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Por la cual se adoptan procedimientos de control para va-
cunas antiaftosas y se deroga la Resolucién No. 077 de Ene-
ro 22 de 1975

NA ' INICIALES ‘

EL GERENTE GENERAL DEL INSTITUTO COLOMBIANO
AGROPECUARIO ICA

en uso de sus facultades legales y en desarrollo de los De~
cretos Nos. 2420 de 1968,843 de 1969, 133 de 1976 y la
Resolucién 445 de 1972 del Ministerio de Agricultura

RESUELVE :

ARTICULO Tlo.- Todos los lotes de vacunas antiaftosas producidas, deben someter-

se a control oficial y antes de ser distribuidos para el consumo, de-
ben ser autorizados por la Divisién de Supervisién de Insumos Pecuarios del ICA. Para el
efecto, los Laboratorios productores, deben presentar formalmente una solicitud por escri-
to ante la Divisién de Supervisién de Insumos Pecuarios del ICA,

Anexo a la solicitud deben presentarse protocolos en los cuales se consigne: la pureza an-
tigénica de las cepas de Virus utilizadas, sus titulos infecciosos y fijador de complemento,
la actividad e inocuidad de los adyuvantes, el control de inactivacidén de las suspensiones
virulentas y los controles internos de calidad de las vacunas, Ademés deberé suministrarse
cualquiera otra informacién solicitada por el ICA. ’

ARTICULO 20,- Para efectos del control oficial de calidad de las vacunas antiafto=

sas, el ICA por intermedio de la Divisién de Supervisién de Insu~
mos Pecuarios estableceré la metodologfa para la toma de muestras y determinaré las prue-
bas, su interpretacién y los valores requerldos para autorizar la comercializacién de las
mismas,

Las técnicas de conirol deberén corresponder a las recomendadas por instituciones inferna-
cionales de referencia, o a las adoptadas por el ICA, de acuerdo a las necesidades para
el control de la enfermedad en el pafs,

PARAGRAFO .- Los virus de descarga en las pruebas oficiales de control, serén

seleccionados por el ICA, sobre la base de los virus prevalentes
en el campo.
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ARTICULO 3o.- Las cepas de virus a utilizar en la elaboracién de las vacunas deben

corresponder serolégica e inmunolégicamente a los virus prevalen—
tes en el campo y la seleccién y adaptacién a los procesos de produccién e incorporacién
a las vacunas estarén bajo la responsabilidad de los Laboratorios productores.

Para la produccién de las vacunas no se podrén utilizar virus procedentes de otros paises,
sin previo conceptfo y aprobacién de las Divisiones de Supervisién de [nsumos Pecuarios y
Sanidad Animal del ICA,

ARTICULO 4o,.- Las vacunas antiaftosas deben cumplir ademés con los requisitos
contemplados en la legislacién vigente sobre Insumos Pecuarios.

ARTICULO 50.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion
y deroga la Resolucién 077 de 1975 y las demé&s disposiciones que
le sean contrarias.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE ) '
Dada en Bogoté,D.E. 2—53 Fcs. 1979
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. ISMAEL ARIZADIAZ

Secretario General
SECRETARIO GENERAL
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