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10 de diciembre de 2025
ANONIMO

ASUNTO: Respuesta Radicado 20251044344

Respetado ciudadano (a) anénimo

De acuerdo con su peticidon radicada con el No. 20251044344 del dia 03 de noviembre del 2025 en
donde manifiesta:

“XXX es una compariia ubicada en el terminal terrestre de carga, bodegas XX, km 5 via Bogota
Medellin. En la misma empresa funciona un area de dispensacion que si bien esta certificada con
Buenas Practicas de Manufactura en la misma area en la que se dispensan Activos y materias
primas para la industria veterinaria también se dispensan pigmentos (derivados del para -
phenylenediamine) para la industria cosmeética, sin ninguna precaucion de limpieza profunda ni
toma de trazas”

Se invoca como fundamento de derecho lo consagrado en las siguientes normas y en las
demas concordantes:

Constitucion Politica Nacional, articulo 23. Reglamento interno para tramites de PQRSD
“‘Resolucién vigente expedida por el Instituto *por la cual se reglamenta el tramite interno
de Peticiones, Quejas, Reclamos, Denuncias y Solicitudes de Informacién que se formulen ante el
Instituto Colombiano Agropecuario ICA™ Ley 1755 de 2015. Articulo 81 de la Ley 962 de 2005.
Ley 190 de 1995 articulo 38. Ley 24 de 1992 diciembre 15 “Por la cual se establecen la
organizacion y funcionamiento de la Defensoria del Pueblo y se dictan otras disposiciones en
desarrollo del articulo 283 de la Constitucién Politica de Colombia. Decreto 4765 de 2008. Ley
1437 de 2011. Ley 1712 de 2014. Decreto 1166 de 2016, La Ley 1581 de 2012, Ley General de
Proteccion de Datos Personales de Colombia

Respuesta:

En atencion a esta denuncia el ICA informa que, dentro de sus actividades de Inspeccion,
vigilancia y Control, se realiz visita a la empresa referida en dicha denuncia, como consta en
Acta del 26-11-2025, durante la cual se evidencié lo siguiente: 1. Se constaté que no dispensan
activos, la dispensacion solo es realizada actualmente para excipientes que se utilizan en la
fabricacion de medicamentos y cosméticos de uso veterinario. 2. En el procedimiento
“‘Dispensacién de materias primas”, indican dentro de los riesgos identificados la posible
"contaminacién cruzada de las materias primas", sin embargo, dentro de los controles ejercidos
no se ha tenido en cuenta este riesgo, ya que se realizan controles microbioldgicos, despejes de
lineas, pero no se realiza verificacion de trazas para asegurar la no contaminacion entre materias
primas. 3. Dentro de la inspeccién no se pudo evidenciar la importacion ni dispensaciéon de la
materia prima referenciada en la denuncia, evaluado en el listado histérico de compras de
importacion y local.
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Por lo anterior se dejé como requerimiento que la compania XXX, debera realizar el proceso de
validacién de limpieza tendiente a la demostracién o aseguramiento de no contaminacion cruzada
entre las diferentes materias primas dispensadas, y en donde se debera contemplar el riesgo y
criticidad de cosméticos y medicamentos para el sector veterinario a través de una matriz para
determinar el peor caso.

Cordialmente,

Karen Lizzette Avendano Florez

Grupo de Registro y Vigilancia de Empresas de Medicamentos

Respuesta a: Radicado No. 20251044344 del 03/11/2025

Elaboro:
Martha Barrero Russi / Grupo de Registro y Vigilancia de Empresas de Medicamentos
Aprobado por:

Karen Lizzette Avendafio Florez / Grupo de Registro y Vigilancia de Empresas de Medicamentos
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NOTIFICACION POR AVISO
RESPUESTA A PETICIONES ANONIMAS

Acta de publicacion de respuesta a peticion anénima

En cumplimiento, de lo dispuesto en la Ley 1437 de 2011- articulo 69, que establece los términos y
procedimientos para la notificacion por aviso, se permite:
NOTIFICAR

NOMBRE DEL QUEJOSO O DENUNCIANTE

Ciudadano (a) Anénimo

NUMERO DE RADICADO DE LA PETICION

20251044344

FECHA DE RESPUESTA A LA PETICION

10/12/2025

RESUMEN DE LA RESPUESTA EMITIDA

En atenciéon a esta denuncia el ICA
informa que, dentro de sus actividades de
Inspeccidn, vigilancia y Control, se realiz6
visita a la empresa referida en dicha
denuncia, como consta en Acta del 26-11-
2025, durante la cual se evidencio lo
siguiente: 1. Se constatdé que no
dispensan activos, la dispensacién solo es
realizada actualmente para excipientes
que se utilizan en la fabricacién de
medicamentos y cosméticos de uso
veterinario. 2. En el procedimiento
“Dispensaciéon de materias primas”,
indican dentro de los riesgos identificados
la posible "contaminacién cruzada de las
materias primas", sin embargo, dentro de
los controles ejercidos no se ha tenido en
cuenta este riesgo, ya que se realizan
controles microbioldgicos, despejes de
lineas, pero no se realiza verificaciéon de
trazas para asegurar la no contaminacion
entre materias primas. 3. Dentro de la
inspecciéon no se pudo evidenciar la
importacion ni dispensacion de la materia
prima referenciada en la denuncia,
evaluado en el listado histérico de
compras de importacién y local.

NOMBRE DEL SERVIDOR PUBLICO
RESPONSABLE DE ELABORAR LA
RESPUESTA

Karen Lizzette Avendaio Florez

La presente comunicacion se publica en la pagina web del ICA, en el menu de Atencion y Servicios
a la ciudadania -Micro sitio respuesta a peticiones anénimas y/o en la cartelera fisica de atencion al
ciudadano en Oficinas Locales- Gerencias Seccionales hoy 11/12/2025 a las 8.00 am por el término
de cinco (5) dias habiles, los cuales terminan el 16/12/2025 a las 24 horas.

Se le hace saber al quejoso o denunciante, que contra la presente no procede recurso alguno de
acuerdo con lo establecido en el articulo 75 de la Ley 1437 de 2011, en consideracion a la clase de
acto que se esta notificando. La notificacion se considerara surtida al finalizar el dia siguiente al

retiro del aviso.

clara Patricia Aguilar Ardila

Coordinadora Grupo de Atencion al Ciudadano
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