ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION
( Dia Mes Afio )

Por la cual se establecen los requisitos para las personas que realizan actividades con
cosmeéticos, preparaciones magistrales y productos farmacéuticos con cannabis y
derivados de cannabis psicoactivo y no psicoactivo; asi como los requisitos para el
registro de estos productos

EL GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por el numeral 19 del
articulo 6 del Decreto 4765 de 2008, el articulo 4 del Decreto 3761 de 2009, el articulo
2.13.1.6.1 del Decreto 1071 de 2015 y el numeral 11 del articulo 2 del Decreto 811 de 2021,

y
CONSIDERANDO:

Que, en virtud del articulo 2.13.1.1.2 del Decreto 1071 de 2015, corresponde al Instituto
Colombiano Agropecuario -ICA- adoptar las medidas sanitarias y fitosanitarias necesarias para
el control efectivo de la sanidad animal y vegetal, asi como la prevencién de riesgos en
inocuidad de los alimentos.

Que conforme al articulo 2.13.1.6.1 del Decreto 1071 de 2015, el ICA ejerce el control técnico
a la produccion y comercializacion de los insumos agropecuarios en el territorio nacional, con
el propdsito de prevenir la entrada, radicacion o propagacioén de enfermedades o plagas que
afecten el estatus sanitario del pais.

Que el proposito de esta Resolucion es la proteccion de la vida y salud de las personas y
animales de los riesgos que ocasionan la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u
organismos patdgenos en alimentos, bebidas o piensos, por lo que de acuerdo con lo
establecido en el articulo 2 del Decreto 4003 de 2004 constituye una Medida Sanitaria.

Que como responsable de expedir medidas sanitarias y fitosanitarias corresponde al ICA la
gestion de los riesgos bioldgicos o quimicos resultantes de la produccion, comercializacion y
uso de los insumos agropecuarios.

Que mediante el Acto Legislativo 02 de 2009 se modifico el articulo 49 de la Constitucion
Politica, estableciendo una excepcion a la prohibiciébn de porte y consumo de sustancias
estupefacientes o psicotrépicas, en la expedicién de una prescripcién médica para tal efecto.

Que el Acto Legislativo 02 de 2009 fue reglamentado mediante la Ley 1787 de 2016, que cred
un marco regulatorio para el acceso seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis
y sus derivados a través de un sistema de licenciamiento.

Que la Ley 1787 de 2016 fue reglamentada por medio del Decreto 811 de 2021, el cual en su
articulo 1 definié los procedimientos respecto del otorgamiento de licencias de semillas de
cannabis, cultivo de plantas de cannabis y fabricacion de sus derivados.

Que, en virtud del numeral 11 del articulo 2 del Decreto 811 de 2021, «corresponde al ICA
reglamentar, conforme a sus competencias, los usos para alimentos, bebidas, suplementos
dietarios y cosméticos del grano, componente vegetal y de los derivados no psicoactivos de
cannabis para uso veterinario, asi como los usos en medicamentos, fitoterapéuticos,
homeopaticos, preparaciones magistrales de uso veterinario del cannabis psicoactivo y no
psicoactivo.

Que no se cuenta con evidencia cientifica suficiente que permita determinar los peligros
derivados de la ingesta de cannabidiol (CBD) que conlleva la inclusién de derivados no
psicoactivos del cannabis en alimentos y suplementos alimenticios para animales, por lo que
las autoridades sanitarias, que fungen como referentes internacionales, entre ellas la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y Administracion de Alimentos y Medicamentos de
Estados Unidos (FDA) han declarado que, al no tener informacion suficiente sobre los
beneficios del cannabis y sus derivados, no se puede considerar como un ingrediente o aditivo
seguro.

Que de conformidad con lo anterior, se reglamentara el uso de los cosméticos veterinarios con
grano, derivados del grano, componente vegetal y derivados no psicoactivos de cannabis, asi
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como el uso de cannabis psicoactivo y no psicoactivo en productos farmacéuticos
(medicamentos, fitoterapéuticos, homeopaticos) y preparaciones magistrales de uso
veterinario.

Que en cumplimiento de la misién institucional de control técnico de los insumos pecuarios el
ICA expidio la Resolucion ICA 54 de 2020 que establece los requisitos y procedimiento para el
registro de cosméticos de uso veterinario, la Resoluciéon ICA 62542 de 2020 por la cual
establecio los requisitos para el registro de medicamentos de uso veterinario y el capitulo Il de
la Resolucién ICA 1056 de 1996 que establecié los requisitos para el registro de los
medicamentos fitoterapéuticos, asi como la Resolucién 62770 de 2020 que sefiala los
requisitos para el registro de medicamentos homeopaticos de uso veterinario.

Que en este mismo sentido el ICA expidié la Resoluciéon ICA 105215 de 2021 en la que se
establecen los requisitos y el procedimiento para el registro y certificaciéon en Buenas Practicas
de Elaboracibn BPE de los establecimientos o empresas que realicen preparaciones
magistrales de uso veterinario” y la Resolucion ICA 1578 de 2022 por la cual se establecen los
requisitos para el registro de las empresas productoras, productoras por contrato,
semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos.

Que al ser la simplificacibn normativa una politica publica que busca reducir la cantidad de
regulacion existente que puede adoptarse mediante la compilacion normativa, el ICA considera
pertinente compilar la regulacién vigente en la materia y actualizarla para que se ajuste a la
realidad de la produccién nacional de cannabis, a la situacion sanitaria del pais y a los enfoques
institucionales y cientificos sobre la materia.

Que en aras de garantizar los principios de publicidad y transparencia se surtié el tramite de
consulta publica nacional por un término de 15 dias calendario del 19 de septiembre de 2023
al 4 de octubre de 2023, a través de la plataforma SUCOP del Departamento Nacional de
Planeacion en virtud del articulo 2.1.2.1.25. del Decreto 1081 de 2015.

Que en consonancia con lo anterior, teniendo en cuenta que el proyecto tiene incidencia en el
comercio internacional, se notificé a través del punto de contacto de Colombia a los paises
miembros de la Organizacion Mundial del Comercio y de la Comunidad Andina de Naciones de
acuerdo con el articulo 9 del Decreto 4003 de 2004 y que transcurridos 60 dias calendario no
se presentaron observaciones.

Que de conformidad con el articulo 1 del Decreto 2897 de 2010, el ICA diligencio el cuestionario
de la abogacia de la competencia exigido por la Superintendencia de Industria y Comercio, en
el cual se evidencio que el presente proyecto regulatorio no incide sobre la libre competencia
del mercado.

En virtud de lo anterior,
RESUELVE:

TITULO |
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

ARTICULO 1. OBJETO. Reglamentar el procedimiento y los requisitos exigibles para el registro
de los productos, productores, productores por contrato, semielaboradores e importadores de i)
cosmeéticos con grano, derivados del grano, componente vegetal, derivados no psicoactivos de
cannabis y/o cafiamo de uso veterinario, ii) preparaciones magistrales con cannabis y derivados
de cannabis psicoactivo y no psicoactivo y iii) productos farmacéuticos (medicamentos,
fitoterapéuticos, homeopaticos) de uso veterinario con cannabis y/o derivados de cannabis
psicoactivo y no psicoactivo.

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la presente
resolucion seran aplicables en todo el territorio nacional a todas las personas naturales o
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juridicas que produzcan, produzcan por contrato, semielaboren o importen i) cosméticos con
grano, derivados del grano, componente vegetal, derivados no psicoactivos de cannabis y/o
canamo de uso veterinario, ii) preparaciones magistrales con cannabis y derivados de cannabis
psicoactivo y no psicoactivo vy iii) productos farmacéuticos (medicamentos, fitoterapéuticos,
homeopaticos) de uso veterinario con cannabis y derivados de cannabis psicoactivo y no
psicoactivo.

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

3.1 ALIMENTO PARA ANIMALES: Mezcla de nutrientes elaborados en forma tal que responden
a los requerimientos de cada especie, edad y tipo de explotacién o actividad a que se destina
el animal, bien sea suministrandolos como Unica fuente de alimento o como suplementos de
otras fuentes nutricionales. Se incluyen en este concepto el alimento completo o balanceado,
los suplementos alimenticios, aditivos e ingredientes necesarios para la elaboracion de
alimentos para animales.

3.2 BIENESTAR ANIMAL: Estado fisico y mental de un animal en relacion con las condiciones
en las que vive y muere, y que comprende 5 libertades: libre de hambre, de sed y de
desnutricién; libre de temor y de angustia; libre de molestias fisicas y térmicas; libre de dolor,
de lesiéon y de enfermedad; y libre de manifestar un comportamiento natural.

3.3 CANNABIS: Sumidades, floridas o con fruto, de la planta de cannabis con excepcién de las
semillas y las hojas no unidas a las sumidades, de las cuales no se ha extraido la resina,
cualquiera que sea el nombre con que se las designe.

3.4 CANNABIS PSICOACTIVO: Sumidades, floridas o con fruto de la planta de cannabis, con
excepcion de las semillas y las hojas no unidas a las sumidades, de las cuales no se ha
extraido la resina, cualquiera que sea el nombre con que se las designe, cuyo contenido de
tetrahidrocannabinol (THC) es igual o superior al 1% en peso seco incluyendo sus isémeros,
sales y formas &cidas.

3.5 CANNABIS NO PSICOACTIVO: Sumidades, floridas o con fruto, de la planta de cannabis,
con excepcion de las semillas y las hojas no unidas a las sumidades, de las cuales no se ha
extraido la resina, cualquiera que sea el nombre con que se las designe, cuyo contenido de
tetrahidrocannabinol (THC) es inferior a 1 % en peso seco, incluyendo sus isémeros, sales y
formas é&cidas.

3.6 CANAMO: Cultivar de la planta de cannabis cuyo nombre se deriva de la fibra que se obtiene

de ella. Las sumidades floridas o con fruto que se obtendrian de esta planta deben tener un
contenido de tetrahidrocannabinol (THC) menor o igual a aquel porcentaje previsto por parte
del Gobierno Nacional.
Cuando se trata de plantas para el uso de fibra o grano las caracteristicas fenotipicas son,
entre otras y sin limitarse a estas, tallos altos, rectos y de crecimiento rapido y canopias que
cubren el &rea de cultivo, son plantas con un tallo mas o menos ramificado para la obtencion
de semillas, mientras que el tallo para la obtencion de fibra es menos ramificado, se siembra
en exterior, en altas densidades que permitan la elongacién de los tallos en promedio de 1,80
metros de altura.

3.7 CEPA HOMEOPATICA O TINTURA MADRE: Todo preparado primario, proveniente de
materias primas de origen animal, vegetal y mineral, usado como punto de partida para la
preparacion de las diluciones homeopéticas.

3.8 COSMETICO DE USO VETERINARIO: Todo producto terminado destinado a la aplicacién
externa en los animales con fines de embellecimiento, conservacién, limpieza, control de
olores corporales y cuidado profilactico de la dentadura, piel y anexos o faneras. No se
consideran cosméticos los productos que tengan accion terapéutica, ni aquellos productos
que controviertan la definicion de bienestar animal o cualquiera de los Cinco Principios del
Bienestar Animal establecidos por la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OMSA).

3.9 DERIVADOS PSICOACTIVOS DE CANNABIS: Aceites, resinas, tinturas y extractos crudos,
purificados o procesados obtenidos a partir del cannabis y/o del componente vegetal cuyo
contenido de tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus isémeros, sales y formas acidas que
iguala o supera el uno por ciento (1%) en peso, los cuales seran usados para fines médicos
y cientificos cualquiera que sea el cultivar a partir del cual se obtengan.
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3.10

3.11

3.12

3.13

3.14

3.15

3.16

3.17

3.18

3.19

3.20

3.21

3.22

3.23

DERIVADOS NO PSICOACTIVOS DE CANNABIS: Aceites, resinas, tinturas y extractos
crudos, purificados o procesados obtenidos a partir del cannabis y/o del componente
vegetal cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus isémeros, sales y
formas acidas es inferior al uno por ciento (1 %) en peso, los cuales seran usados para
fines industriales, médicos o cientificos cualquiera que sea el cultivar a partir del cual se
obtengan.

DIRECTOR CIENTIFICO: Médico veterinario (MV) o médico veterinario zootecnista (MVZ)
con matricula profesional vigente, responsable de la empresa de avalar los expedientes
de productos de uso veterinario que se sometan a registro ante el ICA, asegurando que la
informacion técnico-cientifica que sustenta la solicitud del registro sea veraz, actual y esté
acorde con los requerimientos establecidos en la normativa vigente y coordinar el
programa de farmacovigilancia.

DIRECTOR TECNICO: Quimico farmacéutico con matricula profesional vigente,
responsable en la empresa por asegurar que los productos se fabriquen y almacenen en
concordancia con las buenas practicas de manufactura, de forma que se garantice la
calidad de los productos con la documentacion apropiada, a fin de obtener la calidad
exigida.

FORMA COSMETICA: Forma fisica de una preparacion cosmética que tiene como
proposito facilitar la administracion y dosificacion de un cosmeético.

GRANO: Ovulo fecundado y maduro que conserva la totalidad de sus componentes,
destinado a ser procesado, molido, picado, triturado y/o cocido, entre otros, para la
extraccion de sus aceites y demas propiedades, que no se podra destinar para siembra de
plantas de cannabis.

GRAS: es un acronimo utilizado por agencias regulatorias federales para referirse a
sustancias que son usadas como aditivos para alimentos, pero que son generalmente
reconocidas como seguras cuando son utilizadas de acuerdo con las buenas practicas de
manufacturacion.

INCI: Sigla del nombre en inglés de International Nomenclature Cosmetic Ingredient, que
en espafiol significa Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos. Es una
terminologia obligatoria creada para estandarizar los ingredientes presentes en un
producto cosmeético. Por lo tanto, se podria decir que es el lenguaje universal para
enumerar los ingredientes de un cosmético, sea cual sea su tipologia u origen.
INGREDIENTES BASICOS: Sustancias que le aportan propiedades caracteristicas al
producto y se relacionan de manera directa con la proclama de este.

INGREDIENTES COMPLEMENTARIOS: Sustancias que hacen parte de la formulacién y
no se relacionan con las bondades o proclamas cosméticas del producto.

MATERIAL DE ENVASE O EMPAQUE: Cualquier material, incluido el impreso empleado
en el envasado o empacado de un producto; se excluye todo envase o empaque exterior
utilizado para el transporte o embarque. Los materiales de envase se consideran primarios
cuando estan destinados a estar en contacto directo con el producto, y secundarios cuando
no lo estan.

MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO: Preparacion farmacéutica que contiene
sustancias quimicas, biolégicas o biotecnoldgicas cuya administracion a los animales, en
forma individual o colectiva, directamente o mezclado con el alimento o el agua de bebida,
tiene como propésito la prevencién, control, diagndstico, tratamiento o cura de las
enfermedades.

MEDICAMENTO HOMEOPATICO DE USO VETERINARIO: Preparado farmacéutico
obtenido a partir de cepas homeopaticas, conforme con las reglas de preparacion descritas
en las farmacopeas homeopéticas oficiales, con el objeto de prevenir la enfermedad,
aliviar, curar, tratar o rehabilitar un animal.

MEDICAMENTO HOMEOPATICO SIMPLE DE USO VETERINARIO: Medicamento
homeopatico veterinario preparado a partir de una sola cepa homeopéatica o tintura madre
en una unica dilucién, conforme con una de las farmacopeas homeopéaticas oficiales.
MEDICAMENTO HOMEOPATICO COMPLEJO DE USO VETERINARIO: Medicamento
homeopético veterinario conformado por la mezcla de dos o0 mas dinamizaciones de una
misma cepa homeopatica, tintura madre o triturado; o por la mezcla de dos o mas
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dinamizaciones de diferentes cepas homeopaticas, tinturas madre o triturados.

3.24 MEDICAMENTO HOMEOPATICO OFICINAL: Es aquel medicamento homeopatico
simple, preparado por un quimico farmacéutico o bajo su direccién, en una farmacia de
acuerdo con las indicaciones de una de las farmacopeas homeopaticas oficiales y
destinado a ser entregado directamente al usuario final.

3.25 NO CONFORMIDAD CRITICA: Aquello que, en atencién a las recomendaciones de las
buenas practicas de manufactura, afecte en forma grave e inadmisible la calidad,
seguridad de los productos y trabajadores en su interaccion con los productos y procesos.

3.26  NO CONFORMIDAD MAYOR: Aquello que, en atencién a las recomendaciones de las
buenas practicas de manufactura, pueda afectar en forma grave la calidad y la seguridad
de los productos y trabajadores en su interaccién con los productos y procesos.

3.27 NO CONFORMIDAD MENOR: Aquello que, en atencion a las recomendaciones de las
buenas practicas de manufactura, pueda afectar en forma leve la calidad, seguridad de los
productos y trabajadores, en su interaccion con los productos y procesos

3.28 NUMERO DE LOTE: Combinacién definida de nameros y/o letras que identifica
especificamente un lote en el material de envase, registro de lotes y certificados de
analisis.

3.29 PREPARACION MAGISTRAL DE USO VETERINARIO: Es el preparado o producto
farmacéutico elaborado o supervisado por un quimico farmacéutico para atender una
prescripcion médica veterinaria, de un paciente individual, que requiere de algun tipo de
intervencion técnica de variada complejidad. La preparacion magistral debe ser de
dispensacion inmediata y puede ser elaborada a partir de materias primas o productos
terminados.

3.30 PROCLAMA COSMETICA: Bondades demostradas del producto que le sugieren al
consumidor que el producto tiene efectos favorables relacionados con uno o varios de los
ingredientes.

3.31 PRODUCTO A GRANEL: Cualquier producto que ha completado todas las etapas de
proceso de fabricacion, sin incluir el envase final.

3.32 PRODUCTO FARMACEUTICO DE USO VETERINARIO: Medicamento de origen
sintético, biolégico, homeopatico o fitoterapéutico para uso veterinario presentado en su
forma de dosificacion final o como material de partida para su uso en dicha forma de
dosificacion que esta sujeto al control de la legislacién farmacéutica en el pais exportador
0 en el pais importador.

3.33 PRODUCTO FISCALIZADO: Producto que contenga una cantidad de
tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus isémeros, sales y formas &cidas, igual o
superior al limite de concentracion fijado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en
formas de presentacion dosificada tales como tabletas, capsulas o similares, o por cada
gramo o mililitro en caso de soluciones, cremas y semejantes. Por debajo de este limite
se considerardn productos no fiscalizados, excluidos de las listas de sustancias y
medicamentos sometidos a control especial y, en consecuencia, podran tener fines
diferentes a los médicos, siempre que cumplan con las autorizaciones sanitarias y/o
aguellas a que haya lugar.

3.34 PRODUCTO FITOTERAPEUTICO DE USO VETERINARIO: Medicamento presentado en
una forma farmacéutica, empacado y etiquetado, cuyas sustancias activas provienen de
material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en una forma
farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos,
tinturas o aceites. No podra contener en su formulacién principios activos aislados y
guimicamente definidos. Los productos obtenidos de material de la planta medicinal que
hayan sido procesados y obtenidos en forma pura no seran clasificados como producto
fitoterapéutico.

3.35 PRODUCTO VETERINARIO ALTERADO: Se entiende por producto veterinario alterado
el que se encuentra en una de las siguientes situaciones:

3.35.1 Cuando se hayan 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 0 sus caracteristicas farmacoldgicas, fisicoquimicas u
organolépticas.
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3.35.2 Cuando haya sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisicoquimicas, biolégicas,
organolépticas, o en su valor terapéutico por causa de agentes quimicos, fisicos o
biolégicos.

3.35.3 Cuando el contenido no corresponda al autorizado o se haya sustraido del original, total
0 parcialmente.

3.36 PRODUCTO VETERINARIO FRAUDULENTO: Se entiende por producto veterinario
fraudulento, el que se encuentra en una de las siguientes situaciones:

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

3.36.2 El que no proviene del titular del registro, de la empresa productora y/o importadora
autorizada, de acuerdo con la reglamentacion que para el efecto expida el ICA.

3.36.3 El que se comercializa en envase, empaque o rotulado diferente al autorizado.

3.36.4 El introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos
en la presente resolucion.

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

3.36.6 Cuando no esté amparado con una licencia de venta otorgada por el ICA.

3.37 PRODUCTO TERMINADO: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de
produccion, incluyendo el envasado en el contenedor final y el etiquetado.

3.38 PRODUCTOR: Persona natural o juridica registrada ante el ICA que cuenta con
instalaciones dedicadas a la fabricacion de productos.

3.39 PRODUCTOR POR CONTRATO: Persona natural o juridica registrada ante el ICA que,
sin contar con un establecimiento de fabricacién, se dedique a la comercializacion de
productos farmacéuticos, productos de higiene, embellecimiento, desinfectantes y/o
ectoparasiticidas de uso veterinario registrados a su nombre, suscribiendo contratos para
la produccion y control de calidad de tales productos con empresas registradas ante el
ICA.

3.40 SEMIELABORADOR: Persona natural o juridica registrada ante el ICA que lleva a cabo
las actividades de dispensacion, envasado del producto a granel o acondicionamiento del
producto terminado.

3.41 SUSTANCIA DE CONTROL OFICIAL: Medicamento u otra sustancia que el gobierno
somete a control estricto debido a su capacidad de producir dependencia, abuso o
adiccion. Se controla la produccion, el uso, la manipulacién, el almacenamiento y la
distribucion de la sustancia.

3.42 SUSTANCIA FISCALIZADA: Cannabis y derivados de cannabis que contengan
cantidades iguales o superiores al porcentaje de tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo
sus isbmeros, sales y formas acidas, determinados por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social.

TITULO I

REQUISITOS PARA EL REGISTRO ANTE EL ICA DE LAS EMPRESAS
PRODUCTORAS, PRODUCTORAS POR CONTRATO, SEMIELABORADORAS E
IMPORTADORAS DE COSMETICOS CON BASE EN CANNABIS NO PSICOACTIVO,
CANAMO Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO VETERINARIO CON BASE EN
CANNABIS PSICOACTIVO Y NO PSICOACTIVO.

ARTICULO 4. CATEGORIAS DE REGISTRO. Toda persona natural o juridica que produzca
por contrato, semielabore y/o importe cosméticos con grano, derivados del grano, componente
vegetal, derivados no psicoactivos de cannabis y caflamo; y productos farmacéuticos de uso
veterinario con cannabis y/o derivados de cannabis psicoactivo y no psicoactivo, debe
registrarse ante el ICA, de conformidad con los requisitos y procedimientos establecidos en la
presente Resolucion.

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

4.1 Productor.
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4.2 Productor por contrato.
4.3 Semielaborador.
4.4 Importador.

ARTICULO 5. REQUISITOS DEL REGISTRO. Las personas naturales o juridicas interesadas
en obtener el registro relacionado en el articulo 4 de la presente resoluciéon deberan:

5.1. Diligenciar el formato Unico de informacion, a través del SimpliflCA establecido por el
ICA para tal efecto, que contendrd como minimo la siguiente informacion:

5.1.1. Requisitos generales.

5.1.2. Nombre o razon social, NIT o numero del documento de identificacion, direccion,
teléfono y correo electronico.

5.1.3. Tipo de actividad a desarrollar de conformidad con lo sefialado en el articulo 4 de la
presente resolucion.

5.1.4. Direcciény ubicacién del establecimiento(s) y/o bodega(s) de almacenamiento donde
se va a desarrollar la actividad.

5.1.5. En el caso de importadores: pais(es) de origen.

5.2. Enelcaso de los importadores de productos farmacéuticos, se debe adjuntar certificado
de buenas practicas de manufactura del fabricante, expedido por la autoridad
competente del pais de origen.

5.3. Inscribir ante el ICA a los responsables técnicos, aportando informacion de contacto,
nombre, profesién, documento de identidad, y nimero de tarjeta profesional cuando
aplique.

5.4. Pago de la tarifa vigente.

PARAGRAFO 1. Cuando se acepten certificados de buenas practicas de manufactura (BPM)
de autoridades sanitarias de otros paises, el ICA podra realizar inspecciones con el fin de
proteger el estatus sanitario, la inocuidad y la salud animal del pais.

PARAGRAFO 2. El titular del registro de empresa productora o productora por contrato tiene
implicita la autorizacion para importar las materias primas destinadas a la elaboracion de sus
productos.

PARAGRAFO 3. El registro de productor por contrato con maquila en el exterior tiene implicita
la autorizacion para importar el producto a granel y/o producto terminado.

ARTICULO 6. REQUISITOS ESPECIFICOS. Ademas de los requisitos establecidos en el
articulo 5 de la presente resolucion, los solicitantes del registro deberan inscribir a sus
responsables técnicos de la siguiente manera:

6.1. EMPRESAS PRODUCTORAS Y/O PRODUCTORAS POR CONTRATO. Los productores
y productores por contrato de productos farmacéuticos de uso veterinario con cannabis
psicoactivo y no psicoactivo y/o sus derivados, y de cosméticos de uso veterinario con
grano, derivados del grano, componente vegetal y/o derivados no psicoactivos de
cannabis, deberan inscribir los responsables técnicos los cuales seran: director cientifico
(médico veterinario o médico veterinario zootecnista) y director técnico (quimico
farmacéutico).

6.2. EMPRESAS SEMIELABORADORES: Los semielaboradores de productos farmacéuticos
de uso veterinario con cannabis y sus derivados psicoactivos y no psicoactivos; y de
cosméticos de uso veterinario con grano, derivados del grano, componente vegetal y/o
derivados no psicoactivos de cannabis deberan inscribir como responsable técnico al
director técnico, que debera ser quimico farmacéutico.

6.3. EMPRESAS IMPORTADORAS. Los importadores de materias primas o productos
farmacéuticos de uso veterinario con cannabis psicoactivo y no psicoactivo; y cosméticos
de uso veterinario con grano, derivados del grano, componente vegetal y/o derivados no
psicoactivos de cannabis, deberan inscribir como responsable técnico al director cientifico
gue deberd ser médico veterinario o médico veterinario zootecnista. Si los productos
importados se someten a algun proceso de semielaboracién, un quimico farmacéutico
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debera ser el director técnico.

ARTICULO 7. TRAMITE DEL REGISTRO. Diligenciado el formulario Gnico de informacion a
través de SimpliflICA, el ICA asignara y emitira de manera automética el registro de acuerdo con
el tipo de actividad a desarrollar.

El registro tendra vigencia indefinida y estara sujeto a visitas oficiales por parte del ICA o por
quien este delegue, para verificar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la
presente resolucion. La verificacion podra realizarse en cualquier momento y se desarrollara en
funcion del riesgo.

Obtenido el registro y previo al inicio de las actividades que él mismo autoriza, los productores,
productores por contrato, semielaboradores e importadores deberdn obtener la inscripcién ante
el Fondo Nacional de Estupefacientes que corresponda, segun el tipo de sustancia y de
producto que se va a manipular y de la actividad que se va a desarrollar, de conformidad con
la Resolucion 1478 de 2006 y Resolucién 315 de 2020 (expedidas por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social) o las normas que las adicionen, modifiquen o deroguen.

ARTICULO 8. MODIFICACION DEL REGISTRO. El titular del registro debera realizar la
modificacion de este a través de la plataforma SimpliflCA, dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes a la ocurrencia de cualquiera de las siguientes circunstancias, previo pago de la tarifa
ICA vigente con excepciéon del numeral 8.3:

8.1. Cambio de razon social.

8.2. Cambio, adicion y/o supresion del tipo de actividad.

8.3. Cambio del representante legal.

8.4. Cambio de direccion del (los) establecimiento (s) fabricantes y/o bodegas de
almacenamiento donde se desarrolla la actividad.

8.5. Cambio de datos de contacto.

8.6. Cambio de responsables técnicos.

ARTICULO 9. OBLIGACIONES. El titular del registro debera cumplir las siguientes
obligaciones:

9.1 Producir, importar, distribuir o comercializar Gnicamente productos con registro ICA vigente.

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

9.3 Hacer uso exclusivo de las areas de produccion cumpliendo las buenas practicas de
manufactura.

9.4 Para la produccion con destino exclusivo a la exportacion, los productores y productores
por contrato deberan estar registrados ante el ICA y deberan cumplir een los requisitos de
los paises de destino.

9.5 Mantener las condiciones bajo las cuales fue otorgado el registro.

9.6 Mantener actualizada la informacion del registro ante el ICA.

9.7 Suministrar al ICA la informacién que le sea solicitada en desarrollo de las actividades de
inspeccion, vigilancia y control y permitir la toma de muestras.

9.8 Contar con los responsables técnicos registrados ante el ICA.

ARTICULO 10. PROHIBICIONES. Se prohibe a las empresas productoras, productoras por
contrato, semielaboradoras e importadoras de productos farmacéuticos de uso veterinario con
cannabis psicoactivo y no psicoactivo lo siguiente:

10.1 Ejercer la actividad sin registro ICA.

10.2 Hacer publicidad utilizando el nombre, logo, signos distintivos del ICA.

10.3 Iniciar actividades sin contar con la inscripcion correspondiente ante el Fondo Nacional
de Estupefacientes.
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TITULO Il

REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE LOS ESTABLECIMIENTOS O
EMPRESAS QUE REALIZAN PREPARACIONES MAGISTRALES DE USO VETERINARIO
CON CANNABIS Y DERIVADOS PSICOACTIVOS Y NO PSICOACTIVOS, Y
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION (BPE)

ARTICULO 11. REGISTRO DE LOS ESTABLECIMIENTOS O EMPRESAS. Toda persona
natural o juridica que realice preparaciones magistrales de uso veterinario con cannabis y
derivados psicoactivos y no psicoactivos en Colombia debera registrarse ante el ICA
cumpliendo los siguientes requisitos:

11.1 Formato de solicitud de registro de establecimientos o empresas diligenciado y firmado
por el representante legal si el solicitante es persona juridica, o por la persona natural o
su apoderado.

11.2 Indicacion del niamero de identificacion tributaria (NIT) para su consulta en el Registro
Unico Empresarial y Social. Si se trata de una persona natural debera indicar el nimero
de la cédula de ciudadania.

11.3 Presentar el organigrama de la empresa que incluya el cargo del director técnico con el
proposito de verificar el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura.

11.4 Adjuntar los planos arquitectonicos que correspondan a las instalaciones objeto de la
visita a una escala minima de 1:200, en medio digital, en los cuales se indiquen las areas
de elaboracion, flujos de materiales y personal, areas de almacenamiento, sistemas de
apoyo critico, e indicar si cuenta con laboratorio de control de calidad. Los documentos
deben estar firmados por el responsable de la empresa.

11.5 Adjuntar el listado maestro de los documentos que conforman el sistema de gestion de
calidad de la empresa.

11.6 Aportar el listado de los sistemas de apoyo critico, los cuales deben estar calificados y
validados por empresas debidamente certificadas.

11.7 Aportar el listado de equipos de produccién y control de calidad, los cuales deben estar
calificados o validados, segun corresponda por empresas debidamente certificadas.

11.8 Aportar el listado de formas farmacéuticas de las preparaciones magistrales que esté en
capacidad de elaborar.

11.9 Allegar las técnicas analiticas de control de calidad para el producto en proceso y
producto terminado, en capacidad de realizar.

11.10 Anexar el contrato celebrado con un laboratorio de control de calidad registrado ante el
ICA o con un laboratorio que haga parte de la Red Nacional de Laboratorios, cuando la
empresa no cuente con laboratorio interno de control de calidad.

11.11 Los laboratorios de control de calidad externos o internos deben contar con inscripcién
expedida por el Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) para el manejo de los
estandares de referencia de los ingredientes psicoactivos.

11.12 Cumplir las buenas préacticas de elaboracion teniendo en cuenta la herramienta o guia
de verificacién que para tal efecto expida el ICA, la cual sera publicada en el sitio web,
acorde con el sistema de gestion documental del instituto.

11.13 El pago de la tarifa establecida por concepto de registro del establecimiento o empresa
y el de la inscripcion del director técnico, de acuerdo con las tarifas vigentes.

11.14 Acreditar la existencia de evidencia de literatura técnico-cientifica que respalda el uso
de las preparaciones magistrales con derivados de cannabis psicoactivo y no
psicoactivo y sus respectivas concentraciones de metabolitos asociados con el efecto
terapéutico y una posologia en estudios publicados en revistas indexadas.

PARAGRAFO. Para preparaciones magistrales no se permite el uso de derivados importados,
salvo las tinturas madres para las preparaciones homeopaticas magistrales.

ARTICULO 12. CONDICIONES PARA LA ELABORACION DE PREPARACIONES
MAGISTRALES CON BASE EN CANNABIS. Para la elaboracion de preparaciones magistrales
con cannabis psicoactivo y no psicoactivo debera cumplirse con lo siguiente:

12.1 La materia prima para las preparaciones magistrales con base en cannabis psicoactivo
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solo puede ser proveida por titulares de licencia de fabricacion de derivados de cannabis
vigente en la modalidad que corresponda, acorde con los cupos otorgados para
fabricacion de derivados de cannabis psicoactivo y debe contar con el respectivo
certificado de andlisis o de control de calidad por cada lote de materia prima producida,
expedido por un laboratorio de control de calidad registrado ante el ICA o por un
laboratorio que haga parte de la Red Nacional de Laboratorios. Los derivados de cannabis
psicoactivo que sean empleados como materia prima para la elaboracion de las
preparaciones magistrales, obtenidos en ejercicio de un cupo aprobado bajo la licencia de
fabricacion de derivados, deben contar con cédigo de liberacion del lote emitido por parte
del Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE), de conformidad con la normatividad
nacional vigente.

12.2 La materia prima para la elaboracién de preparaciones magistrales con base en cannabis
no psicoactivo solo puede ser proveida por titulares de licencia de fabricacién de
derivados de cannabis en la modalidad que corresponda o de licencia de fabricacién de
derivados no psicoactivos de cannabis y debe contar con el respectivo certificado de
andlisis o de control de calidad por cada lote de materia prima producida.

PARAGRAFO. Cuando el derivado sea entregado a cualquier titulo a un tercero a nivel nacional
para la fabricacion de preparaciones magistrales fiscalizadas, dicho tercero deberé estar inscrito
en el FNE o fondos rotatorios de estupefacientes, bajo una modalidad que admita la compra o
adquisicion. En el caso de preparaciones magistrales no fiscalizadas, no se requerira inscripcion
ante el FNE o fondos rotatorios de estupefacientes, siempre que dichos productos provengan
de derivados no psicoactivos de cannabis

ARTICULO 13.- VISITA TECNICA DE VERIFICACION. Evaluada y aprobada la informacion
documental requerida para el registro, el ICA programara en un plazo no mayor a treinta (30)
dias habiles, la visita técnica a las instalaciones de la empresa y verificard4 el cumplimiento de
las buenas practicas de elaboracién (BPE), inspeccidén que serd comunicada previamente al
solicitante a través del sistema de gestion documental que determine el ICA.

13.1 Para la visita de verificacion del cumplimiento de las BPE se deberan tener disponibles
los siguientes soportes:

13.1.1 Protocolo(s) de elaboracién de la preparacién magistral y control de calidad (tanto para
aprobacion de la materia prima como para producto terminado).

13.1.2 Certificados de calidad de las materias primas (derivados de cannabis y demas
excipientes) expedido por el proveedor, los cuales deben garantizar la identificacion y
valoracion de tetrahidrocannabinol (THC), cannabidiol (CBD) y cannabinol (CBN),
ademas de lo reglamentario segun farmacopeas oficiales para extractos botanicos
empleados en preparaciones farmacéuticas.

13.1.3 Certificado de analisis o de control de calidad para el producto terminado (preparacion
magistral con cannabis psicoactivo o0 no psicoactivo) emitido por el laboratorio
fabricante, que contenga:

13.1.3.1 El soporte respectivo para asignar la fecha limite de uso de la preparacion
magistral en las diferentes formulaciones y envases que seleccione. Esto incluye
estudios reales en diferentes tiempos segun la fecha limite de uso asignado y/o
soporte bibliografico de estabilidad de formulaciones analogas.

13.1.3.2 Contar con los resultados los andlisis de: Identificacion, asi como con la valoracion
de (THC, CBD y CBN para determinar la posologia, asi como las pruebas propias
para cada forma farmacéutica indicadas en las farmacopeas oficiales vigentes. Se
podré distanciar la frecuencia de ejecucion de los andlisis del producto terminado,
siempre y cuando se lleve un registro histdrico del analisis de control de calidad y
el cumplimiento de las especificaciones, en este caso, los proveedores de
derivados de cannabis y de servicios de control de calidad deben estar calificados
por quien elabora la preparacién magistral, incluyendo auditorias in situ para
establecer la confiabilidad de dichos analisis mediante una comprobacion
periodica de los resultados de las pruebas efectuadas.

13.2 La visita técnica de verificacion se desarrollara con la presencia del director técnico, se

supervisara el proceso de produccion por cada una de las formas farmacéuticas objeto
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de certificacion y se levantara un acta que formara parte integral del soporte para la
expedicién o rechazo de la solicitud de registro y/o certificacion en BPE, en la cual
constara el concepto técnico que podra ser aprobado, aplazado o rechazado, seguln
corresponda:

13.2.1 CONCEPTO APROBADO: EIl concepto técnico serd «aprobado» cuando en el
acta de la visita técnica de registro y verificacion de las buenas practicas de
elaboracion (BPE) no se evidencie alguna no conformidad critica abierta, el
porcentaje de no conformidades calificadas como mayores no supere el 20 % de
la totalidad de los items evaluados o el porcentaje de no conformidades calificadas
como menores no supere el 50 % de la totalidad de los items evaluados, para lo
cual el ICA expedira, mediante acto administrativo, el registro del establecimiento
0 empresa, el cual incluird la capacidad de produccién soportada; asi mismo, se
expedira la certificacion del cumplimiento de BPE.

13.2.2 CONCEPTO APLAZADO: El concepto técnico sera «aplazado» cuando en el acta
de la visita técnica de registro y verificacion de las BPE las no conformidades
calificadas como criticas no superen el 20 % de la totalidad de los items evaluados,
el porcentaje de no conformidades calificadas como mayores supere el 20 % de la
totalidad de los items evaluados o el porcentaje de no conformidades calificadas
como menores supere el 50 % de la totalidad de los items evaluados.

El solicitante contara con un plazo hasta de un (1) mes contado a partir del dia
habil siguiente a la fecha de la suscripcion del acta de la visita de verificacion para
radicar ante el ICA el plan de accion tendiente a subsanar las no conformidades
evidenciadas.

Radicada la informacioén, y en caso de ser necesario, el ICA realizara una segunda
y Ultima visita de verificacién en un plazo méximo de treinta (30) dias habiles.

Si como resultado de la revision documental o de la segunda visita de verificacion
se emite concepto aprobado, el ICA expedird mediante acto administrativo el
registro del establecimiento o empresa, el cual incluira la capacidad de produccién
soportada; asi mismo, se expedira la certificacion del cumplimiento de las BPE.

13.2.3 CONCEPTO RECHAZADO: El concepto técnico sera «rechazado» si el porcentaje
de no conformidades criticas supera el 20 % de la totalidad de los items evaluados
y se procedera a finalizar el proceso de registro y verificacion de las buenas
practicas de elaboracion, sin perjuicio que el interesado pueda realizar una nueva
solicitud.

Si como resultado de la revision documental o de la segunda visita de verificacion
persiste alguna no conformidad critica o el porcentaje de no conformidades
calificadas como mayores supera el 20 % de la totalidad de los items evaluados o
el porcentaje de no conformidades calificadas como menores supera el 50 % de la
totalidad de los items evaluados, se emitirA concepto técnico de rechazo,
finalizando el proceso de registro y verificacion de las Buenas Préacticas de
Elaboracion, sin perjuicio que el interesado pueda realizar una nueva solicitud.

PARAGRAFO 1. La preparacion magistral cuya eficacia ha sido demostrada en una especie o
raza animal especifica, se podra usar en otras especies o razas de animales, siempre y cuando
se soporte su posibilidad de uso y dosificacion mediante estudios alométricos, interespecies o
de evaluacién de variabilidad genética. En condiciones diferentes a las aqui mencionadas, los
estudios clinicos en los que se incluyan preparaciones magistrales con derivados de cannabis
para dichos propésitos deberan cumplir con las buenas practicas clinicas establecidas por la
International Cooperation on Harmonisation of Technical Requeriments for Registration of
Veterinary Medicinal Products en la guia sobre “Good Clinical Practice”.

PARAGRAFO 2. Para comercializar una preparacion magistral fiscalizada se debera contar con
inscripcion expedida por el FNE en una modalidad que le permita su venta o entrega a nivel
nacional.
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PARAGRAFO 3. Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las siguientes:
Estados Unidos de Norteamérica (USP), britanica (BP), Codex Francés, alemana (DAB), europea
(EP) e Internacional (OMS) o la que en su momento rija para la Uniéon Europea, Farmacopea
Homeopatica Alemana (GHP) y Farmacopea Homeopética de Estados Unidos (HPUS). En todos
los casos se aplicaran las técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea
respectiva.

ARTICULO 14.- EXPEDICION DEL REGISTRO DEL ESTABLECIMIENTO O EMPRESA
QUE REALIZA PREPARACIONES MAGISTRALES DE USO VETERINARIO CON CANNABIS
PSICOACTIVO Y NO PSICOACTIVO. EI'ICA, en un plazo maximo de quince (15) dias habiles
contados a partir de la fecha de suscripcion del acta de la visita técnica de registro con concepto
aprobado, expedira mediante acto administrativo el registro del establecimiento o empresa, el
cual incluira la capacidad de produccién soportada y tendra una vigencia indefinida. Asi mismo,
y de manera simultdnea, se expedira la certificacion que acredite el cumplimiento de las BPE,
atendiendo lo siguiente:

14.1 Tendra una vigencia de cinco (5) afios.

14.2 Incluird los procesos productivos que hayan cumplido en la visita de verificacion.

14.3 El concepto de BPE se dard de manera especifica por forma farmacéutica: soluciones,
suspensiones, emulsiones, cremas, ungientos, geles, capsulas, tabletas, polvos o
aqguellas incluidas en alguna de las farmacopeas oficiales.

PARAGRAFO. Cuando se trate de preparaciones magistrales con base en cannabis,
preparaciones magistrales fiscalizadas, de control oficial o clasificadas como monopolio del
Estado, el registro y la certificacion en BPE mantendra su vigencia y alcance para estos
productos, siempre y cuando la empresa o establecimiento tenga vigente la inscripcion ante el
Fondo Nacional de Estupefacientes o ante los fondos rotatorios de estupefacientes, segun
corresponda, de conformidad con las normas expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social en materia de sustancias sometidas a fiscalizacion.

ARTICULO 15. MODIFICACION DEL REGISTRO DEL ESTABLECIMIENTO O EMPRESA
Y/O DE LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION (BPE). El titular
debera solicitar al ICA la modificacion del registro y/o de la certificacion, dentro de los diez (10)
dias habiles siguientes a la ocurrencia de cualquiera de las siguientes circunstancias,
diligenciando la forma establecida para tal fin y adjuntando los documentos correspondientes:

15.1 Cambio de nombre o razén social:

15.1.1 Persona juridica: indicacion del ndmero de identificacion tributaria (NIT) para su
consulta en el Registro Unico Empresarial y Social y comprobante de pago de la tarifa
vigente.

15.1.2 Persona natural: Numero de cédula de ciudadania y comprobante de pago de la tarifa
vigente.

15.2 Cambio de direccion locativa: adjuntar la informacién establecida en el articulo 11 de la
presente resolucion, con excepcion de los numerales 11.3y 11.5.

15.3 Ampliacién de areas de produccién o control de calidad: adjuntar la informacién establecida
en el articulo 11 de este acto administrativo, con excepcion de los numerales 11.2y 11.3.

15.4 Ampliacién de la capacidad de produccién por adicién de formas farmacéuticas: adjuntar
la informacion establecida en el articulo 11 de esta resoluciéon, con excepcion de los
numerales 11.2'y 11.3.

15.5 Disminucion o cierre de areas de produccion o control de calidad: adjuntar la forma ICA
vigente de solicitud de modificacion del registro de establecimientos o empresas,
diligenciada y firmada por el representante legal, la persona natural o su apoderado, segun
corresponda.

PARAGRAFO 1, Cuando la modificacion del registro tenga como motivacion lo contemplado en
el numeral 15.1 el ICA procedera a la modificacion del registro y certificacion en BPE previa
revision documental.
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PARPAGRAFO 2. Para los numerales 15.2, 15.3, 15.4 y 15.5 se procedera conforme con los
establecido en el articulo 13 de la presente resolucion.

PARAGRAFO 3. La modificacion de la certificacion mantendré la vigencia inicialmente otorgada.

ARTICULO 16. RENOVACION DE LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ELABORACION (BPE). Seis (6) meses previos al vencimiento de la certificacion de BPE, los
establecimientos o empresas que elaboren preparaciones magistrales deberan solicitar ante el
ICA una nueva visita de certificacion, presentar la forma ICA vigente de solicitud de registro de
establecimientos o empresas diligenciada y firmada por el representante legal si el solicitante es
persona juridica, la persona natural o su apoderado, y la acreditacién del cumplimiento de las
BPE, teniendo en cuenta la herramienta o guia de verificacion que para tal efecto expida el ICA,
segun corresponda, siempre y cuando se mantengan las condiciones bajo las cuales se otorgé
el certificado anterior. En caso contrario, se deberan incluir los documentos de soporte del cambio
o modificacién que se quiere solicitar.

En caso de no presentar la solicitud de renovacion en el plazo establecido y una vez vencida la
vigencia de la certificacion en BPE, el ICA de oficio ordenard la suspension de las actividades
productivas autorizadas en el registro del establecimiento o empresa.

ARTICULO 17. ETIQUETADO. El etiquetado o rotulado de las férmulas magistrales con
cannabis psicoactivo y no psicoactivo debe incluir la siguiente informacioén:

17.1 Composicion cualicuantitativa de la formulacion. Se debe especificar lo prescrito en la
orden médica veterinaria, sefialando, como minimo, las concentraciones de THC y CBD
Y CBN con el fin de determinar la posologia. La cuantificacién de cannabinoides se debera
realizar conforme lo descrito en el articulo 2.8.11.2.7.5. sustituido por el Decreto 811 de
2021 al Decreto 780 de 2016, o aquella norma que lo modifique, adicione o sustituya.

17.2 La frase: «Preparacion magistral de uso veterinario», o frases equivalentes.

17.3 Via de administracion.

17.4 Nombre, direccion y teléfono del establecimiento o empresa donde se elabora la
preparacion magistral de uso veterinario.

17.5 Cantidad neta de la férmula magistral por envase.

17.6 Fecha de preparacion.
17.7 Fecha limite de uso (FLU), siguiendo los siguientes pardmetros:

17.7.1 Paraformulaciones no acuosas, la FLU no debera ser mayor al tiempo restante hasta
la fecha de caducidad mas cercana de cualquier ingrediente activo farmacéutico o
seis (6) meses, lo que ocurra primero.

17.7.2 Para formulaciones orales que contienen agua, la FLU no debera ser mayor de
catorce (14) dias cuando se almacenan a temperaturas frias controladas.

17.7.3 Para formulaciones liquidas o semisdlidas que contienen agua, de aplicacion
tépica/dérmica o sobre mucosas, la FLU no debera ser mayor de treinta (30) dias.

17.7.4 Las anteriores FLU méximas se recomiendan para preparaciones magistrales de
medicamentos no estériles cuando no se cuenta con informacion de estabilidad del
farmaco o la preparacion especifica. La FLU no debera ser mayor a la fecha de
caducidad indicada en el envase de cualquier componente.

17.8 Condiciones de almacenamiento y conservacion.

17.9 La expresion: «<Manténgase fuera del alcance de los nifios y animales domésticos» o
frases equivalentes.

17.10La expresion: «No administrar o suspender su uso si observa cambio en las
caracteristicas organolépticas (color, sabor, olor)».

PARAGRAFO. Cuando las preparaciones magistrales con cannabis psicoactivo y no psicoactivo

estén destinadas para animales productores de alimentos para consumo humano, se debera

establecer el tiempo de retiro, informacion que se debera incluir en el rotulado del producto.

ARTICULO 18. FUNCIONES DEL DIRECTOR TECNICO. La Direccion Técnica de los
establecimientos 0 empresas que realizan preparaciones magistrales de uso veterinario con
cannabis psicoactivo y no psicoactivo registradas ante el ICA dependera del cargo
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administrativo de mayor jerarquia, estard a cargo de un quimico farmacéutico, con matricula
profesional vigente y cumplird las siguientes actividades:

18.1 Planificar, organizar, dirigir, coordinar y controlar las actividades que se realizan en el
establecimiento o empresa dedicada a la elaboracion de las preparaciones magistrales.

18.2 Verficar que las preparaciones magistrales se fabriquen de acuerdo con la prescripcion
del médico veterinario o médico veterinario zootecnista tratante, con matricula
profesional vigente, y se almacenen en concordancia con la documentacién establecida.

18.3 Elaborar los instructivos o procedimientos relacionados con las etapas de fabricacion,
incluidos los controles durante el proceso y asegurar su estricto cumplimiento.

18.4 Verificar que las actividades de produccion se registren en los formatos establecidos.

18.5 Verificar que se realicen los procedimientos de limpieza y sanitizacion de las areas,
superficies y equipos de acuerdo con los procedimientos establecidos, y que se registren
estas actividades.

18.6 Vigilar que se realice el mantenimiento de las instalaciones, se cumpla el cronograma
de calibracion y/o validacién de los sistemas de apoyo critico y equipos, y que se
registren estas actividades.

18.7 Verificar que el libro o el sistema computarizado de registro de férmulas magistrales de
uso veterinario se mantenga actualizado con los respectivos soportes.

18.8 Atender las visitas técnicas de verificacion del cumplimiento de los requisitos para el
registro del establecimiento o empresay de las BPE.

18.9 Presentar ante el ICA el plan de accion con el cual se da respuesta a las «no
conformidades» y observaciones halladas durante las visitas técnicas de verificacion.

PARAGRAFO. La responsabilidad de la calidad de las preparaciones magistrales de uso
veterinario con cannabis psicoactivo 0 no psicoactivo estara a cargo del profesional quimico
farmacéutico inscrito como director técnico por el establecimiento o empresa registrada ante el
ICA para realizar esta actividad, cualquiera que sea la forma farmacéutica

ARTICULO 19. PRESCRIPCION O FORMULA. La prescripcion o formula de la preparacion
magistral debe estar en idioma castellano, y debe contener como minimo los siguientes datos:

19.1 Nombre del médico veterinario o médico veterinario zootecnista solicitante de la
prescripcion o formula, nimero de la matricula profesional vigente, direccion, nimero de
teléfono y correo electronico.

19.2 Lugary fecha de la prescripcion.

19.3 Nombre del paciente, raza, edad, sexo, peso y, cuando corresponda, categoria etaria.

19.4 Fo6rmula de la preparacion magistral expresada en la denominacién comun internacional
(nombre genérico) y en el Sistema Internacional de Unidades y, cuando aplique, en
unidades internacionales.

19.5 Forma farmacéutica.

19.6 Via de administracion.

19.7 Dosisy frecuencia de administracion.
19.8 Periodo de duracion del tratamiento.

19.9 Cantidad total de unidades farmacéuticas requeridas para el tratamiento, en nimeros y
letras.

19.10 Vigencia de la prescripcion.

19.11 Nombre y firma del prescriptor con su respectivo numero de matricula profesional
vigente.

ARTICULO 20. OBLIGACIONES. Los establecimientos o empresas que realicen preparaciones

magistrales con base en cannabis de uso veterinario deberan:

20.1 Mantener las condiciones bajo las cuales fue otorgado el registro del establecimiento o
empresa.

20.2 Mantener vigente la certificacion en BPE.
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20.3 Hacer uso exclusivo de las areas de elaboracién de acuerdo con la capacidad otorgada.

20.4 Elaborar las preparaciones magistrales Unicamente con la prescripcion del médico
veterinario o médico veterinario zootecnista tratante con matricula profesional vigente,

20.5 Elaborar las preparaciones magistrales siempre bajo la supervisién del director técnico
inscrito.

20.6  Etiquetar las preparaciones magistrales de uso veterinario de acuerdo con los requisitos
establecidos en este titulo.

20.7 Tener disponible los registros de elaboracion por un tiempo minimo de doce (12) meses.

20.8 Mantener disponible el libro copiador de férmulas en fisico o en un sistema digitalizado
validado e inmodificable con sus soportes, siempre que el ICA lo solicite.

20.9 Informar previamente al ICA si se realizan cambios en los planos arquitectonicos
aprobados, areas, equipos o sistemas de apoyo critico que afecten los procesos de
elaboracion.

20.10 Informar de manera inmediata al ICA cuando el director técnico sea sustituido de manera
temporal o definitiva.

20.11 Informar al ICA toda modificacion que se haga a las condiciones evaluadas y certificadas
durante la visita, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico
principal o de los laboratorios con los cuales se contratd la realizacion de control de
calidad, con el fin de evaluar si se requiere una visita de verificacion, so pena de las
acciones a que haya lugar.

20.12 Informar al ICA el cambio de proveedor de materias primas de cannabis, extractos de
cannabis o sus derivados, adjuntando el nimero de las resoluciones de las licencias de
autorizacion para evaluar si se requiere una visita de verificacion, so pena de las
acciones a que haya lugar.

20.13 Permitir en cualquier momento las visitas técnicas que realice el ICA a las instalaciones
a través de sus funcionarios o personas autorizadas

20.14 Reportar al ICA, a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, cualquier
ocurrencia de eventos adversos por el uso o aplicacion de las preparaciones magistrales
con base de cannabis de uso veterinario.

20.15 Tener el registro de las acciones correctivas cuando se presenten resultados no
conformes, en cuyo caso se debera realizar nuevamente el analisis, de tal manera que
se garantice la calidad del producto terminado.

20.16 EI médico veterinario o médico veterinario zootecnista tratante es el responsable de la
eficacia y seguridad de las preparaciones magistrales con cannabis psicoactivo 0 no
psicoactivo solicitadas, y debe reportar al ICA, a través del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, la ocurrencia de posibles eventos adversos por el uso de estos
productos.

20.17 Las preparaciones magistrales con cannabis psicoactivo o0 no psicoactivo deben
realizarse para cada paciente bajo formula del médico veterinario 0 médico veterinario
zootecnista con matricula profesional vigente, y seran de dispensacion inmediata; en
ningun caso se aceptara elaboracién de magistrales con cannabis psicoactivo o no
psicoactivo sin la férmula médica.

20.18 Las preparaciones magistrales de uso veterinario se deberan elaborar en equipos e
instalaciones independientes de otro tipo de productos que no sean magistrales.

20.19 La elaboracién de preparaciones magistrales con cannabis psicoactivo o no psicoactivo
requiere de areas exclusivas acorde con las formas farmacéuticas autorizadas en el
registro. Las preparaciones magistrales no estériles se deben preparar en éareas
controladas, minimo Clase D.

ARTICULO 21. PROHIBICIONES. Los establecimientos o empresas que realicen preparaciones
magistrales con base en cannabis de uso veterinario deberan abstenerse de:

21.1 Producir formulas magistrales con base de cannabis de uso veterinario, sin que el
establecimiento o empresa se encuentre registrado ante el ICA.

21.2 Producir formulas magistrales de uso veterinario con base de cannabis, sin la
certificacion vigente en BPE.
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21.3 Realizar actividades de produccion sin tener vigente la inscripcion del director técnico
ante el ICA.

21.4 Realizar cualquier adulteracion en la formula médica de la preparacién magistral emitida
por el médico veterinario o médico veterinario zootecnista tratante.

21.5 Elaborar preparaciones magistrales de uso veterinario con base de cannabis en
cantidades superiores a las ordenadas en la prescripcién; en ningln caso podra exceder
los seis (6) meses de tratamiento.

21.6 Hacer publicidad a las preparaciones magistrales con base de cannabis de uso
veterinario para fines comerciales.

21.7 Mantener un inventario de férmulas magistrales de uso veterinario con base de cannabis
previamente elaborado.

21.8 Realizar preparaciones magistrales de cannabis psicoactivo y no psicoactivo de uso
parenteral.

PARAGRAFO. Para el ejercicio de las actividades de elaboracion de preparaciones magistrales
de uso veterinario con cannabis se permitird el uso de las instalaciones que estén autorizadas
para la elaboracion de preparaciones magistrales de uso humano por campafia, con equipos y
utensilios independientes, siempre y cuando el Invima asi lo permita.

TITULO IV

REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO CON CANNABIS PSICOACTIVO Y NO PSICOACTIVO

ARTICULO 22. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO. Toda persona natural o juridica que produzca o produzca por contrato
medicamentos de uso veterinario con cannabis psicoactivo y no psicoactivo y/o sus derivados
debera registrarlos ante el ICA previo cumplimiento de los siguientes requisitos:
22.1 Informacién general del medicamento de uso veterinario para registrar, que debera contener:

22.1.1 Nombre del producto.

22.1.2 Principio(s) activo(s).

22.1.3 Indicacion o propésito del producto.

22.1.4 Forma farmacéutica.

22.1.5 Clasificacion anatémica, terapéutica y quimica veterinaria (ATCVet).

22.1.6 Especies animales y categorias etarias 0 etapas productivas a las que se destina el

medicamento de uso veterinario.
22.1.7 Via(s) de administracion.

22.1.8 Dosis farmacolégica y dosis practica del producto que se administra, expresada de la
siguiente manera:

22.1.8.1 Dosis farmacolégica en la unidad correspondiente (unidades del Sistema
Internacional de Unidades) para cada uno de los ingredientes activos por
kilogramo (kg) de peso vivo o biomasa.

22.1.8.2 Dosis practica del producto, segun corresponda.

22.1.8.3 Especificar las dosis del producto de acuerdo con sus indicaciones de uso por
peso vivo, segln especies y etapas productivas.

22.1.8.4 Tiempo entre las dosis y duracion del tratamiento.

22.1.8.5 Modo de uso o descripcién del procedimiento detallado para la utilizacién del
producto en los animales que se han de tratar.

22.1.8.6 Instrucciones para el almacenamiento, manejo y conservacion del producto.

22.1.8.7 Informacion sobre precauciones, contraindicaciones, interacciones y tiempo de
retiro, cuando aplique.

Para el tiempo de retiro se aceptara informacion de estudios de deplecién o estudios
de comprobacion del tiempo de retiro, o de bioequivalencia caso en el cual se
debera incluir la informacion completa de la composicion cualicuantitativa del
medicamento evaluado y del referente. También se aceptaran articulos cientificos
publicados en revistas indexadas o0 no indexadas, asi como estudios cientificos
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disponibles, que demuestren el tiempo de retiro, en cuyo caso se debera demostrar
gue los productos son equivalentes farmacéuticos, el(os) mismo(s) principio(s)
activo(s), la(s) misma(s) concentracion(es) del(os) principio(s) activo(s), la misma
forma farmacéutica, la misma dosis y la(s) misma(s) via(s) de administracion. Por
ningln motivo se concedera un tiempo de retiro menor al demostrado en el estudio
presentado.

Si no se presenta la informacién anterior, el ICA unificard y aceptara los tiempos
de retiro de acuerdo con referentes internacionales o productos innovadores que
cuenten con los estudios de deplecion. En todo caso, se otorgaré el maximo tiempo
de retiro.
22.1.8.8 Presentaciones comerciales. Se debera presentar la ficha técnica del material de
envase primario y del material de empague incluido el sistema de cierre. En caso
de contar con dispositivos como forma de entrega, anexar tipo y material de estos.
22.1.8.9 Pais de origen. Para el registro de un medicamento de uso veterinario con cannabis
psicoactivo 0 no psicoactivo y/o sus derivados, se aceptara un solo pais de origen
de fabricacion y un solo fabricante.
22.2 La férmula cualicuantitativa deberd contener:

22.2.1 Por separado el (los) principio(s) activo(s) y excipientes en la denominacién quimica
internacional con las cantidades empleadas, expresadas en unidades del Sistema
Internacional de Unidades en peso a peso o peso a volumen o unidades internacionales,
cuando aplique. En este Ultimo caso, se debe incluir la equivalencia en las unidades del
Sistema Internacional de Unidades.

22.2.2 En la férmula cualicuantitativa de un fitoterapéutico se debe indicar el nombre comun y
el nombre cientifico de la planta (género, especie, variedad y autor) y expresar las
cantidades de cada derivado de la planta (extracto, tintura, aceite, resina, polvo); en los
extractos y tinturas se debe especificar el solvente utilizado, la proporcién entre el peso
de la planta medicinal y el volumen del solvente y, si el solvente es etanol, se debe
indicar el porcentaje; asi mismo, el medicamento no podra contener principios activos
aislados y quimicamente definidos.

22.2.3 En los fitoterapéuticos que contienen sustancias activas identificadas se deben expresar
como extractos estandarizados en el marcador cromatografico que se va a cuantificar;
en los casos en gque no se puedan identificar las sustancias activas se considerara que
todo el material de la planta medicinal, parte de esta o su preparacion (extracto, tintura,
aceite o resina), constituye la sustancia activa.

22.2.4 No se aceptaran composiciones que incluyan mezclas de cannabis psicoactivo o no
psicoactivo con cualquiera de los siguientes grupos farmacol6gicos: antimicrobianos,
antiparasitarios, analgésicos, anabdlicos, vitaminas, minerales y aminoacidos, y otros
qgue se consideren inviables desde el punto de vista farmacoldgico, de inocuidad y de
seguridad.

22.3 Las funciones de cada uno de los componentes de la formulacion.
22.4 Materias primas:

22.4.1 Fichas técnicas y certificados de control de calidad de las materias primas empleadas
en la fabricacion de medicamentos de uso veterinario, las cuales deben cumplir con las
especificaciones de calidad grado farmacéutico, segun la forma farmacéutica.

22.4.2 Ficha técnica de la materia prima del ingrediente derivado de cannabis que contenga la
cuantificaciéon de THC, CBD y CBN (incluyendo sus isémeros, sales y formas acidas) y
su nomenclatura INCI.

22.4.3 Concentracion del ingrediente derivado del cannabis en la formulacion.

22.4.4 Certificado de andlisis del ingrediente derivado de cannabis que cuantifique el porcentaje
de THC, CBD y CBN (incluyendo sus isébmeros, sales y formas 4cidas), emitido por el
proveedor de materias primas o un laboratorio certificado ante el ICA.

22.4.5 Certificado de andlisis sobre producto terminado, que cuantifique el contenido de THC,
CBD y CBN (incluyendo sus isomeros, sales y formas &cidas), emitido por el titular y/o
fabricante del producto o laboratorio certificado ante el ICA.

FORMA 4-027 V.6

Péagina 17 de 43




ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION
( Dia Mes Afio )

Por la cual se establecen los requisitos para las personas que realizan actividades con
cosmeéticos, preparaciones magistrales y productos farmacéuticos con cannabis y
derivados de cannabis psicoactivo y no psicoactivo; asi como los requisitos para el
registro de estos productos

22.5 Adjuntar el método de elaboracién en el que se describa el procedimiento paso a paso para
la elaboracion del producto, que incluya:

22.5.1 Tamafio del lote que se producira, areas, equipos, cantidades que se adicionaran.

22.5.2 Condiciones de mezcla y controles de calidad del producto en proceso, con los intervalos
de aceptacién de acuerdo con la forma farmacéutica.

22.5.3 Justificacién de cualquier exceso de los principios activos en la fabricacion, incluidos los
ajustes por potencia.

22.5.4 Los auxiliares de fabricacion que, aunque no formen parte de la composicién final del
producto, se utilizan en el proceso, como: sustancias para el ajuste de pH, gases
propelentes, soportes de liofilizacién y solventes, cuando aplique.

22.6 Metodologias de analisis donde se incluyan:

22.6.1 Las especificaciones del control de calidad fisicoquimico, biolégico o microbioldgico,
segun corresponda.

22.6.2 El concepto de fiscalizaciéon del producto terminado expedido por el Fondo Nacional de
Estupefacientes (FNE), cuando el producto tenga una concentracion de THC inferior al
limite de fiscalizacion.

22.6.3 Descripcion completa de los métodos analiticos utilizados para la liberacion del producto
terminado, en los que se incluya: cantidad, manejo y preparacion de la muestra y los
demas descritos por las farmacopeas empleadas para el analisis del producto terminado,
cuando apliquen. Indicar la referencia de la farmacopea.

22.6.4 Validacién de las metodologias analiticas: Se deben tener en cuenta que todos los
métodos analiticos deben ser especificos e indicadores de estabilidad. Cuando no se
sigue exactamente la metodologia analitica de la farmacopea para un producto especifico
en su forma farmacéutica descrita, se deben cumplir los pardmetros de validacién segun
la categoria de la prueba como se encuentra en las farmacopeas vigentes.

22.6.4.1 Los métodos analiticos no farmacopeicos deben estar completamente validados de
acuerdo con lo establecido en los documentos de referencia oficiales vigentes y
teniendo en cuenta los siguientes parametros: selectividad, especificidad,
linealidad, precision intermedia, repetibilidad, exactitud, limite de deteccidn, limite
de cuantificacién y robustez, de acuerdo con el tipo de ensayo:
22.6.4.1.1 Aptitud del sistema: Pruebas usadas para demostrar que el sistema
cromatogréafico es adecuado para el analisis que se pretende efectuar.
22.6.4.1.2 Selectividad/especificidad: Capacidad de evaluar de manera inequivoca el
analito en presencia de aquellos componentes cuya presencia resulta previsible
tales como impurezas, productos de degradacion y componentes de la matriz.
22.6.4.1.3 Linealidad: Capacidad para obtener resultados de pruebas que sean
proporcionales, ya sea directamente o por una transformacién matematica bien
definida, a la concentracion de analito en muestras dentro de un intervalo dado.
22.6.4.1.4 Intervalo: Amplitud entre las concentraciones inferior y superior del analito en
la cual se puede determinar el analito con un nivel adecuado de precision,
exactitud y linealidad utilizando un procedimiento que se describe por escrito.
22.6.4.1.5 Exactitud: Proximidad de los resultados de la prueba obtenidos mediante ese
procedimiento y el valor verdadero.
22.6.4.1.6 Precision: Grado de concordancia entre los resultados de las pruebas
individuales cuando se aplica el procedimiento repetidamente a mdltiples
muestreos de una muestra homogénea.
22.6.4.1.7 Limite de deteccion: Cantidad minima de analito que puede detectarse en una
muestra, aunque no necesariamente cuantificarse en las condiciones
experimentales indicadas. Es una caracteristica de la prueba limite.
22.6.4.1.8 Limite de cuantificacion: Es una caracteristica de las valoraciones
cuantitativas de compuestos que se encuentran en baja concentraciéon en la
matriz de una muestra, tales como: impurezas en farmacos a granel y productos
de descomposicion en productos farmacéuticos terminados.
22.6.4.1.9 Robustez: Medida de la capacidad de un procedimiento analitico para no ser
afectado por variaciones pequefias, aunque deliberadas, en los parametros del

FORMA 4-027 V.6

Péagina 18 de 43




ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION
( Dia Mes Afio )

Por la cual se establecen los requisitos para las personas que realizan actividades con
cosmeéticos, preparaciones magistrales y productos farmacéuticos con cannabis y
derivados de cannabis psicoactivo y no psicoactivo; asi como los requisitos para el
registro de estos productos

procedimiento indicado en la documentacién y provee una indicacién de su
aptitud durante condiciones normales de uso.
La validacién de los métodos analiticos debe hacerse antes de la realizacion de los
estudios de estabilidad de los productos.

22.6.4.2

22.6.4.3 Los requerimientos para la aptitud del sistema en los procedimientos
cromatogréficos son: platos teéricos (N), factor de cola o asimetria (A), resolucion
(R), factor de capacidad (K’) y coeficiente de variacion (CV).
22.6.4.4 Las sustancias de referencia utilizadas en la validacion de los métodos analiticos y
en los estudios de estabilidad se deben manipular, almacenar y reanalizar de
acuerdo con lo establecido en el Anexo 3 del Informe 41 de la OMS o aquel que lo
adicionen o sustituyan.
22.6.4.5 Se deben incluir todas las pruebas analiticas que aplican para cada forma
farmacéutica de acuerdo con los lineamientos de las farmacopeas oficiales.
22.6.4.6 Los métodos analiticos farmacopeicos se deben verificar en las condiciones reales
de uso, no se requiere hacer la revalidacion completa, sino seguir lo establecido en
el capitulo de la USP vigente: Verificacion de procedimientos farmacopeicos.
22.6.4.7 La presentacion de la validacion de las metodologias analiticas debe incluir:
22.6.4.7.1 Protocolo de la validacion de las metodologias analiticas:
22.6.4.7.1.1 Titulo.
22.6.4.7.1.2 Objetivos.
22.6.4.7.1.3 Alcance.
22.6.4.7.1.4 Nombre o razdn social del laboratorio que lleva a cabo las validaciones.
22.6.4.7.1.5 Descripcion completa del(os) método(s) analitico(s).
22.6.4.7.1.6 Descripcion completa del(os) analisis para cada uno de los parametros que
van a ser validados, incluyendo la preparacion del(os) estandar(es), las
muestras y del(os) placebo(s).
22.6.4.7.1.7 Procedimiento detallado de la reconstitucion de los productos que lo
requieren y el manejo de las muestras, los estandares y la metodologia
analitica del producto reconstituido.
22.6.4.7.1.8 Criterios de aceptacion y tratamiento estadistico para cada uno de los
pardmetros que van a ser validados.
22.6.4.7.1.9 Bibliografia.
22.6.4.7.2 Informe de la validacion de las metodologias analiticas:
22.6.4.7.2.1 Titulo.
22.6.4.7.2.2 Objetivos.
22.6.4.7.2.3 Alcance.
22.6.4.7.2.4 Tabulacion de resultados de los parametros validados.
22.6.4.7.2.5 Modelo matematico o tratamiento estadistico de los resultados.
22.6.4.7.2.6 Evaluacion y andlisis de resultados.
22.6.4.7.2.7 Conclusiones.
22.6.4.7.2.8 Anexos: presentar todos los soportes de resultados como: cromatogramas,

espectros UV, espectro infrarrojo, de acuerdo con la metodologia utilizada
y hojas de calculo.

22.7 Estudio de estabilidad, acelerado o por envejecimiento natural finalizados, de acuerdo con
la normatividad vigente, que incluya:
22.7.1 El protocolo del estudio de estabilidad el cual debera contar con:
22.7.1.1 Estudio de estabilidad seleccionado.
22.7.1.2 Cantidad e identificacion de los lotes.
22.7.1.3 Numero de muestras analizadas por cada tiempo de muestreo y por cada tipo de
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envase, cuando aplique.

22.7.1.4 Condiciones de humedad y temperatura escogidas para el estudio.

22.7.1.5 Certificado(s) de calidad del(os) estandar (es) de referencia utilizado(s) para la
valoracion del(os) principio(s) activo(s) e indicar si son primarios o secundarios. Los
certificados seran expedidos por la casa matriz cuando se trate de estandar (es)
primarios y por el laboratorio de control de calidad o aquel certificado por el ICA
cuando se trate de estandar (es) secundarios.

22.7.1.6 Material de envase con el sistema de cierre.

22.7.1.7 Especificaciones de calidad del producto terminado (fisicoquimicas y/o
microbioldgicas).

22.7.1.8 Los métodos de andlisis deben corresponder a los presentados en las metodologias
de analisis.

22.7.2 Elinforme del estudio de estabilidad debera contar con:

22.7.2.1 Certificado de andlisis de los lotes evaluados en cada uno de los tiempos de
muestreo emitido por el laboratorio de interno de control de calidad o un
laboratorio de analisis a terceros.

22.7.2.2 Resultado con el cuadro resumen de cada uno de los lotes en los tiempaos
analizados con los respectivos soportes.

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

22.7.2.4 Analisis estadistico de los datos que soporte el tiempo de vida Gtil propuesto para
el producto.

22.7.2.5 Conclusiones con el tiempo de vida Util solicitado.

22.8 El rotulado conforme con los requisitos establecidos para la expedicion del certificado de
marca o certificado de antecedentes marcarios del presente titulo.

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

22.10Autorizaciones de cesion o uso de marca firmadas por las partes o expedidas por la
autoridad competente en Colombia, cuando aplique.

22.11Los laboratorios de control de calidad externos o internos deben contar con inscripcion
expedida por el Fondo Nacional de Estupefacientes para el manejo de los estandares de
referencia de sustancias fiscalizadas.

22.12El rotulado conforme con los requisitos establecidos para la expedicion del certificado de
marca o certificado de antecedentes marcarios de la presente resolucion.

22.13Comprobante de pago expedido por el ICA de la tarifa vigente correspondiente al registro
de producto.

22.14Cuando se trate de medicamentos de uso veterinario con cannabis psicoactivo y no
psicoactivo importados, adicionalmente se debera presentar:

22.14.1 Certificado de libre venta (CLV) expedido por la autoridad competente, con fecha no
mayor de doce (12) meses previos a la solicitud de registro, en el cual se incluya: la
composicion cualicuantitativa completa, forma farmacéutica, nimero de registro,
vigencia de 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 o avalado
por la autoridad competente que exprese las razones por las cuales el producto no
se encuentra registrado en el pais de origen.

22.14.2 Documento que certifique que la planta de produccién esta supervisada por la
autoridad competente y cumple con las buenas practicas de manufactura (BPM), en
el que se incluyan la fecha de la dltima verificacion y la vigencia del documento.

22.14.3 Documento en el que el titular del registro autoriza al(os) importador(es) para la
importacion y comercializacion de los medicamentos de uso veterinario y este
acepta dicha autorizacién.

PARAGRAFO 1. No se concedera registro a medicamentos de uso veterinario con cannabis
psicoactivo 0 no psicoactivo y/o sus derivados fabricados en paises en los cuales no esté
reglamentada y controlada esta actividad.
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PARAGRAFO 2. Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las siguientes:
Estados Unidos de Norteamérica (USP), britanica (BP), Codex Francés, alemana (DAB), europea
(EP) e Internacional (OMS) o la que en su momento rija para la Uniéon Europea, Farmacopea
Homeopatica Alemana (GHP) y Farmacopea Homeopética de Estados Unidos (HPUS). En todos
los casos se aplicaran las técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea
respectiva.

ARTICULO 23. ROTULADO. El rotulado deberé estar en idioma castellano y, facultativamente
en otro idioma que el titular requiera.

Se debe presentar una (1) 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
(director cientifico) de la empresa productora, productora por contrato, o importadora filial del
titular del registro.

La etigueta 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.

23.1 Informaciéon minima obligatoria. Debera contener:

23.1.1 Nombre del producto.

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

23.1.3 La frase: «Numero de registro ICA»: o frases equivalentes.

23.1.4 La frase: «Numero de lote:» o frases equivalentes.

23.1.5 La frase: «Fecha de vencimiento:» o frases equivalentes.

23.1.6 La composicion garantizada que relacione el aporte del(os) principio(s) activo(s) en la
denominacién quimica internacional con las cantidades empleadas, expresadas en
unidades del Sistema Internacional de Unidades en peso a peso o0 peso a volumen o
unidades internacionales, de acuerdo con la forma farmacéutica y teniendo en cuenta lo
establecido en las farmacopeas oficiales vigentes de la siguiente forma:

23.1.6.1 Paratabletas, grageas, capsulas, 6vulos, supositorios y similares se debe
expresar por unidades.
23.1.6.2 Para polvos, semisélidos, liquidos y aerosoles, la composicion se debe expresar
en mililitros o0 en gramos, segun corresponda.
23.1.6.3 Para productos para reconstituir, excepto para aquellos de dilucién directa en el
agua de bebida de los animales, la composicién garantizada se debera expresar
por mililitros de producto ya reconstituido.
23.1.6.4 Cuando aplique, los excipientes se expresaran como c.s.p., (cantidad suficiente
para).
23.1.7 Contenido neto expresado en unidades del Sistema Internacional de Unidades (SI).
23.1.8 La expresion: «Uso Veterinario».
23.1.9 Incluir la expresion «Ver caja o inserto» o similares, cuando aplique.
23.2 Informacién complementaria. Debera contener:
23.2.1 La expresion «Venta bajo formula del médico veterinario» o frases equivalentes-
23.2.2 La expresion: «Manténgase fuera del alcance de los nifios y animales domésticos» o
frases equivalentes.

23.2.3 Forma farmacéutica.
23.2.4 Indicaciones.
23.2.5 Especies de destino y etapas productivas.

23.2.6 Dosis farmacoldgica expresada segun el Sistema Internacional de Unidades o en
unidades internacionales por kilogramo de peso vivo o biomasa.

23.2.7 Dosis practica expresada segun el Sistema Internacional de Unidades por animal o
poblacién de animales.

23.2.8 Régimen terapeéutico.

23.2.9 Via(s) de administracion.
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23.2.10 Precauciones y advertencias.

23.2.11 Contraindicaciones.

23.2.12 Interacciones medicamentosas, cuando aplique.

23.2.13 Tiempo de retiro o frase equivalente, cuando aplique, que relacione especie y
producto, en un tamafo de letra superior, de diferente color y que se destaque en el
texto del rotulado, lo siguiente:

23.2.13.1 Para los animales destinados a produccién de carne, el tiempo de retiro se
debera expresar en dias, asi: «Los animales tratados no se deben sacrificar para
consumo humano hasta ---- dias después de finalizado el tratamiento», o
expresiones equivalentes.

23.2.13.2 Para los animales destinados a produccién de leche, la unidad en que se
expresard el tiempo de retiro es en horas o dias, y se consignara en el rotulado
asi: «La leche producida durante el tratamiento y --- horas (0 ----- dias) después
de finalizado el mismo no debe darse al consumo humano», o expresiones
equivalentes.

23.2.13.3 Para los animales destinados a produccion de huevo, el tiempo de retiro se
expresara en dias.

23.2.13.4 Para productos administrados a animales gestantes, en su informacién técnica
se debe indicar un tiempo de retiro antes del parto y este deberd quedar
consignado en el rotulado asi: «No aplique --- dias antes del parto. La leche
producida --- horas (o dias) después del parto no debe ser destinada para
consumo humano», o expresiones equivalentes.

23.2.14 Instrucciones para el almacenamiento, manejo y conservacion.

23.2.15 Pais de origen.

23.2.16 Paralos productos elaborados por terceros deben figurar las frases: «Producido por:»
0 su equivalente, seguida de la razén social de la empresa productora, y «Para:»,
seguida de la razén social de la empresa productora por contrato.

23.2.17 Para los productos importados debera figurar el pais de origen y la frase: «Importado
por:» 0 su equivalente, seguida de la razén social de la(s) empresa(s) importadora(s).

23.2.18 Para los productos con proceso de semielaboracién debera figurar la frase:
«Semielaborado por:» 0 su equivalente, 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.

23.2.19 La expresion: «La disposicion final de los envases vacios o con contenido residual
deberd efectuarse segun las normas ambientales vigentes» o0 expresiones
equivalentes.

PARAGRAFO 1. Los textos, esquemas y tablas utilizados en el rotulado deben ser presentados
en dimensiones que permitan su fécil lectura.

PARAGRAFO 2. Para productos que se presenten en unidosis o envases en los que no pueda
incluirse toda la informacién arriba descrita, deberan consignar solamente el nombre del producto
y su fecha de vencimiento.

PARAGRAFO 3. 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 informacién del rotulado.

Asimismo, se permitird en el tiraje comercial del rotulado la inclusion de una ventana de
impresion, con el fin de incorporar las frases «Numero de lote:» o frases equivalentes, «Fecha
de vencimiento:» o frases equivalentes; para los productos importados debera figurar el pais de
origen y la frase: «Importado por:» o su equivalente, seguida de la razén social de la(s)
empresa(s) importadora(s); para los productos con proceso de semielaboracion debera figurar la
frase: «Semielaborado por:» 0 su equivalente, seguida de la razén social de la(s) empresa(s)
semielaboradora(s) y «Para:», seguida de la razén social de la empresa productora o productora
por contrato y la expresion: «La disposicion final de los envases vacios o con contenido residual
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deberéd efectuarse segun las normas ambientales vigentes» o expresiones equivalentes, segun
corresponda.

PARAGRAFO 4. Toda modificacion en el disefio, diagramacion o imagen del rotulado aprobado
debera ser previamente autorizada por el ICA.

PARAGRAFO 5. Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las siguientes:
Estados Unidos de Norteamérica (USP), britanica (BP), Codex Francés, alemana (DAB), europea
(EP) e Internacional (OMS) o la que en su momento rija para la Union Europea, Farmacopea
Homeopética Alemana (GHP) y Farmacopea Homeopatica de Estados Unidos (HPUS). En todos
los casos se aplicaran las técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea
respectiva.

TITULO V

REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO ANTE EL ICA DE LOS
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE USO VETERINARIO CON CANNABIS

ARTICULO 24. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
DE USO VETERINARIO CON CANNABIS. Toda persona natural o juridica que produzca o
produzca por contrato medicamentos homeopaticos de uso veterinario con cannabis, debera
registrarlos ante el ICA, previo cumplimiento de los siguientes requisitos:

24.1 Informacioén general del medicamento homeopético de uso veterinario con cannabis que
va a ser registrado:
24.1.1 Nombre del producto.
24.1.2 Denominacion cientifica de las cepas homeopéticas conforme con la farmacopea(s)
de referencia utilizada(s).
24.1.3 Forma farmacéutica.
24.1.4 Clasificacion anatémica, terapéutica y quimica veterinaria (ATCVet).
24.1.5 Potencia o escala de dinamizacién o grados de dilucién, segun la siguiente conversion:

Designacion Escala de dinamizacion Método de dilucion
DoX Decimal (1/10) Hering
CoCH Centesimal (1/100) Hahnemanniano
LMoO/oQ Cincuentamilesimal (1/50.000) Hahnemanniano
CKoK Centesimal (1/100) Korsakoviana

24.1.6 Especies animales y categorias etarias o etapas productivas a las que se destina el

medicamento homeopatico de uso veterinario.

24.1.7 Via de administracion.

24.1.8 Presentaciones comerciales, ficha técnica del material de envase primario incluyendo

el sistema de cierre y material de empaque.

24.1.9 Informacion sobre precauciones, contraindicaciones y tiempo de retiro.

24.1.10 Para el registro de un medicamento homeopatico de uso veterinario con cannabis,
se aceptara un solo pais de origen de fabricacion y un solo fabricante.

24.1.11 Formula cualicuantitativa del medicamento homeopatico de uso veterinario con
cannabis indicando por separado la cepa homeopética o tintura madre, identificada
con el nombre comun y la denominacion botanica o quimica respectiva, en latin,
seguida de la dilucién, la escala de dinamizacion, excipientes y cantidades
empleadas. La dinamizacion y el método de fabricacibn deberan realizarse
conforme con la farmacopea homeopatica oficial vigente.

24.1.12 Documento que certifique el control de calidad de tintura madre o cepa homeopatica

FORMA 4-027 V.6

Péagina 23 de 43




ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION
( Dia Mes Afio )

Por la cual se establecen los requisitos para las personas que realizan actividades con
cosmeéticos, preparaciones magistrales y productos farmacéuticos con cannabis y
derivados de cannabis psicoactivo y no psicoactivo; asi como los requisitos para el

registro de estos productos

24.2

24.3

24.4
24.5

24.6

y que describa su obtencién conforme con lo establecido en las farmacopeas
homeopéticas oficiales; estos productos solo seran manufacturados por las
empresas productoras legalmente autorizadas que cumplan con las buenas
practicas de manufactura vigentes, en el que se indique:

24.1.12.1 Edicién y nombre completo de la farmacopea homeopatica oficial utilizada.

24.1.12.2 Calidad y cantidad de los ingredientes medicinales, con el método de
preparacion de las cepas homeopéticas, cumpliendo el estandar o grado de
calidad descrito en las monografias de las farmacopeas homeopéaticas oficiales
por cada ingrediente medicinal. Para el caso de ingredientes medicinales que
no se encuentren en una farmacopea homeopéatica oficial debera demostrarse
un estandar o grado de calidad similar al farmacopéico.

24.1.12.3 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,
Alemana (DAB), Europea e Internacional (OMS) o la que en su momento rija
para la Union Europea.

Adjuntar el método de elaboracién, el cual deberd incluir una descripciéon del

procedimiento paso a paso para la elaboracién del producto, que contenga: areas,

equipos, cantidades a adicionar, 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

homeopatica oficial utilizada.

Adjuntar la metodologia de analisis que contenga las especificaciones y los resultados del

control de calidad fisicoquimico, microbiol6gico y demés descritos por las farmacopeas

homeopéticas oficiales. Incluir la validacion de las metodologias analiticas que lo

requieran.

Los laboratorios de control de calidad externos o internos deben contar con inscripcion

expedida por el Fondo Nacional de Estupefacientes para el manejo de los estandares de

referencia de sustancias fiscalizadas.

Especificaciones de calidad del producto terminado.

El concepto de fiscalizacion del producto terminado expedido por el Fondo Nacional de

Estupefacientes, cuando el producto tenga una concentracion de THC inferior al limite de

fiscalizacion.

Protocolo e informe del estudio de estabilidad por envejecimiento natural finalizado o

parcial, este Ultimo con una duracibn minima de seis (6) meses, de acuerdo con la

normatividad vigente, que incluya:

24.6.1 Protocolo del estudio de estabilidad:

24.6.1.1 Identificacion de los lotes.

24.6.1.2 Numero de muestras analizadas por cada tiempo de muestreo y por cada tipo de
envase, cuando aplique.

24.6.1.3 Condiciones de humedad y temperatura escogidas para el estudio.

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

24.6.1.5 Especificaciones de calidad del producto terminado (fisicoquimicas y/o
microbiolégicas).

24.6.1.6 Metodologia analitica que debera corresponder a la metodologia de andlisis
presentada.

24.6.2 Informe del estudio de estabilidad:

24.6.2.1 Certificado de andlisis de cada uno de los lotes del estudio en todos los tiempos
de muestreo.

24.6.2.2 Resultados con un cuadro resumen de cada uno de los lotes en los tiempos
analizados con los respectivos soportes.

24.6.2.3 Tablas de datos que soporten los resultados mostrados en el cuadro de resumen.
24.6.2.4 Andlisis estadistico de los datos que soporten el tiempo de vida Gtil propuesto
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para el producto.

24.6.2.5 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 seré 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 cancelacién del registro. En
ningun caso el periodo de validez sera superior a cinco (5) afios, contados a
partir de la fecha de fabricacién del medicamento.

24.7 Ficha técnica de la materia prima del ingrediente derivado de cannabis que contenga la
cuantificacién de THC, CBD y CBN (incluyendo sus isémeros, sales y formas acidas) y
su nomenclatura INCI.

24.8 Concentracion del ingrediente derivado del cannabis en la formulacion.

24.9 Certificado de andlisis del ingrediente derivado de cannabis que cuantifique el porcentaje
de THC, CBD y CBN (incluyendo sus isémeros, sales y formas &cidas).

24.10 Certificado de analisis sobre producto terminado, que cuantifique el contenido de THC,
CBD y CBN (incluyendo sus isbmeros, sales y formas acidas).

24.11 Elrotulado conforme con los requisitos establecidos para tal efecto en el presente titulo.

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

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

24.14 Documentacion cientifica que justifigue la utilidad terapéutica del medicamento
homeopatico de uso veterinario con cannabis psicoactivo o no psicoactivo y/o sus
derivados (monografias oficiales de los componentes, elaborados por las comisiones de
expertos de los paises de referencia, publicaciones reconocidas de caracter cientifico,
estudios cientificos disponibles, materias médicas homeopéaticas veterinarias o estudios
de eficacia). Los estudios cientificos deberan cumplir con las buenas préacticas clinicas
establecidas por VICH (International Cooperation on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products) en la guia sobre “Good
Clinical Practice”.

24.15 Para medicamentos homeopaticos de uso veterinario con cannabis psicoactivo o no
psicoactivo, y/o sus derivados con cepas no incluidas en la farmacopea, se debera
presentar la siguiente documentacion:

24.15.1 Monografia de las cepas no farmacopeicas en la que se evidencie que las cepas
deberan estar autorizadas en la composicion de un medicamento homeopético de
uso veterinario, en por lo menos un pais de referencia. Para efectos de la evaluacion
de la cepa homeopdtica, se debera 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.

24.15.2 Informe del uso homeopéatico de la cepa que 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 homeopéatico de dicha cepa en medicina
veterinaria.

Para los productos que contengan cepas homeopaticas no farmacopeicas de las
cuales no se tenga referencia, 0 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 documentacién para la solicitud de
registro.

24.16 Comprobante de pago de la tarifa establecida por el ICA por concepto de registro de
producto.
24.17Para productos importados, adicionalmente, se debera anexar:
24.17.1 Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente con fecha de

FORMA 4-027 V.6

Péagina 25 de 43




ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION
( Dia Mes Afio )

Por la cual se establecen los requisitos para las personas que realizan actividades con
cosmeéticos, preparaciones magistrales y productos farmacéuticos con cannabis y
derivados de cannabis psicoactivo y no psicoactivo; asi como los requisitos para el
registro de estos productos

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 o quimica
respectiva, en latin, seguida de la dilucién y escala de dinamizacion, conforme con
la farmacopea homeopdtica oficial utilizada; excipientes y cantidades empleadas,
namero de registro, vigencia de registro, titularidad del registro y nombre o razén
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 producto 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.

24.17.2 Documento que certifigue que la planta de produccién esta supervisada por la
autoridad competente y cumple con las buenas practicas de manufactura, en el que
se incluya la fecha de la ultima verificacion y vigencia de este.

24.17.3 Documento donde el titular del registro autoriza al(os) importador(es) para la
importacion y comercializacion de los medicamentos homeopéticos de uso
veterinario, y este Ultimo acepta dicha autorizacion.

PARAGRAFO 1. No se concederéa registro a medicamentos homeopaticos de uso veterinario
con cannabis psicoactivo o no psicoactivo y/o sus derivados fabricados en paises en los cuales
no esté reglamentada y controlada esta actividad.

PARAGRAFO 2. Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las siguientes:
Estados Unidos de Norteamérica (USP), britanica (BP), Codex Francés, alemana (DAB), europea
(EP) e Internacional (OMS) o la que en su momento rija para la Union Europea, Farmacopea
Homeopatica Alemana (GHP) y Farmacopea Homeopética de Estados Unidos (HPUS). En todos
los casos se aplicaran las técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea
respectiva.

ARTICULO 25. ROTULADO. El rotulado deberéa estar en idioma castellano y, facultativamente,
en otro idioma que el titular requiera.

Se debe presentar una (1) 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 (director cientifico) de la empresa productora, productora por contrato, o importadora
filial del titular del registro.

La etiqueta debe contener la informacion minima obligatoria y, si el tamafio de la presentacion
lo permite, la informacién complementaria, la cual debera consignarse como minimo en uno de
los componentes del rotulado.

25.1 Informaciéon minima obligatoria. Debera contener:
25.1.1 Nombre comercial del producto.
25.1.2 Nombre o razoén social del titular del registro del producto.
25.1.3 La frase: «Medicamento homeopéatico de uso veterinario con cannabis».
25.1.4 La frase: «<Numero de lote:» o su equivalente.
25.1.5 La frase: «Fecha de vencimiento:» o su equivalente.
25.1.6 La frase: «Numero de registro ICA:» 0 su equivalente.

Los productos que se comercialicen en unidosis 0 envases en los que ho pueda incluirse toda la
informacion arriba descrita. deberan consignar solamente el nombre comercial del producto, la
frase: «NUmero de lote:» 0 su equivalente, la frase: «Fecha de vencimiento:» 0 su equivalente y
la frase: «NUmero de registro ICA:» 0 su equivalente.

25.2 Informacion complementaria. Debera contener:

25.2.1 Composicion del medicamento homeopético con cannabis, identificando cada una
de las cepas homeopaticas utilizadas con la nomenclatura botanica, quimica o
respectiva, en latin, dilucién y escala de dinamizacién utilizando los simbolos de
conversion establecidos para la potencia o escala de dinamizacién o grados de
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dilucién, conforme con la farmacopea homeopética 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.

25.2.2 Forma farmacéutica.

25.2.3 Via de administracion.

25.2.4 Especies animales para las que se indica el medicamento homeopético de uso
veterinario con cannabis.

25.2.5 Establecer el tiempo de retiro para el cual se tendra en cuenta lo siguiente: Cuando
la concentracion de la(s) cepa(s) homeopéatica(s) exceda 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 documentacién de referencia internacionalmente conocida. Si la(s)
cepa(s) homeopatica(s) no se encuentra(n) referenciada(s) en dichos documentos,
se aceptard la informacion de estudios de deplecién o estudios de comprobacion
del tiempo de retiro. También se aceptaran articulos cientificos publicados en
revistas indexadas o estudios cientificos disponibles, que demuestren el tiempo de
retiro, en cuyo caso se debera demostrar que los productos son equivalentes
farmacéuticos, es decir, que contengan la(s) misma(s) cepa(s) homeopatica(s) y sus
diluciones, la(s) misma(s) concentracion(es) en la(s) cepa(s) homeopética(s) y sus
diluciones, la misma forma farmacéutica, la misma dosis y la(s) misma(s) via(s) de
administracion. Por ningin motivo se concedera un tiempo de retiro menor al
demostrado en el estudio presentado.

25.2.6 La expresion aceptada para las indicaciones terapéuticas y posologia sera:
«Indicaciones terapéuticas y posologia a criterio del médico veterinario.

25.2.7 Contenido neto expresado en unidades del Sistema Internacional de Unidades.

25.2.8 La expresién: «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 razén social
de la empresa productora por contrato.

25.2.9 Para los productos importados, debera figurar el pais de origen y la frase:
«Importado por:», seguida de la razén social de la(s) empresa(s) importadora(s).

25.2.10 Para los productos con proceso de semielaboracion debera figurar la frase:
«Semielaborado por:», seguida de la razén social de la(s) empresa(s)
semielaboradora(s) y «Para:», seguida de la razén social de la empresa productora
0 productora por contrato.

25.2.11 Instrucciones sobre conservacion y condiciones de almacenamiento del producto.

25.2.12 Precauciones y contraindicaciones.

25.2.13 Las expresiones: «Medicamento homeopatico de uso veterinario cannabis»,
«manténgase fuera del alcance de los nifilos», «manténgase alejado de aparatos
eléctricos o que emitan ondas electromagnéticas», «venta bajo formula del médico
veterinario» o0 expresiones equivalentes, las cuales deberan estar resaltadas en el
texto.

PARAGRAFO 1. El rotulado debera estar en idioma castellano y podra estar, adicionalmente,
en otro idioma que el titular requiera, con excepcién de la informacién relacionada con el nombre
de la cepa o tintura madre homeopatica que debera aparecer en latin.

PARAGRAFO 2. Para los medicamentos homeopaticos, siempre que el ICA apruebe un nuevo
rotulado, el titular del registro del producto podra agotar las existencias de rotulados de la
version inmediatamente anterior, para lo cual contard con un término maximo de seis (6) meses,
contados a partir de la aprobacién por el ICA del nuevo rotulado, tiempo después del cual, el
titular del registro del producto o su importador debera enviar al ICA la informacion sobre el uso
y destino del material obsoleto.
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TITULO IV

REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE LOS PRODUCTOS
COSMETICOS DE USO VETERINARIO CON GRANO, DERIVADOS DEL GRANO,
CANAMO, COMPONENTE VEGETAL O DERIVADOS NO PSICOACTIVOS DE
CANNABIS

ARTICULO 26. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE COSMETICOS DE USO
VETERINARIO CON GRANO, DERIVADOS DEL GRANO, CANAMO, COMPONENTE
VEGETAL O DERIVADOS NO PSICOACTIVOS DE CANNABIS DE USO VETERINARIO. Toda
persona natural o juridica que produzca, produzca por contrato o importe cosméticos de uso
veterinario con grano, derivados del grano, componente vegetal, derivados no psicoactivos de
cannabis y cafiamo debera registrarlos ante el ICA, previo cumplimiento de los siguientes
requisitos:

26.1 Informacion general del producto:

26.1.1 Nombre.

26.1.2 Propésito del producto.

26.1.3 Forma cosmeética.

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

26.1.5 Descripcién de los usos y proclamas de caracter cosmético. No se podra atribuir
efectos terapéuticos a los productos cosméticos.

26.1.6 Forma de utilizacién del producto.

26.1.7 Informacidn sobre precauciones y contraindicaciones.

26.1.8 Para las presentaciones comerciales incluir la ficha técnica del material de envase
primario incluidos el sistema de cierre y material de empaque.

26.1.9 Para el registro de un cosmético de uso veterinario con grano, derivados del grano,
componente vegetal y derivados no psicoactivos de cannabis de uso veterinario, se
aceptara un solo pais de origen de fabricacién y un solo fabricante.

26.2 Se debe especificar la composicion cualicuantitativa del producto, que indique los nombres
genéricos de cada uno de los ingredientes que hacen parte de la formula acorde con la
nomenclatura INCI. Los ingredientes se expresaran en orden de mayor a menor con
relacién a la cantidad agregada en la formulacion, en unidades de peso o en unidades de
volumen segun la forma fisica de estos y se aceptara exclusivamente en unidades del
Sistema Internacional de Unidades.

26.2.1 La férmula cualicuantitativa debera indicar la funciébn que cumple cada uno de los
ingredientes. También sera necesario que se indigue cuales de los ingredientes son
bésicos y cuales complementarios.

26.2.2 Ficha técnica de la materia prima del ingrediente derivado de cannabis que contenga
la cuantificacion de THC, CBD y CBN (incluyendo sus isémeros, sales y formas
acidas) y su nomenclatura INCI.

26.2.3 Concentracion del ingrediente derivado del cannabis en la formulacion.

26.2.4 Certificado de andlisis del ingrediente derivado de cannabis que cuantifique el
porcentaje de THC inferior al limite de fiscalizacion, CBD y CBN (incluyendo sus
isébmeros, sales y formas &cidas).

26.2.5 Certificado de analisis sobre producto terminado, que cuantifique el contenido de
THC inferior al limite de fiscalizacién, CBD y CBN (incluyendo sus isémeros, sales y
formas acidas).

26.3 Descripcion del procedimiento, paso a paso, para la de elaboracion del producto que
incluya: tamafo del lote que se producira, areas, equipos, cantidades que se adicionan,
condiciones de mezcla y controles de calidad del producto en proceso, con los intervalos
de aceptacion, de acuerdo con la forma cosmética, ademas:

26.3.1 Deben incluirse los auxiliares de fabricacibn empleados para el ajuste de pH, gases

propelentes y solventes, cuando aplique.

26.3.2 Deberan considerarse aquellos excesos en la utilizacion de los ingredientes durante la

fabricacidn justificandolos en los casos en los que sea necesario.

26.3.3 Las materias primas y los envases primarios empleados para la fabricacion y envasado
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de cosméticos de uso veterinario con grano, derivados del grano, componente vegetal,
derivados no psicoactivos de cannabis y cafiamo deberan cumplir con las
especificaciones de calidad establecidas por las farmacopeas vigentes, y segun la
forma cosmética del producto.

26.4 Metodologia de analisis del producto terminado que incluya las especificaciones de calidad
y sus correspondientes intervalos de aceptacién. Consignar las especificaciones
fisicoquimicas que demuestren que los derivados de cannabis son no psicoactivos y que
el contenido de THC esta por debajo del limite de fiscalizacion; asi mismo, consignar las
especificaciones microbiolégicas y/o funcionales del producto terminado acorde con la
forma cosmética.

Las pruebas de verificacion de calidad y sus métodos corresponderan a los referentes
internacionales aplicables en la materia.

26.5 Los laboratorios de control de calidad externos o internos deben contar con inscripcion
expedida por el Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) para el manejo de los
estandares de referencia de sustancias controladas.

26.6 Los productos cosméticos que registren una vida util mayor a 24 meses deberan presentar
pruebas de estabilidad acelerada o por envejecimiento natural finalizadas; en caso de
registrar vida util igual o menor a 24 meses, el ICA de oficio otorgara 24 meses de vida Util.
Cuando el titular del registro manifieste intencién de ampliar el periodo de vida Util, requerira
presentar la prueba de estabilidad por envejecimiento natural con la documentacion que
soporte mas de 24 meses, para lo cual las metodologias analiticas deberan estar validadas.

26.7 El rotulado, conforme con los requisitos establecidos en el presente titulo.

26.8 Autorizaciones de cesién y/o uso de marca firmadas por las partes o expedidas por la
autoridad competente en Colombia, cuando aplique.

26.9 Se deberan incluir las fichas técnicas de los ingredientes o documentacion técnica que
soporte todas aquellas justificaciones de las bondades o proclamas cosméticas que se
relacionan con los ingredientes del producto.

26.10Comprobante de pago de la tarifa establecida por concepto del registro de producto,
expedido por el ICA.

PARAGRAFO. Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las siguientes:
Estados Unidos de Norteamérica (USP), britanica (BP), Codex Francés, alemana (DAB), europea
(EP) e Internacional (OMS) o la que en su momento rija para la Unién Europea, Farmacopea
Homeopatica Alemana (GHP) y Farmacopea Homeopética de Estados Unidos (HPUS). En todos
los casos se aplicaran las técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea
respectiva.

ARTICULO 27. REQUISITOS ADICIONALES. Cuando se trate de cosméticos importados,

adicionalmente, se debera presentar:

27.1 Certificado de libre venta (CLV) expedido por la autoridad competente con fecha ho mayor
de doce (12) meses previos a la solicitud de registro, en el cual se incluyan: la composicién
cualicuantitativa completa, forma cosmética, nUmero de registro, vigencia del registro,
titularidad del registro y nombre o razén 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.

27.2 Documento en que el titular del registro autoriza al(os) importador(es) para la importacion
y comercializacion de los cosméticos y este acepta dicha autorizacion.

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

PARAGRAFO. Se reconoceran los listados vigentes de los ingredientes cosméticos que se
encuentren en Food & Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos de América, en la
International Cooperation on Cosmetic Regulations (ICCR), los listados de ingredientes de “The

Personal Care Products Council”, “Cosmetics Europe — The Personal Care Association”, “Cosing
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- Cosmetics Ingredients Database” y otros referentes que seran reconocidos previa evaluacion
del ICA.

Los ingredientes cosméticos de origen natural de los que no se tenga informacion en cualquiera
de los anteriores listados, deberan contar con el correspondiente soporte técnico-cientifico.

ARTICULO 28. ROTULADO. Se debera presentar un ejemplar en color de las artes finales del
rotulado del producto: etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, de cada presentacién comercial,
firmada por el responsable técnico (director cientifico) de la empresa productora, productora por
contrato o importadora filial del titular del registro, que incluya la siguiente informacién:

28.1 Nombre del producto.

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

28.3 La frase: «Numero del registro ICA:» o frases equivalentes

28.4 La frase: «Numero del lote:» o frases equivalentes

28.5 La frase «Fecha de vencimiento:» o frases equivalentes.

28.6 Composicion garantizada. Se consignaran los nombres de los ingredientes del producto de
acuerdo con lo establecido en el numeral 26.2 (INCI), en un solo parrafo y separados por
comas sin incluir las cantidades.

28.7 Contenido neto expresado en unidades del Sistema Internacional de Unidades.

28.8 La expresion: «Uso Veterinario».

28.9 La Expresion: «Manténgase fuera del alcance de los nifios y animales domésticos» o frases
equivalentes.

28.10Forma cosmeética.

28.11Especies de destino.

28.12Precauciones especiales de uso, cuando corresponda.

28.13Contraindicaciones, cuando corresponda.

28.14Modo de uso y proclamas de caracter cosmético atribuibles al producto.

28.15Condiciones de almacenamiento.

28.16Pais de origen.

28.17Para los productos elaborados por terceros deberan figurar las frases: «Producido por:» o
su equivalente, seguida de la razén social de la empresa productora, y «Para:» seguida de
la razdn social de la empresa productora por contrato.

28.18Para los productos importados debera figurar el pais de origen y la frase: «Importado por:»
0 su equivalente, seguida de la razon social de la(s) empresa(s) importadora(s).

28.19Para los productos con proceso de semielaboraciébn debera figurar la frase:
«Semielaborado por:» 0 su equivalente, seguida de la razon social de la(s) empresa(s)
semielaboradora(s) y «Para:», seguida de la razéon social de la empresa productora o
productora por contrato.

PARAGRAFO 1. Elrotulado debera estar en idioma castellano y, facultativamente, en otro idioma
que el titular requiera.

PARAGRAFO 2. Los textos, esquemas Y tablas utilizados en el rotulado deben ser presentados
en dimensiones que permitan su facil lectura.

PARAGRAFO 3. 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 informacién del rotulado.

Asi mismo, se permitird en el tiraje comercial del rotulado la inclusion de una ventana de
impresion, con el fin de incorporar la informacién de los numerales 28.4, 28.5, 28.17, 28.18 y
28.19 del presente articulo segun corresponda.

TITULO XX
REGISTRO DE ALIMENTOS PARA ANIMALES

ARTICULO 29. REGISTRO DE ALIMENTOS PARA ANIMALES. El ICA reglamentara los
alimentos para animales una vez se demuestre la seguridad del grano, derivados del grano,
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componente vegetal, derivados no psicoactivos del cannabis y del cafiamo, y estos se incluyan
dentro de las listas seguras de aditivos (GRAS).

TITULO VI
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 30. REQUISITOS GENERALES DE REGISTRO. Todas las personas naturales o
juridicas que produzcan, produzcan por contrato, semielaboren o importen cosméticos con grano,
derivados del grano, componente vegetal, derivados no psicoactivos de cannabis y cafiamo y
productos farmacéuticos (medicamentos, fitoterapéuticos, homeopaticos) de uso veterinario con
cannabis psicoactivo y no psicoactivo, deberan presentar la forma ICA vigente de «Solicitud de
registro de medicamentos de uso veterinario», «Solicitud de registro de medicamentos
homeopéticos de uso veterinario» 0 «Solicitud de registro de cosméticos de uso veterinario con
grano, Derivados del Grano, Componente Vegetal y Derivados no Psicoactivos de Cannabis de
Uso Veterinario» segun corresponda, sin perjuicio del cumplimiento de los requisitos especificos
establecidos para cada registro.

La forma ICA debera ser diligenciada en su totalidad y firmada por la persona natural o su
apoderado, el representante legal en caso de que el solicitante sea una persona juridica, con la
siguiente informacion:

30.1 Nombre o razén social del solicitante y/o titular del registro.

30.2 Numero del documento de identificacion, direccion, teléfono y correo electrénico del
solicitante y titular del registro.

30.3 Nombre o razon social de quien sera titular del registro.

30.4 Numero del documento de identificacion, direccién, teléfono y correo electronico de quien
serd titular del registro.

30.5 Numero de registro ICA de la empresa productora o productora por contrato de quien sera
titular del registro del medicamento, medicamento homeopéatico de uso veterinario con
cannabis psicoactivo 0 no psicoactivo y/o sus derivados o cosmético de uso veterinario con
grano, derivados del grano, componente vegetal y/o derivados no psicoactivos de cannabis
de uso veterinario.

30.6 Nombre o razoén social de la(s) empresa(s) donde se fabrica el producto.

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

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

30.10 Direccidn, teléfono y correo electrénico del(os) importador(es), cuando aplique.

30.11 Nombre o razén social del(os) semielaborador(es), cuando aplique.

30.12 Numero de registro ICA de la(s) empresa(s) semielaboradora(s), cuando aplique.

30.13 Direccion, teléfono y correo electrénico del(os) semielaborador(es), cuando aplique.
30.14 Nombre o razo6n social de la(s) empresas almacenador(as), cuando aplique.

30.15 Numero de registro ICA de la(s) empresa(s) almacenador(as), cuando aplique.

30.16 Direccidn, teléfono y correo electronico de la(s) empresas almacenador(as), cuando aplique.

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 informacién
establecido por el ICA.

Los documentos emitidos por las entidades oficiales del pais de origen deben estar apostillados o
consularizados, segun corresponda, y estaran acompafados por la traduccién 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
resolucidn, deben presentarse en idioma castellano o en inglés.
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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 informacién 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 el registro del medicamento homeopatico de uso veterinario con
cannabis psicoactivo 0 no psicoactivo y/o sus derivados.

PARAGRAFO 4. No se aceptaran medicamentos homeopéticos con cannabis psicoactivo 0 no
psicoactivo y/o sus derivados que en su composicion contengan tinturas madres y diluciones antes
de la cuarta decimal, salvo lo establecido en las farmacopeas homeopéaticas oficialmente aceptadas
y/o en las monografias oficiales elaboradas por las comisiones de expertos de los paises de
referencia.

Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las siguientes: Estados Unidos de
Norteamérica (USP), britanica (BP), Codex Francés, alemana (DAB), europea (EP) e Internacional
(OMS) o la que en su momento rija para la Union Europea, Farmacopea Homeopatica Alemana
(GHP) y Farmacopea Homeopatica de Estados Unidos (HPUS). En todos los casos se aplicaran
las técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea respectiva.

PARAGRAFO 5. Todos los documentos técnicos deberan venir firmados por el responsable técnico
de la empresa que solicita el registro del cosmético.

PARAGRAFO 6. Previo al registro ante el ICA, todos los establecimientos o empresas de personas
naturales o juridicas interesadas en la elaboracién de preparaciones magistrales de uso veterinario
con base en cannabis y sustancias reguladas mediante la Resolucién ICA 1478 de 2006 y la
Resolucién 315 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccion Social o aquellas normas que las
modifiquen, adicionen o sustituyan, deben cumplir con la normatividad vigente en la materia

ARTICULO 31. REVISION DE LA SOLICITUD DE REGISTRO. Radicada la solicitud de registro
con el lleno de requisitos de que trata la presente resolucion, el ICA, en un plazo maximo de ocho
(8) dias revisara que los documentos relacionados con el registro que se esta solicitando estén
completos; de no estarlo, requerira al solicitante los documentos que falten, quien tendra un plazo
maximo de treinta (30) dias, contados a partir del dia siguiente al recibo de la comunicacion, para
completar y allegar la documentacion requerida por el ICA.

De no dar respuesta el interesado dentro del plazo establecido, se decretara el desistimiento de la
solicitud y se archivara el tramite, sin perjuicio de que pueda presentar una nueva solicitud de
registro con el lleno de los requisitos establecidos en la presente resolucion.

ARTICULO 32. TRAMITE PARA LA EXPEDICION DEL REGISTRO. Radicada la solicitud de
registro de cosméticos, productos farmacéuticos (medicamentos, homeopaticos, fitoterapéuticos)
completa, el ICA, en un plazo maximo de noventa (90) dias habiles, revisara la informacién y
documentos requeridos. Como resultado de la revision documental y evaluacion técnico-cientifica
se emitird un concepto técnico que podra ser «aprobado», «aplazado» o «rechazado» y formara
parte integral del soporte para la expedicién o no del registro:

32.1 CONCEPTO TECNICO APROBADO. EIl ICA emitira 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 registro de este, de acuerdo con el
procedimiento establecido para tal efecto en el presente titulo.

32.2 CONCEPTO TECNICO APLAZADO. Si se verifica que la informacion suministrada para el
registro del producto requiere ser complementada o esta sujeta a aclaraciones, el ICA emitira
concepto técnico «aplazado» y el solicitante del registro debera dar cumplimiento a los
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requerimientos efectuados por el ICA, para lo cual tendrd un plazo hasta de noventa (90) dias
contados a partir de la fecha de comunicacion del concepto técnico emitido por el Instituto.
Sin embargo, el interesado podra solicitar una Gnica prérroga por un plazo no mayor a noventa
(90) dias 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 decretara el desistimiento de la solicitud, se archivara el tramite y
se procederd a notificar y devolver la documentacion al interesado dentro de los ocho (8) dias
hébiles 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 informacién o documentos
presentados, dentro de los treinta (30) dias siguientes. Si la respuesta al concepto técnico
cumple los requerimientos exigidos, se emitird concepto técnico «aprobado» y se procedera
al registro del producto conforme con lo dispuesto en el articulo 33 de la presente resolucion.

Si la respuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en el presente
titulo, el ICA emitird un segundo y ultimo concepto técnico «aplazado», el cual Gnicamente
hara referencia a lo solicitado en el primer concepto emitido y el interesado debera dar
cumplimiento a los requerimientos, para lo cual tendra un plazo hasta de cuarenta y cinco
(45) dias contados a partir del dia habil siguiente de la comunicacién 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 decretara el desistimiento de la solicitud, se archivara el tramite y
se procedera a notificar y devolver la documentacién al interesado dentro de los ocho (8) dias
siguientes, sin perjuicio de que pueda presentar una nueva solicitud con el lleno de todos los
requisitos exigidos.

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

Si la respuesta al concepto técnico cumple los requerimientos exigidos, se emitird concepto
técnico aprobado y se procedera al registro del producto conforme con lo dispuesto en el
articulo 33 de la presente resolucion.

32.3 CONCEPTO TECNICO RECHAZADO. Si se encuentran motivos de orden cientifico, técnico
0 juridico que hagan inviable el otorgamiento del registro, el ICA emitira concepto técnico
«rechazado» para 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.

ARTICULO 33. 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 tendrd una vigencia
indefinida conforme con el paragrafo unico del articulo 2.13.1.6.1 del Decreto 1071 de 2015.

El nimero de este registro estard compuesto por un cédigo alfanumeérico terminado con las letras
MV, MHV o CV, segun corresponda a medicamentos, medicamentos homeopaticos o cosméticos
veterinarios, y constituye la identificacion oficial del producto.

Tratdndose de cosméticos veterinarios, en la licencia de venta se expresara Unicamente la
composicion cualitativa en la nomenclatura INCI; asi mismo, las licencias expedidas antes de la
entrada en vigencia de la presente resolucion conservaran el numero de registro otorgado.

En el registro de cosméticos veterinarios se podra otorgar adicion de otras marcas, para lo cual se
deberan presentar los documentos establecidos en el numeral 41.4 de la presente resolucion.
Asimismo, se permitira que un mismo producto tenga variaciones en los componentes que le
otorgan las propiedades organolépticas (color, olor y sabor), estas seran amparadas bajo un mismo
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registro, siempre y cuando sean informadas en la solicitud de registro y en las modificaciones
posteriores a que haya lugar

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. El registro otorgado lleva implicita la autorizacién para la importacion de las
materias primas necesarias para la elaboracién del producto o la importacion del granel y/o
producto terminado fabricado en el exterior, sin perjuicio de las exigencias contempladas en
normatividad aplicable a las actividades de comercio exterior relacionadas con cannabis.

PARAGRAFO 3. No se otorgaré el registro de medicamentos homeopaticos de uso veterinario de
igual composicion cualicuantitativa con diferente nombre a favor de un mismo titular.

ARTICULO 34. ROTULADO. Ademas de los requisitos especificos establecidos cada tipo de
registro, los titulares de registro deberan atender lo siguiente:

34.1 Cuando la presentacion comercial del producto no esté acompafiada de una caja ni de
inserto, toda la informacion exigida para el rotulado debera quedar consignada en la etiqueta.

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

34.3 EIICA 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.

34.4 Se permitird en el tiraje comercial del rotulado, la inclusién de una ventana de impresion, con
el fin de incorporar las frases: «NUmero de lote:» o su equivalente, «Fecha de vencimiento:»
0 su equivalente y la expresion: «Producido por:» o su equivalente; para los productos
importados debera figurar el pais de origen y la frase: «Importado por:», seguida de la razén
social de la(s) empresa(s) importadora(s); y para los productos con proceso de
semielaboracion debera figurar la frase: «Semielaborado por:», seguida de la razén social
de la(s) empresa(s) semielaboradora(s) y «Para:», seguida de la razon social de la empresa
productora o productora por contrato, segun corresponda.

PARAGRAFO 1. Toda modificacion en el disefio, diagramacion o imagen del rotulado aprobado
debera ser previamente autorizada por el ICA.

PARAGRAFO 2. Siempre que el ICA apruebe un nuevo rotulado, el titular del registro del producto
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 notificaciéon 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 informacion sobre el uso y destino del material
obsoleto.

ARTICULO 35. PUBLICIDAD. Solo se permitira hacer publicidad de medicamentos y
homeopaticos de uso veterinario con cannabis en eventos, revistas y publicaciones cientificas o
especializadas, siempre y cuando los parametros técnico-cientificos se cifian a lo aprobado en el
registro.

La informacién técnica entregada al cuerpo médico veterinario, los vademécum y publicaciones
similares, también deben cumplir con lo estipulado en el presente articulo.

Para los cosméticos de uso veterinario con grano, derivados del grano, componente vegetal y
derivados no psicoactivos de cannabis y caflamo se permitira hacer publicidad por medios de
comunicacidn masiva, siempre y cuando la informacién se cifia a lo aprobado en el registro.

ARTICULO 36. OBLIGACIONES. Los titulares de los registros reglamentados en esta resolucion
deberan:

36.1 Mantener la composicion de los productos dentro de lo garantizado y las demas
caracteristicas especificas aprobadas en el registro.
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36.2 Presentar la informacion que el ICA solicite respecto de los productos registrados o en
proceso de registro.

36.3 Producir, importar o comercializar Unicamente medicamentos y/o cosméticos de uso
veterinario con registro ICA vigente.

36.4 Permitir al ICA la toma de muestras de los medicamentos y cosméticos de uso veterinario
con destino a analisis en el laboratorio oficial o autorizado o para la realizacion de pruebas
de campo.

36.5 Mantener actualizada la informacion relacionada con los registros.

36.6 Solicitar la modificacion del registro cuando haya cambios en la(s) empresa(s) titular(es),
productor(es), importadora(s), semielaboradora(s), segun corresponda, previo al inicio de la
actividad respectiva.

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

36.8 Solicitar aprobacioén del ICA para cualquier modificacién en el texto, disefio, diagramacién o
imagen del rotulado.

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

36.10Informar al ICA cualquier cambio que afecte el proceso de fabricacion de los productos y/o
en las especificaciones del producto terminado, en el caso que se presenten cambios en las
monografias de las farmacopeas homeopaticas oficiales.

36.11Mantener actualizada la informacion relacionada con los registros de los productos.

36.12Solicitar la modificacion al registro de los productos cuando haya cambios en las empresas
titular, productor(es), importadora(s), semielaboradora(s), segun corresponda, previo al
inicio de la actividad respectiva.

36.13Presentar los informes al Sistema Nacional de Farmacovigilancia, acorde con la
normatividad vigente o aquella que la modifique o sustituya. Responder por la disposicién
final de productos vencidos, envases vacios o con contenido residual, de acuerdo con la
normatividad ambiental vigente y la normatividad expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social para el control, seguimiento y vigilancia sobre sustancia sometidas a
fiscalizacion.

ARTICULO 37. PROHIBICIONES. Los titulares de los registros de que trata este acto

administrativo deberan abstenerse de:

37.1 Comercializar productos con cannabis, grano, derivados del grano, componente vegetal y
derivados psicoactivo y no psicoactivos de cannabis de uso veterinario alterados o
fraudulentos.

37.2 Comercializar productos con cannabis, grano, derivados del grano, componente vegetal y
derivados psicoactivo y no psicoactivos de cannabis de uso veterinario cuyo tiempo de vida
atil haya expirado.

37.3 Incluir en la leyenda del rotulado los términos «etcétera», «similares», «y otras», «y demas»
y sus sin6nimos, que puedan sugerir o indicar que el producto posee diferente accion
bioldgica o farmacoldgica o indicacion a la aprobada.

37.4 Suministrar productos con base en cannabis por via de administracién parenteral.

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

37.6 Mencionar en el rotulado sustancias que no tengan accion terapéutica, excepto aquellas que
le confieran propiedades organolépticas especificas al producto.

37.7 Consignar en cualquier parte del rotulado denominaciones que induzcan a engafio o
desvirtlen la naturaleza del producto en cualquier parte del texto.

37.8 Hacer publicidad de medicamentos de venta bajo formula del médico o de receta controlada,
de productos farmacéuticos con cannabis psicoactivo o no psicoactivo y/o sus derivados en
medios de comunicacion masiva.

37.9 Comercializar muestras médicas.

37.10Hacer publicidad a productos utilizando el nombre, logo o signos distintivos del ICA, para
fines de producciéon comercial, sin su autorizacion.

37.11Colocar sobre el rotulado del producto adhesivos que alteren, modifiquen u obstruyan total
o parcialmente la informacion aprobada por el ICA. Se exceptuan adhesivos con codigos de
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barras y codigos QR que permitan la identificacion comercial del producto, siempre que no
oculten total o parcialmente la informacién aprobada por el ICA.

37.12Hacer referencia o atribuir al producto indicaciones terapéuticas o farmacoldgicas que no
correspondan.

37.13Hacer referencia o atribuir al producto bondades o proclamas diferentes de las aprobadas
en el registro.

37.14 Adquirir materias primas provenientes de licenciatarios a los que les haya suspendido o
cancelado la licencia de que trata el Decreto 811 de 2021.

ARTICULO 38.- CANCELACION DEL REGISTRO. El registro otorgado a los productos y a las
empresas o0 establecimientos sera cancelado mediante acto administrativo, cuando se presente
cualquiera de las siguientes circunstancias:

38.1 Por solicitud del titular del registro.

38.2 Como medida ordenada en el marco de un proceso administrativo sancionatorio por
incumplimiento de las disposiciones de la presente resolucion.

38.3 Por orden de cualquier autoridad judicial o administrativa competente.

38.4 Cuando por motivos de orden cientifico y técnico se compruebe que el uso del medicamento
veterinario afecta la salud publica o animal y asi lo declare el ICA.

38.5 Cuando desaparezcan los fundamentos de hecho o de derecho que dieron fundamento al
acto administrativo de otorgamiento de la certificacion.

38.6 Cuando transcurrido un (1) afio después de la cancelacion del registro como productor o
productor por contrato de medicamentos, medicamentos homeopaticos con cannabis
psicoactivo 0 no psicoactivo y/o sus derivados (cuando se trate medicamentos
homeopéticos), de cosméticos de uso veterinario con grano, derivados del grano,
componente vegetal y derivados no psicoactivos de cannabis de uso veterinario, el titular del
registro no ha solicitado al ICA el respectivo cambio de titularidad del producto.

38.7 Cuando transcurridos seis (6) meses después de la cancelacion del registro como importador
de los productos, 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 a solicitud
de parte podran ser utilizados nuevamente para denominar otros productos, con arreglo a lo
dispuesto por la autoridad marcaria, siempre que su uso no genere riesgo para la salud animal o
inocuidad de los productos con destino al consumo humano.

ARTICULO 39. SUSPENSION DEL REGISTRO. El registro de las empresas podra ser
suspendido como una medida sanitaria por el ICA, en los siguientes casos:

39.1 Por solicitud del titular de la certificacion.

39.2 Como medida adoptada en el marco de un proceso administrativo sancionatorio.

39.3 Cuando se evidencie una situacién que ponga en riesgo la sanidad animal, el bienestar
animal o la inocuidad en la elaboracion de preparaciones magistrales.

39.4 Por no permitir las visitas de seguimiento luego de la aprobacién del registro.

39.5 Por no atender en el tiempo establecido los requerimientos efectuados por el ICA.

39.6 Por orden de cualquier autoridad judicial o administrativa competente.

ARTICULO 40. AUTORIZACION DE IMPORTACION DE MATERIAS PRIMAS DESTINADAS A
LA FABRICACION DE PRODUCTOS EXCLUSIVOS PARA LA EXPORTACION. El interesado
en fabricar productos destinados exclusivamente a la exportaciéon podra importar las materias
primas para su fabricacion, presentando copia del registro del producto o documento similar
expedido por la autoridad competente del pais de destino, que incluya la férmula cualicuantitativa
completa. Lo anterior, sin perjuicio del cumplimiento de los requisitos sanitarios de importacién
para materias primas establecidos por el ICA, y determinados por la Resolucién 539 de 2022
expedida por los ministerios de Salud y Proteccion Social, Justicia y del Derecho, Agricultura y
Desarrollo Rural, y de Comercio, Industria y Turismo, o la norma que la adicione, modifique o
derogue.
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Sin perjuicio de lo anterior, el interesado debera cumplir lo siguiente:

40.1 En los casos en que se presente vacio terapéutico, el interesado podra obtener la
autorizacion para la importacion de medicamentos, presentando el comprobante de pago de
la tarifa vigente correspondiente, el diagnéstico y la prescripcion del médico veterinario, sin
perjuicio del cumplimiento de los requisitos sanitarios de importacion establecidos por el ICA.
Para tal efecto, el ICA expedird la autorizacion donde se indiquen las cantidades requeridas
y sustentadas. En ningun caso se podran destinar a la comercializacion los productos
obtenidos de los animales sujetos a estos tratamientos. Finalizado el tratamiento, el
interesado deberd presentar al Instituto un informe detallado sobre la utilizacion y la
disposicion final de los remanentes que acredite lo establecido en el articulo 131 de la
Resolucién 227 de 2022 de los Ministerios de Justicia y del Derecho, Agricultura y Desarrollo
Rural y Salud y Proteccidon Social o aquella que la modifique o sustituya.

40.2 El ICA podra autorizar la importacion de medicamentos, medicamentos homeopaticos de
uso veterinario con cannabis psicoactivo o no psicoactivo y/o sus derivados sin que medie
registro ante el Instituto para ser utilizados exclusivamente en zool6gicos. En este caso, el
interesado, debera presentar el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente,
asi como el diagnostico y la prescripcion del médico veterinario o médico veterinario
zootecnista con matricula profesional vigente, sin perjuicio del cumplimiento de los requisitos
sanitarios de importacion establecidos por el ICA. Para tal efecto el ICA expedira la
autorizacion donde se indiquen las cantidades requeridas y sustentadas. Finalizado el
tratamiento, el interesado debera presentar un informe detallado sobre la utilizacién y la
disposicion final de los remanentes en el que acredite lo establecido en el articulo 131 de la
Resolucién 227 de 2022 de los Ministerios de Justicia y del Derecho, Agricultura y Desarrollo
y Salud y Proteccién Social o aquella que la modifique o sustituya. Estos productos, en
ningln caso, podran ser comercializados.

40.3 EIl ICA podra autorizar la importacion de medicamentos, medicamentos homeopaticos de
uso veterinario con cannabis psicoactivo y no psicoactivo y sus derivados o materias primas
para ser utlizados exclusivamente en ensayos de experimentacion y analiticos. 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, sin perjuicio del cumplimiento de los requisitos sanitarios de importaciéon
establecidos por el ICA y los determinados por la Resolucién 539 de 2022 expedida por los
ministerios de Salud y Proteccién Social, Justicia y del Derecho, Agricultura y Desarrollo
Rural, y de Comercio, Industria y Turismo, o la norma que la adicione, modifique o derogue.
Para tal efecto el ICA expedira la autorizacién donde se indiquen las cantidades requeridas
y sustentadas. El interesado debera presentar un informe detallado sobre la utilizacion y la
disposicion final de los remanentes en el que acredite lo establecido en el articulo 131 de la
Resolucién 227 de 2022 de los Ministerios de Justicia y del Derecho, Agricultura y Desarrollo
y Salud y Proteccion Social o aquella que la modifique o sustituya.

Adicionalmente, se debera anexar el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.
Estos productos en ningln caso podran ser comercializados.

ARTICULO 41. MODIFICACION DEL REGISTRO. El titular del registro del producto debera
solicitar previamente al ICA la modificacidn de la licencia de venta, cuando se presente cualquiera
de las siguientes circunstancias, anexando la documentacién actualizada, segun corresponda:

41.1 MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

41.1.1 Cambio de la 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.

41.1.2 Cambio de la titularidad del registro: Documento de venta o cesién 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. 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
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consularizado, segun corresponda.

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

41.1.4 Cambio de los excipientes: Férmula cualicuantitativa, certificado de libre venta 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.

41.1.5 Cambio del material de envase: Ficha técnica del material de envase, certificado 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.

41.1.6 Cambio, supresion o adicién de la(s) presentacion(es) comercial(es): Rotulado para
todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta, cuando aplique. En caso de
cambio en el material de envase, se deberd presentar, adicionalmente, la
documentacion relacionada en el numeral 41.1.5 y en todos los casos el comprobante
de pago de la tarifa vigente correspondiente. Para el retiro o supresion de una(s)
presentacién(es) comercial(es) se debe presentar, Gnicamente, el comprobante de pago
de la tarifa vigente correspondiente

41.1.7 Modificacion de las indicaciones y/o de modo de uso: Soportes técnicos y cientificos de
la presente resolucion, que sustenten la solicitud, rotulado para todas las presentaciones
aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente

41.1.8 Cambio, supresion o adicion del(os) pais(es) de origen: Contrato de produccién y control
de calidad, formula cualicuantitativa, método de elaboracion, rotulado 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) expedido por la autoridad competente con fecha no mayor de doce (12) meses
previos a la solicitud de registro y el documento que certifigue que la planta de
produccion es supervisada por la autoridad competente y cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura. Para el retiro o supresion de un pais de origen se debe
presentar, Unicamente, el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente

41.1.9 Cambio, supresion o adicién del(os) importador(es): Documento firmado por las partes
en que la empresa titular autoriza la modificacion y el(os) importador(es) la acepta;
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. Para el retiro o supresién de una(s) empresa(s) importadora(s) se debe
presentar, Unicamente el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.1.10 Cambio supresién o adicion del(os) productor(es): Contrato de produccién y control de
calidad, formula cualicuantitativa, método de elaboracién, Certificado de Libre Venta
(CLV), cuando aplique, rotulado 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
produccién es supervisada por la autoridad competente y cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura, en el que se incluyan la fecha de la ultima verificacion y la
vigencia del documento. Para el retiro o supresion de una(s) empresa(s) productora(s)
se debe presentar, Unicamente, el comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

41.1.11 Modificacion del periodo de validez: Protocolo e informe del estudio de estabilidad y el
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.1.12 Modificacidn del tiempo de retiro: Estudios de deplecién de residuos, estudios de
comprobacion de residuos y/o bioequivalencia o publicaciones cientificas
internacionales (articulos cientificos publicados en revistas indexadas y estudios
cientificos disponibles) que sustenten lo anterior. En este Ultimo caso, se debera incluir
informacion completa de la composicion cualicuantitativa del medicamento del estudio
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y demostrar que se trata de equivalentes farmacéuticos. Por ningin motivo se
concederd un tiempo de retiro menor al del producto del estudio presentado. Rotulado
para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y el comprobante de
pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.1.13 Modificacion de las condiciones de conservacion: Protocolo e informe del estudio de

estabilidad, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta
y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.2 MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS.

4121

41.2.2

41.2.3

41.2.4

41.2.5

41.2.6

41.2.7

41.2.8

41.2.9

Cambio del nombre o razén social del titular, empresa productora o importadora:
Certificado de libre venta expedido por la autoridad del pais de origen (para productos
importados), rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta
y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

Cambio de la titularidad del registro: Documento de venta o cesién 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. 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.

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

Cambio de los excipientes: Formula cualicuantitativa, certificado de libre venta 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.
Cambio del material de envase: Ficha técnica del material de envase, certificado 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.

Adicion de la(s) presentacion(es) comercial(es): Rotulado para todas las presentaciones
aprobadas en la licencia de venta, cuando aplique. En caso de cambio en el material de
envase, se deberd presentar, adicionalmente, la documentacion relacionada en el
numeral 41.2.5 y en todos los casos el comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

Cambio de pais de origen: Contrato de produccién y control de calidad, formula
cualicuantitativa, método de elaboracion, rotulado 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)
expedido por la autoridad competente con fecha de expedicién no mayor de doce (12)
meses previos a la solicitud de registro y el documento que certifique que la planta de
produccion es supervisada por la autoridad competente y cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura en el que se incluya la fecha de la Ultima verificacién y vigencia
de este.

Cambio, supresién o adicién del(os) importador(es): Documento firmado por las partes
donde la empresa titular autorice la modificacién 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 el comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente. Para el retiro o supresién de una(s) empresa(s) importadora(s) se debe
presentar, inicamente, la licencia de venta original y el comprobante de pago de la tarifa
vigente correspondiente.

Cambio supresion o adicién del(os) productor(es): Contrato de produccion y control de
calidad, formula cualicuantitativa, método de elaboracion, certificado de libre venta
(CLV), cuando aplique, rotulado 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 certifigue que la planta de produccién
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es supervisada por la autoridad competente y cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura. Para el retiro o supresion de una(s) empresa(s) productora(s) se debe
presentar, Gnicamente, la licencia de venta original y el comprobante de pago de la tarifa
vigente correspondiente.
41.2.10 Modificacion del periodo de validez: Protocolo e informe del estudio de estabilidad y
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.
41.2.11 Modificacion de las condiciones de conservacion: Protocolo e informe del estudio de
estabilidad, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta
y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.3 FITOTERAPEUTICOS.

41.3.1 Cambio de la razdn 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.

41.3.2 Cambio de la titularidad del registro: Documento de venta o cesién 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. 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.

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

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

41.3.5 Cambio del material de envase: Ficha técnica del material de envase, certificado 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.

41.3.6 Cambio, supresion o adicion de la(s) presentacion(es) comercial(es): Rotulado para
todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta, cuando aplique. En caso de
cambio en el material de envase, se deberd presentar, adicionalmente, la
documentacion relacionada en el numeral 41.3.5 y en todos los casos el comprobante
de pago de la tarifa vigente correspondiente. Para el retiro o supresion de una(s)
presentacion(es) comercial(es) se debe presentar, Unicamente, el comprobante de pago
de la tarifa vigente correspondiente

41.3.7 Modificacion de las indicaciones y/o de modo de uso: Soportes técnicos y cientificos que
sustenten la solicitud, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia
de venta y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente

41.3.8 Cambio, supresion o adicién del(os) pais(es) de origen: Contrato de produccién y control
de calidad, formula cualicuantitativa, método de elaboracion, rotulado 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) expedido por la autoridad competente con fecha no mayor de doce (12) meses
previos a la solicitud de registro y el documento que certifique que la planta de
produccidén es supervisada por la autoridad competente y cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura. Para el retiro o supresion de un pais de origen se debe
presentar, Unicamente, el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente

41.3.9 Cambio, supresion o adicion del(os) importador(es): Documento firmado por las partes
en que la empresa titular autoriza la modificacion y el(os) importador(es) la acepta;
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. Para el retiro o supresién de una(s) empresa(s) importadora(s) se debe
presentar, Unicamente, el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.
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41.3.10 Cambio supresién o adicion del(os) productor(es): Contrato de produccién y control de
calidad, formula cualicuantitativa, método de elaboracion, Certificado de Libre Venta
(CLV), cuando aplique, rotulado 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
produccién es supervisada por la autoridad competente y cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura, d en el que se incluyan la fecha de la dltima verificacion y
la vigencia del documento. Para el retiro o supresion de una(s) empresa(s)
productora(s) se debe presentar, Unicamente, el comprobante de pago de la tarifa
vigente correspondiente.

41.3.11 Modificacion del periodo de validez: Protocolo e informe del estudio de estabilidad y el
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.3.12 Modificacion del tiempo de retiro: Estudios de deplecién de residuos, estudios de
comprobacion de residuos y/o bioequivalencia 0 publicaciones cientificas
internacionales (articulos cientificos publicados en revistas indexadas y estudios
cientificos disponibles) que sustenten lo anterior. En este Gltimo caso, se debera incluir
informacion completa de la composicion cualicuantitativa del medicamento del estudio
y demostrar que se trata de equivalentes farmacéuticos. Por ningin motivo se
concederd un tiempo de retiro menor al del producto del estudio presentado. Rotulado
para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y el comprobante de
pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.3.13 Modificacion de las condiciones de conservacion: Protocolo e informe del estudio de
estabilidad, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta
y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.4 COSMETICOS.

41.4.1 Cambio de la raz6n social del titular, empresa productora o importadora: Rotulado todas
las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y el comprobante de pago de la
tarifa vigente correspondiente.

41.4.2 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 el 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, segn corresponda.

41.4.3 Cambio del nombre del producto: Certificado de marca o certificado de antecedentes
marcarios, rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y el
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.4.4 Cambio de los ingredientes: Formula cualicuantitativa, teniendo en cuenta lo establecido
en el paragrafo del presente articulo, método de elaboracién, rotulado para todas las
presentaciones aprobadas en la licencia de venta y el comprobante de pago de la tarifa
vigente correspondiente.

41.4.5 Cambio del material de envase: Ficha técnica del material de envase y el comprobante
de pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.4.6 Cambio, supresion o adicién de la(s) presentaciéon(es) comercial(es): Rotulado para todas
las presentaciones que quedaran aprobadas en la licencia de venta, y el comprobante de
pago de la tarifa vigente correspondiente. Para el retiro o supresion de una(s)
presentacion(es) comercial(es) se debe presentar, Unicamente,-el comprobante de pago
de la tarifa vigente correspondiente.

41.4.7 Cambio, supresién o adicion del (0s) pais (es) de origen: Contrato de produccién y control
de calidad, formula cualicuantitativa, método de elaboracion, rotulado para todas las
presentaciones aprobadas en la licencia de venta y el comprobante de pago de la tarifa
vigente correspondiente. Cuando aplique, se debe presentar el certificado de libre venta
(CLV), expedido por la autoridad competente con fecha no mayor a doce (12) meses
previos a la solicitud de registro y el documento que certifique que la planta de produccién
es supervisada por la autoridad competente, Para el retiro o supresién de un pais de
origen se debe presentar, Unicamente, comprobante de pago de la tarifa vigente
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correspondiente.

41.4.8 Cambio, supresién o adicién del importador(es): Documento firmado por las partes en que
la empresa titular autoriza la modificacion y el importador la acepta; rotulado 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
0 supresion de una(s) empresa(s) importadora(s) se debe presentar, Unicamente, el
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.4.9 Cambio, supresién o adicion del(os) productor(es): Contrato de produccién y control de
calidad, férmula cualicuantitativa, método de elaboracién, certificado de libre venta (CLV),
expedido por la autoridad competente con fecha no mayor a doce (12) meses previos a
la solicitud de registro, cuando aplique, rotulado para todas las presentaciones aprobadas
en la licencia de venta y el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente. Si
el producto es importado, ademas se anexard documento que certifique que la planta de
produccion es supervisada por la autoridad competente Para el retiro o supresiéon de
una(s) empresa(s) productora(s) se debe presentar, Unicamente, el comprobante de pago
de la tarifa vigente correspondiente.

41.4.10 Modificacion del periodo de validez: Unicamente cuando se solicite un periodo de
validez superior a 24 meses, se debe presentar el protocolo e informe del estudio de
estabilidad natural y el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.4.11 Modificacion de las condiciones de conservacion: Documento que informe el cambio en
las condiciones de conservacion. Cuando, ademas se modifique el periodo de validez
debera presentarse lo solicitado en el numeral 41.4.10 de la presente Resolucion,
rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y el
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

41.4.12 Adicién de marca: Documento firmado por el Representante Legal de la empresa titular
gue indique las razones por las cuales quiere adicionar una marca, certificado de marca
o certificado de antecedentes marcarios, rotulado para la presentacion de la nueva
marca y el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

PARAGRAFO 1. Toda sustitucion, adicién o supresion de ingrediente(s) farmacéutico activo(s),
extracto(s), tintura(s), cosmético(s) basico(s) o la fuente de estos, las cepas homeopaticas y/o sus
diluciones, modificacion de sus cantidades en la forma farmacéutica o formulacién segun
corresponda, se considerara como producto nuevo, por lo que debera solicitar un nuevo registro.

PARAGRAFO 2. El ICA tendra un plazo maximo de treinta (30) dias contados a partir de la
radicacion de la solicitud de modificacion para resolverla de fondo. Si la solicitud de modificacion
se encuentra incompleta, o el solicitante debe realizar una gestién a su cargo, el ICA requerira al
peticionario para que complete la solicitud en el plazo maximo de 30 dias. Este plazo podra ser
prorrogado por un término igual a solicitud de parte. Vencido dicho plazo sin que se hubiese dado
respuesta, o0 en caso de que la respuesta no cumpla con lo solicitado, se decretara el desistimiento
y archivo del tramite, sin perjuicio que se pueda presentar nuevamente con el lleno de todos los
requisitos y documentacion solicitada.

TITULO VI
CONTROL OFICIAL

ARTICULO 42. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL OFICIAL. El ICA seréa la entidad de
orden nacional competente para supervisar el cumplimiento de la presente resolucién. Los
funcionarios del ICA, o aquellos debidamente acreditados, en el ejercicio de las funciones de
inspeccion, vigilancia y control tendran el caracter de inspectores de Policia Sanitaria y gozaran
del apoyo y proteccion de las autoridades civiles y militares para el cumplimiento de sus funciones.

Desde el otorgamiento del registro, el ICA en cualquier momento podra realizar visitas de
inspeccion, vigilancia y control para verificar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en
la presente resolucion.
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Los titulares o administradores de los establecimientos estan en la obligacion de permitir la
entrada de los funcionarios y colaboradores del ICA para verificar el cumplimiento de sus
obligaciones.

De todas las actividades relacionadas con el control oficial se emitiran actas en digital o en fisico,
gue deberan suscribirse por las partes que intervienen en ellas y de las cuales se facilitara copia
al titular del registro.

Con fundamento en el enfoque de gestion de riesgos fitosanitarios, y para preservar el estatus
sanitario, el ICA podra comunicar las medidas preventivas para el manejo de la sanidad, el
bienestar animal y la inocuidad en la produccién primaria e imponer y aplicar medidas sanitarias
a que hubiere lugar, sin perjuicio de las sanciones correspondientes.

ARTICULO 43. SANCIONES. Sin perjuicio de las sanciones contempladas en este acto
administrativo, el incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la presente
resolucion serd sancionado de conformidad con lo establecido en los articulos 156 y 157 de la Ley
1955 de 2019, sin perjuicio de las acciones civiles y penales a que haya lugar.

ARTICULO 44. VIGENCIA. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion en
el Diario Oficial y deroga todo lo relacionado con cannabis de la Resolucion ICA 105215 de 2021.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., a los AAAAA (x) dias del mes de 2024

JUAN FERNANDO ROA ORTIZ

Gerente general
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