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EL GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por el numeral 19 del
articulo 6 del Decreto 4765 de 2008, el articulo 4 del Decreto 3761 de 2009 y el articulo
2.13.1.6.1 del Decreto 1071 de 2015 y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Colombiano Agropecuario ICA es el responsable de adoptar, de acuerdo con la
Ley. las medidas sanitarias y fitosanitarias que sean necesarias para hacer efectivo el control
de la sanidad animal y vegetal y la prevencion de riesgos biologicos y quimicos.

Que corresponde al ICA ejercer el control técnico de la produccién y comercializacion de los
insumos agropecuarios en el pais, con el fin de prevenir riesgos que puedan afectar la sanidad
agropecuaria.

Que es funcion general del ICA conceder, suspender o cancelar licencias, registros, permisos
de funcionamiento, comercializacion, movilizacién, importacion o exportacion de animales,
plantas. insumos, productos y subproductos agropecuarios, directamente o a través de los
entes territoriales o de terceros, en los asuntos propios de su competencia.

Que el ICA expidié la Resolucion 1056 de 1996, “Por la cual se dictan disposiciones sobre el
control técnico de los Insumos Pecuarios y se derogan las Resoluciones No. 710 de 1981, 2218
de 1980 y 444 de 1993.", Resolucion en la cual se reglamento en el Capitulo II, el registro de
los productores, productores por contrato, plantas semielaboradoras, envasadoras o
empacadoras, importadores y laboratorios de control de calidad.

Que de acuerdo con el dinamismo del sector es pertinente la actualizacién de la normativa para
el registro de empresas productoras, productoras por contrato, semielaboradoras e
importadoras  de productos farmacéuticos, agua estéril, cosméticos. desinfectantes,
ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario, razon por la cual se hace necesario
renovar los requisitos y el procedimiento para el registro de dichas empresas ante el ICA.

En virtud de lo anterior,
RESUELVE:

ARTICULO 1.- OBJETO. Establecer los requisitos y el procedimiento para el registro ante el
ICA de las empresas productoras, productoras por contrato, semielaboradoras e importadoras
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de productos farmacéuticos, agua estéril, cosméticos, desinfectantes, ectoparasiticidas vy
productos varios de uso veterinario.

ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la presente
Resolucion seran aplicables a todas las personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras que produzcan, produzcan por contrato, semielaboren e importen productos
farmaceuticos. agua estéril, cosmeéticos, desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de
uso veterinario.

ARTICULO 3.- DEFINICIONES. Para los efectos de la presente Resolucion se establecen las
siguientes definiciones:

31

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

ACONDICIONAMIENTO: Conjunto de operaciones que permiten la adecuacion del
producto envasado para poder ser comercializado e incluyen: etiquetado, estuchado,
codificado, termosellado de seguridad y colocacion de adhesivos. Se excluye el adhesivo
con codigo de informacion comercial.

ALMACENAMIENTO: Proceso tecnico-administrativo de guardar y conservar materias
primas, graneles y producto terminado de productos farmacéuticos, cosmeéticos,
desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario, para garantizar el
mantenimiento de su calidad, integridad y seguridad hasta su distribucion.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM): Son las normas. procesos vy
procedimientos de caracter técnico que aseguran que los productos son manipulados.
elaborados, envasados, controlados, almacenados, transportados vy distribuidos de
acuerdo con las normas de calidad apropiadas para el uso al que estan destinados y
conforme con las condiciones exigidas para su comercializacion.

CAPACIDAD DE PRODUCCION E IMPORTACION: Autorizacion que otorga el ICA a

una persona natural o juridica para ejercer la actividad productiva y/o de importacion,
mediante un acto administrativo.

COSMETICO DE USO VETERINARIO: Es todo producto terminado destinado a la
aplicacion externa en los animales con fines de embellecimiento, conservacion, limpieza,
control de olores corporales y cuidado profilactico de la dentadura, piel y anexos o
faneras. No se consideran cosméticos los productos que tengan accion terapéutica, ni
aquellos productos que controviertan la definicion de bienestar animal o cualquiera de los
principios establecidos por la Organizacion Mundial de Sanidad Animal -OIE.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

DESINFECTANTE: Es un agente quimico que destruye o inhibe el crecimiento de
microorganismos patogenos en fase vegetativa o no esporulada. Los desinfectantes no
necesariamente matan todos los organismos, pero los reducen a un nivel que no afectan
la salud ni la calidad de los bienes perecederos. Los desinfectantes se aplican sobre
objetos y materiales inanimados, como instrumentos y superficies, para tratar y prevenir
la infeccion.

DISPENSACION: Proceso para suministrar o entregar la cantidad requerida de materias
primas, material de envase, empaque, a granel y/o terminado.

ECTOPARASITICIDAS: Producto utilizado para tratar y/o controlar los ectoparasitos que
afectan los animales y que pertenecen taxondmicamente a la subclase Acari (Garrapatas

y acaros) y a la clase Insecta (pulgas, piojos, picadores y masticadores, flehotomos,
mosquitos y moscas).

ENVASADO: Todas las operaciones, incluidas las de llenado y etiquetado. a las que tiene
que ser sometido un producto a granel para que se convierta en un producto terminado.

FABRICACION: Todas las operaciones que incluyan la adquisicion de materiales y
productos, produccion, control de calidad, liberacién de producto terminado.
almacenamiento, distribucion y los controles correspondientes a dichas operaciones.

IMPORTADOR: Toda persona natural o juridica registrada como tal ante el ICA. que
ingrese al pais materias primas, productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes.
ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario terminados o a granel.

LOTE: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto fabricado en
un solo proceso o en una serie de procesos, de tal manera que se garantice la
homogeneidad de los productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes,
ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario. En ocasiones es preciso dividir un
lote en una serie de sublotes, que mas tarde se integran de nuevo para formar un lote
final homogéneo.

MAQUILA: Servicio prestado por una empresa productora a un tercero para elaborar
productos bajo las especificaciones y caracteristicas autorizadas por el ICA y que el
titular no esta en capacidad o no desea elaborar.

MATERIA PRIMA: Toda sustancia de calidad definida empleada en la fabricacién de un
producto farmacéutico excluidos los materiales de envasado.
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3.15.

3.16.

JAT

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

3.22.

3.23.

NUMERO DE LOTE: Es la combinacion definida de numeros y/o letras que identifica
especificamente un lote de materia prima, material de envase y empaque, producto a
granel, producto terminado, registro de lotes y certificado de analisis.

PRODUCTO A GRANEL: Producto que ha completado todas las etapas del
procesamiento sin incluir el envasado final.

PRODUCTO EXCLUSIVO PARA EXPORTACION: Es todo aquel fabricado en empresas
ubicadas en el territorio nacional, debidamente registradas ante el ICA con la capacidad
otorgada, cuyo destino sera exclusivamente para exportacion.

PRODUCTO TERMINADO: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de
produccion, incluido el envasado en el contenedor final y el etiquetado.

PRODUCTO FARMACEUTICO: Todo medicamento de origen sintetico, biologico,
homeopatico o fitoterapéutico para uso veterinario, presentado en su forma de
dosificacion final o como material de partida para su uso en dicha forma de dosificacion,
que esta sujeto al control de la legislacion farmacéutica en el pais exportador y/o en el
pais importador.

PRODUCTOR: Persona natural o juridica registrada como tal ante el ICA, que cuenta
con instalaciones dedicadas a la fabricacion de productos farmacéuticos, cosméticos,
desinfectantes, ectoparasiticidas y/o productos varios de uso veterinario terminados.

PRODUCTOR POR CONTRATO: Toda persona natural o juridica, registrada como tal
ante el ICA que, sin contar con la capacidad de fabricacion, se dedique a la
comercializacion  de  productos  farmacéuticos, cosméticos,  desinfectantes,
ectoparasiticidas y/o productos varios de uso veterinario registrados a su nombre,
suscribiendo contratos para la produccion y control de calidad de tales productos con
empresas registradas ante el ICA.

PRODUCTOS VARIOS DE USO VETERINARIO: Aquellos que por sus caracteristicas,
composicion y uso, no contienen ninguna sustancia o ingrediente(s) farmacéutico(s)
activo(s), ni generan efecto farmacoldgico y carecen de utilidad terapéutica.

REGISTRO DE EMPRESA: Acto administrativo mediante el cual se otorga un codigo
numerico o alfanumerico que identifica a la empresa productora, semielaboradora y/o
importadora de productos farmacéuticos, agua estéril, cosmeéticos, desinfectantes,
ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario.
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3.24.

3.25.

3.26.

SEMIELABORADOR: Toda persona natural o juridica registrada ante el ICA como tal.
que realiza las actividades de dispensacion, envasado del producto a granel y
acondicionamiento del producto terminado, de productos farmacéuticos. agua esteril,
cosmeticos. desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario.

SUPLENTE TECNICO: Aquella persona que suple o remplaza en forma temporal a la
Direccion Técnica o Cientifica. El suplente debe contar con el mismo perfil de aquel a
quien esta remplazando, ya que asume el compromiso de continuar una actividad
especifica como si fuera el titular.

VISITA TECNICA DE VERIFICACION: Proceso mediante el cual el ICA examina vy
constata el cumplimiento de las condiciones técnicas, documentales y legales del
solicitante de registro, conforme con los requisitos establecidos en las normas vigentes.

ARTICULO 4.- REGISTRO DE EMPRESAS. Toda persona natural o juridica que produzca,
produzca por contrato, semielabore o importe productos farmacéuticos. agua esteril,
cosmeéticos, desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario. debe
registrarse ante el ICA. de conformidad con los requisitos y procedimientos establecidos en la
presente Resolucion.

ARTICULO 5.- REQUISITOS GENERALES. EI registro debera ser solicitado por la persona
natural o juridica, o su apoderado, cumpliendo con los siguientes requisitos:

5.1.

5.2

5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
57.
5.8.

5.9.

Forma ICA de solicitud de registro de empresas vigente diligenciada y firmada por el
representante legal o por la persona natural o su apoderado.

Certificado de existencia y representacion legal expedido por la Camara de Comercio si
es persona juridica, con fecha de expedicion no mayor de noventa (90) dias habiles
previos a la presentacion de la solicitud ante el ICA y Matricula mercantil, Registro

Unico Tributario RUT o cédula de ciudadania, si se trata de una persona natural.
Documento que acredite la propiedad, posesion o tenencia de las instalaciones en
donde se realizara la actividad.

Organigrama de la empresa que incluya los cargos de los responsables técnicos.
Listado maestro que conforma el sistema de calidad de la empresa.

Contrato suscrito con una empresa almacenadora registrada ante el ICA. cuando no se
cuente con areas propias de almacenamiento.

Contrato suscrito con una empresa semielaboradora registrada ante el ICA, cuando sea
necesario.

Solicitud de inscripcion de los responsables técnicos adjuntando copia de la tarjeta
profesional.

Certificado del uso del suelo acorde con el Plan de Ordenamiento Territorial (POT) para
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la actividad a desarrollar.
5.10. Facturas de pagos expedidas por el ICA por concepto de registro de la empresa e
inscripcion de los responsables técnicos, de acuerdo con las tarifas vigentes.

Paragrafo. — Adicional a los requisitos generales establecidos en este articulo, los
interesados en obtener el registro de que trata la presente resolucion deberan cumplir con
la normatividad vigente que sea competencia de otras entidades del orden nacional.

ARTICULO 6.- REQUISITOS ESPECIFICOS. Adicionalmente, |a empresa solicitante debera
anexar la siguiente documentacion segun corresponda:

6.1. EMPRESAS PRODUCTORAS

6.1.1. Planos arquitectonicos vigentes de las instalaciones a una escala minima de 1:200, en
medio digital, en los cuales se indiquen las areas de produccion, flujos de materiales y
personal, areas de almacenamiento y sistemas de apoyo critico. firmados por los
responsables de la empresa. Las empresas de productos varios quedan exentas de
presentar los planos de los sistemas de apoyo critico.

6.1.2. Listado de las areas de produccion acorde con los planos.

6.1.3. Listado de equipos de produccion con los que cuenta la empresa productora los cuales
deben estar calificados.

6.1.4. Listado de los sistemas de apoyo critico, los cuales deben estar calificados y
validados. Quedan exentas de presentar este listado las empresas de productos varios.

6.1.5. Las empresas productoras de biologicos deben presentar un documento que indique y
sustente el nivel de bioseguridad de la planta de produccion acorde con la gestion de
riesgo de los microorganismos alli manipulados conforme al estatus sanitario del pais,
documento que debe estar firmado por el profesional responsable de bioseguridad.

Las empresas productoras que manipulen el virus vivo de la fiebre aftosa deben cumplir
con la normatividad ICA vigente en la materia.

6.1.6. Documento que indique los analisis de capacidad para realizar, cuando la empresa
cuente con laboratorio interno de control de calidad. En caso de no contar con la
capacidad analitica o con laboratorio interno, se debera anexar el contrato de prestacion
de servicios con un laboratorio de control de calidad registrado ante el ICA, acorde con
la capacidad solicitada.

6.1.7. Responsables técnicos: Las empresas solicitantes de registro deberan inscribir los
responsables técnicos, de acuerdo con la capacidad solicitada asi:
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6.1.7.1. Productos farmacéuticos y cosméticos de uso veterinario.
6.1.7.1.1  Director Cientifico: Médico Veterinario MV o Médico Veterinario

Zootecnista MVZ. No se exigira inscripcion ante el ICA de un director

cientifico, cuando el productor se dedique a la elaboracion para terceros

y no cuente con productos propios.

Director Tecnico: Quimico Farmacéutico.

Director Técnico para productor de Biolégicos: Médico Veterinario MV o

Médico Veterinario Zootecnista MVZ. Para las empresas productoras de

Kits o reactivos de diagnéstico la direccion Técnica estara a cargo de un

profesional de Microbiologia o Bacteriologia.

6.1.7.1.4 Responsable de Bioseguridad para productor de Biolégicos: Meédico
Veterinario MV o Médico Veterinario Zootecnista MVZ. Se aceptaran
otras profesiones, cuando se demuestre la idoneidad, competencia y
experiencia no menor de cinco (5) afios en el manejo de la bioseguridad.
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6.1.7.2 Desinfectantes:
6.1.7.2.1  Director Técnico: Quimico Farmacéutico, Ingeniero Quimico o Quimico.
6.1.7.2.2 Director Cientifico: Médico Veterinario MV o Meédico Veterinario
Zootecnista MVZ. No se exigird inscripcion ante el ICA de un director
cientifico, cuando el productor se dedique a la elaboracién para terceros
y no cuente con productos propios.

6.1.7.3 Productos Varios:
Director Técnico: Médico Veterinario, Médico Veterinario Zootecnista, Quimico
Farmaceutico, Quimico, Ingeniero Quimico. Para este tipo de productos la profesion
dependera de las caracteristicas del producto. No se exigira inscripcion ante el ICA
de un director cientifico. cuando el productor se dedique a la elaboracion para
terceros y no cuente con productos propios.

6.1.7.4 Ectoparasiticidas:
6.1.7.4.1  Director Técnico: Quimico Farmacéutico.
6.1.7.4.2 Director Cientifico: Médico Veterinario MV o Médico Veterinario
Zootecnista MVZ. No se exigira inscripcion ante el ICA de un director
cientifico, cuando el productor se dedique a la elaboracion para
terceros y no cuente con productos propios.

6.2 EMPRESAS PRODUCTORAS POR CONTRATO
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6.2.1 Contrato(s) de produccion o maquila, suscrito con una(s) empresa(s) registrada(s) ante
el ICA, la (s) cual(es) deben tener vigente la certificacion ICA en BPM.

6.2.2 Planos arquitectonicos vigentes de las instalaciones a una escala minima de 1:200, en
medio digital, en los cuales se indiquen las areas de flujos de materiales y personal,
areas de almacenamiento y sistemas de apoyo critico, firmados por los responsables de
la empresa.

6.2.3 Listado de equipos con los que cuenta la empresa, los cuales deben estar calibrados
y/o calificados, segun corresponda.

6.2.4 Documento que indique los analisis de capacidad para realizar, cuando la empresa
cuente con laboratorio interno de control de calidad. En caso de no contar con la
capacidad analitica o con laboratorio interno se debera anexar el contrato de prestacion
de servicios vigente con un laboratorio registrado ante el ICA, acorde con la capacidad
solicitada.

6.2.5 Responsables técnicos: Las empresas solicitantes de registro, deberan inscribir a los
responsables tecnicos, de acuerdo con la capacidad solicitada asi:

6.2.5.1 Productos farmacéuticos y cosmeéticos de uso veterinario:
6.2.5.1.1 Director Cientifico: Médico Veterinario MV o Médico Veterinario
Zootecnista MVZ.
6.2.5.1.2 Director Técnico: Quimico Farmacéutico,
6.2.5.1.3 Director Técnico para Productor por Contrato de Biologicos: Médico
Veterinario MV o Médico Veterinario Zootecnista MVZ.
6.2.5.2 Desinfectantes:
6.2.5.2.1  Director Técnico: Quimico Farmacéutico, Ingeniero Quimico o Quimico.
6.2.5.2.2 Director Cientifico: Médico Veterinario MV o Médico Veterinario
Zootecnista MVZ.

6.2.5.3 Productos Varios: Director Técnico: Médico Veterinario, Médico Veterinario
Zootecnista, Quimico Farmaceéutico, Quimico, Ingeniero Quimico. En este tipo
de productos la profesion dependera de las caracteristicas del producto.

6.2.54 Ectoparasiticidas:
6.2.5.4.1 Director Técnico: Quimico Farmacéutico.
6.2542 Director Cientifico: Médico Veterinario MV o Médico Veterinario
Zootecnista MVZ.

6.3 EMPRESAS SEMIELABORADORAS
6.3.1 Planos arquitectonicos vigentes de las instalaciones a una escala minima de 1:200, en

medio digital, en los cuales se indiquen las areas de dispensacion, envasado y/o
acondicionamiento, flujos de materiales y personal, areas de almacenamiento y
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sistemas de apoyo critico, segun corresponda, firmados por los responsables de la
empresa.

6.3.2 Listado de las areas de dispensacion, envasado y/o acondicionamiento acorde con los
planos.

6.3.3 Listado de los sistemas de apoyo critico, los cuales deben estar calificados y
validados, segun corresponda.

6.3.4 Listado de equipos de dispensacion. envasado y/o acondicionamiento con los que
cuenta la empresa semielaboradora. los cuales deben estar calibrados y/o calificados.

6.3.5 Responsables técnicos: las empresas solicitantes de registro. deberan inscribir los
responsables tecnicos, de acuerdo con la capacidad solicitada asi:

6.3.5.1 Productos farmacéuticos y cosméticos de uso veterinario: Director
Técnico: Quimico Farmacéutico.

6.3.5.2 Desinfectantes:
Director Técnico: Quimico Farmacéutico, Ingeniero Quimico o Quimico.
6.3.5.3 Productos Varios: Director Técnico: Médico Veterinario, Médico Veterinario
Zootecnista, Quimico Farmacéutico, Quimico, Ingeniero Quimico. En este tipo
de productos la profesion dependera de las caracteristicas del producto.
6.3.5.4 Ectoparasiticidas:
6.3.5.4.1  Director Técnico: Quimico Farmacéutico.
6.3.542 Director Cientifico. Meédico Veterinaric MV o Meédico Veterinario
Zootecnista MVZ.

6.4 EMPRESAS IMPORTADORAS

6.4.1 Planos arquitectonicos vigentes de las instalaciones a una escala minima de 1:200. en
medio digital. en los cuales se indiquen las areas de almacenamiento, equipos y
sistemas de apoyo critico cuando aplique, firmados por los responsables de la empresa.

6.4.2 Documento con la descripcion de las instalaciones y los equipos que correspondan a la
operacion de importacion, firmado por el responsable técnico. La empresa importadora
debe contar con los equipos y procedimientos que garanticen la conservacion de la
cadena de frio, en el caso de la importacion de materias primas, medicamentos.
biologicos, kits y reactivos de diagndstico que asi lo requieran.

643 En caso de importacion de Organismos Modificados Genéticamente, el
interesado debera registrarse como importador de productos y subproductos
derivados de organismos modificados genéticamente (OMG) para uso exclusivo animal,
cumpliendo con lo establecido en la Resolucion ICA 1063 de marzo 22 de 2005 o
aquella que la modifique o sustituya.

6.4.4 Cuando el importador desee realizar operaciones de dispensacion o fraccionamiento
de materia prima, debe presentar copia del contrato vigente suscrito con un
semielaborador registrado ante el ICA. No obstante, si el importador quiere realizar
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directamente tales operaciones, debe registrarse como empresa semielaboradora de
acuerdo con lo establecido en el numeral 6.3.

6.4.5 Responsables técnicos: Las empresas que se dediquen a la importacion de
productos farmaceuticos, cosmeéticos, desinfectantes, ectoparasiticidas y productos
varios de uso veterinario deberan inscribir un Médico Veterinario MV o Médico
Veterinario Zootecnista MVVZ, como Director Cientifico.

PARAGRAFO 1. Los documentos exigidos en el presente articulo deben estar foliados y en el
mismo orden en que se relacionan en la presente Resolucion.

PARAGRAFO 2. Los documentos digitales que hacen parte de la solicitud de registro deben
presentarse en el mismo orden en que se relacionan los requisitos de la presente Resolucion.

PARAGRAFO 3. Los interesados deberan indicar explicitamente cual es la informacion de
caracter confidencial para el tratamiento respectivo de los datos.

ARTICULO 7.- DE LOS RESPONSABLES TECNICOS. - Se entenderan por responsables
técnicos los directores cientificos y directores técnicos de las empresas, inscritos ante el ICA,
que tengan a cargo las siguientes actividades:

7. Director Técnico:

7.2.1. Asegurar que los productos se fabriquen y almacenen en concordancia con la
documentacion apropiada, a fin de obtener la calidad exigida.

7.2.2. Aprobar los instructivos o procedimientos relacionados con las etapas de fabricacion,
incluidos los controles durante el proceso, y asegurar su estricto cumplimiento.

7.2.3. Asegurar que los registros de produccion sean evaluados y firmados por la persona
designada, antes de que se pongan a disposicion del departamento de control de
calidad.

7.2.4. Vigilar el mantenimiento de las areas, instalaciones y equipos.

7.2.5. Asegurar que se realicen las debidas comprobaciones durante los procesos de
produccion y las calibraciones de los equipos de control, como también que esas
comprobaciones se registren y que los informes estén disponibles.

7.2.6. Asegurar de que se realice la capacitacion inicial y continua del personal de produccion
y que dicha capacitacion se adapte a las necesidades de la empresa.

7.2.7. Atender las visitas técnicas de verificacion del cumplimiento de los requisitos para el
registro de la empresa y de las Buenas Practicas de Manufactura — BPM vigentes.

7.2.8. Asegurar que la informacion técnico-cientifica de su competencia y que sustenta los
expedientes que se sometan a registro, sea veraz, actual y esté acorde con los
requerimientos establecidos en las normas vigentes.
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7.2.9. Presentar ante el ICA el plan de accion con el cual se da respuesta a las No
Conformidades halladas durante las visitas técnicas de verificacion.

7.2 Director Cientifico:

7.2.1. Asegurar que los productos se comercialicen cumpliendo con las condiciones que
prestaron merito para el otorgamiento del registro.

7.2.2. Asegurar que la informacion técnico-cientifica que sustenta los expedientes que se
sometan a registro, sea veraz, actual y esté acorde con los requerimientos
establecidos en la normativa vigente.

7.2.3. Coordinar el programa de farmacovigilancia.

7.2.4. Atender los requerimientos técnicos que sobre los productos de uso veterinario emita
el ICA.

7.2.5. Avalar los expedientes de productos de uso veterinario que se sometan a registro ante
el ICA.

7.2.6. Ejercer la interlocucion técnica ante el ICA durante el proceso de registro y control de
los productos de uso veterinario.

7.2.7. Atender las visitas técnicas de verificacion del cumplimiento de los requisitos para el
registro de la empresa y de las Buenas Practicas de Manufactura — BPM vigentes.

7.2.8. Asegurar que la informacién técnico-cientifica de su competencia y gque sustenta los
expedientes que se sometan a registro, sea veraz, actual y esté acorde con los
requerimientos establecidos en las normas vigentes

ARTICULO 8. - REVISION DOCUMENTAL.- Radicada la solicitud con el lleno de requisitos
de que trata la presente Resolucion el ICA, en un plazo no mayor de veinte (20) dias habiles,
realizara la revision y evaluacion de la documentacion presentada e informara a la empresa si
se requiere aclaracion de alguno de los requisitos documentales sefialados, caso en el cual Ia
empresa tendra un plazo de veinte (20) dias habiles a partir del recibo de la comunicacién
para dar respuesta, anexando los documentos e informacion requerida. De no dar respuesta el
interesado dentro del plazo establecido, se considerara desistida la solicitud y se procedera a
la devolucion de la documentacion radicada, sin perjuicio de que la empresa pueda presentar
una nueva solicitud de registro con el lleno de los requisitos de la presente Resolucién.

ARTICULO 9.- VISITA TECNICA DE VERIFICACION EMPRESAS NACIONALES. - Evaluada
y aprobada la informacion documental requerida para el registro, el ICA programara y realizara
la visita técnica de verificacion a las instalaciones de la empresa en un plazo no mayor a
cuarenta y cinco (45) dias habiles, la cual sera comunicada previamente al correo electronico
registrado por el solicitante.
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La visita tecnica de verificacion se desarrollara con la presencia de los responsables técnicos
y se levantara un acta en la cual constara el concepto técnico favorable, aplazado o
rechazado, asi:

9.1. CONCEPTO FAVORABLE: Si el concepto de la visita técnica de verificacion es favorable
el ICA, en un plazo no mayor a treinta (30) dias habiles contados a partir de la fecha de
suscripcion del acta expedira, mediante acto administrativo el registro a la empresa, el cual
incluira la capacidad de produccion soportada.

9.2. CONCEPTO APLAZADO: Si el concepto de la visita técnica de verificacion es aplazado, el
ICA expedira un plazo hasta de ciento veinte (120) dias habiles contados a partir de la fecha de
suscripcion del acta, para subsanar los hallazgos consignados en el acta de la visita técnica de
verificacion. Si el interesado no da respuesta en el plazo otorgado, se considerara desistida la
solicitud de registro, procediendo a la devolucion de la documentacion radicada, sin perjuicio de
que la empresa pueda presentar una nueva solicitud de registro con el lleno de los requisitos de
la presente Resolucion.

Si el interesado da respuesta a los requerimientos establecidos en el acta de visita técnica de
verificacion dentro del plazo otorgado, el ICA evaluara la informacion aportada en un plazo no
mayor de veinte (20) dias habiles contados a partir de la recepcion de la documentacion
requerida y, de ser necesario, se programara una segunda y Ultima visita técnica de
verificacion, la cual sera comunicada previamente al correo electronico registrado por el
solicitante.

Si el concepto de la visita técnica de verificacion es favorable el ICA, en un plazo no mayor a
treinta (30) dias habiles, contados a partir de la fecha de suscripcion del acta de la segunda
visita técnica de verificacion, expedira mediante acto administrativo, el registro a la empresa, el
cual incluira la capacidad de produccion soportada.

Si por la evaluacion de los documentos aportados por la empresa o en la segunda visita técnica
de verificacion, el concepto es rechazado, el ICA dara por terminado el proceso de registro de
la empresa, sin perjuicio de que la misma pueda presentar una nueva solicitud de registro con
el lleno de los requisitos de la presente Resolucion.

9.3. CONCEPTO RECHAZADO: Si se encuentran motivos de orden técnico o juridico que no
hagan viable el otorgamiento del registro, el ICA emitira concepto técnico de rechazo para la
solicitud, sin perjuicio de que la misma pueda presentar una nueva solicitud de registro con el
lleno de los requisitos de la presente Resolucion.
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PARAGRAFO 1.- El acta suscrita formara parte integral del soporte para la expedicion o no
del registro.

ARTICULO 10.- EXPEDICION DEL REGISTRO. El ICA. en un plazo no mayor de treinta (30)
dias habiles contados a partir de la fecha de suscripcion del acta de la visita técnica de
verificacion con concepto favorable, expedira mediante Acto Administrativo. el registro de
empresa segun corresponda, el cual tendra una vigencia indefinida. Sin embargo, el registro
podra ser suspendido o cancelado por el ICA en cualquier momento, en caso de incumplir uno
o mas de los requisitos de la presente Resolucion.

ARTICULO 11.- REGISTRO DE EMPRESAS UBICADAS EN EL EXTERIOR. Las empresas
productoras de productos farmacéuticos ubicadas en el exterior interesadas en exportar sus
productos a Colombia, deben registrarse ante el ICA cumpliendo los requisitos establecidos en
el articulo 5y en los numerales 6.1, 6.2 y/o 6.3 del articulo 6 de la presente Resolucion.

Las empresas productoras ubicadas en el exterior que presten servicios de maquila de
productos farmacéuticos a un productor por contrato registrado en Colombia, deberan
registrarse ante el ICA cumpliendo los requisitos establecidos en el articulo 5 y en el numeral
6.1 del articulo 6 de la presente Resolucion.

ARTICULO 12. - VISITA TECNICA DE VERIFICACION A EMPRESAS UBICADAS EN EL
EXTERIOR. — No se realizara vista técnica de verificacion a las empresas productoras de
productos farmacéuticos (medicamentos, bioldgicos, homeopaticos y Fitoterapéuticos) de uso
veterinario ubicadas en el exterior que cuenten con certificacion de BPM vigente emitido por |a
autoridad competente con base en el informe 32 de la OMS o posteriores.

El ICA realizara visita técnica de verificacion al cumplimiento de las BPM para aquellas
empresas que no cuenten con certificado vigente emitido por la autoridad competente. Para la
realizacion de estas visitas técnicas el interesado cancelara el valor de auditor/dia de acuerdo
con las tarifas vigentes y, adicionalmente, debera cubrir los gastos ocasionados por
desplazamientos y gastos de viaje de los auditores requeridos.

realizara - : Nes que estime necesarias

PARAGRAFO 2.- Para las empresas ubicadas en el exterior, se aceptaran como
responsables tecnicos a los profesionales autorizados de acuerdo con la normatividad vigente
del pais de origen.
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ARTICULO 13.- MODIFICACION DEL REGISTRO. El titular del registro debera solicitar al ICA
la modificacion del registro dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la ocurrencia de
cualquiera de las siguientes circunstancias, diligenciando la Forma establecida para tal fin:

13.1 Cambio de razon social: El titular del registro debera presentar la solicitud de
modificacion del registro de la empresa ante el ICA, adjuntando los siguientes documentos:
Certificado de existencia y representacion legal o el documento equivalente para las
empresas ubicadas en el exterior y comprobante de pago de la tarifa vigente, de conformidad
con lo establecido en el articulo 5 de la presente Resolucion. El ICA, en un plazo no mayor
de treinta (30) dias habiles contados a partir de la radicacion de la solicitud, modificara el
registro.

13.2 Cambio de direccion de las areas administrativas, de produccion, de control
interno de calidad o de almacenamiento: El titular del registro debera presentar la solicitud
de modificacion del registro de la empresa ante el ICA, cumpliendo con los requisitos
establecidos en la presente Resolucion en el articulo 5, con excepcion de los numerales 5.4,
5.7, 5.8 y en el articulo 6, con excepcion de los numerales 6.1.7 para Empresas Productoras:
621 y 625 para Empresas Productoras por Contrato; 6.3.5 para Empresas
Semielaboradoras; 6.4.3 y 6.4.5 para Empresas Importadoras.

13.3 Traslado parcial o incorporacion de una nueva instalacion: El titular del registro
debera presentar la solicitud de modificacion del registro de la empresa ante el ICA,
cumpliendo con los requisitos de la presente Resolucion en el articulo 5, con excepcion de los
numerales 54, 57, 58 y en el articulo 6, con excepcion de los numerales 6.1.7 para
Empresas Productoras; 6.2.1 y 6.2.5 para Empresas Productoras por Contrato; 6.3.5 para
Empresas Semielaboradoras; 6.4.3 y 6.4.5 para Empresas Importadoras.

13.4 Ampliacion o cierre de areas de produccion, control de calidad ylo
almacenamiento: El titular del registro debera presentar la solicitud de madificacion del
registro de la empresa ante el ICA, cumpliendo con los requisitos establecidos en la presente
Resolucion en el articulo 5, con excepcion de los numerales 5.4, 5.6, 5.7, 58, 5.9y 5.10 en el
caso de cierre de areas y en el articulo 6, con excepcion de los numerales 6.1.7 para
Empresas Productoras; 6.2.1 y 6.2.5 para Empresas Productoras por Contrato; 6.3.5 para
Empresas Semielaboradoras; 6.4.3 y 6.4.5 para Empresas Importadoras.

13.5 Ampliacion o disminucion de la capacidad de produccion y/o control de calidad: E|
titular del registro debera presentar la solicitud de modificacion del registro de la empresa ante
el ICA, cumpliendo con los requisitos establecidos en la presente Resolucion en el articulo
5,con excepcion de los numerales 5.4, 5.6, 5.7, 5.8, 5.9y 5.10 en el caso de disminucion de la
capacidad y en el articulo 6, con excepcion de los numerales 6.1.7 para Empresas
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Productoras; 6.2.5 para Empresas Productoras por Contrato: 6.3.5 para Empresas
Semielaboradoras; 6.4.3 y 6.4.5 para Empresas Importadoras.

PARAGRAFO 1.- Cuando se trate de Ias circunstancias establecidas en los numerales 13 .2,
13.3. 13.4 y 13.5, el ICA procedera de conformidad con lo establecido en los articulos 8. 9 y
10 de la presente Resolucion.

PARAGRAFO 2.- Cuando un productor y/o productor por contrato realice modificacion del
registro por cambio de razon social, debera solicitar la actualizacion de registro del producto en
un termino de quince (15) dias habiles posteriores a la notificacion del acto administrativo.

ARTICULO 14.- CANCELACION DEL REGISTRO. El registro de empresas sera cancelado
mediante acto administrativo. cuando se presente cualquiera de las siguientes circunstancias:

14.1 Por solicitud del titular del registro.
14.2 Por incumplimiento comprobado de cualquiera de las disposiciones establecidas en la
presente Resolucion.

14.3 Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en informacion o
documentacion falsa.

14.4 Por orden de cualquier autoridad judicial o administrativa competente.

PARAGRAFO. - Cuando se cancele el registro de las empresas productoras y/o productoras
por contrato que sean titulares de registro de productos, estas contaran con un plazo de doce
(12) meses, contados a partir de la firmeza del acto administrativo que cancelo el registro, para
vender o traspasar la titularidad de los registros de productos, tiempo durante el cual no se
podra fabricar los productos a su nombre. Vencido este plazo el ICA procedera de oficio a

cancelar los registros de los productos que figuren a nombre de la empresa cuyo registro se
canceld.

ARTICULO 15.- BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Otorgado el registro, las
empresas productoras, productoras por contrato y semielaboradoras de productos
farmacéuticos, ectoparasiticidas y desinfectantes deberan cumplir con las Buenas Practicas de
Manufactura — BPM, conforme con la normativa vigente.

ARTICULO 16.- SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. - Las empresas,
productoras. productoras por contrato, o semielaboradoras de cosméticos y productos varios
deben contar con un sistema de aseguramiento de calidad el cual sera verificado por el ICA de
acuerdo con el tipo de producto. No obstante, si estas empresas estan interesadas en obtener
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la certificacion en BPM, podran solicitarla cumpliendo con los requisitos establecidos en la
normatividad vigente en la materia.

Las empresas importadoras deben implementar un sistema de aseguramiento de calidad el
cual sera verificado por el ICA.

ARTICULO 17.- OBLIGACIONES. Las empresas productoras, productoras por contrato,
semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos, cosmeéticos, desinfectantes,
ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario deben:

17.1.  Mantener las condiciones bajo las cuales fue otorgado el registro de la empresa.

17.2.  Producir, importar o comercializar unicamente medicamentos de uso veterinario con

registro ICA vigente.

17.3. Hacer uso exclusivo de las areas de produccion de acuerdo con la capacidad otorgada.

17.4. Informar al ICA cualquier cambio en el proceso de produccion.

17.5. Producir, importar, distribuir o comercializar unicamente productos con registro ICA
vigente.

17.6. Para la produccion con destino exclusivo a la exportacion, los productores y productores
por contrato deberan estar autorizados por el ICA.

17.7. Permitir al ICA la toma de muestras de productos con destino al analisis de verificacion
de la calidad en el laboratorio oficial o autorizado.

17.8. Informar previamente al ICA si realizan cambios en los planos arquitectonicos aprobados.
equipos o sistemas de apoyo critico que afecten los procesos productivos.

17.9. Establecer dentro de los contratos de prestacion de servicios de maquila, una clausula en
la cual el contratista esté obligado a mantener vigentes las BPM conforme con lo
establecido en el acto administrativo de verificacion de su cumplimiento e incluir una
matriz de responsabilidades.

17.10. Notificar inmediatamente los cambios de contratos con nuevos maquiladores y o
laboratorios de control de calidad y solicitar la(s) modificacion(es) de los registros de los
productos, segun corresponda.

17.11. Informar de manera inmediata al ICA, cuando los responsables técnicos sean
sustituidos de manera temporal o definitiva.

17.12. Contratar las actividades de semielaboracion solamente con las empresas registradas
ante el ICA.

17.13. Los productores y/o productores por contrato nacionales deberan remitir al ICA el

reporte anual de produccién a mas tardar el Ultimo dia habil del mes de enero del afo
siguiente.
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17.14. Los importadores deberan remitir al ICA el reporte anual de importacion a mas tardar el
ultimo dia habil del mes de enero del afo siguiente.

ARTICULO 18.- PROHIBICIONES. Se prohibe a las empresas productoras, productoras por
contrato, semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos, cosmeéticos,
desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario lo siguiente:

18.1. Realizar actividades de produccion sin tener vigente la inscripcion del Director Técnico
ante el ICA.

18.2. Registrar productos sin tener vigente la inscripcién del Director Cientifico ante el ICA.

18.3. Producir, producir por contrato, semielaborar, importar y comercializar sin contar con el
correspondiente registro ICA.

18.4. Realizar actividades de produccion, cuando se haya vencido el acto administrativo que
otorgo el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

18.5. Hacer publicidad a productos usando el nombre del ICA, logo o sus signos distintivos
para fines comerciales sin la debida autorizacion del ICA.

ARTICULO 19.- DISPOSICIONES VARIAS.

19.1EIICA, durante el proceso de registro de la empresa, podra solicitar informacion técnica de

caracter complementario cuando lo estime pertinente.

19.2El titular del registro de productor tiene implicita la autorizacién para importar las materias

primas utilizadas en la produccion y que aparezcan en la composicién consignada en los
registros de sus productos.

19.3 El registro de productor por contrato con maquila en el exterior, tiene implicita la
autorizacion para importar graneles y/o producto terminado, asi como las materias primas
utilizadas para la fabricacion nacional de los productos de los cuales es titular.

19.4 EI productor y/o productor por contrato podra solicitar la autorizacion temporal ante el
ICA, para contratar servicios de semielaboracion, con una empresa semielaboradora
registrada ante el ICA y con Buenas Practicas de Manufactura - BPM vigentes.

19.5Las empresas productoras o semielaboradoras podran realizar actividades de reproceso

de productoiterminado cumpliendo con BPM's.

ARTICULO 20. - CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA en ejercicio de las funciones de
Inspeccion, vigilancia y control que realicen las actividades sefialadas en la presente Resolucion,

gozaran del apoyo y proteccion de las autoridades civiles y militares para el cumplimiento de
sus funciones.
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De todas las actividades relacionadas con el control oficial se levantaran actas que deberan ser
firmadas por las partes que intervienen en ellas y de las cuales se dejara una copia en el
establecimiento.

Los titulares de Registro de empresas establecidos en la presente Resolucion estan en la
obligacion de permitir la entrada de los funcionarios del ICA para el cumplimiento de sus
funciones.

ARTICULO 21.- SANCIONES. EI incumplimiento de cualquiera de las disposiciones
establecidas en la presente Resolucion sera sancionado de conformidad con lo establecido en
los articulos 156 y 157 de 1955 de 2019 y en el Capitulo 10 del Titulo | de la Parte 13 del
Decreto 1071 de 2015, sin perjuicio de las acciones civiles y/o penales a que haya lugar.

ARTICULO 22.- TRANSITORIEDAD.

22.1. Las empresas ubicadas en el exterior, titulares o no de registro de productos, que a la
entrada en vigencia de la presente Resolucion exporten productos a Colombia, tendran un
plazo maximo de dos (2) afos, contados a partir de la publicacion de la misma en el diario
oficial, para registrarse ante el ICA.

22.2. A las empresas productoras por contrato que a la entrada en vigencia de la presente
Resolucion cuenten con contratos de maquila en el exterior se les otorga un plazo de hasta dos
(2) anos a partir de la publicacion de la Resolucion en el diario oficial. para que su(s)
madquilador(es) se registre(n) ante el ICA.

ARTICULO 24.- VIGENCIA. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion
en el diario oficial y deroga las disposiciones establecidas en la Resolucion 1056 de 1996
relativas al registro de empresas.

Dada en Bogota - D.C ., a los ) :
PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogot"é\, a [ E 0CT M

IRA BARRERO LEON
Gerente General

DE’

Elaboro Victor Augusto Rodriguez Ledn - Direccion Técnica de Inocuidad e Insumos Veterinarios
Adriano Fontecha Herrefio — Direccion Técnica de Asuntos Nacionales
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RESOLUCION No.
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“Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el registro de las empresas productoras,

productoras por contrato semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos, agua estéril, cosméticos,
desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario ante el ICA.”

Rewisg, lohn Jairo Riveros Riveros - Grupo de Registro y Vigilancia de Empresas de Medicamentos y Bioldgicos

Aura Maria Pulido Grizales ~ Direccidn Técnica de Inocuidad e Insumos Veterinarios
Alfonso losé Araujo Baute — Subgerente de Proteccion Animal (E}

Francisca lavier Osorio Martinez - Subgerente de Regulacion Sanitaria y Fitosanitaria (E}
Gerencia General
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