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ANTECEDENTES

QLD CUSTOMS ORGANIZATIZ
ATION MONDIALE DES &

Comite de Asuntos

Colombia es pais Aduaneros Arancelarios Decreto 3568 2011
i de C. Exteri
miembro de la OMA'y y de C. Exterior Decreto 1894 2015

firmo carta de recomendd
adhesidn al Marco implementacion de la Resoluciéon 00015

global. Normativo. OEA 2016
GOBIERNO - S. PRIVADO

La OMA establecio el
OEA para asegurary
facilitar el comercio

2011 AL 2016
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CATEGORIAS OEA

CATEGORIA OEA SEGURIDAD Y

FACILITACION

AUTORIDADES QUE Sl
INTERVIENEN ICA™®
EXPORTADOR
TIPO DE USUARIOS IMPORTADOR EXPORTADOR
AGENCIA DE ADUANAS
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CATEGORIA OEA SEGURIDAD Y

Numeral 2. Es la autorizacion que se otorga con la verificacion del cumplimiento de
las condiciones y requisitos establecidos en el presente decreto, con el fin de
garantizar la seguridad en la cadena de suministro internacional de acuerdo con
los estandares del Marco Normativo para Asegurar y Facilitar el Comercio Global
de la Organizacion Mundial de Aduanas (OMA) y, adicionalmente, incluye
condiciones y requisitos en materia de proteccion , ZOO0Sanitaria y
fitosanitaria, que consecuentemente conllevan la obtencion de beneficios en
materia de facilitacion de las operaciones de comercio exterior.

Operador
Econdmico
Autorizado

COLOMBIA

IN
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ESTUDIO DE LA EMPRESA POR PARTE
DEL INVIMA

Recepcidén de la solicitud
enviada por la DIAN por
parte de la Direccidon de
Operaciones Sanitarias

e

\' v Direccion de Responsabilidad
Sanitaria

v’ Oficina Asesora Juridica

v" Grupo Financiero y Presupuestal

Direccionar a las diferentes v 4 Direcciones Misionales

Misionales y oficinas de control
del Instituto para verificacion de
los requisitos /

Consolidacion de los conceptos
técnicos por parte de las Direcciones
del Instituto

N

Envio de concepto
técnico a la |

coordinaciéon del OEA | in imO
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Art. 6. Condiciones para solicitar y mantener |Ia

autorizacion como Operador Economico Autorizado

- rs)
N& L\!
LN e Contar con las ) e« No haber sido objeto de
— autorizaciones, registros, (\I sanciones sanitarias impuestas
s . @
— declaratorlas, ||cgnC|as, — Instituto Nacional de Vigilancia
< PErMISQs, cua!quu.el,’a que < de Medicamentos y Alimentos
o Se? §u denominacion, o (Invima), por el incumplimiento
LL exigidos por las Ll de las buenas practicas, en las
E autoridades de control de E condiciones higiénico, técnico
S acuerdo con la > locativas y de control de
= normatividad vigente para = calidad, y en la capacidad de

ejercer su actividad, almacenamiento y

cuando a ello hubiere lugar. aCO“QICIOHamlentO
relacionados con los productos

de competencia.

/f
@ _ fo X
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REUNION DE ANALISIS Y ESTUDIO DE LA
EMPRESA

Recepcidén de la solicitud
enviada por la DIAN de
asistencia reunion
EMPRESA

Andlisis y Estudio de la Empresa

Definicion Visita de

® 06 00

validacion in ImO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




VISITA DE VALIDACION

v'Validacién
Seguridad Sanitaria e Se solicita a la Direccion
CAPITULO 11 misional que aplique, el

Resolucion 015 de acompafiamiento de la visita
2016




Seguridad Sanitaria -

Resolucion 015 de 2016

v'11.1. Debe asegurarse
gue sus proveedores de
alimentos, materias
primas e insumos para
consumo humano

cumplan integramente
la totalidad de los
requisitos sanitarios
establecidos en |a
reglamentacion vigente.

’V‘. f‘ el :’ . = . 3
R 2k
5;’3'-'1';‘" o~ L
A,
R MATERIAS
PRIMAS JIisn 77
R % )
77 N g ;
{‘ ! il P | B3
arrinil
£ f

e Por ejemplo:

e Programas de control de
proveedores que contemplen los
requisitos sanitarios.

e Politica, protocolos y/o formatos de
evaluacion de proveedores.

e Certificaciones de calidad.
e Auditorias a proveedores.

iNViMQo
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Seguridad Sanitaria -

Resolucion 015 de 2016

v'11.2. Debe haber
comunicado a sus
proveedores que

suministren materias
primas insumos o
alimentos para consumo

humano que el
fabricante es solidario en
el cumplimiento de |la
reglamentacion sanitaria
vigente que expide en
Colombia el Ministerio
de la Proteccion Social.

e Evidencias de las
comunicaciones a todos
los proveedores de
materias primas insumos
o alimentos para
consumo humano:

J/
0.0

J/
0.0

/7
0’0

A\

Comunicaciones
fisicas.
Comunicaciones a
través de correos

electronicos.

Circulares.

4
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Seguridad Sanitaria -
Resolucion 015 de 2016

Reglamentacion sanitaria
dependiendo del tipo de
producto

. Cosmeéticos y productos
v'11.3. Debe cumplir la **Alimentos y Bebidas: de aseo: Resglscién 3773

reglamentacion sanitaria Resolucion 2674 de 2013, Bl je 2004, Decisién 516

' : Decreto 1686 de 2012,
vigente aplicable a su .. de 2002 de la Comunidad

proceso de exportacion. Andina, etc.

*»*Dispositivos médicos:
Resoluciéon 4002 de 2007,
etc.

**Medicamentos:
Decreto 549 de 2001, etc.

® 06 00
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Seguridad Sanitaria - CAPITULO 11
Resolucion 015 de 2016

‘/114 CONCEPTO ACONDICIONAMIENTO (Dispositivos Médicos, Reactivos de

Diagndstico in Vitro) J
Debe tener SANITARIO , : \
* SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

vigentes ER Es el concepto (Alimentos)

J

certificacio emitido por la « BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (Medicamentos, Cosméticos, |
i Alimentos)
nes y/o autoridad )

22 I_ta fld Ulicg s e CAPACIDAD DE PRODUCCION: Cosméticos, Productos de Aseo e
realizada la Higiene.

inspeccion, , )
e CONDICIONES SANITARIAS: Dispositivos Médicos, Plaguicidas.

conceptos

sanitarios
aplicables a vigilancia y

SUu COhtrOl al e CONCEPTO SANITARIO: Alimentos y Bebidas Alcohdlicas.
actividad. establecimiento. )
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Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Principios basicos y practicas generales de

higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento,
transporte y distribucién de alimentos para consumo humano (Medicamentos y

Seguridad Sanitaria -
RES 0 I u C I O n 015 d e 2016 Cosmeéticos), con el objeto de garantizar que los productos se fabriquen en
condiciones sanitarias adecuadas y se minimicen los riesgos inherentes durante las

diferentes etapas de la cadena de produccién.

+*1. Edificacién e
instalaciones.

4. Requisitos

+*3. Personal manipulador higiénicos de
2. Equipos y utensilios. (Capacitacion, estado de fabricacion (materias
salud). primas, envases,
fabricacion).

. ) *¢*6. Saneamiento

P Aseguramlgnto Y (Programas de Limpieza y 7. Almacenamiento,
aeniel ¢k calieas @ desinfeccién, Desechos distribucion,
inocuidad (Control de sélidos, Control de Plagas, transporte y e ___

calidad, sistemas de Suministro de agua comercializacién. " l IO
control, laboratorios). potable). :

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




Seguridad Sanitaria - CAPITULO 11

Resolucion 015 de 2016

v'11.6. De
acuerdo con el
producto objeto
de exportacion y
de los requisitos
sanitarios de

destino debe

tener
implementado y
certificado, segun
corresponda, el
sistema de
inocuidad HACCP.

e

N

~

Inocuidad de los Alimentos: Garantia en cuanto a que los alimentos no
causaran dafo al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo
con el uso a que estén destinados. (Decreto 60 de 2002)

La inocuidad de los alimentos puede definirse como el conjunto de
condiciones y medidas necesarias durante la produccion, almacenamiento,
distribucién y preparacion de alimentos para asegurar que una vez ingeridos,
no representen un riesgo para la salud.

/

Sistema HACCP: Sistema que
permite identificar, evaluar y
controlar peligros
significativos contra la
inocuidad de los alimentos
(Decreto 60 de 2002)

Emitido por entidades como:
Invima, ICONTEC (NTC 5830)

Ejemplo: La Union Europea
exige para la exportacion de
los productos de la pesca, la
certificacion HACCP expedida
por el Invima.

Requisito que se debe validar
para los alimentos.

INViMmao
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Seguridad Sanitaria

Resolucion 015 de 2016

Continuacitn 3. CONDICIONES LOCATIVAS

Aspactos a verificar Sumplimianto Halla=gos
Zona almacenamiento. P = T e 3 T T ) Y
< Cumrto fric. i FE ¥l =1 =214 FERE
) Area =1 I Tl 2 s [ - Tt >
3.10 Avran o R | 2R ~— P - FAE e, vl
4. CONDICIONES DE SEGURIDAD /11 7 Debe almacena r
] 2 Aspoctos a vgrlﬂt:mr i Surmplimiento Hallnzgos T h L]
Mmaquinaria —equipo. Fl=z]3]= T TR R o
magquinaria —eguipo. T o= EY a o 2 : .
reacion e su carga objeto de
4.4 Sisterma de control de iNncandios. =1 =2 3 -4 it
4.5 Equipo de comunicacidan. =3 = a <4
4.6 Elamentos de proteccion personal. " =212 | = e 4
T St stemme T e B e expo rtacion en una
. CONDICIONES SANITARIAS TR
Anpectos o verificar Sumplimionts Hallazgos g
5.1 tanque de almacenamiento do agun. s | Mo LT bOd ega q u e te nga
ST Tanque de almacenamiento de agua capacidad AR =
metros cubicos S S

5.3 Fecha de ditimo lavado

5.4 En los sorvicios aanitarios se gar._-untiza ol suminiatro
de slementos de asoeo poersonal,

5.5 Los puntos doe agua cuentan con el protcc.oio de la-
vado de manos

5.6 Cuenta con plan de saneamiento v 1o implementa.

5.7 Se adelantan registros de limpl ¥ desir ™.

5.8 El area de almacenamiento de residuos sdalidos w ligui-
don. (Separado por tipo de residuoc, impide el ingreso
de vectores vy esta aisindo de Tactores ambicntales.

8 Se Documenta la gostion interno v extarna de o= =
o= residuocs que se generan, se disponen adecuscs- =
mente v se adelantan registros.
5.10 El establecimiento cuenta con prograrma de control
control Integral de plagas. (cronograma, plancs yw
dlagﬁostu::p intergral).

e concepto sanitario
favorable emitido por la

Entidad Territorial de
Salud competente en Ia

rial (flecha altimo control). s Ty, . . . 4
CAZ e e SRSSTOE0E U r e e e urisdiccion
torial se encuentra autorizadns por In Secrotaria Dis- B a £ .
tritoml oo malud AN 5,
5.3 Las dreas perimetrales son mantenidas adecua-
damente para eavitar la proliferacién de vectoras T .= a “a
plaga. e
TR R 6. =ALUD OGCUPACIGNAL g ; : T
_ Aspectos a Verificar i Surmplimiento C o HHall gos :
6.1 _Afiliaciaon a ARL. =1 ~NO -
B.2 Afdiliacion a EFPS_ Al = E=3 -
B5.32 Afiliacian - ARS, 1 = 3 ] .
.4 Idaentifica y priarlzm los escenarios de riesgo. 1| = 3 | - A o et
6.5 Implemeanta programas encaminados a: prevanir, rmi- - —
tigar, controlar v reducir los riesgos en las diferentes 3 = = a L
dreas v en los puestos de trabajo de la compania. A A=
6.6 EI ugu:- ez los o!omentoa e proleccldn individual St = a e "
vo son — =
B.7 Planes de contingoandcia. i =2 - '

I Cumple| 2] Ne Cumple | 3. Mo Aplica | 4. No Observado |

Hoja =2/6

(= = -5 1 5
el = MEJO R

W saludeapital gov.co e PARA TODOS
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Seguridad Sanitaria -

Resolucidon 015 de 2016

v'11.8. Debe
asegurarse antes
del llenado, que los
contenedores y
demas unidades de

carga reunan las
condiciones
Ooptimas de
limpieza,
conservacion y
almacenamiento.

eVerificacion del cumplimiento del requisito a través de:
O®Procedimientos de cargue

®Inspeccidn visual del estado del contenedor y demas
unidades de carga y diligenciamiento de Listas de verificacion
de condiciones:

O®Limpieza y conservacion.

@Libre de plagas, quimicos contaminantes, polvo,
basura, etc.

OEstado fisico de los techos, paredes, pisos y puertas.
®Contaminacion por olores, entre otros.

INViMmao
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v'11.9. Debe

limitar el acceso
de los

empleados a las
areas criticas en
términos
sanitarios y de
inocuidad.

* Procedimientos y politicas de seguridad para el control de acceso en areas
restringidas.
= R . J
vé . . \
* Controles fisicos como puertas con cerraduras, control de huellas dactilares al
ingreso de las areas criticas.
, — o W,
\
¢ Senalizacion, cerramientos.
_ R R — _J
\
e Esclusas para limpieza y desinfeccion de calzado y manos.
/
\
e Flujo de personal y materiales, con el fin de eliminar o disminuir los riesgos de
contaminacion de los productos.

foos

inv |mO
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Seguridad Sanitaria -
Resolucion 015 de 2016

v'11.10. Debe tener
establecidos,
documentados,
implementados,
mantenldos Y €n proceso de Procedimientos y controles que

mejora continua, garanticen la inocuidad y - Revision de dogumeptos: g
B seguridad a través de todo el ormatos, instructivos, listas de
procedlmlentos para proceso productivo (produccion, chequeo.

garantizar la integridad y manejo, almacenamiento y Trazabilidad
. del

seguridad de los procesos transporte de [a carga)

relativos a la produccion,

manejo, almacenamiento y _

transporte de la carga.

Manejo de la documentacion:
actualizacion de documentos,
control de cambios, red, etc.

nijemplo: )

Programa o procedimientos de limpieza y desinfeccion
Programa o procedimientos de recoleccion y disposicion de residuos sdlidos @

" | @ (X
A B) Procedimientos de control de calidad In I m O
Procedimientos de produccion, transporte y almacenamiento

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Qrocedimientos para acciones preventivas, correctivas, de mejora. j




Seguridad Sanitaria - CAPITULO
Resolucion 015 de 2016

**Registros de capacitaciones, reentrenamientos,
inducciones al personal sobre: inocuidad,
reglamentacidn sanitaria, manipulacién de
alimentos, BPM, Control de plagas, defectos de
calidad, etc.).

v'11.11. Debe
garantizar la
capacitacion en
temas relacionados
con exigencias

Plataformas de capacitacion.

sanitarias y de
inocuidad conforme
la reglamentacion
sanitaria vigente.

s*Cronogramas y planes de capacitacion.

INViMmao
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CONCEPTO TECNICO FINAL INVIMA

CUMPLIMIENTO ACCIONES
REQUERIDAS

EXPEDICION ACTO
ADMINISTRATIVO
RESOLUCION

CONCEPTO TENICO FINAL A LA UNA VEZ TERMINADA TODA LA
COORDINACION OEA DIAN ETAPA DE VALIDACION

danle

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Beneficios OEA - Invima, Art. 8 Dec.

3568/11.

BENEFICIO APLICACION EN LA ENTIDAD

8.1.2. Asignacion de un oficial de operaciones por parte de cada una de Oficial OEA en cada Puerto, Aeropuerto y Paso de
las autoridades de control que brindara soporte en sus operaciones. Frontera donde se encuentre el Invima.
8.1.4. Participacion en las actividades de capacitacion programadas para Invitacidn a los usuarios a solicitar capacitacion.

los Operadores Econdmicos Autorizados, por parte de las autoridades de
control en temas de su competencia.

8.1.7. Utilizacién de canales y mecanismos especiales para la realizacién Inclusién en el Sistema de Administracion de
de las operaciones de comercio exterior que se surtan ante las Riesgos del INVIMA para inspecciones
autoridades de control, de conformidad con lo dispuesto en resolucién de  documentales. El beneficio se otorga
caracter general expedida por las autoridades mencionadas. automaticamente por el sistema.

8.2.3. Disminucion del numero de inspecciones fisicas para las
operaciones de exportacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

8.2.4. Realizar la inspeccién de mercancias objeto de exportacién Solicitud del usuario OEA de la inspeccién en
ordenada por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y planta con 8 dias de anticipacion.

Alimentos INVIMA, en las instalaciones del exportador y depdsito

habilitado, cuando a ello hubiere lugar.

® 00 0
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MODELO DE RIESGOS

El modelo de riesgos IVC SOA Puertos determina que tipo de inspeccion se debe realizar, para exportaciones puede ser Documental
o Exhaustiva de acuerdo al riesgo del producto.

Tipo de Inspeccién
segun nivel de Riesgo

Importador = -

es/ 1. Exhaustiva /

Exportadore
3

® 06 00

@
Medidas
Sanitarias
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EMPRESAS OEA

EMPRESAS EXPORTADORAS - CERTIFICADAS OEA

CANTIDAD

Alimentos M Farmaceutica ™ Cosméticos




il |/|. .l .l O
Instituto Naciol e Medi entos y Alimentos.

( 4
nal de Vigilancia de Medicamentos y Alim:

DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS - GRUPO PAPF
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