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EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CONSIDERANDO QUE:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las
funciones asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter
cientifico y tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de
Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y
ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos,
bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefalado en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las deméas normas que la modifiquen, adicionen o
sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

Para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias
deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,
importacion, exportacion y disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de
los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacion, modificacion y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las
sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias.

(...)
5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de
los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

(.)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion con los productos de su
competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

(...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria
de los productos de su competencia.

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por e cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas précticas o mejores
esténdares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(..)

15. Adelantar campafas de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...)

19. Oftorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(.)"°

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo
con la organizacién del Invima, se asignaron algunas funciones especificas a Direccién de
Alimentos y Bebidas, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan
las siguientes:

Articulo 20. DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS. Son funciones de la direccién de
Alimentos y Bebidas, las siguientes:

(...)

6. Hacer seguimiento al impacto de las politicas, planes, programas y proyectos en materia de
inocuidad en alimentos y bebidas y proponer a la autoridad competente los ajustes que se
consideren pertinentes.

11. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia o los que
le sean delegados.

12. Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del
Ministerio de Salud y Proteccidon Social para la evaluacion, produccidn, comercializacion,
vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas précticas, procedimientos de vigilancia
y control sanitario, en materia de su competencia.

20. Realizar las solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta Direccién para
que sean gestionados y practicados por los laboratorios del Invima.

21. Emitir conceptos técnicos relacionados con las buenas practicas de manufactura y las demas
que establezcan las disposiciones legales vigentes.

23. Participar en la elaboracién de las estrategias de articulacién intersectorial e interinstitucional
en los ambitos nacional e internacional en materia de prevencién de riesgos en los alimentos y
bebidas, en coordinacién con las demas dependencias.

24. Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacién relacionado con la
evaluacion, produccidn, comercializacién, vigilancia de los productos, garantia de la calidad,
programas de buenas practicas, programas pre y poscomercializacion, (sic) procedimientos de
vigilancia y control sanitario de los alimentos y bebidas y demas afines a su naturaleza.

28. Las demas que le sean asignadas y correspondan a la naturaleza de la dependencia.

()

3 Articulo 4, ibidem '
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Para el desarrollo de los objetivos, planes y programas de la entidad, de acuerdo con lo sefialado
en el articulo 10 numeral 16, ibidem, se crearon y organizaron los comités y grupos internos de
trabajo necesarios, entre ellos el GRUPO TECNICO DE INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS de esa Direccidn al que se le asignaron las siguientes funciones:

(..)

6.Atender las solicitudes de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura y en el Sistema
HACCRP, y demas certificaciones que de acuerdo con la normatividad vigente se requieran a los
establecimientos competencia de la Direccion, en conjunto con la Direccion de Operaciones
Sanitarias, cuando se requiera.

7. Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia.

8. Participar en la elaboracion de propuestas de reglamentos técnicos y normalizacion,
relacionados con la evaluacién, produccion, comercializacion, vigilancia y buenas précticas para
los productos de competencia del grupo.

11. Realizar las solicitudes de andlisis de los productos competencia de este grupo, para que
sean gestionados y practicados por los laboratorios del Invima y hacer seguimiento a los anélisis
que se practiquen.

13. Atender las consultas de los usuarios, del pablico en general, de los entes territoriales y las
demas autoridades y emitir conceptos cuando se requiera a fin de brindar la orientacién e
informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

18. Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestidn, de acuerdo con las
normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptas por el Instituto.

25. Establecer y hacer seguimientos a los indicadores de mejoramiento de status sanitario de los
establecimientos competencia del grupo e interpretar la informacion generada por las diferentes
actividades desarrolladas.

29. Participar en reuniones que desde el ambito sanitario se relacionan con el papel y
responsabilidad de Colombia ante Organismo de Referencia Internacional en lo referente a
alimentos y bebidas.

32. Impartir los lineamientos a la Direccion de Operaciones Sanitarias para el desarrollo de las
actividades de inspeccion y certificacion de importaciones y exportaciones de alimentos, materias
primas para la industria de alimentos y bebidas y realizar el correspondiente seguimiento.

33. Disefiar, participar y realizar seguimiento a las actividades de caracter interinstitucional,
relacionadas con la inspeccion y certificacion en importaciones y exportaciones de productos de
competencia de la Direccion de Alimentos y Bebidas en sitios de control en primera barrera
especificamente en alimentos y bebidas.™

(-.)

Mediante el ejercicio de estas funciones y en coherencia con el aseguramiento sanitario que
retune estrategias, politicas y mecanismos de control que el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) implementa para garantizar que los productos de uso y
consumo humano sean seguros, confiables y cumplan con los estandares de calidad, protegiendo
asi la salud publica de los consumidores, se ha contemplado la accién POA de “realizar visitas
con propésito de certificacion en alimentos y bebidas’ como parte del “Programa
Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los productos competencia del
Invima’". Esto incluye la expedicion certificacion sanitarias en buenas practicas de manufactura,

* Resolucién Invima No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucién Invima No.
2023001100 16 enero 2023
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buenas practicas de fabricacién, Certificacion de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico,
Autorizaciones de MOES, Autorizacion de incentivos promocionales para contacto con alimentos,
autorizaciones previas de publicidad de alimentos y bebidas, y otras acciones de inspeccion,
vigilancia y control de los productos.

En el marco del aseguramiento sanitario de las cadenas productivas, establecido por la
Resolucién 1229 de 2013 como uno de los macroprocesos que permiten el desarrollo integral de
la funcién esencial de la vigilancia y control sanitario, se busca implementar, desarrollar y
mantener |a seguridad sanitaria como un bien publico, pero bajo una responsabilidad compartida
por todos los actores sociales sujetos de vigilancia y control sanitario atendiendo los lineamientos
de promocién y educacion en salud definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. El
aseguramiento 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.

En su articulo 11 numeral 1.2 ibidem, el componente de promocién de buenas practicas en el
aseguramiento sanitario, incluye estrategias que buscan: (i) el autorreconocimiento de
potenciales sujetos de vigilancia, registro sistematico voluntario y certificacion de personas,
establecimientos y procesos productivos de bienes y servicios; (ii) la certificacion y acreditacién
de cadenas productivas y (iii) el desarrollo de un modelo de incentivos sanitarios que premien ias
buenas practicas y recompensen la busqueda de la excelencia.

Es asi como desde la Direccidon de Alimentos y Bebidas, a través de la ejecucién de las
actividades del Proceso de Auditorias y Certificaciones se hace necesarioc contar con
profesionales que puedan “realizar visitas con propésito de certificacién en alimentos y
bebidas” a los establecimientos fabricantes de los productos competencia de esta Direccion para
verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente
aplicable; es asi como en la actualidad desde esta Misional se otorgan las certificaciones en:

¢ Buenas Practicas de Manufactura de Alimentos en los establecimientos fabricantes

nacionales de alimentos y bebidas segun lo dispuesto en la Resolucion 2674 del 2013 del
Ministerio de Salud y Proteccién Social.

+ Buenas Practicas de Manufactura de Bebidas Alcohdlicas en los establecimientos donde
se fabriquen elaboren, hidraten y envasen bebidas alcohdlicas ubicados en el territorio
nacional. En virtud de la Ley 9a. de 1979 - titulo V, el Decreto 1686 de 2012 y sus

modificatorios, Decreto 162 de 2021 y Decreto 1366 de 2020 expedidos por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social.

e Buenas Practicas de Fabricacion en los establecimientos dedicados a la produccién de
los materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con
alimentos y bebidas para consumo humano, que utilicen materiales metalicos, plasticos,
elastoméricos, celuldsicos (papel, carton, cartulina), vidrio o ceramica, para la elaboracién
de sus productos segun Resolucion 683 de 2012, Resolucién 4142 de 2012, Resolucion
4143 de 2012, Resolucién 834 de 2013 y la Resolucién 835 de 2013.

» Certificacion HACCP (Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico) en:

www.invima gov.co (X] 00 @ Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
" " @irvimacolomiye  lnvima Ceborabia - denunciasantico rrupcion@invima.gov.co
134

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 £ 64 - 60 ({,) PBX: (601) 242 5000 - Bogota



= e m— tnstiuto Nacional de Vigkancls de Medicamaenics y Akmestes,

Papeleria Institucional

I.  Fabricas de alimentos existentes en el territorio nacional que implementen el
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico, HACCP, como
Sistema o Método de Aseguramiento de la Inocuidad de los Alimentos en
cumplimiento de lo estipulado en el Decreto 60 del 2002

Il.  Planta procesadora de productos pesqueros y acuicolas de consumo humano de
exportaciéon e importacion que tienen implementado y en funcionamiento el Plan
HACCP en cumplimiento de lo estipulado en fa Resolucion 730 de 1998 y el
Decreto 60 del 2002.

e Autorizacion de Materiales reciclados utilizados en la fabricacion de materiales, objetos,
envases y equipamientos destinados al contacto con alimentos y bebidas, entre estas se
encuentran a su vez:

I.  Autorizacion de nuevas materias primas para la fabricacion de materiales, objetos,
envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas.

[I.  Autorizacion de material plastico reciclado para la fabricacion de materiales,
objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos
y bebidas.

. Autorizacion de materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar
en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano, fabricados con
materiales reciclados.

V. Autorizacién de envases plasticos para reuso (uso repetido) para contacto con
alimentos y bebidas

e Autorizacion de incentivos promocionales para contacto con alimentos. Resoluciones 683
y 4143 del 2012 expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

En el marco de lo establecido por cada una de las normas sanitarias aplicables y que regulan la
exigencia de la certificacién o autorizacién, la Direccion de Alimentos y Bebidas debe dar
cumplimiento a las actividades dispuestas en los procedimientos de auditorias y certificacion y
atender con eficiencia los tramites de las diferentes solicitudes de visita que son radicadas ante
el Invima.

De acuerdo con este procedimiento, el profesional debe realizar la revision de la solicitud y
verificar que se cumpla con la documentacién requerida y el pago de tarifa de acuerdo con la
normatividad sanitaria vigente que aplique al producto y al tipo de certificacion o auditoria
sanitaria, evaluar los antecedentes sanitarios de los establecimientos, sus materias primas y
alimentos, efectuar requerimientos de ser necesarios, programar y planificar la visita, expedir los
actos administrativos en ia atencion de los tramites, e incluir la informacién que surja durante la
realizacion de las actividades en la base de datos del Grupo Técnico de Inspeccion, Vigilancia y
Control, todo esto dentro de los términos establecidos por la normatividad vigente aplicable y los
instructivos y guias institucionales.

Los profesionales prestaran sus servicios profesionales para preparar la documentacion
necesaria para la ejecucion de la visita de certificacion como documentos de presentacion,
fotocopias de la solicitud, recibo de pago, actas de visita 0 resoluciones anteriores, guias
diligenciadas (cuando apliquen), entre otros, y desarroliar las visitas de certificacién y auditoria,
asi como la inspeccion sanitaria de seguimiento a los establecimientos que la hayan obtenido,
atendiendo el rigor y la experticia técnica requerida para estas actividades.
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Asi mismo, los profesionales deberan atender de manera oportuna las peticiones, consultas, citas
a usuarios asignadas sobre los productos competencia de la Direccién de Alimentos y Bebidas
de acuerdo con los Procedimientos internos definidos por el Instituto y que tengan relacion directa
con el objeto contractual.

Desde esta Direccién, durante la vigencia 2025, se atendieron 67 tramites de solicitudes de
certificaciones de establecimientos (HACCP y BPM); se realizaron 51 a seguimientos o controles
a las certificaciones HACCP y BPM de establecimientos de alimentos y bebidas y adicionalmente
a estos tramites, se gestionaron se recibieron 208 solicitudes relacionadas con autorizaciones
derivadas de la aplicacion de la reglamentacion para materiales, objetos, envases Yy
equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano
- MOES, de las cuales fueron 192 fueron aprobadas, 2 solicitudes quedaron en abandono, 2
fueron negadas y al corte se encontraban en estudio 12 solicitudes, lo que determina la necesidad
de contar con el apoyo de un (2) profesionales en los nucleos basicos del conocimiento de
ingenieria de alimentos; ingenieria agroindustrial, quimico, quimico de alimentos, ciencia y
tecnologia de alimentos; ingenieria quimica y afines; con experiencia de seis (6) meses en
verificacion de requisitos normativos de caracter sanitario; ejecucién de acciones de inspeccién,
vigilancia y control en alimentos y bebidas; y/o control de calidad de alimentos y bebidas, labores
de verificacion de buenas practicas de manufactura; labores tendientes a la aplicacién del sistema
base para reducir, controlar o eliminar los peligros que puedan comprometer la inocuidad de los
alimentos. (HACCP); labores de procesamiento de Alimentos.

La justificacion de esta necesidad se basa en que el Grupo Técnico de inspeccién Vigilancia y
Control de la Direccion de Alimentos y Bebidas cuenta actualmente con 13 funcionarios
asignados, con perfiles profesionales en ingenieria de alimentos (5), quimica de alimentos (1),
ingenieria agroindustrial (1), ingenieria quimica (2), ingenieria ambiental (1), zootecnia (1) y dos
técnicos operativos (2).

Estos funcionarios estan llevando a cabo las treinta y siete (37) funciones asignadas al grupo,
que incluyen la implementacién del modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control basado en la
gestion de riesgos; la definicidn de criterios técnicos para el modelo de IVC basado en la gestién
de riesgos; la evaluacion y toma de decisiones sobre riesgos como base para las intervenciones
realizadas por la Direccién de Operaciones Sanitarias; la difusion de los lineamientos técnicos de
los programas de la Direccién de Alimentos y Bebidas para su implementacién por parte de la
Direccion de Operaciones Sanitarias; |a respuesta a consultas de usuarios (PQRDS); estudios de
proyectos de armonizacién normativa; analisis y evaluacién de tramites publicitarios; revision y
emisién de conceptos por parte de las Salas Especializadas de la Comision Revisora y sus grupos
de apoyo, entre otras actividades.

Sin embargo, el personal actualmente asignado es insuficiente para llevar a cabo todas las
actividades necesarias, segun lo certificado por la Asesora de la Direccién General con
Delegacion de Funciones de Coordinacion del Grupo de Talento Humano y la secretaria general,
tal como consta en el expediente, lo que limita o eventualmente pondria en riesgo el cumplimiento
de metas relacionadas con visitas de auditorias y certificaciones de verificaciéon de requisitos a
establecimientos de productos competencia del Invima, incluyendo el seguimiento a su
cumplimiento, en favor de mejorar la implementacién de las acciones de acercamiento,
articulacion y acompafiamiento a la ciudadania, empresario, emprendedor y demas actores
involucrados en el proceso de inspeccion, vigilancia y control.
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De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de
la contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendrén en consideracion que al
celebrar contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los
fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los
derechos e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucién de dichos
fines.

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que,
como tal, implica obligaciones”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
‘servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los
principios, derechos y deberes consagrados en la Constitucion”. Y es en atencion a los mismos,
que se requiere de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en
coordinacion y articulacidn con los planes, programas y proyectos del sector salud.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, actualmente se requiere de dos (2) profesionales en
ingenieria de alimentos, ingenieria quimica, quimico, quimico de alimentos, ciencia y tecnologia
de alimentos, ingenieria agroindustrial, quimica, quimica de alimentos y las disciplinas a fines.

Esta autorizacion se emite dentro de los parametros establecidos en el articulo 2.8.4.4.5 del
Decreto 1068 de 2015, autorizo expresamente la celebraciéon de los contratos con el objeto
relacionado a continuacion: PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES AL INVIMA PARA
APOYAR LA EJECUCION DE ACTIVIDADES DE CARACTER TECNICO EN EL MARCO DE
LOS PROCEDIMIENTOS DE AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES A LOS
ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA
DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS.

Cantidad de contratos autorizados: 2 con honorarios mensuales de $3.517.000,00.

Se extiende la presente autorizacion en Bogota-D~C., el mes de enero de dos mil veintiséis
(2026). "

FRANCISCO AUGUSTO GIUSSEPE ROSSI BUENAVENTURA

Director/General

Proyecto: Karen Caballero Castillo J=—
Aprobd: Alba Rocio Jimenez Tovarﬁi‘z. .
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