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Resumen
Las microempresas del sector de alimentos en la region cundiboyacense desempefian un papel
relevante en la economia local; sin embargo, enfrentan barreras econdmicas, técnicas y
normativas que dificultan su formalizacion sanitaria. El presente estudio analiza como el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) puede fortalecer este
proceso para incrementar el numero de establecimientos que cumplen con la normativa
vigente. La investigacion se desarroll6 bajo un enfoque mixto, de caracter descriptivo y
exploratorio, con un analisis longitudinal para el periodo 2019-2024. Se examinaron datos
histéricos del censo de establecimientos vigilados en Cundinamarca y Boyaca y se aplicé una
encuesta a 20 microempresarios para identificar percepciones, barreras y necesidades
asociadas a la formalizacién. Los resultados evidencian avances, reflejados en el aumento de
establecimientos vigilados y la disminucién de cierres; no obstante, persisten limitaciones como
el escaso acompafiamiento técnico, el desconocimiento de beneficios y la complejidad y costos
de los tramites. En conclusion, los avances resultan insuficientes para superar las barreras
estructurales, por lo que se requiere una estrategia integral que articule educacion,
simplificacion normativa y fortalecimiento institucional. En este contexto, el Invima puede
consolidar su rol mediante el acompafiamiento técnico, la reduccién de cargas econémicas y la
implementacion de estrategias diferenciadas, promoviendo una formalizacion mas accesible y

sostenible.
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Abstract

Microenterprises in the food sector in the Cundiboyacense region play a significant role
in the local economy; however, they face economic, technical, and regulatory barriers that
hinder their sanitary formalization. This study analyzes how the National Institute for Food and
Drug Surveillance (Invima) can strengthen this process to increase the number of
establishments that comply with current regulations. The research was conducted using a
mixed-methods approach, with a descriptive and exploratory scope, including a longitudinal
analysis for the period 2019-2024. Historical data from the census of establishments supervised
in Cundinamarca and Boyaca were examined, and a survey was administered to 20
microentrepreneurs to identify perceptions, barriers, and needs related to formalization. The
results show progress, reflected in an increase in supervised establishments and a reduction in
closures; however, limitations persist, such as limited technical support, lack of awareness of
benefits, and the complexity and costs of procedures. In conclusion, progress remains
insufficient to overcome structural barriers, making it necessary to implement a comprehensive
strategy that integrates education, regulatory simplification, and institutional strengthening. In
this context, Invima can consolidate its role through technical support, reduction of economic
burdens, and the implementation of differentiated strategies, promoting a more accessible and

sustainable formalization process.
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Introduccién

En el marco de las funciones misionales del Invima, especialmente en lo relacionado
con las actividades de inspeccion, vigilancia y control, se ha identificado una problematica
persistente en los procesos de formalizacion sanitaria de los establecimientos dedicados a la
fabricacion de alimentos en la zona cundiboyacense. Un porcentaje significativo de estos
establecimientos opera al margen de la normativa legal y sanitaria vigente, situacion que no
solo representa un riesgo para la salud publica, sino que también afecta la estabilidad
econdmica y la permanencia de los productores en el mercado nacional. Este fenémeno
responde a multiples factores, entre los cuales se destacan el desconocimiento técnico y legal,
las barreras economicas para la adecuacién de infraestructura, las limitaciones tecnolégicas y
la insuficiencia de mecanismos de acompanamiento institucional por parte del Estado y sus
entidades delegatarias.

A partir de esta problematica, la presente investigacion busca responder a la siguiente
pregunta: ;de qué manera el Invima puede fortalecer los procesos de formalizacion sanitaria de
las microempresas del sector alimentario en la zona cundiboyacense, con el fin de incrementar
el numero de establecimientos que cumplen con la normatividad sanitaria vigente? Y, derivado
de este problema, se formula la siguiente hipoétesis: la implementacion de un programa integral
de capacitacion y acompafamiento técnico continuo y adaptado por parte del Invima, junto con
la simplificacion de tramites y la reduccién de los costos iniciales de formalizacion, incluida la
posibilidad de otorgar autorizaciones gratuitas o establecer alianzas estratégicas, generaria un
incremento acumulado y sostenido de al menos el 10 % en el numero de establecimientos
fabricantes de alimentos formalizados en la zona cundiboyacense, en un periodo de dos anos.

Esta hipotesis orienta la necesidad de analizar en profundidad las estrategias que el

Invima, como autoridad sanitaria nacional, puede implementar para fortalecer el desarrollo
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empresarial del sector y promover el cumplimiento de la normativa sin desdibujar su

funcién regulatoria.

En coherencia con lo anterior, se establecieron los siguientes objetivos:

Objetivo general
Determinar mecanismos de apoyo por parte del Invima que contribuyan a aumentar la
formalizacion sanitaria de los microempresarios del sector de alimentos y bebidas en la
zona cundiboyacense.

Objetivos especificos
e Analizar los antecedentes y datos historicos que permitan comprender el desarrollo

empresarial del sector de alimentos en la zona cundiboyacense, durante el periodo
2019-2024.

o Identificar las causas que inciden en la no formalizacién sanitaria de los
microempresarios del sector de alimentos en la zona cundiboyacense, en relacion con
el cumplimiento de la normativa vigente.

o Proponer estrategias, basadas en evidencia, que orienten al Invima en el disefio de
mecanismos de apoyo para fortalecer la formalizacién sanitaria de los microempresarios
del sector de alimentos en la zona cundiboyacense, con el fin de contribuir al
cumplimiento de las politicas publicas y a la mejora de la gobernanza sanitaria a nivel
nacional.

Dentro del analisis del problema, es necesario establecer un prondstico que
permita anticipar los efectos de la inaccion institucional. En este sentido, si el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) no transita hacia un
modelo mas integral basado en el acompafiamiento técnico, la simplificacion

administrativa y un enfoque territorial, es previsible la consolidacién de un escenario de
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estancamiento o retroceso en la formalizacion sanitaria, con impactos negativos en la salud
publica, la sostenibilidad empresarial y la gobernanza institucional.

En primer lugar, persistira e incluso podria ampliarse la informalidad sanitaria.

En Colombia, aproximadamente el 82 % de las unidades empresariales operan en condiciones
de informalidad (Misién de Empleo, 2022), lo que evidencia una debilidad estructural en los
procesos de formalizacion. En segundo lugar, se generaria una afectacién directa a la salud
publica, dado que la evidencia internacional sefiala que los sistemas regulatorios centrados
exclusivamente en el control, sin estrategias preventivas y de acompanamiento, reducen el
cumplimiento normativo y aumentan los riesgos asociados a la inocuidad de los alimentos
(Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos, 2018). Esto se traduce en una
mayor exposicion de la poblacion a productos que no cumplen condiciones sanitarias,
deteriorando la confianza en los sistemas de vigilancia.

En tercer lugar, se profundizaria la inestabilidad econémica y la baja supervivencia
empresarial. En ausencia de cambios estructurales, el cumplimiento normativo continta
representando costos significativos que, sin apoyo institucional, pueden derivar en el cierre de
los establecimientos. Este planteamiento es consistente con lo expuesto por el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo (2020), que advierte que las exigencias regulatorias sin
acompanamiento técnico pueden conducir al abandono de iniciativas empresariales. En cuarto
lugar, se limitaria la competitividad y el acceso a mercados formales, en la medida en que la
informalidad restringe el acceso a financiamiento, asistencia técnica y cadenas de valor,
perpetuando un circulo de baja productividad. En esta linea, la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (2019) sefiala que las pequenas y medianas
empresas con bajo nivel de cumplimiento regulatorio enfrentan mayores barreras para escalar
e internacionalizarse, lo que implica que, sin una intervencion institucional efectiva, el sector de

alimentos en la region mantendria un crecimiento limitado.
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Para abordar el problema planteado, el estudio utiliza un enfoque metodolégico mixto,
de orientacion descriptiva y exploratoria, que integra el analisis de datos histéricos del periodo
2019-2024 con informacion cualitativa obtenida mediante una encuesta a microempresarios.
Este disefio permite comprender simultaneamente tendencias, percepciones y barreras
relacionadas con la formalizacion sanitaria. El articulo se organiza en una revision conceptual y
normativa, la descripcion de la metodologia empleada, la presentacion y analisis de los
resultados y, finalmente, las conclusiones y recomendaciones que orientan estrategias para

fortalecer el papel del Invima en la region.
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Marco Teérico

Las micro, pequenas y medianas empresas (Mipymes) constituyen un componente
fundamental de la estructura econdmica y social a nivel global. De acuerdo con la Organizacién
Internacional del Trabajo (OIT, 2019), estas generan aproximadamente el 70 % del empleo
mundial, desempefiando un papel clave en la promocién del trabajo digno, el crecimiento
economico y la justicia social. En América Latina, las microempresas han adquirido una
relevancia significativa como motor de las economias locales, especialmente en el periodo
posterior a la pandemia por COVID-19. En este contexto, Ramirez y Villanueva (2022) sefialan
que representan cerca del 70 % de los establecimientos productivos en la region, enfrentando
como principal desafio su proceso de formalizacién. Asimismo, el limitado acceso a
financiamiento formal y la escasa capacitacion empresarial continian siendo barreras
relevantes para su crecimiento y sostenibilidad.

En el caso colombiano, la dinamica empresarial de las Mipymes se encuentra
estrechamente relacionada con altos niveles de informalidad. Segun el Banco de la Republica
(2023), esta presenta marcadas disparidades regionales y educativas, afectando en mayor
medida a territorios con menor desarrollo econdmico y a poblacion con bajos niveles de
formacion. En concordancia, la Mision de Empleo (2022) indica que el 82 % de las empresas
en Colombia son informales, mientras que el Departamento Administrativo Nacional de
Estadistica (DANE, 2026) reporta que el 84,0 % de la poblacién ocupada en microempresas se
encuentra en condicion de informalidad, en contraste con el 21,4 % en pequefias empresas, o
que evidencia una relacion directa entre tamafio empresarial e informalidad.

En términos de antecedentes y evolucion reciente del tejido empresarial, la
Confederacién Colombiana de Camaras de Comercio (Confecamaras, 2024) reporta una
disminucion en la creacién de microempresas, pasando de 133.206 en 2023 a 129.549 en

2024. A nivel territorial, la informalidad presenta comportamientos diferenciados: en Bogota
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paso6 de 41,7 % en 2019 a 42,7 % en 2020, con una reduccién progresiva hasta 33,6 % en
2025; mientras que en Tunja se registré una dinamica fluctuante, alcanzando 38,1 % en 2025
(DANE, 2025). Aunque se evidencian mejoras, los niveles continuan siendo elevados, lo que
constituye un desafio estructural para la formalizacion empresarial en la region
cundiboyacense. Estos elementos permiten comprender el contexto histdrico y territorial del
desarrollo empresarial en el sector de alimentos, en linea con el primer objetivo especifico de la
investigacion.

En el sector de alimentos, las dificultades asociadas a la formalizacion se intensifican
debido a las exigencias regulatorias en materia de inocuidad y calidad. La mayoria de las
unidades productivas corresponde a micro y pequefias empresas con bajos niveles de
cumplimiento normativo. Segun el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MinCIT, 2020),
estas exigencias resultan dificiles de cumplir debido a barreras econdmicas, desconocimiento
normativo y limitado acompafiamiento institucional, lo que, en muchos casos, conduce al
abandono de iniciativas productivas. Adicionalmente, cerca de 16.000 unidades productivas
presentan bajo cumplimiento normativo (MinCIT, 2020), situacion agravada por limitaciones en
la capacidad de inspeccion, vigilancia y control (IVC) y por la priorizacién de grandes empresas
bajo enfoques basados en riesgo (Confecamaras, 2024). En consecuencia, se configura un
circulo de informalidad que limita la competitividad, el acceso a mercados y la sostenibilidad
empresarial, ademas de representar riesgos para la salud publica. Estos elementos permiten
identificar causas estructurales de la no formalizacion, en coherencia con el segundo objetivo
especifico.

Desde una perspectiva tedrica, Schoar (2012) plantea que los emprendedores enfrentan
barreras como el acceso restringido al crédito, la falta de habilidades gerenciales y
regulaciones desfavorables. Estas limitaciones coinciden con lo expuesto por el Departamento

Nacional de Planeacion (DNP, 2020), que atribuye el bajo desempefio empresarial en Colombia
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a fallas estructurales en financiamiento, tecnologia, capacidades productivas y articulacion
institucional. En este marco, la autorregulacién forzosa se configura como un mecanismo de
control; no obstante, en las pymes del sector alimentario, el cumplimiento normativo no
depende exclusivamente de la disuasién legal, sino de la interaccién con la autoridad
reguladora, lo que genera comportamientos reactivos y limita la efectividad de este enfoque
(Fairman & Yapp, 2005).

En este sentido, la literatura internacional evidencia la necesidad de enfoques
regulatorios diferenciados. Entidades como la Food and Drug Administration (FDA), la
European Food Safety Authority (EFSA), el United States Department of Agriculture (USDA) y
la Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) han implementado estrategias como
guias simplificadas, asistencia técnica y esquemas de acompafamiento para facilitar el
cumplimiento en micro y pequefas empresas (ANVISA, 2020; EFSA, 2019; FDA, 2020; USDA,
2021). En la misma linea, la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmicos
(OCDE) ha desarrollado un marco de politica regulatoria que ha evolucionado en el tiempo,
sefalando que las agencias regulatorias deben orientarse al cumplimiento de objetivos de
interés publico (OCDE, 2012) y, de manera complementaria, equilibrar el control con la
facilitacion del desarrollo empresarial mediante enfoques preventivos y pedagogicos (OCDE,
2018, 2021).

En el contexto colombiano, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) desempefa un papel central en la garantia de la calidad e inocuidad de los
alimentos. Segun su direccionamiento estratégico, la entidad busca fortalecer la productividad
mediante un enfoque de inspeccion basado en riesgo y procesos mas eficientes (Invima, 2024).
Este enfoque se articula con politicas publicas orientadas a la formalizacion empresarial, como

la Ley 2069 de 2020 (Congreso de Colombia, 2020), que promueve la simplificacion de



El Invima como actor clave en la Gobernanza Sanitaria: 16
Fortalecimiento Empresarial y Cumplimiento Normativo de
Microempresas Alimentarias en la zona Cundiboyacense

tramites, asi como con medidas especificas como la exencién de tarifas para registros
sanitarios dirigidos a microempresas (Invima, 2025).

No obstante, pese a estos avances, persisten brechas en el acompafiamiento
institucional. En 2024 se otorgaron 23.666 registros sanitarios (Invima, 2024), lo que refleja un
interés creciente por la formalizacién; sin embargo, en regiones con alta concentracion de
microempresas, como la zona cundiboyacense, donde se registran mas de 366.000 unidades
productivas (Camara de Comercio de Bogota, 2023), se evidencia la necesidad de fortalecer
mecanismos de apoyo diferenciados.

En este escenario, el fortalecimiento de capacidades empresariales y la transformacion
digital se consolidan como factores clave. El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo e
iNNpulsa Colombia (2021) destacan la importancia del desarrollo de habilidades, el acceso a
mercados y la innovacién; sin embargo, persisten brechas en formacién tecnoldgica (Fajardo
Caballero et al., 2025; Ortiz, 2022). Asimismo, iniciativas de capacitacién, microcrédito y acceso
a tecnologias han mostrado resultados positivos en América Latina (Carrillo & Dominguez,
2023; Fernandez Solis et al., 2026); no obstante, su efectividad depende de su adaptacion a las
particularidades territoriales y sectoriales (Segura-Baron et al., 2019; Carpeta Laverde et al.,
2024; Blandon Ramirez, 2023).

De manera complementaria, las alianzas interinstitucionales se configuran como un
mecanismo clave para fortalecer la formalizacion. Experiencias en Cundinamarca y Boyaca
evidencian que la articulacion entre entidades publicas facilita el acceso a registros sanitarios y
fortalece las capacidades productivas (Gobernacion de Cundinamarca, 2018; Gobernacion de
Boyaca, 2022). Asimismo, iniciativas entre el Invima y el Servicio Nacional de Aprendizaje
(SENA) han contribuido a mejorar el conocimiento normativo en el sector (Invima, 2023), en
coherencia con lo planteado por Palacio (2023) sobre los beneficios de la cooperacion

institucional. Este tipo de estrategias se alinea con la evidencia internacional, que resalta la
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importancia de la coordinacion interinstitucional para mejorar la calidad regulatoria y facilitar el
cumplimiento normativo (OCDE, 2012).

Adicionalmente, en un contexto global cambiante, la gestion de la inocuidad alimentaria
requiere enfoques prospectivos. La Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion
y la Agricultura (FAO, 2022) sefala que la prospectiva permite anticipar cambios, incorporar
avances cientificos y fortalecer los procesos de evaluacion de riesgos, contribuyendo a la
formulacién de politicas publicas mas pertinentes.

Finalmente, las practicas de gobernanza empresarial inciden en la sostenibilidad de las
Mipymes. La Asociacién Nacional de Instituciones Financieras (ANIF, 2024) destaca su relacién
con la transparencia y el acceso a recursos, mientras que diversos estudios subrayan la
importancia de fortalecer el ecosistema emprendedor y consolidar marcos regulatorios
favorables (Colombia Tech, 2023; KPMG, 2024; Olarte Ortega & Montoya Rios, 2017).

En sintesis, la evidencia teérica y empirica permite establecer que la formalizacion
sanitaria en el sector de alimentos esta condicionada por factores estructurales, regulatorios e
institucionales, asi como por limitaciones en capacidades empresariales y en el
acompanamiento estatal. Este panorama sustenta la necesidad de identificar y proponer
mecanismos de apoyo por parte del Invima que, desde un enfoque territorial y articulado,
contribuyan al fortalecimiento de la formalizacion sanitaria de los microempresarios en la zona

cundiboyacense, en coherencia con el objetivo general de la investigacion.
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Metodologia

La presente investigacion adopta un enfoque mixto, que integra métodos cuantitativos y
cualitativos, con un alcance descriptivo y exploratorio y un disefio longitudinal aplicado al
periodo 2019-2024. Segun Hernandez Sampieri et al. (2022), el enfoque mixto permite
aprovechar las fortalezas de ambos métodos para obtener una comprension integral del
fendmeno estudiado, al combinar la medicidén objetiva de datos con el analisis interpretativo de
percepciones y experiencias. Este disefio metodoldgico posibilita la recoleccion y el analisis
articulado de la informacion, generando conclusiones fundamentadas en evidencia tanto

cuantitativa como cualitativa.

Enfoque y alcance de la investigacion

El componente cuantitativo se orienta a describir el comportamiento de los
establecimientos dedicados a la fabricacidon y comercializacion de alimentos en la zona
cundiboyacense, a partir de datos histéricos y registros institucionales. Por su parte, el
componente cualitativo busca explorar las percepciones, barreras y experiencias de los
microempresarios frente a los procesos de formalizacion sanitaria. Los sujetos de estudio
incluyen microempresarios y emprendedores cuyas actividades se desarrollan en los
departamentos de Cundinamarca y Boyaca y cuyos establecimientos han sido inspeccionados
por el Invima o han solicitado autorizacién sanitaria para operar, especialmente aquellos

impulsados por la Ley de Emprendimiento.

Poblacion y muestra

La poblacion objetivo estuvo compuesta por microempresarios, emprendedores y

establecimientos del sector de manufactura y comercializacion de alimentos ubicados en la
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region cundiboyacense, incluyendo lineas productivas como derivados lacteos, carnicos,

bebidas, panaderia, pasteleria y confiteria.

Para el componente cualitativo, se aplicd un muestreo intencional, seleccionando 20
microempresarios a quienes se les envid, de manera digital, una encuesta estructurada
disefiada en la plataforma Google Forms, titulada Encuesta para emprendedores en el sector

de alimentos y bebidas ubicados en la zona cundiboyacense.

Los 20 microempresarios fueron seleccionados a partir de la base de datos del Invima,
suministrada por la Direccion de Operaciones Sanitarias. La seleccion inicial se realizé con
base en criterios como el tamafno de la empresa, su ubicacion en la regién cundiboyacense y la
disponibilidad de contacto telefénico, sin considerar si contaban o no con concepto sanitario.
Asimismo, se procuré incluir establecimientos pertenecientes a diversos subsectores del ambito
alimentario, tales como derivados carnicos, procesamiento de frutas, panaderia y pasteleria y

derivados lacteos, entre otros.

Inicialmente, se establecié contacto telefénico con los posibles participantes para
informar sobre el objetivo de la encuesta y el procedimiento de participacion. Posteriormente, el
instrumento fue enviado a mas de 50 responsables de establecimientos; sin embargo, no se
obtuvo respuesta del total de los contactados dentro del periodo maximo establecido de 20
dias. Finalmente, se logré completar la aplicacion de 20 encuestas, procurando mantener la
diversidad sectorial de los participantes y garantizando la confidencialidad de la informacion

suministrada.

El ejercicio correspondié a un muestreo intencional, el cual permite acceder a
informantes clave con experiencia directa en el fendmeno analizado (Patton, 2015). Asimismo,

en poblaciones relativamente homogéneas, la saturacion tematica suele alcanzarse entre 12y



El Invima como actor clave en la Gobernanza Sanitaria: 20
Fortalecimiento Empresarial y Cumplimiento Normativo de
Microempresas Alimentarias en la zona Cundiboyacense

20 participantes (Guest et al., 2006). En concordancia, en disefios mixtos de caracter
exploratorio, Hernandez, Fernandez y Baptista (2014) senalan que este tipo de seleccion
deliberada resulta adecuada para identificar percepciones, barreras y patrones comunes sin
requerir muestras amplias. Por ello, la inclusién de 20 microempresarios garantiza la diversidad
sectorial necesaria y aporta suficiente profundidad analitica para comprender las dinamicas y

obstaculos asociados a los procesos de formalizacion sanitaria en la region.

Instrumentos de recoleccion de informacion

Se emplearon dos instrumentos principales:

1. Encuesta estructurada dirigida a los microempresarios seleccionados, disefiada para
recopilar informacion sobre conocimiento normativo, percepcion de costos, barreras
para la formalizacion y experiencias con procesos de inspeccion y acompafiamiento
institucional, incluyendo preguntas cerradas y abiertas.

2. Revision documental del censo de establecimientos vigilados por el Invima,
especificamente las categorias relacionadas con alimentos, con el fin de identificar el
comportamiento histérico del sector y verificar la correspondencia con los datos

suministrados por los participantes.

Consideraciones éticas

La investigacién se desarrollé bajo principios éticos de consentimiento informado,
voluntariedad y confidencialidad. Los participantes fueron informados sobre los objetivos del
estudio y el uso exclusivo de la informacion con fines académicos, garantizando la proteccién

de su identidad y de los datos suministrados.
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Técnicas para el analisis de la informacién

El analisis cuantitativo empled técnicas estadisticas descriptivas, incluyendo analisis de
tendencias, comparaciones temporales de la evolucion de las microempresas entre 2019 y
2024 y verificacion de cambios en el numero de establecimientos formalizados. Estos
resultados se integraron con el analisis cualitativo mediante un proceso de triangulacion, que
permitié contrastar los hallazgos numeéricos con las percepciones y experiencias reportadas por
los microempresarios.

El analisis cualitativo se desarroll6 mediante categorizacion tematica, identificando
patrones relacionados con barreras econémicas, desconocimiento normativo, dificultades de
infraestructura y percepciones sobre el acompafamiento institucional. La integracién de datos
cualitativos y cuantitativos permitio fortalecer la validez del estudio y aportar una visién mas
completa sobre los factores que inciden en la formalizacion sanitaria en la zona

cundiboyacense.
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Resultados

En esta seccion se presentan los resultados del estudio, los cuales deben interpretarse
desde un enfoque exploratorio, dado que no buscan alcanzar representatividad estadistica del
conjunto de microempresarios del sector de alimentos en la regién cundiboyacense. Como se
sefalo en el apartado metodoldgico, el componente cualitativo se basé en un muestreo
intencional mediante el cual se seleccionaron 20 microempresarios con experiencia en
procesos de formalizacion sanitaria. En este sentido, Hernandez Sampieri et al. (2022)
destacan que este tipo de seleccidon permite identificar percepciones, barreras y patrones
asociados al fenémeno analizado, mientras que Patton (2015) resalta su utilidad para acceder a
informantes clave, aportando profundidad analitica sin requerir muestras amplias.

1. Analisis histérico del comportamiento de los establecimientos vigilados (2019-

2024)

Con el fin de dar respuesta al primer objetivo especifico, se realizé un analisis de la
base de datos institucional correspondiente al censo de establecimientos vigilados por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) en la zona
cundiboyacense.

Para el departamento de Cundinamarca, los resultados evidencian un crecimiento
sostenido en el niumero de establecimientos vigilados, pasando de 88 en 2019 a 354 en 2024.
Este incremento refleja tanto la expansion del tejido empresarial como el fortalecimiento de las
acciones de inspeccion, vigilancia y control. No obstante, dentro de este total se identificaron
establecimientos clasificados como “terminados”, es decir, aquellos que cesaron actividades o
no lograron consolidar su proceso de formalizacion sanitaria.

Como se observa en la Figura 1, este indicador presenta una disminucién progresiva a

lo largo del periodo analizado, pasando de 63 % en 2019 a 9 % en 2024. Esta tendencia
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sugiere un avance en la permanencia y consolidacion de los establecimientos, asi como una

mejora en el cumplimiento de la normatividad sanitaria.

Figura 1

Establecimientos fabricantes de alimentos vigilados Invima — Cundinamarca y Boyaca
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En el caso del departamento de Boyaca, el comportamiento presenta mayores

fluctuaciones. En 2019 se registraron 73 establecimientos vigilados, cifra que descendié

significativamente a 27 en 2020, posiblemente como consecuencia de los efectos derivados de

la pandemia por COVID-19. Posteriormente, se evidencia una recuperacion progresiva: 72

establecimientos en 2021, 100 en 2022, una disminucién a 51 en 2023 y, finalmente, un

incremento significativo en 2024, con 287 establecimientos vigilados.

En relacién con los establecimientos “terminados”, también se observa una tendencia

general descendente, aunque con variaciones intermedias. Los valores pasan de 82 % en 2019



El Invima como actor clave en la Gobernanza Sanitaria: 24
Fortalecimiento Empresarial y Cumplimiento Normativo de
Microempresas Alimentarias en la zona Cundiboyacense

a 19 % en 2024, destacandose un aumento atipico en 2021 (89 %), seguido de una reduccion
sostenida en los afios posteriores.

En conjunto, estos resultados permiten identificar un proceso de consolidacion del
sector, particularmente en el periodo posterior a la pandemia, y sugieren la existencia de
condiciones mas favorables para la formalizacidén sanitaria. Sin embargo, persisten diferencias
en el comportamiento entre los departamentos analizados, lo que evidencia posibles
desigualdades en las dinamicas territoriales.

2. Analisis de la encuesta aplicada a microempresarios del sector de alimentos

Con el propdsito de dar respuesta a la hipétesis y a los objetivos especificos de la
investigacion, se disefid y aplico el instrumento denominado Encuesta para emprendedores en
el sector de alimentos y bebidas ubicados en la zona cundiboyacense. El cuestionario tuvo
como objetivo identificar las principales problematicas que enfrentan los emprendedores para

formalizar su actividad econémica en cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente.

La encuesta fue diligenciada por 20 participantes con roles directivos, representantes
legales, administradores y asesores de establecimientos o iniciativas productivas ubicadas en
municipios de los departamentos de Cundinamarca (Chia, Cachipay, Alban, Pacho, Susa,
Girardot, Fusagasuga, El Rosal, La Mesa, Fuquene y Ubaté) y Boyaca (Otanche, Arcabuco,
Miraflores, San Luis de Gaceno, Nobsa, Duitama y Chiquinquira), los cuales se encuentran bajo

la vigilancia del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).

En relacion con la caracterizacion de la muestra, el 100 % de los encuestados otorgo su
consentimiento para el diligenciamiento del instrumento. Asimismo, se identificd diversidad en
las actividades productivas, incluyendo procesamiento y empaque de harinas, fabricacion de

productos fritos, elaboracién y comercializacion de dulces, procesamiento de pulpas de fruta 'y
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productos de panaderia y pasteleria, siendo este ultimo el segmento con mayor representacion.

Esta heterogeneidad permitié obtener una vision integral del sector.

En cuanto al tiempo de funcionamiento de los establecimientos, el 10 % corresponde a
emprendimientos recientes surgidos en el periodo posterior a la pandemia por COVID-19,
mientras que el 90 % restante cuenta con mas de tres afios de operacion. Este resultado indica
que la mayoria de los encuestados posee experiencia previa en el sector, lo que fortalece la

validez de sus percepciones frente a los procesos de formalizacion.

Respecto al nivel de formalizacién ante el Invima, entendido como el registro del
establecimiento o la obtencién de autorizaciones sanitarias (permiso, registro o notificacion
sanitaria, segun el tipo de producto), se encontré que el 95 % de los encuestados ha
adelantado algun proceso de formalizacion, mientras que el 5 % no lo ha realizado. Este

hallazgo evidencia un alto nivel de acercamiento institucional dentro de la muestra analizada.

En relacion con los beneficios derivados de la Ley de Emprendimiento, especificamente
en lo referente a la gratuidad de ciertos tramites, el 55 % de los encuestados indicoé haber
accedido a autorizaciones sanitarias sin costo, mientras que el 40 % realizd pagos asociados a
estos procesos y el 5 % no cuenta con autorizaciones vigentes. Este resultado sugiere una
adopcion parcial de los beneficios disponibles, 1o que podria estar asociado a barreras de

informacion o acceso.

En cuanto al conocimiento de los requisitos sanitarios exigidos por el Invima, el 80 % de
los encuestados manifestd tener conocimiento de estos, mientras que el 20 % report6 un
conocimiento parcial. Es relevante destacar que ningun participante indicé desconocimiento

total, lo que sugiere un nivel basico de apropiacién normativa por parte del sector.
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En relacion con las fuentes de informacion utilizadas para conocer dichos requisitos, se
evidenci6 el uso de multiples canales por parte de los encuestados, quienes reportaron la
consulta simultanea de diversas fuentes para resolver sus inquietudes. Este comportamiento se
presenta de manera detallada en la Figura 2, donde se identifican los principales mecanismos

de acceso a la informacion.

Figura 2
Fuentes de informacién sobre requisitos sanitarios exigidos por el Invima para el

funcionamiento de negocios
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Por otra parte, al indagar sobre los factores que inciden en la no formalizacion de los
establecimientos, se identificd que la principal barrera percibida es la falta de acompanamiento
institucional (75 %), seguida del temor a sanciones (65 %) y el desconocimiento de los
beneficios de la formalizacion (60 %). Otros factores relevantes incluyen la falta de informacion
técnica (55 %), los costos asociados a los tramites (50 %), la complejidad o lentitud de los
procesos (40 %) y las dificultades de acceso a herramientas tecnolégicas (35 %). Estos

resultados se presentan en la Figura 3.
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Figura 3

Factores que influyen en Ila formalizacién de establecimientos ante el Invima
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En cuanto al acceso a asesoria 0 acompanamiento por parte de entidades del Estado,
el 35 % de los encuestados manifestd haber recibido algun tipo de apoyo, principalmente de
instituciones como alcaldias, gobernaciones, el Invima y el Servicio Nacional de Aprendizaje

(SENA), mientras que el 65 % indicd no haber recibido acompanamiento. Este hallazgo
evidencia una brecha importante en la provision de asistencia técnica a los microempresarios.
Adicionalmente, al consultar sobre los tipos de apoyo que facilitarian la formalizacién,
los encuestados sefialaron como principales necesidades la capacitacion gratuita (89,5 %), la
asesoria personalizada (68,4 %) y la reduccion de costos 0 acceso a autorizaciones sanitarias
gratuitas (52,6 % en ambos casos). Estos resultados se presentan en la Figura 4 y reflejan una

demanda clara por estrategias institucionales mas accesibles y focalizadas
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Figura 4

Apoyo util para la formalizacién de microempresarios
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Finalmente, a través de una pregunta abierta, los participantes sefialaron otras formas
en las que el Invima podria apoyar sus iniciativas, destacandose la necesidad de fortalecer los
procesos de inspeccion tanto en establecimientos formales como informales, implementar
programas de apoyo financiero o tarifas diferenciales para pequefios productores,
especialmente en analisis de laboratorio y certificaciones, y promover un acompanamiento mas
agil, continuo y cercano. Asimismo, se reitero la importancia de ampliar los espacios de
capacitacion y seguimiento en temas sanitarios.

En conjunto, los resultados evidencian que, si bien existe un nivel significativo de
formalizacion y conocimiento normativo, persisten barreras estructurales relacionadas con el
acompanamiento institucional, el acceso a informacién técnica y los costos asociados al

cumplimiento sanitario, lo que limita el proceso de formalizacién plena en el sector.
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Anadlisis de resultados

Los resultados del estudio evidencian que la formalizacion sanitaria de los
establecimientos de alimentos en la zona cundiboyacense constituye un proceso
multidimensional, condicionado por factores econémicos, institucionales y territoriales, y no
exclusivamente por el cumplimiento normativo. El crecimiento sostenido en el numero de
establecimientos vigilados entre 2019 y 2024, junto con la disminucién de aquellos clasificados
como “terminados”, sugiere una mayor permanencia empresarial y un avance progresivo hacia
la formalizacion. Este comportamiento es consistente con la literatura sobre fortalecimiento
institucional y gobernanza regulatoria. En este sentido, North (1990) plantea que las
instituciones solidas reducen la incertidumbre y favorecen la estabilidad econdmica, mientras
que la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE, 2018) destaca
que los enfoques regulatorios preventivos y de acompanamiento promueven mayores niveles
de cumplimiento y sostenibilidad. De manera complementaria, la Asociacion Nacional de
Instituciones Financieras (ANIF, 2024) identifica una relacién positiva entre buenas practicas de
gobernanza y crecimiento empresarial.

Desde la perspectiva de la sostenibilidad empresarial, los hallazgos adquieren especial
relevancia al evidenciar que la permanencia en el mercado no depende unicamente del acceso
inicial a la formalizacion, sino de la capacidad de consolidacion en el tiempo. En esta linea,
Confecamaras (2023), mediante la aplicacién de modelos de supervivencia como Kaplan-Meier
y regresion de Cox, sefiala que las microempresas presentan una tasa de supervivencia a
cinco anos del 33,4 %, considerablemente inferior a la de empresas pequenas (60,9 %),
medianas (73,7 %) y grandes (85,7 %). Este comportamiento confirma que el tamafo

empresarial es un factor determinante en la permanencia en el mercado. En concordancia, la
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reduccion de establecimientos “terminados” observada en el presente estudio sugiere un
proceso incipiente de fortalecimiento empresarial en la regién analizada.

Asimismo, Confecamaras (2023) indica que las empresas constituidas como personas
juridicas presentan menores probabilidades de salida del mercado en comparacién con las
personas naturales, y que un mayor numero de empleados se asocia con mayores niveles de
supervivencia. Estos elementos permiten inferir que la formalizacién sanitaria, cuando se
articula con procesos de fortalecimiento organizacional, puede contribuir indirectamente a
mejorar la sostenibilidad empresarial. No obstante, a nivel sectorial, las industrias
manufactureras —donde se ubica el sector de alimentos— presentan tasas de supervivencia
cercanas al 35,6 % a cinco afnos, lo que evidencia la alta vulnerabilidad de estas actividades
econdmicas.

Por otra parte, los resultados de la encuesta aplicada a microempresarios muestran
que, a pesar del reconocimiento de la importancia de la formalizacion, persisten barreras
estructurales asociadas a los costos, la complejidad de los tramites y, principalmente, la falta de
acompanamiento institucional. Este hallazgo respalda lo planteado por el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo (2020) y la Organizacién Internacional del Trabajo (2019),
quienes advierten que las microempresas enfrentan limitaciones que no pueden superarse
unicamente mediante exigencias regulatorias. En la misma linea, Schoar (2012) y Segura-
Baron et al. (2019) subrayan que la formalizacion requiere procesos de asistencia técnica y
acompanamiento pedagdgico que fortalezcan las capacidades empresariales, lo cual resulta
fundamental para mejorar tanto el acceso a la formalidad como la permanencia en el mercado.

En relaciéon con las autorizaciones sanitarias gratuitas derivadas de la Ley 2069 de
2020, los resultados evidencian un efecto positivo en el incremento de establecimientos
formalizados. Sin embargo, los microempresarios consideran que esta medida es insuficiente si

no se complementa con estrategias de capacitacion y acompanamiento continuo. Este
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resultado coincide con lo expuesto por el Departamento Nacional de Planeacion (2020) y por
Carpeta Laverde et al. (2024), quienes sostienen que los incentivos econémicos aislados no
generan impactos sostenidos si no se articulan con el fortalecimiento institucional y el desarrollo
de capacidades empresariales.

De manera complementaria, las diferencias observadas entre Cundinamarca y Boyaca
evidencian la influencia de factores territoriales en los procesos de formalizacién y
sostenibilidad empresarial. En este sentido, Confecamaras (2023) sefiala que las empresas
ubicadas en regiones con mayor desarrollo econémico presentan menores probabilidades de
fracaso, debido a mejores condiciones de mercado, mayor acceso a financiamiento,
infraestructura y capital humano. Este planteamiento se articula con lo expuesto por la OCDE
(2019), que resalta la importancia de enfoques territoriales diferenciados para el fortalecimiento
empresarial. Asimismo, en regiones con menores niveles de desarrollo pueden presentarse
limitaciones asociadas a la migracion de talento humano y capital econémico, lo que restringe
las capacidades productivas y afecta la sostenibilidad de las unidades econdmicas.

No obstante, la literatura también introduce un contraste relevante frente a los
resultados del estudio. De Soto (2000) y Perry et al. (2007) argumentan que una parte
significativa de la informalidad en América Latina responde a decisiones racionales de los
microempresarios, quienes optan por permanecer en la informalidad al considerar que los
costos y obligaciones asociados a la formalizacion superan sus beneficios, especialmente en
contextos de baja productividad. Desde esta perspectiva, incluso en escenarios de reduccion
de costos o fortalecimiento del acompafamiento institucional, la formalizacién podria no
incrementarse de manera sustancial si no se generan incentivos econémicos adicionales, como
el acceso efectivo a mercados formales o mejoras en la rentabilidad de los negocios. Este
enfoque sugiere que el acompafiamiento institucional, aunque necesario, no es suficiente por si

solo para garantizar un incremento sostenido de la formalizacion sanitaria.
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Finalmente, es importante senalar que, aunque una proporcion significativa de los
participantes se encuentra actualmente formalizada, este aspecto no limita el alcance del
analisis. Todos los encuestados han transitado previamente por etapas de informalidad o
procesos de regularizacion, por lo que sus respuestas se sustentan en experiencias
retrospectivas. Esto permite examinar no solo las barreras de acceso a la formalizacion, sino
también los factores que influyen en la sostenibilidad y continuidad del cumplimiento sanitario.
En consecuencia, los resultados aportan evidencia relevante para comprender tanto los
obstaculos iniciales como los elementos que inciden en la permanencia de los
microempresarios dentro del sistema formal.

Propuesta de solucién a la problematica

Frente a la situacion actual, y en coherencia con las acciones que el Instituto Nacional de
vigilancia en medicamentos y alimentos (Invima) viene implementando para fortalecer el
acompanamiento a microempresarios y usuarios del sector alimentos, se propone la adopcion
de un Modelo Integral de Intervencion Territorial para la Formalizacién Sanitaria.

Este modelo tiene como finalidad contribuir al incremento de establecimientos
formalizados y al cumplimiento sostenible de la normativa sanitaria en la regién cundiboyacense.
Se estructura en ocho estrategias interrelacionadas y un eje transversal de simplificacion
administrativa, bajo un enfoque de gobernanza colaborativa, territorializacion de la gestion

sanitaria, fortalecimiento de capacidades y modernizacion regulatoria.
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Figura 5

Modelo Integral de Intervencion Territorial para la Formalizacion Sanitaria

Modelo Integral de Intervencion Territorial para la Formalizacion Sanitaria

Contribuir al incremento de establecimientos formalizados y al cumplimiento sostenible de la normativa sanitaria en la regién cundiboyacense,
bajo un enfoque de gobernanza colaborativa, territorializacion, fortalecimiento de capacidades y modernizacién regulatoria.

“ Escuchar y ) Reconocimiento h Capacitacion y b Gobernanza a N Esqr%ﬁgl%%s
caracterizar territorial acompanamiento través de alianzas
@ Cundinamarca tecnico Entidades Camaras )
0”0 @@ Territoriales de Comercio Industrializacién y
a2 m — Boyacé |—»| 7 >  competitividad
¥ INVIMA economia popular
* Necesidades microempresarios « Enfoque diferencial anual + Nivel madurez empresarial J (Estrat. 2, 4)
* Mecanismos permanentes « Particularidades « Tipo de alimento Ay Sector
: ﬁnrg:suaessgzstraba'o . Eviden':ia teryrito;ia . <P cigfales Academia P'?vcago Acompaiamiento
N ) A 2 TN J o en tiempo real
> (Estrat. 3,5)
e Pagina web ) Difusion de h __ Sistemade A Investigacion aplicada
pedagdgica autorizaciones informacion técnica sobre informalidad _Fomentar
» gratuitas y seguimiento integracion
m Ly
3 = @~ ﬁ o - E@ L (Estrat.'4)
« Micrositio formalizacién « Medios regionales « Tablero control estratégico « Linea investigacion Elevar nivel
« Guias simplificadas * Redes sociales « Indicadores clave permanente Ly sanitario de
« Videos cortos « Simplificacion acceso « Efectividad capacitacién » Causas estructurales Colombia
\ e Formularios nicos P, directo Yy, » Formalizacion efectiva (econdmicas, psicoldgicas) (Todas)

Eje Transversal de Simplificacion Administrativa
Estandarizacion g% Interoperabilidad o< Rutas diferenciadas
Nota. Diagrama sintético del Modelo Integral de Intervencién Territorial para la Formalizacion Sanitaria. Las flechas y lineas de conexion
ilustran la interrelacion entre las ocho estrategias y su alineacion con los objetivos estratégicos del Invima y el eje transversal de simplific -
cacion administrativa.

1. Escuchar y caracterizar las necesidades reales del microempresario.

Para fortalecer este ejercicio diagnéstico, se plantea la creacion de espacios
programados y continuos en los territorios, bajo un esquema de articulacion interinstitucional
anual. Dicho esquema deberia contemplar, en primera instancia, el apoyo de las alcaldias
municipales y el acceso a informacion departamental sobre emprendimientos existentes y
potenciales interesados en procesos de formalizacién. A partir de esta base informativa, seria
posible disenar e implementar acciones de acompafamiento técnico que faciliten la
formulacién, puesta en marcha y consolidacién exitosa de los proyectos empresariales.

En este proceso resulta fundamental la intervencion coordinada de la Camara de
Comercio, las instituciones educativas de acuerdo con sus perfiles de formacion y otras entidades

del Estado, como las Corporaciones Autbnomas Regionales. La articulacion de estos actores
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permitiria orientar esfuerzos hacia el fortalecimiento empresarial y la legalizacion de
microempresas en el ambito territorial, con proyeccion estratégica y coherencia a nivel nacional.

Cabe senalar que, si bien el 95 % de los encuestados manifiesta encontrarse formalizado
al momento de la encuesta, sus percepciones, experiencias previas y argumentos asociados a
las dificultades iniciales del proceso constituyen insumos valiosos para el andlisis. Estas
experiencias reflejan etapas superadas dentro del transito hacia la formalizacion y evidencian
gue la mayoria de las microempresas surgieron como iniciativas incipientes que, impulsadas por
la oferta, la demanda y la necesidad de crecimiento, evolucionaron progresivamente hasta
consolidarse como unidades productivas formalizadas.

Una de las principales lecciones derivadas de la pandemia de COVID-19 es que, cuando
los actores perciben que sus necesidades y opiniones son escuchadas, aumenta su disposicidn
al cumplimiento normativo y disminuye la resistencia frente a las regulaciones. Asimismo, este
tipo de interaccién fortalece la confianza institucional y promueve mayores niveles de
transparencia en la accidon gubernamental, elementos clave para la efectividad de las politicas
publicas (OCDE, 2021)

Como indicadores de éxito para esta propuesta podria mencionarse: evaluacion del nivel
de satisfaccion de los usuarios frente a los espacios de participacion; porcentaje de estrategias
institucionales ajustadas con base en la informacién recolectada y porcentaje de

microempresarios participantes en los mecanismos de interaccion.

2. Reconocimiento territorial y gestion sanitaria diferenciada para impulsar la
formalizaciéon y competitividad en Cundinamarca y Boyaca
El analisis historico de los establecimientos vigilados en Cundinamarca y Boyaca
evidencia comportamientos diferenciados tanto en el nimero de establecimientos intervenidos

como en la proporcion de tramites culminados. Mientras Cundinamarca mantiene una
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tendencia relativamente estable y sostenida en los procesos de formalizacion sanitaria, Boyaca
presenta fluctuaciones mas marcadas, particularmente en el periodo postpandemia. Estos
resultados demuestran que la dinamica de cumplimiento sanitario no es homogénea y esta
condicionada por factores territoriales, productivos y socioecondmicos propios de cada
departamento.

Tomando como base el diagndstico anual, instrumento que refleja las necesidades reales
de los usuarios vigilados, las principales brechas de cumplimiento y las caracteristicas de las
lineas productivas predominantes, se propone consolidar un enfoque diferencial territorial que
permita disefiar e implementar estrategias ajustadas a las particularidades geograficas,
culturales y econdmicas de Cundinamarca y Boyaca. Este enfoque debe trascender la accion
tradicional de inspeccion, vigilancia y control, incorporando mecanismos de acompafiamiento
técnico focalizado, fortalecimiento de capacidades empresariales y orientacién regulatoria
estratégica hacia los sectores con mayor potencial de formalizacion y crecimiento.

La propuesta se articula directamente con el objetivo estratégico del Invima de contribuir
a la industrializacién, productividad, competitividad y fortalecimiento de la economia popular del
pais, mediante el apoyo al desarrollo empresarial y la formalizacién sanitaria progresiva. Al
trabajar con base en evidencia territorial y en las fortalezas productivas locales, se busca generar
un incremento sostenido de establecimientos formalizados productores de alimentos
caracteristicos de la zona cundiboyacense, facilitando su comercializacion en mercados
nacionales y su proyeccion hacia escenarios de exportacion. De esta manera, se aportaria al
cumplimiento del objetivo institucional de elevar el nivel sanitario de Colombia, fortaleciendo la
competitividad de los productos nacionales en el ambito internacional.

En términos de politica publica, se recomienda institucionalizar el diagnéstico anual como
herramienta estratégica de planeacién territorial dentro del Invima, de manera que la priorizacién

de intervenciones, la asignacién de recursos y el disefio de estrategias sectoriales respondan a
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evidencia actualizada y diferenciada por regién. Asimismo, se sugiere incorporar indicadores de
impacto asociados no solo al cumplimiento sanitario, sino también a la formalizacién efectiva,
permanencia en el mercado y expansion comercial de los establecimientos acompanados.

Finalmente, este enfoque territorial basado en evidencia podria consolidarse como un
modelo de gestion replicable en otras regiones del pais, especialmente en aquellas con alta
presencia de micro y pequefias empresas del sector alimentos. La sistematizacion de la
experiencia en Cundinamarca y Boyaca permitiria generar lineamientos metodolégicos para su
adaptacion a distintos contextos regionales, fortaleciendo una gestiéon regulatoria mas
estratégica, preventiva y promotora del desarrollo productivo. Asi, el Invima no solo cumpliria su
funcion de autoridad sanitaria, sino que se posicionaria como actor clave en la transformacién
productiva y competitiva del pais.

Como indicadores de éxito para esta propuesta podria mencionarse: variacion anual del
numero de establecimientos formalizados en cada territorio; reduccion de la brecha en la tasa de
establecimientos terminados entre Cundinamarca y Boyaca; incorporacion del enfoque territorial
en los planes operativos regionales.

3. Desarrollar programas continuos de capacitacion y acompafamiento técnico.

Los resultados de la encuesta evidencian una brecha significativa entre el conocimiento
general que los microempresarios manifiestan tener sobre los requisitos sanitarios y su
capacidad efectiva para aplicarlos en la practica. Aunque el 80 % de los encuestados afirma
conocer los requisitos sanitarios, el 55 % identifica la falta de informacién técnica especializada
y el 75 % sefala la ausencia de acompanamiento como barreras determinantes para la
formalizacion. Ademas, el 89,5 % considera que la capacitacion gratuita constituye el principal
apoyo para facilitar el cumplimiento normativo. Estos hallazgos demuestran que el

conocimiento tedrico de la normativa no garantiza su adecuada implementacion, lo que hace
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necesario fortalecer procesos continuos de formacion aplicada y acompanamiento técnico

contextualizado.

Con base en el diagndstico territorial previamente descrito, se propone disefiar e
implementar un programa permanente de capacitacion y acompafamiento técnico,
estructurado segun el nivel de madurez empresarial, el tipo de alimento a fabricar y las brechas
especificas de cumplimiento identificadas. Este programa debera ser gratuito, accesible y
adaptado al contexto territorial, abordando integralmente aspectos relacionados con la
constitucion empresarial, requisitos legales y normativos, tramites sanitarios, condiciones
técnicas de fabricacion y cumplimiento de la normativa sanitaria aplicable segun la categoria

del alimento.

Dentro del programa, se propone fortalecer el uso estratégico de plataformas digitales
institucionales como herramienta clave para democratizar el acceso a la informacién y facilitar
la gestion de tramites sanitarios. Esto implica no solo promover el conocimiento de los canales
virtuales disponibles, sino también capacitar a los microempresarios en el uso practico de
dichas plataformas para radicacion de solicitudes, seguimiento de tramites, consulta de
requisitos normativos y acceso a material pedagdgico actualizado. La digitalizacién del
acompafiamiento permitiria ampliar cobertura, reducir tiempos de respuesta, optimizar recursos
institucionales y disminuir barreras geograficas, especialmente en municipios con menor
acceso a asesoria técnica presencial esto ultimo enlazado con el objetivo de simplificacion de

tramites

La propuesta se alinea con el objetivo estratégico del Invima orientado al
acompanamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y al empresario, con el fin de
promover y proteger la salud de los colombianos. En este sentido, la integracion de

herramientas digitales fortalece la capacidad institucional de brindar orientacion agil y
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transparente, al tiempo que empodera al empresario para gestionar de manera autbnoma sus

obligaciones sanitarias.

Desde una perspectiva de gobernanza colaborativa, se plantea que el Invima lidere el
disefio metodologico, la orientacion técnica, el desarrollo de contenidos digitales y la
priorizacion sectorial del programa, en coherencia con su funcion misional como autoridad
sanitaria. La implementacion debera realizarse mediante articulacion interinstitucional con
entidades territoriales, camaras de comercio, secretarias de salud, entidades de desarrollo
empresarial, sector privado y academia. Mientras el Invima ejerce el liderazgo técnico y
regulatorio, las demas entidades aportarian capacidades formativas, infraestructura
tecnoldgica, asistencia especializada y espacios de transferencia de conocimiento,
garantizando una ruta integral de acompafamiento desde la constitucion empresarial hasta el

cumplimiento efectivo de la normativa sanitaria.

Como componente central de politica publica, el programa debera incorporar acciones
orientadas a la simplificacion administrativa de los tramites sanitarios. Entre ellas se destacan:
la estandarizacién de requisitos documentales para microempresas, la elaboracién de guias
simplificadas por tipo de actividad productiva, la implementacion de formularios Unicos de
solicitud, la reduccion de cargas administrativas redundantes y la adopcion de rutas
diferenciadas de formalizacion para emprendimientos de baja escala. Estas medidas
permitirian disminuir los costos de cumplimiento, reducir los tiempos de gestién y facilitar el

acceso efectivo de los microempresarios al sistema sanitario regulado.

En términos estratégicos, institucionalizar estos programas dentro de la planeacion
anual basada en diagndstico permitiria evolucionar hacia un enfoque preventivo, pedagogico y

apoyado en herramientas digitales, fortaleciendo la cultura sanitaria, incrementando la
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formalizacion sostenible y consolidando al Invima como un actor clave en la modernizacion

regulatoria y el desarrollo productivo con enfoque de salud publica.

Como indicadores de éxito para esta propuesta podria mencionarse: incremento en el
numero de establecimientos que avanzan hacia la formalizacién tras recibir capacitacion;
reduccion del porcentaje de usuarios que identifican la falta de acompafiamiento como barrera.

4. Fortalecer la gobernanza a través de alianzas estratégicas.

Los resultados de la encuesta aplicada a microempresarios revelan que, aunque el 80
% manifiesta conocer los requisitos sanitarios, el 55 % identifica la falta de informacion técnica
especializada y el 75 % sefiala la ausencia de acompanamiento como barreras determinantes
para la formalizacion. Asimismo, el 89,5 % considera que la capacitacion gratuita constituye el
principal apoyo para facilitar el cumplimiento normativo, mientras que solo el 35 % ha recibido
acompanamiento institucional. Estos hallazgos evidencian brechas estructurales que
trascienden el control sanitario y demandan una intervencion integral basada en evidencia
territorial.

Con fundamento en el diagndstico anual, instrumento que permitié escuchar y caracterizar
las necesidades reales del microempresario, identificar brechas de cumplimiento y priorizar
sectores estratégicos, se propone la consolidacion de un Modelo Integral de Intervencion
Territorial para la Formalizacion Sanitaria, liderado por el Invima. Este modelo articula tres ejes
estratégicos complementarios: enfoque territorial diferenciado, fortalecimiento de capacidades
mediante capacitacion continua y acompafamiento técnico, y gobernanza colaborativa a través
de alianzas estratégicas.

En primer lugar, el enfoque territorial diferenciado reconoce las particularidades
geograficas, culturales y productivas de Cundinamarca y Boyaca, permitiendo disenar

estrategias ajustadas a las dinamicas econdmicas propias de cada departamento. Esta
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aproximacion facilita la priorizacién sectorial con base en riesgo sanitario y potencial productivo,
alineando la gestion institucional con las realidades locales.

En segundo lugar, el modelo incorpora programas permanentes de capacitacion y
acompanamiento técnico, estructurados segun el nivel de madurez empresarial y el tipo de
alimento producido. Estos programas deben ser gratuitos, accesibles y contextualizados,
abordando desde la constitucidn empresarial y los aspectos legales hasta el cumplimiento
especifico de la normativa sanitaria. Asimismo, se propone fortalecer el uso estratégico de
plataformas digitales institucionales para facilitar la radicacion y seguimiento de tramites, ampliar
la cobertura del acompafamiento y reducir barreras geograficas. Este componente se alinea con
el objetivo institucional de brindar acompafamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y
al empresario, con el fin de promover y proteger la salud de los colombianos.

En tercer lugar, el modelo contempla el fortalecimiento de la gobernanza sanitaria
mediante alianzas estratégicas. Bajo el liderazgo técnico del Invima, se plantea la articulacién
con entidades territoriales, camaras de comercio, sector financiero, academia, gremios y sector
privado, con el propdsito de complementar la funcion sanitaria con apoyos legales, financieros,
comerciales y tecnoldgicos. Esta estrategia responde al objetivo institucional de fomentar la
integracion regional sanitaria para optimizar las capacidades de la entidad y contribuir a la
transformacion productiva del pais, asi como a la necesidad de articularse con entidades
nacionales e internacionales que aporten respaldo técnico y cientifico.

Como eje transversal, se propone la implementacién de medidas orientadas a la
simplificacion de tramites y a la reduccién de los costos iniciales de formalizacién, en
concordancia con los principios de racionalizacién administrativa y fomento al emprendimiento
establecidos en la Ley 2069 de 2020. Estas medidas incluyen la estandarizacion de requisitos
documentales para microempresas, la adopcidon de formularios Unicos de solicitud, la

interoperabilidad entre entidades para evitar la duplicidad de informacién, la priorizacion de
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tramites en linea y la implementacion de rutas diferenciales de formalizacion para unidades
productivas de baja escala. En materia de costos, se recomienda mantener, mientras sea
juridicamente viable, la gratuidad de las autorizaciones sanitarias para microempresarios, dada
su incidencia positiva en la reduccion de barreras de entrada al sistema formal. En caso de que
esta medida no continte vigente, se sugiere establecer mecanismos alternativos como tarifas
diferenciales, subsidios parciales mediante alianzas interinstitucionales, esquemas de pago
gradual o diferido y programas de cofinanciacion territorial, con el fin de facilitar la incorporacion
de los emprendimientos al sistema regulado sin comprometer su sostenibilidad financiera

Desde una perspectiva operativa, el modelo se proyecta en tres fases: (a) planeacion
estratégica basada en diagndstico y formalizaciéon de alianzas; (b) implementacion territorial
articulada de programas de capacitacion, asistencia técnica y digitalizacion de tramites; y (c)
consolidacién, evaluacién de impacto y replicabilidad en otras regiones del pais. La
sistematizacion de esta experiencia permitiria construir lineamientos metodoldgicos transferibles
a contextos territoriales con caracteristicas similares.

El impacto esperado del modelo incluye el incremento sostenido de establecimientos
formalizados, la reduccién de brechas de cumplimiento sanitario, la permanencia en condiciones
normativas adecuadas, la expansién comercial de productos regionales y el fortalecimiento de la
competitividad en mercados nacionales e internacionales. En consecuencia, esta propuesta no
solo fortalece el ejercicio de la autoridad sanitaria, sino que posiciona al Invima como actor
estratégico en la transformacién productiva del pais, integrando salud publica, desarrollo
empresarial y gobernanza territorial en un mismo marco de intervencion.

Como indicadores de éxito para esta propuesta podria mencionarse: porcentaje de
microempresarios beneficiados a través de alianzas; diversidad de servicios ofrecidos (legal,
financiero, técnico, comercial); tasa de formalizacion de los establecimientos que participan en

estos esquemas de articulacion.
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5. Actualizar y optimizar la pagina web del Invima como herramienta pedagoégica.

Los resultados de la encuesta evidencian una brecha significativa entre el conocimiento
general que los microempresarios manifiestan tener sobre los requisitos sanitarios y su
capacidad efectiva para aplicarlos en la practica. Aunque el 80 % afirma conocer la normativa,
el 55 % identifica la falta de informacion técnica especializada y el 75 % sefala la ausencia de
acompafamiento como barreras determinantes para la formalizacion. Asimismo, el 89,5 %
considera que la capacitacion gratuita constituye el principal apoyo para facilitar el
cumplimiento normativo. Estos hallazgos confirman que el acceso a informacion clara, aplicada
y oportuna es un factor critico tanto para el cumplimiento sanitario como para la reduccion de

costos y cargas administrativas asociadas al proceso de formalizacion.

En coherencia con el Modelo Integral de Intervencién Territorial propuesto, basado en
enfoque territorial, gobernanza colaborativa, capacitacion continua, simplificacion de tramites y
reduccion de costos conforme a la Ley 2069 de 2020; se plantea la actualizacion y optimizacion
de la pagina web del Invima como un eje estratégico de acompanamiento digital. La plataforma
institucional debe transformarse de un repositorio o canal informativo a una herramienta
pedagdgica interactiva que facilite la comprension de los requisitos, la correcta preparacion de
solicitudes y la gestion eficiente de los tramites sanitarios, reduciendo errores, reprocesos,
desplazamientos y gastos innecesarios para los microempresarios.

Se propone crear un micrositio especializado en formalizacion sanitaria para
microempresas del sector alimentos que integre: guias simplificadas por tipo de producto y
nivel de riesgo; instructivos paso a paso para cada tramite en lenguaje claro; infografias
explicativas; y/o videos pedagdgicos cortos que muestren de forma practica todo el proceso,
desde la constitucion empresarial hasta la obtencion de la autorizacion sanitaria segun el caso.

Estos materiales deberan disenarse para distintos niveles educativos, garantizando
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accesibilidad para usuarios con educacion basica, asi como contenidos mas técnicos para
perfiles con formacién tecnoldgica o profesional. La claridad de esta informacion permitiria
disminuir costos derivados de asesorias externas, subsanaciones reiteradas o solicitudes
rechazadas por errores formales.

Asimismo, la plataforma debera incorporar herramientas digitales orientadas a la
simplificacién administrativa, tales como simuladores de requisitos segun actividad productiva,
listas de chequeo descargables, preguntas frecuentes dinamicas, formularios Unicos
estandarizados, radicacién electronica y seguimiento en linea de tramites. La interoperabilidad
con otras entidades publicas contribuiria a evitar la duplicidad de documentos y certificados,
reduciendo tiempos de gestion, costos de obtencién de informacién y cargas administrativas
para los emprendedores.

En materia de costos iniciales de formalizacion, el portal debera informar de manera
clara y visible sobre la gratuidad de las autorizaciones sanitarias para microempresarios
mientras esta politica se mantenga vigente, destacando su impacto en la reduccion de barreras
econdmicas de entrada. En caso de que dicha gratuidad no continue, la pagina debera orientar
sobre alternativas disponibles, como tarifas diferenciales, esquemas de pago gradual, subsidios
0 mecanismos de cofinanciacion gestionados mediante alianzas interinstitucionales,
garantizando transparencia y previsibilidad en los costos del proceso.

Desde una perspectiva de gobernanza colaborativa, el Invima lideraria el disefio
metodoldgico y técnico de los contenidos, mientras que las entidades territoriales, camaras de
comercio, academia y aliados estratégicos podrian apoyar la produccién de material
pedagdgico, su actualizacién permanente y la difusion territorial segun corresponda. Esta
articulacion permitiria ampliar la cobertura del acompanamiento, fortalecer la cultura sanitaria y
consolidar un enfoque preventivo basado en educacion, facilitacion regulatoria y reduccion de

cargas administrativas.
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En términos estratégicos, institucionalizar la actualizacion continua del portal dentro de
la planeacién anual basada en diagnéstico territorial permitiria avanzar hacia un modelo de
autoridad sanitaria mas cercano, eficiente y orientado al servicio. La transformacion digital de la
pagina web contribuiria directamente a la simplificacion de tramites, la disminucién de costos
de formalizacion, el incremento de la autonomia del microempresario y el fortalecimiento de la
formalizacion sostenible, posicionando al Invima como un actor clave en la modernizacién

regulatoria y el desarrollo productivo con enfoque de salud publica

Como indicadores de éxito para esta propuesta podria mencionarse: incremento en las
visitas a las secciones informativas del portal; reduccién de errores en la radicacion de tramites;

disminucion de consultas reiterativas asociadas a desconocimiento de requisitos.

6. Difundir de forma masiva el beneficio de las autorizaciones sanitarias gratuitas, pero
orientar su consecucion.

Si bien el 55 % de los encuestados ha accedido a autorizaciones sanitarias gratuitas, un
40 % continua asumiendo costos asociados a los tramites y un 60 % identifica el desconocimiento
de los beneficios de la formalizacidon como una barrera significativa. Estos resultados evidencian
que el beneficio existe, pero no ha sido suficientemente difundido ni comprendido, especialmente
en zonas rurales donde persiste una brecha informativa relevante. En consecuencia, se propone
fortalecer las estrategias de comunicacion territorial mediante el uso de medios regionales,
emisoras comunitarias, canales locales, redes sociales institucionales y alianzas con alcaldias y
gobernaciones, con el fin de garantizar una divulgacion clara, masiva y focalizada.

No obstante, la gratuidad de las autorizaciones sanitarias en alimentos, aunque reduce
los costos directos de formalizacion, pierde efectividad cuando los interesados deben recurrir a
tramitadores o0 asesores externos debido a la complejidad percibida del proceso. Por ello,

ademas de la difusion, se recomienda integrar una estrategia de simplificacion de tramites que
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facilite el acceso directo al beneficio. Esta debera incluir guias paso a paso en lenguaje claro,
formularios Unicos estandarizados, listas de chequeo simplificadas, radicacién electrénica
intuitiva y tutoriales sobre el uso de herramientas como Invimagil, explicando el procedimiento
para la obtencién inmediata de la autorizacién, las condiciones posteriores de verificacion y las
causales de suspension en caso de incumplimiento. La claridad y estandarizacién del proceso
permitirian reducir errores, reprocesos y costos indirectos asociados a intermediacion.

Asimismo, se propone avanzar en la racionalizacion administrativa mediante la
interoperabilidad con otras entidades publicas para evitar la duplicidad documental y disminuir
cargas innecesarias al usuario. La simplificacion y digitalizaciéon del tramite contribuirian a reducir
tiempos de respuesta, desplazamientos fisicos y gastos adicionales, fortaleciendo Ila
transparencia y la eficiencia institucional.

Finalmente, considerando la capacidad instalada del Instituto y la necesidad de optimizar
el control sanitario, se sugiere focalizar la gratuidad en productos clasificados como de bajo
riesgo, garantizando un mayor seguimiento desde la etapa de otorgamiento. Igualmente,
promover que las autorizaciones se concedan a una misma razon social como titular y fabricante
facilitaria las actividades de inspeccion, vigilancia y control, mejoraria la trazabilidad y fortaleceria
la gobernanza sanitaria. En conjunto, la combinacién de difusion masiva, orientacién pedagdgica
y simplificacion efectiva de tramites convertiria la gratuidad en un instrumento real de politica
publica para reducir barreras econémicas y administrativas, promover la formalizacion sostenible
y consolidar un modelo preventivo basado en facilitacion regulatoria

Como indicadores de éxito para esta propuesta podria mencionarse: reduccion del
numero de microempresarios que pagan tramites siendo elegibles para la gratuidad, cobertura

territorial de las campanfas de difusion.
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7. Consolidar un sistema robusto de informaciéon técnica y seguimiento.

El analisis histérico de los establecimientos vigilados y de aquellos que culminaron
exitosamente sus tramites sanitarios permiti¢ identificar avances en la permanencia empresarial,
asi como desigualdades territoriales y la persistencia de barreras estructurales que afectan la
formalizacion. Estos hallazgos evidencian que la informacion generada por las actividades de
inspeccioén, vigilancia y control constituye un activo estratégico que debe ser sistematizado y
aprovechado para orientar la toma de decisiones institucionales.

En este contexto, se propone consolidar un sistema integral de informacion técnica y
seguimiento que permita al Invima monitorear de manera continua el impacto de las estrategias
implementadas en el marco del Modelo Integral de Intervencién Territorial. Este sistema debe
integrar datos provenientes del diagndstico anual, los programas de capacitacion y
acompanamiento técnico, el uso de plataformas digitales y los resultados de las alianzas
estratégicas, con el fin de evaluar de forma objetiva la efectividad de las acciones adoptadas.

El sistema propuesto tendria como finalidad medir, entre otros aspectos, la efectividad de
la capacitacion en la reduccién de hallazgos recurrentes, el impacto de la simplificacion y
digitalizacion de tramites en los tiempos de respuesta, la incidencia de las alianzas
interinstitucionales en la sostenibilidad empresarial y el progreso hacia la meta de incrementar
en al menos un 10 % la formalizacion sanitaria en un periodo de dos anos. La integracion de
estos indicadores permitiria contar con un tablero de control estratégico que facilite el
seguimiento periédico y la toma de decisiones basada en evidencia.

Asimismo, el analisis continuo de la informaciéon derivada de las actividades de
inspeccion, vigilancia y control debe trascender su funcién operativa y convertirse en insumo para
la formulacion y ajuste de objetivos institucionales. La identificacion de patrones territoriales,

sectores con mayores brechas o avances sostenidos permitiria priorizar intervenciones
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diferenciadas y optimizar la asignacién de recursos. De esta manera, el sistema de informacion
fortaleceria el enfoque territorial y preventivo planteado en las estrategias anteriores.

Desde la perspectiva de gobernanza y transformacion digital, este sistema robusto de
informacion se articula con la optimizacion de la pagina web institucional y el uso de plataformas
digitales, facilitando la interoperabilidad de datos, la transparencia y la generacion de reportes
periodicos. Ademas, contribuye al objetivo estratégico del Invima de fomentar la integracion
regional sanitaria, al permitir una vision comparativa entre territorios y fortalecer la coordinacién
con entidades nacionales e internacionales mediante informacion técnica confiable y actualizada.

En términos estratégicos, consolidar un sistema integral de informacion técnica y
seguimiento permite transitar hacia una gestion regulatoria basada en resultados, donde la
evaluacién del impacto no se limite al numero de visitas realizadas, sino que incorpore métricas
de formalizacion efectiva, permanencia en cumplimiento y fortalecimiento productivo. Este
enfoque fortalece la capacidad institucional del Invima para contribuir a la transformacion
productiva del pais, al tiempo que mejora la eficiencia, la transparencia y la legitimidad de la
accion sanitaria en los territorios.

Como indicadores de éxito para esta propuesta podria mencionarse: cumplimiento de la
meta de incremento del 10 % en la formalizacion, existencia y operatividad de un sistema
integrado de informacién
8. Fortalecer la investigacion aplicada y el analisis estructural de la informalidad
sanitaria

Si bien los resultados evidencian avances en formalizacién y permanencia empresarial,
persisten factores estructurales que limitan el cumplimiento sanitario sostenible. En particular, el
65 % de los encuestados manifiesta temor a sanciones, el 35% identifica limitaciones
tecnolégicas y se mantienen percepciones econémicas asociadas a los costos y beneficios de la

formalizacion que no pueden ser abordadas completamente con la informacién disponible. Estos
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hallazgos sugieren que la informalidad no responde exclusivamente a desconocimiento
normativo, sino también a variables psicoldgicas, econdmicas y estructurales que requieren un
analisis mas profundo.

En este sentido, se propone consolidar una linea permanente de investigacion aplicada
dentro del Invima, orientada a comprender las causas subyacentes de la informalidad sanitaria
desde un enfoque multidimensional. Esta estrategia permitiria identificar si ciertas decisiones de
no formalizacion obedecen a calculos racionales de costo-beneficio por parte de los
microempresarios, a restricciones estructurales del entorno productivo o a percepciones de
riesgo regulatorio que desincentivan el acercamiento institucional.

La investigacién aplicada debe integrarse al sistema robusto de informacion técnica y
seguimiento previamente propuesto, aprovechando los datos derivados del diagnoéstico anual,
las actividades de inspeccién, vigilancia y control, y los programas de capacitacion y
acompafamiento. Asimismo, podria incluir estudios cualitativos territoriales, analisis de
comportamiento regulatorio y evaluaciones de impacto diferenciadas por tipo de actividad
econdmica.

Esta estrategia se alinea con el objetivo institucional de articularse con entidades
nacionales e internacionales, fomentando el apoyo técnico y cientifico, al promover alianzas con
universidades, centros de investigacion y organismos multilaterales especializados en regulacion
sanitaria y desarrollo productivo. De esta manera, el Invima fortaleceria su capacidad analitica y
avanzaria hacia un modelo de regulacién basado en evidencia empirica y analisis prospectivo.

Desde una perspectiva de gobernanza publica, incorporar investigacién sistematica
permite transitar hacia una regulacion adaptativa, capaz de ajustar instrumentos, simplificar
procesos o redisefiar incentivos en funcion de hallazgos verificables. Ademas, contribuye a
consolidar una cultura institucional de mejora continua, donde las estrategias implementadas no

se consideren estaticas, sino sujetas a evaluacién y ajuste permanente.
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En términos estratégicos, fortalecer la investigacion aplicada no solo mejora la
comprension de la informalidad, sino que aumenta la probabilidad de disefar intervenciones mas
efectivas, proporcionales al riesgo y coherentes con las capacidades reales del microempresario.
Esto fortalece la legitimidad institucional, optimiza recursos y consolida al Invima como autoridad
sanitaria moderna, técnica y orientada a resultados.

Como indicadores de éxito para esta propuesta podria mencionarse: identificacion de
nuevas variables explicativas de la informalidad, Incorporacién de resultados de investigacion en
el Plan Estratégico Institucional.

Simplificacidon de tramites como eje transversal de la estrategia de formalizacion sanitaria

Como componente transversal que potencia y articula las propuestas anteriormente
planteadas, se propone consolidar la simplificacién de tramites como politica estructural de
modernizacion regulatoria en el sector alimentos. Esta estrategia se fundamenta en el
cumplimiento de las Leyes 962 de 2005, 019 de 2012 (Ley Antitramites) y 2052 de 2020,
orientadas a la racionalizacion administrativa, la reduccién de cargas documentales y la
optimizacion de tiempos y costos para los usuarios.

En coherencia con estos lineamientos, el desarrollo e implementacién de la herramienta
InvimaGIL representa un avance significativo en la digitalizacion de los procedimientos sanitarios.
La plataforma permite gestionar en linea la obtencidon de registros, permisos y notificaciones
sanitarias con o sin el beneficio de la Ley de Emprendimiento, asi como realizar modificaciones
posteriores, bajo un esquema de autogestion supervisada. Este modelo mejora la eficiencia
institucional, reduce tiempos de respuesta y disminuye costos directos e indirectos para los
microempresarios, al evitar intermediarios y desplazamientos innecesarios.

La simplificacion administrativa, complementada con la interoperabilidad entre entidades
publicas para evitar la duplicidad documental, fortalece la trazabilidad, la transparencia y el

seguimiento técnico. Asimismo, su articulacién con la actualizacién de la pagina web institucional
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como herramienta pedagdégica mediante videos instructivos, guias paso a paso adaptadas a
distintos niveles educativos y orientacién clara sobre la gratuidad de autorizaciones sanitarias
permite que la digitalizacion no sea unicamente tecnoldgica, sino también formativa e inclusiva.

Desde una perspectiva estratégica, la simplificacion de tramites impacta directamente los
demas ejes propuestos: facilita el diagnéstico territorial al generar datos sistematizados; fortalece
los programas de capacitacién al estandarizar procesos; respalda la gobernanza colaborativa
mediante la interoperabilidad institucional; optimiza la difusidon de beneficios como la gratuidad
de autorizaciones para productos de bajo riesgo; y contribuye a consolidar un sistema robusto
de informacion técnica para el seguimiento y la investigacién aplicada sobre la informalidad
sanitaria.

En consecuencia, la simplificacion de tramites no debe entenderse como una medida
aislada, sino como un mecanismo estructural que favorece la formalizacion sostenible, reduce
barreras de entrada al sistema sanitario, mejora la experiencia del usuario y fortalece la
capacidad regulatoria del Invima, en coherencia con los principios de eficiencia administrativa,
competitividad empresarial y proteccion de la salud publica.

Figura 6

Resumen del Modelo Integral de Intervencion Territorial

ESTRATEGIA

1. Escuchar y Caracterizar

2. Reconocimiento Territorial

3. Capacitacién y
Acompariamiento

4. Gobernanza y Alianzas

5. Optimizacion Web

6. Difusién de Gratuidad

7. Sistema de Seguimiento

8. Investigacion Aplicada
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reduccion de brechas de percepcion.

Gestion diferenciada por
departamento (Cundinamarca vs.
Boyaca).
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digitales.
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Autonomia del usuario y reduccién
de costos de intermediacion.

Eliminacién de barreras econémicas
en poblaciones vulnerables.

Toma de decisiones basada en
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Disefio de politicas preventivas
basadas en causas estructurales.
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% de estrategias institucionales
ajustadas segun necesidades reales.
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% de microempresarios que acceden
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mesas de trabajo.
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Invima.

Reportes de plataforma Invimagil.
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Publicaciones técnicas y estudios de
caso.
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Propuesta de solucion a la problematica con enfoque OKR
Con el fin de operacionalizar el Modelo Integral de Intervencion Territorial, se incorpora
la metodologia de Objectives and Key Results (OKR) como herramienta de gestion orientada a
resultados. Este enfoque permite traducir los lineamientos estratégicos en objetivos medibles y
resultados verificables que facilitan su seguimiento sistematico. Asimismo, se alinea con las
recomendaciones de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE,
2019), que destaca la importancia de marcos de gestion basados en resultados para mejorar la

eficacia de las politicas publicas.

Los OKR se estructuran como un sistema jerarquico alineado, en el cual los objetivos

especificos contribuyen de manera directa al logro del objetivo estratégico del modelo.
Objetivo general (macro OKR del modelo)

Fortalecer la formalizacion sanitaria y la supervivencia empresarial de microempresas
del sector alimentos en la regién cundiboyacense mediante un modelo integral de intervencién

territorial.
Resultados clave (KR):

e Incrementar en 210 % el numero de establecimientos formalizados en un periodo de 24

meses.
e Reducir en 220 % la proporcion de establecimientos “terminados”.
e Aumentar en 215 % la permanencia de establecimientos en cumplimiento sanitario

continuo (seguimiento a 2 anos).
1. Escuchar y caracterizar necesidades (diagnéstico permanente)

Objetivo (O1): Implementar un sistema continuo de diagndéstico territorial para alinear la accién

institucional con las necesidades reales de los microempresarios.
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Resultados clave (KR):

KR1.1: Aplicar al menos 2 instrumentos de caracterizacion anual (encuestas/mesas de

trabajo) en cada departamento.

e KR1.2: Lograr la participacion de 260 % de los municipios priorizados en espacios de

didlogo institucional.

o« KR1.3: Ajustar 250 % de las estrategias institucionales con base en resultados del

diagnéstico.

KR1.4: Alcanzar un nivel de satisfaccion = 80 % en los espacios de participacion.

N

. Enfoque territorial diferenciado

Objetivo (02): Implementar estrategias diferenciadas de formalizacion sanitaria segun

dinamicas territoriales de Cundinamarca y Boyaca.

Resultados clave (KR):

o KR2.1: Disefar e implementar planes territoriales diferenciados en el 100 % de las

zonas priorizadas.

o KR2.2: Reducir en 215 % la brecha de establecimientos “terminados” entre ambos

departamentos.

o KR2.3: Incrementar en 220 % la formalizacién en municipios con menor desempefo

historico.

e KR2.4: Incorporar el enfoque territorial en el 100 % de los planes operativos regionales.
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3. Capacitacién y acompanamiento técnico

Objetivo (0O3): Fortalecer las capacidades técnicas de los microempresarios para

mejorar el cumplimiento sanitario efectivo.

Resultados clave (KR):

e KR3.1: Capacitar al menos al 70 % de los microempresarios priorizados anualmente.

e KR3.2: Reducir en 225 % los errores en tramites sanitarios (rechazos/subsanaciones).

¢ KR3.3: Disminuir en 220 % la percepcién de falta de acompafamiento como barrera.

e KR3.4: Lograr que 250 % de los capacitados inicien o culminen procesos de

formalizacion.

4. Gobernanza y alianzas estratégicas

Objetivo (O4): Fortalecer la gobernanza sanitaria mediante articulacion

interinstitucional.

Resultados clave (KR):

o KR4.1: Formalizar =5 alianzas estratégicas activas por territorio (SENA, camaras,

alcaldias, academia, etc.).

o KR4.2: Beneficiar al 260 % de los microempresarios mediante servicios integrados

(técnicos, legales, financieros).

e KR4.3: Incrementar en 220 % la cobertura de acompanamiento institucional.
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5. Transformacion digital (web Invima)

Objetivo (O5): Convertir la pagina web del Invima en una herramienta pedagdgica para

la formalizacion.

Resultados clave (KR):

o KR5.1: Incrementar en 250 % el trafico a secciones de formalizacién sanitaria.

e KR5.2: Reducir en 230 % las consultas repetitivas por desconocimiento.

e KR5.3: Disminuir en 225 % los errores en radicacion de tramites.

o KR5.4: Implementar 100 % de herramientas clave (simuladores, guias, checklist,

tutoriales).

6. Difusién y acceso a gratuidad

Objetivo (06): Aumentar el acceso efectivo a los beneficios de gratuidad en

autorizaciones sanitarias.

Resultados clave (KR):

e KRG6.1: Reducir en 230 % los casos de microempresarios que pagan tramites siendo

elegibles.

o KR6.2: Alcanzar cobertura de difusion en 280 % de municipios priorizados.

e KRG6.3: Incrementar en 225 % el uso de autorizaciones gratuitas.

e KRG6.4: Reducir en 220 % el uso de intermediarios (tramitadores).

7. Sistema de informacién y seguimiento

Objetivo (O7): Implementar un sistema integrado de informacion para la toma de

decisiones basada en evidencia.



El Invima como actor clave en la Gobernanza Sanitaria: 55
Fortalecimiento Empresarial y Cumplimiento Normativo de
Microempresas Alimentarias en la zona Cundiboyacense

Resultados clave (KR):

o KR?7.1: Disenar e implementar un tablero de control operativo en el 100 % de las

regiones.

o KR7.2: Medir periddicamente (minimo semestral) indicadores de formalizacién y

supervivencia.

o KR7.3: Medir y reportar el avance de los indicadores estratégicos del modelo de forma

semestral

o KR7.4: Generar 22 reportes anuales de analisis territorial.

8. Investigacion aplicada

Objetivo (08):
Fortalecer la comprension estructural de la informalidad sanitaria mediante investigacion

aplicada.

Resultados clave (KR):

o KR8.1: Desarrollar 22 estudios anuales sobre informalidad y comportamiento

empresarial.

e KR8.2: Incorporar resultados en el 100 % de los planes estratégicos institucionales.

o KR8.3: Identificar al menos 2 nuevas variables explicativas de la informalidad.

o KR8.4: Establecer 23 alianzas con universidades o centros de investigacion.

9. Simplificacion de tramites (eje transversal)

Objetivo (09): Reducir las cargas administrativas y facilitar el acceso a la formalizacion.
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Resultados clave (KR):

e KR9.1: Reducir en 230 % los tiempos de tramite.

e KR9.2: Disminuir en 225 % los costos indirectos de formalizacion.

o KR9.3: Implementar interoperabilidad en =3 entidades clave.

o KRO9.4: Digitalizar el 100 % de los tramites prioritarios.

El enfoque OKR propuesto permite operacionalizar el Modelo Integral de
Intervencién Territorial mediante un sistema estructurado de objetivos y resultados
medibles, alineado con principios de gobernanza publica, enfoque territorial, transformacion
digital y simplificacion regulatoria. Su implementacion facilita el seguimiento continuo, la
evaluacién de impacto y la toma de decisiones basada en evidencia, contribuyendo al
fortalecimiento de la formalizacidn sanitaria, la sostenibilidad empresarial y la competitividad

del sector alimentos.

En sintesis, la formalizacién sanitaria en el sector de alimentos no debe entenderse
unicamente como una exigencia normativa, sino como un elemento estratégico para la

sostenibilidad empresarial, la competitividad econdmica y la proteccion de la salud publica.

Su fortalecimiento requiere intervenciones integrales, articuladas y basadas en
evidencia. En este proceso, el Invima se configura como un actor clave, aunque no
exclusivo, dentro de la cadena de abastecimiento de alimentos a nivel nacional e

internacional.

En este sentido, reconocer oportunidades de mejora institucional y fortalecer la
articulacion con otras entidades del Estado puede constituir un punto de partida para

generar impactos significativos en el desarrollo del sector y en la economia del pais.
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Conclusiones

En relacion con el objetivo general, orientado a determinar mecanismos de apoyo
del Invima para aumentar la formalizacion sanitaria de microempresarios del sector de
alimentos y bebidas en la zona cundiboyacense, se concluye que este se cumplid, dado
que la investigacion permitio identificar, a partir de evidencia empirica y perceptual, un
conjunto de acciones institucionales concretas como capacitacién, acompafamiento
técnico, reduccion de costos, simplificacion de tramites y enfoque territorial con potencial
incidencia directa en la formalizacion sanitaria.

Respecto al primer objetivo especifico, orientado a analizar los antecedentes y
datos historicos del desarrollo empresarial del sector entre 2019 y 2024, este se cumplio
mediante el analisis de la base de datos institucional del Invima. Dicho analisis permitio
evidenciar un crecimiento sostenido en el numero de establecimientos vigilados, asi como
una disminucion progresiva de los establecimientos terminados en los departamentos de
Cundinamarca y Boyaca. Estos resultados aportan informacion objetiva sobre la evolucién
del sector y la permanencia empresarial, consolidandose como un insumo clave para el
diagnéstico institucional.

En cuanto al segundo objetivo especifico, orientado a identificar las causas que
explican la no formalizacion sanitaria de los microempresarios, se concluye que este fue

plenamente cumplido mediante la aplicacion y analisis de la encuesta. La pregunta de
caracter perceptual permitié identificar, a partir de la experiencia directa de los
participantes incluidas experiencias retrospectivas ya superadas, que las principales
barreras corresponden a la falta de acompafamiento institucional, el temor a sanciones,
el desconocimiento de los beneficios de la formalizacién y la percepcién de altos costos
y complejidad de los tramites. El alto porcentaje y la inclusion de empresarios actualmente

formalizados no afectd la validez del analisis, dado que todos los encuestados han
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transitado por procesos de informalidad o regularizacion, lo que otorga sustento empirico
a sus respuestas. En consecuencia, los resultados obtenidos constituyen evidencia
pertinente y confiable para comprender los factores que inciden en el acceso inicial al
cumplimiento sanitario.

En relacion con el tercer objetivo especifico, dirigido a constituir informacién util
para el Invima en la formulacién de soluciones y estrategias orientadas al fortalecimiento
de la gobernanza sanitaria, este se cumpli6 mediante la integracion de los resultados
cuantitativos y cualitativos, lo que permitié formular una propuesta de lineas de accion
alineadas con los objetivos estratégicos institucionales y con las necesidades reales de
los microempresarios del sector de alimentos.

En lo referido a la hipotesis de investigacion, se concluye que esta se confirma de
manera parcial. Los resultados evidencian que la implementacién de programas de
capacitacion y acompanamiento técnico, asi como la reduccion de costos iniciales y la
simplificacién de tramites, favorece el proceso de formalizaciéon sanitaria al disminuir
barreras administrativas y mejorar la disposicién de los microempresarios hacia el
cumplimiento normativo. No obstante, el analisis también identifico la influencia de factores
estructurales como limitaciones econdmicas, condiciones del mercado y decisiones
racionales de permanencia en la informalidad que restringen el alcance de dichas medidas
cuando no se acompafian de incentivos adicionales que garanticen la sostenibilidad
empresarial. En consecuencia, la formalizacion sanitaria se configura como un proceso
multicausal, lo que explica que las acciones institucionales propuestas resulten
necesarias, pero no suficientes por si solas para lograr una formalizacion plena del sector.

Desde la perspectiva de politica publica en salud, los resultados ponen de
manifiesto la necesidad de transitar hacia modelos de regulacion sanitaria mas

preventivos, diferenciados y basados en evidencia. La formalizacion de los
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establecimientos de alimentos no solo constituye un mecanismo de control, sino un
instrumento clave para la proteccion de la salud publica, al reducir riesgos sanitarios y
mejorar las condiciones de produccién y comercializacion. En consecuencia, se requiere
fortalecer politicas que integren la regulacion sanitaria con estrategias de desarrollo
productivo, especialmente en el segmento de microempresas.

Asimismo, el estudio evidencia la relevancia de incorporar enfoques de
gobernanza colaborativa y territorial en el disefio e implementacién de politicas publicas,
reconociendo la heterogeneidad de los contextos regionales y la necesidad de articular
actores institucionales, productivos y sociales. En este marco, el Invima enfrenta el reto
de consolidarse no solo como autoridad de control, sino como un actor estratégico en la
facilitacion de la formalizacion y el fortalecimiento empresarial.

Finalmente, estos hallazgos se alinean con la linea de investigacion en Gobierno y
Gestion Publica, al destacar la importancia de la capacidad institucional, la eficiencia
regulatoria y la gestion basada en resultados en la efectividad de las politicas publicas. La
evidencia aportada contribuye a la comprensién de cémo el disefio e implementacion de
instrumentos de politica, en contextos territoriales especificos, inciden en el logro de
objetivos sanitarios y econdmicos, ofreciendo insumos relevantes para la formulacion de
intervenciones mas efectivas, sostenibles y orientadas al impacto.

Se concluye que la formalizacion sanitaria trasciende el ambito técnico-regulatorio
y debe abordarse como un problema de politica publica en salud que requiere enfoques
integrales y diferenciados. En este sentido, se plantea la necesidad de avanzar hacia
esquemas de gobernanza sanitaria que articulen regulacion, acompanamiento y desarrollo
productivo, reconociendo la informalidad como resultado de desajustes entre el disefio
institucional y las realidades territoriales. Asi, la investigacion se inscribe en la linea de

Gobierno y Gestion Publica al aportar evidencia para el fortalecimiento de capacidades
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estatales y la formulacion de politicas basadas en evidencia, orientadas simultaneamente
a la proteccién de la salud publica y a la inclusién productiva.
Limitaciones del estudio y recomendaciones para futuras investigaciones

Entre las principales limitaciones del estudio se identifica la falta de informacion
detallada y sistematizada, asi como la ausencia de un analisis integral de las medidas que
han sido implementadas de manera aislada en la zona de evaluacion. Adicionalmente, la
no incorporacion de un analisis continuo sobre la percepcion y el sentir de los usuarios
limita la posibilidad de realizar una evaluacién longitudinal y comparativa, lo que implica
que las mejoras identificadas puedan resultar parciales o no sostenibles en el tiempo.

Se recomienda que futuras investigaciones amplien el alcance metodolégico
mediante la inclusién de muestras mas representativas de microempresarios del sector de
alimentos y bebidas en la zona cundiboyacense, lo que permitiria fortalecer la validez
externa de los resultados y realizar comparaciones mas robustas entre subsectores
productivos y territorios.

Adicionalmente, se sugiere evaluar de manera comparativa la efectividad de
estrategias diferenciadas por territorio, incorporando analisis de contexto regional,
capacidades institucionales locales y niveles de articulacion interinstitucional, con el fin de
generar evidencia que contribuya al diseio de politicas publicas mas focalizadas y a la
mejora de la gobernanza sanitaria a nivel nacional.

La informacién obtenida mediante encuesta se basa en percepciones y
autorreportes, lo que puede implicar sesgos de deseabilidad social o reinterpretacion
retrospectiva de experiencias previas de informalidad. Si bien estos testimonios aportan
valor cualitativo significativo, no sustituyen analisis conductuales o financieros objetivos

sobre decisiones reales de formalizacion.
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