	INSTRUCTIVO DE LLENADO 

FORMULARIO F-RCPB-023

	1. Institución 
	SEÑALE EL NOMBRE DE LA INSTITUCION EN DONDE FUE ENCONTRADA LA DESVIACION DE CALIDAD

	2. Nombre y cargo del remitente
	INDIQUE EL NOMBRE(S) Y APELLIDO(S) Y CARGO DE LA PERSONA QUE REMITE  EL REPORTE DE DESVIACION DE CALIDAD

	3. Fecha de solicitud
	INDIQUE LA FECHA DE LA SOLICITUD DE EVALUACIÓN O REPORTE, ASÍ COMO TAMBIÉN EL SELLO DE LA UNIDAD A LA QUE PERTENECE

EJ: 15/03/2009

	4.  Teléfono / Fax / Correo electrónico de contacto
	INDIQUE UN TELÉFONO, FAX, Y/O CORREO ELECTRÓNICO DE CONTACTO, DONDE SE ENVIARÁN LOS RESULTADOS DE LA EVALUACIÓN

EJ: 9566587/9566590/laboratoriosxxxx@gmail.com

	5.    Tipo de desviación encontrada
	MARQUE CON UNA “X” EL TIPO DE DESVIACION ENCONTRADA EN EL PRODUCTO. EN CASO DE QUE NO SE ENCUENTRE DENTRO DE LAS OPCIONES MOSTRADAS, SEÑALE OTRO Y ESPECIFIQUE DE CUAL SE TRATA

	6. ¿El producto involucrado se encontraba en condiciones apropiadas de conservación?
	INDIQUE SI EL PRODUCTO SE ENCONTRABA EN CONDICIONES DE TEMPERATURA APROPIADAS PARA SU ALMACENAMIENTO, EN CASO NEGATIVO EXPLIQUE LAS CONDICIONES A LAS CUALES SE ENCONTRABA EL PRODUCTO

	7.  Algún otro incidente relacionado con el suceso reportado?
	SEÑALE SI SE PRESENTO ALGUN OTRO INCIDENTE RELACIONADO CON LA DESVIACION DE CALIDAD REPORTADA

	8. Nombre del producto y Nº de registro sanitario (P.B.)
	INDIQUE EL NOMBRE DEL PRODUCTO INVOLUCRADO EN LA FALLA DE CADENA DE FRIO Y SU NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

	9. Concentración 
	INDIQUE LA CONCENTRACION DEL PRODUCTO
EJ: 20mg/mL

	10. Forma Farmacéutica 
	INDIQUE LA FORMA FARMACEUTICA DEL PRODUCTO, QUE ENCONTRARÁ EN UNA LISTA PLEGABLE, DENTRO DE LOS QUE SE ENCUENTRAN: SOLUCIÓN INYECTABLE, SUSPENSIÓN INYECTABLE, POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR, OTROS.

EN EL CASO DE MARCAR LA OPCIÓN OTROS DEBE ESPECIFICAR EN EL RENGLÓN INDICADO EL TIPO DE FORMA FARMACÉUTICA EJ: CÁPSULAS.   

	11. Lote 
	COLOQUE EL NUMERO DEL LOTE DEL PRODUCTO INVOLUCRADO
EJ:  Lote: A25789X

	12. Farmacéutico Patrocinante 
	INDIQUE EL NOMBRE DEL FARMACEUTICO PATROCINANTE DEL PRODUCTO

	13. Laboratorio fabricante 
	INDIQUE EL NOMBRE DEL LABORATORIO PRODUCTOR

	14. Representante 
	INDIQUE EL NOMBRE DEL LABORATORIO REPRESENTANTE DEL PRODUCTO EN EL PAIS

	15. Fecha de expiración 
	INDIQUE LA FECHA DE EXPIRACION DEL PRODUCTO INVOLUCRADO
EJ: 31/07/2010

	16. Cantidad de dosis o envases involucradas (os):
	INDIQUE EL NUMERO DE DOSIS DEL LOTE DE PRODUCTO INVOLUCRADO EN LA FALLA DE CADENA DE FRIO


