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CONSULTANTE

OBSERVACIONES

RESPUESTAS

Observacion frente al Epigrafe , Es confuso Medicamentos, pues por OIE, tambien incluyen
las vacunas y los productos naturales, homeopéticos, también son medicamentos. Favor
aclarar.

Para aclarar la observacién, en el campo de
aplicacién de la norma se especificaran los
medicamentos para los cuales aplica las
disposiciones alli establecidas.

ARTICULO 3.- DEFINICIONES.-FARMACOPEAS OFICIALES:
-y el ICA, para los productores nacionales ¢ cuales reconoce? porque INVIMA reconoce solo
algunas.?

El texto de la resolucién es claro en establecer, que se
aceptan las farmacopeas reconocidas por las
autoridades competentes en los diferentes paises.

3.7 FORMA FARMACEUTICA:
-Seria interesante describirlas.?

No se acepta la observacion por cuanto en las
farmacopeas vigentes ya se encuentran descritas las
formas farmacéuticas las cuales se actualizan con los
documentos de referencia.

ARTICULO 5.- REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO.

5.2.1 Nombre:

-Favor aclarar que pasa si es nombre de marca, genérico y las restricciones de uso como
las palabras ULTRA, PLUS, y demds que en la actualidad no se aceptan.

Teniendo en cuenta que el tema marcario no es
competencia del ICA, el nombre del producto esta
sujeto a la certificacion de marca expedida por la SIC
y a las prohibiciones establecidas en el articulo 12 de
la presente Resolucién.

5.5.1 Las especificaciones del control de calidad microbiol6gico, fisicoquimico y/o biol6gico
segun corresponda.
-ACLARAR para producto terminado o también para materias primas y material de envase?

El numeral 5.5.1 Aplica solo para producto
terminado.

5.5.3 La validacion de las metodologias analiticas no farmacopéicas para valoracion del(os)
principio(s) activo(s) y condiciones microbiolégicas en el producto terminado.

- No se va a pedir validacion para impurezas, ni pruebas de disolucién como lo hace la
USP? capitulo 1225.

La valiadacién de métodologias analiticas abarca
todos los parametros establecidos en el cépitulo 1225
de la USP vigente.

5.6 Protocolo e informe del Estudio de estabilidad acelerada o por envejecimiento natural de
acuerdo con la normatividad vigente, que incluya:
-Observacion :Esto deberia citarse segun la resolucion 3827 del 2003

No se acepta la observacion , por cuanto la norma
citada se encuentra en actualizacion.

5.6.1 Protocolo del estudio de estabilidad:
-Falta la Metodologia del tratamiento estadistico de los datos.

No se acetpa la observacion , ya que estos temas
seran incorporados en la actualizacion de la norma
de estabilidades.

5.8 Cuando se trate de medicamentos de uso veterinario importados:

-se solicita ajuste de redaccién de la siguiente manera

5.8Cuando se trate de medicamentos de uso veterinario importados se requiere
ademas

Se acepta y se ajusta el texto de la norma.
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Comercializadora Bogotana S.A.S.
CanAmor

En el PARAGRAFO 3. del ARTICULO 5 se considera que aqui seria interesante contar con
unas normas farmacol6gicas?

Estamos de acuerdo con usted, sin embargo se
considera favorable que cada empresa pueda
demostrar la seguridad y eficacia del producto de
acuerdo con la dosis y vias de aplicacion.

En el PARAGRAFO 5 del ARTICULO: El responsable Técnico se refiere al Director Técnico
o al Director Cientifico, favor aclarar, igual en el articulo 6.

Para efectos del registro del producto el responsable
técnico es el médico veterinario. Lo anterior
considerando lo establecido en la Resolucion de
Registro de Empresas en donde se establece de
manera clara quienes son los responsables técnicos y
las funciones de cada uno de ellos.

ARTICULO 6.- ROTULADO
6.1.10 Incluir la expresion “Ver caja o inserto” o similares cuando aplique. SE SOLICITA
AJUSTAR REDACCION

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
norma.

ARTICULO 10.- MODIFICACION DEL REGISTRO.
-Siempre hay que adjuntar la licencia de venta

Dicha exigencia fue eliminada teniendo en cuenta que
por Decreto antitramités las entidades no pueden
solicitar documentos que reposan en sus archivos.

10.1 Cambio de la razén social del titular, empresa productora o importadora: Rotulado para
todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y factura de pago de la tarifa
vigente correspondiente:

- El Registro Mercantil, RUT, la documentacion legal No?

No se requiere de dichos documentos porque
cualquier modificacion al respecto debe legalizarse
previamente ante el grupo de registro de empresas,
adjuntando la documentacion respectiva.

10.2 Cambio de la titularidad del registro:
- Debe ser igual que en 10.1, la documentacion legal, si es productor por contrato deberia
solicitarse los contratos actualizados al nuevo titular.

No se requiere de dichos documentos porque
cualquier modificacion al respecto debe legalizarse
previamente ante el grupo de registro de empresas,
adjuntando la documentacién respectiva

10.4 Cambio de los excipientes:¢, Como se va a conceptuar esto, si en la solicitud de registro
inicial no se solicita?

No se acepta la observacién por que en el numera
5.2.8.8 se solicita la presentacién de los estudios de
deplecion , bioequivalencia o literatura cientifica
internacional que demuestre el tiempo de retiro, lo
cual se ratifica con la documentacion exigida en el
numeral 5.3 se solicita la formula cualicuantitativa
especificando los excipientes.

10.6 Cambio, supresion o adicion de la(s) presentacion(es) comercial(es):
-En caso de los productores por contrato, enviar los contratos de la produccion.

No se acepta la observacion por que en el numera
5.2.8.8 se solicita la presentacion de los estudios de
deplecion , bioequivalencia o literatura cientifica
internacional que demuestre el tiempo de retiro, lo
cual se ratifica con la documentacion exigida en el
numeral 5.3 se solicita la formula cualicuantitativa
especificando los excipientes.

10.7 Madificacion de las indicaciones y/o el modo de uso:
-propongo citar el numeral 5.11, que también incluye los estudios técnicos (pruebas clinicas)

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
norma.

10.8 Cambio de pais de origen:

-Con cambio de pais de origen deberia de solicitarse validacion del proceso, o por lo menos
soportes de la transferencia de tecnologia (Anexo 7, del informe 45 OMS)
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44079/1/WHO_TRS_961_eng.pdf y estudios de
estabilidad acelerados. Estos ya lo tienen en otros paises.

Se acepta parcialmente su observacion requiriendo el
certificado de BPM de la nueva empresa fabricante.
Actualmente el informe en que se basan las BPM en
Colombia es el informe 32.




10.9 Cambio, supresion o adicion de un importador:
-La documentacion legal de la empresa, el registro como importador y la documentacion del
Director Tecnico, no es necesaria?

No se requiere de dichos documentos porque
cualquier modificacion al respecto debe legalizarse
previamente ante el grupo de registro de empresas,

20 adjuntando la documentacion respectiva
10.10 Cambio de empresa productora: Se acepta parcialmente su observacion requiriendo el
-Dado que las productoras por tecnologia de produccion, diferente en cada una modifican la |certificadod e BPM de la nueva empresa fabricante.
farmacocinética de un medicamento, deberia contemplarse en pedir estudios de estabilidad |Actualmente el informe en que se basan las BPM en
21 acelerados en la nueva planta productora. Colombia es el informe 32.
10.11 Modificacién del periodo de validez: No se acepta la observacion , porqué lo solicitado
-Formula Cualicuantitativa, metodo de elaboracion, especificaciones del PT, metodos de deben encontrarse en el protocolo del estudio de
22 analisis. Pues es necesario corroborar que no haya cambiado con respecto a la solicitud estabilidad.
inicial.
Numeral 5.2.8.8. Tiempo de retiro: se acepta informacion de estudios que incluya la Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
composicion cualicuantitativa del producto. Los equivalentes farmacéuticos estan definidos |norma.
por la OMS como aquellos productos que contienen la misma cantidad de principio activo,
en la misma forma farmacéutica, estan destinados a ser administrados por la misma via 'y
cumplen con estandares de calidad idénticos o comparables El texto redactado se presta
23 para confusién, ya que solicita férmula cualicuantitativa, lo que hace pensar que los
productos de los estudios deben tener las misma férmula cualicuantitativa (activos y
excipientes), estos estudios normalmente no incluyen las formula cualicuantitativa. Favor
aclarar.
Entonces gue entidades en Colombia realizan estudios de deplecion.? Se tiene conocimiento que se han realizado algunas
pruebas de deplecion en la Universidad de Antioquia y
en la Universidad Nacional de Colombia, Sin embargo
, estas pruebas se podrian hacer en los laboratorios
de la misma empresa o en los prestadores de
servicios a terceros. Cabe aclarar que actualmente no
24 existe norma alguna que regule o exiga el registro de
empresas que efectuen pruebas de deplecion, lo que
esta regulado actualmente es que los laboratorios de
analisis se deben registrar bajo lo descrito en la
Resolucion 3823 del 2013.
Numeral 5.7.Se elimina el proyecto de rotulado? Se elimina el Proyecto de rotulado.
Y se deben entregar solamente los rotulados?. Si se debe entregar el rotulado.
Paragrafo 3. Para combinaciones nuevas de activos se requiere pruebas de seguridad y Si se deben presentar las pruebas de seguridad y
25 eficacia. eficacia para las combinaciones nuevas de activos.
Quien en Colombia realiza estas pruebas, y bajo que normatividad se realizan? Se tiene conocimiento que se han realizado algunas
pruebas de deplecion en la Universidad de Antioquia y
en la Universidad Nacional de Colombia, Sin embargo
. - , estas pruebas se podrian hacer en los laboratorios
Profesionales Técnicos - de la misma empresa o en los prestadores de
19/01/2018 LABORATORIOS -
AUROFARMA S A.S servicios a terceros. Cabe aclarar que actualmente no
26 existe norma alguna que regule o exiga el registro de

empresas que efectuen pruebas de deplecion, lo que
esta regulado actualmente es que los laboratorios de
analisis se deben registrar bajo lo descrito en la
Resolucién 3823 del 2013.




Numeral 6.2, -los antiparasitarios de uso externo, desinfectantes, ectoparasiticidas, no estan
incluidos. Entonces no tendrian ninguna expresion?

No se encuentran incluidos dichos productos debido a
gue se expedird una norma especifica que

27 reglamentara la materia.
Numeral 6.2.16, -Bajo que normas se establecen las instrucciones para el almaceamiento, |Las condiciones para el almacenamiento, manejo y
manejo y conservacion de los productos?. conservacion de los productos que deben estar
28 descritas en el rotulado , son las que la empresa
establezca de acuerdo con los resultados del estudio
de estabilidad.
Paragrafo 4 del Articulo 6.- Entonces para un mismo producto por ejemplo vitaminico, puede | Si, su apreciacion es correcta.
29 tener 2 rotulados diferentes, con especies animales diferentes , pero el mismo texto?

Numeral 13.7. Es un tiempo corto para cancelar el registro si no se comercializado en 3 El numeral 13.7 se elimina del texto de la norma.

21 afios. Se propone que sea mimimo 5 afios. Los productos varios tendran una norma especifica
Cuales serian los requesitos para registrar un producto vario de uso veterinario? para su registro.
TRANSITORIEDAD El tiempo para dar cumplimiento a la resoluciéon deberia ser teniendo en |El articulo de transitoriedad en ningin momento hace
cuenta la cantidad de los productos registrados, o de acuerdo a cronograma de trabajo alusién a una reevaluacion de los productos y, por lo
presentado por la empresa y avalado por el ICA, Dos (2)afios es un tiempo corto, teniendo |tanto , ho se estan solicitando la totalidad de los
en cuenta que se deben volver a presentar los documentos de registros de los productos, documentos de registro, sélo corresponde a la

32 incluyendo la actualizacion de los artes, la elaboracion de estabilidades, entre otros, y de actualizacion de una informacion.
igual manera el ICA puede dar respuesta a todas las empresas que estan actualizando y
presentado informacién al mismo tiempo. Agradecemos su colaboracion, y quedamos
atentos.

En Consulta publica se encuentran dos proyectos por separado sobre el mismpo tema, que |Se aclara que los proyectos de Resolucién que
deben guardar homogneneidad: El registro de titulares en insumos de uso veterinario y el estuvieron en consulta pablica corresponden, uno al
registro de medicamentos de uso veterinario. registro de la actividad de las empresas de

33 medicamentos y el otro al registro del producto
(medicamentos), indicando que existe homogeneidad
y correlacion entre los mismos.

Falta incluir la reglamentacion de alimentos para animales, sales mineralizadas y productos |La reglamentacién de alimentos para animales, sales
miscelaneos en un solo reglamento. Estos reglamentos deben contener Formatos mineralizadas y productos miscelaneos no hacen
electronicos y anexos para facilitar su diligenciamiento y estar de acuerdo con la ley parte del &mbito de aplicacion de la presente normay
antitramites y otras disposiciones del gobierno y sobre la Normatividad Andina sobre seran reglamentados en normas independientes y

34 reglamentos Técnicos. especificas, atendiendo la normatividad legal y
constitucional en la materia.
20/01/2018 Ricardo Barreto
ReyesRBarreto SAS . _ - - - - - -
Aqui se estan desconociendo los avances en la norma andina de insumos pecuarios, que |En primer lugar se debe aclarar que la norma andina
Colombia nunca adopt6. Los procedimientos deben ser objetivos y claros y estar contenidos |no fue implementada por los paises miembros de la
en los Formularios o Formas ICA y tener las Guias explicativas correspondientes. Se cita: CAN, razoén por la cual se encuentra en proceso de

Diligenciar la Forma ICA vgente, pero no hay anexos en los cuales se encuentre dicho modificacién en donde Colombia ha procurado incluir

formato. (Articulo 8). La resolucién 1056 no tiene formatos vigentes. los avances alcanzados en las normas nacionales
desarrolladas. En segundo lugar, la Decision Andina
483 se encuentra suspendida facultativamente en el
35

pais y, paralelamente, se esté actualizando la
resolucién 1056 de 1996, mediante proyectos de
normas como los que han sido puestos en consulta
publica.




1. Cuando una sustancia no se encuentre en el listado ATCUVet, que se hace en ese caso?

La clasificacion ATCVet corresponde a un sistema
gue permite categorizar las sustancias por grupos, en
funcién de su accién sobre diversos sistemas
organicos y su actividad terapéutica, independiente

36 del nivel de complejidad de la sustancia quimica en
Marta Lucia Zapata cuestién, razoén por la cual un producto simpre se
12/03/2018 odra clasificar.
LABORATORIOS LELVE SAS P
2. Si a la fecha se encuentran estudios de estabilidad, ante el cambio de la norma es No es necesario repetir los estudios de estabilidad.
37 necesario repetir los estudios de estabilidad?
ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la presente Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
resolucién seran aplicables a todas las personas naturales o juridicas que produzcan o norma.
produzcan por contrato medicamentos de uso veterinario.
38 PARAGRAFO. Se excluyen de la presente resolucion las férmulas magistrales y los
preparados oficinales.
-No se estan incluyendo importadores
ARTICULO 5. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO No se acepta la observacion dado que cualquier
VETERINARIO persona que cuente con autorizacién del productor o
39 -Incluir importadores para poder realizar registro de productos bajo la autorizacion del titular [productor por contrato de medicamento, puede
de origen en los casos que sea necesario y/o aplique. adelantar el tramite de registro.
5.2.8.8 -Para la justificacion con literatura cientifica internacional, porque se debe incluir El texto se modificé y no se requiere la informacién de
informacién completa de la composicién cualicuantitativa del medicamento del estudio si los |férmula cualicuantitativa en éste item.
40 equivalentes farmacéuticos pueden tener diferentes excipientes ? Con que el estudio incluya
el IFA y la concentracion deberia ser suficiente.
5.3.2 No estamos de acuerdo. Dependerd del estandar de referencia empleado y el sistema de El estandar de referencia no guarda relacién con la
unidades en el que este expresado, adicionalmente la dosis referenciada que puede ser para lasal. |férmula cualicuantitativa en éste numeral. Cuando la
Ejemplo Colistina Sulfato materia prima se exprese en unidades internacionales
(UI) se debera indicar el equivalente en unidades del
4l sistema internacional de unidades. Se ajusta el texto
para dar mayor claridad.
Maria Jimena Zuluaga Villegas | ARTICULO 5. PARAGRAFO 1. No se acepta observacion. Se requiere la traduccion
Regulatory Affairs -En el caso de los articulos de caracter cientifico dado su volumen se solicita sea entregado [de todo el texto de referencia.
en espaiiol solo:
42 - objeto
- Alcance
- Conclusiones
5.5.2 Aclarar si cuando el método se ejecuta tal cual una metodologia farmacopeica no se [Segun la USP vigente, los procedimientos
debe presentar validacion y solo se deben describir las metodologias analiticas utilizadas farmacopeicos oficiales también estan sujetos a
43 con su respectiva referencia bibliografica. Lo anterior aplica para todos los aspectos de la  [reglamentos que requieren la demostracion de aptitud
metodologia de andlisis del producto terminado (pruebas fisicas, valoraciones fisicoquimicas |en las condiciones reales de uso.
y microbiol6gicas).
ARTICULO 6. PARAGRAFO 1.No estamos de acuerdo. Esta solicitud implica que se creen |Se acepta la observacion y se elimina el paragrafo.
rotulados especiales para Colombia, esta condicion dificulta los procesos productivos e
44 imparte sobrecostos para la Industria Nacional exportadora. Se debe procurar la

armonizacion entre paises, con esta solicitud nos alejamos.




10.12 Modificacion del tiempo de retiro: Para la justificaciéon con literatura cientifica
internacional, porque se debe incluir informacién completa de la composicion
cualicuantitativa del medicamento del estudio si los equivalentes farmacéuticos pueden

El texto se modifico y no se requiere la informacién de
férmula cualicuantitativa en éste item.

o tener diferentes excipientes ? Con que el estudio incluya el IFA y la concentracion deberia
ser suficiente.
13.7 *No se acepta dado que los registros son activos de las empresas. El numeral 13.7 se elimina del texto de la normay se
* Que se inactive el registro mas no que se cancele. hace claridad respecto a que en la horma que
* Abrir otro articulo como INACTIVACION DEL REGISTRO reglamenta la actividad del registro de las empresas
46 se establace como obligacién informar
semestralmente al ICA los productos que se estan
fabricando e importando.
Son numerosas y de fondo las observaciones que tengo sobre el proyecto de resolucion. La consulta publica es un mecanismo de participacion
Creo que no se han consultado partes interesadas que son criticas, como son ACOVEZy |ciudadana que permite a todos los ciudadanos,
a7 las facultades de medicina veterinaria. entidades y agremiaciones intervenir en la elaboracion
de las normas que se estan gestando al interior del
Instituto.
Tomar la decisién que el rotulado de los medicamentos veterinarios en Colombia no incluya |Se eliminé el texto del proyecto de norma.
48 las indicaciones, dosis, regimenes terapéuticos y otros aspectos NO SE PUEDE TOMAR A
LA LIGERA
No se ha evaluado el riesgo que genera para la inocuidad, e incluso para la seguridad de los |No es claro a que punto especifico de la norma se
49 animales tratados. refiere.
Como profesor universitario de Farmacologia Veterinaria en varias universidades y por Agradecemos su comentario, no es claro a que punto
50 varios afios puedo asegurar que las dosis de los farmacos y las dosis de los medicamentos |de la norma se refiere.
no son manejadas de la mejor manera
ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la presente No se acepta la observacion por cuanto, actualmente,
resolucién seran aplicables a todas las personas naturales o juridicas que produzcan- existe la figura de productor y productor por contrato,
directamente o a través de terceros o produzea-per-eentrato-importen medicamentos de uso |lo cual estd en armonia con la norma de registro de
51 veterinario empresas y normativa supranacional en la materia.
-.Comentario Falta incluir a las personas naturales o juridicas que se registran como Se acepta la observacion respecto a la incorporacion
importadores del importador.
ARTICULO 3.- DEFINICIONES Se ajusta texto.
3.1 BIOMASA: Peso vivo o0 peso total de la materia viva en un a-superficie area/volumen
determinadaes. En acuicultura, peso total de los organismos por unidad de area volumen del
52 lugar en donde se realiza el cultivo.
-Comentario : Es mejor tomar la definicion del Codigo de Animales de la OIE. No es correcto
hablar de area, sino de volumen
3.5 EXCIPIENTE: Compuesto o mezcla de compuestos que en las concentraciones Se ajusta el texto.
presentes en una forma farmacéutica no tiene actividad farmacolégica significativa. El
excipiente o auxiliar de formulacion sirve para dar forma, tamafio y volumen a un preducto-
medicamento y para conferirle estabilidad,-biedispenibilidad;-solubilidad, palatabilidad y
facilidad de administracion de uno o mas ingredientes farmacéuticos activos. En la medida
en que los excipientes afectan la liberacion del (de los ) ingrediente(s) farmacéutico(s)
53

activo(s), pueden afectar parametros la farmacocinéticos, y en particular actividad-
farmacolégica-delproducto-a-través-de-cambios-en su biodisponibilidad.

-Comentario : Los excipientes no afectan la actividad farmacolégica, lo que pueden es
modificar la biodisponiblidad
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3.6 FARMACOPEAS OFICIALES: Las farmacopeas son cddigos oficiales, un marco
legislativo, que recogen los estandares o requisitos de calidad de las materias primas
farmacéuticas de mayor uso y de las formas farmacéuticas. Para efectos de la presente
resolucién se aceptan en el pais, en sus ediciones vigentes, las reconocidas por las
autoridades competentes en los diferentes paises.

Se ajusta el texto.

56

3.7 FORMA FARMACEUTICA: Es-unra-combinacién-de-uno-o-masingredientes-
farmacéuticosactives-ye-exeipientes-Es una presentacion medicamentosa para facilitar la
correcta dosificacién, administracion y liberacién/entrega del (de los) ingrediente(s) activo (s)
del medicamento en el organismo del paciente.

-Comentario :La definicién inicial corresponde més a la de medicamento; ademas el
medicamento no se libera en el paciente

se ajusta a la traduccion de la USP.

57

3.9 INDICACIONES: Condiciones otorgadas en el registro que incluyen especie(s) animal
(es), categoria(s) etaria(s) y finalidad accion terapéutica del medicamento de uso veterinario

Se ajusta texto.

58

3.10 INFORMACION COMPLEMENTARIA E&e#te*teﬁaep%&eﬂeﬂsmneﬁhﬁdeﬁe&

mserte—Comentano Lo que define el caracter de complementarledad es que es ad|C|ona| a
los exigible, que el titular puede, si asi lo desea, incluir ( basicamente en el inserto, aunque
es posible que también en caja y/o etiqueta

No se acepta observacion, la informacion
complementaria no es facultativa del solicitante.

59

3.11 INFORMACION MINIMA OBLIGATORIA Es el texto que S|empre debe estar presente
en tede el rotulado y

casela-presente-nofma:

Esta definicién no corresponde a la incorporada en el
proyecto de consulta publica.

60

3.12 INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO (IFA): Cualquier sustancia e-mezela-de-
sustaneias destinada-s a ser usadas en la fabricacion de una forma de dosificacion
farmacéutica, y que cuando se utiliza asi, se transforma en un ingrediente activo de esa
forma de dosificacion. Dichas sustancias son destinadas a inducir actividad farmacolégica u
otro efecto directo en el diagnoéstico, tratamiento o prevencion de enfermedad o para afectar
la estructura y funcionamiento del organismo.

No se acepta observacion, la definicién se encuentra
referenciada de la resolucion 1160 de 2016 de
Minsiterio de Salud y Proteccion Social.

61

3.13 INSERTO: Es la parte del rotulado que se presenta como un folio plegable y contiene

igual o mayor informacién-adicional-ata que la consignada en la etiqueta o caja del producto.

Puede ser opcional u obligatorio, dependiendo del tipo de producto y el tamafio de las
presentaciones.

Se ajusta el texto.

62

3.16 LOTE: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto precesade-
elaberade en un solo proceso o en una serie de procesos, de tal manera que se garantice la

homogeneldad del medlcamento de uso veterlnarlo En«aeastene&e&pfeensewme%e

No se acepta observacion, la definicién se encuentra
armonizada de acuerdo con el informe 32 OMS.

3.17 MATERIAL DE ENVASE O EMPAQUE: Cualquier material,-irelsyende-el-material-
imprese, empleado en el envasado o empacado de un producto farmacéutico, exeluyende-

tode-envase-exteriorutilizado-para-eHransporte-o-embargue. Los materiales de envase se
consideran primarios cuando estan-destinragdes-a-estar entran en contacto directo con el

producto y secundarios cuando no lo estan.

No se acepta observacion, la definicién se encuentra
armonizada de acuerdo con el informe 32 OMS.
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3.18 MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO: Es toda preparacion farmacéutica que
contiene sustancias qmmlcas blologlcas o blotecnologlcas cuya admlnlstracmn alos
animales, en
de-bebida; tiene como proposﬂo la prevenmon el diagnostico o el tratamlento de las
enfermedades.

No se acepta observacioén, por cuanto el medicamento
puede ser utilizado en un individuo o en una poblacion
y puede ser suministrado en el alimento o en el agua
de bebida.

65

3.20 MUESTRA MEDICA: Es la presentacién autorizada por el ICA en la licencia de venta de
un medicamento de uso veterinario-preducto-farmacéutico, que el titular del registro o el
importador entrega sin costo a los médicos veterinarios 0 médicos veterinarios zootecnistas
facultados para prescribir. La muestra médica debe estar expresamente identificada en el
rotulado con tal leyenda y su volumen debe ser inferior a 20 ml.

Se ajusta texto.
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3.22 PRESCRIPCION EXCEPCIONAL: Situacion en la cual el médico veterinario podra, de
forma excepcional y bajo su responsabilidad personal y directa, tratar el(os) animal(es)
afectados en las siguientes situaciones: 0 Un medicamento veterinario, con similar efecto
terapéutico al deseado, autorizado en el pais para la misma especie animal pero para otra
enfermedad. 0 Un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado,
autorizado en el pais para esa misma enfermedad pero en otra especie animal. 0 Un
medicamento de uso humano autorizado en el pais o un medicamento veterinario, con
similar efecto terapéutico al deseado, autorizado en otro pais, para esa especie animal o
para otras, y para esa enfermedad u otras. En estos casos la prescripcion y uso atendera la
normatividad en cuanto al uso de sustancias prohibidas

-Comentario :: Si se incluye este tipo de prescripcién es necesario consignar en la resolucién
los referente al tiempo de retiro, como lo hace la AMDUCA en Estados Unidos, o las
respectivas normas en Europa

Se ajusta el texto. Fernando Suarez
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PRODUCTO A GRANEL: Producto que ha completado todas las etapas de fabricacion sin
incluir el envasado final ni el acondicionamiento. No se considera un producto terminado

No se acepta observacion, la definicién se encuentra
armonizada de acuerdo con el informe 32 OMS.

68

3.26 ROTULADO: Es elmaterial la informacion impresa que contiene la-informacion-téenica-
los principales parametros técnicos del medicamento de uso veterinario.-Esté-conformado-
Se consigna per en la etiqueta, la caja e y el inserto.

-Comentario: La definicién propuesta no es correcta porque el rotulado no es un material. La
definicion del DRAE asi lo establece: “Accion y efecto de rotular”. La definicion

misma de etiqueta en el proyecto de resolucion asi lo confirma.

No se acepta la observacion, la definicion se
encuentra referenciada en la oms

3.28 TIEMPO DE RETIRO: Es el periodo minimo que transcurre entre la Gltima
administracion de un medicamento a un animal, en las condiciones normales de uso, y el
momento en el que se obtienen productos provenientes de él, para garantizar que tales
productos comestibles no contienen residuos en cantidades que exceden los Limites
Méaximos de Residuos establecidos

-la-ebtencion-de-tejidos-comestibles-o-los productos con destino al consumo humano
provementesd&unamma#ﬂatadeﬁenﬂesﬂmﬁakeeﬂsuﬁmm que asegura que el

Comentario : La definicion de OIE es: Withdrawal Period: Minimum period of time that must
happen between the last application of a veterinary medicinal product to an animal, in the
normal conditions of use, and the extraction of food products from that animal, to warranty
that such food products do not contain residues in quantities that exceed the established
maximum limits. Es fundamental incluir los términos “periodo minimo”, “condiciones
normales de uso”

se ajusta el texto, armonizado con la OIE.
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ARTICULO 5.- REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO

-5.1.2 Numero del documento de identificacion, direccién, teléfono y correo electrénico del
solicitante del registro.

Se ajusta el texto.
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5.2.5 Clasificacion Anatomica, Terapéutica y Quimica veterinaria - ATCVet. En caso de
productos para los cuales no se ha establecido el cédigo ATCvet, el solicitante debera
proponerlo con base en los documentos de referencia internacional sobre la materia.

La clasificacion ATCVet corresponde a un sistema
que permite categorizar las sustancias por grupos, en
funcién de su accién sobre diversos sistemas
organicos y su actividad terapéutica, independiente
del nivel de complejidad de la sustancia quimica en
cuestion, razén por la cual un producto simpre se
podré clasificar.

72

5.2.7 ARTICULO 5 PARAGRAFO 1: Los productos estériles para administracion parenteral
no deben incluir la via de administracion oral.

-Comentario: En la actualidad varios medicamentos tienen aprobadas las vias parenterales
como también a través del agua de bebida (particularmente en aves). Por gestion del riesgo
de contaminacioén y otros aspectos no es conveniente permitir tal situacion

No se acepta la observacion por cuanto no se
autorizaran productos para administracién oral cuando
la forma farmacéutica esta disefiada para
administracion parenteral.

73

5.2.8.1 Dosis farmacologica en la unidad correspondiente (unidades del sistema métrico

decimal internacional-de-medidas)-para cada uno de los ingredientes activos por kg de peso
vivo o biomasa. Para analgésicos opioides se acepta la dosis en mg de principio activo por

unidad de area corporal (cm2, m2).

No se acepta la observacion ya que el Sistema
Internacional de Unidades corresponde a la nueva
denominacion del Sitema Métrico Decimal.

74

5.2.8.2 Dosis préctica del producto (para medicamentos cuya forma farmacéutica sea
liquida: mililitros/litros del medicamento por (x) kg de peso vivo; para medicamentos cuya
forma farmacéutica sea sélida: gramos del medicamento/(x) kg de peso vivo), segln
corresponda. Para productos administrados en el agua de bebida o en el alimento, ml o g de
medicamento por litro de agua de bebida/ kg o tonelada de alimento.

No se acepta la observacion considerando que es
facultativo para las empresas establecer la dosis
practica de acuerdo a las caracteristicas de su
producto.
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No se acepta la observacion en la medida que por
gestion de riesgo quimico y de inocuidad, es
fundamental proporcionar la informacion de la dosis,
expresada segun lo indica el numeral.

76

5.2.8.8 Para el tiempo de retiro se aceptara informacion de estudios de deplecion,
bioequivalencia o literatura cientifica internacional que demuestre lo anterior. En este Ultimo
caso, se deberda incluir informacion completa de la composicion cualicuantitativa del
medlcamento del estudio y demostrar que se trata de equivalentes farmaceutlcos Por

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
norma.

7

5.2.9 Presentaciones comerciales, ficha técnica del material de envase primario incluyendo
el sistema de cierre y material de empaque. En caso de contar con dispositivos como forma
de entrega, anexar tipo y material det de los mismos

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
norma.

78

5.3.1 Férmula cualicuantitativa indicando por separado el (los) principio(s) activo(s) y el (los)
excipiente(s) enla-denominacion-guimiea; con el nombre genérico internacional een-las-
eanﬂdaée&empieadas y la concentra(:lon de cada |ngred|ente expresadas en unidades del
sistema interpact
internacionales metnco demmal cuando apllque

No se acepta la observacion por que el término
aceptado internacionalmente es "denominacion
guimica" de acuerdo con la IUPAC. Adicionalmente
para la presente resolucién el término aceptado es
"cantidades empleadas" por la unidad de peso o
volumen referenciada en la composicién
cualicuantitativa.

5.3.3 Fichas técnicas de las materias primas empleadas para la fabricacion de
medicamentos de uso veterinario, las cuales deberan cumplir con las especificaciones de

calidad por grado farmacéutico, segin-la-forma-farmacéutica

No se acepta la observacion perque es una medida de
gestién de calidad farmacéutica.
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5.4 Método de elaboracion: Incluir una descripcion del procedimiento paso a paso para la
elaboracion del producto, segun el tamafio del lote a producir, que incluya: areas, equipos,
cantidades a adicionar, temperatura, condiciones de mezcla y controles de calidad del
producto en proceso, con los intervalos de aceptacion de acuerdo a la forma farmacéutica.

No se acepta la observacion en razén a que las
condiciones de mezcla comprenden parametros
fisicoquimicos como temperatura pH, viscosidad, etc.

81

5.4.1-Bebejustificarse-¢ Cualquier exceso de los principios activos en la fabricacion,
incluidos los ajustes por potencia, debe ser inferior o igual a los establecidos por las
farmacopeas oficiales. En otros casos, debera justificarse técnicamente

No se acepta la observacion debido a que el ajuste
por potencia no esta establecido en las farmacopeas.

82

5.4.3 Para productos estériles informar y describir el método de esterilizacién utilizados.

Se acepta la observacién y se ajusta el texto de la
norma.

83

5.8.1 Certificado de Libre Venta (CLV) expedido por la autoridad nacional competente con
fecha de expedicién no mayor de doce (12) seis (6) meses previos a la fecha de radicacion
de la solicitud de registro, en el cual se exprese incluya: la composicién cualicuantitativa
completa expresada en unidades del sistema métrico decimal, nimero de registro o de
Autorizacion de Entrada en el Mercado (AEM, AMM, NADA), vigencia de registro, titularidad
del registro y, direccion y nombre o razén social del fabricante . Se aceptara la forma
armonizada del CAMEVET. En caso de que no se cuente con certificado de libre venta, se
debe presentar un documento oficial expedido por la autoridad competente que exprese las
razones por las cuales el producto no se encuentra registrado en el pais de origen. La
autoridad competente hace referencia a la autoridad o agencia que regula y controla los
productos veterinarios en el pais de origen y no a las respectivas camaras de comercio o
entidades similares.

-Comentario : Un gran nimero de productos que provienen de China han sido registrados
con documentos expedidos por la autoridad cantonal y no por la autoridad nacional, y
ademas casi siempre emitidos por las Camaras de Comercio.

-Comentario : Doce meses es un plazo muy largo, durante el cual puede modificarse la
composicion en el pais de origen. Aunque las empresas argumentan la demora en la
expedicion de tales documentos, en la practica es una tactica

Se ajusta el texto.
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5.8.2 Documento que certifiqgue que la planta de produccion esta supervisada por la
autoridad competente y cumple con las buenas practicas de manufactura, en el que se
incluya fecha de la Gltima verificacién y vigencia del mismo o, para productos nacionales,
numero del registro ICA de la planta productora.

No se acepta la observacion teniendo en cuenta que
tanto las plantas extranjeras como las nacionales
contaran con registro ICA segun el proyecto de
resolucién de registro de empresas.

85

5.8.3 Documento donde el titular del registro autoriza al(os) importador(es) para la
importacion y-cemereializacién de los medicamentos de uso veterinario y este Ultimo acepta
dicha autorizacién.Este documento debe presentarse consularizado o con apostilla y
especificar el (los) producto (s) objeto de la autorizacion.

No se acepta la observacion, pues dicho documento
constituye un negocio juridico entre paticulares y se
presume la buena fe.

5.9 Certificado de marca o certificado de antecedentes marcarios, expedido por la autoridad
competente en Colombia, con fecha de expedicion o de consulta virtual no mayor a 90 dias

No se acepta la observacion conciederando que el
documento es emitido a la fecha.
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5.11 Documentacion cientifica reciente ( de los Gltimos cinco afos) que justifique la utilidad
terapeutlca del medlcamento de uso veterinario (meﬂegraﬂas%ﬁe&ale&eme&eempeﬂeﬂte&
ia, articulos cientificos
publlcados en rewstas |ndexadas, publlcaC|ones reconomdas de caracter cientifico y
estudios cientificos disponibles). Los estudios cientificos deberan cumplir con las Buenas
Practicas Clinicas vigentes establecidas por VICH (International Cooperation on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products)
en la guia sobre “Good Clinical Practice”.

-Comentario : Las monografias de los componentes no son suficientes ni adecuadas desde
el punto de vista farmacoldgico para justificar la eficacia terapéutica de un medicamento

Se ajusta el texto.
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PARAGRAFO 1. La totalidad de los documentos presentados para la solicitud del registro
ante el ICA, deben entregarse foliados y en el orden relacionado anteriormente, adjuntando
una copia en medio magnético

.Los documentos emitidos por las entidades oficiales del pais de origen, deberan estar
apostillados o consularizados, segun corresponda, y estaran acompafiados de la traduccién
oficial al castellano.

Los documentos de caracter técnico incluidoslos-articulos-cientificos requeridos en la
presente resolucion, deberan estar acompafados de traduccion no oficial al castellano.

No se acepta la observacion por cuanto la redaccién
es compatible con el desarrollo des sistema de la VUT
del ICA que automatizara este proceso. Por otra parte,
existen ariculos en idiomas que no son de manejo
comun en Colombia y el castellano es nuestro idioma
oficial.

89

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
resolucién y con las condiciones de seguridad establecidas por las normas de gestién
documental vigentes.

No se acepta la observacion, porque existen normas
supranacionales al respecto que reglamentan la
materia.

Para el registro de productos que en su composicién garantizada contenga ingrediente (s)
activo (s) o sustancia (s) biologica (s) de los cuales no se tenga experiencia o conocimiento
de su uso y eficacia en el pais, o para el caso de nuevas indicaciones o regimenes de
dosificacion, se debe allegar la literatura cientifica y trabajos técnicos que sustenten la
indicacion, dosis, uso en las especies animales para las cuales se indica, estudios de
toxicidad, aguda y crénica, acciones farmacolégicas, teratogenicidad, embriotoxicidad,
residuos en carne, 6rganos, leche, huevo, tiempo de retiro y efectos sobre el ambiente,
acompafiados de las técnicas analiticas correspondientes y otros parametros
farmacologicos que a criterio del interesado ayuden a sustentar el producto. Para productos
antiparasitarios ectoparasiticidas, endoparasiticidas, endectocidas y anticoccidiales las
pruebas de eficacia deben desarrollarse de acuerdo a las respectivas Guias del VICH.
Comentario : Es necesario incluir lo referente a dosis y regimenes de dosificacion
novedosos y hacer énfasis en la necesidad de la literatura sobre los diferentes aspectos en
caso de medicamentos innovadores: parametros farmacocinéticos, farmacodinamia,
eficacia, inocuidad, toxicidad ( teratogenicidad, embriotoxicidad, toxicidad ambiental, etc).
Por estas razones, y porque a través de las dos Ultimas décadas ha sido fundamental el
parrafo de la 1056, se recomienda la redaccion indicada en el parrafo siguiente.

Se acepta la observacién y se ajusta el texto de la
norma.
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PARAGRAFO 5. En el caso de productos indicados para animales de compafiia y animales
de renta, el rotulado de las presentaciones comerciales destinadas a las mascotas solo
pueden diferir de aquellas para grandes animales solamente en la imagen del (de los)
animal (es).

Este tema ya se encuentra incorpodaro en el articulo
6 relacionado con el rotulado.

91

PARAGRAFO 5 6. Todos los documentos técnicos deberan venir firmados por el
responsable técnico de la empresa que solicita la titularidad del registro del medicamento de
uso veterinario.

No aplica dado que no se incorpora el paragrafo de la
observacion anterior.
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ARTICULO 6.- ROTULADO. Se debera presentar tres (3) copias en-colorde-las del artes-
finales del rotulado del producto: etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, por cada presentaciéon
comercial, firmadas por el respensable-téenico-Director Cientifico de la empresa productora
o productora por contrato, o por el responsable técnico de la empresa extranjera sin filial

namonal en el caso de productos |mportados ﬂaemduy&wﬁwmaemwwn&ebhga{eﬂ&&

redundame decir copias a color del arte final. El arte final implica que se presentan los
colores a utilizar en etiquetas y cajas.

No se acepta la observacion teniendo en cuenta que
para efectos del registro del producto el responsable
técnico es el médico veterinario. Lo anterior
considerando lo establecido en la Resolucion de
Registro de Empresas en donde se establece de
manera clara quienes son los responsables técnicos y
las funciones de cada uno de ellos.

93

6.1 Informacion minima obligatoria en las etiquetas: . Bebera-contener:

No se acepta la observacion en razén a los multiples
formatos y tamafios de etiquetas.

94

6.1.4 Identificacion del lote, con el término Lote No. La abreviatura Lot se acepta para
presentaciones pequefias (menores de 10 ml, 10 g ) y blisteres.

Se ajusta el texto.

95

96

6.1.5 Fecha de vencimiento, con los términos: .

Se ajusta el texto.

6.1.6 Composmlon garantlzadamhemarrd&ekapeﬁed&pﬁnerme@aewees%pm%base&

eeme{—s%(@aﬂﬂdadrsuﬂefem&para—} se debe reg|strar de forma idéntica a Ia

presentada en la licencia de venta, salvo que los excipientes se recogen en este término
general, acompafiado de la abreviatura c.s.p. (cantidad suficiente para).

No se acepta la observacion, teniendo en cuenta que
al momento de la solicitud alin no se cuenta con
licencia de venta.

97

6.1.7 Contenido neto expresado en unidades del sistema métrico decimal internacional-de-
medidas-

No se acepta la observacion ya que el Sistema
Internacional de Unidades corresponde a la nueva
denominacion del Sitema Métrico Decimal.

98

6.1.8 La Eexpresion “Uso Veterinario”.

Se ajusta el texto.

99

6.1.9 Para los medicamentos determinados como de control especial, la franja violeta se
ubicara al lado izquierdo en la cara principal de acuerdo con lo selicitade-establecido por las
autoridades competentes.

Se ajusta el texto.

100

6.1.10 Incluir la expresién “Ver caja o inserto” o similares. Cuando por el tamafio no permite
incluir toda la informacion.

Se ajusta el texto.

101

No se acepta la observacion, ya que no se especifica
el cambio.
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6.2.1 Expresién “Venta bajo receta médica veterinaria” o “Venta bajo férmula del médico
veterinario” e-sus-similares para los-siguientes-tipes-de medicamentos de uso veterinario
que contengan como principios activos: antimicrobianos, analgésicos narcéticos,
barbitaricos, anestésicos generales, tranquilizantes, sedantes, hipnéticos no barbitdricos,
productos hormonales agentes anabollcos relajantes musculares anﬂparasrtaﬁe&mteme&
corticoides,

blotecnologlcos, a
eentraly les productos utlllzados para eutanasia animal. Ademas, aquellos medlcamentos
que contengan otros principios activos novedosos y que el Ica determine como parte de este
grupo Comentario : En aras de fomentar el cumplimiento de este requerimiento de
prescripcion, es mejor eliminar “ frases similares”, que pueden ser innumerables y equivocas

Se ajusta el texto

103

6.2.2 La expresion: “Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el Médico

Veterinario o el Médico Veterinario Zootecnista” para los anestésicos generales, anestésicos
locales, sedantes, antagonistas adrenérgicos alfa-2, relajantes musculares , productos para
eutana5|a y aquellos productos que asi determine el Ica.

Se ajusta el texto, creando un nuevo numeral y
conservando el numeral original de venta libre.

104

6.2.3 Expresion “Manténgase fuera del alcance de los nifios y animales domésticos” o-frases-

ol

No se acepta la observacion, porque en otros paises
pueden expresarlo de diferente manera con el mismo
significado.

105

6.2.7 Dosis farmacoldgica expresada segun el sistema métrico decimal internacional-de-
medidas-por kilogramo de peso vivo o biomasa o por cm2 o m2.

No se acepta la observacion ya que el Sistema
Internacional de Unidades corresponde a la hueva
denominacion del Sitema Métrico Decimal.

106

6.2.11 Precauciones y advertencias.

Se ajusta el texto

107

Se ajusta el texto

108

quiere darsele importancia a la parte de mocwdad es fundamental definir claramente la
redaccion del tiempo de retiro, como lo hizo la Circular 14-05.04. Por esta razén, no es
conveniente conservar la expresion “ o expresiones equivalentes”. EMEA, Estados Unidos,
Canad4, Australia, Nueva Zelanda, entre otros tienen definidas claramente la redaccion del
tiempo de retiro.

No se acepta el comentario, porque tal como lo indica.
otros entes estatales han definido la redaccion del
tiempo de retiro y podriamos limitar el comercio e
incrementar los costos de los productos al exigir
rotulados exclusivos para el pais.
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Fernando Suarez Rodriguez
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e)-En-elecaso-delhuevo-eHiempo-de-retiro-se-expresard-en-dias- Los productos para los

cuales el tiempo de retiro en huevos es diferente a cero dias, el tiempo de retiro debe
registrase como: “ No administrar a aves en produccion de huevos para el consumo humano
o la industrializaciéon ni ____incluir la cifra en letras y en nimeros) dias antes de iniciar la
postura.Comentario : Como en Estados Unidos, Inglaterra y muchos otros paises, los
medicamentos aprobados para ponedoras en Colombia son aquellos que tienen tiempo de
retiro de cero dias.

No se acepta el comentario, porque tal como lo indica.
otros entes estatales han definido la redaccion del
tiempo de retiro y podriamos limitar el comercio e
incrementar los costos de los productos al exigir
rotulados exclusivos para el pais.

paises europeos, Estados Unldos Canada Australla no |nc|uyen un Ieyenda ad|C|0naI
simplemente se incorpora dentro del tiempo de retiro en |

No se acepta el comentario, porque tal como lo indica.
otros entes estatales han definido la redaccion del
tiempo de retiro y podriamos limitar el comercio e
incrementar los costos de los productos al exigir
rotulados exclusivos para el pais.

Para productos que no estan autorizados para ser utilizados en hembras productoras de
leche para el consumo humano, el tiempo de retiro en caso de la administraciéon animales
gestantes debe registrase mediante la leyenda: “No administrar a animales productores de
leche con destino al consumo humano o la industrializacién ni dentro de los

(incluir la cifra en Ietras y en numeros) dias antes del parto admws%rade&aﬁumales

No se acepta el comentario, porque tal como lo indica.
otros entes estatales han definido la redaccion del
tiempo de retiro y podriamos limitar el comercio e
incrementar los costos de los productos al exigir
rotulados exclusivos para el pais.

Para productos antimastiticos para el periodo seco y que requieren tiempo de retiro en
leche, la leyenda es: “La leche producida durante los (las) (incluir la cifra en letras y en
numeros) dias/horas después del parto no debe darse al consumo humano”. En caso de
periodos secos muy cortos, la redaccion es: “Si el parto se presenta antes de ____ dias luego
del tratamiento, la leche producida durante los dias que transcurren hasta completar
(incluir la cifra en letras y en numeros) dias no debe darse al consumo humano”.

En el caso de peces tratados con medicamentos para los cuales se requiere tiempo de
retiro, la redaccion es la siguiente: Los animales tratados no deben sacrificarse para
consumo humano hasta grados X dias después de finalizado el tratamiento”.

No se acepta el comentario, porque tal como lo indica.
otros entes estatales han definido la redaccion del
tiempo de retiro y podriamos limitar el comercio e
incrementar los costos de los productos al exigir
rotulados exclusivos para el pais.

6.2.16 Instrucciones para el almacenamiento, manejo y conservacion. Incluir la temperatura
méaxima recomendada, expresada en grados centigrados (°C).

Las condiciones para el almacenamiento, manejo y
conservacion de los productos que deben estar
descritas en el rotulado , son las que la empresa
establezca de acuerdo con los resultados del estudio
de estabilidad.

6.2.17 Razon social del -Eelaborador del producto, y del semielaborador cuando aplique.
Cuando son productos cuyo titular es una empresa productora por contrato, la informacién
debe registrarse de la siguiente forma: “Elaborado por (razén social del productor) para
(razdn social del titular productor por contrato).

Se ajusta el texto

6.2.18 Pais y ciudad de origen.Comentario : Teniendo en cuenta la frecuencia con la que las
empresas productoras en el extranjero pueden cambiar de plantas dentro de sus paises,
particularmente las multinacionales con filiales en China e India, la informacién sobre la
ciudad especifica ayuda en el control oficial.

No se acepta la observacion, porque las empresas al
cumplir con las BPM deben tener validados sus
procesos productivos.
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6.2.20 Expresion: “La disposicion final de los envases vacios o con contenido residual
debera efectuarse segun las normas ambientales vigentes en Colombia "-e-expresiones-

eguivalentes:

No se acepta la observacion, porque en otros paises
pueden expresarlo de diferente manera con el mismo
significado.
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Este paragrafo se eliminé del texto

119

Comentario : Este punto es tan critico en el ambito de la inocuidad que seria obrar
irresponsablemente si antes de tomar dicha decisioén el Ica no hace una evaluacion profunda
y documentada, exponiéndose el instituto incluso a ser demandado y verse enfrentado a
problemas legales Son varias las razones por las cuales en este momento en Colombia no
es conveniente lo que se propone:

1. El CODEX, en su documento “Cédigo de Practicas para reducir al minimo y contener la
resistencia a los antimicrobianos” sefiala claramente: “ El procedimiento de autorizacion
comercial desempefia un papel importante en el establecimiento de las bases para el uso
prudente de los antimicrobianos en los animales productores de alimentos por medio de las
indicaciones, instrucciones de uso y advertencias claras”. (Ver Anexo 1)

Este paragrafo se eliminé del texto
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2. La formacion universitaria de los médicos veterinarios y MVZ en Colombia es deficiente
en varios aspectos de la farmacologia, especialmente en dosis, regimenes terapéuticos e
indicaciones. Es necesario insistir en que la dosis, la frecuencia de administracion y la
duracion del tratamiento en buena medida determinan que el tiempo de retiro aprobado
garantice la inocuidad. Por ejemplo, una formulacion L.A.(larga accion), tiene varias
implicaciones practicas, muchas de ellas sin evaluacion frente a productos innovadores vy,
por tanto, administrarlas de acuerdo a lo usual o rutinario casi garantizaria productos no
inocuos.

Este paragrafo se elimin6 del texto
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3. Aln con las aplicaciones informaticas disponibles en la actualidad, la mayoria de paises,
incluyendo Estados Unidos, Australia y paises europeos presentan en los rotulados de todos
los medicamentos veterinarios todos los parametros (dosis, frecuencia, duracién,
indicaciones, etc).(Ver Anexo 2).

Este paragrafo se elimin6 del texto
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4. Productos como los sedantes y farmacos administrados como premedicacion pueden
usarse en muchas combinaciones con anestésicos disociativos y anestésicos generales.
Pueden ser tantas las dosis, que no disponer de la informacion puede representar un riesgo
para la vida del animal. Otro argumento en favor de mantener toda la informacion en el
rotulado, precisamente es que un lego

Este paragrafo se eliminé del texto
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caso de los antimicrobianos en los cuales solo se aceptara
misma(s)}imagen-imagenes;-sin importar el tamafio-de la presentacién-comercial—final-del-
producto: PROPUESTA:PARAGRAFO 4b. No se permite el uso de imagenes de personas
en el rotulado de los productos que para su venta requieren la presentacion de la férmula del
médico veterinario/médico veterinario zootecnista, como tampoco en el de productos
plaguicidas u otros que por razones técnicas asi determine el Ica.

No se acepta la observacion, porque el propésito del
paragrafo es permitir la inclusion de imagenes de las
distintas especies para las cuales esta destinado el
producto, sin que se modifique el texto.

PARAGRAFO 5a. El ICA podra establecer condiciones especiales para el rotulado de
algunos medicamentos de uso veterinario, en funcion del riesgo que representen para la
salud publica, la salud animal o el ambiente.

No se acepta, porque la diferenciacion ya esta
planteada en el texto
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AGREGAR : PARAGRAFO 5b. En el rotulado de los productos antimicrobianos puede

No se acepta la observacion, porque no es clara
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Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos
efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud procediendo a la finalizacion del
tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una nueva solicitud con el lleno de todos los
requisitos aqui exigidos.

Comentario : No es necesario tomarse ocho dias para decir si la solicitud se acompafia de
todos los documentos. Si se trata de buscar la eficacia, en el momento de recepcion el
profesional rapidamente puede decidir si procede las radicacién de la solicitud. Ademas, las
empresas empezarian a jugar con ese plazo, alargandolo innecesariamente. Lo que se debe
es tener claro por parte de los profesionales que revisan los expedientes sobre la lista de
chequeo, cuéles solicitudes se rechazan de entrada, por razones como:

1. El producto contiene sustancias prohibidas.

2. El producto contiene una asociacion prohibida.

3. El producto contiene un antimicrobiano de importancia critica en medicina humana y/o
para el cual no se ha evaluado lo relacionado a LMR

4. Falta algiin documento, particularmente el CLV, a el certificado de registro de marca o de
libertad, ets.

No se acepta la observacion habida cuenta que el
articulo se redacta en el marco de la aplicacion de la

lventanilla unica de tramite VUT.
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ARTICULO 8.- TRAMITE PARA LA EXPEDICION DEL REGISTRO. Una vez radicada la
solicitud de registro completa, el ICA en un plazo maximo de noventa (90) dias habiles
revisara la informacién y documentos relacionados en los articulos 5y 6 de la presente
Resolucion.

Como resultado de la revision documental y de la evaluacion técnica y cientifica se emitira
un concepto técnico (CT), que podra ser de aprobadecién, aplazademiento o rechazado -
el cual formara parte integral del soporte para continuar o detener fa el proceso para la
expedicion del registro.

comentario: Si el concepto es de rechazado, no es correcto decir que hara parte del soporte
del registro.

Se ajusta el texto
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8.2 CONCEPTO TECNICO APLAZADO. Si se encuentra que la informacion suministrada
para el registro del producto requiere ser complementada o esta sujeta a aclaraciones,
correcciones oajustes, el ICA emitira el concepto técnico de aplazado y el solicitante del
registro debera dar cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA, para lo cual
tendra un plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha de
comunicacién del concepto técnico emitido por el instituto.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos
efectuados por el ICA, se considerara desistida abandonada la solicitud,. procediendo a la
finalizacién del tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una nueva solicitud con el lleno de
todos los requisitos aqui exigidos.

Radicada la respuesta al concepto técnico, el ICA revisara la informaciéon o documentos
presentados, dentro de los treinta reventa (30-99) dias habiles siguientes. Si la respuesta al
concepto técnico cumple los requerimientos exigidos en la presente resolucion, se emitira
concepto técnico aprobado y se procedera al registro del producto conforme a lo dispuesto
en el articulo 9 de la presente resolucion.

Comentario : Treinta dias es un tiempo muy corto si realmente se quiere evaluar a
profundidad y conciencia la respuesta. Recordemos que EMEA se toma minimo 6 meses
para dar respuesta a una solicitud de registro. Es imperativo evitar la inocuidad bacaneria.

No se acepta la observacion.
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Si la respuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en la presente
resolucién, el ICA emitira un segundo-y-tltime nuevo concepto técnico de aplazado y el
solicitante del registro debera dar cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA,
para lo cual tendra un plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha
de comunicacion del segundo concepto técnico emitido por el instituto. Se establece como
cinco (5) el numero limite de conceptos técnicos para dar respuesta por parte del solicitante
, con el mismo plazo para los adicionales al primero que para su respuesta

Comentario : Como diria Norberto Bobbio, fildsofo del Derecho, es la arbitrariedad del poder
del estado, cercenando el derecho de los ciudadanos

No se acepta la observacion.
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Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos
efectuados por el ICA, se considerara desistida abandonada la solicitud, procediendo a la
finalizacién del tramite, y sin perjuicio de que pueda realizar una nueva solicitud con el lleno
de todos los requisitos aqui exigidos.

Comentario : El verbo desistir es intransitivo y no es correcto decir desistida la solicitud. Es
como decir “ llovida la tarde”. Se puede decir: se considerara que se desiste de la solcitud”.

No se acepta la observacion.

Si la respuesta al concepto técnico cumple los requerimientos exigidos en la presente
resolucién, se emitird concepto técnico aprobado y se procedera al registro del producto

No se acepta la observacion.
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8.3 CONCEPTO TECNICO RECHAZADO. Si la respuesta al quinto concepto técnico no es
satisfactoria, por razones de orden C|ent|flco y/o tecnlco eI nuevo concepto técnico sera de
rechazo se-eneen

porfinalizado el tramite, sm perjuicio de que pueda realizar una nueva solicitud con el lleno
de todos los requisitos aqui exigidos.

No se acepta la observacion.
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ARTICULO 9.- EXPEDICION DEL REGISTRO. El ICA dentro-de-los-quince(15)-dias-habiles-
siguientes-a-la-emisién-del-concepto-téenico-aprobade, expedird el registro del producto
mediante licencia de venta o aquel documento que lo modifique o sustituya, el cual tendra
una vigencia indefinida conforme al paragrafo Gnico del articulo 2.13.1.6.1 del capitulo 6 del
titulo | de la parte 13 del Decreto 1071 de 2015.

El nimero de este registro estara compuesto por un cédigo atfanumérico terminado con las
letras MV y constituye la identificacion oficial del producto

.Comentario : Cuando al interior del Ica el concepto sea de aprobado, no es necesario emitir
a la empresa un nuevo concepto técnico. Basta con expedir la licencia de venta.

No se acepta la observacion habida cuenta que lo
descrito en este articulo hace parte de la
configuracion del sistema de informacion que se esta
implementando VUT.
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10.1 Cambio de la razén social del titular, empresa productora o importadora: Certificado de
Céamara de Comercio con fecha de expedicion menor a treinta (30) dias;+Rotulado para
todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y factura de pago de la tarifa
vigente correspondiente.

No se acepta la observacion porque este documento
reposa en el expediente de la empresa.
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10.2 Cambio de la titularidad del registro: Documento de venta o cesion de la titularidad
firmada por las partes interesadas, apostillado o consularizado segun corresponda,
Certificado de Libre Venta (CLV) expedido por la autoridad competente, con la composicién
cualicuantitativa completa y expresada en unidades del sistema métrico decimal,
debidamente consularizado o con apostilla; rotulado para todas las presentaciones
aprobadas en la licencia de venta firmados por el Director Cientifico de la empresa que
adquiere la titularidad en caso de productos nacionales, y por el profesional responsable en
el caso de empresas extranjeras;-y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

Se ajusta texto.
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10.3 Cambio del nombre del producto: Certificado de marca o certificado de antecedentes
marcarios, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta
firmados por el Director Cientifico de la empresa que adquiere la titularidad en el caso de
productos nacionales, y por el profesional responsable en el caso de empresas extranjeras y
factura de pago de la tarifa vigente correspondiente

No se acepta la observacion , ya que para efectos del
registro del producto el responsable técnico es el
médico veterinario. Lo anterior considerando lo
establecido en la Resolucion de Registro de
Empresas en donde se establece de manera clara
guienes son los responsables técnicos y las funciones
de cada uno de ellos.
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AGREGAR PARAGRAFO 1.- Cuando se presente la solicitud de cambio de nombre para un
producto registrado,en ella se debe informar de manera discriminada sobre las existencias
de material deacondicionamiento con el nombre anterior, asi como el tiempo estimado por la
empresas para agotarlas.

No se acepta la observacion dado que exta exigencia
se encuentra contemplada en el articulo de
disposiciones varias.
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10.4 Cambio de los excipientes: Férmula cualicuantitativa, método de elaboracion,
metodologias de andlisis validadas, protocolo e informe del estudio de estabilidad y factura
de pago de la tarifa vigente correspondiente , ; para productos que requieren tiempo de
retiro, si la nueva formulacion en-€ase-de incluyen-excipientes que por su naturaleza y
concentracion pueden-modificarguen-la farmacocinética del-(de los)-preduete-principio(s)
activo(s),-se-regquerira-debera adjuntarse-un-el respectivo-estudio de deplecion de residuos o
uno de bioequivalencia con un producto de idéntica composicion cualicuantitativa para
sustentar el tiempo de retiro propuesto. y-factura-de-page-detatarifa-vigente-
cerrespendiente:

Se ajusta texto.
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AGREGAR PARAGRAFO 1.- La modificacion de la composicién de los excipientes debera
estar técnicamente sustentada. No se acepta la inclusion de sustancias que tienen acciones
farmacolodgicas complementarias o antagonicas a la del (de los) principio(s) activo(s) o que
las tienen en mayor grado que excipientes que si cumplen el rol de tales y carecen de
aquellas. No se aceptan como excipientes sustancias que generen riesgos para la salud
animal, humana o del ambiente. El limite superior de la concentracién de un excipiente
también debe garantizar la inocuidad para el consumidor de alimentos de origen animal.

No se acepta la observacion debido a que es un
conocimiento inherente a la experticia del profesional
que desarrolla el producto.
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PARAGRAFO 2. Toda sustitucion, adicién o supresion de ingrediente(s) farmacéutico
activo(s) o la fuente de estos, se considerara como un producto nuevo, por lo que debera
presentarse solicitud de un nuevo registro

.Comentario : Como ha ocurrido con muchos productos registrados ante el Ica en los Gltimos
20 afios, el cambio de forma farmacéutica no necesariamente implica un nuevo registro.
Puede darse el cambio de solucion oral a suspension oral, o viceversa, de polvo oral a
granulado oral, incluso de solucién inyectable a suspension inyectable. En estos casos es de
mayor importancia el impacto sobre el tiempo de retiro, la dosis y otros pardmetros

No se acepta observacién considerando en que la
forma farmacéutica incluye en los paramétros
farmacocinéticos de los principios activos.
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10.7 Modificacién de las indicaciones y/o el modo de uso: Soportes técnico- cientificos que
sustenten la solicitud, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de
venta y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

PARAGRAFO 1.- Se acepta la literatura cientifica publicada en revistas indexadas
nacionales e internacionales, asi como las tesis de universidades. Los trabajos adelantados
por las empresas para sustentar nuevas indicaciones, modificacién del tiempo de retiro,
dosis y/o regimenes terapéuticos deberan ser realizados de acuerdo a las respectivas guias
VICH.

Se ajusta el texto

10.8 Cambio de pais de origen: Solicitud del titular del registro firmada por el Representante
Legal, Certificado de Libre Venta (CLV) en el nuevo pais de origen con la composicién
cualicuantitativa completa, expresada en unidades del sistema métrico decimal, expedido
por la autoridad nacional competente y debidamente consularizado o con apostilla,
certificacion oficial de que la planta de produccién esta supervisada por la autoridad
competente y cumple con las buenas préacticas de manufactura ; -€eontrato de produccion
y/o control de calidad y certificado de libre venta, cuando apliquen, métede-de-elaberacion,-

Weuﬁmuammwwrotulado para todas Ias presentamones aprobadas en Ia IlcenC|a

praeﬂea&demaﬂufaetma—a@eeeﬂalmeﬂt&arwy la factura de pago de Ia tarlfa wgente

correspondiente.

Se ajusta texto.

142

10.9 Cambio, supresién o0 adicion de un importador: Documento firmado por las partes
donde la empresa titular autorice la modificacién y el(los) importador(es) la acepten; rotulado
para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta para cada uno de los
importadores autorizados y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente .
Comentario : En la préactica es dificil que cuando se elimine un importador el titular logre que
tal empresa firme un documento, pues generalmente estan malquistados. Creo que
juridicamente no procede obligar al titular en tal sentido. Es como si el Ica para no renovar el
contrato a un profesional en prestacion de servicios tuviera que presentar al Minhacienda
una carta de aceptacion del pobre nuevo desocupado.

No se acepta observacion.
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10.10 Cambio de empresa productora: Contrato de produccion y/o control de calidad y
certificado de libre venta, cuando apliquen, método-de-elaboracionférmula-cualicuantitativa-
y rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta. Si el producto es
importado, ademas se anexara, documento oficial y con fecha de expedicion menor a 6
meses que certifique que la planta de produccién esta supervisada por la autoridad
competente y cumple con las buenas practicas de manufactura. Adicionalmente anexar la
factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

Comentario : No es necesario solicitar estos items, que ya se encuentran en el expediente y
que no pueden ser modificados sin previa autorizacion

No se acepta la observacion.
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10.12 Modificacion del tiempo de retiro: estudios de deplecion de residuos y/o
bioequivalencia con un producto de idéntica composicion cualicuantitativa adelantados de
acuerdo a las guias VICH o literatura cientifica internacional que sustente lo anterior. En este
Gltimo caso, se debera incluir-infermacion-completa-de la composicion cualicuantitativa
completa del medicamento usado para establecer la bioquivalencia delestudie, y demostrar
que se trata de equivalentes farmacéuticos.-Per-ningtn-metive-se-concedera-un-tiempo-de-
retiro-menor-al-del producto-del-estudie-presentado—Rotulado para todas las presentaciones

aprobadas en la licencia de venta y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

Se ajusta texto.
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COMENTARIO=Se sugiere cambiar la ubicacién de este paragrafo al punto 10.4

No se acepta observacion.
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ARTICULO 11 OBLIGACIONES 11 1 Mameneplareempeseetewd&leweduetesdemmﬂe

especificas-aprobada istro- Elaborar o
aprobar la orden de elaborauon del producto con Ia composicion cualicuantitativa y demas
especificaciones técnicas registradas y autorizadas.

No se acepta la observacion.
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11.2 Presentar la informacién que el ICA solicite en cualquier momento de los
medicamentos de uso veterinario registrados o en proceso de registro.

AGREGAR:

PARAGRAFO 1._ Los titulares o importadores de medicamentos veterinarios que contienen
antimicrobianos deben presentar al Ica 0 a quien este determine un informe semestral
detallado sobre las cantidades importadas o fabricadas, asi como sobre el nimero anual de
unidades comercializadas de cada presentacion autorizada en el territorio nacional. También
deberan proporcionar la informacién

PARAGRAFO 2._ Por razones de orden técnico, de riesgo para la salud humana, animal o
ambiental, el Ica podra solicitar informacién detallada y discriminada referente a las
cantidades producidas y comercializadas de medicamentos de uso exclusivo por los
médicos veterinarios 0 médicos veterinarios zootecnistas

No se acepta la observaciéon porque es objeto de
regulacion en la Resolucién de Registro de empresas.
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Comentano Estas proh|b|0|ones son pertinentes en el
marco de la publicidad/propaganda, como en la 1056. El rotulado aprobado no las va a tener
y lo que estd, y estara prohibido, es usar un rotulado diferente al aprobado

No se acepta observacion porque es una medida de
gestion de riesgo para obtener un rotulado con
expresiones moderadas y acotadas técnicamente.
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No se acepta observacion
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No se acepta observacion.

No se acepta observacion.
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No se acepta observacion.
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No se acepta observacion.
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ARTICULO 13.- CANCELACION DEL REGISTRO. El registro etergade-ales de un
productos sera cancelado:

13.1 A solicitud del titular del registro.

13.2 Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la presente
Resolucion.

No se acepta observacion.
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13.3 Por solicitud de cualquier autoridad judicial o administrativa competente
Comentario : Este punto y la necesidad de incluirlo en la nueva resolucién debe ser revisado
desde el punto de vista juridico.

No se acepta observacion en virtud de que ya fue
revisado desde el punto de vista juridico.
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13.4 Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en informacion o
documentacion falsa.; con las consecuencias de tipo penal que contempla en ordenamiento
juridico nacional

No se acepta observacion debido a que esto esta
contemplado en el articulo 18 de la presente
resolucion.
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13.5 Cuando transcurridos seis (6) meses después de la notificacion de cancelacion del
registro como productor o productor por contrato de medicamentos de uso veterinario, el
titular del registro no ha solicitado al ICA el respectivo cambio de titularidad del producto.

No se acepta observacion dado que dependiendo del
tipo de cancelacion de registro esta puede ser
notificada o comunicada.

13.6 Cuando el titular de un producto importado no solicite y legalice la autorizacién de un
(unos) nuevo (s) importador (es) transeutridos-seis-después de doce (612) meses-después-
de la cancelacion del registro como importador de la empresa que para dicho momento sea

eI Unico autorlzado enla ||cen0|a wgenteme—e*nsta&ma&mpeﬁaderesamemadewe#

pmdueteComentarlo Para productos |mp0rtados cuyo tltular es una empresa extranjera,
seis meses es un tiempo muy corto por varias razones. Es pertinente recordar que para
autorizar la importacion, la persona de la DT que trabaja VUCE debe verificar que el
importador tenga el registro vigente.

No se acepta la observacion porque el tiempo es
sufiente para el tramite requerido.
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ARTICULO 15.- PUBLICIDAD. Para los medicamentos de uso veterinario de venta libre se
permitird hacer publicidad por medios masivos de comunicacion y en revistas y
publicaciones técnicas o cientificas, siempre y cuando los parametros técnicos se cifian a lo
aprobado con la expedicion del registro.

Para los medicamentos de uso veterinario de venta bajo formula del médico veterinario-sele-
se permitira hacer publicidad solamente en revistas y publicaciones cientificas, siempre y
cuando los parametros técnicos se cifian a lo aprobado con la expedicién del registro-een-
La informacion técnica entregada al cuerpo médico veterinario, los vademécum y
publicaciones similares, tanto impresas como virtuales, también deberan cumplir igualmente
con lo estipulado en el presente articulo.

Se prohibe hacer publicidad de medicamentos de venta bajo formula del médico veterinario
o de receta controlada en medios masivos de comunicacion, asi como publicitar productos
usando el nombre, el logo o los signos distintivos del ICA para fines de produccién
comercial.

se ajusta el texto de la norma.
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ARTICULO 16.- DISPOSICIONES VARIAS. 16.1 En los casos en que se presente vacio
terapéutico, se permitira la prescripcion excepcional y los usos fuera de etiqueta “off-label”,

d a anexa a a ta v —~Comentario :
Este punto es necesario desarrollarlo lo suficiente o, alternativamente, eliminarlo. Los paises
que por norma permiten un uso legal “off label” tienen una norma completa y precisa al
respecto, por ejemplo AMDUCA en EEUU, o la cascada de prescripcion en paises de la
EMEA y otros mas. El arsenal terapéutico veterinario en Colombia es mas que suficiente (
aungue no se crea, muy superior al de los paises desarrollados), en particular para animales
productores de alimento. Se insiste que no es necesario fomentar la importacion de
medicamentos no registrados.

Se ajusta texto.
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anexar-lafactura-de-page-de-la-tarifa-vigente-correspendiente.Comentario : Esto sobra,
porque esta dentro de lo que cubre el concepto de insumos para experimentacion (CIE); asi
ha sido durante las dos Ultimas décadas. No solo los zool6gicos, también las universidades,
ONGs, centros de investigacion tienen la posibilidad. Lo que no esta bien es fomentar la
importacién de medicamentos no registrados, y para ello es mejor dejar la posibilidad de
importacion bajo el CIE

Comentario

No se acepta la observacion por cuanto el formato al
que usted hace alusion es para experimentacion.




16.3 El ICA podra autorizar la importacion de medicamentos de uso veterinario-no
registrados en Colombia para ser utilizados en zooldgicos, universidades, centros de
investigacion, clinicas veterinarias, consultorios veterinarios y laboratorios autorizados por el
Ica para adelantar estudios de estabilidad/analisis fisocoquimicos o-de materias primas para
ser utilizados exclusivamente en ensayos de experimentacién/desarrollo de productos/
estudios de estabilidad. En este caso, el interesado, debera tramitar el denominado
“Concepto de insumos para experimentacion”, para lo cual se allegaran presentar la forma
Ica No 3-423 - o la que la sustituya - diligenciada,-el protocolo completo-del estudio
experimental firmado por el profesional responsable, la prescripcion del médico veterinario o
del médico veterinario zootecnista o el contrato con el laboratorio que adelantara el estudio
de estabilidad/analisis fisicoquimicos o , asi como la factura de pago de la respectiva tarifa

No se acepta la observacion por cuanto los numerales
16.1, 16.2 y 16.3 del proyecto de norma, recogen el
tema al cual usted hace mencion.
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productos importados son utilizados para adelantar estudios de estabilidad/anélsis
fisicoquimicos,Eel interesade responsable registrado en la forma Ica No 3-423 debera
presentar un informe detallado sobre la utilizacion y la disposicion final de los remanentes.
Estos productos, en ningln caso, podran ser comercializados.-Adicionalmente-anexarta-
PARAGRAFO 1.- Ninguna persona que ingresa al territorio nacional de Colombia puede
portar en su equipaje personal medicamentos de uso veterinario adquiridos en el extranjero.
16.4 Se permitird el agotamiento de rotulados por un periodo maximo de seis (6) meses, No se acepta la observacion, porque esto es
contados a partir de la aprobacion por el ICA del nuevo rotulado, tiempo después del cual el |facultativo de la empresa.
titular del registro del producto debera destruirlo y enviar al ICA el acta de destruccion
163 correspondiente.
PARAGRAFO 1.- El rotulado de un medicamento veterinario podra ser modificado
solamente una (1) vez por afio.
o 4 de uso veterinario fabricados en paise No se acepta la observacion, porque esto es
los—cualesno-estéreglamentada-y-controlada-esta-actividad-Comentario : Este parrafo no es |fundamental como medida de gestion de riesgo.
164 necesario. El requisito de presentacion el CLV expedido por la autoridad competente excluye
tal posibilidad.
16.7 Se permitira el uso de adhesivos con codigos de informacién, siempre y cuando no se |No se acepta la observacion, porque ya esta
165 oculte la informacion aprobada en el rotulado . y no contenga o remita a informacién virtual [contemplado en las disposiciones relativas al rotulado.
no autorizada.
1. Para establecer el tiempo de retiro de un producto, a qué documento, organismo o estudio|El ICA acepta referentes internacionales como Guias
166 se debe remitir el titular del registro para que tenga validez la informacion. de VICH, CAMEVET, EMA y FDA.
Ricardo Rueda
19/04/2018 Céspedesindustrias Maravedi |2.Sugerimos que se cree un area técnica amparada por el ICA para la realizacion de Se tiene previsto autorizar unidades técnicas de
Cia Ltda. estudios de deplecién , entre otras investigacions que emitan conceptos tecnicos cientificos |universidades y organismos de investigacion publicos
167 adaptados a las condiciones de nuestro medio, para establecer criterio unificado.Los y privados que lleven a cabo esta labor con el aval y

LMRMVde las moleculas utilizadas en los productos aspiran obtener un registro.

supervision del ICA.
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ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION

PARAGRAFO. Se excluyen de la presente resolucion las férmulas magistrales y los
preparados oficinales.

PARAGRAFO. Se excluyen de la presente resolucion las formulas magistrales, los
preparados oficinales, homeopaticos, desinfectantes, ectoparasiticidas, vacunas y
bioldgicos para diagnéstico.

ARGUMENTACION

Dar claridad y especificidad al alcance de la norma.

Se aclara el ambito de aplicacién. Para los productos
homeopaticos, desinfectantes, ectoparasiticidas,
vacunas y biolégicos para diagndstico, se expediran
normas especificas.
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3.6 FARMACOPEAS OFICIALES: Las farmacopeas son cddigos oficiales, un marco
legislativo, que recogen los estandares o requisitos de calidad de las materias primas
farmacéuticas de mayor uso y formas farmacéuticas. Para efectos de la presente resolucién
se aceptan en el pais, en sus ediciones vigentes, las reconocidas por las autoridades
competentes en los diferentes paises.
3.6 FARMACOPEAS OFICIALES: Las farmacopeas son cédigos oficiales, un marco
legislativo, que recogen los estandares o requisitos de calidad de las materias primas
farmacéuticas de mayor uso y formas farmacéuticas. Para efectos de la presente
resolucién se aceptan las versiones de las farmacopeas en los Gltimos cinco (5) afios
gue sean reconocidas por las autoridades competentes en los diferentes paises.
ARGUMENTACION
1,Las farmacopeas son modificadas anualmente y eso generaria costos muy altos
para las compaiiias.

2, El alto volumen de tramites por actualizacién de metodologias analiticas anuales
que se generarian para el ICA.

3,Cualquier metodologia analitica tomada de una farmacopea independiente de su
version es confiable.

No se acepta la observacion, teniendo en cuenta que
la farmacopea utilizada como documento de
referencia para el disefio, desarrollo y control de
calidad del producto, debe ser la edicién vigente en
ese momento y que el documento en evaluacion es
para el proceso de registro y no para el de inspeccion,
vigilancia y control. De otra parte, la actualizaccién de
dicha informacién no genera un tramite adicional que
modifique la licencia de venta.
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3.7 FORMA FARMACEUTICA: Es una combinacién de uno o mas ingredientes
farmacéuticos activos y/o excipientes para facilitar la dosificacion, administracion y liberacion
del medicamento en el paciente.

3.7 FORMA FARMACEUTICA Es el estado fisico con el cual se presenta un Insumo
Pecuario con el objeto de facilitar su dosificacién o su administracion

ARGUMENTACION

1, Definicion correcta tomada de la resolucion 1056.

2,La definicién definida por el ICA, corresponde a la de medicamento, toda vez que
un medicamento se puede definir como la combinacion de uno o mas ingredientes
activos con los excipientes.

No se acepta la observacién debido a que esta
definicion esté referenciada en la USP.
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3.8 IMPORTADOR DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO: Toda persona natural o
juridica registrada ante el ICA como tal, que ingrese al pais medicamentos terminados o
producto a granel.

3.8 IMPORTADOR DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO: Toda persona natural
o juridica registrada ante el ICA como tal, que ingrese al pais materias primas,
medicamentos terminados o producto a granel.

ARGUMENTACION

En algunos casos se requiere laimportacion de materias primas para estudios,
ensayos, entre otras.

No se acepta la observacion por cuanto la definicion
va dirigida Unicamente a medicamentos veterinarios
como producto terminado.
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3.12 INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO (IFA): Cualquier sustancia o mezcla de
sustancias destinadas a ser usadas en la fabricacion de una forma de dosificacion
farmacéutica, y que cuando se utiliza asi, se transforma en un ingrediente activo de esa
forma de dosificacién. Dichas sustancias son destinadas a inducir actividad farmacol6gica u
otro efecto directo en el diagndstico, tratamiento o prevencion de enfermedad o para afectar
la estructura y funcionamiento del organismo

3.12 INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO (IFA): Cualquier sustancia o mezcla de
sustancias destinadas a ser usadas en la fabricacion de una forma de dosificacion
farmacéutica, y que cuando se utiliza asi, se transforma en un ingrediente activo de
esa forma de dosificacion. Dichas sustancias son destinadas a inducir actividad
farmacoldgica u otro efecto directo en el diagndstico, cura, mitigacion, tratamiento o
prevencion de enfermedad o para afectar la estructura y funcionamiento del
organismo.

ARGUMENTACION

Definicion completa tomada la OMS

No se acepta observacion, la definicion se encuentra
referenciada de la resolucion 1160 de 2016 de
Minsiterio de Salud y Proteccién Social.

3.18 MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO: Es toda preparacién farmacéutica que
contiene sustancias quimicas, biolégicas o biotecnol6gicas cuya administracion a los
animales, en forma individual o colectiva, directamente o mezclado con el alimento o el agua
de bebida, tiene como propdsito la prevencion, el diagnéstico o tratamiento de las
enfermedades.

3.18 MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO: Es toda preparacion farmacéutica que
contiene sustancias quimicas, biolégicas o biotecnoldgicas cuya administracién 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 diagndstico o tratamiento
de las enfermedades. Se excluyen de la presente resolucion las formulas magistrales,
los preparados oficinales, homeopéaticos, desinfectantes, ectoparasiticidas, vacunas y
biolégicos para diagnéstico.

ARGUMENTACION

Dar claridad y especificidad al alcance de la norma.

La exclusién de estos productos se incorpora como
paragrafo del articulo 1 del proyecto de resolucion.
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5.2.8.8 Para el tiempo de retiro se aceptara informacion de estudios de deplecion,
Bioequivalencia o literatura cientifica internacional que demuestre lo anterior. En este ultimo
caso, se debera incluir informacion completa de la composicion cualicuantitativa del
medicamento del estudio y demostrar que se trata de equivalentes farmacéuticos. Por
ningun motivo se concedera un tiempo de retiro menor al del producto del estudio
presentado.

5.2.8.8 Para el tiempo de retiro se aceptara informacion de estudios de deplecion,
referentes internacionales o literatura cientifica internacional que lo demuestre. En los
dos ultimos casos se debera incluir informaciéon completa de la composicion
cualicuantitativa del medicamento del estudio y demostrar que se trata de
equivalentes farmacéuticos.

Se entendera por equivalente farmacéutico: “Dos medicamentos son equivalentes si
contienen la misma cantidad del mismo principio activo con la misma sal o éster en la
misma forma farmacéutica, estan destinados a ser administrados por la misma viay
cumplen con estandares de calidad idénticos o comparables”. (OMS)

ARGUMENTACION:

-Nuevas tendencias de bienestar animal y menor uso de animales.

- La proporcion de moléculas innovadoras en la region es minimay existen estudios
que soportan lainocuidad y sanidad animal.

-Se afecta la competitividad de la industria nacional, por el impacto que tendria el
costo en los productos, lo que acarrearia temas de desempleo.

-No hay oferta nacional para este tipo de estudio.

Se modifica el numeral 5.2.8.8 acogiendo
observaciones de referentes internacionales y queda
de la siguiente manera: Para el tiempo de retiro se
aceptara informacién de estudios de deplecion,
estudios de comprobacién del tiempo de retiro o
bioequivalencia, articulos cientificos publicados en
revistas indexadas o estudios cientificos disponibles,
que demuestren lo anterior. En este Ultimo caso, se
debera demostrar que se trata de equivalentes
farmacéuticos.

Respecto a la definicion de equivalente farmacéutico
se acepta la observacion.

5.2.9 Presentaciones comerciales, ficha técnica del material de envase primario incluyendo
el sistema de cierre y material de empaque. En caso de contar con dispositivos como forma
de entrega, anexar tipo y material del mismo.

5.2.9 Presentaciones comerciales, ficha técnica del material de envase primario
incluyendo el sistema de cierre y material de empaque.

ARGUMENTACION

Solo tener en cuenta el material que esta en contacto directo con el producto

No se acepta la observacion por cuanto los
dispositivos de entrega estan en contacto directo con
el producto.
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5.2.10 Pais de origen. Se aceptara un solo pais de origen para el medicamento de uso
veterinario, sin embargo, se aceptara maximo dos (2) productores ubicados en el mismo
pais de origen.

5.2.10 Pais de origen. Se aceptaran hasta dos (2) paises de origen para el
medicamento de uso veterinario, sin embargo, se aceptaran maximo dos (2)
productores ubicados en el mismo pais de origen.

ARGUMENTACION

-Revisar que el limitar a dos paises no constituya un obstaculo al comercio
-Dindmica de produccién sin fronteras

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
norma en el sentido de aceptar varios paises de
origen.

178

5.3.2 Cuando el principio activo provenga de sales, ésteres o hidratos se debe especificar la

cantidad de la base y el equivalente agregado de la sal, éster o hidrato.

5.3.2 Cuando el principio activo provenga de sales, ésteres o hidratos se debe
especificar la cantidad de la base e indicar la sal, éster o hidrato.

ARGUMENTACION

- La actividad farmacoldgica esta dada por la cantidad de la base.

-Este punto implicaria cambios en rotulados afectando la armonizacién con
diferentes paises.

- Se pueden generar inconvenientes en la formulacién y dosificacién de los
productos, al informar al usuario las dos cantidades (base y equivalencia)

Se ajusta el numeral de la siguiente manera: 5.3.2
Cuando el principio activo provenga de sales, ésteres
o hidratos y la actividad farmacolégica esté dada
exclusivamente por la base, se debe expresar la
cantidad de la base que corresponde y el equivalente
de la sal, éster o hidrato.

5.3.3 Fichas técnicas de las materias primas empleadas para la fabricacién de
medicamentos de uso veterinario, las cuales deberan cumplir con las especificaciones de
calidad grado farmacéutico, segun la forma farmacéutica.

5.3.3 Fichas técnicas de las materias primas empleadas para la fabricacion de
medicamentos de uso veterinario, las cuales deberan cumplir con las
especificaciones de calidad acorde con el producto, segln la forma farmacéutica.

ARGUMENTACION
No puede generalizarse el grado de calidad de las materias primas para todos los
tipos de productos.

No se acepta la observacion, en razén a que los
medicamentos exigen materias primas con
especificaciones grado farmacéutico.
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5.4 Método de elaboracion: Incluir una descripcion del procedimiento paso a paso para la
elaboracion del producto, segun el tamafio del lote a producir, que incluya: areas, equipos,
cantidades a adicionar, condiciones de mezcla y controles de calidad del producto en
proceso, con los intervalos de aceptacion de acuerdo a la forma farmacéutica.

5.4 Método de elaboracién: Incluir una descripcion del procedimiento para la
elaboracion del producto que incluya controles de calidad del producto en proceso,
con los intervalos de aceptacion de acuerdo a la forma farmacéutica.

ARGUMENTACION

-Confidencialidad de la informacién dentro de los procesos del ICA.
-Proteccion del secreto industrial.

-La seguridad y el manejo de los documentos para registro de producto.
Que se verifique en el marco de las auditorias de BPM.

No se acepta la observacion toda vez que la
informacion solicitada es esencial para la evaluacién
técnica de los procesos de registro y la
confidencialidad de la informacion se replica respecto
de terceros y no de la Autoridad Sanitaria.
Adicionalmente, el ICA se encargara de la custodia de
la informacion segun lo establecido en el paragrafo 2
del articulo 5 del presente proyecto de norma.

5.5.2 Descripcion completa de los métodos analiticos utilizados para el producto terminado,
en los que incluya tipo de muestra a analizar, cantidad, manejo y preparacion y los demas
descritos por las farmacopeas empleadas para el andlisis del producto terminado, cuando
aplique. Indicar la referencia de la farmacopea.

5.5.2 Para metodologias analiticas no farmacopéicas presentar la descripciéon
completa de los métodos analiticos utilizados para el producto terminado, en los que
incluya tipo de muestra a analizar, cantidad, manejo y preparacién. Para el caso de las
metodologias analiticas farmacopéicas indicar la referencia de la farmacopea oficial.

ARGUMENTACION Las técnicas analiticas que son tomadas de la farmacopea no son
sujeto de modificacién, por lo tanto, con la referencia es suficiente.

No se acepta la observacion, debido a que esta
informacion es esencial para la verificacion de la
calidad posterior a la obtencion del registro.
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5.8.1 Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente con fecha de
expedicion no mayor de doce (12) meses previos a la solicitud de registro, en el cual se
exprese: la composicién cualicuantitativa completa, nimero de registro, vigencia de registro,
titularidad del registro y nombre o razén social del fabricante. Se aceptara la forma
armonizada del CAMEVET. En caso de que no se cuente con certificado de libre venta, se
debe presentar un documento oficial que exprese las razones por las cuales el producto no
se encuentra registrado en el pais de origen.

5.8.1 Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente con fecha de
expedicion no mayor de doce (12) meses previos a la solicitud de registro, acorde al
documento emitido en cada pais.

ARGUMENTACION

-Es imposible que una empresa pretenda imponer a una autoridad regulatoria similar
al ICA, las condiciones para emitir un documento oficial que por legislacion propia no
permite modificaciones.

-Se debe considerar suficiente para la evaluacion el certificado de exportacion, dado
que los gobiernos de otros paises no emiten dicho documento.

No se acepta la obsevacion ya que la informacion
requerida se requiere para los procesos de evalucion,
registro y verificacion.

5.8.2 Documento que certifique que la planta de produccién esta supervisada por la
autoridad competente y cumple con las buenas practicas de manufactura, en el que se
incluya fecha de la Gltima verificacién y vigencia del mismo o nimero del registro ICA de la
planta productora.

5.8.2 Documento que certifique que la planta de produccién esta supervisada por la
autoridad competente y cumple con las buenas préacticas de manufactura, en el que
se incluya fecha de la ultima verificacion y vigencia del mismo, si el documento oficial
lo incluye.

ARGUMENTACION
En algunos paises no se modifica el certificado de BPM a titulo de renovacion,
aunque si se realiza con la verificacion de cumplimiento.

No se acepta la observaciéon de eliminar la vigencia
del documento por cuanto corresponde a una
informacién esencial en la evaluacion técnica de la
solicitud de registro.

Sin embargo, se ajusta el texto asi: Documento que
certifique que la planta de produccién esta
supervisada por la autoridad competente y cumple
con las buenas practicas de manufactura, en el que
se incluya la fecha de la Gltima verificacion y vigencia
del mismo.
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5.11 Documentacion cientifica que justifique la utilidad terapéutica del medicamento de uso
veterinario (monografias oficiales de los componentes elaborados por las comisiones de
expertos de los paises de referencia, publicaciones reconocidas de caracter cientifico y
estudios cientificos disponibles). Los estudios cientificos deberan cumplir con las Buenas
Practicas Clinicas vigentes establecidas por VICH (International Cooperation on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products)
en la guia sobre “Good Clinical Practice”.

5.11 Documentacion cientifica que justifique la utilidad terapéutica del medicamento
de uso veterinario (monografias oficiales de los componentes elaborados por las
comisiones de expertos de los paises de referencia, publicaciones reconocidas de
caracter cientifico y estudios cientificos disponibles).

ARGUMENTACION
- No se debe limitar la informacién soporte a la establecida en la VICH.
-No esta acorde con las exigencias mundiales.

No se acepta la observacion, ya que el VICH es un
organismo internacional de referencia en la
armonizacioén de requisitos para el registro de los
medicamentos de uso veterinario.

ARTICULO 5 PARAGRAFO 1. La totalidad de los documentos presentados para la solicitud
del registro ante el ICA, deben entregarse foliados y en el orden relacionado anteriormente.
Los documentos emitidos por las entidades oficiales del pais de origen, deberan estar
apostillados o consularizados, segun corresponda, y estaran acompafiados de la traduccion
oficial al castellano.

Los documentos de caracter técnico incluidos los articulos cientificos requeridos en la
presente resolucion, deberan estar acompafados de traduccion no oficial al castellano.
PARAGRAFO 1. La totalidad de los documentos presentados para la solicitud del
registro ante el ICA, deben entregarse foliados y en el orden relacionado
anteriormente.

Los documentos emitidos por las entidades oficiales del pais de origen, deberan estar
apostillados o consularizados, segun corresponda, y estaran acompafados de la
traduccidn no oficial al castellano.

Los documentos de caracter técnico incluidos los articulos cientificos requeridos en
la presente resolucién, deberan estar acompafiados de traduccién no oficial al
castellano de un resumen del documento.

ARGUMENTACION

- El origen del documento es oficial

- El tamafio de la informacién técnica hace inviable la traduccion completa de la
misma.

- Latraduccién oficial Es un tramite adicional innecesario

La traduccion oficial es la que respalda el contenido
de los documentos expedidos por las autoridades de
los paises de origen, por lo tanto no se acepta su
observacion al respecto.

Los documentos de caracter cientifico hacen parte del
soporte técnico que permiten la expedicion del
registro, por tanto dicho documento debe conocerse
en su totalidad.
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ARTICULO 5 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 resolucién y con las condiciones de seguridad establecidas por las normas de
gestién documental vigentes.

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

PARAGRAFO 2. Los documentos digitales y fisicos que hacen parte de la solicitud de
registro seran de caracter confidencial y deben presentarse en el mismo orden en el
que se relacionan los requisitos de la presente resolucién y con las condiciones de
seguridad establecidas por las normas de gestion documental vigentes
ARGUMENTACION

-Toda lainformacién presentada por las compafiias es de caracter confidencial.

No se acepta la observacion en tanto que el paragrafo
2 aclara las condiciones de manejo documental para
la inofromacion entregada digitalmente. Asi mismo, se
aclara que no es cierto que toda la informacién es
confidencial, como por ejemplo el rotulado.
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ARTICULO 6.- ROTULADO. Se debera presentar tres (3) copias en color de las artes finales
del rotulado del producto: etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, por cada presentacion
comercial, firmadas por el responsable técnico de la empresa productora o productora por
contrato, que incluya informacién minima obligatoria e informacién complementaria. La
etiqueta debe contener la informacion minima obligatoria y si el tamafio de la presentacion lo
permite, la informacion complementaria, la cual debera consignarse como minimo en uno de
los componentes del rotulado.

ARTICULO 6.- ROTULADO. Se debera presentar una (1) copia en color de las artes
finales del rotulado del producto: etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, por cada
presentacién comercial, firmadas por el director cientifico de la empresa productora,
productora por contrato, o filial de la empresa productora, que incluya informacién
minima obligatoria e informacién complementaria. La etiqueta debe contener la
informacién minima obligatoria y si el tamafio de la presentacion lo permite, la
informacién complementaria, la cual debera consignarse como minimo en uno de los
componentes del rotulado.

ARGUMENTACION

-El director cientifico debe ser el responsable de la informacién contenida en los
rotulados.

-Estaresolucion debe ser coherente con lo definido en el numeral de
responsabilidades la resolucion de registro de empresas.

-No hay justificacion para entregar 3 copias, en el proceso de solicitud del registro,
teniendo en cuenta el proyecto de sistematizacion del ICA. Sin embargo, mientras se
da el proceso de sistematizacion, se entregaran las copias requeridas en el segundo
concepto.

Copias del rotulado: No se acepta la observacion, en
tanto que se requieren tres copias en color de las
artes finales de rotulado porque una reposara en el
expediente del producto, la otra sera remitida al LNIV
y la dltima se entregaré al titular del registro. Asi
mismo, se informa que actualmente no contamos con
firma digital.

Director cientifico: Se acepta su observacion y se
procede a la modificacion del texto nomativo
(Responsable técnico).

Filial: Se ajusta el texto del proyecto de norma, el cual
quedara asi: ARTICULO 6.- ROTULADO. Se deberan
presentar tres (3) copias en color de las artes finales
del rotulado del producto: etiqueta, caja e inserto, si lo
incluye, por cada presentacion comercial, firmadas por
el responsable técnico (Director Cientifico) de la
empresa productora, productora por contrato, o
importadora filial del titular del registro, que incluya la
informacién minima obligatoria e informacién
complementaria. La etiqueta debe contener la
informacién minima obligatoria y si el tamafio de la
presentacion lo permite, la informacion
complementaria, la cual debera consignarse como
minimo en uno de los componentes del rotulado.
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6.1.6 Composicion garantizada relacionando el aporte de principio(s) activo(s) para la base y
sus sales, esteres o hidratos (cuando aplique) y los deméas componentes se expresaran
como c.s.p. (Cantidad suficiente para...).

6.1.6 Composicion garantizada relacionando el aporte de principio(s) activo(s) para la
base, relacionando las sales, esteres o hidratos (cuando aplique) y los demas
componentes se expresaran como c.s.p. (Cantidad suficiente para...).

ARGUMENTACION

-La actividad farmacolégica esta dada por la cantidad de la base.

-Este punto implicaria cambios en rotulados afectando la armonizacion con
diferentes paises.

-Se pueden generar inconvenientes en la formulacion y dosificacién de los
productos, al informar al usuario las dos cantidades (base y equivalencia)

No se acepta la observacion en tanto que la actividad
farmacoldgica no siempre corresponde a la base del
principio activo y se propende por la buena
dosificacién y uso de los medicamentos.

6.2.2 Expresion “Venta Libre” para los productos catalogados como vitaminicos,
suplementos minerales, suplementos con aminoacidos (orales y parenterales), sales de
rehidratacion oral y soluciones hidratantes para uso parenteral, mucoliticos,
broncosecretoliticos, antidiarreicos que no contengan antimicrobianos, antiacidos, champu o
jabdn medicado e inmunomoduladores.

Se solicita eliminar el articulo

ARGUMENTACION

- Se pierde la armonizacién de los rotulados con paises de la region, limitando el
comercio

-El control debe hacerse a los medicamentos de venta bajo formula del médico
veterinario, se asume que lo que no esté bajo formula médica, es de libre venta

No se acepta su informacion ya que los proyectos de
norma no pueden dejarse a la libre interpretacion de
los requisitos de comercializacién de un medicamento
de uso veterinario.
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6.2.7 Dosis farmacologica expresada segun el sistema internacional de medidas por
kilogramo de peso vivo o biomasa.

6.2.7 Dosis farmacoldgica y/o practica expresada segun el sistema internacional de
medidas por kilogramo de peso vivo o biomasa.

ARGUMENTACION
Facilidad de dosificacién practica o farmacoldgica dependiendo del caso.

No se acepta la observacion toda vez que la dosis
farmacoldgica esta expresada en cantidad del
principio activo en relacién al peso del animal o la
biomasa a tratar, mientras que la dosis practica es un
estimativo de la cantidad total a aplicar del
medicamento por animal o poblacién.

Se sugiere eliminar el numeral, dado que la propuesta para el numeral 6.2.7, lo incluye

No se acepta su observacion ya que se requiere
relacionar la dosis practica y la dosis farmacéutica de
forma simultanea en procura del uso racional de los
medicamentos.
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6.2.15 Tiempo de Retiro (cuando aplique), relacionando especie y producto y resaltando del
texto.

6.2.15 Tiempo de Retiro (cuando aplique), o supresion, resguardo o similares,
relacionando especie y producto y resaltando del texto.

ARGUMENTACION
Armonizacion del termino

Se ajusta el texto normativo de la siguiente manera:
Tiempo de Retiro o frase equivalente (cuando
aplique), relacionando especie y producto y resaltando
del texto.
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6,2,15 b) Para leche, la unidad en que se expresara el tiempo de retiro es en horas y se
consignara en el rotulado asi: “La leche producida durante el tratamiento y --- horas después
de finalizado el mismo no debe darse al consumo humano”, o expresiones equivalentes.

b) Para leche, la unidad en que se expresaré el tiempo de retiro es en horas o dias y
se consignara en el rotulado asi: “La leche producida durante el tratamiento y ---
horas después de finalizado el mismo no debe darse al consumo humano”, o
expresiones equivalentes.

ARGUMENTACION
Mayor claridad para el usuario final, sin afectar la armonizacién del rotulado.

No se acepta la observacion considerando que esta
expresion se encuentra aceptada internacionalmente
y permite a la autoridad sanitaria mejorar las
actividades de control en el uso racional de los
medicamentos de uso veterinario y la presencia de
residuos en la leche.
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ARTICULO 6 PARAGRAFO 1. El rotulado para los productos detallados en el numeral 6.2.1
que se comercialicen bajo férmula del médico veterinario, no incluird la informacion
correspondiente a: indicaciones, dosis y régimen terapéutico. En su lugar, se debera incluir
la expresion: “Indicaciones, dosis y régimen terapéutico a criterio del médico veterinario”.

Se solicita eliminar el paragrafo

ARGUMENTACION

-Tener en cuenta el tema de armonizacion de rotulado en diferentes paises, limitando
el comercio internacional.

-Aumenta el riesgo de eventos adversos por uso fuera de indicaciones.

- La frase del numeral 6.2.1 “venta bajo receta médica veterinaria”, ya restringe la
prescripcién y uso bajo responsabilidad, control y criterio de un Medico Veterinario

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
norma eliminando el paragrafo.
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ARTICULO 6 PARAGRAFO 4. El ICA permitira el uso de diferentes imagenes de especies
animales en un mismo producto, de acuerdo con las especies para las cuales se indica,
siempre y cuando no se modifiquen los textos de la informacién del rotulado, excepto en el
caso de los antimicrobianos en los cuales solo se aceptara la misma imagen sin importar la
presentacion final del producto.

PARAGRAFO 4. El ICA permitira el uso de diferentes imagenes de especies animales
en un mismo producto, de acuerdo con las especies para las cuales se indica,
siempre y cuando no se modifiquen los textos de la informacién del rotulado, excepto
en el caso de los antimicrobianos en los cuales solo se aceptara una Gnica imagen
paratodas las especies objetivo, sin importar la presentacion final del producto.

ARGUMENTACION
Mejora en la redaccion.

Se ajusta el texto de la norma con el fin de dar mayor
claridad, el cual quedara asi: PARAGRAFO 5. EIl ICA
permitira el uso de rotulados diferenciados con
iméagenes por cada especie animal aprobada en un
mismo producto, siempre y cuando no se modifiqguen
los textos de la informacion del rotulado, excepto en
los antimicrobianos, en los cuales solo se aceptara
una Unica imagen sin importar la presentacion final del
producto.
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ARTICULO 6 PARAGRAFO 5. El ICA podré establecer condiciones especiales para el
rotulado de algunos medicamentos de uso veterinario, en funcién del riesgo que representen
para la salud publica, la salud animal o el ambiente.

Se solicita eliminar el paragrafo

ARGUMENTACION
-Todas las condiciones del rotulado deben quedar explicitas en la norma

Se acepta la observacion elimnado el paragrafo de la
norma.

ARTICULO 7.- REVISION DE LA SOLICITUD DE REGISTRO. Radicada la solicitud de
registro, un funcionario del ICA en un plazo maximo de ocho (8) dias calendario, revisara
que los documentos relacionados en el articulo 5 de la presente resolucién estén completos;
de no estarlo, se informaré al solicitante los documentos que falten, quien tendra un plazo
maéaximo de treinta (30) dias calendario, contados a partir de la recepcion de la
comunicacién, para completar y allegar la documentacion requerida por el ICA.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos
efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud procediendo a la finalizacion del
tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una nueva solicitud con el lleno de todos los
requisitos aqui exigidos.

ARTICULO 7.- REVISION DE LA SOLICITUD DE REGISTRO. Radicada la solicitud de
registro, un funcionario del ICA en un plazo maximo de ocho (8) dias habiles, revisara
que los documentos relacionados en el articulo 5 de la presente resolucién estén
completos; de no estarlo, se informara al solicitante los documentos que falten, quien
tendra un plazo maximo de treinta (30) dias habiles, contados a partir de la recepcién
de la comunicacion, para completar y allegar la documentacion requerida por el ICA.
Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los
requerimientos efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud
procediendo ala finalizacion del tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una
nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos.

ARGUMENTACION
Llamado alareciprocidad entre la autoridad y la industria y unificacion de criterios

Se acepta la observacion y se ajusta el texto
normativo asi: ARTICULO 7.- REVISION DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO. Radicada la solicitud de
registro, un funcionario del ICA en un plazo maximo
de cinco (5) dias habiles, revisara que los documentos
relacionados en el articulo 5 de la presente resolucion
estén completos; de no estarlo, se informara al
solicitante los documentos que falten, quien tendré un
plazo méaximo de veinte (20) dias habiles, contados a
partir de la recepcion de la comunicacién, para
completar y allegar la documentacién requerida por el
ICA.
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ARTICULO 8.- TRAMITE PARA LA EXPEDICION DEL REGISTRO. Una vez radicada la
solicitud de registro completa, el ICA en un plazo méaximo de noventa (90) dias habiles
revisara la informacién y documentos relacionados en los articulos 5y 6 de la presente
Resolucion.

Como resultado de la revision documental se emitira un concepto técnico que podra ser
aprobado, aplazado o rechazado y formara parte integral del soporte para la expedicion del
registro.

ARTICULO 8.- TRAMITE PARA LA EXPEDICION DEL REGISTRO. Una vez radicada la
solicitud de registro completa, el ICA en un plazo maximo de sesenta (60) dias habiles
revisard lainformacion y documentos relacionados en los articulos 5y 6 de la
presente Resolucion. Como resultado de la revision documental se emitird un
concepto técnico que podra ser aprobado, aplazado o rechazado y formara parte
integral del soporte para la expedicion del registro. En caso de no emitirse un
concepto en el plazo establecido, se entendera como concepto aprobado y se
procedera a expedir el registro del mismo, de acuerdo con lo previsto en el articulo 9
de la presente resolucién.

ARGUMENTACION
-Llamado a lareciprocidad entre la autoridad y la industria y unificacion de criterios

No se acepta la observacion por cuanto el ICA no
cuenta con la capacidad operativa suficiente para
analizar las solicitudes de registro dentro del plazo por
ustedes propuesto.

No se acepta la observacion del silencio
administrativo positivo teniendo en cuenta que los
medicamentos de uso veterinario requieren de una
evaluacion integral de la gestion del riesgo que
implica la lectura de cada uno de los documentos
anexos al expediente y consulta de referentes
internacionales por el posible impacto en la sanidad
animal, la salud publica y el ambiente. Adicionalmente,
el silencio adminsitrativo solo se configura cuando
exista una ley que expresamente lo sefiale.

8.2 CONCEPTO TECNICO APLAZADO. Si se encuentra que la informacion suministrada
para el registro del producto requiere ser complementada o esta sujeta a aclaraciones, el
ICA emitird concepto técnico aplazado y el solicitante del registro debera dar cumplimiento a
los requerimientos efectuados por el ICA, para lo cual tendra un plazo hasta de noventa (90)
dias habiles contados a partir de la fecha de comunicacion del concepto técnico emitido por
el instituto.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos
efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud procediendo a la finalizacion del
tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una nueva solicitud con el lleno de todos los
requisitos aqui exigidos.

8.2 CONCEPTO TECNICO APLAZADO. Si se encuentra que la informacion
suministrada para el registro del producto requiere ser complementada o esta sujeta a
aclaraciones, el ICA emitira concepto técnico aplazado y el solicitante del registro
debera dar cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA, de forma escrita
o concertando unareunion técnica con la coordinacién respectiva del ICA si se
requiere, paralo cual el solicitante tendra un plazo hasta de sesenta (60) dias habiles
contados a partir de la fecha de comunicacion del concepto técnico emitido por el
instituto.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los
requerimientos efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud
procediendo ala finalizacion del tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una
nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos.

ARGUMENTACION
-En algunos casos por la complejidad del concepto debe existir una oportunidad de
discusion técnica presencial entre las partes.

No se acepta su observacion toda vez que se requiere
disponer de toda la documentacién técnica como
evidencia para la evaluacion y expedicién del registro
del medicamento de uso veterinario. No obstante, el
ICA se encuentra en disposicion de atender las
inquietudes que desde el punto de vista técnico o
juridico se puedan presentar relacionadas con el
tramite de la solicitud de registro.




199

200

201

19/04/2018

Aprovet

OBSERVACION REFERENTE AL TERCER PARRAFO DEL 8.2Radicada la respuesta al
concepto técnico, el ICA revisara la informaciéon o documentos presentados, dentro de los
treinta (30) dias habiles siguientes. Si la respuesta al concepto técnico cumple los
requerimientos exigidos en la presente resolucion, se emitira concepto técnico aprobado y
se procedera al registro del producto conforme a lo dispuesto en el articulo 9 de la presente
resolucion.

Radicada la respuesta al concepto técnico, el ICA revisara la informacion o
documentos presentados, dentro de los veinte (20) dias habiles siguientes. Si la
respuesta al concepto técnico cumple los requerimientos exigidos en la presente
resolucidn, se emitira concepto técnico aprobado y se procederd al registro del
producto conforme alo dispuesto en el articulo 9 de la presente resolucion.
ARGUMENTACION

Llamado alareciprocidad entre la autoridad y la industria y unificacion de criterios.

No se acepta la observacion por cuanto el ICA no
cuenta con la capacidad operativa suficiente para
analizar las solicitudes de registro dentro del plazo por
ustedes propuesto.

OBSERVACION REFERENTE AL CUARTO PARRAFO DEL 8.2
Si la respuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en la presente
resolucion, el ICA emitird un segundo y Ultimo concepto técnico aplazado y el solicitante del
registro debera dar cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA, para lo cual
tendra un plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha de
comunicacién del segundo concepto técnico emitido por el instituto.
Si larespuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en la
presente resolucion, el ICA emitird un segundo y Ultimo concepto técnico aplazado, el
cual inicamente podréa hacer referencia a lo citado en el primer concepto emitido y el
solicitante del registro debera dar cumplimiento a los requerimientos efectuados por
el ICA, paralo cual tendra un plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a
partir de la fecha de comunicacién del segundo concepto técnico emitido por el
instituto. Esto sin perjuicio que el solicitante pueda acceder a una prérroga
debidamente justificada.
ARGUMENTACION

Se busca que la primera revisiéon por el ICA sea completa e idénea de manera tal que
con el primer concepto se cumpla a cabalidad con el proceso.

Si agotada la prorroga el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos
efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud procediendo a la finalizacién del
tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una nueva solicitud con el lleno de todos los
requisitos aqui exigidos.

ARGUMENTACION
Dentro de la norma no se contempla la solicitud de prérroga justificada.

Se acepta parcialmente la observacién en el sentido
de hacer referencia a lo solicitado en el primer
concepto emitido.

En relacion a la solicitud de prérroga no se acepta
esta observacion porque esta aumentaria los tiempos
de gestion para el tramite del registro.

No se acepta su solicitud la normatividad es clara en
describir los requisitos y procedimientos. Se busca
uso eficiente de los tiempos del interesado y de la
entidad.
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OBSERVACION REFERENTE AL PARRAFO SEXTO DEL 8.2
Radicada la respuesta al segundo y ultimo concepto técnico, el ICA revisara la informacién o
documentos presentados, dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes.

Radicada la respuesta al segundo y tltimo concepto técnico, el ICA revisaréa la
informacion o documentos presentados, dentro de los veinte (20) dias habiles
siguientes.

ARGUMENTACION
-Llamado a lareciprocidad entre la autoridad y la industria y unificacién de criterios.

No se acepta la observacion por cuanto el ICA no
cuenta con la capacidad operativa suficiente para
analizar las solicitudes de registro dentro del plazo por
ustedes propuesto.
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OBSERVACION REFERENTE AL PARRAFO CUARTO DEL 8.2
Si la respuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en la presente
resolucién, el ICA emitira un segundo y Ultimo concepto técnico aplazado y el solicitante del
registro debera dar cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA, para lo cual
tendra un plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha de
comunicacion del segundo concepto técnico emitido por el instituto.
Si larespuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en la
presente resolucion, el ICA emitird un segundo y Gltimo concepto técnico aplazado, el
cual unicamente podréa hacer referencia a lo citado en el primer concepto emitido y el
solicitante del registro debera dar cumplimiento a los requerimientos efectuados por
el ICA, paralo cual tendra un plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a
partir de la fecha de comunicacién del segundo concepto técnico emitido por el
instituto. Esto sin perjuicio que el solicitante pueda acceder a una prérroga
debidamente justificada.
ARGUMENTACION

Se busca que la primera revisiéon por el ICA sea completa e idénea de manera tal que
con el primer concepto se cumpla a cabalidad con el proceso.
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Agregar Si agotada la prorroga el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos
efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud procediendo a la finalizacion del
tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una nueva solicitud con el lleno de todos los
requisitos aqui exigidos.

ARGUMENTACION

Dentro de la norma no se contempla la solicitud de prérroga justificada.

No se acepta su solicitud la normatividad es clara en
describir los requisitos y procedimientos. Se busca
uso eficiente de los tiempos del interesado y de la
entidad.
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PARRAFO SEXTO DEL 8.2
Radicada la respuesta al segundo y ultimo concepto técnico, el ICA revisara la informacién o
documentos presentados, dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes.

Radicada la respuesta al segundo y ultimo concepto técnico, el ICA revisara la
informacion o documentos presentados, dentro de los veinte (20) dias habiles
siguientes.

ARGUMENTACION
Llamado a lareciprocidad entre la autoridad y la industria y unificacién de criterios.

No se acepta la observacion por cuanto el ICA no
cuenta con la capacidad operativa suficiente para
analizar las solicitudes de registro dentro del plazo por
ustedes propuesto.
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8.3 CONCEPTO TECNICO RECHAZADO. Si se encontraren motivos de orden cientifico,
técnico o juridico que no hagan viable el otorgamiento del registro, el ICA emitird concepto
técnico rechazado para la solicitud, dando por finalizado el tramite, sin perjuicio de que
pueda realizar una nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos.

8.3 CONCEPTO TECNICO RECHAZADO. Si se encontraren motivos de orden
cientifico, técnico o juridico que no hagan viable el otorgamiento del registro, el ICA
emitira concepto técnico rechazado para la solicitud, dando por finalizado el tramite,
sin perjuicio de que el solicitante pueda acudir al recurso de reposicién.

ARGUMENTACION
-Legalmente existe el recurso de reposicion cuando el solicitante no esta de acuerdo
con el concepto emitido por la entidad.

No se acepta la observacion teniendo en cuenta que
contra las medidas sanitarias y fitosanitarias no
proceden recursos, en su lugar se tiene la oportunidad
de que el interesado presente una nueva solictud una
vez se hayan superado las causales por las cuales se
rechaz6 el tramite.
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10.1 Cambio de la razén social del titular, empresa productora o importadora: Rotulado para
todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y factura de pago de la tarifa
vigente correspondiente.

10.1 Cambio de la razén social del titular, empresa productora o importadora: Rotulado para
todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y factura de pago de la tarifa
vigente correspondiente. El ICA emitira respuesta en un plazo méximo de treinta (30) dias
hébiles

ARGUMENTACION
-No se define tiempo para el proceso

Se acepta su observacion, se incluye paragrafo que
establece un tiempo de respuesta de 30 dias habiles.
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10.2 Cambio de la titularidad del registro: Documento de venta o cesion de la titularidad
firmada por las partes interesadas, apostillado o consularizado segun corresponda, rotulado
para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y factura de pago de la
tarifa vigente correspondiente.

10.2 Cambio de la titularidad del registro: Documento de venta o cesion de la
titularidad firmada por las partes interesadas, apostillado o consularizado segln
corresponda, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en lalicencia de
ventay factura de pago de la tarifa vigente correspondiente. El ICA emitira respuesta
en un plazo maximo de treinta (30) dias habiles.

ARGUMENTACION
-No se define tiempo para el proceso.

Se acepta la observacién y se incorpora en el texto
normativo un Paragrafo en el que se establece el
tiempo con el que cuenta el ICA para dar respuesta al
tramite.
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10.3 Cambio del nombre del producto: Certificado de marca o certificado de antecedentes
marcarios, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y
factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.3 Cambio del nombre del producto: Certificado de marca o certificado de
antecedentes marcarios, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la
licencia de venta y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente. El ICA emitira
respuesta en un plazo maximo de treinta (30) dias habiles.

ARGUMENTACION

-No se define tiempo para el proceso

Se acepta la observacion y se incorpora en el texto
normativo un Paragrafo en el que se establece el
tiempo con el que cuenta el ICA para dar respuesta al
tramite.

10.4 Cambio de los excipientes: Frmula cualicuantitativa, método de elaboracion,
metodologias de andlisis validadas, protocolo e informe del estudio de estabilidad, en caso
de excipientes que modifiquen la farmacocinética del producto, se requerira un estudio de
deplecion de residuos o de Bioequivalencia y factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

10.4 Cambio de los excipientes: Formula cualicuantitativa, método de elaboracion,
metodologias de andlisis validadas, protocolo e informe del estudio de estabilidad, en
caso de excipientes que modifiquen la equivalencia farmacéutica del producto, se
requerira soporte para la determinacién de residuos y tiempo de retiro y factura de
pago de la tarifa vigente correspondiente. El ICA emitira respuesta en un plazo
maximo de treinta (30) dias habiles.

ARGUMENTACION

-Un cambio en excipientes no necesariamente determina cambio en la equivalencia
farmacéutica, que implicaria estudios nuevos.

- No se define tiempo para el proceso

Se ajusta el texto quedando de la siguiente manera
:10.4 Cambio de los excipientes: Formula
cualicuantitativa, método de elaboracion,
metodologias de andlisis validadas, protocolo e
informe del estudio de estabilidad y comprobante de
pago de la tarifa vigente correspondiente. Para el caso
de excipientes que modifiquen la farmacocinética del
producto, se requerira presentar uno de los siguientes
estudios: estudio de deplecién de residuos, estudios
de comprobacion de residuos o de bioequivalencia.

Se incorpora en el texto normativo un Paragrafo en el
gue se establece el tiempo con el que cuenta el ICA
para dar respuesta al tramite.
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10.5 Cambio del material de envase: Ficha técnica del material de envase, protocolo e
informe del estudio de estabilidad y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.5 Cambio del material de envase: Ficha técnica del material de envase, protocolo e
informe del estudio de estabilidad y factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente. El ICA emitira respuesta en un plazo maximo de treinta (30) dias
habiles.

ARGUMENTACION
-No se define tiempo para el proceso

Se acepta la observacién y se incorpora en el texto
normativo un Paragrafo en el que se establece el
tiempo con el que cuenta el ICA para dar respuesta al
tramite.
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10.6 Cambio, supresién o adicion de la(s) presentacion(es) comercial(es): Rotulado para
todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta, cuando aplique, y en caso de
cambio en el material de envase, se debera presentar, adicionalmente, la documentacion
relacionada en el numeral 10.5 y en todos los casos la factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

10.6 Cambio, supresion o adicién de la(s) presentacién(es) comercial(es): Rotulado
para todas las presentaciones aprobadas en lalicencia de venta, cuando aplique, y en
caso de cambio en el material de envase, se debera presentar, adicionalmente, la
documentacion relacionada en el numeral 10.5y en todos los casos la factura de pago
de la tarifa vigente correspondiente. El ICA emitira respuesta en un plazo maximo de
treinta (30) dias habiles.

ARGUMENTACION

-No se define tiempo para el proceso

Se ajusta el texto quedando de la siguiente manera :
10.6 Cambio (supresion o adicion) de la(s)
presentacion(es) comercial(es): Rotulado para todas
las presentaciones que quedaran aprobadas en la
licencia de venta y el comprobante de pago de la tarifa
vigente correspondiente.

Se incorpora en el texto normativo un Paragrafo en el
que se establece el tiempo con el que cuenta el ICA
para dar respuesta al tramite.
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10.7 Madificacién de las indicaciones y/o el modo de uso: Soportes técnico- cientificos que
sustenten la solicitud, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de
venta y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.7 Modificacion de las indicaciones y/o el modo de uso: Soportes técnico-
cientificos que sustenten la solicitud, rotulado para todas las presentaciones
aprobadas en lalicencia de venta y factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente. El ICA emitira respuesta en un plazo maximo de treinta (30) dias
habiles.

ARGUMENTACION
- No se define tiempo para el proceso

Se acepta la observacién y se incorpora en el texto
normativo un Paragrafo en el que se establece el
tiempo con el que cuenta el ICA para dar respuesta al
tramite.
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10.8 Cambio de pais de origen: Contrato de produccion y/o control de calidad y certificado
de libre venta, cuando apliquen, método de elaboracion, formula cualicuantitativa y rotulado
para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta. Si el producto es
importado, ademas se anexara, documento que certifique que la planta de produccién esta
supervisada por la autoridad competente y cumple con las buenas practicas de
manufactura; adicionalmente anexar la factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.8 Cambio de pais de origen: Contrato de produccion y/o control de calidad y
certificado de libre venta, cuando apliquen, método de elaboracion, formula
cualicuantitativay rotulado para todas las presentaciones aprobadas en lalicencia de
venta. Si el producto es importado, ademas se anexara, documento que certifique que
la planta de produccion esta supervisada por la autoridad competente y cumple con
las buenas préacticas de manufactura; adicionalmente anexar la factura de pago de la
tarifa vigente correspondiente. El ICA emitira respuesta en un plazo maximo de treinta
(30) dias habiles.

ARGUMENTACION
-No se define tiempo para el proceso

Se acepta la observacién y se incorpora en el texto
normativo un Paragrafo en el que se establece el
tiempo con el que cuenta el ICA para dar respuesta al
tramite.
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10.9 Cambio, supresién o adiciéon de un importador: Documento firmado por las partes
donde la empresa titular autorice la modificacién y el(los) importador(es) la acepten; rotulado
para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta para cada uno de los
importadores autorizados y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.9 Cambio, supresion o adicién de un importador: Documento firmado por las
partes donde la empresa titular autorice la modificacién y el(los) importador(es) la
acepten; rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta
para cada uno de los importadores autorizados y factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente. El ICA emitira respuesta en un plazo maximo de treinta (30) dias
habiles.

ARGUMENTACION
-No se define tiempo para el proceso

Se acepta la observacién y se incorpora en el texto
normativo un Paragrafo en el que se establece el
tiempo con el que cuenta el ICA para dar respuesta al
tramite.
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10.10 Cambio de empresa productora: Contrato de produccion y/o control de calidad y
certificado de libre venta, cuando apliqguen, método de elaboracién, férmula cualicuantitativa
y rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta. Si el producto es
importado, ademas se anexara, documento que certifique que la planta de produccién esta
supervisada por la autoridad competente y cumple con las buenas practicas de
manufactura. Adicionalmente anexar la factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.10 Cambio de empresa productora: Contrato de produccién y/o control de calidad y
certificado de libre venta, cuando apliquen, método de elaboracion, formula
cualicuantitativay rotulado para todas las presentaciones aprobadas en lalicencia de
venta. Si el producto es importado, ademas se anexara, documento que certifique que
la planta de produccion esta supervisada por la autoridad competente y cumple con
las buenas préacticas de manufactura equivalentes a las exigidas en Colombia.
Adicionalmente anexar la factura de pago de la tarifa vigente correspondiente. El ICA
emitira respuesta en un plazo maximo de treinta (30) dias héabiles.

ARGUMENTACION

-No se define tiempo para el proceso

-Los estandares exigidos para los productos importados deben cumplir minimo con
los exigidos en Colombia, para asegurar la competitividad y la equidad en los
estandares de calidad exigidos.

Se acepta la observacién y se incorpora en el texto
normativo un Paragrafo en el que se establece el
tiempo con el que cuenta el ICA para dar respuesta al
tramite.
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10.12 Modificacién del tiempo de retiro: estudios de deplecion y/o Bioequivalencia o literatura
cientifica internacional que sustente lo anterior. En este Gltimo caso, se debera incluir
informacién completa de la composicion cualicuantitativa del medicamento del estudio y
demostrar que se trata de equivalentes farmacéuticos. Por ninglin motivo se concedera un
tiempo de retiro menor al del producto del estudio presentado. Rotulado para todas las
presentaciones aprobadas en la licencia de venta y factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

10.12 Modificacién del tiempo de retiro: Estudios de deplecién y/o Bioequivalencia,
referencias internacionales o literatura cientifica internacional que sustente lo
anterior. En los dos Ultimos casos, se debera incluir informacién completa de la
composicién cualicuantitativa del medicamento del estudio y demostrar que se trata
de equivalentes farmacéuticos. Por ningln motivo se concedera un tiempo de retiro
menor al del producto del estudio presentado. Rotulado para todas las
presentaciones aprobadas en la licencia de ventay factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente. El ICA emitira respuesta en un plazo maximo de treinta (30) dias
hébiles.

ARGUMENTACION
- Armonizacién con las Ultimas tendencias y referencias mundiales
- No se define tiempo para el proceso

Se ajusté el texto de la norma quedado asi:10.1
Modificacion del tiempo de retiro: estudios de
deplecion de residuos, estudios de comprobacion de
residuos y/o bioequivalencia o literatura cientifica
internacional (articulos cientificos publicados en
revistas indexadas y estudios cientificos disponibles),
que sustente lo anterior. En este Ultimo caso, se
debera incluir informacién completa de la composicién
cualicuantitativa del medicamento del estudio y
demostrar que se trata de equivalentes farmacéuticos.
Por ningdin motivo se concederd un tiempo de retiro
menor al del producto del estudio presentado.
Rotulado para todas las presentaciones aprobadas en
la licencia de venta y el comprobante de pago de la
tarifa vigente correspondiente.

Se incorpora en el texto normativo un Paragrafo en el
que se establece el tiempo con el que cuenta el ICA
para dar respuesta al tramite.
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10.13 Modificacion de las condiciones de conservacion: Protocolo e informe del estudio de
estabilidad, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta 'y
factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.13 Modificacién de las condiciones de conservacion: Protocolo e informe del
estudio de estabilidad del producto, rotulado para todas las presentaciones
aprobadas en lalicencia de venta y factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente. El ICA emitira respuesta en un plazo maximo de treinta (30) dias
habiles.

ARGUMENTACION
- No se define tiempo para el proceso

Se acepta la observacién y se incorpora en el texto
normativo un Paragrafo en el que se establece el
tiempo con el que cuenta el ICA para dar respuesta al
tramite.
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PARAGRAFO DEL 10.13 . Toda sustitucién, adicién o supresion de ingrediente(s)
farmacéutico activo(s) o la fuente de estos, o cambio de la forma farmacéutica, se
considerara como un producto nuevo, por lo que debera solicitar un nuevo registro.

Se solicita incluir el siguiente PARAGRAFO:

AGREGAR PARAGRAFO 2. El ICA no exigira requisitos adicionales a los aqui
descritos para Modificacion del registro.

No se acepta la observacion por cuanto el texto de la
norma es lo suficientemente claro en establecer los
requisitos para la modificacion del registro.
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11.3 Producir, importar o comercializar Gnicamente medicamentos de uso veterinario con
registro ICA vigente.

11.3 Producir, importar o comercializar tnicamente medicamentos de uso veterinario
con registro ICA vigente. Este punto no aplica para productos que son de fabricaciéon
exclusiva para exportacion.

ARGUMENTACION
- En la actualidad no existe la modalidad registro de fabricacién y exportaciéon que se
tiene para productos de uso agricola.

No se acepta la observacion, se aclara que los
requisitos de importacion los establece el pais de
destino, el Instituto se limita a certificar la capacidad
de produccion y certificacion en BPM otorgada a la
empresa.
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11.7 Ser responsable por la disposicién final de productos vencidos, envases vacios o con
contenido residual.

11.7 Ser responsable por la disposicion final de productos vencidos, envases vacios o
con contenido residual, de acuerdo con la normatividad ambiental vigente.

ARGUMENTACION
-Existe una entidad competente para la regulacion del tema.

Se acepta la observacion y se ajusta el texto.

ARTICULO 12.- PROHIBICIONES
12.5 Hacer publicidad de medicamentos de venta bajo formula del médico veterinario o de
receta controlada en medios masivos de comunicacion

Se solicita:

-Especificar a qué hacen referencia con medios masivos.

-Que el ICA defina e identifique los productos a los cuales se les podra hacer publicidad,
aunque sean de venta bajo formula médica

No se acepta la observacion, pues los medios
masivos de comunicacion son de conocimiento
publico tales como television, radio, prensa, entre
otros. Asi mismo no se permitira la publicidad de
"ningiin medicamento de uso veterinario de venta bajo
formula médica".
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ARTICULO 13.- CANCELACION DEL REGISTRO
13.2 Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la presente
Resolucion.

13.2 Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la
presente Resolucion, previo cumplimiento de proceso sancionatorio establecido por
la normatividad vigente.

ARGUMENTACION
-se debe evaluar cada incumplimiento acorde a su criticidad y no generalizado por lo
establece el numeral

Se acepta la observacién y se ajusta el texto.
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13.5 Cuando transcurridos seis (6) meses después de la cancelacion del registro como
productor o productor por contrato de medicamentos de uso veterinario, el titular del registro
no ha solicitado al ICA el respectivo cambio de titularidad del producto.

13.5 Cuando transcurridos veinticuatro (24) meses después de la cancelacion del
registro como productor o productor por contrato de medicamentos de uso
veterinario, el titular del registro no ha solicitado al ICA el respectivo cambio de
titularidad del producto.

ARGUMENTACION
-Tiempos que se toman otras entidades involucradas en el proceso
(Superintendencia, juzgados, etc)

Se ajusta el texto de la resolucién ampliando el
termino a un (1) afio.

13.6 Cuando transcurridos seis (6) meses después de la cancelacion del registro como
importador, no existan mas importadores autorizados y el titular del registro no ha solicitado
al ICA el respectivo cambio de importador del producto.

13.6 Cuando transcurridos veinticuatro (24) meses después de la cancelacion del
registro como importador, no existan mas importadores autorizados y el titular del
registro no ha solicitado al ICA el respectivo cambio de importador del producto.

ARGUMENTACION
-No es compatible con la dindmica comercial existente del mercado. Tener en cuenta
el histérico de este tipo de transacciones comerciales

No se acepta la observacion, pues uno de los
requisitos para mantener el registro del producto es
contar con un importador.
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13.7 Cuando hayan transcurridos tres (3) afios sin comercializar el producto en el territorio
nacional.

El numeral no esta a lugar

ARGUMENTACION

- Superintendencia pide 5 afios cuando hay una oposicién de marca

- Los registros tienen vigencia indefinida, por tal razén por no comercializar en 3 afios
no es unarazon para ser cancelado. (decreto 1840 de 1995, paragrafo del articulo 9)
-El no comercializar el producto no amerita una falta grave que genere una
cancelacion

-Los registros de productos o licencias de venta ICA son considerados activos de las
empresas, de las cuales depende la valorizacién de una empresa

Se acepta la observacion y se elimina el numeral del
texto de la norma.
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ARTICULO 15.- PUBLICIDAD. Para los medicamentos de uso veterinario de venta libre se
permitird hacer publicidad por medios masivos de comunicacion y en revistas y
publicaciones técnicas o cientificas, siempre y cuando los pardmetros técnicos se cifian a lo
aprobado con la expedicion del registro.

Para los medicamentos de uso veterinario de venta bajo formula del médico veterinario solo
se permitira hacer publicidad en revistas y publicaciones cientificas, siempre y cuando los
parametros técnicos se cifian a lo aprobado con la expedicién del registro con previa
verificacion del ICA.

La informacién técnica entregada al cuerpo médico veterinario, los vademécum y
publicaciones similares, también deberan cumplir con lo estipulado en el presente articulo
ARTICULO 15.- PUBLICIDAD. Para los medicamentos de uso veterinario de venta libre
se permitird hacer publicidad por medios masivos de comunicacién y en revistas y
publicaciones técnicas o cientificas, siempre y cuando los parametros técnicos se
cifian alo aprobado con la expedicion del registro.

Para los medicamentos de uso veterinario de venta bajo formula del médico
veterinario solo se permitird hacer publicidad en revistas y publicaciones cientificas,
siempre y cuando los parametros técnicos se cifian a lo aprobado con la expedicién
del registro.

Lainformacion técnica entregada al cuerpo médico veterinario, los vademécum y
publicaciones similares, también deberan cumplir con lo estipulado en el presente
articulo.

ARGUMENTACION
-Los requisitos ya se han cumplido a cabalidad. No se requiere verificacion previa del
ICA en la publicidad.

Se acepta la observacién y se ajusta el texto de la
norma.
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16.3 El ICA podra autorizar la importacion de medicamentos de uso veterinario o materias
primas para ser utilizados exclusivamente en ensayos de experimentacion. En este caso, el
interesado, debera presentar el protocolo del estudio y diligenciar la forma ICA “Concepto de
experimentaciéon”, documento que soportara el ingreso de las muestras para las pruebas o
ensayos. Para tal efecto el ICA expedira la autorizacion donde se indiquen las cantidades
requeridas y sustentadas. El interesado debera presentar un informe detallado sobre la
utilizacién y la disposicién final de los remanentes. Estos productos, en ningln caso, podran
ser comercializados. Adicionalmente anexar la factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

16.3 El ICA podra autorizar laimportacién de medicamentos de uso veterinario o
materias primas para ser utilizados exclusivamente en ensayos de experimentacion,
ensayos analitico y estudios de mercado. En este caso, el interesado, debera
presentar el protocolo del estudio y diligenciar la forma ICA “Concepto de
experimentacion”, documento que soportara el ingreso de las muestras para las
pruebas o ensayos. Para tal efecto el ICA expedira la autorizacion donde se indiquen
las cantidades requeridas y sustentadas. El interesado debera presentar un informe
detallado sobre la utilizacién y la disposicion final de los remanentes. Estos
productos, en ningun caso, podran ser comercializados. Adicionalmente anexar la
factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

ARGUMENTACION
Para productos nuevos se requiere realizar diferentes ensayos analiticos o estudios
de mercado.

Se acepta parcialmente la observacion respecto a
incluir en el texto de norma los ensayos analiticos, sin
embargo, se aclara que los estudios de mercado no
son objeto de esta norma.

16.4 Se permitird el agotamiento de rotulados por un periodo maximo de seis (6) meses,
contados a partir de la aprobacion por el ICA del nuevo rotulado, tiempo después del cual el
titular del registro del producto debera destruirlo y enviar al ICA el acta de destruccion
correspondiente.

16.4 Se permitira el agotamiento de rotulados por un periodo maximo de doce (12)
meses, contados a partir de la aprobacion por el ICA del nuevo rotulado, tiempo
después del cual el titular del registro del producto debera destruirlo y enviar al ICA el
acta de destruccion correspondiente.

ARGUMENTACION
-Seis meses son insuficientes para el agotamiento de inventarios.

No se acepta la observacion, pues el seis meses son
suficientes para el agotamiento del rotulado, teniendo
en cuenta que la informacién contenida en el mismo
hace parte de la gestion del riesgo para el buen uso
de los medicamentos de uso veterinario.
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16.5 No se concedera registro a medicamentos de uso veterinario, en cuya composicion se
incluyan mezclas de cualquiera de los siguientes grupos farmacolégicos: antimicrobianos,
antiparasitarios, analgésicos y anabodlicos, con vitaminas y aminoacidos y otros que se
consideren técnicamente inviables desde el punto de vista farmacolégico.

16.5 No se concedera registro a medicamentos de uso veterinario, en cuya
composicién se incluyan mezclas de cualquiera de los siguientes grupos
farmacoldgicos: antimicrobianos, antiparasitarios, analgésicos y anabdlicos, con
vitaminas y aminoéacidos y otros que se consideren técnicamente inviables desde el
punto de vista farmacoldgico. El ICA restringira la comercializacion de los productos
qgue no den cumplimiento a lo aqui establecido.

ARGUMENTACION
-En la actualidad existen productos en el mercado que incumplen lo aqui establecido

No se acepta la observacion pues el texto es lo
suficientemente claro en indicar que no se concedera
el registro a las combinaciones que no son
técnicamente viables.
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16.7 Se permitird el uso de adhesivos con codigos de informacién, siempre y cuando no se
oculte la informacion aprobada en el rotulado.

- Se solicita incluir en definiciones: CODIGOS DE INFORMACION

No se acepta la observacion, en tanto que el texto
indica que son codigos de tipo comercial que permiten
facilitar el manejo de inventarios, identificacion del
producto, entre otros.

ARTICULO 17. - CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA en el ejercicio de las
funciones de inspeccion, vigilancia y control que realicen en virtud de la presente Resolucion
tendréan el caracter de Inspectores de Policia Sanitaria, gozaran del apoyo y proteccién de
las autoridades civiles y militares para el cumplimiento de sus funciones.

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
lugar.

ARTICULO 17. - 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 tendréan el caracter de Inspectores de Policia Sanitaria, gozaran del apoyo
y proteccién de las autoridades civiles y militares para el cumplimiento de sus
funciones.

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 original en el lugar.

ARGUMENTACION
-Deben dejarse copias originales en el establecimiento.

No se acepta su observacion, en tanto que en toda
actuacion oficial se deja el acta original.
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ARTICULO 18.- SANCIONES. El 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 18.- SANCIONES. El incumplimiento de cualquiera de las disposiciones
establecidas en la presente Resolucién sera sancionado de conformidad con lo
establecido en el Capitulo 10 del Titulo I de la Parte 13 del Decreto 1071 de 2015, sin
perjuicio de las acciones civiles y/o penales a que haya lugar.

El ICA se obliga a dar cumplimiento a cualquiera de las disposiciones establecidas en
la presente Resolucion, de acuerdo a lo establecido en la Ley 1437 de 2011.

ARGUMENTACION
-De acuerdo al cumplimiento del ICA, se ve afectada la planeacién de las
organizaciones y finalmente el consumidor final.

No se acepta la observacion en tanto que el ICA es un
establecimiento publico que cuenta con un decreto de
estructura que establece de manera clara y detallada
los deberes y las funciones a cargo de la entidad.
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ARTICULO 19.- TRANSITORIEDAD. Las personas naturales o juridicas que a la entrada en
vigencia de la presente resolucién cuenten con registros vigentes de medicamentos de uso
veterinario conforme a la Resolucion ICA 1056 de 1996, tendran un plazo méximo de dos (2)
afios contados a partir de la publicacion de la presente resolucién para radicar ante el
Instituto los documentos indicados en los numerales 5.1.6, 5.2.3, 5.2.5, 5.2.8.6, 5.2.9,
5.2.10,5.3.2,5.4,5.5, 5.6 y 5.7 del articulo 5. Vencido el término aqui establecido sin que se
hubiese presentado la informacién correspondiente, se procedera a la cancelacion del
registro.

ARTICULO 19.- TRANSITORIEDAD. Las personas naturales o juridicas que a la
entrada en vigencia de la presente resolucion cuenten con registros vigentes de
medicamentos de uso veterinario conforme ala Resolucion ICA 1056 de 1996, tendran
un plazo maximo de tres (3) afios contados a partir de la publicacién de la presente
resolucién para radicar ante el Instituto los documentos indicados en los numerales
5.1.6,5.2.3,5.2.5,5.2.8.6,5.2.9,5.2.10, 5.3.2, 5.4, 5.5 y 5.7(rotulado vigente) del articulo
5. Vencido el término aqui establecido sin que se hubiese presentado la informacion
correspondiente, se procedera a la cancelacion del registro.

ARGUMENTACION DEL ARTICULO 19

-Ajustar el articulo segun lo propuesto, teniendo en cuenta las redacciones propuestas para
los numerales: 5.2.9, 5.2.10, 5.3.2, 5.4, 5.5.2.

-Para el caso del numeral 5.7., que la actualizacion del rotulado sea el Ultimo aprobado.
-Para el caso de numeral 5.6. Se solicita que se excluya en la transitoriedad y que el ICA
solicite la actualizacion de acuerdo a los cronogramas de cada compafiia. Teniendo en
cuenta el impacto en los costos para los productos de las compafiias, la deficiente
infraestructura del mercado nacional para prestar el servicio, el tiempo que toma realizar el
estudio considerando nimeros de lote, fabricacién, rotacién, disponibilidad de productos
para su realizacion entre otros.

- La entidad no puede solicitar informacién que ya ha sido entregada por las compaifiias,
para actualizar sus bases de datos. (Articulo 9 Numeral 4 LEY 1437 de 2011)

Se acepta parcialmente la observacion. Se elimina el
numeral 5.6 y se ajusta texto de la norma en tal
sentido: Se solicita el protocolo del estudio de
estabilidad y la informacion relativa al periodo de
validez con el que se esta comercializando el
medicamento de uso veterinario.

No se acepta la observacion del numeral 5.7 porque lo
gue se esté buscando es que todas las empresas
ajusten los rotulados de acuerdo con la nueva
normatividad que hace cambios fundamentales en la
informacion del rotulado y condiciones de
comercializacion.
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ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la presente
resolucién seran aplicables a todas las personas naturales o juridicas que [Fenalco: incluir
importen], produzcan o produzcan por contrato medicamentos de uso veterinario.

[Fenalco:Si la nnorma es solo para medicamentos realizar un parrafo donde se aclare
para los productos homeopaticos y medicamento oficinales se realizara norma
independientes y los demas mencionados en lareunién de socializacion de
comentarios realizados con los Gremios.

Se acepta observacion y se ajusta el texto de la
norma.

PARAGRAFO. Se excluyen de la presente resolucion las férmulas magistrales y los
preparados oficinales. [Fenalco: Sugerimos incluir en laresolucién lanorma de
homeopaticos, bioldgicos y productos varios o hacer la aclaracién de que son
excluidos de esta norma adicionalmente es importante conocer la razén de porque no
estan incluidos].

Se acepta observacion y se ajusta el texto de la
norma.
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ARTICULO 3.- DEFINICIONES. Para los efectos de la presente Resolucion se establecen
las siguientes definiciones:

[Fenalco: Se solicita rtener en cuenta las definiciones de entidades oficiales]

No se acepta la observacion, las definiciones se
encuentran armonizadas conforme con referentes
internacionales aceptados.
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3.2 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA: Son las normas, procesos y
procedimientos de caracter técnico que aseguran que los productos son manipulados,
elaborados, envasados, controlados, almacenados, transportados y distribuidos de acuerdo
con las normas de calidad apropiadas para el uso al que estan destinados y conforme a las
condiciones exigidas para su comercializacion.

[Fenalco: BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAL. Normas, procesos y
procedimientos de caracter técnico que aseguran la calidad de los medicamentos,
bioldégicos, cosméticos y demas preparaciones farmacéuticas. Al respecto se adoptan
las Buenas Practicas de Manufactura expedidas por la Organizacién Mundial de la
Salud (Informe 32 de la OMS).]

No se acepta la observacion, la definicion de Buenas
Practicas de Manufactura fue tomada de la USP 39,
gue es mas amplia y aplica para el contexto de la
presente resolucion.

241

3.4 ETIQUETA: Es la informacion impresa bajo cualquier sistema, que debera llevar el
envase primario.

[Fenalco: Etiqueta Informacién impresa bajo cualquier sistema, que deben llevar los
envases 0 empaques cualquiera que sea su material. Informe 32 OMS]

Se acepta parcialmente la observacion y se modifica
el texto de la norma.

3.6 FARMACOPEAS OFICIALES: Las farmacopeas son cédigos oficiales, un marco
legislativo, que recogen los estandares o requisitos de calidad de las materias primas
farmacéuticas de mayor uso y formas farmacéuticas. Para efectos de la presente resolucion
se aceptan en el pais, en sus ediciones vigentes [Fenalco: eliminar el termino vigente y
colocar un tiempo de vigencia de cinco afios], las reconocidas por las autoridades
competentes en los diferentes paises.

No se acepta la observacion, no es competencia del
ICA asignar tiempos de vigencia a textos de referencia
internacional.
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3.7 FORMA FARMACEUTICA: Es una combinacioén de uno o mas ingredientes
farmacéuticos activos y/o excipientes para facilitar la dosificacion, administracion y liberacion
del medicamento en el paciente.

[Fenalco: FORMA FARMACEUTICAL. Es el estado fisico con el cual se presenta un
Insumo Pecuario con el objeto de facilitar su dosificacion o su administracion. Res.
1056]

No se acepta la observacion, el texto aplicado por el
ICA esté basado en el referente internacional USP
vigente.
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3.8 IMPORTADOR DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO: Toda persona
natural o juridica registrada ante el ICA como tal, que ingrese al pais medicamentos
terminados o producto a granel.

[Fenalco: IMPORTADORL. Toda persona natural o juridica registrada ante el ICA como
tal, que ingrese al pais Insumos Pecuarios o materias primas para la elaboracion de
los mismos, cumpliendo los requisitos establecidos en la legislacion vigente. Res.
1056 Esta aplica para todo tipo de Importador productos (en caso de ser positiva la
respuesta qué productos) y materia prima?]

3.12 INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO (IFA): -Cualquier—sustancia—o-mezcla

Hieacién_f Cutica, " ¢ ¢
i i f ifieaeton- Dichas sustancias son destinadas a
inducir actividad farmacolégica u otro efecto directo en el diagnoéstico, tratamiento o

prevencion de enfermedad o para afectar la estructura y funcionamiento del organismo.

[Fenalco: ingrediente farmacéutico active: Una sustancia o compuesto a utilizarse en
la fabricacion de un producto farmacéutico como compuesto farmacolégico activo
(ingrediente). Informe 32 OMS

Compuesto o compuestos dentro de una formulacién que ejerce la accién
farmacologica. Res. 1056].

No se acepta la observacion, toda vez que la
definicion estéa ajustada al contexto de la norma.

No se acepta la observacion, esta definicion fue
tomada del informe 37 de la OMS.

3.13 INSERTO: Es la informacién adicional a la consignada en la etiqueta o caja del
producto.

[Fenalco: lainformacién complementaria a la consignada en la etiqueta o caja que
contenga el producto. El inserto se considera opcional por parte del titular del
registro, excepto para los casos citados en el paragrafo anterior, pero cuando se
incluya haré parte integral del rotulado que se anexe con la solicitud de registro. Res.
1056]

[Fenalco: incluir definicion Insumo pecuario: INSUMO PECUARIO . Todo producto
natural, sintético o biolégico, o de origen biotecnolégico, utilizado para promover la
produccién pecuaria, asi como para el diagnéstico, prevencién, control, erradicaciéon
y tratamiento de las enfermedades, plagas y otros agentes nocivos que afecten alas
especies animales o a sus productos. Comprende

también los cosméticos o productos destinados al embellecimiento de los animales y
otros que utilizados en los animales y su hébitat restauren o modifiquen las funciones
orgénicas, cuiden o protejan sus condiciones de vida. Res. 1056]

No se acepta la observacion, toda vez que el inserto
no es de obligatoria presentacion. Adicionalmente, no
se emplea el término de insumo pecuario en el texto
de la norma.
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3.16 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 del medicamento de uso veterinario. En ocasiones es preciso dividir un lote
en una serie de sublotes, que mas tarde se juntan de nuevo para formar un lote final
homogéneo.

[Fenalco: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado, o producto
procesado en un solo proceso o en una serie de procesos, de tal manera que puede
esperarse que sea homogéneo. En el caso de un proceso continuo de fabricacion, el
lote debe corresponder a una fraccién definida de la produccién, que se caracterice
por lahomogeneidad que se busca en el producto. 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. Informe 32 oms]

[Fenalco: MATERIAS PRIMAS: Componente de la formulacion de un producto que
debe ser declarado e identificado por su composicion fisico-quimicay actividad como
principio activo, adyuvante o vehiculo.

No se acepta la observacion, la definicion esta
ajustada y actualizada al proposito que se persigue
con el objeto de la norma.
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3.17 MATERIAL DE ENVASE O EMPAQUE: Cualquier material, incluyendo el material
impreso, empleado en el envasado o empacado de un producto farmacéutico, excluyendo
todo envase exterior utilizado para el transporte o embarque. Los materiales de envase se
consideran primarios cuando estan destinados a estar en contacto directo con el producto y
secundarios cuando no lo estan.

[Fenalco: Cualquier material, incluyendo el material impreso, empleado en el
envasado de un producto farmacéutico, excluyendo todo envase exterior utilizado
para el transporte o embarque. Los materiales de envasado se

consideran primarios cuando estan destinados a estar en contacto directo con el
producto, y secundarios cuando no lo estan. Informe 32 OMS]

No se acepta la observacion, la definicion esta
ajustada al propdsito que se persigue con el objeto de
la norma.
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3.19 MEDICAMENTO MAGISTRAL DE USO VETERINARIO: Son medicamentos
preparados en farmacias magistrales, de acuerdo con una prescripcién veterinaria destinada
exclusivamente a un animal determinado, exceptuando las especies de animales cuyos
productos y subproductos se destinen para el consumo humano.

[Fenalco:

- No es clara la definicion y la excepcion.

- Existen farmacias magistrales veterinarias
- Quien y bajo qué norma las regula?]

No se acepta la observacion, porque la definicion se
incluye para aclarar los productos que estan excluidos
del objeto de esta norma.

3.23 PRODUCTO A GRANEL: Producto que ha completado todas las etapas de fabricacion
sin incluir el envasado final.

[Fenalco Producto a Granel: Se entiende por producto a granel todo Insumo Pecuario
que se encuentre en su forma de manufactura definitiva, sin haberse subdividido ni
rotulado en sus envases o empaques finales de presentacion comercial. No se
considera un producto terminado. Res. 1056]

No se acepta la observacion, la definicion esta
ajustada y actualizada al propoésito que se persigue
con el objeto de la norma.
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3.24 PRODUCTOR DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIOS: Persona natural o
juridica registrada ante el ICA como tal, que cuenta con instalaciones dedicadas a la
fabricacion de medicamentos de uso veterinario.

[Fenalco Productor de Medicamento de Uso Veterinario: . Toda persona natural o
juridica que contando con planta de produccién, se dedique a la elaboracién de
Insumos Pecuarios cumpliendo todos los procesos quimicos, fisicos o biolégicos a
que haya lugar. Res. 1056 Debe coincidir con la definicion del document de
empresas.]

Se ajusta el texto de la norma y se incluye la siguiente
definicion: PRODUCTO TERMINADO. Forma de
dosificacién que ha finalizado todos los pasos de
manufactura, incluyendo el envasado y empacado en
el envase final y el etiquetado.
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3.25 PRODUCTOR POR CONTRATO DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO: Toda persona natural o juridica registrada ante el ICA como tal, [Fenalco
eliminar-gue—sin—econtar—con—planta—de—fabricacién;} se dedique a la
comercializaciéon de medicamentos de uso veterinario registrados a su nombre,
suscribiendo contratos para la produccion y control de calidad de los mismos con
empresas registradas ante el ICA.

[Fenalco Registro: procedimiento técnico-administrativo mediante el cual la Autoridad
Nacional Competente después de realizar el estudio de la solicitud y de la
documentacion que la acompafia, asi como las verificaciobes que sean pertinentes,
expide un Certificado de Registro que autoriza fabricar o elaborar, importar,
almacenar, distribuir o vender productos veterinarios.

Se acepta la observacién y se ajusta texto de la
norma en la definicién de productor por contrato.

No se acepta la inclusion de la definicion de registro,
toda vez que este procedimiento se entiende
incorporado en la definicion de licencia de venta.
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3.26 ROTULADO: Es el material impreso que contiene la informacion técnica del
medicamento de uso veterinario. Estd conformado por etiqueta, caja o inserto.

[Fenalco: existe unos requisitos para rotulado de graneles?]

Se aclara que no existen requisitos para rotulados de
graneles.
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3.27 SEMIELABORADOR DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO: Toda persona
natural o juridica registrada ante el ICA como tal, que lleva a cabo

las actividades de dispensacién, envase [Fenalco: incluir O EMPAQUE] del producto
a granel y/o acondicionamiento del producto terminado.

Se acepta parcialmente la observacion y se incluye la
definicién de envasado.

3.28 TIEMPO DE RETIRO: Es el periodo que transcurre entre la Ultima administracién
de un medicamento y la obtencién de tejidos comestibles o productos provenientes de un
animal tratado con destino al consumo humano, que asegura que el contenido de residuos
en los alimentos se ajusta al limite maximo de residuos para los medicamentos de uso
veterinario (LMRMV).

[Fenalco Tiempo de Retiro: Periodo de tiempo minimo que debe transcurrir entre la
Ultima aplicacion de un medicamento veterimnario a un animal, en las condiciones
normales de empleo y la obtencién de productos alimenticios de dicho animal para
garantizar que dichos productos alimenticios no contengan residuos en cantidades
que superen los limites maximo establecidos Codex Alimentarios 2015]

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
norma.
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3.30 VACIO TERAPEUTICO: Son situaciones en donde no se dispone de
medicamentos de uso veterinario autorizados en el pais, para realizar intervenciones
médicas o0 que permitan tratar o controlar una enfermedad en una especie animal.

[Fenalco: Sobre que norma se define vacio terapeutico]
[Fenalco: Sugerimos incluir definicién de: Importador, Ficha Técnica, Pais de Origen,

Estabilidad Acelerada, Etiqueta, Farmacopea, Forma Farmacéutica las cuales hacen
falta como deficniones].

La definicion fue tomada de las Directivas Europeas y
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Solo se incluyo en el texto de norma la definicion de
pais de origen, en virtud de que las demas ya se
encuentran contempladas en el proyecto de
resolucion.
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ARTICULO 4.- REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO. Todo
medicamento de uso veterinario que se produzca o importe para Su
comercializacion en el territorio nacional, debe tener registro ICA.

[Fenalco: salvo que el medicamento se haya autorizado en casos excepcionales

No se acepta la observacion porque los casos
excepcionales son para uso directo en el paciente y
no para la comercializacién masiva.
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ARTICULO 5.- REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO. 5.1 Presentar la Forma ICA vigente de “Solicitud de registro de
medicamentos de uso veterinario” diligenciada en su totalidad y firmada por el representante
legal, la persona natural o su apoderado, con la siguiente informacion:

[Fenalco: Es importante anexar el formato de solicitud de registro de medicamentos]

No se acepta la observacion toda vez que los
formatos no haran parte integral de la norma, pero
estaran a disposicion de los usuarios en el momento
que sean requeridos.
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5.2.8.8 Para el tiempo de retiro se aceptara informacion de estudios de deplecion,
bioequivalencia o literatura cientifica internacional que demuestre lo anterior. En este Ultimo
caso, se debera incluir informacién completa de la composicion cualicuantitativa del
medicamento del estudio y demostrar que se trata de equivalentes farmacéuticos. Por
ningun motivo se concedera un tiempo de retiro menor al del producto del estudio
presentado.

[Fenalco: Se propone crear una normativa especifica para el tema, asi mismo que se
suministre el listado de empresas que prestan el servicio que estén registradas en el
ICA, los costos de implementacion incrementan el costo del producto final, de igual
manera esto debe aplicarse a productos innovadores o con componentes nuevos
para la industria.

No se acepta la observacion ya que dentro del
desarrollo farmacéutico del medicamento de uso
veterinario se deben tener en cuenta la evaluacion de
estos aspectos.

5.2.9 Presentaciones comerciales, ficha técnica del material de envase primario incluyendo
el sistema de cierre y material de empaque. En caso de contar con dispositivos como forma
de entrega, anexar tipo y material del mismo.

[Fenalco: solicitamos se limite ala descripcion del material de envase primario]

No se acepta la observacion toda vez que el sitema
de cierre y material de empaque hacen parte integral
de un producto terminado.
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5.2.10 Pais de origen. Se aceptara un solo pais de origen para el medicamento de uso
veterinario, sin embargo, se aceptara maximo dos (2) productores ubicados en el mismo
pais de origen.

[Fenalco: solicitamos sean dos paises de origen, sobre que fundamentos establecen
que sea un solo pais de origen, definir pais de origen como sede del titular de registro
o lugar donde se fabrica el producto]

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
norma en el sentido de aceptar varios paises de
origen.
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5.3.1 Foérmula cualicuantitativa indicando por separado el (los) principio(s) activo(s) y
excipientes en la denominacion quimica internacional con las cantidades empleadas,
expresadas en unidades del sistema internacional de medidas en peso a peso 0
peso a volumen o unidades internacionales, cuando aplique.

[Fenalco: sugerimos revisar la redaccién del parrafo para que sea mas clara, se
exceptuan productos homeopaticos ya que se envasan en otras unidades de medida]

Se ajusta el texto de la norma y se aclara que los
medicamentos homeopaticos no se encuentran
reglamentados en la presente resolucion.
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5.3.2 Cuando el principio activo provenga de sales, ésteres o hidratos se debe especificar
la cantidad de la base y el equivalente agregado de la sal, éster o hidrato.

[Fenalco: sales son equivalentes a la potencia definir las bases o hacer excepcion de
sales que farmacologicamente sean equivalentes por su peso. Incluir o cuando
corresponda o sea aplicable.

Se ajusto el texto de la norma con el fin de dar mayor
claridad.
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5.3.3 Fichas técnicas de las materias primas empleadas para la fabricacion de
medicamentos de uso veterinario, las cuales deberan cumplir con las especificaciones de
calidad grado farmacéutico, segun la forma farmacéutica.

[Fenalco: las que cumplan a sus especificaciones de acuerdo a su condicién.
Solicitamos se modifique por un certificado de analisis de las materias primas
empleadas]

No se acepta la observacion debido a que la ficha
técnica es un documento que establece las
caracteristicas y especificaciones de una materia
prima vy el certificado de andlisis es el documento que
avala la calidad de la materia prima, lote a lote.
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5.4 Método de elaboracion: Incluir una descripcion del procedimiento paso a paso para la
elaboracion del producto, segun el tamafio del lote a producir, que incluya: areas, equipos,
cantidades a adicionar, condiciones de mezcla y controles de calidad del producto en
proceso, con los intervalos de aceptacion de acuerdo a la forma farmacéutica.

[Fenalco: confidencialidad en el manejo de la informacion dentro de los procesos del
ICA. Esta informacion es considerada secreto industrial.

Se propone mantener un documento descriptivo general no dejando expuesto la
propiedad intelectual y constatar en las auditorias de bpm y certificar el proceso de
elaboracion.]

No se acepta la observacion toda vez que la
informacion solicitada es esencial para la evaluacién
técnica de los procesos de registro y la
confidencialidad de la informacion se replica respecto
de terceros y no de la Autoridad Sanitaria.
Adicionalmente, el ICA se encargara de la custodia de
la informacion segun lo establecido en el paragrafo 2
del articulo 5 del presente proyecto de norma.

5.6 Protocolo e informe del Estudio de estabilidad acelerada o por envejecimiento natural de
acuerdo con la normatividad vigente, que incluya:

[Fenalco: solicitamos que la actualizacion no se convierta en una nueva evaluacion a
los dossiers, de iagual manera debe manejar un solo criterio para evitar
interpretaciones alos requerimientos por parte de los funcionarios].

Se ajusto el texto de la norma con el fin de dar mayor
claridad.
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Fenalco

5.6.2 Informe del estudio de estabilidad:

[Fenalco: debe validarse el cumplimiento de la norma en las plantas, asi como la
igualdad en las exigencias para la industria]

Estamos de acuerdo con su apreciacion y
agradecemos su observacion.

5.6.2.1 Certificado de andlisis de cada uno de los lotes del estudio.

[Fenalco: modificar por certificado de andlisis de cada uno de los lotes de estudio
acorde con el protocolo establecido]

No se acepta la observacion toda vez que el texto es
lo suficientemente claro en indicar que es por lote.

5.8 Cuando se trate de medicamentos de uso veterinario importados:

5.8.1 Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente con fecha de
expedicion no mayor de doce (12) meses previos a la solicitud de registro, en el cual se
exprese: la composicion cualicuantitativa completa, niUmero de registro, vigencia de registro,
titularidad del registro y nombre o razén social del fabricante. Se-aceptarataforma

No se acepta la observacion ya que Colombia ha
aceptado la armonizacién con las normas CAMEVET ,
adicionalmente esto facilita el comercio de los
medicamentos de uso veterinario.

5.8.2 Documento que certifique que la planta de produccion esta supervisada por la
autoridad competente y cumple con las buenas practicas de manufactura, en el que
se incluya fecha de la dltima verificacion y vigencia del mismo o nimero del registro ICA
de la planta productora.

[Fenalco: incluir norma vigente colombianay el mismo estandar para importacion y
exportacion]

No se acepta la observacion teniendo en cuenta que
las normas equivalentes de la Autoridad Nacional
Competente de los paises de origen deben ser
aceptadas de acuerdo con las reglas del comercio
internacional.

5.11 Documentacion cientifica que justifique la utilidad terapéutica del medicamento
de uso veterinario (monografias oficiales de los componentes elaborados por las comisiones
de expertos de los paises de referencia, publicaciones reconocidas de caracter cientifico y
estudios cientificos disponibles). Los estudios cientificos deberan cumplir con las Buenas
Practicas Clinicas vigentes establecidas por VICH (International Cooperation on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products)
en la guia sobre “Good Clinical Practice”.

[Fenalco: solo aplica para productos innovadores, moleculas innovadoras no
conocidas en el pais, mezclas, principios activos]

No se acepta la observacion en los terminos
presentados, sin embargo, se modifica el texto de la
norma para dar mayor claridad.
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PARAGRAFO 1. La totalidad de los documentos presentados para la solicitud del registro
ante el ICA, deben entregarse foliados y en el orden relacionado anteriormente.

Los documentos emitidos por las entidades oficiales del pais de origen, deberan estar
apostillados o consularizados, seguin corresponda, y estaran acompafiados de la traduccion
oficial al castellano.

Los documentos de caracter técnico incluidos los articulos cientificos requeridos en la
presente resolucion, deberan estar acompafados de traduccion no oficial al castellano.

[Fenalco: aceptar el inglés, castellano y traduccién en otros idiomas, para los
documentos técnicos por el volumen solicitamos se acepte unicamente la traduccion
del objeto, alcance y conclusiones.]

No se acepta la observacion teniendo en cuenta que
el Articulo 10 de la Constitucion Nacional de Colombia
establece el castellano como el idioma oficial, la
documentacién técnico-cientifica debe estar traducida
en el mencionado idioma.

Los documentos de caracter cientifico hacen parte del
soporte técnico que permiten la expedicion del
registro, por tanto dicho documento debe conocerse
en su totalidad.
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ARTICULO 6.- ROTULADO. Se debera presentar tres (3) copias en color de las artes finales
del rotulado del producto: etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, por cada presentacion
comercial, firmadas por el responsable técnico de la empresa

productora o productora por contrato, que incluya informacién minima obligatoria e
informacion complementaria. La etiqueta debe contener la informacion minima obligatoria y
si el tamafio de la presentacion lo permite, la informacién complementaria, la cual debera
consignarse como minimo en uno de los componentes del rotulado.

[Fenalco: Evaluar la solicitud de las tres copias de los artes del rotulado ya que no
son los finales

Sugerimos incluir Parrafo sobre distincion de titular de registro y del importador de la
1056 para efectos de control]

Copias del rotulado: No se acepta la observacion, en
tanto que se requieren tres copias en color de las
artes finales de rotulado porque una reposara en el
expediente del producto, la otra sera remitida al LNIV
y la dltima se entregard al titular del registro.

Sobre la distincion del titular del registro y del
importador es un tema netamente comercial y
marcario que no es competencia del ICA.

6.1 Informacion minima obligatoria. Debera contener:

6.1.1 Nombre del producto.

6.1.2 Nombre del titular del producto.

[Fenalco: debe incluir las condiciones de almacenamiento y la nota mantengase fuera
del alcance de los nifios y animales domésticos]

No se acepta la observacién porque hay
presentaciones que por su tamafio no admiten la
inclusion de mayor informacion, para lo cual se
especifica que la informacion adicional debe estar
incluida en la caja o inserto, segln sea el caso.




274

275

6.1.6 Composicion garantizada relacionando el aporte de principio(s) activo(s) para la base
y sus sales, esteres o hidratos (cuando aplique) y los deméas componentes se expresaran
como c.s.p. (Cantidad suficiente para...).

[Fenalco: qué pasa con los productos multivitaminicos, minerals, aminoacidos, existe
alguna excepcion.En la presentacién de la formula o composicion garantizada de los
medicamentos los ingredientes se deberan expresar seglin corresponda el sistema
métrico decimal o en unidades internacionales, en la siguiente forma:

1. por unidad en el caso de tabletas, grageas, capsulas, ovulos, supsitorios o
similares.

2. Para productos en forma de polvo semisélidos, liquidos y aerosoles la
composisicon se debe expresar en mililitros o gramos segln corresponda.

3. En productos para reconstruir excepto para aquellos de dilusion directa en el agua
de bebida de los animales, la composicién garantizada se debera expresar en
mililitros del producto ya reconstruido].

1. El rotulado de los productos multivitaminicos,
minerales, aminoacidos debe ser expresado de
acuerdo como se establece en el numerla 6.1.6. Si
toda la informacion no cabe en la etiqueta debera ser
incorporada en la caja o inserto segun sea el caso(
numeral 6.1.10).

2.Se acepta la observacion y se ajusta el texto con el
fin de dar claridad.

6.1.10 Incluir la expresién “Ver caja o inserto” o similares.

[Fenalco: solicitamos mantener el paragrafo 1 del articulo 36 de la Resolucion 1056:
PARAGRAFO 1°. Los productos que se presentan comercialmente en unidosis,
pequefios volimenes o contenidos y en empaques multiples que por sus
caracteristicas no pueden llevar lainformacién completa exigida para la caja, cada
unidad de venta (cojines, frascos, empaques termoformables, sobres y similares)
deberan expenderse acompafados del inserto que consigne la informacién
correspondiente al rotulado.]

No se acepta la observacion debido a que en las
definiciones de informacion minima obligatoria e
informacién compementaria se encuentra incluida
esta apreciacion.
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6.2 Informaciéon complementaria. Debera contener:

6.2.1 Expresion “Venta bajo receta médica veterinaria” o “Venta bajo férmula del
médico veterinario” o sus similares para los siguientes tipos de medicamentos de uso
veterinario: antimicrobianos, analgésicos narcoéticos, barbitiricos, tranquilizantes,
sedantes, hipnéticos no barbituricos, productos hormonales, agentes anabdélicos,
relajantes musculares, antiparasitarios internos, hemoparasiticidas, terapia
cardiaca, antihistaminicos, broncodilatadores, corticoides, biotecnolégicos,
antiepilépticos y otros medicamentos con efecto en el sistema nervioso central y los
utilizados para eutanasia animal.

[Fenalco: la expression venta bajo formula médica debe considerarse informacion
minima de la etiqueta]

No se acepta la observacién porque hay
presentaciones que por su tamafio no admiten la
inclusion de mayor informacion, para lo cual se
especifica que la informacion adicional debe estar
incluida en la caja o inserto, segln sea el caso.
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6.2.2 Expresion “Venta Libre” para los productos catalogados como

vitaminicos, suplementos minerales, suplementos con aminoacidos

(orales y parenterales), sales de rehidratacion oral y soluciones hidratantes para uso
parenteral, mucoliticos, broncosecretoliticos, antidiarreicos que no contengan
antimicrobianos, antiacidos, champu o jabén medicado e inmunomoduladores.

[Fenalco: cual es el objeto de incluir la expresion; los suplementos deben estar en la
normativa de alimentos; qué pasa con los medicamentos de control especial]

Pendiente de definir con el proyecto de resolucion de
alimentos.
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6.2.15 Tiempo de Retiro (cuando aplique), relacionando especie y producto y resaltando del
texto.

a) En el caso de carne, el tiempo de retiro debera expresarse en dias asi:
“Los animales tratados no deben sacrificarse para consumo humano
hasta ---- dias después de finalizado el tratamiento”, o expresiones
Equivalentes.

b) Para leche, la unidad en que se expresara el tiempo de retiro es en horas y se
consignara en el rotulado asi: “La leche producida durante el tratamiento y --- horas después
de finalizado el mismo no debe darse al consumo humano”, o expresiones equivalentes.
[Fenalco: incluir el tiempo en dias]

No se acepta la observacion considerando que esta
expresion se encuentra aceptada internacionalmente
y permite a la autoridad sanitaria mejorar las
actividades de control en el uso racional de los
medicamentos de uso veterinario y la presencia de
residuos en la leche.
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6.2.17 Elaborador del producto y semielaborador cuando aplique.
[Fenalco: incluir como informacién obligatoria]

No se acepta la observacion porque hay
presentaciones que por su tamafio no admiten la
inclusion de mayor informacion, para lo cual se
especifica que la informacion adicional debe estar
incluida en la caja o inserto, segln sea el caso.
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ARTICULO 6 PARAGRAFO 1. El rotulado para los productos detallados en el numeral 6.2.1
que se comercialicen bajo férmula del médico veterinario, no incluira la informacién
correspondiente a: indicaciones, dosis y régimen terapéutico. En su lugar, se debera
incluir la expresion: “Indicaciones, dosis y régimen terapéutico a criterio del médico
veterinario”.

[Fenalco: sugerimos se revise el tema por uso adecuado de medicamentos,
antibioticos y otros productos, esto de acuerdo a la norma de farmacovigilancia.
Estudiar el impacto en el exterior de esta implementacion, en otros paises no manejan
esta expresion].

Se acepta la observacion y se eliminé de la norma.

[Fenalco: PARAGRAFO 1°. Los productos que se presentan comercialmente en
unidosis, pequefios volumenes o contenidos y en empaques multiples que por sus
caracteristicas no pueden llevar lainformacién completa exigida para la caja, cada
unidad de venta (cojines, frascos, empaques termoformables, sobres y similares)
deberan expenderse acompafiados del inserto que consigne la informacion
correspondiente al rotulado. ]

No se acepta la observacién debido a que en las
definiciones de informacién minima obligatoria e
informacién compementaria se encuentra incluida
esta apreciacion.
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ARTICULO SEXTO PARAGRAFO 4. El ICA permitira el uso de diferentes imagenes de
especies animales en un mismo producto, de acuerdo con las especies para las cuales se
indica, siempre y cuando no se modifiquen los textos de la informacién del rotulado, excepto
en el caso de los antimicrobianos en los cuales solo se aceptara la misma imagen sin
importar la presentacion final del producto.

[Fenalco: eliminar la excepcion y mejorar la redaccion]

Se acepta la observacion ajustando la redaccion con
el fin de dar mayor claridad.
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PARAGRAFO 5. El ICA podra establecer condiciones especiales para el rotulado de
algunos medicamentos de uso veterinario, en funcién del riesgo que representen
para la salud publica, la salud animal o el ambiente.

[Fenalco: solicitamos eliminar el paragrafo]

No se acepta la observacion y se ajusta la redaccion
en el texto de la norma.
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8.1 CONCEPTO TECNICO APROBADO. El ICA emitiraA concepto técnico aprobado
cuando la informacién suministrada para el registro del producto, cumpla con la totalidad de
requisitos establecidos en la presente Resolucion y no tenga ninguna objecion de caracter
cientifico, técnico o juridico, por lo cual procedera a expedir el registro del mismo, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 9 de la presente resolucion.

[Fenalco: una vez se tenga concepto aprobado se presentaran las tres copias del
rotulado para aprobacién]

No se acepta la observacion toda vez que para emitir
un concepto técnico aprobado es necesario el
cumplimiento de todos los requisitos establecidos en
el presente proyecto de norma.
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8.2 CONCEPTO TECNICO APLAZADO[Fenalco: el interesado en el registro podra
solicitar reunion con el coordinador para conocer los motivos por los cuales fue
rechazada la solicitud.

El segundo concepto técnico debe estar basado en la primera revision, no a lugar de
unanueva solicitud o solicitud adicional]

No se acepta la observacion toda vez que un
concepto aplazado no es un rechazo a la solicitud de
registro por parte del interesado.No obstante, el ICA
se encuentra en disposicion de atender las
inquietudes que desde el punto de vista técnico o
juridico se puedan presentar relacionadas con el
tramite de la solicitud de registro.
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ARTICULO 9.- EXPEDICION DEL REGISTRO. El ICA dentro de los quince (15) dias habiles
siguientes a la emisién del concepto técnico aprobado, expedira el registro del producto
mediante licencia de venta o aquel documento que lo modifique o sustituya, el cual
tendra una vigencia indefinida conforme al paragrafo Gnico del articulo 2.13.1.6.1 del
capitulo 6 del titulo | de la parte 13 del Decreto

1071 de 2015.

El nimero de este registro estara compuesto por un cédigo alfanumérico terminado con las
letras MV y constituye la identificacion oficial del producto.
[Fenalco: Incluir DV]

No se acepta la observacion , sin embargo, se aclara
gue se conservara el codigo alfanumérico otorgado
con anterioridad a la expedicion de la presente
resolucién.

PARAGRAFO 2. No se otorgaré el registro de medicamentos de uso veterinario de igual
composicion cualicuantitativa, pere con diferente nombre, a favor de un mismo titular.

[Fenalco: solicitamos eliminar el paragrafo]

Se acepta la observacion y se elimina el paragrafo.
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10.4 Cambio de los excipientes: Férmula cualicuantitativa, método de elaboracion,
metodologlas de anaI|5|s valldadas protocolo e informe del estudio de establlldad en-case-

deplee*eﬂ%resedae&eﬂebmeqwaleﬂewfactura de pago de la tanfa wgente

correspondiente.

[Fenalco: definir bajo que estandar normativo se va a medir dicho requerimiento y que
se evidencie como esta el pais en cuanto a entidades que prestan el servicio; solo
para producto nuevo]

10.10 Cambio de empresa productora: Contrato de produccion y/o control de calidad y
certificado de libre venta, cuando apliquen, método de elaboracion, férmula
cualicuantitativa y rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta.
Si el producto es importado, ademas se anexard, documento que certifique que la planta de
produccion esta supervisada por la autoridad competente y cumple con las buenas
practicas de manufactura. Adicionalmente anexar la factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

[Fenalco: En qué momento se realzara la visita a la planta en el exterior para verificar
procesos de produccion]

No se acepta la observacion ya que dentro del
desarrollo farmacéutico del medicamento de uso
veterinario se deben tener en cuenta la evaluaciéon de
estos aspectos. El ICA acepta referentes
internacionales como Guias de VICH, CAMEVET,
EMA y FDA.

Se tiene conocimiento que se han realizado algunas
pruebas de deplecion en la Universidad de Antioquia y
en la Universidad Nacional de Colombia, Sin embargo
, estas pruebas se podrian hacer en los laboratorios
de la misma empresa o en los prestadores de
servicios a terceros. Cabe aclarar que actualmente no
existe norma alguna que regule o exiga el registro de
empresas que efectuen pruebas de deplecion, lo que
esta regulado actualmente es que los laboratorios de
analisis se deben registrar bajo lo descrito en la
Resolucién 3823 del 2013.

Este tema no hace parte del alcance de la presente
resolucién , sin embargo, seré incluido de la
resolucién de registro de empresas.
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10.13 Modificacion de las condiciones de conservacion: Protocolo e informe del estudio de
estabilidad, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta
y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

[Fenalco: solo para productos nuevos]

No se acepta la observacion ya que las condiciones
de conservacion afectan directamente la estabilidad
de producto y por ende su vigencia.
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ARTICULO 10 PARAGRAFO. Toda sustitucién, adicién o supresion de ingrediente(s)
farmacéutico activo(s) o la fuente de estos, o cambio de la forma farmacéutica, se
considerara como un producto nuevo, por lo que debera solicitar un nuevo registro.
[Fenalco: El ICA atendera estas solicitudes y no podré exigir nuevos requerimientos]

No se acepta la observacion ya que los
requerimientos de registro estan contemplados en el
proyecto de norma.

ARTICULO 11.- OBLIGACIONES

11.3 Producir, importar o comercializar Unicamente medicamentos de uso veterinario
con registro ICA vigente.

[Fenalco: Qué pasa para los productos maquilados para otros paises?].

No se acepta la observacion, se aclara que los
requisitos de importacion los establece el pais de
destino, el Instituto se limita a certificar la capacidad
de produccion y certificacion en BPM otorgada a la
empresa.
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ARTICULO 13.- CANCELACION DEL REGISTRO. El registro otorgado a los productos
sera cancelado:

[Fenalco: Para el caso de los registros de productos abandonados (sin doliente) el
ICA realizara revision de oficio e incluira en la revisién de BPM productos activos e
inactivos]

1. Productos abandonados sin doliente: Las norma de
registro de productos y de empresas contemplan que
el incumplimiento de algunos de los requisitos con los
cuales se otorgo el registro es causal de cancelacion

de registro.

2.Productos activos e inactivos seran clasificados de
acuerdo con el informe semestral de produccién que
debe ser presentado por las empresas registradas.
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13.5 Cuando transcurridos seis (6) meses después de la cancelacion del registro como
productor o productor por contrato de medicamentos de uso veterinario, el titular del
registro no ha solicitado al ICA el respectivo cambio de titularidad del producto.

[Fenalco: establecer un tiempo de un afio para el cambio de los titulares de registro]

Se acepta la observacion y se maodifica el texto de la
norma.
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13.7 Cuando hayan transcurridos tres (3) afios sin comercializar el producto en el territorio
nacional.
[Fenalco: elimiar numeral]

Se acepta la observacion y se elimina el numeral de la
norma.
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ARTICULO 13 PARAGRAFO. Los nombres de productos cuyos registros ICA hayan sido
cancelados en el pais, podrén ser utilizados nuevamente para denominar otros productos,
con arreglo a lo dispuesto por la autoridad marcaria, siempre y cuando su uso no genere

riesgo para la salud animal o inocuidad de los productos con destino al consumo humano.

[Fenalco: PARAGRAFO. Los nombres comerciales de productos que hayan sido
cancelados en el pais, no podréan ser utilizados nuevamente para denominar
comercialmente otros productos Resolucién 1056 Art. 49]

No se acepta la observacion, se madificé el texto de la
norma para dar mayor claridad.
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ARTICULO 16.- DISPOSICIONES VARIAS.

16.3 El ICA podra autorizar la importacién de medicamentos de uso veterinario o materias
primas para ser utilizados exclusivamente en ensayos de experimentacion. En este caso, el
interesado, debera presentar el protocolo del estudio y diligenciar la forma ICA “Concepto de
experimentacion”, documento que soportara el ingreso de las muestras para las pruebas o
ensayos. Para tal efecto el ICA expedira la autorizacién donde se indiquen las cantidades
requeridas y sustentadas. El interesado debera presentar un informe detallado sobre la
utilizacién y la disposicion final de los remanentes. Estos productos, en ningln caso,
podran ser comercializados. Adicionalmente anexar la factura de pago de la tarifa
vigente correspondiente.

[Fenalco: anexar forma ICA]

No se acepta la observacion toda vez que los
formatos no haran parte integral de la norma, pero
estaran a disposicion de los usuarios en el momento
gue sean requeridos.
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16.4 Se permitird el agotamiento de rotulados por un periodo maximo de seis (6) meses,
contados a partir de la aprobacién por el ICA del nuevo rotulado, tiempo después del cual el
titular del registro del producto debera destruirlo y enviar al ICA el acta de destruccion
correspondiente.

[Fenalco: un afio]

No se acepta la observacion, pues el seis meses son
suficientes para el agotamiento del rotulado, teniendo
en cuenta que la informacién contenida en el mismo
hace parte de la gestion del riesgo para el buen uso
de los medicamentos de uso veterinario.
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16.5 No se concedera registro a medicamentos de uso veterinario, en cuya
composicion se incluyan mezclas de Vitaminas, Minerales, Aminoacidos con cualquiera
de los siguientes grupos farmacoldgicos: antimicrobianos, antiparasitarios, analgésicos y

anabdlicos.

istat

No se acepta su observacion toda vez que la
restriccion de registro se centra en la consideraciones
farmacoldgicas, las cuales implican aspectos de
efectividad, inocuidad y seguridad del producto.
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ARTICULO 3.- DEFINICIONES

3.5 EXCIPIENTE: Compuesto o mezcla de compuestos que en las concentraciones
presentes en una forma farmacéutica no tiene actividad farmacoldgica significativa. El
excipiente sirve para dar forma, tamafio y volumen a un producto y para conferirle
estabilidad, biodisponibilidad, palatabilidad y facilidad de administracién de uno o mas
ingredientes farmacéuticos activos. En la medida en que los excipientes afectan la liberacion
del ingrediente farmacéutico activo, pueden afectar la actividad farmacolégica del producto a
través de cambios en su biodisponibilidad.

Comentario:

*este término es ambiguo seria mejor eliminarlo

No se acepta la observacion, la definicion se
encuentra armonizada con lo establecido en el
Informe 37 de la OMS.
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3.6 FARMACOPEAS OFICIALES: Las farmacopeas son cédigos oficiales, un marco
legislativo, que recogen los estandares o requisitos de calidad de las materias primas
farmacéuticas de mayor uso y formas farmacéuticas. Para efectos de la presente resolucién
se aceptan en el pais, en sus ediciones vigentes, las reconocidas por las autoridades
competentes en los diferentes paises.

Comentario:

*Seria irresponsable permitir las farmacopeas de cualquier pais seria mejor autorizar
las mismas permitidas por el INVIMA para medicamentos de origen sintético:
farmacopea de USA USP, la britanica BP, la de la OMS que es la misma internacional o
Europea, el codex francés y la alemana (DAB) y para medicamentos homeopaticos
agregar las siguientes: Alemana, Estados Unidos de Norteamérica. Francesa,
Britanica, Mexicana, italiana y Brasileray la que en su momento rija para la Unién
Europea, en su Ultima edicién vigente y las que establezca el Minsalud)

Para fitorerapeuticos revisar normas Minsalud e Invima

1. La autoridad sanitaria no puede desconocer
documentos generados por organismos
internacionales de referencia.

2. Los medicamentos homeopaticos Yy fitoterapéuticos
no son objeto de regulacién en la presente resolucion.
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3.7 FORMA FARMACEUTICA: Es una combinacioén de uno o mas ingredientes
farmacéuticos activos y/o excipientes para facilitar la dosificacion, administracion y liberacion
del medicamento en el paciente.

-Comentario:

*valdria la penaincluir aqui una guia de las formas farmacéuticas existentes por
ejemplo publicacion del Invima al respecto(guia de analisis de medicamentos o
farmacopeas)

No se acepta la observacion, la clasificacion de las
formas farmacéuticas se encuentran incluidas en la
farmacopeas oficiales. La presente resolucion no
establece condiciones para la implementacién de las
metodologias analiticas para la evaluacion de los
productos.
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Grupo de Medicamentos
Homedpaticos Veterinarios

3.18 MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO: Es toda preparacion farmacéutica que
contiene sustancias quimicas, biolégicas o biotecnologicas cuya administracion a los
animales, en forma individual o colectiva, directamente o0 mezclado con el alimento o el agua
de bebida, tiene como propdsito la prevencion, el diagndéstico o tratamiento de las
enfermedades.

Comentario:
*falto incluir los medicamentos de origen fisioterapeuta y los homeopéaticos

No se acepta la observacion, los medicamentos
homeopaticos y fitoterapéuticos no son objeto de
regulacion en la presente resolucion.

3.19 MEDICAMENTO MAGISTRAL DE USO VETERINARIO: Son medicamentos
preparados en farmacias magistrales, de acuerdo con una prescripcion veterinaria
destinada exclusivamente a un animal determinado, exceptuando las especies de animales
cuyos productos y subproductos se destinen para el consumo humano.

Comentario:

*no conocemos una norma que reglamente farmacias magistrales para medicamentos
veterinarios tal vez se tomé de la parte humana que si esta reglamentada al no haber
una norma que las definay las autorice es mejor permitir su fabricacion en los
mismos laboratorios fabricantes de medicamentos de uso veterinario que cumplan
BPM ) las mismas buenas practicas para medicamentos no magistrales=

No se acepta la observacion, en este momento el ICA
esté evaluando la reglamentacién al respecto y no se
acepta la observacién respecto a la fabricacién en los
laboratorios fabricantes de medicamentos de uso
veterinario a nivel industrial.

3.30 VACIO TERAPEUTICO: Son situaciones en donde no se dispone de medicamentos de
uso veterinario autorizados en el pais, para realizar intervenciones médicas o que permitan
tratar o controlar una enfermedad en una especie animal.

Comentario:
*este término no es cientifico seria mejor medicamentos veterinarios no disponibles
en el pais

No se acepta la observacion toda vez que esta
situacion ya se encuentra implementada en las
directrices de la Uni6n Europea -UE.

ARTICULO 4.- REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO. Todo
medicamento de uso veterinario que se produzca o importe para su comercializacion en el
territorio nacional, debe tener registro ICA.

Comentario

*Las preparaciones magistrales en cantidades menores a 30 unidades y formuladas
para animales individuales como mascotas no requieren registro o si son formuladas
para un grupo de la misma especie en una finca o hato si se producen en cantidades
mayores a 30 unidades son magistrales industriales y requieren registro) ver normas
de homeopaticos de Minsalud para humanos como para tener una referencia, res
1861, 3534)

No se acepta la observacion toda vez que las
preparaciones magistrales no se encuentran incluidas
en el alcance de la presente resolucion.
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ARTICULO 5.- REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO.

5.2.10 Pais de origen. Se aceptard un solo pais de origen para el medicamento de uso
veterinario, sin embargo, se aceptara maximo dos (2) productores ubicados en el mismo
pais de origen.

Comentario
*dejar abierta la posibilidad de 2 paises previo aviso al ICA pues a veces el
medicamento puede perder lalicencia en el pais de origen,

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
norma en el sentido de aceptar varios paises de
origen.
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5.6 Protocolo e informe del Estudio de estabilidad acelerada o por envejecimiento natural de
acuerdo con la normatividad vigente, que incluya:

Comentario:

*El ICA esta preparando una nueva o va a adoptar alguna referencia internacional
pues la normatividad vigente a la fecha es muy antigua, ambigua e incompleta
Recordar y tener en cuenta que de acuerdo con la normatividad europea entre otras
(se anexan) los medicamentos homeopaticos no requieren estudios de estabilidad.

Agradecemos su comentario y le informamos que el
ICA estéa en proceso de actualizacion de la referida
norma.
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ARTICULO 5 PARAGRAFO 1. La totalidad de los documentos presentados para la solicitud
del registro ante el ICA, deben entregarse foliados y en el orden relacionado anteriormente.

Los documentos emitidos por las entidades oficiales del pais de origen, deberan estar
apostillados o consularizados, segun corresponda, y estaran acompafiados de la traduccion
oficial al castellano.

Los documentos de caracter técnico incluidos los articulos cientificos requeridos en la
presente resolucion, deberan estar acompafados de traduccion no oficial al castellano

Comentario:

*PARAGRAFO 1. La totalidad de los documentos presentados para la solicitud del
registro ante el ICA, deben entregarse foliados y en el orden relacionado
anteriormente.

Los documentos emitidos por las entidades oficiales del pais de origen, deberan estar
apostillados o consularizados, segln corresponda, y estaran acompafiados de la
traduccion oficial al castellano.

Los documentos de caracter técnico incluidos los articulos cientificos requeridos en
la presente resolucion, deberan estar acompafiados de traduccién no oficial al
Castellano

No se entiende el contexto de su observacion.
Agradecemos su comentario.

ARTICULO 6.- ROTULADO

6.1.5 fecha de vencimiento

Comentario

*Los medicamentos termostaticos no requieren fecha de vencimiento. se anexan
referencias internacionales de sustento.

Agradecemos su comentario, pero no se evidencia
registro de las evidencias internacionales de sustento.




ARTICULO 8.- TRAMITE PARA LA EXPEDICION DEL REGISTRO. Una vez radicada la
solicitud de registro completa, el ICA en un plazo méaximo de noventa (90) dias habiles
revisara la informacién y documentos relacionados en los articulos 5y 6 de la presente
Resolucion.

No se acepta la observacion del silencio
administrativo positivo teniendo en cuenta que los
medicamentos de uso veterinario requieren de una
evaluacion integral de la gestion del riesgo que

Comentario: implica la lectura de cada uno de los documentos
311 *Por favor esto que significa? Actualmente hay demoras en los conceptos hasta de 24 |anexos al expediente y consulta de referentes
meses. Juridicamente esto quiere decir que si pasados los 90 dias habiles y el ICA no |internacionales por el posible impacto en la sanidad
emite concepto técnico habria silencio administrativo y automaticamente quiere decir |animal, la salud publica y el ambiente. Adicionalmente,
que el concepto seria favorable? el silencio administrativo solo se configura cuando
exista una ley que expresamente lo sefiale.
8.3 CONCEPTO TECNICO RECHAZADO. Si se encontraren motivos de orden cientifico, No se acepta la observacion. El ICA cuenta con un
técnico o juridico que no hagan viable el otorgamiento del registro, el ICA emitird concepto  [equipo de profesionales experto, idoneos y
técnico rechazado para la solicitud, dando por finalizado el tramite, sin perjuicio de que competentes para emitir los conceptos que sean
pueda realizar una nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos. necesario. Adicionalmente, la direccion técnica podra
consultar con cada una de las direcciones técnicas
312 Comentario: competentes dentro del area a decidir.
*para este asunto deberia conformarse un comité de expertos
Al respecto , quisieramos destacar la importancia para la cadena de produccién de proteina |Agradecemos su comentario, sin embargo, el alcance
animal para que los procesos asociados a tramites de registro de algunos productos , como |de este proyecto de resolucién no contempla los
es el caso de los productos biologicos, cuenten con los criterios de las diferentes areas del |biol6gicos de uso veterinario. Dentro del proceso de
ICA ademas que dichos procesos sean puestos en conocimiento de los usuarios previo a la |evaluacion de riesgo, de los medicamentos de uso
313 emision de conceptos , de autorizacion o rechazo, segun sea el caso. Esta sugerencia veterinario se No se acepta la observaclos biol6gicos
fortalecera lo contenido en el Decreto 4765 DE 2008, respecto a que el ICA velara por la no se encuentran contemplados en el objeto de la
seguridad colectiva pecuaria, sin atender situaciones particulares o subjetivas. presente resolucion.
Finalmente , queremos destacar unos elementos transversales , que debe ser introducidos |Agradecemos su comentario.
en las propuestas regulatorias objeto de consulta, y que esta relacionado con el
mejoramiento del proceso de los tramites, en los cuales, de acuerdo con las directrices de
eficacia y eficiencia del Estado , establecidas en varias legislaciones, se hace indispensable
314 que el ICA avance en el mejoramiento de los tramites para garantizar la competitividad de
las empresas productoras,asi como de todos los actores de la cadena.
De esta forma, es necesario que los proyectos normativos estén alineados, entre otros, al Se agradece su observacion. La Entidad tendra estos
Decreto ley 019 de 2012, asi como a otras regulaciones y directrices del Gobierno, para que |comentarios a fin de implementar sistemas de
los tramites y procedimientos protejan y garanticen los derechos de las personas naturalesy |informacién que permitan facilitar tanto al usuario
juridicas facilitando las relaciones de los particulares como usuarios de los servicios del ICA, |interno como externo los procesos de registro y
en este sentido se propone tener en cuenta los siguientes elementos que deben modificacién de los medicamentos veterinarios y
considerarse para el mejoramiento de los procesos: demostrar ante las autoridades homélogas la
1. Elimiinacién de tramites no necesarios rigurosidad el sistema de calidad para el registro de
2.Eliminacion de solicitud de documentos que no guardan relacién directa con la funcion los medicamentos veeterinarios asi como la eficacia
315 sanitaria , que no son competencia de la entidad o que ya reposan en la misma ,por de los mismos a los productores primarios..

ejemplo: POT, contratos,documentos marcarios,planos,etc.Lo cual,ademas hara el proceso
mas expedito en el instituto

3.0Optimizacion a través de la reduccion de tiempos en los tramites

4.Uso de firmas electronicas.

5.Solicitud por Unica vez de todos los requerimientos de complemento,
adicion,aclaracion,etc.,de informacion.

6.Automatizacion de procesos
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para mejor entendimiento de las observaciones se utilizaron las siguientes referencias: -
sugerencias de adicion SUBRAYADO Sugerencias|
de-eliminaeién-TACHADO

Observaciones reseltado en tono rojo
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ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la presente
resolucién seran aplicables a todas las personas naturales o juridicas que produzcan a nivel
nacional o internacional e-preduzean-per-eontrato-medicamentos de uso veterinario.

No se acepta la observacion de adicién, toda vez que
la norma de manera automatica rige para los
conciudadanos nacionales y las personas extranjeras
que quisieren registrar medicamentos de uso
veterinario. No se acepta la observacion de eliminar
la figura de productor por contrato ya que es una
actividad comercial plenamente establecida en el pais
y por la cual se ha promovido el desarrollo productivo
e industrial farmacéutico.
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3.2 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA: Son las normas, procesos y
procedimientos de caracter técnico que aseguran que los productos son manipulados,
elaborados, envasados, controlados, almacenados, transportados y distribuidos de acuerdo
con las normas de calidad apropiadas para el uso al que estan Justificacion : Coherencia
con el documento de registro de establecimiento de productores farmacos.

No se acepta la observacion toda vez que la definicion
fue tomada de referentes internacionales, entre ellos
los documentos OMS para preparaciones
farmacéuticas.
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3.4 ETIQUETA: Es la informacion impresa bajo cualquier sistema, que debera llevar el
envase primario Jusitificacion : Coherencia con documento de registro de establecimientos
productores farmacos

No se acepta la observacion toda vez que la definicion
fue tomada de referentes internacionales, entre ellos
los documentos OMS, CAMEVET y VICH.
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3.5 EXCIPIENTE: Compuesto 0 mezcla de compuestos que en las concentraciones
presentes en una forma farmacéutica no tiene actividad farmacolégica significativa. El
excipiente sirve para dar forma, tamafio y volumen a un producto y para conferirle
estabilidad, biodisponibilidad, palatabilidad y facilidad de administracién de uno o mas
ingredientes farmacéuticos activos. En la medida en gue los excipientes afectan la liberacién

del ingrediente farmacéutico activo, pueden afectar la actividad farmacolégica del producto a

través de cambios en su biodisponibilidad. Justificacion: Alineado a la definicion FDA

No se acepta la observacion toda vez que la definicion
fue tomada de referentes internacionales, entre ellos
los documentos OMS -Informe 37 para preparaciones
farmacéuticas.
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3.6 FARMACOPEAS OFICIALES: Las farmacopeas son cddigos oficiales, un marco
legislativo, que recogen los estandares o requisitos de calidad de las materias primas
farmacéuticas de mayor uso y formas farmacéuticas. Para efectos de la presente resolucion
se aceptan en el pais, en sus ediciones vigentes, las reconocidas por las autoridades
competentes de los paises de referencia Europa y Estados Unidos -enHes-diferentespaises—
Justificacion: Entendemos en colombia no hay farmacopea , por lo cual debe adoptar una
mientras la desarrolla

No se acepta la observacion, toda vez que la norma
propende por facilitar la disponibilidad de soportes
técnicos que sirvan de base para la evaluacion técnica
de las solicitudes de registro de medicamentos de uso
veterinario, reconociendo que existen multiplicidad de
farmacopeas aprobadas por diferentes regiones del
mundo.

i - Es la disposicion individualizada a la gue se adaptan los
farmacos (principio activo) y excipiente (materia farmacolégicamente inactiva) para construir
un medicamento , dsea la disposicién externa gue se da a la sustancia medicamentosa
para facilitar su administracién.Las principales formas farmacéuticas son sélidas

(polvos,capsulas, grajeas, tableas , pildoras), semisélidas (pomadas, pastas, jaleas) liquidas

(soluciones, inyectables, jarabes) y gaseosas (aerosoles, dispersiones finas de un liguido)
Justificacion : Alineado a definicién FDA

No se acepta la observacion, toda vez que la
definicion fue tomada de referentes internacionales,
entre ellos los documentos OMS para preparaciones
farmacéuticas.
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3.14 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: Son la consecuencia de la administracion
simultdnea o concomitante de dos o mas medicamentos y/o sustancias que pueden resultar
en la potenciacion, antagonismo o adicion del efecto farmacoldgico. Observacion: Ya que
menciona el termino antagonismo , y que la potenciacion y la sumacién son dos tipos de
sinergismo,deberian remplazarse estos dos Ultimos términos por SINERGISMO.De acuerdo
a la definicion de sinergismo la sumacion y la potenciacién estan incluidas dentro de ella.

No se acepta la observacion, toda vez que lo que se
busca es dar mayor claridad y definir las posibles
situaciones que se dan en las interacciones
medicamentosas, evitando interpretaciones, y esta
definicion fue el resultado de multiples reuniones
realizadas entre el ICA, las empresas y los gremios
productores de medicamentos de uso veterinario.
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3.16 LOTE: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto procesado
en un solo proceso o0 en una serie de procesos, de tal manera gue se garantice la
homogeneidad del medicamento de uso veterinario. En ocasiones es preciso dividir un lote
en una serie de sublotes, que mas tarde se juntan de nuevo para formar un lote final
homogéneo.Justificacion : Alineado a definicion FDA

No se acepta la observacion, toda vez que la
definicion fue tomada de referentes internacionales,
entre ellos los documentos OMS (Informe 32y
CAMEVET) para preparaciones farmacéuticas.
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enfermedades. Sustancia destinada a utilizarse, en el diagndstico , control , mitigacién
tratamiento o prevencion de enfermedades de los animales. Justificacion: Alineado a
definicion FDA, no se considera necesario describir en la definicién el método o via de

aplicacion.

No se acepta la observacion debido a que la definicién
contemplada en el texto de la norma se encuentra
acorde con el propdsito de la misma y busca
minimizar multiples interpretaciones.
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3.19 MEDICAMENTO MAGISTRAL DE USO VETERINARIO: Son medicamentos
preparados en farmacias magistrales, de acuerdo con una prescripcion veterinaria destinada
exclusivamente a un animal determinado, exceptuando las especies de animales cuyos
productos y subproductos se destinen para el consumo humano.Observacion para los
efectos de esta resoluciéon es necesario utilizar y mantener la misma metodologia duarnte
todo el escrito.Por ejemplo ¢ medicamento magistral es sinénimo de férmula magistral?
para los efectos de esta resolucién es necesario utilizar y mantener la misma metodologia
duarnte todo el escrito.Por ejemplo ,¢, medicamento magistral es sonénimo de formula
magistral?

Se acepta su observacion y se ajusta el texto de la
norma.

3.20 MUESTRA MEDICA: Es la presentacion autorizada por el ICA en la licencia de venta de
un producto farmacéutico, que el titular del registro o el importador entrega sin costo ales-

madico o o-maodieco o ooteen do N N h La

muestra médica debe estar expresamente identificada en el rotulado. Observacion: Las
entregas no necesariamente es a médicos veterinarios, pueden por ejemplo ser
alamacenes agropecuarios.

No se acepta su observacion, toda vez que lo que se
prepende en la norma es el buen uso de los
medicamentos de uso veterinario y hace parte de la
gestion del riesgo, ajustandose a la prohibicién de
comercializar muestras médicas.
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3.22 PRESCRIPCION EXCEPCIONAL: Situacion en la cual el médico veterinario podra, de
forma excepcional y bajo su responsabilidad personal y directa, _prescribir y tratar el(os)
animal(es) afectados en las siguientes situaciones:

a) Un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado, autorizado en el
pais para la misma especie animal pero para otra enfermedad.Si el medicamento
contemplado_en este literal no existe, 6

b)Un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado, autorizado en el
pais para esa misma enfermedad pero en otra especie animal.si el medicamento
contemplado_en este literal no existe,

c)Un medicamento de uso humano autorizado en el pais o un medicamento veterinario, con
similar efecto terapéutico al deseado, autorizado en otro pais, para esa especie animal o
para otras, y para esa enfermedad u otras.

En estos casos la prescripcion y uso atendera la normatividad en cuanto al uso de
sustancias prohibidas.

En todo caso el , el veterinario debera llevar un registro de todas las informaciones
pertinentes indicando la fecha de examen de los animales, la identificacion del propietario,
el nimero_de animales tratados, el diagndstico, los medicamentos prescritos, las dosis
administradas, la duraciéon del tratamiento,asi como los tiempo de retiro.

Dentro de la prescripcidon excepcional se excluyen los biolégicos.

Se acepta su observacion en el sentido de incluir la
expresion: prescribir.

La prescripcion excepcional se da en condiciones en
las que no hay disponibilidad de un medicamento para
el paciente a tratar y se dara como alternativa el uso
por fuera de etiqueta.

Teniendo en cuenta que este tipo de prescripcion es
de responsabilidad del medico veterinario, la
informacion que sustente su uso, la cual estara anexo
a la historia clinica del paciente y en el registro de uso
de medicamentos en los predios pecuarios.

Con respecto a la exclusion de biol6gicos estos
productos estan fuera del alcance de la presente
norma.
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3 24 PRODUCTOR DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIOS PereF}arna{HFaL&

fabﬁeaeeenﬂ&meeheameme&d&use#etennane Persona natural 0 |ur|d|ca que cuenta con
instalaciones destinadas a la fabricacion de productos farmacéuticos terminados para su
comercializacion bien sea nacionales o extranjeros , 0 aquellos que elaboren para un tercero
seqgun el modelo contractual que se defina entre las partes.Alineado a propuesta de registro
de empresas productoras de medicamentos.

No se acepta su observacion, toda vez que esta
definicion guarda armonia con la incorporada en el
proyecto de norma de registro de empresas.
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Ie&ﬁns#}e&emmre&me@s&ada&ameeiﬁmneado a propuesta de reg|stro de

empresas productoras de medicamentos.

No se acepta su observacion, toda vez que esta
definicion guarda armonia con la incorporada en el
proyecto de norma de registro de empresas.
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mnmnad&Allneado a propuesta de reglstro de empresas productoras de medicamentos.

No se acepta su observacion, toda vez que esta
definicién guarda armonia con la incorporada en el
proyecto de norma de registro de empresas.
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3.29 TITULAR DEL REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO: Toda
persona natural o] Jurldlca a cuyo nombre se expide el Registro de un medicamento de uso

No se acepta su observacion debido a que se esta
dando claridad al texto, a solicitud de los gremios y
empresas farmacéuticas.

334

medieameme&deuse#etemqaﬁes—debemeg&ranesPara obtener el registro de

medicamento de uso veterinario ante el ICA-previe-cumplimiente_se debe cumplir con-los
siguientes requisitos

No se acepta su observacion, toda vez que se
pretende dar claridad en el sentido de indicar que para
producir o producir por contrato el producto debe
estar previamente registrado ante el ICA.
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5.1.5 Nimero de registro ICA de la empresa productora-e-preductoraper-coentrato-a-guien-se
le-otorgarata-titularidad-delregistro-donde se elaborard el medicamento de uso veterinario

No se acepta la observacion, dado que la titularidad
del producto ser& asignada al productor o productor
por contrato registrado como tal ante el ICA.

5.1.9 NUmero de registro ICA de la(s) empresa(s) importadora(s)._Cuando aplique

Se acepta su observacion y se ajusta el texto de la
norma.
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5.1.10 Direccién, teléfono y correo electrénico del(os) importador(es). Cuando apliqué

Se acepta su observacion y se ajusta el texto de la
norma.
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- Alineado
a propuesta de registro de empresa productoras de medicamentos respecto aque el
almacenamiento es una etapa del proceso.

Se acepta su observacion y se elimina el numeral del
texto de la norma.
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5112 Ndmero-deregistro-lCA-de-la{s)-empresafs)-almaecenadera(s): Alineado a propuesta

de registro de empresas productoras de medicamentos . Alineado a propuesta de registro
de empresas productoras de medicamentos.

Se acepta su observacion y se elimina el numeral del
texto de la norma.
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5.2.8 Posologia Besis-farmaeelégica-y dosis practica del producto a administrar, expresada
de la siguiente manera: Se sugiere ajuste de terminologa

No se acepta su observacion toda vez que esta
expresion es de uso comun en el area veterinaria.
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pal&deenge#Cual es Iajusnmcacmn de I|m|tar

Se ajusté el texto de la norma y se permitiran varios
paises de origen, como resultado de la socializacion
con las empresas y gremios farmacéuticos.
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5.3.4 Relacionar las funciones de cada uno de los componentes en la formulacion._y sus
interacciones

No se acepta su observacion, lo que se pretende con
esta informacioén es conocer la composicion completa
y la funcion de cada uno de sus componentes.
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5.4 Método de elaboracion: Incluir una descripcion del procedimiento paso a paso para la
elaboracion del producto, segén-eHamafie-deHete-a-predudeir, que incluya: areas, equipos,
cantidades a adicionar, condiciones de mezcla y controles de calidad del producto en
proceso, con los intervalos de aceptacion de acuerdo a la forma farmacéutica.

Se ajusta el texto de la norma de la siguiente manera:
Método de elaboracion: Incluir una descripcion del
procedimiento paso a paso para la elaboracién del
producto, que incluya: tamafio del lote a producir,
areas, equipos, cantidades a adicionar, condiciones
de mezcla y controles de calidad del producto en
proceso, con los intervalos de aceptacion de acuerdo
con la forma farmacéutica.
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5.6 Protocolo e informe del Estudio de estabilidad acelerada o por envejecimiento natural de
acuerdo con la normatividad vigente, que incluya:_Los estudios de estabilidad de
medicamentos fabricados fuera de Colombia por la empresa fabricante seran aceptados
para presentarse ante el ICA , y no requieren volver a realizarse en el pais que incluya:

No se acepta su observacion, toda vez que las
condiciones para los estudios de estabilidad seran
objeto de actualizacién en otra norma. Cabe aclarar
gue a la fecha las estabilidades realizadas fuera del
pais han sido aceptadas por el ICA siempre y cuando
estén ajustadas a la zona climética en la cual se
encuentra situada Colombia, pais en el cual el
producto va a ser comercializado.
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eempeten{eeneelembrarObservamon La autorldad marcaria en Colombla es SIC no ICA

Estamos de acuerdo, sin embargo, el ICA debe
verificar el cumplimiento de este requisito con el fin de
evitar posibles demandas al Instituto por el
otorgamiento de un registro sanitario a un producto
gue utiliza una marca registrada y otorgada a un
tercero.

au{eﬂdadreempetemeenﬁeelembfaﬁeaaﬂdeaphqanbservamon La autondad marcaria en
Colombia es SIC

No se acepta su observacion, en razén a que el
requisito tiene por proposito respetar la voluntad
contractual entre las partes, por lo cual es
indispensable solictar un documento que demuestre
dicho acuerdo.
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Fenavi

No se acepta la observacion, ya que se esta dejando
claridad sobre la manera de presentar los documentos
gue son indispensables para la evaluaciéon que
determine la pertinencia o no de la expedicién del
registro del medicamento de uso veterinario.

doeumentalvigentes—Observacion: contra la ley anti tramites.

No se acepta la observacion, ya que ésta es una
alternativa para la presentacién de los requisitos de
registro de medicamentos de uso veterinario, en
concordancia con la politica de cero papel.

ARTICULO 6.- ROTULADO. Se debera presentar tres (3) copias en color de las artes finales
del rotulado del producto: etiqueta, caja e inserto, si lo incluye,-percada-presentacion-
eemereial; firmadas por el responsable técnico de la empresa productora o productora por
contrato, que incluya informaciéon minima obligatoria e informacién complementaria. La
etiqueta debe contener la informacién minima obligatoria y si el tamafio de la presentacion lo
permite, la informacién complementaria, la cual debera consignarse como minimo en uno de
los componentes del rotulado.

No se acepta su observacion, teniendo en cuenta que
de acuerdo con las diferentes presentaciones el
rotulado puede presentar modificaciones en la
cantidad de texto, imagenes contribuyendo a
minimizar riesgos de mal uso, falsificaciones,
adulteraciones y contrabando de los medicamentos de
uso veterinario.

6.2.17 Elaborador del producto y-semielaberadercuando aplique.

No se acepta su observacion, ya que es necesario
proporcionar al usuario la informacion que le facilite la
presentacion de peticiones, quejas o reclamos ante el
ICA o titulares del registro dentro del sistema nacional
de farmacovigilancia, relacionadas con reacciones
adversas, eficacia, seguridad, alteraciones en las
especificaciones de calidad del producto y con esto se
facilitan las actividades de inspeccion, vigilancia y
control por parte de las autoridades competentes.

a 5 a a d t o 060 S

requisites-agui-exigides: Observacion : es un proceso administrativo que corresponde a la
revision documental enfrentada a un check list al momento de radicacion , de tal suerte que
la eliminacién de este periodo de tiempo por la metodologia propuesta estaria alineado al
objeto de ley anti tramite.

No se acepta la observacion, el registro de un
medicamento de uso veterinario incorpora la gestion

I del riesgo para favorecer la salud animal, inocuidad y

sostenibilidad del sector pecuario y farmacéutico. De
otro lado, al manifestar el procedimiento de registro,
se brinda seguridad juridica a los solicitantes y atiende
a las solicitudes de los gremios y las empresas.
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ARTICULO 8.- TRAMITE PARA LA EXPEDICION DEL REGISTRO. Una vez radicada la
solicitud de registro completa, el ICA en un plazo méaximo de noventa (90) dias habiles-
revisara la informacién y documentos relacionados en los articulos 5y 6 de la presente
Resolucion.

Como resultado de la revision documental se emitira un concepto técnico que podra ser
aprobado, aplazado o rechazado y formara parte integral del soporte para la expedicién del
registro. Para el caso de los productos biolégicos , una vez recibida la solicitud de registro
de producto ante el ICA , ésta deba publicarse en la pagina web con la informacién
relacionada con tipo de producto, caracteristicas y la evidencia técnica para su uso en el
pais, asi como_infomacién relevante respecto a posible reversion,persistencia, entre
otras.El documento serd de consulta publica_por un periodo de 30 dias para que cualquier
interesado pueda allegar informacién gue deba ser incluida en el andlisis y emisién del
concepto técnico emitido por el ICA deberd contar con las consideraciones técnicas de las
areas de sanidad,diagnéstico, inocuidad e insumos del ICA.

No se acepta su observacion toda vez que esta norma
no incluye los biologicos de uso veterinario, los cuales
tendran una norma especifica para su evaluacién y
registro.
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ides: Observacion: Se sugiere eliminar alineados a la ley anti tramites se
deberia dar un unico concepto con todos los requerimientos ya sean aclaraciones,
complementos, faltantes,etc.

Al manifestar el procedimiento de registro, se brinda
seguridad juridica a los solicitantes y atiende a las
solicitudes de los gremios y las empresas. Con
respecto a la emisiéon de un Gnico concepto por
solicitud de los gremios y empresas farmacéuticas se
brindan dos oportunidades de subsanar, aclarar y
sustentar cientifica y técnicamente la informacion
suministrada para evidenciar las bondades, atributos
farmacolégicos y de calidad, indicaciones, esquemas
de dosificacion, entre otros, con los cuales el producto
aporta a la sanidad, inocuidad y bienestar animal, lo
cual se ve reflejado en el impacto sobre la seguridad
alimentaria y la salud publica.

Asi mismo, este mismo procedimiento esta
armonizado con autoridades sanitarias regulatorias
internacionales y homdlogas al ICA, con el fin de dar
la posibilidad de facilitar el comercio internacional de
los medicamentos de uso veterinario.
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Articulo 9 PARAGRAFO 2. No se otorgaré el registro de medicamentos de uso veterinario
de igual composicién cualicuantitativa, pero con diferente nombre, a favor de un mismo
titular Observacion: Cual es la razon técnica de este paragrafo

Se ajusto el texto de la norma atendiendo las
observaciones del sector farmacéutico.

ARTICULO 10.- MODIFICACION DEL REGISTRO. El titular del registro del producto debera
solicitar previamente al ICA la modificacién de la licencia de venta, cuando se presente
cualquiera de las siguientes circunstancias, anexando la documentacion actualizada, segun
corresponda:El ICA en un plazo no mayor a cinco (5) dias contados a partir de la radicacion
de la solicitud, modificara el registro para los casos de requerimientos legales tales como
nombre, direccién ,nombre del titular , etc.En los casos de modificaciones técnicas al
registro, el ICA en un plazo no mayor a treinta (30) dias contados a partir de la radicacion
de la solicitud, modificara el registro.

No se acepta su observacion toda vez que las
modificacién del registro relacionada con el cambio de
nombre del titular requiere una verificacion de la
capacidad productiva del titular del producto, emisién
de una nueva licencia de venta que evidencie el
cambio, aprobacion de rotulado, por lo que cinco dias
no son suficientes para atender este tipo de
requerimeintos.

De otro lado, en las socializaciones con los gremios y
empresas se acordé establecer como periodo maximo
30 dias habiles, lo cual concuerda con el Gltimo
renglén de su propuesta.




355

10.2 Cambio de la titularidad del registro: Documento de venta o cesion de la titularidad
firmada por las partes interesadas, apostillado o consularizado segun corresponda, rotulado

para-todas-laspresentaciones aprobado__ en la licencia de venta y factura de pago de la

tarifa vigente correspondiente.

No se acepta su observacion, teniendo en cuenta que
de acuerdo con las diferentes presentaciones el
rotulado puede presentar modificaciones en la
cantidad de texto, imagenes contribuyendo a
minimizar riesgos de mal uso, falsificaciones,
adulteraciones y contrabando de los medicamentos de
uso veterinario.
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10.3 Cambio del nombre del producto: Certificade-de-marea-o-certificade-de-antecedentes-
marearios,nuevo nombre del producto rotulado para-tedas-ltaspresentaciones-aprobadas-

aprobado en la licencia de venta y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente

1. El ICA debe verificar el cumplimiento de este
requisito con el fin de evitar posibles demandas al
Instituto por el otorgamiento de un registro sanitario a
un producto que utiliza una marca registrada y
otorgada a un tercero.

2. Es inherente a la solitud de modificacion que el
interesado incluya el nuevo nombre el cual se debe
verificar en el certificado de marca o antecedentes
marcarios y que debe coincidir con cada uno de los
rotulados a aprobar.
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10.6 Cambio, supresion o adicion de la(s) presentacién(es) comercial(es): Rotulado para-
todas-las-presentaciones-aprobadas en la licencia de venta, cuando aplique, y en caso de
cambio en el material de envase, se debera presentar, adicionalmente, la documentacion
relacionada en el numeral 10.5 y en todos los casos la factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.Observacion la informacion del rotulada aprobada es la misma para
cualquier tipo de presentacion.

No se acepta la observacion toda vez que las
empresas pueden disefiar, de acuerdo al tamafio de la
presentacion comercial, rotulados con diferencias
significativas en la cantidad de texto e imagenes que
hacen referencia a la especie animal a la cual va
dirigido el producto.

358

10.7 Modificacién de las indicaciones y/o el modo de uso: Soportes técnico- cientificos que
sustenten la solicitud, rotulado para-tedastaspresentaciones aprobadas en la licencia de
venta y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.Observacion la informacién del
rotulada aprobada es la misma para cualquier tipo de presentacion.

No se acepta su observacion, teniendo en cuenta que
de acuerdo con las diferentes presentaciones el
rotulado puede presentar modificaciones en la
cantidad de texto, imagenes contribuyendo a
minimizar riesgos de mal uso, falsificaciones,
adulteraciones y contrabando de los medicamentos de
uso veterinario.
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10.8 Cambio de pais de origen: Contrato de produccion y/o control de calidad y certificado
de libre venta, cuando apliquen, método de elaboracion, féormula cualicuantitativa y rotulado
para-tedaslas-presentaciones-aprobadas en la licencia de venta. Si el producto es
importado, ademas se anexard, documento que certifique que la planta de produccién esta
supervisada por la autoridad competente y cumple con las buenas practicas de
manufactura; adicionalmente anexar la factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.Observacion la informacion del rotulada aprobada es la misma para
cualquier tipo de presentacion.

No se acepta su observacion, teniendo en cuenta que
de acuerdo con las diferentes presentaciones el
rotulado puede presentar modificaciones en la
cantidad de texto, imagenes contribuyendo a
minimizar riesgos de mal uso, falsificaciones,
adulteraciones y contrabando de los medicamentos de
uso veterinario.
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10.9 Cambio, supresién o adicion de un importador: Documento firmado por las partes
donde la empresa titular autorice la modificacion y el(los) importador(es) la acepten; rotulado
para-todas-las-presentaciones aprobadas en la licencia de venta para cada uno de los
importadores autorizados y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.Observacion
la informacién del rotulada aprobada es la misma para cualquier tipo de presentacion..

No se acepta su observacion, teniendo en cuenta que
de acuerdo con las diferentes presentaciones el
rotulado puede presentar modificaciones en la
cantidad de texto, imagenes contribuyendo a
minimizar riesgos de mal uso, falsificaciones,
adulteraciones y contrabando de los medicamentos de
uso veterinario.
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10.10 Cambio de empresa productora: Contrato de produccion y/o control de calidad y
certificado de libre venta, cuando apliqguen, método de elaboracion, férmula cualicuantitativa
y rotulado para-tedas-tas-presentaciones aprobadas en la licencia de venta. Si el producto es
importado, ademas se anexara, documento que certifique que la planta de produccién esta
supervisada por la autoridad competente y cumple con las buenas practicas de
manufactura. Adicionalmente anexar la factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.Observacion la informacion del rotulada aprobada es la misma para
cualquier tipo de presentacion..

No se acepta su observacion, teniendo en cuenta que
de acuerdo con las diferentes presentaciones el
rotulado puede presentar modificaciones en la
cantidad de texto, imagenes contribuyendo a
minimizar riesgos de mal uso, falsificaciones,
adulteraciones y contrabando de los medicamentos de
uso veterinario.
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10.12 Modificacion del tiempo de retiro: estudios de deplecion y/o bioequivalencia o literatura
cientifica internacional que sustente lo anterior. En este Ultimo caso, se debera incluir
informacion completa de la composicion cualicuantitativa del medicamento del estudio y
demostrar que se trata de equivalentes farmacéuticos. Por ningiin motivo se concedera un
tiempo de retiro menor al del producto del estudio presentado. Rotulado-para-tedaslas-
presentaciones-aprobadas en la licencia de venta y factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.Observacion la informacion del rotulada aprobada es la misma para
cualquier tipo de presentacion..

No se acepta su observacion, teniendo en cuenta que
de acuerdo con las diferentes presentaciones el
rotulado puede presentar modificaciones en la
cantidad de texto, imagenes contribuyendo a
minimizar riesgos de mal uso, falsificaciones,
adulteraciones y contrabando de los medicamentos de
uso veterinario.
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10.13 Modificacion de las condiciones de conservacion: Protocolo e informe del estudio de

estabilidad, rotulado para-tedastaspresentaciones-aprobadas en la licencia de venta 'y

factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

No se acepta su observacion, teniendo en cuenta que
de acuerdo con las diferentes presentaciones el
rotulado puede presentar modificaciones en la
cantidad de texto, imagenes contribuyendo a
minimizar riesgos de mal uso, falsificaciones,
adulteraciones y contrabando de los medicamentos de
uso veterinario.
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13.5 Cuando transcurridos seis (6) meses después de la cancelacion del registro como
productor o productor por contrato de medicamentos de uso veterinario, el titular del registro

no ha solicitado al ICA el respectivo cambio de titularidad-del-produeto—de productor

No se acepta la observacion, luego de las reuniones
de socializacién con los gremios y empresas se
acordd madificar el plazo ampliandolo a 1 afio.

Con referencia a eliminar la frase: titularidad del
producto, no se acepta su observacion, debido a que
no corresponde cambiar al productor, sino la
titularidad del medicamento de uso veterinario.
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13.6 Cuando transcurridos seisdoce-(612) meses después de la cancelacion del registro
como importador, no existan mas importadores autorizados y el titular del registro no ha
solicitado al ICA el respectivo cambio de importador del producto.

No se acepta la observacion, luego de las reuniones
de socializacién con los gremios y empresas se
acorddé mantener el plazo incialmente propuesto, toda
vez que es un requisito indispensable contar con un
importador para este tipo de productos.
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13.7 Cuando hayan transcurridos tres (3) afios sin comercializar el producto en el territorio
nacional.Se sugiere que el ICA debe publiqueen un formato diferente al actual , con la
informacion actualizada y validada respecto a los productos registrados que incluya la
informacion relevante como por ejemplo: principio activo, dosis,especie,tiempo de retiro
,edad , entre otros.

El numeral 13.7 fue eliminado del texto de la norma.

En relacién a su inquietud, le informamos que
actualmente el ICA esta revisando el tema dentro del
proceso de sistematizacion de los procedimientos en
la ventanilla Gnica de tramites, para lo cual se hace
necesario que las empresas presenten dicha
informacién, como se ha solicitado en los requisitos de
la presente propuesta normativa.
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ARTICULO 14.- PERMISO DE IMPORTACION DE MATERIAS PRIMAS DESTINADAS A LA
FABRICACION DE PRODUCTOS EXCLUSIVOS PARA LA EXPORTACION. La empresa
interesada en fabricar productos destinados exclusivamente a la exportaciéon podra importar
las materias primas para la fabricacion de los mismos, presentando: Copia de registro del
producto en el pais de destino que incluya la formula cualicuantitativa completa_o documento
similar expedido por la autoridad competente del pais de destino.

Se acepta su observacion y se incluye dentro del texto
de norma, el cual quedara asi: ARTICULO 14.-
PERMISO DE IMPORTACION DE MATERIAS
PRIMAS DESTINADAS A LA FABRICACION DE
PRODUCTOS EXCLUSIVOS PARA LA
EXPORTACION. La empresa interesada en fabricar
productos destinados exclusivamente a la exportacion
podra importar las materias primas para la fabricacion
de los mismos, presentando: Copia de registro del
producto o documento similar expedido por la
autoridad competente del pais de destino, que incluya
la formula cualicuantitativa completa.
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ARTICULO 16.- DISPOSICIONES VARIAS.

16.1 En los casos en gque se presente vacio terapéutico, se permitira la prescripcion
excepcional y los usos fuera de etiqueta “off-label”, Unicamente, bajo responsabilidad de un
médico veterinario o médico veterinario-zootecnista. Cuando se trate de un medicamento
que no se encuentre registrado en el pais, el interesado podra obtener la autorizacion para
la importacion, presentando el diagnoéstico y la prescripcion del médico veterinario. Para tal
efecto el ICA expedira la autorizacién donde se indiquen las cantidades requeridas y
sustentadas. El interesado debera presentar un informe detallado sobre la utilizacién y la
disposicion final de los remanentes. Estos productos, en ningln caso, podran ser
comermahzados Sin el cumpllmlento del tlempo de retlro Nesedebe%&desﬂﬂa#ﬁ&

tra%aﬁueﬂte&exeepe&eﬂale& Adlt:lonalmente anexar la factura de pago de la tarlfa wgente
correspondiente.

16.1 En los casos en que se presente vacio
terapéutico, el interesado podra obtener la
autorizacion para la importacion, presentando el
diagnéstico y la prescripcién del médico veterinario.
Para tal efecto, el ICA expedira la autorizacién donde
se indiquen las cantidades requeridas y sustentadas.
El interesado debera presentar un informe detallado
sobre la utilizacion y la disposicién final de los
remanentes. Estos productos, en ningun caso, podran
ser comercializados. No se debera destinar a la
comercializacion los productos de origen animal
obtenidos de los animales sujetos a estos
tratamientos. Adicionalmente, anexar el comprobante
de pago de la tarifa vigente correspondiente.
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ARTICULO 19.- TRANSITORIEDAD Ea&persena&na{urale&eﬁw@ea&queaﬂlarermd&ew

registro: se sugiere la ellmlnauon debido a que los productos ya estan reglstrados lo que
se deberia realizar es la actualizacion por parte del ICA de la informacién de tal suerte que lo
publicado a lo registrado.De otra parte, o que no se encuentre acorde al registro
implementar las acciones que correspondan.

No se acepta la observacion porgue la transitoriedad
busca otorgar un plazo prudencial que facilite a las
empresas suministrar la informacion que las normas
anteriores no contemplaban para el registro de los
productos, esto permitird suministrar al pablico en
general los datos actualizados de los registros de
productos disponibles en un pais.




5.2.8.8 OBSERVACIONES Y/O COMENTARIOS :

- Para el tiempo de retiro se aceptara informacién de estudios de deplecién, estudios de
comprobacion del tiempo de retiro, bioequivalencia, o literatura cientifica internacional que
demuestre lo anterior. En este Ultimo caso, se debera incluir informacién completa de la
composicion cualicuantitava del medicamento del estudio y demostrar que se trata de
equivalentes farmacéuticos. Por ninglin motivo se concedera un tiempo de retiro menor al
del producto del estudio presentado

Se acepta la observacién y se ajusta la redaccién del
texto quedando de la siguiente manera:

5.2.8.8 Para el tiempo de retiro se aceptara
informacioén de estudios de deplecién o estudios de
comprobacion del tiempo de retiro o de
bioequivalencia, para este ultimo caso, se debera
incluir la informacion completa de la composicion
cualicuantitativa del medicamento evaluado y del
referente. También se aceptaran articulos cientificos

370 publicados en revistas indexadas o estudios
cientificos disponibles, que demuestren el tiempo de
retiro, en cuyo caso se debera demostrar que los
productos son equivalentes farmacéuticos.

Por ninglin motivo se concedera un tiempo de retiro
menor al demostrado en el estudio presentado.
Centro de Informacion y
09/11/1900 notificacion MSF de la OMC en
Costa Rica
JUSTIFICACION DE LAS OBSERVACIONES Y/O COMENTARIOS PRESENTADOS PARA |Se acepta parcialmente su observacion y se realiza
PARA EL NUMERAL 2.8.8.8En Latinoamérica se cuenta con una gran cantidad de ajuste en el texto.
fabricantes de medicamentos veterinarios similares (similares al original), para los cuales
realizar un estudio de deplecién de residuos completo les resulta muy oneroso, no siendo
posible para ellos realizarlo. La comprobacién del tiempo de retiro con respecto al
medicamento original es una manera de demostrar la seguridad de su producto para el
consumidor de subproductos de origen animal a un bajo costo.
Ademas segun lo indica el numeral 6 de la Guia Técnica para la Conduccién de Estudios de
371 Metabolismo y Cinética de Residuos de AGENTES FARMACOLOGICOS DE USO
Veterinario en Animales Productores de alimentos, Estudios de Eliminaciéon de Residuos
para establecer Periodos de RETIRO del MEDICAMENTO VETERINARIO, del comité de las
Américas de Medicamentos Veterinarios(CAMEVET) http://www.rr-americas.oie.
int/fileadmin/Documents/CAMEVET/Documentos
_Armonizados/Armanizados_nuevos/xv.CON_001_ESTUDIOS_DE_ELIMINACION_DE-
RESIDUOS_PARA_ESTABLECER_PERIODOS_DE_RETIRO_DEL_MEDICAMENTO_VET
ERINARIO _01.pdf
5.2.8.8. Incluir Estudios de comprobacion de periodo de retiro y descarte, segun la guia Se acepta la incorporacion de la frase, quedando el
CAMEVET. (referencia adicional, RTCA 65.05.51:08 MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y |numeral de la siguiente manera :5.2.8.8 Para el
PRODUCTOS AFINES. REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO Y CONTROL tiempo de retiro se aceptara informacion de estudios
CENTROAMERICANO -APENDICE Il DEL ANEXO C-GUIA DEL PROTOCOLO PARA LA |de deplecién o estudios de comprobacion del tiempo
COMPROBACION DEL PERIODO DE RETIRO Y/O DESCARTE DE MEDICAMENTOS de retiro o de bioequivalencia, para este ultimo caso,
VETERINARIOS UTILIZADOS EN ANIMALES PRODUCTORES DE ALIMENTOS PARA se debera incluir la informaciéon completa de la
CONSUMO HUMANO EN LOS ESTADOS PARTE composicion cualicuantitativa del medicamento

872 evaluado y del referente. También se aceptaran
articulos cientificos publicados en revistas indexadas
o estudios cientificos disponibles, que demuestren el
tiempo de retiro, en cuyo caso se debera demostrar
gue los productos son equivalentes farmacéuticos.
Por ninglin motivo se concedera un tiempo de retiro

Incluir Notas: Nota 1: Para asignar el periodo de retiro del producto cuando se realizan Se acepta parcialmente su observacion y se realiza
estudios completos de eliminacién de residuos, se considerara los datos otorgados por el ajuste en el texto.

373 fabricante y la herramienta estadistica del EMA para estos efectos (MELK14 para leche y

WT14 para tejidos comestibles) con un nivel de confianza del 95%.
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Nota 2: Para aprobar el periodo de retiro del producto cuando se realizan estudios de comprobacién
de periodo de retiro y descarte a un punto de medicidn, se considerard el limite superior de
tolerancia (UTL) a la media en el punto unico de medicidn, basado en la formula UTL = media + kSDm
(FDA).

El numeral 5.2.8.8 se redact6 de forma tal que
permita la aceptacion de los resultados de los
tiempos de retiro, utilizando cualquier métodologia
establecida en referentes internacionalmente
reconocidos.

5.2.10 Pais de origen: Se aceptara el registro de un mismo producto de uso veterinario con
el mismo o diferente origen siempre y cuando cada fabricante cumpla con aprobacién BPM
certificada por el ente oficial y adicionalmente aporte el método de elaboracion del producto
para cada origen.

Se acepta la observacion y se ajusta la redaccion. El
numeral 5.2.10 se redacté: Para el registro de un
medicamento de uso veterinario, se aceptara uno o
mas paises de origen de fabricacién, siempre y
cuando cada fabricante cumpla con las BPM,
certificadas por la autoridad competente y deberan
presentar el método de elaboracion del producto de
cada fabricante.

5.4.1y5.4.2. Eliminar ya que son parte del proceso productivo y no estandar del proceso de
desarrollo del producto. No forma parte del registro sanitario sino de la verificaciéon de BPM.

Agradecemos su comentario, sin embarrgo, es
importante aclarar que desde el momento del registro
se conozca el proceso de produccion detallado, el que
sera verificado en las auditorias de BPM.

5.8 Cuando se trate de medicamentos de uso veterinario importados ...terminar la frase con:
debera presentar adicionalmente:

Agradecemos su comentario y se ajusta el texto.

5.8.1 En el parrafo: En caso de que no se cuente con certificado de libre venta, se debe
presentar un documento oficial que exprese las razones por las cuales el producto no se
encuentra registrado en el pais de origen. Incluir documento oficial o certificado de
exportacion (asi mismo en las definiciones incluir el término certificado de exportacion).

Agradecemos su comentario y se ajusta el texto.

5.12 Parrafo 1: incluir...se debera foliar iniciando desde el final de la documentacion (para no
afectar en caso de incluir nueva documentacion) Los documentos de caracter técnico
incluidos los articulos cientificos requeridos en la presente resolucion, deberan estar
acompafiados de una traduccion no oficial al castellano del resumen y las conclusiones.

Agradecemos su observacion, sin embargo, teniendo
en cuenta que el Articulo 10 de la Constitucion
Nacional de Colombia establece el castellano como el
idioma oficial, la documentacioén técnico-cientifica
debe estar traducida en el mencionado idioma.

5.12 Parrafo 2: Toda la informacién aportada en un expediente debe ser tratada como
informacién confidencial.

Agradecemos el comentario, sin embargo, no toda la
informacién es de caracter confidencial, por ejemplo,
el rotulado.

5.12 Parrafo 3: Se deben presentar estudios de seguridad y eficacia... incluir: o literatura
cientifica reconocida...

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la
norma.

... 6.1.10 Incluir la expresion “Ver caja o inserto” o similares ...incluir : cuando aplique 6.2.20
El ICA permitira el uso de diferentes imagenes de especies animales en un mismo producto
...incluir: con el mismo nimero de registro. Eliminar en el mismo parrafo al final la frase: sin
importar la presentacion final del producto. " ya que crea confusién...”

6.1.10: Se madifico el texto.

Paragrafo 5: No se acepta el comentario, habida
cuenta que el nimero de registro ICA corresponde a
un Unico producto y no se acepta la elimincién de la
frase, debido a que es una medida de gestion de
riesgo para los antimicrobianos.

10.4 Cambio de los excipientes: incluir estudios de comprobacién de residuos, 10.9 Corregir
redaccién por: Cambio, supresién o adiciéon de un importador: Documento firmado por las
partes donde la empresa titular comunique la modificacion y el(los) nuevos (s)
importador(es) la acepten;

Se acepta el comentario y se ajusta el texto.

10.12 incluir: estudios de comprobacion de residuos,

Se acepta el comentario y se ajusta el texto.
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13.7 Eliminar... estas son decisiones comerciales y no técnicasSi el registro sanitario esta
vigente y cumple este item debe ser eliminado Articulo 19 de Transitoriedad: tendran un
plazo maximo de dos (2) afios contados a partir de la publicacion de la presente resolucion
para radicar (cambiar radicar por actualizar)

El numeral 13.7 se eliminé del texto.

Articulo 19: No se acepta el cambio de la expresion
radicar por actualizar, habida cuenta que radicar es el
acto por el cual se entrega formalmente la informacion
a consideracion de la autoridad competente.

FIRMA













































































































































































































