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Liberacion de lotes de vacunas

Presentacion de documentacion para la liberacion de lotes de vacunas que
pretendan distribuirse o comercializarse en Argentina o a solicitud del titular del
registro sanitario de una vacuna autorizada por la ANMAT para su exportacion
conforme a lo establecido en el Anexo I- Item 4 de la Disposicion ANMAT 705/05. El
tramite debe realizarse para cada lote de vacuna para uso en humanos. Para mayor
informacion sobre documentacién y datos del tramite ingrese a Detalle del tramite.

Detalle del tramite

éQué es la liberacion de lotes de vacunas?

La liberacion de lotes es una de las funciones esenciales consideradas por la
Organizacién Mundial de la Salud. La misma debe ser llevada a cabo por las
Autoridades Nacionales Reguladoras de Medicamentos, para asegurar la calidad de
los medicamentos de origen bioldgico comercializados y distribuidos en el pais. Esto
cobra mayor importancia en el caso de vacunas por la naturaleza de su origen,
métodos de produccion y control de calidad.

éCual es la finalidad del proceso de liberacion de lote?

El objetivo principal es verificar el cumplimiento de las especificaciones de calidad y
de comercializacion aprobadas para el producto en evaluacion, asi como los
respectivos controlesde calidad en cada etapa de produccién y aseguramiento de
calidad por parte del fabricante. Este proceso puede ir acompanado del analisis de
muestras del lote a liberar en el Laboratorio Nacional de Control.

éCual es la Autoridad Nacional Reguladora de Medicamentos competente
en el proceso de liberacion de lotes de vacuna de uso en humanos?

La Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica es la
Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos en la Republica Argentina y, por lo
tanto responsable del proceso de liberacién de lotes de vacunas para uso humano.

éEs obligatorio someter cada lote de vacuna producida en el pais o
importada al proceso de liberacion de lotes a lote previo a su
comercializacion o distribucion?

Si. Ningun lote de vacuna ya sea importado o de produccién nacional puede ser
comercializado o distribuido a nivel nacional o interprovincial sin contar con el
correspondiente Certificado de Liberacion de Lote emitido por la ANMAT.
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éDonde se encuentran establecidos los requerimientos para la Liberacion
de lotes de vacunas y cual es la reglamentacion aplicable?

Siguiendo los lineamientos para la liberacion delotes de la Organizacién Mundial de
la Salud, la ANMAT ha establecido su sistemade control y liberacién de lotes
considerando que Argentina es productor de vacunas. Los requerimientos para
solicitar liberacion de un lote de vacuna se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT 705/05, mas precisamente en el item 4 de su Anexo I. En ese
sentido, una vez autorizada la comercializacion de una vacuna para uso humano
por la ANMAT, cada lote producido o importado debe someterse al proceso de
liberacion de lote.

¢En qué consiste el proceso de liberacion de lotes?

Laliberacion de lotes involucra como requerimiento o requisito minimo, la revisién
por parte de la ANMAT de los datos de produccidon y de control de calidad del
fabricante contenidos en el documento denominado Protocolo Resumido de
Produccién y Control de lote (PRPyC). Si bien la liberacidn de lotes de vacunas
puede incluir la realizacion de ensayos de laboratorio sobre el lote del producto
terminado esto dependerd de factores tales como: el tipo de producto, el
fabricante, el historial de produccion y control del producto, la evaluacion de
riesgos, naturaleza de los mismos, el historial de comercializacion del producto y la
poblaciéon a la que va dirigida.

éSe deben presentar muestras para cumplimentar el presente tramite?

No, el andlisis de muestras para liberacion de lotes es un proceso previo
estableciendo la ANMAT, producto a producto, su necesidad y la naturaleza de los
ensayos, asi como su frecuencia y la cantidad de lotes a ser analizados. Esto es
establecido anualmente y notificado y eventualmente consensuado con el titular de
la autorizacion de comercializacion.

éEl certificado de analisis de un lote es el Certificado de liberacion de lote?
No, son dos certificados independientes. El Certificado de liberacién de lote es
emitido una vez presentada y evaluada la solicitud de liberacién de lote de vacunas

éLa documentacion para solicitar la liberacion de un lote de produccién
nacional es similar a la requerida para una vacuna importada?

Basicamente es la misma, solo debe tenerse en cuenta que para una vacuna
importada es necesario presentar la documentacién de liberaciéon del lote por la
Autoridad Sanitaria de pais de origen u otra Autoridad Sanitaria reconocida por
ANMAT para realizar dicho proceso y adjuntar ademads la documentacién vy
certificaciones de ingreso al pais correspondiente a dicho lote conforme lo
establecido en la reglamentacién vigente.
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DOCUMENTACION A PRESENTAR

La documentacion requerida debe ser presentada a través de la aplicacién Tramite
a Distancia (TAD)

Numero de Trata: ANMAQO0O37
Link de ingreso: https://tramitesadistancia.gob.ar/.

.-Formulario de solicitudForm. LVAC 1.1.- Liberacidn de lote de vacuna(Archivo)
.-Constancia de pago de arancel(Archivo)

.-Protocolo Resumido de Produccién y Control(Archivo)

.- En caso de vacunas importadas:

a.-Certificado de liberaciéon del lote por Autoridad Sanitaria de pais de origen
rubricada por escribano publico*(Archivo)

b.- En caso de vacunas importadas: Documentacidon correspondiente a la
importacién del lote de vacuna(Archivo)

* De no contarse con certificado de liberacion del lote por ARN de pais de origen,
esta situacion debe haber sido tratada previamente ante la Direccién de Evaluacién
y Control de Biolégicos y Radiofarmacos.

OTROS DETALLES DEL TRAMITE

Sector responsable de la evaluacidon y emision del Certificado de liberacion de lote
de vacuna: Direccidon de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos de la
ANMAT

Plazos de emision del Certificado de liberacion de lote de vacunas: 24/48 horas a
partir de la recepcion de la solicitud por parte de esa Direccidn.

DECISIONES REGULADORAS:
(a) Solicitud admitida

(a;) Emisién de Liberacion conforme: se emite Certificado que permite
comercializacion y/o distribucion

(a;) Liberacién rechazada: de la evaluacion de la informacion y documentacion
presentada surge como resultado que no se libera el lote para comercializacion y/o
distribucién
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(b) Solicitud denegada

Para que una solicitud sea admitida debe presentarse toda la documentacion
establecida en item del "DOCUMENTACION A PRESENTAR” ya que esa se considera
documentaciéon esencial. La falta de inclusion de la documentacidon esencial
determinara la denegatoria de la solicitud por no cumplir los requisitos minimos
para ser admitida.

(c) Subsanaciones

Evaluada la documentacién y documentacidon esencial presentada, pueden
encontrarse inconsistencias, errores o considerarse necesidad de aclaratorias. En
estos casos se realizara la subsanaciéon correspondiente. De no subsanarse en un
plazo de 10 (diez) dias habiles, la misma sera enviada a guarda temporal,debiendo
iniciar una nueva solicitud para la tramitacion pretendida.

GLOSARIO

Certificado de liberacion de Ilote:Documento oficial que autoriza al
fabricante/importador para la liberacién del lote de vacuna en el mercado.

Liberacion de lote:La liberacién de lote de vacunas que efectia la ANMAT es una
parte esencial de la regulacion de Productos Bioldgicos e involucra la evaluacién
independiente de cada lote individual de vacuna antes de que el mismo sea liberado
para su distribucion o comercializacion

Protocolo Resumido de Produccion y Control: Documento elaborado por el
productor que resume la informacidn de las etapas de produccién y control de los
puntos criticos de la vacuna el cual es certificado y firmado por la persona
responsable de la empresa elaboradora. EI modelo debe estar basado en la
documentacién aportada en la solicitud de inscripcion en el REM y autorizado por la
ANMAT. El modelo debe ser un documento controlado y el fabricante no debe
realizar modificaciones sin la aprobacién de la ANMAT
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