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TABLA DE PLAZOS DE CONSERVACION DOCUMENTAL

|CLAVE I“

INSPECCION, VIGILANCIAY |  °
|CONTROL :

UNIDAD DE INVESTIGACION CLINICA

Ensayos Clinicos Control de Calidad de Productos
Expedientes de Protocolos de Ensayos Clinicos N/A N/A Papel y digital | Confidencial | 1 | N/A | 24 |D-ET| Eliminacion total posterior a los 25
afios de conservacion, previo a la
eliminacion se debera de contar con
i i un expediente digital.
Exlpgdlentes G Esollilones o8 Bnsaymx N/A N/A Papel y digital | Confidencial 1 N/A | 24 |D-ET ¢ .
Clinicos
Comunicacién Oficial especifica UIC
Comunicacién Oficial Interna Enviada-recibida N/A N/A Papel y digital | Confidencial | 1 | N/A | 24 |D-ET| Eliminacion total posterior a los 25
afios de conservacion, previo a la
Comunicacién Oficial Externa Enviada-recibida N/A N/A Papel y digital | Confidencial | 1 | N/A | 24 [D-ET |eliminacién se debera de contar con
un expediente digital.
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ELShICR. FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

TR i i st w
Denominacion de la Serie documental Ensayos Clinicos

1 Expedientes de Protocolos de Ensayos Clinicos
Denominacion de la Sub Serie documental

Expedientes de Resoluciones de Ensayos Clinicos

Evaluacion de la informacion del desarrollo de los productos farmaceuticos y dispositivos medicos en

2 |Denominacion de la funcion p .
mvestigacion.

3 |Unidad Productora Unidad de Investigacion Clinica

4 |Objeto de la gestién administrativa g ?scali.zgr las ss)liputdes Qe autgrizggié de los ensayos clinicos de los productos farmacéuticos y
ispositivos médicos en investigacion.

5 |Afios que abarca la serie 2016 a 2024 en curso

6 |Tipo de soporte Papel y digital

7 |Volumen de la serie 6 Metros Lineales

Los documentos que integran la serie documental son:

1. Solicitud de evaluacion del protocolo y formularios.

2. Contratos entre el patrocinador e investigadores.

3. Protocolo.

4. Manual del Investigador.

5. Consentimiento informado

6. Documentacion de calidad: certificado de Buenas practicas de
manufactura, estudios de estabilidad, certificados de analisis,
etiquetado.

7. Curriculun del investigador principal y su equipo.

8. Diario de los sujetos.

9. Declaracion financiera.

10. Autorizacion por paarte de la Direccion Nacional de
Medicamentos

11. Enmiendas

12. Importaciones

13. Seguimientos (notificaciones, observaciones entre otros)
14. Inspecciones

8 |Documentos que integran la serie

Esta serie contiene un orden basada en el método alfanumeérico, en el que se coloca el codigo de unidad,

9 |Ordesaciin el correlativo, se indica que es un ensayo clinico y el afio en que se autorizé UIC/XXX-EC-20XX

a) Art. 68, 69 Constitucion de la Republica.

b) Ley de Medicamentos Art. 2, 29, 66, 74 b). y 85 Ley de Derechos y Deberes de los Pacientes Art. 5,
9,16,17y 18.

10 |Legislacién ¢) Codigo de Salud Art. 7y 41

d) Reglamento General de la Ley de Medicamentos Art. 34

f) Ley de acceso a la informacion Publica

g) Ley de procedimientos administrativos

1. El investigador o su delegago presenta la solicitud para evaluacion.

2. Jefatura de la Unidad de Investigacion Clinica, asigna a los analistas para su evaluacion y dictamen.
3. Los analistas emiten dictamen y resolucion de observaciones o dictamen y resolucion favorable.

11 |Procedimiento administrativo 4. Si es una reoslucion con observaciones Jefatura de la UIC firma y se notifican al investigador
principal.

5: Si es resolucion de autorizacion direcctor ejectuivo firma y sella y es notiifcado por la Unidad de
Investigacion Clinica al investigador principal

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, informativo y Técnico
Valor secundario: No aplica.
Archivo de gestion: 1 afio mientas dura su tramitacion

Propuesta de valoracién y seleccion que se presenta al

16 CISED

Permanencia en el Archivo Central: resguardo de 24 afios

17 |Clasificaciéon de la Informacion Clasificacion: Informacion Confidencial
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18 |Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED

Eliminacion: Si, durante el transcurso del afio posterior al vencimiento de los 25 afios de resguardo.

Muestreo: No

Conservacion Permanente: No

Digitalizacion: si aplica, y previo a su eliminacion despues del plazo de conservacion se debera de
mantener un expediente digital

19 [Observaciones

1 |Resolucion de la evaluacion

Esta valoracion y seleccion no aplicara a los documentos que mas adelante se generen en medio digital

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

2 |Resolucion de disposicion final

Eliminacion total posterior a los 25 afios de conservacion para la serie y subseries que conforman esta
valoracion y seleccion documental, previo a la eliminacion se debera de contar con un expediente
digital.

3 |Observaciones

El coordinador del CISED ser4 el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de
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 Licda. Maria del Pilar Hernandez de Svendblad

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
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Firma:

Auditor (Observador del proceso)

Jefe Unidad Productora
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1 |[Denominacion de la Serie documental Comunicacion Oficial especifica UIC
. . Comunicacion Oficial Interna Enviada-recibida
Denominacion de la Sub Serie documental — - - —

Comunicacion Oficial Externa Enviada-recibida

2 |Denominacién de la funcion Autorizacion de ensayos clinicos

3 [Unidad Productora Unidad de Investigacion Clinica

4 |Objeto de la gestion administrativa Documentacion de trazabilidad de gestiones institucionales

5 |Afos que abarca la serie 2016 a 2024 en curso

6 |Tipo de soporte Papel y digital

8 |Documentos que integran la serie Memorandum, notas, oficios

9 |Ordenacién Esta serie contiene un orden basada en el método cronologico

10 [Leaislacis a) Ley de Medicamentos Art. 2, 29, 66, 74 b).

gisiacion b) Reglamento General de la Ley de Medicamentos Art. 34
Comunicacién intrainstitucional
Se realiza a traves del correo ensayos.clinicos@medicamentos.gob.sv y tambien por medio de
s . s . dum.

11 |Procedimiento administrativo P
Comunicacién con los regulados
Se realiza por medio del correo electronico ensayos.clinicos@medicamentos.gob.sv remitiendo las
resoluciones con observaciones o notificaciones

12 |Ubicacion 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, Informativo y Técnico

.. .. Valor secundario: No aplica.
16 Propuesta de valoracién y seleccion que se presenta al————r gestion: | afio mientas dura su tramitacion
CISED

Permanencia en el Archivo Central: resguardo de 24 afios

17 |Clasificacion de la Informacién Clasificacion: Informacion Confidencial
Eliminacion: Si, durante el transcurso del afio posterior al vencimiento de los 25 afios de resguardo.

18 |Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED Muestreo: No
Conservacion Permanente: No
Digitalizacion: si aplica

19 |Observaciones Esta valoracion y seleccion no se aplicara a los documentos que se generaron en soporte papel

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

Resolucion de la evaluacié : e
: R o por la Unidad de Investigacion Clinica
Eliminacion total posterior a los 25 afios de conservacion para la serie y subseries que conforman esta
2 |Resolucion de disposicién final valoracion y seleccion documental, previo a la eliminacion se deberd de contar con un expediente
digital.
. El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de
3 |Observaciones

valoracion y seleccion autorizada

e P
gg%‘

Referencia del expediente de valoracion documental

DNM-Expediente No. 01/2024

1
2 |No. de sesion del CISED Reunidn No. 01/2024
3 |Asistentes
Delegado Unidad Juridica Lic. Héctor Ulises Lima Garcia
Auditor (Observador del proceso) Licda. Diana Beatriz Lopez de Véasquez
Jefe Unidad Productora Licda. Maria del Pilar Hemandez de Svendblad
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

e
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Delegado Unidad Juridica

Auditor (Observador del proceso)

Jefe Unidad Productora
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