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RESUMEN EJECUTIVO

En Colombia las autoridades sanitarias realizan la inspeccion de alimentos basada
en procesos (inspeccion tradicional). ElI Ministerio de Salud y Proteccion Social a
través de la resolucion 1229 de 2013 establecio el modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano,
incluidos los alimentos (modelo IVC). Este modelo se basa en el enfoque de
riesgo, el cual es aplicado actualmente a nivel internacional porque posee amplias
ventajas frente a la inspeccion tradicional al poseer un caracter preventivo de los
factores de riesgo que pueden causar enfermedades transmitidas por alimentos
(ETA) en el consumidor.

Para la implementacion del modelo IVC se requiere del trabajo articulado entre las
autoridades sanitarias del sector salud del orden nacional (Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)) y del orden regional
(entidades territoriales de salud (ETS) departamentales, distritales y municipales).
El INVIMA como autoridad sanitaria nacional define directrices y lineamientos
técnicos dirigidos a las ETS. Es necesario aclarar que se ha evidenciado en estas
Ultimas autoridades sanitarias factores como diferencias en la aplicacion de la
normatividad sanitaria y en la interpretacion de criterios técnicos, asi como
variedad en los formatos y actas utilizados en la inspecciébn y en los
procedimientos de aplicacion de los mismos; ademas de alta rotacion de personal
y debilidades en el nivel de formacién y en la capacidad técnica de los inspectores;
gue afectan directamente el desarrollo de la inspeccion, vigilancia y control
sanitario de alimentos.

De lo anterior surge la necesidad de desarrollar el presente estudio que tiene
como principal objetivo disefiar un manual de fiscalizacion sanitaria con enfoque
de riesgo de alimentos y bebidas, con el fin de orientar las actividades de
inspeccion, vigilancia y control que realizan las entidades territoriales de salud de
Colombia. La fiscalizacion sanitaria es un macro proceso que comprende tres
subprocesos a saber, inspeccion (verificacion del cumplimiento de requisitos
sanitarios), vigilancia (monitoreo constante de los parametros sanitarios) y control
(aplicacion de correctivos sobre caracteristicas irregulares). El cumplimiento de
este objetivo se realizé a través de objetivos especificos tendientes a aplicar
conceptos de referentes nacionales e internacionales, analizar la informacién
compilada y evaluar la estructura del manual para asegurar su pertinencia y
aplicabilidad por parte de las ETS del orden departamental, distrital y municipal.

En el desarrollo de la investigacion se utilizé6 el método analitico para examinar
diferentes elementos y enfoques de la inspeccion, vigilancia y control (IVC) de
alimentos. A través de la metodologia de investigacion documental se realiz6 la
revision cuidadosa y sistematica de diversas fuentes documentales, lo que

Xi



permitid contextualizar el tema y generar un documento ajustado a las tendencias
internacionales, a las exigencias nacionales y a las condiciones y recursos de las
ETS.

La revision de referentes internacionales evidencio que existe una amplia variedad
de manuales, guias y protocolos de inspeccion de alimentos basados en riesgo
dirigidos tanto a las autoridades sanitarias como a los usuarios y consumidores. El
examen de las fuentes de informacion nacionales demostré que a nivel pais son
pocas las autoridades sanitarias que tienen implementado un enfoque de riesgo,
por tanto no se cuenta con manuales, guias y deméas documentos en cantidad
suficiente que direccionen la IVC de alimentos basada en riesgo.

Como parte de los resultados del analisis de la informacion revisada se
identificaron los principales aspectos que definen la frecuencia de inspeccion de
un establecimiento; las etapas requeridas para preparar y realizar una inspeccion
adecuada de alimentos basada en riesgo y as competencias y actitudes del
inspector sanitario. También se identificaron los factores riesgo de enfermedades
trasmitidas por alimentos: coccion inadecuada, alimentos provenientes de fuentes
no seguras temperaturas de mantenimiento incorrectas, equipo contaminado e
higiene personal deficiente, contaminacion cruzada, estado de salud de la persona
gue manipula los alimentos, calidad del agua y presencia de plagas.

El principal resultado de esta investigacion es la necesidad de construir un
“Manual de fiscalizacion sanitaria con enfoque de riesgo de alimentos y bebidas
dirigido a las entidades territoriales de salud de Colombia” el cual se presenta en
este estudio y recoge los aspectos mas relevantes identificados en las etapas de
compilacién y revision documental. Esta formulado en un lenguaje claro que
describe paso a paso las acciones que debe seguir un inspector para llevar a cabo
la IVC de alimentos y bebidas bajo el enfoque de riesgo en los establecimientos de
su competencia.

Se recomienda implementar el manual, los instrumentos y documentos técnicos de
IVC en cada una de las ETS del orden departamental, distrital y municipal, de
forma que se unifiqguen los criterios y conceptos sanitarios en las ETS, con el
propésito de evolucionar a la inspeccion de alimentos basada en riesgo y aportar
en la prevencion de la ocurrencia de ETA. Ademas de disefar y aplicar por parte
de las autoridades sanitarias competentes un sistema de informacion de
inspeccion, vigilancia y control sanitario de alimentos y bebidas, donde se reporten
los resultados de las actividades de IVC realizadas por las ETS y por el INVIMA,
de forma que se cuente con informacion en tiempo real que permita tomar
decisiones de gestidon de riesgos.

Palabras clave: Inspeccién, vigilancia y control sanitario, inocuidad de alimentos,
enfoque de riesgo.
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ABSTRACT

In Colombia the health authorities conduct a process-based food inspection
(traditional inspection). The Ministry of Health and Social Protection through
Resolution 1229 of 2013 established the model of inspection, surveillance and
sanitary control for products for human use and consumption, including food: the
IVC model (IVC for its acronym in Spanish). This model is based on risk approach,
which is currently applied at international level because it has large advantages
over traditional inspection to have a preventive character of the risk factors that can
cause foodborne diseases (FBD) in the consumer.

Implementing the IVC model requires the coordinated work between the health
authorities of the health sector at the national (National Institute of Food and Drug
Surveillance - INVIMA, for its acronym in Spanish) and regional level (territorial
health agencies (ETS, for its acronym in Spanish), departmental, district and
municipal). The National Health Authority INVIMA has defined policies and
technical guidelines directed to the ETS. Needless to say, it has been evident in
recent health authorities factors as differences in the application of sanitary
regulations and the interpretation of technical criteria, as well as a variety of
formats and minutes used in the inspection and enforcement procedures of the
thereof; in addition to high staff turnover and weaknesses in the level of training
and technical capacity of inspectors; that directly affect the conduct of the
inspection, surveillance and sanitary control of food.

Foregoing the need to develop the present study has as main objective to design a
sanitary inspection manual with a food and beverages risk approach, in order to
guide the activities of inspection, monitoring and control carried out by the territorial
health agencies of Colombia. The sanitary inspection is a macro process
comprising three sub namely inspection (verification of compliance with sanitary
requirements), monitoring (continuous monitoring of health parameters) and control
(application of corrective on uneven features). The fulfilment of this goal was
achieved through specific activities aimed at applying concepts of national and
international referents, analyzing the information collected and evaluating the
structure of the manual to ensure its relevance and applicability by the ETS on the
departmental, district and municipal levels.

The analytical method was used in the development of this investigation to
examine different elements and approaches of food inspection, surveillance and
control (IVC). Through documentary research methodology a careful and
systematic review of several documentary sources was performed, which allowed
to contextualize the subject and generate a document in line with international
trends, national requirements and the conditions and resources of the ETS

xiii



The review of international referents showed that there is a wide variety of
manuals, guides and food inspection protocols based on risk directed to health
authorities as well as users and consumers. The examination of national data
sources showed that at the country level are few health authorities have
implemented a risk approach therefore does not have manuals, guides and other
documents in sufficient quantity routed the risk-based food-I1VC.

As part of the results of the analysis of the information collected risk factors
identified ETA; the main aspects that define the frequency of inspection of an
establishment; the steps required to develop and implement adequate food
inspection based on risk and the skills and attitudes of health inspector. It also
identifies risk factors for food-borne diseases: Inadequate cooking, food from
unsafe sources of incorrect maintenance temperatures, contaminated equipment
and poor personal hygiene, cross-contamination, health status of the person
handling the food, water quality and pests.

As part of the analysis results of the collected information the following were
identified: the ETA risk factors; the main aspects that define the frequency of
inspection of an establishment; the steps required to prepare and implement an
adequate food inspection based on risk and the skills and attitudes of the health
inspector. The risk factors according to international referents include: food from
unsafe sources, deficient cooking, inadequate holding temperatures, contaminated
equipment and poor personal hygiene, cross contamination, health condition of the
person handling the food, water quality and presence of pests.

The main result of this research is the need to build a "Sanitary Surveillance
Manual with a Food and Beverages Risk Approach Directed to Regional Health
Authorities in Colombia" which is presented in this study and reflects the most
relevant issues identified in stages of compilation and document review. It is
formulated in a clear language that describes step by step the actions to be
followed by an inspector carrying out the food-and-beverages IVC with a risk
approach in their local jurisdiction.

It is recommended to implement the manual, IVC instruments and technical
documents in each of the ETS of the departmental, district and municipal levels, so
that the criteria and health concepts are unified in the ETS, in order to evolve to
food inspection based on risk and contribute in preventing the occurrence of FDB.
In addition to designing and implementing by the competent health authorities an
inspection, surveillance and health monitoring of food and drinks information
system, where the results of the IVC activities carried out by the ETS and INVIMA
are reported, so that we have information in real time, to allow for risk management
decisions.

Keywords: Inspection, surveillance and sanitary control, food safety, risk
approach.
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1. INTRODUCCION

La inocuidad y calidad de los alimentos son fundamentales para la salud publica,
la seguridad alimentaria, el desarrollo econémico y el comercio agroalimentario.
Asi lo reconocio, la Declaracion de la Cumbre Mundial sobre la Alimentacion
celebrada en Roma en 1996, que reafirmé el derecho de toda persona a tener
acceso a alimentos inocuos, sanos y nutritivos, en consonancia con el derecho a
una alimentacion apropiada y con el derecho fundamental de toda persona a no

padecer hambre.

Este tema adquiere cada vez mayor relieve en el panorama internacional y
nacional debido a las enormes preocupaciones de los gobiernos y consumidores
por los riesgos alimentarios y su impacto en la prevalencia de enfermedades
transmitidas por alimentos (ETA). Asi mismo, motivado por la necesidad de los
miembros de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) de cumplir las
disposiciones del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias vy
Fitosanitarias (Acuerdo MSF) y el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio

(Acuerdo OTC) para alimentos y productos agropecuarios.

La inspeccion de alimentos es un componente decisivo de todo sistema nacional
de control de alimentos®. La inspeccién busca proteger a los consumidores
garantizando que los alimentos se almacenan, procesan, distribuyen, preparan y
sirven de acuerdo con los requisitos de inocuidad, previniendo la ocurrencia de
ETA en la poblacién. Tradicionalmente en Colombia, la inspeccion de alimentos
se ha fundamentado en acciones correctivas y no preventivas. Si bien este

enfoque puede haber contribuido a mejorar la inocuidad de los alimentos, hace

! Control Oficial de Alimentos: “todas las actividades obligatorias necesarias para garantizar la calidad e inocuidad de los
alimentos". El control de los alimentos se aplica a través de todo el sistema alimentario. Los tres componentes basicos de
una infraestructura de control de alimentos son la ley de alimentos y los reglamentos que la acompafian, la unidad de
inspeccién, servicios de andlisis y de ejecucion, y los servicios de apoyo (educacion, informacién, capacitacion y asesoria).
FAO.
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hincapié en las medidas de reaccibn y no en las de prevencion.
(FAO,Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura,
2000).

Las autoridades sanitarias en Colombia competentes para llevar a cabo acciones
de inspeccion, vigilancia y control de alimentos son el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y las Entidades Territoriales de
Salud (ETS).

El INVIMA es la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Protege y promueve la
salud de la poblacion, mediante la gestién del riesgo asociada al consumo y uso
de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de
vigilancia sanitaria. (INVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, CO, 2015).

Las entidades territoriales de salud (ETS) son las secretarias e institutos de salud
del orden departamental, distrital y municipal del pais, creados con el fin de dirigir
y conducir la salud en los territorios. Con respecto a la inocuidad de alimentos,
estas entidades tienen la competencia de la inspeccién, vigilancia y control (IVC)
en todos los establecimientos de almacenamiento, distribucién y comercializaciéon
de alimentos, establecimientos gastrondmicos (restaurantes, servicios de
alimentacion, cafeterias, etc.) y el transporte asociado a estas actividades.
(Congreso de Colombia, 2007)

La inspeccion de alimentos basada en el riesgo, es actualmente la metodologia
mas recomendada por los referentes internacionales en inocuidad y calidad de los
alimentos. Posee amplias ventajas frente a la inspeccion tradicional al optimizar

los tiempos de las visitas de inspeccién y centrarse en aquellos factores de riesgo



3

gue de no controlarse adecuadamente, pueden causar ETA al consumidor. (FAO
(Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, I1T),
2008)

El Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, en su calidad de director
del Sistema de Vigilancia en Salud Publica, en cumplimiento de su responsabilidad
de formular las politicas, reglamentos y normas de inocuidad y consciente de la
importancia de avanzar en el pais hacia la inspeccién sanitaria basada en riesgo,
estableci6 el modelo de inspeccidn, vigilancia y control sanitario para los productos
de uso y consumo humano (modelo IVC), incluidos los alimentos y bebidas, bajo el

enfoque de riesgo.

Durante los procesos de elaboracién, procesamiento y comercializacion de
alimentos y bebidas para consumo humano, se debe garantizar el cumplimiento de

estandares de inocuidad. (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2013)

La implementacion adecuada del modelo IVC requiere del trabajo articulado entre
las autoridades sanitarias del sector salud (INVIMA y ETS), por tal motivo, en el
afio 2014 el mencionado ministerio emiti6 la Circular 046 que contiene los
lineamientos para la articulaciéon y coordinacién de las actividades de inspeccion,
vigilancia y control relacionados con alimentos destinados al consumo humano.

(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2014)

Esta circular le asigna al INVIMA como Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
entre otras, la responsabilidad de definir directrices y lineamientos tecnicos
dirigidos a las ETS para la implementacion del Modelo IVC de forma unificada y
articulada. En cumplimiento de estas responsabilidades, el INVIMA llevé a cabo un

diagnéstico inicial de las actividades de IVC realizadas por parte de las ETS donde
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se evidencio variedad en los formatos y actas utilizados en la inspeccion y en el

nivel de formacion y capacidad técnica de los inspectores.

Ademas de lo anteriormente mencionado, se identificaron diferencias entre los
procesos y procedimientos de inspeccion, vigilancia y control de alimentos que
realizan las ETS, entre éstos cabe mencionar que no todas aplican medidas
sanitarias de seguridad (MSS) como resultado del mismo tipo de incumplimientos,
en la mayoria no adelantan procesos sancionatorios posteriores a la aplicacion de
una MSS, manejan distintos niveles de exigencia de los requisitos establecidos en
la normatividad sanitaria y tienen distintos conceptos sanitarios (favorable,
favorable con observaciones, favorable condicionado, pendiente, desfavorable, no

conforme, etc.).

En este contexto, se esta adelantando un trabajo coordinado entre el INVIMA y las
ETS en la formulacion de instrumentos de IVC (formatos y actas), asi como
documentos técnicos de soporte tendientes a unificar y articular las actividades de

fiscalizacion sanitaria de alimentos y apoyar la implementacién del modelo IVC.

De lo anterior surge la necesidad de formular un manual de fiscalizacion sanitaria
que permita la apropiacidon de los instrumentos y documentos técnicos, la
unificacién de la aplicacién de criterios técnico a nivel nacional y provea a los
inspectores de las ETS los elementos necesarios para migrar de la inspeccion
tradicional a la inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo, de forma tal que se

logre el fin Ultimo de proteger a los consumidores de la ocurrencia de ETA.



1.1. Objetivo general

Disefiar un manual de fiscalizacion sanitaria con enfoque de riesgo de alimentos y
bebidas, con el fin de orientar las actividades de inspeccion, vigilancia y control

que realizan las entidades territoriales de salud de Colombia.

1.2. Objetivos especificos

Aplicar conceptos de referentes nacionales e internacionales y la normativa
sanitaria vigente, con el propdsito de recopilar informacion actualizada en

inspeccion, vigilancia y control sanitario de alimentos con enfoque de riesgo.

Analizar la informacién compilada, con el fin de extractar aquella que sea
pertinente al disefio del manual de fiscalizacién sanitaria de alimentos y permita

definir su estructura y contenido.

Evaluar la estructura del manual de fiscalizaciébn sanitaria, para asegurar que
incluye los aspectos necesarios que orienten a las entidades territoriales de salud

en la inspeccion, vigilancia y control de alimentos.



2. MARCO TEORICO

2.1. Division politico administrativa de Colombia.

La Constitucion de 1991 establece a Colombia como una Republica Unitaria,
descentralizada, con autonomia de sus entidades territoriales. Estd compuesta por
entidades territoriales de segundo nivel denominadas departamentos y distritos, y
de tercer nivel llamadas municipios y territorios indigenas. Existen, ademas, las
areas metropolitanas, comunas y corregimientos como divisiones administrativas
para el cumplimiento de funciones del Estado y la prestacion de servicios.
(Asamblea Nacional Constituyente, CO, 1991) (IGAC (Instituto Geografico Agustin
Codazzi), CO, 2008)

En Colombia los recursos pasan de la nacion al departamento y de este al
municipio. La soberania recae sobre la Nacion como unidad y, a su vez, Colombia
posee una descentralizacion administrativa por medio de la cual gran parte de la

administracion del Estado se reparte entre los departamentos y sus municipios.

Los departamentos son entidades territoriales que tienen autonomia para la
administracion de los asuntos seccionales y la planificacion y promocion del
desarrollo econémico y social dentro de su territorio en los términos establecidos
por la Constitucion. Los departamentos ejercen funciones administrativas, de
coordinacion, de complementariedad de la accion municipal, de intermediacion
entre la Nacién y los municipios y de prestacion de los servicios que determinen la
Constitucion y las leyes. Colombia esta divida en 32 departamentos, y éstos a su
vez estan conformados por municipios, areas metropolitanas, comunas, entre
otros. (IGAC (Instituto Geografico Agustin Codazzi), CO, 2008) (DANE

(Departamento Administrativo Nacional de Estadistica), CO, 2015).
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Los municipios son entidades territoriales fundamentales de la division politico-
administrativa del Estado, les corresponde prestar los servicios, construir las obras
gue demande el progreso local, ordenar el desarrollo de su territorio, promover la
participacion comunitaria, el mejoramiento social y cultural de sus habitantes.
Colombia posee 1101 municipios registrados ante el DANE (Departamento
Administrativo Nacional de Estadistica). (Asamblea Nacional Constituyente, CO,
1991) (DANE (Departamento Administrativo Nacional de Estadistica), CO, 2015).

Adicionalmente, existen municipios que poseen caracteristicas especiales que los
diferencian de los demas en cuanto a su economia, recursos, cultura o su papel
administrativo y geogréfico, estos son llamados distritos. En Colombia, adicional
a Bogota, distrito capital, existen otros cuatro distritos a saber Barranquilla, Santa
Marta, Cartagena y Buenaventura. (DANE (Departamento Administrativo Nacional
de Estadistica), CO, 2015)

2.2. Sistema nacional de gestién de inocuidad de alimentos

La gestion de inocuidad de alimentos es un componente fundamental del sistema
nacional de medidas sanitarias y fitosanitarias MSF y uno de los lineamientos
estratégicos de la Politica Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad de
Alimentos (Politica MSF). Instituciones de los sectores de salud, agricultura, y
comercio, principalmente, intervienen en el sistema de gestion de inocuidad de
alimentos en el pais. (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas para la

Alimentacion y la Agricultura); Ministerio de Salud y Proteccién Social, CO, 2013)

En el sector salud, a nivel nacional, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
(MSPS), el Instituto Nacional de Salud (INS) y el Instituto Nacional de Vigilancia de
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Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y a nivel territorial, las entidades territoriales
de salud (ETS) del orden departamental, distrital y municipal.

En el sector agricultura, el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural (MADR) y

el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA),

En el sector comercio, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MCIT).

A partir de la politica MSF de 2005, el sistema nacional de gestion de inocuidad de
alimentos adquiere un nuevo marco de organizacion y operacion, especialmente
por la definicion de competencias de inspeccion, vigilancia y control (IVC) entre el

INVIMA y las ETS, que posteriormente fueron ratificadas por la Ley 1122 de 2007.

De acuerdo con las competencias y funciones previstas en las normas legales de
las instituciones arriba indicadas, y las asignadas por la Ley 1122 de 2007, el

sistema de gestion de inocuidad de alimentos opera bajo el siguiente modelo:

Nivel nacional Politicas y normativo: El MSPS y MADR, formulan las politicas,
reglamentos y normas de inocuidad, y el MCIT, las normas del Subsistema

Nacional de la Calidad (normalizacién, acreditacion, certificacion, metodologia).

Nivel nacional - Coordinacién técnica central: De acuerdo con las
competencias de ley la IVC de la inocuidad en la cadena alimentaria, es realizada
por el ICAy el INVIMA.

El ICA es competente de la IVC de la sanidad agropecuaria y la inocuidad en la
produccion primaria de leche, produccion primaria de ganado bovino, bufalino,

porcino, aves y todas las demas especies aprobadas para consumo humano como
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conejos, entre otras. Asi como, en la produccion primaria de productos de origen
vegetal como frutas, hierbas aromaticas, hortalizas, cereales, entre otros. Las
acciones a nivel central estan a cargo de las Subgerencias de Proteccion Vegetal,
Proteccion animal y Proteccién Fronteriza. (FAO (Organizacion de las Naciones
Unidas para la Alimentacion y la Agricultura); Ministerio de Salud y Proteccion
Social, CO, 2013) (ICA (Instituto Colombiano Agropecuario), 2011)

El INVIMA es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico
y tecnoldgico, adscrito al MSPS y perteneciente al Sistema de Salud. Tiene como
objetivo actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y
ejecutar las politicas formuladas por el MSPS en materia de vigilancia sanitaria y
de control de calidad de los alimentos y otros productos que puedan tener impacto
en la salud individual y colectiva. Su mision es proteger y promover la salud de la
poblacion, mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia
sanitaria (Ministerio de Salud y Protecciéon Social, 2012). (INVIMA, Instituto

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, CO, 2015)

Tiene la competencia exclusiva de la IVC de la produccion y procesamiento de
alimentos, de las plantas de beneficio de animales de abasto publico, de los
centros de acopio de leche y de las plantas de procesamiento de leche y sus
derivados, el transporte asociado a estas actividades, asi como, de la IVC de la
inocuidad en la importacion y exportacion de alimentos y materias primas para la
produccion de los mismos, en puertos, aeropuertos y pasos fronterizos. La
vigilancia se concentra en tres ejes fundamentales: i) fabricas de alimentos ii)
sitios de control de primera barrera y iii) plantas de beneficio de animales de
abasto publico. Las acciones a nivel central estan a cargo de la Direccion de

Alimentos y Bebidas, esta direccion es del orden misional y entre sus funciones
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esta la de definir e impartir lineamientos y directrices de caracter técnico. La
Direccion de Operaciones Sanitarias establece la programacién de las actividades
de inspeccion. (FAO (Organizaciéon de las Naciones Unidas para la Alimentacion y

la Agricultura); Ministerio de Salud y Proteccion Social, CO, 2013)

La Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA esta conformada por 6 Grupos
Técnicos a saber: Grupo Técnico de carnes; de Registros Sanitarios de Alimentos
y Bebidas; de Analisis de Riesgos Quimicos; de Articulacion y Coordinacion con
las Entidades Territoriales de Salud; de Vigilancia Epidemiolégica y de Alimentos y
Bebidas.

Nivel territorial operativo: Las acciones operativas del ICA son ejecutadas por
las Agencias Seccionales ubicadas en cada uno de los departamentos del

territorio nacional.

Las acciones operativas del INVIMA son ejecutadas por 9 Grupos de Trabajo
Territorial (GTT) en diferentes regiones del pais, 2 oficinas de apoyo ubicadas en
los departamentos de Narifio y Tolima y 13 oficinas de control en puertos,
aeropuertos y pasos fronterizos (Cartagena, Buenaventura, Barranquilla, Santa
Marta, Leticia, Cucuta, Ipiales, Paraguachon, Arauca, San Miguel, Bogota, Palmira

y Rionegro).

Las ETS son las secretarias e institutos de salud del orden departamental, distrital
y municipal del pais, creados con el fin de dirigir y conducir la salud en los
territorios. Con respecto a la inocuidad de alimentos, estas entidades tienen la
competencia de la IVC en todos los establecimientos de almacenamiento,

distribucion y comercializacion de alimentos, establecimientos gastronomicos
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(restaurantes, servicios de alimentacién, cafeterias, etc.) y el transporte asociado a
estas actividades.

Al interior de las ETS, de acuerdo a su estructura organizacional cuentan con un
area de Salud Publica o Ambiental, la cual trabaja previniendo los factores de
riesgo en la poblacion mediante la inspeccion, la vigilancia y el control de los
alimentos. (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la

Agricultura); Ministerio de Salud y Proteccion Social, CO, 2014).

Las dependencias de salud publica se organizan a través de grupos o lineas de
intervencion, dentro de los que se contempla el proceso de IVC de alimentos
teniendo como funcion principal de acuerdo a las competencias de ley, verificar el
cumplimiento de los requisitos higiénico-sanitarios, locativos, de funcionamiento y
manipulacion exigidos en las normas sanitarias vigentes y se complementa con la
toma de muestras para su analisis de laboratorio. (Congreso de la Republica, CO,
2007).

2.3. Inspeccion de alimentos basada en riesgo

La cadena alimentaria consta de varios eslabones, entre éstos, sacrificio,
transporte, elaboracion, seleccion, envasado, distribucion y comercializacion,
hasta llegar al hogar del consumidor y la persona que preparara y servira los
alimentos. La contaminacion de los alimentos puede ocurrir en cualquier etapa de
la cadena alimentaria por este motivo es necesario controlar la inocuidad durante
toda la cadena a razén de que todos los eslabones son responsables de la
inocuidad de los productos, de acuerdo con el enfoque “de la granja o el mar a la
mesa”, conocido internacionalmente. (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas

para la Agricultura y la Alimentacién, IT), 2008).
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Con el proposito de asegurar la inocuidad durante la cadena alimentaria se definid
el enfoque de riesgo que centra su atencion en aquellos factores de riesgo que
puedan causar ETA (enfermedades transmitidas por los alimentos), optimizando el
tiempo destinado a la inspeccion en cada establecimiento, sin pasar por alto los

incumplimientos de la reglamentacion.

Este nuevo enfoque de inspeccion de alimentos promueve una vision distinta del
inspector quien debe ser un profesional de la inocuidad de los alimentos, con
formacién técnica que le permita propender por la inocuidad verificando el
cumplimiento de los requisitos sanitarios y la prevencion de los factores de riesgo
de ETA. (FAO (Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion, IT), 2008)

La inspeccion de alimentos basada en riesgo permite entre otros clasificas las
inspecciones segun el nivel de riesgo de los establecimientos y asignar las
prioridades en consecuencia. (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas para la

Agricultura y la Alimentacion, IT), 2008).

La inspeccién basada en riesgo centra la atencién del inspector no tanto en los
aspectos medioambientales y normativos sino en aquellos factores del proceso,
producto o establecimiento cuyo control es indispensable para prevenir la
ocurrencia de ETA. Este cambio implica que el inspector no solo verificara
simplemente que el producto o los locales cumplen con las reglamentaciones,
algunas anticuadas y prescritas, sino que ademas evaluara los controles de los
factores de riesgo de ETA que en algunas ocasiones pudieran amenazar los
productos que el establecimiento elabora. Al enfocar las inspecciones en el control
de los factores de riesgo de ETA, los inspectores pueden estar seguros de que

estan produciendo un gran impacto en la disminucion de estas enfermedades.
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(FAO (Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion,
IT), 2008) ((FDA (Food and Drug Administration, E.E.UU), 2009)

La determinacion de los factores de riesgo de ETA constituye el primer paso de la
inspeccion, si bien muchos factores relativos a las caracteristicas fisicas de las
instalaciones de elaboracion de alimentos y sus operaciones pueden ser
contrarios a las buenas practicas de manufactura (BPM), a las directrices de
higiene en vigencia, a los requisitos reglamentarios u a otras practicas de
manipulacion o elaboracion de alimentos, existe un grupo de factores que
frecuentemente causan ETA. El inspector debe conceder especial atencién a
estos factores para que las inspecciones tengan un impacto significativo en la
inocuidad de los alimentos. Los factores de riesgo de enfermedades transmitidas
por los alimentos son todos aquellos que pueden causar ETA en los consumidores
si no se los controla apropiadamente. (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas

para la Agricultura y la Alimentacion, IT), 2008)

Algunos factores de riesgo de ETA son comunes a muchos paises o a ciertos tipos
de alimentos y procesos de elaboracién mientras que otros son Unicos para un
pais, un alimento o un proceso de elaboracién en particular segun el origen, la
naturaleza o los métodos de manipulacion o elaboracion relativos a ciertos
productos. Entre las fuentes de informacién indicadas para identificar los factores
de riesgo de ETA propios de un establecimiento o proceso productivo cabe
mencionar los resultados de la vigilancia epidemiol6gica que realizan las
autoridades de salud y de los programas de seguimiento de los contaminantes de
los alimentos en el mercado, las consideraciones medioambientales, el historial
del productor o elaborador y del producto y la frecuencia de incumplimientos.
Aungue no hubiera informacion disponible respecto a uno o mas de los métodos

mencionados, el inspector dispone de otras herramientas, muchos factores de
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riesgo han sido identificados en varios paises y por tanto se pueden considerar
“‘universales”. En el cuadro 1 se presentan algunos ejemplos de factores de riesgo

de ETA reconocidos casi universalmente.

Cuadrol. Ejemplos de factores de riesgo de enfermedades transmitidas por
los alimentos.

FACTORES DE RIESGO

Contaminacién cruzada

Alimentos provenientes de fuentes no seguras o inocuas
Coccion inadecuada

Temperatura de pasteurizacion insuficiente

Equipos contaminados

Falta de aseo personal

Signos de enfermedad en el personal manipulador de alimentos
Calidad del agua deficiente

Presencia de plagas
Fuente: Adaptado de FAO, 2008.

2.4. Modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario

El Ministerio de Salud y Proteccién Social, como institucién publica del orden
nacional con facultades para reglamentar en temas de su competencia, establecié
mediante resolucion 1229 de 2013 el modelo de inspeccion, vigilancia y control
sanitario para los productos de uso y consumo humano (modelo IVC), incluidos los

alimentos.

Este modelo plantea nuevos enfoques que permiten enfrentar la problematica
asociada a la inocuidad de los alimentos, la salud publica, y el comercio
alimentario fortaleciendo las acciones de IVC sanitario como medio para asegurar

la inocuidad de los alimentos de consumo interno y los de exportacion. Asi mismo,
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provee un marco de referencia para las acciones de IVC sanitario de bienes y
servicios incorporando el analisis y gestion de riesgos asociados a su consumo
con el fin de proteger la salud humana individual y colectiva en un contexto de
seguridad sanitaria nacional. Esta enmarcado en diversos enfoques, de los cuales

cabe mencionar: (Ministerio de Salud y Proteccion Social, CO, 2013)

o Enfoque de riesgo. Se fundamenta en la integracion de los conceptos,
meétodos y procedimientos del analisis de riesgo con sus tres componentes
(evaluacion, gestion y comunicacion), tanto en la gestion de riesgos de las
cadenas productivas, como en la gestion del modelo, incluye la elaboracion
de normas, planes y programas de inspeccion, vigilancia y control.

o Enfoque de prevencion. Esta orientado a la prevencion de los riesgos
anticipAndose a éstos mediante la aplicacion de medidas que eviten o
reduzcan la aparicion de los riesgos sanitarios asociados a la produccion de
bienes y servicios. Involucra, entre otros, el desarrollo de estrategias de
promocién de mejores practicas, el fomento de una cultura sanitaria en la
ciudadaniay el acompafiamiento y auditoria para asegurar el control previo
de bienes y servicios.

o Enfoque sistémico basado en procesos. Los elementos constitutivos,
actividades y recursos que conforman el modelo, se gestionan como
procesos con la participacion de todos los actores intra y extrasectoriales de
todos los niveles, mediante procesos interactivos y a través de redes y
modelos interoperables.

Para el desarrollo integral de la vigilancia y control sanitario el modelo se
estructurd en procesos de tipo misional, estratégico y de apoyo (Figura 1). De
acuerdo con el enfoque del presente trabajo se expondran brevemente los

procesos misionales que integran los fundamentos de la inspeccion, vigilancia
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y control con el enfoque preventivo de la seguridad sanitaria. Este proceso se
divide en dos macro procesos a saber:

o La fiscalizacion sanitaria estd constituida por los componentes de
inspeccion, vigilancia y control de riesgos sanitarios. Sus objetivos
especificos estdn dados por la verificacion del cumplimiento de la
normatividad sanitaria e identificacion de factores de riesgo y potenciales
efectos de los procesos productivos sobre la salud humana, asi como la
investigacion y sancion a los agentes transgresores de la norma sanitaria,
mediante la aplicacion de medidas correctivas y preventivas en las cadenas
de produccion, almacenamiento, distribucién y consumo. (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, CO, 2013)

o Elaseguramiento sanitario de las cadenas productivas esta orientado a
la difusion, implementacién, desarrollo y mantenimiento de la seguridad
sanitaria como un bien publico, de responsabilidad compartida por todos los
actores sociales sujetos de vigilancia y control sanitario. Comprende dos
componentes estratégicos enfocados en los proveedores/productores de
bienes y servicios y en la sociedad en general como usuaria/consumidora
de las cadenas productivas. Estos componentes son: i) promocion de
buenas practicas y ii) fomento de consciencia sanitaria y la autorregulacion

de los actores. (Ministerio de Salud y Proteccién Social, CO, 2013)
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Frocesos esirateqicos o Gerenciales

|
I I |
Gestion Integral Articulacion y Gestion del Conocimiento
Coordinacion

Frocesos misionales

Fiscalizacion Sanitaria Aseguramiento Sanitario de las
Cadenas productivas

Inspeccion Vigilancia Control Promocidn de Fomento de
Buenas Practicas Consciencia
Sanitaria y

Autorregulacion

I I I 1
Capital Capital Fisico Capital Capital Financiera
Humano Tecnolégico

Figura 1. Procesos del modelo IVC.

Fuente: Adaptado resolucion 1229 de 2013.

La operacion del modelo requiere que el conjunto de personas e instituciones con
roles especificos y los recursos necesarios para la ejecucion y cumplimiento de las
politicas sanitarias, estén organizados entre si para garantizar el aseguramiento y
fiscalizacion sanitarios de la produccion de bienes y servicios de uso y consumo
humano, insumos, establecimientos y procesos en toda la cadena productiva. Los
responsables de implementar el modelo adecuaran su estructura, organizacion,
procesos, procedimientos y desempefios para la implementacién del modelo.
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, CO, 2013)

En la figura 2 se presentan los actores responsables del funcionamiento del
modelo. Cabe resaltar que la implementacion y operacién del mismo, en lo que

respecta a las cadenas productivas de alimentos, es responsabilidad del INVIMA y
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de las ETS, bajo la direccion del MSPS. La resolucién 1229 de 2013 establece
actividades especificas para cada una de las autoridades sanitarias en relacion

con el modelo. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, CO, 2013).

Actores modelo

Autoridades

sanitarias

Productores o

proveedores

Actores
publicos y
privados

Comunidad en
general

Ministerio de Salud y
Proteccién Social

Unidad Administrativa
Especial Fondo Nacional
de Estupefacientes

Superintendencia
Nacional de Salud

INVIMA

ETS
J

Son responsables de
sujetarse a las normas
de seguridad sanitaria

que dispongan las

autoridades sanitarias y

responder por los
riesgos, dafos y
perjuicios que su
actividad genere

J

Tienen la
responsabilidad de
cooperar en el
mantenimiento de la
seguridad sanitaria,
de acuerdo con sus
competencias

Tienen la
responsabilidad
compartida de la
vigilancia sanitaria,
comunicando la
existencia de riesgos
que atenten contra el
bienestar general y su
propio autocuidado de
la salud )

Figura 2. Actores modelo IVC

Fuente: Adaptado resolucion 1229 de 2013.

La implementacién adecuada del modelo requiere del trabajo articulado entre las

autoridades sanitarias del sector salud y de las capacidades basicas en cada una

de las entidades responsables que garanticen su adecuado funcionamiento.



19

En el anterior contexto, el MSPS emitié en el 2014 la circular 046 que contiene los
lineamientos para la articulacion y coordinacién de las actividades de inspeccion,
vigilancia y control relacionados con alimentos destinados al consumo humano.
Esta circular le asigna al INVIMA responsabilidades tendientes a definir directrices
y lineamientos dirigidos a las ETS. Entre estas vale la pena resaltar la
responsabilidad de formular los instrumentos (actas) y documentos técnicos de
IVC con enfoque de riesgo para ser aplicados por las ETS en sus actividades de
inspeccion sanitaria de alimentos en los establecimientos de su competencia. La
figura 3 resume las responsabilidades asignadas al INVIMA. (Ministerio de Salud y
Proteccién Social, CO, 2014)

35-36-37 38

3.2-34. Inscripcion de Instrumentos 39-3.10

Comunicacion establecimientos de lV.C Asistencia

dela técnica y

informacion asesoria

31 Co_ncepto
Sanitario 3 11 Mesas de
trabajo
sectorial de
inocuidad
] (]
.I ) I ” I lO 312-313
Y 2 Comunicacion
de las
importaciones
3.17 Informacién, 3.14 Control
Educacion y 3.15-3.151-3.152. posterior a PS-
Comunicacion 3.16 Auditorias a las RS-NS
Sanitaria E.T.S. — Planes de
mejora

Figura 3. Responsabilidades INVIMA. Circular 046 de 2014.

Fuente: Adaptado INVIMA. Circular 046 de 2014.

De igual forma la precitada circular asigna responsabilidades a las ETS del orden
departamental, distrital y municipal. Estas responsabilidades resumidas en la

figura 4 consisten principalmente en adoptar e implementar las directrices emitidas
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por INVIMA para la implementacion del modelo IVC de forma articulada y
coordinada por las autoridades sanitarias del sector salud.

4.3 — 4.5 Inscripcién 4.6 Adopcion
de establecimientos instrumentos de IVC

4.7 Formular e
4.2 Adopcion implementar los
proc/proced planes de
comunicacion mejoramiento
informacion producto de las
auditorias

4.8 Concurrir,
participar y cumplir
compromisos de la

mesa de trabajo
sectorial de
inocuidad

4.1 Adopcion emision
de conceptos
CENE

Figura 4. Responsabilidades ETS. Circular 046 de 2014.

Fuente: Adaptado INVIMA. Circular 046 de 2014.

Tomando como referencia lo expuesto en el marco tedérico se disefio este proyecto
final de graduacion (PFG) de cuyo desarrollo se obtendra como producto final un
manual de fiscalizacién sanitaria de alimentos, el cual hace parte de los
documentos técnicos de IVC con enfoque de riesgo, disefiados por INVIMA vy

orientados a unificar la inspeccion, vigilancia y control a cargo de las ETS.
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3. METODOLOGIA

En el disefio de la investigacion se utilizé el método analitico, que permitio
examinar diferentes elementos, enfoques y orientaciones de la inspeccion,
vigilancia y control (IVC) sanitario de alimentos, con el propdsito de definir aquellos
aspectos aplicables al modelo de IVC dirigido a las ETS de Colombia.

A través de la metodologia de investigacion documental se realizé la revision
cuidadosa y sistemética de diversas fuentes documentales, lo que permitid
contextualizar el tema y generar un documento ajustado a las tendencias
internacionales, a las exigencias nacionales y a las condiciones y recursos de las

entidades territoriales de salud (ETS).

El disefio y desarrollo del presente estudio se llevd a cabo en cumplimiento de los
objetivos especificos planeados y a través de las etapas que se presentan a

continuacion:

3.1. Aplicacién de conceptos de referentes nacionales e internacionales y
la normativa sanitaria vigente, con el propésito de recopilar informacion
actualizada en inspeccion, vigilancia y control sanitario de alimentos con

enfoque de riesgo.

La revision de la informacion se efectué mediante la recopilacion de documentos
técnicos procedentes de referentes internacionales en calidad e inocuidad de
alimentos y en enfoque de riesgo. Se seleccionaron especificamente

publicaciones y manuales acerca de la IVC de alimentos.
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De forma paralela, se compilaron los documentos técnicos de IVC de alimentos
gue actualmente utilizan las autoridades sanitarias nacionales (INVIMA y ETS).
De esta forma se logré tener una visibn mas amplia de las acciones de
fiscalizacion sanitaria de alimentos que se llevan a cabo en diferentes

departamentos y municipios de Colombia.

De igual manera, se estudié detenidamente la normatividad nacional que regula
las actividades de IVC de alimentos, para contar con un panorama global que

brinde la orientacion y alcance del manual de fiscalizacion sanitaria.

3.2. Analizar la informacion compilada, con el fin de extractar aquella que
sea pertinente al disefio del manual de fiscalizacidén sanitaria de alimentos y

permita definir su estructura y contenido.

Una vez se contd con la informacion de referentes nacionales e internacionales
esta se analiz6 teniendo en cuenta aspectos como tematicas principales, enfoques
y alcance. Con respecto al andlisis de la normatividad se determind la vigencia y

pertinencia de la misma para el estudio desarrollado.

Posteriormente y en funcién de los resultados del andlisis de la informacién
recopilada se definié la estructura general de manual y las tematicas a incluir en

cada item.
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3.3. Evaluar la estructura del manual de fiscalizacién sanitaria, para
asegurar que incluye los aspectos necesarios que orienten a las entidades

territoriales de salud en lainspeccion, vigilanciay control de alimentos.

De acuerdo con la estructura anteriormente definida se desarroll6 el manual de
fiscalizacion sanitaria con enfoque de riesgo de alimentos y bebidas dirigido a las

entidades territoriales de salud de Colombia.

Se llevd a cabo el “PRIMER ENCUENTRO REGIONAL DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL (IVC) DE ALIMENTOS Y BEBIDAS BASADO EN
RIESGOS” dirigido a las ETS, en tres sesiones, en los que se presentd el
documento en su primera version, y adicional se remitié a los Grupos Técnicos de
la Direccién de Alimentos y Bebidas del INVIMA, para conocer sus opiniones y
recibir sus observaciones, de manera que se evaluara la estructura y contenido del
documento. Asi mismo, en la clausura de los eventos se hizo entrega a los
participantes del documento en medio magnético (CD) para su correspondiente

estudio y andlisis.

Una vez se remitieron las observaciones éstas fueron consolidadas y analizadas
en cuanto a su pertinencia y se ajustd el documento en lo concerniente.
Finalmente se contd el manual definitivo de fiscalizacion sanitaria, dando

cumplimiento al objetivo general del presente estudio.
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4. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Aplicacion de conceptos de referentes nacionales e internacionales y
la normativa sanitaria vigente, con el propdésito de recopilar informacion
actualizada en inspeccion, vigilancia y control sanitario de alimentos con

enfoque de riesgo.

Se llevé a cabo una amplia revision bibliografica tanto nacional como de referentes
internacionales en el tema de inspeccion de alimentos basada en riesgo. El
resultado de esta revision se consolido en el Anexo 1 de la presente investigacion.
De igual forma se exploré la base normativa nacional y se identificé aquella

aplicable al objeto de estudio. La normativa recopilada se lista en el Anexo 1.

4.2. Analizar la informacién compilada, con el fin de extractar aquella que
sea pertinente al disefio del manual de fiscalizacion sanitaria de alimentos y

permita definir su estructura y contenido.

Los documentos de referentes nacionales e internacionales recopilados se
revisaron y analizaron de acuerdo a la metodologia definida. Los resultados del
analisis efectuado se consolidaron y organizaron en tres items a saber: Alcance,
enfoques y tematicas principales abordadas en el documento. En este numeral se
presenta el andlisis de los documentos que se consideraron relevantes para el
disefio del manual de fiscalizacién sanitaria. El listado de todos los documentos

estudiados se encuentra en el Anexo 1.

Con respecto a la normatividad sanitaria se revisé en cuanto a su pertinencia con

el tema de estudio y su aplicabilidad en el manual de fiscalizacidon sanitaria.
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4.2.1. Referentes internacionales

4.2.1.1. Manual del inspector sanitario de alimentos — Ministerio de Salud y
Deportes. Bolivia. Fondo de Naciones Unidas para la Infancia (Unicef),
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Organizacion Mundial de la
Salud (OMS). 2003.

a. Alcance: Técnicas, procedimientos, recomendaciones y normas que
constituyen buenas practicas sanitarias y de fabricacion en la industria, el
almacenamiento, el transporte y el expendio de alimentos. (Ministerio de
Salud y Deportes, UNICEF (Fondo de las Naciones Unidas para la
Infancia), OPS (Organizacion Panaméricana de la Salud), OMS
(Organizacion Mundial de la Salud) BOL), 2003).

b. Enfoques: Procesos.

c. Temaéticas principales abordadas en el documento:

o Principios generales, enfoque y organizacién de la inspeccion. Roles,
tareas y comportamientos del inspector sanitario.

o Requisitos sanitarios de los establecimientos. Condiciones de ubicacion,
estructura, equipos Yy utensilios, necesidades indispensables
(abastecimiento de agua potable, sistema de drenaje y alcantarillado,
recoleccion y eliminacion de residuos solidos, sistema de iluminacién,
ventilacién, servicios higiénicos del personal, almacenamiento)

o Buenas préacticas de manufactura e higiene.

o Limpiezay desinfeccion de instalaciones y control de plagas.

o Transporte.
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Muestreo. Muestra selectiva y objetiva, plan de muestreo, instrumentos y
recipientes para el muestreo.
Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP, por

sus siglas en inglés).

4.2.1.2. Manual de inspeccion de los alimentos basada en riesgo —

Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
(FAO) — 2008.

a. Alcance: Establecimientos de produccion primaria y empresas elaboradoras

de alimentos. No incluye la venta al por menor ni la preparacion de

alimentos. (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y
la Alimentacion, IT), 2008).

b. Enfoques:

o

o

o

Inspeccién de los alimentos basada en el riesgo;
Sistemas de gestién de la calidad e inocuidad;
El control de los alimentos desde el punto de vista de la cadena

alimentaria.

c. Temaéticas principales abordadas en el documento:

o

Conceptos, enfoques y marco en el cual se efectia la inspeccion de
alimentos basada en riesgo.

Etapas a seguir en la preparaciéon de una inspeccion de alimentos
basada en el riesgo.

Procedimientos generales de inspeccion de establecimientos de

produccion primaria y de establecimientos que elaboran alimentos.
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o Técnicas o métodos para determinar cuales son los factores de riesgo
de enfermedades transmitidas por los alimentos. A modo de ejemplo se
presentan, la vigilancia epidemiolégica que realizan las autoridades de la
salud; programas de seguimiento de los contaminantes; consideraciones
medioambientales; historial del productor o elaborador y del producto y
la frecuencia de incumplimientos.

o Ejemplos de factores de riesgo de enfermedades transmitidas por los
alimentos reconocidos casi universalmente: Contaminacion cruzada (por
ejemplo, de un alimento crudo a uno listo para el consumo); Alimentos
provenientes de fuentes no inocuas; Coccion inadecuada; Temperatura
de pasteurizacion insuficiente; Equipos contaminados; Falta de aseo
personal; Estado de salud de la persona que manipula los alimentos;
Calidad del agua y presencia de plagas.

o Lineamientos para establecer prioridades de inspeccién segun el tipo de

establecimiento y el perfil del producto.

4.2.1.3. Cddigo de Alimentos. Anexo 5. Realizacion de inspecciones basadas
en los riesgos - Food and DrugAdministration (FDA) — 2013: El cédigo de
alimentos es un modelo para resguardar la salud publica y garantizar que los
alimentos no se adulteren y se presenten de forma honesta al consumidor. (FDA
(Food and Drug Administration), E.E.UU, 2009).

a. Alcance: El anexo 5 del Cédigo de Alimentos es una guia para planificar,
programar, realizar y evaluar inspecciones basadas en los riesgos de
alimentos servidos en servicios de alimentacion y establecimientos de venta

al por menor.
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b. Enfoques:

o

©)

©)

Inspecciones basadas en los riesgos;
Preventivo;

De procesos;

c. Tematicas principales abordadas en el documento:

©)

Los factores mas frecuentes que contribuyen al desarrollo de
enfermedades transmitidas por los alimentos: Alimentos provenientes de
fuentes no seguras; coccion inadecuada; temperaturas de
mantenimiento incorrectas; equipo contaminado e higiene personal
deficiente.

Las cinco intervenciones del Cdédigo de alimentos disefiadas para
proteger la salud del consumidor: demostracion de conocimientos,
implementacion de una politica de salud para empleados; manos como
medio de contaminacion; relacion de tiempo y temperatura y advertencia
para el consumidor.

Los aspectos que se deben tener en cuenta para realizar una inspeccién
basada en los riesgos adecuada: Programar las inspecciones basadas
en el riesgo, tener el equipo adecuado, proporcionar capacitacion
adecuada y garantizar recursos adecuados.

La metodologia de inspeccion basada en los riesgos: i) Centrar la
inspeccién en evaluar el grado de control administrativo activo que
tienen los operadores en los factores de riesgo de enfermedades
transmitidas por los alimentos; i) Dar ejemplo de actitudes vy
comportamientos adecuados durante la inspeccion; iii) realizar
inspecciones en periodos distintos de acuerdo con el horario del
establecimiento a inspeccionar; iv) Establecer las prioridades de la

inspeccién y aprovechar el tiempo; v) Determinar los flujos de los
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procesos; vi) Determinacién de los factores de riesgo de enfermedades
transmitidas por los alimentos en flujos de procesos; vii) Evaluacion del
control administrativo activo de los factores de riesgo de las
enfermedades transmitidas por los alimentos junto con la
implementacion de las intervenciones del Codigo de alimentos;
viii) Evaluaciéon de la salubridad basica y de las instalaciones (buenas

practicas de venta al por menor).

4.2.1.4. Enfermedades transmitidas por alimentos y su impacto
socioecondmico - Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y
la Agricultura (FAO) — 2009.

a. Alcance: Estudios de caso realizados en cinco paises de América Central,
con el objetivo de entender los aspectos mas sobresalientes de las
enfermedades transmitidas a través de los alimentos, sus repercusiones
socioecondémicas, la importancia de la inocuidad de los alimentos y las
instituciones involucradas. (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura) IT, 2009).

b. Enfoques:
o Inspecciones basadas en los riesgos;

o Preventivo.

c. Teméticas principales abordadas en el documento:

o Normas para reducir o prevenir las enfermedades transmitidas por
alimentos. Consistentes en buenas practicas agricolas y de

manufactura.
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Identificacion de algunas enfermedades transmitidas por los alimentos
en Ameérica central. Se identifican predominantemente enfermedades
gastrointestinales debidas principalmente a infecciones e intoxicaciones
bacterianas y eventualmente parasitarias, las cuales se manifiestan con
sintomas de diarrea, dolores de cabeza, vomitos y a veces incluso
fiebres. Los microorganismos responsables de estas enfermedades
comprenden coliformes fecales, Clostridiumbotulinum, C. perfringens,
Staphylococcusaureus, Bacillus cereus tipo emético, Vibrio cholerae, V.
parahaemolyticus, Yersiniaenterocolitica, Shigellasp., Salmonella sp.,
Listeria monocytogenes, entre otras.

Recomendaciones practicas para prevenir las enfermedades
transmitidas por los alimentos. Se presentan los factores criticos a ser
considerados y las medidas recomendadas que deben ponerse en
practica a fin de lograr la inocuidad en los alimentos de cualquier origen
que se preparan o procesan para el consumo humano. Los factores
ligados a la inocuidad de los alimentos se presentan resumidos en la

Figura 5.
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Figura 5. Factores a considerar para lograr lainocuidad de los alimentos.

Fuente: Adaptado FAO, 2009.
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4.2.1.5. Guia sobre vigilancia sanitaria basada en riesgo. SENASA (Servicio

Nacional de Sanidad Agraria). Peru. 2011.

a. Alcance: Todos los establecimientos dedicados a la produccién primaria asi

b.

como al procesamiento primario de alimentos agropecuarios destinados al

consumo humano. (SENASA (Servicio Nacional de Sanidad Agraria), 2011).
Enfoques:

o

o

Inspecciones basadas en los riesgos;

Preventivo;

Tematicas principales abordadas en el documento:

o

Criterios para el establecimiento de frecuencias de inspeccion. Los
establecimientos se clasifican en 4 niveles, segun el riesgo genérico que
representen las actividades alimentarias desarrolladas y/o los productos
manipulados. Posteriormente, y en funcion de la calificacion sanitaria
obtenida en la ultima inspeccion se les asigna un riesgo especifico.
Clasificacion de los establecimientos segun su riesgo genérico. i) Por el
tipo de alimento; ii) Por el ambito de produccién y/o comercializacion y
namero de individuos expuestos; iii) Por los niveles de riesgo genérico.
Criterios para determinar el riesgo especifico y frecuencias de
inspeccién: Infraestructura; higiene y mantenimiento y sistemas de
autocontrol.

Tipos de deficiencias de los establecimientos de alimentos: Deficiencia
menor (leve); deficiencia mayor (importante); Deficiencia critica (riesgo
extraordinario e inminente para la salud).

Tabla referencial de categorizacion de riesgos y frecuencias de

inspeccion.
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4.2.1.6. Manual de inspeccion de establecimientos de productos procesados.

Agencia canadiense de inspeccién alimentaria. 2013.

a. Alcance: Directrices para la inspeccion de todos los establecimientos

registrados de productos procesados. (Candadian Food Inspection Agency,
2013).

b. Enfoque: Método tradicional de inspeccién de alimentos.

c. Tematicas principales abordadas en el documento:

o

o

Generalidades del registro de establecimientos.

Procesos y métodos para inspeccionar establecimientos, desde la
preparacion de la inspeccion hasta el archivo del expediente del
establecimiento.

Aplicacion y cumplimiento de acciones correctivas. Los inspectores
verifican que el establecimiento cumpla con la Ley Canadiense de
Productos Agricolas y con las regulaciones de productos procesados y
otra legislacion aplicable. Se identifican las autoridades responsables de
verificar el cumplimiento, los principios generales de aplicacién y
cumplimiento, los niveles de autoridad y las acciones que pueden tomar
en cumplimiento de su funcion.

Factores a tener en cuenta al momento de evaluar un incumplimiento:
historial del infractor; voluntad de lograr el cumplimiento; evidencia de
acciones correctivas tomadas; la intencion del presunto infractor y la
gravedad del dafo o dafo potencial.

Inspeccidn genérica estandar aplica para todos los establecimientos y se

verifican los aspectos de: Locales, transporte y almacenamiento, equipo,
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personal, saneamiento (y control de plagas), quejas y retiro de productos
y registros.

Inspeccidn de productos procesados, se verifican criterios de acuerdo
con el tipo de productos que manipula el establecimiento. Los criterios
corresponden a las buenas practicas de manufactura, desde el inicio del
proceso productivo hasta la verificacion de la seguridad y calidad del

producto.

4.2.2. Referentes nacionales

4.2.2.1. Manual de inspeccién a fabricas de alimentos — INVIMA (Instituto

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos) — 2014.

a. Alcance: Esta dirigido exclusivamente a la inspeccion en fabricas de

alimentos. (INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos), CO, 2014).

b. Enfoques:

o

o

o

o

Preventivo.

Educativo.

Prospectivo.

Inspeccion basada en riesgo.

c. Teméticas principales abordadas en el documento:

o

Introduce el concepto de inspeccién de alimentos basada en riesgo, la
definicion de los factores de riesgo y los criterios a tener en cuenta para

determinar la frecuencia de la inspeccion.
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o Incorpora el enfoque de riesgo a las actividades de inspeccion, vigilancia
y control (IVC) desde la determinacién de la frecuencia de la visita.

o Orienta al inspector a centrar su atencién en los factores de riesgo de
los procesos y productos procesados en la planta. Lo direcciona desde
la etapa de preparacion de la inspeccion a conocer los antecedentes de
la empresa, sus principales factores de riesgo, asi como los procesos
gue lleva a cabo con el propdsito de optimizar el tiempo de la visita una
vez se ingresa al establecimiento.

o Presenta el procedimiento para desarrollar una visita de inspeccién
correspondientes a: saludo, presentacion e identificacion, reunion inicial
o de apertura, trabajo de campo, revision documentaria y de registros,
reunion final o de cierre. Asi como las acciones correspondientes a cada
una de estas etapas.

o Incluye un capitulo especifico dirigido al inspector en el que expone
aspectos relevantes a seguir en cuanto a actitudes y comportamientos

gue debe asumir y los conocimientos basicos con los que debe contar.

4.2.2.2. Actas y formatos de IVC utilizados por las entidades territoriales de
salud (ETS): Como resultado de la revision de la informacion suministrada por
las ETS se establecid que existen actualmente 435 instrumentos (actas y
formatos) diferentes para realizar las actividades de IVC sanitario de alimentos
por parte de estas autoridades. Gran parte de los instrumentos fueron remitidos
al INVIMA tanto en medio fisico como digital y se revisaron y analizaron con el
propésito de definir el panorama general de los mecanismos y procedimientos

gue aplican las ETS para llevar a cabo la 1VC.

Durante el escrutinio no se encontraron manuales de IVC de alimentos

disefiados por parte de las ETS. Unicamente se identifico el documento de
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“Protocolos de Vigilancia en Salud Ambiental” de la Secretaria Distrital de Salud
de Bogota (SDSB). Este documento se emitid por la Direccién de Salud Publica
en el afo 2001, posterior a esta fecha, en 2007 se promulgo la ley 1122 que
modifica las competencias de IVC del INVIMA y de las ETS, por tanto en

muchos aspectos el manual no est4 vigente.

o Protocolos de Vigilancia en Salud Ambiental: Establece los protocolos
de vigilancia epidemioldgica y vigilancia sanitaria por cada factor de riesgo
bioldgico, fisico y del consumo. El factor de riesgo del consumo comprende
alimentos como leche, carne, agua, productos de la pesca, alimentos de
baja acidez, infantiles, de control especial, bebidas alcohdlicas ademas de
establecimientos de plazas de mercado y medicamentos. El factor de riesgo
biolégico se enfoca en droguerias, ventas de mascotas, esterilizacion
canina, entre otros. Finalmente el factor fisico involucra la calidad de agua
para consumo humano, sectores vulnerables, batallones, moteles, piscinas,

carceles y funerarias. (Secretaria Distrital de Salud de Bogota, 2001).

Adicionalmente define los macroprocesos de vigilancia epidemiolégica y
control sanitario de los factores de riesgo e incluye las actas de vigilancia
para cada uno de los factores mencionados en el parrafo anterior, asi como

para la aplicacion de medidas sanitarias.

Para cada uno de los factores de riesgo del consumo especifica: el soporte
legal, definiciones generales, los puntos criticos para la vigilancia y el
control, las actividades de IVC que se deben llevar a cabo en cada punto
critico, y en ultimo lugar fija indicadores para medir el cumplimiento de las

actividades realizadas.
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4.2.2.3. Instrumentos de inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo dirigidos
a las ETS: La fase inicial del trabajo del INVIMA para la unificacién de criterios
con las ETS consistio en establecer lineas de accion, teniendo en cuenta que la
inspeccion sanitaria no se puede manejar de igual manera en los diferentes
tipos de establecimientos competencia de las ETS. Se priorizaron 10 lineas de
accion para establecimientos de: i) preparacion de alimentos; ii) expendio de
carnes; iii) expendio de alimentos; iv) plazas de mercado o centros de abasto;
v) vehiculos transportadores de alimentos; vi) grandes superficies;
vii) almacenamiento y distribucion de alimentos; viii) ventas estacionarias en via
publica; ix) expendio de bebidas alcohdlicas y x) ensamble de alimentos. Para
cada una de las lineas priorizadas se construyeron instrumentos (actas y

formatos) de IVC con enfoque de riesgo.

De igual forma se construyeron actas, formatos y demas documentos
transversales para las actividades de inspeccion, vigilancia y control de
alimentos: Actas de aplicacibn de medida sanitaria de seguridad (MSS),
congelamiento, toma de muestra, visita de diligencia, levantamiento de MSS,
visita de control, decomiso y registro de cadena de custodia. Formatos de
verificacion de rotulado, desnaturalizaciéon, identificacion de decomisos y
destruccion. Guias de aplicacién de MSS, de inspeccién (bebidas alcohdlicas),
y de inspeccién de alimentos y el procedimiento de aplicacién de MSS.

Los instrumentos formulados constituyeron un insumo para el manual de
fiscalizacion sanitaria, toda vez que éste orienta a los inspectores en las
actividades de IVC de alimentos en las cuales se requiere de la correcta

aplicacion de las actas y formatos disefiados.
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4.2.3. Normatividad sanitaria nacional

o Ley 09 de 1979 “Por la cual se dictan medidas sanitarias”. Cdédigo sanitario

nacional: El Titulo V establece el marco legal general de los alimentos,
aditivos, bebidas o materias primas correspondientes o las mismas que se
produzcan, manipulen, elaboren, transformen, fraccionen, conserven,
almacenen, transporten, expendan, consuman, importen o exporten; los
establecimientos industriales y comerciales en que se realice cualquiera de
las actividades mencionadas, y el personal y el transporte relacionado con
ellos. Asi mismo, establece las medidas sanitarias de seguridad a ser
aplicadas a los productos alimenticios incluyendo sus materias primas y a
los establecimientos productores de alimentos cuando incumplan los
requisitos de inocuidad y pongan en riesgo la salud del consumidor.
(Congreso de Colombia, 1979).

o Ley 715 de 2001. “Por la cual se dictan normas organicas en materia de

recursos y competencias y se dictan otras disposiciones para organizar la

prestacion de los servicios de educacién v salud, entre otros”. En el titulo Ill,

capitulo Il se refiere a las competencias de las entidades territoriales en el
sector salud, y especificamente en el area de salud publica, asigna
funciones a los departamentos y municipios en IVC sanitario de la calidad,
produccion, comercializacion y distribucion de alimentos para consumo
humano, con prioridad en los de alto riesgo epidemiol6gico. (Congreso de
Colombia, 2001).

o Ley 1122 de 2007 “Por la cual se hacen algunas modificaciones en el

Sistema General de Sequridad Social en Salud y se dictan otras

disposiciones”. Define en su articulo 34 las competencias de IVC de

alimentos del INVIMA y de las ETS, confiriéndole a éstas Ultimas la

competencia de la vigilancia y control sanitario de la distribucién y
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comercializacion de alimentos y de los establecimientos gastrondémicos, asi
como, del transporte asociado a dichas actividades. Esta ley modifica lo
establecido en la ley 715 de 2001. Actualmente esta vigente. (Congreso de
Colombia, 2007).

Ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Cdédigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”. En su capitulo |l

establece el procedimiento administrativo sancionatorio que se debe
adelantar una vez se ha aplicado una medida sanitaria de seguridad sobre
un establecimiento o un producto que pone en riesgo la salud de los
consumidores. (Congreso de Colombia, 2011).

En su capitulo V define el procedimiento a seguir para notificar
personalmente al interesado, a su representante o apoderado, o0 a la
persona debidamente autorizada las decisiones que pongan término a una
actuacion administrativa. Entre estas actuaciones cabe mencionar la
notificacion del acta de inspeccion, la iniciacibn del procedimiento
sancionatorio, entre otros.

Decreto Ley 019 de 2012 “Por el cual se dictan normas para suprimir o

reformar requlaciones, procedimientos y tramites innecesarios existentes en

la_Administracion Publica”. En su articulo 126 establece que los alimentos

que se fabriguen, envasen o importen para su comercializaciéon en el
territorio nacional requerirdn de notificacion sanitaria, permiso sanitario o
registro sanitario, segun el riesgo de estos productos en salud publica. Asi
mismo determina, en su articulo 133, que él (MSPS) Ministerio de Salud y
Proteccion Social establecera el modelo de inspeccién, vigilancia y control
sanitario de los productos que trata el objeto del INVIMA (alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia

sanitaria). (El Presidente de la Republica de Colombia, 2012).
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o Resolucion 1229 de 2013. “Por la cual se establece el modelo de

inspeccién, vigilancia y control sanitario para los productos de uso vy

consumo_humano”. En cumplimiento de lo establecido en el decreto ley

019 de 2013 el MSPS expidi6 esta resolucion en la define el modelo de IVC
como el marco de referencia donde se incorpora el analisis y gestion de
riesgos asociados al uso y consumo de bienes y servicios, incluidos los
alimentos, con el fin de proteger la salud humana individual y colectiva en
un contexto de seguridad sanitaria nacional. (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2013)

Esta resolucion introduce el concepto de riesgo a las acciones de
inspeccion vigilancia y control sanitario. Lo establecido en sus 34 articulos
es el mapa conceptual de la IVC que realiza hoy en dia el INVIMA y de la
forma como la realizardn las ETS a partir de que se implementen los
instrumentos y documentos técnicos que disefia el INVIMA para este
propésito.

Resolucion 2674 de 2013. “Por el cual se reglamenta el articulo 126 del

Decreto Ley 019 de 2012 vy se dictan otras disposiciones "Establece los

requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas
gue ejercen actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de
alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la
notificacién, permiso o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo
en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud de las personas.
En el articulo 3 define los alimentos de mayor, menor y mediano riesgo en
salud publica. (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2013).

Circular 046 de 2014. “Lineamientos para la articulacion vy coordinaciéon de

las actividades de inspeccion, vigilancia y control relacionadas con

alimentos destinados al consumo humano”. Esta circular imparte
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instrucciones a las autoridades sanitarias que ejercen funciones de
inspeccidn, vigilancia y control, quienes deben articular y coordinar con el
respectivo sector politico administrativo, las actividades propias de ese
ejercicio, atendiendo los  principios  de unidad, prevision,
complementariedad, concurrencia, eficacia y eficiencia. (Ministerio de Salud
y Proteccién Social, CO, 2014).

Establece responsabilidades conforme al modelo de inspeccion, vigilancia y
control (resolucion 1229 de 2013) a las autoridades sanitarias del orden
nacional y territorial (INVIMA y ETS) y a los gobernadores y alcaldes.

En cumplimiento de esta circular se crea el grupo técnico de articulacion y
coordinacion con las entidades territoriales de salud, en la direccion de
alimentos y bebidas del INVIMA, con el propdsito de unificar los criterios,
procesos y procedimientos de IVC que realizan las autoridades sanitarias
del orden territorial.

Circular 031 de 2015. “Directrices para la aplicaciébn de la normatividad

sanitaria_de alimentos de consumo _humano”. Como parte del cambio de

enfoque en las actividades que deben desarrollar las autoridades sanitarias
sobre los productos generadores de riesgo sanitario, como es el caso de los
alimentos, el MSPS expidié la normatividad correspondiente en uso de las
facultades otorgadas. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2015). Bajo
este marco normativo, se hizo necesario impartir directrices orientadas a la
correcta aplicaciéon de la normatividad, enmarcada bajo el precepto de
proteger la salud humana. Esta circular dispone las directrices requeridas
para la aplicacion del marco normativo por parte de las autoridades

sanitarias.
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4.2.4. Estructura manual de fiscalizacion sanitaria con enfoque de

riesgo de alimentos y bebidas dirigido a las entidades territoriales de

salud de Colombia

De acuerdo con el andlisis de la informacion recopilada se defini6 la

estructura general para el manual de fiscalizacion sanitaria, la cual se

presenta en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Estructura general manual de fiscalizacién sanitaria con

enfoque de riesgo de alimentos y bebidas dirigido a las entidades

territoriales de salud de Colombia.

Presentacion

1. Objetivos

2. Alcance

3. Definiciones

4, Consideraciones
generales

5. Marco
conceptual

6. Inspeccion
sanitaria

7. Vigilancia
sanitaria

8. Control sanitario

9. El inspector

Introduce al lector en los antecedentes que enmarcan la
formulacion del documento y brinda una vision general de la
estructura del manual.

Los objetivos generales y especificos que se pretenden
alcanzar con el manual de fiscalizacion sanitaria.

Las actividades de IVC aplicables al manual de fiscalizacion
sanitaria, de acuerdo con las competencias de ley definidas
para las ETS.

Los principales conceptos técnicos utilizados en el documento y
aquellos requeridos para la ejecucion del IVC sanitario de
alimentos basado en riesgo.

Orientaciones en torno a las responsabilidades de las
autoridades sanitarias, los productores y consumidores
respecto de la inocuidad de alimentos.

Resefia de las competencias de ley para la IVC de alimentos
por parte de las autoridades sanitarias.

Resumen de la normatividad de referencia para la IVC de
alimentos.

Fundamentos de la inspeccién basada en procesos y la
inspeccién basada en riesgo.

Las etapas que se deben surtir para realizar una inspeccion
basada en riesgo. Define las actividades a llevar a cabo
iniciando con la determinacion de la frecuencia de inspeccion y
finalizando con la natificacion y firma del acta.

Las actividades generales y los mecanismos a seguir para
realizar la vigilancia sanitaria.

Descripcién de las medidas sanitarias de seguridad y los
procedimientos que se deben surtir para su correcta aplicacion.
Las competencias, actitudes y conocimientos que debe tener un
inspector para realizar adecuadamente sus labores de IVC.
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 jf®Eevm ... DESCRIPCION |
10. Actas de
inspeccion Consolidado de las actas de inspeccion sanitaria con enfoque
sanitaria con de riesgo para la IVC de alimentos

base en riesgo
Fuente: Elaboracién propia, 2015.
4.3. Evaluacién de la estructura del manual de fiscalizacion sanitaria, para
asegurar que incluye los aspectos necesarios que orienten a las entidades

territoriales de salud en la inspeccion, vigilancia y control de alimentos.

El manual en su version preliminar se presentdé a las ETS durante el “Primer
encuentro Regional de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) de alimentos y
bebidas basado en riesgos” orientado a presentar las actividades para la
implementacion de los Instrumentos de IVC con enfoque de riesgo que deben
aplicar las ETS en los establecimientos de su competencia, dentro del marco de la
implementacion de la circular 046 de 2014. Este encuentro en sus tres versiones
se realiz6 en la ciudad de Bogota los dias 5, 6, 11, 12, 13 y 14 de agosto del
presente afio y se entregd a cada una de las ETS participantes un CD con los
documentos construidos, incluido el manual de fiscalizacion sanitaria. Estos
talleres contaron con la participaciéon de 71 asistentes de 19 ETS del orden
departamental, 5 del municipal y 3 del distrital. En el Anexo 2 se incluyen las

ETS participantes en cada uno de los eventos.

El Anexo 3 contiene el archivo con la presentacion realizada durante los

encuentros y el Anexo 4 la agenda que se desarrolld.

Adicionalmente se remitié a los Grupos Técnicos de la Direccién de Alimentos y
Bebidas (DAB) del Instituto, algunos funcionarios remitieron las respectivas

observaciones y recomendaciones de ajuste.
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El Anexo 5 consolida las observaciones mas relevantes remitidas por la DAB y las
ETS.

4.4. Diseflar un manual de fiscalizacion sanitaria con enfoque de riesgo de
alimentos y bebidas, con el fin de orientar las actividades de inspeccion,
vigilancia y control que realizan las entidades territoriales de salud de

Colombia.

Para dar cumplimiento al objetivo general del presente estudio y tomando como
referencia los resultados obtenidos en la ejecucion de los objetivos especificos

se formulo el siguiente manual de fiscalizacion sanitaria.

4.4.1. PRESENTACION

La inspeccion basada en riesgo es actualmente la metodologia aplicada por las
autoridades sanitarias responsables del control de alimentos de varios paises y
es recomendada por organismos internacionales como la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y la Comision del Codex Alimentarius, entre otros.
Posee amplias ventajas frente a la inspeccion tradicional al optimizar los
tiempos de las visitas de inspeccion y centrarse en aquellos factores de riesgo
que de no controlarse adecuadamente puede causar en el consumidor
enfermedades transmitidas por alimentos (ETA). (FAO (Organizaciéon de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, IT), 2008).

El Ministerio de Salud y Proteccién Social consciente de la importancia de
avanzar en el pais hacia la inspeccion basada en riesgo, establecio mediante
Resolucion 1229 de 2013 el modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario

para los productos de uso y consumo humano, incluidos los alimentos.
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La implementacion adecuada del modelo requiere del trabajo articulado entre
las autoridades sanitarias del sector salud, por tal motivo, en el afio 2014 el
mencionado ministerio emitio la circular 046 que contiene los lineamientos para
la articulacion y coordinacion de las actividades de inspeccion, vigilancia y

control relacionados con alimentos destinados al consumo humano.

Esta circular le asigna al INVIMA, entre otras, la responsabilidad de formular
los instrumentos y documentos técnicos de inspeccion, vigilancia y control
(IVC) con enfoque de riesgo para ser aplicados por las entidades territoriales
de salud (ETS). (Ministerio de Salud y Proteccion Social, CO, 2014).

La implementacion y aplicacion de los instrumentos y documentos técnicos
requiere de un manual técnico que oriente las acciones de IVC en funcion del
riesgo de los alimentos y provea a los inspectores de los elementos necesarios
para migrar de la inspeccién tradicional a la inspeccion sanitaria con enfoque
de riesgo, de forma tal que se logre el fin Ultimo de proteger a los
consumidores de la ocurrencia de ETA.

El presente manual esta construido por 10 capitulos a saber: 1. Objetivos
generales y especificos del documento; 2. Alcance del manual, y definicion del
flujo de informacion INVIMA-ETS, 3. Definiciones utilizadas en el documento y
requeridas para la ejecucion de la IVC de alimentos; 4. Consideraciones
generales en torno a responsabilidades de la inocuidad de alimentos,
competencias de las autoridades sanitarias y normatividad de referencia para
la IVC de alimentos; 5. Marco conceptual, que orienta al lector en los
conceptos de inspeccion, vigilancia y control e introduce en las generalidades

de la inspeccion basada en riesgo.
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Los capitulos 6, 7 y 8 exponen las actividades a llevar a cabo por el inspector
para realizar la IVC de alimentos con base en riesgo; 9. El inspector, presenta
las competencias, actitudes y conocimientos que debe tener un inspector para
realizar adecuadamente sus labores de IVC. Finalmente el capitulo 10
presenta un consolidado de las actas de inspeccion sanitaria con enfoque de

riesgo para la IVC de alimentos.

4.4.2. OBJETIVOS
a. Objetivo General: Unificar los criterios y procedimientos de las
entidades territoriales de salud para las actividades de inspeccion,
vigilancia y control sanitario basado en riesgo de alimentos y bebidas de
consumo humanao.
b. Objetivos Especificos

o Brindar a las entidades territoriales de salud un documento técnico
gue oriente sus actividades de inspeccién, vigilancia y control
sanitario basado en riesgo de alimentos y bebidas de consumo
humano.

o Dar lineamientos en cuanto a la conducta, comportamiento y
procedimiento(s) que deben seguir los inspectores de las entidades
territoriales de salud que realizan las actividades de inspeccion,
vigilancia y control sanitario de alimentos y bebidas de consumo

humano.

4.4.3. ALCANCE
Aplica a las actividades de inspeccion, vigilancia y control (IVC) basada en

riesgo en la preparacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion y
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expendio de alimentos y bebidas, asi como el transporte asociado a dichas
actividades, a cargo de las ETS.

Destinatarios: El presente manual estad dirigido a los Referentes de
Alimentos, inspectores y demas funcionarios de las Entidades Territoriales
de Salud del orden distrital, departamental y municipal responsables de la
ejecucion de actividades de IVC sanitario de alimentos y bebidas en los

establecimientos de su competencia.

Toda la informacién generada de las actividades de IVC en las ETS del
orden municipal, independiente de la categoria del municipio y lo
establecido en la Ley 715 de 20012, sera canalizada al INVIMA a través de
las ETS del orden departamental y a su vez la retroalimentacion por parte
de este Instituto se realizara a través de las ETS departamentales. En el
caso de las ETS del orden distrital el canal de comunicacion sera directo.
(Figura 6)

? Por la cual se dictan normas orgénicas en materia de recursos y competencias de conformidad con los articulos 151, 288,
356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001) de la Constitucién Politica y se dictan otras disposiciones.
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ETS ETS

DISTRITALES

DEPARTAMENTALES

ETS

MUNICIPALES

Figura 6. Diagrama de flujo de informacién ETS - INVIMA

Fuente: Elaboracién propia, 2015.

4.4.4. DEFINICIONES
o Acta de inspeccién sanitaria: Documento elaborado por la autoridad
sanitaria competente, donde se describen las evidencias observadas
durante la inspeccion realizada, suscrito por el funcionario que la realiza
y quien atiende la visita por parte del establecimiento, vehiculo,

alimento, materia prima y/o insumo.

o Alimento: Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que
ingerido aporta al organismo humano los nutrientes y la energia
necesaria para el desarrollo de los procesos biolégicos. Se entienden
incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas
sustancias con que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen
con el nombre genérico de especias. (Ministerio de Salud y Proteccién
Social, 2013)
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o Autoridad Sanitaria: entidades juridicas de caracter publico con
atribuciones para ejercer funciones de rectoria, regulacion, inspeccion,
vigilancia y control de los sectores publico y privado en salud y adoptar
medidas de prevencion, control y seguimiento que garanticen la
proteccion de la salud puablica. (Ministerio de Salud y Proteccion Social,
2013).

o Autoridad Sanitaria competente en inspeccién, vigilancia y control
sanitario. Se entiende por autoridad sanitaria competente aquella
entidad de caracter publico investida por mandato legal o delegacion de
autoridad, para realizar acciones de inspeccion, vigilancia y control
sanitario, y adoptar las correspondientes medidas. Son autoridades
sanitarias competentes el Invima y las entidades territoriales de salud en
sus respectivas jurisdicciones y ambito de competencias. (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, 2013).

o Comercializacion: Es el proceso general de promocion de un producto,
incluyendo la publicidad, relaciones publicas acerca del producto y
servicios de informacion, asi como la distribucion y venta en los
mercados nacionales e internacionales. (Ministerio de Salud vy
Proteccién Social, 2013).

o Concepto sanitario: Concepto emitido por la autoridad sanitaria una
vez realizada la inspeccién, vigilancia y control al establecimiento donde
se fabriquen, procesen, preparen, envasen, almacenen, transporten,
distribuyan, comercialicen, importen o exporten alimentos o sus materias

primas. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2013).
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Este puede ser Favorable, Favorable con Requerimientos o

Desfavorable.

En el caso de expendios de bebidas alcohdlicas, de acuerdo a lo
establecido en el Decreto 1686 de 2012 y en expendio de carnes, bajo

Decreto 1500 de 2007 (Art. 65)%, se permite el concepto pendiente.

Favorable: Se emite cuando el establecimiento se ajusta a la

totalidad de los requisitos sanitarios legales.

Favorable Con Requerimientos: Se emite cuando se compruebe
gue el establecimiento no cumple con uno o varios de los aspectos
verificados, siempre y cuando estos incumplimientos no afecten
directamente la inocuidad de los alimentos y/o bebidas manipulados,
se procedera a consignar los hallazgos en el acta de inspeccion

sanitaria con enfoque de riesgo correspondiente.

Desfavorable: Se emite cuando el establecimiento no cumple con
los requisitos sanitarios legales. Se procedera a aplicar la medida
sanitaria de seguridad a que haya lugar, de acuerdo a lo establecido
en la Ley 09 de 1979 o la norma que la modifique, adicione o

sustituya.

o Contaminacién cruzada: La contaminacion producida de un material o

producto con otro material o producto.

® El Decreto 1500 de 2007 entrara en vigencia a partir del 8 de agosto de 2016, segun lo estipula el Decreto 2270 de 2012.
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Ente Descentralizado: Persona juridica creada por el Estado para el
logro de sus fines, a la que se le transfieren determinadas
competencias, cuenta con autonomia administrativa y patrimonio propio.
Estas pueden ser de orden territorial (departamentos, municipios,
distritos y los territorios indigenas y eventualmente, las regiones y
provincias), especializada o por servicios (establecimientos publicos,
empresas industriales y comerciales del Estado, Empresas Sociales del
Estado, etc.) y colaboracion (Camaras de Comercio). Incluye las

entidades territoriales de salud (ETS).

Expendio de alimentos: Es el establecimiento destinado a la venta de
alimentos para consumo humano. (Ministerio de Salud y Proteccién
Social, 2013).

Hallazgos: Corresponde a los incumplimientos normativos evidenciados
durante el desarrollo de la visita en el establecimiento, los cuales deben
ser registrados o consignados en el acta de inspeccion sanitaria con

enfoque de riesgo.

Higiene de los alimentos: Todas las condiciones y medidas necesarias
para asegurar la inocuidad y la aptitud de los alimentos en cualquier

etapa de su manejo. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2013).

Inocuidad de los alimentos: Es la garantia de que los alimentos no
causaran dafio al consumidor cuando se preparen y consuman de
acuerdo con el uso al que se destina. (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2013).



O

52

Inspeccién, Vigilancia y Control: Funcion esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y
colectiva, consistente en el proceso sistematico y constante de
verificacion de estandares de calidad e inocuidad, monitoreo de efectos
en salud y acciones de intervencion en las cadenas productivas,
orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafos e impactos negativos
para la salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2013).

Manipulador de alimentos: Es toda persona que interviene
directamente, en forma permanente u ocasional, en actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte y expendio de alimentos. (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2013).

Medidas Sanitarias. Conjunto de medidas de salud publica y demas
precauciones sanitarias aplicadas por la autoridad sanitaria, para
prevenir, mitigar, controlar o eliminar la propagacion de un evento que
afecte o pueda afectar la salud de la poblacién. (El Presidente de la
Republica de Colombia, 2006).

Objetos de Inspeccidn, Vigilancia y Control: Son todos los bienes y
servicios de uso y consumo humano originados de cadenas productivas,
estén o no reguladas por estandares de calidad, incluyendo condiciones
sanitarias y riesgos ambientales generados en los procesos de
produccion y uso. Comprende todas las categorias establecidas en las

normas vigentes, y las demas que sean definidas y adicionadas por este
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Ministerio de acuerdo a las actualizaciones o modificaciones sobre la
materia. (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2013).

o Peligro: Agente biolégico, quimico o fisico, o propiedad de un alimento,
capaz de provocar un efecto nocivo para la salud. (FAO (Organizacién
de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura), S.F).

o Riesgo: Funcion de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y
de la gravedad de dicho efecto, como consecuencia de un peligro o
peligros en los alimentos. (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas

para la Alimentacién y la Agricultura), S.F).

o Sujetos de inspeccion, vigilancia y control sanitario: Son las
personas naturales y juridicas, organizaciones e instituciones obligadas
a proteger la salud publica y garantizar la seguridad sanitaria a través de
su desempefio, ya sea en condicibn de usuario/consumidor;
proveedor/productor o autoridad sanitaria. (Ministerio de Salud y
Proteccién Social, 2013).

4.4.5. CONSIDERACIONES GENERALES
4.45.1. Responsabilidades de la Inocuidad de Alimentos: Es esencial
comprender que desde la finca o el mar a la mesa, los
acopiadores de alimentos y otros intermediarios, los
distribuidores, vendedores al por menor, consumidores vy
autoridades sanitarias, cada parte de la cadena alimentaria juega
un rol y es responsable de mantener la calidad e inocuidad de los

alimentos.
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a. Consumidores: Tienen la responsabilidad compartida de
la vigilancia sanitaria, comunicando la existencia de
riesgos que atenten contra el bienestar general y su propio
autocuidado de la salud, observando comportamientos y
hébitos saludables. (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2013).

b. Autoridades Sanitarias: Son responsables de proteger la
salud publica reduciendo los riesgos de contraer
enfermedades transmitidas por los alimentos y de educar e
informar a los consumidores y a la industria alimentaria de
todos los aspectos relativos a la inocuidad de los
alimentos. (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion, IT), 2008).

c. Productores o proveedores: de alimentos, quienes son
responsables de registrar su existencia como sujeto de
vigilancia y control sanitario; obtener de las autoridades
sanitarias la declaracion de conformidad de productos,
establecimientos y procesos para el ejercicio de su
actividad; ofrecer la informacion requerida por usuarios y
consumidores; sujetarse a las normas de seguridad
sanitaria que dispongan las autoridades sanitarias y
responder por los riesgos, dafios y perjuicios que su
actividad genere. (Ministerio de Salud y Proteccion Social,
2013).

4.45.2. Competencias de IVC sanitario de alimentos: De acuerdo con
las competencias establecidas en la Ley 1122 de 2008 (articulo

34, literales b y c) para la IVC de la inocuidad de la cadena
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alimentaria en el sector salud, el INVIMA realiza acciones de IVC
en todos los establecimientos de procesamiento de alimentos, las
plantas de beneficio de animales, centros de acopio de leche,
plantas de procesamiento de leche, el transporte asociado a
estas actividades, y la importacion y exportacién de alimentos. La
vigilancia se concentra en tres ejes fundamentales: i) fabricas de
alimentos; ii) Sitios de control de primera barrera vy iii) Plantas de

beneficio de animales de abasto publico.

Las ETS realizan las acciones de IVC en la distribucion y
comercializacion de alimentos y en los establecimientos
gastrondmicos (restaurantes, servicios de alimentacion,
cafeterias, entre otros.), asi como, en el transporte asociado a
dichas actividades. Estas Ultimas entidades vy los
establecimientos de su competencia son las destinatarias del

presente manual.

Normatividad de Referencia: La normatividad general de
referencia que enmarca las actividades de inspeccion, vigilancia y

control sanitario de alimentos se presenta a continuacion.

El marco legal especifico y disposiciones aplicables a preparacién
almacenamiento, comercializacion, distribucion y expendio de
alimentos y bebidas, asi como el transporte asociado a dichas

actividades, se presenta en el Anexo 7.
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a. Leyes de la Republica
Ley 09 de 1979 “Por la cual se dictan medidas sanitarias”.
Codigo Sanitario Nacional. El Titulo V establece el Marco
Legal General de los Alimentos.
Ley 715 de 2001 “Por la cual se dictan normas organicas en
materia de recursos y competencias y se dictan otras
disposiciones para organizar la prestacion de los servicios de
educacion y salud, entre otros”.
Ley 1122 de 2007 “Por la cual se hacen algunas
modificaciones en el Sistema General de Seguridad Social en
Salud y se dictan otras disposiciones”.
Ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Coddigo de
Procedimiento  Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo”.
Decreto Ley 019 de 2012 “Por el cual se dictan normas para
suprimir o reformar regulaciones, procedimientos y tramites

innecesarios existentes en la Administracion Publica”.

b. Decretos
Decreto 2278 de 1982. “Por el cual se reglamenta
parcialmente el Titulo V de la Ley 09 de 1979 en cuanto al
sacrificio de animales de abasto publico o para consumo
humano y el procesamiento, transporte y comercializacién de
su carne”.
Decreto 561 de 1984. “Por el cual se reglamenta parcialmente

el Titulo V de la Ley 09 de 1979 en cuanto a captura,
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procesamiento, transporte y expendio de los productos de la
pesca”.

Decreto 1686 de 2006. “Por el cual se establece el
reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que se
deben cumplir para la fabricacion, elaboracién, hidratacion,
envase, almacenamiento, distribucion, transporte,
comercializacién, expendio, exportacion e importacion de
bebidas alcohdlicas destinadas para consumo humano”.
Decreto 3518 de 2006. “Por el cual se crea y reglamenta el
Sistema de Vigilancia en Salud Publica y se dictan otras

disposiciones”.

. Resoluciones

Resolucién 604 de 1993. “Por la cual se reglamenta
parcialmente el titulo V de la Ley 92 de 1979, en cuanto a las
condiciones sanitarias de las ventas de alimentos en la via
publica”.

Resolucién 2115 de 2007 “Por medio de la cual se senalan
caracteristicas, instrumentos basicos y frecuencias del sistema
de control y vigilancia para la calidad del agua para consumo
humano”.

Resolucién 1229 de 2013. “Por la cual se establece el modelo
de inspeccidn, vigilancia y control sanitario para los productos
de uso y consumo humano”

Resolucion 2674 de 2013. “Por el cual se reglamenta el
articulo 126 del Decreto Ley 019 de 2012 y se dictan otras

disposiciones”.
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Resolucién 719 de 2015. “Por la cual se establece la
clasificacion de alimentos para consumo humano de acuerdo

con el riesgo en salud publica”.

d. Otros documentos de referencia

Circular 046 de 2014. “Lineamientos para la articulacion vy
coordinacion de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control relacionadas con alimentos destinados al consumo
humano”.

Circular 031 de 2015. “Directrices para la aplicacion de la

normatividad sanitaria de alimentos de consumo humano”.

4.4.6. MARCO CONCEPTUAL

4.46.1.

Fiscalizacion Sanitaria de alimentos: La fiscalizacion sanitaria
de alimentos es una de las herramientas mas importantes con las
gue cuentan las autoridades sanitarias para asegurar la inocuidad
de los alimentos frescos y procesados destinados al consumo
humano. La fiscalizacion es un proceso que comprende tres
subprocesos de inspeccion, vigilancia y control de riesgos
sanitarios, reconocidos y clasificados segun el nivel de riesgo.

(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2013).

La fiscalizacién esta orientada a la verificacion del cumplimiento
de la normatividad sanitaria e identificacion de factores de riesgo
y potenciales efectos de los procesos productivos sobre la salud
humana, asi como la investigacion y sanciéon a los agentes
trasgresores de la norma sanitaria, mediante la aplicacion de

medidas correctivas y preventivas. Para la adecuada
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comprensiéon de este manual es fundamental entender
adecuadamente tres conceptos basicos: inspeccion, vigilancia y
control. De acuerdo a la normativa sanitaria nacional (Resolucion

1229 de 2013), se definen de la siguiente manera:

a. Inspeccion sanitaria: Subproceso mediante el cual se realiza
la verificacion de los objetos de inspeccion, vigilancia y control,
con el fin de determinar que sus caracteristicas cumplan con
los estandares y requisitos establecidos en la normatividad
sanitaria vigente. Como resultado de la inspeccion sanitaria se
puede originar una certificacion o concepto sanitario, o la
aplicacion de medidas de control.

b. Vigilancia sanitaria: Subproceso en el que se lleva a cabo el
monitoreo (observacion vigilante) de los objetos de inspeccion,
vigilancia y control, con el fin de asegurar que el asunto
vigilado se mantenga dentro de parametros esperados. Esta
observacion vigilante se desarrolla a nivel de pre-mercado con
base en el cumplimiento de requisitos preestablecidos y
buenas précticas, y a nivel de post-mercado con base en
reportes de efectos y dafios asociados al uso y/o consumo.

c. Control sanitario: Orientado a la intervencion de la autoridad
sanitaria competente para aplicar los correctivos sobre
caracteristicas o situaciones criticas o irregulares identificadas

en los objetos de inspeccion y vigilancia.

Inspeccion Basada en Riesgo: La inspeccion de los alimentos
basada en riesgo se centra en la prevencion de los factores de

riesgo que puedan causar enfermedades transmitidas por los
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alimentos (ETA) y/o bebidas, asi como en el historial del
productor o elaborador y del producto, en las consideraciones
medioambientales, en la frecuencia de incumplimientos, entre
otros criterios técnicos, que afectan la inocuidad de los
alimentos, optimizando el tiempo que el inspector empleara para
realizar cada visita, sin pasar por alto las eventuales infracciones
o incumplimientos a la normatividad sanitaria vigente; razon por la
cual este tipo de inspeccion posee un enfoque preventivo. (FAO
(Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion, IT), 2008).

Los factores de riesgo de enfermedades transmitidas por los
alimentos son todos aquellos que pueden causar enfermedades
en los consumidores si no se los controla adecuadamente. A nivel
nacional de acuerdo con el Informe del Evento de Enfermedades
Transmitidas por Alimentos del afio 2014, del SIVIGILA, los
principales factores de riesgo identificados fueron inadecuada
conservacion, inadecuado almacenamiento, fallas en la cadena
de frio y contaminacion cruzada. Asi mismo, se identificaron
higiene personal, fallas en la limpieza de utensilios, fuentes no
confiables, agua no potable, malas condiciones ambientales,
fallas en coccion, fallas en abastecimiento de agua, mal
descongelamiento y coccién, manipulador infectado, disposicion
inadecuada de excretas, utensilios téxicos, enfriamiento lento,
entre otros. (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion, 1T), 2008) (INS (Insituto Nacional de
Salud), 2014).
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La determinacién de los factores de riesgo de enfermedades
transmitidas por los alimentos constituye el primer paso de la
inspeccion. Si bien muchos factores relativos a las caracteristicas
fisicas de las instalaciones de elaboracion de alimentos y sus
operaciones pueden ser contrarios a las buenas préacticas de
manufactura (BPM), a las directrices de higiene en vigencia, a los
requisitos reglamentarios u otras practicas de manipulacion o
elaboracion de alimentos, existe un grupo de factores que
frecuentemente causan enfermedades transmitidas por los
alimentos. (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas para la

Agricultura y la Alimentacion, 1T), 2008).

El inspector debe conceder especial atencion a estos factores
para que las inspecciones tengan un impacto significativo en el
aseguramiento de la inocuidad de los alimentos. Algunos factores
de riesgo de ETA son comunes a muchos paises o a ciertos tipos
de alimentos y procesos de elaboraciébn mientras que otros son
Unicos segun el origen, la naturaleza o los métodos de
manipulacion o elaboracién relativos a ciertos productos. (FDA
(Food and Drug Administration), E.E.UU, 2009) (FAO
(Organizaciéon de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion, IT), 2008).

4.4.7. INSPECCION SANITARIA

4.4.7.1.

Determinacion de la frecuencia de inspeccidon: La definicion
de la frecuencia de las visitas de inspeccion estara determinado
de acuerdo al resultado obtenido de la aplicacion del Modelo IVC

Basado en Riesgo disefiado por el INVIMA para las ETS. En este
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contexto, se asignara una mayor frecuencia de visitas a aquellos
con riesgo alto, en tanto, que los de riesgo medio se visitaran con
menor frecuencia y los de riesgo bajo demandaran la menor
cantidad de visitas de todos los establecimientos. Finalmente
hasta tanto se implemente el Modelo IVC Basado en Riesgo la
programacion de las visitas se establecera por parte de las ETS
de acuerdo a la complejidad del establecimiento a inspeccionar,
al censo de establecimientos y a la cantidad de inspectores

disponibles.

De igual forma, la frecuencia de las visitas de control sera
determinada por la ETS en funcién del riesgo y los hallazgos
evidenciados en la inspeccion. Lo anterior motivado por la

entrada en vigencia de la Resolucion 2674 de 2013.

Preparacion de la inspeccién: Una vez se cuenta con la
programacién de las inspecciones, la etapa siguiente es la

preparacion de la inspeccion in situ.

Definicion del motivo de la visita: De acuerdo al motivo de la
visita estas se enmarcan en los siguientes casos:

o Programacion: Se realiza segun planeacion con base en
el Modelo IVC basado en riesgo para las ETS y los censos
de los establecimientos inscritos.

o Visita de control: Se realiza para verificar el ajuste del
establecimiento a la normatividad sanitaria vigente, de
acuerdo con los hallazgos evidenciados en las anteriores

visitas de inspeccion realizadas.
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Solicitud oficial: Se lleva acabo segun peticion de
cualquier entidad de caracter oficial que necesite la
informacion o  seguimiento a un determinado
establecimiento.

Solicitud del interesado: Se realiza cuando el
representante legal o propietario del establecimiento la
solicita.

Evento de interés en salud publica: Desarrollada segun
necesidad para identificar o hacer seguimiento a un brote,
alertas sanitarias y algunas informaciones o incidencias de
seguridad alimentaria que requieren intervencion.
Asociada a Peticiones, quejas y reclamos: Se realiza
para dar respuesta a una comunidad, persona de acuerdo
a su solicitud o denuncia, la cual puede ser interpuesta
ante la ETS o remitidas por otras entidades oficiales.
Solicitud de Practica de Pruebas/Procesos
Sancionatorios 0o Administrativos: Referida a las
solicitudes de levantamiento de pruebas técnico-sanitarias
gue la oficina juridica de la ETS que adelanta el proceso
sancionatorio resultante de la aplicacion de una MSS,

requiera como prueba adicional.

El inspector determinard de acuerdo a la situacion presentada el

motivo de la visita que realizarA y se preparard en

consecuencia.

b. Seleccion de los inspectores: El inspector responsable de

practicar la visita de IVC sera un funcionario que tenga la
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formacién, integridad, capacidad técnica y competencias
definidas en los apartes finales del presente manual.

El concepto de equipo es util para el aseguramiento del éxito
de la inspeccion in situ. EI tamafio del equipo de inspectores

es decision de la ETS, y se basara en:

o Lacomplejidad y el nivel de riesgo del establecimiento;
o El tamafio del establecimiento;

o Eltipo de inspeccion segun las mencionadas;

o El tiempo disponible para la inspeccion;

o La experticia del inspector.

Se recomienda el trabajo en equipo por las siguientes

razones:

o Inspectores con diferente experiencia y antecedentes
tienen una base de experiencia mas amplia.

o Se mejora en gran medida la uniformidad de Ila
inspeccion al existir un intercambio de conceptos y

apreciaciones.

El referente estara siempre disponible en caso de que los
inspectores  responsables requieran asistencia. Son
responsabilidades de los inspectores entre otras: aplicar los
instrumentos establecidos en materia de IVC, observar e
identificar todo factor de riesgo que afecte la calidad e
inocuidad de los productos y adoptar las medidas

correctivas necesarias contempladas en la ley.
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c. Revisién de documentacion: Con el fin de prepararse
adecuadamente el equipo de inspectores revisara las actas
de las dos Ultimas visitas realizadas prestando especial
atencion en el concepto sanitario emitido, los requerimientos
sanitarios realizados, el cumplimiento de aquellos aspectos
considerados criticos de acuerdo al tipo de establecimiento,
y el nivel de cumplimiento de los demas requisitos
contenidos en el acta. Asi mismo, se apoyara en la
normatividad sanitaria pertinente y en documentos técnicos
relacionados y cualquier otra documentacion que considere
oportuna para lograr una vision amplia del establecimiento

objeto de inspeccion y fijar las prioridades de la visita in situ.

Para facilitar la revision documental, se consultara la
informacion contenida en el censo proveniente del proceso
de inscripcién, el equipo identificara los siguientes aspectos
claves del establecimiento:
o La ubicacion del establecimiento;
o El'nombre del propietario o del representante legal;
o Las observaciones y requerimientos de la inspeccion
anterior,;
o El concepto emitido por la autoridad sanitaria en la
anterior visita;
o Las preguntas, quejas, reclamos y denuncias (PQR-
D) presentadas por los consumidores y sus
resultados;
o ElI tipo de establecimiento y sus actividades

principales;
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o Eltamario del establecimiento;

Como documentos técnicos relacionados los inspectores
revisaran los siguientes, teniendo en cuenta la pertinencia
con el establecimiento objeto de IVC:
o Los instructivos de las actas de inspeccion sanitaria
con enfoque de riesgo.
o Instructivo para la vigilancia del rotulado de
alimentos, bebidas y sus materias primas.
o Guia de inspeccién en almacenamiento, preparacion,
transporte, distribucién, comercializacion y expendio
de alimentos y bebidas.

o Entre otros.

d. Material y Equipo de inspeccion: Los inspectores
prepararan todo lo necesario para realizar la visita de forma
adecuada, los elementos béasicos constaran de:

o Carné que los identifique como inspectores de la
ETS;

o Equipos necesarios para la visita (termoémetros,
linterna, entre otros);

o Es llevar consigo una copia de las reglamentaciones
vigentes por si fuera necesario consultarlas durante
la inspeccion. Ademas de contar con la posibilidad de
consultar la normatividad especifica de acuerdo al
tipo de establecimiento y producto inspeccionado;

o Formatos de acta e instructivo de acuerdo al tipo de

establecimiento y en cantidad suficiente junto con los
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boligrafos no borrables para su diligenciamiento en
caso de ser en medio fisico;

En caso de ser en medio electrénico los equipos que
contengan el aplicativo funcionando adecuadamente
y con la carga de bateria suficiente para la jornada
de trabajo. Incluir los cargadores de los equipos.

La dotacion podra consistir en bata, gorro, botas,
tapabocas, guantes o la que el establecimiento
considere de acuerdo con la actividad realizada. Esta
dotacion en caso de no ser provista por el
establecimiento el inspector esta en la obligacion de

portarla para hacer la visita.

4.4.7.3. Inspeccidn in situ: El inspector es un representante oficial de la

ETS y mostrara una imagen profesional al tratar con los

responsables del establecimiento. Su actitud sera neutral,

imparcial y objetiva. Se centrard en obtener informacion pero

siempre respondiendo al inspeccionado. Toda la informacion

discutida y obtenida a partir de las actividades de IVC seguira

siendo confidencial.

a.

Inicio de la inspeccion: Al momento de llegar al
establecimiento el inspector o grupo de inspectores se
identificard, con el representante legal o la persona designada
para atender la visita, presentando su respectivo carné
expedido por la ETS. Posteriormente explicara los objetivos,
alcance vy criterios aplicables (normatividad sanitaria) bajo los

cuales se realizara la inspeccion, asi como la metodologia y
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el motivo de la visita que se efectuard. Finalmente se
solicitard el acompafiamiento permanente del representante

legal o propietario del establecimiento o quien éste delegue.

Desarrollo de la inspeccion: Se realizara en todo momento
con el acompafamiento del (los) representante(s) del
establecimiento. El inspector puede formular preguntas al
personal operativo (manipuladores de alimentos) en caso de
requerirse mayor informacion para evaluar sus conocimientos
sobre la responsabilidad frente a la inocuidad del producto

gue manipula.

Durante la inspeccidén se prestard especial atencion en los
factores de riesgo de ETA que se consideran criticos para
cada tipo de establecimiento inspeccionado, los cuales
previamente se han identificado en el acta y se presentan en
el Anexo 6, sin dejar de lado la inspeccion de los demas

aspectos a evaluar.

También se verificarda el estado de aquellos aspectos que
presentaron incumplimientos o0 requerimientos en la
inspeccion anterior, en caso de ser un establecimiento que

haya sido visitado con antelacion.

Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, el equipo de
inspeccion trabajara desde las areas limpias de proceso hacia

aquellas con mayor riesgo de contaminacion.
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El equipo de inspeccion realizard un recorrido por las
instalaciones del establecimiento, donde observara vy
verificara el cumplimiento normativo en cuanto a edificacion e
instalaciones, equipos y utensilios, flujos de personal y de
producto, buenas practicas operacionales, abastecimiento de
agua potable, manejo de residuos solidos y liquidos, personal
manipulador, entre otros. Una vez haya completado la
verificacion recorriendo el establecimiento procedera con la

revision de los soportes documentales de saneamiento.

c. Revision de soportes documentales y registros. En
desarrollo de la inspeccion es necesario confrontar, asociar y
relacionar tres elementos bésicos:

o Lo planeado o propuesto por el establecimiento (la
documentacion).

o Lo observado durante la inspeccion (lo que realmente
existe y se realiza por parte del establecimiento. Es
decir, si lo que esta escrito en los planes, programas,
protocolos, guias e instructivos, coincide con lo que el
establecimiento realiza y viceversa, siempre y cuando
se tenga como fundamento lo establecido en la
normatividad sanitaria vigente).

o Los registros, que constituyen la evidencia de lo

ejecutado por el establecimiento.

Se verificara la existencia de los soportes documentales de

saneamiento. Los soportes documentales de saneamiento
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comprenden: limpieza y desinfeccién, desechos sélidos, control
de plagas y suministro de agua potable.

Asi mismo se verificara la existencia de registros de controles de
temperaturas en almacenamiento, preparacion, entre otros que
aseguren el control de los factores de riesgo por parte de los

establecimientos.

Durante la revision se verificardn aspectos tales como:

o La existencia de registros anexos a cada uno de los
planes, programas, protocolos, guias e instructivos
qgue lo ameriten, con el Unico fin de registrar
diferentes variables relacionadas con inocuidad
(temperatura, pH, actividad acuosa, tiempos,
concentraciones entre otras).

o Las desviaciones presentadas durante el desarrollo
de las diversas operaciones y las acciones
correctivas tomadas.

o Silos registros estan actualizados;

o La integridad de los registros (con las fechas, firmas
e identificacién de los responsables por los controles

efectuados, sin tachaduras o correcciones, etc.).

El inspector durante la revisibn documental se planteara las
siguientes preguntas frente a los registros que revise:

o ¢Los formatos disefiados para el registro de
informacion generada son comprensibles?

o ¢Los registros contemplan los datos necesarios?
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o ¢Hay alguna evidencia de adulteracion o falsedad de
datos?

o ¢Los registros se diligenciaron en la fecha
respectiva?

o ¢Elregistro es ilegible?

o ¢Elregistro esta firmado por el responsable?

4.4.7.4. Evaluacién y emision del concepto sanitario: De forma
paralela con la verificacion del establecimiento y la revision del
soporte documental se diligenciard por parte del grupo de
inspectores el acta de inspeccion sanitaria calificando con
Aceptable (A), Aceptable con Requerimientos (AR) o Inaceptable
(I) cada uno de los aspectos a verificar contenidos en el acta
siguiendo los requisitos definidos en el instructivo
correspondiente. El diligenciamiento del acta se hara de acuerdo
a lo establecido en la Guia para el diligenciamiento de las
actas de inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo, para las
actividades de almacenamiento, preparacion, transporte,
distribucion, comercializacion y expendio de alimentos y

bebidas, version 1.0%

El resultado de la calificacion total del acta permitira establecer el
nivel de cumplimiento del establecimiento y por tanto el concepto
sanitario de la inspeccion, el cual segun la normatividad sanitaria
y situacion encontrada podra ser. FAVORABLE, FAVORABLE

4 . - .

Las actas de IVC, los instrumentos transversales y los documentos técnicos soporte no se publican el presente manual
por politica del INVIMA de confidencialidad de la informacion. El INVIMA disefio estos instrumentos y documentos de IVC
para las ETS. Los inspectores de las ETS recibiran la totalidad de los documentos junto con el Manual de IVC para su
implementacion y aplicacion en la fecha que para tal efecto se defina entre el INVIMA y el Ministerio de Salud y Proteccion
Socia. Cabe aclarar que las ETS han participado activamente en la construccion documental y recibido capacitacién para su
implementacion.
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CON REQUERIMIENTOS o DESFAVORABLE. Cuando el
establecimiento inspeccionado corresponda a un expendio de
bebidas alcoholicas el concepto sanitario podra ser PENDIENTE
POR EMITIR de acuerdo a lo establecido en el Decreto 1686 de
2012°. Si es establecimiento corresponde a un expendio de
carnes también se podra emitir este concepto una vez entre en
vigencia el Decreto 1500 de 2007°. (Ministerio de la Proteccién
Social, 2007), (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2012).

El concepto sanitario PENDIENTE POR EMITIR se expide
cuando el establecimiento no cumple con la totalidad de los
requisitos sanitarios y se evidencian hallazgos que no afectan
directamente la inocuidad de los productos. Sin embargo el
concepto final sobre el establecimiento debe ser definido a la

mayor brevedad posible.

El concepto sanitario del establecimiento de acuerdo con el nivel
de cumplimiento sera: de 90% a 100% FAVORABLE, de 60% a
89.9% FAVORABLE CON REQUERIMIENTOS y menor de
59.9% DESFAVORABLE. Para el caso de expendios de bebidas
alcohdlicas los valores son: 90% a 100% FAVORABLE, de 60% a
89.9% PENDIENTE y menor de 59.9% DESFAVORABLE

® Por el cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que se deben cumplir para la fabricacion,
elaboracion, hidratacién, envase, almacenamiento, distribucién, transporte, comercializacion, expendio, exportacion e
importacién de bebidas alcohdlicas destinadas para consumo humano.

® Por el cual se establece el reglamento técnico a través del cual se crea el Sistema Oficial de Inspeccion, Vigilancia y
Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinados para el Consumo Humano y los
requisitos sanitarios y de inocuidad que se deben cumplir en su producciéon primaria, beneficio, desposte, desprese,
procesamiento, almacenamiento, transporte, comercializacion, expendio, importacion o exportacion
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En el Acta se reflejardn con letra legible y de manera clara,
concreta, fiel, justa, objetiva, sucinta y transparente, todo hallazgo

resultado de la inspeccion.

Una vez diligenciada el acta, en caso de evidenciar factores de
riesgo criticos en el establecimiento, el inspector registrara en el
formato indicado los factores de riesgo evidenciados y los grupos

de alimentos implicados.

Si como resultado de la evaluacion se evidencia la necesidad de
realizar una toma de muestra, se hara bajo los lineamientos del
Manual de toma de muestras de alimentos y bebidas para
Entidades Territoriales de Salud’ y se diligenciara la
correspondiente Acta de toma de muestra.

Adicionalmente consignara en el acta de inspeccién sanitaria,
numeral 3. Relacion de las muestras tomadas en el
establecimiento, el numero total de muestras tomadas y el

numero del acta de toma de muestras.

4.4.7.5. Notificacion y firma del acta: Una vez finalizada la visita, el
inspector o equipo de inspectores se reunirdn con el responsable
de atender la inspeccién. Durante esta reunion se presentara el
contenido del acta haciendo mencion de los resultados positivos

mas relevantes y de forma expresa de los hallazgos

7 Las actas de IVC, los instrumentos transversales y los documentos técnicos soporte no se publican en el presente manual
por politica del INVIMA de confidencialidad de la informacion. El INVIMA disefié estos instrumentos y documentos de IVC
para las ETS. Los inspectores de las ETS recibiran la totalidad de los documentos junto con el Manual de IVC para su
implementacion y aplicacion en la fecha que para tal efecto se defina entre el INVIMA y el Ministerio de Salud y Proteccion
Socia. Cabe aclarar que las ETS han participado activamente en la construccion documental y recibido capacitacién para su
implementacion.
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evidenciados durante la inspeccion. Del mismo modo quedara
muy claro el porcentaje de cumplimiento del establecimiento y el
nivel de riesgo del mismo. Se informara al responsable de
atender la inspeccién que puede consignar las observaciones
que considere pertinentes o necesarias en el espacio del acta
destinado para tal fin (titulo V. Observaciones por parte del

establecimiento). (Congreso de Colombia, 2011).

Leida y aceptada el acta por los presentes en la reunién se
procedera a la firma por los inspectores y el responsable de
recibir la visita por parte del establecimiento. La totalidad de los
folios del acta deben estar con pie de firma de al menos uno de
los funcionarios que practica la visita. Una vez firmada, se
entregara una copia al representante del establecimiento y la otra
quedara en poder de los inspectores. (Congreso de Colombia,
2011), (INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos), 2015).

En caso, que las personas que atienden la inspeccién, se
rehdsen a firmar el acta, se dejara constancia de ello en el acta 'y
se recurrird a la firma de un testigo y de ser posible entregar la
copia del acta. (INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos), 2015)

Para proceder con la notificacion del acta de inspeccion se envia
comunicacion de notificacion personal al representante legal del
establecimiento a la direccion, nimero de fax o correo electronico

que figuren en el aplicativo de inscripcion, para que comparezca
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a la diligencia de notificacion personal. El envio de la citacion se
hara dentro de los cinco (5) dias siguientes a la expedicion del
acta, y de dicha diligencia se dejara constancia en el expediente.
Cuando se desconozca la informacion sobre el destinatario, la
citacion se publicara en la pagina electrénica o en un lugar de
acceso al publico de la respectiva entidad por el término de cinco
(5) dias. (Congreso de Colombia, 2011).

Si no pudiere hacerse la notificacion personal al cabo de los
cinco (5) dias del envio de la comunicacién de notificacion
personal, esta se hara por medio de aviso que se remitird a la
direccién, al numero de fax o al correo electrénico que figuren en
el aplicativo de inscripcion, acompafiado de copia integra del
acta de inspeccion sanitaria. El aviso debera indicar la fecha y la
del acta que se notifica, la ETS que lo expidié y la advertencia de
gue la notificacibn se considerara surtida al finalizar el dia
siguiente al de la entrega del aviso en el lugar de destino.
(Congreso de Colombia, 2011).

Cuando se desconozca la informacion sobre el destinatario, el
aviso, con copia integra del acta de inspeccion sanitaria, se
publicara en la pagina electrénica y en todo caso en un lugar de
acceso al publico de la respectiva entidad por el término de cinco
(5) dias, con la advertencia de gque la notificacién se considerara
surtida al finalizar el dia siguiente al retiro del aviso. (Congreso
de Colombia, 2011).
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En el expediente se dejard constancia de la remisiobn o
publicacion del aviso y de la fecha en que por este medio
guedara surtida la notificacion personal. (Congreso de Colombia,
2011).

En caso de no encontrar personas que atiendan la inspeccion, se
dejara constancia de ello en el “Acta de Visita — Diligencia de
inspeccion, vigilancia y control” y se recurrira a la firma de un
testigo. (INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos), 2015).

Se procedera hacer una segunda visita, si no hay respuesta, se
solicita el concepto al area juridica de la ETS. (INVIMA (Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos), 2015).

4.4.7.6. Informe de la inspeccién: De regreso en su oficina, los
inspectores archivaran el acta en el expediente correspondiente
al establecimiento visitado. En caso de realizar toma de muestras
o aplicacion de medidas sanitarias se deben anexar las actas
respectivas  debidamente  diligenciadas.  Adicionalmente,
registraran los resultados de la visita en los Instrumentos para
reporte de informacion de las ETS al INVIMA. La informacion
registrada constituye un insumo para el Modelo IVC basado en

riesgo para las ETS.

4.4.8. VIGILANCIA SANITARIA
Las acciones de vigilancia sanitaria comprenden las siguientes actividades

generales:



77

Analisis de muestras de alimentos y bebidas en el laboratorio para verificar
la calidad e inocuidad en la comercializacion.

Seguimiento a las muestras cuyos analisis arrojen resultados no aceptables
con respecto a la inocuidad.

Recoleccion, acopio y procesamiento de datos y resultados de vigilancia
sanitaria de los establecimientos de alimentos como base para las
decisiones de gestion de riesgo.

Estandarizacion y protocolizacién de planes de muestreo, en funcién, entre
otras del riesgo del alimento, el historial de cumplimiento del producto, la
asociacion con brotes de ETA, la frecuencia de rechazos por patégenos y
contaminantes quimicos o por la presencia de adulterantes.

Definicion y recomendacion de medidas sanitarias y de seguridad a ser
adoptadas, de acuerdo a los resultados de la inspeccién.

Andlisis de la informacion correspondiente a la vigilancia sanitaria, alertas y
respuestas ante eventos o riesgos relacionados o asociados a la inocuidad

de los alimentos y bebidas.

A partir de los resultados de la vigilancia sanitaria las ETS procederan a:
Notificar de manera inmediata al INVIMA los resultados analiticos de los
productos contaminados, con el propésito de adelantar las acciones
correspondientes por parte del Instituto en establecimientos productores.
Realizar las intervenciones que correspondan incluida si procede la
definiciobn y recomendacién de medidas sanitarias de seguridad que
deberian ser aplicadas sobre los establecimientos y productos que no
cumplan los requisitos.

Adoptar y mantener actualizado el proceso de inscripcion de
establecimientos de alimentos objeto de IVC sanitario, de acuerdo a lo

establecido por Ministerio de Salud y Proteccién Social e Invima.



d.

78

Informar a las demas autoridades sobre la existencia de establecimientos
sujetos de vigilancia y control que no hayan obtenido las respectivas
autorizaciones para el ejercicio de sus actividades en relacion con
alimentos o no se encuentren inscritos ante la respectiva autoridad
sanitaria. Asi mismo, sobre hallazgos en incumplimientos de rotulado o
etiquetado de los productos y en publicidad de alimentos y bebidas en los

establecimientos de su competencia.

4.4.9. CONTROL SANITARIO

4.49.1. Requerimientos Sanitarios: Hace parte del control la

formulacién de requerimientos sanitarios al establecimiento para
que se ajuste a los requisitos establecidos en las normas
vigentes. Estos requerimientos se consignan en el acta de

inspeccion como documento oficial.

Una vez se ha calificado el acta y emitido el concepto sanitario, Si
este es FAVORABLE y en uno o varios de los aspectos
verificados se identificaron incumplimientos o requerimientos que
no afectan directamente la inocuidad de los productos
manipulados, estos deben ser ajustados por el establecimiento
para asegurar el cumplimiento de la normatividad sanitaria
vigente. La ETS de acuerdo a los incumplimientos evidenciados,
a la programacion interna de visitas basadas en riesgo y a su
capacidad en cuanto al numero de inspectores frente al censo de
establecimientos, realizara una visita de seguimiento para

verificar el cumplimiento de estos requerimientos.
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Medidas Sanitarias de Seguridad: Si la visita de inspeccion da
como resultado un concepto sanitario DESFAVORABLE se
aplicaran las medidas sanitarias de seguridad (MSS) a que haya
lugar (Clausura temporal, total o parcial o suspension total o
parcial de trabajos o servicios) con el objeto de prevenir o
controlar la ocurrencia de un evento o la existencia de una

situacion que atente contra la salud individual o colectiva.

Si la visita de inspeccibn da como resultado un concepto
sanitario FAVORABLE, pero el inspector evidencia una situacion
gue atente contra la salud individual o colectiva, podra aplicar las
medidas sanitarias de Congelaciéon o suspension temporal de la
venta o empleo de productos y objetos; Decomiso del producto;
destruccion o desnaturalizacion de productos o las medidas
sanitarias preventivas a que haya lugar de acuerdo con la

situacion presentada.

Se tiene conocimiento de que en las ETS se cuenta con
inspectores vinculados por contrato de prestacion de servicios y
como funcionarios de planta. La visita de inspeccion se realiza
por inspectores vinculados a la ETS en cualquiera de las dos
modalidades descritas. Cuando se requiera la aplicacién de una
MSS esta Unicamente se podrd realizar por inspectores
vinculados como funcionarios de planta de la ETS y que
pertenezcan a una dependencia que tenga la competencia

técnica de la IVC de alimentos.



80

Las medidas sanitarias surten efectos inmediatos, contra las
mismas no procede recurso alguno y solo requieren para su
formalizacién, el diligenciamiento del acta de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad, en la cual consten las
circunstancias que han originado la medida. El Acta de
Aplicacion de Medida Sanitaria seréa suscrita por el funcionario y

las personas que intervengan en la diligencia.

Establecida la necesidad de aplicar una medida sanitaria, el
inspector, con base en la naturaleza de los incumplimientos, en
la incidencia que tienen en la salud individual y colectiva y los
hechos que originan la violacion de las normas sanitarias,
aplicard aquella que corresponda al caso. Estas medidas se
aplicaran de acuerdo con la Guia de Medidas Sanitarias de
Seguridad®, en este capitulo del manual se presentan las
generalidades de las MSS. Las MSS aplicables a los

establecimientos de alimentos son:

a. Clausura temporal, total o parcial o suspension total o
parcial de trabajos o servicios: La clausura temporal total o
parcial consiste en impedir por razones de prevencion o
control epidemioldgico y por un tiempo determinado, las
tareas que se desarrollan en un establecimiento, cuando se
considere que estan causando un problema sanitario. La

clausura podra aplicarse sobre todo el establecimiento o

® Las actas de IVC, los instrumentos transversales y los documentos técnicos soporte no se publican en el presente manual
por politica del INVIMA de confidencialidad de la informacion. El INVIMA disefié estos instrumentos y documentos de IVC
para las ETS. Los inspectores de las ETS recibiran la totalidad de los documentos junto con el Manual de IVC para su
implementacion y aplicacion en la fecha que para tal efecto se defina entre el INVIMA y el Ministerio de Salud y Proteccion
Socia. Cabe aclarar que las ETS han participado activamente en la construccion documental y recibido capacitacién para su
implementacion.
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sobre parte del mismo. (El Presidente de la Republica de
Colombia, 2006).

La suspension total o parcial de trabajos o servicios consiste
en la orden, por razones de prevencibn o control
epidemiologico, de cese de actividades o servicios, cuando
con éstos se estén violando las disposiciones sanitarias. La
suspension podra ordenarse sobre todos o parte de los
trabajos o servicios que se adelanten o se presten. (El
Presidente de la Republica de Colombia, 2006).

Cualquiera de estas dos medidas se aplicara teniendo en
cuenta el alcance en areas y/o procesos de la infraccion
encontrada en el establecimiento en cuanto a condiciones
higiénicas, técnicas, locativas, de control de calidad, equipos,
y demas aspectos contemplados en la normatividad sanitaria
respectiva, asimismo de acuerdo con el riesgo a la inocuidad
de los alimentos manipulados en el establecimiento. Esta

medida se aplicara entre otros, cuando:

o Se utilicen indebidamente o en forma inadecuada,
sustancias prohibidas y peligrosas para la salud;

o Se compruebe que el establecimiento no cumple con los
requisitos sanitarios y este incumplimiento representa un
riesgo para la inocuidad de los alimentos.

o No cumpla con las BPM, y este incumplimiento representa

un riesgo para la inocuidad de los alimentos.
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El cierre temporal, total o parcial segun el caso, procedera
cuando se presenten riesgos para la salud de los consumidores.
Durante el tiempo de cierre temporal, los establecimientos no
podran desarrollar actividad alguna diferente a las que busquen

subsanar los riesgos detectados para la salud publica.

El cierre definitivo, total o parcial, segun el caso, procede cuando

las causas no pueden ser controladas en un tiempo determinado.

o Procedimiento. Sera temporal y se levantara por solicitud del
interesado cuando éste haya subsanado completamente los
riesgos detectados que originaron la medida. Podra
ordenarse para todo el establecimiento, edificacion o servicio
0 solo para una parte o proceso que se desarrolle en el
establecimiento. La ETS podra tomar las medidas necesarias
para la ejecucion de la sancion, tales como imposicion de

bandas u otros sistemas apropiados.

b. Congelacién o suspensiéon temporal de la venta o empleo
de productos y objetos: Consiste en colocar fuera del
comercio, temporalmente y hasta por sesenta (60) dias,
cualquier producto cuyo uso, en condiciones normales, pueda
constituir un factor de riesgo desde el punto de vista
epidemioldgico. Esta medida se cumplird mediante depdésito
dejado en poder del tenedor, quien respondera por los bienes.
Ordenada la congelacion se practicaran una o mas diligencias

en los lugares en donde se encontraren existencias y se
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colocardn bandas, sellos u otras sefiales de seguridad, si es
el caso. (El Presidente de la Republica de Colombia, 2006).

El producto cuya venta o empleo haya sido congelado debera
ser sometido a un analisis en el cual se verifique si sus
condiciones se ajustan o no a las normas sanitarias. Segun el
resultado del andlisis el producto se podra decomisar o
devolver a los interesados. Se debe proceder a la

congelacion, entre otros, cuando:

o La infraccidon corresponda a un incumplimiento a
nivel del rotulado en el envase y/o empaques del
producto, entre otros aspectos que son susceptibles
de corregir.

o En la inspeccién se encuentren sustancias que se
presume estén originando problemas sanitarios.

o El inspector sanitario no tiene la certeza si los
alimentos encontrados  sospechosos  fueron
elaborados con sustancias prohibidas.

o Se tiene indicios o informacion que proceden de
establecimientos clandestinos o ilegales.

o No se puede determinar mediante inspeccion que el
producto cumple los requisitos sanitarios y hay
sospecha razonable de que puede estar

incumpliendo y puede evidenciarse por laboratorio.

o Procedimiento: Cuando se aplica esta medida sanitaria
se debe diligenciar el Acta de aplicacion de medida

sanitaria y el formato de acta de congelamiento,
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indicando claramente la causal de la aplicacion de esta
medida. En este procedimiento es esencial tener en
cuenta lo siguiente:

Consignar en el acta que el producto queda congelado
en poder del tenedor, es decir suspendida la venta
temporal MIENTRAS se toma una decision definitiva al
respecto, la decision estd sujeta a la practica de
analisis de laboratorio, revision documental, entre otros
gue permitan verificar que el producto se ajusta a los
requisitos de inocuidad y calidad. Legalmente se
dispone de un maximo de 60 dias para definir la
situacion y el destino final.

Los productos se deben dejar en depdsito bajo
responsabilidad del representante legal, duefio o
encargado del establecimiento donde se efectlo la
aplicacion de la medida, mientras se define esta
situacion.

En este caso, los productos congelados se deben
separar del resto de la mercancia, identificar los
embalajes plenamente mediante un marcado Yy
depositarlos en lugares secos y protegidos de cualquier
riesgo contaminacion de manera que se garantice su
integridad y seguridad, adicionalmente se diligenciaran
e impondran los sellos respectivos.

En el acta de congelamiento se dejara el inventario de
los productos decomisados registrando, entre otros:
tipo de producto, niumero de lote, peso, cantidad, etc.).

Esta acta se debe diligenciar por duplicado, ser firmada
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por los funcionarios que la practican y las personas que
intervengan en la diligencia, con el siguiente destino:
una copia para el interesado y una copia para la oficina
juridica de la ETS.

o Resultado. Si los resultados de los andlisis de
laboratorio o revisibn documental son aceptados se
diligenciara el Acta de levantamiento de medida
sanitaria y se devolvera a los interesados el producto
indicando la causal del levantamiento de la medida.
Esta acta se debe diligenciar por duplicado, ser firmada
por los funcionarios que la practican y las personas que
intervengan en la diligencia, con el siguiente destino:
una copia para el interesado y una copia para la oficina
juridica de la ETS para que obre en el expediente.

Si los resultados son rechazados se procede al
decomiso de este producto siguiendo el procedimiento
gue a continuacion se describe.

Estas actas se deben diligenciar por duplicado,
firmadas por los funcionarios que la practican y las
personas que intervengan en la diligencia, con el
siguiente destino: una copia para el interesado y una
copia para la oficina juridica de la ETS, para iniciacién

del respectivo proceso sancionatorio.

c. Decomiso del producto: El decomiso de objetos o productos
consiste en su aprehension material, cuando no cumplan con

los requisitos, normas o disposiciones sanitarias y por tal
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motivo constituyan un factor de riesgo epidemiolégico. El
decomiso se cumplira colocando los bienes en depdsito, en
poder de la autoridad sanitaria. Se debe proceder al decomiso
entre otros cuando: (El Presidente de la Republica de
Colombia, 2006).

o La infraccion corresponde a un incumplimiento que
involucra la inocuidad del producto como
composicion, estabilidad, caracteristicas fisico
quimicas, microbiolégicas y especificaciones en
general.

o Las condiciones de preparacion, almacenamiento,
expendio, comercializacibn o transporte, no
cumplen con la normatividad sanitaria vigente y
ponen en riesgo la salud del consumidor.

o Si durante la inspeccion visual, el inspector
evidencia la presencia de alteraciones que indican
gue el alimento puede estar contaminado.

o Si como resultado de un congelamiento, se
comprueba que no cumple los requisitos de
inocuidad.

o Que no posean registro 0 permiso sanitario
expedidos por el INVIMA.

o Los productos no declaran fechas de vencimiento o

las fechas han expirado.

o Procedimiento. De conformidad con la reglamentacion

sanitaria, cuando se aplica esta medida se debe levantar
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el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria, indicando
claramente la causal de la aplicaciéon de la misma, la
situacion sanitaria encontrada, sefialando las partes o

articulos violados de la reglamentacién sanitaria.

Estas actas se deben diligenciar por duplicado, firmadas
por los funcionarios que la practican y las personas que
intervengan en la diligencia, con el siguiente destino: una
copia para el interesado y una copia para la oficina
juridica, para iniciacion del respectivo proceso
sancionatorio. En este procedimiento es esencial tener en

cuenta lo siguiente:

o Los productos decomisados se deben entregar por
guienes aplican la medida sanitaria Unicamente al
responsable del recibo de los productos de la bodega
de almacenamiento asignado por la ETS, para su
traslado a dicha éarea. La entrega se realizard
diligenciando el formato de Decomiso y Registro de
Cadena de Custodia.

o Los productos decomisados podran quedar en custodia
mientras se define su destino final y se identificaran
como tal.

o El procedimiento técnico, en cuanto al decomiso de los
productos, termina con estas diligencias, informacion
gue se consigna en el Acta de aplicacion de medida
sanitaria, que serviran de apoyo para iniciar el proceso

sancionatorio en las oficinas juridicas.
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d. Destruccion o Desnaturalizaciéon de productos: La

destruccion consiste en la inutilizacion de un producto. La
desnaturalizacion consiste en la aplicacion de medios fisicos,
quimicos o bioldgicos, tendientes a modificar la forma, las
propiedades de un producto. Se llevara a cabo con el objeto
de evitar que se afecte la salud de la comunidad. Se debe
proceder a la destruccibn o desnaturalizacion entre otros

cuando: (El Presidente de la Republica de Colombia, 2006).

o Las condiciones de preparacion, almacenamiento,
expendio, comercializacién o transporte, no cumplen con
las normas sanitarias de inocuidad.

o Por examen organoléptico, fisicoquimico o microbioldgico
se compruebe que se encuentren alterados, adulterados,
falsificados o contaminados con sustancias perjudiciales
para la salud.

o Todos los casos que generen riesgo a la salud humana.

o Si como resultado de un congelamiento, se comprueba
gue no cumple los requisitos de calidad y representen
riesgo para la salud.

o Que siendo decomisados no puedan ser donados por

presentar riesgo para la salud.

Procedimiento. De conformidad con la reglamentacion
sanitaria, cuando se aplica esta medida se debe diligenciar el
Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria y el formato anexo a
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destruccién o desnaturalizacién® segin sea el caso, indicando
claramente la causal de la aplicacién de la misma, la situacion
sanitaria encontrada, sefalando las partes o articulos
presuntamente violados de la reglamentacion sanitaria.

Estas actas se deben diligenciar por duplicado, firmadas por
los funcionarios que la practican y las personas que
intervengan en la diligencia, con el siguiente destino: una
copia para el interesado y una copia para la oficina juridica,

para iniciacion del respectivo proceso sancionatorio.

4.4.9.3. Medidas sanitarias preventivas
Las medidas sanitarias preventivas tienen por objeto impedir la
ocurrencia de un hecho, su persistencia o la existencia de una
situacién constitutiva de incumplimiento o violacion a la
normatividad sanitaria vigente o que pueda configurar un riesgo
actual e inminente. (El Presidente de la Republica de Colombia,
2006).

Son medidas sanitarias preventivas entre otras las siguientes:

a. Aislamiento o internacion de personas y/o animales enfermos.
Cuarentena de personas y/o animales sanos.

c. Vacunacion u otras medidas profilacticas de personas y
animales.

d. Control de agentes y materiales infecciosos y téxicos, vectores y

reservorios.

® Las actas de IVC, los instrumentos transversales y los documentos téchicos soporte no se publican el presente manual
por politica del INVIMA de confidencialidad de la informacion. El INVIMA disefio estos instrumentos y documentos de IVC
para las ETS. Los inspectores de las ETS recibiran la totalidad de los documentos junto con el Manual de IVC para su
implementacion y aplicacion en la fecha que para tal efecto se defina entre el INVIMA y el Ministerio de Salud y Proteccion
Socia. Cabe aclarar que las ETS han participado activamente en la construccion documental y recibido capacitacién para su
implementacion.



4.49.4.

90

Proceso sancionatorio.

Aplicada una medida sanitaria de seguridad o preventiva, se
procederd inmediatamente a iniciar el respectivo proceso
sancionatorio, el cual adelantara la oficina juridica de la ETS
correspondiente, con el apoyo técnico si es el caso de la respectiva
entidad.

Para dar inicio al proceso sancionatorio el funcionario remitira al area
encargada de la ETS la respectiva documentacion con la informacion
completa y debidamente diligenciada. Esta documentacion
comprende: Acta de inspeccion sanitaria en original, con los datos
muy claros sobre: nombre completo del propietario o del
representante legal si se trata de una persona juridica, el nimero de
identificacion con cédula o NIT segun el caso y la direccion de

notificacion judicial.

El proceso sancionatorio se surtira conforme a lo establecido en el
Titulo Il de la ley 1437 de 2011 — Codigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

4.4.10. EL INSPECTOR
Las actividades de inspeccidn, vigilancia y control sanitario de alimentos

con base en riesgo requieren ser realizadas por inspectores que cuenten

con la actitud y competencias idoneas que faciliten y orienten

adecuadamente el logro de los objetivos. Las actitudes y capacidades

mas relevantes de un inspector se presentan a continuacion (INVIMA
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(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos), CO,
2014)

a) El Inspector debera:

o Estar capacitado para desarrollar sus actividades;

o Tener equilibrio psicologico para enfrentar dificultades;

o Ser reconocido y respetado por su conocimiento;

o Tener amabilidad y habilidad en el trato con las personas;

o Tener espiritu de liderazgo;

o Tener habilidad para la comunicacion oral y escrita;

o Tener paciencia y saber escuchar;

o Serimparcial y objetivo;

o Tener entusiasmo e interés en la labor que realiza;

o Ser educado, honesto y humilde;

o Tener una mentalidad abierta y madura;

o Tener capacidad analitica y tenacidad: Habilidad y capacidad
técnica y cientifica para percibir situaciones de manera objetiva y
practica, comprender operaciones 0 procesos complejos bajo una
perspectiva mas amplia.

o Emitir conceptos dignos de credibilidad y confianza;

o Ser buen observador;

o Respetar el uso de la palabra.

o Tener actitud investigativa

Cuando se formulan preguntas a los manipuladores y demas personal
del establecimiento es imprescindible que los inspectores mantengan
siempre una postura humilde, respetuosa y tranquila, para que los

entrevistados no se sientan muy ansiosos, con miedo, ni en una posicion
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de inferioridad en términos de conocimiento, lo que puede perjudicar los

resultados en esa etapa del proceso.

Es muy importante dejar claro que, en ese momento, el manipulador

debe desarrollar su trabajo como lo hace normalmente. Es conveniente

que el inspector utilice frases como: "quédese tranquilo, continte

haciendo lo que normalmente hace, pues estamos aqui para aprender

con usted", por cuanto ayudan a generar confianza y seguridad en el

manipulador y obtener informacion mas real y objetiva.

b) El Inspector no debe:

o

o

Actuar como un policia,

Verificar o concentrarse Unicamente en fallas (aspectos
negativos) y olvidarse de los puntos positivos;

Concentrar la evaluacion, en aspectos de poca importancia (que
no afectan la inocuidad pero pueden parecer interesantes) y no
separar lo "necesario" de lo "innecesario", lo “interesante” de lo
“‘indispensable o fundamental”

Centralizar las acciones (actuar como protagonista), dificultando
el desarrollo del trabajo de equipo;

Tener preconceptos y perjudicar el desarrollo de las actividades;
Actuar con mucha rigidez en algunas situaciones y no dar la
necesaria importancia para una evaluacion mas profunda en el
orden técnico que, seguramente, permitira llegar a conclusiones
mas validas y enfocadas en el riesgo para la inocuidad y la salud
de las personas;

Llegar a conclusiones prematuras o0 apresuradas sin una

evaluacion y analisis cuidoso y detallado.
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c) El inspector no puede olvidarse que:

O

©)

Debe mantenerse siempre muy tranquilo;

Debe intentar explicar todas las dudas, y considerar el
conocimiento y experiencia de las demas personas;

No debe preocuparse en decir que no entendid y pedir una nueva
explicacion;

Debe, si es necesario, saber disentir y formular preguntas: "¢ No
deberia ser de otra forma?" "¢ Y si se hiciera de otra manera?"

No debe poner al inspeccionado bajo presion;

Debe hacer una pregunta cada vez;

Debe preguntar a quien realmente realiza la actividad o funcién;
Al formular preguntas debe ser preciso, oportuno, asertivo y
"hablar sin rodeos™ ¢QUE? ¢CUAL? ¢QUIEN? ¢DONDE?
¢CUANDO? (POR QUE? ¢(COMO? MUESTREME o ME
GUSTARIA VER.

Debe usar un lenguaje comprensible para el inspeccionado y
expresarse con claridad y respeto;

Debe repetir la pregunta, si es necesario;

Debe volver al lugar, siempre que sea necesario, para observar
aspectos e informaciones no totalmente aclaradas;

No debe confiar en la memoria. Es importante hacer anotaciones;
Es fundamental registrar cuales documentos se verificaron y la
persona que suministro la informacion;

No debe preguntar respondiendo la pregunta de antemano;

Debe cumplir con las normas.

d) El inspector debe estar preparado para:

o

Obtener y evaluar la evidencia objetiva de manera justa;
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o No desviarse de los objetivos de la inspeccion. Evitar desvios o
distracciones;

o Actuar sin temor y sin parcialidad;

o Evaluar siempre los resultados de las observaciones,
informaciones y evidencias aportadas;

o Saber tratar a todas las personas con quienes se interactla y
relaciona durante la inspeccion;

o Reaccionar de manera equilibrada en situaciones de tension;

o Llegar a conclusiones solamente después de un analisis
minucioso Yy evaluacion de las evidencias verificadas, para reducir
al minimo rechazos o0 no aceptacion de dichas conclusiones;

o Saber mantenerse en una decisibn o conclusiéon basada en
evidencias objetivas, a pesar de la presion ejercida para
cambiarla;

o Actuar siempre de forma ética.

4.4.10.1. Conocimientos del inspector

La calidad e inocuidad de los alimentos esta determinada por
multiples factores, desde los propios del alimento (composicion,
caracteristicas, presentacion, cantidad de agua, etc.) hasta
aquellos influenciados por el hombre como la contaminacion,
procesos tecnologicos, procesos de manejo y elaboracion
(cumplimiento de BPM), utilizacion de aditivos, entre otros.
(INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos), CO, 2014).

Es necesario recordar que el objetivo de la inspeccion es proteger

a los consumidores de las ETA. El inspector requiere contar con
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conocimientos sobre alimentos y salud publica. Por tanto el
inspector de alimentos contara con solidos conocimientos en las

siguientes areas:

a. Normatividad sanitaria nacional: ElI inspector de
alimentos debe conocer, conceptualizar y aplicar la
normatividad sanitaria nacional, asi como otras
reglamentaciones pertinentes, como por ejemplo, las
medioambientales o las de seguridad en el lugar de
trabajo.

De la misma manera debe conocer y saber aplicar
conforme los criterios y procedimientos establecidos la
normatividad sanitaria en cuanto a la aplicacion de
medidas sanitarias de seguridad y manejo subsiguiente:
manejo de decomisos, levantamiento de medidas
sanitarias, utilizacion de instrumentos, cadenas de

custodia, etc.

b. Informacion bésica en el area de calidad e inocuidad
de los alimentos: Los inspectores deben conocer los
fundamentos y principios que soportan los sistemas de
gestiébn y aseguramiento de calidad e inocuidad. Deben
conocer asimismo aspectos de microbiologia, quimica y
tecnologia de alimentos, composicion y comportamiento de

los mismos.
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c. Conocimientos de Salud Publica y Epidemiologia:
Resulta fundamental para llevar a cabo la inspeccion tener
conocimiento y manejo de los aspectos técnicos y
normativos relacionados con la Salud Publica, dentro de
los cuales merecen citarse: practicas de higiene y aseo
personal, control médico de operarios, abastecimiento de
agua (potabilizacién, controles, monitoreo, verificacion),
manejo y disposicion de desechos solidos y liquidos, ETA
(agentes, comportamiento, factores de riesgo, prevencion y
control, manejo de brotes, reporte), competencias
institucionales, fundamentos de epidemiologia (concepto
de brote, endemia, epidemia, modos de transmision de

enfermedades), etc.

d. Limpieza, desinfeccion y control de plagas: Debe
conocer las propiedades, comportamiento y usos de los
compuestos utilizados en los productos de limpieza y
desinfeccién y sus interacciones con los alimentos, entre
ellos y con otros materiales, especialmente con los
materiales de los equipos (por ejemplo, el cloro y el acero).
Del mismo modo los efectos del producto de limpieza en
los diferentes tipos de bacterias 0 microorganismos
objetivo, asi como también de los limites aceptables de

residuos del compuesto en cuestién en los alimentos.

El inspector debe tener plena claridad sobre el control
integrado de plagas y los aspectos de biologia,

comportamiento, dinAmica de poblacion y factores
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condicionantes de las diferentes plagas que deben ser
objeto de control en un establecimiento de alimentos.

Técnicas de inspeccion: El inspector debe contar con los
conocimientos necesarios para verificar el cumplimiento de
la normatividad sanitaria, con experiencia y con capacidad
para centrarse en los aspectos importantes, esto es
aguellos factores de riesgo que afectan o determinan la
inocuidad del producto. Técnicas de toma de muestras
para analisis de los productos. Asi como en técnicas de

auditoria.

Es imprescindible contar con conocimientos de las técnicas
de toma de muestras, especialmente del muestreo para
analisis microbioldgico, asi como el manejo y transporte o
envio de las muestras hasta el laboratorio para garantizar
su integridad. Asi mismo el inspector debe tener
conocimientos sobre la interpretacion correcta de los
resultados de los analisis, asi como de la conducta a seguir

en cada caso.

Comunicaciéon y otras capacidades: El inspector debe
ser un buen comunicador a fin de poder transmitir
informacion sobre reglamentos y técnicas de manipulaciéon
inocua de los alimentos. Por otra parte, el inspector debe
mostrarse como un profesional con confianza, dignidad e

integridad de principios.
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g. Capacitacion y actualizacion permanente: El inspector
debe estar actualizado en lo relativo a los cambios y
adelantos técnicos y cientificos respecto a nuevas
tecnologias de preparacion, nuevos controles, equipos,
ingredientes y métodos de analisis y ensayos, deteccion y
control de enfermedades emergentes y reemergentes, para
lo cual debe recibir la informacion y capacitacion
respectiva, a través de la asistencia y participacion a

cursos y eventos de diversa indole.

4.4.11. ACTAS DE INSPECCION SANITARIA CON BASE EN RIESGO

Las actividades de inspeccién sanitaria con base en riesgo se llevaran a cabo
utilizando como principal herramienta los instrumentos disefiados para tal fin,
de forma que unifiquen los procesos de IVC entre las ETS a nivel nacional.
Cada una de estas actas estd acompafiada por su correspondiente instructivo.
(Cuadros 3y 4).

Cuadro 3. Instrumentos por Tipo de Establecimiento

1. Restaurantes; Panaderias y o Pastelerias, Fruterias,
Cafeteria, Comidas rapidas, establecimientos dedicados a la
organizacién y servicio de banquetes, y aquellos que ofrecen
servicios de alimentacion (menus) a través de redes sociales

2. Comedores escolares (incluye PAE y privados): Infantiles
(ICBF - INPEC), colegios y universidades.

3. Comedores carcelarios (USPEC), fuerzas militares y policivas.
4. Comedores hogares geriatricos, asilos, hospitales, casinos de
empresas o fabricas, clubes sociales.

5. Hoteles, moteles, hostales y residencias con preparacion de
alimentos.

6. Establecimientos de preparacion de alimentos ubicados al
interior de las plazas de mercado, centrales de abasto y
plazoletas de comidas.

Acta de Inspeccion 1. Bodegas para almacenamiento de alimentos y /o bebidas
Sanitaria con Base en 2. Almacenan y distribuyen.

Riesgo para 3. Dadores de Frio.

Acta de Inspeccién
Sanitaria con Base en
Riesgo para
Establecimientos de
Preparacion de Alimentos
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ACTA ESTABLECIMIENTOS EN LOS QUE SE APLICA |

Establecimientos de
Almacenamiento y

Distribucion de Alimentos

Acta de Inspeccion
Sanitaria con Base en
Riesgo para
Establecimientos de
Expendio de Alimentos

Acta de Inspeccion
Sanitaria con Base en
Riesgo para
Establecimientos de
Expendio de Carnes
Acta de Inspeccion
Sanitaria con Base en
Riesgo para
Establecimientos
Ensamble de Alimentos

Acta de Inspecciodn
Sanitaria con Base en
Riesgo para
Establecimientos de
Expendio de Bebidas
Alcohélicas

Acta de Inspeccion
Sanitaria con Base en
Riesgo para Grandes
Superficies

Acta de Inspeccidn
Sanitaria con Base en
Riesgo para Plazas de
Mercado y Centros de
Abasto

Acta de Inspeccion
Sanitaria con Base en
Riesgo para Vehiculos
Transportadores de
Alimentos

Acta de inspeccion
sanitaria con base en
riesgo para Ventas de

alimentos y bebidas en via

publica

Fuente: Elaboracién propia, 2015

1. Tiendas de barrio tradicional

2. Cigarreria

3. Mini mercado

4. Expendio con operaciones de porcionado, troceado o
acondicionamiento.

5. Expendio de productos de la pesca.

6. Charcuterias y salsamentarias

1. Carnicerias y Famas

2. Carnicerias de las grandes superficies, de plazas de mercado.

. Ensamble de refrigerio;
. Ensamble de menus.

N -

. Bares

. Discotecas

. Cantinas

. Tabernas

. Cigarrerias

. Licoreras

. Whiskerias

. Prostibulos

. Clubes sociales.
. Gran superficie
. Hipermercados
. Supermercados
. Fruver

A WNRPFPOO~NOOOUODWNE

=

. Centros de abasto
2. Plazas de mercado

1. Vehiculos habilitados para el transporte de alimentos y/o
bebidas.

1. Puesto fijo o estacionario
2. Puesto movil

3. Plaza de mercado movil
4. Mercados campesinos.
5. Food Truck
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Cuadro 4. Instrumentos y Documentos Técnicos de IVC

INTRUMENTOS DE PROPOSITO GENERAL DOCUMENTOS TECNICOS DE IVC

Acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad. Guia de medidas sanitarias de seguridad — ETS.
Formato de decomiso y registro de cadena de Manual de toma de muestras de alimentos y
custodia. bebidas para Entidades Territoriales de Salud.

Instructivo para la vigilancia del rotulado de
alimentos, bebidas y sus materias primas.
Guia para el diligenciamiento de las actas de
inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo, para

Formato anexo acta de congelamiento. las actividades de almacenamiento, preparacion,
transporte, distribucién, comercializacion y
expendio de alimentos y bebidas. Version 1.0.
Acta de levantamiento de medida sanitaria de Guia de inspeccion de productos de bebidas
seguridad. alcohdlicas en el mercado Version 1.0.
Formato anexo de destruccion.
Formato anexo de desnaturalizacion.
Acta de toma de muestra.
Acta de visita — diligencia de inspeccién, vigilancia y

control.

Formato de Verificacion de Rotulado.
Fuente: Elaboracién propia, 2015.

Formato de identificacion de decomiso.
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5. CONCLUSIONES

o La revisibn de referentes internacionales mostré que existe una gran
diversidad de manuales, guias y protocolos de inspeccion de alimentos
basados en riesgo, dirigidos tanto a las autoridades sanitarias como a los
usuarios y consumidores. Esta abundancia de informaciébn es un
mecanismo que facilita la labor de inspeccion al contar con personal
capacitado y usuarios informados de las implicaciones que conlleva el
incumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria

para la salud individual y colectiva de la poblacién.

o La revision de referentes internacionales con respecto a la inspeccion
basada en riesgo, evidencio la relevancia del estudio de los antecedentes
del establecimiento previo a realizar la visita de inspeccion, con el propdsito
de enfocarla en la verificacion de aquellos aspectos en los que el
establecimiento presentd inconsistencias optimizando el tiempo dedicado a

la inspeccion.

o La inspeccion de los alimentos basada en riesgo define la frecuencia de
inspeccion de los establecimientos de acuerdo al riesgo que representan
para la salud del consumidor. Uno de los criterios que se tiene en cuenta es
el historial del establecimiento y el nivel de cumplimiento de las exigencias
realizadas por las autoridades sanitarias.

o Durante la inspeccion in situ se dedica especial atencion a la verificacion de
aguellos factores que pueden ocasionar ETA (enfermedades transmitidas
por los alimentos) sino se controlan de forma adecuada. Estos factores de

acuerdo a los referentes internacionales son: alimentos provenientes de
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fuentes no seguras, coccidén inadecuada, temperaturas de mantenimiento
incorrectas, equipo contaminado e higiene personal deficiente,
contaminacion cruzada, estado de salud de la persona que manipula los

alimentos, calidad del agua y presencia de plagas.

Los aspectos que se deben tener en cuenta para realizar una inspeccion
basada en los riesgos adecuada consisten en: programar las inspecciones
con un caracter preventivo, tener el equipo necesario, proporcionar

capacitacion idonea y garantizar recursos suficientes.

El examen de las fuentes de informacion nacionales demostré que a nivel
pais son pocas las autoridades sanitarias que tienen implementado un
enfoque de riesgo, por tanto no se cuenta con manuales, guias y demas
documentos en cantidad suficiente que direccionen la IVC de alimentos

basada en riesgo.

El “Manual de fiscalizacién sanitaria con enfoque de riesgo de alimentos y
bebidas dirigido a las entidades territoriales de salud de Colombia” recoge
los aspectos mas relevantes identificados en las etapas de compilacion y
revision documental. Esta formulado en un lenguaje claro que describe
paso a paso las acciones que debe seguir un inspector para llevar a cabo la
IVC de alimentos y bebidas basada en riesgo en los establecimientos de su
competencia. Sin embargo, es fundamental contar con el criterio del
inspector ante situaciones inesperadas y no documentadas, debido a que
juega un papel protagénico, puesto que la decision en terreno dependera

de su experticia, formacion técnica y ética profesional.
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o El manual presenta las actitudes y capacidades mas relevantes con las que
debe contar un inspector sanitario de alimentos de la ETS. Es
responsabilidad de cada una de las entidades vincular personal idoneo y
realizar actividades de induccion y re induccidn en tematicas que aseguren
la capacidad técnica de los funcionarios en terreno, asi como, la ética,
honestidad, transparencia y respeto hacia el usuario y la figura de autoridad

sanitaria que representa frente al objeto de inspeccion.

o De la evaluacion de la estructura del manual de fiscalizacion sanitaria por
parte de las ETS resultaron numerosas observaciones principalmente del
capitulo de inspeccion sanitaria por ser el eje central del manual. Las
observaciones presentadas se relacionan en su mayoria con tematicas de
vigencia normativa, pertinencia de lo descrito en el manual con la realidad
de los establecimientos de alimentos de su competencia, unificacion de
criterios de inspeccién y la labor del inspector. Las observaciones del
capitulo de control sanitario se centraron en la aplicacion de medidas
sanitaras de seguridad, el seguimiento y levantamiento de las medidas
aplicadas y el consecuente proceso sancionatorio. Estas observaciones

reflejan las inquietudes de las ETS en torno a la IVC de alimentos.

o La presentacion del manual de fiscalizacion sanitaria a las ETS y la
retroalimentacion de observaciones por parte de estas entidades y de la
direccion de alimentos y bebidas del INVIMA, permitieron unificar los
requerimientos de las ETS con los requisitos de la normatividad sanitaria
vigente y los procesos y procedimientos para la aplicacion y levantamiento
de las medidas sanitarias de seguridad y el consecuente proceso

sancionatorio.
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6. RECOMENDACIONES

Implementar el “Manual de fiscalizacion sanitaria con enfoque de riesgo de
alimentos y bebidas dirigido a las entidades territoriales de salud de
Colombia” en cada una de las ETS del orden departamental, distrital y
municipal, de forma que se unifique la aplicacion de la normatividad

sanitaria y los criterios y conceptos de la IVC en las ETS.

Disefiar y aplicar por parte de las autoridades sanitarias competentes un
sistema de informacién de inspeccion, vigilancia y control sanitario de
alimentos y bebidas, donde se reporten los resultados de las actividades de
IVC realizadas por las ETS y por el INVIMA, de forma que se cuente con
informacion en tiempo real que permita tomar decisiones de gestion de

riesgos.

Aplicar por parte de las ETS las actas y formatos de IVC disefiados por el
INVIMA, con el proposito de evolucionar al enfoque de la inspeccion de
alimentos basada en riesgo y aportar en la prevencién de la ocurrencia de

enfermedades trasmitidas por alimentos (ETA).

Disefiar un programa de capacitacion contindo y permanente dirigido a los
inspectores de alimentos de las entidades territoriales de salud (ETS) con el
fin de contar con personal idéneo, calificado, eficiente e integro. Capaz de
cumplir acertadamente con su mision como autoridad sanitaria. La
implementacion de este plan es responsabilidad de cada una de las ETS

quienes deben apropiar los recursos requeridos.
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o Vincular a las ETS inspectores sanitarios de alimentos en la modalidad que
garantice la continuidad de los mismos y asi poder fortalecer de manera
permanente los procesos, la apropiacion y aplicacion de los conceptos
trasmitidos en la induccion y reinduccion del personal y la experticia y el

criterio técnico indispensables en la labor del inspector.

o Disefar un programa de informacion, educacién y comunicacion (IEC) en
inocuidad y calidad de alimentos dirigido a los usuarios y consumidores que
incremente sus conocimientos y logre una mayor conciencia entre los
consumidores y sus agremiaciones, los elaboradores y comerciantes de
alimentos y otras partes interesadas, y les brinde las herramientas para

mejorar la inocuidad y calidad de los alimentos.

o Captar y analizar los datos resultantes de la implementacién por parte de
las ETS de los instrumentos de inspeccion sanitaria, como una fuente de
informacion para la gestion de riesgo que permita tomar decisiones y
medidas relacionadas con el riesgo a fin de garantizar la inocuidad y calidad

de los alimentos.

o Disponer de los recursos necesarios para llevar a cabo las acciones de
inspeccion, vigilancia y control sanitario de acuerdo a lo descrito en el
“Manual de fiscalizacion sanitaria con enfoque de riesgo de alimentos y
bebidas dirigido a las entidades territoriales de salud de Colombia”. Estos
recursos consisten fundamentalmente en capital humano, fisico y
tecnoldgico (sistemas de informacién y laboratorios) en cumplimiento de lo

establecido en la resolucion 1229 de 2013.
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o Contar con un archivo que contenga la informacion de cada uno de los
establecimientos vigilados que oriente al inspector sobre el historial y nivel
de cumplimiento, de forma que pueda prepararse adecuadamente para la
visita in situ, de acuerdo a los principios generales de la inspeccion de

alimentos basada en riesgo.
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8. ANEXOS

Anexo 1. DOCUMENTOS RECOPILADOS SOBRE INSPECCION, VIGILANCIA
Y CONTROL SANITARIO DE ALIMENTOS

1. Referentes Internacionales

TITULO

Manual del inspector sanitario de alimentos

Guia de inspeccion Procedimiento de
inspeccioén, toma de muestra y protocolo de
andlisis para el control de Escherichia coli
productor de toxina Shiga en locales de
expendio de comidas preparadas

Manual de Seguridad e Higiene
en Hoteleria y Gastronomia

Manual sobre las cinco claves para la
inocuidad de los alimentos

Manual para la inspeccion de alimentos
fortificados en sitios de venta

Manual para el manejo higiénico de alimentos
en situaciones de emergencia

Manual de inspeccion de los alimentos basada
en riesgo

Manual practico de inspeccidon municipal en
seguridad e higiene alimentaria

Directrices para la inspeccion del pescado
basada en los riesgos

Enfermedades transmitidas por alimentos y su
impacto socioeconémico

AUTOR

Ministerio de Salud y Deportes, Unicef
(Fondo de Naciones Unidas para la
Infancia), OPS (Organizacion
Panamericana de la Salud), OMS
(Organizacion Mundial de la Salud)

Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica - ANMAT

Federacion empresaria hotelera
gastronémica de la republica de Argentina
Consejo Federal de Inversiones

Organizacion mundial de la salud - OMS

East, Central and Southern African Health
Community

Instituto de Nutricién de Centroamérica y
Panamé - INCAP
Organizacion Panamericana de la Salud -
OPS

Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacién y la Agricultura -
FAO

Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica - ANMAT

Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacién y la Agricultura -
FAO
Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura -
FAO
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2003

2003

2003

2007

2007

2007

2008

2008

2009

2009



TITULO

Guia sobre vigilancia sanitaria basada en
riesgo

Cédigo de Alimentos.
Anexo 5. Realizacién de inspecciones basadas
en los riesgos.

Manual de inspeccion de establecimientos de
productos procesados

Manual practico de inspeccion municipal en
alimentos

Prevencion de la E. Coli en los alimentos

Auditorias integrales programadas en
hipermercados

Fichas de autocontrol establecimientos de
comidas preparadas

2. Referentes Nacionales

TITULO

Actas y formatos de IVC utilizados por las
ETS

Protocolos de Vigilancia en Salud
ambiental

Manual de inspeccion a fabricas de
alimentos

Instrumentos de inspeccion sanitaria con
enfoque de riesgo dirigidos a las ETS

Actas de aplicacién de medida sanitaria de
seguridad (MSS), congelamiento, toma de
muestra, visita de diligencia, levantamiento
de MSS, visita de control, decomiso y
registro de cadena de custodia., dirigidas a
las ETS.

AUTOR

Servicio Nacional de Sanidad Agraria-
SENASA

Food and Drugs Administration- FDA

Agencia canadiense de inspeccion
alimentaria

Organizacion Panamericana de la Salud -
OPS / Organizacion Mundial de la Salud-
OMS
Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacién y la Agricultura -
FAO

Agencia Gubernamental de Control
Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica - ANMAT

AUTOR

ETS

Secretaria Distrital de Salud de Bogota

INVIMA
Direccion de Alimentos y Bebidas
Grupo Técnico de Alimentos y
Bebidas

INVIMA
Direccion de Alimentos y Bebidas
Grupo Técnico de Articulacion y
Coordinacion con las Entidades
Territoriales de Salud

INVIMA
Direccion de Alimentos y Bebidas
Grupo Técnico de Articulacion y
Coordinacion con las Entidades
Territoriales de Salud
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2013

2013
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S.F

S.F
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2001

2014

2015

2015



TITULO

Formatos de verificacion de rotulado,
desnaturalizacion, identificacion de
decomisos y destruccion, dirigidos a las
ETS.

Guias de aplicacion de MSS, de
inspeccidn (bebidas alcohdlicas), y de
inspeccién de alimentos dirigidos a las

ETS.

Procedimiento de aplicacion de MSS,
dirigido a las ETS

3. Normatividad sanitaria vigente

TIPO DE NORMA NUMERO ANO
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AUTOR ANO

INVIMA
Direccion de Alimentos y Bebidas
Grupo Técnico de Articulacion y
Coordinacion con las Entidades
Territoriales de Salud

2015

INVIMA
Direccion de Alimentos y Bebidas
Grupo Técnico de Articulacion y
Coordinacion con las Entidades
Territoriales de Salud

2015

INVIMA
Direccion de Alimentos y Bebidas
Grupo Técnico de Articulacion y
Coordinacion con las Entidades
Territoriales de Salud

2015

TITULO

Ley 9 1979
Ley 715 2001
Ley 1122 2007
Ley 1437 2011
Decreto Ley 19 2011

“Por la cual se dictan medidas sanitarias”. Cédigo sanitario
nacional.

“Por la cual se dictan normas organicas en materia de
recursos y competencias y se dictan otras disposiciones
para organizar la prestacion de los servicios de educacion
y salud, entre otros

“Por la cual se hacen algunas modificaciones en el
Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan
otras disposiciones”

“Por la cual se expide el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”

“Por el cual se dictan normas para suprimir o reformar
regulaciones, procedimientos y trdmites innecesarios
existentes en la Administracion Publica”



TIPO DE NORMA

Resolucién

Resolucién

Resolucién

Circular

Circular

NUMERO

1229

2674

719

046

031

ANO

2013

2013

2015

2014

2015
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TITULO

“Por la cual se establece el modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario para los productos de uso y
consumo humano”

“Por el cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto Ley
019 de 2012 y se dictan otras disposiciones”

“Por la cual se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud
publica”

“Lineamientos para la articulacién y coordinaciéon de las
actividades de inspeccién, vigilancia y control relacionadas
con alimentos destinados al consumo humano”.

“Directrices para la aplicacién de la normatividad sanitaria
de alimentos de consumo humano”
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Anexo 2. ENTIDADES TERRITORIALES DE SALUD (ETS) PARTICIPANTES
“PRIMER ENCUENTRO REGIONAL DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL (IVC) DE ALIMENTOS Y BEBIDAS BASADO EN RIESGOS
DIRIGIDOS A LAS ENTIDADES TERRITORIALES DE SALUD”

DEPARTAMENTALES DISTRITALES

Atlantico
PRIMER TALLER Bolivar

(5-6 agosto 2015) Norte de Santander
Sucre
San Andrés y Providencia
Amazonas
Antioquia

MUNICIPALES
Barranquilla

Cartagena

Medellin
Itagui
Bello

Boyaca Tunja

SEGUNDO TALLER
(11-12 agosto de 2015)

Bogota
Cauca

Caldas
Huila
Narifio
Quindio
Risaralda
Arauca
Casanare
Cundinamarca

Guaviare
TERCER TALLER Meta

(13-14 agosto 2015)

Yopal

Putumayo
Santander
Tolima
Vaupés
Valle del Cauca

Fuente: INVIMA, 2015.
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Anexo 3. PRESENTACION MANUAL DE FISCALIZACION SANITARIA CON

Diapositiva 1

Diapositiva 2

ENFOQUE DE RIESGO

invima

MANUAL DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
BASADO EN RIESGO PARA LAS ENTIDADES
TERRITORIALES DE SALUD

Version 1.0.

AGOSTO DE 2015

nio_| // TODOS PORUN
— '€ NUEVOPAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

s
invima

Objetivos Alcance

Consideraciones Marco
Generales conceptual

Vigilancia Control

sanitaria sanitario

Definiciones

Inspeccion
sanitaria

El inspector

Actas de IVC
sanitario con

enfoque de riesgo

| g TODOSPORUN
‘& NUEVOPAIS




Diapositiva 3

Diapositiva 4

hooss

invima

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

1

Unificar los criterios y procedimientos de las entidades territoriales de salud para las actividades

de inspeccidn, vigilancia y control sanitario basado en riesgo de alimentos y bebidas de consumo
humano.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Brindar a las entidades territoriales de salud un Dar lineamientos en cuanto a la conducta,

documento técnico que oriente sus actividade: i Yy i Gusicenenseatiy
dei i6n, vigilancia y control sanitari fosinep ol f alesdeisalud
e ) . 5 que realizan las actividades de inspeccién, vigilanciay
basado en riesgo de alimentos y bebidas de control sanitario de alimentos y bebidas de consumo
consumo humano. humano.
TODOSPORUN

Aplica alas actividades de
inspeccién, vigilanciay control (IVC)

basado en riesgo en la preparacion,
almacenamiento, comercializacion,
distribucién y expendio de alimentos
y bebidas, asi como el transporte
asociado a dichas actividades, a
cargo de las ETS.

= [ oiw g TODOSPORUN

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Diapositiva 5

Diapositiva 6

MO INSPECCION, VIGILANCIA Y
Vina CONTROL

mediante el cual la
autoridad sanitaria
competente  INTERVIENE,

‘ CONTROL: Es el subproceso

para aplicar los correctivos
‘ VIGILANCIA: Es el sobre caracteristicas o
subproceso  mediante el situaciones ~ criticas o
cual se  realiza el irregulares identificadas en
MONITOREO (observacion los objetos de IVC.
INSPECCION: Es el vigilante) de los objetos de
subproceso  mediante el IVC  sanitario, con la
cual se realiza la intencién que el asunto
VERIFICACION  de  los vigilado  se  mantenga
objetos de IVC sanitario, dentro de  pardmetros
con el fin de determinar esperados.

que sus caracteristicas
cumplan con los estédndares
y requisitos establecidos en
la normatividad vigente.

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INSPECCION SANITARIA

R | inicio de la inspeccion
Definicién motivo de la vsi i

Nivel de riesgoj

del Seleccién de los inspector  Desarrollo de la

inspeccion
establecimientd. peyision de la documentaci
Revisién soportes
Modelo IVC Material y equipo de documentales ‘
Riesgo ETS inspeccion

Acta de
inspeccion

Notificacién y
firma del acta

Evaluacién y

emision del
Inspeccién in concepto
situ sanitario

Preparacion
dela
inspeccion

Reporte de
informacion

Determinacion
dela
frecuencia de

inspeccion Favorable
Desfavorable

Pendiente por emitir
(expendios de

bebidas alcohdlicas)

TODOSPORUN
» NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Diapositiva 7

Diapositiva 8

hoss

Invima

Informar a las
demés autoridades
sobre la existencia
de establecimientos

que no hayan

obtenido las
respectivas
autorizaciones para
el ejercicio de sus
actividades o no se
encuentren inscritos
ante la respectiva
autoridad sanitaria.

Adoptar y
Informar mantener
oportunamente los actualizado el
resultados de sus proceso de
actividades de inscripcion de
inspeccion y establecimientos de
control. alimentos objeto de
IVC sanitario

VIGILANCIA SANITARIA

Informar sobre
hallazgos en
incumplimientos de
rotulado o
etiquetado de los
productos y en
publicidad de
alimentos y bebidas
en los
establecimientos de
su competencia.

g TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Sancionatorio.

« Se surtird conforme
a lo establecido en el
Titulo Il de la Ley
1437 de 2011 -
Cédigo de
Procedimiento
Administrativo y de lo
Contencioso
Administrativo.

Invirna CONTROL SANITARIO
viealaas al aria ae viealaas dl a a
Seguridad Preventivas

 Clausura temporal, * Aislamiento 0
total o parcial del internacion de
establecimiento personas ylo

+ Suspension total o animales enfermos
parcial de trabajos o + Cuarentena de
servicios personas ylo

- Congelacion 0 animales sanos
suspension temporal » Vacunaciéon u otras
de la venta o empleo medidas profilacticas
de productos vy de personas y
objetos animales.

« Decomiso del « Control de agentes y
producto materiales

« Destruccién o infecciosos y toxicos,
Desnaturalizacion de vectores y
productos reservorios.

g TODOSPORUN
EVO PAIS

AZ EQUIDAD EDUCACION
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Diapositiva 9

00060

imﬂmo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

GRACIAS

—m /. TODOSPORUN
€ NuEvopais

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Anexo 4. AGENDA DESARROLLADA
“PRIMER ENCUENTRO REGIONAL DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL (IVC) DE ALIMENTOS Y BEBIDAS BASADO EN RIESGOS”

DIA 1
8:00 — 8:30 a.m. Registro de participantes.

Instalacién
8:30—8:45 a.m. Dra. Blanca Elvira Cajigas de Acosta.
Directora General de INVIMA.

. . Dr. Sergio Troncoso Rico.
S8 = SO0 Director de Alimentos y Bebidas. (E)
Dr. Alvaro Aroca Collazos.
Asesor de la Direccion - Unidad de Riesgos.
Modelo de IVC SOA
Avance del modelo de inspeccién basado en riesgo para
las ETS

9:00 - 10:15 a.m.

10:15 - 10:45 a.m. Café.

Dra. Ruth Patricia Diaz.
Oficina de Responsabilidad Sanitaria.

UGS SV Procesos sancionatorios — Preguntas frecuentes de ETS.

Dra. Bertha Patricia Castro Paez.
. . Grupo Técnico de Articulacion y Coordinacion con las
(0 = A 200 L. Entidades Territoriales de Salud.
Circular 046 de 2014

12:00 — 1:00 p.m. Almuerzo libre.

Dra. Patricia Botero Arias.
Inspeccion basada en el riesgo.

1:00 — 2:00 p.m.
2:00 — 2:30 p.m. Café.

Dra. Diana Giselle Castro Uruefia.
Manual de IVC con enfoque de riesgo.

2:30 - 3:00 p.m.

Dr. Francisco Gallo Rodriguez.
3:00 - 5:00 p.m. Metodologia de los Instrumentos de IVC sanitario con
enfoque de riesgo.

Fuente: INVIMA, 2015.
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Taller: Aplicacién de un instrumento de IVC con enfoque de
8:00 — 11:00 a.m. riesgo.
GTACETS.
Dr. Luis Lindo Perico.
Cierre relatoria.

11:00 — 12:00 a.m.
Fuente: INVIMA, 2015.
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Anexo 5. CONSOLIDADO OBSERVACIONES AL MANUAL DE
FISCALIZACION SANITARIA CON ENFOQUE DE RIESGO DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS DIRIGIDO A LAS ENTIDADES TERRITORIALES DE SALUD DE

COLOMBIA

CAPITULO PARRAFO

La inspeccion con base en riesgo es
actualmente la metodologia méas aplicada
por los organismos internacionales
responsables de la vigilancia de la
inocuidad y calidad de alimentos.

Presentacion

Brinda orientaciones para las actividades
de inspeccioén, vigilancia y control
sanitario de alimentos con base en riesgo,
efectuadas por las ETS en los
establecimientos dedicados a la
preparacion, almacenamiento,
comercializacion, distribucion y expendio
de alimentos y bebidas, asi como el
transporte asociado a dichas actividades
Acta de inspeccién sanitaria:
Documento elaborado por la autoridad
sanitaria competente, en el cual se
consignan los resultados de la inspeccién
realizada, suscrito por el funcionario que
la realiza y el responsable del
establecimiento, vehiculo, alimento,
materia prima y/o insumo
Concepto sanitario: Concepto emitido
por la autoridad sanitaria una vez
realizada la inspeccién, vigilancia y
control al establecimiento donde se
fabriquen, procesen, preparen, envasen,
almacenen, transporten, distribuyan,
comercialicen, importen o exporten
alimentos o sus materias primas. Este
concepto puede ser favorable o
desfavorable, dependiendo de la situacién
encontrada

Alcance

Definiciones

OBSERVACION

Los organismos internacionales NO
son los responsables de la vigilancia
ni aplican la metodologia. Se sugiere
ajustar la redaccién por gj. la
inspeccién de alimentos basada en
riesgo es actualmente la
metodologia aplicada por las
autoridades sanitarias responsables
del control de alimentos de varios
paises, y recomendada por
organismos internacionales como la
FAO, OMS, Codex
Se sugiere eliminar la expresién
brinda orientaciones por y ordenar
el texto: aplica a las actividades de
IVC basada en riesgo en la
preparacion, almacenamiento,
comercializacion, distribucion y
expendio de alimentos y bebidas, asi
como el transporte asociado a dichas
actividades, a cargo de las ETS.

No necesariamente es el
responsable puede suscribirla quien
atiende la visita y se considera
notificada

Incluir el pendiente para Bebidas
Alcohdlicas



CAPITULO

3, Marco
conceptual

4. Inspeccidn

PARRAFO

3.2 Inspeccién basada en riesgo

Los factores de riesgo de enfermedades
transmitidas por los alimentos son todos

aguellos que pueden causar

enfermedades en los consumidores si no

se los controla adecuadamente.

La dotacion que requiera el inspector para
ingresar al establecimiento, tales como
batas, gorros, botas, tapabocas, guantes
y demas que resulten necesarios seran

provistos por el establecimiento, de
conformidad con lo establecido en la
normatividad sanitaria vigente

Control de plagas
Aspectos a verificar
Presencia de plagas o dafios
ocasionados por estas.
Ante la presencia de plagas se
demuestran acciones de intervencion
para su control.

Se observa aplicacion de plaguicidas en

la plaza de mercado por personal o
empresa calificado o autorizado
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OBSERVACION

Es importante describir cuales son
los factores de riesgo de ETA mas
comunmente identificados tanto a
nivel internacional como a nivel
nacional debe incluir la referencia
colombiana SIVIGILA informes
epidemiolégicos de eventos de ETA
en ellos estan los alimentos
implicados y los factores que ocurren
en Colombia
Este es un requisito, que si bien esta
previsto en la hormatividad sanitaria,
su cumplimiento no resulta facil en
establecimientos pequefios como
expendios y restaurantes.

El manual debe ser claro y dar la
pauta sobre la dotacién. Los
inspectores deben llevar la dotacion
completa que se requiera para el
ingreso segun el tipo de
establecimiento, sin embargo y para
evaluar la dotacién que deben
encontrar en el establecimiento para
los visitantes se puede solicitar y al
encontrar que lo comun en la
mayoria de establecimientos a
inspeccionar de competencia de las
ETS es que no hay dotacién para
visitantes el inspector debe dar
ejemplo e ingresar con la dotacion
propia

Me parece que con estos criterios de

inspeccién no se evidencia en
enfoque preventivo en el control de
plagas



CAPITULO

PARRAFO

Suministro de agua potable
Aspectos a verificar
1. El agua usada en las operaciones del
establecimiento es potable.

2. La presion del agua es suficiente para
garantizar una limpieza y desinfeccion
efectivas.

3. El sistema de conduccion no afecta la
potabilidad del agua.

Expendio de bebidas alcohdlicas
No se evidencian particulas en
suspension en las bebidas
inspeccionadas
Evaluacion y emision del concepto
sanitario
De forma paralela con la verificacion del
establecimiento y la revision del soporte
documental se calificara con Aceptable,
Aceptable con Requerimientos o
Inaceptable cada uno de los aspectos a
verificar contenidos en el acta de
inspeccién siguiendo los requisitos
definidos en el instructivo de
diligenciamiento correspondiente.

En el Acta se reflejaran todos los
hallazgos resultado de la inspeccion y
precisardn de manera clara, concreta, fiel,
justa, objetiva, sucinta y transparente. Asi
mismo se consignara el plazo para el
cumplimiento de las exigencias
formuladas. La legislacién sanitaria
admite un plazo maximo de 30 dias. No
obstante, cuando se observen asuntos
criticos que deben ser resueltos con
urgencia o de manera inmediata, el plazo
concedido debe estar acorde con esta
situacién, esto es 5, 10 dias, o el tiempo
que estime razonable el inspector.
4.2 Preparacion de la inspeccion
a. Definicion del tipo de inspeccion
4.2 Preparacion de la inspeccion
a. Definicion del tipo de inspeccion
Programacion: Se realiza segin la
planeacién con base en el Modelo IVC
SOA para las ETS.
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OBSERVACION

Seguramente convenga precisar
algunos criterios basicos para
considerar cuando se considera el
agua potable

Conviene también hacer alusion al
estado de sellos y etiquetas, asi
como la declaracion del lote y fecha
de vencimiento cuando aplique

Creo que debemos ajustarnos a los
conceptos previstos en la
normatividad sanitaria

Este es un tema sobre el cual la
Oficina Juridica del INVIMA no
establezca el procedimiento a seguir
por cuanto la Resolucién 2674 no lo
contempla. Seguramente en este
caso se debe acoger lo previsto en el
Decreto 3075 de 1997, el cual no ha
sido derogado.

No es tipo de inspeccién sino Motivo
de visita
Falta visita de control de las
exigencias fijadas en visitas
anteriores.
Se realiza segun la planeacion y el
censo de los establecimientos.



CAPITULO PARRAFO

Evento de interés en salud publica:
Desarrollada segun necesidad para
identificar o hacer seguimiento a un brote.

C. Conformacion del equipo de
inspectores

C. Conformacion del equipo de
inspectores
El referente estara siempre disponible en
caso de que los inspectores responsables
requieran asistencia.

Material y equipo de inspeccion
» Equipos necesarios para la visita
(termémetros, camara fotografica, juego
de implementos para pruebas rapidas, -
comparador de cloro-, nevera isotérmica
con las respectivas pilas refrigerantes,
etiquetas, sellos, elementos para toma de
muestras, etc.);

Material y equipo de inspeccion
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OBSERVACION

Los eventos de interés en SP nos
son Unicamente brotes, también
alertas sanitarias y algunas
informaciones o incidencias de
seguridad alimentaria que requieren
intervenciéon Por tanto debe
ampliarse
Esto es ideal pero todas las ETS que
han participado en el proceso
manifiestan que adolecen de recurso
humano y la actividad en general la
hace uno solo y es técnico No es
aplicable en la realidad, el manual
debe ser practico y acorde a la
realidad
Se sugiere mejor incluir primero la
opcién de visita de un solo
funcionario responsable de practicar
las visitas de IVC que tenga la
formacidn, integridad, capacidad
técnica, responsabilidad etc. Y
posteriormente hablar de equipo
Incluir las funciones y
responsabilidad del inspector
enfatizando que debe entre otros
aplicar los instrumentos establecidos
en materia de IVC.

* Observar e identificar todo factor de
riesgo que afecte la calidad e
inocuidad de los productos y adoptar
las medidas correctivas necesarias
contempladas en la ley.

Incluir linterna

Incluir: Es conveniente llevar consigo
una copia de las reglamentaciones
vigentes por si fuera necesario
consultarlas durante la inspeccion



PARRAFO
4.3. Inspeccion in situ

CAPITULO

El inspector es un representante oficial de
la ETS y mostrara una imagen profesional
al tratar con los responsables del
establecimiento. Toda la informacion
discutida y obtenida a partir de las
actividades de IVC seguira siendo
confidencial.

Inspeccién in situ
a. Reunion de Apertura: Al momento de
llegar al establecimiento se presentara el
equipo de inspectores con su respectivo
carné expedido por la ETS.
Posteriormente explicara los objetivos y
metodologia de la inspeccién y el tipo de
visita que se efectuara.

b. Desarrollo de la inspeccién: Se
realizara en todo momento con el
acompafamiento del (los)
representante(s) asignados por el
establecimiento. El inspector puede
formular preguntas al personal en caso de
requerirse mayor informacién para
evaluar sus conocimientos sobre su
responsabilidad frente a la inocuidad del
producto que manipula.

Para reducir el riesgo de contaminacion
cruzada, el equipo de inspeccion
trabajara desde las areas
microbiolégicamente limpias a aquellas
con menor riesgo de contaminacion.
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OBSERVACION

Incluir: su actitud debe ser neutral,
imparcial y objetiva, debe ser
objetivo, es decir debe obtener
informacién, pero siempre debe
responder al auditado.

La reunion de apertura como
actividad formal es una actividad
limitada a ciertos tipos de
establecimientos, se sugiere una
descripcion mas acorde con los que
realmente pasa en terreno.
Incluir, alcance, criterios aplicables
(red. Normativo) y...

Del representante del
establecimiento o quien este
delegue.

Personal operativo

Esto es una consideracién previa a
la inspeccién Se sugiere reubicar el
texto antes de la tabla incluir el
recorrido por el establecimiento
inspeccionado adicionalmente es
mas claro hablar de circulacion de
areas limpias a sucias el término
microbiolégicamente limpias

Desde las areas limpias de proceso
hacia aquellas con mayor riesgo de
contaminacion.



CAPITULO PARRAFO

El equipo de inspeccion completara la
verificacion recorriendo el establecimiento
antes de proceder con la revision de los
soportes documentales de saneamiento.

c. Revisién soporte documental y de
registros

c. Revisién soporte documental y de
registros En desarrollo de la inspeccién
es necesario confrontar, asociar y
relacionar tres elementos bésicos:

* Lo planeado o propuesto por el
establecimiento (la documentacion)

* Lo observado durante la inspeccion (lo
gue realmente existe y se realiza por
parte del establecimiento)

* Los registros, que constituyen la
evidencia de lo ejecutado por el
establecimiento.

Se tendran en cuenta aspectos tales
como:

* Existencia de los registros inherentes a
los diferentes planes y programas del
establecimiento; prestar especial atencion
a que se registren las desviaciones y
acciones correctivas correspondientes;
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OBSERVACION

El equipo de inspeccién debe
realizar un recorrido por las
instalaciones del establecimiento,
donde observara y verificara el
cumplimiento normativo en cuanto a
instalaciones, equipos, flujos de
personal y de producto, buenas
practicas operacionales,
abastecimiento de agua potables,
manejo de residuos solidos y
liquidos, personal manipulador entre
otros.

Es necesario alinear el tema
documental con lo exigido en los
instrumentos se sugiere incluir el
item o items y dar una breve
explicacion de la exigencia y unirlo
con las caracteristicas que se
describen mas adelante y que deben
cumplir los documentos y registros ,
esto con el fin de dar el enfoque
practico al manual

Es decir, si lo que esta escrito en los
planes, programas, protocolos, guias
e instructivos, coincide con lo que el
establecimiento realiza y viceversa,
siempre y cuando se tenga como
fundamento lo establecido en la
normatividad sanitaria vigente.

Deben existir registros anexos a
cada uno de los planes, programas,
protocolos, guias e instructivos que

lo ameriten, con el Gnico fin de
registrar diferentes variables
relacionadas con inocuidad
(temperatura, pH, actividad acuosa,
tiempos, concentraciones entre
otras).

De igual forma a través de los
registros se debe poder evidenciar
las desviaciones presentadas
durante el desarrollo de las diversas
operaciones y las acciones



CAPITULO PARRAFO

4.4. Evaluacion y Emision del concepto
sanitario
El resultado de la calificacion total del
acta permitira establecer el nivel de
cumplimiento del establecimiento y por
tanto el concepto sanitario de la
inspeccion, el cual segun la normatividad
sanitaria y situacion encontrada podra
ser: FAVORABLE o DESFAVORABLE.
Cuando el establecimiento inspeccionado
corresponda a un expendio de bebidas
alcohdlicas o a un expendio de carne, el
concepto sanitario emitido podré ser
FAVORABLE, DESFAVORABLE o
PENDIENTE POR EMITIR

4.5. Notificacion y entrega del Acta

Las acciones de vigilancia sanitaria
comprenden las siguientes actividades
generales:

5. Vigilancia
Sanitaria b. Recoleccién, acopio y procesamiento
de datos requeridos para realizar la

vigilancia sanitaria de los

establecimientos de alimentos
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OBSERVACION
correctivas tomadas

El pendiente por emitir, significa que
pueden existir observaciones que si
bien no afectan directamente la
inocuidad del producto, si pueden
incidir en no otorgar de manera
inmediata un concepto Favorable o
desfavorable al establecimiento. Sin
embargo el concepto final sobre el
establecimiento debe ser definido a
la mayor brevedad posible

Reunién de cierre: Not....y firma del

analisis de muestras de alimentos y
bebidas en el laboratorio para
verificar la calidad e inocuidad en la
comercializacién
La recoleccidn y procesamiento es
una actividad de vigilancia (Res 1229
de 2013) no es un requerimiento
para la vigilancia. Se sugiere ser
preciso y transcribir de manera
textual de la fuente para no
tergiversar o dejar: Recoleccion,
acopio y procesamiento de datos y
resultados vigilancia sanitaria de los
establecimientos de alimentos como
base de las decisiones sobre gestion
del riesgo.



CAPITULO PARRAFO

Las acciones de vigilancia sanitaria
comprenden las siguientes actividades
generales:

e. Andlisis de la informacion
correspondiente a la vigilancia sanitaria,
alertas y respuestas ante eventos o
riesgos relacionados o asociados a la
inocuidad de los alimentos y bebidas
consumidas en establecimiento
gastronémico.

La vigilancia sanitaria de alimentos se
llevara a cabo por parte de las ETS a
través de:

La vigilancia sanitaria de alimentos se
llevaréa a cabo por parte de las ETS a
través de:
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OBSERVACION

Podria ampliarse incluyendo
aspectos relacionados con la
vigilancia a través de andlisis de
laboratorio, la cual debe hacerse en
funcién entre otras del riesgo del
alimento, historial de cumplimiento
del producto, asociacién con brotes
de ETA, frecuencia de rechazos por
patégenos y contaminantes quimicos
0 por la presencia de adulterantes.

No debe limitarse a este tipo de
establecimientos

Las actividades de vigilancia
sanitaria fueron descritas en el
parrafo anterior, creeria que esto se
refiere a otras responsabilidades de
las ETS algunas de las cuales no
son de vigilancia

A partir de los resultados de la
vigilancia las ETS deben proceder a:
incluyo sugerencias
Notificar de manera inmediata al
INVIMA los resultados analiticos de
los productos contaminados para las
acciones correspondientes en
establecimientos productores.
Realizar las intervenciones que
correspondan incluida si procede la
aplicacién de medidas sanitarias y
sanciones sobre los establecimientos
y productos que no cumplan los
requisitos.



CAPITULO PARRAFO

La vigilancia sanitaria de alimentos se
llevara a cabo por parte de las ETS a
través de:

6. Control
Sanitario

6.1. Medidas Sanitarias de Seguridad

6.1. Medidas Sanitarias de Seguridad
Para la aplicacién de las medidas
sanitarias de seguridad los inspectores
oficiales deben pertenecer a la estructura
interna de la ETS y a una dependencia
que tenga la competencia técnica de IVC
de alimentos.
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Adicionar que son de inmediata
ejecucion, tienen caracter preventivo
y transitorio y se aplican sin perjuicio

de las sanciones a que haya lugar;
se levantaran cuando se compruebe
que han desaparecido las causas
que las originaron.

Las medidas sanitarias son de
inmediata ejecucion y sobre ellas no

procede recurso alguno

Hace parte del control sanitario la
formulacién de exigencias sanitarias
para el cumplimiento de los
requisitos establecidos en las
normas sanitarias vigentes
consignadas en el acta de
inspeccién como instrumento oficial
de esta actuacion.

Debe incluirse como control para
aquellas situaciones donde los
incumplimientos no representan o
constituyen factores criticos que
afecten la inocuidad o idoneidad de
los productos.

Las medidas sanitarias de seguridad
son las siguientes:

- La congelacién o suspension
temporal de la venta o empleo de
productos y objetos.

- El decomiso de productos.

- La destruccion o desnaturalizacion
de productos.

- Clausura temporal del
establecimiento, que podra ser total
o parcial.

- Suspension parcial o total de
actividades de procesamiento o
Servicios.

Aclarar:
Los contratistas se pueden entender
dependientes de la ETS (pertenecen
a la estructura) es mejor ser explicito
con lo que se quiere decir: la
aplicacion de MSS la debe hacer
funcionarios de planta (solicitar
apoyo de la of. Juridica)



PARRAFO

6.1. Medidas Sanitarias de Seguridad
Sera impuesto mediante resolucion
motivada expedida por la autoridad
sanitaria competente (ETS) y sera

temporal si se impone por un periodo

previamente determinado por la autoridad
sanitaria competente, y cesara cuando
hayan desaparecido las causas

a. Clausura temporal, total o parcial o

suspension total o parcial de trabajos o

servicios
El cierre temporal, total o parcial segun el
caso, procedera cuando se presenten
riesgos para la salud de los consumidores
cuya causa pueda ser controlada en un
tiempo determinado por la ETS. Durante
el tiempo de cierre temporal, los
establecimientos no podran desarrollar
actividad alguna diferente a las que
busquen subsanar los riesgos detectados
para la salud publica
a. Clausura temporal, total o parcial o
suspension total o parcial de trabajos o
servicios
* Procedimiento. Sera temporal si se
impone por un periodo previamente
determinado por la ETS,
a. Congelamiento

CAPITULO

» Se debe proceder al congelamiento
entre otros cuando

0 Se desconoce la procedencia de los
alimentos y se tiene indicios o informacién
de otras autoridades que proceden de
establecimientos clandestinos.

En el acta se dejara constancia de las
sanciones en que incurre quien viole la
congelacion.
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OBSERVACION

Las MSS son preventivas y no son
por resolucion motivada

Mejorar redaccion no se entiende
que es lo que quiere decir, sialo
que hace referencia es que la ETS
otorga un plazo para subsanar esto
tampoco es asi. Las MSS se
levantan a solicitud del interesado es
decir que el interesado se toma el
tiempo que desee para subsanar las
causas que originan la toma de MSS

Las MSS se levantan por solicitud
del interesado no se definen tiempos
para subsanarla

Incluir No se puede determinar
mediante inspeccion que el producto
cumple y hay sospecha razonable de

gue puede estar incumpliendo y

puede evidenciarse por laboratorio

clandestinos o ilegales

Se deja es constancia delas
circunstancias que han originado la
medida, las normas presuntamente

violadas, las sanciones las ponen
después si hay lugar a ello. Por Ej.
en caso de resultados aprobados no
hay sancién



CAPITULO PARRAFO

Si los resultados no son satisfactorios se
procede al decomiso de este producto
siguiendo el procedimiento que a
continuacion se describe.

Estas actas se deben diligenciar por
duplicado, firmadas por los funcionarios
que la practican y las personas que
intervengan en la diligencia, con el
siguiente destino: una copia para el
interesado y una copia para la oficina
juridica de la ETS, para iniciacion del
respectivo proceso sancionatorio

b. Decomiso

* Se debe proceder al decomiso entre
otros cuando:

o Por examen organoléptico del inspector
se compruebe que se encuentren
alteradas o contaminadas con hongos y
mohos.

0 Si como resultado de un congelamiento,
se comprueba que no cumple los
requisitos de inocuidad o documentacion

6.3. Consecuencias de la aplicaciéon de
una medida sanitaria de seguridad o
preventiva.

6.4. Seguimiento y levantamiento de las
Medidas Sanitarias de Seguridad
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Cuando se aplica MSS de
congelamiento, se envia copia a la
oficina juridica y posteriormente
frente a resultados rechazados o
aceptados se envia nuevamente
acta para que obre en el expediente.
Lo que no es claro en el manual es
gue solamente se inicie
sancionatorio frente a resultados no
satisfactorio.

Se denomina decomiso de objetos y
productos

Signos de descomposicion
Coloracion, olor o sabor anormales.

Si durante la inspeccion visual, el
inspector evidencia la presencia de
alteraciones que indican que el
alimento puede estar contaminado.

Precisar en qué casos importacion
ilegal, guias de movilizacion

Podria evaluarse e incluir aca o en
destruccién otros como:

Uso de sustancias no aprobadas y/o
gue enmascaran la calidad del
producto.

Cuando se evidencia que los
productos alimenticios han estado
expuestos a sustancias toxicas o
elementos contaminantes
No declaren fecha de vencimiento o
esta fecha haya expirado
Envases abombados, abollados
oxidados
Productos falsificados
Mejor denominarlo Proceso
sancionatorio e indicar que todas
las MSS se remiten a la O. juridica

y con la documentacion que soporta

la actuacion
Aclarar que la visita para levantar
MSS se realiza por solicitud del

interesado cuando manifiesta que ya
ha subsanado las causas que dieron

origen a su aplicacion.



CAPITULO

PARRAFO
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OBSERVACION

Diferente es el seguimiento que se
hace para ver si estdn cumpliendo la
MSS
De las actuaciones se envian a
juridica para que sean tenidas en
cuenta en el proceso sancionatorio
como agravante o atenuante segin
el caso
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Anexo 6. FACTORES DE RIESGO DE ENFERMEDADES TRANSMITIDAS

FACTOR DE
RIESGO

Materias primas y
alimentos de
origen no seguro

Equipo y/o
utensilios
contaminados

POR ALIMENTOS

ACCIONES GENERALES DE PREVENCION

Las materias primas, insumos y alimentos estan debidamente rotulados
segun la normatividad sanitaria vigente y estan dentro de su vida Uutil.

El establecimiento cuenta con los documentos que soporten el origen de las
materias primas.

En la recepcion de las materias primas, insumos y alimentos éstos se
inspeccionan en cuanto a caracteristicas organolépticas (olor, color,
texturas, etc.), temperaturas, condiciones de envase, entre otros, para
garantizar su calidad e inocuidad.

El establecimiento cuenta con un registro de los proveedores de materias
primas, insumos y alimentos que permite la trazabilidad.

Los alimentos envasados y bebidas proceden de fabricantes autorizados y
cuentan con registro, permiso o notificacion sanitaria de acuerdo a la
categoria de riesgo.

Los alimentos y materias primas no son fraudulentos.

Los alimentos y materias primas no estan adulterados.

Los equipos y utensilios necesarios para desarrollar las actividades propias
del establecimiento, estan diseflados, construidos, instalados y son
mantenidos de forma que se evita la contaminacién del alimento, y son de
facil limpieza y desinfeccion.

Los materiales en que estan construidos los equipos y utensilios son
resistentes al uso y a la corrosién, asi como al contacto con productos
empleados de limpieza y desinfeccion.

Las superficies que tengan contacto directo con el alimento cumplen con lo
establecido en las Resoluciones 683, 4142, 4143 de 2012 y 834, 835 de
2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

Las superficies de los equipos y utensilios que entran en contacto directo
con los alimentos son de acabado liso, no poroso, no absorbente y no
poseen defectos, grietas 0 espacios donde puedan acumularse particulas
de alimentos.

Las superficies que entran en contacto directo con los alimentos son de facil
acceso para realizar las actividades de limpieza y desinfeccion necesarias;
las superficies que entren en contacto directo con el alimento y no sean de
facil acceso, deben ser desmontables para garantizar procesos de limpieza
y desinfeccion. Estas superficies no deben desprender residuos o cuerpos
extrafios que puedan adherirse al alimento y afectar su inocuidad.



FACTOR DE
RIESGO

Presencia de
plagas

Practicas de
higiene personal
deficientes

Temperaturas de
coccién
inadecuadas
Temperaturas de

conservacion
inadecuadas
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Las superficies donde se corten o fraccionen los alimentos, se encuentran

en buen estado de conservacion y son de material sanitario.

En caso de usar utensilios en material desechable, estos son de primer y
Unico uso.

Los equipos y utensilios que hayan entrado en contacto con materias primas
0 elementos contaminados, se lavan y desinfectan antes de ser usados
nuevamente.

En el establecimiento no se evidencia la presencia de plagas o dafios
ocasionados por éstas y se cuenta con medidas de control integral de tipo
preventivo, para evitar su aparicion.

Todos los manipuladores de alimentos cumplen con las préacticas higiénicas
necesarias en sus lugares de trabajo, evitando la contaminacion de los
alimentos, superficies de contacto, materiales de envase y embalaje.
Mantienen las ufias cortas, limpias y sin esmalte, no consumen alimentos o
bebidas, no fuman o escupen en las areas donde sean manipulados los
alimentos.

El establecimiento provee la dotaciéon y vestimenta de trabajo al personal
manipulador acorde con la actividad que realice. La vestimenta es de color
claro, con cierre, cremallera o broche (no botones). El calzado es cerrado,
de material resistente e impermeable. Cuando es necesario, el manipulador
mantiene el cabello cubierto totalmente y usa tapabocas dependiendo del
riesgo de contaminacion del alimento, segun la actividad que realiza.

El manipulador de alimentos no sale ni ingresa al establecimiento con la
vestimenta de trabajo durante la jornada laboral. Previo al inicio de sus
actividades, se retiran todos los objetos que puedan caer en los alimentos,
equipos o utensilios, como joyas, relojes u otros accesorios. Si se usan
guantes para manipular los alimentos, estos deben ser de material
impermeable, mantenerse limpios y en buen estado.

Los manipuladores de alimentos se lavan con agua y jabon desinfectante
las manos, antes de iniciar sus labores, después de retirarse del area de
trabajo y en cualquier ocasién donde las manos se puedan ensuciar o
contaminar.

Los guantes son sometidos al mismo cuidado higiénico de las manos
(lavado y desinfeccion).

Los alimentos que requieren coccién alcanzan una temperatura mayor de
60°C. La coccidon de alimentos por contacto directo con la llama no produce
contaminacion del alimento.

Los alimentos que requieren refrigeracion y/o congelacion se mantienen a
las temperaturas exigidas por la normatividad sanitaria vigente segin el tipo
de producto.

Una vez descongelado el alimento, estos no son re congelados o



FACTOR DE
RIESGO

Deficiencia en la
calidad de agua

Signos de
enfermedad y/o
evidencia de
lesiones en los
manipuladores de
alimentos

Contaminacion
cruzada
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refrigerados.

El establecimiento dispone de suministro de agua potable en cantidad
suficiente para las actividades que se realicen, asi como para las
operaciones de limpieza y desinfeccion.

En caso de contar con un sistema de almacenamiento de agua, éste es de
facil acceso, garantiza la potabilidad del agua, esta construido con
materiales sanitarios resistentes, no porosos, impermeables, no
absorbentes y con acabados libres de grietas o defectos que dificulten su
limpieza y desinfeccion.

El establecimiento implementa las medidas preventivas y correctivas
necesarias, como cambio de actividad o envio del manipulador a
reconocimiento médico para ser evaluado, con el fin de evitar que un
manipulador de alimentos que padece o es portador de una enfermedad
susceptible de transmitirse por los alimentos, o tenga heridas infectadas,
irritaciones cutaneas o diarrea, trabaje en las zonas o areas de
manipulaciéon de alimentos con probabilidad de contaminar las materias
primas, alimentos en proceso, alimentos terminados, envases de alimentos
o0 material de envase o embalaje, superficies de equipos y utensilios con
microorganismos patdégenos.

Los procedimientos como lavar, pelar, cortar, clasificar, desmenuzar,
extraer, batir, secar, entre otros, se realizan de manera tal que se protegen
los alimentos y las materias primas de la contaminacion.

Durante las etapas de refrigeracion, congelacion y coccion se garantiza que
los tiempos de espera y las variaciones de temperatura no alteran o
contaminan los alimentos.

El establecimiento previene la contaminacion de los alimentos pre cocidos o
aquellos que estan listos para ser servidos (crudos o cocinados), por
contacto directo o indirecto con materias primas crudas que no hayan sido
lavadas y desinfectadas. En caso de emplear hielo que entre en contacto
directo con los alimentos, este es elaborado con agua potable.

Las actividades en el establecimiento son secuenciales y no se presenta
contaminacién cruzada, especialmente en lo relativo a manejo de materias
primas crudas con alimentos cocidos.

El ingreso de personal no ocasiona la posibilidad de contaminacién cruzada.
En la preparacion de alimentos no se ocasionan retrasos, contaminacion o

retenciones indebidas y se guardan las condiciones de almacenamiento
segun la naturaleza.

Fuente: Elaboracién propia, 2015.
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Anexo 7. INDICE CRONOLOGICO DE LEYES, DECRETOS Y RESOLUCIONES
SOBRE ALIMENTOS Y BEBIDAS

TIPO DE
NORMA

Ley

Ley

Ley

Ley

Ley

Ley

Ley

Ley

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

NUMERO
9

40

170

232

399

715

914

1122

2278

2106

2162

561

1601

1036

ANO
1979

1990

1994

1995

1997

2001

2004

2007

1982

1983

1983

1984

1984

1991

TITULO

Por el cual se dictan medidas sanitarias

Por la cual se dictan normas para la proteccién y desarrollo
de la produccidn de la panela y se establece la cuota de
fomento panelero.

Por medio de la cual se aprueba el Acuerdo por el que se
establece la "Organizacién Mundial de Comercio (OMC)",
suscrito en Marrakech (Marruecos) el 15 de abril de 1994,
sus acuerdos multilaterales anexos y el Acuerdo Plurilateral
anexo sobre la Carne de Bovino.

Por medio de la cual se dictan normas para el
funcionamiento de los establecimientos comerciales.
Por la cual se crea una tasa, se fijan unas tarifas y se
autoriza al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA -, su cobro.

Por la cual se dictan normas organicas en materia de
recursos y competencias de conformidad con los articulos
151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001) de la
Constitucion Politica y se dictan otras disposiciones.
Por la cual se crea el Sistema Nacional de Identificacién e
Informacién de Ganado Bovino.

Por la se hacen unas modificaciones en el sistema general
de seguridad social en salud y se dictan otras
disposiciones.

Por el cual se reglamenta parcialmente el titulo V de la ley
09 de 1979 en cuanto al sacrificio de animales de abasto
publico o para consumo humano y el procesamiento,
transporte y comercializacién de su carne.

Por el cual se reglamenta parcialmente el Titulo V de la Ley
09 de 1979 en 10 referente a identidad, clasificacion, usa,
procesamiento, importacién, transporte y comercializacion
de aditivos para alimentos.

Por el cual se reglamenta parcialmente el titulo V de la ley
09 de 1979, en cuanto a produccion, procesamiento,
transporle y expendio de los productos carnicos
procesados.

Por el cual se reglamenta parcialmente el Titulo V de la Ley
09 de 1979. En cuanto a captura, procesamiento, transporte
y expendio de los productos de la pesca.

Por el cual se reglamentan parcialmente los Titulos 111, V
Y Vil de la Ley 09 de 1979, en cuanto a Sanidad Portuaria y
Vigilancia Epidemiolégica en naves y vehiculos terrestres.
Por el cual se subroga el Capitulo 1 del Titulo 1 del Decreto
Namero 2278 de agosto 2 de 1982.



TIPO DE
NORMA

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

NUMERO

1397

547

1944

2131

698

997

1615

612

60

1270

1175

1174

2350

4003

4444

4525

ANO

1992

1996

1996

1997
1998
1998

2000

2000

2002

2002

2003

2004

2004

2004

2005

2005
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TITULO

Por el cual se promueve la lactancia materna, se
reglamenta la comercializacion y publicidad de los
alimentos de formula para lactantes y complementarios de
la leche materna y se dictan otras disposiciones.

Por el cual se reglamenta el Titulo V de la Ley 09 de 1979,
en cuanto a la expedicion del registro Sanitario y a las
condiciones sanitarias de produccién, empaque y
comercializacion, al control de la sal para consumo humano
y se dictan otras disposiciones sobre la materia.

Por el cual se reglamenta la fortificacion de la harina de
trigo y se establecen las condiciones de comercializacion,
rotulado, vigilancia y control.

Por el cual se dictan disposiciones sobre productos cérnicos
procesados.

Por el cual se modifican los articulos 23 y 24 del Decreto
547 de 1996.

Por el cual se crea el Comité Nacional del Codex
Alimentarius y se fijan sus funciones.

Por el cual se derogan el decreto 1324 del 13 de Julio de
1998 y el decreto 1330 del 22 de julio de 1999. Azlcar.
Por el cual se reglamenta parcialmente el régimen de
registros sanitarios automaticos o inmediatos y se dictan
otras” disposiciones.

Por el cual se promueve la aplicacion del Sistema de
Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico - Haccp en
las fabricas de alimentos y se reglamenta el proceso de
certificacion.

Por medio del cual se adiciona un literal al articulo 50 del
Decreto 3075 de 1997.

Por medio del cual se modifica parcialmente el Decreto
3075 de 1997.

Por la cual se crea la Comisién Nacional intersectorial para
a Vigilancia de la Calidad de la Panela.

Por el cual se establecen medidas de salud publica para la

prevencion y vigilancia, de las enfermedades causadas por

priones, prioritariamente de la variante de la enfermedad de
Creutzfeldt - Jakob (vCJ).

Por el cual se establece el procedimiento administrativo
para la elaboracién, adopcién y aplicacion de reglamentos
técnicos, medidas sanitarias y fitosanitarias en el &mbito
agroalimentario.

Por el cual se reglamenta el régimen de permiso sanitario
para la fabricacion y venta de alimentos elaborados por
microempresarios.

Por el cual se reglamenta la Ley 740 de 2002.



TIPO DE
NORMA

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

NUMERO

4764

616

2323

2838

2833

3752

3755

3518

1500

559

2964

2965

3411

4974

4131

2380
1673

ANO

2005

2006

2006

2006
2006

2006

2006

2006

2007

2008
2008

2008

2008

2009

2009

2009
2010
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TITULO

Por el cual se modifica el literal c) del articulo 41 del
Decreto 3075 de 1997 “por el cual se reglamenta
parcialmente la Ley 92 de 1979 y se dictan otras

disposiciones.
Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los
requisitos que debe cumplir la leche para el consumo
humano que se obtenga, procese, envase, transporte,
comercializa, expenda, importe 0 exporte en el pais.
Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 9a de 1979
en relacién con la Red Nacional de Laboratorios y se dictan
otras disposiciones.
Por el cual se modifica parcialmente el Decreto 616 de 2006
y se dictan otras disposiciones.
Por el cual se crea la Comisién Intersectorial de Medidas
sanitarias y Fitosanitarias.
Por el cual se modifica el Decreto 2350 del 26 de julio de
2004 y se dictan otras disposiciones.

Por el cual se autoriza y se definen las condiciones para la
importacién de carne de origen bovino y sus productos
procedente de Estados Unidos.

Por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en
Salud Publica y se dictan otras disposiciones.

Por el cual se establece el reglamento técnico a través del
cual se crea el Sistema Oficial de Inspeccién, Vigilancia y
Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y
Derivados Carnicos Destinados para el Consumo Humano y
los requisitos sanitarios y de inocuidad que se deben
cumplir en su produccién primaria, beneficio, desposte,
desprese, procesamiento, almacenamiento, transporte,
comercializacién, expendio, importacion o exportacion.
Por el cual se modifican los articulos 20 y 21 del Decreto
1500 de 2007.

Por el cual se modifica parcialmente el Decreto 2838 de
2006 y se dictan otras disposiciones.

Por el cual se modifican los articulos 20, 21 y 60 del
Decreto 1500 de 2007 y se dictan otras disposiciones.
Por el cual se modifica parcialmente el Decreto 2838 de
2006, modificado parcialmente por el Decreto 2964 de 2008
y se dictan otras disposiciones.

Por el cual se modifica parcialmente el Decretos 1500 de
2007, modificado por los decretos 2965 de 2008, 2380 y
4131 de 2009.

Por el cual se maodifica parcialmente el Decretos 1500 de
2007, modificado por los decretos 2965 de 2008 y 2380 de
2009.

Por el cual se modifican los Decretos 1500 de 2007 y 2965
de 2008 y se dictan otras disposiciones.

Por el cual se modifica el articulo 50 del Decreto 616 de



TIPO DE
NORMA

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Decreto

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucidon

Resolucion

NUMERO

332

1880

3961

917

1362

1686

2270

1506

126

1287

4135

5912

14712

15789

11488

ANO

2011

2011

2011

2012

2012

2012

2012

2014

1964

1976

1976

1983

1984

1984

1984
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TITULO

2006.

Por el cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos que deben cumplir las plantas especiales de
beneficio de aves de corral.

Por el cual se sefialan los requisitos para la
comercializacién de leche cruda para consumo humano
directo en el Territorio Nacional.

Por el cual se establecen medidas transitorias en relacion
con las Plantas de Beneficio y Desposte de Bovinos,
Bufalinos y Porcinos.

Por el cual se modifica el Decreto 1500 de 2007, modificado
por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131. 4974 de 2009 y
3961 de 2011 y se dictan otras disposiciones.

Por el cual se crea la Comisién Nacional Intersectorial para
la Coordinacion y Orientacién Superior del Beneficio de
Animales Destinados para el Consumo Humano.

Por el cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que se deben cumplir para la
fabricacion, elaboracion, hidratacién, envase,
almacenamiento, distribucion, transporte, comercializacion,
expendio, exportacion e importacion de bebidas alcoholicas
destinadas para consumo humano.

Por el cual se modifica el Decreto 1500 de 2007, modificado
por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009,
3961 de 2011, 917 de 2012 y se dictan otras disposiciones.
Por el cual se modifica el articulo 42 del Decreto 1686 de
2012.

Por la cual se dictan normas sobre la elaboracion y control
de Grasas y Aceites Comestibles para consumo humano.
Por la cual se dictan normas sobre grasas y aceites
comestibles.

Por la cual se expiden normas sobre alimentos procesados
de base vegetal para uso Infantil.

Por la cual se establecen mecanismos para ejercer el
control sanitario, a establecimientos que se dedican al
empaque de alimentos y algunos productos alimenticios,
que se encuentran bajo régimen de excepcién.

Por la cual se reglamenta lo relacionado con produccion,
procesamiento, transporte, almacenamiento y
comercializacion de vegetales como frutas y hortalizas
elaboradas.

Por la cual se reglamenta las caracteristicas organolépticas
fisico - quimicas y microbioldgicas de las mermeladas y
jaleas de frutas.

Norma con respecto al procesamiento, composicion,
requisitos y comercializacion de los alimentos infantiles, de
los alimentos o bebidas enriquecidos y de los alimentos o
bebidas de uso dietético.



TIPO DE
NORMA

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

NUMERO

15790

17855

13402

16078

17882

19021

19304
10593

2310

14985

9553

11961

1804

222

1618

4124

4125

4126

ANO
1984

1984

1985

1985

1985

1985

1985
1985

1986

1988
1988

1989

1989

1990

1991

1991

1991

1991
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TITULO

Se reglamenta las caracteristicas organolépticas fisico
guimicas y microbiolégicas de los derivados del tomate.
Por la cual se establece la Recomendacion diaria de
Consumo de Calorias y Nutrientes.

Por la cual se adiciona la Resolucion No. 10593 de 16 de
julio de 1985, que regula el uso de Colorantes en los
alimentos para consumo humano.

Por la cual se reglamentan los requisitos de funcionamiento
de los Laboratorios de Control de Calidad de Alimentos.
Por la cual se dictan normas para la aplicaciéon del Titulo V
de la Ley 09 de 1979, sobre alimentos en lo relacionado con
Mayonesa, su elaboracion, conservacion y
comercializacion.

Por la cual se dictan normas para la aplicacion del Titulo V,
de la Ley 09 de 1979, sobre Alimentos, en la concerniente a
la Mostaza, su elaboracion, conservacion y
comercializacion.

Por la cual se dictan normas sobre elaboracién y control de
grasas Yy aceites comestibles para consumo humano.

Lista de colorantes en los alimentos para consumo humano.

Por la cual se reglamenta parcialmente el Titulo V de la Ley
09 de 1979, en lo referente a procesamiento, compaosicion,
requisitos, transporte y comercializaciéon de los Derivados
Lacteos.
Por la cual se autoriza el uso de unas enzimas y de la
Pimaricina en Productos Carnicos.
Por la cual se establece la identificacién a los empaques y
envases de la sal para consumo humano.
Por la cual se modifica parcialmente la resolucién nimero
2310 del 24 de febrero de 1986.

Por la cual se modifica la Resolucién No 02310 de 1986,
(24 de Febrero) que reglamenta parcialmente el titulo V de
la Ley 09.

Por la cual se declaran aptos los equinos como animales de
abasto publico en el Territorio Nacional.

Por la cual se modifica la Resolucién 11488 de 1984 en
cuanto hace relacién al Aspartame como edulcorante
artificial.

Por lo cual se reglamenta el Titulo V Alimentos, de la Ley
09 de 1979, en cuanto concierne a los ANTIOXIDANTES
gue se pueden utilizar en alimentos.

Por la cual se reglamenta el Titulo V Alimentos, de la Ley
02 de 1979, en lo concerniente a los CONSERVANTES
utilizados en alimentos.

Regula lo relacionado a los acidulantes, alcalinizantes,
reguladores de pH de la acidez utilizados en los alimentos.



TIPO DE
NORMA

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

NUMERO

4241

4393

4393

4397

7992

12186

5213

604

2229

580

2826

730

4547

1342

1893

402

ANO

1991

1991

1991

1991

1991

1991

1992

1993

1994

1996

1996

1998

1998

2000

2001

2002
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TITULO

Por la cual se definen las caracteristicas de las especias o0
condimentos vegetales y se dictan normas sanitarias y de
calidad de estos productos y de sus mezclas.

Por la cual se reglamenta parcialmente la Ley 09 de 1979,
Titulo V, en lo referente a fabricacion, empaque y
comercializacién de Pastas Alimenticias.

Regula lo relacionado a los acidulantes, alcalinizantes,
reguladores de pH de la acidez utilizados en los alimentos.

Por la cual se fija el contenido méximo de oxigeno en los
envases de leche en polvo adicionada de gas inerte.
Por la cual se reglamenta parcialmente el Titulo V de la Ley
09 de 1979 en lo relacionado con la elaboracion,
conservacion y comercializacion de Jugos. Concentrados,
Néctares, Pulpas, Pulpas Azucaradas y Refrescos de
Frutas.

Por la cual se fijan las condiciones para los procesos de
obtencion, envasado y comercializacion de agua potable
tratada con destino al consumo humano.

Por la cual se establece una delegacién de los vistos
buenos en los registros de importacion a los productos
alimenticios elaborados o procesados en el exterior.
Por la cual se reglamenta parcialmente el titulo V de la Ley
92 de 1979, en cuanto a las condiciones sanitarias de las
ventas de alimentos en la via publica.

Por la cual se dictan normas referentes a la composicion,
requisitos y comercializacion de las Bebidas Hidratantes
Energéticas para Deportistas.

Por la cual se modifica el paragrafo 12 de la Resolucion
10593 de 1985. (Uso de tartrazina).

Par la cual se hace una adicién al articulo 46 de la
Resolucién No. 2310 del 24 de febrero de 1986 y al articulo
3 de la Resolucién No. 1804 del 13 de febrero de 1989.
Por la cual se adopta el sistema de analisis de Riesgos y
Puntos Criticos de Control - HACCP-, en los productos
pesqueros y acuicola para consumo humano, de
exportacion e importacion.

Define los examenes de laboratorio en alimentos y bebidas
alcohdlicas en salud publica, departamentales y distritales,
los laboratorios clinicos y los laboratorios de
citohistopatologia.

Por la cual se hace una delegacion. Punto de Contacto del
Codex
Por el cual se establece el régimen sanitario para la
utilizacion de incentivos en contacto con el alimento en los
productos alimenticios.

Por la cual se establecen los requisitos para la
comercializacion de las aves beneficiadas enteras,
despresadas y/o deshuesadas que se sometan a la técnica



TIPO DE
NORMA

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

NUMERO

1528
129

2505

1419

5109

187

337

779

148

228

676

2905

ANO

2002
2003

2004

2005

2005

2006

2006

2006

2007

2007

2007

2007
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TITULO

de marinado.

Por la cual se adopta una medida de caracter sanitario.

Por la cual se deroga parcialmente la Resolucion nimero
17882 de 1985. Mayonesa.

“Por la cual se reglamentan las condiciones que deben
cumplir los vehiculos para transportar carne, pescado o
alimentos facilmente corruptibles.

Por la cual se deroga el articulo 88 de la Resolucion
nimero11488 de 1984.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los
alimentos envasados y materias primas de alimentos para
consumo humano.

Por la cual se adopta el reglamento para la produccién
primaria, procesamiento, empacado, etiquetado,
almacenamiento, certificacion, importacion,
comercializacion y se establece el sistema de control de
productos agropecuarios ecoldgicos.

Por la cual se expide el Reglamento Técnico sobre los
requisitos que deben cumplir las sardinas en conserva que
se fabriquen, importen o exporten para el consumo
humano.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que se deben cumplir en la produccién
y comercializacién de la panela para consumo humano y se
dictan otras disposiciones.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos que debe cumplir el atdn en conserva y las
reparaciones de atin que se fabriquen, importen o exporten
para el consumo humano.

Por la cual se establece el procedimiento para la inscripcién
de fabricas de productos de la pesca y acuicultura para la
exportacion a la Union Europea.

Por la cual se establece el reglamento técnico de
emergencia a través del cual se adopta el Plan Nacional de
Control de Residuos de Medicamentos Veterinarios y otras
Sustancias Quimicas 2007 que deben cumplir los productos
acuicolas para consumo humano y se dictan otras
disposiciones.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios y de inocuidad de la carne y productos
carnicos comestibles de las especies bovina y bufalina
Destinados para el consumo humano y las disposiciones
para su beneficio, desposte, almacenamiento,
comercializacién, expendio, transporte, importacion o
exportacion.
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Por la cual se establecen los Limites Maximos de Residuos
de Plaguicidas - LMR- en alimentos para consumo humano
y en piensos o forrajes.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir los lactosueros en
polvo, como materia prima de alimentos para consumo
humano y se dictan otras disposiciones.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios y de inocuidad de la carne y productos
carnicos comestibles de la especie porcina destinada para
el consumo humano y las disposiciones para su beneficio,
desposte, almacenamiento, comercializacion, expendio,
transporte, importacién o exportacion.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios y de inocuidad de la carne y productos
carnicos comestibles de las aves de corral destinadas para
el consumo humano y las disposiciones para su beneficio,
desprese, almacenamiento, transporte, comercializacion,
expendio, importaciéon o exportacion.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir las fabricas que
procesen, envasen, transporten, expendan, almacenen,
importen, exporten y comercialicen vinagre para consumo
humano.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos fisicoquimicos y microbiol6gicos que deben
cumplir los productos de la pesca, en particular pescados,
moluscos y crustaceos para consumo humano.

Por la cual se modifica el paragrafo del articulo 9° y el
articulo 15 de la Resolucién 779 de 2006 y se dictan otras
disposiciones.

Por la cual se establecen los criterios del Plan de
Racionalizacion de Plantas de Beneficio Animal.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos que deben cumplir los aditivos alimentarios que
se fabriquen, procesen, envasen, almacenen, transporten,
expendan, importen, exporten, comercialicen y se empleen
en la elaboracién de alimentos para consumo humano en el
territorio nacional.

Por la cual se modifican los articulos 11 y 13 de la
Resolucién 779 de 2006.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos que deben cumplir las bebidas energizantes para
consumo humano.

Modificacion de la Resolucién 3659 de 2008. Mataderos.

Por la cual se modifican el articula 6° de la resolucién 2997
de 2007 modificado por el articulo 1° de la resolucion 715
de 20009.
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Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos que deben cumplir la miel de abejas para
consumo humano.

Por la cual se modifica el literal c del articulo 5 de la
Resolucién 2997 de 2007.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos que se deben cumplir durante el proceso térmico
de alimentos envasados herméticamente de baja acidez y
acidificados, que se fabriquen, transporten, expendan,
distribuyan, importen, exporten y comercialicen para el
consumo humano.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios y de inocuidad de la carne proveniente
del orden Crocodylia destinada para el consumo humano y
las disposiciones para su beneficio, desposte,
almacenamiento, comercializacion, expendio, transporte,
importacién o exportacion.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir las plantas
especiales de beneficio de aves de corral.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado nutricional que deben
cumplir los alimentos envasados para consumo humano.
Por la cual se modifica el literal ¢) del articulo 5° de la
Resolucién 2997 de 2007 modificado por el articulo 1° de la
Resolucién 1707 de 2010
Por medio de la cual se establece el reglamento técnico
sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben
cumplir los aditivos que se emplean para la elaboracion de
alimentos para consumo
Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que debe cumplir el chocolate y
productos de chocolate para consumo humano, que se
procese, envase, almacene, transporte, comercialice,
expenda, importe o exporte en el territorio nacional.

Por la cual se autoriza el uso de lineas de MAIZ MON 863
(CRW) como materia prima para la produccién de alimentos
para consumo humano.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre las
condiciones especiales para la importacion de piensos y
alimentos para consumo humano originarios o procedentes
de algunas prefecturas de Japoén por el riesgo que
representa el accidente en la Central Nuclear de
Fukushima.

Por la cual se maodifica la Resolucién 779 de 20086,
modificadas por las resoluciones 3462 de 2008 y 3544 de
2009.
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Por medio de la cual se expide el reglamento técnico que
establece disposiciones relacionadas con el rotulado o
etiquetado de alimentos derivados de Organismos
Genéticamente Modificados - OMG para consumo humano
y con la identificacién de materias primas para consumo
humano que los contengan.

Por la cual se modifica la resolucién 776 de 2008.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir las motonaves o
buques dedicados a la captura, congelamiento o
procesamiento de productos de la pesca y sus derivados y
el procedimiento para la certificacion del Sistema de
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)
en motonaves o buques pesqueros con destino a la Unién
europea.

Por medio de la cual se expide el Reglamento Técnico
sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir los
materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a
entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo
humano.

Por la cual se define el Protocolo para la Aprobacion de
Nuevas Declaraciones de Propiedades de Salud de los
Alimentos.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir los aceites y grasas
de origen vegetal o animal que se procesen, envasen,
almacenen, transporte, exporten, importen y/o
comercialicen en el pais, destinados para el consumo
humano y se dictan otras disposiciones.

Por el cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir las hortalizas que se
procesen, empaquen, transporten, importen y comercialicen
en el territorio nacional.

Por la cual se establece el reglamento Técnico sobre los
requisitos que deben cumplir los alimentos envasados que
contengan grasas trans y/o grasas saturadas.

“Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales,
objetos, envases y equipamientos metalicos destinados a
entrar en contacto con los alimentos y bebidas para
consumo humano en el territorio nacional”.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales,
objetos, envases y equipamientos plasticos y elastoméricos
y sus aditivos, destinados a entrar en contacto con los
alimentos y bebidas para consumo humano en el territorio
nacional.



TIPO DE
NORMA

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

Resolucion

NUMERO

1382

4506

2674

240

241

242

544

3753

3772

3929

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

2013

152

TITULO

Por la cual se establecen los limites maximos para residuos
de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen
animal, destinados al consumo humano.

Por la cual se establecen los limites maximos de
contaminantes en los alimentos destinados al consumo
humano y se dictan otras disposiciones.

Por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley
019 de 2012 y se dictan otras disposiciones.

Requisitos sanitarios para el funcionamiento de las plantas
de beneficio animal de las especies bovina, bufalina y
porcina, planta de almacenamiento y desposte,
comercializacién, expendio, transporte, importacion o
exportacién de carne y productos carnicos comestibles, el
siguiente texto: Indicar que deroga las resoluciones N° 2905
y 4282 de 2007 y las disposiciones que le sean contrarias.
El articulo 133 de esta resolucion fue derogado por la
resolucion 3753 del 24 de septiembre de 2013.
Requisitos sanitarios que deben cumplir las plantas
especiales de beneficio de aves de corral, el siguiente texto:
Deroga la resoluciéon 332 de 2011 y las disposiciones que le
sean contrarias.

Requisitos sanitarios para el funcionamiento de las plantas
de beneficio de aves de corral, desprese y almacenamiento,
comercializacién, expendio, transporte, importacioén o
exportacion de carne y productos cérnicos comestibles, el
siguiente texto: Deroga la resolucion 4287 de 2007 y las
disposiciones que le sean contrarias. El articulo 58 de esta
resolucién fue derogado por la resolucion 3753 del 24 de
septiembre de 2013.

Por la cual se modifica el articulo 11 de la Resolucién
ndmero 2508 de 2012.

Por la cual se definen los lineamientos técnicos para la
formulacién de planes de accion de inspeccion, vigilancia y
control de la carne y productos carnicos comestibles a lo
largo de la cadena y se dictan otras disposiciones. Deroga
los articulos 133 de la Resolucién 240 de 2013 y 58 de la
Resolucién 242 de 2013.

Por medio de la cual se establecen los requisitos para las
autorizaciones sanitarias de importacién de muestras sin
valor comercial para los productos de higiene doméstica,
productos absorbentes de higiene personal, cosméticos,
bebidas alcohdlicas y alimentos. Deroga la resolucion 785
de 2013.

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir las frutas y las
bebidas con adicion de jugo (zumo) o pulpa de fruta o
concentrados de fruta, clarificados o no, o la mezcla de
estos que se procesen, empaquen, transporten, importen y
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comercialicen en el territorio nacional. Deroga las
resoluciones 15789 de 1984, 7992 de 1991 y el articulo 3
de la Resolucién 14712 de 1984.

Por la cual se establecen el modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario para los productos de uso y
consumo humano.

Por la cual se establece el Reglamento Técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales,
objetos, envases y equipamientos celulésicos y sus
aditivos, destinados a entrar en contacto con alimentos y
bebidas para consumo humano.

Por la cual se establece el Reglamento Técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales,
objetos, envases y equipamientos de vidrios y cerdmicas
destinados a estar en contacto con alimentos y bebidas
para consumo humano.

Por la cual se modifica la Resolucion nimero 3544 de 2009.
Modifica los articulos 1 y 2 de la Resolucién niimero 779 de
2006, modificada por la Resolucién nimero 3544 de 2009.

Por la cual se modifica la Tabla 1 del articulo 4 de la
Resolucién 4506 de 2013.

Por la cual se modifica el articulo 18 de la Resolucién
ndmero 3929 de 2013.

Por la cual se establecen las directrices para la formulacion,
ejecucion, seguimiento y evaluacion de los Planes
Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control de
Residuos en Alimentos y se dictan otras disposiciones.
Por la cual se establece la clasificaciéon de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud
publica.

Por la cual se establece el sistema de gestién de la red
nacional de laboratorios en los ejes estratégicos de
vigilancia en salud publica y gestién de calidad.



154

9. APENDICES
APENDICE 1. Charter del proyecto final de graduacion.

UC

Universidad para la

Cooperacion Internaciona

ACTA (CHARTER) DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION (PFG)

Nombre y apellidos: DIANA GISELLE CASTRO URUENA.
Lugar de residencia: BOGOTA D.C, COLOMBIA.

Informacidn principal y autorizacion del PFG

Fecha: Nombre del proyecto:
Manual de fiscalizacion sanitaria con enfoque de riesgo de

28 de Junio alimentos y bebidas dirigido a las entidades territoriales de
salud de Colombia.

Fecha de inicio del proyecto: Fecha tentativa de finalizacion:

Julio de 2015 Noviembre de 2015

Tipo de PFG

TESINA

Objetivos del proyecto:

Objetivo general

Diseflar un manual de fiscalizacion sanitaria con enfoque de riesgo de alimentos y bebidas,
con el fin de orientar las actividades de inspeccién, vigilancia y control que realizan las
entidades territoriales de salud de Colombia.

Objetivos especificos

e Aplicar conceptos de referentes nacionales e internacionales y la normativa sanitaria
vigente, con el propoésito de recopilar informacién actualizada en inspeccion, vigilancia y
control sanitario de alimentos con enfoque de riesgo.

e Analizar la informacion compilada, con el fin de extractar aquella que sea pertinente al
disefio del manual de fiscalizacion sanitaria de alimentos y permita definir su estructura y
contenido.

e Evaluar la estructura del manual de fiscalizacién sanitaria, para asegurar que incluye
los aspectos necesarios que orienten a las entidades territoriales de salud en la inspeccion,
vigilancia y control de alimentos.

Justificacion del proyecto:

Tradicionalmente en Colombia, la inspeccion de alimentos se ha fundamentado en
acciones correctivas y no preventivas de las afectaciones que pudieran ocurrir en el futuro.




155

Si bien este enfoque, puede haber contribuido a mejorar la inocuidad de los alimentos,
hace hincapié en las medidas de reaccion y no en las de prevencion.

La inspeccién de alimentos basada en el riesgo, es actualmente la metodologia mas
aplicada por los organismos internacionales responsables de la vigilancia de la inocuidad y
calidad de los alimentos. Posee amplias ventajas, frente a la inspeccion tradicional al
optimizar los tiempos de las visitas de inspeccion y centrarse en aquellos factores de riesgo
gue de no controlarse adecuadamente, pueden causar en el consumidor enfermedades
transmitidas por alimentos (ETA). (FAO (Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion, IT), 2008)

El Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, consciente de la importancia de
avanzar en el pais hacia la inspeccion sanitaria basada en riesgo, establecié el modelo de
inspeccion, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano
(modelo IVC), bajo el enfoque de riesgo. Entre los productos de consumo humano, se
encuentran los alimentos y bebidas, los cuales en su elaboracién, procesamiento y
comercializacion, deben garantizar el cumplimiento de estandares de inocuidad. (Ministerio
de Salud y Proteccion Social, 2013)

El modelo IVC, esta dirigido a las autoridades sanitarias competentes de la inspeccion,
vigilancia y control (IVC) de alimentos en el sector salud. De acuerdo con las competencias
de ley, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) concentra
las acciones de vigilancia en tres ejes fundamentales: i) fabricas de alimentos; ii) sitios de
control de primera barrera y iii) plantas de beneficio de animales. Las entidades territoriales
de salud (ETS), realizan las acciones de IVC en la distribucion y comercializaciéon de
alimentos y en los establecimientos gastronémicos, asi como, en el transporte asociado a
dichas actividades. (Congreso de Colombia, 2007)

La implementacion adecuada del modelo IVC, requiere del trabajo articulado entre las
autoridades sanitarias del sector salud. En ese sentido el INVIMA, tiene la responsabilidad
de definir directrices y lineamientos para su implementacién de forma unificada y articulada
por parte de todas ETS del pais. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2012) (Ministerio
de Salud y Proteccion Social, 2014)

En cumplimiento de su responsabilidad, se llevd a cabo un diagnostico inicial de las
actividades de IVC realizadas por parte de las ETS, donde se evidenciaron diferencias
entre los procesos y procedimientos, asi como variedad en los formatos y actas utilizados y
en el nivel de formacion de los inspectores.

En este sentido, se est4 adelantando un trabajo coordinado entre el INVIMA y las ETS en
la formulacion de instrumentos de IVC (formatos y actas), asi como documentos técnicos
de soporte tendientes a unificar y articular las actividades de fiscalizacién sanitaria de
alimentos y apoyar la implementacion del modelo IVC.

La apropiacién de los instrumentos y documentos técnicos, requiere de un manual de
fiscalizacion sanitaria, que oriente las actividades de IVC por parte de las ETS y provea a
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los inspectores de los elementos necesarios para migrar de la inspeccion tradicional a la
inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo, de forma tal que se logre el fin dltimo de
proteger a los consumidores de la ocurrencia de ETA.

Con lo mencionado anteriormente, se justifica el desarrollo de este proyecto final de
graduacién (PFG), como requisito obligatorio para obtener el grado de maestria en
Gerencia de Programas Sanitarios en Inocuidad de Alimentos (MIA).

Restricciones:

El manual de fiscalizacion sanitaria de alimentos, se va a desarrollar en el marco del
cumplimiento de las responsabilidades establecidas para el INVIMA, en la implementacion
del modelo IVC por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social. En este sentido,
posterior a la aprobacion del PFG por parte de la UCI se requiere aprobacion de la
direccion de alimentos y bebidas del INVIMA para su publicacién.

Entregables:
Avances del PFG.
Entrega del documento de PFG para su revisién y posterior aprobacion.

Identificacion de grupos de interés:
Cliente(s) directo(s):
e Entidades territoriales de salud (ETS).
¢ Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).
e Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Cliente(s) indirecto(s):
e Consumidores.
e Establecimientos de alimentos competencia de las ETS.

Firma:
Aprobado por Director MIA:
Dr. Félix Cafet Prades

Aprobado por profesora curso Seminario de | T'"M&

graduacion:
MIA. Ana Cecilia Segreda Rodriguez

Firma:
Estudiante:
Diana Giselle Castro Uruefia.

Instituciéon: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS -INVIMA. Cargo / puesto: PROFESIONAL UNIVERSITARIO




