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_ m ACTAS . !
6200 [ 002 16 [0 Actas del Comité Farmacovigilancia 5 | X | 1 Las Actas del Comité Farmacovigilancia son documentos que
[ . %Resoluci()n de conformacién del comité ‘ relflejgn I: relacion, dgtencmn ¥y evalufcmn de las actw@ages
| .| T ——— ! relacionados con medicamentos que afectan a la salud publica.
| 1 ) ‘ 9 . 3 Culminado el tiempo en Archivo Central, la serie se conservara
i * 1Rep0rte online lreaccnones adversasla antivenenos en su soporte original, por representar el testimonio de la
; ¢ iReporte Reacciones adversas al antiveneno gestion del INS, adquiere valores secundarios técnicos y de
i = Documento anexos investigacion.
| |
| | |
6200 018 | ®m HISTORIA DE FABRICACION 5 3 X | La Historia de Fabricacion, son aquellos documentos que|
. ‘Ce dieadoda liberiértr:i‘)nwlNViM A . T [ presentan lo relacionado con la fabricacion de un lote de
N —r— . | produccion general o producto acabado. Centienen la historial
/Autorizacion de comercializacion de cada lote del producto y las circunstancias pertinentes a la
* |Listas de chequeo | calidad del producto final. Culminado el tiempo en el archivo
. ;Registros protocolo de operacion : central, la serie se conservara en su soporte original, por
| representar el testimonio de la gestion del INS, adquiere}
| valores secundarios técnicos y de investigacion.
|
| = [NFORMES - ]
6200 022 19 (1 !Informes Analisis Control de Calidad 5 3 X X |Los Informe Analisis Control de Calidad son los documentos)
B = fBasé ey T i ~ | |que reflejan la evaluacion los datos obtenidos a partir de un
. .S el dazialisis ‘ anélisis con los soportes establecidos por el area. Culminado
O e | ‘ el iempo en el archivo central, la serie se conservara en su
| Lo | | soporte original, al representar el testimonio de la gestion del
s s | re original, al | testimonio de la gestion del
| nformes de analisis | } INS.
_— | I
6200 | 022 | 23 | O \Informes Anilisis de Validaciones 5 3 X | | X |Los Informes Analisis de Validaciones son los documentos que
|- ! + Cuadro de codificacion de protocolos € informes reflejan la validacion de los estudios realizados a los
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*  Protocolos de validaciones medicamentos por parte del grupo. Culminado el tiempo en el
= |Datos primarios archivo central, la serie se conservara en su soporte original, al|
e s ReE representar el testimonio de la gestion del INS.
6200 | 022 | 24 | O Informes Analisis Estudios de Estabilidad 5 Nk % {on Imodes Aualee Esludos de Estebiblad eon los
B — documentos que constituyen el desarrcllo de estudios de
! *  Protocolos de estabahdadl . estabilidad de medicamentos y la presentacion de los
| ¢ Cuadro gene.rai de estabilidades resultados correspondientes. Culminado el tiempo en el
! g ?Datos primarios i ) . archivo central, la serie se conservara en su soporte original, al
. = | Informes de estudios de estabilidad j | representar el testimonio de la gestion del INS,
| I
} Informes de Auditoria Externa de Certificacion ; | | Los Informes Auditoria Externa de Certificacion y Seguimiento
6200 | 022 @ 25 [0 |y Seguimiento a Buenas Practicas de 6 2 X ' | X |aBuenas Practicas de Manufactura - BPM son los documentos
N . ‘ |Manufactura-BPM | ‘ | | |que contienen los actos que contienen los seguimientos de
\ * | Acto Comisorio auditoria de las buenas practicas de manufacturas. Culminado
; * | Acta de seguimiento inspeccion, vigilancia y | el tiempo en Archivo Central, la serie se conservara en su
: « |Certificados } soporte original, al representar el testimonio de la gestion del
| } INS.
® |PLANES 5
6200 028 12 7 |Plan de Mejoramiento por Auditoria 5 ‘ 3 X ¥ |Los Planes de Mejoramiento son los documentos que resultan
- IFietato Abtiones Coraclias. Preveriies v d = T del conjunto de procedimientos de acuerdo a las actividades
* M g ' " o realizadas por el INS, Culminado el tiempe en Archivo Central,
i o [ -] la serie se conservara en su soporte original, al representar el
*  Actas de seguimiento ; testimonio de la gestion del INS
= Consolidado ‘
= Soportes
® PROGRAMAS
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El Programa Aseguramiento de la Calidad (PAC) son los

6200 | 031 01 O !Programa Aseguramiento de la Calidad (PAC) 2 3 X X lassumiitg que presentan los métodos, estrategias
== ‘ i ) .' “IMatriz seguimiento al programa de aseguramiento herramientas 'para el ap‘oyo al mejoramzento continuo por Parte
| de la calidad g I del INS.Culminado el tiempo en Archivo Central, la serie se
‘ Cronoarama de Vialidaciones v Calificacion de | conservara en su soporte original, al representar el testimonio
. Equipgs y | i de la gestion del INS en la ejecucion de programas de calidad.
!
' |
|

* |Cronograma de Estudio de Estabilidad 5

. ;Cronograma de Capacitaciones

= |Registro de capacitaciones y evaluaciones

‘ * |Cronograma de auditorias a proveedores

| \ « |Informes de auditorias a proveedores

C iCmnograma de Autoinspecciones .

* | Registros de Autoinspecciones
{Informe sobre Programa Aseguramiento de |a
Calidad-PAC vigencia previa

? . |Informes seguimiento a analisis de muestras y

!reportes de andlisis

|
|
|
| | |
= |Informes de sequimiento a la gestién metrolégica ‘
| |

CONVENCIONES:
| W Serie [O Subserie | « Tipo Documental |
| CT: Conservacion Total |E: Eliminacién IS: Seleccion ID: Digitalizacion |
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