

•REINSCRIPCION

LIBERACION DE 
LOTE

•CERTIFICADO 
DE LIBERACION 
DE LOTE 

DISTRIBUIR, 
COMERCIALIZAR, 

USAR

• MERCADO

• ESTRATEGIA

 



Liberación de lote: Proceso post autorización
(EMISION DE RD EXCEPCION )

AUTORIZACION EXCEPCIONAL 
POR S. EMERGENCIA Y POR S. 

SALUD P.

• Documento oficial 

• Inf. que sustente con el TI

EXCEPCION DE LIBERACION 
DE LOTE

•RESOLUCION DIRECTORAL 

DISTRIBUIR,COMERCIALIZAR,  
USAR

• ESTRATEGIAS, 
COVID 19, 
EMERGENCIAS: 
SGB

 



Marco Regulatorio Convencional 
Liberación de lote  

D.S. 016-2018 SA Reglamento que regula la expedición del Certificado 
de Liberación de Lotes de productos Biológicos : Vacunas o Derivados 

del Plasma Humano 

Los titulares de registro sanitario y certificado de registro sanitario 
solicitan el CERTIFICADO DE LIBERACIÓN DE LOTES de vacunas y 

Derivados de Plasma Humano  

AUTORIZACIÓN EXCEPCIONAL DE LIBERACIÓN DE LOTES solo en caso de 
situaciones de emergencia o urgencia ( titulares de RS, CRS , otros EF) y 

situaciones de Salud Pública ( otros EF)

✓ Plazo de 
otorgamiento 
hasta 03 días

✓ Plazo de 
otorgamiento 
hasta 20 días

✓ Verificación de 
cadena de frío

 



Liberación de lote: Proceso post autorización
MARCO REGULATORIO CONDICIONAL 

 



Reglamento para el Registro Sanitario Condicional de Medicamentos 
y Productos Biológicos DS 002-2021  derogado  con DS 020-2023 

Durante el primer año de obtenido el registro sanitario condicional  el 
titular de RS condicional solicita la AUTORIZACIÓN EXCEPCIONAL DE 
LIBERACIÓN DE LOTES  de vacunas o Derivados del Plasma Humano 

Durante la vigencia en los casos en que el PRFC  se haya 
incluido como obl. Esp,.

A partir de la primera reinscripción el titular solicita el CERTIFICADO DE 
LIBERACIÓN DE LOTES de vacunas o Derivados del Plasma Humano.

……………………………..Excepto para el caso señalado en el art. 37° 

✓ Plazo de 
otorgamiento 
hasta 03 días

✓ Plazo de 
otorgamiento 
hasta 20 días

Marco Regulatorio Condicional 
Liberación de lote  

 



Liberación de lote: Proceso post autorización

REGISTRO 
SANITARIO 

CONDICIONAL  
• REINSCRIPCION

LIBERACION DE 
LOTE

• CERTIFICADO 
DE LIBERACION 
DE LOTE 

DISTRIBUIR, 
COMERCIALIZAR, 

USAR
• MERCADO

 



Liberación de lote: Proceso post autorización
AUTORIZACION 

REGISTRO 
SANITARIO 

CONDICIONAL

• INSCRIPCION

EXCEPCION DE 
LIBERACION DE 
LOTE DE PB CON 

RSC

•RESOLUCION 
DIRECTORAL 

DISTRIBUIR, 
USAR

• COVID 19

 



ASPECTOS RELEVANTES

REVISADOS

 



 



 

FORMATO DEL 
CERTIFICADO DE 

LIBERACION DE LOTE



Liberación de lote: Requisitos 
registro sanitario convencional 

DS 016-2018 SA 

 



Certificado de Liberación de lote: Requisitos
✓ SOLICITUD DECLARACION JURADA

✓ DOCUMENTOS QUE ACREDITAN CALIDAD :

✓ PROTOCOLO RESUMIDO DE PRODUCCION Y 
CONTROL DE LOTE

✓ INFORMACION Y ANALISIS DE DESVIACIONES, 
REPROCESOS , ENSAYOS SOMETIDOS A REANALISIS 
Y/O INFORMES DE  INVESTIGACION SOBRE NO 
CONFORMIDADES, SEGÚN CORRESPONDA.

✓ CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE Y/O 
CERTIFICADO DE ANALISIS SEGÚN CORRESPONDA

✓ COPIA DE ROTULADOS DE ENVASE MEDIATO E 
INMEDIATO Y DEL INSERTO DEL LOTE

✓ CERTIFICADO DE ANALISIS DE PRODUCTO 
TERMINADO CERTIFICADO DE ANALISIS DEL 
SOLVENTE

✓ REGISTRO DE MONITOREO DE LA CADENA DE FRIO

 



Excepción de Liberación de lote: 
Requisitos
✓ SOLICITUD DECLARACION JURADA

✓ CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE Y/O 
CERTIFICADO DE ANALISIS SEGÚN 
CORRESPONDA

✓ CERTIFICADO DE ANALISIS DE PRODUCTO 
TERMINADO CERTIFICADO DE ANALISIS DEL 
SOLVENTE

✓ DATOS DEL DOCUMENTO OFICIAL QUE 
DEMUESTRE LA SIT. DE URGENCIA O 
EMERGENCIA.

✓ INFORMACION QUE SUSTENTE LA SIT. 
SALUD P. Y TIEMPO 

 



✓ SOLICITUD DECLARACION JURADA

✓ DOCUMENTOS QUE ACREDITAN 
CALIDAD :

✓ PROTOCOLO RESUMIDO DE 
PRODUCCION Y CONTROL DE 
LOTE ( si hubiera variación en 
la etapa de etiquetado)

✓ REGISTRO DE MONITOREO DE 
LA CADENA DE FRIO

Certificado de Liberación de lote: Requisitos
(a partir del segundo ingreso de un mismo lote)

 



Objetivo: respuesta oportuna

Considerando que los procesos relacionados a LL 
deben ser oportunos,  hay una comunicación 
coordinada y constante entre DPF/DICER y sus 
áreas:  ALLVDPH/APEM y ALLVDPH /AIRCOPB .

 



Objetivo: 

 

mejorar el proceso 
detectando 
problemática más 
frecuente…



PROBLEMÁTICA : expedientes notificados/demora en 
plazos

✓Retraso en la distribución, comercialización y uso de productos 
urgentes y críticos.

✓ No cumplimiento de plazos de evaluación (CONTROL INTERNO)

✓ Carga de evaluación al AIRCOPB-EPB.

➢Debido a que en los procesos relacionados a liberación de lote se detecta 
información no autorizada en el RS esto conlleva  a observación y notificación al 
titular.
➢Esto deriva en su mayor parte a un cambio o actualización que no ha sido 
solicitado por el titular y debe ser autorizado por la ANM.

 



Algunos casos…con respecto a lo autorizado
 

Información que no es trazable en certificado de análisis del lote y PRFC, con respecto a: Especificaciones 
Técnicas del PT, IFA, adendas, CTD (control de etapas, materiales), técnicas analíticas.

Fechas de aplicación (en cartas no identificadas).

Diferentes fabricantes (fracción V, máquinas usadas, proveedores de kit), país de origen de donantes, 
etapas del proceso ( adición  etapa de filtración), Bancos de recolección, kit ensayos, etc

CLL del país de origen con respecto a lo autorizado.



Algunos casos…con respecto a lo autorizado
 

Fechas de fabricación en el certificado de  análisis difieren del rotulado remitido del lote . 

Documento aduanero, datos del lote: cantidades, etc.

Identificación de documentos :  ej:  PRFC= Q06324SWRQ2358, entre otros

En respuestas a notificación , dentro del texto en archivo Word.

No aplicación : Improcedente 



Algunos casos…con respecto a lo autorizado
 

Ingresos subsecuentes y tamaños de lote. 

Rotulado inmediato sin RS



CONSIDERAR:
• ERRORES REITERATIVOS EN ANEXOS Y NUEVOS EXPEDIENTES 

• REMITEN PROYECTOS DE ROTULADOS E INSERTO 

 



NO ES SUBSANACION 

• Dar respuesta a la notificación indicando los trámites recién presentados “….se levanta la observación 
con expediente xx-22333-x de cambio ….”  e incluso consignar tramites observados que conllevaron a 
presentar otros (requiere nuevo anexo).

• Adjuntar documentos que se deben autorizar en el registro sanitario (cambios, actualizaciones, etc).

• “Expedientes en proceso (cambios, actualizaciones , reinscripciones)”  no son información autorizada.

 



NO ES SUBSANACION 

• Acogerse a agotamientos de stock que no corresponden a cambios autorizados.

• Acogerse a cambios autorizados no vigentes.

• Envío de información no trazable.

• Actualizaciones que corresponden a un cambio

 



Tener en cuenta…
✓ Mantener  actualizado el registro sanitario (especificaciones 

técnicas, protocolo resumido, sistema de codificación, 
rotulados, insertos, certificado de BPM).

✓ Tener mapeados sus autorizaciones vigentes y agotamientos 
de stock con respecto a los lotes que ingresaran.

✓ Manejar trazabilidad
✓ Coordinación continua con el fabricante
✓ Coordinación continua con la Autoridad
✓ Tener claro la aplicación de los procesos
✓ Respuestas de notificación y plazo establecido

 



DESAFIOS 
• INICIO DE SEGUIMIENTOS DE INGRESOS AL PAIS DE LOTES DE PRODUCTOS 

BIOLOGICOS (ADUANAS SUNAT DICER), TITULARES DE RS Y CERTIFICADO DE 
REGISTRO SANITARIO, EMERGENCIAS. Publicación web institucional 
incumplimientos.

• PROPUESTA DE MODIFICATORIA DEL REGLAMENTO  DS 016-2018 y DS 016-
2011.

• COMPLETAR LA AUTORIZACION DE TODOS LOS RS QUE NO HAN SIDO 
APROBADOS CON TUPA 2016, PARA APLICACIÓN TOTAL DE LIBERACION DE 
LOTES.

• PLATAFORMA VUCE PARA PROCESOS DE LIBERACION DE LOTE
• CUMPLIMIENTO DE INDICADORES Herramienta Global para calificación 

OMS

 



Consultas 
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