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GESTION ADMINISTRATIVA C6digo: 
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-OI-UGDA.HER02 f.to~~ GESTION DOCUMENTAL 

Versi6n No. 01 
TABLA DE PLAZOS DE CONSERVACION DOCUMENTAL 

""""""""" 

1 )GESTl6N~ CLAVE 
3) UNlDAD PRODUCTORA: UNlDAD DE CONTROL DE 2) AMBITO (S) FUNCIONAL: CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS 
CALI DAD EN EL PRE Y POST REGISTRO DE 
MEDICAMENT OS 

PLAZO DE CONSl1!RVACIONI A~OS 

~ [;0} 

~ 
Z 

g < Q -0 
DENOMINACION DE LA Z TlPODE ,:S ~3 II - SERIE/Subseries 9 SOPORTE U OBSERVACIONES FUN CION ~j ACCESO 

~~ C~ 

~~ 
g~ S8 ~~ ~~O ~~ 

Controles de Laboratorio de Control de Calidad de 
Control de Calidad. Productos Se eliminaran durante el 
Administrador de Contrato de 

Copia N/A Papel Publico 3 Alios 7 Afios 0* yET. transcurso del semestre - 
Laboratorio posterior al vencimiento de 
Cotlzacion de Costos Gestlon de 

N/A N/A Papel Publico Cerrada 5 Alios ET. los 10 afios de resguardo, - 
Tramltes siempre y cuando ya se 
Casos Especiales N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios 0* yET. cuente con so porte digital 
Planificacion Institucional y 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios 7 Alios 0* yET. de los *documentos que se - 
Operativa 

consideran necesarios Recibos de Ingresos Copia N/A Papel Publico Cerrada - 5 Afios ET. 
Sistema de Gestion de Calidad mantenerlos en dicho 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios 0* yET. soporte. 

Especifica de Laboratorios 

Controles del Laboratorio Control de Calidad de 
Fisicoqurmico. Productos 
Administrador de Contrato de Se eliminaran durante el 

Copia N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Alios 0* Y ET. transcurso del semestre Laboratorio 
Analisls Fisicoquimico del Post 

N/A N/A Papel Confidencial 0* yET. 
posterior al vencimiento de 

3 Afios - 7 Afios 
los 10 afios de resguardo, Registro 

Anallsls Fisicoquimico del Pre 
N/A N/A Confidencial 0* yET. 

siempre y cuando ya se 
Papel 3 Afios - 7 Afios 

Registro cuente con soporte digital 
Bitacoras de uso de Equipos de 

N/A N/A Papel Confidencial 3 Ailos 7 Alios 0* Y ET. 
de los *documentos que se 

- 
Laboratorio consideran necesarios 
Historial de Callflcacion de Equipos 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios 7 Alios 0* yET. mantenerlos en dicho - 
soporte. 

Historial de Equipos Fuera de Uso 
N/A N/A Papel Publico 3 Afios 7 Afios 0* y ET' - 



Controles del Laboratorio de Control de Calidad de 
Microbiologico Productos 

Administrador de Contrato de 
Copia N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* yET. 

Laboratorio 
Analisls Microbiologlco del Pre- 

7 Afios D* y ET. N/A N/A Papel Confidencial 3 Afios - 
Se eliminaran durante el Registro y el Post-Registro 
transcurso del semestre Auditorias Tecnlcas N/A N/A Papel Confidencial 3 Afios - 7 Afios D* yET. 
posterior al vencimiento de sttaccras de uso de Equipos de 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* yET. los 10 afios de resguardo, Laboratorio 
siempre y cuando ya se Certificados y Control de pureza 

Publico 3 Afios 7 Afios D* yET. cuente con soporte digital N/A N/A Papel - 
de los *documentos que se Cepas de Microorganismos 
consideran necesarios Historial de Callflcacion de Equipos 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* Y ET. mantenerlos en dicho y Areas 
soporte. Historial de Registros de Limpieza 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* yET. 

Planificacion Institucional y 
N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* yET. 

Operativa 
Protocolos de Medios de Cultivo 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* yET. 

Solicitudes de Analisls Externos 
N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Anos D* y ET. 

Controles del Laboratorio de Control de Calidad de 
Anallsls de Insumos Medicos. Productos 

Administrador de Contrato de 
Copia N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* yET. 

Laboratorio 
Anallsts de Dispositivos Medicos 

N/A Papel Confidencial 3 Afios 7 Afios D* yET. Se eliminaran durante el N/A - 
Post Registro transcurso del semestre 
Bltacoras de uso de Equipos de 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* yET. posterior al vencimiento de 
Laboratorio los 10 afios de resguardo, 
Dictamen tecnico de lnspeccion de 

7 Afios D* yET. 
siempre y cuando ya se 

N/A N/A Papel Confidencial 3 Afios - 
cuente con so porte digital equipos blomedtcos en hospitales 
de los *documentos que se Historial de Vida de Equipos de 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* yET. consideran necesarios Laboratorio 
mantenerlos en dicho Planiflcaclon Institucional y 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* yET. soporte. Operativa 
Registro de Servicio Social en el 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* yET. 
LAIM 



Registros de asistencia a reuniones 
N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios D* yET. 

Y capacitaciones LAIM 

Comunicaciones Oficiales 
Gestion de las 
Comunicaciones 

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 afios de resguardo 

N/A N/A Papel Publico 3 Afios - 7 Afios ET. 
- Enviada y Recibida. 

Integnmtes del Comlte Instituclonal de SeJeccl6n y Ellminacl6n de Documentos ~ CISED 

Oflclal de Archlvo UGDA 

Unldad Jurldka 

Nombre: Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez 

Itor (Observador del 
proceso) 

efe Unldad Productora 

Delegado Area Admlnlstratlva 

07 de marzo de 201S; ~ 

Otros 

Fech e elaborael6n: 

I----'------------------l* DISPOSICI6N FINAL: P - Permanente, EP - Hirninacion Parcial, ET 
Ellrninaclon Total, D - Digitalizaclon 

Firma: 

Nombre: Licenciado Carlos Rafael Marmol Calder6n 

Licenciada Teresa del Carmen Bonilla de Sanchez 

ra 



GESTION .IDMINISTRATIVA COdigo: 
ADJ-DA-OL-UGDA.HERD1 

GISTION DOCUMENr.>u' 
VeniO.a No. 01 

GISTION DOCUMENT.>U. Y •. \RCHIVO 

FORM(jLARIO DE VALORAOON Y SELECOON DOCUMENTAL 

" 
A. DATOS DE LA SERlE DOCUMENTAL if 

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

2 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 poblacion en general la calidad de los medicamentos 

4 Objeto de la gestlon administrativa 
mediante la lrnplernentacton de acciones administrativas para el buen 
desernpefio de la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de 
Medicamentos. 

5 Arios 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 

Cotlzacion 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 

9 Ordenacion 
Estas Sub series documentales estan ordenadas en cartapacio y acorde a la 
serie documental 
Ley de Medicamentos y su Reglamento, Reglamento Tecnico 

10 teglslaclon Centroamericano RTCA y Normas Tecnicas de Controllnterno de la Corte 
de Cuentas de la Republica. 

11 Procedimiento administrativo 
Actividades que se realizan para garantizar el cumplimiento de la Mision 
Institucional. 
Archivo de Gestion y Archivo Central y en la Unidad de Adquisiciones y 

Contrataciones Institucionales el expediente completo relacionado al 
12 ublcaclon 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 

Su valor primario: Administrativo. 

Propuesta de valoracion y seleccion que se Valor secunda rio: No tiene 
16 Permanencia en Archivo de Gesti6n: 3 afios presenta al CISED 

Permanencia en Archivo Central: 7 afios 

17 Claslflcaclen de la Informacion Clasificaci6n: Informaci6n Publica 

Eliminaci6n: Si, durante el transcurso del primer semestre del ario 
posterior al vencimiento de los afios asignados. 
Administrador de Contrato de Laboratorio, 10 afios. 
Cotizaci6n de Costos Gesti6n de Trarnites, 05 afios, 
Casos Especiales, 10 afios, 

Propuesta de disposicion final que se Planificacion Institucional y Operativa, 10 afios. 
18 

presenta al CISED Recibos de Ingresos, 05 afios. 
Sistema de Gesti6n de Calidad Especifica de Laboratorios, 10 afios, 

Muestreo: No. 
Conservaci6n Permanente: No. 
Digitalizaci6n: No para las Cotizaci6n de Costos Gesti6n de Trarnites y 
Recibos de Ingresos, Si para las dernas Sub series. 
Esta valoraci6n y selecci6n tam bien se aplicara en los siguientes arios 

19 Observaciones 
posteriores a 2018. 

B. DATOS-DEL (ISED h' 

EI CISED da por aprobada la propuesta de valoraci6n y Selecci6n 
1 Resoluclon de la evaluaclon Documental presentada en esta fecha por la Unidad de Control de Calidad 

en el Pre y Post Registro de Medicamentos. 

10 afios de resguardo y Digitalizaci6n previo a su Eliminaci6n Total para las 
siguientes Sub series: Administrador de Contrato de Laboratorio, Casos 
Especiales, Planificaci6n Institucional y Operativa, Sistema de Gesti6n de 

2 Resolucion de dlsposicion final Calidad Especifica de Laboratorios. 

05 afios de resguardo y Eliminaci6n Total para las siguientes Sub series: 
Cotizaci6n de Costos Gesti6n de Trarnites y Recibos de Ingresos. 

EI Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de digitalizaci6n 
3 Observaciones seran parte de un plan de digitalizaci6n Institucional a presentar a la 

autoridades superiores. 

liIl¥ C I)ATQS DElL EXPEDtENTEI)EVAlORA€ION DOCUM~NTAL 

1 
Referencia del expediente de valoracion 

DNM-Expediente No. 02/2019 
documental 

2 No. de sesion del CISED Reuni6n No. 02/2019. 
3 Asistentes 

Oficial de Archivo UGDA Sr. Luis Antonio Hernandez 

'--- Delegado Unidad Jurfdica Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez 



Licenciado Carlos Rafael Marrnol Calderon Auditor (Observador del proceso) 
Jefe Unidad Productora Licenciada Teresa del Carmen Bonilla de Sanchez 
Delegado Area Administrativa 

4 Fecha del dictamen del CISED 
5 Firmas: 

Licenciado German Alexander Cabrera Benavides 
07 de marzo de 2019 

Firma: Oficial de Archivo UGDA 

Delegado Unidad Juridlca Firma: 

.- 
C2~~ 

Auditor {Observador del proceso} Firma: 

Jefe Unidad Productora Firma: 

Delegado Area Administrativa Firma: 

I 



e GESnON ADMINISTRATIVA COdigo: 
GESTIONDOCUMENTAL Y ARCIDVO AD3-DA-OI-UGDA.BERD1 

GESTION DOCUMENTAL 
FORMUL.WO DE V_U,OR.\CION Y SELECCION DOCtlMEt"J_u, 

Ver:siOn No. 01 -- 
A. DATOS DE LA SERlE DOCUMENTAL 

1 Denorninacion de la Serie documental Controles del Laboratorio de Analisis Fisicoquimico 

2 Denornlnacion de la funcion Control de Calidad de Productos 

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

Realizar anallsis flsico quimico a medicamentos y productos afines con el 
4 Objeto de la gestlon administrativa fin de evaluar la calidad de los mismos y asi garantizar su consumo a la 

poblaci6n. 
5 Arios que abarca la serie 2004-2018 en curso 
6 Tipo de soporte Papel 
7 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 
Aetas de recepci6n 

Anallsls Fisicoqulmico del Post Registro 
Tipos de documentos 

Certificado de analisls 
Informe de anallsis 
Reporte y control de analisis 
Documentaci6n de Muestreo 

Analisis Fisicoqulmico del Pre Registro 
8 Documentos que integran la serie Tipos de documentos 

Certificado de analisis 
Informe de analisis 
Reporte v control de analisis 
Documentaci6n 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 calificaci6n, calibraci6n y mantenimiento de 
equipos e instrumentos 

Historial de Vida de equipos fuera de uso 
Reportes y atestados de calificaci6n, calibraci6n y mantenimiento de 
equipos e instrumentos fuera de uso. 

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

Ley de Medicamentos y su Reglamento, Reglamento Tecnico 
10 tegtslaclon Centroamericano RTCA, Norma ISO 17025/2005, Y Normas Tecnicas de 

Controllnterno de la Corte de Cuentas de la Republica. 



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

Archivo de Gestion y Archivo Central y en la Unidad de Adquisiciones y 

ublcacion de la serie 
Contrataciones Institucionales el expediente completo relacionado al 

12 
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 

Su valor primario: Administrativo y Tecnico y podrfan ser sujeto a procesos 
de auditorfa interna y de Corte de Cuentas. 

16 
Propuesta de valoracion y selecclon que se Valor secunda rio: No tiene 
presenta al CISED Permanencia en Archivo de Gestion: 3 afios 

Permanencia en Archivo Central: 7 afios 

Clasificacion: Confidencial e Informacion Publica 
Para la Sub series Analisls Fisicoqufmico del Pre-Registro y del Post- 

17 Clasiflcacion de la Informacion Registro (Confidencial) 
Para bitacoras 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 ario 
posterior al vencimiento de los afios asignados. 
Administrador de Contrato de Laboratorio, 10 afios, 
Analisis Fisicoqufmico del Post Registro, 10 afios, 

Propuesta de disposicion final que se 
Anallsis Fisicoqufmico del Pre Registro, 10 afios. 

18 Bitacoras de uso de Equipos de Laboratorio, 10 afios. 
presenta al CISED 

Historial de Vida de Equipos, 10 afios, 
Historial de Vida Equipos Fuera de Uso, 10 afios. 
Muestreo: No. 
Conservacion Permanente: No. 
Digitallzaclon: Si 
Esta valoracion y seleccion tarnbien se aplicara en los siguientes arios 

19 Observaciones 
posteriores a 2018. 

B. DATOS DEL CISED 
EI CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion 

1 Resolucicn 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 dlsposicicn final 10 afios de resguardo y Dlgitallzacion previo a su Elirninacion Total. 

EI 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 VALORAOON DOCUMENTAL 

1 
Referencia del expediente de valoracion 

DNM-Expediente No. 02/2019 
documental 

2 No. de sesion del CISED Reunion No. 02/2019. 
3 Asistentes 

Oficial de Archivo UGDA Sr. Luis Antonio Hernandez - 



Oelegado Unidad Juridica Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez 
Auditor (Observador del proceso) Licenciado Carlos Rafael Marrnol Calder6n 
Jefe Unidad Productora Licenciada Teresa del Carmen Bonilla de Sanchez 
Oelegado Area Administrativa Licenciado German Alexander Cabrera Benavides 

4 Fecha del dictamen del CISED 07 de marzo de 2019 
5 Firmas: 

Ie 
~ 

Oficial de Archivo UGDA Firma: 
(_ 

/' - 
Oelegado Unidad Juridica Firma: C~Q 

- 
Auditor (Observador del proceso) Firma: §Ef;VlI1r1<V/ 

~ , 
Jefe Unidad Productora Firma: ~I\nrxc 

~ <, t\ 

Oelegado Area Administrativa Firma: ~.lL1 T vr 
./ 



------ --- ---------------- 

GESTION ADMINISTRATIVA 

GESTION DOCUMENTAL 

COOigo: 
AD3-DA-OI-UGDA.HEROl 

FORMULARIO DE VALORAOON Y SILECOON l)()CUM}];"TAL 
Ve!Si6n No. 01 

GESTION DOClJMENTAL Y ARcmvO 

A. DATOS DE LA SERlE DOCUMENTAL 
1 Denorninacion de la Serie documental Controles del Laboratorio de Microbiol6gico 

2 Denorninacion 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 poblaci6n en general la calidad de los medicamentos y 

4 Objeto de la gestion administrativa 
productos relacionados, mediante la realizaci6n de un Control de Calidad 
de Analisis Microbiol6gicos durante el proceso de pre y post registro de los 
Medicamentos. 

5 Ailos 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 Recepci6n 
Correos relacionados al proceso de compra, por eventualidades. 
Solicitudes de pr6rroga (si aplic6). 

Analisis Microbiologico del Pre-Registro y el Post-Registro 
Tipos de documentos 

Co pia de solicitud de analisis, 
Copia de autorizaci6n de Registro Sanitario (para solicitudes pre-registro) 
Copia del certificado de analisis del fabricante (si apllca) 
Documentaci6n original de datos crud os obtenidos en los analisis. 
Copia del informe de analisis emitido 
Documento original de Reporte de Investigaci6n de Fallas por resultados 
fuera de especificacion cuando aplica. 

Auditorias Tecnicas 
Tipos de documentos 

Informe de observaciones realizadas a las GMP de los laboratorios en las 
auditorfas en que el personal de Microbiologfa hace acompafiarniento 
como expertos tecnicos. 

Copia de informe de auditorfa emitido por la UIF 

Cronograma de seguimiento a auditorfas realizadas. 

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

Copia de informes de auditorfas realizadas allaboratorio de microbiologfa 

Planes de acci6n y cronogramas de cumplimiento 

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

8 Registros de controles de temperatura/Humedad Relativa/Presi6n 
Documentos que integran la serie diferencial, segun aplique. 



, 

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 ellaboratorio, para las 
cepas de microorganismos de referencia. 

Historial de Calificacion de Equipos y Areas 
Tipos de documentos 

Protocolos y dictarnenes de califlcacion ( 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 areas y equipos dellaboratorio. 
Registro de rotaclon de desinfectantes 

Planlficaclon Institucional y Operativa 
Tipos de documentos 

Matriz Plan Operativo Unidades Tecnicas (2016-2017) 

Protocolos de Medios de Cultivo 
Tipos de documentos 

Registro de protocolos de preparacion de medios de cultivo y soluciones, 
con su respectiva promocion de crecimiento segun aplique. 

Solicitudes de analisls externos 
IlpOS ae aocumemos .. 

Solicitudes 

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

Ley de Medicamentos y su Reglamento, Reglamento Tecnico 
10 teglslacion Centroamericano RTCA, y Normas Tecnicas de Control Interno de la Corte 

de Cuentas de la Republica. 

11 Procedimiento administrativo 
Actividades que se realizan para garantizar el cumplimiento de la Mision 
I nstitucio na I. 

Archivo de Gestion y Archivo Central y en la Unidad de Adquisiciones y 
Contrataciones Institucionales el expediente completo relacionado al 

12 ublcaclen 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 



Su valor primario: Administrativo y Tecnico y podrfan ser sujeto a procesos 
de auditorfa interna y de Corte de Cuentas. 

Propuesta de valoracion y selecclon que se Valor secunda rio: No tiene 
16 Permanencia en Archivo de Gestion: presenta al (ISED 

3 afios 
Permanencia en Archivo Central: 
7 afios 
Clasificaci6n: Confidencial e Informacion Publica. 
Para la Sub series Analisis Microbiol6gico del Pre-Registro y del Post- 

17 Clasificacion de la Informacion Registro (Confidencial) 
Para la Sub series Auditorias Tecnicas (Confidencial) 
Para las otras Sub series se clasifican como Informaci6n Publica. 
Administrador de Contrato de Laboratorio, 10 afios. 
Analisis Microbiologico del Pre-Registro y el Post-Registro 10 afios 
Auditorias Tecnicas, 10 afios. 
Bitacoras de uso de Equipos de Laboratorio, 10 afios. 

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

18 
Propuesta de disposlclcn final que se Historial de Calificaci6n de Equipos y Areas, 10 afios. 

presenta al (ISED Historial de Registros de Limpieza, 10 afios, 
Planificaci6n Institucional y Operativa, 10 afios, 
Protocolos de Medios de Cultivo, 10 afios, 
Solicitudes de Analisis Externos, 10 afios. 
Muestreo: No. 
Digitalizaci6n: Sf 
Conservaci6n Permanente: No. 
Esta valoraci6n y selecci6n tam bien se aplicara en los siguientes anos 

19 Observaciones 
posteriores a 2018. 

B. DATOS DEL CrSED 
EI CISED da por aprobada la propuesta de valoraci6n y Selecci6n 

1 Resolucion de la evaluaclon Documental presentada en esta fecha por la Unidad de Control de Calidad 
en el Pre y Post Registro de Medicamentos. 

2 Resolucion de disposiclon final 10 afios de resguardo y Digitalizaci6n previo a su Eliminaci6n Total. 

EI Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de dlgltallzaclon 
3 Observaciones seran parte de un plan de digitalizaci6n Institucional a presentar a la 

autoridades superiores. 

, % C. DA'TOS DEL EXI?EDI ENIt OE~VAlORACI6N- DOCOMENTAL~:~ i8~1'ii"j 
1 

Referencia del expediente de valoracion 
DNM-Expediente No. 02/2019 

documental 

2 No. de sesicn del (ISED Reuni6n No. 02/2019. 

3 Asistentes 

Oficial de Archivo UGDA Sr. Luis Antonio Hernandez 

Delegado Unidad Jurfdica Licenciada Berta Celina Quinteros Martfnez 

Auditor (Observador del proceso) Licenciado Carlos Rafael Marrnol Calderon 

Jefe Unidad Productora Licenciada Teresa del Carmen Bonilla de Sanchez 

Delegado Area Administrativa Licenciado German Alexander Cabrera Benavides 

4 Fecha del dictamen del (ISED 07 de marzo de 2019 



Delegado Area Administrativa Firma: 

5 Firmas: 

Oficial de Archivo UGDA 

Delegado Unidad Jurfdica 

Auditor (Observador del proceso) 

Jefe Unidad Productora Firma: 



e GESnON ADlfINISTRATIYA COdigo: 
GESnON DOC(JME~".\L y .~O A03-DA-OI-UGDA.HIROI 

GESnON DOCL"l-fEiUAL 
-~ VeIl!iOn No. 01 

FORMljLARIO DE VALORACION Y SILECCION DOCL'MENT.\L 

A. DATOS DE LA SERlE DOCUMENTAL '" 

1 Denorninacion de la Serie documental Controles del Laboratorio de Analisis de Insumos Medicos 

2 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 poblacion en general la calidad de los dispositivos medicos 
4 Objeto de la gestion administrativa mediante la realizacion de analisis de control de calidad en el post registro 

de los mismos. 
5 Aiios que abarca la serie 2015 - 2018 en curso 
6 Tipo de so porte Papel 
7 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 
Garantfas 

Analisis de Dispositivos Medicos Post Registro 
Tipos de documentos 

Informe de muestreo 
Rernision de muestras 
Verificacion de muestras para analisis 
Distribucion de muestras para analisis 
Informacion tecnica del dispositivo 
Hoias de trabajo de analisis 
Informe de analisis 
Certificado de analisis 
Observaciones a URIM y regulado 
Correspondencia relacionada al anallsis 

Bitckoras de uso de Equipos de Laboratorio 
8 Documentos que integran la serie Tipos de documentos 

Bitacoras de uso de eauioos 

Dictamen tecnico de lnspeccion de equipos biornedlcos en hospitales 

Tipos de documentos 
Informe de inspeccion 
Dictamen de inspeccion 
Correspondencia relacionada al dictamen de lnspecclon 

Historial de Vida de Equipos de Laboratorio 
Tipos de documentos 

Calificacion de disefio 
Callflcacion de lnstalacion 
Registros de capacitaciones en el uso del equlpo 
Analisis de riesgo 
Registros de mantenimiento preventivo v correctivo 
Certificados de calibracion 
Manual de uso del equlpo 



Ficha tecnica 
Bitacoras de uso de equlpos 

Planificacion Institucional y Operativa 
Tipos de documentos 

Plan Operativo Anual 
Plan Anual de traba]o 

9 Ordenaclon 
Estas Sub series documentales estan ordenadas en cartapacio acorde a la 
serie documental en forma numerica 
Ley de Medicamentos y su Reglamento, Reglamento Tecnico 

10 tegislacion Centroamericano RTCA, y Normas Tecnicas de Control Interno de la Corte 
de Cuentas de la Republica. 

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

Archivo de Gestion y Archivo Central y en la Unidad de Adquisiciones y 

Ubicacion de la serie 
Contrataciones I nstituciona les el expediente completo relacionado al 

12 
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 

La Sub Serie Administrador de Contratos los documentos originales estan 
15 Documentos duplicados 

en la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucionales 
Su valor primario: Administrativo y Tecnico y podrfan ser sujeto a procesos 
de auditorfa interna y de Corte de Cuentas. 

Propuesta de valoracion y selecclon que se Valor secunda rio: No tiene 
16 Permanencia en Archivo de Gesti6n: presenta al CISED 

3 afios 
Permanencia en Archivo Central: 
7 afios 
Clasificaci6n: Confidencial e Informacion Publica 
Para la Sub series Analisis de Dispositivos Medicos Post Registro y 

17 Clasiflcacion de la Informacion Dictamen tecnico de lnspeccion de equipos biornedlcos en hospitales 
(Confidencial) 
Para las otras Sub series se clasifican como Informacion Publica. 
Eliminaci6n: Si, durante el transcurso del primer semestre del ario 
posterior al vencimiento de los afios asignados. 
Administrador de Contrato de Laboratorio, 10 afios. 
Analisis de Dispositivos Medicos Post Registro, 10 afios. 
Bitacoras de uso de Equipos de Laboratorio, 10 afios, 

18 
Propuesta de disposlcion final que se Dictamen tecnico de lnspecclon de equipos biomedlcos en hospitales, 10 
presenta al CISED afios. 

Historial de Vida de Equipos de Laboratorio, 10 afios. 
Planificacion Institucional y Operativa, 10 afios. 
Muestreo: No. 
Conservacion Permanente: No. 
Digitalizacion: Sf. 

Observaciones 
Esta valoracion y seleccion tarnbien se aplicara en los siguientes a rio 5 

19 
posteriores a 2018. 

+' .... ~''''. ,,.. , .. "". :.iii •• "" ,@ 
B. DATOS DELClSED .m. .,0 .)~ k .• " . " .". .h>''''. "" <' .. -c:·,"O.;"'· .. 



C. DATOS DEL EXPEDIENTE DE VALORACLON DOCUMENTAL'" Be ~IMj (if 

1 
Referencia del expediente de valoracien 

DNM-Expediente No. 02/2019 
documental 

2 No. de sesion del CISED Reunion No. 02/2019. 
3 Asistentes 

Oficial de Archivo UGDA Sr. Luis Antonio Hernandez 
Delegado Unidad Jurfdica Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez 
Auditor (Observador del proceso) Licenciado Carlos Rafael Marrnol Calderon 
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 
5 Firmas: '" 

/~ Oficial de Archivo UGDA F'rma: ~#tl_ S 
'::?" ~ 

~ 

Delegado Unidad Jurfdica Firma: 
~~:> 

==- 

Auditor (Observador del proceso) Firma: $hd'fr74 . 

~f -=- ~~- Jefe Unidad Productora Firma: ~~ J 

Delegado Area Administrativa Firma: ~;f;jj 
/ 

EI CISED da par aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion 
1 Resolucion de la evaluacion Documental presentada en esta fecha par la Unidad de Control de Calidad 

en el Pre y Post Registro de Medicamentos. 

2 Resoluclon de disposlcion final 10 afios de resguardo y Digltalizacion previa a su Elirnlnacion Total. 
EI Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de digitalizacion 

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



GESTION DOCUMENTAL 
VersiOn No. 01 

GESTION ADMINISTRATIVA COdigo: 
A03-DA-OI-UGDA.HEROl GESTION DOCUMENTAL Y ARClnvO 

FORMUL.\RIO DE VALORAOON Y SILECaON DOCUME1'fLU 

" ,+ "'Pi ~, 
"'A: DATOS DE LA SERlE O'OCUMENTAL " ,. ee Hy 

" 

1 Denominacion de la Serie documental Comunicaciones Oficiales 

2 Denorninacion de la funcion Gestion 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 

4 Objeto de la gestion administrativa 
Insumos Medicos mediante el control de las Comunicaciones Oficiales que 
la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos 
realiza. 

5 Ailos 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 

8 Documentos que integran la serie Notas 
Correos 

Comunicaciones Oficiales Externa - Enviada y Recibida 
Tipos de documentos 

Oficio 
Correos 
Notas 

9 Ordenacion 
Estas Sub series documentales estan ordenadas en cartapacio y 
cronologicamente 

10 teglslacion Ley de Medicamentos y su Reglamento. 

11 Procedimiento administrativo 
Actividades que se realizan para garantizar el cumplimiento de la Miston 
I nstituciona I. 

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 

16 
Propuesta de valoracion y seleccion que se Permanencia en Archivo de Gestion: 3 afios 
presenta al CISED 

Permanencia en Archivo Central: 7 afios 

17 Clasificacion de la Informacion Clasiflcacion: Informacion Publica 

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

Propuesta de dlsposicion final que se 
18 

presenta al CISED Muestreo: No. 
Conservacion Permanente: No. 
Digltallzacion: No. 

19 Observaciones 
Esta valoraclon y seleccion tambien se aplicara en los siguientes anos 
posteriores a 2018. 



w B. DATOS DEL CrSED Wi m [IT;'! "~em N" $ 

EI CISED da por aprobada la propuesta de valoraclon y Seleccion 
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 dlsposiclcn final 10 afios de resguardo y Digitalizacion previo a su Ellrninacion Total. 

EI Coordinador del CISED manifiesta que estas solicitudes de digitallzaclon 
3 Observaciones seran parte de un plan de digltalizacion Institucional a presentar a la 

autoridades superiores. 

1]0, C. DATOS DEL EXPEDIENTE,DE VALORACION DOCUMENTAL '@ 

1 
Referencia del expediente de valoracion 

DNM-Expediente No. 02/2019 
documental 

2 No. de sesion del CISED Reunion No. 02/2019. 
3 Asistentes 

Oficial de Archivo UGDA Sr. Luis Antonio Hernandez 
Delegado Unidad Juridlca Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez 
Auditor (Observador del proceso) Licenciado Carlos Rafael Marmot Calderon 
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 
5 Firmas: 

/7:: _- 
Oficial de Archivo UGDA Firma: 

" "/7, y/~ ~ - ~- 
Delegado Unidad Jurfdica Firma:C/~ 
Auditor (Observador del proceso) Firma: ~tfl?/7-o/ 

- 

Firma: -== ~1OOj_, l Jefe Unidad Productora 01U ~ ::> 

Delegado Area Administrativa Firma: /lc44 
f 



~ 

GESTION ADMINISTRA TIV A C6digo 
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-01-UGDA.HER04 

GESTION DOCUMENTAL Versi6n No. 01 
ACTA DE REUNION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE SELECCION Y Pagina 1 de 3 ELIMINACION DE DOCUMENTOS - CISED 

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 Comite Institucional de Selecci6n y Eliminaci6n de Documentos 

- CISED, Presentes Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez Delegada de la Unidad 

Juridica; Licenciado Carlos Rafael Marmol Calder6n 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 Valoraci6n y Selecci6n Documental; y senor Luis Antonio Hernandez Oficial de 

Archivo y Coordinador del CISED respectivamente. 

Se tom6 el siguiente acuerdo: Se da por aprobada la propuesta de Valoraci6n y Selecci6n 

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 conservaci6n para 

la siguiente Serie: "Controles de Laboratorio de Control de Calidad" y sus respectivas Sub 

Series Documentales: "Administrador de Contrato de Laboratorio", "Cases Especiales", 

"Sistema de Gesti6n de Calidad/Especifica de Laboratorios" y 05 afios de plazo de conservaci6n 

para las Sub Series: "Cotizaci6n de Costos Gesti6n de Tramites" y la de "Recibos de Ingresos", 

y 10 afios de plazos de conservaci6n para la Serie: "Controles del Laboratorio de Analisis 

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 conservaci6n para la Serie: "Controles de 

Laboratorio de Microbio16gico" y sus respectivas Sub series Documentales: "Administrador de 

Contratos", "Analisis de Microbio16gico del Pre-Registro y Post-Registro", "Auditorias 

Tecnicas", "Bitacoras de uso de equipos y areas de Laboratorio", "Certificados y Control de 

pureza Cepas de Microorganismos", "Historial de Calificaci6n de Equipos y Areas", "Historial 

de registros de limpieza", "Planificacion Institucional Operativa", "Protocolos de Medios de 



~ 

GESTION ADMINISTRATIVA Codigo 
I 

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

GESTION DOCUMENTAL Version No. 01 
ACTA DE REUNION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE SELECCION Y Pagina 2 de 3 ELIMINACION DE DOCUMENTOS - CISED 

. ---- 

Cultivo", "Solicitudes de analisis extemos", 10 afios de plazo de conservaci6n para la Serie: 

"Controles de Laboratorio de Analisis de Insumos Medicos" y sus respectivas Sub series 

Documentales: "Administrador de Contrato de Laboratorio", "Analisis de Dispositivos Medicos 

Post Registro", "Bitacoras de uso de Equipos de Laboratorio", "Dictamen tecnico de inspecci6n 

de equipos biomedicos en hospitales", "Historial de vida de equipos de Laboratorio", 

"Planificaci6n Institucional y operativa", 10 afios de plazo de conservaci6n para la Serie: 

"Comunicaciones Oficiales" y sus respectivas Sub series Documentales: "Comunicaciones 

Oficiales Intema-Enviada y Recibida", "Comunicaciones Oficiales Extema-Enviada y 

Recibida", por 10 que queda establecida la siguiente Disposici6n Final: 

"Digitalizaci6n y Eliminaci6n Total" para las Series Documentales y Sub Series antes 

mencionadas con plazo de conservaci6n de 10 afios y "Eliminaci6n Total" para las Sub Series 

con plazo de conservaci6n de 05 afios. Estos acuerdos deberan estar plasmados en la Tabla de 

Plazo de Conservaci6n Documental-TPCD, para su seguimiento. Y sin mas que hacer constar, 

fmnamos y sellamos la presente acta. 

F: l_ ~erikz'=ij~~~1 I -v~ 

Berta Celina Quinteros Mart~ 4CAA' 
Jefe de la Unidad Juridica. 

F: F: 

Teresa de 
Sanchez, JeD 

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. 

F: 


