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1. OBJETIVO

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima adopta la presente Politica Integral de Gestion Documental con el propoésito de
garantizar la administracion eficiente, segura y accesible de la informacion institucional, en todos sus soportes, fisicos y electronicos, desde su produccion hasta
su disposicion final. Esta politica se orienta al fortalecimiento de la transparencia, la optimizacion de la eficiencia operativa y el estricto cumplimiento de la
normatividad archivistica vigente, en armonia con el derecho fundamental de acceso a la informacion publica. Para su implementacion, se establecen directrices
que promueven la estandarizacion de procesos, la incorporacion de tecnologias idéneas y la capacitacion permanente del personal, asegurando la integridad,
autenticidad, disponibilidad y conservacién de los documentos como evidencia de la gestion institucional.

2. ALCANCE

Esta politica aplica a todas las dependencias, funcionarios y contratistas del Invima, y abarca todos los documentos, tanto en formato fisico como electrénico,
que sean producidos, recibidos, gestionados o custodiados en el desarrollo de las actividades institucionales.

3. MARCO NORMATIVO Y LEGAL

Ley 527 de 1999.

Ley 594 de 2000.

Ley 975 de 2005

Ley 1185 de 2008

Ley 1273 de 2009.

Ley 1448 de 2011

Ley 594 de 2000

Ley 1564 de 2012.

Ley Estatutaria 1581 de 2012.

Ley 1712 de 2014.

Ley 1915 de 2018.

Decreto 1080 de 2015.

Decreto 103 de 2015.

Circular externa 02 de 1997 Circular externa 02 de 2015.
Circular externa 03 de 2015
Circular Conjunta 100-004 de 2018.
Decreto 1083 de 2015

@ © o © o o o o o o o o o o o o o

Otros Documentos de referencia

1ISO 13008:2013.

1ISO 27000 de 2006.

1ISO 27001 de 2013.

ISO/IEC 27002:2013.

ISO/IEC 27040 de 2015.

CCN-STIC-405:2006

NTC ISO: 30301:2013.

Guia de Implementacion Documentos Electronicos de Archivo SGDEA.
Acuerdo 001 de 2024

ISO/IEC 17025:217

Informes 44, 45 y 57 de la OMS

Guia para la Gestién Integral del Riesgo en Entidades Publicas
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4. POLITICA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima establece esta politica de gestion documental con el propédsito de garantizar la creacién,
organizacion, acceso, uso, conservacion y disposicion final de los documentos e informacion institucional, en cumplimiento de los principios constitucionales y
los lineamientos del Modelo Integrado de Planeacion y Gestion (MIPG), asegurando el respaldo de las actividades misionales, estratégicas, de evaluacion y de
apoyo, asi como la mejora continua de los procesos.

Este marco conceptual establece los principios, definiciones y directrices fundamentales para garantizar una gestion eficiente, segura y conforme a las
normativas vigentes en cuanto a:

« Estandarizacion: Se deben establecer criterios homogéneos para la gestién de la informacion, asegurando su consistencia y calidad. Utilizando los
formatos y plantillas oficiales para la creaciéon de documentos, asegurando la uniformidad en el registro de datos.

Accesibilidad: Se debe garantizar el acceso oportuno y adecuado a la informacion por parte de los usuarios autorizados.

Seguridad: Se protege la informacion contra accesos no autorizados, pérdidas y dafios.

Conservacion: se debe asegurar la preservacion a largo plazo de la informacion relevante.

Identificar: se debe asignar cddigos unicos a cada documento desde su creacién para facilitar su seguimiento y control de conformidad con las tablas de
retencion documental.

Metadatos: se deben incluir metadatos relevantes (fecha, autor, asunto, etc.) en cada documento para mejorar su gestién y recuperacion.

« Clasificar: Se debe clasificar los documentos de conformidad con el cuadro de clasificacion documental y las tablas de retencion documental.

« Ordenar: se debe organizar los documentos de acuerdo con el procedimiento de organizacién documental.

e o o o

Almacenamiento de la informacioén
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» Medios de almacenamiento: se deben almacenar adecuadamente los documentos fisicos en estanteria, cajas y carpetas, y guardar los documentos
electronicos en los servidores destinados por la entidad para tal fin.

» Pautas de almacenamiento: Las pautas de almacenamiento del Invima seran definidas conjuntamente por la Oficina de Tecnologias de la Informacion y
el Grupo de Gestién Documental y Correspondencia.

» Estructura de almacenamiento: La estructura de almacenamiento sera definida conjuntamente por la Oficina de Tecnologias de la Informacion y el
Grupo de Gestion Documental y Correspondencia.

« Condiciones de conservacion: se deben establecer condiciones 6ptimas de conservacién para evitar el deterioro de la informacion fisica y garantizar la
integridad de la informacién electronica.

« Actualizacion periodica: se deben realizar revisiones y actualizaciones periédicas de los documentos para mantener su vigencia y relevancia.

« Uso de informacion: se debe usar y tratar la informacién de conformidad con la politica de tratamiento y proteccion de datos personales y el indice de
informacion clasificada y reservada.

» Permisos y roles: se deben asignar roles especificos y permisos de acceso segun las responsabilidades de cada usuario dentro del Invima de
conformidad con las tablas de control de acceso.

Organizaciéon Documental:

« Organizacion Documental: Se deben depurar y organizar los archivos, tanto fisicos como electrénicos, de acuerdo con las series y subseries
documentales establecidas en las Tablas de Retenciéon Documental —TRD del Instituto.

« Elaboracién de Inventarios: Se deben elaborar los inventarios documentales utilizando el Formato Unico de Inventario Documental -FUID, aplicable a
los archivos de gestion fisicos y electronicos.

Mantenimiento de Informacion

» Revisar periédicamente: se deben revisar periédicamente los documentos y dar cumplimiento al plan anual de transferencias documentales establecido
por el grupo de gestiéon documental y correspondencia.

» Asegurar las condiciones de almacenamiento: se deben asegurar condiciones 6ptimas de almacenamiento tanto para documentos fisicos (archivos,
estantes) como electrénicos (servidores, nubes), de conformidad con el sistema integrado de conservacion.

» Copias de Respaldo: La Oficina de Tecnologias de la Informacion sera responsable de la generacion, gestion y custodia de las copias de respaldo de la
informacion electronica de la entidad. Estas copias deberan realizarse de forma periodica, siguiendo los lineamientos establecidos en la normativa
vigente, garantizando la disponibilidad, integridad, trazabilidad y seguridad de los datos. Asimismo, deberan mantenerse accesibles para los responsables
de la informacién, quienes podran consultarlas o almacenarlas conforme a las politicas internas de gestion documental y seguridad de la informacion.

Retencion de Informacion

» Plazos de retencion: se deben definir plazos de retencion especificos para cada tipo de documento, basados en requisitos legales y operativos
registrados en las tablas de retencion documental y tablas de valoracion documental.

« Tablas de retencién documental: se deben mantener actualizadas las tablas de retencién documental que especifican los periodos de conservacion y la
disposicion final para cada categoria de documentos.

« Inventario de Activos de Informacién: este instrumento comprende el esquema de publicacién y el indice de informacién clasificada y reservada, de
conformidad con lo establecido en la normativa aplicable en materia de transparencia, acceso a la informacion publica y proteccion de datos personales.

Acceso a la Informacion

« Criterios de busqueda: se deben desarrollar y mantener criterios de busqueda eficientes que permitan la rapida localizacion de documentos.
« Capacitacion: se debe proporcionar capacitacion continua a los usuarios sobre cémo acceder y utilizar la informacién de manera segura y eficiente.

Preservacion de Informacion

» Realizar copia de seguridad: se deben realizar las copias de seguridad regulares de la informacion electrénica para prevenir pérdidas de datos, de
conformidad con la Politica de Seguridad y Privacidad de la Informacion.

« Archivos de conservacion: se deben establecer los archivos de conservacion para documentos de valor historico, cultural o estratégico, asegurando su
preservacion a largo plazo.

La integridad y disponibilidad de la informacién, se asegura a través de los diferentes instrumentos archivisticos, los cuales garantizan la autenticidad, veracidad
e integridad de los documentos desde su creacion hasta su disposicién final, dentro del Sistema de Gestidn Integrado se vincula a la gestion documental,
promoviendo un marco de proteccién y acceso controlado, la interoperabilidad y neutralidad tecnoldgica esto facilita el acceso y difusion de la informacién segun
las necesidades del usuario.

A continuacion, se relacionan las dependencias involucradas en el desarrollo de esta politica:

Roles Responsabilidades

Direccion General, secretaria general, e Impulsar y respaldar el proceso de implementacion de la Politica al interior de la Entidad.

directores y jefes de oficina e Garantizar los recursos necesarios para llevar a cabo la implementacion conforme a la planeacion.

Comité Institucional de Gestion y e De conformidad con la Circular Conjunta 100-004 de 2018 AGN-DAFP, el Comité adelantara todas las funciones
Desempefio. relacionadas con la politica de gestion documental y archivos; las funciones se encuentran establecidas en el

articulo 2.8.2.1.16 del Decreto 1080 de 2015.
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e Tendra la responsabilidad de mas alto nivel para garantizar la implementaciéon de los componentes estratégicos
de la Politica, efectuara seguimiento a partir de sesiones periddicas al estado de las actividades.

Secretaria General ¢ Dirigir la implementacién y supervisar el cumplimiento de la Politica de Gestion Documental.
Oficina de Tecnologias de la e Apoyar el componente tecnolégico necesario para la implementacién y desarrollo de la politica.
Informacion e Generar, gestionar y custodiar las copias de respaldo de la informacion electrénica de la entidad

o Definir las pautas de almacenamiento de la informacion electronica de la entidad
¢ Definir el repositorio documental para almacenar la informacién.

Grupo de Gestion Documental y e Liderar la implementacion de la politica a partir de la conformacién de un equipo ejecutor.
Correspondencia. ¢ Disefiar y proponer las estrategias de implementacion y fortalecimiento mas efectivas para la politica.

e Establecer las acciones necesarias con miras al logro de los objetivos propuestos para la implementacion.

e Comunicar a la secretaria general y al Comité de Gestion Institucional y desempefio sobre los avances en la
implementacion y las situaciones presentadas.

e Articular a los actores que se llegasen a requerir en la ejecucion de las actividades y estrategias propuestas.

e Establecer la estructura de almacenamiento electrénico del Invima de acuerdo con lo consignado en las Tablas
de Retencion Documental.

Oficina Asesora de Planeacion e Acompahdar al lider de la Politica en el disefio, planeacion, verificacion, mejoramiento y seguimiento de la politica.

e Apoyar en el ajuste y actualizacién de procedimientos de la gestién documental

Grupo de Gestion Contractual e Apoyar con las actividades administrativas para la adquisiciéon de recursos humanos y tecnolégicos, necesarios

para implementar las estrategias propuestas.

Servidores Publicos y Contratistas ¢ Asumir de manera activa, participativa y dinamica su rol en los procesos de gestiéon documental.

¢ |Interiorizar y crear conciencia sobre la importancia, la necesidad y la obligacion de salvaguardar, proteger,
conservar y asegurar la informacion y la documentacion como patrimonio de la Nacién.

Referente de Archivo en las e Apoyar la aplicacién de las Tablas de Retencion Documental en cuanto a organizaciéon y Transferencias
Dependencias Documentales.

e Asegurarse de que las actividades relacionadas con la gestién documental cumplan con las disposiciones
establecidas en la Ley General de Archivos (Ley 594 de 2000) y los procedimientos, guias, instructivos y
manuales internos establecidos.

Oficina de Control Interno o Verificar el cumplimiento y realizar seguimiento a la implementacion de la politica

En cumplimiento del Modelo Integrado de Planeacion y Gestion (MIPG), y en concordancia con la Guia de Gestion Integral del Riesgo en Entidades Publicas
expedida por el Departamento Administrativo de la Funcion Publica, el Invima adopta la presente politica institucional basada en la gestion integral del riesgo,
como marco orientador para fortalecer la transparencia; la eficiencia, la integridad, la seguridad de la informacion y la proteccion del patrimonio publico

5. PRINCIPIOS

Legalidad: cumplir con todas las normativas y regulaciones vigentes en materia de gestién documental, garantizando que todos los procesos y practicas
estén alineados con los requisitos legales aplicables.

Transparencia: fomentar el acceso y la divulgacion de la informacién, permitiendo que los documentos sean accesibles para los usuarios autorizados,
promoviendo la transparencia y la rendicion de cuentas en el Instituto.

Eficiencia: optimizar los procesos de gestion documental para mejorar la eficiencia operativa, reduciendo tiempos y costos asociados a la gestion y
almacenamiento de los documentos.

Seguridad: proteger la integridad, confidencialidad y disponibilidad de los documentos, asegurando que la informacion esté protegida contra acceso no
autorizado, pérdida o dafo.

Accesibilidad: garantizar que los documentos sean facilmente accesibles para los usuarios autorizados, implementando sistemas y tecnologias que
faciliten la busqueda, recuperacién y uso de la informacion.

Conservacion: establecer procedimientos adecuados para la conservacion y disposicion final de los documentos, asegurando la preservacion de
aquellos documentos que tengan valor histérico, legal o administrativo.

Mejora continua: revisar y actualizar periddicamente los procesos y procedimientos de gestion documental, adaptandose a los cambios normativos y
tecnologicos, en busca de una mejora continua, en la eficiencia y efectividad de la gestion documental.

Flexibilidad: la politica debe ser flexible para adaptarse a los cambios tecnolégicos y organizacionales.

Participacion: todos los miembros de la Entidad deben participar en la implementacién y seguimiento de la politica.

6. MECANISMOS DE COMUNICACION DE LA PRESENTE POLITICA

La presente politica se socializara a los Servidores Publicos, a través del aplicativo Integra, Pagina Web, Systemplus y correo electrénico

7. PROCEDIMIENTOS ASOCIADOS

La presente politica se desarrolla a través de los siguientes documentos controlados en el Sistema de Gestion Integrado.
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Insiuto Naciona d Vigianca de Medicameniosy Almertos

Sistema de Gesticn Integrado

« GAD-GDO-PR004- Procedimiento radicacion y distribucion de comunicaciones oficiales
« GAD-GDO-PR005- Procedimiento organizacion documental
» GAD-GDO-PR006- Procedimiento transferencia documental

DEFINICIONES

Acceso al documento : Obtencién de un documento por parte de un usuario de la biblioteca o de archivo

Archivo : 1. (Gestidon documental): Conjunto de documentos acumulados por una institucién en el desarrollo de sus funciones, conservados respetando su orden original. También se refiere al
lugar donde se almacenan dichos documentos. 2. (Disciplinario): Hace transito a cosa juzgada formal. Decisién motivada tomada por el funcionario de conocimiento en la indagacién previa cuando
no se logre identificar o individualizar al posible autor o se determine que no procede la investigacion disciplinaria.

Ciclo vital del documento : Etapas sucesivas por las que atraviesan los documentos desde suproduccién o recepcidn, hasta su disposicion final.

Confidencialidad : Propiedad de la informacion que la hace no disponible o sea divulgada a individuos, entidades o procesos no autorizados.

Conservacion de documentos : Conjunto de medidas preventivas o correctivas adoptadas paraasegurar la integridad fisica y funcional de los documentos de archivo.

Conservacion permanente : Conservacion permanente: Se refiere al conjunto de politicas, estrategias y medidas de orden técnico y administrativo con un enfoque global e integral, dirigidas a

reducir el nivel de riesgo, evitar o minimizar el deterioro de los bienes y, en lo posible, las intervenciones de conservacion y restauracion. Comprende actividades de gestion para fomentar una
proteccidn planificada del patrimonio documental. Ref: ACUERDO No. 001 del 2024 Disponible en:
https://www.archivogeneral.gov.co/sites/default/files/Estructura_Web/5_Consulte/Recursos/Publicacio Recuperado: 5 de feb. de 26.

Consulta de documentos : Acceso a un documento o a un grupo de documentos con el fin deconocer la informacién que contienen.
Disponibilidad : Propiedad del activo de informacion de ser accesible y utilizable a demanda por una entidad.

Documento : Informacién y el medio en el que este contenida. Ref: NORMA TECNICA COLOMBIANA ISO 9000:2015. Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos y Vocabulario. Pagina 24.
Informacion u objeto registrado que se puede tratar como una unidad. Un documentopuede estar en papel, en microforma o en un soporte magnético o electrénico de cualquier otro tipo.El
documento de archivo especificamente es el registro de informacién producida o recibida por unaentidad publica o privada en razén de sus actividades o funciones. Por su parte, el
documentoelectrdnico de archivo es el creado mediante un programa informatico de aplicacién o bien porque seha digitalizado. Resultado de la fijacion de la expresion simbdlica de un mensaje
sobre un campo de representacion estable fuera del sistema cognitivo humano.

Documento electrénico de archivo : Registro de informacion generada, producida, recibida o comunicada por medios electrénicos, que permanece almacenada electrénicamente durante todo su
ciclo de vida, producida por una persona o entidad en razdn a sus actividades o funciones, que tiene valor administrativo, fiscal, legal, o valor cientifico, histérico, técnico o cultural y que debe ser
tratada conforme a los principios y procesos archivisticos. Ref: ACUERDO No. 001 del 2024 Disponible en:
https://www.archivogeneral.gov.co/sites/default/files/Estructura_Web/5_Consulte/Recursos/Publicacio Recuperado: 5 de feb. de 26.

Gestion documental : Conjunto de actividades administrativas y técnicas, tendientes a la planificacién, manejo 'y organizacion de la documentacion producida y recibida por las entidades, desde
su origen hasta su destino final con el objeto de facilitar su utilizacién y conservacion. Ref: ACUERDO No. 001 del 2024 Disponible en:
https://www.archivogeneral.gov.co/sites/default/files/Estructura_Web/5_Consulte/Recursos/Publicacio Recuperado: 5 de feb. de 26.

Integridad : DF. OAP: Propiedad de exactitud y completitud. DF. TH. Conflicto de interés: La aceptacion y la correspondiente adhesion a los valores, principios y normas éticas compartidos, para
dar prioridad y defender el interés publico por encima de los intereses privados.

Programa de gestion documental : Conjunto de instrucciones en las que se detallan lasoperaciones para el desarrollo de los procesos de la gestion documental al interior de cada entidad,tales
como produccion, recepcion, distribucién, tramite, organizacién, consulta, conservacion ydisposicion final de los documentos.

ELABORO REVISO APROBO
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Profesional Universitario Grupo de Gestion y Profesional Especializado Director General
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