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|cLAVE

|INSPECCION, VIGILANCIA Y
|CONTROL

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

Vigilancia de productos farmacéuticos Vigilancia
Evalyacxén de Planes de Gestion de Riesgos de N/A N/A Papely digit O o |wal s T
Medicamentos
; e Eliminacion total posterior a los 5
EZ;‘:?;;? s Sofbrmas Peicito & N/A N/A Papel y digital Confidencial 0 [NA| 5 | ET afios de conservacibr yds
- - - cancelacion del producto, no se
Alesins doibegnridd, calidid. iimpurezas, N/A N/A Papel y digital Confidencial 0o [NnA| 5 | ET requiere digitalizacion
problemas significativos de seguridad
Evaluacién de perfiles de seguridad N/A N/A Papel y digital Confidencial 0 |NA| 5 ET
Comunicacién Oficial especifica CFV Gestion de las Comunicaciones
‘ . . .
Comunicacién Oficial Interna Enviada-recibida N/A N/A Papel y digital Confidencial 1 [NA] 9 ET | Eliminacion total posterior a los
10 afos de conservacion, no se
— - ; requiere digitalizacion
| fez‘;‘i‘;‘;cac’é“ s N/A N/A Papel y digital Confidencial 1 |NnA| 9 | ET

Nombre: Lic. Héctor Ulises Lima Garcia

o =
[ ~ |Nombrey/Licda. Diana Beatriz Lopez de Visquez ™ Sello del CISED

(
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Firma: W /

Nombre} Ing. Mariﬁn Olin)}a ld/iia D){edn ﬁastro
&

* DISPOSICION FINAL: P - Permanente, EP - Eliminacion Parcial, ET - Eliminacion
Total, D - Digitalizacion
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1 |Denominacion de la Serie documental Vigilancia de productos farmacéuticos

Evaluacion de Planes de Gestion de Riesgos de Medicamentos
Evaluacion de Informes Periddicos de Seguridad
Alertas de Seguridd, calidad, impurezas, problemas significativos de seguridad

——Denominacién de la Sub Serie documental

Evaluacion de perfiles de seguridad

3 |(Denominacion de la funcion Vigilancia de pre y post comercializacién de medicamentos.

4 |Unidad Productora Comité de Farmacovigilancia

Ejercer vigilancia de los productos farmacéuticos y documentar todos los datos e informacion que se
recolecta durante la investigacion

Resguardar por un periodo prolongado la documentacion resultante de los procesos de vigilancia pre y
post-comercializacion.

5 |Objeto de la gestion administrativa

6 |Aiios que abarca la serie 2019 - 2024 en curso

7 |Tipo de soporte Papel y digital

8 [Volumen de la serie 1 Metros Lineales
Memorandum
Resoluciones

9 |Documentos que integran la serie Comunicaciones oficia externa via correo electronico o en fisico

Formularios

Herramientas de evaluacion

10 [Ordenacion Esta serie contiene un orden basada en el método alfanumérico

11 |Legislacion Ley de Medicamentos, Reglameto General de la Ley de Medicamentos, RTS de FV
12 |Procedimiento administrativo N/A

13 |Ubicacion de la serie Archivo de gestion: mientas dura su tramitacion

14 |Series relacionadas N/A

15 [Documentos recapitulados N/A

16 |Documentos duplicados N/A

Su valor primario: Administrativo y Técnico
Valor secundario: N/A
Archivo de gestion: mientas dura su tramitacion

Propuesta de valoracion y seleccion que se presenta al

CISED - o - . . -
Permanencia en el Archivo Especializado: resguardo mientras el registro sanitario esté activo, mas 5
afios tras la cancelacion

18 |Clasificacion de la Informacién Clasificacion: Informacion Piblica
Eliminacion: Si, durante el transcurso del afio posterior a la cancelacion del registro sanitario
Muestreo: No

19 |Propuesta de disposicién final que se presenta al CISED Conservacion Permanente: N/A
Digitalizacion: No, ya esta digitalizada por parte del CFV

20 |Observaciones N/A

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

1 |Resolucién de la evaluacion

Eliminacidn total posterior a los 5 afios de conservacion para la serie y subseries que conforman esta

2 |Resolucion de disposicion final & o
valoracion y seleccion documental.

El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de

3 [Observaciones 55 i ;
valoracion y seleccion autorizada

1 |Referencia del expediente de valoracion documental

bR

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 Géchez
Jefe Unidad Productora Ing. Marilyn Olinda Idalia Deleén Castro
Oficial de Gestion Documental y Archivos Sr. Luis Antonio Hernandez
Fecha del dictamen del CISED 5 de marzo de 2024

5 |Firmas :
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Oficial de Gestion Documental y Archivos

Delegado Unidad Juridica

Auditor (Observador del proceso)

Jefe Unidad Productora
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FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

Denominacion de la Serie documental

Comunicacion Oficial especifica CFV

Comunicacion Oficial Interna Enviada-recibida

Denominacion de la Sub Serie documental

Comunicacion Oficial Externa Enviada-recibida

3 |Denominacion de la funcion Comunicacion administrativa necesaria para el desarrollo de las funciones de la Unidad.
4 |Unidad Productora Comité de Farmacovigilancia
5 |Objeto de la gestion administrativa Documentacion de trazabilidad de gestiones institucionales
6 |Aiios que abarca la serie 2021 a 2024 en curso
7 |Tipo de soporte Papel y digital
8 |Volumen de la serie 1 Metros Lineales
. N Memorandum
9 [Documentos que integran la seric -
Oficios externos
10 |Ordenacion Esta serie contiene un orden cronologico
11 |Legislacién Ley de Medicamentos, Reglameto General de la Ley de Medicamentos
12 |Procedimiento administrativo
13 |Ubicacion de la serie Archivos en unidad
14 |Series relacionadas N/A
15 |Documentos recapitulados N/A
16 [Documentos duplicados N/A
Su valor primario: Administrativo y Técnico
17 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
18 |Clasificacion de la Informacion Clasificacion: Informacion Publica
Eliminacion: Si, posterior al vencimiento de los 10 afios de resguardo
. § s Muestreo: No
19 |Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED TRy ———
Digitalizacion: No, ya esta digitalizada por el CFV.
20 |Observaciones

Resolucion de la evaluacion

. D L CISED
El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion Documental presentada en esta fecha
por el Comité de Farmacovigilancia

Resolucion de disposicion final

Eliminacion total posterior a los 10 afios de conservacion para la serie y subseries que conforman esta
valoracion y seleccion documental.

Observaciones

El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de valoracion
y seleccion autorizada

Referencia del expediente de valoracion documental

1 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 Ing. Marilyn Olinda Idalia Deleon Castro
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

Delegado Unidad Juridica

Auditor (Observador del proceso)

Firma:

Jefe Unidad Productora

Firma:
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Lista de Asistencia a Reunion
Reunion proceso de Valoracion y Seleccion Documental

CNTY- CFV

Lugar: Lugar, UGDA
Fecha: dia, viernes 1 de marzo de 2024
Hora Inicio: () Z " gd ¢ rn\
Hora Fin: 02:20 P~
v

Congreso o Conferencia

REUNION /
COMITE

ASISTENCIA TECNICA Q CAPACITACION

100

Diplomado o Autocapacitacion
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