	Fecha:
	

	Folio:
	

	Fecha de inicio de Retiro de Producto del Mercado:
	

	Alerta Sanitaria:
	
	Simulacro de Retiro de Producto del Mercado:
	










I. INDENTIFICACIÓN Y EVALUACIÓN DEL RIESGO DEL PRODUCTO

	DETECCIÓN DEL PROBLEMA O INCIDENTE: (Describir el problema o incidente y como se detectó)

	

	

	

	EVALUACIÓN DEL RIESGO:

	Clase I (Crítica)
	
	Clase II (Mayor)
	
	Clase III (Menor)
	
	

	Observaciones: 

	

	[bookmark: _Hlk212810801][bookmark: _Hlk212810719]INDENTIFICACIÓN DEL PRODUCTO

	Producto Terminado:
	
	Materia Prima:
	
	Subproducto:
	

	Presentación:
	
	Estéril
	
	No estéril
	

	[bookmark: _Hlk212810004]Catalogo:
	
	Denominación Genérica:
	

	Producto:
	
	Registro Sanitario:
	

	Fabricante:
	
	Distribuidor:
	
	Marca:
	

	No. Lote:
	
	Tamaño de lote:
	

	Fecha de Fabricación:
	
	Fecha de caducidad:
	

	No. Lote:
	
	Tamaño de lote:
	

	Fecha de Fabricación:
	
	Fecha de caducidad:
	

	No. Lote:
	
	Tamaño de lote:
	

	Fecha de Fabricación:
	
	Fecha de caducidad:
	

	No. Lote:
	
	Tamaño de lote:
	

	Fecha de Fabricación:
	
	Fecha de caducidad:
	

	No. Lote:
	
	Tamaño de lote:
	

	Fecha de Fabricación:
	
	Fecha de caducidad:
	


· Nota: Debe llenarse un formato por cada producto a retirar, Marcar “X” las casillas donde lo requiera.



II. NOTIFICACIÓN Y PLANIFICACIÓN

	NOTIFICACIÓN A AUTORIDADES Y CLIENTES

	Fecha de notificación a las autoridades:
	
	Fecha de notificación a los clientes:
	

	RESPONSABLE(S) DE LA EJECUCIÓN Y COORDINACIÓN DEL RETIRO:

	Nombre del responsable:
	

	Puesto:
	
	Correo y teléfono de contacto
	

	Nombre del responsable:
	

	Puesto:
	
	Correo y teléfono de contacto
	



	ESTRATEGIA DE RECUPERACIÓN 
(Comité de Evaluación)

	Plan de Trabajo
	Responsable
	Fecha

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


· Acciones conforme a PNO Retiro De Producto Del Mercado (GAN-PNO-SGC-10).
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III. IMPLEMENTACIÓN DEL RETIRO

	[bookmark: _Hlk212828940]REGISTRO DE DISTRIBUCIÓN Y RETIRO DEL PRODUCTO POR CLIENTE

	No.
	Fecha
	Cliente o distribuidor (razón social)
	Dirección
	(A) Cantidad vendida o (piezas)
	Cantidad distribuida (piezas)
	(B) Cantidad recuperada (piezas)
	Cantidad    ya consumida por el usuario
	% Recuperación: (B/A) *100

	1.
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	
	
	
	
	
	
	
	


· Evidencia de notificación por escrito a los clientes donde se indique fecha de acuse y se precise los datos de la trazabilidad del producto descrito (GAN-PNO-SGC-10).
· En el caso que la efectividad de la recuperación no sea del 100%; Se debe determinar las acciones de seguimiento de uso del producto con el cliente hasta que el cliente notifique que no hay incidentes adversos por su uso u observaciones del motivo del por qué no se recuperó o retiro el producto.


	ACCIONES DE SEGUIMIENTO EN CASO DE USO DEL PRODUCTO

	ACCIÓN(ES)
	Responsable
	Fecha

	
	
	

	
	
	

	
	
	


 
	Observaciones de la recuperación:























IV. MONITOREO Y REPORTE DEL RETIRO

	[bookmark: _Hlk212826892]REPORTE DE RETIRO DE PRODUCTO

	No.
	No. de Lote:
	Fecha de Fabricación:
	Fecha de Caducidad:
	Cantidad fabricada: (piezas)
	Cantidad distribuida: (piezas)
	Almacén en stock: (piezas)
	Muestras de Retención: (piezas)
	Cantidad total de producto retirado: (piezas)
	Cantidad ya consumida por el usuario:
	% de Conciliación por lote:

	1.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


· Cantidad total de producto retirado: Corresponde a la cantidad de producto retirado + el stock (Almacén) y muestras de retención.
· Se debe justificar o aclarar el motivo por el cual no se recuperó o retiro la totalidad.









III. DISPOSICIÓN DEL PRODUCTO

	LUGAR DE CONFINAMIENTO (Razón Social y domicilio)

	




	DICTAMEN 

	Rechazo
	

	Reacondicionado
	

	Recuperado
	

	



· Marcar “X” las casillas donde lo requiera.

	ACCIONES DEL DICTAMEN

	ACCIÓN(ES)
	Responsable
	Fecha

	
	
	

	
	
	

	
	
	


· Acciones conforme a los PNO “Control de Producto No Conforme” (GAN-PNO-SGC-14), PNO “Reacondicionado, Recuperado, Reprocesado, Retrabajado, Aprobado o Rechazado” (GAN-PNO-FAB-11) y PNO “Disposición de residuos” (GAN-PNO-CAL-08).


IV. INVESTIGACIÓN Y ANÁLISIS:
Se debe realizar la investigación y análisis correspondiente para determinar las causas del problema en el producto, subproducto y/o insumo para evitar su recurrencia. PNO “Acciones Correctivas Y Preventivas” (GAN-PNO-SGC-04).  

	
Causa Raíz:

	

	Acciones:
	

	
	

	
	

	
	

	Cierre de CAPA
	SI
	
	NO
	
	


· Marcar “X” las casillas donde lo requiera.




	Fecha de cierre de Retiro del Producto:
	




	Elaboró:
	Reviso:
	Autorizó

	



______________________________
Aseguramiento de Calidad
	


                              
____________________________________
Asuntos Regulatorios
	


                              
____________________
Responsable Sanitario
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