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MODIFICACION DEL REGISTRO Y CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE
ELABORACION BPE DE LOS ESTABLECIMIENTOS O EMPRESAS QUE REALICEN
PREPARACIONES MAGISTRALES DE USO VETERINARIO ANTE EL ICA

Toda persona natural o juridica que realice preparaciones magistrales de uso veterinario
en Colombia debe registrarse ante el ICA, de conformidad con los requisitos y

procedimientos establecidos en la Resoluciéon 105215 del 08 de septiembre de 2021.

Quienes se encuentren registrados ante el ICA, deberan solicitar la modificacion del
registro, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la ocurrencia de cualquiera de
las siguientes circunstancias, diligenciando la Forma 3-1531 y adjuntando los siguientes

documentos:

CIRCUNSTANCIA

REQUISITOS

Cambio de razén social.

Persona Juridica: Certificado de Existencia 'y
representacion legal expedido por la Camara de
Comercio, no mayor a noventa dias habiles.

Comprobante de pago de la tarifa 02020

Persona Natural: Cédula de ciudadania, Registro
Unico Tributario RUT.

Comprobante de pago de la tarifa 02020

Cambio de direccion.

4.1 Forma ICA vigente de solicitud de modificacién
registro y certificaciéon en Buenas Practicas de
Elaboracién BPE de los establecimientos o empresas
gue realicen preparaciones magistrales de uso
veterinario, diligenciada y firmada por el representante
legal, la persona natural o su apoderado, segun
corresponda.

4.2 Si es persona juridica deberd presentar certificado
de existencia y representacion legal expedido por la
Camara de Comercio con fecha no mayor de noventa
(90) dias habiles previos a la presentacién de la
solicitud ante el ICA. Si se trata de una persona natural
debera presentar copia de la cédula de ciudadania y
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Registro Unico Tributario RUT.

4.4 Planos arquitectonicos vigentes de las instalaciones
a una escala minima de 1:200, en medio digital, en los
cuales se indiquen las areas de elaboracion, flujos de
materiales y personal, areas de almacenamiento,
sistemas de apoyo critico y si cuenta con laboratorio de
control de calidad, firmados por el responsable de la
empresa.

4.7 Listado de los sistemas de apoyo critico, los cuales
deben estar calificados y validados.

4.8 Listado de equipos de produccién y control de
calidad, los cuales deben estar calificados o validados,
segun corresponda.

4.9 Listado de Formas Farmacéuticas de las
preparaciones magistrales que esté en capacidad de
elaborar.

4.10 Técnicas analiticas de control de calidad para
producto en proceso y producto terminado, en
capacidad de realizar. Cuando la empresa no cuente
con laboratorio interno de control de calidad, se debera
anexar el contrato de prestacion de servicios con un
laboratorio de control de calidad registrado ante el ICA o
con un laboratorio que haga parte de la Red Nacional
de Laboratorios.

Comprobante de pago de la tarifa 02016

Ampliacion de areas de
produccion o control de
calidad

4.1 Forma ICA vigente de solicitud de modificacion
registro y certificacién en Buenas Practicas de
Elaboracion BPE de los establecimientos o empresas
gue realicen preparaciones magistrales de uso
veterinario, diligenciada y firmada por el representante
legal, la persona natural o su apoderado, segun
corresponda.

4.4 Planos arquitectonicos vigentes de las instalaciones
a una escala minima de 1:200, en medio digital, en los
cuales se indiquen las areas de elaboracion, flujos de
materiales y personal, areas de almacenamiento,
sistemas de apoyo critico y si cuenta con laboratorio de
control de calidad, firmados por el responsable de la
empresa.

4.5 Listado maestro de los documentos que conforman
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el sistema de gestion de calidad de la empresa.

4.7 Listado de los sistemas de apoyo critico, los cuales
deben estar calificados y validados.

4.8 Listado de equipos de produccion y control de
calidad, los cuales deben estar calificados o validados,
segun corresponda.

4.9 Listado de Formas Farmacéuticas de las
preparaciones magistrales que esté en capacidad de
elaborar.

4.10 Técnicas analiticas de control de calidad para
producto en proceso y producto terminado, en
capacidad de realizar. Cuando la empresa no cuente
con laboratorio interno de control de calidad, se debera
anexar el contrato de prestacion de servicios con un
laboratorio de control de calidad registrado ante el ICA o
con un laboratorio que haga parte de la Red Nacional
de Laboratorios.

Comprobante de pago de la tarifa 02016

Ampliacién de la
capacidad de produccion
por adicion de formas
farmacéuticas o
ampliacion a preparacion
de magistrales con base
en cannabis:

4.1 Forma ICA vigente de solicitud de modificacién
registro y certificacion en Buenas Practicas de
Elaboracién BPE de los establecimientos o empresas
gue realicen preparaciones magistrales de uso
veterinario, diligenciada y firmada por el representante
legal, la persona natural o su apoderado, segun
corresponda.

4.4 Planos arquitectdnicos vigentes de las instalaciones
a una escala minima de 1:200, en medio digital, en los
cuales se indiquen las areas de elaboracion, flujos de
materiales y personal, areas de almacenamiento,
sistemas de apoyo critico y si cuenta con laboratorio de
control de calidad, firmados por el responsable de la
empresa.

4.5 Listado maestro de los documentos que conforman
el sistema de gestion de calidad de la empresa.

4.7 Listado de los sistemas de apoyo critico, los cuales
deben estar calificados y validados.

4.8 Listado de equipos de produccién y control de
calidad, los cuales deben estar calificados o validados,
segun corresponda.

4.9 Listado de Formas Farmacéuticas de las
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preparaciones magistrales que esté en capacidad de
elaborar.

4.10 Técnicas analiticas de control de calidad para
producto en proceso y producto terminado, en
capacidad de realizar. Cuando la empresa no cuente
con laboratorio interno de control de calidad, se debera
anexar el contrato de prestacion de servicios con un
laboratorio de control de calidad registrado ante el ICA o
con un laboratorio que haga parte de la Red Nacional
de Laboratorios.

Comprobante de pago de la tarifa 02016

Disminucién o cierre de
areas de produccion o
control de calidad

4.1 Forma ICA vigente de solicitud de modificacién
registro y certificacién en Buenas Précticas de
Elaboracién BPE de los establecimientos o empresas
gue realicen preparaciones magistrales de uso
veterinario, diligenciada y firmada por el representante
legal, la persona natural o su apoderado, segun
corresponda.

No tiene cobro relacionado.

Las modificaciones al registro deben ser enviadas al correo contactenos@ica.gov.co

PARAGRAFO 1. Los interesados deberan indicar explicitamente cuél es la informacion
de caracter confidencial para el tratamiento respectivo de los datos.

PARAGRAFO 2. Todo traslado o ampliacion de la capacidad productiva daré lugar a una
nueva visita de verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracion, la
cual se limitara a la(s) nueva(s) area(s), para lo cual se seguird el procedimiento
establecido en los articulos 5, 6 y 7 de la presente Resolucion.

PARAGRAFO 3. La modificacién de la certificacion mantendréa la vigencia inicialmente

otorgada.

TARIFAS VIGENTES 2024: Acuerdo No. 000005 (21/12/2023)
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