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“Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el

registro ante el ICA de las empresas productoras, productoras por contrato,

semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos, cosmeéticos,
desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario.”

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 vy el articulo 2.13.1.6.1 del Decreto 1071 de 2015y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Colombiano Agropecuario ICA es el responsable de adoptar, de
acuerdo con la Ley, las medidas sanitarias y fitosanitarias que sean necesarlas
para hacer efectivo el control de la sanidad animal y vegetal y la :

riesgos bioldgicos y quimicos.

ion-general del ICA conceder, suspender o cancelar licencias, registros,
permlsos de funcionamiento, comercializacion, movilizaciéon, importacion o
exportacion de animales, plantas, insumos, productos Yy subproductos
agropecuarios, directamente o a través de los entes territoriales o de terceros, en
los asuntos propios de su competencia.

Que el ICA expidio 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
reglamenté en el Capitulo Il, 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 actualizacion de la
normativa para el registro de empresas productoras, productoras por contrato,
semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos, cosmeéticos,
desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario, razon por la
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cual se hace necesario renovar los requisitos y el procedimiento para el registro
ante el ICA de dichas empresas.

En virtud de lo anterior,
RESUELVE:

CAPITULO |
OBJETO, CAMPO DE APLICACION Y DEFINICIONES

ARTICULO 1.- OBJETO. Establecer los requisitos y el procedimiento para el
registro ante el ICA de las empresas productoras, productoras g
semielaboradoras e importadoras de productos
desinfectantes, ectoparasiticidas

importen productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes, ectoparasiticidas y
productos varios de uso veterinario.

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

3.1. ACONDICIONAMIENTO: Son las operaciones de embalaje en las que se
contiene el envase primario. Basicamente, consiste en colocar el producto
envasado en una caja o estuche junto con el prospecto y demas.

3.2. ALMACENADOR: Toda persona natural o juridica que se dedique al
almacenamiento de los productos veterinarios 0 sus materias primas,
graneles y productos terminados.

3.3. ALMACENAMIENTO: Proceso técnico-administrativo de guardar en el
almacén productos veterinarios 0 materias primas, graneles y productos
terminado garantizando el mantenimiento de su calidad y la seguridad hasta
su distribucion o utilizacion.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

ANTISEPTICO: Es un agente que inhibe o destruye microorganismos sobre
tejidos vivos.

AUDITORIA: Proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en una norma. Para los efectos de
la presente resolucion, la visita técnica, visita de inspeccién, vigilancia y
control (IVC), visita de verificacion, se consideran equivalentes a auditoria.
BIOLOGICO: Medicamentos derivados de organismos o células vivas o sus
partes. Se pueden obtener de fuentes tales como tejidos o células,
componentes de la sangre humana o animal (como antitoxinas y otro tipo de
anticuerpos, citoquinas, factores de crecimiento, hormonas y factores de
coagulacion), virus, microorganismos y productos derivados de ellos-eomq las
toxinas.

BUENAS PRACTICAS DE

CAPACIDAD DE PRODUCCION E IMPORTACION: Autorizacion que otorga
el ICA a una persona natural o juridica con fundamento en la evidencia para
ejercer la actividad productiva o de importacién solicitada.

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 definicién de bienestar animal o cualquiera de los principios
establecidos en la materia por la Organizacion Mundial de Sanidad Animal -
OIE.

DESINFECTANTE: Es un agente quimico que destruye o inhibe el
crecimiento de microorganismos patdégenos en fase vegetativa 0 no
esporulada. Los desinfectantes no necesariamente matan todos los
organismos, pero los reducen a un nivel que no dafan la salud ni la calidad de
los bienes perecederos. Los desinfectantes se aplican sobre objetos y
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materiales inanimados, como instrumentos y superficies, para tratar y prevenir
la infeccion.

3.11. DISPENSACION: Dentro del proceso de elaboracion de un producto, es la
operacion mediante la cual se obtiene la cantidad requerida de una materia
prima.

3.12. ECTOPARASITICIDAS: Productos veterinarios de uso externo que se aplican
directamente sobre el animal y/o en instalaciones pecuarias, indicados para el
control de infestaciones por ectoparasitos y la prevencion de enfermedades
provocadas por éstos.

3.13.EXCIPIENTE: Compuesto 0 mezcla de compuestos que en las

concentraciones presentes en una forma farmacéutica no tiene act|V|dad

farmacoldgica significativa. El excipiente sirve para dar for a, tar

almacenamiento, dlstrlbuc:lon y los controles correspondientes a dlchas
operaciones.

3.15.FORMA FARMACEUTICA: Es una combinaciéon de uno o mas ingredientes
farmacéuticos activos y/o excipientes para facilitar la dosificacion,
administracion y liberacién del medicamento en el paciente.

3.16. IMPORTADOR: Toda persona natural o juridica que pretenda ingresar al pais
materias primas, productos farmaceéuticos, cosméticos, desinfectantes,
ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario terminados o a granel.

3.17.LOTE: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto
procesado 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. A
veces es preciso dividir un lote en una serie de sublotes, que mas tarde se
juntan de nuevo para formar un lote final homogéneo.
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3.18. MATERIAS PRIMAS: Toda sustancia de calidad definida empleada en la
fabricacion de un producto farmacéutico excluyendo los materiales de
envasado.

3.19. MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO: Es toda preparacion farmacéutica
que contiene sustancias quimicas, biolégicas o biotecnoldgicas cuya
administracion a los animales, en forma individual o colectiva, directamente o
mezclado con el alimento o el agua de bebida, tiene como propdésito la
prevencion, el diagndéstico o tratamiento de las enfermedades.

3.20.NUMERO DE LOTE: Es la combinacién definida de nimeros y/o letras que
identifica especificamente un lote en el material de envase, registro de lotes y
certificado de analisis.

3.21. PRODUCTO A GRANEL Producto veterinario que ese encue

o biotecnoldgico, para uso en animales presentado en su forma farmacéutica

definitiva.

3.24. PRODUCTOR: Persona natural o juridica que cuenta con instalaciones
destinadas a la fabricacion de productos farmacéuticos, cosmeéticos,
desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario
terminados.

3.25.PRODUCTOR POR CONTRATO: Toda persona natural o juridica, que sin
contar con planta de produccién, se dediqgue a la comercializacion de
productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes, ectoparasiticidas y
productos varios de uso veterinario registrados a su nombre, suscribiendo
contratos para la producciéon y control de calidad de los mismos con empresas
registradas ante el ICA.

3.26. 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. Para efecto de la presente resolucion, se
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consideran productos varios de uso veterinario, entre otros, los siguientes:
Cama sanitaria, pafios humedos, modificadores conductuales, esencias
florales y esencias minerales. No se incluyen dentro de los productos varios
de uso veterinario, los productos cosméticos.

3.27. MAQUILA: Facultad que se le adjudica a un tercero para elaborar productos
que el titular no estd en capacidad o no desea elaborar, bajo las
especificaciones y caracteristicas autorizadas por el ICA.

3.28. SEMIELABORADOR: Toda persona natural o juridica que lleva a cabo parte
del proceso de fabricacion de productos farmacéuticos, cosméticos,
desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario. Estas
actividades incluyen: dispensacion, envase del producto a granel y
acondicionamiento del producto terminado.

ARTICULO 4. ISTRO DE EMPRESAS. Toda persona natural o juridica que
produzca, produzca por contrato, semielabore o importe productos farmacéuticos,
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. El registro debera ser solicitado por la
persona natural o juridica, o su apoderado, cumpliendo con los siguientes
requisitos:

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

5.2. Registro Unico Tributario - RUT y Certificado de existencia y representacion
legal cuando se trate de una persona juridica, con expedicibn no mayor a
noventa (90) dias.

5.3. Registro mercantil o Registro Unico Tributario — RUT, en el caso de personas
naturales, con expedicion no mayor a noventa (90) dias
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5.4. Certificado del uso del suelo acorde con el Plan de Ordenamiento Territorial
(POT) para la actividad a desarrollar.

5.5. Permisos ambientales cuando apliquen.

5.6. Concepto sanitario expedido por la autoridad competente.

5.7. Organigrama de la empresa que incluya los cargos de los responsables
técnicos.

5.8. Listado maestro que conforma el sistema de calidad de la empresa.

5.9. Documento que acredite la propiedad, posesidbn o tenencia de las
instalaciones, en el cual se especifique la actividad a desarrollar.

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

5.11. Solicitud de inscripcion de los responsables técnicos de conformidad

5.12.Facturas de pagos expedidas
empresa e inscripcié '

siguiente documentacién segun corresponda:

6.1. Empresas Productoras.

6.1.1. Planos arquitecténicos vigentes de las instalaciones a una escala
minima de 1:200, en medio digital, en los cuales se indiquen las areas
de produccién, 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
guedan 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.
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6.1.5. Las empresas productoras de biolégicos deben presentar un
documento que indique y sustente el nivel de bioseguridad de la planta
de produccion acorde con la gestidn de riesgo de los microorganismos
alli manipulados de acuerdo al estatus sanitario del pais. Este debe
estar firmado por el profesional responsable de bioseguridad.

Las empresas productoras que manipulen el virus vivo de la fiebre
aftosa deben cumplir con el nivel de bioseguridad NSB3A.

6.1.6. Documento que indique los analisis en capacidad de realizar, cuando
la empresa cuente con laboratorio interno de control de calldad En
caso de no contar con la capacidad analltlca 0 con labora

se debera anexar el contrato de prest i

anos arqwtectonlcos 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 en capacidad de 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.

6.3. 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

FORMA 4-027




AT 4
° &
& TODOS PORUN
7 NUEVO PAIS
PAZ EQUIL'AIJ EDUCACION

Pégina 9de 22 Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION No.
( )

“Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el

registro ante el ICA de las empresas productoras, productoras por contrato,

semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos, cosmeéticos,
desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario.”

y personal, reas de almacenamiento y sistemas de apoyo critico,
segun corresponda, firmados por los responsables de la empresa.
6.3.2. Listado de las &reas de dispensacion, envasado Yy/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 dispensacién, envasado Yy/o
acondicionamiento con los que cuenta la empresa semielaboradora,
los cuales deben estar calibrados y/o calificados.

6.4. Empresas Importadoras.
6.4.1. Planos arqwtectonlcos V|gentes de las mstalamones 3

y-tos equipos que
firmado por el

equipos y procedlmlentos que garanticen la conservacion de la cadena

de frio, en el caso de la importacion de materias primas,

medicamentos, bioldgicos, kits y reactivos de diagndstico que asi lo
requieran.

6.4.3. 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 llevar a cabo directamente tales
operaciones, debe registrarse como empresa semielaboradora de
acuerdo con lo establecido en el numeral 6.3.

PARAGRAFO 1. Los documentos previstos 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 el que se relacionan los requisitos
de la presente resolucion.
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PARAGRAFO 3. Los interesados deberan indicar explicitamente cual es la
informacion de caracter confidencial para el tratamiento respectivo de los datos.

ARTICULO 7.- REGISTRO DE EMPRESAS UBICADAS EN EL EXTERIOR. Las
empresas productoras 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 serV|C|os de
magquila a un productor por contrato reglstrado en Colombla debera

1
AR

LOS RESPONSABLES TECNICOS.- Se entenderan por
responsables tecnlcos los directores cientificos y directores técnicos de las
empresas, inscritos ante el ICA, teniendo a cargo las siguientes actividades:

8.1.Director Técnico:

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

8.1.2. Aprobar los instructivos relacionados con las etapas de fabricacion,
incluyendo los controles durante el proceso, y asegurar su estricto
cumplimiento.

8.1.3. 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.

8.1.4. Vigilar el mantenimiento del departamento en general, instalaciones y
equipos.

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

8.1.6. Asegurar de que se lleve a cabo la capacitacion inicial y continua del
personal de produccion y que dicha capacitacion se adapte a las
necesidades de la empresa.

8.1.7. Atender las auditorias de registro y de verificacion del cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura — BPM.

8.2.Director Cientifico:
8.2.1. Asegurar que los productos se comercialicen cumpliendo con las
condiciones que prestaron mérito para el otorgamiento del registro.
8.2.2. Asegurar que la informacion técnicocientifica que susten
expedientes que se sometan a registro, sea \ e
con S

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

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

8.2.7. Atender las auditorias de registro y de verificacion del cumplimiento de
las Buenas Précticas de Manufactura — BPM.

ARTICULO 9.- INSCRIPCION DE RESPONSABLES TECNICOS.- Las empresas
productoras, productoras por contrato, importadoras y/o semielaboradoras,
deberan inscribir a los responsables técnicos de las empresas cumpliendo con los
siguientes requisitos:

9.1. Forma ICA de solicitud de inscripcion de los responsables técnicos,
diligenciada y firmada por el representante legal o por la persona natural o su
apoderado.

9.2. Copia de la tarjeta profesional vigente, cuando aplique.

9.3. Factura de pago de acuerdo con la tarifa vigente.
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ARTICULO 10.- REQUISITOS ESPECIFICOS. - De acuerdo a la capacidad
solicitada, las empresas productoras, productoras por contrato, semielaboradoras
e importadoras, deberan aportar la documentacién especifica para la inscripcion
de los Responsables técnicos conforme los articulos 11, 12 y 13 de la presente
Resolucion.

ARTICULO 11.- RESPONSABLES TECNICOS DE PRODUCTORES Y/O
PRODUCTORES POR CONTRATO.- Ademas de los requisitos establecidos en el
articulo 8 de la presente Resolucion, las empresas solicitantes de registro,
deberan anexar, la siguiente documentacion para la inscripcion de los
responsables técnicos, de acuerdo con la capacidad solicitada:

ante-el ICA de un director cientifico, cuando el productor se dedique a la
elaboracion para terceros y no cuente con productos propios.
11.1.2. Copia del contrato vigente suscrito con un Quimico Farmacéutico como
director técnico de la empresa productora y/o productora por contrato.
11.1.3. Copia del contrato vigente suscrito con un Médico Veterinario MV o
Médico Veterinario Zootecnista MVZ como director técnico de la empresa
productora y/o productora por contrato de biol6gicos.

11.2. Desinfectantes:
11.2.1. Copia del contrato vigente suscrito con un Quimico Farmacéutico,
ingeniero quimico o quimico como director técnico.

11.3.Productos Varios:
11.3.1. Copia del contrato vigente suscrito con un profesional como director
técnico de produccion.

11.4.Ectoparasiticidas:
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11.4.1. Copia del contrato vigente suscrito con un Quimico Farmacéutico, como
director técnico.

PARAGRAFO. Las empresas productoras y/o productoras por contrato de
bioldgicos deberan contar con un quimico farmacéutico como responsable de las
actividades de formulacion, envase y acondicionamiento.

ARTICULO 12.- RESPONSABLES TECNICOS DE SEMIELABORADORES.- Las
empresas que se dediquen al servicio de semielaboracion deberén, de acuerdo a
la capacidad solicitada, anexar los siguientes documentos:

12.1. Productos farmacéuticos y cosméticos de uso veteri
contrato vigente suscrito con un_Quimi
técnico.

ctoparasiticidas: Copia del contrato vigente suscrito con un Quimico
Farmacéutico, como director técnico.

ARTICULO 13.- RESPONSABLES TECNICOS DE IMPORTADORES.- Las
empresas que se dediguen a la importacion de productos farmacéuticos,
cosméticos, desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso
veterinario, deberan anexar copia del contrato vigente suscrito con un Médico
Veterinario MV 0 Médico Veterinario Zootecnista MVZ, como director técnico.

PARAGRAFO.- Para las empresas ubicadas en el exterior, se aceptaran como

responsables técnicos a los profesionales autorizados de acuerdo con la
normatividad vigente del pais de origen.

CAPITULO IV
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DEL PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS

ARTICULO 14.- REVISION DOCUMENTAL.- Una vez radicada la solicitud con el
lleno de requisitos de que trata el capitulo Il de la presente resolucion, el ICA en un
plazo no mayor a cuarenta y cinco (45) dias habiles, realizara la revision y
evaluacion de la documentacion presentada e informarda a la empresa si se
requiere aclaracion de alguno de los requisitos documentales sefialados, caso en
el cual la empresa tendréa un plazo de treinta (30) 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, procediendo a la devolucion de la
documentacion radicada, sin perjuicio de que la empresa pueda present
nueva solicitud de registro con el lleno de los requisi
resolucion.

trao por el soI|C|tante

elegtronico re

La auditoria se desarrollara con la presencia de los responsables técnicos y de la
misma se levantara un acta en la cual constara el concepto técnico favorable o
aplazado o rechazado, asi:

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

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

Si el interesado da respuesta a los requerimientos establecidos en el acta
de auditoria dentro del plazo otorgado, el ICA evaluara la informacién
aportada en un plazo no mayor a cuarenta y cinco (45) dias habiles
contados a partir de la recepcion de la documentacion requerida y, de ser
necesario, se programara una segunda y ultima auditoria, la cual sera
comunicada previamente al correo electronico registrado por el solicitante.

Si el concepto de la auditoria es favorable, el ICA en un plazo no mayor a
treinta (30) dias habiles, contados a partlr de la fecha de s ISC ipC

presentar una nueva solicitud de registro con el lleno de los requisitos
exigidos en la presente Resolucion.

15.3.CONCEPTO RECHAZADO: Si se encuentran motivos de orden técnico o
juridico que no hagan viable el otorgamiento del registro, el ICA emitira
concepto técnico rechazado para la solicitud, sin perjuicio de que la misma
pueda presentar una nueva solicitud de registro con el lleno de los
requisitos exigidos en la presente Resolucion.

PARAGRAFO 1.- El acta suscrita formara parte integral del soporte para la
expedicion o no del registro.

PARAGRAFO 2.- Las empresas productoras y/o productoras por contrato
ubicadas en el exterior, asumiran el total de los costos que genere la realizacién
de la auditoria.
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ARTICULO 16.- EXPEDICION DEL REGISTRO. El ICA en un plazo no mayor a
treinta (30) dias habiles, contados a partir de la fecha de suscripcién del acta de
Auditoria con concepto favorable, expedira mediante Acto Administrativo
debidamente motivado, el registro de empresa segun corresponda, el cual tendra
una vigencia indefinida. Sin embargo, el mismo podra ser suspendido o cancelado
por el ICA en cualquier momento, en caso de incumplir uno o mas de los requisitos
establecidos en la presente Resolucién.

El registro estara compuesto por un cdodigo numérico, el cual constituye la
identificacion oficial de la empresa.

repre entaC|on legal y factura de pago de Ia tarifa vigente, de conformidad
con lo establecido en el articulo 5 de la presente Resoluciéon. EI ICA en
un plazo no mayor a treinta (30) dias habiles contados a partir de la
radicacion de la solicitud, modificara el registro

17.2. Cambio de direccion de las é&reas administrativas, de
produccion, de control interno de calidad o de almacenamiento: el
titular del registro debera presentar la solicitud de modificacién del registro
de la empresa ante el ICA, cumpliendo los requisitos establecidos en el
articulo 5, con excepcién de los numerales 5.5, 5.8, 5.10 y 5.11 y en el
articulo 6, con excepcion de los numerales 6.2.1 y 6.4.3 de la presente
Resolucion.

17.3. Traslado parcial o incorporacion de una nueva instalacion: el
titular del registro debera presentar la solicitud de modificacién del registro
de la empresa ante el ICA, cumpliendo los requisitos establecidos en el
articulo 5, con excepcién de los numerales 5.5, 5.8, 5.10 y 5.11 y en el
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articulo 6, con excepcion de los numerales 6.2.1 y 6.4.3 de la presente
Resolucion.

17.4. Ampliacion o cierre de areas de produccion, control de calidad
y/o almacenamiento: el titular del registro debera presentar la solicitud
de modificacién del registro de la empresa ante el ICA, cumpliendo los
requisitos establecidos en el articulo 5, con excepcion de los numerales
5.5, 5.8, 5.10 y 5.11 y en el articulo 6, con excepcion de los numerales
6.2.1y 6.4.3 de la presente Resolucion.

17.5. Ampliacion o disminucion de la capacidad de produccion y/o
control de calidad: el titular del registro debera presentar la solicitud de
modlflcaC|on del reglstro de Ia empresa ante el ICA cumpliendo._los

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

ARTICULO 18.- CANCELACION DEL REGISTRO. El registro de empresas sera
cancelado mediante acto administrativo debidamente motivado, cuando se
presente cualquiera de las siguientes circunstancias:

18.1 A solicitud del titular del registro.

18.2 Por incumplimiento comprobado de las disposiciones establecidas en la
presente resolucion.

18.3 Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en informacion
0 documentacion falsa.
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18.4 Por inactividad de la empresa, relacionada con la capacidad otorgada en el
registro, por un periodo superior a dos (2) afos.

18.5 Por solicitud de cualquier autoridad judicial o administrativa competente.

18.6 Cuando cambie el estatus sanitario del pais sede de la empresa y se pone
en riesgo el estatus sanitario colombiano.

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 seis (6) meses, contados a partir de la firmeza del acto
administrativo que cancel6 el registro, para vender o traspasar la titularidad de los
registros de productos; una vez vencido este plazo el ICA procedera a cancelar de
oficio los registros de los productos que figuren a nombre de la e S
registro se cancelo.

Manufactura — BPM, conforme la normativa vigente, en un término no mayor a dos
(2) afios, condicidon que serd verificada por el ICA o por quien este delegue o
autorice. De no cumplir con las BPM en el plazo aqui establecido, el ICA procedera
a la cancelacion del registro de la empresa mediante acto administrativo
debidamente motivado.

ARTICULO 20.- SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.- Las empresas,
productoras, productoras por contrato 0 semielaboradoras de productos
cosméticos, desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios, deberan contar
con un sistema de aseguramiento de calidad de conformidad con lo establecido en
la presente resolucion.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES GENERALES
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ARTICULO 21.- OBLIGACIONES. Las empresas productoras, productoras por
contrato, semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos,
cosmeéticos, desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario
deberan:

21.1.Mantener las condiciones bajo las cuales fue otorgado el registro de la
empresa.
21.2.Hacer uso exclusivo de las areas de produccion de acuerdo con la capacidad
otorgada.
21.3.Informar al ICA cualquier cambio en el proceso de produccion.
21.4.Producir, importar, distribuir o comercializar Unicamente productos con
registro ICA vigente.
21.5.Para la produccion con destino exclusi
sberan esta

a entrega-del lote fabricado.

21.8.Contar con toda la documentacion o registros de produccién para efectos de
liberar el producto al mercado.

21.9.Conservar la documentacion de produccién, control de calidad y muestras de
retencidén por cada lote y producto fabricado como minimo durante un (1) afio
adicional al periodo de validez. Los registros de produccion originales seran
conservados por el titular del registro del producto.

21.10. Comercializar los productos con los empaques, envases, rotulados y
presentaciones comerciales aprobados por el ICA.

21.11. Informar previamente al ICA si realiza refacciones, modificaciones o cierres
temporales que afecten alguna de las areas de produccion.

21.12.Incluir dentro de los contratos de prestacion de servicios de maquila, una
clausula, que especifique que tanto el contratista como el contratante se
obligan a obtener y mantener vigente las BPM conforme a lo establecido en el
acto administrativo de verificacion de su cumplimiento e incluir una matriz de
responsabilidades.
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21.13.Informar de manera inmediata al ICA, cuando los responsables técnicos
sean sustituidos de manera temporal o definitiva.

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

21.15.Los productores y/o productores por contrato deberan remitir al ICA el
reporte semestral de produccion a mas tardar el ultimo dia habil de los meses
de enero y julio.

21.16. Los importadores deberan remitir al ICA el reporte semestral de importacion
a mas tardar el ultimo dia habil de los meses de enero y julio.

productoras por contrato,
farmacéuticos, cosmeéticos, desinfecta
uso veterinario lo siguiente:

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

22.5. Realizar actividades de produccién una vez vencido el acto administrativo que
otorg6 el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

22.6.Hacer publicidad de la empresa empleando el nombre del ICA, logo o sus
signos distintivos para fines comerciales.

ARTICULO 23.- DISPOSICIONES VARIAS.

23.1.El ICA durante el proceso de registro de la empresa, podra solicitar
informacion técnica de caracter complementario cuando lo estime pertinente.

23.2.El titular del registro de productor tiene implicita la autorizaciéon para importar
las materias primas utilizadas en la produccion y que aparezcan en la
composicién consignada en los registros de sus productos.

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

23.4.El productor y/o productor por contrato podra solicitar la autorizacién 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.

ARTICULO 24 - CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA en el ejercicio de las
funciones de inspeccion, vigilancia y control que realicen en virtud de la presente
Resolucién, gozaran del apoyo y proteccion de las autoridades civiles y militares
para el cumplimiento de sus funciones.

De todas las actmdades relacionadas con eI control ofi

ARTICULO 25.- SANCIONES. EI incumplimiento de cualquiera de las
disposiciones establecidas en la presente Resolucion sera sancionado de
conformidad con lo establecido 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 26.- TRANSITORIO.

26.1. 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) afios, contados
a partir de la publicacion de la misma en el diario oficial, para registrarse
ante el ICA.

A las empresas productoras por contrato que a la entrada en vigencia de la
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presente resolucién cuenten con contratos de maquila en el exterior se
otorga un plazo de hasta dos (2) afios a partir de la publicacion de la misma
en el diario oficial, para que su(s) maquilador(es) se registre ante el ICA.

26.2. Las empresas que a la entrada en vigencia de la presente resolucion
cuenten con registros vigentes como productoras, productoras por contrato
y semielaboradoras de productos no estériles, conforme a la Resolucion
1056 de 1996, tendran un plazo maximo de tres (3) afios contados a partir
de la publicacion de la misma en el diario oficial, para cumplir con las
Buenas Préacticas de Manufactura — BPM, conforme la normativa vigente.

publicacién en eI diario 0f|C|aI y deroga las disposiciones relativas al registro de
empresas establecidas en la Resolucion 1056 de 1996.

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

LUIS HUMBERTO MARTINEZ LACOUTURE
Gerente General
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