PLANILLA DE REPORTE DE FALLA DE LA CALIDAD
PARA PROFESIONALES DE LA SALUD Y PUBLICO EN GENERAL

Realice su REPORTE en linea a través de
farmacovigilancia@geniacare.com

Esta informacion es de
caracter confidencial

PHARMACEUTICAL

Institucién / Servicio /
Empresa:

Direccion: Estado:

Nombre del Notificador c )
/Cédula de Identidad: argo:

Teléfonos: Correo electrénico:

Nombre del producto:

Concentracion:

N° Registro Sanitario: Forma Farmacéutica:

Lote: Fecha de elaboracion: Fecha de expiracion:

Temperatura de Almacenamiento (°C)

¢ Realiza controles de temperatura?
Si No

De ser afirmativo, sefale frecuencia:

Humedad de Almacenamiento (%HR)

¢, Realiza controles de humedad?
si No

De ser afirmativo, sefnale frecuencia:

iGRACIAS POR SU COLABORACION!
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PLANILLA DE REPORTE DE FALLA DE LA CALIDAD
PARA PROFESIONALES DE LA SALUD Y PUBLICO EN GENERAL

Esta informacion es de
caracter confidencial

‘DESCRIPCION DE LA FALLA:

Presunto producto falsificado 8 Problemas de aspecto del envase y/o empaque [

Sospecha de contaminacién {* Falta de eficacia
discontinuas no caracteristicas

Problemas de aspecto del . Confusion de producto por el nombre etiquetado, .
contenido disefio o empaque

Defectos en el vial
de la Pluma dispensadora (8

Estabilidad dudosa

Falla en Cadena de Frio C

Describa la falla observada:

Si setratade confusién de producto, describa lafalla observada: (por ejemplo si fue causada por el nombre,etiquetado,

disefio o empaque)

Si se trata de problemas de aspecto del contenido especifique lo observado:

Capsulas de diferente tamafio C Ruptura de tabletas y comprimidos C Turbidez C
Cépsulas con polvo suelto en su parte externa C Coloracion diferente C *Polvo liofilizado no se redispersa en diluente C
Tabletas y comprimidos con manchas en su C Presencia de particulas C AProducto reconstituido presentar‘

superficie no caracteristicas
Tabletas y comprimidos con superficies C Precipitacion C

*Especifique el diluente utilizado en la reconstitucion y / o dilucién del medicamento :

aspecto inadecuado

Otro C

ATiempo en que ha permanecido el producto reconstituido:

**Especifique: :
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PLANILLA DE REPORTE DE FALLA DE LA CALIDAD
PARA PROFESIONALES DE LA SALUD Y PUBLICO EN GENERAL

Esta informacion es de
caracter confidencial

Importante:

posteriores en caso de ser necesario.

El reporte de Falla de la Calidad de Medicamentos debera ser
farmacovigilancia@geniacare.com para su revision. Es importante conservar el reporte en fisico y firmado por el
notificador con una muestra obtenida, cumpliendo con la conservacion adecuada del producto, para ensayos

Si la notificacién de Falla de la Calidad observados en Medicamentos esta acompafiada de falta de eficacia o eventos
adversos debera adicionalmente llenar el formulario de la pagina web “Notificacién de Sospecha de Evento Adverso”
gue automaticamente sera remitido al correo electronico:farmacovigilancia@geniacare.com .

enviado al

Posteriormente sera contactado por un profesional de salud de Genia Care Pharmaceutical.

correo electrénico

SRESPONSABLE DE LA NOTIFICACION:

Nombre legible:

Firma:

iGRACIAS POR SU COLABORACION!



mailto:farmacovigilancia@geniacare.com
mailto:farmacovigilancia@geniacare.com
mailto:farmacovigilancia@geniacare.com

