RESOLUCION 1166 DE 2005
(abril 15)

Diario Oficial No. 45.884 de 19 de abril de 2005

INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO

Por la cual se establecen las actividades de manipulacion del virus de fiebre aftosa con fines de diagnéstico y de
control de calidad de la vacuna antiaftosa en el pais y se dictan otras disposiciones relacionadas con la adopcién del
Reglamento Técnico de Seguridad Bioldgica para los laboratorios productores de la vacuna antiaftosa.

EL GERENTE GENERAL DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIOQ, ICA,

en uso de sus facultades y en especial de las conferidas en los Decretos 2141 de 1992, 1840 de 1994 y las Resoluciones
ICA 0346 de 2003 y 1056 de 1996, 1476 de 2002 y Acuerdo 008 de 2001, y

CONSIDERANDO:

Que mediante. Resolucion nimero 0749 del 26 de marzo de 2003 publicada en el Diario Oficial nimero 45.000148
del 4 de abril de 2003, el ICA adopté el Reglamento Técnico de Seguridad Bioldgica para manipulacion del virus de
fiebre aftosa, para los laboratorios de diagnostico, investigacion, produccion de vacunas y control de calidad de las
mismas, en el territorio nacional; para ello establecié un plazo de dos afios para el cumplimiento del mismo, contado a
partir de la publicacién del acto administrativo;

Que el ICA una vez vencido este plazo (4 de abril de 2005) procedi6 a realizar visitas de auditoria con el propoésito de
verificar el cumplimiento de la resolucion anteriormente citada;

Que de conformidad con los informes presentados por los funcionarios del ICA que adelantaron las visitas de auditoria
a los laboratorios manipuladores del virus de fiebre aftosa del territorio colombiano, se verificd que ninguno de estos
laboratorios dio cumplimiento a lo estipulado en la Resolucién nimero 0749 del 26 de marzo de 2003;

Que en razon a lo anterior, el ICA, como responsable de la sanidad agropecuaria del pais y para dar cumplimiento a los
establecido en la Resolucion 0749 del 26 de marzo de 2003, debe suspender las actividades de manipulacion de virus
de fiebre aftosa a los laboratorios que no cumplieron el Reglamento Técnico de Seguridad Biolégica;

Que en las mencionadas visitas se encontrd que los laboratorios vienen adelantando acciones concretas para el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el Reglamento Técnico de Seguridad Biol6gica para manipulacion del
virus de fiebre aftosa;

Que una vez los laboratorios que manipulan el virus de fiebre aftosa en el pais con fines de diagnésticos, investigacion,
produccion de vacunas y control de calidad de las mismas adopten el Reglamento Técnico de Seguridad Bioldgica, el
ICA procedera a realizar las visitas de auditoria con el propdsito de certificar su adopcion y con ello reanudar las
mencionadas actividades;

Que en reunién sostenida en las instalaciones del ICA el dia viernes ocho (8) de abril de 2005 entre los representantes
legales de los laboratorios productores de vacunas antiaftosa, la Federacion Nacional de Ganaderos, Fedegan, y
funcionarios del ICA, los laboratorios expresaron tener suficientes dosis de vacuna para atender las necesidades del
pais para los afios 2005 y 2006;

Que la Organizacién Panamericana de la Salud, OPS, a través del Centro Panamericano de Fiebre Aftosa, Panaftosa,
en Oficio calendado el 12 de abril de 2005 dirigido al Subgerente de Proteccién y Regulacion Pecuaria del ICA,
conceptud "que el pais debe contar con su laboratorio oficial de diagnéstico como un componente fundamental del
sistema de vigilancia epidemioldgica";

Que por otra parte, para el mantenimiento de zonas certificadas y el reconocimiento de nuevas zonas libres de fiebre
aftosa, la OIE Organizaciéon Mundial de Sanidad Animal en su condicion de Organismo Internacional oficial
competente para certificar paises o zonas que soliciten ser reconocidas libres de fiebre aftosa establecié en el Codigo

Sanitario para los Animales Terrestres del afio 2004, en el Anexo 3.8.7 "que es necesario contar con un
laboratorio de diagnostico veterinario que garantice el diagnéstico oportuno de esta enfermedad";



Que el diagndstico de fiebre aftosa es un servicio publico prestado por el Instituto Colombiano Agropecuario entidad
que es la autoridad nacional competente en materia de sanidad animal;

Que la erradicacion de la fiebre aftosa es una politica de Estado al ser considerada de interés social nacional y como
prioridad sanitaria, tal como lo establece el articulo 1o de la Ley 395 de 1997; por ello es recomendable mantener la
actividad de diagnostico para fiebre aftosa, para el analisis oportuno de muestras sospechosas de la enfermedad;

En mérito de lo expuesto, esta Gerencia,

RESUELVE:

ARTICULO 1o. EI ICA através del Grupo de Regulacion y Control de Biol6gicos Veterinarios, bajo la supervision de
la Subgerencia de Proteccion y Regulacién Pecuaria, procedera a dar cumplimiento a lo establecido en la Resolucién
numero 0749 del 26 de marzo de 2003, para los laboratorios productores de vacuna antiaftosa, dentro de los treinta
(30) dias siguientes a la publicacion de la presente resolucion.

ARTICULO 20. El Comité de Bioseguridad para el virus de la fiebre aftosa, creado mediante Resolucion del ICA
nimero 1977 del 26 de agosto de 2002, realizard un seguimiento especial a los cronogramas presentados por las
empresas productoras de vacuna contra fiebre aftosa con el propoésito de adoptar el Reglamento Técnico de Seguridad
Bioldgica.

ARTICULO 3o0. La Secretaria Técnica del Comité de Bioseguridad para el virus de la fiebre aftosa presentara
informe trimestral a partir del 30 de junio de 2005 de cada una de las visitas de auditoria efectuadas para verificar la
adopcion del anteriormente mencionado Reglamento Técnico de Seguridad Bioldgica.

ARTICULO 4o. Los laboratorios productores de vacunas antiaftosa una vez adopten el Reglamento Técnico de
Seguridad Bioldgica solicitaran al ICA la vista de auditoria como requisito previo a la certificacion en bioseguridad
nivel 3 Agricultura.

ARTICULO 5o0. Las actividades de manipulacion del virus de fiebre aftosa con fines de diagndstico y de control
de calidad de la vacuna antiaftosa seran realizadas por el Laboratorio de enfermedades vesiculares ubicado en el
Centro de Investigaciones de Salud Animal, CEISA, del ICA, por las razones expuestas en la parte motiva de la
presente resolucion.

ARTICULO 60. Establecer un plazo de dieciocho (18) meses, contados a partir de la publicacion de la presente
resolucién para que el ICA adopte el Reglamento Técnico de Seguridad Bioldgica.

ARTICULO 70. El Comité de Bioseguridad para el virus de la fiebre aftosa, creado mediante Resolucion del ICA
numero 1977 del 26 de agosto de 2002, realizara un seguimiento especial al cronograma presentado por el ICA con el
proposito de adoptar el Reglamento Técnico de Seguridad Bioldgica; para ello la Secretaria Técnica del Comité
presentara informe trimestral a partir del 30 de junio de 2005 de cada una de las visitas de auditoria efectuadas para
verificar la adopcién del anteriormente mencionado Reglamento Técnico de Seguridad Bioldgica.

[]

ARTICULO 8o. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion en el Diario Oficial y deroga
las disposiciones que le sean contrarias.

Comuniquese, publiquese y cimplase.
Dada en Bogota, D. C., a 15 d e abril de 2005.

El Gerente General,

JUAN ALCIDES SANTAELLA GUTIERREZ.



Disposiciones analizadas por Avance Juridico Casa Editorial Ltda.

Normograma del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

nd.

Ultima actualizacién: 30 de agosto de 2024 - (Diario Oficial No. 52.847 - 13 de agosto de 2024)

In

000000

MQ

instihvio Naoonal de Vighanca de Medcamenios y Almaritos




