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1. INTRODUCCION

El Programa de Gestion Documental (PGD) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) es un instrumento archivistico que orienta la
planeacion, organizacién y control de los documentos producidos y recibidos por la
entidad, en cualquier soporte, durante todo su ciclo de vida.

La actualizacién del PGD responde a la necesidad de consolidar una gestién documental
eficiente, alineada con los principios de legalidad, transparencia, trazabilidad vy
preservacion de la memoria institucional. Su formulaciéon se fundamenta en lo dispuesto
por la Ley 594 de 2000, el Decreto 1080 de 2015, la Ley 1712 de 2014, el Decreto 612 de
2018 y el Acuerdo 001 de 2024 del Archivo General de la Nacion. Este documento se
articula con el Modelo Integrado de Planeacion y Gestion (MIPG), el Plan Institucional de
Archivos (PINAR) y demas planes estratégicos, asegurando coherencia y cumplimiento
normativo en todos los niveles organizacionales. Su propdsito es garantizar la proteccion
de los documentos que evidencian las actuaciones de la entidad, como base para la
transparencia y la rendicion de cuentas.

Para el INVIMA, el PGD constituye un instrumento esencial que orienta la produccion,
organizacién, conservacion, disponibilidad y acceso a la informacion institucional,
fortaleciendo la gestion documental como componente estratégico dentro del MIPG. Este
programa asegura la continuidad de las funciones misionales, administrativas y técnicas
mediante la adecuada administracion de los documentos generados y recibidos por la
entidad.

El presente documento establece las directrices, acciones y actividades necesarias para
implementar una gestiéon documental integral, tanto en medios fisicos como electrénicos,
abarcando todas las fases del ciclo de vida documental: produccion, gestiéon y tramite,
organizacién, transferencia, disposicion final, conservacién y preservacion a largo plazo, y
valoracion. Su aplicacion contribuye al fortalecimiento institucional, al cumplimiento
normativo y a la mejora continua de los procesos archivisticos, en beneficio de la misién
institucional y del servicio a la ciudadania.’

El PGD se articula directamente con la mision del INVIMA al garantizar la trazabilidad y
disponibilidad de la informacién que soporta la vigilancia y el control de productos de
interés sanitario. Asimismo, se integra con los objetivos estratégicos de la entidad al
facilitar la toma de decisiones basada en evidencia documental, optimizar los procesos
administrativos y técnicos, y promover la transparencia en la gestién publica. Su
implementacién se vincula con los planes institucionales como el Plan Estratégico, el Plan

! Decreto 2609 de 2012. [Ministerio de Cultura]. 'Por el cual se reglamenta el Titulo V de la Ley 594 de 2000,
parcialmente los articulos 58 y 59 de la Ley 1437 de 2011 y se dictan otras disposiciones en materia de
Gestion Documental para todas las Entidades del Estado". Diciembre 14 de 2012 (Compilado en el Decreto
1080 de 2015).
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de Accion Anual, el Plan Institucional de Archivos (PINAR) y los sistemas de gestion de
calidad, ambiental y talento humano, asegurando coherencia, eficiencia y cumplimiento
normativo en todos los niveles de la organizacion.

2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

El Programa de Gestion Documental (PGD) es un instrumento archivistico que orienta la
planeacion ordenada de las actividades relacionadas con la gestion documental,
incluyendo el tratamiento y la disposicién final de los documentos producidos durante su
ciclo de vida en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).
Este programa garantiza el cumplimiento de la Politica de Gestion Documental y de los
componentes del Modelo Integrado de Planeacion y Gestion (MIPG). Su objetivo es
fortalecer todos los procesos de gestion documental, en concordancia con la normatividad
archivistica vigente y la implementaciéon de los instrumentos archivisticos, promoviendo
buenas practicas en la administracion de documentos, asi como su conservacion y
preservacion a lo largo del tiempo.

2.2 Objetivos Especificos

Dentro de los objetivos especificos del Programa de Gestion Documental (PGD) se
establecen los siguientes:

o Definir politicas que permitan normalizar y racionalizar la produccion y el manejo
de los documentos.

e Integrar la gestion documental con los procesos de planeacion y gestion de
calidad desarrollados por la entidad.

o Planificar las actividades relacionadas con los procesos de gestion documental,
proyectando la asignacion de recursos fisicos, humanos, tecnoldgicos y
econdmicos necesarios para su ejecucion.

o Elaborar, actualizar e implementar los instrumentos archivisticos y programas
especificos, en cumplimiento de la normativa archivistica colombiana vigente.

o Establecer pautas técnicas para la adecuada gestién de la documentacion
producida y recibida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) en el desarrollo de sus funciones.

e Promover la gestion del cambio, fomentando la conciencia sobre la importancia
de la organizacion de los archivos en todas las etapas del ciclo de vida
documental, e incentivando la responsabilidad en el manejo de documentos fisicos
y electronicos.
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El apartado Aspectos Generales del Programa de Gestién Documental (PGD) define los
elementos esenciales que determinan su alcance, cobertura y articulacién con los planes
estratégicos de la entidad. El PGD aplica a todos los documentos producidos y recibidos
por la organizacion, en cualquier soporte (fisico, electronico o hibrido), durante todo su
ciclo de vida. Asimismo, establece los requerimientos normativos, administrativos,
tecnolégicos y econdmicos necesarios para su implementacion, junto con los mecanismos
que garantizan la trazabilidad, autenticidad, integridad y preservaciéon de la informacién
institucional. Su propdsito es asegurar una gestion documental alineada con la mision del
INVIMA, orientada al cumplimiento de la normatividad archivistica vigente y al
fortalecimiento de la transparencia, la eficiencia administrativa y la memoria institucional.

3.1 Alcance

El Programa de Gestiéon Documental (PGD) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) aplica a todos los documentos producidos y
recibidos por la entidad, en cualquier soporte (fisico, electronico o hibrido), desde su
origen hasta su disposicion final, conforme al ciclo de vida documental. Su cobertura
incluye la sede central, direcciones territoriales, puntos de control en puertos, aeropuertos
y pasos fronterizos, asi como todas las areas misionales, administrativas y de apoyo,
garantizando una gestion documental integral, coherente y articulada con el quehacer
institucional.

El PGD se articula con el Plan Estratégico Sectorial, el Plan Estratégico Institucional, el
Plan de Accion Anual y el Plan Institucional de Archivos (PINAR), permitiendo planificar
estratégicamente las acciones en materia documental en términos de alcance, tiempo e
inversion. Para ello, se establecen metas especificas, medibles, alcanzables y con
tiempos definidos, orientadas al fortalecimiento de los procesos de produccion,
organizacion, conservacion, acceso, disposicion final y valoracion de los documentos, en
concordancia con los objetivos institucionales y el Modelo Integrado de Planeacién y
Gestion (MIPG).

Las actividades contempladas en el PGD estan orientadas al mejoramiento continuo de
los servicios de consulta, préstamo y acceso a la informacién, promoviendo mecanismos
de transparencia, participacion ciudadana y rendicion de cuentas, en cumplimiento de la
Ley 1712 de 2014 — Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso a la Informacion
Publica.

Para su implementacion, se identifican las areas responsables de definir los
requerimientos normativos, econémicos, administrativos, tecnoldgicos y de gestion del
cambio, asi como los tipos de informacion existentes en la entidad, independientemente
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del medio o soporte utilizado. Se documentan los requisitos y estandares aplicables, tanto
nacionales como internacionales, y se establecen mecanismos para garantizar su
cumplimiento.

Finalmente, el PGD define los lineamientos para la direccion, gestion, control, evaluacion
y mejora de los procesos archivisticos, asegurando la trazabilidad, autenticidad, integridad
y preservacion de los documentos institucionales, como soporte fundamental de la misién
del INVIMA y del servicio que presta a la ciudadania.

3.2 Publico Al Que Esta Dirigido

El Programa de Gestion Documental esta dirigido a todos los grupos de interés vinculados
al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), incluyendo:

Servidores publicos
Contratistas

Ciudadania en general
Empresas y personas vigiladas
Proveedores

Comunidad cientifica

Gremios del sector
Organismos internacionales

Este alcance garantiza la participacion y articulacion de todos los actores que intervienen
en la produccién, administracion y uso de la informacion institucional, promoviendo
transparencia, acceso y responsabilidad en la gestion documental.

3.3 Articulacion de las funciones orientadas a la Gestion Documental con las demas
unidades administrativas de la Entidad

La implementacion del Programa de Gestién Documental (PGD) se realizara una vez sea
aprobado por el Comité Interno de Archivo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Este proceso garantizara la coordinacion y
articulacion de las funciones relacionadas con la gestion documental en todas las
unidades administrativas, asegurando coherencia, cumplimiento normativo vy
fortalecimiento de los procesos archivisticos institucionales.

3.4 Requerimientos Para El Desarrollo Del Programa De Gestiéon Documental - PGD

Para la implementacion, seguimiento y mejora continua del Programa de Gestion
Documental (PGD), es necesario cumplir con los siguientes requerimientos:
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3.5 Requerimientos Normativos

El Archivo General de la Nacion es el ente rector de la politica archivistica en Colombia y
la autoridad responsable de liderar el desarrollo del marco normativo, conceptual y técnico
en materia de gestion documental, incluyendo los lineamientos para la formulacion,
implementacién y actualizacion del Programa de Gestion Documental (PGD).

La actualizacion del PGD del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) se fundamenta en el cumplimiento de la normativa archivistica
vigente, en particular: la Ley 594 de 2000 (Ley General de Archivos), articulo 21; el
Decreto 1080 de 2015 (Decreto Unico Reglamentario del Sector Cultura), articulo
2.8.2.5.10; la Ley 1712 de 2014 (Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso a la
Informacion Publica Nacional), articulo 15; y el Acuerdo 001 de 2024 del Archivo General
de la Nacion, que establece directrices actualizadas para la gestion documental en
entidades publicas.

Adicionalmente, el INVIMA cuenta con un proceso de gestion documental vy
correspondencia formalmente documentado en su Sistema de Gestion Integrado, el cual
incluye la caracterizacion del proceso, procedimientos, formatos e instructivos. Estos
elementos definen los estandares internos que regulan la gestién documental institucional,
garantizando la trazabilidad, eficiencia y cumplimiento normativo en todas las etapas del
ciclo de vida de los documentos.

3.6 Requerimientos Econémicos

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) requiere la
asignacion de los recursos financieros necesarios para la ejecucién, implementacion y
seguimiento de los proyectos definidos en el Programa de Gestion Documental (PGD), en
sus fases de corto, mediano y largo plazo. Esta asignacion se efectuara a través de la
planeacion institucional anual, de acuerdo con el presupuesto general aprobado y los
criterios para asignacion establecidos por la administracion, bajo la gestion y coordinacion
de la Secretaria General del INVIMA.

En relacion con los requerimientos econdmicos basicos, se contemplan los siguientes:

Diagrama Requerimientos Econémicos
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REQUERIMIENTOS ECONOMICOS

. . Para garantizar la implementacién, ejecucion y cumplimiento de los
Recursos para laimplementacion Proyectos a corto, mediano y largo plazo establecidos en el
de proyectos formulados a corto, FINAR, se deben asignar los recursos necesarios, para su
mediano y largo plazo en el PINAR. correcta ejecucién, en cumplimiento de los respectivos Planes de
Mejoramiento Archivisticos - PMA y del Plan de Accién Anual.

El presupuesto debe ser incorporado en el Proyecto de
.. Presupuesto Anual, para su respectiva aprobacion por Ia
Aprobacion presupuestal Secretaria General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), para ser incluido en el Plan
Anual de Adquisiciones — PAA

Para la correcta administracion de los archivos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y en
cumplimiento del Acuerdo 001 de 2024 y al Sistema Integrado de
Conservacion SIC, se debe contar con la infraestructura necesaria
para la preservacion y conservacion de los documentos y de la
informacién.

Infraestructura Fisica

Para la implementacion de los Instrumentos Archivisticos, es
necesario tener continuidad con el personal profesional idéneo en
cumplimiento de la Ley 1409 de 2010, con el fin de dar
cumplimiento de lo establecido en el PINAR

Contratacion del personal idéneo

Fuente Propia
3.7 Requerimientos Administrativos

La implementacién del Programa de Gestién Documental (PGD) estara a cargo de la
Secretaria General, en concordancia con la Politica de Gestion Documental del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

En este contexto, la Secretaria General asumira el liderazgo en la ejecucion de la funcion
archivistica institucional, promoviendo espacios de orientacién, asistencia técnica,
divulgacion y capacitacién, con el propésito de garantizar el cumplimiento de los proyectos
definidos en el PGD, en sus fases de corto, mediano y largo plazo.

3.8 Requerimientos Tecnolégicos

El Invima cuenta con 27 sistemas de informacion clasificados de la siguiente manera:
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Misional

Registros Sanitarios
Reactivovigilancia
Tecnovigilancia
FarmacoVigilancia

IVC / SOA Puertos

IVC / SOA

Oficina Virtual -App Invima
Tramites en Linea

Sivicos -Moviles CIS

Inscripciéon de establecimientos
Informacién decreto transparencia
Protocolos en linea

Formulario Medida Bucal

eCIS (certificacién inspeccidn sanitaria-electrénica)
proyecto Paises Bajos y Colombia

Sist d
e r * Servicio web -IVC SOA puerios
nformacién =i
* Se Suite -Correspondencia y PQRDS

SlLab
Oficina Virtual -App Invima
Certimail
* Apoyo
* Recibo de pago
* Recaudos -PSE
* WebHelpDesk
* Aranda
* Sapiens
Direccionamiento Estratégico
* Portal web institucional
* Kawak

Fuente: Plan Estratégico de Tecnologias de la Informacién Vigencia 2023-2027

En el afno 2008, el INVIMA adquirié el software Sesuite, una herramienta de gestion
documental que permite el escaneo y cargue de documentos asociados a los tramites
radicados, asi como la consulta de expedientes y documentos necesarios para el analisis
técnico y legal de los diferentes tramites de las Direcciones Misionales, sin requerir el uso
de soportes fisicos.

4. POLITICA DE GESTION DOCUMENTAL

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) adopté la
Politica de Gestion Documental, elaborada en el afio 2025 y aprobada el 9 de diciembre
de 2025 por el Comité Institucional de Gestion y Desempefio. Esta politica aplica a todas
las dependencias, funcionarios y contratistas del INVIMA, y abarca la totalidad de los
documentos, tanto en formato fisico como electronico, que sean producidos, recibidos,
gestionados o custodiados en el desarrollo de las actividades institucionales.

En cumplimiento de esta politica, se elaboraran e implementaran los instrumentos
archivisticos correspondientes, conforme a la normatividad archivistica vigente emitida por
el ente rector, el Archivo General de la Nacion.

4.1 Recursos Tecnolégicos
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De acuerdo con lo identificado en el Diagnéstico Integral de Archivos (DIAR) 2025, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) cuenta con un
software gestor documental que permite la consulta, flujo y control de documentos, asi
como la integracion, radicacion, gestibn y trazabilidad de las solicitudes de
correspondencia y PQRDS, correspondientes a los tramites de las direcciones misionales.

4.2 Gestion del Cambio

La gestion del cambio contemplada en el Programa de Gestion Documental (PGD) del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) tiene como
objetivo transformar gradualmente la cultura organizacional y las practicas archivisticas
de la entidad. Este proceso busca promover la comprensién, aceptacion y apropiacién de
conceptos, tecnologias y buenas practicas. Para ello, se implementaran acciones
estratégicas orientadas a comunicar de manera clara las razones que justifican el cambio
en los procesos documentales, los objetivos institucionales y los beneficios esperados a
corto, mediano y largo plazo. Dichas acciones incluiran la identificacion de barreras
culturales, operativas y tecnologicas, asi como el disefio de mecanismos para
contrarrestar la resistencia al cambio, reducir la incertidumbre y fortalecer la confianza
institucional.

Asimismo, se fomentara el liderazgo colaborativo y la sinergia entre areas, reconociendo
a funcionarios y contratistas que demuestren apertura, compromiso y disposicidén para
asumir nuevos retos como aliados estratégicos del proceso. En articulacion con el area
de Talento Humano, se fortaleceran los procesos de induccion, reinduccion y formacion
en competencias archivisticas, visibilizando victorias tempranas que evidencien mejoras
tangibles en la organizacion, acceso y conservacion documental. La apropiacion del
Sistema de Gestion de Documentos Electronicos de Archivo (SGDEA) sera acompanada
por estrategias pedagodgicas y la socializacion de casos exitosos de otras entidades,
consolidando compromisos laborales y contractuales alineados con las directrices del
PGD vy el quehacer archivistico institucional.

El Grupo de Gestion Documental y Correspondencia debera implementar estrategias
orientadas al fortalecimiento del conocimiento archivistico entre todos los colaboradores,
tomando como referencia la gestion documental correspondiente a la vigencia 2025.
Estas estrategias abordaran temas clave como:

Organizacion del archivo de gestion, incluyendo la elaboracion y actualizaciéon
del inventario documental.

Producciéon y manejo de documentos, conforme a los principios archivisticos y
normativos vigentes.

Aplicacion e implementacion de las Tablas de Retencion Documental (TRD),
garantizando su correcta interpretacion y uso.

e Instrumentos y herramientas archivisticas que faciliten la gestién eficiente de la

documentacion institucional.

Todas estas estrategias estaran respaldadas por acciones de divulgacién y trabajo
colaborativo, orientadas a mejorar los procesos de gestion documental tanto fisica como
electronica del INVIMA, lo cual se reflejara en la tabla de beneficios de la gestion del
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cambio.

Beneficios de Gestion del Cambio
DESCRIPCION BENEFICIOS

Los funcionarios y contratistas del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), estaran actualizados en
Fortalecimiento conceptual en temas basicos relacionados con el buen funcionamiento de la
temas relacionados con la gestiéon documental; en caminado a todo los procesos técnicos y
Gestion Documental operativos apoyados con el Grupo de Conservacion Documental,
impartiendo la linea técnica para su desarrollo y mejoras de la
conservacion documental.

Archivos fisicos y electrénicos organizados, aplicando la Tabla de
Retencién Documental, capacitando constantemente para su
buena aplicaciéon para la conformacién de expedientes

Aplicacion de Tablas de
Retenciéon Documental

El Grupo de Gestiéon Documental y Correspondencia, tendra la
Programa de Gestion visual de sus temas estratégicos, para el desarrollo de proyectos,

Documental en el cumplimiento de sus planes de mejoramiento archivistico e
implementando todos sus instrumentos archivisticos como lo exige
la normatividad archivistica vigente.

5. LINEAMIENTOS PARA LOS PROCESOS DE LA
GESTION DOCUMENTAL

5.1 Aspectos Generales

En la actualizacion del Programa de Gestiéon Documental (PGD), el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) alinea este instrumento archivistico
con su misioén, vision y objetivos estratégicos, orientandolo hacia el cumplimiento de su
vision institucional. EI PGD garantiza la conservacion y preservacion de la informacion a
lo largo del tiempo como memoria institucional, en coherencia con el desarrollo historico
del pais.

5.2 Planeacion

El proceso de planeacion comprende el conjunto de actividades orientadas a la
programacion de la produccion y valoracion de los documentos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), en concordancia con el marco
administrativo, funcional, legal y técnico de la entidad. Este proceso tiene como finalidad
garantizar el cumplimiento de las funciones administrativas de cada area y la adecuada
gestion de su produccion documental.

5.3 Antecedentes del Proceso de Planeacion

La fuente principal para el desarrollo del Proceso de Planeacion del Instituto Nacional de
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Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) es el Diagnostico Integral de Archivos
— vigencia 2025, el cual identifica los aspectos criticos del estado actual de los archivos
en cada area administrativa. Este diagndstico describe la ubicacion, el estado de
conservacion, las condiciones de almacenamiento y ambientales, asi como los procesos
y procedimientos orientados a mejorar la produccién documental, tanto en formato fisico
como electronico.

Como resultado del diagnostico y del andlisis del levantamiento de informacion, se
identificaron aspectos criticos que deben ser abordados mediante proyectos a corto,
mediano y largo plazo, tal como se menciona en el desarrollo del presente documento,
con el fin de optimizar la gestién documental institucional.

En la siguiente tabla se presentan los aspectos criticos mas relevantes encontrados
durante el levantamiento de informacion:
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Aspectos Criticos identificados Proceso de Planeacion

ASPECTOS CRITICOS
No. |pENTIFICADOS Jsicion
Acumulacion sin control de expedientes y documentos en los
archivos de gestion.

La Entidad no cuenta con

Inventarios Documentales . . : .
: . v"  Desconocimiento de la existencia de expedientes
1. que refleje la totalidad del -
conformados y su contexto de produccion.
Acervo documental del
Invima . .
v/ Oportunidad en la consulta y recuperacion de los documentos
e informacion.
La Entidad cuenta con los L . . o ..
v' Conformacion de expedientes sin criterio técnico de

Instrumentos Archivisticos de . s
. - . Clasificaciéon Documental.
Clasificacion Documental:

2. .
Tablas de Retencion ., . .
v" Acumulacién desmedida de documentos en los archivos de
Documental, Cuadros de .
. ) Gestion.
Clasificaciéon Documental.
La Entidad no cuenta con la . . .
N v Uso inapropiado de recursos de almacenamiento de
parametrizacion de las tablas . ..
3. informacion.
de control de acceso
La Entidad cuenta con la . . .
N v Uso inapropiado de recursos de almacenamiento de
4. parametrizacion de Tablas : i
informacion.
de control de acceso
La Entidad cuenta con un v Deterioro progresivo de los documentos y expedientes con
5 Plan para la Implementacion valor cientifico, cultural e histérico, a su vez perdida del
: del Sistema Integrado de acervo documental por la ocurrencia de algun siniestro.

Conservacion — SIC.

5.4 Actividades Para Desarrollar en el Proceso de Planeacion

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) desarrollara las
siguientes actividades dentro del proceso de planeacion, con el propdsito de garantizar el
cumplimiento de lo estipulado en la normatividad archivistica vigente:

Actividades para desarrollar en el Proceso de Planeacion

ACTIVIDADES A
CRITERIO DESARROLLAR (Grupo de TIPO DE REQUISITO
Conservacion Documental) ADMIN. LEGAL FUNCIONAL TECNOLOG.
Actualizar el Diagndstico
Documental de la Entidad.
Elaborar, aprobar y divulgar la X X X X
politica de gestion documental.
Actualizar y  formalizar el
Administracion Programa de Gestion Documental X X X X
Documental PGD.
Actualizar el Plan Institucional de
Archivo PINAR. X X X X
Articular el PGD y el PINAR con el X X X X
Plan Estratégico de la Entidad.
Evaluar, aprobar y  hacer X X X X
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ACTIVIDADES A
DESARROLLAR (Grupo de
Conservacion Documental) ADMIN.

CRITERIO TIPO DE REQUISITO

LEGAL FUNCIONAL

TECNOLOG.

seguimiento y mejora a planes y
proyectos registrados en el PGD y
PINAR.

Seguimiento al Sistema Integrado
de Conservacion SIC.

Actualizar el disefio y
normalizacion de formas, formatos
y formularios de la Entidad
encaminados a la produccién y X X X X
valoracién de los documentos de
DI TGNl cada una de las areas.

la creaciéon y
diseio de Determinar la gestion de los
documentos documentos de acuerdo con el
registro de activos de informacién,
las Tablas de Retencién
Documental TRD y los demas
Instrumentos Archivisticos.

5.5 Produccion Documental

El proceso de produccion documental se define como la generacion de documentos en
la entidad en cumplimiento de sus funciones. Este proceso comprende la creacion, disefio
y formalizacion de formatos y documentos, de acuerdo con las funciones propias de cada
area o dependencia, garantizando su origen y estructura conforme a los lineamientos
institucionales y normativos vigentes.?

5.6 Antecedentes del Proceso de Produccion Documental

El Diagnostico Integral de Archivos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) identificé los siguientes aspectos relevantes para el proceso de
produccién documental:

No se han elaborado ni implementado politicas para la adopcion de tecnologias de
informacién orientadas a la gestion de documentos electronicos de archivo.

Los documentos, formatos y plantillas utilizados se encuentran controlados.

El control de la numeracion de las comunicaciones oficiales enviadas y recibidas se
realiza a través del aplicativo sesuite.

Las medidas de control para la recepcién de documentos se verifican mediante la
revision de la cantidad de folios, anexos y copias, conforme a las actividades
establecidas.

2 Archivo General de la Nacién (2006). Manual de Archivistica, Primera Fase: Guia para la implementacion de un
Programa de Gestion Documental. Compilado por: Jorge William Triana Torres. Bogota D.C.: AGN. 186 p.
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5.7 Actividades Para Desarrollar en el Proceso de Produccion

En la siguiente tabla se presentan los aspectos del proceso, las actividades a desarrollar y
el tipo de requisito que debe definirse:

Actividades para desarrollar — Produccion Documental.
N S TIPO DE REQUISITO

ASPECTO / DESARROLLAR (Grupo de
CRITERIO Conservacion Documental) ADMIN. LEGAL FUNCIONAL TECNOLOG.
Elaborar la guia de
=SNG ER M comunicaciones oficiales
. X X X X
Documentos para documentos analogos y
electrénicos.
Establecer condiciones de
Forma de volumetria en impresion
Produccion o y P y X X
| reprografia para documentos
ngreso . .
analogos y electrénicos.
Establecer los parametros
para la digitalizacién de los X X
A documentos.
e Establecer el mecanismo
competentes para
el Tramite para la entrega, la
trazabilidad y el intercambio X X X
de la informacién oficial de la
Entidad.

5.8 Gestion Y Tramite

El proceso de gestidn y tramite comprende el conjunto de actividades necesarias para
vincular los documentos a un tramite, garantizar su distribucion, seguimiento y descripcion
mediante metadatos, asi como su disponibilidad para recuperacion y acceso. Este
proceso incluye el control y monitoreo hasta la resolucion de los asuntos
correspondientes.

5.9 Antecedentes del proceso de gestion y tramite.

El Diagndstico Integral de Archivos identificd los siguientes aspectos relevantes para el
proceso de gestion y tramite:

e La entidad cuenta con un esquema de comunicaciones orientado a difundir la
importancia de la gestion documental.

o Existe una unidad de correspondencia que establece controles para garantizar la
adecuada distribucion de los documentos, tanto en formato fisico como
electroénico.

5.10 Actividades para Desarrollar en el Proceso de Gestion y Tramite:

La siguiente tabla da a conocer los aspectos o criterios del proceso, las actividades a
desarrollar y el tipo de requisito a definir:
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Actividades para desarrollar en el proceso de Gestién y Tramite.

ASPECTO/ TIPO DE REQUISITO

CRITERIO ACTIVIDADES PARA DESARROLLAR

Identificar los canales de recepcion de
documentos fisicos y electrénicos, por
lo general corresponde a los canales
por los cuales el ciudadano puede X X X X
radicar sus  tramites, solicitar
servicios, generar consultas, quejas y
sugerencias.

Fortalecimiento de la apropiacion
Registro de por parte de funcionarios y
Documentos contratistas del direccionamiento de
los asuntos relacionados con los
documentos radicados en el X X
sistema Se-suite, con el fin de
optimizar los tiempos de respuesta
en la atencion de tramites vy
solicitudes ciudadanas (PQRSD).

Aplicacion de las Tablas de
- X X X
Retencién Documental.

El proceso de radicacion e indexacién
de tramites requiere una revision

Distribucion exhaustiva, dado que actualmente se X X X X
encuentra dividido en dos etapas
operativas
Control y Implementar registros y controles de
_ X X X X
Seguimiento entrega de documentos.
Control Actualizar e implementar el indice de
s iro'y informacion clasificada y reservada en X X X X
eguimiento .
la Entidad.

Garantizar la disponibilidad y
adecuacion de los espacios
destinados al archivo de gestion,
asegurando que cumplan con las X X X X
condiciones requeridas de
seguridad, conservacién y acceso
oportuno a la informacion.

Accesoy
Consulta

Actualizar e Implementar las Tablas X X X X
de Control de Acceso en la Entidad.

5.11 Proceso de Organizacion

La organizacion documental comprende el conjunto de acciones orientadas a la
clasificacién, ordenacién y descripcion de los documentos de la institucion, como parte
integral de los procesos archivisticos® del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Este proceso debe enfocarse en la aplicacion de las
Tablas de Retencion Documental (TRD) en los archivos de gestion, previa aprobacion del
Comité Institucional de Gestidén y Desempenio y validacion por parte del Archivo General
de la Nacion (AGN).

3 Acuerdo 01 de 2024. “Por el cual se establece el Acuerdo Unico de la Funcién Archivistica, se definen los criterios
técnicos y juridicos para su implementacion en el Estado Colombiano y se fijan otras disposiciones.”
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El proceso de organizacion documental es de obligatorio cumplimiento e implica crear,
conformar, clasificar, ordenar, conservar, describir y facilitar el acceso y consulta de los
archivos, atendiendo los principios de procedencia, orden original, integridad de los
fondos, el ciclo vital de los documentos y la normatividad archivistica vigente.

Para garantizar su correcta implementacién, es fundamental divulgar de manera técnica
los principios esenciales de la organizacion de archivos: principio de procedencia,
principio de orden original, clasificacion, ordenacion y descripcion. La comprension y
aplicacion de estos principios asegura el éxito del proceso desde los archivos de gestion,
facilitando las transferencias al archivo central y contribuyendo a la preservacion de la
memoria institucional.

5.12 Antecedentes del Proceso de Organizacion

El Diagnostico Integral de Archivos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) identificd los siguientes aspectos relevantes para el proceso de
organizacién documental:

e Se encuentra en curso la actualizacién de las Tablas de Retencion Documental
(TRD).

e La entidad no dispone de inventarios documentales actualizados que permitan
conocer la totalidad del acervo documental de los archivos de gestidén y parte del
material ubicado en los depdsitos de archivo.

e Es necesario generar proyectos orientados a la organizacién de los archivos de
gestién, con el fin de minimizar el riesgo de pérdida de informaciéon y
documentacion.

5.13 Proceso de Transferencia

El proceso de transferencia documental se define como la remisién de documentos desde
el archivo de gestion al archivo central y, posteriormente, al archivo histérico, conforme a
lo establecido en las Tablas de Retencion Documental (TRD) del Instituto.

En el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), las
transferencias documentales se realizan en dos etapas:

e Transferencia primaria: corresponde al traslado de documentos desde los archivos
de gestion hacia el archivo central, una vez las series y subseries documentales
(expedientes) cumplen el tiempo de retencién establecido en las TRD.

e Transferencia secundaria: se efectua del archivo central al Archivo General de la
Nacién el fin de conservar el patrimonio documental y conservan valores
secundarios (historico, cultural o cientifico).
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5.14 Antecedentes del Proceso de Trasferencia.

Al momento que se realizé el documento de Diagndstico Integral de Archivo, se logrd
evidenciar lo siguiente:

Transferencias Primarias

El Grupo de Gestion Documental, bajo el liderazgo de la Secretaria General del INVIMA,
en cumplimiento del Acuerdo N.° 001 de 2024 del Archivo General de la Nacién (AGN), la
Ley 594 de 2000, la Ley 1712 de 2014 y los lineamientos del Modelo Integrado de
Planeacion y Gestion (MIPG), ha establecido el cronograma oficial de transferencias
documentales primarias correspondiente a la vigencia 2025.

Todas las dependencias, grupos de trabajo territoriales, puertos, aeropuertos y pasos
fronterizos deberan realizar dichas transferencias, entregando al Archivo Central la
documentacion fisica que haya cumplido el tiempo de retencion definido en las Tablas de
Retencién Documental (TRD) institucionales.

El Grupo de Gestién Documental y Correspondencia brindara acompafiamiento técnico a
cada dependencia. Aquellas que no cuenten con espacio suficiente podran solicitar la
evacuacion directa al Archivo Central.

Fechas clave del cronograma:

- Primera transferencia: 1 de abril de 2025 — Grupo de Comunicaciones (Direccion
General)

- Ultima transferencia: 26 de noviembre de 2025 — Grupo de Gestién — Despacho de la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

Este proceso fortalece la gestion documental institucional, garantiza la preservacién de la
memoria administrativa y asegura el cumplimiento de la normatividad archivistica vigente.
En este sentido, para la vigencia 2025 se programé el Plan de Transferencias
Documentales Primarias desde los archivos de gestion hacia el Archivo Central, conforme
al cronograma establecido. Como resultado, se recibieron las siguientes transferencias:

Transferencias Primarias 2025

CANTIDAD | CANTIDAD DE
iz A e e DE CAJAS | CARPETAS
COSMETICOS 53 196

GURI 15 79

OFICINA ASESORA JURIDICA 27 187
PUERTOS Y AEROPUERTOS 310 1852
RESPONSABILIDAD SANITARIA 26 368
TESORERIA 49 291
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CANTIDAD | CANTIDAD DE
DERENDENCIA DE CAJAS | CARPETAS
TOTAL 960 2973

5.15 Transferencias Secundarias

A la fecha, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) no
ha efectuado transferencias documentales secundarias al Archivo General de la Nacion,
conforme a lo dispuesto en el Decreto 1515 de 2013.

Esta situacién se debe a que los documentos han sido gestionados por radicados
individuales y no por expedientes, segun lo establecido en las Tablas de Retencién
Documental (TRD), lo que dificulta el cumplimiento de los requisitos técnicos exigidos
para la transferencia secundaria.

Para avanzar en este proceso, resulta indispensable realizar la creacion, organizacion y
consolidacién de los expedientes documentales, siguiendo los lineamientos definidos en
la Guia para Transferencias Documentales Secundarias del Archivo General de la Nacion.

5.16 Proceso de Disposicion de Documentos

La disposicion documental es la decision resultante de la valoracion realizada en cualquier
etapa del ciclo vital de los documentos, registrada en las Tablas de Retencién Documental
(TRD, con el propésito de definir su conservacion total, eliminacion, seleccion y/o
reproduccion. Todo sistema de reproduccion debe garantizar la legalidad y la
perdurabilidad de la informacidon, conforme a los lineamientos del Archivo General de la
Nacién (AGN, 2025).

En el caso de los documentos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA), las disposiciones finales se determinan segun lo establecido en las
TRD institucionales.

Actualmente, se adelanta un proceso de eliminacion documental conforme a la
disposicién final definida en las TRD, debidamente aprobadas por las instancias
competentes, en cumplimiento de la normatividad archivistica vigente.

5.17 Proceso de Conservacion y Preservacion a Largo Plazo

Para la implementacion de los procesos de conservacion y preservacién documental se
consideran los siguientes aspectos fundamentales:

e Conservacion preventiva: Conjunto de acciones orientadas a evitar el deterioro de
los documentos, garantizando su integridad fisica y funcional, independientemente
del soporte.
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o Conservacion-restauracion: Acciones aplicadas para recuperar y estabilizar
documentos que presentan deterioro, asegurando su funcionalidad y prolongando
su vida util.

Por otra parte, la preservacién a largo plazo comprende el conjunto de acciones aplicadas
a los documentos durante todo su ciclo de gestion, con el fin de garantizar su
permanencia en el tiempo, sin importar su forma de registro o almacenamiento. Este
proceso es especialmente aplicable a los documentos electronicos de archivo, junto con
sus respectivos medios, en cualquier etapa del ciclo vital.4

5.18 Antecedentes del Proceso de Conservacion y Preservacioén a Largo Plazo.

En el marco del diagnostico integral de archivos realizado por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), se identificaron condiciones criticas
que afectan la conservacion y preservacién documental, especialmente en los Grupos de
Trabajo Territorial y en los puntos ubicados en pasos fronterizos. Estas sedes presentan
ambientes con niveles inadecuados de humedad relativa y temperatura, que exceden los
rangos recomendados por el Archivo General de la Nacion y las normas técnicas
internacionales (ISO 11799:2024), lo que compromete la integridad fisica, la legibilidad y
el valor probatorio de los documentos, en particular aquellos con valor permanente o
histérico.

Asimismo, se evidencié la ausencia de un repositorio institucional Unico para documentos
electronicos, lo que ha generado dispersion de archivos en plataformas no archivisticas
como OneDrive, SharePoint y correos institucionales. Esta situacién impide Ila
consolidacién de expedientes electrénicos, dificulta la recuperacién de informacién y limita
la preservacion digital a largo plazo, al no contar con mecanismos de respaldo, migracion
tecnolégica ni metadatos estructurados. Estas falencias representan un riesgo para la
trazabilidad documental, la rendicibn de cuentas y el cumplimiento de principios
archivisticos como autenticidad, accesibilidad e integridad, asi como de disposiciones
normativas como el Acuerdo 001 de 2024 del AGN, la Ley 594 de 2000 y la Ley 1712 de
2014.

5.19 Proceso De Valoracion

Es el proceso de analisis permanente y continuo que se desarrolla durante la gestion
documental, desde la planeacién de los documentos, mediante el cual se identifican los
valores primarios (administrativos, juridicos, legales, fiscales, contables y técnicos) y
secundarios (histérico, cultural, cientifico, patrimonial e investigativo) de la informacion
contenida en los documentos. Este analisis permite establecer su permanencia en las
diferentes fases del archivo (gestion, central e histérico) y, en consecuencia, determinar
su disposicion final: conservacion, eliminacion o seleccion. (AGN, 2014).

4 Acuerdo 01 de 2024. “Por el cual se establece el Acuerdo Unico de la Funcion Archivistica, se definen los criterios técnicos
y juridicos para su implementacion en el Estado Colombiano y se fijan otras disposiciones.” TITULO 6 CONSERVACION Y
PRESERVACION DE DOCUMENTOS.
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5.20 Antecedentes del Proceso de Valoracion

El Invima desde el afio 1995 ha implementado un sistema de gestion documental que
cuenta con Tablas de Retencion Documental actualizadas y aprobadas por la instancia
correspondiente para todo el acervo informativo generado por la entidad. Dichas TRD se
estructuran en cuatro versiones, cada una abarcando periodos consecutivos:

llustracion 1: Linea de tiempo cambios estructurales
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Nota: fuente elaboracién propia

llustracion 2: Versiones Tablas de Retencion Documental INVIMA

VERSION TRD FECHA DE APLICACION APROBADAS

Acuerdo 019 del 2 de septiembre de 1999

Del 13 de enero de 1995 al del AGN, aprueban las TRD del INVIMA.

TRD Version 01 26 de enero de 2004

Resolucién 252557 del 10 de marzo de 2000
se adopta el acuerdo 019 de 1999.

Acta Comité de Archivo Invima 002 del 14 de
abril de 2005, aprueban el ajuste a las TRD,
Del 27 de enero de 2004 al | segun acuerdo 39 de 2002.

15 enero de 2006

TRD Version 02

Resolucién 2005009624 del 1 de junio de
2005 se aprueba la modificacion de las TRD

Acta Comité de Archivo Invima 002 del 29 de
abril de 2010, aprueban el ajuste a las TRD,
Del 16 enero de 2006 al 7 | segun acuerdo 39 de 2002.

de octubre de 2012

TRD Version 03

Resolucion 2010011549 del 29 de abril de
2010 se modifica y adoptan las TRD.
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VERSION TRD FECHA DE APLICACION APROBADAS

Acta No. 001 y acta No. 006 de las sesiones
del Comité Institucional de Gestién vy
Desempefio del 28 de febrero y 22 de junio
de 2018 aprobaron TRD.

Del 8 de octubre de 2012 a

TRD Version 04
la fecha

Resolucién 2019003735 del 7 de febrero de
2019 se aprueban las TRD.

Acta Comité Evaluador de Documentos del
AGN en sesion del 11 de junio de 2020,
convalidaron las TRD del INVIMA.

Nota: fuente elaboracién propia

Por las razones expuestas, se concluye que no procede la elaboracion de Tablas de
Valoracion Documental para el Invima, debido a que:

Elaborar TVD redundaria en una duplicacién de criterios y esfuerzos, sin aportar
elementos sustancialmente adicionales al manejo de la informacién administrativa y
misional.

Las TRD existentes, comprendidas en las versiones 01 a 04, cubren de manera integral la
totalidad de la documentacion producida y recibida desde 1995 a la fecha, como se
muestra a continuacion:

+ Del13 deenerode 1995 al 26 de enero de
2004

- Del27 de enerode 2004 al 15 enero de 2006

- Del 16 enero de 2006 al 7 de octubre de
2012

- Del 8 de octubre de 2012 a la fecha

Las (4) cuatro versiones existentes de tablas de retencion documental fueron elaboradas
y aprobadas conforme a la normatividad vigente como son: (Decreto 1382 de 1995,
Acuerdo 01 de 2024), para lo cual con la con la validez y legalidad juridica, asegurando la
consistencia y funcionalidad del sistema de gestion documental del Invima.
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6. FASES DE IMPLEMENTACION

La implementacion del Programa de Gestion Documental-PGD del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), se desarrollara en cuatro etapas
fundamentales:

Fases de Implementacion del PGD

FASES DE IMPLEMENTACION

Elaboracion
y/o actualizacio

Ejecucion
y puesta
e\ e marcha

Mejora Seguimiento

Estas etapas deberan estar alineadas y articuladas con el Plan Institucional de Archivos-
PINAR y el Plan de Accion de la Entidad.

6.1 Fase de Elaboracion

Para la elaboracion del Programa de Gestién Documental (PGD) se consideraron los
siguientes aspectos:

e |dentificacion y anadlisis de los requerimientos normativos, administrativos,
econdmicos, tecnoldgicos y de gestion del cambio.

 Definicién de politicas, procesos, procedimientos, lineamientos, programas, planes,
proyectos y controles necesarios para la planeacién documental, en concordancia
con la misién y vision del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA).
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Actualizacion e implementacién de la politica de gestion documental conforme a lo
establecido por la normatividad archivistica vigente.

Ejecucion de acciones de mejora continua sobre los aspectos identificados en el
Diagnastico Institucional de Archivos.

Establecimiento de estrategias que permitan el uso eficiente de medios
tecnoldgicos.

Alineacion del PGD con las etapas y directrices definidas en el Decreto 2609 de
2012 (Archivo General de la Nacion, Numeral 2: Lineamientos para los procesos
de gestion documental).

6.2 Fase de Ejecucion y Puesta En Marcha

Para la fase de ejecuciéon y puesta en marcha del Programa de Gestion Documental
(PGD) del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), se
deben desarrollar las siguientes actividades:

Produccion documental conforme a las funciones asignadas a la entidad, siguiendo
los procedimientos establecidos y el organigrama vigente.

Implementacion de los instrumentos archivisticos aprobados en la entidad, asi como
la aplicacion de la normatividad archivistica vigente en la organizacion de cada
archivo.

Organizacién y custodia de los archivos fisicos y electrénicos, atendiendo las
directrices del Archivo General de la Nacion.

Aplicacion de las Tablas de Retencion Documental (TRD) aprobadas y validadas,
garantizando el cumplimiento de los tiempos de retencion y la disposicion final de
los documentos.

Desarrollo de estrategias de gestion del cambio en todas las areas y dependencias,
con el fin de minimizar impactos en la transformacién organizacional y cultural.

Elaboracion, ejecuciéon e implementacion de los planes y programas contemplados
en el PGD de la entidad.

6.3 Fase de Seguimiento

Se debe realizar seguimiento y control a los procesos de gestion documental mediante
auditorias y controles internos aplicados a cada una de las actividades definidas en el
Programa de Gestién Documental (PGD) de la entidad.

Asimismo, es necesario efectuar controles periddicos sobre los lineamientos de gestion
documental en todas las areas y dependencias, con el objetivo de identificar riesgos
potenciales que puedan surgir durante la implementacién del PGD.
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6.4 Fase de Mejora

Para la fase de mejora del Programa de Gestion Documental (PGD) del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), se deben
desarrollar las siguientes actividades:

e Mantener actualizados los instrumentos archivisticos, considerando las
necesidades y prioridades institucionales, asi como el cumplimiento de la
normatividad vigente.

e Elaborar, actualizar y aplicar procesos, procedimientos, protocolos,
manuales, politicas, instructivos y formatos requeridos, alineados con los
objetivos estratégicos de la entidad.

o Aplicar los lineamientos establecidos en el PGD y en el Plan Institucional de
Archivos (PINAR), con el propésito de generar acciones correctivas,
preventivas y de mejora continua en la entidad.

7. PROGRAMAS ESPECIFICOS

Con base en los resultados del Diagnostico Integral de Archivos realizado en la vigencia
2023 para el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), se
deberan elaborar los programas especificos que complementen el Programa de Gestion
Documental (PGD) y que estén articulados con el Plan Institucional de Archivos (PINAR).

A continuacion, se presentara para cada uno de los programas especificos su propdésito,
la metodologia sugerida para su elaboracion y construccion, asi como actividades
recomendadas. Esto con el fin de que el INVIMA desarrolle dichos programas,
garantizando la continuidad y el cumplimiento de la normatividad archivistica vigente.

Programas Especificos del PGD

Programa de
Normalizacion
de Formasy
Formularios

Programa de
Documentos
Vitales y
Esenciales

Programa de
Gestion de
Documentos
Electrénicos

Programa de
Capacitaclon

Fuente propia con ayuda de la IA
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7.1 Programa de Normalizacién de Formas Y Formularios

Este programa se enfoca en establecer estandares y formatos uniformes para todos los
documentos y formularios utilizados en la organizacion. Su objetivo es garantizar
coherencia, legibilidad y facilidad de uso, reduciendo errores y mejorando la eficiencia en
los procesos administrativos.

PROGRAMA DE NORMALIZACION DE FORMAS Y FORMULARIOS ELECTRONICOS

El Invima, como entidad publica encargada de la vigilancia sanitaria en
Colombia, produce y recibe gran cantidad de informacién en formatos
electrénicos (formularios de tramites, registros sanitarios, solicitudes de
autorizacion, reportes de farmacovigilancia, etc.).

cUEUlERE La ausencia de estandarizacion genera riesgos de duplicidad,
inconsistencias, pérdida de trazabilidad y dificultades en Ia
interoperabilidad con otros sistemas estatales.

Este programa busca garantizar la uniformidad, autenticidad y seguridad
de los formularios electrénicos, fortaleciendo la transparencia, la
eficiencia administrativa y el acceso oportuno a la informacién publica.
Implementar las acciones necesarias que permitan identificar, evaluar y
mitigar las amenazas que puedan afectar la integridad de los archivos,
priorizando aquellas de origen natural y antrépico.

Establecer protocolos de emergencia claros y concisos para responder de
manera efectiva ante eventos como desastres naturales, sustracciones,
vandalismo o incidentes relacionados con el manejo inadecuado de la
documentacion.

Objetivo:

Fomentar una cultura de prevencioén en toda la institucién, capacitando al
personal en la identificacion de riesgos y en las medidas de seguridad
necesarias para proteger los archivos.

Aplica a todos los formularios electrénicos misionales y de apoyo del
Invima, incluyendo:

Alcance: - Solicitudes de registro sanitario.
3 - Formularios de autorizacion de importacion y exportacion.
- Reportes de farmacovigilancia y tecnovigilancia.
- Solicitudes de certificacion de BPM (Buenas Practicas de Manufactura).
- Formularios internos de gestion administrativa (talento humano,
contratacion, control interno).
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PROGRAMA DE NORMALIZACION DE FORMAS Y FORMULARIOS ELECTRONICOS

Lineamientos:

Normativos:

- Ley 594 de 2000 — Ley General de Archivos.

- Decreto 2609 de 2012 — Gestién Documental.

- Ley 1712 de 2014 — Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
- Ley 527 de 1999 — Comercio Electrénico y firmas digitales.

Técnicos:

- Estédndares de metadatos archivisticos (ISO 15489, MoReq).
- Normas de seguridad de la informacioén (ISO 27001).

- Directrices de interoperabilidad del Gobierno Digital.

Metodologia:

e Identificaciéon de todos los formularios electrénicos vigentes en la
entidad.

e Clasificaciéon segun procesos misionales y de apoyo.

e Revisiébn técnica y archivistica para verificar cumplimiento
normativo y metadatos minimos.

e Diseflo de plantilas normalizadas con estructura uniforme
(encabezado, campos obligatorios, metadatos, firma digital).

e Validaciéon con las areas responsables (juridica, tecnoldgica,
archivo, planeacion).

e Implementacion progresiva en el sistema de gestion documental y
plataformas electrénicas del Invima.

e Capacitacion a funcionarios en el uso de formularios
normalizados.

e Monitoreo y auditoria para verificar eficacia y cumplimiento.

Recursos:

e Humanos: Archivistas, ingenieros de sistemas, abogados, lideres
de procesos misionales.

o Logisticos: Infraestructura tecnoldgica, servidores, software
misional y de gestién documental.

e Financieros: Presupuesto asignado en el PGD y Plan de Accidn
Institucional.

e Técnicos: Herramientas de firma digital, sistemas de
interoperabilidad, repositorios electrénicos seguros.

Responsables:

Coordinador Grupo de Gestién Documental y Correspondencia.
Oficina de Tecnologias de la Informacion.

Oficina Asesora Juridica.

Oficina Asesora de Planeacion.

Comité Institucional de Gestidon y Desempeio
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PROGRAMA DE NORMALIZACION DE FORMAS Y FORMULARIOS ELECTRONICOS

Actividades

1. Identificacion y Clasificacion de todos los formularios electrénicos

. vigentes en la entidad.
Cronog rama: 2. Revision técnica y archivistica para verificar cumplimiento normativo y
8 metadatos minimos.
3. Disefio de plantillas normalizadas con estructura uniforme
(encabezado, campos obligatorios, metadatos, firma digital).
4. Validacién con las areas responsables (juridica, tecnolégica, archivo,
planeacion).
5. Implementacion progresiva en el sistema de gestion documental y
plataformas electrénicas del Invima.
6. Capacitacion a funcionarios en el uso de formularios normalizados.

7. Monitoreo y auditoria para verificar eficacia y cumplimiento

7.2 Programa de Documentos Vitales y Esenciales

Este programa identifica, clasifica y protege los documentos criticos para la operacién y
continuidad de la entidad. Incluye politicas para su conservacion, acceso seguro y
recuperacion en caso de contingencias, asegurando que la informacion mas importante esté
siempre disponible.

PROGRAMA DE DOCUMENTOS VITALES O ESCENCIALES

El Invima, como autoridad sanitaria nacional, administra informacion
critica relacionada con la salud publica, la seguridad de
medicamentos, alimentos, dispositivos médicos y cosméticos.
e s Ante riesgos de desastre, pérdida parcial o total de informacion (fallas
tecnoldgicas, incendios, inundaciones, ataques cibernéticos), se
formula este programa para garantizar la conservacion, disponibilidad
y preservacion de los documentos vitales, indispensables para la
continuidad institucional y la proteccion de los derechos ciudadanos.

General: Proteger y asegurar la preservacion de los documentos
vitales del Invima, garantizando su disponibilidad en cualquier
circunstancia.

Especificos:

Objetivo: - Identificar y clasificar los documentos vitales misionales y de apoyo.
- Implementar medidas de seguridad y respaldo que eviten su pérdida,
adulteracién o sustraccion.

- Garantizar la continuidad de las funciones institucionales en caso de
siniestro.

- Facilitar la reconstruccién de informacion esencial para la toma de
decisiones y la rendicién de cuentas.
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PROGRAMA DE DOCUMENTOS VITALES O ESCENCIALES

Este programa se enfoca en los siguientes documentos esenciales del
Invima:

* Actos administrativos de caracter misional.

* Registros sanitarios de medicamentos, alimentos, cosméticos y
Alcance: dispositivos médicos.

* Certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

* Contratos y convenios institucionales.

* Historias laborales y némina del personal.

* Informes de farmacovigilancia y tecnovigilancia.

» Documentos financieros y presupuestales.

Normativos:

- Norma técnica sobre gestion del riesgo (ISO 31000).

- Norma técnica sobre seguridad de la informacion (ISO 27001).
- Ley 594 de 2000 — Ley General de Archivos.

- Decreto 2609 de 2012 — Gestién Documental.

- Ley 1712 de 2014 — Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica.

- Ley 1409 de 2010 — Profesionalizacion de la Archivistica.

Lineamientos:

1. Identificacién de documentos vitales misionales y de apoyo.
2. Evaluacion de riesgos asociados.

3. Organizacion y clasificacién en el Cuadro de Clasificacion
Documental (CCD) y Tablas de Retencién Documental (TRD).
Metodologia: 4. Definicion de medidas de proteccion:

+ Copias fidedignas en repositorios electronicos seguros.

* Respaldo en medios externos y ubicaciones alternas.

* Restriccion de acceso a documentos confidenciales.

5. Ubicacion fisica y digital en el Archivo Central y en sistemas
electronicos institucionales.

6. Monitoreo periddico para verificar eficacia de las medidas.

e Humanos: Archivistas, profesionales en gestién documental,

Recursos: ingenieros de sistemas.

e Logisticos: Espacios seguros en archivo central, servidores de
respaldo, sistemas de gestion documental.

e Financieros: Presupuesto anual asignado en el PGD y Plan de
Accion Institucional.

e Técnicos: sistemas de respaldo en la nube, software gestién
documental

e Coordinador Grupo de Gestion Documental y
Correspondencia.

Oficina de Tecnologias de la Informacion.
Oficina Asesora Juridica.

Oficina Asesora de Planeacion.

Comité Institucional de Gestidon y Desempeno

Responsables:
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PROGRAMA DE DOCUMENTOS VITALES O ESCENCIALES

2026 2027 2028
Actividades ter. 2do. ter. 2do. ter. 2do.

Semestr e|

1.ldentificacién de documentos \itales misionales y de apoyo.

2. Evaluacion de riesgos asociados

Cronog rama: 3. Evaluacion del Cuadro de Clasificacion Documental (CCD) y Tablas de
Retencion Documental (TRD).

4. Definicion de medidas de proteccion:

« Copias fidedignas en repositorios electronicos seguros.

+ Respaldo en medios externos y ubicaciones alteras.

* Restriccion de acceso a documentos confidenciales.

5. Ubicacion fisica y digital en el Archivo Central y en sistemas
electrénicos institucionales.

6. Monitoreo periddica para verificar eficacia de las medidas.

7.3 Programa de Gestion de Documentos Electrénicos

Se centra en la administracion de documentos en formato digital, asegurando su correcta
creacion, almacenamiento, preservacion y disposicién final. Busca optimizar el uso de
tecnologias para garantizar la integridad, autenticidad y trazabilidad de la informacion
electronica.

PROGRAMA DE GESTION DE DOCUMENTOS ELECTRONICOS

El Invima produce y recibe gran volumen de documentos electrénicos
misionales y administrativos (registros sanitarios, autorizaciones, reportes
de farmacovigilancia, certificaciones BPM, ftramites en linea,
comunicaciones oficiales).
La gestion adecuada de estos documentos es esencial para garantizar su
autenticidad, integridad, disponibilidad y preservacion a largo plazo,
evitando riesgos de pérdida, adulteracién o inaccesibilidad.

Este programa busca fortalecer la transparencia, eficiencia administrativa
y seguridad de la informacion, asegurando que los documentos
electronicos cumplan con los principios archivisticos y legales.

Justificacion:

General: Implementar un sistema integral de gestion de documentos
electronicos en el Invima, alineado con la normativa archivistica y
tecnoldgica vigente.

Especificos:
» Definir criterios de autenticidad, integridad y disponibilidad de los
Objetivo: documentos electronicos.

» Garantizar la interoperabilidad con sistemas estatales (Ministerio de
Salud, MinTic, DIAN, Supersalud).

» Implementar mecanismos de preservacion digital confiables.

* Facilitar el acceso publico a la informacién conforme a la Ley 1712 de
2014.
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PROGRAMA DE GESTION DE DOCUMENTOS ELECTRONICOS

* Reducir el uso de papel y optimizar los procesos institucionales
mediante la digitalizacion y automatizacion.

Aplica a todos los documentos electréonicos misionales y de apoyo del
Invima, incluyendo:

* Registros sanitarios electronicos.

Alcance: * Solicitudes y autorizaciones de importacion/exportacion.

» Reportes de farmacovigilancia y tecnovigilancia.

* Certificaciones BPM y tramites en linea.

* Actos administrativos electrénicos.

» Documentos financieros, presupuestales y de contratacion.

» Comunicaciones oficiales internas y externas en medios digitales.

Normativos:

- Ley 594 de 2000 — Ley General de Archivos.

- Decreto 2609 de 2012 — Gestion Documental.

- Ley 1712 de 2014 — Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Lineamientos: - Ley 527 de 1999 — Comercio Electrénico y firmas digitales.
- Ley 1409 de 2010 — Profesionalizacién de la Archivistica.
-Técnicos:

- Estandares internacionales de preservacion digital (OAIS, ISO 14721).
- Normas de metadatos archivisticos (MoReq, ISO 15489).

- Normas de seguridad de la informacion (ISO 27001).

- Directrices de interoperabilidad del Gobierno Digital.

1. Identificacion y clasificacion de documentos electrénicos
misionales y de apoyo.

2. Definicion de metadatos minimos obligatorios (origen, fecha,
autor, soporte, firma digital, ciclo vital).

3. Implementacion de repositorios electronicos seguros con control
de versiones y acceso restringido.

Metodologia: 4. Digitalizacion de documentos fisicos esenciales.

5. Preservacion digital a largo plazo mediante copias de seguridad,
migracion tecnolégica y almacenamiento redundante.

6. Integracién con sistemas de gestion documental y plataformas
electronicas institucionales.

7. Capacitacion a funcionarios en el manejo de documentos
electronicos.

8. Monitoreo peridédico para verificar cumplimiento normativo y
eficacia de las medidas.

e Humanos: Archivistas, ingenieros de sistemas, especialistas en
seguridad digital, lideres de procesos misionales.

e Logisticos: Servidores, infraestructura tecnoldgica, software de
gestion documental.

e Financieros: Presupuesto asignado en el PGD y Plan de Accién
Institucional.

e Técnicos: Sistemas de firma digital, repositorios electrénicos,
herramientas de preservacion digital y respaldo en la nube.

Recursos:
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PROGRAMA DE GESTION DE DOCUMENTOS ELECTRONICOS

Coordinador Grupo de Gestién Documental y Correspondencia.
Oficina de Tecnologias de la Informacion.

Oficina Asesora Juridica.

Oficina Asesora de Planeacion.

Comité Institucional de Gestién y Desemperfio

Responsables:

2026 2027 2028

Actividades 1er. 2do. 1er. 2do. er. 2do.
Semestre Semestre

7. ldentificacion y clasificacion de documentos electronicos misionales y de
apoyo.
2. Definicion de minimos i0s (origen, fecha, autor,
Cronog rama: soporte, firma digital, ciclo vital).

3. Implementacion de reposioros eleclronicos seguros con control de
versiones y acceso restringido.

4. Digitalizacion de documentos fisicos esenciales.
5. Preservacion digital a largo plazo mediante copias de seguridad, migracion
gica y i

3 ion con si Je gestion Y
electronicas institucionales.

7. Capacitacion a funcionarios en el manejo de documentos electrénicos.
. Moni T6dica para verficar fmiento T o y oicacia de 1as
medidas.

7.4 Programa de Capacitacion

Este programa tiene como finalidad formar y actualizar al personal en temas relacionados
con la gestion documental, normativas, herramientas tecnolégicas y buenas practicas.
Contribuye a fortalecer las competencias del equipo para cumplir con los objetivos del
sistema de gestion documental. Este programa se encuentra inmerso en el Plan
Institucional de Capacitaciones — PIC. El cual debe elaborarse para implementar
anualmente.

PROGRAMA DE PLAN INSTITUCIONAL DE CAPACITACION DOCUMENTAL

El Invima, como autoridad sanitaria nacional, requiere que sus funcionarios y
contratistas cuenten con competencias sdlidas en gestion documental y
archivistica, dado que la entidad administra informacion critica para la salud
publica, la Vvigilancia sanitaria y la transparencia institucional.
La capacitacion sistematica garantiza la apropiacion de politicas
archivisticas, el cumplimiento normativo, la eficiencia administrativa y la
preservacion de la memoria institucional, fortaleciendo la cultura
organizacional y el acceso a la informacion publica.

Justificacion:
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PROGRAMA DE PLAN INSTITUCIONAL DE CAPACITACION DOCUMENTAL

General:

Fortalecer las capacidades del talento humano del Invima en gestion
documental, asegurando la correcta aplicacién de los principios archivisticos
y normativos.

Objetivo: .
Especificos:
*Sensibilizar sobre la importancia de la gestion documental en la misién
institucional.
*Capacitar en el uso de instrumentos archivisticos (CCD, TRD).
*Promover el manejo adecuado de documentos electronicos y digitales.
Publica).
sImpulsar la cultura de preservacion y proteccion de documentos vitales.
El plan esta dirigido a:

Al . - Funcionarios de planta del Invima.

cance:

- Contratistas vinculados a procesos misionales y de apoyo.

- Personal de archivo y gestién documental.

- Areas juridicas, tecnoldgicas, de planeacién, control interno y talento
humano.

- Directivos responsables de la toma de decisiones estratégicas.

Lineamientos:

Normativos:

- Ley 594 de 2000 — Ley General de Archivos.

- Decreto 2609 de 2012 — Gestién Documental.

- Ley 1712 de 2014 — Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
- Ley 527 de 1999 — Comercio Electrénico y firmas digitales.

- Ley 1409 de 2010 — Profesionalizacion de la Archivistica.

-Técnicos:

- Estandares internacionales de preservacion digital (OAIS, 1ISO 14721).
- Normas de metadatos archivisticos (MoReq, ISO 15489).

- Normas de seguridad de la informacién (ISO 27001).

- Directrices de interoperabilidad del Gobierno Digital.

Metodologia:

1. Diagnéstico inicial de competencias en gestién documental.

2. Disefno de médulos de capacitacion:
* Introduccién a la gestion documental y normativa archivistica.
* Instrumentos archivisticos (CCD, TRD).
*» Gestidon de documentos fisicos y Electrénicos
» Seguridad de la informacidn y gestion del riesgo documental.
 Transparencia y acceso a la informacién publica.

3. Modalidades de formacion:
* Talleres presenciales y virtuales.
» Seminarios especializados con expertos.

4. Evaluacion continua mediante pruebas, encuestas y auditorias
internas.

5. Retroalimentacién y mejora del plan con base en resultados y
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PROGRAMA DE PLAN INSTITUCIONAL DE CAPACITACION DOCUMENTAL

auditorias.

e Humanos: Archivistas, capacitadores internos, expertos en gestion
documental y tecnologias de la informacion.

o Logisticos: Salas de capacitacion, plataformas virtuales, material
didactico.

e Financieros: Presupuesto asignado en el PGD y Plan de Accidn
Institucional.

e Técnicos: Software de gestion documental, herramientas
tecnolégicas, repositorios digitales.

Recursos:

e Coordinador Grupo de Gestion Documental y Correspondencia.
Responsables: e Oficina de Tecnologias de la Informacion.
Grupo de Talento Humano.

2026 2027 2028

Actividades

Cronog rama: 1. Diagnéstico inicial de competencias en gestion documental.
2. Disefio de mddulos de capacitacion:

3. Incluir en el Plan Institucional de Capacitacion

4. Desarrollo de Modalidades de formacién

5. Retroalimentacién y mejora del plan con base en resultados y auditorias.
8. Seguimiento para verificar cumplimiento normativo y eficacia de las
medidas.

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

Durante el desarrollo y actualizacion del presente programa, de debe tener en cuenta la
necesidad de armonizar la gestion documental y administracién de archivos, con los
planes y sistemas de la entidad, permite fomentar la articulacion y colaboraciéon entre
dependencias desde sus propias funciones y conocimientos y facilitar la implementacién y
seguimiento a la politica de gestion documental y administracién de archivos, el siguiente
cuadro muestra la interaccion de los sistemas y planes:

En el siguiente cuadro encontrara la finalidad de cada plan o sistema y su relacion con la
gestion de documental:

PLANES Y SISTEMAS DE ASPECTOS DE ARMONIZACION CON LA GESTION

GESTION DE LA ENTIDAD DOCUMENTAL

- Evidencia documental de metas, indicadores y seguimiento.

Modelo Integrado de
Planeacion y Gestion (MIPG)

- Articulacion con procesos institucionales y mejora continua.
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PLANES Y SISTEMAS DE ASPECTOS DE ARMONIZACION CON LA GESTION
GESTION DE LA ENTIDAD DOCUMENTAL
Plan Estratégico - Registro y trazabilidad de decisiones estratégicas.
Institucional - Preservacion de documentos que sustentan la planeacion a largo

plazo.

- Control documental de proyectos, presupuestos y ejecucion
financiera.

Plan de Inversion
- Soporte archivistico para auditorias y rendicién de cuentas.

- Organizacién de documentos que evidencian cumplimiento de
actividades.

Plan Operativo Anual

- Simplificacion de tramites y uso racional del papel.

Plan Institucional de - Implementacion de instrumentos archivisticos (CCD, TRD).

Archivos de la Entidad — — PR . —
PINAR - Preservacion de la memoria institucional y acceso a la informacion

publica.

IS ERe R L (o1 [[< E 1« M8l - Control de registros vinculados a procedimientos certificados.

Ambiental, Seguridad de la

Informacion, etc.) - Aseguramiento de autenticidad, integridad y disponibilidad de

documentos electronicos.

- Evidencias documentales para auditoria, seguimiento y evaluacion.

Sistema de Control Interno
- Gestion del riesgo documental y cumplimiento normativo.

Conservacion de historias laborales y nomina.

Gestion del Talento Humano ., o
- Proteccidn de datos personales y acceso restringido.

Sistema de Gestion - Reduccidn del uso de papel y promocion de tramites digitales.

Ambiental . . s .
- Registro de acciones institucionales en pro del desarrollo sostenible.

La armonizacion e integracién presentada en la matriz anterior, esta orientada al
cumplimiento de los lineamientos del Decreto 612 de 2018 “Por el cual se fijan directrices
para la integracion de los planes institucionales y estratégicos al Plan de Accidn por parte
de las entidades del Estado”.



GESTION DOCUMENTAL Y
CORRESPONDENCIA

INVimo PROGRAMA DE GESTION DOCUMENTAL - PGD

Pagina 38 de
51

SISTEMAS Y PLANES / EQUIPO INTERDISCIPLINARIO

Plan Institucional de Capacitacion

GESTION ADMINISTRATIVA

Codigo: GAD-GDO-DI3 :Versiéon: 06 | Fecha de Emision: 2026-01-26

Documento que tiene como finalidad planificar las necesidades de capacitacion, se articula
con el programa de gestion documental con el programa de capacitacién propuesto.

Su articulacién debe mejorar aspectos en el recurso humano, como desarrollar competencias
e interiorizar el uso, aplicacion, adaptacion de los procesos y procedimientos y la mejora en su
estandarizacion, de los procesos de gestion documental y administracion de archivos.

Plan de Trabajo Anual en Seguridad y Salud en el Trabajo

Plan mediante el cual se define directrices relacionadas con seguridad y salud en el trabajo,
aspectos relacionados con condiciones y medio ambiente de trabajo, donde se debe
contemplar el suministro de elementos de seguridad en procesos de intervencion en
organizacién de archivos diagnostico de condiciones de los depdsitos y areas de archivo.

Plan Anual de Adquisiciones

A través del plan se realizan las compras y/o contratacién de servicios necesarios para
adelantar las actividades incorporadas en el Plan operativo anual, que permite el cumplimiento
de metas.

Plan de Accidn

Documento donde se programan y realiza seguimiento trimestral a las actividades para dar
cumplimiento a las metas establecidas en el Programa de Gestion Documental — PGD y Plan
Institucional de Archivos - PINAR.

Plan Anual de Auditorias Independiente

Documento que tiene como finalidad evaluar y contribuir efectivamente a la mejora de los
procesos, mejora en la gestion de riesgos, a través de la evaluacién sobre la idoneidad de los
controles, para los cual debe:

- Establecer la efectividad de los controles sobre los procesos y procedimientos de la gestion
de documentos.

- Recoleccion de evidencias, revisidon y analisis de la informacién y evidencias recolectadas,
elaboracion de los flujos y mapas documentales y elaboracion del informe de auditoria.

Igualmente se articula Programa especifico de capacitacion propuesto dentro de los
programas especificos.
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Plan liderado por la Secretaria General a través del Grupo de Gestién Documental y
Correspondencia.

Instrumento que soporta la planeacion estratégica de la funcion archivistica al mas alto nivel
para asegurar la adecuada gestion documental mediante la formulacion de proyectos a corto,
mediano y largo plazo.

Plan estratégico Institucional

Plan organizacional de alto nivel, mediante el cual se disefia una estrategia y proyecta la
entidad a futuro.

Modelo Integrado de Planeacién y Gestion MIPG

La gestion documental se encuentra articulado en la Dimension 5. “Informacion y
Comunicaciones”, su propésito es garantizar un flujo de documentos e informacién para una
adecuada operacion interna, gestion documental esta definido en la politica 14, la cual cuenta
con un autodiagndstico y propone el desarrollo de un plan de accién.

Este modelo cuenta con una herramienta de medicién que es el FURAG, gestion documental
estd contenida en 34 preguntas, pero es de aclarar que por ser proceso de apoyo y
transversal tiene incidencia en otras politicas.
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9. GLOSARIO

El glosario fue elaborado considerando los conceptos vinculados al presente programa,
con el proposito de facilitar su comprension. Asimismo, se incluyen las siglas empleadas
técnicamente en el ambito archivistico, con el fin de ampliar el entendimiento del
documento técnico desarrollado.

A

ACERVO DOCUMENTAL

Conjunto de documentos de un archivo, conservados por su valor sustantivo, historico o
cultural.

ADMINISTRACION DE ARCHIVOS

Conjunto de estrategias organizacionales dirigidas a la planeacion, direccion y control de
los recursos fisicos, técnicos, tecnolégicos, financieros y del talento humano, para el
eficiente funcionamiento de los archivos.

ALMACENAMIENTO DE DOCUMENTOS

Accion de guardar sistematicamente documentos de archivo en espacios, mobiliario y
unidades de conservacién apropiadas.

ARCHIVISTA

Profesional del nivel superior, graduado en archivistica.

ARCHIVISTICA

Disciplina que trata los aspectos tedricos, practicos y técnicos de los archivos.

ARCHIVO

Conjunto de documentos, sea cual fuere su fecha, forma y soporte material, acumulados
en un proceso natural por una persona o entidad publica o privada, en el transcurso de su
gestion, conservados respetando aquel orden para servir como testimonio e informacion a
la persona o institucion que los produce y a los ciudadanos, o como fuentes de la historia.
También se puede entender como la institucibn que ésta al servicio de la gestién
administrativa, la informacion, la investigacion y la cultura.

ARCHIVO CENTRAL

Unidad administrativa que coordina y controla el funcionamiento de los archivos de
gestion y reune los documentos transferidos por los mismos una vez finalizado su tramite
y cuando su consulta es constante.

ARCHIVO DE GESTION

Archivo de la oficina productora que reune su documentacion en tramite, sometida a
continua utilizacion y consulta administrativa.

ARCHIVO ELECTRONICO

Conjunto de documentos electrénicos producidos y tratados conforme a los principios y
procesos archivisticos.

ARCHIVO GENERAL DE LA NACION

Establecimiento publico encargado de formular, orientar y controlar la politica archivistica
nacional. Dirige y coordina el Sistema Nacional de Archivos y es responsable de la
salvaguarda del patrimonio documental de la nacién y de la conservacion y la difusion del
acervo documental que lo integra y del que se le confia en custodia.

ARCHIVO HISTORICO

Archivo al cual se transfiere del archivo central o del archivo de gestion, la documentacion
que, por decision del correspondiente Comité de Archivo, debe conservarse
permanentemente, dado el valor que adquiere para la investigacion, la ciencia y la cultura.
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Este tipo de archivo también puede conservar documentos histéricos recibidos por
donacion, depdsito voluntario, adquisicién o expropiacion.

ARCHIVO PRIVADO

Conjunto de documentos producidos o recibidos por personas naturales o juridicas de
derecho privado en desarrollo de sus funciones o actividades.

ASUNTO

Contenido de una unidad documental generado por una accion administrativa.

Cc

CARPETA

Unidad de conservacion a manera de cubierta que protege los documentos para su
almacenamiento y preservacion.

CATALOGO

Instrumento de consulta que describe unidades documentales.

CICLO VITAL DEL DOCUMENTO

Etapas sucesivas por las que atraviesan los documentos desde su producciéon o
recepcién, hasta su disposicién final.

CLASIFICACION DOCUMENTAL

Fase del proceso de organizacion documental, en la cual se identifican y establecen
agrupaciones documentales de acuerdo con la estructura organico — funcional de la
entidad productora (fondo, seccion, series y/o asuntos).

cODIGO

Identificacion numérica o alfanumérica que se asigna tanto a las unidades productoras de
documentos y a las series y subseries respectivas y que debe responder al sistema de
clasificaciéon documental establecido en la entidad.

COMITE DE ARCHIVO

Grupo asesor de la alta Direccion, responsable de cumplir y hacer cumplir las politicas
archivisticas, definir los programas de gestién de documentos y hacer recomendaciones
en cuanto a los procesos administrativos y técnicos de los archivos.

COMUNICACIONES OFICIALES

Comunicaciones recibidas o producidas en desarrollo de las funciones asignadas
legalmente a una entidad, independientemente del medio utilizado. En el proceso de
organizacion de fondos acumulados es pertinente el uso del término “correspondencia”,
hasta el momento en que se adoptd la definicidn de “comunicaciones oficiales” sefialada
en el Acuerdo 60 de 2001, expedido por el Archivo General de la Nacion.
CONSERVACION DE DOCUMENTOS

Conjunto de medidas preventivas o correctivas adoptadas para asegurar la integridad
fisica y funcional de los documentos de archivo.

CONSERVACION PREVENTIVA DE DOCUMENTOS

Conjunto de estrategias y medidas de orden técnico, politico y administrativo orientadas a
evitar o reducir el riesgo de deterioro de los documentos de archivo, preservando su
integridad y estabilidad.

CONSULTA DE DOCUMENTOS

Acceso a un documento o a un grupo de documentos con el fin de conocer la informacién
que contienen.

COPIA DE SEGURIDAD

Copia de un documento realizada para conservar la informaciéon contenida en el original
en caso de pérdida o destruccion del mismo.
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CCD- CUADRO DE CLASIFICACION

Esquema que refleja la jerarquizacion dada a la documentacién producida por una
institucion y en el que se registran las secciones y subsecciones y las series y subseries
documentales.

CUSTODIA DE DOCUMENTOS

Guarda o tenencia de documentos por parte de una institucion o una persona, que implica
responsabilidad juridica en la administracién y conservacion de los mismos, cualquiera
que sea su titularidad.

D

DEPOSITO DE ARCHIVO

Local especialmente equipado y adecuado para el almacenamiento y la conservacion de
los documentos de archivo.

DEPURACION

Operacion, dada en la fase de organizacion de documentos, por la cual se retiran aquellos
que no tienen valores primarios ni secundarios, para su posterior eliminacion.
DESCRIPCION DOCUMENTAL

Fase del proceso de organizacidon documental que consiste en el analisis de los
documentos de archivo y de sus agrupaciones, y cuyo resultado son los instrumentos de
descripcion y de consulta.

DIGITALIZACION

Técnica que permite la reproduccién de informacién que se encuentra guardada de
manera analogica (Soportes: papel, video, casettes, cinta, pelicula, microfiim y otros) en
una que solo puede leerse o interpretarse por computador.

DISPOSICION FINAL DE DOCUMENTOS

Decision resultante de la valoracion hecha en cualquier etapa del ciclo vital de los
documentos, registrada en las tablas de retencion y/o tablas de valoracion documental,
con miras a su conservacion total, eliminacién, seleccion y/o reproduccién. Un sistema de
reproduccion debe garantizar la legalidad y la perdurabilidad de la informacion.
DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS

Actividades tendientes para garantizar que los documentos lleguen a su destinatario.
DOCUMENTO

Informacion registrada, cualquiera que sea su forma o el medio utilizado.

DOCUMENTO ACTIVO

Aquel con valores primarios cuyo uso es frecuente.

DOCUMENTO DE APOYO

Documento generado por la misma oficina o por otras oficinas o instituciones, que no
hace parte de sus series documentales, pero es de utilidad para el cumplimiento de sus
funciones.

DOCUMENTO DE ARCHIVO

Registro de informacién producida o recibida por una entidad publica o privada en razén
de sus actividades o funciones.

DOCUMENTO ESENCIAL

Documento necesario para el funcionamiento de un organismo y que, por su contenido
informativo y testimonial, garantiza el conocimiento de las funciones y actividades del
mismo, aun después de su desaparicién, por lo cual posibilita la reconstruccion de la
historia institucional.

DOCUMENTO ELECTRONICO DE ARCHIVO
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Registro de la informacion generada, recibida, almacenada, y comunicada por medios
electrénicos, que permanece en estos medios durante su ciclo vital; es producida por una
persona o entidad debido a sus actividades y debe ser tratada conforme a los principios y
procesos archivisticos.

DOCUMENTO FACILITATIVO

Documento producido en cumplimiento de funciones idénticas o comunes en todas las
entidades.

DOCUMENTO INACTIVO

Documento que ha dejado de emplearse al concluir sus valores primarios.

DOCUMENTO MISIONAL

Documento producido o recibido por una institucion en razén de su objeto social.
DOCUMENTO ORIGINAL

Fuente primaria de informacién con todos los rasgos y caracteristicas que permiten
garantizar su autenticidad e integridad.

E

ELIMINACION DOCUMENTAL

Actividad resultante de la disposicion final sefialada en las tablas de retencion o de
valoracién documental para aquellos documentos que han perdido sus valores primarios y
secundarios, sin perjuicio de conservar su informacién en otros soportes.

EXPEDIENTE

Unidad documental compleja formada por un conjunto de documentos generados
organica y funcionalmente por una instancia productora en la resolucién de un mismo
asunto.

F

FECHAS EXTREMAS

Fechas que indican los momentos de inicio y de conclusibn de un expediente,
independientemente de las fechas de los documentos aportados como antecedente o
prueba. Fecha mas antigua y mas reciente de un conjunto de documentos.

Folio: Hoja.

FOLIO RECTO

Primera cara de un folio, la que se numera.

FOLIO VUELTO

Segunda cara de un folio, la cual no se numera.

FONDO ACUMULADO

Conjunto de documentos dispuestos sin ningun criterio de organizacién archivistica.
FONDO CERRADO

Conjunto de documentos cuyas series o asuntos han dejado de producirse debido al cese
definitivo de las funciones o actividades de las personas naturales o juridicas que los
generaban.

FONDO DOCUMENTAL

Conjunto de documentos producidos por una persona natural o juridica en desarrollo de
sus funciones o actividades.
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G

GESTION DOCUMENTAL

Conjunto de actividades administrativas y técnicas, tendientes a la planificacion, manejo y
organizacién de la documentacién producida y recibida por las entidades, desde su origen
hasta su destino final con el objeto de facilitar su utilizaciéon y conservacion.

IDENTIFICACION DOCUMENTAL
Primera etapa de la labor archivistica, que consiste en indagar, analizar y sistematizar las
categorias administrativas y archivisticas que sustentan la estructura de un fondo.

MGDA - MODELO DE GESTION DOCUMENTAL Y ADMINISTRACION DE ARCHIVOS
Es un esquema o marco de referencia para la implementacion de la politica de Gestion
Documental y Administracion de Archivos de las entidades publicas y privadas que
cumplen funciones publicas.

N

NORMALIZACION ARCHIVISTICA

Actividad colectiva encaminada a unificar criterios en la aplicacion de la practica
archivistica. Fase del proceso de organizacién que consiste en establecer secuencias
dentro de las agrupaciones documentales definidas en la fase de clasificacion.
ORGANIGRAMA

Representacion grafica de la estructura de una institucion. En archivistica se usa para
identificar las dependencias productoras de los documentos.

ORGANIZACION DE ARCHIVOS

Conjunto de operaciones técnicas y administrativas cuya finalidad es la agrupacion
documental relacionada en forma jerarquica con criterios organicos o funcionales.
ORGANIZACION DOCUMENTAL

Proceso archivistico orientado a la clasificacion, la ordenaciéon y la descripcion de los
documentos de una institucion.

P

PATRIMONIO DOCUMENTAL
Conjunto de documentos conservados por su valor histérico o cultural.

PGD - PROGRAMA DE GESTION DOCUMENTAL

Es el Conjunto de actividades administrativas y técnicas, tendientes a la planificacion,
manejo y organizacion de la documentacion producida y recibida por las entidades, desde
su origen hasta su disposicion final, con el fin de facilitar su uso y conservacion, a su vez,
especifica las operaciones para el desarrollo de los procesos de la gestion documental al
interior de la entidad. Estos procesos son: produccién, recepcién, distribucion, tramite,
organizacion, consulta y disposicion final.

PRINCIPIO DE ORDEN ORIGINAL

Se trata de un principio fundamental de la teoria archivistica por el cual se establece que
la disposicion fisica de los documentos debe respetar la secuencia de los tramites que los
produjo. Es prioritario para la ordenacién de fondos, series y unidades documentales.
PRINCIPIO DE PROCEDENCIA
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Se trata de un principio fundamental de la teoria archivistica por el cual se establece que
los documentos producidos por una institucién y sus dependencias no deben mezclarse
con los de otras.

PRODUCCION DOCUMENTAL

Generacion de documentos hecha por las instituciones en cumplimiento de sus funciones.

R

RADICACION DE COMUNICACIONES OFICIALES

Procedimiento por medio del cual las entidades asignan un nuimero consecutivo a las
comunicaciones recibidas o producidas, dejando constancia de la fecha y hora de recibo o
de envio, con el propésito de oficializar su tramite y cumplir con los términos de
vencimiento que establezca la ley.

RECEPCION DE DOCUMENTOS

Conjunto de operaciones de verificacion y control que una institucion debe realizar para la
admision de los documentos que le son remitidos por una persona natural o juridica.
RECUPERACION DE DOCUMENTOS

Accion y efecto de obtener, por medio de los instrumentos de consulta, los documentos
requeridos.

REGISTRO DE COMUNICACIONES OFICIALES

Procedimiento por medio del cual las entidades ingresan en sus sistemas manuales o
automatizados de correspondencia todas las comunicaciones producidas o recibidas,
registrando datos como: nombre de la persona y/o entidad remitente o destinataria,
nombre o codigo de la dependencia competente, numero de radicacion, nombre del
funcionario responsable del tramite y tiempo de respuesta (si lo amerita), entre otros.
REGISTRO DE INGRESO DE DOCUMENTOS

Instrumento que controla el ingreso a un archivo, siguiendo el orden cronologico de
entrada, de documentos provenientes de dependencias, instituciones o personas
naturales.

REGLAMENTO DE ARCHIVO

Instrumento que senala los lineamientos administrativos y técnicos que regulan la funcion
archivistica en una entidad.

REPROGRAFIA

Conjunto de técnicas, como la fotografia, el fotocopiado, la microfilmacion y la
digitalizacion, que permiten copiar o duplicar documentos originalmente consignados en
papel.

RETENCION DOCUMENTAL

Plazo que los documentos deben permanecer en el archivo de gestién o en el archivo
central, tal como se consigna en la tabla de retenciéon documental.

S

SECCION

En la estructura archivistica, unidad administrativa productora de documentos.
SELECCION DOCUMENTAL

Disposicion final sefialada en las tablas de retencion o de valoracién documental y
realizada en el archivo central con el fin de escoger una muestra de documentos de
caracter representativo para su conservacion permanente. Usense también “depuracion” y
“expurgo’”.

SERIE DOCUMENTAL
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Conjunto de unidades documentales de estructura y contenido homogéneos, emanadas
de un mismo 6érgano o sujeto productor como consecuencia del ejercicio de sus funciones
especificas. Ejemplos: historias laborales, contratos, actas e informes, entre otros.
SIGNATURA TOPOGRAFICA

Identificacién convencional que sefiala la ubicacion de una unidad de conservacion en el
depdsito y mobiliario de un archivo.

SISTEMA INTEGRADO DE CONSERVACION

Conjunto de estrategias y procesos de conservacién que aseguran el mantenimiento
adecuado de los documentos, garantizando su integridad fisica y funcional en cualquier
etapa del ciclo vital.

SUBSERIE

Conjunto de unidades documentales que forman parte de una serie, identificadas de
forma separada de ésta por su contenido y sus caracteristicas especificas.

T

TRD -TABLA DE RETENCION DOCUMENTAL
Listado de series, con sus correspondientes tipos documentales, a las cuales se asigna el
tiempo de permanencia en cada etapa del ciclo vital de los documentos.

TVD-TABLA DE VALORACION DOCUMENTAL

Listado de asuntos o series documentales a los cuales se asigna un tiempo de
permanencia en el archivo central, asi como una disposicion final.

TESTIGO

Elemento que indica la ubicacion de un documento cuando se retira de su lugar, en caso
de salida para préstamo, consulta, conservacion, reproduccion o reubicacion y que puede
contener notas de referencias cruzadas.

TIPO DOCUMENTAL

Unidad documental simple originada en una actividad administrativa, con diagramacion,
formato y contenido distintivos que sirven como elementos para clasificarla, describirla y
asignarle categoria diplomatica.

TRAMITE DE DOCUMENTOS

Recorrido del documento desde su produccion o recepcion, hasta el cumplimiento de su
funcion administrativa.

TRANSFERENCIA DOCUMENTAL

Remision de los documentos del archivo de gestidn al central, y de éste al histérico, de
conformidad con las tablas de retencién y de valoracién documental vigentes.

U

UNIDAD ADMINISTRATIVA

Unidad técnico — operativa de una institucion.

UNIDAD DE CONSERVACION

Cuerpo que contiene un conjunto de documentos de tal forma que garantice su
preservacion e identificacion. Pueden ser unidades de conservaciéon, entre otros
elementos, las carpetas, las cajas, y los libros o tomos.

UNIDAD DOCUMENTAL

Unidad de analisis en los procesos de identificacion y caracterizacion documental. Puede
ser simple, cuando esta constituida por un solo tipo documental, o compleja, cuando la
constituyen varios, formando un expediente.
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\'

VALOR ADMINISTRATIVO

Cualidad que para la administracion posee un documento como testimonio de sus
procedimientos y actividades.

VALOR CIENTIFICO

Cualidad de los documentos que registran informacion relacionada con la creacion de
conocimiento en cualquier area del saber.

VALOR CONTABLE

Utilidad o aptitud de los documentos que soportan el conjunto de cuentas y de registros
de los ingresos, egresos y los movimientos econdmicos de una entidad publica o privada.

VALOR CULTURAL

Cualidad del documento que, por su contenido, testimonia, entre otras cosas, hechos,
vivencias, tradiciones, costumbres, habitos, valores, modos de vida o desarrollos
economicos, sociales, politicos, religiosos o estéticos propios de una comunidad y utiles
para el conocimiento de su identidad.

VALOR FISCAL

Utilidad o aptitud que tienen los documentos para el Tesoro o Hacienda Publica.

VALOR HISTORICO

Cualidad atribuida a aquellos documentos que deben conservarse permanentemente por
ser fuentes primarias de informacion, utiles para la reconstruccion de la memoria de una
comunidad.

VALOR JURIDICO O LEGAL

Valor del que se derivan derechos y obligaciones legales, regulados por el derecho comun
y que sirven de testimonio ante la ley. Valor permanente o secundario: Cualidad atribuida
a aquellos documentos que, por su importancia histérica, cientifica y cultural, deben
conservarse en un archivo.

VALOR PRIMARIO

Cualidad inmediata que adquieren los documentos desde que se producen o se reciben
hasta que cumplen sus fines administrativos, fiscales, legales y/o contables.

VALOR TECNICO

Atributo de los documentos producidos y recibidos por una institucion en virtud de su
aspecto misional.

VALORACION DOCUMENTAL

Labor intelectual por la cual se determinan los valores primarios y secundarios de los
documentos con el fin de establecer su permanencia en las diferentes fases del ciclo vital.



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION DOCUMENTAL Y

CORRESPONDENCIA
iNvima PROGRAMA DE GESTION DOCUMENTAL - PGD
Codigo: GAD-GDO-DI3  Version: 06 = Fecha de Emision: 2026-01-26 Pégi”§148 de

ANEXO A. - CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION

Disefio y Aprobacion de Actualizacion PGD y Pinar

Publicacion en Pagina WEB.

Desarrollo de contenidos explicativos (Importancia,
utilidad)

Generar campafias de expectativas sobre los conceptos
y lineamientos

Llevar a cabo las actividades principales de los
programas establecidos.

Informe de gestion de cumplimiento de las metas
formuladas a corto, mediano y largo plazo en gestién
documental

Informe de gestion de cumplimiento de las metas
formuladas a corto, mediano y largo plazo en gestién
documental

Informes de seguimiento a los avances de mejora de los
archivos de gestién y aplicaciéon de las directrices en
gestién documental

Elaborar planes de mejora resultado de los Informes de
Auditorias Independientes, Auditorias Externas, Informes
de visitas del Archivo General de la Nacion

Formulacion del Plan de Accién resultado del
Autodiagnéstico de MIPG - MECI

Acoger recomendaciones resultado del diligenciamiento
del FURAG
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ANEXO B. - PRESUPUESTO ANUAL PARA LA
IMPLEMENTACION DEL PGD

Los recursos indicados en el cuadro siguiente corresponden a la asignacion presupuestal
del proyecto de inversién denominado “Mejoramiento Institucional en la Gestion de los
Procesos Relacionados con el Sistema de Gestion Integrado, Documental y Talento
Humano del INVIMA a nivel nacional” para la vigencia 2026. Dichos recursos son
requeridos para la implementacién de las actividades contempladas en el Programa de
Gestion Documental (PGD) del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA).

Nombre del proyecto de Inversién:

Mejoramiento Institucional en la Gestidon de los Procesos Relacionados con el Sistema de
Gestion Integrado, Documental y Talento Humano del Invima a nivel Nacional

Actividad Valor de la Actividad

Contratar cuatro (4) personas naturales

Un Profesionales especializado y Un profesional
universitario para la elaboracion y actualizacion de $146.009.334
instrumentos archivisticos.

Dos técnicos para elaboracion de inventarios
documentales.

Adicion y prorroga del contrato 016 de 2025 "contratar $946.792.053
la prestacion de servicios especializados para apoyar al
instituto nacional de vigilancia de medicamentos y
alimentos - Invima, en la administracién de la gestion,
en el desarrollo de las actividades de custodia,
almacenamiento, conservacion, consulta y bodegaje de
los archivos del instituto, bajo los parametros de la
normatividad vigente"

Realizar contratacibn de  bodegaje, custodia, $1.135.116.712
administracion, y consulta del acervo documental.

Realizar visitas para el diagnéstico archivistico y $2.021.034
determinar las necesidades de archivo en las sedes del
Instituto. (viaticos)

Realizar visitas para el diagnéstico archivistico y $7.668.000
determinar las necesidades de archivo en las sedes del
Instituto. (tiquetes

Total $2.237.607.133
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