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RESUMEN

Palabras clave

En Colombia, a partir de la Resolucion 1229 de 2013 del Ministerio de Salud, se establecio que
la inspeccion, vigilancia y control (IVC) sanitario debian realizarse con enfoque de riesgos. Asf,
en 2014, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) disefié
e implementé un modelo de vigilancia sanitaria basado en riesgos llamado IVC-SOA. Este
modelo mide el riesgo de los medicamentos, dispositivos médicos, alimentos y cosméticos consi-
derando tres factores: la severidad del producto (S), la ocurrencia de falla del producto (O) y la
poblacion potencialmente afectada (A), de alli su nombre SOA.

El modelo incorpora 40 variables y métodos estadisticos que permite crear un perfil de riesgos
para cada una de las entidades que permite crear un perfil de riesgos para cada una de las enti-
dades vigiladas y asi generar un ranking para determinar cudles de estas deben ser
inspeccionadas.

El objetivo de este informe es presentar la metodologia y los resultados obtenidos luego del
disefio e implementacion del modelo IVC-SOA creado por la agencia reguladora en Colombia y

su efecto en la efectividad de la vigilancia sanitaria.

Riesgo sanitario; gestion de riesgos; vigilancia sanitaria; modelos; Colombia.

El término riesgo se define como el efec-
to de la incertidumbre sobre los objetivos,
o la combinacién de la probabilidad de un
suceso y de su consecuencia (1).

La gestion de riesgos es un tema que
data de muchos afios. En la Antigiiedad,
2 500 anos antes de Cristo, los mercade-
res chinos distribuian sus mercancias en
varias embarcaciones para evitar la quie-
bra ante un eventual naufragio. Lo que
ellos hacian de manera intuitiva era re-
ducir la probabilidad y el impacto en
caso de siniestro.

Hoy en dia, la gestién de riesgos se
realiza de manera formal, a través de
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normas y estdndares internacionales,
tales como la ISO 31000; los cuales
incluyen la identificacién, evaluacién,
tratamiento, aceptaciéon y comunicacién
de riesgos (1). Esta norma incorpora el
estandar australiano neozelandés AS NZ
4360 (2).

En sectores como el financiero, la valo-
racion de riesgos ha tenido mayor evolu-
cién, y hoy se cuenta con modelos
matematicos cuantitativos basados en el
Acuerdo de Basilea II de 2004 (3).

En relaciéon con los productos de
consumo objeto de vigilancia sanitaria en
alimentos, la Autoridad Europea de Se-
guridad Alimentaria (EFSA, por sus si-
glas en inglés) define tres componentes
para el analisis de riesgos: la evaluacién,

la gestién y la comunicacién de riesgos
(4). A suvez, la Administracion de Medi-
camentos y Alimentos de los Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés)
destaca, en su modelo de riesgos, la im-
portancia de la vigilancia en las etapas de
premercado y de posmercado (5).

Las autoridades sanitarias deben reali-
zar inspeccion, vigilancia y control (IVC)
a los establecimientos que estan bajo su
supervision. Se trata de un proceso siste-
matico y constante de verificacién de es-
tandares de calidad, monitoreo de efectos
en salud y acciones de intervencién en
las cadenas productivas orientadas a mi-
nimizar riesgos, dafnos e impactos nega-
tivos para la salud humana por el uso de
consumo de bienes y servicios (6).
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La inspeccién sanitaria tradicionalmen-
te se enfoca en realizar visitas a la totali-
dad de establecimientos que estuviesen
bajo su jurisdiccién —enfoque por cober-
tura—, sin considerar ningun factor, crite-
rio o variable basado en riesgo, que le
permita optimizar su proceso de IVC.

El nuevo enfoque basado en riesgos
genera varios desafios para los gobiernos
de la region, en especial para sus agen-
cias reguladoras: por un lado, el apego al
tradicional enfoque por cobertura, que
ha venido aplazando la implementaciéon
de métodos basados en riesgos que pro-
veen mayor informacién sobre las condi-
ciones sanitarias de las industrias y sus
productos; estos métodos facilitan la in-
tervencién oportuna de las autoridades
sanitarias ante situaciones que potencial-
mente pongan en riesgo la salud de la
poblacién. Por otra parte estan los altos
costos operativos que asumen las agen-
cias sanitarias para la inspeccién de to-
dos sus vigilados, inclusive los de bajo
riesgo o aquellos que tienen todas las cer-
tificaciones en buenas practicas y en
inocuidad.

El modelo IVC-SOA, disefiado por la
agencia sanitaria colombiana INVIMA,
mide los riesgos de los productos, consi-
derando tres factores: la severidad (S), la
ocurrencia (O) y la afectacion (A). La se-
veridad estd asociada al impacto de un
eventual dafio derivado por las caracte-
risticas intrinsecas del producto. La ocu-
rrencia se determina por la frecuencia
de falla que tenga el producto; aqui son
relevantes las reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) y los resultados
de laboratorio no conformes del pro-
ducto. Por su parte, la afectacién se
mide segun la poblacién que eventual-
mente puede sufrir danos si falla el pro-
ducto; esta se calcula teniendo en cuenta
la cantidad de personas expuestas y si
tienen alguna condicién de vulnerabili-
dad, como es el caso de nifios y mujeres
embarazadas.

El modelo no solo valora el riesgo por
producto, sino que incorpora 40 varia-
bles que miden el riesgo por estableci-
miento, a partir de informacién histérica
sanitaria y datos externos especializados.
Con esta informacién y mediante la apli-
cacion de métodos estadisticos y mate-
maticos, el modelo construye perfiles de
riesgo para cada establecimiento vigila-
do, el cual es titil para priorizar las visitas
de inspecciéon y para el seguimiento
de los principales factores de riesgos
sanitarios (7).
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En los dltimos dos afios, y a partir de
la implementaciéon del modelo IVC-
SOA, la agencia sanitaria aumenté su
indicador de efectividad en el control
sanitario; esto significa que aumento el
numero de medidas sanitarias (destruc-
cién y recogida de productos, suspen-
sién y cierre de actividades, entre otros)
con respecto a la cantidad de visitas de
inspeccién realizadas. De esta manera,
contribuye en forma directa a la protec-
ciéon de la salud de la poblaciéon
colombiana.

Este informe presenta la metodologia
y los resultados del modelo-IVC SOA di-
sefiado e implementado por el INVIMA,
en su papel de agencia sanitaria regula-
dora de Colombia. Como resultado de la
implementacion del modelo basado en
riesgo, se optimiza la gestion y se logra
un aumento en la efectividad de la agen-
cia sanitaria.

DISENO Y METODOS DEL
MODELO IVC-SOA

El modelo IVC-SOA tiene un enfoque
holistico que integra diversos compo-
nentes y fuentes de informacién utiliza-
das en la vigilancia sanitaria de los
productos objeto de IVC por parte del
INVIMA. El modelo recoge informacién
de visitas de inspeccién a establecimien-
tos, de los programas de farmacovigi-
lancia en medicamentos, tecnovigilancia
en dispositivos médicos y riesgos
quimicos en alimentos. Ademas, incluye
informacién sobre alertas sanitarias lo-
cales e internacionales, resultados de
andlisis de laboratorio, medidas y
sanciones sanitarias, evaluaciones de
buenas practicas de manufactura y cer-
tificaciones homoélogas?, asi como quejas
y denuncias sobre los establecimientos y
productos.

El modelo IVC-SOA basado en ries-
gos obedece a un disefio propio del IN-
VIMA, construido durante un afno
por diferentes especialistas de diver-
sas profesiones como ingenieros,
médicos, estadisticos, economistas, ve-
terinarios, quimicos y bacteridlogos,
entre otros.

2 Se evaltia el cumplimiento de los estdndares sani-
tarios segtn el tipo de producto: Buenas Practicas
de Manufactura, BPM (alimentos, medicamen-
tos), Buenas Practicas de Laboratorio, BPL (labo-
ratorios), Buenas Practicas de Elaboraciéon, BPE
(hospitales), Buenas Practicas de Almacenamiento,
BPA (importadores de dispositivos médicos) y
Certificado de Capacidad de Produccién, CCP
(cosméticos).

La implementacién del modelo fue gra-
dual: inici6 en junio de 2014 y terminé en
junio de 2015. Se crearon perfiles de riesgo
para mas de 13 000 establecimientos vigi-
lados. Mas tarde, dichos perfiles de riesgo
se actualizan con las actividades de ins-
peccién y vigilancia que se desarrollen
durante cada trimestre.

El Modelo IVC-SOA esté estructurado
de la siguiente manera: siete variables
transversales o comunes para todos los
tipos de productos, 33 variables propias
o especificas por producto y 40 riesgos
que son aplicados segtin el tipo de pro-
ducto. También se califican los productos
segtin su severidad, ocurrencia y afecta-
cion (SOA). Todos los puntajes de riesgos
mencionados se totalizan en el indice de
riesgo agregado (IRA), que establece el
valor de riesgos de cada uno de los esta-
blecimientos vigilados. Las variables
transversales y las propias evalian el
riesgo por establecimiento o entidad,
mientras que el SOA mide el riesgo por
producto. Queda asi conformado un mo-
delo de riesgo mixto que evalda tanto los
establecimientos como los productos.

El valor de riesgo para cada estableci-
miento vigilado, estd dado por la si-
guiente ecuacion:

IRA, = B,. VT, + B,.VP, + B,.Riesgo SOA,

Donde:

IRA, es el nivel de riesgo acumulado
de un establecimiento,, derivado de las
variables transversales, las variables
propias y el riesgo SOA por producto.
Este valor serviréd de referencia para de-
terminar la urgencia con la cual un esta-
blecimiento deba recibir inspeccién
sanitaria.

VT, es el puntaje de riesgo acumulado
de un establecimiento, derivado de las
variables transversales o comunes de
todas las direcciones misionales del Insti-
tuto (dreas funcionales): alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y
cosméticos. Por ejemplo: cumplimiento
de estandares sanitarios, medidas sanita-
rias y fecha de la tltima visita, entre otras.

VP, es el puntaje de riesgo acumulado
de un establecimiento, derivado de las
variables propias de cada direccién (par-
ticulares por tipo de producto). Por ejem-
plo: enfermedades transmitidas por
alimentos (ETA, alimentos), infecciones
transmitidas por transfusiones (ITT, ban-
cos de sangre), reacciones adversas por
medicamentos (RAM, medicamentos),
entre otras.
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Riesgo SOA se refiere al puntaje obte-
nido después de calificar los riesgos de
cada uno de los productos de un estable-
cimiento, segtin su severidad, ocurrencia
de falla (ocurrencia) y afectacién (pobla-
cién expuesta).

B,, B, y B, son los ponderados o pesos
de cada componente, su suma debe ser
igual a uno. Estos se calculan a través del
método estadistico de andlisis de compo-
nentes principales (ACP®) para datos ca-
tegoricos (8, 9).

Las variables transversales utilizadas
son siete: tipo de actividad de la cadena
productiva, cumplimiento de estdndares
sanitarios, tiempo transcurrido de la
ultima visita, medidas sanitarias, histori-
co de denuncias, registros sanitarios y
responsable técnico ante la autoridad sa-
nitaria (este ultimo es el profesional que
ampara o asiste técnicamente a un esta-
blecimiento vigilado en su proceso pro-
ductivo). En cuanto a las variables
propias, solo se citan algunas como ejem-
plo: certificacion HACPP (siglas en in-
glés correspondiente a Anadlisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control) en
alimentos, tenencia del programa de far-
macovigilancia en medicamentos, resul-
tado de la sefalizacién en dispositivos
médicos, seleccion de donantes en ban-
cos de sangre, entre otras. Las demas va-
riables propias del modelo se citan en el
Anexo.

Se realiz6é un andlisis multivariado
del modelo, analizando estadistica-
mente la frecuencia, varianza y correla-
cion de sus variables (10-15). Ademas,
se crearon “variables componentes”
para totalizar las variables transversa-
les, propias y el SOA por producto. Se
utilizé el método de anélisis de compo-
nentes principales para datos categori-
cos para calcular los ponderados de las
variables ordinales, y el analisis facto-
rial para los ponderados de las “varia-
bles componentes” que son continuas
(8,9,14).

Los valores de las variables tienen una
métrica estandarizada, sus puntajes es-
tan definidos entre 1 y 5 (5 es el méximo

3 El método de las componentes principales (ACP)
es un procedimiento estadistico que permite cons-
truir un conjunto de variables no correlacionadas
a partir de la combinacion de variables correlacio-
nadas. Las nuevas variables conocidas como com-
ponentes principales son combinaciones lineales
de las variables originales. A partir de este método
es posible determinar el porcentaje de variabilidad
total que explica cada una de los componentes
principales. Las variables de mayor variabilidad
tendrdn un mayor peso o porcentaje en relacion
con las demas.
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valor en riesgos). Estos valores se asig-
nan segtn los datos estadisticos, el histo-
rial del establecimiento vigilado y el tipo
de productos que fabriquen o importen.
Para la definicion de las variables se cred
un Comité de Riesgos, donde participa-
ron especialistas de las areas técnicas de
la agencia sanitaria.

En el cuadro 1 se explica como se cali-
fica una industria de derivados lacteos
con el modelo IVC-SOA. El puntaje
asignado a cada variable depende de la
situacién observada en cada estableci-
miento al momento de realizar la ins-
peccién sanitaria, también influyen su
historial sanitario y la informacién alle-
gada por los usuarios, consumidores o
autoridades sanitarias. Los estableci-
mientos que tengan mayor exposicion
sanitaria, tendran mayor calificacién del
riesgo.

Por ejemplo, en la variable transversal
“VT1: tipo de actividad de la cadena pro-
ductiva” el puntaje de riesgo dependera
del nivel de complejidad de la industria:
cuantas mas actividades desarrolle, ma-
yor seré su nivel de riesgo. En esta varia-
ble, las actividades de la cadena
productiva, son: investigacién y desarro-
llo, fabricacién, envase, empaque secun-
darioyacondicionamiento, dispensacion,
importacién, almacenamiento, distribu-
cién y comercializacion. En el caso cita-
do, el establecimiento de lacteos fabrica,
almacena y distribuye; segtn las tablas
de referencia, el puntaje que le corres-
ponde es de 4, con 5 como el mayor valor.
De forma analoga se analizan las demas
variables: cuanto mayor sea la frecuencia
de falla o exposicién, mayor serd su
calificacion.

En relacion con las variables propias,
se citan en el ejemplo: “VP1: tipo de es-
tablecimiento seguin producto”, “VP2:
reporte de ETA” y “VP3: certificaciéon
HACPP”. Estas variables solo aplican a
la industria alimenticia, por eso su ca-
racteristica de “propias”; cada tipo de
producto tiene sus variables particula-
res. En el cuadro se muestra que el esta-
blecimiento de estudio produce lacteos
y segun la tabla de referencia su valor
es de 5, es decir de alto riesgo (VP1).
También tiene reportada una ETA en el
altimo ano, por eso su calificaciéon de 4
(VP2); y por tltimo no tiene certifica-
ciéon HACCP, la cual es un proceso vo-
luntario y por eso tiene calificacién de
3 (VP3).

Para la calificacién del componente
“Riesgo SOA” se consideran los riesgos
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que tienen los tipos de producto que fa-
brica un establecimiento. Cada riesgo es
calificado por su severidad, ocurrencia
y afectacion. En el ejemplo citado, de los
40 riesgos que contiene el modelo, se se-
leccioné “alteracién de la calidad del
producto por falla microbiolégica”. En
este caso, la severidad se calific6 con 5
porque, segtn la Resolucién 719 de 2015
del Ministerio de Salud de Colombia,
los lacteos estdn clasificados como ali-
mentos de alto riesgo. La ocurrencia tie-
ne calificacién 3 porque, segin la tabla
de referencia, ese es el valor que le co-
rresponde a dos rechazos de laboratorio
en los dltimos tres afios; y por ultimo, la
afectacion tiene calificacién de 5 porque
ese producto de ese establecimiento, es
consumido por una poblacién vulnera-
ble de un hogar de nifios de escasos
recursos.

Las calificaciones de severidad, ocu-
rrencia y afectacion se multiplican y a ese
resultado se le aplica raiz ctibica para es-
tandarizar el resultado en valores de uno
a cinco.

Cabe anotar que cada componente
(variables transversales, variables pro-
pias y riesgo SOA) tiene una pondera-
cién que depende de la variabilidad de
los datos. Segun el ejemplo: 0,45 para
VT; 0,25 para VP y 0,30 para riesgo
SOA. Estos valores son calculados con
el método estadistico de andlisis de
componentes principales para datos ca-
tegoricos. Este mismo método se aplica
a las variables que conforman cada
componente (variables transversales y
propias).

En el cuadro 2, se observa que el in-
dice de riesgo agregado (IRA) se obtie-
ne con la suma de los productos
ponderados de las variables transver-
sales, variables propias y riesgo SOA.
En este caso, el puntaje obtenido es de
3,70 sobre 5; que equivale a riesgo alto.
La franja de valores entre 4 y 5, corres-
ponde a riesgo muy alto; entre 3 y 4
puntos corresponde a riesgo alto, entre
2 y 3 puntos corresponde a riesgo mo-
derado; y entre 1y 2 a riesgo bajo. Hoy
en dia, el INVIMA ha calculado para
todos los establecimientos objeto de vi-
gilancia sanitaria, un indice de riesgo
agregado (IRA) para la priorizacién de
sus actividades de inspeccién, vigilan-
cia y control.

Ademas, el modelo calcula el indice de
riesgo agregado corporativo (IRAC). Este
indice consolida los puntajes IRA de los
diferentes establecimientos segun el tipo
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CUADRUO 1. Calificacion de riesgo de un establecimiento con el modelo IVC-SOA
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Tipo de variables

Peso de la variable (%)

Calificacion de riesgo (de 1 a 5)

Justificacion de la calificacion segin
tablas de referencia de riesgos

Variables transversales (VT) (B1 = 0,45)

VT1. Tipo de actividad de la cadena productiva 11,24 4 Fabrica, almacena y distribuye (nivel
de complejidad)

VT2. Cumplimiento de estindares sanitarios 18,52 3 Favorable con observaciones (valor
intermedio)

VT3. Tiempo transcurrido desde la dltima visita 5,08 3 Dos afios y dos meses (mds de cuatro
afios corresponde a un puntaje de 5
en riesgos)

VT4. Medidas sanitarias aplicadas al establecimiento 22,50 2 Una medida en los dltimos 3 afios

VT5. Historico de denuncias asociadas al establecimiento 13,43 Una denuncia por publicidad

VT6. Nimero de registros por establecimientos 14,32 1 para quesos frescos, 1 para quesos
madurados

VT7. Responsable técnico ante la autoridad sanitaria 14,90 5 No tiene responsable técnico, el cargo
estd vacante

Riesgo de las variables transversales 3,04

Variables propias de alimentos VP (B2 = 0,25)

VP1. Tipo de establecimiento 37,00 5 Derivados lacteos (lacteos de alto
riesgo)

VP2. Reporte ETA 53,00 4 1ETAen 1 afio

VP3. Certificacion HACPP INVIMA 10,00 3 No certificada HACCP

Riesgo de las variables propias 4,27

Riesgo SOA por producto (3 = 0,30)

R1: Riesgo de alteracion de la calidad del producto por falla microbiolégica

Severidad (S)
Ocurrencia (0)

Afectacion (A)
SxOxA

Puntaje SOA estandarizado (de 1 a 5)
indice de riesgo agregado (IRA)?

5
75
4,22
3,70

Léacteos = 5; clasificacion del producto
segln su riesgo

Dos rechazos de laboratorio por
Listeria monocytogenes

Poblacién vulnerable (hogar de nifios)
Factor SOA

SOA con valoresde 1a5

Riesgo alto

a|RA = B1.VT + B2.VP + B3. Riesgo SOA, se obtiene con el promedio ponderado entre los Betas y los puntajes de riesgos de VT, VP y Riesgo SOA. (0,45 X 3,04 + 0,25 X 4,27 + 0,30 X

4,22).

B1, B2 y B3, corresponde a los ponderados de las variables transversales, variables propias y riesgo SOA, respectivamente. La suma debe ser igual a 1. Estos valores se calculan mediante

el método de andlisis de componentes principales (CPA).

ETA, enfermedades transmitidas por alimentos; HACPP, siglas en inglés correspondientes a Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control; INVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos.

Fuente: elaboracion propia de la Unidad de Riesgos (Direccion General, INVIMA, Colombia).

CUADRO 2. Célculo del indice de riesgo agregado (IRA) con el Modelo IVC-SOA

Componente Variables de riesgos B,
Variables transversales (Vti) 3,04 0,45
Variables propias (Vpi) 427 0,25
Riesgo SOAI 422 0,30
IRA® 3,70 1,00

3Calculado seguin la formula: 1.VTi + B2.VPi + B3 Riesgo SOAI

Bi, ponderados de las variables transversales, variables propias y riesgo SOA respectivamente; i, establecimiento.
Fuente: elaboracion propia de la Unidad de Riesgos (Direccion General, INVIMA, Colombia).

de producto (alimentos, medicamentos,
dispositivos médicos y cosméticos). Este
indice ofrece, en una sola cifra, el nivel
de riesgo de todos los establecimien-
tos vigilados. A partir de este indice, se

establecen estrategias de vigilancia y me-
joramiento sanitario para los estableci-
mientos vigilados. Este valor se calcula
aplicando el percentil 90 del IRA de to-
dos los establecimientos.

RESULTADOS

Implementado el modelo en el afio
2014, se estableci6é un indicador de efec-
tividad para medir el porcentaje de me-
didas sanitarias aplicadas en relacién
con el ndmero de establecimientos visi-
tados por afio, para conocer los efectos
en la inspeccién y control sanitario.

En la figura 1 se muestra cémo aumen-
té6 el porcentaje de efectividad en el
control sanitario después de la implemen-
tacién del modelo IVC-SOA en 2014. Esto
significa que el porcentaje relativo de me-
didas sanitarias pasé de un 8,34% del afio
2013 (sin el modelo) a més del 10% y has-
ta el 12% en el afio 2016 con la implemen-
tacion del modelo; lo que aument6 el
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FIGURA 1. Indicador de efectividad del modelo IVC-SOA
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2 El porcentaje de efectividad se calcula dividiendo el nimero de medidas sanitarias por el nimero de visitas de inspeccion

multiplicado por 100.

Fuente: elaboracion propia de la Unidad de Riesgos, Direccién General, INVIMA, Colombia.

CUADRO 3. Numero de establecimientos segun el nivel de riesgo sanitario, con corte

al 30 de junio de 2016

Nimero de establecimientos y porcentajes segun el nivel de riesgo

Porcentaje por

Tipos de fébrica o
establecimiento

Nivel de riesgo

tipo de fabrica
Total

Muy alto Alto Moderado Bajo (%)
Alimentos 2 4522 3393 5 7922 59,0
Frigorificos 1 105 670 2 778 6,0
Cosméticos 0 143 897 63 1103 8,0
Medicamentos 0 119 658 132 909 7,0
Dispositivos 1 516 1198 885 2600 19,0
médicos
Bancos de tejidos 5 6 7 0 18 0,1
Bancos de sangre 3 26 54 0 83 0,6
Total 12 5437 6877 1087 13413 100
Porcentaje por 0,09 40,54 51,27 8.1 100

nivel de riesgo (%)

grado de asertividad al momento de esco-
ger un establecimiento vigilado para la
inspeccion.

Como resultados de su implementa-
cién, el modelo IVC-SOA del INVIMA:

e Estandarizé y homologé el concepto
sobre la gestion de riesgos al interior
de la entidad.

*  Mejord el proceso de inspeccion, vigi-
lancia y control sanitario, haciéndolo
mas eficaz y eficiente.

e Establecié un indice de riesgo sani-
tario llamado indice de riesgo agre-
gado (IRA), el cual sirve de
referencia (linea base) para la eva-
luacién de las estrategias sanitarias
de la entidad.

* Permiti6 establecer perfiles de riesgo
para cada uno de los establecimientos
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y tipos de productos que estan bajo
vigilancia sanitaria. A partir de
estos resultados, se priorizan las
visitas de inspeccién para los esta-
blecimientos de mayor riesgo y se
aplica el método de “autoevalua-
cién sanitaria” para los de bajo
riesgo.

® Permiti6 realizar el seguimiento y mo-
nitoreo de las principales variables y
riesgos sanitarios (vigilancia).

® Generd informacién sanitaria de los
establecimientos por regiones o zonas
geogréficas (georreferenciacion) til

4 Autoevaluacion sanitaria es una estrategia de vi-
gilancia que se aplica a los establecimientos de
bajo riesgo; estos deben diligenciar una Guia
Sanitaria y enviarla a la Agencia para su
verificacion.

Informe especial

para el analisis de causalidad de los
factores de riesgo sanitario.

* Facilité la toma de decisiones en
cuanto a politicas, estrategias e inter-
vencion sanitaria.

DISCUSION

Al corte de junio 30 de 2016, el INVI-
MA tenia a cargo la vigilancia de 13 413
industrias que fabrican, importan o ad-
ministran mds de 1 800 diferentes tipos
de productos. De ese total, 59% corres-
ponde a industrias de alimentos, 19% a
fabricantes e importadores de disposi-
tivos médicos, 8% a la industria cosmé-
tica, 7% a la industria farmacéutica y
6% a plantas de sacrificio animal de bo-
vinos, porcinos, aves y otras especies
(frigorificos). También vigila 83 bancos
de sangre y 18 bancos de tejidos encar-
gados de proveer tejido cardiovascular,
tejido corneano y ocular, membrana
amniotica, tejido osteomuscular y piel.

En el cuadro 3 se observa que, de un to-
tal de 13 413 establecimientos vigilados,
40,54% se encuentran en riesgo alto,
51,27% en riesgo moderado y 8,1% en
riesgo bajo. También se aprecia que dos
empresas de alimentos, un frigorifico, un
establecimiento de dispositivos médicos,
cinco bancos de tejidos y tres bancos de
sangre estan en riesgo muy alto, lo que re-
quiere vigilancia especial. Asimismo, se
observa que de 7 922 fabricas de alimen-
tos, 4 522 se encuentran en riesgo alto
(57,1%). A su turno, en la industria de cos-
méticos, de 1103 establecimientos, 897 tie-
nen riesgo moderado, es decir el 81,3%.
Esta clasificacion se realiza con base en el
indice de riesgo agregado (IRA). Adicio-
nal a esta informacién, se generan mapas
por regién geografica segtn el nivel de
riesgo de los establecimientos (16).

Por otra parte, en junio de 2016, el IRAC
terminé con un valor de 3,41; esto signifi-
ca que 90% de los establecimientos vigila-
dos tienen un valor de riesgos menor o
igual a 3,41 (con 5 como el mayor valor en
riesgo); el restante 10% de establecimien-
tos tiene puntajes superiores, lo que exige
un mayor seguimiento y vigilancia.

Conclusion

En el afio 2014, el INVIMA diseiid e
implementé6 un modelo de inspeccién,
vigilancia y control con enfoque de ries-
gos, llamado IVC-SOA. Este modelo eva-
lda los productos segin su severidad,
ocurrencia de falla y poblacién potencial
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afectada; también califica los estableci-
mientos utilizando 40 variables construi-
das a partir de fuentes de informacién
interna, externa y datos histéricos sanita-
rios. Este modelo utiliza ecuaciones ma-
tematicas y métodos estadisticos para la
valoracién del riesgo sanitario.

El modelo IVC-SOA establece un
ranking con los establecimientos de ma-
yor riesgo, el cual es fundamental para la
programacion de visitas de inspeccién y
la vigilancia sanitaria.

El modelo IVC-SOA aumenté el
porcentaje de efectividad en el control sa-
nitario, lo que se traduce en una mayor

1. International Organization for Standardi-
zation. ISO 31000-Risk management. Prin-
ciples and guidelines, 2009.

.Standards  Australia/Standards  New
Zealand. AS/NZS 4360. Risk manage-
ment, 2004.

3.Comité de Supervision Bancaria de
Basilea. El Nuevo acuerdo de capital de
Basilea (Basilea II), 2004.

4. European Food Safety Authority (EFSA).
Risk assessment vs risk management, 2014.
Disponible en: www.efsa.europa.eu/sites/
default/files/assets/InfographicsRisk ARis-
kMprint.pdf Acceso en diciembre de 2016.

5.Food and Drug Administration (FDA).
Guidance for Industry Q9 Quality Risk
Management, 2006. Disponible en: http://
www.fda.gov/downloads/Drugs/.../
Guidances/ucm073511.pdf Acceso en di-
ciembre de 2016.

6. Ministerio de Salud y Proteccioén Social de
Colombia. Resolucién 1229 de 2013.

7. Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA).
Guia Modelo de inspeccién, vigilancia y
control basado en riesgos (IVC-SOA).
Version 1.0. (documento interno), 2014.
Disponible en: https:/ /www.invima.gov.

N
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cantidad de medidas sanitarias debido a
unamejorseleccién delosestablecimientos
a inspeccionar con base en sus perfiles de
riesgo y mejora en la gestion institucional
de la agencia reguladora.

El modelo IVC-SOA es un aporte a los
esquemas de vigilancia sanitaria de la re-
gion; al integrar calificaciones de riesgos
por productos e industria en una sola
ecuacién. Asimismo, su operacién se fun-
damenta en conceptos de matematicas y
estadistica aplicados para la valoracion
del riesgo sanitario. Ademads su enfoque
holistico le permite a la Agencia sanitaria
evaluar los riesgos de manera sistémica
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ABSTRACT  Colombian Ministry of Health Resolution 1229 of 2013 established that health inspec-
tion, surveillance, and control (IVC, Spanish acronym) should be based on a risk-focu-
sed approach. In 2014 Colombia’s National Food and Drugs Surveillance Institute

Model for a risk-focused (INVIMA) designed and implemented a risk-based health surveillance model called
IVC-SOA. This model measures the risks of drugs, medical devices, food, and cosme-
) ) approa?h to health tics by taking into account three factors: severitygof the product (S), occurrence of pro-
inspection, surveillance, and  duct failure (O), and the potentially affected population (A) - hence its name, SOA.
control in Colombia The model incorporates 40 variables and statistical methods that make it possible to
create a risk profile for each entity surveyed, and thus to generate a ranking to deter-
mine which should be inspected.
The objective of this report is to describe the methodology and results obtained
following the design and implementation of the IVC-SOA model created by the regu-
latory agency in Colombia, and its impact on health surveillance effectiveness.

Keywords  Health risk; risk management; health surveillance; models; Colombia.

RESUMO A Resolugao 1229 de 2013 do Ministério da Satiide da Colémbia estabeleceu que a ins-
pecao, vigilancia e controle (IVC) sanitarios devem ser realizados com um enfoque de
riscos. Assim, em 2014, o Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos e
Modelo para in spegéo, Alimentos (INVIMA) projetou e implementou um modelo de vigildncia sanitdria
igilanci trol baseado em riscos, denominado IVC-SOA. Este modelo avalia o risco dos medicamen-
. ‘_"gl ancia e controle tos, dispositivos médicos, alimentos e cosméticos com base em trés fatores: severidade
sanitarios com enfoque de (S), ocorréncia de falha do produto (P) e populacdo potencialmente afetada (A), dai a
riscos na Colombia sigla SOA.
O modelo inclui 40 varidveis e métodos estatisticos que permitem tracar um perfil de
riscos para cada uma das entidades em vigilancia e gerar um ranking para determinar
quais devem ser inspecionadas.

O objetivo deste relatério é apresentar a metodologia e os resultados obtidos apés o
projeto e implementacdo do modelo IVC-SOA desenvolvido pelo 6rgao regulador da

Colémbia e o impacto resultante na efetividade da vigilancia sanitéria.

Palavras-chave  Risco sanitdrio; gestdo de riscos; vigilancia sanitdria; modelos; Colémbia.
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