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TABLA DE PLAZOS DE CONSERVACION DOCUMENTAL

CLAVE

_ |INSPECCION, VIGILANCIA Y
__|cONTROL

CENTRO NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Vigilancia de dispositivos médicos Vigilancia
Eventos e Incidentes Adversos N/A N/A Papel y digital | Informacién Confidencial | 0 |N/A| 5 ET
- — = Eliminacion total posterior
Dispositivos Médicos Subestandar, N/A N/A | Papel y digital | Informacion Confidencial | 0 |N/A| 5 | ET alos 5 afios de
falsificados y sin registro conservacion, no se
2 : : requiere digitalizacién
?acnclg’o"es eomeckbvas desogidnd N/A N/A | Papely digital | Informacién Confidencial | 0 |NA| 5 | ET
Comunicacién Oficial especifica CNTV Gestion de las comunicaciones
Gomiricacion Ol Iniema Eniads: N/A N/A | Papely digital | Informacién Confidencial | 0 |N/A | 5 | BT | Eliminacion total posterior
recibida alos 5 afios de
s ; ; conservacion, no se
i‘;’i'l‘):’d”:ac“’" Qficial Exera Enviaca N/A N/A Papel y digital | Informacién Confidencial | 0 [N/A| 5 | ET | requiere digitalizacion

' ‘mité Institucional de Seleccion y Eliminacion Dacumentalv CISED

Nombre: Luis Antonio Hernéndez

‘ f?Intég‘ir‘iiii,tes de

Oficlal de Gestlén i)ocumentg! »
~_|Firma:

Nombre: Lic. Héctor Ulises Lima Garcia

l)clegad 2 Unidﬂﬂ Juridi;m _ |Firma: ‘ -

: =
- . Nombre’fiﬁ; Diana Beatriz Lopez de Vigquez e Sello del CISED
Auditgr '(Qh_ﬁéi?vadqr del proceso)
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* DISPOSICION FINAL: P - Permanente, EP - Eliminacion Parcial, ET - Eliminacion
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FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

1 |Denominacién de la Serie documental Vigilancia de dispositivos médicos
Eventos e Incidentes Adversos
Denominacion de la Sub Serie documental Dispositivos Médicos Subestandar, falsificados y sin registro
Acciones correctivas de seguridad en campo
2 |Denominacién de la funcién Vigilancia post-comercializacion de dispositivos médicos
3 |Unidad Productora Centro Nacional de Técnovigilancia
Ejercer vigilancia de los dispositivos médicos y documentar todos los datos e informacion que se
< ; - . recolecta durante la investigacion
4 |Objetodds I gestidn Admindtrativ Resguardar por un periodo prolongado la documenatcion resultante de los procesos de vigilancia post-
comercializacion.
5 |Aifios que abarca la serie 2021 a 2024 en curso
6 |Tipo de soporte Papel y digital
7 |Volumen de la serie 1 Metros Lineales
Correspondencias externas
Documentos de notificaciones por parte de involucrados.
8 [Documentos que integran la serie Formularios
Comunicaciones externa via correo electronico
Informes de Tecnovigilancia
9 |Ordenacién Esta serie contiene un orden cronologico.
10 |Legislacion Ley de Medicamentos, Reglameto General de la Ley de Medicamentos
11 [Procedimiento administrativo
12 [Ubicacién de la serie Archivo en unidad
13 [Series relacionadas N/A
14 |Documentos recapitulados N/A
15 |Documentos duplicados N/A
Su valor primario: Administrativo y Técnico
16 Propuesta de valoracién y seleccion que se presenta al|Valor secundario: N/A
CISED Archivo de gestion: mientas dura su tramitacion
Permanencia en el Archivo Central: resguardo de 5 afios
17 |Clasificacion de la Informacién Clasificacion: Informacion Confidencial
Eliminacion: Si, posterior al vencimiento de los 5 afios de conservacion
Muestreo: No
18 [Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED Conservacion Permanente: N/A
Digitalizacion: No, ya esta digitalizada por parte del CNTV
19 [Observaciones N/A
- - EIl CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion Documental presentada en esta fecha
1 [Resolucion de la evaluacién : " %
por el Centro Nacional de Técnovigilancia
Eliminacion total posterior a los S afios de conservacion para la serie y subseries que conforman esta
2 [Resolucién de disposicion final valoracion y seleccion documental, por lo que previo a su eliminacion se debera de contar con
expedientes digitales de los que correspondan.
. El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de
3 |Observaciones i s i
valoracion y seleccion autorizada
1 |Referencia del expediente de valoracién documental DNM-Expediente No. 01/2024
2 |No. de sesion del CISED Reunién No. 01/2024
3 |Asistentes
Delegado Unidad Juridica Lic. Héctor Ulises Lima Garcia
Auditor (Observador del proceso) Licda. Diana Beatriz Lopez de Vasquez
Jefe Unidad Productora Lic. Milton Mauricio Salazar Ramirez
Oficial de Gestion Documental y Archivos Sr. Luis Antonio Herndndez
4 |Fecha del dictamen del CISED 5 de marzo de 2024
5 |Firmas :




Oficial de Gestion Documental y Archivos

Firma

Delegado Unidad Juridica Firma:
Auditor (Observador del proceso) Firma:
Jefe Unidad Productora Firma:
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FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

ELNIVADUR

1 [Denominacién de la Serie documental Comunicacion Oficial especifica CNTV
Comunicacion Oficial Interna Enviada-recibida
Denominacién de la Sub Serie documental — : - —
Comunicacion Oficial Externa Enviada-recibida
2 |Denominacién de la funcién Comunicacion administrativa necesaria para el desarrollo de las funciones de la Unidad.
3 |Unidad Productora Centro Nacional de Tecnovigilancia
4 |Objeto de la gestion administrativa Documentacion de trazabilidad de gestiones institucionales
5 |Aiios que abarca la serie 2021 - actualidad
6 |Tipo de soporte Papel y digital
7 |Volumen de la serie 1 Metros Lineales
i 3 Memorandum
8 |Documentos que integran la serie -
Oficios externos
9 |Ordenacion Esta serie contiene un orden cronologico
10 (Legislacion Ley de Medicamentos, Reglameto General de la Ley de Medicamentos
11 |Procedimiento administrativo
12 [Ubicacién de la serie Archivos en unidad
13 |Series relacionadas N/A
14 |Documentos recapitulados N/A
15 |Documentos duplicados N/A
Su valor primario: Administrativo y Técnico
16 Propuesta de valoracion y seleccion que se presenta al|Valor secundario: No aplica.
CISED Archivo de gestion: 1 afio
Permanencia en el Archivo Central: resguardo de 9 afios
17 |Clasificacién de la Informacién Clasificacion: Informacion Confidencial
Eliminacion: Si, posterior al vencimiento de los 10 afios de resguardo
18 |Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED Muesies: ,I,\IO
Conservacion Permanente: No
Digitalizacion: No, ya esta digitalizada por el CNTV.

Observaciones

- . & e o

El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion Documental presentada en esta fecha

Resolucion de la evaluacién , z A
L R kb por el Centro Nacional de Técnovigilancia
Eliminacion total posterior a los 10 afios de conservacion para la serie y subseries que conforman esta
2 |Resolucion de disposicion final valoracion y seleccion documental, por lo que previo a su eliminacion se debera de contar con
expedientes digitales de los que correspondan.
. El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de
3 |Observaciones

valoracion y seleccion autorizada

1 [Referencia del expediente de valoracién documental DNM-Expediente No. 01/2024

2 |No. de sesion del CISED Reunién No. 01/2024

3 |Asistentes
Delegado Unidad Juridica Lic. Héctor Ulises Lima Garcia
Auditor (Observador del proceso) Licda. Diana Beatriz Lopez de Vésquez
Jefe Unidad Productora Lic. Milton Mauricio Salazar Ramirez
Oficial de Gestion Documental y Archivos Sr. Luis Antonio Hernandez

4 |Fecha del dictamen del CISED 5 de marzo de 2024

5 |Firmas :

Oficial de Gestion Documental y Archivos

Firma:/

Delegado Unidad Juridica

Auditor (Observador del proceso)




Jefe Unidad Productora

Firma:




