English version

Forms 57827 and 57828 are the standard Thermo Fisher Scientific Argentina forms used to manage clinical trial investigational product returns and must be completed by all customers requesting a return, except for those who have a specific return procedure or agreement previously established with Thermo Fisher Scientific. In the absence of such an agreement, each customer is required to complete these forms in order to process the return request and schedule the collection of the investigational product.
Please carefully review the instructions below to ensure the forms are completed correctly. Should you have any questions, we remain at your disposal.
Below is a concise guide to the sections and key information that must be completed on FORM 57828 (AR FM 023) to request an investigational product return.
EXCLUSIVE INSTRUCTIONS — FORM 57828 (AR FM 023)
IMPORTANT: Complete SECTION A only. Do not complete Section B, as this section is reserved for CTD/AR. Do not leave any fields blank, except for the Order No. field if the Sponsor has not provided an order number. In that case, FCS will assign the number upon confirmation of the collection.
Please complete all fields. The most relevant information required in SECTION A is detailed below:
· Request Date: Enter the date on which the request is submitted.
· Order No.:
· If the Sponsor/IWRS provides an order number, enter it.
· If no order number is provided, leave this field blank so that FCS can assign it automatically upon confirmation of the collection. Once assigned, this number must match the Order Number recorded on the remaining forms.
· Protocol Number: Enter the protocol number exactly as assigned, without omissions or unnecessary abbreviations.
· Sponsor: Complete if applicable.
· Site Contact Information: Provide the contact person's name, telephone number, and e-mail address (at least one valid operational contact is required).
Kit Details
Please provide, at a minimum:
· Number of unused kits.
· Number of used kits.
· Total number of kits.
· A brief identifying description of the kits, when applicable (e.g., Kit Number and/or Kit Type).
Note: Quantities must be reported using the same unit of measure in which the site originally received the materials, unless otherwise instructed by the Sponsor.
Additionally, please provide:
· Number of shipping boxes/packages.
· Requested collection date or, alternatively, the site's available days and time windows for collection.
Reminder: Complete Section A without leaving any required fields blank. Section B and all receipt/verification fields will be completed by CTD/AR.
Submission of the Request
Once the two required forms have been completed, please send them by e-mail to argentina.returns@thermofisher.com, attaching all required documentation, at least 48 business hours prior to the requested collection date.

Version español

Los Formularios 57827 y 57828 son los formularios estándar de Thermo Fisher Scientific Argentina utilizados para gestionar las devoluciones de productos en investigación de ensayos clínicos y deben ser completados por todos los clientes que soliciten una devolución, excepto aquellos que cuenten con un procedimiento o acuerdo de devolución específico previamente establecido con Thermo Fisher Scientific. En ausencia de dicho acuerdo, cada cliente debe completar estos formularios para procesar la solicitud de devolución y programar el retiro del producto en investigación.
Por favor, revise cuidadosamente las instrucciones que se detallan a continuación para asegurarse de que los formularios se completen correctamente. Si tiene alguna consulta, quedamos a su disposición.
A continuación, encontrará una guía resumida de las secciones y la información clave que debe completarse en el FORMULARIO 57828 (AR FM 023) para solicitar la devolución de un producto en investigación.
INSTRUCCIONES EXCLUSIVAS — FORMULARIO 57828 (AR FM 023)
IMPORTANTE: Complete únicamente la SECCIÓN A. No complete la Sección B, ya que esta sección está reservada para CTD/AR. No deje ningún campo en blanco, excepto el campo «Order No.» si el Patrocinador no ha proporcionado un número de orden. En ese caso, FCS asignará el número una vez confirmada la recolección.
Complete todos los campos. A continuación, se detalla la información más relevante requerida en la SECCIÓN A:
Fecha de la solicitud: Ingrese la fecha en la que se presenta la solicitud.
N.º de Orden:
• Si el Patrocinador/IWRS proporciona un número de orden, ingréselo.
• Si no se proporciona un número de orden, deje este campo en blanco para que FCS lo asigne automáticamente al confirmar la recolección. Una vez asignado, este número deberá coincidir con el Número de Orden registrado en los demás formularios.
Número de Protocolo: Ingrese el número de protocolo exactamente como fue asignado, sin omisiones ni abreviaturas innecesarias.
Patrocinador: Complete este campo si corresponde.
Información de Contacto del Sitio: Proporcione el nombre de la persona de contacto, el número de teléfono y la dirección de correo electrónico (se requiere al menos un medio de contacto operativo y válido).
Detalles de los Kits
Como mínimo, proporcione:
• Cantidad de kits sin usar.
• Cantidad de kits usados.
• Cantidad total de kits.
• Una breve descripción identificatoria de los kits, cuando corresponda (por ejemplo, Número de Kit y/o Tipo de Kit).
Nota: Las cantidades deben informarse utilizando la misma unidad de medida con la que el sitio recibió originalmente los materiales, salvo que el Patrocinador indique lo contrario.
Además, proporcione:
• Cantidad de cajas/bultos de envío.
• Fecha solicitada para la recolección o, alternativamente, los días y franjas horarias disponibles del sitio para realizarla.
Recordatorio: Complete la Sección A sin dejar ningún campo obligatorio en blanco. La Sección B y todos los campos correspondientes a recepción/verificación serán completados por CTD/AR.
Envío de la Solicitud
Una vez que los tres formularios requeridos hayan sido completados, envíelos por correo electrónico a argentina.returns@thermofisher.com, adjuntando toda la documentación requerida, con al menos 48 horas hábiles de anticipación a la fecha solicitada para la recolección.


