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ante el ICA de las empresas productoras, productoras por contrato, semielaboradoras e
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EL GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por el numeral 19
del articulo 6 del Decreto 4765 de 2008, el articulo 4 del Decreto 3761 de 2009 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 prevencién de riesgos bioldgicos y quimicos.

Que corresponde al ICA ejercer el control técnico de la produccién y comercializacién de
los insumos agropecuarios en el pais, con el fin de prevenir riesgos que puedan afectar la
sanidad agropecuaria.

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

Que, correspondeal, ICA gestionar los riesgas biolégicos w quimicos resultantes de la
preduccion, comercializacion y uso de los insumos agropecuarios.

Que el ICA mediante la Resolucion 77244 de 2020 establecid los requisitos y el
procedimiento para el registro de las empresas productoras, productoras por contrato
semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos, agua estéril, cosméticos,
desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario ante el ICA.

Que con el objeto de facilitar la actividad de las personas naturales y juridicas ante las
autoridades que cumplen funciones administrativas, contribuir a la eficacia y eficiencia de
estas y fortalecer, entre otros, los principios de buena fe, confianza legitima, transparencia
y moralidad, es necesario racionalizar los trdmites, procedimientos y regulaciones
innecesarios contenidos en normativa vigente.

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
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la consolidacion de politicas dirigidas a la racionalizacion de tramites y simplificacién 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 relacion con la racionalizacion de trdmites 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. Adicional, los obligados
en los términos de la presente ley deberan automatizar y digitalizar la gestion interna de los
tramites que se creen a partir de la entrada en vigencia de esta ley, los cuales deberan
estar automatizados y digitalizados al interior de las entidades, conforme a los lineamientos
y criterios establecidos por el Departamento Administrativo de la Funciéon Publica y el
Ministerio de Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones

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 deberan ser sencillos, eliminarse toda complejidad innecesaria y los requisitos
gue se exijan a los particulares deberan ser racionalessy proporcionales a los fines que se
persigue cumplir

Que, bajo los anteriorés parametros, es necesario que elJCA implemente y desarrolle
preductos. 0 servicios tecnoldgicos, que permitan proveer servicios de valor al publico,
enmarcados dentro de la.estrategia de Gobierno Digital, asi como las politicas publicas de
racionalizacion de tramites y simplificacion del Estado colombiano, de conformidad con la
estrategia “Estado Simple, Colombia Agil”.

En virtud de lo anterior,

RESUELVE:
ARTICULO 1.- OBJETO. Establecer los requisitos y el procedimiento para el registro ante
el ICA de las empresas productoras, productoras por contrato, semielaboradoras e

importadoras de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes y/o ectoparasiticidas
de uso veterinario.
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ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la presente
Resolucion serdn aplicables a todas las personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras que produzcan, produzcan por contrato, semielaboren y/o importen productos
farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes y/o ectoparasiticidas de uso veterinario.

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

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

ACONDICIONAMIENTO: Conjunto de operaciones que permiten la adecuacién del
producto envasado para poder ser comercializado e incluyen: etiquetado, estuchado,
codificado, termosellado de seguridad y colocacién de adhesivos. Se excluye el
adhesivo con cédigo de informacion comercial.

ALMACENAMIENTO: Proceso técnico-administrativo de guardar y conservar
materias primas, graneles y producto terminado de productos farmacéuticos,
cosméticos, desinfectantes y ectoparasiticidas de uso veterinario, para garantizar el
mantenimiento de su calidad, integridad y seguridad hasta su distribucién.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM): Son las normas, procesos y
procedimientos de caracter técnico que aseguran que glos® productos son
manipulados, elaborados, envasados, controlados, almacenados, transportados y
distribuidos de acuerdo_conglas normas de calidad apropiadas para el uso al que
estan destinados y canforme con las condiciones exigidas para su comercializacion.

CAPACIDAD DE PRODUCCION E IMPORTACION: Autorizaciéon que otorga el ICA
auna persona natural o juridica para ejercer la actividad productiva de acuerdo con
las formas farmacéuticas y tipos de producto y/o de importaciéon, mediante un acto
administrativo.

COSMETICO DE USO VETERINARIO: Es todo producto terminado destinado a la
aplicacion externa en los animales con fines de embellecimiento, conservacion,
limpieza, control de olores corporales y cuidado profilactico de la dentadura, piel y
anexos o faneras. No se consideran cosmeéticos los productos que tengan accion
terapéutica, ni aquellos productos que controviertan la definicion de bienestar animal
0 cualquiera de los principios establecidos por la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal -OIE.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10

3.11.

3.12.

3.13.

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

DISPENSACION: Proceso para suministrar o entregar la cantidad requerida de
materias primas, material de envase, empaque, a granel y/o terminado.

ECTOPARASITICIDAS: Producto utilizado para tratar y/o controlar los ectoparasitos
gue afectan los animales y que pertenecen taxonémicamente a la subclase Acari
(Garrapatas y acaros) y a la clase Insecta (pulgas, piojos, picadores y masticadores,
fleb6tomos, mosquitos y moscas).

ENVASADO: Todas las operaciones, incluidas las de llenado y etiquetado, a las que
tiene que ser sometido un producto a granel para que se convierta en un producto
terminado.

. FABRICACION: Todas las operaciones que incluyan la adquisicion'de materiales y

productos, produccion, control de calidadgsliberacion de producto terminado,
almacenamiento, distribucion: ¥ los  controles correspondientes a dichas
operaciones:

IMPORTADOR:  Teda persona natural o juridica registrada como tal ante el ICA,
gue ingrese al pais materias primas, productos farmacéuticos, cosméticos y
desinfectantes, ectoparasiticidas de uso veterinario terminados o a granel.

LOTE: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto fabricado
en un solo proceso 0 en una serie de procesos, de tal manera que se garantice la
homogeneidad de los productos farmacéuticos, cosmeéticos, desinfectantes, vy
ectoparasiticidas de uso veterinario. En ocasiones es preciso dividir un lote en una
serie de sublotes, que mas tarde se integran de nuevo para formar un lote final
homogéneo.

MAQUILA: Servicio prestado por una empresa productora 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.
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3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3:19.

3.20.

3.21.

3.22.

MATERIA PRIMA: Toda sustancia de calidad definida empleada en la fabricacién
de un producto farmacéutico excluidos los materiales de envasado.

NUMERO DE LOTE: Es la combinacion definida de numeros y/o letras que
identifica especificamente un lote de materia prima, material de envase y empaque,
producto a granel, producto terminado, registro de lotes y certificado de analisis.

PRODUCTO A GRANEL: Producto que ha completado todas las etapas del
procesamiento sin incluir el envasado final.

PRODUCTO BIOLOGICO DE USO VETERINARIO: Producto obtenido a partir de
un organismo vivo, de sustancias derivadas del cultivo de los mismos o de origen
animal, diseflado con fines diagndsticos o para estimular la inmunizacién activa de
los animales contra las enfermedades, sea cual sea el tipo de microorganismo o
componente o toxina microbiana del que pueden derivar o contener. Esta definicion
comprende: Vacunas, proteinas, antisueros, kits o0 reactivos para uso en
diagnéstico.

PRODUCTO EXCLUSIVO PARA EXPORTACION: Es_todogaguél, fabricado en
empresas ubicadas en el territorio nacional, jdebidamente registradas ‘ante el ICA
con la capacidad otorgada,euyo destino sera exclusivamente para exportacion.

PRODUCTO,IERMINADO: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de
producciongincluide el envasado en el contenedor final y el etiquetado.

PRODUCTO FARMACEUTICO: Todo medicamento de origen sintético, biolégico,
homeopatico o fitoterapéutico para uso veterinario, presentado en su forma de
dosificacion final o como material de partida para su uso en dicha forma de
dosificacion, que esta sujeto al control de la legislacién farmacéutica en el pais
exportador y/o en el pais importador. Tambien se incluye el agua estéril.

PRODUCTOR: Persona natural o juridica registrada como tal ante el ICA, que
cuenta con instalaciones dedicadas a la fabricacién de productos farmacéuticos,
cosméticos, desinfectantes y/o ectoparasiticidas de uso veterinario terminados.

PRODUCTOR POR CONTRATO: Toda persona natural o juridica, registrada como
tal ante el ICA que, sin contar con la capacidad de fabricacion, se dedique a la
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comercializacion de productos farmacéuticos, cosmeéticos, desinfectantes y/o
ectoparasiticidas de uso veterinario registrados a su nombre, suscribiendo contratos
para la produccion y control de calidad de tales productos con empresas registradas
ante el ICA.

3.23. REGISTRO DE EMPRESA: Acto administrativo mediante el cual se otorga un
cédigo numérico o alfanumérico que identifica a la empresa productora,
semielaboradora y/o importadora de productos farmacéuticos, cosméticos,
desinfectantes y ectoparasiticidas de uso veterinario.

3.24. SEMIELABORADOR: Toda persona natural o juridica registrada ante el ICA como
tal, que realiza las actividades de dispensacién, envasado del producto a granel y
acondicionamiento del producto terminado, de productos farmacéuticos,
cosmeéticos, desinfectantes y ectoparasiticidas de uso veterinario.

3.25. SUPLENTE TECNICO: Aquella persona que suple o remplaza en forma temporal a
la Direccion Técnica o Cientifica. El suplente debe contar con el mismo perfil de
aquel a quien esta remplazando, ya que asume el compromiso de continuar una
actividad especifica como si fuera el titular.

3.26. VISITA TECNICA DE VERIFICACION: Proceso mediante el cual el ICA examina y
constata el cumplimiento dedas €ondiciones técnicas, documentales y legales del
solicitante denréegistro, conforme ‘con los requisitossestablecidos en las normas
vigentes.

ARTICULO 4.- REGISTRO DE EMPRESAS. Toda persona natural o juridica que
produzca, produzca por contrato, semielabore o importe productos farmacéuticos,
cosmeéticos, desinfectantes y/o ectoparasiticidas de uso veterinario, debe registrarse ante
el ICA, de conformidad con los requisitos y procedimientos establecidos en la presente
Resolucion.

Las categorias de registro acordes con el tipo de actividad realizada son las siguientes:

4.1 Empresas productoras de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes y/o
ectoparasiticidas de uso veterinario.

4.2 Empresas productoras por contrato de productos farmacéuticos, cosmeéticos,
desinfectantes y/o ectoparasiticidas de uso veterinario.
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4.3 Empresas semielaboradoras de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes
y/o ectoparasiticidas de uso veterinario.

4.4 Empresas importadoras de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes y/o
ectoparasiticidas de uso veterinario.

ARTICULO 5.- REQUISITOS GENERALES. El registro debera ser solicitado por la
persona natural o juridica, diligenciando o anexando segun corresponda, la siguiente
informacion a través del sistema en linea que implemente el Instituto para dicho fin:

5.1. Nombre o razén social, NIT, RUT o numero del documento de identificacion,
direccion de las areas administrativas, plantas de produccion, sitios o bodegas de
almacenamiento y laboratorio interno de control de calidad, teléfono y correo
electronico.

5.2. Categoria de registro y capacidad de produccion, segun lo esatblecido en el articulo
4 de la presente Resolucon.

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

5.4. Listado maestro de los documentos que conforman el sistema de gestién de calidad
de la empresa.

5.5. Nombre o razén social, NIT, RUT o numero del documento de identificacion de la(s)
empresa (s) productora (s) registrada (s) anterel ICA, cuando No se cuente con
planta de produccién propia.

5.6. Nombre o razoén social, NITp#RUT 0 numero del documento de identificacion de la(s)
empresas(s)ralmacenadora(s) registrada (s) ante el ICA, 'euando no se cuente con
areas propias.de almacenamiento.

5.7.. Nombre o razon saecial, NIT, RUT o niumero del documento de identificacion de la(s)
empresa (s) semielaboradora (s) registrada (s) ante el ICA, cuando aplique.

5.8. Nombre o razén social, NIT, RUT o nimero del documento de identificacion del (0s)
laboratorio (s) de control de calidad registrado (s) ante el ICA, cuando aplique.

5.9. Inscripcion de los responsables técnicos adjuntando copia de la tarjeta profesional,
segun lo establecido en la presente Resolucién.

5.10. Las empresas productoras ubicadas en el exterior, deben adjuntar copia del
certificado vigente en Buenas Practicas de Manufactura expedido por la autoridad
competente del pais donde se encuentra ubicada la planta de produccién.

5.11. Pago de las tarifas establecidas para el registro de empresa e inscripcion de los
responsables técnicos.

PARAGRAFO . Las empresas productoras, productoras por contrato, semielaboradoras o
importadoras de productos farmacéuticos y/o cosméticos de uso veterinario, que en su
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composicion contengan sustancias controladas o de monopolio del Estado, deberan
contar con las inscripciones o autorizaciones de las entidades competentes y manifestarlo
en el momento de la solicitud de registro ante el ICA.

ARTICULO 6.- REQUISITOS ESPECIFICOS. La empresa solicitante del registro debera
cumplir con los requisitos y contar con la documentacion que se describe a continuacion
segun corresponda, lo cual sera verificado por el ICA durante la visita técnica:

6.1. EMPRESAS PRODUCTORAS:

6.1.1. Planos arquitectonicos vigentes de las instalaciones a una escala minima de
1:200, en los cuales se indiquen las areas de produccion, flujos de materiales y
personal, areas de almacenamiento y sistemas de apoyo critico, firmados por
los responsables de la empresa.

6.1.2. Listado de las areas de produccion acorde con los planos.

6.1.3. Listado de equipos de produccién con los que cuenta la empresa productora los
cuales deben estar calificados.

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

6.1.5. Las empresas productoras de bioldgicos deben presentargunidocumento que
indique y sustente el nivel de bioseguridad: de'la planta de produccion, acorde
con la gestion de riesgosde [0S microorganismos alli manipulades conforme al
estatus sanitario del pais, documenta que debe estar firmado por el profesional
responsable de hioseguridad.

6.1.6. Las empresas productoras que manipulen el virus vivo de la fiebre aftosa deben
cumplir con la normatividad ICA correspondiente.

6.1.7. Documento que indique los analisis de calidad en capacidad de realizar, cuando
la empresa cuente con laboratorio interno de control de calidad. En caso de no
contar con la capacidad analitica o con laboratorio interno, se debera indicar la
razén social del laboratorio de control de calidad registrado ante el ICA o la
Autoridad Nacinal Competente ANC, segln corresponda, y anexar el contrato
de prestacion de servicios, acorde con la capacidad solicitada.

6.1.8. Responsables técnicos: Las empresas solicitantes de registro deberan
inscribir los responsables técnicos, de acuerdo con la capacidad solicitada asi:

6.1.8.1. Productos farmacéuticos y cosméticos de uso veterinario.
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6.1.8.1.1. Director Cientifico: Médico Veterinario MV o Médico Veterinario

Zootecnista MVZ. No se exigira inscripcion ante el ICA de un director
cientifico, cuando el productor se dedique, exclusivamente, a la
elaboracion para terceros y no cuente con productos propios.

6.1.8.1.2. Director Técnico: Quimico Farmacéutico.
6.1.8.1.3. Director Técnico para productor de Biolégicos: Médico Veterinario MV o

Médico Veterinario Zootecnista MVZ. Para las empresas productoras de
kits o reactivos de diagndstico la Direccién Técnica podra estar a cargo
de un Médico Veterinario MV o Médico Veterinario Zootecnista MVZ. o
Quimico Farmacéutico o Microbiologo o Bacteriologo.

6.1.8.1.4. Responsable de Bioseguridad para productor de Bioldgicos: Médico

Veterinario MV o Médico Veterinario Zootecnista MVZ. Se aceptaran
otras profesiones, cuando se demuestre la idoneidad, competencia y
experiencia no menor de cinco (5) afios en el manejo de la bioseguridad.

6.1.8.2. Desinfectantes.

6.1.8.2.1 Director Técnico: Quimico Farmacéutico.
6.1.8.2.2 Director Cientifico: Médico Veterinario MV o Médico Veterinario

Zootecnista MVZ. No se exigira inscripcion ante eldlCA de un director
cientifico, cuando el productor. se dedique, exclusivamente, a la
elaboracion para.terceros y no cuente con productos propios.

6.4.8:3. Ectoparasiticidas.

6.1.8.3.1"  Director Técnico: Quimico Farmacéutico.
6.1.8.3.2 Director Cientifico: Médico Veterinario MV o Médico Veterinario

Zootecnista MVZ. No se exigira inscripcion ante el ICA de un director
cientifico, cuando el productor se dedique, exclusivamente, a la
elaboracion para terceros y no cuente con productos propios.

6.2. EMPRESAS PRODUCTORAS POR CONTRATO:

6.2.1

6.2.2

Contrato(s) de produccion o maquila, suscrito con una(s) empresa(s)
registrada(s) ante el ICA, la (s) cual(es) debe(n) tener vigente la certificacion
ICA en BPM, segun corresponda.

Planos arquitectonicos vigentes de las instalaciones a una escala minima de
1:200, en los cuales se indiquen las areas, flujos de materiales y personal,
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areas de almacenamiento y sistemas de apoyo critico, cuando aplique, firmados
por los responsables de la empresa.

6.2.3 Listado de equipos con los que cuenta la empresa, los cuales deben estar
calibrados y/o calificados, segun corresponda.

6.2.4 Documento que indique los andlisis de calidad en capacidad de realizar, cuando
la empresa cuente con laboratorio interno de control de calidad. En caso de no
contar con la capacidad analitica o con laboratorio interno, debera contar con el
contrato de prestacion de servicios, acorde con la capacidad solicitada.

6.2.5 Responsables técnicos: De acuerdo con la capacidad solicitada los
responsables técnicos seran:

6.2.5.1 Productos farmacéuticos y cosméticos de uso veterinario.

6.2.5.1.1 Director Cientifico: Médico Veterinario MV o Meédico Veterinario
Zootecnista MVZ.

6.2.5.1.2 Director Técnico: Quimico Farmacéutico.

6.2.5.1.3 Director Técnico para Productor por Contrato de Bioldgicos: Médico
Veterinario MV o Médico Veterinario Zootecnista MVZ.

6.2.5.2 Desinfectantes.
6:2:5.2.1 'Director Técnico: Quimico Farmacéutico.
6.2.5.2.2 Director Cientifico:® Médico Veterinario MV o Médico Veterinario
Zootecnista MVZ.
6.2.5.3 Ectoparasiticidas.
6.2.5.3.1 Director Técnico: Quimico Farmacéutico.
6.2.5.3.2 Director Cientifico: Médico Veterinario MV o Médico Veterinario
Zootecnista MVZ.
6.3. EMPRESAS SEMIELABORADORAS:
6.3.1 Planos arquitectonicos vigentes de las instalaciones a una escala minima de

1:200, en los cuales se indiquen las &reas de dispensacion, envasado y/o
acondicionamiento, flujos de materiales y personal, areas de almacenamiento y
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sistemas de apoyo critico, segun corresponda, firmados por los responsables de
la empresa.

6.3.2 Listado de las areas de dispensacion, envasado y/o acondicionamiento acorde
con los planos.

6.3.3 Listado de los sistemas de apoyo critico, los cuales deben estar calificados y
validados, segun corresponda.

6.3.4 Listado de equipos de dispensacion, envasado y/o acondicionamiento con los
gque cuenta la empresa semielaboradora, los cuales deben estar calibrados y/o
calificados.

6.3.5 Responsables técnicos: De acuerdo con la capacidad solicitada los
responsables técnicos seran:

6.3.5.1 Productos farmacéuticos y cosméticos de uso veterinario:
Director Técnico: Quimico Farmacéutico.

6.3.5.2 Desinfectantes:
Director Técnico: Quimico Farmacéutico.

6.3.5.3 Ectoparasiticidas:
Director Técnico: Quimico Farmacéutico.

6.3.5.4 Productos biol6égicos.de uso veterinario:
Director, Té€cnico: Medico Veterinario MV_o Médico Veterinario Zootecnista
MVZ.

6.4." EMPRESAS IMPORTADORAS:

6.4.1 Planos arquitecténicos vigentes de las instalaciones a una escala minima de
1:200, en los cuales se indiquen las areas de almacenamiento, equipos Yy
sistemas de apoyo critico cuando aplique, firmados por los responsables de la
empresa.

6.4.2 Documento con la descripcibn de las instalaciones y los equipos que
correspondan a la operacién de importacion, firmado por el responsable técnico.
La empresa importadora debe contar con los equipos y procedimientos que
garanticen la conservacion de la cadena de frio, en el caso de la importacion de
materias primas, medicamentos, biolégicos, kits y reactivos de diagndstico que
asi lo requieran.
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6.4.3 En caso de importacibn de Organismos Modificados Genéticamente, el
interesado deberéd registrarse como importador de productos y subproductos
derivados de organismos modificados genéticamente (OMG) para uso exclusivo
animal, cumpliendo con lo establecido en la Resolucion ICA 91505 de febrero
15 de 2021 o aquella que la modifique, adicione o sustituya.

6.4.4 Responsables técnicos: Para las empresas que se dediquen a la importacion
de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes y ectoparasiticidas de
uso veterinario, los responsables técnicos seran:

6.4.4.1 Director cientifico: Médico Veterinario MV o Médico Veterinario Zootecnista
MVZ, como Director Cientifico.

6.4.4.2 Director Técnico: Un Quimico Farmacéutico, si los productos importados se
sometan a algun proceso de semielaboracion.

ARTICULO 7.- TRAMITE DEL REGISTRO PARA EMPRESAS NACIONALES.
Diligenciado el formulario Unico de informacién a través del sistema en linea, se asignara
y emitira de manera automatica un nimero de inscripcién de acuerdo con la actividad
solicitada y las categorias establecidas en el articulo 4 de la presente Resolucion.

ARTICULO 8.- VISITA TECNICA DE VERIFICACION @ PARA EMPRESAS
NACIONALES. - El ICA en un plazesno mayor a treinta (30) dias habiles contados a partir
de la emisiéon del nimeéro de inscripcion de que trata el articulo anterior, programara y
realizara la visita téenica a las instalaciones de la empresa para verificar el cumplimiento
de los requisitos establecidos en los articulos 5 y 6 de la presente Resolucion.

La visita técnica de verificacibn sera comunicada previamente al correo electrénico
registrado por el solicitante y se desarrollara con la presencia de los responsables
técnicos de la empresa.

Como resultado de la visita se levantara un acta en la cual constara el correspondiente
concepto técnico que podra ser favorable o desfavorable y formara parte integral del
soporte para la expedicién o no del registro.

8.1 CONCEPTO FAVORABLE: Si el concepto de la visita técnica de verificacion es
favorable, el ICA procedara a la expediciéon del registro el cual incluira la capacidad
de produccion soportada.
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8.2 CONCEPTO DESFAVORABLE: Si se encuentran motivos de orden técnico o
juridico que no hagan viable el otorgamiento del registro, el ICA emitira concepto
técnico desfavorable, sin perjuicio de que el interesado pueda presentar una nueva
solicitud de registro con el lleno de los requisitos establecidos en la presente
Resolucion.

ARTICULO 9.- EXPEDICION DEL REGISTRO PARA EMPRESAS NACIONALES. EI ICA
al siguiente dia habil de la suscripcién del acta de la visita técnica de verificaciébn con
concepto favorable, expedira a través del sistema en linea el registro de empresa segun
corresponda, el cual tendrd una vigencia indefinida. Sin embargo, el registro podra ser
suspendido o cancelado por el ICA en cualquier momento, en caso de incumplir uno 0 mas
de los requisitos de la presente Resolucion.

ARTICULO 10.- REGISTRO DE EMPRESAS UBICADAS EN EL EXTERIOR. Las
empresas productoras de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes y
ectoparasiticidas ubicadas en el exterior, deben registrarse ante el ICA cumpliendo los
requisitos establecidos en el articulo 5 y en los numerales 6.1 y/o 6.2 del articulo 6 de la
presente Resolucion, segln corresponda.

PARAGRAFO.- Para las empresas ubicadas en gl exterior, se acéptaran como
responsables técnicos a los profesionales autorizados'de acuerdo con la normatividad
vigente del pais de origen.

ARTICULO 11. - VISITA TECNICA DE VERIFICACION A EMPRESAS UBICADAS EN
EL ' EXTERIOR. — No se realizara visita técnica de verificacion a las empresas productoras
de jproductos farmacéuticos (medicamentos, biologicos, agua estéril, homeopaticos y
fitoterapéuticos) desinfectantes y ectoparasiticidas de uso veterinario ubicadas en el
exterior gue cuenten con certificacion de BPM vigente emitida por la autoridad competente
con base en el informe 32 de la OMS o informes posteriores.

El ICA o a quien este autorice, realizara visita técnica de verificacion al cumplimiento de
las BPM para aquellas empresas que no cuenten con certificado vigente emitido por la
autoridad competente del pais donde se encuentre ubicada la planta de produccion. Para
la realizacion de estas visitas técnicas el interesado cancelara el valor de auditor/dia de
acuerdo con las tarifas vigentes y, adicionalmente, deberé cubrir los gastos ocasionados
por desplazamientos y gastos de viaje de los auditores requeridos.
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No obstante, la aceptaciébn de certificados de otros paises, el ICA podra realizar
inspecciones con el fin de proteger el estatus sanitario, la inocuidad y la salud animal del
pais.

ARTICULO 12.- TRAMITE Y EXPEDICION DEL REGISTRO PARA LAS EMPRESAS
UBICADAS EN EL EXTERIOR. Para las empresas ubicadas en el exterior que requieran
visita técnica de verificacidn, se procedera conforme con lo establecido en los articulos 7,
8y 9 de la presente resolucion.

Para las empresas ubicadas en el exterior que no requieran visita técnica de verificacion,
se debera anexar la informacion establecida en los numerales 6.1 y/o 6.2 de la presente
resolucion, segun corresponda, con los debidos soportes a través del sistema en linea el
cual asignaray emitira de manera automéatica un numero de inscripcion de acuerdo con la
actividad solicitada y las categorias establecidas en el articulo 4 de la presente
Resolucion.

El ICA en un plazo no mayor a treinta (30) dias habiles contados a partir de la emision del
namero de inscripcién, emitird concepto técnico que podra ser favorable o desfavorable y
formara parte integral del soporte para la expedicion o no del registro.

Si el concepto es favorable, el ICAsexpedira el registro el'cual incluira la capacidad de
produccion soportada. Sin'embargo, el registro podra_ser suspendido o cancelado por el
ICA en cualquier: momento, en caso/ de incumplir uno o mas de los requisitos de la
presente Resolucion.

Sise encuentran motivos de orden técnico que no hagan viable el otorgamiento del
registro, el ICA emitira concepto técnico desfavorable, sin perjuicio de que el interesado
pueda presentar una nueva solicitud de registro con el lleno de los requisitos establecidos
en la presente Resolucion.

ARTICULO 13.- MODIFICACION DEL REGISTRO. El titular del registro debera realizar la
modificacion del mismo, actualzando la informacion a través del sistema en linea que
implemente el Instituto para dicho fin, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la
ocurrencia de cualquiera de las siguientes circunstancias:
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13.1 Cambio de razon social: El titular del registro debera registrar la nueva razon
social y el pago de la tarifa vigente.

13.2 Cambio de direccion de las areas administrativas: El titular del registro debera
registrar la nueva direccion y el pago de la tarifa vigente.

13.3 Cambio de direccién de las areas de produccion, de laboratorio de control
interno de calidad o de almacenamiento: El titular del registro debera registrar la
nueva direccién y el pago de la tarifa vigente.

13.4 Traslado parcial o incorporacion de una nueva instalaciéon: El titular del
registro debera cumplir con lo establecido en los articulos 5 y 6 de la presente
Resolucion, segun corresponda, y el pago de la tarifa vigente.

13.5 Ampliacion de categoria de registro, capacidad de produccién, control de
calidad y/o almacenamiento: El titular del registro debera cumplir con lo
establecido en los articulos 5 y 6 de la presente Resolucién, segun corresponda, y
el pago de la tarifa vigente.

13.6 Disminuciéon de categoria de registro, capacidad'de produccion, control de
calidad y/o almacenamiento:sEl titular del registro deberéd 'actualizar la
informacion_de les articulos'5 y 6 de la presente Resolucion, segun corresponda, y
elhpago de la tarifa vigente.

PARAGRAFO 1.- Cuando se trate de las circunstancias establecidas en los numerales
13.3, 13.4y 13.5, el ICA procedera de conformidad con lo establecido en los articulos 7,8
y 9 de la presente Resolucion.

PARAGRAFO 2.- Cuando se trate de las circunstancias establecidas en los numerales
13.1, 13.2 y 13.6 el ICA procedera con la modificacion automatica del registro a través de
del sistema linea.

PARAGRAFO 3.- Cuando un productor y/o productor por contrato realice la modificacion
del registro por cambio de razén social, deberé actualizar el registro de los productos de
los cuales es titular.
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ARTICULO 14.- CANCELACION DEL REGISTRO. El registro otorgado podra ser
cancelado cuando se presente cualquiera de las siguientes circunstancias:

13.1 Por solicitud del titular del registro.

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

13.3 Como resultado de la aplicacion de una medida sanitaria.

13.4 Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en informaciéon o
documentacion falsa.

13.5 Por orden de autoridad judicial o administrativa competente.

PARAGRAFO. Cuando se cancele el registro de las empresas productoras y/o productoras
por contrato que sean titulares de registro de productos, estas contaran con un plazo de
doce (12) meses, contados a partir de la firmeza del acto administrativo que cancel6 el
registro, para vender o traspasar la titularidad de los registros de productos, tiempo durante
el cual no se podra fabricar los productos a su nombre. Vencido este plazo el ICA
procedera de oficio a cancelar los registros de los productos que figuren a nombre de la
empresa cuyo registro se canceld.

ARTICULO 14.- DE LOS RESPONSABLES TEEGNICOS. - Se sentenderan por
responsables técnicos los directores cientificos. y. directores técnicos de las empresas,
inscritos ante el ICA, que tengan a.cargo'las siguientes actividades:

14.1 /Director Técnico:

14.1.1 Asegurar que los productos se fabriquen y almacenen en concordancia con la

documentacién apropiada, a fin de obtener la calidad exigida.

14.1.2 Aprobar los instructivos o procedimientos relacionados con las etapas de

fabricacion, incluidos los controles durante el proceso, y asegurar su estricto
cumplimiento.

14.1.3 Asegurar que los registros de produccion sean evaluados y firmados por la

persona designada, antes de que se pongan a disposicion del departamento de
control de calidad.

14.1.4 Vigilar el mantenimiento de las areas, instalaciones y equipos.
14.1.5 Asegurar que se realicen las debidas comprobaciones durante los procesos de

produccion y las calibraciones de los equipos de control, como también que
esas comprobaciones se registren y que los informes estén disponibles.
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14.1.6 Asegurar de que se realice la capacitacion inicial y continua del personal de
producciéon y que dicha capacitacion se adapte a las necesidades de la
empresa.

14.1.7 Atender las visitas técnicas de verificacion del cumplimiento de los requisitos
para el registro de la empresa y de las Buenas Practicas de Manufactura — BPM
vigentes.

14.1.8 Asegurar que la informacién técnico-cientifica de su competencia y que sustenta
los expedientes que se sometan a registro, sea veraz, actual y esté acorde con
los requerimientos establecidos en las normas vigentes.

14.1.9 Presentar ante el ICA el plan de accién con el cual se da respuesta a las No
Conformidades halladas durante las visitas técnicas de verificacion.

14.2 Director Cientifico:

14.2.1 Asegurar que los productos se comercialicen cumpliendo con las condiciones
gue prestaron mérito para el otorgamiento del registro.

14.2.2 Asegurar que la informacién técnico-cientifica que sustenta los expedientes que
se sometan a registro, sea veraz, actual y esté acorde con los requerimientos
establecidos en la normativa vigente.

14.2.3 Coordinar el programa de farmacovigilancia.

14.2.4 Atender los requerimientos técnicos que sebre los productas de uso veterinario
emita el ICA.

14.2.5 Avalar, lospexpedientes de productos de uso veterinario ‘que se sometan a
registro ante el ICA.

14.2.6 Ejercer Ja interlocucion técnica ante el ICA durante el proceso de registro y
control de'los productos de uso veterinario.

14.2.7 Atender las visitas técnicas de verificacion del cumplimiento de los requisitos
para el registro de la empresa y de las Buenas Practicas de Manufactura — BPM
vigentes.

14.2.8 Asegurar que la informacién técnico-cientifica de su competencia y que sustenta
los expedientes que se sometan a registro, sea veraz, actual y esté acorde con
los requerimientos establecidos en las normas vigentes

ARTICULO 15.- BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Otorgado el registro, las
empresas productoras, productoras por contrato y semielaboradoras de productos
farmacéuticos, ectoparasiticidas y desinfectantes deberan cumplir con las Buenas
Practicas de Manufactura — BPM, conforme con la normatividad vigente.
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ARTICULO 16.- SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. - Las empresas,
productoras, productoras por contrato, o semielaboradoras de cosméticos deben contar
con un sistema de aseguramiento de calidad el cual sera verificado por el ICA de acuerdo
con el tipo de producto. No obstante, si estas empresas estan interesadas en obtener la
certificacion en BPM, podréan solicitarla cumpliendo con lo establecido en el informe 32 de
la OMS.

Las empresas importadoras deben implementar un sistema de aseguramiento de calidad el
cual sera verificado por el ICA.

ARTICULO 17.- OBLIGACIONES. Las empresas productoras, productoras por contrato,
semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes
y ectoparasiticidas de uso veterinario deben:

17.1 Mantener las condiciones bajo las cuales fue otorgado el registro de la empresa.

17.2 Producir, importar, distribuir o comercializar Unicamente productos farmacéuticos,
cosmeéticos, desinfectantes y ectoparasiticidas de uso veterinario con registro ICA
vigente.

17.3 Comercializar sus productos Unicamente a través de establecimientos registrados
ante el ICA

17.4 Hacer uso exclusivo de las areas de produccion denacuerdo con la capacidad
otorgada.

17.5 Para la produccionucon desting exclusivo a la exportacion, los productores y
productares por contrato deberan estar registrados ante el ICA.

17.6 Permitir al ICA la tomasde muestras de productos con destino al analisis de
verificacion de la‘calidad en el laboratorio oficial o autorizado.

17.7 Mantener actualizada toda la informacién del resgistro en el sistema en linea que
implemente el Instituto.

17.8 Establecer dentro de los contratos de prestacion de servicios de maquila, una
clausula en la cual el contratista esté obligado a mantener vigentes las BPM
conforme con lo establecido en el acto administrativo de verificacion de su
cumplimiento e incluir una matriz de responsabilidades.

17.9 Contratar las actividades de semielaboracién solamente con las empresas
registradas ante el ICA.

17.10Las empresas productoras y/o productoras por contrato nacionales deberan
reportar al ICA el informe anual de produccion a mas tardar el Gltimo dia habil del
mes de enero del afio siguiente.
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17.11Las empresas importadoras deberan reportar al ICA el informe anual de
importacion a més tardar el ultimo dia habil del mes de enero del afio siguiente.

ARTICULO 18.- PROHIBICIONES. Se prohibe a las empresas productoras, productoras
por contrato, semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos, cosméticos,
desinfectantes y ectoparasiticidas de uso veterinario lo siguiente:

18.1 Realizar actividades de produccién sin tener vigente la inscripcion del Director
Técnico ante el ICA.

18.2 Registrar productos sin tener vigente la inscripcion del Director Cientifico ante el
ICA.

18.3 Producir, producir por contrato, semielaborar, importar y comercializar productos
farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes y ectoparasiticidas de uso veterinario
sin contar con el correspondiente registro ICA.

18.4 Realizar actividades de producciéon, cuando sin tener vigentes las Buenas
Practicas de Manufactura.

18.5 Hacer publicidad a empresas o productos usando el nombre del ICA, logo o sus
signos distintivos para fines comerciales sin la debida autorizacién del ICA.

ARTICULO 19.- DISPOSICIONES VARIAS.

19.1 El titular del registro_de ;empresa productora 0 productora porgcontrato tiene
implicita,. lamautorizacién para ‘importar las materias primas utilizadas en la
produccion y:que aparezcan en la‘composicion garantizada en los registros de sus
productos.

19:2 El registro de la empresa productora por contrato con magquila en el exterior, tiene
implicita la autorizacion para importar graneles y/o producto terminado, asi como
las materias primas utilizadas para la fabricacion nacional de los productos de los
cuales es titular.

19.3 La empresa productora y/o productora por contrato debera registrar el contrato de
prestacion de servicios de semielaboracion de manera temporal, cuando lo
requiera, con una empresa semielaboradora registrada ante el ICA y con Buenas
Practicas de Manufactura - BPM vigentes.

19.4 Cuando la cancelaciéon del registro sea por solicitud del titular, los productos
existentes en el mercado podran ser comecializados hasta su fecha de
vencimiento y el titular del registro sera responsable por la calidad, seguridad y
eficacia de estos.
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19.5 Cuando se modifique el registro de la empresa productora por disminucion de la
capacidad de produccion, los productos existentes en el mercado podran ser
comecializados hasta su fecha de vencimiento y el titular del registro sera
responsable por la calidad, seguridad y eficacia de estos.

ARTICULO 20. - CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA en el ejercicio de las
actividades de inspeccion, vigilancia y control que realicen en virtud de la presente
Resolucion, tendran el caracter de inspectores de policia sanitaria, 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 levantardn actas que
deberan ser firmadas por las partes que intervienen en ellas y de las cuales se dejara una
copia en el lugar.

PARAGRAFO. Los titulares de las empresas registradas bajo la presente Resolucion estan
en la obligacion de permitir la entrada de los funcionarios del ICA para el cumplimiento de
sus funciones.

ARTICULO 21.- SANCIONES. El incumplimiento de cualquiera de las disposiciones
establecidas en la presente Resolucién sera sancionado de conformidad con lo establecido
en los articulos 156 y 157 de la Ley 1955 de 2019 o aquella que_la modifique 0 sustituya,
sin perjuicio de las acciones civiles y/o penales a que;haya lugar.

ARTICULO 22.- TRANSITORIO! Las personas: naturales o juridicas que ‘cuenten con
registro.vigente de ‘empresas productoras, productoras ‘por contrato, importadoras y/o
semielaboradoras * de’ produectos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes y/o
ectoparasiticidas deruso veterinario, a la entrada en vigencia de la presente Resolucion,
tendran un plazo de tres (3) meses contados a partir de la entrada en funcionamiento de la
plataforma virtual para ingresar la informaciéon de cada registro vigente en la respectiva
plataforma que para los efectos desarrolle el ICA. El proceso de inclusién de datos en el
sistema durante este periodo, no generara pago de tarifa para el usuario. Vencido este
plazo sin que se hubiese ingresado la informacion en el sistema en linea, las empresas
deberan solicitar un nuevo registro.

El ICA realizara la verificacion de la informacién incluida en el sistema en un plazo maximo
de quince (15) dias habiles, de esta revision se aprobara la actualizacion del registro o se
emitird solicitud de correccion de la informacién, para lo cual se concedera un Unico plazo
de quince (15) dias habiles para corregirla, una vez finalizado este plazo sin haber dado
respuesta, la empresa debera solicitar un nuevo registro. El ICA, en un plazo maximo de

Pégina 20 de 21

FORMA 4-027




- _n
g i El campo
I C A K;J esde tgdos

Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION No.

( )

“Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el registro
ante el ICA de las empresas productoras, productoras por contrato, semielaboradoras e
importadoras de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes y/o
ectoparasiticidas de uso veterinario.”

quince (15) dias héabiles, dara el concepto final de la verificacién, en caso de ser rechazado
la empresa debera solicitar un nuevo registro.

Durante el periodo de transicion la solicitud de tramites nuevos, se realizard de forma
manual, mediante el sistema que el ICA determine y de conformidad con los requisitos
establecidos en la presente Resolucién, segun el tramite correspondiente y una vez
finalizado el periodo de transicion, los titulares del registro, deberan ingresar los datos en el
sistema, para lo cual tendran un plazo de tres (3) meses. El procedimiento de verificacion
sera el mismo que el enunciado en el parrafo anterior.

Finalizado el periodo de transicion, todos los tramites se desarrollaran a través del sistema
en linea y dando cumplimiento a los requisitos aqui establecidos.

Las empresas ubicadas en el exterior, titulares o no de registro de productos, que a la
entrada en vigencia de la presente Resolucién exporten productos a Colombia, tendran un
plazo maximo de un (1) afio, contado a partir de la publicacion de la misma en el Diario
Oficial, para registrarse ante el ICA. Vencido este plazo sin que se hayan registrado, no se
permitira el ingreso de sus productos al pais.

Para tramites de registros nuevos o modificaciones de los ya existentes, que se realicen
durante el plazo transitorio de que trata el numeral 22.1 de la presente Resolucion, la
informacién debera ser presentada de manera fisica o a través del correo de atencion al
ciudadano.

ARTICULO 23.- VIGENCIA. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacion en el Diario Oficial y deroga la Resolucion ICA 77244 de 2020, asi como todas
aguellas disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, a

DEYANIRA BARRERO LEON
Gerente General
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