ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION No.
( Dia Mes Ao )

“Por medio de la cual se reglamenta la aplicacion de las Buenas Practicas en
las Empresas fabricantes o elaboradoras, fabricantes o elaboradoras por
contrato, semielaboradoras y/o almacenadoras de productos Veterinarios”

LA GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por los numerales
6 y 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, conforme a lo establecido en el articulo 4 del Decreto 3761 de 2009, es funcion de la
Gerencia General del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) expedir las medidas
regulatorias en materia sanitaria y fitosanitaria de competencia de la 'entidad, necesarias
para hacer efectivo el control de la sanidad animal y vegetal,@§i como la prevencién de
riesgos biolégicos y quimicos. N

Que corresponde al ICA ejercer el control técnico de la produccion, almacenamiento y
comercializacion de los insumos agropecuatios ‘en el pais, previniendo riesgos biologicos
0 quimicos que puedan afectar las condicignes en la sa,nid/ad agropecuaria o el comercio
internacional.
.

Que es competencia direeta del ICA, registrar, inspeccionar, vigilar y controlar los
medicamentos y biolggicos vetérinarios;-al igual que su produccién, conffol de calidad,
comercializacion, al cenamgto)importacién y uso; a la vez que_aplica ontr/oles para
garantizar la iRocuidad\en laimportacion de materias primas dgStinadas a la elaboracion
tos.

Queé, en virtyd de lo anterior, le corresponde al ICA, la fupcion de conceder, suspender o
cangelar licencias, registros, permisos de fungibnamiento, ‘comercializacion, movilizacion,
almacenamiento, importacion o exportagci

on d anime:?( plantas, insumos, productos y
#bproductos agropecuarios, dire merée o a\través de los entes territoriales o de

terceros, en los asuntos propigosde

Que Colombia, como paiS miembro de\la Comunidad Andina (CAN) y de conformidad con
lo dispuesto en el literal f) del artigulo 3 del Acuerdo de Cartagena, se encuentra facultada
para imple tar programas Orientados a acelerar el desarrollo de los sectores
agropecuario Y agrdindustrial, con el fin de alcanzar los objetivos de integracién previstos
en dicho Acuer

Que, en este sentido, el ICA posee la autoridad plena para establecer las disposiciones
relacionadas con la aplicacién de las buenas practicas en las empresas fabricantes o
elaboradoras, fabricantes o elaboradoras por contrato, semielaboradoras y/o
almacenadoras de productos veterinarios.

Que como pais miembro de la Comunidad Andina (CAN) y en cumplimiento del Acuerdo de
Cartagena, Colombia reconoce el sistema juridico comunitario autbnomo y de naturaleza
supranacional. Este sistema se rige por los principios de preeminencia, efecto directo y
aplicacion inmediata, lo que obliga a que las normas comunitarias prevalezcan sobre el
derecho interno para garantizar una integracion armonizada.

Que la Comisién de la CAN mediante Decision 483, establecio las normas para el registro,
control, comercializacion y uso de los Productos Veterinarios, decision que fue publicada
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en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena el 14 de junio de 2000 y comenzd su
aplicacion a los ciento ochenta (180) dias calendario siguientes a su publicacion.

Que en reunion celebrada entre el 20 y 23 de junio de 2011, el Comité Técnico de Sanidad
Agropecuaria (COTASA), del area veterinaria, recomendd reemplazar la Decision 483
encargado a la secretaria general de la Comunidad Andina (SGCAN) la gestion de los
tramites necesarios para su adopcion.

Que identificada la necesidad de modernizar la Decision 483 y hasta tanto se contara con
un proyecto modificatorio de la mencionada disposicion andina, la CAN considerd pertinente
autorizar a los paises miembros suspender temporalmente la aplicacion de dicha decision,
permitiendo el uso de normas nacionales.

Que, durante ese periodo de suspension, el ICA dio aplicaciéna las R solﬁciones 092288
de 2021 y 69245 de 2020, en lo que respecta a las Byenas Practicas de Manufactura y
Buenas Practicas de Almacenamiento.

Que tras afios de trabajo en la elaboracion del proyecto modifgqrio de la Decision 483, la
CAN expidi6 la Decision 960 de 2025, cual espondé a la voluntad de los Paises
Miembros de consolidar un mercadd regionaksegurq y téchicamente robusto, sustituyendo
disposiciones anteriores que ya no se\gjustaban a la realidad del sector.

Que dada la entra{{ e vigEncia de-la Decisién 960, el ICA deb& adecuar sus

procedimientos adminjstrativos en |0 relacionado con las Buenas Practicas de N@wufactura

y Almacenamignto, facilitandd-el comercio y garantizando la saniflad agropecuaria del pais.

Que €l capitulo 2 de la seccion 6 de la parte 1 de la R€solucion Andﬁa 2528 de 2025 -
Manual TécRico de|a Decision Andina 960 de 2025 -, establece que el'cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) es @bligatorio para las empresas fabricantes o
elaboradoras, fabricantes o elaboradoras por contrato emielaboradoras de productos
ﬁterinarios, conforme a sus respo abilidjdes y a las“actividades que realizan.

Que, en el mismo sentido! el ‘¢apitul
sefala que el cumplingiento las
obligatorio para acenadores de prod

4 de/la seccion 6 de la parte 1 del citado manual,
uenas Practicas de Almacenamiento (BPA) es
tos veterinarios.

Que el Tribunal de J%lsticia e la Comunidad Andina consagra el principio de complemento
indispensable dg la normativa comunitaria, a partir del cual se faculta a los paises miembros
para reglamentar‘aquellas situaciones no contempladas en la regulacion comunitaria.

Que como quiera que la Decision Andina 960 y su manual técnico no regula lo relacionado
con los tramites y procedimientos administrativos para la obtencion de la certificacion en
BPM, para las personas naturales o juridicas fabricantes o elaboradoras, fabricantes o
elaboradoras por contrato o semielaboradoras de productos veterinarios farmacoldgicos,
ectoparasiticidas y desinfectantes de uso veterinario, asi como tampoco las condiciones de
certificacion en BPA para las personas naturales o juridicas que presten el servicio a
terceros de almacenamiento de producto terminado, graneles y materias primas de
productos veterinarios farmacoldgicos, cosméticos, desinfectantes y ectoparasiticidas de
uso veterinario, se hace necesario que bajo el principio de complemento indispensable,
esto sea reglamentado con el fin de garantizar la inocuidad y salvaguardar el estatus
sanitario del pais.
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Que con base en lo anterior y con el animo de armonizar la normativa nacional con el
ordenamiento juridico andino y manejar las mismas condiciones de certificacion en buenas
practicas, dando un trato igualitario a los fabricantes o elaboradores, fabricantes o
elaboradores por contrato, semielaboradores y/o almacenadores de productos veterinarios
en el pais, se hace necesario regular todo lo referente a la aplicacion de las Buenas
Practicas de Manufactura y Almacenamiento.

Que, en virtud de lo anterior,
RESUELVE:

ARTICULO 1.- OBJETO. Reglamentar la aplicacion de las Buenas Practicas de
Manufactura en las empresas fabricantes o elaboradoras, fabricantes o elaboradoras por
contrato y/o semielaboradoras de productos farmacoldgicos, biolégicos, fitoterapéuticos,
homeopaticos; ectoparasiticidas, insecticidas y repelentes; antisépticos, y desinfectantes,
sanitizantes y detergentes de uso veterinario, asi como las Buenas Practicas de
Almacenamiento en las empresas que presten servicios a terceros para el almacenamiento
de producto terminado, graneles y/o materias primas de productos farmacolégicos,
bioldgicos, fitoterapéuticos, homeopaticos, ectoparasiticidas, insecticidas, repelentes,
antisépticos, desinfectantes sanitizantes detergentes y cosmeéticos de uso veterinario.

lecidas\en Qpresente
Jurl'dicas q fabriQUen o}

ervicio de macenamlento a terceros de
1E)joducto terminado, graneles y/o matefias primasde pmctos farmacoldgicos, bioldgicos,
itoterapéuticos, homeopatiCos,~ectoparasiticidas, \insecticidas, repelentes, antisépticos,
desinfectantes, sanitizantes, datergerites y cosméticos de uso veterinario.

ARTICULO 3.- INICIONES. Ademas de las contenidas en la Decisién Andina 960 de
2025 y su Maqual té}nico, para los efectos de la interpretacion de la presente Resolucion
se deberan terier en cuenta las siguientes definiciones:

3.1. ACONDICIONAMIENTO: Conjunto de operaciones que permiten la adecuacién del
producto envasado para poder ser comercializado e incluyen: etiquetado, estuchado,
codificado, termosellado de seguridad y colocacion de adhesivos.

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

3.3. AUDITORIA DE VERIFICACION: Proceso sistematico, independiente 'y
documentado mediante el cual se realiza la evaluacion objetiva orientada a confirmar
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el cierre de hallazgos previamente identificados, mediante la validacion del
cumplimiento del plan de accién propuesto frente a los requisitos establecidos.

3.4. CERTIFICADO DE BPM O BPA: Documento expedido por el ICA en el que se hace
constar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Practicas
de Almacenamiento segun su capacidad registrada.

3.5. COSMETICO DE USO VETERINARIO: Todo producto terminado destinado a la
aplicacion local en los animales con fines de embellecimiento, conservacion, limpieza,
prevencion y control de olores corporales y cuidado profilactico de la dentadura, piel
y anexos o faneras. No se consideran cosméticos de uso vetegifiario los productos
que tengan accion terapéutica ni aquellos productos que controvi rter\Ia definicion de
bienestar animal o cualquiera de los cinco principios blecidosporda QMSA.

(Garrapatas y acaros) y a la clase InSecta (pulgas, pi6jos, picadores y masticadores,

3.6. ECTOPARASITICIDA: Producto utilizado para tratar y/g_controlar los ectoparasitos
(
fleb6tomos, mosquitos y mosces).

que afectan los animales y que pertie n taxonémicamente a la subclase Acari

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

terminados ( p, >
3.8. CONFORMIDAD CRITICA: Aquello que, en ateficion a Iasr:?:om daciones de
dmisible la calidad,

las Buenas Rracticas de Manufactura, afecte en forma grave e i
seguridad de los productos y trabajadoreS, en su imteraccion con los productos y
rocesos.

~

JQ. NO CONFORMIDA : Aqugllo que, ‘en atencion a las recomendaciones de
las Buenas Practicas Manufactura’ pueda afectar en forma grave la calidad,
seguridad de losfproductos y tr.
procesos

ajadores, en su interaccién con los productos vy

D,
3.10. NO CONFORMIDAD MENOR: Aquello que, en atencién a las recomendaciones de

las Buenas Practicas de Manufactura pueda afectar en forma leve la calidad,
seguridad d& los productos y trabajadores, en su interaccién con los productos vy
procesos.

3.11. NO CONFORMIDAD ABIERTA: Se refiere a una situacion en la que se identifica una
desviacion o incumplimiento de los estandares, regulaciones o procedimientos
establecidos, y que aun no ha sido resuelta o cerrada.

3.12. NO CONFORMIDAD CERRADA: Se refiere a una situacién en la que se ha
identificado una desviacion o incumplimiento de los estandares, regulaciones o
procedimientos establecidos, y se han tomado las acciones correctivas necesarias
para resolver el problema.
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3.13. PLAN DE ACCION: Documento en el cual la empresa presenta al ICA las acciones
correctivas o preventivas para subsanar las no conformidades evidenciadas durante
el proceso de auditoria, el cual debe contemplar la fecha de implementacién de cada
medida propuesta y el responsable de su ejecucion.

3.14. PRODUCCION: Todas las operaciones que intervienen en la preparaciéon de un
producto, desde la recepcion de materiales, pasando por la elaboracion, envasado y
acondicionamiento, hasta su obtencién como producto terminado.

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

3.16. PRODUCTO FARMACEUTICO VETERINARIO: Todo medi me}to de origen
sintético, bioldgico, homeopatico o fitoterapéutico p@ra uso veterinario, pre\sentado en
su forma de dosificacion final o como material de partidaypara su Uso en dicha forma
de dosificacion, que esta sujeto al controlde la legislacion farmacéutica tanto en el
estado exportador como en el estadd,importador. _«~

3.17. PRODUCTO VETERINARIO FARMACQLOGICO. Producto farmacéutico terminado
de origen natural minéral, vegetal, animal, sintético o semisintético o biotecnoldgico,
que contiene gho mas principios activos, que convenientemente prescrito y
administrado, ejerce acci nes sobre el organismo animal, con-el-prop sitoge curar o
tratar enfermedades de{s animales. -

3.18. UNIDAD TECNICA: Toda persona natural o juridica autqrizada“por el ICA para la
verificacion de los sistemas de calidad«€h Buenas\ Practicas de Manufactura y/o
uenas Practicas de Almacenamiento.

A’RTiCULO 4.- REFEREN'rES

4.1. BUENAS PRACTICAS DEMANUFACTURA - BPM. El cumplimiento de las BPM es

obligatorio para las‘'empresas fabricantes o elaboradoras, fabricantes o elaboradoras

rato yy/o mielaboradoras de productos farmacologicos, bioldgicos,

fitoterap uticoé, homeopaticos; ectoparasiticidas, insecticidas y repelentes;

, ¥ desinfectantes, sanitizantes y detergentes de uso veterinario conforme

a sus respoRsabilidades y a las actividades que realizan. Para ello se deberan tomar
como referencia los siguientes documentos:

4.2. Informe 32 de la Serie de Informes Técnicos OMS - N° 823 para productos
farmacologicos, fitoterapéuticos, homeopaticos; ectoparasiticidas, insecticidas y
repelentes; antisépticos, y desinfectantes, sanitizantes y detergentes de uso
veterinario.

4.3. Para las empresas fabricantes o elaboradoras de productos biolégicos, incluidos los
biolégicos de uso en animales acuaticos ademas del informe 32 de la OMS, las
directrices de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA) del Manual de las
Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres, en su ultima
version, en los siguientes Capitulos y Secciones:

a) Principios de produccion de vacunas veterinarias.
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b) Requisitos minimos para la organizacion y la gestiéon de un centro de fabricacion
de vacunas (referido a laboratorios productores de vacunas).

¢) Requisitos minimos para la produccion y el control de calidad de las vacunas.

d) Requisitos minimos para la produccion aséptica en la fabricacién de vacunas.

PARAGRAFO PRIMERO. Las empresas fabricantes o elaboradoras de bioldgicos, ademas
del cumplimiento de las BPM, deberan cumplir con el nivel de bioseguridad sustentado en
el registro de la planta, acorde con la gestion de riesgo de los microorganismos alli
manipulados de acuerdo con el estatus sanitario del pais. En caso de que se presente
conflicto en cuanto a la aplicacion de estas normas, los requerimientos de bioseguridad
primaran.

PARAGRAFO SEGUNDO. En caso de actualizacion de edalquiera de}’os capitulos y
secciones establecidos en el numeral 4.1.2 del presente articulo, el ICA valuara el proceso
de armonizacion, para evaluar los tiempos de implementacion de los cambios realizados en
el Manual de las Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas paraos Animales Terrestres.
~

PARAGRAFO TERCERO. Las emipresas\ fabricantes o elaboradoras, fabricantes o
elaboradoras por contrato semielaboradoras ‘de cosméticos de uso veterinario
interesadas en obtener |a Certificacién en” Buenas Practicas de Manufactura podran
solicitarla ante el ICA<de manera voluntaria cumpliendo con los requisitos establecidos en
la presente res cix ( p, >

e boradc;?as, bricantes o
por gontrato y/o semielaboradoras de productos farmacolégicos, bioldgicos,

?n informes posteriores al Informe 32de la OMS; podrén solicitarlo ante el ICA de manera

oluntaria, cumpliendo corr[f)siu itos e)stableci s en la presente resolucion.

ENAMIENTO - BPA. El cumplimiento de las BPA
acenadoras que presten servicios a terceros para

farmacol@gicoS, biologicos, fitoterapéuticos, homeopaticos, ectoparasiticidas,
insecticidas, repelentes, antisépticos, desinfectantes, sanitizantes, detergentes vy
cosmeéticos de uso veterinario y para su certificacion se tomara como referencia el
Anexo 9 del Informe 37 de la Serie de Informes Técnicos de la OMS - N° 908.

ARTICULO 5. PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA CERTIFICACION EN
BPM O BPA.

5.1. SOLICITUD DE AUDITORIA. Las empresas fabricantes o elaboradoras, fabricantes
o elaboradoras por contrato y/o semielaboradoras de productos farmacolégicos,
biolégicos, fitoterapéuticos, homeopaticos; ectoparasiticidas, insecticidas vy
repelentes; antisépticos, y desinfectantes, sanitizantes y detergentes de uso
veterinario  registradas ante el ICA, al iniciar las actividades de produccion
autorizadas, deberan solicitar al Instituto la auditoria de certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura, diligenciando la Forma establecida para tal fin.
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Las empresas que presten servicios a terceros para el almacenamiento de producto
terminado, graneles y/o materias primas de productos farmacolégicos, bioldgicos,
fitoterapéuticos, homeopaticos, ectoparasiticidas, insecticidas, repelentes,
antisépticos, desinfectantes, sanitizantes, detergentes y cosméticos de uso
veterinario registradas ante el ICA, una vez iniciadas las actividades de
almacenamiento autorizadas deberan solicitar al Instituto la auditoria de certificacion
en las Buenas Practicas de Almacenamiento, diligenciando la Forma establecida para
tal fin.

5.2. REVISION DOCUMENTAL. EIlICA en un plazo maximo de quince (15) dias habiles
contados a partir de la fecha de radicacion de la solicitud a traves del sistema de
gestion documental establecido por la entidad, realizara la revision y eyaluacién dela
documentacioén presentada e informara de ello al interesado. ~

.

Cuando haya lugar a aclarar, corregir la informacion y/o allegar documentos
adicionales, el ICA mediante comunicacidn podra conceder al interesado un plazo
méaximo de hasta de ocho (08) dias Rabiles ‘contados?a partir del recibo de la misma,
para dar respuesta anexando fiocu entos\e informacion requerida.

Vencido este térmirﬁ;l interesadd no ha aclarado, corregido allegado la
informacion cogipleta, se considerara que desiste de la solicitud, sin perjuicio de que
el interesado pueda pre ntaf una nueva solicitud de certificacién cu plie}do con la
totalidad\de los requisitos-establecidos en la presente resglucion. -

Si la informacion cumple con la totalidad de los requisitos stablegdos en la presente

resolugion, se'le informara a la empres ravés del\sistema de gestion documental

establecido para tal fin, en un plazo.no mayor a ocho (8) dias habiles si la visita sera
j adelantada directamente por eldCA g por una Unidad Técnica autorizada.

Posterior ala aproba&)n e la informacién documental e informada la empresa sobre
quién adelantara fa visita; ‘el ICA\temitira al interesado el programa de auditoria de
Buenas Practicas de Manufactura'BPM y/o Buenas Practicas de Almacenamiento
BPA segun cofresponda, que incluira la fecha de ejecucion de la auditoria, la cual no
podra seRsuperior a treinta (30) dias habiles siguientes a la fecha de aprobaciéon de
la documentacion, el numero de auditores, dias requeridos y su costo, el cual debera
ser cancelado por el interesado en un término no menor a ocho (8) dias habiles
previos a la fecha programada para la realizacion de la visita.

5.3. AUDITORIA. Cumplido con lo establecido en los numerales anteriores, el ICA o la
Unidad Técnica Autorizada por la entidad, realizara la visita de auditoria para la
verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura y/o
Almacenamiento segun corresponda, establecidas en el articulo 4 de la presente
Resolucion.

Durante la visita de auditoria, la empresa debera realizar los procesos productivos y/o
de almacenamiento solicitados, los cuales deben estar acorde con la capacidad
autorizada en el registro al momento de la solicitud.
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Como resultado de la visita de auditoria se elaborara un informe que debera ser
firmado por ambas partes, en el cual constara el correspondiente concepto técnico
que podra ser aprobado, aplazado o rechazado.

5.3.1. APROBADO: EI concepto técnico sera aprobado cuando en el informe de
auditoria no se evidencie ninguna no conformidad critica o el porcentaje de no
conformidades calificadas como mayores no supere el 20% de la totalidad de los
items evaluados o el porcentaje de no conformidades calificadas como menores
no supere el 50% de la totalidad de los items evaluados, para lo cual el ICA
expedira el certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
- BPM o las Buenas Practicas de Almacenamiento — BPA, segun corresponda.

N
5.3.2. APLAZADO: Se dara concepto técnico aplazado.etGando en\el informe de visita
de auditoria, se evidencien cualquiera de los siguientes casos: )

a) El porcentaje de no conformidades calificadas como criticas no supere el 20% de la
totalidad de los items evaluados o, P

b) El porcentaje de no conformidades calificadas como mayores no supere el 50% de
la totalidad de los ite valuados o,

c) El porcentaje de nofconformidades calificadas como menores no supere el 70% de
la totalidad de-los items evaluados.

b, ).

Emitido.el concepto de-auditoria aplazado la empresa débera radicar ante el"ICA a

sistema de gestion documental estable€ido |por la e:gtida en un plazo
méyo de veinte (20) dias habiles siguientes a Ya fecha de ciérre de auditoria, el

plan de accion tendiente a subsanar lag«#io conformidades abiertas.
( j Si la empresa no entrega de del plaz estipd@o el plan de accién, o el plan de

mismas sean vefificadas'‘por el ICA o la Unidad Técnica Autorizada.

la realizaci@n de la auditoria de verificacion de implementacién del plan de accién,
la cual no podra ser mayor a 30 dias habiles siguientes al recibo de la comunicacion.

Si durante la visita de verificacion de implementacién del plan de accién, se
evidencia que las medidas propuestas no son eficaces para subsanar las No
Conformidades abiertas o estas no se han implementado, se procedera a emitir
concepto RECHAZADO.

Si durante la visita de verificacion de implementacién del plan de accion, se
evidencia que las medidas propuestas son eficaces y subsanaron las No
Conformidades evidenciadas, se procedera a la emisiéon del concepto APROBADO.
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5.3.3. 5.3.3 CONCEPTO RECHAZADO: Se dara concepto técnico rechazado cuando
en el informe de visita de auditoria se evidencien cualquiera de los siguientes
casos:

a) El porcentaje de no conformidades criticas sea mayor o igual al 20% de la totalidad
de los items evaluados o,

b) El porcentaje de no conformidades mayores sea mayor o igual al 50% de la totalidad
de los items evaluados o,

c) Elporcentaje de no conformidades menores sea mayor o igual al 70% de la totalidad
de los items evaluados o,

d) Sidurante la visita de verificacion del cumplimiento del plan detlon se evidencia

que las medidas propuestas no son eficaces para subsanar las No Conformldades
abiertas o éstas no se han implementado. /

Para lo cual el ICA, mediante comunicaci' escrita dara por terminado el proceso
de certificacion y de oficio ordenara la. suspension de Ias ctividades de produccion
o0 almacenamiento segun corresp da si perj/um‘l’o de que el interesado pueda
realizar una nueva solicitud, para,la certificacion en Buenas Practicas de

Manufactura BPM o B acticas de Almacenamiento BPA, con el lleno de los
requisitos estabIeC| 0s en Ia normatividad vigente.

a susp nsi\o\n de las
en Buenas Practicas de
cenamighto | BPA seguln
ion dzsu registro de la

corfespon

em;sa sin perjuicio de que el interesado pueda realizar una nueva solicitud, para

el registro y certificacion en BPM..o A, previo cumplimiento de los requisitos
j establecidos en la normatlw vigente ~

PARA AF Si tragcurp?dos doce (12) meses desd
actividades, la empresa no ha obtenido la certificacid

5.4. EXPEDICION DEL TIFIGADO _DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS
PRACTICAS D FACTURA BPM O BUENAS PRACTICAS DE
ALMACE BPA El ICA'en un término no superior a ocho (8) dias habiles
contadaS a ir la emision del concepto técnico favorable, expedira el

correspo dlente certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
BPM y/o Buenas Practicas de Almacenamiento BPA segun corresponda, el cual
tendra una vigencia de tres (3) afios contados a partir de la emision del concepto
aprobado.

ARTICULO 6.- RENOVACION DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA BPM Y/O BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO BPA. Previo al vencimiento de la certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura BPM y/o Buenas Practicas de Alimacenamiento BPA segun corresponda,
las empresas deberan solicitar ante el ICA la renovaciéon de la certificacion con una
antelacion minima de seis (6) meses previos a su vencimiento, cumpliendo con todo lo
dispuesto en los articulos 4 y 5 de la presente Resolucion o aquella que la modifique,
adicione o sustituya.
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La vigencia de la renovacion empezara a contar a partir del dia siguiente a la fecha de
vencimiento del certificado.

PARAGRAFO PRIMERO. En caso de no presentarse la solicitud de renovacion de
certificacion en el plazo aqui establecido, una vez vencido el mismo, la empresa debera
suspender de manera inmediata sus actividades registradas, hasta tanto el ICA emita
pronunciamiento de fondo sobre la renovacion.

PARAGRAFO SEGUNDO. En caso de presentarse la solicitud dentro del plazo aqui
establecido, pero no se obtenga la renovacion de la certificacion en BPM o BPA antes del
vencimiento de la vigencia del certificado por factores atribuibles al solicitante, la empresa
debera suspender de manera inmediata sus actividades registradasghasta tanto el ICA
emita pronunciamiento de fondo sobre la renovacion. \

-
Si la no renovacion se debe a factores atribuibles al ICAmderé a suspension aqui
referida.
ARTICULO 7. MODIFICACION DEL CERTIFICADO DE seNAs PRACTICAS DE
MANUFACTURA BPM Y/O BUENAS PRACTICAS DE“ALMACENAMIENTO BPA. El
titular de la certificacion de BPM y/©@ BPA segun cerresponda, debera solicitar al ICA la
modificacion del certificado cumplimiento Buenas Practicas de Manufactura BPM y/o
Buenas Practicas de Almaéra(miento °A, dentro de los diez (10) dias habités siguientes
a la ocurrencia de cualquiera de Ia5 siguientes circunstancias: \

& ).
7.1. Cambio'de nombre o razoén social. <
7.2. pliacion o disminucion de la capacidad de produceién{o almacjnam ento.
7.3. Trasl?;) parcial de instalaciones.

PARAGRA PRIMERO. Todo traslado patCial de instalaciones o ampliacién de la
capacidad productiva o de almacenamiento, darg Iugary,ma ueva visita de auditoria para
gverificacién del cumplimiento de<las Buenas\Practicas de Manufactura y/o Buenas
Practicas Almacenamientd segdh corresponda, la cual se limitara a la(s) nueva(s) area(s),
siguiendo el procedimiente establecido.en el)artl'culo 5 de la presente Resolucion.

z

PARAGRAFO
inicialmente

UNDO. La )modificacion del Certificado mantendra la vigencia
rgad)ﬂ.

ARTICULO 8.5 TRASLADO DE LAS INSTALACIONES. E| traslado total de las
instalaciones, propias o contratadas, de la empresa dara lugar a un nuevo proceso de
certificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura BPM y/o Buenas
Practicas Almacenamiento BPA segun corresponda, para lo cual se seguira el
procedimiento establecido en el articulo 5 de la presente Resoluciéon o aquella que la
modifique, adicione o sustituya.

ARTICULO 9. CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA
EMPRESAS UBICADAS EN EL EXTERIOR. Cuando se trate de productos
farmacoldgicos, bioldgicos, fitoterapéuticos, homeopaticos; ectoparasiticidas, insecticidas
y repelentes; antisépticos, y desinfectantes, sanitizantes y detergentes de uso veterinario
importados, se aceptara el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura- BPM- o su equivalente, el cual debera estar acorde a lo establecido articulo
4 de la presente resolucion, expedido por la Autoridad Nacional Competente (ANC) del pais
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de origen. El certificado de BPM debe especificar las areas de manufactura, los procesos
de produccion, el tipo de producto o productos elaborados.

PARAGRAFO PRIMERO. No obstante, lo anterior, el ICA podra realizar las visitas técnicas
que estime necesarias. con el fin de proteger el estatus sanitario del pais y la inocuidad en
la produccién primaria. Para la realizacién de estas visitas técnicas, el interesado debera
cancelar el valor de auditoria de acuerdo con las tarifas vigentes y, cubrir los gastos
ocasionados por desplazamiento y gastos de viaje de los auditores requeridos.

PARAGRAFO SEGUNDO: Los documentos oficiales solicitados por el ICA que provengan
del exterior, deberan ser presentados debidamente apostillados o legalizados
consularmente y con traduccion oficial al castellano. Los documentosgde caracter técnico

deben venir con traduccion al castellano. \
-

ARTICULO 10.- OBLIGACIONES. -

10.1. Las empresas fabricantes o elaboradoras, fabricantes oéﬁitgrado s por contrato y/o
iol

semielaboradoras  productos  farmacalégicos, b icos, fitoterapéuticos,
homeopaticos; ectoparasiticidas, Snsectididas _y*" repelentes; antisépticos, y
desinfectantes, sanitizantes y g@étergentes de uso veterinario, deberan:

10.1.1. Mantener vigentefla certificagion en'BPM.

10.1.2. Mantener las cofdiciones con las cuales se otorgo la certificacior] en BPM.

10.1.3. Fabricar pidductos «farm)colégicos, biologicos, fitoterapéuticos, homeopaticos;
ectoparasiticidas, fnsecticidas y repelentes; antisgpticos, y desinfectantes,
sanitizantes y detergentes de uso veterinario, bajo | direccié)nde n profesional

uimicg farmacéutico.
0.1.4. %bricar productos biologicos bajo la direccion de. un profesional Médico
Veterinario o Médico Veterinario Zoafecnista.
10:1.5. Para los fabricantes o elaboradores Ror cor11’[/ra(o direccion técnica no podra
j estar a cargo del mism prc;i?sional del fabricante o elaborador con quien
suscribio el contrato de elaborac€ion o fabricacion.
esos_productivos autorizados en el registro.

i se realizan modificaciones o cierres temporales

10.1.6.
10.1.7.

10.1.8. un profesional Médico Veterinario o Médico Veterinario Zootecnista

comq@ Responsable Técnico Regulatorio el cual dependa del cargo administrativo

de mayor jerarquia de la empresa.

10.2. Las empresas que presten servicios a terceros para el almacenamiento de producto
terminado, graneles y/o materias primas de productos farmacoldgicos, biolégicos,
fitoterapéuticos, homeopaticos, ectoparasiticidas, insecticidas, repelentes,
antisépticos, desinfectantes, sanitizantes, detergentes y cosméticos de uso
veterinario, deberan:

10.2.1. Mantener vigente la certificacion en BPA.

10.2.2. Mantener las condiciones con las cuales se otorgé la certificacion en BPA.

10.2.3. Contar con un profesional Médico Veterinario o Médico Veterinario Zootecnista
como responsable Técnico Regulatorio el cual dependa del cargo administrativo
de mayor jerarquia de la empresa.

10.2.4. Aimacenar productos farmacoldgicos, biolégicos, fitoterapéuticos, homeopaticos,
ectoparasiticidas, insecticidas, repelentes, antisépticos, desinfectantes,
sanitizantes, detergentes y cosméticos de uso veterinario, bajo la direccién de un
profesional quimico farmacéutico.
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10.2.5. 10.2.5. Hacer uso exclusivo de las areas de almacenamiento de acuerdo con la
capacidad otorgada.

10.2.6. 10.2.6. Informar previamente al ICA si se realizan modificaciones o cierres
temporales que afecten alguna de las areas de almacenamiento.

ARTICULO 11.- PROHIBICIONES.

11.1. Las empresas fabricantes o elaboradoras, fabricantes o elaboradoras por contrato,
semielaboradoras de productos farmacologicos, bioldgicos, fitoterapéuticos,
homeopaticos; ectoparasiticidas, insecticidas y repelentes; antisépticos, vy
desinfectantes, sanitizantes y detergentes de uso veterinario, deberan abstenerse de:

11.1.1. Comercializar  productos farmacoldgicos,  bioldgico fitoterapéuticos,
homeopaticos; ectoparasiticidas, insecticidas y repelentes; gntisépticos, y
desinfectantes, sanitizantes y detergentes de veterinarip, sin que se haya
obtenido la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura\BPM.

11.1.2. Hacer publicidad de la empresa empleando el nombre del ICA} logo o sus signos
distintivos para fines comerciales sin autorizacion del ICA.

11.1.3. Fabricar o elaborar alimentos para animales (&ditivos, suplementos, alimento
completo o balanceado, natural, golosinas), en las areas y equipos dedicados a
la produccion de_-productos farmacoldgicos, bioldgicos, fitoterapéuticos,
homeopaticos; toparasiticidas,~insecticidas y repelentes; antisépticos, y
desinfectais, anitizantes y detergentes de uso veterinario.

11.2. Las empresas que presten servicios a terceros para el almacenamiento dgproducto
terminadd, graneéles y dmaterias primas de productos vetérinarios farmacolggicos,
cosmeéticos, desinfectantes y/o ectoparasiticidas _de fuso veterinario, deberan
abstenerse'\de realizar una cualquiera de las sigui€ntes agtividades:

21, Qalizar actividades de reenvase y/@reempaque'de producto terminado.

fitote;uépéuticos, homeopaticos, ectoparasiticidas,
insecticidas, isépticos, desinfectantes, sanitizantes, detergentes y
cosmétieos de yso vetelinario sin que se haya obtenido la certificacion de Buenas
Pra |cas,5le Almacendmiento BPA.

ARTIiCULO 12.-\'\RANSITORIO.

12.1. Las empresas que presten servicios a terceros para el almacenamiento de producto
terminado, graneles y/o materias primas de productos farmacoldgicos, biolégicos,
fitoterapéuticos, homeopaticos, ectoparasiticidas, insecticidas, repelentes,
antisépticos, desinfectantes, sanitizantes, detergentes y cosméticos de uso
veterinario, que a la entrada en vigencia de la presente resolucién se encuentren
registradas ante el ICA y no cuenten con certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento BPA, tendran un plazo maximo de doce (12) meses contados a
partir de la publicaciéon de la presente resolucién, para obtener la certificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento BPA. Si dentro del plazo aqui referido, las
empresas no obtienen la certificacion, el ICA procedera de oficio a suspender la
capacidad de almacenamiento otorgado en el registro.

Trascurridos doce (12) meses desde la suspension de las actividades, la empresa no
ha obtenido la certificacion en Buenas Practicas de Alimacenamiento BPA, el ICA, de
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oficio procedera a la cancelacion del registro de la empresa, sin perjuicio de que el
interesado pueda realizar una nueva solicitud, para el registro y certificacion en BPA,
previo cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad vigente.

12.2. Las empresas fabricantes o elaboradoras de productos biolégicos tendran hasta el
02 de octubre del 2031 para dar cumplimiento al articulo 4.1 de la presente
resolucion. En él entre tanto, seguiran cumpliendo con lo establecido en el informe
32dela OMS, y los capitulos 1.1.2. “Gestion de calidad en los laboratorios de pruebas
veterinarias” del Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los
Animales Terrestres de la OIE en su version 2004. 1.1.3. “Bioseguridad y
bioproteccion en el laboratorio de microbiologia veterinaria nstalaciones para
animales” del Manual de las Pruebas de Diagnostico y de la Vac\unas para los
Animales Terrestres de la OIE en su version 2012. 1.46. “principios<de produccion
de vacunas veterinarias” del Manual de las Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas
para los Animales Terrestres de la OIE en su version 2042. Exceptuando el titulo de
seguimiento al mercado.

ARTICULO 13.- CONTROL OFIC%LO funci narioéel ICA en el ejercicio de las

actividades de inspeccion, vigilancia y control que realicen en virtud de la presente
Resolucion tendran el caraeter de Inspectores de Policia Sanitaria, gozaran del apoyo y
proteccién de las autida es civiles y militares para el cumplimiento de sus‘funciones.

De todas las actividadges relac&enadés con el control oficial se levantaran act qu> deberan
ser firmadas par las partes que intervienen en ellas y de las cuéles se dejara copia digital

AR iCUL(a)>14.- NCIONES. El incumplimiento de cualquiera de las disposiciones
estahlecidas en la presente resolucion sera sancionado de éonformidad con lo establecido
ep-los articulos 156 y 157 de la Ley 1 de 2019, sin pefjuicio de las acciones civiles y/o
pgnales a que haya lugar. P,

ARTICULO 15.- VIGENCIA. Lapresente Res&lucién rige a partir del 02 de octubre de 2026
y deroga las Resoluciones ICA 1§78, 7925 del 2022, 588 del 2000 y 92288 de 2021.

/ UBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada &n Bogota D.C., a los xx (xx) dias del mes de xxxxx de 202x

FORMA 4-027 V.8

Pagina 13 de 13




