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PROCEDIMIENTO PARA LA CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LAS EMPRESAS PRODUCTORAS, PRODUCTORAS POR
CONTRATO Y/O SEMIELABORADORAS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
ECTOPARASITICIDAS Y/O DESINFECTANTES DE USO VETERINARIO

Las empresas productoras, productoras por contrato y/o semielaboradoras de productos
farmacéuticos, ectoparasiticidas y/o desinfectantes de uso veterinario, deberdn cumplir
con las siguientes Buenas Préacticas de Manufactura (BPM):

e Para productos farmacéuticos, Estériles y No estériles: El informe 32 de la
OMS, Anexo 1.

e Para productos Bioldgicos: Adicional al cumplimiento de lo establecido en el
informe 32 de la OMS, deberan cumplir con los capitulos 1.1.2. “Gestién de calidad
en los laboratorios de pruebas veterinarias” del Manual de las Pruebas de
Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE en su version
2004. 1.3.3. “Bioseguridad y bioproteccion en el laboratorio de microbiologia
veterinaria e instalaciones para animales” del Manual de las Pruebas de
Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE en su version
2012. 1.1.6. “principios de produccion de vacunas veterinarias” del Manual de las
Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE
en su version 2012. Exceptuando el titulo de seguimiento al mercado.

e Para productos ectoparasiticidas y desinfectantes: El Informe 32 de la OMS,
Anexo 1.

PARAGRAFO 1. Las empresas productoras de productos farmacéuticos,
ectoparasiticidas y desinfectantes de uso veterinario, que de manera voluntaria quieran
ser certificadas en BPM, cumpliendo lo establecido en informes posteriores al 32 de la
OMS, podran solicitarlo ante el ICA.

PARAGRAFO 2. Las empresas productoras de bioldgicos, ademéas del cumplimiento de
las BPM, deberan cumplir con el nivel de bioseguridad sustentado en el registro de la
planta, acorde con la gestion de riesgo de los microorganismos alli manipulados de
acuerdo con el estatus sanitario del pais. En caso que se presente conflicto en cuanto a
la aplicacion de estas normas, los requerimientos de bioseguridad primaran.

1. PRESENTACION DE LA SOLICITUD
Las empresas productoras, productoras por contrato y/o semielaboradoras de productos
farmacéuticos, ectoparasiticidas y/o desinfectantes de uso veterinario registradas ante el
ICA:
e Aliniciar las actividades de produccidn autorizadas, deben solicitar la auditoria de
certificacion en las Buenas Practicas de Manufactura, diligenciando la Forma 3-
1490 (Descargue Agui)



https://www.ica.gov.co/areas/pecuaria/servicios/grupo-de-registro-y-vigilancia-de-empresas-de-medi/bpm-1/forma-3-1490-v-1.aspx
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e Previo al vencimiento de la certificacion de BPM, las empresas deberan solicitar
ante el ICA la nueva certificacion, con una antelacién minima de seis (6) meses a
su vencimiento.

En caso de no presentar la solicitud de la auditoria en el plazo establecido y una
vez vencida la vigencia de la certificacion en BPM, el ICA de oficio procedera a
suspender las actividades productivas otorgadas en el registro de la empresa.

2. REVISION DE LA SOLICITUD

Una vez radicada la solicitud, el ICA o a quien éste autorice, en un plazo no mayor de
quince (15) dias habiles, realizara la revision y evaluacion de la documentacion presentada
e informard a la empresa si se requiere aclaracion de alguno de los requisitos
documentales, caso en el cual la empresa tendra un plazo de quince (15) dias habiles a
partir del recibo de la comunicacion para dar respuesta, anexando los documentos e
informacion requeridos.

De no dar respuesta dentro del plazo establecido, se considerara desistida la solicitud y
se dara por finalizado el trdmite, procediendo a la devolucién de la documentacién
radicada, sin perjuicio de que la empresa pueda presentar una nueva solicitud de
certificacion de BPM con el lleno de los requisitos exigidos en la Resolucion 092288 de
2021.

3. PROGRAMACION DE LA VISITA TECNICA DE VERIFICACION

Evaluada y aprobada la informacion documental requerida para el registro, el ICA
programard la auditoria en un plazo no mayor a quince (15) dias habiles; la realizacion de
la auditoria no podra exceder los sesenta (60) dias habiles contados a partir de la
aprobacién de la solicitud.

De la misma manera, informara al interesado si la visita sera adelantada directamente por
el ICA o por quien éste autorice, se incluird en la comunicacion:
e Programa de auditoria.
e Fecha de programacion de auditoria.
e Numero de auditores/dia requeridos.
e Costo de la auditoria, valor que debera ser cancelado por el interesado en un
término no menor a ocho (8) dias habiles antes de la fecha programada y
presentando el soporte correspondiente. (Tarifa 02025 — Acuerdo No0.000005

(21/12/2023))

4. EJECUCION DE LA AUDITORIA
Cumplidos los requisitos antes mencionados el ICA 0 a quien éste autorice realizara la
auditoria de verificacién del cumplimiento de las BPM.


https://www.ica.gov.co/areas/pecuaria/servicios/grupo-de-registro-y-vigilancia-de-empresas-de-medi/bpm-1/resolucion-092288.aspx
https://www.ica.gov.co/areas/pecuaria/servicios/grupo-de-registro-y-vigilancia-de-empresas-de-medi/bpm-1/resolucion-092288.aspx
chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/www.ica.gov.co/getattachment/Oferta-Institucional/Tarifas/Acuerdo-No-000005-Nuevo-Modelo-de-Tarifas-ICA-2024.pdf.aspx?lang=es-CO
chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/www.ica.gov.co/getattachment/Oferta-Institucional/Tarifas/Acuerdo-No-000005-Nuevo-Modelo-de-Tarifas-ICA-2024.pdf.aspx?lang=es-CO
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En el momento de la auditoria la empresa debe realizar los procesos productivos para los
cuales la solicito.

Como resultado de la auditoria se elaborara un informe que debera ser firmado por ambas
partes al terminar la auditoria, en el cual constara el correspondiente concepto técnico que
podra ser aprobado, aplazado o rechazado.

e CONCEPTO APROBADO: Cuando el concepto sea aprobado, se expedird
mediante acto administrativo el certificado del cumplimiento de las BPM el cual
tendrd una vigencia de tres (3) afios contados a partir de la fecha de emision del
certificado. En la certificacion de BPM seran incluidos Unicamente los procesos
productivos que hayan cumplido la verificacion en la visita de auditoria.

e CONCEPTO APLAZADO: Cuando el concepto sea aplazado, el solicitante contara
con un plazo de quince (15) dias hébiles para entregar al ICA el plan de accion
tendiente a subsanar las no conformidades evidenciadas. Una vez radicada la
informacién, y en caso de ser necesario el ICA 0 a quien éste autorice realizara la
visita de verificacion en un plazo maximo de treinta (30) dias habiles, previa
cancelacion de la tarifa correspondiente.

e CONCEPTO RECHAZADO: Cuando el concepto sea rechazado, se procedera a
suspender, de manera inmediata todas las actividades de produccion, produccion
por contrato y/o semielaboracion, finalizando el proceso de certificacion sin
perjuicio que el interesado pueda realizar una nueva solicitud para la certificacion
con el lleno de todos los requisitos de conformidad con la normatividad vigente.



