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LA GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por el
numeral 19 del articulo 6 del Decreto 4765 de 2008, el articulo 4 del Decreto 3761 de
2009 y el Articulo 2.13.1.6.1 del Decreto 1071 de 2015y

CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Colombiano Agropecuario ICA es el responsable de adoptar, de
acuerdo con la Ley, las medidas sanitarias y fitosanitarias que, sean necesarias para
hacer efectivo el control de la sanidad animal y vegetal y la prevencidon‘de riesgos en
inocuidad para el eslabon primario.

Que, corresponde ahlCA gestionar los riesgos bielogicos y quimicos resultantes de la
produccién,- * /comercializacion.' -y —uso de los insumos agropecuarios.

Que es funcion general del ICA conceder, suspender o cancelar licencias, registros,
permisos de funcionamiento, comercializacion, movilizacién, importacion o
exportacion de animales, plantas, insumos, productos y subproductos agropecuarios,
directamente o a través de los entes territoriales o de terceros, en los asuntos
propios de su competencia.

Que, el Gobierno Nacional estd adelantando la estrategia ‘Estado Simple, Colombia
Agil’, como una estrategia para mejorar la productividad y la competitividad nacional,
a través de la consolidacion de politicas dirigidas a la racionalizacion de tramites y
simplificacion del Estado colombiano (Directiva

Presidencial No.07 de 2018).

Que la Ley 2052 de 2020 establece disposiciones transversales a la rama ejecutiva
del nivel nacional y territorial y a los particulares que cumplan funciones publicas y
administrativas, en relaciéon con la racionalizacion de tramites con el fin de facilitar,
agilizar y garantizar el acceso al ejercicio de los derechos de las personas, el
cumplimiento de sus obligaciones, combatir la corrupcion y fomentar la
competitividad.
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Que bajo el Decreto 19 de 2012 se dictan normas para suprimir o reformar
regulaciones, procedimientos y tramites innecesarios existentes en la Administracion
Publica, en busca de dar desarrollo de los postulados del Buen Gobierno, para esto
se requieren instituciones eficientes, transparentes y cercanas al ciudadano. Los
trAmites establecidos por las autoridades deberdn ser sencillos, eliminarse toda
complejidad innecesaria y los requisitos que se exijan a los particulares deberan ser
racionales y proporcionales a los fines que se persigue cumplir.

En virtud de lo anterior,
RESUELVE:

TITULO |
OBJETO, CAMPO DE APLICACION Y DEFINICIONES

ARTICULO 1. /(OBJETO, Establecer los requisitos y el procedimiento para el registro
de productos biologicos de uso veterinario.

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la
presente Resolucién seran aplicables en todo el territorio nacional.

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

3.1. ADYUVANTES: Un adyuvante es un compuesto que cuando se combina con un
antigeno de vacuna, aumenta la respuesta inmune al antigeno de vacuna en
comparacion con la respuesta inducida por el antigeno de vacuna solo.

3.2 BACTERINA: Las bacterinas, son vacunas inactivadas obtenidas der AND.
Estos productos no presentan ningun riesgo para el medio ambiente ni causan
preocupaciones nuevas o0 particulares respecto a su inocuidad. Pertenecen a la
Categoria de sustancias biolégicas obtenidas con procesos biotecnologicos.

3.3 CLASIFICACION TOXICOLOGICA: La FAO establece criterios de clasificacion
para los peligros fisicos, para la salud y para el medio ambiente de los
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

productos quimicos, junto con los elementos de comunicacion de riesgos
asociados, en particular, pictogramas, palabras de advertencia e indicacion de
peligros para exponer en los rotulos.

CONTENIDO NETO PESO NETO O CONTENIDO NETO: cantidad de producto
garantizada contenida en el empaque o en el envase.

EMPAQUE: Recipiente o envoltura que contiene algun producto sélido para su
comercializacion.

ENVASE: Recipiente que contiene el producto para protegerlo o conservarlo y
que facilita su manipulacién, almacenamiento, distribucion y presenta el rotulo.

ETIQUETA O ROTULO: Material impreso, grabado o adherido' en’ envases o
empaques que contienen la informacion delinsumo agropecuario:

EXCIPIENTES:vSustancias que, a las concentraciones presentes en una forma
farmacéutica, carecen de actividad farmacoldgica; ello no excluye la posibilidad
de que determinados excipientes pueden causar reacciones alérgicas o efectos
indeseables. Los excipientes se emplean con el fin de dotar la forma
farmacéutica de caracteristicas que aseguren la estabilidad, biodisponibilidad,
aceptabilidad y facilidad de administracion de uno o més principios activos

FABRICACION: Todas las operaciones que incluyan la adquisicion de
materiales y productos, produccién, control de calidad, liberacién de producto
terminado, almacenamiento, distribucién y los controles correspondientes a
dichas operaciones.

IMPORTADOR: Toda persona natural o juridica registrada como tal ante el ICA,
que ingrese al pais productos farmacéuticos, cosmeéticos, desinfectantes,
ectoparasiticidas y productos de uso veterinario terminados o a granel.

INOCUIDAD: Concepto que se refiere a la existencia y control de peligros
asociados a los productos destinados para el consumo humano a traves de la
ingestidbn como pueden ser alimentos y medicinas a fin de que no provoquen
dafios a la salud del consumidor; aunque el concepto es mas conocido para los
alimentos conociéndose como inocuidad alimentaria, también aplica para la

FORMA 4-027



https://es.wikipedia.org/wiki/Ingesti%C3%B3n

CA®
I A e o8 [l campo
%

Instituto Colombiano Agropecuario

Péagina 4 de 16

RESOLUCION No.
( )

“Establecer los requisitos y el procedimiento para el registro de productos biologicos de
uso veterinario.

fabricacion de medicamentos ingeribles que requieren medidas mas extremas
de inocuidad.

3.12 MAQUILA: Servicio prestado por una empresa fabricante a un tercero para
elaborar productos bajo las especificaciones y caracteristicas autorizadas por el
ICA y que el titular no esta en capacidad o no desea elaborar.

3.13 PRODUCTO TERMINADO: Producto que ha sido sometido a todas las etapas
de produccidn, incluido el envasado en el contenedor final y el rotulado.

3.14 FABRICANTE: Toda persona natural o juridica que se dedique a la
fabricacion de productos farmacéuticos, Cosméticos, desinfectantes,
ectoparasiticidas y/o productos varios de uso veterinario terminados. Un
fabricante puede tener uno o mas establecimientos. . |Las actividades de los
fabricantes podran ser con finesde: comercializacion, autoconsumo;.fabricacion
y /o produccion por contrato; 0 séemielaborador. Estas'actividades incluyen: el
reenvase y las-operaciones de rotulado.

3.15 PRODUCTOSWARIOS DE USO VETERINARIO: Aquellos que por sus
caracteristicas, composicibn 'y uso no contienen ninguna sustancia 0
ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s), ni generan efecto farmacolégico y
carecen de utilidad terapéutica. (es una definicibn acorde al concepto, no
requiere actualizacion).

3.16 RIESGO: Designa la probabilidad de que se produzca un incidente perjudicial
para la salud de las personas o la sanidad de los animales y la magnitud
probable de sus consecuencias bioldgicas y econémicas.

3.17 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM): Son las normas,
procesos y procedimientos de caracter técnico que aseguran que los
productos son manipulados, elaborados, envasados, controlados, almacenados,
transportados vy distribuidos de acuerdo con las normas de calidad
apropiadas para el uso al que estdn destinados y conforme con las
condiciones exigidas para su comercializacion.

3.18 PRODUCTOS BIOLOGICOS: Son aquellos productos derivados de organismos
vivos que se manufacturan y se distribuyen de acuerdo con los requerimientos
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de las autoridades nacionales correspondientes, que pueden tener
requerimientos especiales para su licencia. Se usan para la prevencion,
tratamiento o diagnostico de enfermedades en humanos y animales o con
propdsitos de desarrollo, de investigacibn o de experimentacion. Se incluyen,
pero no estan limitados a productos terminados o no terminados como vacunas.

3.19 PRODUCTOS DE USO VETERINARIO: Aquellos que, por sus caracteristicas,
composicibn 'y uso, no contienen ninguna sustancia o ingrediente(s)
farmacéutico(s) activo(s), ni generan efecto farmacolégico y carecen de utilidad
terapéutica. Incluye el agua estéril.

3.20 SUSTANCIAS BIOLOGICAS: Sustancia producida con un organismo vivo o sus
productos; se usa para prevenir, diagnosticar o tratar el cancer y otras
enfermedades. Entre las sustancias bioldgicas se incluyen los anticuerpos, las
interleucinas y las vacunas. También se llama medicamento biolégico vy
producto biologico.

3.21 TOXOIDE: Los toxoides @ anacultivos son vacunas inactivadas que contienen
productos_bacterianos solubles como son las toxinas. (Fuente:
tecnovet.uchile.cl). La inyeccién toxoide es un tipo de vacuna que inmuniza el
cuerpo de bacterias peligrosas que generan diversas infecciones vy
complicaciones para la salud. Esta inyeccion ha sido disefiada quimicamente
para reducir el efecto toxico que tiene diversas bacterias y sustancias. Esta
actla estimulando la produccion de anticuerpos que permite conseguir
inmunidad.

3.22 VACUNA: Se entiende por vacuna cualquier preparacion destinada a generar
inmunidad contra una enfermedad estimulando la produccion de anticuerpos.
Puede tratarse, por ejemplo, de una suspensién de microorganismos muertos o
atenuados, o de productos o derivados de microorganismos. Las vacunas son
productos biolégicos que contienen antigenos capaces de estimular el sistema
inmune, desencadenando una respuesta celular y/o humoral. Esto produce un
efecto de memoria inmunolégica en la persona que recibié la vacuna, logrando
que cuando se vea enfrentada a la infeccion verdadera pueda activar
rapidamente sus defensas en contra de la infeccion.
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TITULO I

REGISTRO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO VETERINARIO

ARTICULO 4. REGISTRO DE LOS PRODUCTOS Todo producto biolégico de uso
veterinario que se fabrique, importe o comercialice en el territorio nacional, debera
tener registro ICA conforme a los requisitos establecidos en la presente resolucion.

ARTICULO 5. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS. Para obtener
el registro de productos biologicos de uso veterinario debera presentarse la solicitud
para cada producto por separado ante el ICA y cumplir los siguientes requisitos:

5.1 Diligenciar el formato Unico de informacion, a traves del sistema en-linea, que

contendrd la siguiente informacion:
5.1.1 Nombre del titular del registro
5.1.2 Nombre del producto.
5.1.3 Composicion garantizada completa:
a./ Angredientes activos, auxiliares o excipientes expresados en unidades del
sistema metrico decimal.
b. Forma farmacéutica y presentacion comercial.
c. En los productos biol6gicos se indicard si es una vacuna, bacterina,
suero, toxoide o similares.
5.1.4 Indicacion del producto en la unidad correspondiente para cada uno de los
ingredientes activos por kilogramo(s) de peso vivo.
5.1.5 Vias de administracion
5.1.6 Especies animales para los cuales se indica,
5.1.7 Empaques, envases, tipo de cierre o sellado y contenidos netos.
5.1 8 Descripcion del método de elaboracién del producto.
5.1.9 Método de analisis cualitativo y cuantitativo fisico, quimico o biolégico que el
producto requiera.
5.1.10 Pruebas de estabilidad realizadas al producto bioldgico terminado.
5.1.11 Para los productos importados: Adicionalmente los productos importados
debera:
5.1.11.1 Indicar el pais (es) de origen.
5.1.11.2. Certificado de libre venta del producto apostillado o legalizado, con
vigencia minima de 6 meses a la solicitud del registro. o justificacion
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oficial que expliqgue el motivo por el cual no esta registrado. Este
certificado deber& consignar la formula cuali-cuantitativa completa
5.1.11.3 Certificacién expedida por la autoridad correspondiente del pais de
origen en donde se haga constar que la planta o laboratorio
productor cumple con las Buenas Préacticas de Manufactura

5.2. Tarifa ICA vigente.

PARAGRAFO 1. Toda la informacion para solicitar el registro debera presentarse en
idioma espafiol. Cuando sea necesario proporcionar informacion de articulos
cientificos como sustento del registro deberan indicar la direccion electronica para el
acceso al documento.

PARAGRAFO 2. No se permitira el registro de productos | con /el -mismo nombre
comercial, que tengan diferente composicién garantizada.

ARTICULO 6. TRAMITE DEL REGISTRO: El tramite para el registro de Productos
Biologicos” de (uso| veterinario, .se-surtira a través del sistema de informacion que
para los efectos desarrolle el ICA y los registros podran ser validados y notificados
electrobnicamente, con su correspondiente cédigo. El registro tendra una vigencia
indefinida.

El titular del registro sera responsable por ingresar la informacién para la solicitud del
registro en el Sistema, para aprobacion del ICA.

Una vez radicada la solicitud de registro en el sistema, el ICA estudiara la
informacion aportada, la cual puede dar como resultado la emision del registro, la
emision de un requerimiento de aclaracion o complementacion de informaciéon o la
negacion. El ICA emitird la respuesta en un plazo maximo de quince (15) dias
habiles.

En caso de una solicitud de requerimiento o complementacion de informacion, ésta
contendrd la totalidad de la informacion faltante o que requiere ser complementada o
aclarada para la emision del registro. El solicitante debera dar respuesta a todos los
requerimientos solicitados de acuerdo a lo estipulado por el ICA en un plazo maximo
de quince (15) dias habiles. El solicitante podra pedir prorroga por un tiempo igual al
inicialmente establecido para dar respuesta al requerimiento.

FORMA 4-027




es de todos

ICA¥ -

Instituto Colombiano Agropecuario o

Péagina 8 de 16

RESOLUCION No.
( )

“Establecer los requisitos y el procedimiento para el registro de productos biologicos de
uso veterinario.

En caso de que el solicitante no genere respuesta en el tiempo establecido, se
considerara desistida la solicitud del tramite sin perjuicio de que se pueda realizar
inmediatamente una nueva solicitud conforme a lo establecido en la presente
resolucion.

Una vez recibida la respuesta por parte del solicitante, el ICA en un plazo no mayor a
quince (15) dias estudiara la informacion aportada, la cual puede dar como resultado,
la emision del registro o la negacion.

La respuesta negativa de la solicitud de registro no impide que el usuario radique un
nuevo tramite de solicitud.

ARTICULO 7. MODIFICACION DEL REGISTRO: Los Productos Biologicos de uso
veterinario que_seencuentren| registrados ante el ICA, deberan realizar la
modificacién_de lainformacion al través del sistema en linea con base en el formato
anico de informacion dispuesto en la pagina web del ICA, dentro de los diez (10) dias
habiles siguientes a la ocurrencia de cualquiera de las siguientes circunstancias:

7.1 Cambio de titular del registro.

7.2  Cambio de nombre del producto

7.3 Cambio de la forma farmacéutica y presentacién comercial

7.4  Sustitucion, adicion, supresiéon o modificacion de los ingredientes

activos o cepas de los productos.

7.5 Cambio en la Indicacién del producto, vias de administracion y especies
animales, dosis o cantidad a suministrar.

7.6 Modificacion en el método de elaboracion del producto.

7.7 Cambio o adicion de nuevos usos para los cuales se registrd el producto, en
cuyo caso el interesado suministrara al ICA la informacion técnica pertinente y
los resultados de los ensayos de eficacia

7.8 Para los importadores, cambio de pais o proveedor.

PARAGRAFO. Todas las modificaciones seran automaticas y en linea al momento de
la solicitud, salvo los numerales 7.5, 7.6 y 7.7 las cuales requerirdn una aprobacion
previa por parte del ICA, la cual emitira repuesta en un plazo maximo de 15 (quince)
dias habiles.
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ARTICULO 8. CANCELACION DEL REGISTRO: El registro otorgado a los
productos biolégicos de uso veterinario sera cancelado:

8.1 A solicitud del titular del registro.

8.2 Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la
presente resolucion.

8.3 Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en informacion o
documentacion falsa.

8.4  Cuando se demuestre la ineficacia del producto para los usos aprobados.

8.5 Por orden de autoridad judicial o administrativa competente.

PARAGRAFO 1. Cancelado el registro, el producto no podra producirsée importarse
y el titular del registro tendra un plazoymaximo de cuatro|(4) meses, contados a partir
de la fecha de cancelacion del registro, para retirarlo del mercado.

TITULO Il
ENSAYOS DE EFICACIA

ARTICULO 9. SOLICITUD DE PRUEBAS DE EFICACIA. Para el registro de
productos que en su composicién garantizada contenga ingrediente (s) activo (s) o
sustancia (s) biolégica (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, el ICA podra exigir como requisito previo para el registro la realizacion
de prueba (s) de eficacia en Colombia bajo su supervisién o la de un ente autorizado.
Para la realizacion de estas pruebas el ICA podra solicitar al interesado patrones
internacionales del (los) ingrediente(s) activo(s) reactivos, cepas y demas elementos
gue se requieran para la ejecucion del trabajo.

Para adelantar pruebas de eficacia a productos con el objeto de registro, es
necesario que el interesado informe a través del sistema del informacion del ICA:

9.1. El protocolo de ensayo de eficacia el cual incluird los parametros establecidos en
la reglamentacion que el ICA expedira en los 3 siguientes meses a la entrada en
vigencia de las presente resolucion.
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9.2 Cubrir el costo o tarifa de los trabajos, pruebas bioldgicas, de eficacia, inocuidad
y otras a que haya lugar.

9.3. Ingresar los resultados del ensayo de eficacia en el Sistema de Informacion del
ICA, quien emitira su concepto (10) diez dias después de ingresada la
informacion.

PARAGRAFO 1. Toda la informacion y documentos de caracter técnico, debera
presentarse en idioma espafiol, excepto los articulos cientificos o similares que se
adjunten como sustento del registro.

PARAGRAFO 2. Para el registro de productos que en su composicion garantizada
contengan sustancias biolégicas de las cuales no se tenga experiencia o
conocimiento de su uso, seguridad y eficacia en el pais 0 para nuevas' indicaciones o
regimenes de dosificacion, se podran allegar articulos cientificos /publicados en
revistas indexadas y estudios cientificos disponibles que sustente la indicacion, dosis
y uso en las especies @nimales para“las cuales se indica, que a criterio del
interesado, ayuden a sustentar.el-uso del producto, La traduccion del sumario y las
conclusiones de dichos trabajaos en el idioma oficial respectivo.

PARAGRAFO 3. Para la importacion de agentes infecciosos o cepas destinadas a
elaboracion o pruebas se efectuara solamente bajo expresa autorizacion del ICA y
para los fines pertinentes que determine la normativa vigente.

PARAGRAFO 4. Para registro productos bioldgicos de uso veterinario ante el ICA
gue ya cuenten con registro en el exterior y por ende con pruebas de eficacia, se
debe realizar una revision sistematica de la informacion disponible sobre la eficiencia
del antigeno circulante, para homologar eficacia en su uso previsto y no tener que
realizar la respectiva prueba de eficacia en Colombia. Si no existiese homologacion
para la prueba de eficacia, se deben hacer las pruebas de eficacia respectivas en el
animal hospedador.

ARTICULO 10. Los protocolos de ensayos de eficacia con fines de registro, deberan
contener la informacion basica de un ensayo basado en el método cientifico, de
acuerdo con la informacién que sera presentada a través del Sistema de Informacién
que el ICA disponga para tal fin y se gestionara su aprobacion a través del sistema
de informacion
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ARTICULO 11. Los protocolos de ensayos de eficacia para productos biol6gicos
deberan ser presentados ante el ICA, para su revision y aprobacion, en el sistema de
informacion y contaran con una aprobacion maxima de 15 dias

TITULO IV

ROTULADO PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO VETERINARIO

ARTiQULO 12. REQUISITOS GENERALES DEL ROTULADO PARA PRODUCTOS
BIOLOGICOS DE USO VETERINARIO.

12.1 La informacién que aparece en el rétulo debe presentarse con caracteres
visibles, facilmente legibles y de forma clara para el comprador.

12.2 La informacién del rétulo debe ser veraz y suficiente para no inducir a engafio al
comprador, no pueden crear una impresion errénea respecto a la naturaleza del
producto o su uso.

12.3 El material del rétulo, asi como las tintas y las gomas necesarias para su
adherencia en los envases, empagues 0 embalajes, deben resistir las
condiciones atmosféricas de transporte, almacenamiento y uso.

12.4 La informacion y/o leyendas deben estar redactas en idioma espafiol. Si la
informacion y/o leyendas estan en un idioma diferente al espafiol, podra usarse
un rétulo complementario adherido al producto en idioma espafiol, que debera
incluir la informacion exigida en la presente resolucion. El ajuste con los rétulos
complementarias puede realizarse durante o después del proceso de
nacionalizacion y previo a su comercializacién. Toda la informacion, debe ser
concordante con la establecida por el fabricante y con base en la informacion
suministrada al momento de obtener el registro ICA.

ARTICULO 13. INFORMACION ROTULADO: ElI rotulado de productos biolégicos
debe contener la siguiente informacion:
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13.1 Nombre del titular del registro del producto.

13.2 Lafrase- "NUumero del registro ICA:" o frases equivalentes.

13.3 La frase: "Numero del lote:” o frases equivalentes.

13.4 La frase "Fecha de vencimiento:” o frases equivalentes.

13.5 Composicion garantizada. Se consignaran los nombres de los ingredientes
del producto de acuerdo con lo establecido en el numeral 5.3 (INCI), en un
solo parrafo y separados por comas sin incluir las cantidades.

13.6 Contenido Neto expresado en unidades del Sistema Internacional de
Unidades.

13.7 La expresion: "Uso Veterinario".

13.8 La Expresion: "Manténgase fuera del alcance de los nifios y animales
domésticos” o frases equivalentes.

13.9 Forma biolégica

13.10 Especies de destino.

13.11 Precauciones especiales de-uso, cuando-correspondal

13.12 Contraindicaciones, cuando corrésponda.

13.13 Modo de uso

13.14 Condiciones|de almacenamiento.

13.15 Pais'de ‘arigen.

13.16 Para los productos elaborados por terceros deberan figurar las frases:
"Producido por:" o su equivalente, seguida de la razén social de la empresa
productora, y "Para:", seguida de la razon social de la empresa productora
por contrato, las cuales deben estar registradas ante el ICA.

13.17 Para los productos importados debera figurar el pais de origen y la frase:
"Importado por:” o su equivalente, seguida de la razon social de la(s)
empresa(s) importadora(s).

13.18 Para los productos con proceso de semielaboracion debera figurar la frase:
"Semielaborado por:" o su equivalente, seguida de la razén social de la(s)
empresa(s) semielaboradora(s) y "Para:”, seguida de la razén social de la
empresa productora o productora por contrato

PARAGRAFO 1. No esta permitido: El empleo de los términos o palabras "etcétera”,
"similares" y "otras", y "demas" y sus sinénimos para hacer entender o para indicar
que el producto posee accion biolégica o farmacologica de alguna indole contra
varias entidades infecciosas, parasitarias, organicas o sus agentes causales o de
indole nutricional.
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Hacer referencia o propaganda a otros productos de cualquier clase, bien sean del
mismo laboratorio o razén social o de laboratorio o razon social diferente.

Términos o denominaciones no técnicas referentes a enfermedades, sintomas o
regiones anatomicas de los animales.

PARAGRAFO 2. El rotulado permitira brindar la informacion en un inserto, cuando al
rétulo de los productos, en razon del espacio disponible para ella segun el tamafio de
los envases 0 empaques, no permita la inclusién de toda la informacién o parametros
técnicos exigidos para el rotulado.

ARTICULO 14. DE LOS NOMBRES COMERCIALES. Los, nombres comerciales
deberan ajustarse a términos de moderacion cientifica y. no;seran ‘admitidas en
ningun caso las denominaciones-de ;marca exageradas que induzcan'a engafio o
sustantivos que desvirtien la naturaleza del producto y los/que estén dentro de las
siguientes circunstancias en cuanto a su nombre:

14.1 Que’como hombre o parte de él incluyan términos tales como: débil, fuerte,
concentrado, maravillosos, ideal, hermoso, plus, vigor, vida, mejor, extra,
super, toénico, enérgico y otros sinénimos o similares, bien sea como marca o
nombre o como simple explicacion o uso.

14.2  Los que indiquen expresamente la utilizacion o indicaciones terapéuticas o
farmacolégicas. Para los productos biolégicos se podran aceptar como
nombre, la indicacion del mismo.

14.3 Las que empleen el término “veterinario” o términos que se relacionen con la
profesiéon de Medicina Veterinaria.

14.4  Los que utilicen los nombres del santoral de cualquier religibn o secta
religiosa, o se refiera a raza humana o de especies animales, nacionalidad,
areas geograficas, gentilicios, colores, tribus indigenas, asi como aquellas
vinculadas a creencias o temas religiosos de supersticion y hechiceria.

14.5 Los que incluyan la palabra “doctor” o se refiera a otros titulos o dignidades y
sus abreviaturas.

14.6  Los que utilicen nombres o apellidos de personas naturales, a menos que se
trate de productos que, en la literatura cientifica mundial, figuren con los
nombres de sus autores, tales como solucion Ringer, pasta de Lassar, entre
otras.
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ARTICULO 15. INFORMACION TECNICA. Se entiende por informacion técnica que
es la literatura dirigida al cuerpo Médico Veterinario o al Zootecnista, relacionada con
investigaciones, aspectos farmacolégicos, terapéuticos, toxicologicos, nutricionales,
precauciones y contraindicaciones, para la adecuada utilizacién y formulacion de un
producto por parte de los mencionados profesionales.

Cuando se haga referencia a un producto biolégico, la informacién técnica debera
consignar, ademas: razon social del titular del Registro, nombre del producto, nimero
del registro del ICA. La informacién técnica debera estar respaldada por las
referencias bibliograficas correspondientes.

ARTICULO 16. RIESGOS. Todos los Productos Bioldgicos de uso veterinario cuyo
agente provenga para su composicion de tecnologia de organismos genéticamente
modificados deben acatar los siguiente:

16.1 Realizar proceso de evaluacion_de riesgos‘a fin de determinar la estabilidad
biolégica y/ambiental.

16.2 Se prohibe el registro de vacunas que contengan cepas exéticas, o aquellas
que, de acuerdo a criterios del ICA debidamente soportados, representen una
amenaza para el pais en términos sanitarios.

16.3 EI ICA podra exigir como requisito previo para el registro, , la realizaciéon bajo su
supervision o la de un ente autorizado, las pruebas que considere pertinentes
para determinar el nivel de riesgo.

16. 4 Asi mismo, el ICA podra solicitar al interesado patrones internacionales del (los)
ingrediente(s) activo(s) reactivos, cepas y demas elementos que se requieran
para la ejecucion del trabajo.

16.4 Los productores que elaboren, exporten o importen productos biolégicos
deberan cumplir con el certificado de calidad previo a la liberacion del producto

PARAGRAFO : Si el resultado es insignificante se contintia y concluye el proceso.
Una vez realizadas las pruebas pertinentes y si el riesgo se determina como
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Significativo sera necesario dar traslado al Comité Nacional de Bioseguridad para
gue tomen las determinaciones a que haya a lugar.

TITULO V
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 17. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Con el propésito de
garantizar la inocuidad y calidad de los registro de productos biol6gicos de uso
veterinario, el ICA ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control con base
en la mitigacién y prevencion de riesgos sanitarios.

El ICA en su calidad de autoridad competente adoptard un modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario basado en riesgo, el cual sera ejercido por el Instituto o
por las personas naturales o juridicas que autorice.

ARTICULO 18. VISITA TECNICA. Una vez otorgado el registro productos biolégicos,
el ICA en cualguier momento podra realizar visitas técnicas de verificacion del
cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Resolucion.

ARTICULO 19. CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA en el ejercicio de las
funciones de inspeccién, vigilancia y control de las que goza en virtud de la Ley,
podran ejercer en cualquier momento revisiones posteriores, en funcién o no del nivel
del riesgo, para verificar el cumplimiento de los requisitos legales y técnicos exigidos
en la presente Resolucién, para lo cual gozaran del apoyo y proteccion 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, las cuales quedaran a
disposicion del usuario a través del sistema de informacion.

Los titulares de Registro de empresas establecidos en la presente Resolucién estan
en la obligacion de permitir la entrada de los funcionarios del ICA para el
cumplimiento de sus funciones.
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ARTICULO 20. SANCIONES. El incumplimiento de cualquiera de las disposiciones
establecidas en la presente Resolucién serd sancionado de conformidad con lo
establecido en los articulos 156 y 157 de la Ley 1955 de 2019 y 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 21. TRANSITORIO. Las personas naturales o juridicas que cuenten con
registro de productos biologicos vigente a la entrada de la presente Resolucion,
tendran un plazo de tres (3) meses contados a partir de la publicacion de la presente
resolucion para ingresar la informacion en el sistema de informacién que para los
efectos desarrolle el ICA, so pena de iniciar tramite para nuevo registro.

El proceso de inclusién de datos en el sistema durante este [periodo ne generara
pago de tarifa para el usuario y sera responsabilidad del titutar del registro,

Durante el periodo de transicion del-sistema de ) informaeion requerido para esta
Resolucién la solicitud( de | tramites' nuevos| se realizard de conformidad a la
Resolucion 1056 de 19960 las’demas que la modifique o sustituya.

Una vez finalizado el periodo de transicion, todos los trdmites se desarrollaran a
través del sistema de informacion y dando cumplimiento a los requisitos aqui
establecidos.

ARTICULO 23. VIGENCIA. La presente Resolucion rige a partir su fecha de
publicacion en el Diario Oficial y deroga las disposiciones establecidas en la
Resolucién 1056 de 1996, las demas que la modifique o sustituya, y todas las
disposiciones que le sean contrarias,

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

DEYANIRA BARRERO LEON
Gerente General
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