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1. OBJETIVO

Establecer y mantener la estructura del Sistema de Control Interno del Invima con base en el Modelo estandar de control Interno - MECI, la gestién del riesgo y los
valores institucionales, por medio de la implementacion de acciones, herramientas, instrumentos y mecanismos de prevencién, monitoreo, verificacion y evaluacién de la
gestion institucional, en cumplimiento de la normatividad vigente y en articulacién con el Modelo Integrado de Planeacion y gestion - MIPG, con el fin de generar
controles y/o alertas oportunas y necesarias que faciliten la para la toma de decisiones y promuevan la mejora continua.

2. ALCANCE

Esta Politica de Control Interno aplica a todas las personas que prestan servicios al Invima, sin distincién de cargo, nivel jerarquico o modalidad de vinculacion, y abarca
la totalidad de procesos, programas, proyectos y actividades del Instituto, con el proposito de garantizar una gestion publica transparente, eficiente y orientada al servicio
de la ciudadania, fortaleciendo el control interno como herramienta para la mejora continua, la integridad administrativa y la rendicion de cuentas.

3. MARCO NORMATIVO Y LEGAL

¢ Constitucién Politica de Colombia, articulos 209 y 269.

o Ley 87 de 1993, por la cual se establecen normas para el ejercicio del control interno en las entidades y organismos del Estado. &€~

¢ Decreto 1083 de 2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector de Funcion Publica.

¢ Decreto 1499 de 2017: Modifica el Decreto 1083 de 2015, integrando el Modelo Estandar de Control Interno (MECI) al Modelo Integrado de Planeacion y Gestion
(MIPG). EI MECI es la base para la implementacion y fortalecimiento del Sistema de Control Interno.

o Decreto 648 de 2017: “Por el cual se modifica y adiciona el Decreto 1083 de 2015, Reglamentario Unico del Sector de la Funcion Publica”.

3.1. OTROS DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Modelo Integrado de Planeacion y Gestion (MIPG).

Modelo Estandar de Control Interno (MECI).
¢ Lineamientos y guias del Departamento Administrativo de la Funcién Publica (DAFP).

¢ Normas internas, resoluciones y procedimientos del Invima relacionados con la gestién y el control.
¢ Guia para la Gestion Integral del Riesgo en Entidades Publicas.

4. POLITICA

En el desarrollo de sus funciones de proteger y promover la salud de la poblacion, el Invima asume el compromiso de implementar acciones, herramientas y
mecanismos que fomenten el desarrollo y fortalecimiento de una cultura organizacional basada en la mejora continua y el autocontrol. Esta cultura orienta la toma de
decisiones en funcién de los resultados del desempefio institucional y de la gestion de la informacion, asi como en la identificacion, disefio, implementacion, monitoreo y
evaluacién de los controles asociados a los riesgos institucionales. Para ello, el Invima mantiene el Sistema de Control Interno (MECI), adopta el Cédigo de Etica
Institucional y fortalece la comunicacion interna y externa, con el fin de cumplir sus objetivos organizacionales y consolidar la legitimidad de su actuar.

A continuacion, se relacionan las dependencias involucradas en el desarrollo de esta politica:

Lineas de defensa Responsable Responsabilidades frente a los controles
Estratégica Direccion general e Establecer y aprobar la politica de control interno del Invima.
Comité Institucional de Control
Interno

® Realizar analisis continuo sobre los cambios en el entorno de la Entidad, que puedan tener
impacto sobre la operacion y generar cambio en los controles.

® Realizar seguimiento y andlisis periodico a la efectividad de los controles.
® Retroalimentar a la Oficina de Control Interno sobre los cambios y ajustes en los controles.

e Evaluar el estado del sistema de control interno y aprobar las modificaciones, actualizaciones y
acciones para el fortalecimiento de los mismos.

Primera (1?) Directores, Secretario general, e |dentificar, disefiar e implementar los controles necesarios, oportunos y adecuados para mitigar,
Jefes de oficina y gerentes de reducir y/o eliminar los riesgos asociados a los programas, proyectos, planes y procesos de la
proyectos Entidad.

® Realizar el mantenimiento efectivo de los controles.

® Realizar seguimiento permanente a los controles, con el fin establecer acciones de mejora
principalmente correctivas, derivadas de las deficiencias de los mismos.

e Establecer la eficiencia, eficacia y efectividad de los controles implementados, por medio de la
autoevaluacion a los programas, proyectos, planes y procesos de la Entidad.

® Reportar los resultados del seguimiento a los controles en el Sistema de Gestion Integrado y
disponer de la informacién para su consulta.

Segunda (2%) Oficina Asesora de Planeacion e Acompaniar, orientar y disefiar herramientas dirigida a los lideres de procesos y Gerentes de
programas y proyectos, para facilitar la identificacion, disefio e implementacion de controles que
permitan reducir, mitigar y/o eliminar los riesgos.

® Asesorar, monitorear y evaluar el estado de los controles.
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® Promover ejercicios de autoevaluacion de los programas, proyectos, planes y procesos de la
Entidad, con el fin de establecer la eficiencia, eficacia y efectividad de los controles
implementados.

Segunda (2%) Servidores publicos, Supervisores e Asegurar que los controles de la primera (1 2) linea de defensa sean apropiados y funcionen
de contratos, Gerentes de correctamente.
programas y proyectos, Comité de

contratacion, Grupo financiero y o Reali iercicios d t luacién de | t | de |
presupuestal, Oficina de ealizar ejercicios de autoevaluacion de los programas, proyectos, planes y procesos de la

Tecnologias de la informacion Entidad, con el fin de establecer la eficiencia, eficacia y efectividad de los controles
Oficina Asesora de Planeacion implementados.

e |dentificar y comunicar los cambios que puedan afectar el desarrollo y la eficacia de los controles
implementados.

e Distribuir informacién sobre los controles asociados a los riesgos a todos los servidores de la
Entidad.

Tercera (3%) Oficina de control Interno e Asesorar de forma articulada con la Oficina Asesora de Planeacion, sobre la identificacion y
disefio de controles a la primera linea (1 ?) y (2%) linea de defensa.

® Proporcionar informacion sobre la efectividad del Sistema de Control Interno y de los controles de
la primera (1 2) y segunda (2?) linea de defensa.

e Desarrollar actividades de auditoria interna y seguimiento a los controles con enfoque de riesgo.

® Proporcionar informacion sobre la eficacia de los controles a la alta direccion sobre la primera (1
) y segunda (22) linea de defensa.

® Recomendar a los lideres de procesos y Gerentes de programas y proyectos, sobre controles que
permitan reducir, mitigar y/o eliminar los riesgos.

® Realizar seguimiento al tratamiento de actos de corrupcion identificados en los programas,
proyectos, planes y procesos de la Entidad y comunicar los resultados a la Direccién General.

En cumplimiento del Modelo Integrado de Planeacién y Gestion (MIPG), y en concordancia con la Guia de Gestion Integral del Riesgo en Entidades Publicas expedida
por el Departamento Administrativo de la Funcion Publica, el Invima adopta la presente politica institucional basada en la gestién integral del riesgo, como marco
orientador para fortalecer la transparencia, la eficiencia, la integridad, la seguridad de la informacion y la proteccién del patrimonio publico

5. PRINCIPIOS

Autocontrol: Capacidad que deben desarrollar todos y cada uno de los servidores publicos de la organizacion, independientemente de su nivel jerarquico, para evaluar
y controlar su trabajo, detectar desviaciones y efectuar correctivos de manera oportuna para el adecuado cumplimiento de los resultados que se esperan en el ejercicio
de su funcion, de tal manera que la ejecucion de los procesos, actividades y/o tareas bajo su responsabilidad, se desarrollen con fundamento en los principios
establecidos en la Constitucion Politica.

Autogestion: Capacidad de toda organizacién publica para interpretar, coordinar, aplicar y evaluar de manera efectiva, eficiente y eficaz la funcién administrativa que le
ha sido asignada por la Constitucion, la ley y sus reglamentos.

Gestion Integral de Riesgos: Este principio implica la identificacion sistematica, evaluacion, tratamiento y monitoreo continuo de todos los eventos potenciales (riesgos
y oportunidades) que podrian afectar el logro de los objetivos estratégicos y operativos de la entidad. Se busca una gestion proactiva que permita anticipar, minimizar el
impacto negativo de los riesgos y aprovechar las oportunidades, asegurando la continuidad de la operacion y el cumplimiento de la mision institucional.

Eficiencia: Medida en la que el uso de los insumos (recursos financieros, humanos, técnicos y materiales) se ha hecho en forma econémica u éptima para generar
productos. Relacién entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

Eficacia: Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados planificados.

Confiabilidad: Coherencia y fiabilidad de los datos recogidos mediante la utilizacién de un instrumento cientifico o un procedimiento de recoleccién de datos en varias
ocasiones y en las mismas condiciones.

Oportunidad de la Informacién: Capacidad de la entidad para asegurar que las actividades, productos, servicios e informacion sean generados, completados y
entregados en los tiempos y plazos establecidos, tanto interna como externamente. Implica la gestion eficiente de los recursos y procesos para cumplir con los
compromisos en el momento adecuado, evitando demoras que puedan afectar la eficacia, la toma de decisiones o la satisfacciéon de los grupos de interés. La
oportunidad garantiza la relevancia y el valor de la informacion y las acciones.

Desempeiio: Medida en la que la gestion de una entidad logra sus resultados finales en el cumplimiento de su mision y en términos de eficiencia, eficacia, calidad y
cumplimiento normativo (adaptado de CEPAL, Indicadores de Desempefio en el Sector Publico, 2005).

Transparencia y Rendicién de Cuentas: Este principio se refiere a la obligacién y el compromiso de la entidad de garantizar la apertura, claridad y accesibilidad de la
informacién sobre su gestién, decisiones, uso de recursos y resultados. Implica establecer mecanismos efectivos para que los ciudadanos y las partes interesadas
puedan acceder, comprender y escrutar la actuacion publica, fomentando la confianza, la participacion y el control social sobre la administracion.

Mejoramiento Continuo: En resumen, el mejoramiento continuo en MIPG es un proceso dindmico y permanente que busca optimizar la gestion publica, generar valor
para los ciudadanos y asegurar la sostenibilidad de las entidades publicas en el tiempo.

6. MECANISMOS DE COMUNICACION DE LA PRESENTE POLITICA.
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Publicacion en el aplicativo designado por la entidad para almacenamiento y consulta de la documentacion institucional Sistema de Gestion Integrado — Integra.

7. PROCEDIMIENTOS ASOCIADOS

La presente politica se desarrolla a través de los siguientes documentos controlados en el Sistema de Gestién Integrado.

GSC-SEG-PR5-PROCEDIMIENTO AUDITORIAS AL SISTEMA DE CONTROL INTERNO (GSC-SEG-PR5)
GSC-SEG-PR6-PROCEDIMIENTO RENDICION DE INFORMES DE LEY (GSC-SEG-PRG6)

ADJUNTOS INTERNOS

DEFINICIONES

Auditoria interna : Las auditorias internas, denominadas en algunos casos auditorias de primera parte, se realizan por, o en nombre de la propia organizacién. Ref. GTC ISO
19011:2018, tomado de la Nota

Autocontrol : Capacidad de cada servidor publico para aplicar en el dia a dia los controles que han sido disefiados para garantizar de forma razonable el cumplimiento de metas
y objetivos de la entidad en sus diferentes niveles.

Autoevaluacién : Proceso sistematico que permite evaluar de forma periddica el ejercicio de las operaciones clave de la entidad, permitiendo generar informacion a tiempo
para la toma de decisiones.

Control : Es el subproceso de fiscalizacion sanitaria mediante el cual la autoridad sanitaria competente interviene para aplicar los correctivos sobre caracteristicas o situaciones
criticas o irregulares identificadas en los objetos de inspeccion y vigilancia. Esta facultad se traduce en (i) ordenar a cualquier sujeto de inspeccion, vigilancia y control la
adopcion de mecanismos de tipo cautelar o correctivos que subsanen situaciones criticas o irregulares de orden sanitario; (ii) velar por la implementacién de las medidas
sanitarias a lugar, su cumplimiento oportuno, el seguimiento y evaluacion del efecto de las medidas tomadas y la‘adopcidon de nuevas medidas (cierre de caso, otros correctivos,
sanciones); y (iii) sancionar las actuaciones que se aparten del ordenamiento juridico, bien sea por acciéon o por omision, siguiendo el debido proceso. Actividad de monitorear los
resultados de una accién y tomar medidas para hacer correcciones inmediatas y medidas preventivas para evitar eventos indeseables en el futuro. Actividad regulatoria de
caracter obligatorio a cargo de las autoridades competentes para lograr el cumplimiento de las disposiciones, con el fin de proteger al consumidor y garantizar que todos los
alimentos y bebidas durante la produccién, manipulacién, almacenamiento, elaboracién y distribucién sean inocuos, sanos y aptos para el consumo humano, cumplan los
requisitos de calidad e inocuidad y estén etiquetados de manera correcta y precisa, de acuerdo con las disposiciones de la ley. Mecanismos o estrategias establecidas para
disminuir la probabilidad de ocurrencia del riesgo, el impacto de los riesgos y/o asegurar la continuidad del servicio en caso de llegarse a materializar el riesgo.

Evaluacion del control : Verificacion y evaluacion del control, determinar la calidad y efectividad de los controles internos a nivel de los procesos y de cada area organizacional
responsable, permitiendo emprender las acciones de mejoramiento del control requeridas.

Gestion de riesgo : 1. (Articulo 10 de Resolucién 1229 de 2013 “Por la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y
consumo humano”): Este componente abarca el desarrollo e implementacion de alternativas de caracter normativo y procedimental para la prevencion del riesgo, la proteccion
de la salud y mantenimiento de la seguridad sanitaria en lo que le corresponde. La gestion del riesgo hara parte de los procesos estratégicos y requerira para su aplicacion, la
realizacion de las siguientes fases: a) Definicion de necesidades de evaluacién del riesgo bajo el contexto de la identificacion de un riesgo o peligro y la gestion preliminar del
mismo. b) Definicion de mecanismos que permitan con base en los resultados obtenidos de la evaluacion de riesgo, determinar las acciones que permitan reducir, eliminar o
controlar los riesgos. c) Aplicacion de las decisiones tomadas para la gestion de riesgos. d) Realizacion del seguimiento y evaluacion de las medidas y controles aplicados. 2.
Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion con respecto al riesgo. Es un procedimiento que considera el resultado de la evaluacion de riesgos y, de ser
necesario, selecciona y pone en marcha opciones adecuadas de control, incluidas medidas regulatorias. Proceso social complejo que conduce al planeamiento y aplicacion de
politicas, estrategias, instrumentos y medidas orientados a impedir, reducir, prever y controlar los efectos adversos de fenémenos peligrosos sobre la poblacion, los bienes y
servicios y el ambiente. Acciones integradas de reduccion de riesgo @ través de actividades de prevencion, mitigacion, preparacién, atencién de emergencias y recuperacion
posimpacto[4]. REF: 4. Ministerio de Proteccion Social. Direccién General de Calidad de Servicios, Unidad Sectorial de Normalizacion Guia Técnica. Buenas Préacticas para la
seguridad del paciente en la atencién en salud. Version: 001. 2010. Designa el proceso de identificacion, seleccion y aplicacién de las medidas que permiten reducir el nivel

de riesgo. (Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres ? OIE 2016) Consiste en identificar los peligros (establece el agente, situacion o la amenaza que altere o pueda alterar
la seguridad en salud); caracterizacién de peligros (evaluacién de la naturaleza de los efectos nocivos para la salud); evaluacion de exposicion (probabilidad de que se materialice
el peligro); y desarrollo e implementacion de alternativas para la prevencion del riesgo, la proteccion de la salud y mantenimiento de la seguridad sanitaria.

Lineas de defensa : Esquema de asignacion de responsabilidades, adaptada del Modelo de las 3 Lineas de Defensa? del Instituto de Auditores, el cual proporciona una manera
simple y efectiva para mejorar las comunicaciones en la gestion de riesgos y control mediante la aclaracién de las funciones y deberes esenciales relacionados

Planes : Es el conjunto coherente de politicas, estrategias y metas. El plan constituye el marco general y reformable de accidn, debera definir las practicas a seguir y el marco
en el que se desarrollaran las actividades.

Procedimiento : Es el método a través del cual han de ser sometidos a retencidn en la fuente los pagos que por vinculo laboral realizan a sus trabajadores, existen dos tipos de
procedimiento: 1. El valor total de los pagos variables, recibidos por el trabajador se divide por el numero de dias que corresponda tales pagos y su resultado se multiplica x 30.
Se determina el porcentaje de retencidn que figure en la tabla frente al valor obtenido, el resultado sera el valor a retener. Ref: Estatuto tributario Art.385 2. Se calcula
semestralmente (junio y diciembre), tomando los pagos gravables realizado en los 12 meses anteriores (o fraccion), al resultado se le hacen los descuentos de ley y se divide por
13 o el nimero de meses (si es inferior a 12), y al resultado se confronta con la tabla de retencién, ubicando el porcentaje a realizar. El porcentaje fijo resultante se aplicara
durante los 6 meses siguientes. Ref: Estatuto tributario Art.386 Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso. Ref: NORMA TECNICA COLOMBIANA ISO
9000:2015. Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos y Vocabulario. Pagina 17 Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso

Procesos : conjunto de actividades mutuamente relacionados o que interactlan, que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto.

Programa : Se define como una agrupacion de componentes dentro de los cuales se encuentran proyectos y acciones institucionales que se articulan alrededor de un Gnico
objetivo y que sirve para generar beneficios a la entidad y alcanzar un cambio estratégico que no podrian ser logrado por los proyectos de forma individual. Conjunto de
instrucciones organizadas secuencialmente para lograr un objetivo

Proyectos : Es un conjunto de actividades coordinadas y relacionadas entre si que buscan alcanzar un objetivo especifico dentro de un plazo determinado, con un costo y un
alcance definidos. Es la agrupacion de subproyectos que se encuentran interrelacionadas y coordinados entre si y que apuntan al logro de un mismo objetivo.

Riesgo : (Del it. risico o rischio, y este del ar. clas. rizq, lo que depara la providencia). Contingencia o proximidad de un dafio. 1 Efecto de la incertidumbre sobre los objetivos. 2
De manera general hay dos tipos de riesgos: Naturales y humanos. Los primeros tienen su origen en fenédmenos causados por la naturaleza, y los segundos dependen de la
voluntad o el error humano. En cuanto a los primeros (naturales), toda organizacion requiere monitorear condiciones como las climaticas, que pueden impedir por ejemplo la
movilidad de sus colaboradores, efecto del bloqueo de vias, problemas con los sistemas de transporte, etc. Por otro lado, al hacer referencia a los riesgos humanos, de manera
general, hay de dos tipos: Los causados de manera involuntaria y los causados de manera voluntaria. Los riesgos causados de manera involuntaria, igual que en derecho, pueden
ser causados por imprudencia, negligencia, impericia, inobservancia de las normas o preterintencion. Los riesgos causados de manera voluntaria estén relacionados con todas
aquellas actuaciones que desarrolla el ser humano, con el fin de vulnerar los sistemas establecidos. Dentro de esta subcategoria podemos encontrar todos los riesgos generados
conel fin de afectar (1) los procesos y la informacion, (2) las personas, (3) las instalaciones y (4) la imagen institucional o su reputacién. 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. Ref: (FAO, definiciones para los fines del Codex alimentarius)
Es una medida que refleja la probabilidad de que se produzca un hecho o dafio a la salud.Asi mismo, es una combinacién de la probabilidad de que ocurra un(os) evento(s) o
exposicion(es) peligroso(s), y la severidad de la lesion o enfermedad que puede ser causada por el(los) evento(s) o exposicidon(es). Es la posibilidad de que suceda algiin evento
que tendra un impacto sobre los objetivos institucionales o del proceso. Se expresa en términos de probabilidad y consecuencias. Toda posibilidad de ocurrencia de aquella
situacion que pueda afectar el desarrollo normal de las funciones de la entidad y el logro de sus objetivos. La OMS define el riesgo como probabilidad de que se produzca un
resultado adverso, o el factor que aumenta esa probabilidad. Riesgo técnicamente hablando, en la acepcién mas amplia, es ?el efecto de la incertidumbre sobre los objetivos?
seguin se define en la norma ISO 31000 (International Organisation for Standarisation (ISO), 2009). De esta forma, nétese que el enfoque de la concepcién de riesgo pasa del ?
evento? al ?efecto?, lo cual tiene importantes implicaciones, especialmente en la priorizacion de las intervenciones.Nota Tomando en cuenta la necesidad de garantizar
objetividad, unificacion de criterios y lineamientos que se deben tener en cuenta en las Visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos competencia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos se crea mediante Resolucion 2012032570 del 7 de Noviembre de 2012, el Comité Asesor Interno de Medicamentos y Productos Bioldgicos.
Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, para el paciente y para el personal que lo manipula. Ref: articulo 2 de la Resolucién 4816 de 2008. Probabilidad de
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que se produzca un resultado adverso, o factor que aumenta esa probabilidad. Ref: Informe sobre la salud en el mundo 2002. Capitulo 2: Definicidn y evaluacién de los riesgos
para la salud. World Health Organization 2002

Seguimiento : Determinacion del estado de un sistema, un proceso, un producto, un servicio o una actividad.

Servicios de Consultoria : Actividades de asesoramiento y servicios relacionados, proporcionadas a los clientes, cuya naturaleza y alcance estén acordados con los mismo y

estén dirigidos a afiadir valor y a mejorar los procesos de gobierno, gestidon de riesgos y control de una organizacion, sin que el auditor interno asuma responsabilidades de
gestion. Algunos ejemplos de estas actividades son el consejo, el asesoramiento, la facilitacion y la formacion.
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