ANLN GRUPO DE ATENCION AL CIUDADANO

AUTORIDAD NACIONAL
DE LICENCIAS AMBIENTALES

4.5

CONSTANCIA DE NOTIFICACION MEDIANTE PUBLICACION DE AVISO
Auto No. 7787 del 17 de septiembre de 2019

Dentro del expediente GDP0171-00 fue proferido el acto administrativo: Auto No. 7787 del 17 de septiembre de 2019, el
cual ordena notificar a: ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A..

Para surtir el proceso de notificacién ordenado, fue revisada la informacién que reposa en el expediente, y en las demas
fuentes sefaladas por el articulo 68 de la Ley 1437 de 2011, sin que se evidenciara informacion sobre el destinatario, o
evidenciandola, se determiné que no es conducente para realizar de forma eficaz la notificacién por aviso del acto
administrativo en mencion.

Por consiguiente, para salvaguardar el derecho al debido proceso y con el fin de proseguir con la notificacion del Auto No.
7787 proferido el 17 de septiembre de 2019, dentro del expediente No. GDP0171-00 », en cumplimiento de lo consagrado
en el inciso 2° del articulo 69 de la ley 1437 de 2011, se publica hoy 07 de octubre de 2019, siendo las 8:00 a.m., en la
cartelera de publicacién de Actos Administrativos de esta Autoridad, por el término de cinco (5) dias habiles, entendiéndose
notificado al finalizar el dia siguiente al retiro del aviso.

Asimismo, se realiza la publicacién del acto administrativo en la pagina electrénica de esta Entidad (sitio web institucional o
Ventanilla Integral de Tramites Ambiental en Linea - VITAL).

Contra este acto administrativo NO procede recurso de reposicion.

Se advierte que en caso tal que la notificacion de este acto administrativo se haya realizado de forma personal (articulo 67
de la Ley 1437 de 2011) por medios electrénicos (articulo 56 de la Ley de 1437 de 2011), o en estrados (articulo 2.2.2.3.6.3
del Decreto 1076 de 2015), en una fecha anterior a la notificacion por aviso, la notificacién valida seré la notificacion
personal, la notificacion por medios electrénicos, o en estrados, segun corresponda.

JHON COBOS TELLEZ

Coordinador Grupo Atencioén al Ciudadano

Se entrega Concepto(s) Tecnico(s): 4826 - 29/08/2019
Fecha: 07/10/2019

Proyecté: CHRISTIAN PRIETO DIAZ

Archivese en: GDP0171-00

Nota: Este es un documento electronico generado desde los Sistemas de Informacion de la ANLA. El original reposa en los archivos digitales de la
Entidad.
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Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible

AUTORIDAD NACIONAL DE LICENCIAS AMBIENTALES

- ANLA -
AUTO N° 07787
(17 de septiembre de 2019 )

“Por el cual se efectia un seguimiento y control ambiental a un Plan de Gestion de
Devolucion de Productos Posconsumo de Farmacos o Medicamentos Vencidos y se
toman otras determinaciones”

EL COORDINADOR DEL GRUPO INTERNO DE TRABAJO DE PERMISOS Y
TRAMITES AMBIENTALES DE LA SUBDIRECCION DE INSTRUMENTOS, PERMISOS
Y TRAMITES AMBIENTALES DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE LICENCIAS
AMBIENTALES - ANLA

En uso de las facultades conferidas en la Ley 99 de 1993, Decreto Ley 3573 de 2011, el
Decreto 1076 de 2015, la Resolucion 0371 de 2009 y las Resoluciones 01990 y 02002 de
2018y

CONSIDERANDO:

Que mediante radicado con nimero 2017035744-1-000 del 18 de mayo de 2017 la empresa
Icnag Farmaceuticals de Colombia S.A. con NIT 830.133.159-4, presenté ante esta
Autoridad el Plan de Gestion de Devolucion de Productos Posconsumo de Farmacos o
Medicamentos Vencidos, de conformidad con la Resoluciéon 371 del 26 de febrero de 2009".

Que mediante oficio radicado con nimero 2017037320-2-000 del 24 de mayo de 2017, la
Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, requiri6 a la empresa Icnag
Farmaceuticals de Colombia S.A., informacion complementaria en el marco de la
evaluacion del Plan de Gestion de Devolucién de Productos Posconsumo.

Que una vez evaluada la informacion que reposa en el expediente GDP0171-00, el equipo
técnico de la Subdireccion de Instrumentos, Permisos y Tramites Ambientales de la ANLA
emitio el Concepto Técnico 04826 del 29 de agosto de 2019, el cual hace parte integral del
presente acto administrativo.

CONSIDERACIONES JURIDICAS

Que el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, profirid la Resolucion No. 371 del 26
de febrero de 2009, “Por el cual se establece los elementos que deben ser considerados
en los Planes de Gestion de Devolucion de Productos Posconsumo de Farmacos o
Medicamentos Vencidos”.

Que el articulo 3° ibidem definié el Plan de Gestion de Devoluciéon de Productos
Posconsumo, asi: “Es el instrumento de gestion que contiene el conjunto de reglas,
acciones, procedimientos y medios dispuestos para facilitar la devolucién y acopio de
productos posconsumo que al desecharse se convierten en residuos o desechos
peligrosos, con el fin de que sean enviados a instalaciones en las que se sujetaran a
procesos que permitiran su aprovechamiento y/o valorizacion, tratamiento y/o disposicion
final controlada”.

! Por la cual se establecen los elementos que deben ser considerados en los Planes de Gestion de
Devolucién de Productos Posconsumo de Farmacos o Medicamentos Vencidos.
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Que de acuerdo con la informacion que obra dentro del expediente GDP0171-00, la cual
fue evaluada mediante el Concepto Técnico 04826 del 29 de agosto de 2019, esta Autoridad
considera que, el Plan de Gestion de Devolucién de Productos Posconsumo de Farmacos
o Medicamentos Vencidos presentado por la empresa Icnag Farmaceuticals de Colombia
S.A., a través del radicado con numero 2017035744-1-000 del 18 de mayo de 2017, no se
ajusta a la totalidad de las obligaciones establecidas en la Resolucion 371 del 26 de febrero
de 2009, por cuanto:

1. En lo correspondiente a la informacion especifica sefialada en el literal b) del articulo
7 de la Resolucion 371 de 2009, no se presentd la informacion relacionada con las
cantidades anuales; expresadas en unidades, de los farmacos o medicamentos
vencidos.

2. Frente a la informacion correspondiente a los actores y nivel de participacion, descrita
en el literal c) del articulo 7 de la Resolucion 371 de 2009, no se presento:

e La estructura Organica del Plan, tampoco se informé la empresa gestora que
realizara el transporte y disposicion final de los residuos de farmacos o
medicamentos vencidos.

o No se indicaron los recursos técnicos, financieros y logisticos que seran
implementados para desarrollo del Plan.

¢ No se indico el proceso de captura y registro de la informacion para el desarrollo
del Plan.

3. Enlo relacionado a los instrumentos de gestion establecidos en el literal d) del articulo
7 de la Resoluciéon 371 de 2009, no se describio:

e En su totalidad el sistema de recoleccion a emplear de los residuos de farmacos
o0 medicamentos vencidos.

¢ Lalocalizacion y medidas de seguridad de los centros de acopio para la recepcion
de los residuos de farmacos o medicamentos vencidos que conformaran el
sistema de recoleccion.

e Los centros de acopio especificando las condiciones técnicas y de seguridad.

e Las operaciones de manejo empleadas para darle una adecuada disposicion a
los residuos generados.

o El gestor o gestores encargados de realizar la disposicion final de los residuos
generados de medicamentos o farmacos vencidos.

¢ La matriz de control de riesgos para las etapas de recoleccion, transporte, acopio,
almacenamiento y disposicion final de los residuos generados de medicamentos
o farmacos vencidos.

4. En lo correspondiente a la planificacion y seguimiento del Plan definida en el literal €)
del articulo 7 de la Resolucién 371 de 2009, no se presento:

¢ La cuantificacién de las metas anuales de cobertura poblacional.
Las diferentes actividades a desarrollar para la ejecucion del Plan.

o La descripciéon de manera detallada los costos de implementacion y operacion
del Plan.

e Los mecanismos de registro (ejemplo: formatos fisicos de salida de
Medicamentos o Farmacos vencidos en el centro de acopio, seguimiento de las
actividades de transporte, almacenamiento y disposicion final de los residuos,
formatos electrénicos, hojas de calculo, entre otros) que utilizaran para verificar
los resultados del plan.

¢ Informacion referente a los indicadores de desempefio ambiental.
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Que teniendo en cuenta los incumplimientos antes sefalados, esta Autoridad requerira a la
empresa Icnag Farmaceuticals de Colombia S.A., la informacién, que permita validar el
cumplimiento de las obligaciones establecidas en la Resolucion 371 del 26 de febrero de
2009, en los términos a establecer en la parte dispositiva del presente acto administrativo.

No obstante lo anterior, y conforme al analisis realizado en el citado Concepto Técnico
04826 del 29 de agosto de 2019, se considera que la empresa Icnag Farmaceuticals de
Colombia S.A., dio cumplimiento al literal a), items 1 y 3 del literal b), item 1 del literal c) e
items 5, 6 y 7 del literal d) del articulo 7 de la Resolucién 371 de 2009.

En cuanto a la obligacién establecida en el paragrafo 1° del articulo 8 de la Resolucién 371
de 2009, se precisa que ésta no fue evaluada en el presente seguimiento, toda vez que, es
el Ministerio de Transporte la Entidad encargada de realizar el seguimiento y control
correspondiente.

Ahora bien, es importante indicar que, la empresa Icnag Farmaceuticals de Colombia S.A.,
debera asegurar que su Plan de Gestion de Devoluciéon de Productos Posconsumo de
Farmacos o Medicamentos Vencidos cumpla con las metas minimas de recoleccion en los
términos que se establecen en el articulo 6 de la Resolucion 371 de 2009, razén por la cual,
se debera disenar la metodologia de calculo de la cobertura poblacional humana conforme
a los mecanismos de recoleccion propuestos, zonas de comercializacion, usos especificos
de los productos y demas, conforme a lo establecido en el literal ) del articulo 7 de la citada
resolucion.

Que con ocasion a la entrada en operacion del Sistema para el Analisis Geografico de
Informacién del Licenciamiento Ambiental (Sistema Agil) de la Autoridad Nacional de
Licencias Ambientales — ANLA, se establece la necesidad que el Plan de Gestion de
Devolucion de Productos Posconsumo de farmacos y/o medicamentos vencidos
estandarice la informacion correspondiente a las direcciones de los mecanismos de
recoleccién (puntos de recoleccion y centro de acopio), lo anterior, de acuerdo a lo
establecido en el numeral 7.3 del Concepto Técnico 04826 del 29 de agosto de 2019.

Finalmente, esta Autoridad precisa que, en ejercicio de su funcidn del control y seguimiento
verificara el cumplimiento de las disposiciones contenidas en la Resolucién 371 de 2009,
asi como a los requerimientos efectuados en los actos administrativos que expida, y en
caso de incumplimiento dara lugar a la aplicacion de las medidas preventivas y sanciones
que correspondan segun el caso, de conformidad con lo establecido en la Ley 1333 del 21
de julio de 20009.

COMPETENCIA DE ESTA AUTORIDAD

Que mediante el Decreto Ley 3573 de 2011, se cred la Autoridad Nacional de Licencias
Ambientales - ANLA, encargada de que los proyectos, obras o actividades sujetos de
licenciamiento, permiso o tramite ambiental cumplan con la normativa ambiental, de tal
manera que contribuyan al desarrollo sostenible ambiental del pais.

Que en el numeral 2° del articulo 3 del Decreto Ley 3573 de 2011, se establece como
funcion de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, la de realizar el
seguimiento de las licencias, permisos y tramites ambientales.

Que el mencionado Decreto Ley, en el numeral 7° del articulo 14, establecié como una de
las funciones de la Subdireccién de Instrumentos, Permisos y Tramites Ambientales, la de
realizar el seguimiento a los permisos y tramites ambientales.

Que el articulo 7° de la Resolucion 01990 del 06 de noviembre de 2018, cred el Grupo
Interno de Trabajo de Permisos y Tramites Ambientales en la Subdireccion de Instrumentos,
Permisos y Tramites Ambientales de Autoridad Nacional de licencias Ambientales - ANLA.

~
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Que el literal b) del numeral 5° del articulo 12 ibidem, asigna como funcién del Coordinador
del Grupo Interno de Trabajo de Permisos y Tramites Ambientales de la Subdireccion de
Instrumentos, Permisos y Tramites Ambientales de la ANLA, la de suscribir los autos
mediante los cuales se solicita documentacién y/o informacién adicional dentro del proceso
de evaluaciéon y seguimiento de los permisos y tramites ambientales a cargo de la citada
Subdireccion.

Que en mérito de lo expuesto,
DISPONE:

ARTICULO PRIMERO.- Requerir a la empresa Icnag Farmaceuticals de Colombia S.A. con
NIT 830.133.159-4, para que en el término de un (1) mes, contado a partir de la ejecutoria
del presente acto administrativo, allegue la siguiente informacién y/o documentacion:

En cumplimiento al literal b) del articulo 7 de la Resolucion 371 de 2009:

1. Las cantidades puestas en el mercado a nivel nacional de los medicamentos objeto
de seguimiento del Plan, asi como las -caracteristicas de distribucion y
comercializacion del producto.

En cumplimiento al literal c) del articulo 7 de la Resoluciéon 371 de 2009:

2. La estructura Organica propuesta para el Plan.

3. Especificar los recursos técnicos, financieros y logisticos asociados a cada una de
las etapas de implementacion del plan de gestion.

4. La descripcion de procesos de captura y registro de la informacion.

En cumplimiento al literal d) del articulo 7 de la Resolucién 371 de 2009:

5. El sistema de recoleccion de los residuos posconsumo y frecuencia de recoleccion.

6. La descripcion, localizacion y medidas de seguridad de los centros de acopio para

la recepcion de los farmacos o medicamentos vencidos.

La descripcion de las condiciones técnicas y de seguridad en los centros de acopio.

La descripcién de las actividades de manejo de los residuos posconsumo a que

haya lugar (almacenamiento, transporte, tratamiento y disposicion final).

9. La ubicacién, permisos, licencias y autorizaciones necesarias del gestor
seleccionado.

10. Informacién relacionada con la prevencién de riesgos y manejo de contingencias en
cada una de las etapas del Plan.

© N

En cumplimiento al literal e) del articulo 7 de la Resolucién 371 de 2009:

11. La cuantificacion de las metas anuales del Plan establecidas de acuerdo con la
poblacion cubierta.

12. El cronograma anual de ejecucion.

13. La estimacion de las cantidades y costos anuales del Plan.

14. Los mecanismos de registro y control para verificar resultados del Plan.

15. Los indicadores de desempefio Ambiental en los siguientes aspectos: Numero de
puntos de recoleccidon de medicamentos por cada 10.000 habitantes, puntos de
recoleccién en cada departamento, cantidad de medicamentos recogidos por cada
10.000 habitantes, campafas de educacion y sensibilizacion con mecanismos para
medir impacto.

Otros requerimientos

16. Copia de todos los registros sanitarios vigentes emitidos por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

~
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17. Las direcciones de los mecanismos de recoleccion (puntos de recoleccién y centro
de acopio) teniendo en cuenta lo expuesto en el numeral 7.3 del Concepto Técnico
04826 del 29 de agosto de 2019, correspondiente a la ubicacion espacial de los
mecanismos de recoleccion.

ARTICULO SEGUNDO.- La empresa Icnag Farmaceuticals de Colombia S.A., debera
presentar el informe de la gestion realizada en el afio 2019, a mas tardar el 31 de marzo
del afio 2020, en cumplimiento de lo definido en el articulo 10 de la Resolucién 371 de 2009.

ARTICULO TERCERO.- El incumplimiento de las disposiciones contenidas en la
Resolucion 371 de 2009, asi como a los requerimientos efectuados en los actos
administrativos emanados por esta Autoridad, conllevara a la aplicacion de las medidas
preventivas y sanciones que correspondan segun el caso, de conformidad con lo
establecido en la Ley 1333 de julio 21 de 2009.

ARTICULO CUARTO.- Notificar el presente acto administrativo a la empresa Icnag
Farmaceuticals de Colombia S.A., a través de su representante legal o apoderado
debidamente constituido.

PARAGRAFO. En la diligencia de notificacién se debera entregar copia del Concepto
Técnico 04826 del 29 de agosto de 2019.

ARTICULO QUINTO.- Comunicar el contenido de este acto administrativo a la Corporacién
Auténoma Regional de Narifio — CORPONARINO; a la Corporacion Auténoma Regional
Para la Defensa de la Meseta de Bucaramanga — CDMB; a la Corporacion Auténoma
Regional del Valle del Cauca — CVC; al Establecimiento Publico Ambiental Barranquilla
Verde; al Area Metropolitana del Valle de Aburra — AMVA y a la Secretaria Distrital de
Ambiente — SDA de Bogota, para su concimiento y fines pertinentes.

ARTICULO SEXTO.- Contra el presente auto no procede recurso, de conformidad con lo
establecido en el articulo 75 de la Ley 1437 del 18 de enero de 2011.

NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota D.C., a los 17 de septiembre de 2019

SANTIAGO JESUS ROLON DOMINGUEZ
Profesional Especializado - 202824

Ejecutores
PAOLA ANDREA ARAQUE
BELTRAN
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Expediente No. GDP0171-00
Concepto Técnico N° 04826 del 29 de agosto de 2019
Fecha: 17 de septiembre de 2019

Proceso No.: 2019141186

Archivese en: GDP0171-00
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Nota: Este es un documento electrénico generado desde los Sistemas de Informacién de la ANLA. El original reposa en los
archivos digitales de la Entidad.
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