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GERENCIA SECTORIAL DE REGISTRO Y CONTROL
DIVISIÓN DE CONTROL NACIONAL DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS

REPORTE DE DESVIACIONES EN LA CALIDAD DE 
PRODUCTOS BIOLÓGICOS
	1. Institución:      

	2. Nombre y cargo del remitente:      


	3. Fecha de solicitud:      
	4. Teléfono / Fax  / correo electrónico de contacto:      


	5. Tipo de desviación encontrada:

Coloración diferente del contenido                FORMCHECKBOX 
     
Presencia de partículas                                    FORMCHECKBOX 
    
Turbiedad                                                           FORMCHECKBOX 
   
Deterioro del envase, etiqueta y/o empaque  FORMCHECKBOX 
    
Otro                                                                     FORMCHECKBOX 

En caso de otro, especifique:      


	6. ¿El producto involucrado se encontraba en condiciones apropiadas de conservación? :

SI  FORMCHECKBOX 
    NO  FORMCHECKBOX 
    Explique:      


	7. Algún otro incidente relacionado con el suceso reportado?: Especifique:      



DATOS DEL PRODUCTO

	8. Nombre del producto y Nº de registro sanitario (P.B.):      


	9. Concentración:      
	10. Forma farmacéutica:  FORMDROPDOWN 

Especifique:      
	11. Lote:      



	12. Farmacéutico Patrocinante:      
	13. Laboratorio fabricante:      
	14. Representante:      


	15.  Fecha de expiración:      

	16. Cantidad de dosis o envases involucradas  (os):      


	Nota: Este formulario deberá ser enviado a la División de Control Nacional de Productos Biológicos, de la Gerencia Sectorial de Registro y Control, del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, para proceder a su evaluación; conjuntamente con la(s) muestra(s) involucrada(s). La(s) muestra(s) debe(n) ser enviada(s) cumpliendo con la cadena de frío correspondiente según el tipo de producto biológico.

Para mayor información, comunicarse con la División de Control Nacional de Productos Biológicos al teléfono/fax 0212-693-2731, y/o al correo electrónico: divcnpb@inhrr.gov.ve
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