Instituto Colombiano Agropecuario
Resoluciones

RESOLUCION NUMERO 102664 DE 2021
(agosto 4)
por la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el registro y la verificacion de calidad de la vacuna
contra la fiebre aftosa.

La Gerente General del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), en ejercicio de sus atribuciones legales y en
especial de las conferidas por el literal j) del articulo 6 de la Ley 395 de 1997, 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
prevencion de riesgos biolégicos 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 funcidn general del ICA conceder, suspender o cancelar licencias, registros, permisos de funcionamiento,
comercializacion, movilizacion, 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 la Ley 395 del 2 de agosto de 1997 declar6 de interés social nacional y como prioridad sanitaria la erradicacion
de la fiebre aftosa en todo el territorio colombiano y establece las medidas encaminadas a este fin.

Que el literal j) del articulo 6 de la Ley 395 de 1997, asigna al ICA la funcion de controlar la calidad del bioldgico
utilizado para la erradicacion de la fiebre aftosa.

Que toda persona natural o juridica que se dedique a la produccion, produccion por contrato, importacién, control de
calidad y comercializacion de los insumos agropecuarios debera registrarse en el ICA y cumplir las normas contenidas
en la legislacion vigente.

Que la vacuna contra la fiebre aftosa es un insumo pecuario que requiere obtener registro para su comercializacion
cumpliendo con los requisitos establecidos en la Resolucion ICA 1056 de 1996 o aquella que la modifique o sustituya.
Que los laboratorios productores y productores por contrato de biolégicos veterinarios deben cumplir con las Buenas
Préacticas de Manufactura de conformidad con la normatividad vigente establecida por el ICA.

Que los laboratorios productores de biolégicos que efectlien actividades de manipulacién del virus de la fiebre
aftosa deben cumplir con la Resolucion ICA 749 de 2003 o aquella que la modifique o sustituya.

Que, para el control y erradicacion de la enfermedad en el pais, el ICA debe realizar verificacion de la calidad del
biolégico en sus fases de produccion, distribucién, comercializacion e importacion.

Que mediante Resolucion 2319 del 7 de julio de 2008 se establecieron los procedimientos para registro y
verificacion de la calidad de la vacuna contra la fiebre aftosa.

Que para cumplir lo anterior, el Instituto debe establecer los pardmetros de calidad aprobados en el registro y
relacionados con pruebas de esterilidad, inocuidad, fisicoquimicos, pureza y potencia, entre otras, para todos los lotes
de vacunas producidas o importadas con el fin de autorizar su comercializacion.

Que la presente medida se encuentra enmarcada dentro de las finalidades enumeradas en el paragrafo 1 del Anexo
A del Acuerdo MSF de la Organizacion Mundial de Comercio y el numeral 41 del articulo 2.13.1.2.1 del Decreto
1071 de 2015 en tanto que propende por proteger la salud y la vida de los animales o preservar los vegetales en el
territorio nacional de los riesgos resultantes de la entrada, radicacion o propagacion de plagas, enfermedades y
organismos patégenos o portadores de enfermedades.

Que el Capitulo 3.1.8 del Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres
de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) establece disposiciones en relacion a la calidad de la vacuna
contra la fiebre aftosa.

Que para el cumplimiento de lo aqui establecido se hace necesario actualizar los requisitos y el procedimiento
para el registro y la verificacion de calidad que debe cumplir toda persona natural o juridica que se dedique a la
produccion, produccién por contrato, importacion y comercializacion de la vacuna contra la fiebre aftosa.

Que, en virtud de lo anterior,

RESUELVE:



Articulo 1°. Objeto. Establecer los requisitos y el procedimiento para el registro y verificacion de la calidad de la
vacuna contra la fiebre aftosa.

Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones establecidas en la presente Resolucion seran aplicables a
todas las personas naturales o juridicas que produzcan, produzcan por contrato o importen la vacuna contra la fiebre
aftosa.

Articulo 3°. Definiciones. Para los efectos de la presente Resolucién se establecen las siguientes definiciones:

3.1 ACONDICIONAMIENTO: Conjunto de operaciones que permiten la adecuacion del producto envasado
para poder ser comercializado e incluyen entre otras: etiquetado, estuchado, codificado, termosellado de seguridad y
colocacién de adhesivo (se excluye el adhesivo con el cédigo de informacion comercial).

3.2 BIOLOGICO DE USO VETERINARIO: Es el producto obtenido a partir de un organismo vivo o de
sustancias derivadas del cultivo de los mismos, que se utiliza en los animales con fines diagnésticos, preventivos,
terapéuticos o productivos, y que se presenta en empaques o envases listos para su distribucion y uso. Se incluyen los
organismos y microorganismos empleados en el control hiolégico de enfermedades en los animales, vacunas y Kits
de diagnostico.

3.3 BIOSEGURIDAD: La bioseguridad en el laboratorio es el conjunto de los principios y practicas para la
prevencion de la exposicion no intencionada a materiales bioldgicos, o su liberacion accidental.

3.4 CERTIFICADO DE EXPORTACION: Documento oficial en el que consta que una vacuna es fabricada
exclusivamente para exportacion, de conformidad con las condiciones establecidas por el pais de destino.

3.5 CLASIFICACION ATCVET: El sistema de clasificacion ATCVet (Anatdmica, Terapéutica y Quimica
veterinaria) de la Organizacion Mundial de la Salud es una herramienta para la clasificacion de sustancias utilizadas
en medicina veterinaria acorde al grupo anatémico, grupo terapéutico, actividad farmacologica y combinaciones
quimicas dando origen a los grupos farmacoldgicos.

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

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

3.8 ESTERILIDAD: Ausencia de microorganismos contaminantes viables.

3.9 EXCIPIENTE: Compuesto o mezcla de compuestos que en las concentraciones presentes en una forma
farmaceutica no tiene actividad farmacoldgica significativa. El excipiente o auxiliar de formulacion sirve para dar
forma, tamafio y volumen a un producto y para conferirle estabilidad, biodisponibilidad, solubilidad, palatabilidad y
facilidad de administracion de uno o mas ingredientes farmacéuticos activos. En la medida en que los excipientes
afectan la liberacion del (0s) ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s), pueden afectar la actividad farmacolégica del
producto y en particular su biodisponibilidad.

3.10 FIEBRE AFTOSA: Enfermedad causada por un virus del género Aftovirus, de la familia Picornaviridae.
Existen siete serotipos de este virus, que son el O, A, C, SAT1, SAT2, SAT3 y Asial, que infectan a los animales de
pezufia hendida.

3.11 FORMA FARMACEUTICA: Es una combinacion de uno o mas ingredientes farmacéuticos activos y/o
excipientes para facilitar la dosificacion, administracion y liberacion del farmaco en el paciente.

3.12 IMPORTADOR DE VACUNA CONTRA LA FIEBRE AFTOSA: Toda persona natural o juridica registrada
ante el ICA como tal, que ingrese al pais la vacuna contra la fiebre aftosa.

3.13 INSERTO: Es la parte del rotulado con la informacién adicional a la consignada en la etiqueta o caja de un
producto veterinario.

3.14 LICENCIA DE VENTA: Acto administrativo mediante el cual se otorga el registro de la vacuna contra la
fiebre aftosa y se autoriza su produccién y comercializacion en el territorio nacional.

3.15 LOTE: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto fabricado en un solo proceso o en
una serie de procesos, de tal manera que se garantice la homogeneidad de la vacuna contra la fiebre aftosa. En
ocasiones, es preciso dividir un lote en una serie de sublotes, que mas tarde se juntan de nuevo para formar un lote
final homogéneo.

3.16 MATERIAL DE ENVASE O EMPAQUE: Cualquier material, empleado en el envasado o empacado de una
vacuna contra la fiebre aftosa, incluyendo el material impreso, se excluye todo envase exterior utilizado para el
transporte 0o embarque. Los materiales de envase se consideran primarios cuando estan en contacto directo con el
producto y secundarios cuando no lo estan.

3.17 NUMERO DEL LOTE: Es la combinacion definida de nimeros y/o letras que identifica especificamente un
lote en el material de envase, registro de lotes y certificado de analisis.

3.18 PAIS DE ORIGEN: Es el pais donde se encuentra ubicada la planta que fabrica el producto de uso veterinario.



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

3.20 PRODUCTOR DE VACUNA CONTRA LA FIEBRE AFTOSA: Persona natural o juridica registrada ante
el ICA como tal, que cuenta con instalaciones dedicadas a la fabricacién de la vacuna contra la fiebre aftosa.

3.21 PRODUCTOR POR CONTRATO DE VACUNA CONTRA LA FIEBRE AFTOSA: Toda persona natural
0 juridica registrada ante el ICA como tal, que, sin contar con la capacidad de fabricacion, se dedique a la
comercializacion de la vacuna contra la fiebre aftosa, registrada a su nombre, suscribiendo contratos para la
produccion y control de calidad de los mismos con empresas registradas ante el ICA.

3.22 POTENCIA: Es la concentracion del componente inmunolégicamente activo. En las vacunas es la
concentracién del inmundgeno especifico, mientras que en un antisuero es la concentracion del anticuerpo especifico.
3.23 PUREZA: Lapurezaes el nivel de Proteinas No Estructurales (PNE) del Virus de la Fiebre Aftosa en el producto
final. Atributo de calidad en la vacuna contra la fiebre aftosa en la cual no se permite la presencia de proteinas no
estructurales en el producto terminado.

3.24 ROTULADO: Es el material impreso que contiene la informacién técnica de la vacuna contra la fiebre aftosa.
Esta conformado por etiqueta, caja o inserto.

3.25 SEMILLA MAESTRA: Coleccion de alicuotas de microorganismaos en suspension para uso en la preparacion
de productos. Estas semillas son obtenidas de un Unico cultivo, distribuidas y procesadas en conjunto, de manera que
se asegure su uniformidad y estabilidad.

3.26 SEMILLA DE TRABAJO: Es una coleccion caracterizada de microorganismos derivada del banco de semillas
maestras después de un definido nivel de pases, dispensada en maltiples envases y almacenadas en condiciones
definidas que aseguren su conservacién. Una o mas de estos envases pueden ser utilizados para la produccion
industrial del antigeno.

3.27 TITULAR DEL REGISTRO DE VACUNA: Toda persona natural o juridica a cuyo nombre se expide el
Registro de la vacuna contra la fiebre aftosa. La titularidad puede corresponder al productor o al productor por
contrato registrado ante el ICA.

3.28 VACUNA CONTRA LA FIEBRE AFTOSA: Formulacién determinada que contiene cantidades definidas
(limites) de una o varias cepas de virus de fiebre aftosa y/o cepas de otros virus derivadas de cultivos celulares,
guimicamente inactivadas, mezcladas con adyuvantes o excipientes.

Avrticulo 4°. De la vacuna contra la fiebre aftosa. Las vacunas contra la fiebre aftosa que se utilicen en el territorio
nacional deben cumplir los siguientes requisitos:

4.1 Contener los serotipos A24 Cruzeiro y O1 Campos o aquellos que el ICA determine segun la situacion
epidemioldgica del pais. La vacuna podra contener otras fracciones antigénicas diferentes al virus de fiebre aftosa.

4.2 Ser producidas en células BHK21 Clon 13 en suspension 0 en monocapa, en circuitos cerrados.

4.3 Las fracciones de aftosa deben ser inactivadas con inactivante de primer orden, normalmente etilenimina (El),
en forma de etilenimina binaria (BEI).

4.4 Las suspensiones de virus inactivados deben ser concentradas por métodos estandarizados y hacer parte del
proceso de validacion del proceso productivo.

4.5 Contener adyuvante oleoso.

Articulo 5°. Registro de la vacuna contra la fiebre aftosa. Toda vacuna contra la fiebre aftosa que se produzca,
produzca por contrato o importe, para su comercializacion en el territorio nacional, debe tener registro ICA.

Avrticulo 6°. Requisitos para el registro de la vacuna contra la fiebre aftosa. Toda persona natural o juridica que
produzca o produzca por contrato la vacuna contra la fiebre aftosa, deberd registrarla ante el ICA previo cumplimiento
de los siguientes requisitos:

6.1 Presentar ante la Subgerencia de Proteccion Animal o aquella que haga sus veces, la Forma ICA vigente de
“Solicitud de registro de la vacuna contra la fiebre aftosa” diligenciada en su totalidad y firmada por el representante
legal, la persona natural o su apoderado, con la siguiente informacion:

6.1.1 Nombre o razon social del solicitante del registro.

6.1.2 Namero del documento de identificacion, direccién, teléfono y correo electrénico del solicitante del registro.

6.1.3 Nombre o razon social a quien se le otorgard la titularidad del registro.

6.1.4 Numero del documento de identificacion, direccién, teléfono y correo electronico de quien sera el titular del
registro.

6.1.5 NUmero de registro ICA de la empresa productora o productora por contrato a quien se le otorgara la
titularidad del registro de la vacuna contra la fiebre aftosa.

6.1.6 Nombre o razon social de la(s) empresa(s) donde se fabrica el producto.



6.1.7 Direccion, teléfono y correo electrénico de la(s) empresa(s) donde se fabrica el producto.
6.1.8 Nombre o razon social del(os) importador(es), cuando aplique.

6.1.9 Numero de registro ICA de la(s) empresa(s) importadora(s), cuando aplique.

6.1.10 Direccion, teléfono y correo electrénico del(os) importador(es), cuando aplique.

6.1.11 Nombre o razon social del(os) almacenador(es), cuando aplique.

6.1.12 NUmero de registro ICA de la(s) empresa(s) almacenadora(s), cuando aplique.

6.1.13 Direccion, teléfono y correo electronico del(os) almacenador(es), cuando aplique.

6.2 Proporcionar la siguiente informacién general de la vacuna contra la fiebre aftosa a registrar:
6.2.1 Nombre.

6.2.2 Indicacion del producto. Relacionar el nombre del agente o los agentes que se pretenden controlar o prevenir
con el biolégico de uso veterinario.

6.2.3 Forma farmacéutica.

6.2.4 Tipo de emulsion.

6.2.5 Clasificacion Anatdmica, Terapéutica y Quimica Veterinaria - ATCVet.

6.2.6 Especies animales y categorias etarias o etapas productivas a las que se destina.

6.2.7 Via(s) de administracion.

6.2.8 Dosis o cantidad a administrar.

6.2.9 Instrucciones para el almacenamiento, manejo y conservacion de la vacuna contra la fiebre aftosa.

6.2.10 Informacidn sobre precauciones, contraindicaciones, interacciones y tiempo de retiro en el caso del uso de
adyuvantes o conservantes que puedan generar residuos en los alimentos de origen animal.

6.2.11 Presentaciones comerciales, fichas técnicas del envase primario incluyendo el sistema de cierre y el
material de empaque.

6.2.12 Pais de origen. Se aceptara un solo pais de origen para la vacuna contra la fiebre aftosa.

6.3 Formula cualicuantitativa. En ella se debe indicar el origen de las cepas y todo material obtenido de origen
bioldgico describiendo en detalle:

6.3.1 La historia, origen e identificacion de la(s) cepa(s).

6.3.2 La identificacion molecular, genética y bioldgica de la(s) cepa(s).

6.3.3 Nombre completo segin nomenclatura de la International Committee on Taxonomic of Viruses - ICTV, cepa 0
serotipo.

6.3.4 La composicion del o los adyuvante(s) y/o excipiente(s), en la denominacién quimica internacional con las
cantidades empleadas, expresadas en unidades del sistema internacional de unidades en peso a peso 0 peso a volumen,
segun sea el caso.

6.3.5 La funcion de cada uno de los componentes en la formulacion.

6.4 Método de elaboracion que incluya:

6.4.1 Descripcion del manejo y especificaciones de las semillas maestras y de trabajo, en el que se incluyan los
controles del proceso.

6.4.2 Descripcion completa del procedimiento para la elaboracion de la vacuna, en el cual se indique el proceso de
obtencion de lineas celulares, produccion del(os) antigeno(s), concentracion, clarificacion e inactivacion del(os)
antigeno(s), formulacién, tamafio minimo del lote industrial, orden y cantidades de adicion de los componentes de la
formula, tiempos de cada etapa, temperaturas utilizadas en cada paso, procesos de esterilizacién, condiciones de
mezcla y controles de calidad del producto en proceso y terminado.

6.4.3 Listado de las materias primas y equipos utilizados en el proceso de produccidn, las cuales deben cumplir con
las especificaciones de calidad grado farmacéutico.

6.4.4 Validacion del proceso de produccion de la vacuna contra la fiebre aftosa.

6.5 Método de Analisis validados, cuando aplique, en donde se incluya:

6.5.1 Para producto en proceso: Verificacion de pH, esterilidad, determinacion de pureza e identidad de la semilla,
cinética de inactivacion, inocuidad, titulacién de partidas virales, masa antigénica, estabilidad de la emulsion, segin
sea el caso. Para la linea celular, se requiere evaluar la sensibilidad de la linea al virus de fiebre aftosa y determinacion
de contaminantes como Mycoplasma y adventicios.

6.5.2 Para producto terminado: Descripcion completa del método utilizado para el muestreo, manejo y preparacion
de las muestras, destinadas a la evaluacion de los parametros de:

6.5.2.1 Esterilidad.
6.5.2.2 Inocuidad in vitro (BHK21).



6.5.2.3 Pruebas fisicoquimicas: pH, volumen de llenado, estabilidad de la emulsién (por temperatura y
centrifugacion), inyectabilidad, viscosidad, conductividad y aspecto.

6.5.2.4 Resultados de pruebas de seguridad del producto terminado.

6.6 Resultados de los estudios de inmunidad del producto a registrar con toda la informacion de soporte.

6.7 Protocolo e informe del estudio de estabilidad por envejecimiento natural de acuerdo con la normatividad vigente.
El periodo de validez se contard a partir de la fecha de formulacion del producto.

6.8 El rotulado de acuerdo con lo establecido en el articulo 7 de la presente Resolucion.

6.9 Certificado de marca o certificado de antecedentes marcarios, expedido por la autoridad competente en Colombia.
6.10 Autorizaciones de cesion y/o uso de marca firmado por las partes o expedido por la autoridad competente en
Colombia, cuando aplique.

6.11 Estudios cientificos que cumplan con las buenas préacticas clinicas vigentes establecidas por VICH (International
Cooperation on Harmonization of Technical Requirements for registration of Veterinary Medical Products) en la
guia sobre “Good Clinical Practice”. Dentro de esta documentacion se deberan incluir todas aquellas evidencias
documentales que sustenten la duracion de inmunidad, el nivel de proteccion conferido y la eficacia del producto para
las especies a las que se destina. Los estudios deben ser realizados con el producto objeto del registro.

6.12 Comprobante de pago expedido por el ICA de la tarifa vigente por concepto de registro de producto.

6.13 Cuando se trate de vacunas importadas adicionalmente debera presentar:

6.13.1 Certificado de Libre Venta (CLV) expedido por la autoridad competente con fecha de expedicion no mayor
de doce (12) meses previos a la solicitud del registro, en el cual se exprese: la composicion cualicuantitativa completa,
forma farmacéutica, nimero de registro, vigencia del registro, titularidad del registro y nombre o razon social del
fabricante. En caso de que no se cuente con el certificado de libre venta se debe presentar el certificado de exportacion,
en el cual se indique que el producto se fabrica exclusivamente con fines de exportacion o un documento oficial
expedido por la autoridad competente que exprese las razones por las cuales el producto no se encuentra registrado
en el pais de origen.

6.13.2 Documento que certifique que la planta de produccién estd supervisada por la autoridad competente,
cumple con las buenas préacticas de manufactura y con Bioseguridad Nivel 3 A 0 4 OIE, en el que se incluya la fecha
de la Gltima verificacion y vigencia del mismo o nimero del registro ICA de la planta productora.

6.13.3 Documento donde el titular del registro autoriza al(os) importador(es) para la importacion y
comercializacion de la vacuna contra la fiebre aftosa y este Gltimo acepta dicha autorizacion.

Paragrafo 1°. Los documentos que hacen parte de la solicitud de registro deben presentarse de acuerdo con el
sistema de gestion documental adoptado por la Entidad, por lo tanto, los interesados deberan indicar explicitamente
cudl es la informacion de caracter confidencial para el tratamiento respectivo de los datos.

Paréagrafo 2°. Los documentos emitidos por las entidades oficiales del pais de origen deberan estar apostillados o
consularizados, segin corresponda, y estaran acompafiados de la traduccion oficial al castellano. Los documentos de
carécter técnico incluidos los articulos cientificos requeridos en la presente Resolucidn podran presentarse en idioma
castellano o inglés.

Paréagrafo 3°. Todos los documentos técnico-cientificos deberan venir firmados por el responsable técnico de la
empresa que solicita la titularidad del registro de la vacuna contra la fiebre aftosa.

Articulo 7°. Rotulado: Se deberan presentar copia en color de las artes finales del rotulado del producto: etiqueta,
caja e inserto, si lo incluye, por cada presentacion comercial, firmadas por el responsable técnico de la empresa
productora o productora por contrato, que incluya la siguiente informacién:

7.1 Nombre del producto.

7.2 Nombre o razon social del titular del registro del producto.

7.3 La frase “Numero del registro ICA: ...” o su abreviatura: “Reg. ICA N°...” o frases equivalentes.

7.4 La frase “Numero del lote: ...” o frases equivalentes.

7.5 La frase “Fecha de vencimiento: ...” o frases equivalentes.

7.6 Indicaciones.

7.7 Forma farmacéutica.

7.8 Composicion garantizada que incluya: nombre completo y titulo por dosis o cantidad de cada uno de los
componentes de la formulacién, expresado en el sistema internacional de unidades. En lo referente a los excipientes
y/o adyuvantes, se debera consignar la expresion Cantidad Suficiente Para (c.s.p).

7.9 Contenido neto expresado en unidades del sistema internacional de unidades.

7.10 La expresion: “Uso veterinario” o frases equivalentes.

7.11 La expresion: “Manténgase fuera del alcance de los nifios y animales domésticos™ o frases equivalentes.



7.12 Especies de destino.

7.13 Precauciones especiales de uso.

7.14 La frase: “Pueden presentarse reacciones anafilacticas después de su uso”.

7.15 Contraindicaciones.

7.16 Dosis.

7.17 Via(s) de administracion.

7.18 Instrucciones para el almacenamiento, manejo y conservacion.

7.19 Pais de origen.

7.20 Para las vacunas elaboradas por terceros deberan figurar las frases: “Producido por: ...” o su equivalente,
seguida de la razon social de la empresa productora y “para:” seguida por la razon social de la empresa productora
por contrato.

7.21 Para las vacunas importadas, debera figurar la frase: “Importado por:...” o su equivalente, seguida de la
razon social de la(s) empresa(s) importadora(s).

Paragrafo 1°. El rotulado debera estar en idioma castellano y podré estar adicionalmente en otro idioma que el titular
requiera.

Paragrafo 2°. Los textos, esquemas Yy tablas utilizados en el rotulado deberan ser presentados en dimensiones que
permitan su fécil lectura.

Paragrafo 3°. Toda modificacién en el texto, disefio, diagramacion o imagen del rotulado aprobado, debera ser
previamente autorizada por el ICA.

Acrticulo 8°. Revision de la solicitud de registro. Radicada la solicitud de registro, un funcionario del ICA en un plazo
méaximo de ocho (8) dias habiles, revisard que los documentos relacionados en los articulos 6 y 7 de la presente
Resolucidn estén completos; de no estarlo, se comunicara al solicitante sobre los documentos que falten, quien tendra
un plazo maximo de treinta (30) dias habiles, contados a partir de la recepcion de la comunicacion, para completar y
allegar la documentacion requerida por el ICA.

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

Articulo 9°. Procedimiento para la expedicion del registro. Para la expedicion del registro se deberan surtir las
siguientes etapas:

9.1 Evaluacion documental conforme con lo establecido en el articulo 10 de la presente Resolucion.

9.2 Verificacion de la calidad de la vacuna, conforme con lo establecido en los articulos 11 al 15 de la presente
Resolucion.

Articulo 10. Evaluacion documental de la solicitud de registro. Una vez radicada la solicitud de registro completa, el
ICA en un plazo maximo de noventa (90) dias habiles revisara la informacion y documentos relacionados en los
articulos 6 y 7 de la presente Resolucion.

Como resultado de la revision documental se emitird un concepto técnico que podréa ser aprobado, aplazado o
rechazado y formara parte integral del soporte para la expedicion o no del registro.

10.1 CONCEPTO TECNICO APROBADO. El ICA emitira concepto técnico aprobado cuando la informacion
documental suministrada para el registro de la vacuna contra la fiebre aftosa cumpla con lo establecido en los articulos
4 al 7 de la presente Resolucion y no tenga ninguna objecidn de caracter cientifico, técnico o juridico, por lo cual, se
procedera con el tramite establecido en los articulos 11 al 15 de la presente Resolucion.

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

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA,
se considerara desistida la solicitud procediendo a la finalizacién del trdmite, comunicacion del mismo y a la
devolucidn de la documentacion, dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que pueda realizar
una nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos.

Radicada la respuesta al concepto técnico, el ICA revisara la informacion o documentos presentados, dentro de los
sesenta (60) dias habiles siguientes. Si la respuesta al concepto técnico cumple con los requerimientos exigidos, se
emitira concepto técnico aprobado y se procedera conforme con lo establecido en los articulos 11 al 15 de la presente
Resolucion.



Si la respuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en la presente Resolucion, el ICA emitird
un segundo y Ultimo concepto técnico aplazado el cual Unicamente hara referencia a lo solicitado en el primer
concepto emitido y el interesado del registro debera dar cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA,
para lo cual tendrd un plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha de comunicacion del
segundo y ultimo concepto técnico emitido por el Instituto.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA,
se considerara desistida la solicitud procediendo a la finalizacion del tramite, comunicacion del mismo y a la
devolucién de la documentacion, dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que pueda realizar
una nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos.

Radicada la respuesta al segundo y ultimo concepto técnico, el ICA revisara la informacién o los documentos
presentados, dentro de los sesenta (60) dias habiles siguientes. Si la respuesta al concepto técnico cumple los
requerimientos exigidos en la presente Resolucién, se emitira concepto técnico aprobado y se procedera conforme
con lo establecido en los articulos 11 al 15 de la presente Resolucién.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA,
se considerara desistida la solicitud procediendo a la finalizacion del tramite, comunicando del mismo y a la
devolucién de la documentacién dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que pueda realizar
una nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos.

10.3 CONCEPTO TECNICO RECHAZADO. Si se encuentran motivos de orden técnico, cientifico o juridico
gue no hagan viable el trdmite para el otorgamiento del registro, el ICA emitira concepto técnico rechazado para la
solicitud, dando por finalizado el trdmite, comunicando el mismo y procediendo a la devolucion de la documentacion
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que pueda realizar una nueva solicitud con el lleno de
todos los requisitos aqui exigidos.

Articulo 11. Verificacién de la calidad de la vacuna. Se realiza a las vacunas contra la fiebre aftosa que se
encuentran en proceso de registro, y obtengan el concepto técnico aprobado conforme al articulo 10 de la presente
Resolucidn, asi como para las vacunas con registro ICA vigente previo a la liberacion para su comercializacion.

11.1 Productos en proceso de registro. Dentro de los noventa (90) dias habiles siguientes a la emision por parte
del ICA del concepto técnico documental aprobado, el interesado debera presentar un lote para la verificacion de la
calidad de la vacuna, anexando para ello los siguientes documentos:

11.1.1 Forma ICA 3-874, diligenciada en su totalidad y firmada por el responsable técnico de la empresa
productora.

11.1.2 El protocolo de produccion en el cual se indiquen las cepas de virus y su origen, el titulo de cada virus
antes de la inactivacion, fecha de inactivacion de cada una de las partidas de antigeno y formulacién completa. Para
el caso de lotes en proceso de registro deberd corresponder a un volumen industrial estandar, determinado por la
capacidad del laboratorio productor y la formula maestra del mismo y en ningln caso podra ser inferior a un millén
(1.000.000) de dosis. El lote de la vacuna a registrar debera cumplir con los pardmetros establecidos y presentados al
momento de la solicitud del registro, de conformidad con lo indicado en el articulo 4 de la presente Resolucién.

11.1.3 Certificado de andlisis expedido por el responsable del control de calidad de la empresa productora. Para
vacunas importadas presentar, adicionalmente, el certificado de verificacion de calidad expedido por la autoridad
nacional competente en el pais de origen.

11.2 Productos con registro ICA vigente. Conforme con la programacion de produccidn anual presentada por
el productor o importador, y una vez liberado el lote por parte del departamento de calidad del laboratorio productor,
el titular del registro o importador autorizado debera presentar ante el ICA la siguiente documentacion:

11.2.1 Forma ICA 3-874, diligenciada en su totalidad y firmada por el responsable técnico de la empresa
productora.

11.2.2 El protocolo de produccion en el cual se indiquen las cepas de virus y su origen, el titulo de cada virus
antes de la inactivacion, fecha de inactivacion de cada una de las partidas de antigeno y formulacion completa.

11.2.3 Certificado de analisis expedido por el responsable del control de calidad de la empresa productora. Para
vacunas importadas presentar, adicionalmente, el certificado de verificacion de calidad expedido por la autoridad
nacional competente en el pais de origen.

Articulo 12. Evaluacion de la verificacion de calidad

12.1 Vacuna en proceso de registro. Revisada la documentacion establecida en el numeral 11.1 de la presente
Resolucidn, si esta es conforme, el Instituto procedera a realizar el muestreo del producto dentro de los quince (15)
dias habiles siguientes a la presentacion del lote acorde con el procedimiento ICA vigente; en caso contrario, el ICA
solicitara las aclaraciones a que haya lugar, contando el interesado con un plazo no mayor de quince (15) dias habiles
para subsanar los hallazgos evidenciados. En caso de productos importados, el interesado debera ingresar al pais el
lote a analizar, cumpliendo con el tamafio minimo de dosis establecido en el numeral 11.1.2 de la presente Resolucion.



El lote de la vacuna a registrar recibido en el ICA, serd sometido en primer lugar, a pruebas de esterilidad,
inocuidad y fisicoquimicas, las cuales deben resultar satisfactorias, y posteriormente se deberan realizar las pruebas
de potencia y de pureza a proteinas no estructurales (PNE), y se realizaran segun los procedimientos establecidos por
el ICA. Como resultado de la verificacion se emitird un concepto técnico que podra ser aprobado, o rechazado y
formara parte integral del soporte para la expedicion o no del registro.

12.1.1 CONCEPTO TECNICO APROBADO. EI ICA emitira concepto técnico aprobado cuando los resultados
de las pruebas de esterilidad, inocuidad, fisicoquimicas, potencia y pureza a proteinas no estructurales (PNE) sean
Satisfactorios. En este caso, se procederd a la expedicion del registro ICA, conforme con el articulo 16 de la presente
Resolucion.

12.1.2 CONCEPTO TECNICO RECHAZADO. El ICA emitird concepto técnico rechazado cuando el
resultado de alguna(s) de la(s) prueba(s) de esterilidad, inocuidad, fisicoquimicas, potencia y/o pureza a proteinas no
estructurales (PNE) sea NO satisfactorio. En este caso, el ICA comunicara al interesado que debe proceder a la
destruccion del lote en un término maximo de quince (15) dias calendario. Esta actividad debe llevarse a cabo en un
establecimiento autorizado por las autoridades competentes y en presencia de un funcionario del ICA. Los costos de
transporte y eliminacion del lote seran cubiertos por el laboratorio interesado en obtener el registro de la vacuna.

Para vacunas importadas, el ICA comunicard al interesado que se debe proceder a la reexportacion o la destruccién
de las dosis presentadas por lote, en un término méximo de quince (15) dias calendario. Esta actividad se realizara en
un establecimiento autorizado por las autoridades competentes y en presencia de un funcionario del ICA. Los costos
de transporte y eliminacion de la vacuna seran cubiertos por el laboratorio interesado en obtener el registro.
Paragrafo. En ningln caso, se autorizara la repeticion de las pruebas de esterilidad, inocuidad, potencia, pureza y
fisicoquimicas y no se realizaran las pruebas de campo, procediendo a la destruccion o reexportacion del lote.

12.2 VACUNA CON REGISTRO ICA VIGENTE. Revisada la documentacion establecida en el articulo 11.2 de
la presente Resolucidn, si esta es conforme, el Instituto procedera a realizar el muestreo del producto acorde con el
procedimiento ICA vigente dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la presentacion del lote, en caso contrario,
el ICA solicitard las aclaraciones a que haya lugar, contando el interesado con un plazo no mayor de cinco (5) dias
habiles para subsanar los hallazgos evidenciados. El lote de la vacuna a verificar, serd sometido en primer lugar, a
pruebas de esterilidad, inocuidad y fisicoquimicas, las cuales deben resultar satisfactorias y, posteriormente, se
deberan realizar las pruebas de potencia y de pureza a proteinas no estructurales (PNE), y se realizaran segun los
procedimientos establecidos por el ICA. Como resultado de la verificacion se emitird un concepto técnico que podra
ser aprobado, o rechazado.

12.2.1 CONCEPTO TECNICO APROBADO. El ICA emitira concepto técnico aprobado cuando los resultados de
las pruebas de esterilidad, inocuidad, fisicoquimicas, potencia y pureza a proteinas no estructurales (PNE) sean
Satisfactorios. En este caso, se procederd a la liberacion para la comercializacion del nimero de dosis presentadas
por lote.

12.2.2 CONCEPTO TECNICO RECHAZADO. El ICA emitira concepto técnico rechazado cuando el resultado
de alguna(s) de la(s) prueba(s) de esterilidad, inocuidad, fisicoquimicas, potencia y/o pureza a proteinas no
estructurales (PNE) sea NO satisfactorio. En este caso, el ICA comunicara al interesado que debe proceder a la
destruccion del lote en un término méaximo de quince (15) dias calendario. Esta actividad debe llevarse a cabo en un
establecimiento autorizado por las autoridades competentes y en presencia de un funcionario del ICA. Los costos de
transporte y eliminacion del lote seran cubiertos por el importador o titular del registro.

Para vacunas importadas, el ICA comunicara al interesado que se debe proceder a la reexportacién o la destruccion
de las dosis presentadas por lote, en un término méaximo de quince (15) dias calendario. Esta actividad se realizara en
un establecimiento autorizado por las autoridades competentes y en presencia de un funcionario del ICA. Los costos
de transporte y eliminacion de la vacuna seran cubiertos por el laboratorio titular del registro o importador del
producto.

Paragrafo 1°. En ningun caso, se autorizara la repeticion de las pruebas de esterilidad, inocuidad y estabilidad de la
emulsién y no se procederd a la ejecucion de pruebas de campo, procediendo a la destruccion o reexportacion del
lote.

Paragrafo 2°. De obtener resultados no Satisfactorios para las pruebas de potencia y/o pureza a proteinas no
estructurales (PNE), el ICA lo comunicara al interesado, quien debera proceder a solicitar, por Unica vez, la repeticion
de las pruebas en un término no mayor de cinco (5) dias habiles o a realizar la reexportacién o destruccion del lote en
un término maximo de quince (15) dias habiles. La actividad de destruccion debe llevarse a cabo en un
establecimiento autorizado por las autoridades competentes y en presencia de un funcionario del ICA. Los costos de
transporte y eliminacion del lote seran cubiertos por el laboratorio titular del registro o del importador del producto.
Articulo 13. De los bovinos utilizados para las pruebas de control de las vacunas. Las pruebas de potencia indirecta
y de pureza a proteinas no estructurales (PNE), se realizaran en bovinos previamente seleccionados que procedan de
la zona libre de fiebre aftosa sin vacunacion, que hayan obtenido resultados negativos a las pruebas establecidas en



los procedimientos vigentes del ICA vy realizadas exclusivamente por funcionarios del Instituto. Los bovinos
utilizados para la prueba de pureza a proteinas no estructurales (PNE) seran los mismos empleados en la prueba de
potencia.

Acrticulo 14. De la potencia. La potencia del lote que va a ser verificado (productos registrados o en proceso de
registro) sera evaluada para los serotipos A24 Cruzeiro y O1 Campos. Para estos serotipos se realizara la prueba de
ELISA Competitiva en Fase Liquida/ Expectativa Porcentual de Proteccion (ELISA CFL/EPP) o la que el ICA
determine.

14.1 El resultado de analisis del lote para verificacion de calidad debe ser satisfactorio para amhbos serotipos.

14.2 La prueba de ELISA CFL/EPP para los serotipos se considera satisfactoria, cuando el promedio de la EPP de un
grupo de 30 bovinos vacunados y muestreados entre los 28 y 30 dias posvacunacidn, es mayor o igual a 75%.

14.3 Si el resultado es No Satisfactorio para uno de los dos serotipos y este se encuentra en un rango entre el 61
al 74%, el laboratorio productor podra por una sola vez, solicitar la repeticion de la prueba de potencia en ese serotipo.
La repeticion se hara de acuerdo con lo establecido en el numeral 14.2 de la presente Resolucion y el resultado de
dicha prueba sera el definitivo. Si el resultado es No Satisfactorio la vacuna debera destruirse en un término maximo
de quince (15) dias habiles y el ICA emitira el acto administrativo correspondiente. Para las vacunas importadas, el
ICA comunicaré al interesado mediante acto administrativo que debe proceder a la reexportacion o la destruccion del
lote presentado, en un término méximo de quince (15) dias calendario.

14.4 Si el resultado es No Satisfactorio para uno de los dos serotipos y este se encuentra en un rango igual o
inferior al 60%, no se autorizara la repeticion de la prueba de potencia y la vacuna debera destruirse en un término
méaximo de quince (15) dias habiles y el ICA emitira el acto administrativo correspondiente. Para las vacunas
importadas, el ICA comunicara al interesado mediante acto administrativo que debe proceder a la reexportacion o la
destruccion del lote presentado, en un término maximo de quince (15) dias calendario.

14.5 Si el resultado es No Satisfactorio en la prueba ELISA CFL/EPP para los dos serotipos evaluados, no se
autorizara la repeticion de la prueba de potencia y la vacuna debera destruirse en un término maximo de quince (15)
dias habiles y el ICA emitira el acto administrativo correspondiente. Para las vacunas importadas, el ICA comunicara
al interesado mediante acto administrativo que debe proceder a la reexportacion o la destruccion del lote presentado,
en un término maximo de quince (15) dias calendario.

14.6 Para los lotes de productos en proceso de registro no se autorizara la repeticion de esta prueba cuando se
presente un resultado No Satisfactorio y el ICA emitira el acto administrativo correspondiente. Para las vacunas
importadas, el ICA comunicard al interesado mediante acto administrativo que debe proceder a la reexportacion o la
destruccion del lote presentado, en un término méaximo de quince (15) dias calendario.

Articulo 15. De la pureza. Para determinar la pureza a proteinas no estructurales (PNE) de cada lote, se vacunaran
treinta (30) bovinos al dia 0 y se revacunaran entre los 28 a 30 dias después. Para comprobar la ausencia de bovinos
reactores se analizaran los sueros entre los dias 56 a 60 posvacunacion mediante la prueba I-ELISA 3ABC o aquella
que el ICA determine. Los sueros positivos e indeterminados seran sometidos a la prueba de Electro Inmuno
Transferencia EITB, a los 0, 28-30 y 56-60 dias después de la vacunacion. Para esta prueba se podra utilizar el mismo
grupo de bovinos utilizados para la prueba de potencia.

15.1. Un lote se considera Satisfactorio a la prueba de Pureza cuando no hay reactores entre los 56 a 60 dias
posvacunacion.

15.2. Si el resultado es No Satisfactorio, el laboratorio productor podra solicitar, por una sola vez, la repeticion
de la prueba, en un plazo no mayor a cinco (5) dias habiles a la comunicacidn del resultado. Esta repeticion se realizara
con un nuevo grupo de treinta (30) bovinos. De obtener resultado No Satisfactorio en la repeticion de la prueba de
pureza, la vacuna debera ser reexportada o destruida en un término méaximo de quince (15) dias habiles, para lo cual
el ICA emitira el acto administrativo correspondiente.

15.3. Para los lotes de productos en proceso de registro no se autorizara la repeticion de esta prueba cuando el
resultado es No Satisfactorio y el ICA emitira el acto administrativo correspondiente. Para las vacunas importadas,
el ICA comunicara al interesado mediante acto administrativo que debe proceder a la reexportacion o la destruccion
del lote presentado, en un término maximo de quince (15) dias calendario.

Articulo 16. Expedicion del registro. Una vez se cuente con los conceptos técnicos aprobados (documental y de
verificacion de la calidad de la vacuna contra la fiebre aftosa), el ICA dentro de los quince (15) dias habiles siguientes
procederd a expedir el registro de la vacuna mediante licencia de venta o aquel documento que la modifique o
sustituya, el cual tendra una vigencia indefinida conforme al paragrafo Gnico del articulo 2.13.1.6.1 del Capitulo 6
del Titulo I de la Parte 13 del Decreto 1071 de 2015 o aquel que lo modifique o sustituya.

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



Las licencias expedidas antes de la entrada en vigencia de la presente Resolucion conservaran el nimero de
registro alfanumérico otorgado.

Paragrafo 1°. Cada licencia de venta amparara un solo nombre de producto y una composicién garantizada,
pardmetros que no deberan ser modificados o cambiados, sin autorizacion previa del ICA.

Paragrafo 2°. El registro otorgado lleva implicita la autorizacién para la importacién de las materias primas
necesarias para la elaboracion del producto.

Articulo 17. Modificacién del registro. El titular del registro del producto debera solicitar previamente al ICA la
modificacion de la licencia de venta, cuando se presente cualquiera de las siguientes circunstancias, anexando la
documentacion actualizada, segln corresponda:

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

17.2. Cambio de la titularidad del registro: Documento de venta o cesion de la titularidad firmada por las partes
interesadas, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de la
tarifa vigente correspondiente.

Adicionalmente, para los productos importados, documento que certifique que la planta de produccion esta
supervisada por la autoridad competente, cumple con las buenas practicas de manufactura y con Bioseguridad Nivel
3 A 0 4 OIE, nimero del registro ICA de la planta productora y certificado de libre venta (CLV) expedido por la
autoridad nacional competente del pais de origen apostillado o consularizado segin corresponda con fecha de
expedicion no mayor a doce (12) meses.

17.3. Cambio del nombre del producto: Certificado de marca o certificado de antecedentes marcarios expedido por
la autoridad competente de Colombia, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

17.4. Cambio del método de elaboracion: Método de elaboracion, método de analisis cuando aplique, validacion
del proceso de elaboracién, protocolo e informe del estudio de estabilidad por envejecimiento natural de acuerdo con
la normatividad vigente y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

17.5. Cambio de los excipientes, adyuvantes y/o inactivantes: Férmula cualicuantitativa, método de elaboracién y
su validacion, protocolo e informe del estudio de estabilidad por envejecimiento natural de acuerdo con la
normatividad vigente y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

17.6. Cambio del material de envase: Ficha técnica del material de envase, protocolo e informe del estudio de
estabilidad natural, y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

17.7. Cambio (supresion o adicidn) de la(s) presentacion(es) comercial(es): Rotulado para todas las presentaciones
que quedaran aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

17.8. Cambio, supresion o adicién de un importador: Documento firmado por las partes donde la empresa titular
autorice la modificacion y el (los) importador(es) la acepte(n), rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la
licencia de venta para cada uno de los importadores autorizados y comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

17.9. Modificacion del periodo de validez: El protocolo e informe del estudio de estabilidad natural y comprobante
de pago de la tarifa vigente correspondiente. El protocolo del estudio de estabilidad sera aprobado previamente por
el ICA, quien también supervisara su desarrollo.

Articulo 18. Obligaciones. El titular del registro o el importador de la vacuna contra la fiebre aftosa debera:

18.1. Mantener la composicién de los productos dentro de lo garantizado y las demas caracteristicas especificas
aprobadas en el registro.

18.2. Presentar la informacidon que el ICA solicite respecto a la vacuna contra la fiebre aftosa registrada o en proceso
de registro.

18.3. Producir, importar y/o comercializar inicamente la vacuna contra la fiebre aftosa en las condiciones aprobadas
en el registro ICA vigente.

18.4. Permitir al ICA la toma de muestras de la vacuna contra la fiebre aftosa con destino a anélisis en el laboratorio
oficial para realizar las pruebas de campo.

18.5. Comercializar los productos con los empaques, envases, rotulados y presentaciones comerciales aprobadas en
el respectivo registro.

18.6. Comunicar al ICA toda informacidn cientifica o técnica pertinente, favorable o desfavorable que se origine al
respecto del uso de la vacuna después de otorgado su registro.

18.7. Responder por la disposicion final de productos vencidos, envases vacios o con contenido residual.

Articulo 19. Prohibiciones. Las personas naturales o juridicas objeto de la presente Resolucion deberan abstenerse
de:



9 EERN3 ELENNT3

19.1. Incluir en el rotulado los términos “etcétera”, “similares”, “y otras”, “y demas” y sus sindnimos, para hacer
entender o para indicar que el producto posee diferente indicacion a la aprobada.

19.2. Hacer publicidad en el rotulado a otros productos de cualquier clase.

19.3. Consignar en cualquier parte del rotulado denominaciones que sean exageradas, induzcan a engafio o desvirtden
la naturaleza del producto.

19.4. Hacer publicidad a la vacuna contra la fiebre aftosa utilizando el nombre del ICA, logo o sus signos distintivos
para fines comerciales sin autorizacion del Instituto.
19.5. Colocar sobre el rotulado del producto adhesivos que oculten, modifiquen o alteren total o parcialmente la
informacién aprobada por el ICA. Se exceptlian adhesivos con cédigos de barras y cddigos QR que permitan la
identificacion comercial del producto.
19.6. Hacer referencia o atribuir al producto indicaciones diferentes a las aprobadas en el registro.
Articulo 20. Cancelacion del registro. El registro otorgado a la vacuna contra la fiebre aftosa podra ser cancelado:
20.1. Por cambio en el estatus sanitario del pais.
20.2. Por solicitud del titular del registro.
20.3. Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la presente Resolucion.
20.4. Por orden de cualquier autoridad judicial o administrativa competente.

20.5. Cuando se compruebe que el producto no cumple con las especificaciones de seguridad o eficacia dentro
del sistema nacional de farmacovigilancia o estudios que lo comprueben.

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

20.7. Una vez cancelado el registro ICA de la empresa titular.

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

20.9. Cuando transcurrido un (1) afio después de la cancelacién del registro como productor o productor por
contrato de la vacuna de fiebre aftosa, el titular del registro no ha solicitado al ICA el respectivo cambio de titularidad
del producto.

Paragrafo. ElI nombre de la vacuna contra la fiebre aftosa cuyo registro ICA haya sido cancelado en el pais, no
podré ser utilizado nuevamente para denominar otros productos.

Articulo 21. Una vez otorgado el registro y antes de su comercializacion, todos los lotes de vacuna deben
someterse a verificacion oficial de la calidad de acuerdo con un cronograma establecido por el ICA, y segln la
presentacién de la programacion anual de produccion que los laboratorios titulares o importadores presenten al
Instituto en la Gltima semana del mes de enero del afio en curso. Cualquier cambio en este cronograma de produccion
debera ser previamente informado al ICA para su autorizacion.

Todos los lotes de vacuna en verificacion seran mantenidos en cuarentena en las cavas del laboratorio productor
o importador autorizadas por el ICA, en condiciones de custodia establecidas por el Instituto, hasta que el ICA
notifique la autorizacion de la comercializacion o el acto administrativo para la destruccion o reexportacion del
producto.

Para autorizar la comercializacion, los lotes deben obtener resultado satisfactorio en todas las pruebas establecidas
por el ICA, conforme con los articulos 11 al 15 de la presente Resolucion.

Articulo 22. Disposiciones varias

22.1. Siempre que el ICA apruebe un nuevo rotulado, el titular del registro del producto podra agotar las
existencias del rotulado de la version inmediatamente anterior, en hasta en los tres lotes posteriores a la aprobacion
del nuevo rotulado por parte del ICA, siempre y cuando se mantenga la uniformidad de todo el lote. EI material
impreso excedente, debera ser destruido por el titular del registro y enviar al ICA el acta de destruccion
correspondiente.

22.2. Se permitira en el tiraje comercial del rotulado la inclusion de una ventana de impresion, espacio en el que
se podra imprimir la informacion correspondiente al nimero de lote, fecha de vencimiento y razén social del
importador.

22.3. Los laboratorios productores de vacuna contra la fiebre aftosa solo podran manipular cepas de virus de fiebre
aftosa autorizadas por el ICA.

22.4. En la repeticion de las pruebas se utilizaran las contramuestras de vacuna que reposan en las cavas del
Laboratorio Nacional de Insumos Pecuarios — LANIP. La fecha para la repeticion de la prueba se ajustard a la
programacion establecida por el ICA.

22.5. El ICA podré solicitar la realizacion de otras pruebas cuando lo considere pertinente.



22.7. Cualquier cambio en el método de produccion, debera ser aprobado previamente por el ICA.

22.8. El cambio de ingredientes activos y de pais de origen requieren de una nueva solicitud de registro ante el
ICA.

22.9 Cuando se realicen modificaciones por cambios en los excipientes, método de elaboracién o material de
envase debe evaluarse, nuevamente, con el primer lote producido o importado, la duracion de inmunidad del producto
y adicionalmente, desarrollar el nuevo protocolo e informe del estudio de estabilidad por envejecimiento natural de
acuerdo con la normatividad vigente. Las pruebas de inmunidad y estabilidad deben realizarse bajo control y
supervision del ICA, en las zonas donde el Instituto lo determine. El costo de esta evaluacion correra a cargo de
laboratorio titular del registro.

22.10. Toda prueba utilizada en la identificacion del antigeno, valoracion de anticuerpos y en general en el proceso
de verificacion de calidad de la vacuna deberd estar validada.

Avrticulo 23. Control oficial. Los funcionarios del ICA en el ejercicio de las funciones de inspeccion, vigilancia y
control que realicen en virtud de la presente Resolucion 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 levantaran actas que deberan ser firmadas por las partes
que intervienen en ellas y de las cuales se dejard una copia en el lugar.

Acrticulo 24. Sanciones. El incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la presente resolucion,
sera sancionado de conformidad con lo preceptuado en los articulos 156 y 157 de la Ley 1955 de 2019, o aquella que
la modifique, adicione o sustituya, sin perjuicio de las acciones civiles y penales a que haya lugar.
En todo caso, la imposicion de las sanciones aqui sefialadas no exime al infractor del deber de ejecutar las acciones a
que esté obligado, especialmente las medidas sanitarias que sean impuestas por el ICA en desarrollo de sus funciones
de Inspeccion, Vigilancia y Control.
Articulo 25. Transitoriedad. Las personas naturales o juridicas que a la entrada en vigencia de la presente Resolucion
cuenten con registros vigentes de la vacuna contra la fiebre aftosa y no hayan entregado los resultados del estudio de
duracion de inmunidad, tendran un plazo méaximo de tres (3) meses contados a partir de la publicacion de la presente
Resolucidn para presentar ante el Instituto un lote con destino a la realizacion del estudio de duracién de inmunidad.
Vencido el término aqui establecido sin que se hubiese presentado la informacion correspondiente, se procedera a la
cancelacion del registro.
Articulo 26. Vigencia. La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su publicacion en el Diario Oficial y deroga
la Resolucion ICA 2319 del 7 de julio de 2008, asi como aquellas disposiciones que le sean contrarias.
Publiquese y cimplase.
Dada en Bogota, D. C., a 4 de agosto de 2021.
La Gerente General,

Deyanira Barrero Ledn.

(C.F.).



