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Expedientes de Liberacion o Exencion de Lotes de Vacunas
Expedientes de Falla Cadena de Frio
Comunicacion Oficial especifical de CLLPB - Interna Enviada-recibida

1 |Denominacion de la Serie documental

2 |Denominacion de la funcion Liberacion o Exencion de Lotes de Vacunas y Evaluacion de Falla de cadena de frio de vacunas.
3 |Unidad Productora Comité de Liberacion de Lotes de Productos Biologicos
Conceder o denegar la autorizacion de comercializacion o distribucion de los lotes de vacunas
impotados.

4 |Objeto de la gestion administrativa Emitir una resolucion de uso basado en el analisis técnico de las vacunas expuestas a una falla en la

cadena de frio.

5 |Aiios que abarca la serie 2016 a 2024 en curso
Tipo de soporte Papel y digital
7 |Volumen de la serie 11 Metros Lineales

Expedientes de Liberacion o Exencion de Lotes de Vacunas: Solicitud de liberacion de lote, lecturas
de temperatura de los trayectos desde el pais de origen hasta El Salvador, informe de inspeccion,
herramientas de revision de lecturas de temperatura y de protocolo resumido de fabricacion, protocolo

8 . X resumido de fabricacion, certificado de analisis de fabricante, certificado de liberacion de lote de pais de
Documentos que integran la serie origen, dictamen técnico y certificado o resolucion.

Expedientes de Fallas de Cadena de Frio: Reporte de Falla de cadena de frio, informe de inspeccion,
dictamen técnico y resolucion.

Comunicacién Oficial especifical de CLLPB - Interna Enviada-recibida /Memorandum
Ordenacion Esta serie contiene un orden basada en el método alfanumérico y cronologico

10 |Legislacion Ley de Medicamentos, Reglameto General de la Ley de Medicamentos, Ley de Vacunas.

Liberacion o Exencion de Liberacion de Lote: Recibir el formulario de solicitud de liberacion de lote
y los documentos requeridos, posterior a un proceso de inspeccion y revision de la documentacion
presentada se dictamina si los productos son aptos para liberacion, por ultimo se genera un certificado
11 |[Procedimiento administrativo de liberacion o una resolucion desfavorable.

Falla de Cadena de frio:Recibir reporte de falla de cadena de frio, posterior a una evaluacion técnica y
un proceso de inspeccion se dictamina si los productos siguen siendo aptos para su uso, por Gltimo se
genera una resolucion con dictamen de uso.

| 12 |Ubicacién de la serie Archivo central y archivo de gestion
! 13 |Series relacionadas N/A
! 14 |Documentos recapitulados N/A

15 [Documentos duplicados N/A

Su valor primario: Administrativo y Técnico
Valor secundario: No aplica.

Propuesta de valoracion y seleccion que se presenta al

16 CISED Archivo de gestion: 1 afio mientas dura su tramitacion y para las comunicaciones oficiales 2 afios
| Permanencia en el Archivo Central: resguardo de 5 afios y para las comunicaciones oficiales 08 afios de
resguardo
17 [Clasificacion de la Informacion Clasificacion: Informacion Publica

Eliminacion: Si, durante el transcurso del afio posterior al vencimiento de los 6 afios de resguardo y para|
las comunicaciones oficiales posterior a los 10 de resguardo.

18 [Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED Muestreo: No

Conservacion Permanente: No

Digitalizacion: si aplica para todas las series documentales de esta valoracion y seleccion documental
Esta valoracion y seleccion no se aplicara a los documentos que mas adelante se generen en medio
digital

19 [Observaciones

El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion Documental presentada en esta fecha
por el Comité de Liberacion de Lotes de Productos Biologicos

1 |Resolucion de la evaluacion

Eliminacion total posterior a los 6 afios de conservacion para la serie Expedientes de Liberacion o
Exencion de Lotes de Vacunas y para la Expedientes de Falla Cadena de Frio y para la serie de

2 |Resolucion de disposicion final comunicaciones oficiales posterior a los 10 afios de conservacion, de acuerdo a esta valoracion y
seleccion documental, por lo que previo a su eliminacion se debera de contar con expedientes digitales
para las tres series documentales..

| . El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de
3 |Observaciones o " 2
valoracion y seleccion autorizada

1 [Referencia del expediente de valoracion documental DNM-Expediente No. 01/2024
2 [No. de sesion del CISED Reunién No. 01/2024
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3 |Asistentes

Delegado Unidad Juridica

Lic. Héctor Ulises Lima Garcia

Auditor (Observador del proceso)

Licda. Diana Beatriz Lopez de Vasquez

Jefe Unidad Productora

Lic. Katia Melisa Lopez Flores

Oficial de Gestion Documental y Archivos

Sr. Luis Antonio Hernandez
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