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GESTION ADMINISTRATIVA Codigo:
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-01-UGDA.HER02
GESTION DOCUMENTAL

TABLA DE PLAZOS DE CONSERVACION DOCUMENTAL

Version No. 01

12) AMBITO (S) FUNCIONAL:

PROCESOS JURIDICOS

Procedimiento Administrativo s . :
Sancibwiilion Procedimientos Juridicos X N/A Papel [Confidencial| 01 Afio 03ANos | DYET |, aninacin ~ dal s oporte papel
procedera durante el transcurso del
d . | primer semestre posterior al vencimiento
Procedimientos de Cancelacién Procedimientos Juridicos X N/A Papel |Confidencial| 01 Afio 09 Afios | Dy ET de los 10 aRos de resguardo, previo a
contar con una copia digital de cada
. : - expediente.
Diligencias Varias Administrativas Procedimientos Juridicos X N/A Papel |Confidencial| 01 Afio 09 Afios | DY ET
La eliminacion del soporte papel
. procedera durante el transcurso del
Gestion de las ; .
Comunicaciones Oficiales S X N/A Papel [Confidencial | 03 Afios 07 Afios | Dy ET |primer semestre posterior al vencimiento
Comunicaciones i
de los 10 afios de resguardo, siempre que
se cuente con el soporte digital.

: Nombrefﬁcenclada Berta Celina Quinteros Martinez

|Firma:

|Nombre: Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderdn

o Firma:

nimaf




Nombre: Licenciado Alberto Alfaro Alvarado

* DISPOSICION FINAL: P - Permanente, EP - Eliminacién Parcial, ET - Eliminacién Total,
D - Digitalizacién

07 de marzo de 2019 , robacién: | 07 de marzo de 2019 |
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GESTION ADMINISTRATIVA Codio:
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO AI3-DA-01-UGDAHERDI
GESTION DOCUMENTAL
FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

Version No. 01

1 |Denominacion de la Serie documental Procedimiento Administrativo Sancionador
2 |Denominacion de la funciéon Procedimientos Juridicos
3 |Unidad Productora Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios

Ejercer un control social coercitivo hacia las conductas
constitutivas de infraccion administrativa que atenten contra la
institucionalidad que permite asegurar la accesibilidad, registro,
calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los
medicamentos y productos cosméticos para la satisfaccion del
interés publico.

4 |Objeto de la gestion administrativa

5 |Anos que abarca la serie 2015 - 2018 en curso
6 |Tipo de soporte Papel
7 [Volumen de la serie 11 metros Lineales

Denuncia, aviso, iniciativa de oficio, examen preliminar, informe
de iniciado o no el procedimiento, resolucion de rechazo,
resoluciéon de admisibilidad, informe externo recibido, resolucién
8 |Documentos que integran la serie de emplazamiento, notificacion, nota de regulado, resolucion
apertura a pruebas, notificacion auto apertura, resolucidon
definitiva, notificacion de resolucidn, nota de recurso de revision,
resolucidn de recurso de revision, notificacion de resolucion.

Tiene un ordenacién por la serie y por afio basado en el método
Alfa numérico.

Constitucion de la Republica Art. 1, 2, 12, 14, 35, 65y 69 /Ley de
Medicamentos Art. 1, 2, 6, 11, 35, 45, 70-92 /Reglamento General
de la Ley de Medicamentos Art. 85-93 y 117 /Cddigo Procesal Civil
10 |Legislacion y Mercantil / Ley para la Imposicion de Multas y Arresto
Administrativo / Ley de la Jurisdiccion Contencioso
Administrativo, Normas Técnicas de Control Interno de la Corte

de Cuentas de |la Republica.
El procedimiento Administrativo Sancionador es ejecutado en

razon a la potestad sancionadora de la Direccion Nacional de
Medicamentos, dicho procedimiento es desarrollado Gnicamente
11 |Procedimiento administrativo por la Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios
con el apoyo de las diferentes unidades técnicas en los casos en
los que fuese necesario.

9 |Ordenacidn

Su ubicacion en el Archivo de Gestion y en Archivo Central por
medio de transferencias.
13 |Series relacionadas N/A

12 |Ubicacion de la serie




14 |Documentos recapitulados N/A
15 |Documentos duplicados N/A
Valor Primario: se considera que esta serie poseen los valores
administrativo, legal y técnico y podria ser sujeto a procesos de
auditoria interna y auditoria de Corte de Cuentas de la Republica.
Bropuests de valaracibn y seleceién que Valor Secun.daric.): Ninguno, por considerar que no poseen valor
16 Cientifico, histdrico y cultural.
se presenta al CISED
Permanencia en Archivo de Gestion:
Los expedientes se resguardaran por el periodo de 1 afio
posterior a tenerse agotada la via administrativa.
Permanencia en Archivo de Central:
Los expedientes se resguardaran por un periodo de 9 afios.
Clasificacion: Confidencial, en el caso de solicitud de consulta se
17 |Clasificacién de la Informacién creara un expediente en versién publica.
Eliminacion: Si, durante el transcurso del primer semestre
posterior al vencimiento de los 10 afios de resguardo de los
Propuesta de disposicion final que se expedientes que los casos ya se encuentren cerrados.
e presenta al CISED Muestreo: No
Conservacion Permanente: No.
Digitalizacidn: Si, Del expediente completo.
Esta valoracion, seleccion y disposicidn final se aplicara también a
. los documentos generados en los siguientes afios posteriores a
19 |Observaciones i ok ;
2018. En cuanto a la digitalizacion, ya se encuentra una copia de
los autos emitidos por la SEIPS, de cada expediente.
El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion
1 [Resolucion de la evaluacion Documental presentada en esta fecha por la Secretaria de
Instruccién de Procedimientos Sancionatorios.
il o sl Rl 10 afios de resguardo y Digitalizacidon previo a su Eliminacién
Total.
El Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de
3 |Observaciones digitalizacion seran parte de un plan de digitalizacion Institucional
a presentar a la autoridades superiores.

Referencia del expediente de valoracion
documental

DNM-Expediente No. 01/2019

No. de sesion del CISED

Reunién No. 01/2019.

Asistentes

Oficial de Archivo UGDA

Sr. Luis Antonio Hernandez

Delegado Unidad Juridica

Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez

Auditor (Observador del proceso)

Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderdn

Jefe Unidad Productora

Licenciado Alberto Alfaro Alvarado

_|Delegado Area Administrativa

Licenciado German Alexander Cabrera Benavides




Fecha del dictamen del CISED 07 de marzo de 2019.

Firmas

Oficial de Archivo UGDA

Delegado Unidad Juridica

P
Auditor (Observador del proceso) Firma: ﬁ,; ]ﬁ//_?jm/
/ /

Jefe Unidad Productora

Delegado Area Administrativa




GESTION ADMINISTRATIVA Cdiso:
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A3-DA-91-UGDAHER0!
GESTION DOCUMENTAL
FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

Version Ne. 01

1 |Denominacion de la Serie documental Procedimientos de Cancelacién
2 |Denominacidn de la funcién Procedimientos Juridicos
3 |Unidad Productora Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios

Aplicar un control social coercitivo hacia las conductas
constitutivas de cancelacion de registro sanitario y de
establecimiento que atenten contra la institucionalidad que
permite asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad,
eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos
cosméticos para la satisfaccion del interés publico.

4 |Objeto de la gestion administrativa

5 |Afos que abarca la serie 2015 - 2018 en curso
6 |Tipo de soporte Papel
7 |Volumen de la serie 1.20 Metros Lineales

Cancelacion de Registros Sanitarios
Cancelacion de Autorizacion de Funcionamiento de
Establecimientos

Estos tipos de documentos son para ambas Sub Series: Denuncia,
aviso, iniciativa de oficio, examen preliminar, informe de iniciado
8 |Documentos que integran la serie o no el procedimiento, resolucion de rechazo, resolucién de
admisibilidad, informe externo recibido, resolucién de
emplazamiento, notificacion, nota de regulado, resolucién
apertura a pruebas, notificacién auto apertura, resolucion
definitiva, notificacion de resolucion, nota de recurso de revision,
resolucién de recurso de revision, notificacion de resolucion.

Tiene un ordenacion por la sub serie y por afio basado en el
método Alfa numérico.

Constitucion de la Republica Art. 1, 2, 12, 14, 35, 65y 69 /Ley de
Medicamentos Art. 1, 2, 6, 11, 29, 35, 45, 70-92 /Reglamento
General de la Ley de Medicamentos Art. 85-93 y 117 /Cédigo
10 |Legislacion Procesal Civil y Mercantil / Ley para la Imposicién de Multas y
Arresto Administrativo / Ley de la Jurisdiccién Contencioso
Administrativo, Normas Técnicas de Control Interno de la Corte
de Cuentas de la Republica.

9 |Ordenacion




El procedimiento Administrativo de Cancelacion de Registro
Sanitario y Registro de Establecimiento, es ejecutado en razén a la
facultad autorizatoria de la Direccién Nacional de Medicamentos,

11 |Procedimiento administrativo dicho procedimiento es desarrollado unicamente por la Secretaria
de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios con el apoyo de
las diferentes unidades técnicas correspondientes.

g : Su ubicacién en el Archivo de Gestidn y en Archivo Central por

12 |Ubicacion de la serie j :
medio de transferencias.

13 |Series relacionadas N/A

14 |Documentos recapitulados N/A

15 |Documentos duplicados N/A
Valor Primario: se considera que esta serie poseen los valores
administrativo, legal y técnico y podria ser sujeto a procesos de
auditoria interna y auditoria de Corte de Cuentas de la Republica.

- Propuesta de valoracién y seleccién que V.alor'Secun.darlc.;: Ninguno, por considerar que no poseen valor

se presenta al CISED Cientifico, histérico y cultural.
Permanencia en Archivo de Gestion:
Los expedientes se resguardaran por el periodo de 1 afio
posterior a tenerse agotada la via administrativa.
Permanencia en Archivo de Central:
Los expedientes se resguardaran por un periodo de 9 afos.
Clasificacion: Confidencial, en el caso de solicitud de consulta se

17 |Clasificacién de la Informacién creara un expediente en versién publica.

Eliminacion: Si, durante el transcurso del primer semestre
posterior al vencimiento de los 10 afios de resguardo de los

18 Propuesta de disposicion final que se expedientes que los casos ya se encuentren cerrados.

presenta al CISED Muestreo: No
Conservacion Permanente: No.
Digitalizacion: Si, Del expediente completo.
Esta valoracion, seleccion y disposicion final se aplicara también a
T e Sl los documentos generados en los siguientes afios posteriores a

2018. En cuanto a la digitalizaciéon, ya se encuentra una copia de
los autos emitidos por la SEIPS, de cada expediente.

i

El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion

1 |Resolucion de la evaluacion Documental presentada en esta fecha por la Secretaria de
Instruccion de Procedimientos Sancionatorios.

S e cliiar de dispasidtn fhal 10 afos de resguardo y Digitalizacion previo a su Eliminacién
Total.
El Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de

3 |Observaciones

digitalizacion seran parte de un plan de digitalizacion Institucional
a presentar a la autoridades superiores.




Referencia del expediente de valoracion
documental

DNM-Expediente No. 01/2019

No. de sesién del CISED

Reunioén No. 01/2019.

Asistentes

Oficial de Archivo UGDA

Sr. Luis Antonio Hernandez

Delegado Unidad Juridica

Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez

Auditor (Observador del proceso)

Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderdn

Jefe Unidad Productora

Licenciado Alberto Alfaro Alvarado

Delegado Area Administrativa

Licenciado German Alexander Cabrera Benavides

Fecha del dictamen del CISED

07 de marzo de 2019.

Firmas

Oficial de Archivo UGDA

Delegado Unidad Juridica

Firma:

Auditor (Observador del proceso)

Firma: %?7/{’ s /7747/

Jefe Unidad Productora

Delegado Area Administrativa




GESTION ADMINISTRATIVA Cédiso:

GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-61-UGDAHFRAL
GESTION DOCUMENTAL )
Verzion Na. 01

FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

1 |[Denominacion de la Serie documental Diligencias Varias Administrativas
2 |Denominacién de la funcién Procedimientos Juridicos
3 |Unidad Productora Secretaria de Instruccidén de Procedimientos Sancionatorios

Ejercer un control social por medio de requerimientos, motivados
por conductas en las que se atente contra la institucionalidad que
permite asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad,
4 |Objeto de la gestion administrativa eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos
cosméticos para la satisfaccion del interés publico; so pena de
iniciar el correspondiente procedimiento administrativo
sancionatorio.

5 |Afos que abarca la serie 2015 - 2018 en curso
6 |Tipo de soporte Papel
7 |Volumen de la serie 3.5 Metros Lineales

Denuncia, aviso, iniciativa de oficio, examen preliminar, inicio de
las diligencias, informe externo recibido, notificacién, nota de
regulado, adopcion de medidas, actuaciones regulatorias,
8 |Documentos que integran la serie remisiéon a otros expedientes, recomendacién de apertura de
otros procedimientos, *requerimiento de cronogramas con plazos
y medidas. Nota: * este requerimiento es hasta el afio 2018.

Tiene un ordenacidn por la serie y por afio basado en el método
Alfa numérico.

Constitucion de la Republica Art. 1, 2, 12, 14, 35, 65y 69 /Ley de
Medicamentos Art. 1, 2, 6, 11, 35, 45, 70-92 /Reglamento General
de la Ley de Medicamentos Art. 85-93 y 117 /Cédigo Procesal Civil
10 |Legislacion y Mercantil / Ley para la Imposicién de Multas y Arresto
Administrativo / Ley de la Jurisdiccion Contencioso
Administrativo, Normas Técnicas de Control Interno de la Corte
de Cuentas de la Republica.

9 |Ordenacion

Las Diligencias Varias Administrativas se ejecutan en razén a la
potestad sancionatoria de la Direccién Nacional de
Medicamentos, dichos procedimientos se desarrollan Unicamente
11 |Procedimiento administrativo por la Secretaria de Instruccién de Procedimientos Sancionatorios
con el apoyo de las diferentes unidades técnicas en los casos en
los que fuese necesario.




o 3 Su ubicacion en el Archivo de Gestion y en Archivo Central por
12 |[Ubicacion de la serie : .
medio de transferencias.
13 |Series relacionadas N/A
14 |Documentos recapitulados N/A
15 [Documentos duplicados N/A
Valor Primario: se considera que esta serie poseen los valores
administrativo, legal y técnico y podria ser sujeto a procesos de
auditoria interna y auditoria de Corte de Cuentas de la Republica.
L i Valor Secundario: Ninguno, por considerar que no poseen valor
16 Propuesta de valoracion y seleccion que | = s
se presenta al CISED Cientifico, histdrico y cultural.
Permanencia en Archivo de Gestion:
Los expedientes se resguardaran por el periodo de 1 afio
posterior a tenerse agotada la via administrativa.
Permanencia en Archivo de Central:
Los expedientes se resguardaran por un periodo de 9 afios.
Clasificacion: Confidencial, en el caso de solicitud de consulta se
17 |Clasificacién de la Informacién creara un expediente en versién publica.
Eliminacion: Si, durante el transcurso del primer semestre
posterior al vencimiento de los 10 afios de resguardo de los
18 Propuesta de disposicion final que se expedientes que los casos ya se encuentren cerrados.
presenta al CISED Muestreo: No
Conservacion Permanente: No.
Digitalizacion: Si, Del expediente completo.
Esta valoracion, seleccion y disposicion final se aplicara también a
; los documentos generados en los siguientes afios posteriores a
19 |Observaciones g ey :
2018. En cuanto a la digitalizacion, ya se encuentra una copia de
los autos emitidos por la SEIPS, de cada expediente.
ATOS DELCI : ,
El CISED da por aprobada la propuesta de valoracién y Seleccidn
1 |Resolucion de la evaluacion Documental presentada en esta fecha por la Secretaria de
Instruccién de Procedimientos Sancionatorios.
S e Iiikian e Alsiiciin Sl 10 afios de resguardo y Digitalizacion previo a su Eliminacion
Total.
El Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de
3 |Observaciones digitalizacidn seran parte de un plan de digitalizacion Institucional
a presentar a la autoridades superiores.

Referencia del expediente de valoracion
documental

DNM-Expediente No. 01/2019

No. de sesion del CISED

Reunién No. 01/2019.

Asistentes

Oficial de Archivo UGDA

Sr. Luis Antonio Hernandez

Delegado Unidad Juridica

Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez




Auditor (Observador del proceso)

Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderdn

Jefe Unidad Productora

Licenciado Alberto Alfaro Alvarado

Delegado Area Administrativa

Licenciado German Alexander Cabrera Benavides

Fecha del dictamen del CISED

07 de marzo de 2019.

Firmas

Oficial de Archivo UGDA

Delegado Unidad Juridica

R T

Auditor (Observador del proceso)

—7 /

Firma: 977{?,”-;4/

Jefe Unidad Productora

Firma:
=

Delegado Area Administrativa

e /
Firma: //\f_ﬁ(fﬁﬁ///f’ 4




GESTION ADMINISTRATIVA Cadigo:
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA01-UGDAHER0]
GESTION DOCUMENTAL =
> Version Ne. 01
FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

1 |Denominacion de la Serie documental Comunicaciones Oficiales
2 |Denominacion de la funcién Gestidn de las Comunicaciones
3 |Unidad Productora Secretaria de Instruccidn de Procedimientos Sancionatorios
x 2 -5 y Garantizar el cumplimiento a los objetivos Instituciones de forma
4 |Objeto de la gestion administrativa o e
eficiente.
5 |Afos que abarca la serie 2015 - 2018 en curso
6 |[Tipo de soporte Papel
L Archivos de Palanca: 16 (de 8cm cada uno); y Folders 7 ( en total
7 |Volumen de la serie
8cm)
Comunicaciones Oficiales Internas -Memorandum enviados
Comunicaciones Oficiales Internas -Recibida (Memorandum,
8 |Documentos que integran la serie notas)
Comunicaciones Oficiales Interna - Control de Asignacidn
Comunicaciones Oficiales Externa - Control de Asignacién
5 lovdenaciss Tiene tfn.ordenacién por la serie y por afio basado en el método
cronoldgico.
Constitucion de la Republica Art. 1, 2, 12, 14, 35, 65y 69 /Ley de
Medicamentos Art. 1, 2, 6, 11, 29, 35, 45, 70-92 /Reglamento
General de la Ley de Medicamentos Art. 85-93 y 117 /Cédigo
10 |Legislacion Procesal Civil y Mercantil / Ley para la Imposiciéon de Multas y
Arresto Administrativo / Ley de la Jurisdiccion Contencioso
Administrativo, Normas Técnicas de Control Interno de la Corte
de Cuentas de la Republica.
Actividades que se realizan para la ejecucidn eficiente de las
11 |Procedimiento administrativo tareas de la Secretaria de Instruccion de Procedimientos
Sancionatorios.
13 |Ublcacién de Ia satle Su ut_:icaci()n en el Arc.hivo de Gestion y en Archivo Central por
medio de transferencias.
13 |Series relacionadas N/A
14 |Documentos recapitulados N/A
15 |Documentos duplicados N/A
Valor Primario: se considera que esta serie poseen los valores
administrativo y técnico y podria ser sujeto a procesos de
auditoria interna y auditoria de Corte de Cuentas de la Republica.
" Propuesta de valoracién y seleccidn que |[Valor Secundario: Ninguno, por considerar que no poseen valor

se presenta al CISED

Cientifico, histdrico y cultural.

Permanencia en Archivo de Gestidn:

Se resguardaran por el periodo de 3 afios.

Permanencia en Archivo de Central:

Se resguardaran por un periodo de 7 afios.




Clasificacion: Confidencial, en el caso de solicitud de consulta se

17 |Clasificacion de la Informacion creara una versién publica.
Eliminaciéon: Si, durante el transcurso del primer semestre
: o posterior al vencimiento de los 10 afios de resguardo.
Propuesta de disposicion final que se
18 Muestreo: No
presenta al CISED :
Conservacion Permanente: No.
Digitalizacion: Si.
Esta valoracion, seleccion y disposicion final se aplicara también a
i los documentos generados en los siguientes afios posteriores a
19 |Observaciones 8 € P

archivos d

2018. En cuanto a la digitalizacién, se hara antes de enviar los
e palanca al Archivo Central.

i

e 3 = o FerE g

r aprobada la propuesta de valoracion y Seleccién

e

1 |Resolucion de la evaluacion Documental presentada en esta fecha por la Secretaria de
Instruccidn de Procedimientos Sancionatorios.

3" | Resoliucin dedisposidisn final 10 afos de resguardo y Digitalizacion previo a su Eliminacién
Total.
El Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de

3 |Observaciones

digitalizacion seran parte de un plan de digitalizacion Institucional
a presentar a la autoridades superiores.

Referencia del expediente de valoracion

1 DNM-Expediente No. 01/2019
documental
No. de sesion del CISED Reunién No. 01/2019.
Asistentes
Oficial de Archivo UGDA Sr. Luis Antonio Hernandez
Delegado Unidad Juridica Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez
Auditor (Observador del proceso) Licenciado Carlos Rafael Mdarmol Calderén
Jefe Unidad Productora Licenciado Alberto Alfaro Alvarado
Delegado Area Administrativa Licenciado German Alexander Cabrera Benavides
Fecha del dictamen del CISED 07 de marzo de 2019.

5 |Firmas

Oficial de Archivo UGDA

Delegado Unidad Juridica

Auditor (Observador del proceso)

Firma:

Jefe Unidad Productora

Firma: '
Faner =

Delegado Area Administrativa

Firma:




GESTION ADMINISTRATIVA Cédigo
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-01-UGDA.HER04
GESTION DOCUMENTAL Versién No. 01
ACTA DE REUNION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE SELECCION Y Phuing 1 ded
ELIMINACION DE DOCUMENTOS - CISED g

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

COMITE INSTITUCIONAL DE SELECCION Y ELIMINACION DE DOCUMENTOS-
CISED.

ACTA N° 01-2019 DE REUNION

En la Ciudad de Santa Tecla, Departamento de La Libertad a las 08:00 horas y 30 minutos del
dia 07 del mes de Marzo del Afio 2019.

Reunidos los integrantes del Comité Institucional de Seleccién y Eliminaciéon de Documentos
— CISED, Presentes Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez Delegada de la Unidad
Juridica; Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderén Delegado Auditor como Observador del
proceso; Licenciado German Alexander Cabrera Benavides Delegado del Area Administrativa;
Licenciado Alberto Alfaro Alvarado Jefe de la Unidad Productora que presenta propuesta de
Valoracién y Seleccion Documental; y sefior Luis Antonio Herndndez Oficial de Archivo y
Coordinador del CISED respectivamente.

Se tom¢ el siguiente acuerdo: Se da por aprobada la propuesta de Valoracion y Seleccion
Documental presentada por la Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios en la
que se estipula el siguiente plazo, 10 afios de plazo de conservacion para las siguientes Series
Documentales soporte papel “Procedimiento Administrativo Sancionador, Procedimientos de
Cancelacion, Diligencias Varias Administrativas y Comunicaciones Oficiales
(Correspondencia)”, por lo que queda establecida la siguiente Disposicién Final:
“Digitalizacion y Eliminacién Total” para las Series Documentales “Procedimiento
Administrativo Sancionador, Procedimientos de Cancelacion, Diligencias Varias
Administrativas y Comunicaciones Oficiales Interna y Externa (Correspondencia)”

Estos acuerdos deberan estar plasmados en la Tabla de Plazo de Conservacion Documental-

TPCD, para su seguimiento. Y sin mas que hacer constar, firmamos y sellamos la presente acta.

Berta Celina Quinteros Marting
Jefe de la Unidad Juridica.




GESTION ADMINISTRATIVA Cédigo
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-01-UGDA.HER04

GESTION DOCUMENTAL Versién No. 01

ACTA DE REUNION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE SELECCION Y Pagina 2 de 2
ELIMINACION DE DOCUMENTOS - CISED

F:

’e"

German Alexandér Cabrer.

a, 1ecnico ' Alberto Alfaro Alvarado
Especialista Unidad Financiera Jefe de la Secretaria de Instruccion
Institucional. de Procedimientos Sancionatorios.

“ Luis Antonio Hernandez, Oficial
de Archivo y Coordinador del
CISED.




Direccion Nacional de
Medicamentos - DNM

Unidad de Gestion Documental y
Archivos - UGDA.

Comité Institucional de Seleccion vy
Eliminacion Documental — CISED.
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GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO

Codigo:

A03-DA-01-UGDA.HERO02

GESTION DOCUMENTAL

TABLA DE PLAZOS DE CONSERVACION DOCUMENTAL

Versiéon No. 01

| 2) AMBITO (S) FUNCIONAL:

CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS

ERVACION/ A
Controles de Laboratdrio de|Control de Calidad de
Control de Calidad. Productos Se eliminaran durante el
Administrad de Contrato d
o Copia | N/A Papel Pablico | 3 ARos - |7 Afos| D*yET. |transcurso del semestre
Lab.orat‘ono . posterior al vencimiento de
(T:O.t 'zf"tc'é" e oSl Oeaticn ioe N/A | N/A | Papel | Pablico |Cerrada| - |5Afios| ET. [los 10 afios de resguardo,
Cram: :s = — - siempre y cuando ya se
Plaso-; spzcna es e N/A N/A Papel Publico 3 Afios - |7 Afos| D*y ET. cuente con soporte digital
0:2:;:;‘: . e y N/A N/A Papel Publico 3 Afios - |7 Afos| D*yET. |de los *documentos que se
Recibos de Ingresos Copia | N/A Papel Publico | Cerrada - | 5 Afos ET. con5|derar|'| nece(sjallr;los
Sistema de Gestién de Calidad RAETEREYEn Uil
N/A N/A Papel Pablico 3 Aflos - |7 Aflos| D* yET. soporte.
Especifica de Laboratorios
Controles del Laboratorio| Control de Calidad de
Fisicoquimico. Productos
Administrador de Contrato de . o = Se eliminaran durante el
Laboratorio Copia | N/A Papel Publico 3 Afos - |7 Afios| D*yET. transcurso del semestre
Andlisis Fisicoquimico del Post osterior al vencimiento de
’ . N/A N/A Papel [Confidencial| 3 Afios - |7 Afios| D* vy ET. P
Registro los 10 afios de resguardo,
Andlisis Fisicoquimico del Pre siempre y cuando ya se
: 4 N/A N/A Papel |Confidencial| 3 Afios - |7 Aiios| D*yET. o ¥ .
Registro cuente con soporte digital
Bitdcoras de uso de Equipos de - 0s que se
I s N/A N/A Papel [Confidencial| 3 Afios - |7 Aiios| D*yET. de !0_5 docusent ) i
Laboratorio consideran necesarios
Historial de Calificacién de Equi i
R e S U N/A | N/A | Papel | Pablico | 3Afos | - |7Afios| D*yET. |Mantenerlosendicho
soporte.
Historial de Equi F de U
! ERERR IR D EE N/A | N/A | Papel | Piblico | 3Afos | - |7Afos| D*yET.




Controles del Laboratorio de

Control de Calidad de

Microbiolégico Productos
Administrad de Contrato d " i - =2
S r‘a Sprry B S Copia | N/A Papel Pablico 3 Aios 7 Afios| D*yET.
Laboratorio
Andlisis Microbioldgico del Pre-
N/A N/A Papel |Confidencial| 3 Afios 7 Afios| D*yET. =
Registro y el Post-Registro Se eliminaran durante el
Auditorias Técnicas N/A | N/A | Papel |Confidencial| 3 Afios 7 Afios| D*y T, [transcurso Ide' ReIesITe ;
Bitdcoras de uso de Equipos de s . & posterlo“‘ra VERCIOHENto e
Estiominils N/A N/A Papel Publico 3 Afios 7 Aflos| D* y ET. |los 10 afios de resguardo,
Certificados y Control de pureza siempre y cuando ya se
N/A | N/A Papel Pablico | 3 Afios 7 Afios| D*y ET. [cuente con soporte digital
Cepas de Microorganismos de los *documentos que se
Historial de Calificacién de Equipos i L " consideran necesarios
. N/A N/A Papel Publico 3 Afios 7 Afios| D* vy ET. cantamarlonian dkhs
Historial de Registros de Limpi .
FESHALS TRERE A N/A | N/A | Papel | Publico | 3 Afos 7 Afos| D*yET. |*OPOTte
Planificacié Institucional
s e h y N/A N/A Papel Publico 3 Afios 7 Afios| D* y ET.
Operativa
Protocolos de Medios de Culti
B e N/A | N/A | Papel | Pablico | 3 Afos 7 Afios| D*y ET.
Solicitudes de Andlisis Ext
olicitudes de Andlisis Externos N/A N/A Papel Pablico 3 Afios 7 Afios| D* y ET.
Controles del Laboratorio de| Control de Calidad de
Andlisis de Insumos Médicos. Productos
Administrador de Contrato d S
~IL ? it Ll s M Copia | N/A Papel Publico 3 Afos 7 Afios| D* y ET.
Laboratorio
Andlisis de Dispositivos Médicos e
; iy N/A | N/A Papel [Confidencial| 3 Afios 7 Afios| D*y ET. [Se eliminaran durante el
p_°5t Registro , transcurso del semestre
f:::::::”ge i e i o8 N/A | N/A | Papel | Pablico | 3Afios 7 Afios| D*y ET. [posterior al vencimiento de
los 10 afios de resguardo,
Dictamen técnico de inspeccién de E— cuandoia i
N/A | N/A | Papel |Confidencial| 3 Afios 7 Afios| D*y ET. f :n s o e AP
equipos biomédicos en hospitales ;ueln e*(; p ; g
Historial de Vida de Equipos de Ll a4 €105 "AOCHIMBINOS GUuc Se
Laboratorio WP N/A N/A Papel Publico 3 Afios 7 Aflos| D* Yy ET. consideran necesarios
Planificacién Institucional y on o8 ) . mantenerlos en dicho
o N/A N/A Papel Publico 3 Afios 7 Afios| D* y ET. soporte.
SRR, ROk St o N/A N/A Papel Publico 3 Aflos 7 Aflos| D*y ET.

LAIM




Registros de asistencia a reuniones i‘:
N/A | N/A | Papel | Pablico | 3 Afos 7 Afios| D* y ET. i
y capacitaciones LAIM ‘
Comunicaciones Oficiales GestlérT de'las
Comunicaciones il
Comunicaciones Oficiales Interna — Se eliminaran durante el ;:
N/A N/A Papel Publico 3 Afios - | 7 Afios ET. transcurso del semestre !
Enviada y Recibida. posterior al vencimiento de
Comunicaciones Oficiales Externa los 10 afos de resguardo
N/A N/A Papel Pablico 3 Afios - | 7 Afios ET.
- Enviada y Recibida.

Nombre Sr Luis Antomo Hernéndez
N (\}B
-
Nombre: Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez

=

Firma

. Nombre: Licenciado Carlos Rafael Mdarmol Calderén

—
Firma: I ) 7 ’(u/
o e /

Licenciada Teresa del Carmen Bonilla de Sanchez

* DISPOSICION FINAL: P - Permanente, EP - Eliminacién Parcial, ET-
Eliminacion Total, D - Digitalizacién

German Alexander Cabrera

m/f @é

|Fecha de aprobacién:

Nombre: I.lcenuad
Benavides

Firma:

| 07 de marzo de 2012J

|07 de marzo de 2012




GESTION ADMINISTRATIVA Cédigo:
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO AD3-DA-91-UGDAHEROL
GESTION DOCUMENTAL
FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

Version No. 01

A DATOSDELASERIEDOCUMENTAL

Denominacion de la Serie documental Controles de Laboratorio de Control de Calidad

Denominacion de la funcion Control de Calidad de Productos
3 |Unidad Productora Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Garantizar a la poblacién en general la calidad de los medicamentos
mediante la implementacion de acciones administrativas para el buen
desempefio de la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos.

4 |Objeto de la gestion administrativa

5 |Anos que abarca la serie 2008-2018
6 |Tipo de soporte Papel
7 |Volumen de la serie 2.50 Metros Lineales

Sub Series Documentales
Administrador de Contrato de Laboratorio
Tipos de documentos

Solicitudes de compra

Ordenes de compra
Actas de recepcion

Cotizacion de Costos Gestion de Tramites
Tipos de documentos

Copias de Cotizaciones

8 Documentos que integran la serie :
Casos Especiales

Tipos de documentos

Denuncias y alertas

Recibos de Ingresos

Tipos de documentos

Copias de Recibos

Sistema de Gestion de Calidad/ Especifica de Laboratorios
Tipos de documentos

Procedimientos
Manuales

Estas Sub series documentales estan ordenadas en cartapacio y acorde a la
serie documental

9 |Ordenacion

Ley de Medicamentos y su Reglamento, Reglamento Técnico
10 |Legislacion Centroamericano RTCA y Normas Técnicas de Control Interno de la Corte
de Cuentas de la Republica.

Actividades que se realizan para garantizar el cumplimiento de la Misién
Institucional.

11 |Procedimiento administrativo

Archivo de Gestién y Archivo Central y en la Unidad de Adquisiciones y
Contrataciones Institucionales el expediente completo relacionado al
12 |Ubicacion de la serie ]
Administrador de Contratos y Los documentos originales anexoa a los

Comprobantes Contables en la Unidad Financiera Institucional.

13 |Series relacionadas N/A




14

Documentos recapitulados

N/A

15

Documentos duplicados

La Sub Serie Administrador de Contratos los documentos originales estan
en la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucionales

16

Propuesta de valoracion y seleccion que se
presenta al CISED

Su valor primario: Administrativo.

Valor secundario: No tiene

Permanencia en Archivo de Gestidon: 3 afios

Permanencia en Archivo Central: 7 afios

17

Clasificacion de la Informacion

Clasificaciéon: Informacion Publica

18

Propuesta de disposicion final que se
presenta al CISED

Eliminacion: Si, durante el transcurso del primer semestre del afio
posterior al vencimiento de los afios asignados.

Administrador de Contrato de Laboratorio, 10 afios.

Cotizacion de Costos Gestion de Tramites, 05 afios.

Casos Especiales, 10 afos.

Planificacién Institucional y Operativa, 10 afios.

Recibos de Ingresos, 05 anos.

Sistema de Gestidn de Calidad Especifica de Laboratorios, 10 afios.

Muestreo: No.

Conservacion Permanente: No.

Digitalizacion: No para las Cotizacién de Costos Gestion de Tramites y
Recibos de Ingresos, Si para las demds Sub series.

19

Observaciones

Esta valoracion y seleccion también se aplicara en los siguientes afos
posteriores a 2018.

B. DATOS DEL CISED

El CISED da por aprobada la propuesta de valoracién y Seleccion

1 [Resolucidn de la evaluacién Documental presentada en esta fecha por la Unidad de Control de Calidad
en el Pre y Post Registro de Medicamentos.
10 afos de resguardo y Digitalizacidn previo a su Eliminacién Total para las
siguientes Sub series: Administrador de Contrato de Laboratorio, Casos
Especiales, Planificacion Institucional y Operativa, Sistema de Gestién de

2 |Resolucion de disposicion final Calidad Especifica de Laboratorios.
05 afios de resguardo y Eliminacidon Total para las siguientes Sub series:
Cotizacion de Costos Gestion de Tramites y Recibos de Ingresos.
El Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de digitalizacion

3 |Observaciones seran parte de un plan de digitalizacion Institucional a presentar a la
autoridades superiores.

~ C.DATOS DEL EXPEDIENTE DE VALORACION DOCUMENTAL
% Referencia del expediente de valoracion DNM-Expediente No. 02/2019
documental
2 |No. de sesion del CISED Reunién No. 02/2019.
3 |Asistentes

Oficial de Archivo UGDA

Sr. Luis Antonio Hernandez

Delegado Unidad Juridica

Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez




Auditor (Observador del proceso)

Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderon

Jefe Unidad Productora

Licenciada Teresa del Carmen Bonilla de Sdnchez

Delegado Area Administrativa

Licenciado German Alexander Cabrera Benavides

Fecha del dictamen del CISED

07 de marzo de 2019

Firmas :

Oficial de Archivo UGDA

Firma:

Delegado Unidad Juridica

Auditor (Observador del proceso)

Firma: ;7//(/)/,44/

Jefe Unidad Productora

Firma: — E!

Delegado Area Administrativa

/

b

|
Firma: e {" ;’(’/L?I’/
// ;




GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO mnummx
GESTION DOCUMENTAL A
FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL Vel
S s - A. DATOS DE LA SERIE DOCUMENTAL
Denominacion de la Serie documental Controles del Laboratorio de Andlisis Fisicoquimico
Denominacidn de la funcién Control de Calidad de Productos
Unidad Productora Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos.
Realizar analisis fisico quimico a medicamentos y productos afines con el
Objeto de la gestion administrativa fin de evaluar la calidad de los mismos y asi garantizar su consumo a la
poblacién.
Afos que abarca la serie 2004-2018 en curso
Tipo de soporte Papel
Volumen de la serie 27 Metros Lineales

Sub Series Documentales
Administrador de Contrato de Laboratorio
Tipos de documentos

Solicitudes de compra
Ordenes de compra
Garantias

Actas de recepcion

Analisis Fisicoquimico del Post Registro
Tipos de documentos

Certificado de anélisis
Informe de andlisis

Reporte y control de analisis
Documentacion de Muestreo

Andlisis Fisicoquimico del Pre Registro
Tipos de documentos

Documentos que integran la serie

Certificado de analisis
Informe de analisis

Reporte y control de analisis
Documentacion de Muestreo

Bitacoras de Uso de Equipos de Laboratorio
Tipos de documentos
Registro de uso de Equipos e instrumentos

Historial de Vida de Equipos
Reportes y atestados de calificacion, calibracién y mantenimiento de
equipos e instrumentos

Historial de Vida de equipos fuera de uso
Reportes y atestados de calificacion, calibracién y mantenimiento de
equipos e instrumentos fuera de uso.

Estas Sub series documentales estdn ordenadas en cartapacio y acorde a la
serie documental.

Ordenacidn

Ley de Medicamentos y su Reglamento, Reglamento Técnico
Legislacion Centroamericano RTCA, Norma ISO 17025 / 2005, y Normas Técnicas de
Control Interno de la Corte de Cuentas de la Republica.




Actividades que se realizan para garantizar el cumplimiento de la Mision
Institucional.

11 |Procedimiento administrativo

Archivo de Gestidn y Archivo Central y en la Unidad de Adquisiciones y
Contrataciones Institucionales el expediente completo relacionado al
Administrador de Contratos y Los documentos originales anexoa a los
Comprobantes Contables en la Unidad Financiera Institucional.

12 |Ubicacion de la serie

13 |Series relacionadas N/A

14 |Documentos recapitulados N/A

La Sub Serie Administrador de Contratos los documentos originales estan

15 |Documentos duplicados ’ T A s 3
e en la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucionales

Su valor primario: Administrativo y Técnico y podrian ser sujeto a procesos
de auditoria interna y de Corte de Cuentas.
Propuesta de valoracidn y seleccion que se  |Vvalor secundario: No tiene

presenta al CISED Permanencia en Archivo de Gestidon: 3 afios

16

Permanencia en Archivo Central: 7 afios

Clasificacion: Confidencial e Informacion Publica

Para la Sub series Analisis Fisicoquimico del Pre-Registro y del Post-
17 |Clasificacién de la Informacién Registro (Confidencial)

Para bitdcoras de Uso de Equipos de Laboratorio (Confidencial)
Para las otras Sub series se clasifican como Informacion Publica.

Eliminacion: Si, durante el transcurso del primer semestre del afo
posterior al vencimiento de los afios asignados.
Administrador de Contrato de Laboratorio, 10 afios.
Analisis Fisicoguimico del Post Registro, 10 afios.
Analisis Fisicoguimico del Pre Registro, 10 afios.
Bitacoras de uso de Equipos de Laboratorio, 10 afios.
Historial de Vida de Equipos, 10 afios.

Historial de Vida Equipos Fuera de Uso, 10 afios.
Muestreo: No.

Conservacion Permanente: No.

Digitalizacion: Si

Propuesta de disposicion final que se

18
presenta al CISED

Esta valoracion y seleccion también se aplicara en los siguientes afos
posteriores a 2018.

19 |Observaciones

 BDAIUSDEICSED. 0 0 AR
El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccién
1 |Resolucién de la evaluacién Documental presentada en esta fecha por la Unidad de Control de Calidad

en el Pre y Post Registro de Medicamentos.

2 |Resolucidn de disposicion final 10 afios de resguardo y Digitalizacidn previo a su Eliminacidén Total.

El Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de digitalizacién
3 |Observaciones seran parte de un plan de digitalizacién Institucional a presentar a la
autoridades superiores.

C. DATOS DEL EXPEDIENTE DE VALORACION DOCUMENTAL

Referencia del expediente de valoracidn

1 DNM-Expediente No. 02/2019
documental

2 |No. de sesion del CISED Reunién No. 02/2019.

3 |Asistentes

Oficial de Archivo UGDA Sr. Luis Antonio Hernandez




Delegado Unidad Juridica

Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez

Auditor (Observador del proceso)

Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderdn

Jefe Unidad Productora

Licenciada Teresa del Carmen Bonilla de Sanchez

Delegado Area Administrativa

Licenciado German Alexander Cabrera Benavides

Fecha del dictamen del CISED

07 de marzo de 2019

Firmas:

N
Oficial de Archivo UGDA Firma:
<
Delegado Unidad Juridica Firma:

Auditor (Observador del proceso)

Firma: @?k,,?ﬂ,ﬂnz /,

Jefe Unidad Productora

Firma:

Delegado Area Administrativa

i / /@g
irma: / /{(




GESTION ADMINISTRATIVA Codigo:
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-01-UGDAHERD1
FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

Version Na. 01

a0 . NDAIOSDEIASERIEDOCUMENTAL .. =

1 |Denominacidn de la Serie documental Controles del Laboratorio de Microbioldgico

2 |Denominacién de la funcién Control de Calidad de Productos

3 |Unidad Productora Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Garantizar a la poblacion en general la calidad de los medicamentos y
productos relacionados, mediante la realizacién de un Control de Calidad
de Analisis Microbioldgicos durante el proceso de pre y post registro de los
Medicamentos.

4 |Objeto de la gestion administrativa

5 |Afios que abarca la serie Desde septiembre 2015 -2018 en curso
6 |Tipo de soporte Papel
7 |Volumen de la serie 65 Archivadores de palanca

Sub Series Documentales

Administrador de Contrato de Laboratorio
Tipos de documentos

Solicitudes de compra

Ordenes de compra

Actas de Recepcion

Correos relacionados al proceso de compra, por eventualidades.
Solicitudes de prorroga (si aplicd).

Andlisis Microbiolégico del Pre-Registro y el Post-Registro
Tipos de documentos "
Copia de solicitud de analisis.
Copia de autorizacidn de Registro Sanitario (para solicitudes pre-registro)
Copia del certificado de analisis del fabricante (si aplica)
Documentacion original de datos crudos obtenidos en los analisis.
Copia del informe de analisis emitido
Documento original de Reporte de Investigacién de Fallas por resultados
fuera de especificacidn, cuando aplica.

Auditorias Técnicas

Tipos de documentos

Informe de observaciones realizadas a las GMP de los laboratorios en las
auditorias en que el personal de Microbiologia hace acompafamiento
como expertos técnicos.

Copia de informe de auditoria emitido por la UIF
Cronograma de seguimiento a auditorias realizadas.

Copias de correspondencia emitida con juicios técnicos de microbiologia
como conclusiones y/o recomendaciones derivadas de los hallazgos .

Copia de informes de auditorias realizadas al laboratorio de microbiologia

Planes de accidon y cronogramas de cumplimiento

Bitacoras de uso de Equipos y dreas de Laboratorio
Tipos de documentos

8 Registros de controles de temperatura/Humedad Relativa/Presidon
Documentos que integran la serie

diferencial, segun apligue.




Control de ingreso de personal ajeno al Laboratorio de Microbiologia.

Certificados y Control de pureza Cepas de Microorganismos

Tipos de documentos

Certificados de pureza e identificacion de Cepas de microorganismos de
referencia, proporcionados por fabricante.

Controles de pureza e identificaciones realizadas en el laboratorio, para las
cepas de microorganismos de referencia.

Historial de Calificacién de Equipos y Areas

Tipos de documentos

Protocolos y dictdmenes de calificacion ( en los equipos que aplica)

Certificados de calibracion.

Resultados de caracterizacion de temperatura en los equipos que aplica.

Resultado de evaluaciones realizadas por proveedores de servicio:
Integridad de filtros, Velocidad de flujo de aire.

Historial de Registros de Limpieza

Tipos de documentos

Registros de limpieza de dreas y equipos del laboratorio.
Registro de rotacion de desinfectantes

Planificacidn Institucional y Operativa

Tipos de documentos

Matriz Plan Operativo Unidades Técnicas (2016-2017)

Protocolos de Medios de Cultivo

Tipos de documentos

Registro de protocolos de preparaciéon de medios de cultivo y soluciones,
con su respectiva promocion de crecimiento segin aplique.

Solicitudes de analisis externos

l1ipos de documentos

Solicitudes
= Estas Sub series documentales estan ordenadas en cartapacio y acorde a la
9 |Ordenacion }
serie documental.
Ley de Medicamentos y su Reglamento, Reglamento Técnico
10 |Legislacion Centroamericano RTCA, y Normas Técnicas de Control Interno de la Corte
de Cuentas de la Republica.
Actividades que se realizan para garantizar el cumplimiento de la Misién
11 |Procedimiento administrativo = in q P 8 P
Institucional.
Archivo de Gestion y Archivo Central y en la Unidad de Adquisiciones y
3 g Contrataciones Institucionales el expediente completo relacionado al
12 |Ubicacion de la serie s HE
Administrador de Contratos y Los documentos originales anexoa a los
Comprobantes Contables en la Unidad Financiera Institucional.
13 |Series relacionadas N/A
14 |Documentos recapitulados N/A
1 La Sub Serie Administrador de Contratos los documentos originales estan
15 |Documentos duplicados

en la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucionales




16

Propuesta de valoracion y seleccion que se
presenta al CISED

Su valor primario: Administrativo y Técnico y podrian ser sujeto a procesos
de auditoria interna y de Corte de Cuentas.

Valor secundario: No tiene

Permanencia en Archivo de Gestion:

3 afios

Permanencia en Archivo Central:

7 afos

17

Clasificacion de la Informacion

Clasificaciéon: Confidencial e Informacion Publica.

Para la Sub series Analisis Microbioldgico del Pre-Registro y del Post-
Registro (Confidencial)

Para la Sub series Auditorias Técnicas (Confidencial)

Para las otras Sub series se clasifican como Informacion Publica.

18

Propuesta de disposicion final que se
presenta al CISED

Administrador de Contrato de Laboratorio, 10 afios.

Analisis Microbioldgico del Pre-Registro y el Post-Registro 10 afios
Auditorias Técnicas, 10 anos.

Bitdcoras de uso de Equipos de Laboratorio, 10 afios.

Certificados y Control de pureza Cepas de Microorganismos, 10 afos.

Historial de Calificacién de Equipos y Areas, 10 afios.
Historial de Registros de Limpieza, 10 afos.
Planificacidn Institucional y Operativa, 10 afios.
Protocolos de Medios de Cultivo, 10 afios.
Solicitudes de Analisis Externos, 10 afios.

Muestreo: No.

Digitalizacion: Si

Conservacion Permanente: No.

19

Observaciones

Esta valoracion y seleccion también se aplicara en los siguientes afios
posteriores a 2018.

~ B.DATOS DEL CISED

El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccidn

1 |Resolucion de la evaluacion Documental presentada en esta fecha por la Unidad de Control de Calidad
en el Pre y Post Registro de Medicamentos.
2 |Resolucion de disposicion final 10 afios de resguardo y Digitalizacidon previo a su Eliminacién Total.
El Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de digitalizacion
3 |Observaciones

seran parte de un plan de digitalizacién Institucional a presentar a la
autoridades superiores.

_C. DATOS DEL EXPEDIENTE DE VALORACION DOCUMENTAL

Referencia del expediente de valoracién

1 R DNM-Expediente No. 02/2019
2 [No. de sesion del CISED Reunion No. 02/2019.
3 |Asistentes
Oficial de Archivo UGDA Sr. Luis Antonio Hernandez
Delegado Unidad Juridica Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez
Auditor (Observador del proceso) Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderdn
Jefe Unidad Productora Licenciada Teresa del Carmen Bonilla de Sanchez
Delegado Area Administrativa Licenciado German Alexander Cabrera Benavides
4 |Fecha del dictamen del CISED 07 de marzo de 2019




Firmas :

Oficial de Archivo UGDA

Delegado Unidad Juridica Firma: ‘

‘ ;) /
Auditor (Observador del proceso) Firma: %7{} I /
Jefe Unidad Productora Firma:
Delegado Area Administrativa Firma:




GESTION ADMINISTRATIVA

Cadigo:
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-01-UGDAHER01
GESTION DOCUMENTAL

Version Ne. 01

FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

" A.DATOS DE LA SERIE DOCUMENTAL

Denominacion de la Serie documental Controles del Laboratorio de Andlisis de Insumos Médicos
Denominacion de la funcion Control de Calidad de Productos
Unidad Productora Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Garantizar a la poblacién en general la calidad de los dispositivos médicos

Objeto de la gestion administrativa mediante la realizacion de andlisis de control de calidad en el post registro
de los mismos.

Afios que abarca la serie 2015 - 2018 en curso

Tipo de soporte Papel

Volumen de la serie 8 Archivadores de palanca

Sub Series Documentales
Administrador de Contrato de Laboratorio
Tipos de documentos

Solicitudes de compra
Ordenes de compra
Actas de recepcion
Garantias

Andlisis de Dispositivos Médicos Post Registro
Tipos de documentos

Informe de muestreo

Remisidn de muestras

Verificacion de muestras para analisis
Distribucidon de muestras para analisis
Informacidn técnica del dispositivo
Hojas de trabajo de analisis

Informe de analisis

Certificado de analisis

Observaciones a URIM y regulado
Correspondencia relacionada al analisis

Bitacoras de uso de Equipos de Laboratorio
Documentos que integran la serie Tipos de documentos
Bitacoras de uso de equipos

Dictamen técnico de inspeccion de equipos biomédicos en hospitales

Tipos de documentos

Informe de inspeccién
Dictamen de inspeccidn
Correspondencia relacionada al dictamen de inspeccién

Historial de Vida de Equipos de Laboratorio
Tipos de documentos

Calificacion de diseno

Calificacion de instalacion

Registros de capacitaciones en el uso del equipo
Andlisis de riesgo

Registros de mantenimiento preventivo y correctivo
Certificados de calibraciéon

Manual de uso del equipo




Ficha técnica

Bitdacoras de uso de equipos

Planificacidn Institucional y Operativa

Tipos de documentos

Plan Operativo Anual

Plan Anual de trabajo

Ordenacidn

Estas Sub series documentales estan ordenadas en cartapacio acorde a la
serie documental en forma numérica

10

Legislaciéon

Ley de Medicamentos y su Reglamento, Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA, y Normas Técnicas de Control Interno de la Corte
de Cuentas de la Republica.

11

Procedimiento administrativo

Actividades que se realizan para garantizar el cumplimiento de la Misidn
Institucional.

12

Ubicacidn de la serie

Archivo de Gestion y Archivo Central y en la Unidad de Adquisiciones y
Contrataciones Institucionales el expediente completo relacionado al
Administrador de Contratos y Los documentos originales anexoa a los
Comprobantes Contables en la Unidad Financiera Institucional.

13

Series relacionadas

N/A

14

Documentos recapitulados

N/A

15

Documentos duplicados

La Sub Serie Administrador de Contratos los documentos originales estan

en la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucionales

16

Propuesta de valoracion y seleccién que se
presenta al CISED

Su valor primario: Administrativo y Técnico y podrian ser sujeto a procesos
de auditoria interna y de Corte de Cuentas.

Valor secundario: No tiene

Permanencia en Archivo de Gestidn:

3 anos

Permanencia en Archivo Central:

7 anos

17

Clasificacion de la Informacion

Clasificacién: Confidencial e Informacién Publica

Para la Sub series Analisis de Dispositivos Médicos Post Registro y
Dictamen técnico de inspeccion de equipos biomédicos en hospitales
(Confidencial)

Para las otras Sub series se clasifican como Informacidon Publica.

18

Propuesta de disposicidn final que se
presenta al CISED

Eliminacién: Si, durante el transcurso del primer semestre del afio
posterior al vencimiento de los afos asignados.

Administrador de Contrato de Laboratorio, 10 afios.

Anédlisis de Dispositivos Médicos Post Registro, 10 afios.

Bitdcoras de uso de Equipos de Laboratorio, 10 afios.

Dictamen técnico de inspeccién de equipos biomédicos en hospitales, 10
afos.

Historial de Vida de Equipos de Laboratorio, 10 afios.

Planificacién Institucional y Operativa, 10 afios.

Muestreo: No.

Conservacion Permanente: No.

Digitalizacion: Si.

19

Observaciones

Esta valoracion y seleccion también se aplicara en los siguientes afios
posteriores a 2018.

- W,MWB.,BAJQSBEE— CISED




El CISED da por aprobada la propuesta de valoraciéon y Seleccion
1 |Resolucidn de la evaluacion Documental presentada en esta fecha por la Unidad de Control de Calidad
en el Pre y Post Registro de Medicamentos.

2 |Resolucién de disposicion final 10 afios de resguardo y Digitalizacidn previo a su Eliminacion Total.

El Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de digitalizacion
3 |Observaciones seran parte de un plan de digitalizacién Institucional a presentar a la
autoridades superiores.

C. DATOS DEL EXPEDIENTE DE VALORACION DOCUMENTAL

Ref ia del expediente de valoracion ]
1 G i DNM-Expediente No. 02/2019
documental
2 |No. de sesion del CISED Reunidn No. 02/2019.
Asistentes
Oficial de Archivo UGDA Sr. Luis Antonio Herndndez
Delegado Unidad Juridica Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez
Auditor (Observador del proceso) Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderdn
Jefe Unidad Productora Licenciada Teresa del Carmen Bonilla de Sdnchez
Delegado Area Administrativa Licenciado German Alexander Cabrera Benavides
4 |Fecha del dictamen del CISED 07 de marzo de 2019
5 |Firmas:
Oficial de Archivo UGDA Firma:
Delegado Unidad Juridica Firma: @b{gﬁ
ditor (Observador del Firma: s
Auditor (Observador del proceso) irma: ,(57177/ i y%_%
Jefe Unidad Productora Firma: ’@
Delegado Area Administrativa Firma:
: A nfl q,/«ﬂf




GESTHON ADMINISTRATIVA Cadigo:
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA01-UGDAHERD]
GESTION DOCUMENTAL
FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

Version Neo. 61

1 |Denominacion de la Serie documental Comunicaciones Oficiales
2 |Denominacion de la funcién Gestidon de las Comunicaciones
3 |Unidad Productora Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Garantizar a la poblacion en general la calidad de los Medicamentos e
Insumos Médicos mediante el control de las Comunicaciones Oficiales que

4 |Objeto del tion administrati
e T Ep O la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

realiza.
5 |Afos que abarca la serie Julio 2012 a 2018 en curso.
6 |Tipo de soporte Papel
7 |Volumen de la serie 11 Archivadores de palanca

Comunicaciones Oficiales Interna - Enviada y Recibida
Tipos de documentos

Memorandum
Oficio
Notas

8 |Documentos que integran la serie

Correos

Comunicaciones Oficiales Externa - Enviada y Recibida

Tipos de documentos

Oficio
Correos
Notas

Estas Sub series documentales estdn ordenadas en cartapacio vy
cronoldgicamente

9 |Ordenacion

10 |Legislacién Ley de Medicamentos y su Reglamento.

B e i i sttt ain Actl_\ndzfdes que se realizan para garantizar el cumplimiento de la Misién
Institucional.

12 |Ubicacion de la serie Archivo de Gestion y Archivo Central.

13 |Series relacionadas N/A

14 |Documentos recapitulados N/A

15 |Documentos duplicados N/A

Su valor primario: Administrativo
Valor secundario: No tiene
Permanencia en Archivo de Gestidn: 3 afios

Propuesta de valoracion y seleccion que se

2 presenta al CISED

Permanencia en Archivo Central: 7 afios

17 |Clasificacion de la Informacion C|asificaci6l“l: |nf0rmaci6n Publica

Eliminacion: Si, durante el transcurso del primer semestre del afio
posterior al vencimiento de los 10 afos.

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

Conservacion Permanente: No.

Digitalizacion: No.

Esta valoracion y seleccién también se aplicara en los siguientes afios
posteriores a 2018.

18

19 |Observaciones




' B.DATOS DELCISED

Resolucion de la evaluacion

El CISED da por aprobada la propuesta de valoraciéon y Seleccién
Documental presentada en esta fecha por la Unidad de Control de Calidad
en el Pre y Post Registro de Medicamentos.

Resolucion de disposicion final

10 afios de resguardo y Digitalizacion previo a su Eliminacién Total.

Observaciones

El Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de digitalizacion
seran parte de un plan de digitalizacion Institucional a presentar a la
autoridades superiores.

Referencia del expediente de valoracion
documental

DNM-Expediente No. 02/2019

No. de sesion del CISED

Reunién No. 02/2019.

Asistentes

Oficial de Archivo UGDA

Sr. Luis Antonio Hernandez

Delegado Unidad Juridica

Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez

Auditor (Observador del proceso)

Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderén

Jefe Unidad Productora

Licenciada Teresa del Carmen Bonilla de Sanchez

Delegado Area Administrativa

Licenciado German Alexander Cabrera Benavides

Fecha del dictamen del CISED

07 de marzo de 2019

Firmas :

Oficial de Archivo UGDA

Delegado Unidad Juridica

- Y

Auditor (Observador del proceso)

=57
Firma: (/7)},

V217 )
& /[////-

Jefe Unidad Productora

Delegado Area Administrativa
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DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

COMITE INSTITUCIONAL DE SELECCION Y ELIMINACION DE DOCUMENTOS-
CISED.

ACTA N° 02-2019 DE REUNION

En la Ciudad de Santa Tecla, Departamento de La Libertad a las 09:00 horas y 05 minutos del
dia 07 del mes de Marzo del Afio 2019.

Reunidos los integrantes del Comité Institucional de Seleccién y Eliminaciéon de Documentos
— CISED, Presentes Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez Delegada de la Unidad
Juridica; Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderén Delegado Auditor como Observador del
proceso; Licenciado German Alexander Cabrera Benavides Delegado del Area Administrativa;
Licenciada Teresa del Carmen Bonilla de Sanchez Jefe de la Unidad Productora que presenta
propuesta de Valoracién y Seleccién Documental; y sefior Luis Antonio Hernandez Oficial de
Archivo y Coordinador del CISED respectivamente.

Se tomo el siguiente acuerdo: Se da por aprobada la propuesta de Valoracién y Seleccion
Documental presentada por la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos en la que se estipula el siguiente plazo, 10 afios de plazo de conservacién para
la siguiente Serie: “Controles de Laboratorio de Control de Calidad” y sus respectivas Sub
Series Documentales: “Administrador de Contrato de Laboratorio”, “Casos Especiales”,
“Sistema de Gestion de Calidad/Especifica de Laboratorios™ y 05 afios de plazo de conservacion
para las Sub Series: “Cotizacién de Costos Gestion de Tramites” y la de “Recibos de Ingresos”,
y 10 afios de plazos de conservacion para la Serie: “Controles del Laboratorio de Anélisis
Fisicoquimico™” y sus respectivas Sub Series Documentales: “Administrador de Contrato”,
“Analisis Fisicoquimico del Post Registro” y “Analisis Fisicoquimico del Pre Registro”,
“Bitacoras de Uso de Equipos de Laboratorio”, “Historial de vida de equipos”, “Historial de
vida de equipos fuera de usos”, 10 afios de plazo de conservacion para la Serie: “Controles de
Laboratorio de Microbioldgico™ y sus respectivas Sub series Documentales: “Administrador de
Contratos”, “Andlisis de Microbiolégico del Pre-Registro y Post-Registro”, “Auditorias
Técnicas”, “Bitacoras de uso de equipos y é4reas de Laboratorio”, “Certificados y Control de
pureza Cepas de Microorganismos”, “Historial de Calificacién de Equipos y Areas”, “Historial
de registros de limpieza”, “Planificacion Institucional Operativa”, “Protocolos de Medios de
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Cultivo”, “Solicitudes de analisis externos™, 10 afios de plazo de conservacion para la Serie:
“Controles de Laboratorio de Analisis de Insumos Médicos™ y sus respectivas Sub series
Documentales: “Administrador de Contrato de Laboratorio”, “Andlisis de Dispositivos Médicos
Post Registro”, “Bitacoras de uso de Equipos de Laboratorio”, “Dictamen técnico de inspeccion
de equipos biomédicos en hospitales”, “Historial de vida de equipos de Laboratorio”,
“Planificacion Institucional y operativa”, 10 afios de plazo de conservacion para la Serie:
“Comunicaciones Oficiales” y sus respectivas Sub series Documentales: “Comunicaciones
Oficiales Interna-Enviada y Recibida”, “Comunicaciones Oficiales Externa-Enviada y
Recibida”, por lo que queda establecida la siguiente Disposicion Final:

“Digitalizaciéon y Eliminacion Total” para las Series Documentales y Sub Series antes
mencionadas con plazo de conservacion de 10 afios y “Eliminacién Total™ para las Sub Series
con plazo de conservacion de 05 afios. Estos acuerdos deberédn estar plasmados en la Tabla de
Plazo de Conservaciéon Documental-TPCD, para su seguimiento. Y sin més que hacer constar,

firmamos y sellamos la presente acta.

(5
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German Alexander Cabfera, Técnico :
Especialista Unidad Financiera Sanchez, Jefg de la Unidad de
Institucional. Control de Calidad en el Pre y Post
Registro de Medicamentos.
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Luis Antonio Hernandez, Oficial
de Archivo y Coordinador del
CISED.




