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EsTABLECIMIENTOS PUBLICOS

Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 062770 DE 2020

(febrero 27)

por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el registro ante el
ICA de los medicamentos homeopdticos de uso veterinario y se dictan otras disposiciones.

La Gerente General del Instituto Colombiano Agropecuario, (ICA), en ejercicio de
sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por el numeral 19 del articulo 6°
del Decreto numero 4765 de 2008, el articulo 4° del Decreto nimero 3761 de 2009 y el
articulo 2.13.1.6.1 del Decreto niimero 1071 de 2015,y

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 biologicos y quimicos.

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

Que es funcion 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 en la actualidad en la practica de la medicina veterinaria se evidencia una
demanda cada vez mayor hacia el uso de los medicamentos homeopaticos, lo que ha
generado un interés de registro de estos productos por parte de las empresas productoras,
productoras por contrato e importadoras de estos, razoén por la cual se hace necesario
establecer los requisitos para el registro ante el ICA de los medicamentos homeopaticos
de uso veterinario.

En virtud de lo anterior,
RESUELVE:

Articulo 1°. Objeto. Establecer los requisitos y el procedimiento para el registro ante
el ICA de los medicamentos homeopaticos de uso veterinario.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones establecidas en la presente
resolucion seran aplicables a todas las personas naturales o juridicas que produzcan,
produzcan por contrato e importen medicamentos homeopaticos de uso veterinario.

Esta resolucion aplica a los medicamentos homeopaticos de uso veterinario producidos
a escala industrial, en laboratorios farmacéuticos veterinarios y excluye los medicamentos
homeopaticos magistrales y los preparados oficinales.

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

3.1 Buenas practicas de manufactura: Son las normas, procesos y procedimientos
de caracter técnico que aseguran que los productos son manipulados, elaborados,
envasados, controlados, almacenados, transportados y distribuidos de acuerdo
con las normas de calidad apropiadas para el uso al que estan destinados y con-
forme con las condiciones exigidas para su comercializacion.

3.2 Caja o empaque: Recipiente que contiene el envase primario.

3.3 Cepa homeopatica o tintura madre: Es todo preparado primario, proveniente
de materias primas de origen animal, vegetal y mineral, usado como punto de
partida para la preparacion de las diluciones homeopaticas.

3.4 Codigos de informacion: Cédigos de barras, Codigo QR (del inglés Quick
Response) u otros codigos similares que se empleen para la identificacion comer-
cial de los productos y que se pueden colocar sobre el rotulado de los mismos.

3.5 Escala de dinamizacion: Es una clasificacion de los diferentes tipos de dilu-
ciones homeopaticas que son utilizadas en la preparacion de medicamentos ho-
meopéaticos de uso veterinario.

3.6 Etiqueta: Es la informacion impresa bajo cualquier sistema que debera llevar el
material de envase primario.

3.7 Excipiente: Compuesto o mezcla de compuestos que en las concentraciones pre-
sentes en una forma farmacéutica no tienen actividad farmacologica significati-
va. El excipiente sirve para dar forma, tamafio y volumen a un producto.

3.8 Farmacopeas homeopaticas oficiales: Las farmacopeas son codigos oficia-
les, un marco legislativo, que recogen los estandares o requisitos de calidad de
las materias primas farmacéuticas de mayor uso y de las formas farmacéuticas.
Se aceptan como Farmacopeas Homeopaticas Oficiales de referencia, las de la
Union Europea, Estados Unidos de Norteamérica, alemana, francesa, italiana,
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britanica, india, japonesa, mexicana y brasilera, en sus ultimas ediciones vi-
gentes.

Forma farmacéutica: Es una combinacion de uno o mas ingredientes farma-
céuticos activos y/o excipientes para facilitar la dosificacion, administracion y
liberacion del medicamento en el paciente.

Importador de medicamentos homeopaticos de uso veterinario: Toda perso-
na natural o juridica registrada ante el ICA como tal, que ingrese al pais medica-
mentos homeopaticos de uso veterinario o materias primas para su elaboracion.

Indicaciones: Condiciones otorgadas en el registro que incluyen especie(s), ca-
tegoria etaria y finalidad terapéutica del medicamento homeopatico de uso vete-
rinario.

Inserto: Es la informacion complementaria a la consignada en la etiqueta o caja
del producto.

Informacién minima obligatoria: Es la informacion que siempre debe estar
presente en la etiqueta, caja o plegadiza, inserto y sachet.

Licencia de venta: Acto administrativo mediante el cual se otorga el registro de
medicamentos homeopaticos de uso veterinario y se autoriza su comercializa-
cion en el territorio nacional.

Lote: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto pro-
cesado en un solo proceso o en una serie de procesos, de tal manera que se
garantice la homogeneidad del medicamento homeopéatico de uso veterinario.
En ocasiones es preciso dividir un lote en una serie de sublotes, que mas tarde se
juntan de nuevo para formar un lote final homogéneo.

Material de envase: Cualquier material, en el que incluye el sistema de cierre,
empleado en el envasado de un producto farmacéutico, excluyendo todo envase
exterior utilizado para el transporte o embarque. Los materiales de envase se
consideran primarios cuando estdn destinados a estar en contacto directo con el
producto y secundarios cuando no lo estan.

Medicamento homeopatico de uso veterinario: Es el preparado farmacéutico
obtenido a partir de cepas homeopaticas, conforme con las reglas de preparacion
descritas en las farmacopeas homeopaticas oficiales, con el objeto de prevenir la
enfermedad, aliviar, curar, tratar o rehabilitar un animal.

Medicamento homeopatico simple de uso veterinario: Es el medicamento ho-
meopatico veterinario preparado a partir de una sola cepa homeopatica o tintura
madre en una Unica dilucion, conforme con una de las farmacopeas homeopati-
cas oficiales.

Medicamento homeopatico complejo de uso veterinario: Es aquel medica-
mento homeopatico veterinario conformado por la mezcla de dos o mas dina-
mizaciones de una misma cepa homeopatica, tintura madre o triturado; o por la
mezcla de dos o més dinamizaciones de diferentes cepas homeopaticas, tinturas
madre o triturados.

Medicamento homeopatico magistral de uso veterinario: Son preparaciones
farmacéuticas elaboradas en farmacias magistrales, de acuerdo con una pres-
cripcion de un médico veterinario y destinadas, exclusivamente, a un animal
determinado.

Nosodes de uso veterinario: Son preparados derivados de productos de proce-
sos de enfermedades humanas o animales, de patdgenos o sus productos metabo-
licos o de los productos de descomposicion de 6rganos de animales.

Numero del lote: Es la combinacion definida de numeros y/o letras que identifi-
ca especificamente un lote en el material de envase, registro de lotes y certificado
de analisis.

Preparados oficinales: Son medicamentos homeopaticos simples preparados en
farmacia de acuerdo con las indicaciones de una farmacopea y destinados a ser
entregados directamente al usuario final.

Producto veterinario alterado: Se entiende por producto veterinario alterado,
el que se encuentra en una de las siguientes situaciones:

Cuando se haya sustituido o sustraido total o parcialmente los ingredientes que
forman parte de la composicion aprobada o cuando se adicionen sustancias que
puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas farmacologicas, fisicoquimicas
u organolépticas.

Cuando haya tenido transformaciones en sus caracteristicas fisicoquimicas, bio-
logicas, organolépticas, o en su valor terapéutico por causa de agentes quimicos,
fisicos o bioldgicos.

Cuando el contenido no corresponda al autorizado o se haya sustraido del origi-
nal, total o parcialmente.

Producto veterinario fraudulento: Se entiende por producto veterinario frau-
dulento, el que se encuentra en una de las siguientes situaciones:

El elaborado por la empresa productora que no cuente con registro ICA vigente
para el desarrollo de la actividad.

El que no proviene del titular del registro, de la empresa productora o importado-
ra autorizada, de acuerdo con la reglamentacion que para el efecto expida el ICA.
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. El que se comercializa en envase, empaque o rotulado diferente al autorizado.

. El introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales estableci-
dos en la presente resolucion.

. El que utilice el nombre, la apariencia o las caracteristicas generales de un pro-
ducto legitimo y oficialmente aprobado, sin serlo.

5.2.1 Nombre del producto.

5.2.2 Denominacion cientifica de las cepas homeopaticas conforme con la
farmacopea(s) de referencia utilizada(s).

5.2.3 Forma farmacéutica.

5.2.4 Potencia o escala de dinamizacion o grados de dilucion, segtn la siguiente con-

. Cuando no esté amparado con la licencia de venta otorgada por el ICA. version:

3.26 Productor de medicamentos homeopaticos de uso veterinario: Persona na- Designacion Dl e 6 e im Método de dilucién
tural o juridica registrada ante el ICA como tal, que cuenta con instalaciones DoX Decimal (1/10) Hering
dedicadas a la fabricacion de medicamentos homeopaticos de uso veterinario. CoCH Centesimal (1/100) Hahnemanniano

3.27 Productor por contrato de medicamentos homeopaticos de uso veterinario: LMo00/0Q Cincuentamilesimal (1/50.000) Hahnemanniano
Toda persona natural o juridica registrada ante el ICA como tal, que, sin contar CKoK Centesimal (1/100) Korsakoviana

con planta de fabricacion, se dedique a la comercializacion de medicamentos
homeopaticos de uso veterinario registrados a su nombre, suscribiendo contratos
para su produccion y control de calidad con empresas registradas ante el ICA.

3.28 Rotulado: Es el material impreso que contiene la informacion técnica del medi-
camento homeopatico de uso veterinario. Esta conformado por etiqueta con caja
y/o inserto, cuando aplique.

3.29 Sarcodes Veterinarios: Son medicamentos homeopaticos de uso veterinario
preparados a partir de productos o sustancias fisiologicas de origen animal.

3.30 Semielaborador de medicamentos homeopaticos de uso veterinario: Toda
persona natural o juridica registrada ante el ICA como tal, que lleva a cabo las
actividades de dispensacion, envase del producto a granel y/o acondicionamiento
del producto terminado.

3.31 Tiempo de retiro: Tiempo necesario entre la ultima aplicacion de un medica-
mento veterinario a un animal, en las condiciones aprobadas en el registro y la
obtencion de productos alimenticios de dicho animal, para garantizar que tales
productos no contengan residuos en cantidades que superen los limites maximos
de residuos (LMR) establecidos.

3.32 Titular del registro de medicamentos homeopaticos de uso veterinario: Toda
persona natural o juridica a cuyo nombre se ha expedido el registro de un me-
dicamento homeopatico de uso veterinario. La titularidad puede corresponder al
productor o al productor por contrato registrado ante el [CA.

3.33 Utilidad terapéutica: Son las distintas propiedades que un medicamento ho-
meopatico de uso veterinario puede tener para prevenir y/o restablecer la salud
de un animal ante un cuadro patoldgico especifico de acuerdo con su naturaleza
particular y que justifica su uso en medicina veterinaria.

Articulo 4°. Registro de medicamentos homeopaticos de uso veterinario. Todo

medicamento homeopatico de uso veterinario que se produzca o importe para su
comercializacion en el territorio nacional, debe tener registro ICA.

Articulo 5°. Requisitos para el registro de medicamentos homeopdticos de uso

5.2.5 Especies animales y categorias etarias o etapas productivas a las que se destina
el medicamento homeopatico de uso veterinario.

5.2.6 Via de administracion.

5.2.7 Presentaciones comerciales, ficha técnica del material de envase primario inclu-
yendo el sistema de cierre y material de empaque.

5.2.8 Informacion sobre precauciones, contraindicaciones y tiempo de retiro.

5.2.9 Pais de origen. Para el registro de un medicamento homeopatico de uso veteri-
nario, se aceptara uno o mas paises de origen de fabricacion, siempre y cuando
cada fabricante cumpla con las BPM certificadas por la autoridad competente
y se demuestre la transferencia de tecnologia basada en un analisis de riesgos,
mediante un procedimiento sistematico documentado. Sin embargo, sélo se
aceptaran maximo dos (2) empresas productoras para la elaboracion de un mis-
mo producto. Adicionalmente, se debera presentar el método de elaboracion del
producto de cada fabricante e idénticas especificaciones de calidad del producto
terminado.

5.2.10 Formula cualicuantitativa del medicamento homeopatico de uso veterinario
indicando porseparado la cepa homeopatica o tintura madre, identificada con
el nombre comtn y la denominacion botanica, zooldgica, quimica o bioldgica
respectiva, en latin, seguida de la dilucion, la escala de dinamizacion, excipientes
y cantidades empleadas. La dinamizacion y el método de fabricacion deberan
realizarse conforme con la farmacopea homeopatica oficial vigente utilizada.

5.2.11 Documento que describa la obtencion y certificado de control de calidad de la
tintura madre o cepa homeopatica conforme con lo establecido en las farmaco-
peas homeopaticas oficiales, productos que s6lo seran manufacturados por las
empresas productoras legalmente autorizadas que cumplan con las Buenas Préc-
ticas de Manufactura vigentes, en el que se indique:

5.2.11.1 Edicion y nombre completo de la farmacopea homeopatica oficial utilizada.

5.2.11.2 Calidad y cantidad de los ingredientes medicinales con el método de prepa-
racion de las cepas homeopaticas, cumpliendo el estandar o grado de calidad

veterinario. Toda persona natural o juridica que produzca o produzca por contrato descrito en las monografias de las farmacopeas homeopaticas oficiales por cada
medicamentos homeopaticos de uso veterinario, deberd registrarlos ante el ICA previo ingrediente medicinal. Para el caso de ingredientes medicinales que no se en-
cumplimiento de los siguientes requisitos: cuentren en una farmacopea homeopatica oficial, debera demostrarse un estandar

5.1 Presentar la Forma ICA vigente de “Solicitud de registro de medicamentos ho-
meopaticos de uso veterinario” diligenciada en su totalidad y firmada por el re-
presentante legal, la persona natural o su apoderado, con la siguiente informa-
cion:

5.1.1 Nombre o razén social del solicitante del registro.

5.1.2 Numero de identificacion, direccion, teléfono y correo electronico del solicitante
del registro.

5.1.3 Nombre o razoén social a quien se le otorgara la titularidad del registro.

5.1.4 Numero de identificacion, direccion, teléfono y correo electronico de quien sera
titular del registro.

5.1.5 Ntimero de registro ICA de la empresa productora o productora por contrato a
quien se le otorgara la titularidad del registro del medicamento homeopético de
uso veterinario.

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

5.1.7 Direccion, teléfono y correo electronico de la(s) empresa(s) donde se fabrica el
producto.

5.1.8 Nombre o razoén social del(os) importador(es).

5.1.9 Numero de registro ICA de la(s) empresa(s) importadora(s).

5.1.10 Direccion, teléfono y correo electronico del(os) importador(es).
5.1.11 Nombre o razén social de la(s) empresa(s) semielaboradora(s).
5.1.12 Numero de registro ICA de la(s) empresa(s) semielaboradora(s).
5.1.13 Direccidn, teléfono y correo electronico del(os) semielaborador(es).
5.1.14 Nombre o razon social de la(s) empresa(s) almacenadora(s).

5.1.15 Numero de registro ICA de la(s) empresa(s) almacenadora(s).

5.2 Informacion general del medicamento homeopatico de uso veterinario que va a
ser registrado:

o grado de calidad similar al farmacopeico.

5.2.11.3 Los excipientes de los cuales se debera demostrar su calidad y asegurar su
procedencia. Para efecto del control de calidad de los excipientes empleados
en la formulacion y demas insumos de produccion que no se encuentren en las
farmacopeas homeopaticas oficiales, se aceptaran también las farmacopeas de
los Estados Unidos de Norteamérica (USP), britanica (BP), Codex Francés, ale-
mana (DAB), europea e Internacional (OMS) o la que en su momento rija para
la Union Europea.

5.3 Método de elaboracion. Incluir una descripcion del procedimiento paso a paso
para la elaboracion del producto, que contenga: areas, equipos, cantidades a adi-
cionar, condiciones de mezcla y controles de calidad del producto en proceso,
con los intervalos de aceptacion de acuerdo con la forma farmacéutica, indicando
el método de dilucion, escala de dinamizacion y farmacopea homeopética oficial
utilizada. Para productos estériles informar el método de esterilizacion utilizado.

5.4 Metodologia de analisis que contenga las especificaciones y los resultados del
control de calidad fisicoquimico, microbiologico y demas descritos por las far-
macopeas homeopaticas oficiales. Incluir la validacion de las metodologias ana-
liticas que lo requieran.

Si la via de administracion del medicamento homeopatico de uso veterinario es
parenteral, este debe ser estéril. Adicionalmente, se deben presentar las pruecbas de
apirogenicidad o endotoxinas bacterianas, cuando el volumen aplicado en una dosis
individual es de 15 mL o mas, y es equivalente a una dosis de 0.2 mL por kilogramo de
masa corporal.

5.5 Protocolo e informe del estudio de estabilidad por envejecimiento natural finali-
zado o parcial, este ultimo con una duraciéon minima de seis (6) meses, de acuer-
do con la normatividad vigente, que incluya:

5.5.1 Protocolo del estudio de estabilidad:
5.5.1.1 Identificacion de los lotes.
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5.5.1.2 Nimero de muestras analizadas por cada tiempo de muestreo y por cada tipo
de envase, cuando aplique.

5.5.1.3 Condiciones de humedad y temperatura escogidas para el estudio.

5.5.1.4 Material de envase del producto con el sistema de cierre.

5.5.1.5 Especificaciones de calidad del producto terminado (fisicoquimicas y/o micro-
biologicas).

5.5.1.6 Metodologia analitica que debera corresponder a la presentada en el numeral
5.4.

5.5.2 Informe del estudio de estabilidad:

5.5.2.1 Certificado de analisis de cada uno de los lotes del estudio en todos los tiempos
de muestreo.

5.5.2.2 Cuadro resumen de resultados de cada uno de los lotes en los tiempos anali-
zados.

5.5.2.3 Tablas de datos que soporten los resultados mostrados en el cuadro de resumen.

5.5.2.4 Analisis estadistico de los datos que soporten el tiempo de vida ttil propuesto
para el producto.

5.5.2.5 Conclusiones en las que se indique el periodo de validez solicitado.

Cuando se presenten los resultados parciales a seis (6) meses del estudio de estabilidad
por envejecimiento natural, el periodo de validez sera de dieciocho (18) meses. Una vez
otorgado el registro y pasados doce (12) meses, la empresa debe remitir los resultados del
estudio de estabilidad natural que soporten el periodo otorgado, de no ser presentados se
procedera a la cancelacion del registro. En ningan caso el periodo de validez sera superior
a cinco (5) afios, contados a partir de la fecha de fabricacion del medicamento.

5.6 El rotulado conforme con los requisitos establecidos en el articulo 6 de la pre-
sente resolucion.

5.7 Certificado de marca o certificado de antecedentes marcarios, expedido por la
autoridad competente en Colombia.

5.8 Autorizaciones de cesion y/o uso de marca firmado por las partes o expedido por
la autoridad competente en Colombia, cuando aplique.

5.9 Documentacion cientifica que justifique la utilidad terapéutica del medicamento
homeopatico de uso veterinario (Monografias oficiales de los componentes, ela-
borados por las comisiones de expertos de los paises de referencia, publicacio-
nes reconocidas de caracter cientifico, estudios cientificos disponibles, materias
médicas homeopaticas veterinarias o estudios de eficacia). Los estudios cienti-
ficos deberan cumplir con las Buenas Practicas Clinicas establecidas por VICH
(International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Veterinary Medicinal Products) en la guia sobre “Good Clinical
Practice”.

5.10 Para medicamentos homeopaticos de uso veterinario con cepas no incluidas en la
farmacopea, se debera presentar la siguiente documentacion:

5.10.1 Monografia de las cepas no farmacopéicas: Las cepas deberan estar auto-
rizadas en la composicion de un medicamento homeopatico de uso veterinario,
en por lo menos un pais de referencia. Para efectos de la evaluacion de la cepa
homeopatica se debera anexar la informacion relacionada con la descripcion de
la materia prima, el método de preparacion de la tintura madre y sus especifica-
ciones, asi como el certificado de control de calidad.

5.10.2 Informe del uso homeopatico de la cepa: Debera estar basado en estudios de
experimentacion patogenésica consignados en las materias médicas veterinarias
o0 avalados por alguna entidad sanitaria u organizacion acreditada por la misma
de los paises de referencia que certifiquen el uso homeopatico de dicha cepa en
medicina veterinaria.

Para los productos que contengan cepas homeopéticas no farmacopeicas de las cuales
no se tenga referencia o no se encuentren registradas en un pais de referencia,
el interesado debe realizar los estudios de seguridad y eficacia del producto, los
cuales haran parte integral de la documentacion para la solicitud de registro.

5.11 Los sarcodes o nosodes de uso veterinario:

5.11.1 Las cepas homeopéticas o tinturas madres deberdn estar reportadas en cualquie-
ra de las farmacopeas homeopaticas oficiales vigentes.

5.11.2 Los medicamentos homeopéaticos de uso veterinario deberdn cumplir con los
requisitos de calidad para asegurar la eliminacion de contaminantes nocivos.

5.11.3 Certificacion expedida por la autoridad sanitaria de por lo menos un pais de
referencia, en donde se consigne que el producto se encuentra autorizado y co-
mercializado en ese pais.

5.11.4 Documento que certifique que la planta de produccion estd supervisada por la
autoridad competente y cumple con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
en el que se incluya la fecha de la Gltima verificacion y vigencia del mismo.

5.12 Los sarcodes o nosodes de uso veterinario de cepas no farmacopéicas:

Para justificar la utilidad terapéutica de las cepas o de la combinacion de ellas en
sus respectivas diluciones, adicional al cumplimiento de los requisitos establecidos en

el numeral 5.11 de la presente resolucion, con excepcion del numeral 5.11.1, se debera
presentar la siguiente documentacion:

5.12.1 Monografia de las cepas no farmacopéicas: Las cepas deberan estar autorizadas
en la composicion de un medicamento homeopatico de uso veterinario en por lo
menos un pais de referencia. Para efectos de la evaluacion de la cepa homeopa-
tica se deberd anexar la informacion relacionada con la descripcion de la materia
prima, el método de preparacion de la tintura madre y sus especificaciones, asi
como el certificado de control de calidad.

5.12.2 Informe del uso homeopatico de la cepa: Debera estar basado en estudios de
experimentacion patogenésica consignados en las materias médicas veterinarias
o avalados por alguna entidad sanitaria u organizacion acreditada por la misma
de los paises de referencia, que certifiquen el uso homeopatico de dicha cepa en
medicina veterinaria.

Para los productos que contengan cepas homeopaticas no farmacopeicas de las cuales
no se tenga referencia o no se encuentren registradas en un pais de referencia, el interesado
debe realizar los estudios de seguridad y eficacia del producto, los cuales haran parte
integral de la documentacion para la solicitud de registro.

5.13 Comprobante de pago de la tarifa establecida por el ICA por concepto de registro
de producto.

5.14 Para productos importados, adicionalmente, se debera anexar:

5.14.1 Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente con fecha de
expedicion no mayor de doce (12) meses previos a la solicitud de registro, en el
cual se exprese: la composicion cualicuantitativa completa identificando cada
una de las tinturas o cepas homeopaticas con la nomenclatura botanica, zoo-
logica, quimica o biologica respectiva, en latin, seguida de la dilucion y esca-
la de dinamizacion, conforme con la farmacopea homeopatica oficial utilizada,
excipientes y cantidades empleadas, nimero de registro, vigencia de registro,
titularidad del registro y nombre o razon social del fabricante. Se aceptara la
forma armonizada del Comité de las Américas de Medicamentos Veterinarios
CAMEVET. 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 produc-
to se fabrica exclusivamente con fines de exportacion o un documento oficial
expedido o avalado por la autoridad competente que exprese las razones por las
cuales el producto no se encuentra registrado en el pais de origen.

5.14.2 Documento que certifique que la planta de produccion estd supervisada por la
autoridad competente y cumple con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
en el que se incluya la fecha de la Gltima verificacion y vigencia de este.

5.14.3 Documento donde el titular del registro autoriza al(os) importador(es) para la
importacion y comercializacion de los medicamentos homeopéaticos de uso vete-
rinario y este Ultimo acepta dicha autorizacion.

Paragrafo 1°. La totalidad de los documentos presentados para la solicitud del registro
ante el ICA deben entregarse en idioma castellano y de conformidad con el sistema de
informacion establecido por el ICA.

Los documentos emitidos por las entidades oficiales del pais de origen deben
estar apostillados o consularizados, segiin corresponda, y estaran acompafados por la
traduccion oficial al castellano. Todos los documentos técnicos deben estar firmados por el
responsable técnico de la empresa que solicita la titularidad del registro del medicamento
de uso veterinario.

Los documentos de caracter técnico, incluidos los articulos cientificos requeridos en la
presente resolucion, deben presentarse en idioma castellano o en inglés.

Paragrafo 2°. Los documentos digitales que hacen parte de la solicitud de registro
deben presentarse en el mismo orden en el que se relacionan los requisitos de la presente
resolucion y con las condiciones de seguridad establecidas por las normas de gestion
documental vigentes.

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

Paragrafo 3°. Todos los documentos técnicos deberan venir firmados por el responsable
técnico de la empresa que solicita la titularidad del registro del medicamento homeopatico
de uso veterinario.

Paragrafo 4°. No se aceptaran medicamentos homeopaticos que en su composicion
contengan tinturas madres y diluciones antes de la cuarta decimal, salvo lo establecido
en las farmacopeas homeopaticas oficialmente aceptadas y/o en las monografias oficiales
elaboradas por las comisiones de expertos de los paises de referencia.

Articulo 6°. Rotulado. Entre tanto se implemente el sistema de herramientas
Técnologicas de informacion, se deberan presentar en fisico tres (3) copias en color de
las artes finales del rotulado del producto: etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, por cada
presentacion comercial, firmadas por el responsable técnico de la empresa productora o
productora por contrato y que tenga la informacion minima obligatoria e informacion
complementaria.

Una vez implementado el sistema de herramientas Técnoldgicas de informacion se
debera adjuntar un (1) juego en formato digital y a color conforme a lo exigido en el
presente articulo.
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La etiqueta debe contener la informacion minima obligatoria y, si el tamafio de la
presentacion lo permite, la informacion complementaria, la cual debera consignarse como
minimo en uno de los componentes del rotulado.

6.1 Informacion minima obligatoria. Debera contener:

6.1.1 Nombre comercial del producto.

6.1.2 Nombre o razon social del titular del registro del producto.
6.1.3 La frase: “Medicamento homeopatico de uso veterinario”.
6.1.4 La frase: “Numero de lote:” o su equivalente.

6.1.5 La frase: “Fecha de vencimiento:” o su equivalente.

6.1.6 La frase: “Numero de registro ICA:” o su equivalente.

Los productos que se comercialicen en ampollas, blisteres, jeringas y sistemas unidosis,
deberan consignar la informacién minima obligatoria.

6.2 Informacién complementaria. Deberd contener:

6.2.1 Composicion del medicamento homeopatico identificando cada una de las cepas
homeopaticas utilizadas con la nomenclatura botanica, zooldgica, quimica o bio-
logica respectiva, en latin, dilucion y escala de dinamizacion utilizando los sim-
bolos de conversion del numeral 5.2.4 de la presente resolucion, conforme con
la farmacopea homeopatica oficial vigente empleada, cantidad de cada dilucion
y la expresion: “Excipientes c.s.p.” (Cantidad suficiente para) con la unidad de
medida o forma farmacéutica.

6.2.2 Forma farmacéutica.
6.2.3 Via de administracion.

6.2.4 Especies animales para las que se indica el medicamento homeopatico de uso
veterinario.

6.2.5 Tiempo de retiro: Cuando la concentracion de la(s) cepa(s) homeopatica(s) ex-
ceda en el producto en una parte por diez mil (D4), el tiempo de retiro es de
cero dias, siempre y cuando esto se sustente en documentacion de referencia
internacionalmente conocida. Si la(s) cepa(s) homeopatica(s) no se encuentra(n)
referenciada(s) en dichos documentos, se aceptara la informacion de estudios de
deplecion o estudios de comprobacion del tiempo de retiro. También se acep-
taran articulos cientificos publicados en revistas indexadas o estudios cienti-
ficos disponibles, que demuestren el tiempo de retiro, en cuyo caso se debera
demostrar que los productos son equivalentes farmacéuticos, es decir, que con-
tengan la(s) misma(s) cepa(s) homeopatica(s) y sus diluciones, la(s) misma(s)
concentracion(es) en la(s) cepa(s) homeopatica(s) y sus diluciones, la misma
forma farmacéutica, la misma dosis y la(s) misma(s) via(s) de administracion.
Por ninglin motivo se concedera un tiempo de retiro menor al demostrado en el
estudio presentado.

6.2.6 La expresion aceptada para las indicaciones terapéuticas y posologia sera: “Indi-
caciones terapéuticas y posologia a criterio del médico veterinario”.

6.2.7 Contenido neto expresado en unidades del Sistema Internacional de Unidades
(SI).

6.2.8 La expresion: “Producido por:” o su equivalente. En los productos elaborados
por terceros debera figurar la frase: “Producido por:” o su equivalente, seguida
de la razon social de la(s) empresa (s) productora (s) y “Para:”, seguida de la
razon social de la empresa productora por contrato.

6.2.9 En los productos importados, debera figurar el pais de origen y la frase: “Impor-
tado por:”, seguida de la razon social de la(s) empresa(s) importadora(s).

6.2.10 En los productos con proceso de semielaboracion debera figurar la frase: “Semie-
laborado por:”, seguida de la razon social de la(s) empresa(s) semielaboradora(s)
y “Para:”, seguida de la razon social de la empresa productora o productora por
contrato.

6.2.11 Instrucciones sobre conservacion y condiciones de almacenamiento del pro-
ducto.

6.2.12 Precauciones y contraindicaciones.

EERN3

6.2.13 Las expresiones: “medicamento homeopatico de uso veterinario”, “manténgase
fuera del alcance de los nifios”, “manténgase alejado de aparatos eléctricos o que
emitan ondas electromagnéticas”, ““venta bajo formula del médico veterinario”, o

expresiones equivalentes, las cuales deberan estar resaltadas en el texto.

Paragrafo 1°. Elrotulado debera estar en idioma castellano y podra estar, adicionalmente,
en otro idioma que el titular requiera, con excepcion de la informacion relacionada con el
nombre de la cepa o tintura madre homeopatica que debera aparecer en latin.

Paragrafo 2°. Cuando la presentacion comercial del producto no esté acompanada de la
caja, ni de inserto, toda la informacion exigida para el rotulado debera quedar consignada
en la etiqueta.

Paragrafo 3°. Los textos, esquemas y tablas utilizados en el rotulado deberan ser
presentados en dimensiones que permitan su facil lectura.

Paragrafo 4°. El ICA permitira el uso de diferentes imagenes de especies animales
en un mismo producto, de acuerdo con las especies para las cuales se indica, siempre y
cuando no se modifiquen los textos de la informacion del rotulado.

Asi mismo, se permitira en el tiraje comercial del rotulado, la inclusion de una ventana
de impresion, con el fin de incorporar la informacion de los numerales 6.1.4, 6.1.5, 6.2.8,
6.2.9y 6.2.10, segun corresponda.

Articulo 7°. Revision de la solicitud de registro. Radicada la solicitud de registro,
el ICA en un plazo méaximo de ocho (8) dias calendario, revisara que los documentos
relacionados en el articulo 5° de la presente resolucion estén completos; de no estarlo,
se informara al solicitante los documentos que falten, quien tendra un plazo maximo de
treinta (30) dias calendario, 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 8°. Tramite para la expedicion del registro. Una vez radicada la solicitud de
registro completa, el ICA en un plazo maximo de noventa (90) dias hébiles revisara la
informacion y documentos relacionados en los articulos 5° y 6° de la presente resolucion.

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

8.1 Concepto técnico aprobado. E1 ICA emitird concepto técnico aprobado cuando
la informacion suministrada para el registro del producto cumpla con la totalidad
de requisitos establecidos en la presente resolucién y no tenga ninguna objecion
de caracter cientifico, técnico o juridico, por lo cual procedera a expedir el regis-
tro del mismo, de acuerdo con lo previsto en el articulo 9 de la presente resolu-
cion.

8.2 Concepto técnico aplazado. Si se encuentra que la informacion suministrada
para el registro del producto requiere ser complementada o esta sujeta a acla-
raciones, el ICA emitird concepto técnico aplazado y el solicitante del registro
debera dar cumplimiento a los requerimientos efectuados, para lo cual tendra un
plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha de comuni-
cacion del concepto técnico emitido por el Instituto. Sin embargo, el interesado
podra solicitar una unica prorroga por un plazo no mayor a treinta (30) dias ha-
biles para dar respuesta a los requerimientos del primer concepto técnico.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los
requerimientos efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud, se dara por
terminado el trdmite y se procederd a notificar y devolver la documentacion al interesado
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que pueda presentar una
nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos exigidos.

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

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

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los
requerimientos efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud, se dara por
terminado el tramite y se procedera a notificar y devolver la documentacion al interesado
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que pueda presentar una
nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos exigidos.

Radicada la respuesta al segundo y ultimo concepto técnico, el ICA revisara la
informacion o documentos presentados, dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes.

Si la respuesta al concepto técnico cumple los requerimientos exigidos en la presente
resolucion, se emitira concepto técnico aprobado y se procedera al registro del producto
conforme con lo dispuesto en el articulo 9° de la presente resolucion.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los
requerimientos efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud, se dara por
terminado el tramite y se procedera a notificar y devolver la documentacion al interesado
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que pueda presentar una
nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos exigidos.

8.3 Concepto técnico rechazado. Si se encuentran motivos de orden cientifico, téc-
nico o juridico que no hagan viable el otorgamiento del registro, el ICA emitira
concepto técnico rechazado para la solicitud, daréd por terminado el tramite y se
procedera a notificar y devolver la documentacion al interesado dentro de los
ocho (8) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que pueda presentar una nueva
solicitud con el lleno de todos los requisitos exigidos.

Articulo 9°. Expedicion del registro. El ICA dentro de los quince (15) dias habiles
siguientes a la emision del concepto técnico aprobado, expedira el registro del producto
mediante licencia de venta o aquel documento que lo modifique o sustituya, el cual
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tendra una vigencia indefinida conforme con el paragrafo tinico del articulo 2.13.1.6.1 del
Capitulo 6 del Titulo I de la Parte 13 del Decreto ntimero 1071 de 2015.

El niimero de este registro estara compuesto por un codigo alfanumérico terminado
con las letras MHV 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
composicion garantizada, parametros que no deberan ser modificados o cambiados, sin
autorizacion previa del ICA.

Paragrafo 2°. No se otorgara el registro de medicamentos homeopaticos de uso
veterinario de igual composicion cualicuantitativa, pero con diferente nombre, a favor de
un mismo titular.

Articulo 10. Modificacion 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, segiin
corresponda:

10.1 Cambio del nombre o razon social del titular, empresa productora o impor-
tadora: Certificado de libre venta expedido por la autoridad del pais de origen
(para productos importados), rotulado por triplicado para todas las presentacio-
nes aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

10.2 Cambio de la titularidad del registro: Documento de venta o cesion de la titu-
laridad firmada por las partes interesadas, rotulado por triplicado para todas las
presentaciones aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de la
tarifa vigente correspondiente. Para los productos importados, adicionalmente
se debera presentar el certificado de libre venta (CLV) expedido por la autoridad
competente del pais de origen, apostillado o consularizado, segun corresponda.

10.3 Cambio del nombre del producto: Certificado de marca o certificado de ante-
cedentes marcarios, certificado de libre venta expedido por la autoridad del pais
de origen (para productos importados), rotulado por triplicado para todas las
presentaciones aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de la
tarifa vigente correspondiente.

10.4 Cambio de los excipientes: Formula cualicuantitativa, certificado de libre ven-
ta expedido por la autoridad del pais de origen (para los productos importados),
método de elaboracion, metodologias de analisis validadas (cuando aplique),
protocolo e informe del estudio de estabilidad y comprobante de pago de la tarifa
vigente correspondiente.

10.5 Cambio del material de envase: Ficha técnica del material de envase, certifica-
do de libre venta expedido por la autoridad del pais de origen (para los productos
importados), protocolo e informe del estudio de estabilidad y comprobante de
pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.6 Adicion de la(s) presentacion(es) comercial(es): Rotulado por triplicado para
todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta, cuando aplique. En
caso de cambio en el material de envase, se debera presentar, adicionalmente, la
documentacion relacionada en el numeral 10.5 y en todos los casos el compro-
bante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.7 Cambio de pais de origen: Contrato de produccion y control de calidad, formu-
la cualicuantitativa, método de elaboracion, rotulado por triplicado para todas las
presentaciones aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de la
tarifa vigente correspondiente. Cuando aplique, se debe presentar el certificado
de libre venta (CLV), conforme con lo establecido en el numeral 5.14.1 de la
presente resolucion y el documento que certifique que la planta de produccion es
supervisada por la autoridad competente y cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura, de acuerdo con lo establecido en el numeral 5.14.2 de la presente
resolucion.

10.8 Cambio, supresion o adicion del(os) importador(es): Documento firma-
do por las partes donde la empresa titular autorice la modificacion y el(los)
importador(es) la acepte(n); rotulado por triplicado para todas las presentaciones
aprobadas en la licencia de venta para cada uno de los importadores autorizados
y el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente. Para el retiro o
supresion de una(s) empresa(s) importadora(s) se debe presentar, unicamente, la
licencia de venta original y el comprobante de pago de la tarifa vigente corres-
pondiente.

10.9 Cambio supresion o adicion del(os) productor(es): Contrato de produccion
y control de calidad, formula cualicuantitativa, método de elaboracion, certifi-
cado de libre venta (CLV), conforme con lo establecido en el numeral 5.14.1
de la presente resolucion, cuando aplique, rotulado por triplicado para todas las
presentaciones aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de la
tarifa vigente correspondiente. Si el producto es importado, ademas se anexara
documento que certifique que la planta de produccion es supervisada por la auto-
ridad competente y cumple con las Buenas Précticas de Manufactura, de acuerdo
con lo establecido en el numeral 5.14.2 de la presente resolucion. Para el retiro
o supresion de una(s) empresa(s) productora(s) se debe presentar, inicamente, la

licencia de venta original y el comprobante de pago de la tarifa vigente corres-
pondiente.

10.10 Modificacion del periodo de validez: Protocolo e informe del estudio de esta-
bilidad y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.11Modificacion de las condiciones de conservacion: Protocolo e informe del es-
tudio de estabilidad, rotulado por triplicado para todas las presentaciones apro-
badas en la licencia de venta y comprobante de pago de la tarifa vigente corres-
pondiente.

Paragrafo. Toda sustitucion, adicion o supresion de las cepas homeopaticas y/o sus
diluciones, o cambio de la forma farmacéutica, se considerara como un producto nuevo y
como tal debera solicitar un nuevo registro o licencia de venta.

Articulo 11. Obligaciones. El titular del registro e importador del medicamento
homeopético de uso veterinario debera:

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

11.2 Presentar la informacion que el ICA solicite en cualquier momento de los medi-
camentos homeopaticos de uso veterinario registrados o en proceso de registro.

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

11.4 Permitir al ICA la toma de muestras de medicamentos homeopaticos de uso ve-
terinario con destino a analisis en el laboratorio oficial o autorizado o para la
realizacion de pruebas de campo.

11.5 Comercializar los productos con los empaques, envases, rotulados y presentacio-
nes comerciales aprobados en el respectivo registro.

11.6 Toda modificacion en el texto, diseno, diagramacion o imagen del rotulado apro-
bado debera ser previamente autorizada por el ICA.

11.7 Comunicar al ICA toda informacion cientifica o técnica pertinente, favorable o
desfavorable que se origine sobre el uso de un producto después de otorgado su
registro.

11.8 Informar al ICA cualquier cambio que afecte el proceso de fabricacion del me-
dicamento homeopatico de uso veterinario y/o las especificaciones del producto
terminado, en el caso que se presenten cambios en las monografias de las farma-
copeas homeopaticas oficiales.

11.9 Ser responsable por la disposicion final de productos vencidos, envases vacios o
con contenido residual.

11.10 Mantener actualizada la informacion relacionada con los registros de medica-
mentos homeopaticos de uso veterinario.

11.11 Solicitar la modificacion al registro de los medicamentos homeopaticos de
uso veterinario cuando haya cambios en las empresas titular, productor(es),
importadora(s), semielaboradora(s), segun corresponda, previo al inicio de la
actividad respectiva.

11.12 Presentar los informes al Sistema Nacional de Farmacovigilancia acorde con la
normatividad vigente.

Articulo 12. Prohibiciones. El titular del registro e importador del medicamento
homeopatico de uso veterinario debera abstenerse de:

12.1 Comercializar medicamentos homeopaticos de uso veterinario alterados o frau-
dulentos.

12.2 Comercializar medicamentos homeopaticos de uso veterinario cuyo tiempo de
vida ttil haya expirado.

9 ¢,

12.3 Incluir en la leyenda del rotulado el empleo de los términos “etcétera”, “simila-

res”, “y otras”, “y demas” y sus sindnimos, para indicar que el producto posee

diferente accion a la aprobada.
12.4 Hacer publicidad en el rotulado a otros productos de cualquier clase.

12.5 Aludir en el rotulado a denominaciones que sean exageradas, induzcan a engafio
y desvirtien la naturaleza del producto en cualquier parte del texto.

12.6 Hacer publicidad de medicamentos homeopaticos de uso veterinario en medios
de comunicacion masiva.

12.7 Comercializar muestras médicas.

12.8 Hacer publicidad a productos usando el nombre del ICA, logo o sus signos dis-
tintivos para fines de produccién comercial, sin su autorizacion.

12.9 Colocar autoadhesivos sobre el rotulado del producto alterando, modificando u
obstruyendo total o parcialmente la informacion aprobada, sin la autorizacion del
ICA.

12.10 Hacer referencia o atribuir al producto indicaciones.

Articulo 13. Cancelacion del registro. El registro otorgado a los productos podra ser
cancelado:

13.1 Por solicitud del titular del registro.

13.2 Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la presen-
te resolucion.

13.3 Por solicitud de cualquier autoridad judicial o administrativa competente.
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13.4 Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en informacion o
documentacion falsa.

13.5 Cuando transcurrido un (1) afo después de la cancelacion del registro como
productor o productor por contrato de medicamentos homeopaticos de uso ve-
terinario, el titular del registro no ha solicitado al ICA el respectivo cambio de
titularidad del producto.

13.6 Cuando transcurridos seis (6) meses después de la cancelacion del registro como
importador de medicamentos homeopaticos de uso veterinario, no existan otros
importadores autorizados y el titular del registro no haya solicitado al ICA el
respectivo cambio de importador del producto.

Paragrafo. Los nombres de productos cuyos registros ICA hayan sido cancelados en
el pais, podran ser utilizados nuevamente para denominar otros productos, con arreglo a
lo dispuesto por la autoridad marcaria, siempre y cuando su uso no genere riesgo para la
salud animal o inocuidad de los productos con destino al consumo humano.

Articulo 14. Permiso de importacion de materias primas destinadas a la fabricacion
de medicamentos homeopdticos de uso veterinario exclusivos para la exportacion. La
empresa interesada en fabricar productos destinados exclusivamente a la exportacion
podra importar las materias primas para su fabricacion, presentando copia de registro del
producto en el pais de destino que incluya la formula cualicuantitativa completa.

Articulo 15. Disposiciones varias.

15.1 El ICA podré autorizar la importacion de medicamentos homeopaticos de uso
veterinario para ser utilizados exclusivamente en zoologicos. En este caso, el
interesado, debera presentar el diagndstico y la prescripcion del médico veterina-
rio. Para tal efecto el ICA expedira la autorizacion donde se indiquen las cantida-
des requeridas y sustentadas. El interesado debera presentar un informe detallado
sobre la utilizacion y la disposicion final de los remanentes. Estos productos, en
ningun caso, podran ser comercializados. Adicionalmente, se debera anexar el
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

15.2 El ICA podré autorizar la importacién de medicamentos homeopaticos de uso
veterinario o materias primas para ser utilizados exclusivamente en ensayos de
experimentacion. En este caso, el interesado, debera presentar el protocolo del
estudio y diligenciar la forma ICA “Concepto de experimentacion”, documento
que soportara el ingreso de las muestras para las pruebas o ensayos. Para tal efec-
to el ICA expedira la autorizacion donde se indiquen las cantidades requeridas y
sustentadas. El interesado debera presentar un informe detallado sobre la utiliza-
cion y la disposicion final de los remanentes. Estos productos, en ninglin caso,
podran ser comercializados. Adicionalmente, anexar el comprobante de pago de
la tarifa vigente correspondiente.

15.3 Siempre que el ICA apruebe un nuevo rotulado, el titular del registro del pro-
ducto podra agotar las existencias de rotulados de la version inmediatamente
anterior, para lo cual contara con un término maximo de seis (6) meses, contados
a partir de la aprobacion por el ICA del nuevo rotulado, tiempo después del cual,
el titular del registro del producto o su importador debera enviar al ICA la infor-
macion sobre el uso y destino del material obsoleto.

15.4 No se concedera registro a medicamentos homeopaticos de uso veterinario fabri-
cados en paises en los cuales no esté reglamentada y controlada esta actividad.

Articulo 16. 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 dejara una
copia en el lugar.

Articulo 17. 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/o penales a que haya lugar.

Articulo 18. Transitoriedad. Las personas naturales o juridicas que a la entrada en
vigencia de la presente resolucion cuenten con registro de medicamentos homeopaticos de
uso veterinario conforme con la Resolucién ICA 1056 de 1996 y con el fin de actualizar
el expediente del producto, tendran un plazo maximo de dos (2) afios contados a partir de
la publicacion de la presente resolucion para radicar ante el Instituto aquellos documentos
y requisitos establecidos en los articulos 5 y 6 que no fueron presentados en la solicitud
Inicial. Vencido el término aqui establecido sin que se hubiese presentado la informacion
correspondiente, se procedera a la cancelacion del registro.

Articulo 19. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion
en el Diario Oficial y deroga la Resolucion nimero 1056 de 1996, en lo relacionado
con el registro de medicamentos homeopaticos de uso veterinario, asi como aquellas
disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 27 de febrero de 2020.
La Gerente General,
Deyanira Barrero Leon.
(C. F).
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