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Conservacion Total Il |Serie

[

Seleccién [ |Subserie

OFICINA PRODUCTORA: GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS

m

Eliminacién

<

Tipo documental

cobIiGo SOPORTE O FORMATO RETENCION DISPOSICION FINAL
REPRODUCION SERIE DE DERECHOS

SERIES, SUBSERIES TECNICA DE PAPEL HUMANOS Y DERECHO
Y TIPOS DOCUMENTALES Electrénico PAPEL INTERNACIONAL

i i i c s E
Papel (Extension ) Archivo de Gestién| Archivo Central (WD) HUMANITARIO (DDHH/DIH)

PROCEDIMIENTO

Serie
Subserie

N

W ACTAS

22 O Acta de comité primario Papel pdf 2 20 X X Subserie de caracter administrativo que refleja la toma de decisiones sobre|
el funcionamiento y desarrollo de la dependencia y de la entidad en general.
v Acta de comité primario Papel pdf Los veintidos (22) afios de retencion documental tanto en el Archivo de
Gestion y Central comienzan a contar a partir de que se genera el tltimo
documento correspondiente a la subserie documental en el afio (Enero a

+ Documentos anexos Papel pdf Diciembre).

Los tiempos de Retencién Documental de esta subserie se sustentan en la
Ley 1437 del 2011, el articulo 30 de la Ley 734 de 2002 y el articulo 33 de
la Ley 1952 de 2019.

Después de cumplido su tiempo de retencion, esta subserie se debe
conservar totalmente en su soporte original, puesto que su contenido
anuncia sobre el origen y desarrollo del Invima y refleja la toma de
decisiones como 6rgano de la direccion del Invima y se procedera a su
digitalizacion de acuerdo a lo definido en el Instructivo de Digitalizacion
como Técnica de Reproduccion Documental GAD-GDO- INO08 del
Procedimiento De Disposicion De Documentos Cédigo: GAD-GDO-PR007
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
Informacién.

N

+  Listado de asistencia de comité primario Papel pdf

19 B DERECHOS DE PETICION 2 12 X Esta serie hace referencia a las peticiones, quejas, reclamos, denuncias,
sugerencias y felicitaciones a las cuales tiene derecho toda persona natural
v Derecho de peticion Papel .pdf ylo juridica de presentar ante cualquier autoridad competente ya sea de
forma verbal o por escrito. El tiempo de retencion en el Archivo de Gestion,
comienza a contar a partir de que finaliza el tramite del Derecho de Peticion.
Los tiempos de Retencion Documental de esta serie se sustentan en el
articulo 23 de la Constitucién 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 2011y
Ley 1755 del 2015, el articulo 30 de la Ley 734 de 2002 y 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 Constitucién Politica de Colombia de 1991

. Respuesta derecho de peticion Papel .pdf
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REPRODUCION SERIE DE DERECHOS
) SERIES, SUBSERIES TECNICA DE PAPEL HUMANOS Y DERECHO
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@
25 B INSTRUMENTOS ARCHIVISTICOS
25 7 0 Inventarios documentales de Archivo de Gestion 1 4 Subserie que hace referencia al instrumento que describe de manera
| precisa las series, subseries o asuntos generados en la fase de Archivo de
v Formato Unico de Inventario Documental - FUID xlsx Gestion con base a las tablas de retencion documental garantizando el
control y recuperacion de la informacion.
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 2,3 y 4 del Acuerdo 038 de 2002 y el articulo 7 del
Acuerdo 042 de 2002 del Archivo General de la Nacion. Esta subserie esta
sujeta actualizaciones por parte de los contratistas o funcionarios que
generan dichos documentos producto de sus funciones.
38 B PROGRAMAS
38 3 [] Programas de Asistencia Técnica 2 10 X X Subserie que hace alusion a las actividades de acompafiamiento técnico -
cientifico relacionado a la competencia del area frente a temas de vigilancia
v Comunicacion oficial y/o correo electrénico de solicitud de asistencia técnica Papel .ost sanitaria.
+ Respuesta ala solicitud de asistencia téonica Papel t Los tiempos de Retencion Documental de esta subserie se sustentan en la
ape -08 Ley 791 de 2002 y en el numeral 14 del articulo 23 del Decreto 2078 de
v Registro de planif ony ion de activi dem asistencia técnica xlsx 2012 del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
X X . X Después de cumplido su tiempo de retencién, esta subserie se debe
v Registrode evidencias de asistencia técnica Xlsx conservar totalmente en su soporte original ya que se constituye en fuente
. Listado de Asistencia técnica Papel pdf ir?fqrnjativglde caracter misional del Invima y a su vez seldebe re@ljzar .
digitalizacion de acuerdo a lo contemplado en el Instructivo de Digitalizacion
v Registro Evaluacion de asistencia técnica Xlsx como Técnica de Reproduccion Documental GAD-GDO- IN0O08 del
Registro de Tabulacion d Juaci 4 tencia o Procedimiento De Disposicion De Documentos Cédigo: GAD-GDO-PR007
v Registro de Tabulacion de evaluaciones de asistencia tecnica Xlsx 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.
38 8 [] Programas de Capacitaciones Externas 2 10 X X Esta subserie hace referencia al Conjunto de actividades sistematicas,
planificadas y organizadas mediante la entrega de conocimientos y
v Comunicacién oficial y/o correo electrénico de solicitud de capacitacion Papel .ost desarrollo de habilidades dirigidas a usuarios externos sobre los asuntos
. competencia de éarea.
R ta y/o solicitud a C: it " e N
v Respuestaylo soliciiud a Gapaciiacion Papel -ost Los tiempos de Retencién Documental de esta subserie se sustentan en la
v Registro de ony on de deC o xlsx Ley 791 de 2002 y en el numeral 17 del articulo 20 del Decreto 2078 de
2012 del Ministerio de Salud y Proteccién Social.
v Agenda prefiminar Papel Después de cumplido su tiempo de retencion, esta subserie se debe
+  Presentacion de la capacitacién Ppix conservar to(almer’te en s.u.soporle original ya que se constituye en fuente
informativa de caracter misional del Invima y a su vez se debe realizar
v Listado de Asistencia de Capacitacion Papel pdf digitalizacion de acuerdo a lo contemplado en el Instructivo de Digitalizacion
. ¢ N como Técnica de Reproduccion Documental GAD-GDO- INO08 del
v Registro de Evaluacién de la Capacitacion Xlsx Procedimiento De Disposicion De Documentos Codigo: GAD-GDO-PR007
v Registro de Tabulacién de evaluaciones de Capacitacion Xlsx 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
 Estadisticas o resultados de participacién de Capacitacion en la modalidad virtual (e-learning) xIsx Informacion.
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42 W REGISTROS DE CONTROL
42 1 [0 Registros de Control de Atencién al Ciudadano 1 5 X Subserie de caracter administrativo que refleja la atencion a los

. Registros de control de atencion al ciudadano Papel pdf ciudadanos (persona natural y/o juridica) con respecto a la adquisicion,

.~ Documentos anexos Papel pdf utilizacion o disfrute de un bien o servicio que preste el INVIMA, conforme a
lo estipulado 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.

Los tiempos de Retencion Documental de esta subserie se sustentan en la
Ley 1437 del 2011, el articulo 30 de la Ley 734 de 2002 y 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
conforme a lo esti en el articulo 15 del Acuerdo 004 de
2013 del AGN y lo contemplado en el Instructivo para eliminacion de
documentos en el archivo de gestion y central con coédigo GAD-GDO-IN003
del procedimiento de Organizacién Documental con cédigo GAD-GDO-
PRO05 del Sistema de Gestion Integrado mediante picado (soporte papel) o
borrado permanente o seguro (Soporte electronico) , la eliminacion se
efectuara bajo la responsabilidad del Grupo de Gestion Documental y
Correspondencia con previa aprobacion del Comité Institucional de Gestion
y Desempefio, puesto que la informacién carece de valores secundarios.
43 B REGISTROS SANITARIOS
43 3 O Registros Sanitarios de Medi iologi 1 19 Subserie que hace referencia al documento publico emitido como una
Papel actuacion administrativa que expide el Invima y por el cual faculta al titular

+  Documento de solicitud apel .pdf del mismos a elaborar, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar,

. Comprobante de Pago Papel o h\dralal"y‘vender Ips Profjuclos que lo requieren de acuerdo con la
normatividad sanitaria vigente.

©  Certificado de existencia y representacion legal Papel .pdf Los tiempos de Retencion Documental de esta subserie se sustentan en la

§ o Papel Ley 9 de 1979, Ley 399 de 1997, Decreto 4725 de 2005. Decreto 677 de

v Certificado de buenas practicas de manufactura P -pdf 1995, Decreto 1782 de 2014, Decreto 843 de 2016, Decreto 821 de 2017.

. Certificado de venta ibre ofras agencias Papel pdf Esta informacion se mgnejaré en E?I entorno electrénico a partir de gue se
genere el proyecto Invima a un Clic, pero los documentos que no ingresan

v Certificado de producto farmacéutico de otras agencias Papel .pdf por este proyecto, se llevaran en CD, de acuerdo con las directrices de la

y 3 Papel Direccion de Medit y Productos Bioldgi
v Carlficado marcaria -pdf Después de cumplido su tiempo de retencion, esta subserie se debe
. Poder Papel pdf conservar totalmente en su soporte original ya que se constituye en fuente
Papel informativa de carécter misional conforme a la Circular Externa No. 003 del

v Autorizacion apel .pdf 27 de febrero del 2015 del Archivo General de la Nacién, por su valor

. Cartaaval Papel o historico y cientifico. A su vez se deble‘rea.hzalr' d\gllallzac'lon‘ de acuerdo a
lo contemplado en el Instructivo de Digitalizacién como Técnica de

. Contrato Papel pdf Reproduccion Documental GAD-GDO- IN008 del Procedimiento De

i Papel Disposicion De Documentos Cédigo: GAD-GDO-PR007 de conformidad

v Introduccion P -pdf con el articulo 19 de la ley 594 del 2000 del Archivo General de la Nacion,

. Resumen de calidad total Papel pdf bajo la responsgbilidad t?e'l Grupo de Gesl!c’)n Documental y .
Correspondencia y la Oficina de Tecnologias de la Informacion.

+ Férmula cualicuantitativa IFA Papel _pdf

+ Férmula estandarizada IFA Papel _pdf

. Formula estructural Papel _pdf

. Proceso de fabricacién IFA Papel _pdf

+ Validacién proceso de fabricacion IFA Papel pdf

+ Controles de fabricacion IFA Papel _pdf

. Caracterizacion IFA Papel _pdf

. Especificaciones IFA Papel pdf

~  Especificaciones materias primas IFA Papel pdf

. Metodologfa analitica IFA Papel _pdf

+ Validacién de la metodologia analitica IFA Papel _pdf
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. Certificado analitico IFA Papel pdf
. Justificacion de especificaciones IFA Papel pdf
. Estandares o materiales de referencia IFA Papel pdf
. Especificaciones material envase IFA Papel pdf
. Especificaciones material empaque IFA Papel pdf
+ Informe de estabilidad - IFA Papel pdf
. Férmula cualicuantitativa producto Papel pdf
. Férmula estandarizada-producto Papel pdf
. Especificaciones materias primas producto Papel pdf
. Especificaciones material de envase y empaque producto Papel pdf
. Especificaciones producto terminado Papel pdf
+ Metodologia analitica producto Papel _pdf
+ Validacién de metodologia analitica producto Papel pdf
. Certificado de andlisis materias primas producto Papel pdf
. Certificado de andlisis material de envase y empaque Papel pdf
. Certificado de andlisis producto terminado Papel pdf
. Caracterizacion de impurezas producto terminado Papel pdf
. Justificacion de especificaciones producto terminado Papel pdf
+ Proceso de fabricacion producto Papel pdf
. Validacién proceso de fabricacion producto Papel pdf
. Controles de fabricacion producto Papel pdf
+ Metodologia analitica producto Papel pdf
+ Validacién de metodologia analitica producto Papel pdf
. Esténdares o materiales de referencia producto terminado Papel pdf
. Estudio de estabilidad producto Papel pdf
. Especificaciones material de envase y empaque Papel pdf
. Informe de estabilidad producto Papel pdf
. Soportes informe de estabilidad producto Papel pdf
. Batch record Papel pdf
. Literatura de referencia calidad Papel pdf
. Fichatécnica Papel pdf
. Insertos Papel pdf
+ Informacién para prescribir Papel pdf
. Declaracion sucinta Papel pdf
. Etiquetas Papel pdf
. Sticker Papel pdf
. Instrucciones de uso Papel pdf
. Otros artes Papel pdf
. Informe de evaluacion Papel pdf
. Oficio de nofificacién auto Papel pdf
. Auto notificado Papel pdf
. Oficio de citacién Papel pdf
. Oficio e notificacién resolucién Papel pdf
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. Solicitud de recurso de reposicion Papel pdf
. Respuesta de auto Papel pdf
. Certificado de venta libre notificado Papel pdf
. Oficio Ingreso sistémico Papel pdf
. Solicitud de Correccién Papel pdf
. Solicitud Modificacion Papel pdf
. Solicitud de Autorizacin Papel pdf
. Solicitud - CVL Automético-Certificacion con RS Papel pdf
. Certificado de Venta Libre Papel pdf
. Solicitud de Copia Simple Papel pdf
. Solicitud de Copia Autentica Papel pdf
. Solicitud Desglose de Documentos Papel pdf
. Solicitud Revisién de Oficio Papel pdf
. Solicitud Cancelacién de Registro Sanitario Papel pdf
. Solicitud de perdida de fuerza ejecutoria Papel pdf
. Certificado de andlisis OLCC Papel pdf
. Solicitud derecho Peticion Papel pdf
. Respuesta derecho Peticion Papel pdf
. Anexos documentales Papel pdf
. Formatos de informe de evaluacion Papel pdf
. D de 6n, controly de estudios Papel pdf
. Acto administrativo (Resoluciones - Autos) Papel pdf
. Oficios Papel pdf
. Autorizaciones Papel pdf
+ Comunicaciones internas Papel pdf
Jefe de la dependencia Responsable del Grupo de Gestion y Corresponencia Secretario General invima
Nombre: Andrey Forero Espinosa Nombre: Judi Magali Rodriguez Santana Nombre: Sandra Yamile Herrera Quiceno
cars€oordinador Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos BiolOGichSesaen desumental y soneancnsoncis de coof del 91UPO 4@ | Gargo: Secretaria General

Firmado digitalmente

. SANDRA YAMILE  por sANDRA YAMILE
Firmg® ‘ Firma:  HERRERA HERRERA QUICENO
3 QUICENO Fecha: 2025.07.16
11:17:16-0500'

7 7/ v (/

(74 174 A\

ion y aprobacion de la TRD fueron realizadas inter y corresp a modificaciones en los tipos documentales o cambios en los soportes documentales, segun lo establecido en el Acuerdo 001 de 2004 del
Archivo General de la Nacién.

Firma:

Fecha de aprobacién de la TRD :
Fecha de convalidacién de la TRD por el AGN: No aplica
Esta

Nota :
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