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FORMULARIO DE NOTIFICACION DEL PRIMER LOTE PARA LA COMERCIALIZACIÓN DE MEDICAMENTOS EN COSTA RICA

INFORMACIÓN DEL PRODUCTO

Nombre del producto: ______________________________________________________________________
Forma farmacéutica: _______________________________________________________________________

Presentación (es): _________________________________________________________________________
Número de lote: _______________________

Tamaño del lote fabricado: ______________________
Fecha de fabricación: _____________________
Fecha de expiración: __________________________
Nombre y concentración del ó los principio(s)  activo(s):____________________________________________
________________________________________________________________________________________
Número de registro sanitario: _______________________       
Vence: _______________________________
Nombre del laboratorio fabricante: ____________________________________________________________

País de origen del laboratorio fabricante: _______________________________________________________
País de procedencia:   ______________________________________________________________________
Cantidad de unidades importadas: ____________________________________________________________
Mercado:     

Privado: ______           Institucional: ______        Ambos: ____________

INFORMACIÓN SOBRE EL REPRESENTANTE LEGAL Y DISTRIBUIDOR

Nombre del titular o del representante legal del producto: __________________________________________

Empresa del titular o del representante legal del producto: _________________________________________
Teléfono: ___________      Fax: ____________    Correo electrónico: ___________________
Nombre de (los) distribuidor (es): _____________________________________________________________
Teléfono: ____________      Fax: ____________   Correo electrónico: __________________
Sitio de muestreo: ______________________________   Dirección: _________________________________
Nombre del regente: ___________________________     Firma del regente: ___________________________ 

Fecha: _______________

Presentar esta notificación en la ventanilla del primer piso, en el edificio norte de las oficinas centrales del Ministerio de Salud,  enviar copia al Laboratorio de Análisis y Asesoría Farmacéutica  o al Laboratorio de Normas y Calidad de  Medicamentos de la Caja Costarricense de Seguro Social, según corresponda,  junto al expediente de  Control Estatal (cuando corresponda).
GUÍA DE LLENADO DEL FORMULARIO DE NOTIFICACIÓN DEL PRIMER LOTE DE COMERCIALIZACIÓN.
INFORMACION DEL PRODUCTO

· Nombre del producto: Escribir el nombre completo del producto tal como se registró. Utilizando el nombre de ¨Marca Registrada¨, o  el nombre genérico del o los principios activos.

· Forma Farmacéutica: En este espacio anotar la forma farmacéutica del producto tal como se registró.

· Presentación: Especificar el tipo de empaque primario que utiliza el producto y la cantidad o unidades en la presentación o presentaciones que se reporta (n) para ser muestreada (s), si se reporta más de una presentación estas deben corresponder al mismo lote del fabricante, ejemplo: 

· Cajas 20 tabletas, dos blíster de Aluminio/Aluminio

· Frasco  ampolla de vidrio ámbar con 10 ml de solución,

· Frasco  ampolla de vidrio incoloro con liofilizado y ampolla de vidrio ámbar con 5 ml de  disolvente

· Número de lote: Indicar el número de lote del producto. El lote debe corresponder al que se indica en el empaque primario y secundario del producto que se reporta, si el empaque secundario incluye dos productos diferentes, se deben incluir el número de lote de cada  producto, indicando a la par  el nombre del producto al que corresponde.
· Tamaño del lote fabricado. Debe indicar el tamaño del lote de producción industrial correspondiente al producto notificado.   
· Fecha de fabricación: Anotar la fecha en la que fue fabricado el producto que se está notificando.
· Fecha de expiración: Anotar la fecha de expiración (vencimiento) que el laboratorio le ha asignado al producto, si dentro del empaque secundario vienen dos productos diferentes, se debe incluir ambas fechas de vencimiento, indicando a cuál de los productos corresponde cada una.
· Nombre y concentración de los principios activos por unidad de dosis: Escribir  el nombre del o los principios activos que se encuentran en la formulación y la concentración de cada principio activo, tal como se registro.

· Número de registro sanitario: Indicar  el número de registro asignado al producto.

· Vence: Anotar la fecha de vencimiento del registro sanitario otorgado al producto

· Nombre del laboratorio fabricante: Anotar  el nombre del laboratorio fabricante del producto.
· País de origen del laboratorio fabricante: Anotar  el país de origen del laboratorio fabricante del producto.
· País de procedencia: Escribir el nombre del país desde donde se ha importado el producto.

· Cantidad de unidades importadas: Se debe anotar  el número de formas dosificadas que se recibieron en la  droguería, en el caso de medicamentos provenientes del extranjero.   
· Mercado: Indicar con una X en la casilla adecuada si el producto se comercializará en mercado privado, institucional o ambos.

INFORMACION SOBRE EL REPRESENTANTE LEGAL Y EL DISTRIBUIDOR

· Nombre del titular o del representante del producto: Escribir el nombre de la persona física que es titular del producto o su representante legal en Costa Rica a la cual se gira cualquier notificación.

· Empresa del titular o del representante legal del producto: Indicar el nombre del titular o se representante legal del producto en Costa Rica (si aplica). 

· Teléfono: Indicar número de teléfono de contacto al titular del producto o su representante legal.

· Fax: indicar el número de fax para notificaciones al titular del producto o su  representante legal.

· Correo electrónico: Anotar el correo electrónico para notificaciones de contacto al titular del producto o su representante legal.

· Nombre de (los) distribuidor (es): Escribir el nombre del o los distribuidores del producto en Costa Rica.  

· Teléfono: Escribir el o los teléfonos de cada uno de los distribuidores del producto en Costa Rica.

· Fax: Anotar el número de fax para notificaciones de cada uno de los distribuidores del producto en Costa Rica.     

· Correo electrónico: Escribir el o los correos electrónicos para notificaciones de cada uno de los distribuidores del producto en Costa Rica.     

· Sitio de muestreo: Indicar con claridad el nombre del sitio donde el Laboratorio de Análisis y Asesoría Farmacéutica debe muestrear el producto. 

· Dirección: Señalar con claridad la dirección del sitio donde se debe realizar el muestreo del producto. 

· Nombre del regente farmacéutico: Indicar el nombre del profesional farmacéutico que completa la notificación y regenta la droguería o el laboratorio donde se distribuirá el producto. Si el producto se muestrea en otra droguería diferente a la que va  a distribuir el producto, debe indicarse el nombre del regente de dicha droguería. 

· Firma del regente farmacéutico: Firma del profesional farmacéutico que  completa la notificación.

· Fecha: Indicar el día, mes y año en que se está presentando el formulario de notificación al Ministerio de Salud.
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