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¢) Las camaras y contenedores de refrigeracion deben estar conectados a un sistema
eléctrico con minima variacion de voltaje y deben contar con un sistema alterno de energia;

d) Las camaras y contenedores de refrigeracion, deben contar con un termostato que per-
mitamantener latemperatura requerida para la conservacion de los medicamentos biologicos.
Asi mismo, debe contar con un dispositivo de registro de las condiciones de temperatura
durante el transporte o cualquier otra actividad que requiera conservar la cadena de frio;

e) Las camaras y contenedores de refrigeracion, deben estar calibradas y contar con el
informe respectivo de calificacion de equipo, dentro de la temperatura establecida de interés;

f) Las camaras y contenedores de refrigeracion deben contar con termometros calibra-
dos en su interior, los cuales deben estar ubicados en diferentes areas. Los registros deben
hacerse como minimo dos veces al dia;

g) El transporte, ya sea aéreo, terrestre o maritimo, se debe realizar en forma refrigerada
utilizando camaras o contenedores de refrigeracion en los que se consideren los requisitos
sefialados en los literales c) a f);

h) En caso de imposibilidad en el cumplimiento de lo dispuesto en el literal anterior,
se podran utilizar neveras o cajas isotérmicas de transporte en las cuales se introduzca un
marcador de tiempo-temperatura o de maximas y minimas, y activarlo antes de cerrar la
nevera o caja isotérmica;

i) En caso de optar por esta opcion, los monitores de temperatura se deben colocar
conforme al disefio validado en el empaque. En el caso de caja isotérmica se debe colocar
al menos dos indicadores, uno en la parte central junto con los productos y otro en un punto
alejado de la fuente de corriente eléctrica o similar.

Para los medicamentos que no requieran cadena de frio para su conservacion debe
presentarse la validacion conforme a la temperatura autorizada.

7. RESPONSABILIDADES

En el informe de estabilidad se debe sefialar claramente quién es la o las personas que
realizaron los estudios de estabilidad y elaboraron los correspondientes informes técnicos,
asi como la entidad a la que pertenecen. Esos informes deben estar firmados por el personal
responsable autorizado para ello.

8. INFORMACION COMPLEMENTARIA

Se debe anexar con la documentacion de los estudios de estabilidad la informacion que
permita identificar el nombre, la direccion y responsabilidad de cada uno de los actores
involucrados en cada una de las etapas del proceso de produccion del producto farmacéutico
terminado, incluyendo los laboratorios contratados, tanto para el proceso de fabricacion
como de control de calidad, asi:

a) El fabricante del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA);

b) El fabricante de las demas materias primas, que intervengan en el proceso de ma-
nufactura, incluidos los proveedores del material de envase, empaque y sistema de cierre;

¢) El fabricante de los productos intermedios que se obtengan tanto para el IFA, si es el
caso, como para el producto farmacéutico terminado, cuando aplique;

d) El fabricante del producto farmacéutico terminado y si aplica, del acondicionador
primario y secundario del medicamento biologico;

e) El responsable de realizar el control de calidad y la liberacion del producto;
f) El responsable de realizar los estudios de estabilidad.
(C.F).
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por el cual se reglamenta el articulo 111 de la Ley 1769 de 2015, referente al acceso de
las Madres Sustituias al Subsidio otorgado por la Subcuenta de Subsistencia del Fondo
de Solidaridad Pensional.

El Presidente de la Republica de Colombia, en uso de sus facultades legales, en especial
las conferidas en el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica, en desarrollo
de lo dispuesto en el articulo 111 de la Ley 1769 de 2015, y

CONSIDERANDO:

Quede conformidad conelarticulo 111 delaLey 1769 de2015, tendranacceso al subsidio
otorgado por la subcuenta de subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional, las personas
que dejaren de ser madres sustituias y no retinan los requisitos para tener una pension;

Que el Fondo de Solidaridad Pensional es una cuenta especial de la Nacion, sin per-
soneria juridica, adscrita al Ministerio del Trabajo que entre sus objetivos tiene el destinar
recursos para el otorgamiento de subsidios econdmicos para la proteccion de las personas
en estado de vulnerabilidad;

Que en razon de lo anterior, se hace necesario reglamentar las condiciones de acceso
a este beneficio;
En mérito de lo expuesto,
DECRETA:
Articulo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto definir los parametros para el

acceso al subsidio de la subcuenta de subsistencia del Fondo de Solidaridad pensional de las
personas que dejen de ser madres sustituias y no retinan los requisitos para tener una pension.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. El presente decreto aplica a las personas que
dejaron de ser madres sustitutas y no reunan los requisitos para tener una pension,
ni sean beneficiarias del Servicio Social Complementario de Beneficios Econdmicos
Periodicos.

Articulo 3°. Subsidio del Fondo de Solidaridad Pensional. Tendréan acceso al subsidio
otorgado por la subcuenta de subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional, en las
mismas condiciones establecidas en el articulo 2° del Decreto nimero 605 de 2013, o
la norma que lo sustituya, modifique o adicione, las personas que dejaron de ser madres
sustitutas a partir del 24 de noviembre de 2015 y no retinan los requisitos para tener
una pension, ni sean beneficiarias del Servicio Social Complementario de Beneficios
Econoémicos Periddicos.

Articulo 4°. Requisitos. Las personas de que trata el articulo segundo del presente
decreto, para acceder al subsidio de la subcuenta de subsistencia del Fondo de Solidaridad
Pensional deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Ser colombiano.
2. Tener como minimo 57 afios de edad si es mujer o 62 afios de edad si es hombre.
3. Residir durante los ultimos diez afios en el territorio nacional.

4. Acreditar la condicion de retiro como madre sustituta de la modalidad de hogares
sustitutos de Bienestar Familiar y su retiro a partir del 24 de noviembre de 2015.

Articulo 5°. Criterios de priorizacion. En el proceso de seleccion parael acceso al subsidio
de la subcuenta de Subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional que adelante el Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar debera aplicar los siguientes criterios de priorizacion:

1. La edad del aspirante.
2. El tiempo de permanencia como padre o madre sustituto.
3. La minusvalia o discapacidad fisica o mental del aspirante.

Los cupos seran asignados anualmente por el Comité Directivo del Fondo de Solidaridad
Pensional y las bases de ponderacion de cada uno de los criterios sefialados, seran las que
establezca el Ministerio del Trabajo.

Articulo 6°. Valor del Subsidio. E1 monto del subsidio a cargo de la Subcuenta de Sub-
sistencia del Fondo de Solidaridad Pensional, sera el mismo que al momento de entrada
en vigencia del presente decreto se entrega a los adultos mayores a través del Programa
Colombia Mayor, en cada ente territorial del pais, segun el municipio en el que resida la
persona beneficiaria.

El Instituto Colombiano de Bienestar Familiar (ICBF), asumira la diferencia entre lo
otorgado por el Programa Colombia Mayor y el valor que se establece a continuacion:

Tiempo de permanenciz} en el Progra.n‘la Hogares Sustitutos Valor del Subsidio

de Bienestar Familiar
Mas de 10 afos y hasta 15 afios $220.000
Mas de 15 afios y hasta 20 afios $260.000
Mas de 20 afios $280.000

Paragrafo 1°. Este subsidio se pagara en los mismos periodos y en las mismas con-
diciones que para los demas beneficiarios de la subcuenta de subsistencia de Fondo de
Solidaridad Pensional.

Paragrafo 2°. El Ministerio del Trabajo y el Instituto Colombiano de Bienestar Familiar
(ICBF) suscribiran un Convenio Interadministrativo, en el cual se deberan incluir los aspectos
operativos para la transferencia de los recursos que debe realizar el ICBF para completar
el subsidio de que trata el presente articulo.

Articulo 7°. Pérdida del Subsidio. La persona beneficiaria perdera el subsidio en los
siguientes eventos:

1. Muerte del beneficiario.

2. Comprobacion de falsedad en la informacion suministrada o intento de conservar
fraudulentamente el subsidio.

3. Percibir una pension u otra clase de renta, de conformidad con lo establecido en el
Decreto niimero 455 de 2014 o la norma que la sustituya, modifique o adicione.

4. No cobro consecutivo de subsidios programados en dos giros.
5. Ser propietario de mas de un bien inmueble.

Las novedades de las personas beneficiarias seran reportadas al administrador fidu-
ciario de los recursos del Fondo de Solidaridad Pensional por el Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar (ICBF), conforme con el procedimiento que para tal fin establezca el
Ministerio del Trabajo.

Paragrafo. La identificacion de los posibles beneficiarios a este subsidio la realizara
el ICBF.

Articulo 8°. Vigencia. El presente decreto rige a partir de su publicacion.
Publiquese y cumplase.
Dado en Bogota, D. C., a 19 de agosto de 2016.
JUAN MANUEL SANTOS CALDERON
El Ministro de Hacienda y Crédito Publico,
Mauricio Cardenas Santamaria.
La Ministra del Trabajo,
Clara Eugenia Lopez Obregon.
La Directora del Departamento Administrativo para la Prosperidad Social,

Tatiana Orozco de la Cruz.
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