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SANITARIO

2) AMBITO () FUNCIONAL:

| DENOMINACION DE |omicmaus

 LAFUNCION | coma Ommvco

SERJE/Subs o

Los Productos con estado activo tienen conservacion
permanente y para lo productos cancelados procede su
eliminacion total al vencimiento de los 2 afios de cancelacion y

Ey'(pedl.efxtes de’R.eglstro de Reglst‘ros Samfarlos y N/A N/A pgpf:l y Confidencial | N/A | P | N/A | D-P-ET que estos hayan' tenido un hlstoru.:o ‘de 5‘ lanos de msolvenm-a en

Dispositivos Médicos Tramites Asociados digital pagos de anualidades, pero su eliminacion procedera previo al
cumplimiento de las partes de la propuesta de disposicion final,
establecida en el numeral 18 del formulario de valoracion y
seleccion documental.

Tramites Asociados a Dispositivos

Médicos

Expedientes de solicitudes desistidas N/A N/A papel | Confidencial | N/A | N/A| 5 D-ET [Procede la Eliminacion total posterior al vencimiento de los 5
afios de conservacion, previo a su eliminacion se debera de

; ; ; t digitalizacid
Expedientes de dictamenes desfavorables N/A N/A papel Confidencial | N/A | N/A| 5 pEr [0 const giiaizacion

Tramites Asociados al Producto de
Dispositivos Médicos

Procede la Eliminacion total posterior al vencimiento de los 10
N/A N/A papel Confidencial | 10 | N/A [ N/A | D-ET |afios de conservacion, previo a su eliminacion se debera de
contar con su digitalizacion

Licencias de Registros Sanitarios de
Dispositivos Médicos

Solicitudes de constancias N/A N/A papel Confidencial | N/A | N/A| 10 D-ET

Procede la Eliminacion total posterior al vencimiento de los 10
Expedientes de Constancias ISSS N/A N/A papel | Confidencial | N/A | N/A| 10 | D-ET |afios de conservacion, previo a su eliminacion se debera de
contar con su digitalizacion

Actas de citas técnicas y asesorias de

procesos registrales N/A N/A papel Confidencial | N/A | N/A | 10 D-ET
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Selinitades Sciandsmiciins de Fugoioe N/A N/A papel | Confidencial | N/A {N/A| 10 | ET
Anualidades Procede su eliminacion posterior al vencimiento de los 10 afios
i de resguaro.
LD e Saeig Modacuinman N/A N/A papel | Confidencial | 10 |N/A|N/A| ET
(Licencias y Tramites Post-Registro)
C icasiones Ofciales Tnternus Procede la Eliminacion total posterior al vencimiento de los 10
SIS N/A N/A papel Confidencial | N/A [ N/A [ 10 D-ET |afios de conservacion, previo a su eliminacion se debera de
y Externas contar con su digitalizacion
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FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL Pagina 1 de 1

1 |Denominacion de la Serie documental

Expedientes de Registro de Dispositivos Médicos

2 |Denominacion de la funcién

Registros Sanitarios y Tramites Asociados

3 |Unidad Productora

Unidad de Registro de Dispositivos Médicos

4 |Objeto de la gestion administrativa

Otorgar el registro sanitario de un dispositivo médico (insumo médico) para su autorizaciéon de
comercializacion en territorio nacional, con sus tramites asociados.

5 |Afos que abarca la serie

2012 - 2024 (en curso)

6 |Tipo de soporte

Papel y digital

7 |Volumen de la serie

335 Metros lineales

8 |Documentos que integran la serie

En el Anexo se declaran los requisitos documentales que podrian contemplarse en un expediente de
registro de dispositivos médicos, segiin su naturaleza y origen, los cuales podrian no ser denominados
de la misma forma y un mismo documento podra contener diferentes requisitos en el mismo. Asimismo,
se declaran las modificaciones post-registro de dispositivos médicos a la fecha.

9 [Ordenacion

El inicio de esta serie contiene un orden basada en el método Alfa-numérico y el contenido de cada
expediente que compone la serie se ordena cronoldgicamente.

10 |Legislacion

Ley de Medicamentos, Reglamento General de la Ley de Medicamentos, Reglamento Técnico
Salvadorefio RTS 11.03.02:21.

11

Procedimiento administrativo

Usuario presenta ante la Unidad de Registro de Dispositivos Médicos (URDM) de la DNM la solicitud
de registro de dispositivo médico para su comercializacion en territorio nacional. Junto a la solicitud, se
presenta la documentacion que responde a los requisitos de las guias y reglamentos correspondientes.

La URDM recibe solicitud con su documentacion para ser analizada por el equipo de la unidad. En caso!
que los requisitos establecidos se cumplan, se dictamina como favorable y se emite la resolucion
correspondiente para gestionar la firma de jefatura de la unidad o de direccion ejecutiva. Posterior a
ello, se reporta a sesion de junta de delegados, en los casos que aplique. Finalmente, se procede a
notificar al regulado que la resolucion esta lista para ser retirada en la ventanilla correspondiente.

12 |Ubicacion de la serie

Esta serie es administrada en el Archivo Especializado de la UGDA

13 |Series relacionadas N/A
14 |Documentos recapitulados N/A
15 |Documentos duplicados N/A

16 CISED

Propuesta de valoracién y seleccion que se presenta allrecistra

Valor primario: Técnico, Administrativo, Informativo, Juridico, Legal, dichos valores se mantienen
durante todo el ciclo de vida del expediente.

Valor secundario: No aplica, por considerar que la informacion no tiene caracter histdrico.

Permanencia en el Archivo de gestion:
?Wgﬂ‘ﬁm_ﬁ_al_ﬁmﬂ_‘ﬂTr‘_ﬁ‘r——em encia V0 ESpecializado, Temporal mientras dure el empo de autorizacion de

Su permanencia sera de caracter indefinido cuando el registro se encuentre activo y con el cumplimiento
de cancelaciones de los aranceles de anualidades y renovaciones, de igual manera no infringir la Ley de
Medicamentos.

Sera sujeto a disposicion final cuando el registro se encuentre cancelado ya sea que su cancelacion se
haya dado a solicitud del titular del registro o por infringir la Ley de Medicamentos.

17 |Clasificaciéon de la Informacion

Clasificacion: Confidencial. La confidencialidad de un expediente de dispositivo médico aplica para el
personal de las unidades administrativas, personal de unidades técnicas que en el ejercio de sus
funciones no cuenten con actividades que ameriten tener acceso a dicha informacion, para regulados
que no esten relacionados con el expediente o autorizados para la revision u otras gestiones de
determinado expediente, asi como para la ciudadania en general, existiendo para este ultimo solicitar
una version publica la que es gestionada por medio de la Oficina de Acceso a la Informacion Publica
(UAIP) de la DNM, en caso aplique.

Conservacion Permanente: Si, para en soporte papel de los registros que se encuentren con estadoj
activo. {

Conservacion Permanente: No, para el soporte papel de un registro legalmente cancelado

Conservacion Permanente: Si, para el soporte digital de los registros con estado activo y cancelado.

Eliminacion: Si, cuando el registro cuente con resolucion que detalla que se encuentra legalmente
cancelado y de acuerdo al siguiente criterio:

1. Que tenga un historial de 5 afios de insolvencia en los pagos de anualidades y 2 afios de haber sido
legalmente cancelado.
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Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED

2. Que se cuente con un soporte digital del mismo.

3. Que se asegure que la informacion del expediente digital se pueda utilizar en los casos que se deba
dar cumplimiento a gestiones en las que se toma en cuenta el Art. 4 y Art. 8 de la LPA.

4. Previo a la eliminacion del expediente, se deberé de extraer los dispositivos de almacenamiento como
CD, DVD y USB que contenga y cuando existan; estos se rotularan con el niimero de registro y se
ubicaran en cajas por tipos de productos y se almacenaran en el archivo central de la UGDA.

5. Previo a cualquier inicio de proceso de eliminacion de expedientes, la UGDA debera de validar que
los registros sanitarios detallados en la lista de expedientes de registro sanitario a eliminar no hayan|
tenido revocatoria alguna y se encuentren a la fecha con estado activo.

6. Previo a ejecutar un proceso de eliminacion de expedientes, se debera de publicar en la pagina Web
Institucional DNM por un periodo de 3 meses el listado de los expedientes de registro sanitario que
seran sujetos de eliminacion.

7. Posterior a la publicacion y de no existir algiin pronunciamiento por parte del Regulado, se dard
inicio a las gestiones de eliminacion.

8. Sin embargo, de existir pronunciamiento de parte del Regulado por uno o mas registros, estos se
retiraran de la lista para realizar el tramite que corresponda y de no proceder su revocatoria de
cancelacion se agregaran a futuras lista de expedientes a eliminar.

9. Previo a llevar a cabo el proceso de eliminacion, se pasara a Sesion de Junta de Delegados para
informar la eliminacién y el proceso seguido para llegar a ello.

Digitalizacion: Si, para los expedientes que conforman esta serie documental y sus actualizaciones
periddicas ya sea con un estado de activo y los que estan legalmente cancelados.

Observaciones

Ademas de mantener un archivo del expediente en digital, también se debera mantener la informacion
histérica en el sistema informatico o cualquier otro sistema informatico.

El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion Documental presentada en esta fecha

1 [Resolucién de la evaluacién por la Unidad de Registro de Dispositivos Médicos
Eliminacion total para los expedientes de productos con estado de cancelados y posterior al vencimiento
> |Resolucién de di icién final de los 2 afios de cancelacion y que estos hayan tenido un historico de 5 afios de insolvencia en pagos de
€solucion;Ge CISPOSICION: T anualidades, pero su eliminacion procedera previo al cumplimiento de las partes de la propuesta de
disposicion final, establecida en el numeral 18 de este formulario de valoracion y seleccion documental.
El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de
3 |Observaciones " P P P prop

valoracion y seleccion autorizada

S . i - : s s bl

1 |Referencia del expediente de valoracion documental DNM-Expediente No. 01/2024

2 |No. de sesion del CISED Reunién No. 01/2024

3 |Asistentes
Delegado Unidad Juridica Lic. Héctor Ulises Lima Garcia
Auditor (Observador del proceso) Licda. Diana Beatriz Lopez de Vasquez
Jefe Unidad Productora Ing. Mario Emesto Vega Valenzuela
Oficial de Gestion Documental y Archivos Sr. Luis Antonio Hernandez

4 |Fecha del dictamen del CISED 5 de marzo de 2024

5 |Firmas :

Oficial de Gestion Documental y Archivos

Delegado Unidad Juridica

Auditor (Observador del proceso)

Jefe Unidad Productora




UNIDAD DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DOCUMENTOS QUE INTEGRAN LA SERIE (TIPOS)

Requisitos generales

Formulario de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

e Adicion de acondicionador

Mandamiento de pago cancelado

e Adicion de codigos

Detalle de Codigos y/o Modelos a Registrar (Deben ser
presentados en CD o USB, en formato Excel).

e Adicidn de fabricante alterno

Certificado de Venta Libre (CVL)*. Aplica para productos de
origen extranjero.

e Adicion de modelo

Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM).

e Ampliacion de presentacion

Documento de Especificaciones para el control de calidad
aplicadas al dispositivo médico (Certificado de andlisis).

e Ampliacién o actualizacion de indicadores de uso

Contrato de Fabricacién o Maquila (Cuando aplique).

e Autorizacién de comercializacién conjunta (co-empaque)

Ficha técnica del dispositivo médico.

e Autorizacién temporal para agotamiento de existencias-
Dispositivos Médicos

Informacion técnica de los dispositivos médicos.

e Cambio de acondicionador

Proyecto de Etiqueta del Envase/Empaque Primario.

e Cambio de Apoderado Responsable

Proyecto de Etiqueta del Envase/Empaque Secundario.

e Cambio de fabricante

Informe de Gestidn de Riesgos Emitidos por el Fabricante
(Cuando aplique).

e Cambio de férmula

Informe de Seguridad y Alertas Sanitarias (Cuando aplique).

e Cambio de lugar de fabricacion

Inserto (cuando aplique).

e Cambio de nombre del dispositivo médico

Documento técnico que respalde la vida util o estabilidad.

e Cambio de nombre del registro sanitario del dispositivo
médico

Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte

e (Cambio de Profesional Responsable

antisépticos y
desinfectantes de
uso médico
hospitalario

Agentes de (cuando aplique).
diagndstico in vitro |Férmula cuali-cuantitativa por unidad de medida, dosis,
(IVD) medida porcentual o composicidn del dispositivo médico e Cambio de Razén Social
(cuando aplique).
Ficha de seguridad (cuando aplique). e Cambio de Titular
Informes de validacion de la prueba, ensayo o del producto . L .
. ¥ ¥ ¥ e Cambio en el disefio del etiquetado
(cuando aplique).
Descripcidn o diagrama de componentes principales . X o
p. 8 . P P P Y e Cambio en el periodo de vida util
accesorios (cuando aplique).
Informe técnico de disefio del sistema informético y . . . .
X . L. e Cambio en la informacidon del etiquetado
consideraciones técnicas.
Sckamas Informe técnico de ciberseguridad, almacenamiento y e Cambio o Adicidn en el tipo de material del empaque
iifrmdticos de Lgs comunicacion de la informacion. primario o del sistema envase-cierre
Médico Informe de pruebas de verificacion y validacion del sistema e Cambio o Adicidn en el tipo de material del empaque
informatico. secundario
Informe del historial de versiones, anomalias, errores X . ., L
e Cambio o modificacion de codigo
resueltos y no resueltos.
Documento técnico que respalde el tiempo de obsolescencia e Cambio o modificacidn de la descripcion del codigo o
de versiones. modelo
Estudios de evaluacion clinica (cuando aplique). e (Cambios en el inserto
Inserto (cuando aplique) e Descontinuacion de acondicionador
Documento técnico que respalde la vida (til o estabilidad e Descontinuacion de cédigo
Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte . » .
! e Descontinuacion de fabricante
(cuando aplique).
Férmula cuali-cuantitativa por unidad de medida, dosis, . .
. ek . o e Descontinuacion de modelo
medida porcentual, o composicion del dispositivo
Broductos Ficha de seguridad e Descontinuacion de presentaciones registradas

Certificado de esterilizacion (cuando aplique)

e Modificacion de las especificaciones del producto
terminado

Documento técnico del envase-cierre (cuando aplique)

e Modificacion del manual-instructivo de uso

Documento emitido por el Ministerio de Salud que la persona
natural o juridica se encuentra debidamente registrada como
usuario de alcohol (aplica cuando el producto sea alcohol)

e Renovacion del registro

DUCUTITETTIU ETTIITIAU POT IVITITISTETTU U TTdCTETTagd e Td CUUld

del alcohol autorizada (aplica cuando el producto sea alcohol)

e Tomar nota

Informes de validacion de la efectividad del producto
antiséptico y desinfectante de uso médico hospitalario.

Certificado de Venta Libre

Descripcion o diagrama de componentes principales y
accesorios (cuando aplique).

. Constancia de Registro Sanitario




Otros dispositivos
médicos

Inserto (cuando aplique).

[‘

Certificacion de Documento de Registro

Documento técnico que respalde la vida atil del dispositivo
médico.

Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte
(cuando aplique).

Férmula cuali-cuantitativa por unidad de medida, dosis,
porcentual o composicion (cuando aplique).

Certificado de esterilizacion (cuando aplique).

Certificado de buenas précticas de manufactura del fabricante
del medicamento (cuando el producto contenga
medicamento).

Ficha de seguridad (cuando aplique).

Estudios de evaluacién clinica (cuando aplique).
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Denominacion de la Serie documental

Tramites Asociados a Dispositivos Médicos

Denominaciéon de las Sub series documentales

Expedientes de solicitudes desistidas

Expedientes de dictamenes desfavorables

2 |Denominacion de la funcién Registros Sanitarios y Tramites Asociados
3 |Unidad Productora Unidad de Registro de Dispositivos Médicos
Archivar los expedientes desistidos por el regulado, asi como los dictaminados como desfavorables, ya|
" i - i sea por ser improcedente al no cumplir los requisitos del tramite, que no subsane en el plazo establecido
4 |Objeto de la gestion administrativa P N il q =4 o et L
en normativa aplicable o que la peticion no corresponda al tramite solicitado (no dispositivo médico,
entre otros), asi como dictamen desfavorable por evaluacion técnica correspondiente
5 |Aifios que abarca la serie 2014 - 2024 (en curso)
6 |Tipo de soporte Papel
7 |Volumen de la serie 30 Metros lineales
8 |Documentos que integran la serie Solicitud, documentacion correspondiente segin normativa sanitaria vigente, dictamen, resolucion.
9 |ord A El inicio de esta serie contiene un orden basada en el método Alfa-numérico y el contenido de cada
réenacion expediente que compone la serie se ordena cronoloégicamente.
. " Ley de Medicamentos, Reglamento General de la Ley de Medicamentos, Reglamento Técnico
10 [Legislacion ~ j
Salvadorefio RTS 11.03.02:21.
Usuario presenta ante la Unidad de Registro de Dispositivos Médicos (URDM) de la DNM, la solicitud
11 de registro de dispositivo médico para su comercializacion en territorio nacional. Junto a la solicitud, se
presenta la documentacion que responde a los requisitos de las guias y reglamentos correspondientes.
Procedimiento administrative La URDM reglbe solicitud con su documentacion para ser anallzgda por el equipo de la unidad. En caso
que los requisitos establecidos no se cumplan, se elabora dictamen observado y se remiten las
prevenciones para ser subsanadas o en el caso que el producto no es regulado como dispositivo médico
se elabora dictamen y resolucion improcedente, cuando aplica. Posterior a remitir las prevenciones,
puede suceder que el tramite sea desistido por el regulado, o presentar la subsanacion y eventualmente
dictaminarse como desfavorable y se emitiria resolucion improcente.
e, . Estas subseries son administradas en el Archivo Central de la UGDA, solamente de la subserie Libros
12 |Ubicacion de la serie e < s
de controles se administra en el archivo de gestion.
13 [Series relacionadas N/A
14 |Documentos recapitulados N/A
15 |Documentos duplicados N/A
Valor primario: Técnico, Administrativo, Informativo, Juridico, Legal, dichos valores se mantienen
durante todo el ciclo de vida del expediente.
Valor secundario: Se considera que no aplica
16 Propuesta de valoracion y seleccion que se presenta allPermanencia en el Archivo de gestion: Temporal mientras dure el tiempo de revision y de resolucion del
CISED tramite de estas subseries.
Permanencia en el Archivo Central: 5 aiios de plazo a partir de la fecha de la resolucion para estas
subseries o de no contar con resolucion 5 afios de plazo a partir de la fecha de presentacion de la
solicitud.
Clasificacion: Confidencial. La confidencialidad de esta documentacion aplica para el personal de las
unidades administrativas, personal de unidades técnicas que en el ejercio de sus funciones no cuenten
con actividades que ameriten tener acceso a dicha informacion, para regulados que no esten
17 |Clasificacion de la Informacién relacionados con el caso o autorizados para la revision u otras gestiones de determinado expediente, asi
como para la ciudadania en general, existiendo para este ultimo solicitar una version publica la que es
gestionada por medio de la Oficina de Acceso a la Informacion Publica (UAIP) de la DNM, en caso
aplique.
Conservacion Permanente: No.
Eliminacion: Si, después del vencimiento de los afios de permanencia.
18 |Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED . T i - .
Digitalizacion: Si se debe digitalizar esta informacion ya que puede ser utilizada o consultada para otros
tramites como lo indica en el Art. 4 de la LPA.
19 [Observaciones N/A

Resolucion de la evaluacion

EI CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion Documental presentada en esta fecha
por la Unidad de Registro de Dispositivos Médicos




Resolucion de disposicién final

Eliminacion total posterior al vencimiento de los 5 afios de conservacion para la serie y sub serie
consideradas en este formularios de valoracion y seleccion documental, previo a su eliminacion se
debera de contar con su digitalizacion.

Observaciones

El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de
valoracion y seleccion autorizada

i

Referencia del expedlete de valoracion documental

D

No. de sesion del CISED

Reunién No. 01/2024

Asistentes

Delegado Unidad Juridica

Lic. Héctor Ulises Lima Garcia

Auditor (Observador del proceso)

Licda. Diana Beatriz Lopez de Vasquez

Jefe Unidad Productora

Ing. Mario Emesto Vega Valenzuela

Oficial de Gestion Documental y Archivos

Sr. Luis Antonio Hernandez

Fecha del dictamen del CISED 5 de marzo de 2024
Firmas : — -
Oficial de Gestion Documental y Archivos Firma

Delegado Unidad Juridica

Auditor (Observador del proceso)

Jefe Unidad Productora

riews: % ﬂ {k/ﬁ




GESTION ADMINISTRATIVA )
vt Codigo
S b’ , : GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-01-UGDA.HERO1
« 3=+ DIRECCION NACIONAL -
L o GESTION DOCUMENTAL Version No. 02
*«+ DEMEDICAMENTOS ersion No
‘_{?ﬁ"}ﬁ FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL Pigina 1 de 1
1 [(Denominacion de la Serie documental Tramites Asociados al Producto de Dispositivos Médicos
Licencias de Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos
Solicitudes de Constancias
Expedientes de Constancias ISSS
Denominacion de las Sub series documentales Actas de citas técnicas y asesorias de procesos registrales
Solicitudes de Mandamientos de Pago de Anualidades
Libros de entrega de documentos (Licencias y Tramites Post-Registro)
Tramites usados, remanufacturados y repotenciados
2 |Denominacion de la funcion Registros Sanitarios y Tramites Asociados
3 |Unidad Productora Unidad de Registro de Dispositivos Médicos
Proceso de remision a archivo de licencias de registros sanitarios, constancias relacionadas a
4 [Objeto de la gestion administrativa dispositivos médicos, asi como actas de asesorias de procesos registrales en ventanilla y documentacion
relacionada a la operatividad de la unidad.
5 |Aios que abarca la serie 2014 - 2024 (en curso)
6 |Tipo de soporte Papel
7 |Volumen de la serie 27 Metros lineales
8 |Documentos que integran la serie Licencias, Libros, Constancias, Actas y comprobantes de pago.
9 |ord . Estas subseries contiene una ordenacion basada en agrupaciones cronologicas para las licencias,
roenacion constancias, citas técnicas y mandamientos y para los libros agrupaciones por afios.
10 | Legistacié Ley de Medicamentos, Reglamento General de la Ley de Medicamentos, Reglamento Técnico
egisiacion Salvadorefio RTS 11.03.02:21.
La Unidad de Registro de Dispositivos Médicos procesa las constancias que le sean solicitadas,
11 |Procedimiento administrativo diligenciar actas de asesorias de procesos registrales, respaldos de entrega de documentacion al
regulado, entre otros.
12 |Ubicacion de la serie Estas subseries son administradas en el Archivo Central de la UGDA y en el archivo de gestion.
13 |Series relacionadas N/A
14 |Documentos recapitulados N/A
15 |Documentos duplicados N/A
Valor primario: Técnico, Administrativo, Informativo, Juridico, Legal, dichos valores se mantienen
durante todo el ciclo de vida del expediente.
Valor secundario: Se considera que no aplica
Propuesta de valoracion y seleccién que se presenta al Permanencia en el Archivo de gestion: Solo para la Subserie Libros de control y para la Licencias a los
16 CISED que se le considera un plazo indefinido.
Permanencia en el Archivo Central: 10 aiios a partir de la fecha de la resolucion, para las siguientes
subseries: Solicitudes de constancias (con registro, sin registro y desistidas), Expedientes de
Constancias ISSS, Actas de citas técnicas y asesorias de procesos registrales, Solicitudes de
Mandamientos de Pago de Anualidades y Correspondencia miscelanea.
Clasificacion: Confidencial. La confidencialidad de esta documentacion aplica para el personal de las
unidades administrativas, personal de unidades técnicas que en el ejercio de sus funciones no cuenten
con actividades que ameriten tener acceso a dicha informacion, para regulados que no esten
17 |Clasificacion de la Informacién relacionados con el caso o autorizados para la revision u otras gestiones de determinado expediente, asi
como para la ciudadania en general, existiendo para este ultimo solicitar una version publica la que es
gestionada por medio de la Oficina de Acceso a la Informacion Publica (UAIP) de la DNM, en caso
aplique.
Conservacion Permanente: No.
Eliminacion: Si, después del vencimiento de los 10 afios de permanencia, de acuerdo a la propuesta de
18 |Propuesta de disposicién final que se presenta al CISED disposicion.
Digitalizacion: Si para las Licencias de registros de Dispositivos Médicos, Solicitudes de constancias,
Expedientes de Constancias ISSS, Actas de citas técnicas y asesorias de procesos registrales
19 [Observaciones N/A
- o El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion Documental presentada en esta fecha
1 |Resolucion de la evaluacién ; ; 2 s
por la Unidad de Registro de Dispositivos Médicos




2 |Resolucion de disposicion final

Eliminacion total posterior al vencimiento de los 10 afios de conservacion para la serie y sub serie
consideradas en este formularios de valoracion y seleccion documental, previo a su eliminacion se
debera de contar con expediente digital solo para las Licencias de Registros Sanitarios de Dispositivos
Meédicos, , Solicitudes de constancias, Expedientes de Constancias ISSS, Actas de citas técnicas y
asesorias de procesos registrales.

3 |Observaciones

El coordinador del CISED ser4 el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de
valoracion y seleccion autorizada

1 |Referencia del expediente de valoracion documental

eSS

DM—Expedlente No. 01/2024

2 |No. de sesion del CISED

Reunién No. 01/2024

3 |Asistentes

Delegado Unidad Juridica Lic. Héctor Ulises Lima Garcia
Auditor (Observador del proceso) Licda. Diana Beatriz Lopez de Vasquez
Jefe Unidad Productora Ing. Mario Emesto Vega Valenzuela

Oficial de Gestion Documental y Archivos

Sr. Luis Antonio Hernandez

4 |Fecha del dictamen del CISED

5 de marzo de 2024

5 |Firmas :

Oficial de Gestion Documental y Archivos

Auditor (Observador del proceso)

e )
Delegado Unidad Juridica
717 L %

Jefe Unidad Productora




%I DIRECCION NACIONAL

GESTION ADMINISTRATIVA Cédigo:

GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO

A03-DA-01-UGDA.HERO1

DE MEDICAMENTOS

GESTION DOCUMENTAL Version No. 02

FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL

Pagmaldel

Denominacion de la Serie documental

Comunicaciones Oficiales Internas y Externas

1

2 |Denominacién de la funcion Gestion de las Comunicaciones

3 |Unidad Productora Unidad de Registro de Dispositivos Médicos

5 iz i s Canalizar las comunicaciones oficiales en medio escrito, de manera interna como externa como parte de la

% [Ojeto.0n L gusriin GHRRLPGR interactuacion en el desarrollo de las funciones institucionales.

5 |Aiios que abarca la serie 2012-2024 (en curso)

6 |Tipo de soporte Papel

7 |Volumen de la serie 2 metros lineales

8 |Documentos que integran la serie Memorandim, oficios, notas, correos impresos

9 [Ordenacion Mantiene una ordenacion cronologica

10 |Legislacién Ley de l\./Iedicamentos, Reglamento General de la Ley de Medicamentos, Reglamento Técnico
Salvadorefio RTS 11.03.02:21.
La Unidad de Registro de Dispositivos Médicos administra esta serie documental que contiene

11 |Procedimiento administrativo informacion relacionada con la tramitacion asociada a los registros sanitarios de disposistivos médicos y
con la relacion entre unidades organizativas con la misma afinidad.

12 |Ubicacion de la serie Esta serie se encuentra ubicada en el archivo de gestion y el archivo central de la UGDA,

13 |Series relacionadas N/A

14 |Documentos recapitulados N/A

15 |Documentos duplicados N/A
Valor primario: Técnico, Administrativo, Informativo, Juridico, Legal, dichos valores se mantienen
durante todo el ciclo de vida del expediente.

16 Propuesta de valoracién y seleccion que se presenta al) 7 = o - e que no aplica

CISED Permanencia en el Archivo de gestion: 1 afio previo al afio en curso

Permanencia en el Archivo Central: 9 afios

17 |Clasificacion de la Informacion Clasificacion: Confidencial.
Conservacion Permanente: No.

18 |Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED Eliminacion: Si, después del vencimiento de los afios de permanencia.
Digitalizacion: Si se considera su digitalizacién por consultas del personal de la Unidad.

19 |Observaciones N/A

El CISED da por aprobada la propuesta de valoracion y Seleccion Documental presentada en esta fecha

1 [Resolucion de la evaluacion . . gy i

por la Unidad de Registro de Dispositivos Médicos

Eliminacion total posterior al vencimiento de los 10 afios de conservacion para la serie consideradas en
2 |Resolucion de disposicion final este formularios de valoracion y seleccion documental, previo a su eliminacion se debera de contar con su

digitalizacion.

W

Observaciones

El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de valoracion y
seleccion autorizada

Referencia del expediente de valoracion documental

DNM-Expediente No. 01/2024

1

2 |No. de sesion del CISED Reunidén No. 01/2024

3 |Asistentes
Delegado Unidad Juridica Lic. Héctor Ulises Lima Garcia
Auditor (Observador del proceso) Licda. Diana Beatriz Lopez de Vésquez
Jefe Unidad Productora Ing. Mario Emesto Vega Valenzuela
Oficial de Gestion Documental y Archivos Sr. Luis Antonio Hernandez

4 |Fecha del dictamen del CISED 5 de marzo de 2024

5 |Firmas :

Oficial de Gestion Documental y Archivos

Delegado Unidad Juridica

>
Firma:

Auditor (Observador del proceso)

7 /. '“¢"7/ ‘
e F la_\ih 2y ]
R
,77 ] TN
Firma:

/



Jefe Unidad Productora

Firma:

AN
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EUSABABOR Lista de Asistencia a Reunion
Reunion proceso de Valoracion y Seleccion Documental
JRDH
Lugar: Lugar, UGDA
Fecha: dia, viernes 1 de marzo de 2024
Hora Inicio: 0 9!/5 Qu
Hora Fin: (0! 00 Ging
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