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1. ASPECTOS GENERALES
1.1 Introduccioén

Teniendo en cuenta la importancia que tiene los documentos para el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, como parte del patrimonio
documental de la Nacion, evidenciando el fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y
control sanitario, se presenta a continuacion el Programa de Gestiébn Documental —
PGD, en el cual se documenta toda planeacién del Instituto en materia de la gestion
documental, atiende a la normativa del articulo 21 de la Ley 594 de 2000, Ley General
de Archivos y los Decretos 2609 de 2012, compilado en el Decreto 1080 de 2015.

Dentro del Programa de Gestibn Documental se estableceran las actividades
administrativas y técnicas tendientes a la planificacion, manejo, organizacion de la
documentacion producida y recibida por el INVIMA, los GTT, puertos, aeropuertos,
pasos fronterizo, desde su origen hasta su disposicién final, con el objeto de facilitar su
administracion, control, custodia, conservacion y preservacion a largo plazo, para este
fin el Instituto ha implementado de acuerdo a lo establecido en el Decreto 1080 de 2015
articulo 2.8.2.5.9, los ocho proceso de la gestién documental, los cuales se identificaran
en el presente documento como los lineamientos de la gestion documental.

Lo anterior, enmarcado en el objetivo de actuar como institucion de referencia nacional
en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo
245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen.

La definicion e implementacion del programa de gestion documental en el INVIMA le
va a permitir asegurar la integridad, disponibilidad, usabilidad, fiabilidad de los
documentos como fuente de historia, registro de conocimiento y de hechos que dan
soporte a la continuidad de las actividades misionales, ademas de permitir a los
usuarios y partes interesas el acceso a la informacién y preservacion de la memoria
institucional.

1.2 Alcance

El Programa de Gestion Documental — PGD, esta alineado con el Plan Desarrollo
“Pacto por Colombia, pacto por la equidad 2018-2022” y su vez con Plan Estratégico
del INVIMA, desde objetivo "2- Prestar servicios con estandares de calidad para
afianzar la confianza de la poblacion”, en el programa institucional “Mejoramiento de
la calidad en los procesos y tramites de la entidad”, proyecto de fortalecimiento
institucional, asi mismo con los programas y proyectos establecidos en el Plan
Institucional de Archivos- PINAR.
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Para la elaboracion de los requerimientos del PGD, el instituto tiene conformado un
grupo interdisciplinario integrado por las siguientes areas:

REQUERIMIENTO AREA RESPONSABLE FUNCION
NORMATIVO Recopilar las normas legales, los
conceptos, la jurisprudencia y la
doctrina relacionados con la
Oficina Asesora Juridica actividad de la entidad vy
responder por su divulgacion y
actualizacion.

ECONOMICO Hacer seguimiento a la correcta
ejecucion, contabilizacion y
rendicion de informes y cuentas

Secretaria General fiscales, presupuestales y
contables, de los recursos
asignados a la institucion

ADMINISTRATIVOS Definir los lineamientos y criterios
basicos para la formulacion,
evaluacion y control de los planes,
programas y proyectos del
Instituto de acuerdo con los

Oficina Asesora de Planeacion lineamientos emanados por el
organismo rector, el Consejo
Directivo y la Direccion General,
con la participacion de las demas
dependencias

Coordinar con la Oficina Asesora
de Planeacion, la preparacion de
informes relativos al desarrollo de

Secretaria General las politicas, los planes vy
programas que deba presentar a
la Direccion General.

TECNOLOGICOS Disefiar, implementar e integrar
una solucion informéatica, basada
en gestién de procesos, que de
soporte a todas las areas
misionales del Invima, en la
aplicacion del modelo propuesto
de inspeccion vigilancia y control
en funcion del riesgo, la
visualizacion de la informacién en
tiempo real, generacion oportuna
de alertas sanitarias, la
optimizacién de los tiempos de
respuesta de los tramites, asi
como la adecuada y oportuna
interaccion con las entidades del
Estado.

Oficina de Tecnologias de la
Informacion

GESTION DEL CAMBIO Trazar las politicas y dirigir el
desarrollo de los programas de
administracion de personal,
bienestar social, seguridad
industrial, salud ocupacional,

Secretaria General (Talento
Humano)
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REQUERIMIENTO AREA RESPONSABLE FUNCION
seleccion, vinculacion,
capacitacion, incentivos y

desarrollo del talento humano del
Instituto, de conformidad con la
normatividad vigente.

Direccion General (Grupo de Mediante estrategias de gestion

Comunicaciones) del cambio se ilustran los
aspectos relacionados a la
imagen corporativa y difusién del
PGD.

Tabla 1. Area responsables requerimientos del PGD

Las metas a corto, mediano y largo plazo permitiran la elaboracion e implementaciéon del
Programa de Gestién Documental en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA, hasta el afio 2023:

Metas a corto plazo (12 meses)

1. Implementacién de las tablas de retencion documental en los archivos de
gestion de las dependencias del INVIMA.

2. Realizar las transferencias primarias segun lo establecido en el cronograma de
transferencias y las tablas de retencién documental.

3. Realizar la elaboracién y actualizacion de los inventarios documentales de los
archivos de gestion del INVIMA.

4. Realizar la elaboracion de los inventarios documentales de la documentacion
que se almacena en el archivo central del INVIMA.

5. Implementar el Sistema Integrado de Conservacion

6. Articular con el Plan Institucional de Capacitaciones la inclusion de los temas
relacionados con la gestién documental del Instituto.

Metas a mediano plazo (24 meses)

7. Realizar la implementacién del Programa de Normalizacion de formas y
formularios electronicos.

8. Realizar la actualizacion transferencias primarias de segun lo establecido en el
cronograma de transferencias y las tablas de retencion documental.

9. Realizar la elaboracién de los inventarios documentales de la documentacion
que se almacena en el archivo central del INVIMA.

10. Realizar seguimiento a la actualizacion de los inventarios documentales en los
archivos de gestion.

Metas a largo plazo (36 meses)

11. Realizar la elaboracién de los inventarios documentales de la documentacion
que se almacena en el archivo central del INVIMA.

12. Realizar transferencias secundarias de acuerdo con la aplicacion de la tabla de
retencién documental.
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1.2.1 Tipos de informacion

En cumplimiento a la normatividad vigente, la cual aplica a toda informacion producida
y/o recibida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-
INVIMA, y de acuerdo a sus funciones, independiente del soporte y medio de registro

13. Realizar seguimiento a la implementacion del Plan Institucional de Archivos
14. Realizar el seguimiento a la implementacion de los planes y programas del
Sistema Integrado de Conservacion.

(andlogo o digital) en que se produzca se deben conservar en:

Tipos de Informacion

*Documentos de Archivo (fisicos y
electrénicos)

«Sistemas de Informacion del Instituto

*Portales, Intranet y Extranet

*Discos duros, servidores, discos o
medios portables, cintas 0 medios de
video y audio (analogo o digital)

+Cintas y medios de soporte (back up o
contingencia)

*Uso de tecnologias en la nube

llustracion 1. Tipos de Informacién
Fuente Propia.

1.3 Publico al cual esta dirigido

El Programa de Gestibn Documental del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, esta dirigido a todos los servidores publicos, contratistas y
grupos de interés, facilitando la implementacion mecanismos para nuestros usuarios.

Por lo anterior y debido a los servicios prestados por el INVIMA relacionados con la
fomentacion a la participacion y el control ciudadano, se hace necesario establecer la

relacion con los grupos de interés, la cual se identifica a continuacion:

Péagina 8 de 36
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SERVIDORES PUBLICOS

INTERNOS
CONTRATISTAS
INVIMA VIGILADOS
CIUDADANIA
i ®e s o PROVEEDORES EXTERNOS
insituto Nacional de Vngllaﬂdla de Medicamentos Q GOBIERNO
EXTERNOS

ACADEMIA'Y COMUNIDAD
CIENTIFICA

GREMIOS

T ORGANISMOS
INTERNACIONALES

llustracion 2. Usuarios internos y externos
Fuente: Caracterizacion de usuarios INVIMA

1.4 Requerimientos para el desarrollo del Programa de Gestion Documental

1.4.1 Normativos

El Programa de Gestion Documental esté articulado con las disposiciones normativas
aplicables para el INVIMA, acorde con su objetivo misional, cuyas directrices se han
implementado o estan en el proceso de implementacion.

En la actualidad el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos tiene
en el menu de navegacién de su pagina web en el enlace de transparencia, el
normograma de la entidad con él consolidado de las normas tanto internas como
externas vigentes, asociadas a los procesos de la gestion documental.

Lo anterior, se puede consultar en el siguiente enlace:

imﬁfﬁo NORMOGRAMA

Insituto Naconal de Vigiancia de Medicamentos y Aimentos.

http://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/arbol/1000.htm



http://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/arbol/1000.htm
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1.4.2 Econdmicos

Los recursos para garantizar la prestacion de los servicios de la gestién documental y
a su vez la implementacion de los instrumentos archivisticos, los cuales estan
asociados a la actividad administrativa del Instituto y al cumplimiento de las funciones
mediante el desarrollo de los procesos establecidos en el Decreto 2609 de 2012,
compilado en el Decreto de 1080 de 2015 y con el fin de realizar la ejecucion de las
actividades enmarcadas en el Programa de Gestion Documental — PGD, el INVIMA
asigno de acuerdo con lo descrito en el Plan de Operativo de Inversiones los siguientes
recursos econémicos.

GRUPO DE GESTION DOCUMENTAL

Nombre del Proyecto: FORTALECIMIENTO INSTITUCIONAL EN LA GESTION ADMINISTRATIVA Y DE APOYO DEL INVIMA

A NIVEL NACIONAL
Objetivo: Consolidar el sistema de gestion documental de la entidad bajo el cumplimiento de la normatividad archivistica

vigente

Implementar el sistema de
correspondencia

400.000.000.00 0.00 0.00

Realizar seguimiento a las fases
de implementacion del sistema 0.00 0.00 0.00
de gestion documental.

Desarrollar las actividades
inherentes a la organizaciény
Servicio de gestién transferencia de los documentos = 3.000.000.000.00 1.971.546.284.00 976.965.058

documental fisicos y electrdnicos en sus
Unidad: Nimero de diferentes ciclos de vida
sistemas
Meta Horizonte: 0.7000 Hacer seguimientoy monitoreo a
los Instrumentos archivisticos 0.00 0.00 23.034.942

para la gestion documental.

Diagndsticar las necesidades del

) L, 338.000.000.00 0.00 0.00
sistema de gestidon documental.
Actualizar los Instrumentos
archivisticos para la gestion 0.00 0.00 239.034.942

documental.
3,738,000,000.00 1,971,546,284.00 1,239,034,942

Tabla 2. Recurso asignados Plan Operativo Anual INVIMA




4 GESTION DOCUMENTAL Y
- GESTION ADMINISTRATIVA CORRESPONDENCIA

Inlmo PROGRAMA DE GESTION DOCUMENTAL - PGD
Cédigo: GAD-GDO-DI3 . Versién: 5  Fecha de Emision: 21/09/2021 = Pégina 11 de 36

1.4.3 Administrativos

Se presenta la estructura orgénica del Instituto segun lo establecido en el Decreto 2078
de 2012, que definen las funciones relacionadas con la gestion documental en cabeza
de la Secretaria General, Grupo Gestion Documenta y correspondencia:

AREAS QUE LIDERAN % J
PROCESOS: |
Estratégicos [Jj Direccion
o General
Misionales l
.' ! Oficina de
A\poyo (‘)’I;dnahma . Tecnologiasdela |
Evaluacion 0 _Informacién
y Control
Oficina A Oﬁdnad:l
J Juridica ] :
! Cludadano
Oficina de Control ~ QOficina de Asuntos .
Intemo ‘  Internacionales
| I —— | —
Oficina de
| Laborskorioy .
. Control de Calidad

‘ Direccion de Direccién de
Secretaria Operaciones Responsabiida
EENIEET d Santara

llustracion 3. Estructura Organica - INVIMA

Los requisitos administrativos hacen referencia a la necesidad de integrar el Programa
de Gestion Documental (PGD) con las funciones y estructura administrativa de la
entidad. Para dar cumplimiento a estos requisitos, el INVIMA cuenta con los
responsables de elaborar y actualizar este instrumento archivistico como se evidencia

en la siguiente tabla:
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RESPONSABLE NIVEL DE PARTICIPACION

Aprobacién de las politicas

Asignacion de los recursos para la gestion
documental del INVIMA

Implemementacion de los lineamientos
establecidos para el funcionamiento de la
Gestiéon Documental del Instituto

Encargado de establecer los lineamientos de la
funcidn archivistica

Capacitaciones en Gestion Documental

Adopcién y adquisicion de los recursos
tecnologicos para la gestion documental

Garantizar la implementacion del PGD

Tabla 3. Matriz de responsables

Es importante mencionar que la méaxima instancia asesora de la gestibn documental en
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, es Comité
Institucional de Gestién y Desempefio, que se regula mediante Resolucién N° 2018002268
de 23 de enero de 2018.

De acuerdo con lo establecido en el Decreto 2609 de 2012 en su anexo, establece que se
debe conformar un equipo interdisciplinario, constituido por las diferentes areas de gestiéon
documental, planeacion y tecnologias, en cumplimiento a lo anterior el INVIMA mediante
Acta 009 de 2017 del Comité Institucional de Desarrollo Administrativo hoy denominado
“Comité Institucional de Gestién y Desempefio”, se aprobo la conformacion del equipo
interdisciplinario para la implementacion del Programa de Gestion Documental.

Del mismo modo se establecieron los roles, responsabilidades y perfiles los cuales se
establecen en la siguiente matriz RACI:
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Elaborar los estudios previos para la contratacion de
consultoria en la definicion del modelo de gestion 1 R A C
documental
Realizar diagnéstico a los sistemas de informacion
institucionales existentes en la Entidad y si estos
cumplen los requisitos y condiciones técnicas A | R c
establecidas por el Archivo General de la Nacion para
administracion de los documentos electronicos de
archivo.
Definir el documento de un Modelo de Sistema de
" | R C A
Gestion Documental
Identificacion y definicion
del movd'elo del sstema de Definir el mapa de ruta a implementar del modelo de
gestion documental y . c | R
X N sistema de gestion documental
establecer los ineamientos
ara su implementacion
P - P . Implementar el modelo de sistema de gestion
institucional. - | R C A
documental de acuerdo a la ruta definida.
Austar y aprobar Sistema Integrado de Conservacion
del INVIMA, con sus correspondientes programas de R 9 A 1
acuerdo a la normatividad archivistca.
Estructurar los metadatos, el modelo entidad R | A c
relacion y la implementacion
Emitir el concepto juridico sobre la validez de la firma | R c
digital cerrrada electronicas y digitales
Identificar los documentos que se pueden generar de
manera electronica en las tablas de retencion
R C A
documental contribuyendo al programa menos papel
méas gestion
Adquirir una bodega para la conservacion y | A c R
preservacion de la informacion del archivo central.
Adquisicion y adecuacion de| Adecuar la bodega de acuerdo a la normatividad | A ¢ R
la bodega de archivo archivistica.
central de acuerdo a la Realizar levantamiento de inventario de los | R
normatividad archivistica. | documentos del archivo central en estado natural.
Trasladar los documentos a la bodega actual a la
bodega adquirda | A C R
Seguimiento y monitoreo al Desarroliar capacitaciones porgramadas o por A R |
cumplimiento de la requerimientos en temas de gestion documental
normatiidad archivistica en [Elaborar cronograma de Transferencias Documentales|
i . A R
el Invima. Primarias
Identificacion y organizacion Aticular las TBD oon. el control de documentos del R A |
a  informacen de sistema integral de gestion.
archivo central del Invima. Elaborar tablas de valolacion documental | A R
Estudio de la Factibiidad del Proyecto A R
Realizar el proceso de contratacion para la | R c A
implementacion del sistema de correspondencia
Elaborar el plan de implementacion del sistema de c | R
correspondencia
Elaborar Documentacion de requerimientos C R
Implementacion del Sistema [ Rea zar el Disefio, desarolo y construccion del
Integrado de i : ¢ ! R
sistema de correspondencia
Correspondencia - " "
Realizar la Implementacion y puesta en operacion del A R
sistema de correspondencia
Generar un plan y ejecucion de capacitaciones
institucionales frente al manejo funcional del Sistema A R
Integrado de Correspondencia.
Realizar seguimiento, control y cierre a la ejecucion de
| R C
los resultados del proyecto

Tabla 4. Matriz RACI
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Responsabilidades

Responsable(R) - Administrador o supervisor (A) - Consultar (C) - Informar (1)

1.4.4 Tecnoldgicos

En el INVIMA, se cuenta con herramientas tecnoldgicas que soportan los procesos
estratégicos, misionales y de apoyo, en la siguiente tabla se describe cada una de estas

herramientas:

SISTEMAS DE INFORMACION CLIENTE SERVIDOR

NOMBRE DE SISTEMA DE INFORMACION

Registros Sanitarios

Correspondencia

SIVICOS

Quiosco

Comisién Revisora

IVCSOA

DESCRIPCION

ste sistema de informacién, base de la operacion
de la entidad, ha permanecid en operacién desde
el afio 2000 y se fundamenta en la radicacién y
notificacion de solicitudes de tramites de
registros sanitarios y trdmites asociados a los
usuarios del

Instituto.

Este sistema permite la gestion del flujo de la
correspondencia entrante, saliente e interna en
el Invima y esta implementado desde el afio
2003.

En la vigencia 2019 se adquirié el sistema de
Correspondencia y PQRS via web que ademas de
facilitar el uso y trazabilidad de un unico

radicado, permite dar cumplimiento a los

requerimientos del Archivo General de la Nacién.
Se espera durante la vigencia 2020 retirar de la
operacién este sistema cliente/servidor.

Desde el afio 2007 este sistema ha permitido a
los usuarios externos del Instituto radicar las
solicitudes para obtener la certificacién de
Inspeccién Sanitaria en sitios de control de
primera barrera (puertos, aeropuertos y pasos
fronterizos), la cual realizan los usuarios a través
de la opcidén de Tramites en Linea disponible en
la pagina web

Permite en una consola en atencién al ciudadano
consultar en que pasos se encuentra el tramite
asociado a un radicado

se utiliza para relacionar los radicados enviados a
la comisién revisora, les permite generar un
documento que se adiciona al expediente, para
informarle a la comision. Le permite generar un
consolidado con los datos especificos del

producto de las actas de la comisién

Permite calcular los indices de Severidad,
Ocurrencia y Afectacion, desde los grupos de
productos por Direccion misional, hasta el
consolidado denominado IRA (indice de Riesgo
Asociado), para cada Direccion misional y el
Instituto

Tabla 5. Sistemas de Informacion

Fuente. PETI_INVIMA 2019

MODULO

. Registro Sanitario
. Procesos Sancionatorios.

. Comisién Revisora.

1
2
3. Protocolos.
4
5. Publicidad.

1. Farmacovigilancia.

2. Inspeccion sanitaria de alimentos
en puertos, aeropuertos y pasos
fronterizos.

3. Tecnovigilancia.

4. Reactivovigilancia.

1. Insertar
2. Modificar
3. Consultar
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APLICACIONES WEB
NOMBRE DE SISTEMA DE INFORMACION DESCRIPCION MODULO

Inicialmente conocido como Isosystem, es la
solucion que permite la gestion

documental en el Instituto, y de la cual se ha
mantenido su soporte en los Ultimos dos

afios,con la firma ALTHVIZ & CIA CONSULTORES
LTDA lo que ha permitido la ampliacion de uso de

Se Suite

esta herramienta para usuarios del Laboratorio y
de la misma manera la gestidndocumental de
parte del Grupo de Sistemas Integrados de
Gestion de la Oficina Asesora de Planeacion.

Sistema de informacion que permite el reporte
en linea de eventos adversos, busca mejorar la

Farmacovigilancia notificacion de los incidentes y eventos adversos,
o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos

Se desarrollé durante el afio 2014 un sistema de
informacién para la Direccién de Dispositivos
Médicos, compuesta por un médulo web y un
moédulo cliente servidor el cual permite la
Reactivovigilancia inscripcion  en la red nacional de
Reactivovigilancia, recolectar la informacién de
los efectos indeseados asociados a los reactivos
de diagndstico in vitro, usados en el territorio
nacional

Este desarrollo web fue contratado e
implementado en el afio 2013 para
la direccion de dispositivos médicos, con el animo
de ofrecer un sistema que le permita
realizar el reporte de eventos e incidentes
adversos asociados al uso de un dispositivo
médico por parte de los prestadores de servicios
. . de salud, fabricantes e importadores.
Tecnovigilancia L . . L
también cuenta con un formulario de inscripcién
a la red nacional de tecnovigilancia.
adicionalmente contiene un moddulo cliente
servidor el cual permite gestionar las
inscripciones tanto de la red nacional como del
programa nacional, los reportes de eventos
tales como hurto, retiro del mercado y la
activacion masiva de usuarios
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APLICACIONES WEB

NOMBRE DE SISTEMA DE INFORMACION

Acidos

Establecimientos

Tramites en linea

Inscripcion de establecimientos:

Consulta de Registro Sanitarios

Quejas y Reclamos

DESCRIPCION
aplicacion web desarrollada por requerimiento
de Ministerio de Salud y Proteccion
Social en cumplimiento al registro de control de
comercializacion de acidos o sustancias
similares o corrosivas, donde quien intervenga
en el proceso de comercializacion de
cualquier sustancia sujeta al registro de control,
reportara la informacion que permita la
trazabilidad sobre su procedencia, asi como la
individualizacién de cada uno de los actores que
intervinieron en la operacién de comercializacion
(Decreto 1033 de 2014). Esta es una
herramienta fundamental de informacién para la
Superintendencia de Industria y Comercio es
administrada por la Direccion de Cosméticos del
Instituto

Aplicacion web desarrollada e implementada
para la Direccién de Alimentos, desde noviembre
del afio 2013, que permite la inscripcién de:
Aditivos, bebidas
energizantes, trapiches paneleros, inscripcion de
establecimientos de baja acidez y acidificados
como apoyo al proceso de Inspeccién, Vigilancia
y Control (IVC)

Establecimientos  de

Sistema para realizar pagos electrénicos, hacer
tramites de CVLs automaticos y certificados de
inspeccion sanitaria por parte de los usuarios del
Instituto

Censo de establecimientos objeto de vigilancia y
reporte de visitas con las acciones tomadas

Permite consultas por tipo de producto, nombre
de producto, expediente, nUmero de registro y
principio activo

Radicar solicitudes de denuncias, quejas y
reclamos, consultar el estado del radicado y
consultar por periodo determinado

Tabla 6. Aplicaciones Web
Fuente. PETI_INVIMA 2019

MODULO

1. Consulta estado tramite

2. Certificado de Venta Libre

3. Cambio de clave

4. Actualizar Datos

5. Pago Electrénico de Tarifas

6. Solicitud Certificado de Inspeccién
Sanitaria en Puertos - Alimentos

7. Solicitud Certificado de Inspeccién
Sanitaria en Puertos - Bebidas
Alcohdlicas

8. Adjuntar documentos
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WEB SERVICES

NOMBRE DE SISTEMA DE INFORMACION DESCRIPCION

INVIMA le proporciona al Ministerio de salud la

Cédigo Unico De Medicamentos (CUM . ., L
informacion de los codigos CUM.

Permite al Ministerio de Salud y proteccion
IUM Identificador Unico De Medicamentos Social acceder a la informacidon de registro
sanitaria para la asignacion del lUM

permite consulta de expedientes de registros
WEB SERVICE (VUCE) tari
sanitarios

Permite enviar informacién al Ministerio De

Web Services (Inspeccidon Simultanea en Turismo Y Comercio Exterior desde SIVICOS de
Puertos) los radicados del Certificado de inspeccion
sanitaria.

. o Permite la consulta y validacién de documentos
Web Service Cancilleria . . .
con firma digital para apostille

Tabla 7. Web services
Fuente. PETI_INVIMA 2019

1.4.5 Gestiéon del Cambio

La gestion del conocimiento establece una metodologia de trabajo mediante los
requerimientos minimos para la gestion del cambio, para lo cual contamos con los
siguientes aspectos:

e Establecer las teméaticas de las socializaciones o sensibilizaciones, las cuales
permitiran fortalecer el aprendizaje de los servidores publicos del INVIMA.

¢ Mediante la seleccion de medios y canales comunicaciones socializar la mejora
continua de los procesos, procedimientos y documentos asociados a la
implementacion del PGD.

e Armonizar el Programa de Gestion Documental con Plan Institucional de
Capacitacion la incorporacion de nuevas tematicas para la capacitacion de los
funcionarios publicos del Instituto.

e Desarrollar mediante la implementacion de nuevas tecnologias mecanismos de
socializacién de los cambios internos asociados a la gestién documental.

2. LINEAMIENTOS PARA LOS PROCESOS DE LA GESTION DOCUMENTAL

En el INVIMA, se destacan los lineamientos de: Planeacion, eficiencia, economia, control y
seguimiento, oportunidad, transparencia, disponibilidad, agrupacion, vinculo archivistico,
proteccion del medio ambiente, autoevaluacion, coordinacion y acceso, cultura archivistica,
modernizacion, interoperabilidad, orientacion al ciudadano, neutralidad tecnolégica,
proteccion de la informacion y los datos.
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La formulacion de estos procesos dentro del Programa de Gestiébn Documental para la
entidad en la gestién de documentos son los siguientes:

PLANEACION : '-VA PRODUCCION

% A\

GESTION Y

VALORACION TRAMITE

PRESERVACION
DOCUMENTAL

A\ 2

DISPOSICION DE
DOCUMENTOS : ]TRANSFERENCIA

ORGANIZACION

2.1 Planeacion

De acuerdo con lo establecido en el Decreto 1080 de 2015, se define la planeacion
como el conjunto de actividades encaminadas a la planeacién, generacion y valoracion
de los documentos de la Entidad, en cumplimiento con el contexto administrativo, legal,
funcional y técnico. Comprende la creacion y disefio de formas, formularios y
documentos, analisis de procesos, analisis diplomatico y a su registro en el sistema de
gestién documental.

El proceso de planeacion de la gestion documental incluye las actividades
encaminadas a establecer el cumplimiento de la normatividad archivistica en el corto,
mediano y largo plazo, las cuales se basan en el desarrollo de estrategias, politicas,
objetivos y lineamientos en general.

Lineamientos

— De acuerdo con lo identificado en el diagnoéstico integral de archivos las
actividades de planeacion se basan segun los resultados.

— Los instrumentos archivisticos del INVIMA se publicaran en la pagina web de la
en el link de TRANSPARENCIA.

— Creacion y desarrollo de los programas especificos definidos en el Programa
de Gestion Documental — PGD.

— Elaborar la Tablas de Control de Acceso para establecer las categorias de
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acceso y seguridad aplicables a los documentos asociados a los registros de
activos de informacion.

Documentos asociados

+  GAD-GDO-FM008-FORMATO TABLA DE RETENCION DOCUMETAL (GAD-
GDO-FMS)

- GAD-GDO-FM009-FORMATO ESTUDIO UNIDAD DOCUMENTAL (GAD-
GDO-FM9)

- GAD-GDO-FM019-FORMATO DE  CUADRO  CARACTERIZACION
DOCUMETAL (GAD-GDO-FM19)

+  GAD-GDO-FM021-FORMATO DESCRIPCION DE METADATOS (GAD-GDO-
FM21)

Programas especificos asociados

— Programa de Normalizacién de Formas y Formularios Electrénicos.
— Programa de Documentos Vitales o Esenciales.

2.2 Produccién

De conformidad con lo establecido en el Decreto 1080 de 2015, la produccién “son
actividades destinadas al estudio de los documentos en la forma de produccién o
ingreso, formato y estructura, finalidad, area competente para el tramite y los resultados
esperados”, por lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, establece los siguientes lineamientos para la normalizacién de la produccion
documental:

Lineamientos

— Establezca los lineamientos para la creacion y disefio de los documentos, los
cuales deben estar parametrizados en Sistema de Gestion de Documentos del
INVIMA.

— ldentifique los estandares propuestos por las normas 1SO 15489 y 30300 para
el desarrollo del Plan de Gestién Documental, en especial al contenido minimo
de los sistemas de informacion para la rendicion de cuentas del Instituto y los
lineamientos de la familia NTC-ISO 27001 y NTC- ISO 27002 frente a la
administracién y el manejo de activos de informacion y bases de datos

— Los documentos generados oficialmente deberan ser firmados Unicamente por
los funcionarios autorizados.

Documentos asociados

+  GAD-GDO-FM008-FORMATO TABLA DE RETENCION DOCUMETAL (GAD-
GDO-FM8)

. GAD-GDO-FM009-FORMATO ESTUDIO UNIDAD DOCUMENTAL (GAD-
GDO-FM9)

- GAD-GDO-FM019-FORMATO DE  CUADRO  CARACTERIZACION
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DOCUMETAL (GAD-GDO-FM19) ,
GAD-GDO-FM021-FORMATO DESCRIPCION DE METADATOS (GAD-GDO-
FM21)

Programas especificos asociados

_)
_)
9

Programa de Normalizacion de Formas y Formularios Electronicos.
Programa de Documentos Vitales o Esenciales.
Programa de Gestién de Documentos Electrénicos.

2.3 Gestion y tramite

Conjunto de actividades necesarias para el registro, la vinculacion a un tramite, la
distribucion incluidas las actuaciones o delegaciones, la descripcidon (metadatos), la
disponibilidad, recuperacion y acceso para consulta de los documentos, el control y
seguimiento a los tramites que surte el documento hasta la resoluciéon de asuntos, lo
anterior de acuerdo a lo estipulado en el Decreto 1080 de 2015.

Lineamientos

9

I

Verifigue los documentos externos que ingresan con relacion al asunto,
contenido, nimero de folios y las dependencias a la que va dirigido.

Gestione los documentos por radicar de acuerdo con los lineamientos
establecidos.

Implemente mecanismos que garanticen el control de los nimeros radicados.
Asigne la numeracion en estricto orden de recepcion de los documentos, de
esta forma se velara por la transparencia en las actuaciones administrativas.
Entregue las comunicaciones oficiales tanto fisicas como electronicas de
acuerdo con los procesos establecidos.

Establezca los controles que permita hacer seguimiento a los tramites internos
hasta su culminacion.

Documentos asociados

AIC-AST-PR001-PROCEDIMIENTO INFORMACION Y ATENCION AL
CIUDADANO (AIC-AST-PR1)

GDI-GCM-MNOO3-MANUAL PARA LAS DIRECTRICES DE IMAGEN
INSTITUCIONAL, DIVULGACION Y COMUNICACIONES (GDI-GCM-MN3)
TIC-GTI-PR0O01-PROCEDIMIENTO GESTION DE SERVICIOS
TECNOLOGICOS (TIC-GTI-PR1)

GAD-GDO-MN001-MANUAL DE ARCHIVO Y CORRESPONDENCIA (GAD-
GDO-MN1)

GAD-GDO-IN004-INSTRUCTIVO DIGITALIZACION DE DOCUMENTOS
(GAD-GDO-IN4)

SGI-PSI-PR001-PROCEDIMIENTO DE CREACION, ACTUALIZACION Y
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CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA (SGI-PSI-PR1)

+  GAD-GDO-FM001-FORMATO ENVIO CORRESPONDENCIA VALIJAS (GAD-
GDO-FM1)

.+ GAD-GDO-FM002-FORMATO UNICO DE INVENTARIO DOCUMENTAL -
FUID (GAD-GDO-FM2)

« GAD-GDO-FM011-FORMATO RECEPCION Y DISTRIBUCION DE
CORRESPONDENCIA PARA PLAN DE CONTINGENCIA (GAD-GDO-FM11)

+  GDI-GCM-PN4-PLANTILLAS COMUNICACIONES EXTERNAS ENVIADAS
(GDI-GCM-PN4)

+  GDI-GCM-PN6-PLANTILLAS COMUNICACIONES INTERNAS (GDI-GCM-
PN6)

+  GDI-GCM-PN9-PLANTILLAS RESOLUCIONES (GDI-GCM-PN9)

- GAD-GDO-FM023-ACTA DE  ANULACION DE TRAMITES DE
CORRESPONDENCIA (GAD-GDO-FM23)

.+ GAD-GDO-FM024-ACTA DE ANULACION DE TRAMITES DE REGISTROS
SANITARIOS (GAD-GDO-FM24)

+  GAD-GDO-FM025-FORMATO CONSECUTIVO DE ACTA DE ANULACION
(GAD-GDO-FM25)

Programas especificos asociados

— Programa de Gestion de Documentos Electrénicos.

2.4 Organizacion

De conformidad con lo establecido en el Decreto 1080 de 2015, organizacion “es el
conjunto de operaciones técnicas para declarar el documento en el sistema de gestién
documental, clasificarlo, ubicarlo en el nivel adecuado, ordenarlo y describirlo
adecuadamente”

Los siguientes lineamientos para la normalizacion del proceso:
Lineamientos

— Las agrupaciones documentales deben estar de acuerdo a las funciones
establecidas a las series y subseries documentales identificadas en la
correspondiente tabla de retencion documental de la dependencia.

— Clasifique de acuerdo a las series y subseries en el orden identificado en la TRD
de la dependencia, teniendo en cuenta el principio de orden original de los
documentos que se producen en una de las dependencias del INVIMA.

— Establecer los sistemas de ordenacion documental al interior de las unidades
de conservacion (carpetas, expedientes).

— Se debe realizar la foliacion documental de acuerdo con los lineamientos
establecidos al interior del Instituto.

— La descripcion documental en funcion de conocer y controlar de manera exacta
y precisa las series o unidades documentales y los respectivos asuntos que
conforman el archivo y su vez con el fin de facilitar la consulta y recuperacion
de los documentos.
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— Capacitar a las dependencias del INVIMA sobre la implementacion y aplicacion
de las tablas de retencion documental.

— Socializar a los funcionarios y contratistas los lineamientos internos
establecidos para la gestion documental.

Documentos asociados

«  GAD-GDO-PR005-PROCEDIMIENTO ORGANIZACION DOCUMENTAL - V5

«  GAD-GDO-IN9 INSTRUCTIVO GENERAL PARA LA ORGANIZACION DE ARCHIVOS
-Vv1

«  GAD-GDO-MN001-MANUAL DE ARCHIVO Y CORRESPONDENCIA - VO

«  GAD-GDO-PR008-PROCEDIMIENTO DE PRESERVACION A LARGO PLAZO (GAD-
GDO-PRS)

- GAD-GDO-IN003-INSTRUCTIVO PARA ELIMINACION DE DOCUMENTOS EN EL
ARCHIVO DE GESTION Y CENTRAL (GAD-GDO-IN3)

+  GAD-GDO-IN006-INSTRUCTIVO DE PRESTAMO DE DOCUMENTOS (GAD-GDO-
ING)

«  GDI-DIE-FM001-FORMATO DE ACTA (GDI-DIE-FM1)

«  GAD-GDO-FM002-FORMATO UNICO DE INVENTARIO DOCUMENTAL - FUID (GAD-
GDO-FM2)

«  GAD-GDO-FM004-FORMATO ROTULO DE CARPETA (GAD-GDO-FM4)

«  GAD-GDO-FM006-FORMATO HOJA DE CONTROL DE DOCUMENTOS (GAD-GDO-
FM6)

+  GAD-GDO-FM010-FORMATO TESTIGO DE REFERENCIA CRUZADA (GAD-GDO-
FM10)

+  GAD-GDO-FM014-FORMATO ACTA DE ELIMINACION DOCUMENTAL (GAD-GDO-
FM14)

«  GAD-GDO-FM015-FORMATO ROTULO MOBILIARIO DE ARCHIVO (GAD-GDO-
FM15)

«  GAD-GDO-FM016-FORMATO BOLETA DE PRESTAMO DE DOCUMENTOS EN EL
ARCHIVO CENTRAL (GAD-GDO-FM16)

«  GAD-GDO-FM017-FORMATO BOLETA DE PRESTAMO DE DOCUMENTOS EN
ARCHIVO DE GESTION (GAD-GDO-FM17)

Programas especificos asociados

— Programa de Gestion de Documentos Electrénicos.

2.5 Transferencias

Conjunto de operaciones adoptadas por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos para transferir los documentos durante las fases de archivo,
verificando la estructura, la validaciéon del formato de generacion, la migracion,
refreshing, emulacion o conversion, los datos técnicos del formato, los metadatos de
preservacion y los metadatos descriptivos.

Lineamientos
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— Socialice mediante comunicacion interna a todas dependencias de INVIMA, el
cronograma de transferencias documentales primaria.

— Las transferencias documentales primarias se realizaran de acuerdo con los

establecido en el cronograma de transferencias documentales elaborado por el

grupo de gestion documental y correspondencia.

Verifigue los expedientes a transferir y realizar los ajustes técnicos que requiera.

Ejecute el plan de transferencias documentales primarias.

Verificar la informacion consolidada en el FUID con relacion al expediente en

fisico.

— Legalizar la transferencia documental primaria en el archivo de central del
INVIMA.

L4l

Documentos asociados

+  GDI-DIE-PL020-POLITICA DE GESTION DOCUMENTAL (GDI-DIE-PL20)

* GAD-GDO-MNO01-MANUAL DE ARCHIVO Y CORRESPONDENCIA (GAD-GDO-

. gzlé)—GDO—PROOS-PROCEDIMIENTO ORGANIZACION DOCUMENTAL (GAD-GDO-

. giSD)—GDO—IN006-INSTRUCTIVO DE PRESTAMO DE DOCUMENTOS (GAD-GDO-

. g\IAGE)-GDO)-FMOOZ-FORMATO UNICO DE INVENTARIO DOCUMENTAL - FUID (GAD-
GDO-FM2

Programas especificos asociados

— Programa de Gestién de Documentos Electrénicos.

2.6 Disposicion de los documentos

Este proceso determina que una vez realizada la disposicién de los documentos en su
diferente valoraciébn documental (administrativa, legal o fiscal) se encuentren
conformes a lo dispuesto en las tablas de retencién documental. ElI INVIMA también
dispone de un instructivo para la eliminacién documentos del archivo de gestién y
central y que se encuentra normalizado en el sistema integrado de gestion con el c6digo
GAD-GDO-IN003 y que se utiliza como uno de los métodos de disposicion final de
apoyo a este proceso:

Lineamientos

— Establecer el plan de transferencias secundarias de acuerdo con los tiempos de
retencién cumplidos en el archivo central.

— Actualice el inventario documental de los documentos de conservacion total a
través del Formato Unico de Inventario Documental.

— Generar el informe técnico del proceso de valoracién de los documentos a
transferir.
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— Efectué la eliminacién de los documentos de archivo tanto fisicos como
electrénicos que cumplido su tiempo de retencion en el ciclo vital del documento
y su vez la disposicion establecida en la TRD de Eliminacion (E).

— Aplicar la digitalizacién a los documentos conforme a lo estipulado en las TRD
y al Instructivo de digitalizacion como técnica de reproduccion documental.

Documentos asociados

»  GAD-GDO-IN003-INSTRUCTIVO PARA ELIMINACION DE DOCUMENTOS EN EL
ARCHIVO DE GESTION Y CENTRAL (GAD-GDO-IN3)

«  GAD-GDO-FM002-FORMATO UNICO DE INVENTARIO DOCUMENTAL-FUID (GAD-
GDO-FM2)

«  GAD-GDO-FM014-FORMATO ACTA DE ELIMINACION DOCUMENTAL (GAD-GDO-
FM14)

Programas especificos asociados

— Programa de Gestién de Documentos Electrénicos.

2.7 Preservacion a largo plazo

De conformidad con lo establecido en el Decreto 1080 de 2015, la preservacion a largo
plazo “es el conjunto de acciones estandares aplicados a los documentos durante su
gestion para garantizar su preservacion en el tiempo, independientemente de su medio
y forma de registro o almacenamiento”.

Lineamientos

Disefie el Sistema Integrado de Conservacion.

Implemente el plan de preservacion a largo plazo para los documentos

electronicos garantizando la triada de la informacion.

— Establecer acciones periddicas para la limpieza y saneamiento ambiental
(desinfeccién, desratizacion, desinsectacion) a las unidades de
almacenamiento y depdsitos de archivo.

— Plan de preservacion digital a largo plazo.

ﬁ
ﬁ

Documentos asociados

* PROCEDIMIENTO SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO (GTH-SST-PR001)
* INSTRUCTIVO PROTOCOLO DE LIMPIEZA DOCUMENTAL (GAD-GDO-IN007)

Programas especificos asociados

— Programa de Documentos Vitales o Esenciales.
— Programa de Gestion de Documentos Electronicos.
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2.8 Valoracion

De conformidad con lo establecido en el Decreto 1080 de 2015, la valoracion “es el
proceso permanente y continuo, que inicia desde la planificacion de los documentos y
por medio del cual se determinan sus valores primarios y secundarios, con el fin de
establecer su permanencia en las diferentes fases del archivo y determinar su destino
final (eliminacién o conservacion temporal o definitiva).”

Lineamientos

— Elaboracion, actualizacion e implementacion del Cuadro de Clasificacion
Documental

— La elaboracién, actualizacién e implementacion de Tablas de Retencién y/o
Valoracion Documental a todos los niveles institucionales

— Aplicar valoracién primaria y secundaria a las series documentales a través de

las Tablas de Retencion Documental

Documentos asociados

+  CUADRO DE CLASIFICACION DOCUMENTAL
+  TABLAS DE RETENCION DOCUMENTAL

Programas especificos asociados
— Programa de Documentos Vitales o Esenciales.

— Programa de Gestion de Documentos Electrénicos.
— Programa de Documentos Especiales.

3. FASES DE IMPLEMENTACION DEL PGD

La implementacién del Programa de Gestion Documental del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos contempla las siguientes fases, las cuales se proyectan a
corto (12 meses), mediano (24 meses) y largo plazo (36 meses).

PLAZO EJECUCION

ACTIVIDAD RESPONSABLE
CORTO MEDIANO LARGO

Andlisis y disefio para la|©ficina Asesora de

actualizacién PGD Planeacion
Oficina Asesora

Juridica
Secretaria General
Comité Institucional

de Gestion y
Aprobacién del PGD Desempefio

Elaboracion | Elaboracién del cronograma de
implementacion del PGD




GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION DOCUMENTAL Y
CORRESPONDENCIA

PROGRAMA DE GESTION DOCUMENTAL - PGD

Codigo: GAD-GDO-DI3

Version: 5

Fecha de Emisién: 21/09/2021

Péagina 26 de 36

PLAZO EJECUCION

ACTIVIDAD RESPONSABLE
CORTO MEDIANO LARGO
. - - Direccion  General
Ejecucion y  seguimiento al (Grupo de
cronograma de actividades definido Comﬂnicaciones) X X X
para la implementacion del PGD * Secretaria General
; ‘ Apropiacion de la gestion
2 Ejecucion . .
) documental mediante el Plan | Secretaria General X X X
Institucional de Capacitacion - PIC
Divulgacion de aspectos .
metodolégicos del PGD Secretaria General X X X
Verificacibn del cumplimiento de
implementacién de las metas del Secretaria General X X X
PGD
3 Seguimiento — — 1 Oficina de Control
Evaluacion y control de la gestion Interno
documental a través de los X X X
indicadores
: . Secretaria General
Implementar acciones correctivas y Comité Institucional
preventivas identificadas como de Gestion X X
. resultado de la gestion ny
4 Mejora Desempeiio
Secretaria General
Plan de mejoramiento - Oficina de Control X X
Interno

4. PROGRAMAS ESPECIFICOS

En el Instituto Nacional para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos es parte integral de
la implementacién del Programa de Gestion Documental-PGD la elaboracion y aplicacion
de los programas especificos, teniendo en cuenta que cada uno de estos estableces
directrices especificas para los diferentes tipos de informacién tanto fisica y electrénica,
ademas estos contribuyen a la actualizacion de los procesos, procedimientos y documentos
asociados a la gestion documental, obteniendo como resultado de lo anterior una mejora
continua y poder garantizar a nuestros usuarios interno y externos el acceso y consulta a la
informacion custodiada en el INVIMA.

Teniendo en cuenta lo anterior y de conformidad con lo establecido en el manual de
implementacién de un programa de gestién documental — PGD, en el cual se establece que
cada entidad podra adoptar aquellos programas que considere de acuerdo con sus propias
necesidad o requerimientos. En el INVIMA se implementara los siguientes programas
especificos de la Gestiébn Documental:

4.1 Programa de Normalizacion de Formas y Formularios Electronicos

Programa de Normalizacién de Formas y Formularios Electrénicos

Propésito Definir los lineamientos para la produccién de los formatos y
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formularios y documentos electrénicos con el fin de que se
garantice los requerimientos normativos, al igual que la
autenticidad, integridad y disponibilidad de los datos en
cumplimiento de los procesos establecidos por el INVIMA.

Establecer directrices, que permitan identificar y controlar la
produccion de los documentos en medios electronicos, de
modo que la informacién contenida en las formas y
formularios electronicos diligenciado por los funcionarios,
contratistas y usuarios internos y externos del INVIMA se
conserven y recuperen de una manera eficiente.

Es importante contar con el Programa de Normalizacion de
Formas y Formularios Electrénicos porque, por medio de
Justificacion este, se garantiza y complementa la eficiencia administrativa
de la Instituto y el uso apropiado de las tecnologias de la
informacion.

Participar directamente en la control, mantenimiento y
salvaguarda de la informacién publica en pro de liderar de
manera coordinada y responsable las funciones del Instituto
aplicando la metodologia que se debe llevar a cabo para la
administracion de la informacién producida en funcion del
INVIMA.

1. Identificar los formatos establecidos en los sistemas
informacion del INVIMA.

Objetivos

Alcance

2. Definir lineamientos para el disefio, creacion,
mantenimiento, difusién y administracién de los documentos
creados a través de formas y formularios, se deben tener en
cuenta los siguientes aspectos:

a) Estructura del documento

b) Mecanismo de produccién de los documentos

c) Descripcion de metadatos

d) Mecanismos de autenticacion y control de acceso

e) Seguridad de la informacion

f) Interoperabilidad con los sistemas de informacion
existentes

Actividades

3. Implementar los lineamientos de conservacion vy
preservacion de acuerdo con lo establecido en el Sistema
Integrado de Conservacion.

Humanos

Tecnologicos

Econémicos

Oficina Asesora de Planeacién

Oficina de tecnologias de la Informacion
Secretaria General

Recursos

Responsables

ANANENISE =
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Programa de Normalizacién de Formas y Formularios Electrénicos

v' Todas las dependencias que producen documentos en el
Instituto

4.2 Programa de Documentos Vitales o Esenciales

Programa de Documentos Vitales o Esenciales

Propésito

Establecer las actividades pertinentes que garanticen la
identificacion, evaluacion, disponibilidad, aseguramiento y la
preservacion de los documentos, con la finalidad de
mantener la gestién y continuidad del Instituto.

Objetivos

Identificar aquellos documentos que son vitales o esenciales
para el funcionamiento del Instituto y que en caso de un
desastre se pueda proteger con el fin de garantizar la
continuidad de las operaciones administrativas.

Justificacién

Este programa es importante ya que permite la preservacion
de la memoria institucional, asi mismo garantiza el normal
funcionamiento del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos y en caso de emergencia y/o
contingencia se puedan implementar aquellos planes de
continuidad del negocio y asi mismo desarrollar un plan de
recuperacion de los documentos clasificados como vitales.

Este programa estd enfocado a la identificacion de los
documentos vitales o esenciales que se requiere para

Alcance continuar con su actividad de negocio en condiciones
minimas, este aplica para documentacion fisica como
electrénica.

1. De acuerdo con las tablas de retencion documental y los
cuadros de clasificacion documental se identificaran aquellos
documentos vitales o esenciales.

. 2. Identificar los repositorios fisicos y electrénicos donde se

Actividades . . R .
custodio la informacion oficial de Instituto
3. Elaborar el inventario documental de los documentos
vitales para la entidad.

Humanos

Recursos Tecnologicos

Econdmicos

Responsables

Oficina de tecnologias de la Informacion

Secretaria General

Todas las dependencias que producen documentos en el
Instituto

Cijwne
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4.3 Programa de Gestion de Documentos Electronicos

Programa de Gestion de Documentos Electrénicos

Establecer los lineamientos de la gestion de los documentos
Propésito electronicos que son producto del cumplimiento de su
misionalidad y la normatividad vigente.

Garantizar el cumplimiento de los principios de: autenticidad,
Objetivos integridad, fiabilidad y disponibilidad durante el ciclo vital de
los documentos electronicos del INVIMA.

La correcta gestion de los documentos electronicos permite
mejorar la calidad de sus servicios ofrecidos por el INVIMA.
El programa de documentos electronicos de archivo permite
la normalizacién de la produccién y recepcion de documentos
Justificacion electrénicos de acuerdo con los procesos de la gestién
documental, garantizando la autenticidad, integridad,
fiabilidad y disponibilidad de los documentos en las
herramientas tecnolégicas existentes.

Este programa aplica para todos los documentos electronicos
producidos por el INVIMA, con el fin de facilitar la

Alcance disponibilidad y el uso en el desarrollo de las actividades del
Instituto.
1. Elaborar un diagnéstico que permita la identificacion de la
produccion de documentos electrénicos al igual del estado de
los sistemas de informacion

Actividades 2. Establecer las condiciones técnicas de conservacion de la
informacion y los documentos electrénicos de archivo segun
lo establecido en el SIC
1. Humanos

Recursos 2.Tecnolbgicos

3. Econdémicos

v Oficina de tecnologias de la Informacion

v Secretaria General

v' Todas las dependencias que producen documentos en el
Instituto

Responsables

4.4 Programa de Archivos Descentralizados

Programa de Archivos Descentralizados

Dar cumplimiento con los estandares y expectativas en la
administracion de la informacion publica, el presente
programa se proyecta en virtud de establecer, regular y
monitorear las condiciones de almacenamiento y custodia.

Implementar un programa orientado al desarrollo de las
actividades necesarias para velar por la adecuada

Propésito

Objetivos
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Programa de Archivos Descentralizados

conservacion, custodia y administracion del archivo central
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos-INVIMA.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimento — INVIMA, es la Agencia Regulatoria Nacional, una
entidad de vigilancia y control de caracter técnico cientifico,
gue trabaja para la proteccion de la salud individual y
colectiva de los colombianos, mediante la aplicacion de las
normas sanitarias asociadas al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto
de vigilancia sanitaria. Por lo anterior y en cumplimento de la
Ley 594 de 2000' menciona la obligatoriedad de las
entidades del estado, en garantizar la organizacion,
Justificacion conservacion, acceso, consulta, control y custodia de los
documentos, conforme a la normatividad archivistica vigente.
De acuerdo con los lineamientos que establece dicha Ley, en
el articulo 13 sefiala que “La administracion publica debera
garantizar los espacios e instalaciones necesarios para el
correcto funcionamiento de sus archivos” y en consonancia
con el paragrafo 1 del articulo 14, establece “La
administraciébn publica podrd contratar con personas
naturales o juridicas los servicios de depdsito, custodia,
organizacion, reprografia y conservacion de documentos de
archivo”.

El alcance del programa especifico se implementara para los
expedientes de archivo que administra la Secretaria General
— Grupo de Gestién Documental y Correspondencia, a través

Alcance g . : )
de un servicio tercerizado de custodia, almacenamiento y
administracion del archivo central de la INVIMA.
1.Disponer de las herramientas y equipos necesarios para
validar y medir el cumplimiento de las especificaciones
técnicas.

. 2. Establecer las caracteristicas de los formatos vy

Actividades : . - L
herramientas para capturar la informacion de las validaciones
y mediciones del cumplimiento de las especificaciones
técnicas y/o normativas.
1. Humanos

Recursos 2.Tecnolbgicos
3. Econdmicos

Responsables v Secretaria General

! Ley 594 del 2000. Ley General de Archivos
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4.5 Plan de Capacitaciones de Gestion Documental

Plan de Capacitaciones de Gestion Documental

Propésito

El Plan Institucional de capacitacion en materia de gestion
documental, tiene como proposito el desarrollo de una cultura
archivistica en los funcionarios del INVIMA, asi como la
generacién de conciencia sobre la importancia de la gestion
documental en el quehacer diario de las actividades
administrativas, técnicas, pedagodgicas y misionales que se
adelantan.

Objetivos

Elaborar e implementar el Plan Institucional de Capacitacion
y sensibilizacion en gestiéon documental, que incluya a los
funcionarios de todos los niveles del Instituto con el fin de
desarrollar competencias, en el manejo, uso y disposicion
adecuada de la informacién producida en el desarrollo de sus
funciones acorde con los procedimientos y normatividad
vigente.

Justificacion

Fortalecer la cultura archivistica y la gestion del cambio en el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, teniendo en cuenta que el manejo de la
documentacion producto del cumplimiento de la misionalidad
del Instituto es responsabilidad de todos los funcionarios y
contratistas de acuerdo con lo establecido nhormativamente.

Alcance

Aplica a todos los funcionarios del INVIMA que tengan algun
tipo de responsabilidad dentro del ciclo de vida de los
documentos producidos y/o recibidos por el Instituto y hace
parte del Plan Institucional de Capacitacién.

Actividades

1. Socializar el Programa de Gestion Documental .de
INVIMA

2. Utilizar medios tecnolégicos para la difusién de contenidos
y tematicas de gestion del cambio requeridas para adoptar
el PGD.

3. Incluir en el Plan institucional de capacitacion tematica
relacionadas con Gestibn Documental para las jornadas de
induccién y reinduccion definidas en el marco metodolégico.

Recursos

1. Humanos
2.Tecnologicos
3. Econémicos

Responsables

v Direccion General (Grupo de Comunicaciones)
v Secretaria General-Gestion Documental
v Secretaria General (Talento Humano)
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4.6 Programa de Auditoria y Control

Programa de Auditoria y Control

El programa de auditoria y control esti orientado a
inspeccionar y controlar los procesos de gestion documental
a través de acciones de evaluacion y medicién, de manera
que contribuya a la mejora y cumplimiento de los objetivos
del INVIMA, a través de la realizaciéon de auditorias tanto
integrales como puntuales en la correcta ejecucién de los
procesos.

Propdsito

Establecer las actividades de autocontrol y evaluacién de las
Objetivos operaciones archivisticas con el fin de disminuir los riesgos
identificados en el proceso de la gestion documental

El Programa de auditoria y control estd encaminado al
fortalecimiento de la cultura de autocontrol y evaluacién de
las operaciones archivisticas del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, bajo la coordinacién
y apoyo de la Oficina de Control Interno y la Secretaria
General.

Evaluar el cumplimiento del Programa de gestién Documental
— PGD en la totalidad de las dependencias, en cualquiera de
las fases o programas especiales desde la produccion /
recepcion hasta la disposicion final de los documentos.

1. Realizar la planeacion del programa bajo la metodologia
utilizada por la oficina responsable.

2. Programar mesas de trabajo con la Oficina de Control
Interno para identificar los puntos de control del proceso de
Actividades gestién documental.

3. Elaborar, aprobar y divulgar el cronograma de auditorias
de gestion documental.

4. Hacer seguimiento al desarrollo de los planes, programas
y proyectos del proceso de gestién documental.

1. Humanos

Recursos 2.Tecnolbgicos

3. Econémicos

Oficina de Control Interno

Responsables Secretaria General-Gestion Documental

Justificacién

Alcance

5. ARMONIZACION CON LOS PLANES Y SISTEMAS DE GESTION DE LA ENTIDAD

En el marco de la politica de eficiencia administrativa, la gestion documental del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA esta dirigida a identificar,
racionalizar, simplificar y automatizar tramites, asi como optimizar el uso de recursos. En
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este orden de ideas, el Sistema de Gestidbn Documental articula los planes, programas y
proyectos:

PLAN NACIONAL DESARROLLO PLAN DE ACCION INSTITUCIONAL

=

PLAN ANTICORRUPCION Y DE

) Gestion Documental P
o ? ATENCION AL CIUDADANO

PLAN ESTRATEGICOS DE

RECURSOS HUMANOS (PETH) Armonizacién con Planes,
Instrumentos y con el Sistema de
Gestion

PLAN ESTRATEGICO DE TECNOLOGIAS DE LA
INFORMACION Y LAS COMUNICACIONES
(PETD)

PLAN DE SEGURIDAD Y PRIVACIDAD DE LA INSTRUMENTOS DE LA GESTION DE INFORMACIGN PUBLICA
INFORMACION (REGISTRO ACTIVOS DE INFORMACION, INDICE DE INFORMACION
CLASIFICADA Y RESERVADA Y ESQUEMA DE PUBLICACIONES.)

llustracion 4. Armonizacion con planes e instrumentos

ANEXOS
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a) Diagnostico integral de archivos del INVIMA

El diagndstico integral de archivos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA se actualizé en el primer trimestre del 2020 a la version 4.0.

INSTITUTO BMACIONAL DE WIGILAMCLA E MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS-INY I MA

DIAGNOSTICD INTEGRAL DE ARCHIVOS - DIA
ENERD 2020

SECRETARIA GEMERAL
GRUPD DE GESTHIN DOCUMENTAL ¥ CORRESPOMDENCIA
BOMGOTA, 15 EMERD DE 2020

b) Mapa de Procesos de la Entidad
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Mapa de Macroprocesos
Version 3 — Aprobado Acta No. 003 de 2015 Comité de Desarrolio Administrativo

Armomnizacn y
Convergencia
Normativa

A""’Quram-rno
Sanitario

Hon de
Gestion Geston Gestién Tecnologias de
on O Financleay Administrativa Juridica fa Informacicn y
<aten'® presupuestal ias
Rumene . Comumicacionss

Gestion de Segurnientoy Control

PRODUCTO ACTIVID, SOLICITADO INICIA VIGENTE

Implementar el sistema de

K 400.000.000.00 0.00 0.00
correspondencia

Realizar seguimiento a las fases

de implementacion del sistema 0.00 0.00 0.00
de gestion documental.

Desarrollar las actividades

inherentes a la organizaciény
Servicio de gestion transferencia de los documentos  3.000.000.000.00 1.971.546.284.00 976.965.058

documental fisicos y electronicos en sus
Unidad: Nimerode  diferentes ciclos de vida
sistemas
Meta Horizonte: 0.7000 Hacer seguimientoy monitoreo a
los Instrumentos archivisticos 0.00 0.00 23.034.942

para la gestion documental.

Diagnosticar las necesidades del

) ., 338.000.000.00 0.00 0.00
sistema de gestion documental.
Actualizar los Instrumentos
archivisticos para la gestion 0.00 0.00 239.034.942

documental.
TOTAL 3,738,000,000.00 1,971,546,284.00 1,239,034,942
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d) Referentes normativos

http://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/arbol/1000.htm

NORMOGRAMA
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