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Productos farmacéuticos: Formulario de notificación de defectos de calidad

Debe enviarse a la siguiente dirección del Equipo de Aseguramiento de la Calidad del Fondo Mundial:
healthproductqualityassurance@theglobalfund.org
Este formulario de notificación incluye información relacionada con posibles reacciones adversas, defectos de calidad, deficiencias o eventos adversos de productos sanitarios distribuidos a través del Fondo Mundial (la "información sanitaria"). La información sanitaria puede compartirse dentro de la organización del Fondo Mundial o con otras organizaciones internacionales, autoridades nacionales de reglamentación, fabricantes o proveedores de productos sanitarios, u organismos de adquisiciones. 

[bookmark: Bodyblank]Detalles del producto/Magnitud del problema
	Información necesaria
	Información obtenida

	Nombre del producto afectado por el problema
	……
	Número de autorización u otro número de referencia
	……
	Nombre y dirección de los titulares de la autorización de comercialización o de los importadores (véase el envase)
	……
	Forma farmacéutica
	……
	Ingredientes activos (DCI)
	……
	Nombre y dirección del fabricante (producto final)
	……
	Número de lotes afectados (fechas de fabricación/dosis/fechas de caducidad/tamaños de los lotes/tipos de envase/número de envases)
	Si es necesario, adjunte una lista aparte
……

	Distribución de los lotes afectados (países/pacientes que los recibieron, por ejemplo, distribuidores mayoristas, hospitales, farmacias, médicos [número de lotes, número de envases, fecha de entrega])
	Si es necesario, adjunte una lista aparte
……

	Otros productos afectados (nombre/número de autorización o número de referencia)
	……

Naturaleza de los defectos
	Información necesaria
	Información obtenida

	¿Quién detectó el defecto del producto?
	☐ Paciente
☐ Hospital
☐ Farmacia
☐ Fabricante
☐ ……

	Detalles sobre el defecto o problema
	……
	¿Está el problema asociado con algún evento adverso?

En caso afirmativo, especifique con cual
	☐Sí          ☐No

……

	¿Existen evidencias o sospechas de riesgo para la salud pública (efectos adversos o ineficacia)?
	☐Sí          ☐No

	Clasificación del defecto (I, II o III). Proporcione justificación.
	……

Medidas adoptadas y propuestas
	Información necesaria
	Información obtenida

	¿Informó del defecto a alguna de las siguientes entidades: autoridad de reglamentación competente, fabricante, distribuidor o importador?
	☐ Sí / ☐ No
En caso afirmativo, especifique la fecha:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
En caso afirmativo, especifique a qué entidad:                       

	Nombre y dirección de la autoridad de reglamentación a la que se informó del problema (si procede)
	……

	Medidas adoptadas hasta la fecha (en su caso)
	……

	Propuesta de retirada de lotes o productos

	☐Sí          ☐No  
 ……

	Indique qué ocurre con los envases retirados
	……

	Otras medidas previstas o propuestas
	……

	Otra información pertinente
	……



Nota: A este formulario se pueden adjuntar documentos que proporcionen información adicional. Enumérelos a continuación: Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
Sección de información personal
DEBE LEER LA DECLARACIÓN DE PRIVACIDAD ANTES DE RELLENAR ESTA SECCIÓN
DECLARACIÓN DE PRIVACIDAD
Disponible en: https://www.theglobalfund.org/media/oceh45ul/corporate_qa-reporting-forms_privacy_es.pdf
☐ Por la presente confirmo que he leído y comprendo la Declaración de privacidad relativa a la sección de información personal
Fecha: Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
Cargo: Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
Firma: Haga clic o toque aquí para introducir el texto.







Datos de contacto de la organización que presenta la notificación
	Nombre de la organización:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Nombre de la calle y n.º:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Ciudad y código postal:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	País:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Teléfono:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.


	Nombre de la persona de contacto:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Correo electrónico de la persona de contacto:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.


	Esta parte está reservada al personal del Fondo Mundial

	Fecha de recepción de la notificación:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Número de notificación:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
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