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1 AMBHG &) TUiE e SANITARIO ~ .
PLAZO DE CONSERVACION/ ANOS
DFN& N;,Ig?g:gg DE °‘gg§;’:” el Atiiio, | goromTE TIPO DE ACCESO  OBSERVACIONES
. 3 - R . t s 3 .t . e
i Sy . egistros Sanitarios
Establecimientos Farmacéuticos Autorizados g s . . y
Tramites Asociados
Expedientes de Farmacias N/A N/A papel y digital Confidencial N/A N/A | D-P-ET
Expedientes de Droguerias N/A N/A papel y digital Confidencial N/A N/A | D-P-ET
Expedientes de Botiquines N/A N/A papel y digital Confidencial N/A N/A | D-P-ET
Expedientes de Centros de Almacenamiento, Manejo o .
1 N/A N/A | D-P-ET
y Distribucion Nacional de Productos Farmacéuticos. . N/A iRl el S ;
E’t‘)‘;:‘i'/:‘:tzs Sl N/A N/A papel y digital | Confidencial | N/A N/A | D-P-ET
Expedientes de Dispensadores en Supermercados N/A N/A papel y digital Confidencial N/A N/A | D-P-ET ) )
Los Productos con estado activo tienen
Expedientes de Dispensadores en Mercados y otros N/A N/A papel y digital Confidencial | N/A N/A | D-P-ET |conservacién permanente y para lo productos
celados procede su eliminacion total al
Expedientes de Laboratorios Farmacéuticos N/A N/A papel y digital Confidencial N/A N/A | D-P-ET xrrlncci:mientop de: 168 2 l:iﬁos ds c;ncelaci()n "
Expedientes de Laboratorios de Productos " . : o s
C)(()Zméticos e Higiénicos N/A N/A papel y digital | Confidencial | N/A N/A | D-P-ET |que estos hayan tenido un historico de 5 afios
. : de insolvencia en pagos de anualidades, pero
Expedientes de Laboratorios de Productos . . >
Cosméticos N/A N/A papel y digital Confidencial N/A N/A | D-P-ET (g,  eliminacién procedera  previo  al
, ) N . . cumplimiento de las partes de la propuesta
Expedientes de Laboratorios de Productos Higiénicos N/A N/A papel y digital Confidencial N/A N/A | D-P-ET de disposicién final, establecida en el
Expedientes de Laboratorios de Productos Naturales N/A N/A papel ydigitsl | Confidencial | WA N/A | D-P-ET mlmerfa,l 18 del formulario de valoracion y
(Artesanal) seleccion documental.
Expedientes de Laboratorios de Control de Calidad N/A N/A papel y digital Confidencial N/A N/A | D-P-ET
Efsp::s'ﬁs:: :Tniiz:’g:t&rg;i Febroacion co N/A N/A papel y digital | Confidencial | N/A N/A | D-P-ET
ﬁfé’:féfgtﬁjrﬂfa';iﬁﬁg"’”° Asondicienador:de N/A N/A papel y digital | Confidencial | N/A N/A | D-P-ET
E:J:;t):rd;:antes de Laboratorios Industrial de Producto N/A N/A papel v digital Confidensial N/A N/A | D-P-ET
Eixs;i):glenles de Laboratorios de Analisis Quimico- N/A N/A papel v digital Confidencial N/A N/A | D-P-ET
Expedientes de Importadores N/A N/A papel y digital Confidencial N/A N/A [ D-P-ET
Tramites Asociados de Establecimientos
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Procede la Eliminacion total posterior al
Tramites Archivese, Desistimientos, Improcedente, N/A N/A gapel Confidencial A [ val s D-ET Venc.lmlento Qe ]os 5. ’aﬁos de conservacion,
Denegado. previo a su eliminacion se debera de contar con
su digitalizacion
Libros de registros de Establecimientos inscritos. N/A N/A papel Confidencial P [ N/A| N/A D-P  [Conservacion permanente en el archivo de
. tion de la UREP
Libros de registros de Importadores inscritos N/A N/A papel Confidencial P | N/A [ N/A pp_|eestonden
Poderes y Contratos
Expedientes de Contrato de Maquila N/A N/A papel Confidencial | N/A | N/A| 5 D-ET
Expedientes de Contrato de Acondicionamiento N/A N/A papel Confidencial | N/A |N/A| 5 DET focscede li Bliminacion total postesior il
Expedientes de Poder de Apoderado ] vencimiento de los 5 afios de conservacion,
ReZponsable ) N/A N/A papel Confidencial | N/A [ N/A| 5 D-ET  |previo a su eliminacién se debera de contar con
. R - digitalizaci6
Expedientes de Poder de Distribucion N/A N/A papel Confidencial | N/A |N/A| 5 | D-ET |- Cgtaiizacion
Expedientes de Poder de Profesional N/A N/A - Confidencial | n/a [ nval s D-ET
Responsable
Expedientes de Poder de Representante Legal N/A N/A papel Confidencial | N/A | N/A| 5 D-ET
Gestiénde In Procede la Eliminacion total posterior al vencimiento de los
Comunicaciones Oficiales Internas y Externas e 2 N/A| 23 D-ET |25 afios de conservacion, previo a su eliminacion se debera
COMIUMICACIONES de contar con su digitalizacion

Nombre: Luis Antonio Herndndez

Oficial de Gestion Documental y Archivos

Firma:

_|Nombre: Lic. Héctor Ulises Lima Garcia

Delegado Unidad Juridica

Firma:

Fa = —
zéeééd’ﬁé;

—___—— &\

. Nomﬁre?flcdn Diana Beatriz Lopez deﬁésquqﬂ\

G|

[Nombre: Licda. K;(tya Gmsfq Fu’{n%co d}Montano

Jefe Unidaé Productora

Firma:

®

* DISPOSICION FINAL: P - Permanente, EP - Eliminacion Parcial,

Digitalizacion

Sello del CISED

ET - Eliminacion Total, D -
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RIE

imientos Far

N Estab macéuticos Autorlzadoé

1 |Denominacién de laSerle documental lec
Denominaciéon de la Sub Serie documental Expedientes de Farmacias
Expedientes de Droguerias

Expedientes de Botiquines

Expedientes de Centros de Almacenamiento, Manejo y Distribucion
Nacional de Productos Farmacéuticos.

Expedientes de Distribuidora de Medicamentos de Libre Venta
Expedientes de Dispensadores en Supermercados

Expedientes de Dispensadores en Mercados y otros

Expedientes de Laboratorios Farmacéuticos

Expedientes de Laboratorios de Productos Cosméticos e Higiénicos
Expedientes de Laboratorios de Productos Cosméticos

Expedientes de Laboratorios de Productos Higiénicos

Expedientes de Laboratorios de Productos Naturales (Artesanal)
Expedientes de Laboratorios de Control de Calidad

Expedientes de Laboratorios de Fabricacion de Dispositivos e Insumos
Medicos

Expedientes de Laboratorio Acondicionador de Producto Farmacéutico
Expedientes de Laboratorios Industrial de Producto Natural
Expedientes de Laboratorios de Analisis Quimico-Fisico

Expedientes de Importadores

2 |Denominacién de la funcién Registro de Establecimientos Farmaceuticos, Establecimientos Importadores yTramites Post Registro.

3 |Unidad Productora Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes

Proceso para autorizar el registro, inscripcion o modificacion de un establecimiento farmacéutico, para dispensar,

4 |Objeto de la gestién administrativa fabricar, aimacenar, acondicionar, distribuir, importar, exportar productos para uso humano.

5 |Afos que abarca la serie 1960 -2024 en curso
6 |Tipo de soporte Papel y Digital
7 |Volumen de la serie 81 metros lineales // expedientes vistos colocados en estanteria uno tras otro

Ver Anexo los tipos de documentos que integran la serie, y de los que aplique en cada expediente que integran la

8 |Documentos que integran la serie :
subserie.

El inicio de esta serie contiene un orden basada en el método Alfa-numérico y el contenido de cada expediente

Ordenacion ; o
9 que compone la serie se ordena cronologicamente.

Ley de Medicamentos, el Reglamento General de la Ley de Medicamentos, Ley de Procedimientos

14 [LegHiasion Administrativos, Ley Especial de Precios por Servicios de la DNM.

Usuario presenta ante la Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes de la DNM la respectiva solicitud en
la que expone el interés de que se le autorice el registro de un "Establecimiento”, junto a la solicitud presenta la
documentacion legal que respalda los datos del propietario del establecimiento, datos técnicos, y datos del
regente, entre otros.

La Unidad de Registro de Establecimiento y Poderes, recibe solicitud con su documentacién, la que es analizada
por personal técnico, si todo esta en regla se prepara la documentacion correspondiente para ser presenta a la
Junta de Delegados para que en la sesion correspondiente sea autorizado por medio de punto de sesion luego se
elabora la licencia documento de autorizacion del establecimiento, lo que se le notifica a usuario por los medios
autorizados y se le hace entrega de un ejemplar de la licencia.

Procedimiento administrativo

Usuario que posterior ha haber obtenido la autorizacion del registro del establecimiento y que por efectos de
actualizacion de requisito, traslados entre otros, desea realizar algun tipo de cambio a lo autorizado (Post-
Registro), ingresa solicitud con la informacion de lo que esta gestionando.

La Unidad de Registro de Establecimiento y Poderes, recibe solicitud con su documentacion del cambio post-
registro, la que es analizada por personal técnico, si todo esta en regla se prepara la documentacion
correspondiente para ser presenta a la Junta de Delegados para que en la sesion correspondiente sea autorizado
por medio de punto de sesién o la misma puede ser autorizada por la jefatura de la URM, luego se elabora la
resolucion documento mediante se autoriza el cambio solicitado, lo que se le notifica a usuario por los medios
autorizados y se le hace entrega de un ejemplar de la resolucion.

Esta serie es administrada en el Archivo Especializado de la UGDA, archivo de gestion aquellos que estan en su

12 |Ubicacion de la serie fase de tramitacion

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




Propuesta de valoracién y seleccion que se presenta al
CISED

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

Permanencia en el Archivo de gestion: Temporal mientras dure el tiempo de tramitacion

Permanencia en el Archivo Especializado:

Su permanencia sera de caracter indefinido cuando el establecimiento se encuentre activo, que cumpla con el
pago de los aranceles de anualidades y no infringir la Ley de Medicamentos.

Sera sujeto a disposicion final; cuando el establecimiento se encuentre cancelado ya sea por infringir la Ley de|
Medicamentos; o por cierre definitivo a solicitud del titular.

i

Clasificacion de la Informacion

Clasificacion: Confidencial, la confidencialidad de un expediente de un establecimiento aplica para el personal de
las Unidades Administrativas y Unidades Técnicas, que en el ejercio de sus funciones no cuenten con actividades
que ameriten tener acceso a dicha informacion, en el mismo sentido para el regulado que no este registrado ante
la DNM, que solicite revisision de algun doumento.

Para la ciudadania en general, puede solicitarlo mediante la generacion de una version publica, por medio de la
Unidad de Acceso a la Informacion Publica UAIP de esta Direccion.

18

Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED

Conservacion Permanente: Si, mientras el establecimiento se encuentre en estado de activo.

Eliminacién: Si, 10 afios posteriormente de que el establecimiento se encuentre cancelado o cerrado
definitivamente y con resolucion de que se encuentra legalmente cancelado o cerrado definitivamente.

Digitalizacion: Si, se debe de realizar la ejecucion de procesos de digitalizacion de cada uno de los expedientes,
y el expediente digital de cada establecimiento tendra una conservacion permanente aun que este se encuentre
con un estado de cancelado. lo que permitira contar con un soporte digital que facilite su proceseso de
eliminacion documental de manera segura.

Observaciones

Resolucion de la evaluacion

Ademés de mantener un archivo del expediente en digital se debera mantener también la informacion historica en
sistema informatico correspondiente.

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

Los Productos con estado activo tienen conservacion permanente y para lo productos cancelados
procede su eliminacion total al vencimiento de los 2 afios de cancelacién y que estos hayan tenido un

2 |Resolucion de disposicién final historico de 5 afios de insolvencia en 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.

3 |Observaciones El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de

valoracion y seleccién autorizada

S
DNM-Expediente No. 01/2024

1 [Referencia del expediente de valoracién documental

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 Gochez
Jefe Unidad Productora Licda. Katya Guissell Fiamenco de Montano
Oficial de Gestion Documental y Archivos Sr. Luis Antonio Hernandez

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

5 [Firmas : o

/

Oficial de Gestiéon Documental y Archivos Firma:

Delegado Unidad Juridica

Auditor (Observador del proceso)
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Jefe Unidad Productora

Firma:
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UNIDAD DE REGISTROS DE ESTABLECIMIENTOS, PODERES Y CONTRATOS

DOCUMENTOS QUE INTEGRAN LA SERIE(TIPOS)

NUEVO REGISTRO

DOCUMENTOS DE TRAMITES POST-REGISTROS

REQUISITOS SI ES PERSONA NATURAL:

-Formulario debidamente completado.

- DU/ carnet residente/pasaporte del titular propietario /representante
legal.

- Contrato de regencia en original y copia y su mandamiento cancelado
(no aplica para importadores, dispensador

en supermercado y dispensador en mercados y otros).

- Certificacién de profesional autorizado emitida por la JVPQF.

- Croquis de la ubicacion fisica del establecimiento. Se requiere
indicar el nimero de local (cuando aplique)

- Plano de distribucién interna del establecimiento incluyendo el drea
total en m2

.- NIT (aplica para persona juridica).

- Personeria juridica (escritura de constitucion de la sociedad y sus
modificaciones / credencial de junta directiva o

administrador unico / poder administrativo) (aplica para persona
juridica).

- Solicitud de auditoria de Buenas Practicas

-Mandamiento de pago debidamente cancelado.

REQUISITOS SI ES PERSONA NATURAL:

-Formulario debidamente completado.

-Copia de DUI

-Conrato de regencia (en original y copia).

-Certificacién de inscripcion como profesional emitida por la
Junta de Vigilancia de la Profesién Quimico Farmacéutica
(J.V.P.Q.F.) para el regente. (original y vigente).
-Mandamiento de pago Cancelado

REQUISITOS SI ES UNA PERSONA JURIDICA:

1. Formulario para solicitar modificacién al registro de
establecimiento, el cual deber3 ser suscrita por el
Representante Legal o Apoderado Legal segun sea el caso.

2. Copia certificada notarialmente de la Escritura de
Constitucion de la Sociedad

debidamente inscrita.

3. Credencial de eleccién de representante legal certificada
notarialmente y debidamente inscrita.

4. Copia certificada por notario del poder que acredite la
calidad en la actta el apoderado legal.

5. Copia de DUI de representante legal o apoderado.

6. Contrato de regencia del establecimiento (original y copia).
7. Certificacion de profesional emitida por la Junta de Vigilancia
correspondiente para el regente. (original y vigente)

8. Mandamiento de pago Cancelado por derecho del trdmite
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1 |Denominacién de la Serie documental Tramites Asociados de Establecimientos
Tramites Archivese, Desistimientos, Improcedente, Denegado.
Denominacion de la Sub Serie documental Libros de registros de Establecimientos inscritos.

Libros de registros de Importadores inscritos

Denominacion de la funcion Registros Sanitarios y Tramites Asociados
3 |(Unidad Productora Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes

Proceso para autorizar el registro, inscripcion o modificacion de un establecimiento farmaceutico, para dispensar,

4 |Objeto de la gestion administrativa fabricar, almacenar, acondicionar, distribuir, importar, exportar productos para uso humano.

1960 -2024 en curso para los libros

5 |Aiios que abarca la serie 2014 a 2023 para los Tramites Archivese, Desistimientos, Improcedente,
Denegado.
6 |Tipo de soporte Papel y Digital
7 |Volumen de la serie 3 metros lineales // expedientes vistos colocados en estanteria uno tras otro
8 |Documentos que integran la serie Solicitud, documentacién correspondiente segun normativa sanitaria vigente, dictamen, resolucion. Y libros

El inicio de esta serie contiene un orden basada en el método Alfa-numérico y el contenido de cada expediente

ion : -
& (Cmdendi que compone la serie se ordena cronologicamente.

Ley de Medicamentos, el Reglamento General de la Ley de Medicamentos, Ley de Procedimientos

16 [Leglslnciin Administrativos, Ley Especial de Precios por Servicios de la DNM.

Usuario presenta ante la Unidad de Registro de Establecimientos (UREP) de la DNM, la solicitud de registro de
inscripcion de un Establecimiento o Importador en teritorio nacional. Junto a la solicitud, se presenta la
documentacion que responde a los requisitos de las guias y reglamentos correspondientes.

La UREP recibe solicitud con su documentacion para ser analizada 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 tipo de establecimiento o importador no es inscrito se elabora dictamen vy
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.

Procedimiento administrativo

Estas subseries son administradas en el Archivo Central de la UGDA, solamente de la subserie Libros de

icacion de la serie - . iy
12 |bieacid 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 valoracién y seleccién que se presenta al Permanencia en el Archivo de gestion: Indefinido para los 2 tipos de libros, y temporal para los Tramites
CISED Archivese, Desistimientos, Improcedente, Denegado, mientras dure el tiempo de tramitacion

Permanencia en el Archivo Central: Para los tramites Archivese, Desistimientos, Improcedente, Denegado un
plazo de 5 afios a partir de la fecha de la resolucion para estas subseries o de no contar con resolucion § afios
de plazo a partir de la fecha de presentacion de la solicitud.

Clasificacion: Confidencial, la confidencialidad de un expediente de un establecimiento aplica para el personal de
las Unidades Administrativas y Unidades Técnicas, que en el ejercio de sus funciones no cuenten con actividades
que ameriten tener acceso a dicha informacion, en el mismo sentido para el regulado que no este registrado ante
la DNM, que solicite revisision de algun doumento.

Para la ciudadania en general, puede solicitarlo mediante la generacion de una version publica, por medio de la
Unidad de Acceso a la Informacion Publica UAIP de esta Direccion.

17 |Clasificacién de la Informacion

Conservacion Permanente: Si, para los libros

Eliminacion: Si, después del vencimiento de los 5 afios de permanencia, de acuerdo a la propuesta de disposicion
18 |Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED para los tramites Archivese, Desistimientos, Improcedente, Denegado.

Digitalizacion: Si, para los tramites Archivese, Desistimientos, Improcedente, Denegado.se considera necesario
digitalizar esta informacion ya que pueden ser de consultas para el personal de la Unidad.

19 |Observaciones N/A



Denegado.se
SLi.AU/ADOR

Resolucion de la evaluacion

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

Resolucion de disposicién final

Permanencia en el Archivo de gestion: Solo para la Subseries Libros de registros a los que se le|
considera un plazo indefinido, y para los tramites Archivese, Desistimientos, Improcedente, Denegado. ,
y procede la Eliminacion total posterior al vencimiento de los 5 afios de conservacion para la 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 serd el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de
valoracion y seleccion autorizada

Referencia del expediente de valoraciéon documental

DNM-Expediente No. 01/2024

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 Licda. Katya Guissell Fiamenco de Montano

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: 4
— >
7 —7
Delegado Unidad Juridica Firma: W/C £ < Z&7( D, -
A\ N\

Auditor (Observador del proceso)

7 Gl dr7

Jefe Unidad Productora

o J L]
TN




GESTION ADMINISTRATIVA Codigo:
Tale” : GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO A03-DA-01-UGDA.HERO1
. DIRECCION NACIONAL
‘+o+"  DEMEDICAMENTOS GESTION DOCUMENTAL Versién No. 02
COBIERNO DE
SRR FORMULARIO DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL Pagina 1 de 1

1 |Denominacién de la Serie documental Poderes y Contratos
Denominacion de la Sub Serie documental Expedientes de Contrato de Maquila

Expedientes de Contrato de Acondicionamiento
Expedientes de Poder de Apoderado Responsable
Expedientes de Poder de Distribucion

Expedientes de Poder de Profesional Responsable
Expedientes de Poder de Representante Legal

Denominacion de la funcion Registros Sanitarios y Tramites Asociados
3 [Unidad Productora Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes

Proceso de inscripcion de productos relacionados a Profesional Responsable, Apoderado Responsable
y Distribuidores, para la autorizacion del registro de productos farmaceuticos, cosméticos, higiénicos y
4 |Objeto de la gestion administrativa dispositivos/insumos médicos.

De igual manera aplica para los contratos de maquila y acondicionamiento que regula la relacion entre
contratante-fabricante o acondicionador del producto terminado que sea objeto de regulacion sanitaria.

5 |Aifios que abarca la serie 1990 a 2024 en curso

6 |Tipo de soporte Papel

7 |Volumen de la serie 35 metros lineales // expedientes vistos colocados en estanteria uno tras otro
8 |Documentos que integran la serie Solicitud, poder, contrato, dictamen, resolucion, correo

El inicio de esta serie contiene un orden basada en el método Alfa-numérico y el contenido de cada

9 |Ordenacion A : e
expediente que compone la serie se ordena cronolégicamente.

Ley de Medicamentos, el Reglamento General de la Ley de Medicamentos, Ley de Procedimientos

1D Miegsiacian Administrativos, Ley Especial de Precios por Servicios de la DNM.

Usuario presenta ante la Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes de la DNM la respectiva
solicitud en la que expone el interés de que se le autorice el registro de un "Establecimiento”, junto a la
solicitud presenta la documentacion legal que respalda los datos del propietario del establecimiento,
datos técnicos, y datos del regente, entre otros.

La Unidad de Registro de Establecimiento y Poderes, recibe solicitud con su documentacion, la que es
analizada por personal técnico, si todo esta en regla se prepara la documentacion correspondiente para
ser presenta a la Junta de Delegados para que en la sesion correspondiente sea autorizado por medio
de punto de sesion luego se elabora la licencia documento de autorizacion del establecimiento, lo que
se le notifica a usuario por los medios autorizados y se le hace entrega de un ejemplar de la licencia.

Procedimiento administrativo
Usuario que posterior ha haber obtenido la autorizacion del registro del establecimiento y que por|
efectos de actualizacion de requisito, traslados entre otros, desea realizar algun tipo de cambio a lo
autorizado (Post-Registro), ingresa solicitud con la informacion de lo que esta gestionando.

La Unidad de Registro de Establecimiento y Poderes, recibe solicitud con su documentacion del cambio
post-registro, la que es analizada por personal técnico, si todo esta en regla se prepara la
documentacion correspondiente para ser presenta a la Junta de Delegados para que en la sesion
correspondiente sea autorizado por medio de punto de sesion o la misma puede ser auterizada por la
jefatura de la URM, luego se elabora la resolucion documento mediante se autoriza el cambio
solicitado, lo que se le notifica a usuario por los medios autorizados y se le hace entrega de un ejemplar,
de la resolucion.

Esta serie es administrada en el Archivo central de la UGDA, archivo de gestion aquellos que estan en

12 |Ubicacion de la serie s
su fase de tramitacion

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 seleccion que se presenta al Permanencia en el Archivo de gestion: Temporal mientras dure el tiempo de tramitacion

16 CISED

Permanencia en el Archivo Central:




Su permanencia sera de caracter indefinido cuando el poder o contrato se encuentre activo.

Sera sujeto a disposicion final; cuando el poder o contrato ya no este vigente

1%

Clasificacion de la Informacion

Clasificacion: Confidencial, la confidencialidad de un expediente de un establecimiento aplica para el
personal de las Unidades Administrativas y Unidades Técnicas, que en el ejercio de sus funciones no
cuenten con actividades que ameriten tener acceso a dicha informacion, en el mismo sentido para el
regulado que no este registrado ante la DNM, que solicite revisision de algun doumento.

Para la ciudadania en general, puede solicitarlo mediante la generacion de una version publica, por
medio de la Unidad de Acceso a la Informacion Publica UAIP de esta Direccion.

Propuesta de disposicion final que se presenta al CISED

Conservacion Permanente: Si, mientras el poder o contarto se encuentre vigente.

Eliminacion: Si, 5 afios posteriormente de que el poder o contrato ha dejado de estar vigente.

Digitalizacion: Si, se debe de realizar la ejecucion de procesos de digitalizacion de cada uno de los
expedientesde poderes y contratos

19

Observaciones

Resolucion de la evaluacion

Esta valores corresponde solo al soporte papel y no a los que en un futoro se reciban en forma digital.

i

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

i

Eliminacion total para los expedientes de poderes y contratos, posterior al vencimiento de los 5 afios de

2 [Resolucion de disposicion final ya no estar vigentes, pero su eliminacion procedera previo al cumplimiento de contar con un expediente
digital de los mismos.
" El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de
3 |Observaciones

valoracion y seleccion autorizada

st

DNM-Expediente N

s

0.01/2024

Oficial de Gestion Documental y Archivos

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 Licda. Katya Guissell Fiamenco de Montano
Oficial de Gestion Documental y Archivos Sr. Luis Antonio Hernandez
4 |Fecha del dictamen del CISED 5 de marzo de 2024
5 |Firmas : _— R—
7

Firma:

N

Delegado Unidad Juridica

Firma:

Auditor (Observador del proceso)

Jefe Unidad Productora
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GESTION ADMINISTRATIVA Codigo:

GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO

A03-DA-01-UGDA.HERO1

DE MEDICAMENTOS

GESTION DOCUMENTAL Version No. 02

FORMULARIO

DE VALORACION Y SELECCION DOCUMENTAL Pagina 1 de 1

Comunicaciones Oficiales Internas y Externas

1 |Denominacion de la Serie documental
2 |Denominacion de la funcion Gestion de las Comunicaciones
3 |Unidad Productora Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes
. . .. . Canalizar las comunicaciones oficiales en medio escrito, de manera interna como externa como parte de la|
4 |Objetode Iy gestion adminisivativa interactuacion en el desarrollo de las funciones institucionales.
5 |Aios que abarca la serie 2016-2024 (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 |Legislacion Ley de Medicamentos, Reglamento General de la Ley de Medicamentos
La Unidad de Registro de Establecimientos y Poderess administra esta serie documental que contiene
11 |Procedimiento administrativo informacion relacionada con la tramitacion asociada a las actividades de la UREP y con la relacion entre
unidades organizativas con la misma afinidad.
12 |Ubicacién 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 valoracion y seleccion que se presenta all/ =0 o m me "o Gq o que no aplica
CISED Permanencia en el Archivo de gestion: 2 afio previo al afio en curso
Permanencia en el Archivo Central: 23 afios
17 |Clasificacion de la Informacion Clasificacion: Confidencial.
Conservacion Permanente: No.
18 |Propuesta de disposicién final que se presenta al CISED Eliminacion: Si, después del vencimiento de los afios de permanencia.
Digitalizacion: Si se considera su digitalizacion 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

lucion de la evaluacién p ¢ o
1 |Bewiusion de i por la Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes
Eliminacion total posterior al vencimiento de los 25 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.
: El coordinador del CISED sera el responsable de dar cumplimiento a la presente propuesta de valoracion y
3 |Observaciones

seleccion autorizada

Referencia del expediente de valoracién doc

umental

DNM-Expedient

R

e 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 Véasquez
Jefe Unidad Productora Licda. Katya Guissell Fiamenco de Montano
Oficial de Gestion Documental y Archivos Sr. Luis Antonio Herndndez
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

i V2 A ¢
Firma: V(;(\ww/\)(
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