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Productos de diagnóstico in vitro: Formulario de notificación de deficiencias o eventos adversos

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 reguladoras nacionales , fabricantes o proveedores de productos sanitarios, o agencias de adquisiciones. 
Detalles del producto
	Nombre del producto/nombre comercial/nombre de la marca:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Número de catálogo:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Número de serie/número de lote:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Fecha de caducidad/vencimiento:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Dispositivos/accesorios asociados:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Número de versión de las instrucciones de uso:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Nombre y dirección del distribuidor:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Nombre y dirección del fabricante:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.










Detalles del evento/deficiencias
	Descripción del evento/deficiencias (explique cuál fue el problema con el producto y las consecuencias observadas o probables[footnoteRef:1]): Haga clic o toque aquí para introducir el texto. [1:  A este formulario se pueden adjuntar documentos que proporcionen información adicional.] 


	Fecha y lugar del evento/problema:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Número de pruebas afectadas:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	¿Hay pruebas afectadas que pertenezcan a kits diferentes?         ☐ Sí              ☐  No
	Porcentaje de pruebas afectadas:[footnoteRef:2]Haga clic o toque aquí para introducir el texto. [2:  Indique cuántas pruebas del total de pruebas utilizadas presentan la deficiencia.] 


	Operador en el momento del evento/problema (seleccione una opción):
☐ Técnico/tecnólogo de laboratorio
☐ Trabajador sanitario entrenado (no vinculado al laboratorio)
	¿Más de un operador ha tenido problemas con el producto
☐ Sí               ☐ No

	Tipo de muestra utilizada (especifique):
	Tiempo de lectura observado:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	¿Informó del evento/deficiencia a la autoridad reguladora competente?
☐ Sí            ☐ No
	Fecha:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	
	¿Qué medidas se han recomendado?Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Nombre y dirección de la autoridad reguladora a la que se informó del problema (si procede)
Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	¿Ha informado al distribuidor/proveedor?
☐ Sí            ☐No
	Fecha:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	
	¿Qué medidas se han recomendado?Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	¿Ha informado al fabricante?
☐ Sí           ☐No
	Fecha:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	
	¿Qué medidas se han recomendado?Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Medidas adoptadas por el usuario: Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

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



1Nota: 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.




[bookmark: OpenAt]Datos de contacto de la organización que presenta la notificación
	Nombre de la organización:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Dirección exacta: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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