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o

Conservacién Total W [Serie

CODIGO OFICINA PRODUCTORA: 3100

»

Seleccién [ [Subserie

OFICINA PRODUCTORA: GRUPO DE APOYO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

m

Eliminacién Tipo documental

<

coDIGO SOPORTE O FORMATO RETENCION DISPOSICION FINAL
REPRODUCION SERIE DE DERECHOS
SERIES, SUBSERIES TECNICA DE PAPEL HUMANOS Y DERECHO
Y TIPOS DOCUMENTALES Papel Electrénico Archivo de Archivo Central c s E PAPEL INTERNACIONAL
Gestion (M/D) HUMANITARIO (DDHH/DIH)

PROCEDIMIENTO

Serie
Subserie

[ | ACTAS

Subserie e caracter administrativo , técnico y cientifico que refleja los conceptos y
recomendaciones que brinda el Invima sobre los productos objeto de vigilancia sanitaria, en
cumplimiento el Acuerdo 003 de 2017 del Invima, donde se establece el funcionamiento de
dicho comité y se delega su secretaria técnica.
Los tiempos de Retencion Documental de esta subserie s sustentan en la Ley 1437 del
2011, el articulo 33 de la Ley 1952 de 2019y en el Acuerdo 003 de 2017 del Invima.
Después de cumplido su tiempo de retencién, esta subserie se debe conservar totalmente en
su soporte original ya que se constituye en fuente informativa de cardcter misional del Invima
conforme ala Circular Externa No. 003 del 27 de febrero del 2015 el Archivo General de la
Nacién y a su vez se debe realizar su_digitalizacién de acuerdo a o contemplado en el

6n como Técnica de 6n Documental GAD-GDO- IN008
de conformidad con el articulo 19 de la ley 594 del 2000 del Archivo General de la Nacin,
bajo la responsabilidad del Grupo de Gestion Documental y Correspondencia y la Oficina de
Tecnologias de la Informacin.

2 6 0 Actas de Comisién Revisora Sala de Medicamentos Homeopéticos 2 20 X X

Actas de emision de conceptos de las salas especializadas Papel -pdf
¥ Listado de asistencia a sesiones de las Salas Especializadas Papel -pdf

¥ Documentos anexos Papel .pdf

Subserie de caracter administrativo , técnico y cientifico que refleja los conceptos y
recomendaciones que brinda el Invima sobre los productos objeto de vigilancia sanitaria, en
pdf cumplimiento el Acuerdo 003 de 2017 del Invima, donde se establece el funcionamiento de
k dicho comité y se delega su secretaria técnica
. . . Los tiempos de Retencion Documental de esta subserie se sustentan en la Ley 1437 del
Listado de asistencia a sesiones de las Salas Especializadas Papel pdf 2011, el articulo 33 de la Ley 1952 de 2019,
" Documentos snexss Papel pdf Después de cumplido su tiempo de retencion, esta subserie se debe conservar totalmente en
su soporte original ya que se constituye en fuente informativa de caracter misional del Invima

conforme ala Circular Externa No. 003 del 27 de febrero del 2015 del Archivo General de la
Nacién y a su vez se debe realizar su_digitalizacién de acuerdo a o contemplado en el

de Di 6n como Técnica de Documental GAD-GDO- IN008
de conformidad con el articulo 19 de la ley 594 del 2000 del Archivo General de la Nacion,
bajo la responsabilidad del Grupo de Gestion Documental y Correspondencia y la Oficina de
Tecnologias de la Informacion.

2 7 L0 Actas de Comision Revisora Sala de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios 2 20 X X

Actas de emision de conceptos de las salas especializadas Papel

Subserie de caracter administrativo , técnico y cientifico que refleja los conceptos y
recomendaciones que brinda el Invima sobre los productos objeto de vigilancia sanitaria, en
pdf cumplimiento el Acuerdo 003 de 2017 del Invima, donde se establece el funcionamiento de
: dicho comité y se delega su secretaria técnica.
Los tiempos de Retencion Documental de esta subserie se sustentan en la Ley 1437 del
2011, el articulo 33 de la Ley 1952 de 2019y en el Acuerdo 003 de 2017 del Invima.
Después de cumplido su tiempo de retencién, esta subserie se debe conservar totalmente en
su soporte original ya que se constituye en fuente informativa de caracter misional del Invima
conforme ala Circular Externa No. 003 del 27 de febrero del 2015 el Archivo General de la
Nacién y a su vez se debe realizar su_digitalizacién de acuerdo a o contemplado en el

6n como Técnica de 6n Documental GAD-GDO- IN008
de conformidad con el articulo 19 de la ley 594 del 2000 del Archivo General de la Nacin,
bajo la responsabilidad del Grupo de Gestion Documental y Correspondencia y la Oficina de
Tecnologias de la Informacin.

2 9 O Actas de Comision Revisora Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos 2 20 X X

Actas de emision de conceptos de las salas especializadas Papel
¥ Listado de asistencia a sesiones de las Salas Especializadas Papel -pdf

¥ Documentos anexos Papel .pdf

Subserie de_caracter administrativo que refleja la toma de decisiones sobre el

rrollo de la y de la entidad en general. Los veintidds (22)
afios de retencion documental tanto en el Archivo de Gestion v Cemra\ comienzan a contar a
partir de que se genera el Gltimo enel
afio (Enero a Diciembre),

Los tiempos de Retencion Documental de esta subserie se sustentan en la Ley 1437 del
2011, el articulo 33 de la Ley 1952 de 2019.

Después de cumplido su tiempo de retencién, esta subserie se debe conservar totalmente en
su soporte original, puesto que su_ contenido anuncia sobre el origen y desarrollo del Invima y
refleja Ia toma de decisiones como érgano de la direccion del Invima y se procedera a su
digitalizacion de acuerdo a o definido en el Instructivo de Digitalizacion como Técnica de
Reproduccion Documental GAD-GDO- INO08 de conformidad con el articulo 19 de la ley
594 del 2000 del Archivo General de la Nacidn, bajo la mponsabmdad del Grupo de Gestion
Documental y Cx y la Oficina de

2 22 |0 Actas de Comité Primario 2 20 X X

¥ Acta de comité primario Papel .pdf

Listado de asistencia de comité primario Papel -pdf

¥ Documentos anexos Papel .pdf
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cODIGO SOPORTE O FORMATO RETENCION DISPOSICION FINAL
REPRODUCION SERIE DE DERECHOS
K] SERIES, SUBSERIES TECNICA DE PAPEL HUMANOS Y DERECHO PROCEDIMIENTO
2 2 Y TIPOS DOCUMENTALES Papel Electrénico Archivo de Archivo Central c s E PAPEL INTERNACIONAL
& g Gestion (M/D) HUMANITARIO (DDHH/DIH)
n
o - P 12 X [Esta serie hace referencia a as peticiones, quelas, reciamos, denuncias, sugerencias y
DERECHOS DE PETICION felicitaciones a las cuales tiene derecho toda persona natural y/o juridica de presentar ante
. ) Papel df cualquier autoridad competente ya sea de forma verbal o por escrito. El tiempo de retencion
Derecho de peticion P P! en el Archivo de Gestion, comienza a contar a partir de que finaliza el tramite del Derecho de
- Peticion.
Respuesta derecho de peticion Papel pdf Los tiempos de Retencion Documental de esta serie se sustentan en el articulo 23 de la
Constitucion Politica de Colombia, articulo 74 de la Ley 99 de 1993, articulo 4 de la Ley 388
de 1997, Titulo | de la Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 del 2015, el articulo 33 de la Ley 1952
de 2019.
Esta serie se debe conservar catorce (14) afios en el Archivo de Gestion y Central,
posteriormente se procede a seleccionar mediante el método sistematico el 10 % por cada 20
afios de produccion documental de la Serie de Derechos de Peticion, teniendo en cuenta las
solicitudes y respuestas que estén relacionados a la misionalidad de la entidad con referencia
al derecho a la salud con base a lo consagrado en el Capitulo | del Titulo Il de la Constitucion
Politica de Colombia de 1991
21 W EsTUDIOS
21 1 o i " - 1 20 X X Subserie que hace referencia al procedimiento mediante el cual la autoridad sanitaria se forma
Estudios de Evaluacién Farmacolégica un juicio sobre la utilidad, conveniencia y seguridad de un medicamento, en cumplimiento del
. ) Papel of Decreto 677. Esta informacién se manejaré en el entorno electronico a parti de que se genere
Documento de solicitud P P el proyecto Invima a un Clic, pero los documentos que no ingresan por este proyecto, se
Papel df llevaran en CD, de acuerdo con las directrices e la Direccion de Medicamentos y Productos
“ Comprobante de Pago apel il Biologicos.
. Los tiempos de Retencion Documental de esta subserie se sustentan en la Ley 1437 del
Certificados Papel pdf 2011, el articulo 33 de la Ley 1952 de 2019,
. Papel df Despuss de cumplido su tiempo de retencin, esta subserie se debe conservar totalmente en
Poder apel .p ’ . ) ;
su soporte original ya que se constituye en fuente informativa de caracter misional del Invima
. . Papel df conforme ala Circular Externa No. 003 del 27 de febrero del 2015 del Archivo General de la
Informe de evaluacién P P 5 > <
Nacién y a su vez contiene valores cientificos Posteriormente se debe realizar su
. s Papel pdf digitalizacion de acuerdo a lo contemplado en el Instructivo de Digitalizacion como Técnica de|
Resolucion notficada P P Reproduccion Documental GAD-GDO- INO08 de conformidad con el articulo 19 de la ley
© Solicitud de recurso de reposicion Papel pdf 394 del zt‘mlu del Archivo Genera ‘de (\; Naci;‘)r\. bajo la rgspznslabmdau del Grupo de Gestion
ocumental y y la Oficina de ela
¥ Respuesta de auto Papel -pdf
“ Revision de Oficio Papel -paf
¥ Plan de manejo de riesgo Papel pdf
¥ Informe periédico de seguridad Papel -pdf
¥ Derecho de peticion Papel -pdf
¥ Respuesta derecho de peticion Papel -pdf
¥ Anexos Documentales Papel -pdf
“ Formatos de informe de evaluacion Papel -paf
v D de control y de estudi Papel pdf
¥ Acto administrativo (Resoluciones - Autos) Papel -pdf
¥ Oficios Papel .pdf
¥ Autorizaciones Papel .pdf
¥ Comunicaciones internas Papel -pdf
“ Resumen de eficacia Papel -paf
¥ Resumen de seguridad Papel -pdf
¥ Evaluacion estudios no clinicos (seguridad-médulo 4 CTD) Papel -pdf
“ Estudios de farmacodinamia Papel -paf
“  Estudios de farmacocinetica Papel -paf
¥ Estudios de toxicidad Papel .pdf
¥ Evaluacion estudios clinicos (eficacia-modulo 5 CTD) Papel -pdf
“  Estudios biofarmaceuticos Papel -paf
¥ Estudios clinicos de farmacocinética (Farmacologia clinica) Papel -pdf
“  Estudios en humanos Papel -paf
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cODIGO SOPORTE O FORMATO RETENCION DISPOSICION FINAL
REPRODUCION SERIE DE DERECHOS
2 SERIES, SUBSERIES TECNICA DE PAPEL HUMANOS Y DERECHO PROCEDIMIENTO
2 H Y TIPOS DOCUMENTALES papel Electrénico Archivo de Archivo Central ¢ s E PAPEL INTERNACIONAL
3 2 P Gestion (M/D) HUMANITARIO (DDHH/DIH)
n
“ Estudios farmacodinamicos en humanos Papel -pdf
“ Estudios de eficacia y seguridad Papel -pdf
“ Experiencia pos comercializacion Papel -pdf
“ Inserto, Informacion para prescribir o similares Papel -pdf
“  Plan de manejo de riesgo (Farmacovigilancia) Papel -pdf
¥ Informe periédico de seguridad (Farmacovigilancia) Papel -pdf
¥ Estudio de bidisponibilidad y bioequivalencia Papel -pdf
¥ Certificado de los centros de estudio para la etapa clinica, analitica y estadistica Papel -pdf
“ Producto de referencia Papel -pdf
“ Producto test Papel -pdf
¥ Estudios In vivo (etapa clinica) Papel -pdf
¥ Estudios In vivo (disefio del estudio) Papel -pdf
“  Estudios In vivo (requerimientos eticos) Papel -pdf
¥ Estudios In vivo (etapa anlitica) Papel -pdf
¥ Estudios In vivo (Resultados de validacion bioanalitica) Papel -pdf
¥ Estudios In vivo (etapa estadistica) Papel -pdf
¥ Estudios in vitro (perfiles de disolucion) Papel -pdf
¥ Estudios in vitro (validacion in vitro) Papel -pdf
“ Sticker Papel -pdf
¥ Oficio de notificacion auto Papel -pdf
¥ Oficio de notificacion resolucién Papel -pdf
¥ Solicitud de Correccion Papel .pdf
25 u '
INSTRUMENTOS ARCHIVISTICOS
25 7 o i i " 1 4 X Subserie que hace referencia al instrumento que describe de manera precisa las series,
de Archivo de Gestion subseries o asuntos generados en la fase de Archivo de Gestin con base a las tablas de
. . N Xisx retencion i el control y ion de la 6
Formato Unico de Inventario Documental - FUID k Los tiempos de Retencién Documental de esta subserie se sustentan en el articulo 15 y 26 de
la Ley 594 de 2000,en la Ley 1437 del 2011, el articulo 2.8.2.5.8 del Decreto Unico
Reglamentario 1080 de 2015 del Ministerio de Cultura, el articulo 4.3.1.6. del Acuerdo 001 de|
2024 del Archivo General de la Nacion. Esta subserie esta sujeta actualizaciones por parte de
los o ios que generan dichos producto de sus funciones.
Después de cumplido su tiempo de retencin documental, se debe eliminar esta subserie
puesto que se encuentra compilada en los inventarios documentales del Archivo Central en el
Grupo de Gestion y i del soporte en que se
haya generado, conforme a contemplado en el Instructivo para eliminacion de documentos en
el archivo de gestion y central con codigo GAD-GDO-IN003 del procedimiento de
Organizaciéon Documental con codigo GAD-GDO-PRO005 del Sistema de Gestion Integrado
mediante picado (soporte papel) o borrado permanente o seguro (Soporte electrénico) , la
inacio bajo la del Grupo de Gestién Documental y
Correspondencia.
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cODIGO SOPORTE O FORMATO RETENCION DISPOSICION FINAL
REPRODUCION SERIE DE DERECHOS
e SERIES, SUBSERIES TECNICA DE PAPEL HUMANOS Y DERECHO PROCEDIMIENTO
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3 2 P Gestion (M/D) HUMANITARIO (DDHH/DIH)
2]
38
B PROGRAMAS
Subserie aue hace alusién a las actividades de acompanamiento técnico - cientifico
38 3 [ Programas de Asistencia Técnica 2 10 X X del 4rea frente a temas de vigilancia sanitaria.
Papel t Los tiempos de Retencion Documental de esta subserie se sustentan en la Ley 791 de 2002 y
v Comunicacién oficial y/o correo electrénico de solicitud de asistencia técnica apel -0s! en el numeral 14 del articulo 23 del Decreto 2078 de 2012 el Ministerio de Salud y
. . Papel ost Proteccion Social.
v Respuesta ala solicitud de asistencia técnica b Después de cumplido su tiempo de retencion, esta subserie se debe conservar totalmente en
N T ” » o XIsx su soporte original ya que se constituye en fuente informativa de caracter misional del Invima
v y de actividades dem asistencia técnica - y a su vez se debe realizar_digitalizacion de acuerdo a lo contemplado en el Instructivo de
§ . i Xlsx i 6n como Técnica de Documental GAD-GDO- IN008 de conformidad
v Registro de evidencias de asistencia técnica con el articulo 19 de la ley 594 del 2000 del Archivo General de la Nacion, bajo la
i A o
+ Listado de Asistencia técnica Papel pdf $:f$§;?¥d:: ‘:elln(;rru";‘::c«ij:nsesnon Documental y Correspondencia y la Oficina de
v Registro Evaluacion de asistencia técnica Xlsx
v Registro de Tabulacién de evaluaciones de asistencia técnica Xlsx
38 s 2 10 X x |Esta subserie hace referencia al Conjunto de actividades sistematicas, planificadas y
[ Programas de Capacitaciones Externas organizadas mediante la entrega de conocimientos y desarrollo e habilidades dirigidas a
- . » - Papel ost usuarios externos sobre los asuntos competencia de area.
v Comunicacién oficial y/o correo electrénico de solicitud de capacitacién P : Los tiempos de Retencion Documental de esta subserie se sustentan en la Ley 791 de 2002 y
Papel ost en el numeral 17 del articulo 20 del Decreto 2078 de 2012 el Ministerio de Salud y
v Respuesta y/o solicitud a Capacitacion P - Proteccion Social.
N T ” » o Xlsx Después de cumplido su tiempo de retencion, esta subserie se debe conservar totalmente en
v y de actividades de C: - su soporte original ya que se constituye en fuente informativa de caracter misional del Invima
i Papel pdf yasuvez so debe realizar_digitalizacion de acuerdo a lo contemplado en el Instructivo de
¥ Agenda preliminar 6n como Técnica de Documental GAD-GDO- IN008 de conformidad
. op (o del tacit ppitx con el articulo 19 de la ley 594 del 2000 del Archivo General de la Nacion, bajo la
resentacion de la capacitacion responsabilidad del Grupo de Gestion Documental y Correspondencia y la Oficina de
v Listado de Asistencia de Capacitacion Papel -pdf Tecnologlas de la Informacion.
v Registro de Evaluacion de la Capacitacion Xlsx
v R de Tabulacion d jones de Capacitacié Xlsx
v i o resultados de participacion de Capacitacién en la modalidad virtual (e-leamning) Xlsx
42 B REGISTROS DE CONTROL
42 1 O N o 1 5 X Subserie de caracter administrativo que refieja la atencion a los ciudadanos (persona natural
Registros de Control de Atencién al Ciudadano ylo juridica) con respecto a la adquisicion, utilizacion o disfrute de un bien o servicio que
. o Papel df preste el INVIMA, conforme a lo estipulado en el articulo 23 de la Constitucién Politica de
Registros de control de atencion al ciudadano P P Colombia, articulo 74 de la Ley 99 de 1993, articulo 4 de la Ley 388 de 1997, Titulo | de la
. Papel pdf Ley 1437 de 2011y Ley 1755 del 2015
Documentos anexos ! Los tiempos de Retencion Documental de esta subserie se sustentan en la Ley 1437 del
2011, el articulo 33 de la Ley 1952 de 2019.
Después de cumplido su tiempo de retencion documental en archivo de Gestion y Central, se
debe eliminar esta subserie puesto que no adquiere valores secundarios, independientemente|
del soporte en que se haya generado, conforme a lo contemplado en el Instructivo para
eliminacion de documentos en el archivo de gestion y central con cédigo GAD-GDO-IN003
del procedimiento de Organizacion Documental con codigo GAD-GDO-PRO0S del Sistema de
Gestion Integrado mediante picado (soporte papel) o borrado permanente o seguro (Soporie
e bajo la del Grupo de Gestion
Documental y Correspondencia con previa aprobacién del Comité Institucional de Gestion y
Desempefio, puesto que la informacion carece de valores secundarios.
Jefe de la dependencia Responsable del Grupo de Gestion y Corresponencia Secretario General ii
Nombre: Gloria Cecilia Penuela Sanchez Nombre: Judi Magali Rodriguez Nombre: Sandra Yamile Herrera Quiceno
Cargo: Asesor de la direccion general con delegacion de funciones coordinador del grupo
Cargo: i iali iai : . .
90:  Coordinadora del Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas de la Comision Revisora| 4o gestfon Jocumenél y corgegp Cargo: Secretaria General SANDRAYAMILE s s
Firma: va Ceold Hovels Firma| J/lcts MMM? Firma: it oo
Fecha de aprobacién de la TRD : / ]/ U / VA
Fecha de convalidacion de la TRD por el AGN: No aplica v v “
Nota : Esta actualizacion y aprobacion de la TRD fueron reali inter y corr a modificaci en los tipos d o ios en los soportes segun lo ido en el Acuerdo 001 de 2004
ota: del Archivo General de la Naci6n.
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