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TABLA DE PLAZOS DE CONSERVACION DOCUMENTAL

Version No. 01

2) AMBITO (S) FUNCIONAL: |[CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS
Controles de Laboratorio de|Control de Calidad de
Control de Calidad. Productos Se eliminaran durante el
ini trato d
i et L Copia| N/A | Papel | Pablico | 3Afios 7 Affos| D*y ET. [transcurso del semestre
Lab-orat.orlo : posterior al vencimiento de
?; 'z?tc'én Bl Sty el g8 N/A | N/A Papel Pablico | Cerrada 5 Afios ET.  [los 10 afios de resguardo,
Al - — - siempre y cuando ya se
Casos Especiales N/A N/A Papel Publico 3 Aiios 7 Afios| D* y ET. o
At RS cuente con soporte digital
I 1
0:2;:;2 o i b N/A N/A Papel Publico 3 Afios 7 Afios| D* y ET. |de los *documentos que se
Recibos de Ingresos Copia | N/A Papel Publico | Cerrada 5 Afos ET. conmdera:n HECESIjI r:]os
Sistema de Gestion de Calidad mantenerlos en dicho
N/A | N/A | Papel Piblico | 3 Afios 7 Afios| D*y ET. [soporte.
Especifica de Laboratorios
Controles del Laboratorio| Control de Calidad de
Fisicoquimico. Productos
Administrador de Contrato de - e . Se eliminaran durante el
Laboratorio Copla |  N/A Papel Pablico 3 Afios 7 Afos| D*yET. transcurso del semestre
Andlisis Fisicoquimico del Post osterior al vencimiento de
) a N/A N/A Papel |Confidencial| 3 Afios 7 Aflos| D*yET. P
Registro los 10 afios de resguardo,
Andlisis Fisicoquimico del Pre siempre y cuando ya se
i 9 N/A N/A Papel |Confidencial| 3 Afios 7 Afos| D* y ET. pre’y y o
[Registro cuente con soporte digital
Bitdcoras de uso de Equipos de *
: i N/A N/A Papel |Confidencial| 3 Afios 7 Afios| D*y ET. by IO,S documento.f, - e
Laboratorio consideran necesarios
istori lificacién de Equi 1bli .
R SR o S I N/A | N/A | Papel | Puablico | 3Afos 7 Afios| D*y ET. |mantenerlos en dicho
soporte.
i i [ F de U
hsteniaty s Eculpas Fueks i N/A | N/A | Papel | Piblico | 3 Afios 7 Afios| D* yET.




Controles del Laboratorio de

Control de Calidad de

Microbioldgico Productos
AEMSISOGT. e, Conmg. 08 Copia| N/A | Papel | Publico | 3Afos 7 Afios| D* yET.
Laboratorio
Anadlisis Microbiolégico del Pre-
N/A N/A Papel |Confidencial| 3 Afios 7 Afios| D*yET. e
Registro y el Post-Registro Se eliminaran durante el
Auditorias Técnicas N/A | N/A | Papel [Confidencial| 3 Afios 7 ARos| D* yET, |Fanseurso del semestre
T =F : : posterior al vencimiento de
W N/A N/A Papel Publico 3 Afos 7 Aios| D* yET. |los 10 afios de resguardo,
Certificados y Control de pureza siempre y cuando ya se
N/A | N/A Papel Pablico | 3 Afos 7 Afios| D*yET. |cuente con soporte digital
Cepas de Microorganismos de los *documentos que se
istori ificaci i consideran necesarios
sl e tlihcain de Bt N/A | N/A | Papel | Publico | 3Afos 7 Afios| D*y ET. :
y Areas mantenerlos en dicho
—— - e .
Historial de Registros de Limpieza N/A N/A Papel Publico 3 Afios 7 Afios| D*yET. soporte
it et s N/A | N/A | Papel | Pablico | 3Afios 7 Afios| D* y ET.
Operativa
PG O Medios dE S N/A | N/A Papel Publico 3 Aflos 7 Afios| D*yET.
e i e N/A | N/A | Papel | Pablico | 3Afios 7 Afios| D* yET.
Controles del Laboratorio de| Control de Calidad de
Andlisis de Insumos Médicos. Productos
Adm:nlstr-ador 0 e e Copia | N/A Papel Publico 3 Aflos 7 Afios| D*yET.
Laboratorio
Andlisis de Di iti Médi toal
g, L S e s T N/A | N/A Papel |Confidencial| 3 Afios 7 Afios| D*yET. |Se eliminaran durante el
P?st Registro : transcurso del semestre
E;f::;::ﬂ:e Ui SN Famibos o N/A N/A Papel Publico 3 Afios 7 Aflos| D*y ET. |posterior al vencimiento de
los 10 afios de resguardo,
Dictamen técnico de inspeccién de siempre y cuandogya o
N/A N/A Papel |Confidencial| 3 Afios 7 Afios| D*yET. e S el
equipos biomédicos en hospitales de los *d P ; &
ST - 2 e los *documentos que se
Historial de Vida de Equipos de T
Laboratans N/A N/A PBPEI Publico 3 Aflos 7 Afios| D* Yy ET. consideran necesarios
Planificacién Institucional y = mantenerlos en dicho
A 0* v EL
OpcEatia N/A N/A Papel Publico 3 Afos 7 Afios i soporte.
i aaclt sl sl Ul N/A N/A Papel Piblico 3 Afios 7 Afios| D*y ET.

LAIM




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

y capacitaciones LAIM

ion
Comunicaciones Oficiales Gestion de las

Comunicaciones
Comunicaciones Oficiales Interna — Se eliminaran durante el
N/A N/A Papel Plblico 3 Afios - | 7 Afos 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.

Nombre: Sr. Luis Antonio Herndndez

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

07 de marzo de 201?| ¥
& nmenda doe 2019 //g,'s -’\-q:trt(:c %{trnancfe

{07 de marzo de 2015 ¥

Oficial de
Archivo




GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO Ad3-DA-01-UGDAHERO1

GESTION DOCUMENTAL

FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

Version Ne. 01

~ A.DATOS DE LA SERIE DOCUMENTAL

Denominacioén de la Serie documental

Controles de Laboratorio de Control de Calidad

Denominacion de la funcién

Control de Calidad de Productos

Unidad Productora

Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Objeto de la gestiéon administrativa

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.

Anos que abarca la serie

2008-2018

Tipo de soporte

Papel

Volumen de la serie

2.50 Metros Lineales

Documentos que integran la serie

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

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

Ordenacion

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

10

Legislacion

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 Misién
Institucional.

12

Ubicacion 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 seleccion que se
presenta al CISED

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

Permanencia en Archivo Central: 7 afios

17

Clasificacion de la Informaciéon

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 afos.

Cotizacion de Costos Gestion de Tramites, 05 afos.

Casos Especiales, 10 afios.

Planificacién Institucional y Operativa, 10 afos.

Recibos de Ingresos, 05 afios.

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

Muestreo: No.

Conservacion Permanente: No.

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

19

Observaciones

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

B. DATOS DELCISED :

Resolucion de la evaluacion

El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion 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 para las
siguientes Sub series: Administrador de Contrato de Laboratorio, Casos
Especiales, Planificacion Institucional y Operativa, Sistema de Gestion de
Calidad Especifica de Laboratorios.

05 afios de resguardo y Eliminacidn Total para las siguientes Sub series:
Cotizacion de Costos Gestion de Tramites y Recibos de Ingresos.

Observaciones

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

Referer_\cia del expediente de valoracion

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 Herndndez

Delegado Unidad Juridica

Licenciada Berta Celina Quinteros Martinez




Auditor (Observador del procesa)

Licenciado Carlos Rafael Marmol Calderdn

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 :

ot

Oficial de Archivo UGDA

Firma:

r

!

Delegado Unidad Juridica

Firma

Auditor (Observador del proceso) Firma: Q?” / )74 /
Jefe Unidad Productora Firma: d
Delegado Area Administrativa Firma:

w2 g
At

e




GESTION ADMINISTRATIVA

Codigo:
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-§1.UGDAHER01
GESTION DOCUMENTAL :
e - Version Ne. 01
FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL
A. DATOS DE LA SERIE DOCUMENTAL
Denominacion de la Serie documental Controles del Laboratorio de Analisis Fisicoquimico
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.
Realizar analisis fisico quimico a medicamentos y productos afines con el
4 |Objeto de la gestion administrativa fin de evaluar la calidad de los mismos y asi garantizar su consumo a la
poblacién.
5 |Anos 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

Actas de recepcion

Andlisis Fisicoquimico del Post Registro
Tipos de documentos

Certificado de andlisis
Informe de analisis

Reporte y control de analisis
Documentacion de Muestreo

Anilisis Fisicoquimico del Pre Registro
Tipos de documentos

8 |Documentos que integran la serie

Certificado de analisis
Informe de analisis

Reporte y control de analisis
Documentaciéon 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, calibraciéon y mantenimiento de
equipos e instrumentos

Historial de Vida de equipos fuera de uso
Reportes y atestados de calificacidn, calibracion y mantenimiento de
equipos e instrumentos fuera de uso.

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

9 |Ordenacion

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




31

Procedimiento administrativo

Actividades que se realizan para garantizar el cumplimiento de la Misién
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 seleccidn 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 afnos

Permanencia en Archivo Central: 7 afios

17

Clasificacién de la Informacion

Clasificacién: Confidencial e Informacién Publica

Para la Sub series Andlisis Fisicoquimico del Pre-Registro y del Post-
Registro (Confidencial)

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

18

Propuesta de disposicion final que se
presenta al CISED

Eliminaciéon: Si, durante el transcurso del primer semestre del afio
posterior al vencimiento de los afios asignados.
Administrador de Contrato de Laboratorio, 10 afios.
Analisis Fisicoquimico del Post Registro, 10 afios.
Analisis Fisicoquimico del Pre Registro, 10 afios.
Bitdcoras 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

15

Observaciones

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

B.DATOSDELCESED = . 0+

EI CISED da por aprobada I propuesta de valoracmn Y Selecc:on

1 |Resolucion de la evaluacidn 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 Digitalizacién previo a su Eliminacion Total.
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

Referencna del expedlente de valoracion

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 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 Sanchez

Delegado Area Administrativa

Licenciado German Alexander Cabrera Benavides

Fecha del dictamen del CISED

07 de marzo de 2019

Firmas :

=
A
Oficial de Archivo UGDA Firma
I
Delegado Unidad Juridica Firma:
Auditor (Observador del proceso) Firma:
Jefe Unidad Productora Firma: = e
g

Delegado Area Administrativa Firma: ' ;

i




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

Version Na. 01

s o0 CACDATOS DELASERIEDOCUMENTAL . o

Denominacion de la Serie documental Controles del Laboratorio de Microbioldgico
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 medicamentos y
productos relacionados, mediante la realizacion de un Control de Calidad
de Analisis Microbiolégicos durante el proceso de pre y post registro de los
Medicamentos.

Objeto de la gestion administrativa

Afos que abarca la serie Desde septiembre 2015 -2018 en curso
Tipo de soporte Papel
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 prérroga (si aplico).

Analisis 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 anélisis del fabricante (si aplica)
Documentacién original de datos crudos obtenidos en los analisis.
Copia del informe de andlisis emitido
Documento original de Reporte de Investigacion de Fallas por resultados
fuera de especificacion, 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 acompafiamiento
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 accion y cronogramas de cumplimiento

Bitacoras de uso de Equipos y dreas de Laboratorio

Tipos de documentos
Registros de controles de temperatura/Humedad Relativa/Presion
diferencial, segin aplique.

Documentos que integran la serie




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 areas y equipos del laboratorio.

Registro de rotacion de desinfectantes

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

Solicitudes de analisis externos

Ipos de documentos

Solicitudes
L Estas Sub series documentales estan ordenadas en cartapacio y acorde a la
9 |Ordenacidn :
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.
Lo e > Actividades que se realizan para garantizar el cumplimiento de la Misidon
11 |Procedimiento administrativo i
Institucional.
Archivo de Gestion y Archivo Central y en la Unidad de Adquisiciones y
Ee 4 Contrataciones Institucionales el expediente completo relacionado al
12 |Ubicacion de la serie o Y
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




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 afos

Permanencia en Archivo Central:

7 afos

17

Clasificacion de la Informacion

Clasificacion: Confidencial e Informacién Publica.

Para la Sub series Analisis Microbiolégico 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 disposicidn final que se
presenta al CISED

Administrador de Contrato de Laboratorio, 10 afios.

Andlisis Microbioldgico del Pre-Registro y el Post-Registro 10 afios
Auditorias Técnicas, 10 afos.

Bitacoras de uso de Equipos de Laboratorio, 10 afos.

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

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.

El CISED da por aprobada la propuesta de valoraciéon y Seleccidn

1 [Resolucidn de la evaluacidn 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 Digitalizacion 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.

Referencia del expediente de valoracién

1 AR DNM-Expediente No. 02/2019
2 |No. de sesién del CISED Reunidn 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 Calderén
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




Firmas :

Oficial de Archivo UGDA

Delegado Unidad Juridica

Auditor (Observador del proceso)

Jefe Unidad Productora

Delegado Area Administrativa

Firma:




GESTION ADMINISTRATIVA Cadigo:
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA 91-UGDAHER01
GESTION DOCUMENTAL =
= r— Version No. @1
FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

Denominacion de la Serie documental

Controles del Laboratorio de Analisis 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

Objeto de la gestion administrativa

Garantizar a la poblacion en general la calidad de los dispositivos médicos
mediante la realizacién de andlisis de control de calidad en el post registro
de los mismos.

Anos que abarca la serie

2015 - 2018 en curso

Tipo de soporte

Papel

Volumen de la serie

8 Archivadores de palanca

Documentos que integran la serie

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

Remisién de muestras

Verificacion de muestras para analisis
Distribucion 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

Tipos de documentos
Bitacoras de uso de equipos

Dictamen técnico de inspeccion de equipos biomédicos en hospitales

Tipos de documentos

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

Historial de Vida de Equipos de Laboratorio
Tipos de documentos

Calificacidn de disefio

Calificacidn de instalacion

Registros de capacitaciones en el uso del equipo
Analisis de riesgo

Registros de mantenimiento preventivo y correctivo
Certificados de calibracion

Manual de uso del equipo




Ficha técnica

Bitdcoras de uso de equipos

Planificacion Institucional y Operativa

Tipos de documentos

Plan Operativo Anual

Plan Anual de trabajo

Ordenacion

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

10

Legislacion

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

Ubicacion 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 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 Gestién:

3 afos

Permanencia en Archivo Central:

7 anos

17

Clasificacion de la Informacidon

Clasificaciéon: Confidencial e Informacion Publica

Para la Sub series Analisis de Dispositivos Médicos Post Registro y

Dictamen técnico de inspeccién de equipos biomédicos en hospitales
(Confidencial)

Para las otras Sub series se clasifican como Informacidn Publica.

18

Propuesta de disposicion final que se
presenta al CISED

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

Administrador de Contrato de Laboratorio, 10 afios.

Analisis de Dispositivos Meédicos Post Registro, 10 afios.

Bitacoras de uso de Equipos de Laboratorio, 10 afios.

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

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

B DAIOSDELCISER. — -




El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccidén
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 |Resolucion de disposicion final 10 afios de resguardo y Digitalizacién previo a su Eliminacién 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.

. DATOS DEL EXPEDIENTE DE V/
: Referencia del expediente de valoracion DNM-Expediente No. 02/2019
documental
2 |No. de sesion del CISED Reunién 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 Calderén
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 Firma:

Delegado Unidad Juridica Firma: %,o

Auditor (Observador del proceso) Firma: % 1 70 é:/

Jefe Unidad Productora Firma: ’@

/ /lf ,7
Delegado Area Administrativa Firma: ’ /_%{ { 7 /('5 é




GESTION ADMINISTRATIVA

Codigo:
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA 01 -UGDAHER0L
GESTION DOCUMENTAL .
— = Version Ne. 01
FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

Denominacion de la Serie documental

Comunicaciones Oficiales

Denominacion de la funcién

Gestidon de las Comunicaciones

Unidad Productora

Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Objeto de la gestidn administrativa

Garantizar a la poblacion en general la calidad de los Medicamentos e
Insumos Médicos mediante el control de las Comunicaciones Oficiales que
la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos
realiza.

5 |Anos que abarca la serie Julio 2012 a 2018 en curso.
6 |Tipo de soporte Papel
7 |Volumen de la serie

11 Archivadores de palanca

Documentos que integran la serie

Comunicaciones Oficiales Interna - Enviada y Recibida

Tipos de documentos

Memorandum

Oficio

Notas

Correos

Comunicaciones Oficiales Externa - Enviada y Recibida

Tipos de documentos

Oficio

Correos

Notas

Ordenacién

Estas Sub series documentales estan ordenadas en cartapacio y
cronolégicamente

10

Legislacién

Ley de Medicamentos y su Reglamento.

17

Procedimiento administrativo

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

12 |Ubicacidon de la serie Archivo de Gestidn y Archivo Central.

13 |Series relacionadas N/A
14 |Documentos recapitulados N/A
15 |Documentos duplicados N/A

16

Propuesta de valoracion y seleccidn que se

presenta al CISED

Su valor primario: Administrativo

Valor secundario: No tiene

Permanencia en Archivo de Gestidn: 3 afios

Permanencia en Archivo Central: 7 afnos

17

Clasificacion de la Informacion

Clasificacion: 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 10 afios.

Muestreo: No.

Conservacion Permanente: No.

Digitalizacién: No.

19

Observaciones

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




_B.DATOS DEL CISED

1 |Resolucion de la evaluacién

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

2 |Resolucion de disposicidn final

10 afios de resguardo y Digitalizacién previo a su Eliminacion Total.

3 |Observaciones

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

DATOS DEL EXPEDIENTE DE VAL

Referencia del expediente de valoracién
documental

DNM-Expediente No. 02/2019

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

4 |Fecha del dictamen del CISED

07 de marzo de 2019

5 |Firmas:

Oficial de Archivo UGDA

Delegado Unidad Juridica

Auditor (Observador del proceso)

Jefe Unidad Productora

Delegado Area Administrativa




GESTION ADMINISTRATIVA Cédigo
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-01-UGDA.HER04
GESTION DOCUMENTAL Version 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 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 Valoracion y Seleccion 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 Valoracion 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 conservacion 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 “Andlisis 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 conservacién para la Serie: “Controles de
Laboratorio de Microbiolégico™ 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 areas 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




GESTION ADMINISTRATIVA Cédigo
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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”, “Analisis de Dispositivos Médicos
Post Registro”, “Bitdcoras de uso de Equipos de Laboratorio”, “Dictamen técnico de inspeccion
de equipos biomédicos en hospitales”, “Historial de vida de equipos de Laboratorio”,
“Planificacién Institucional y operativa”, 10 afios de plazo de conservacién 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:

“Digitalizacion y Eliminacién 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 conservacién de 05 afios. 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 Martm
Jefe de la Unidad Juridica.

y 5
German Alexander Cabtera, Técnico arme
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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tLuis Antonio Hernandez, Oficial
de Archivo y Coordinador del
CISED.




