Edicion 50.603
Jueves, 24 de mayo de 2018

DIARIO OFICIAL 11

Articulo 5°. Notificar personalmente la presente decision al interesado, a su
representante o apoderado, o a la persona debidamente autorizada por el interesado para
notificarse, haciéndole saber que contra la misma procede el recurso de reposicion, el cual
podra interponer por escrito en la diligencia o dentro de los diez (10) dias siguientes a su
notificacion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 76 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Articulo 6°. Una vez ejecutoriada la presente Resolucion, enviar copia de la misma a
la Direccion de Asuntos Juridicos Internacionales y a la Direccion de Asuntos Migratorios,
Consulares y Servicio al Ciudadano del Ministerio de Relaciones Exteriores, al Juzgado
Primero de Ejecucion de Penas y Medidas de Seguridad de Ibagué y al Fiscal General de
la Nacion, para lo de sus respectivas competencias.

Articulo 7°. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

Publiquese en el Diario Oficial, notifiquese al ciudadano requerido o a su apoderado
o a la persona debidamente autorizada por el interesado para notificarse, comuniquese al
Ministerio de Relaciones Exteriores, al Juzgado Primero de Ejecucion de Penas y Medidas
de Seguridad de Ibagué y a la Fiscalia General de la Nacion y camplase.

Dada en Bogota, D.C., a 24 de mayo de 2018.
JUAN MANUEL SANTOS CALDERON
El Ministro de Justicia y del Derecho,
Enrique Gil Botero.

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SoOCIAL

DECRETOS

DECRETO NUMERO 900 DE 2018
(mayo 24)
por el cual se modifica el articulo 2° del Decreto numero 549 de 2001, en lo relativo

al plazo para presentar una nueva solicitud de certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura.

ElPresidente de laRepublicade Colombia, en ejercicio de las facultades constitucionales
y legales, en especial de las conferidas por el articulo 189 numeral 11 de la Constitucion
Politica y en desarrollo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993,y

CONSIDERANDO:

Que el inciso segundo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993 determind que el
Gobierno Nacional reglamentara, entre otros, el régimen de registros sanitarios de los
productos objeto de competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), dentro de los cuales se encuentran los medicamentos.

Que mediante el Decreto nimero 549 de 2001, modificado por los Decretos nimero 162
de 2004 y 2086 de 2010, se establecid el procedimiento para la obtencion del Certificado
de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) por parte de los laboratorios
fabricantes de medicamentos que se importen o produzcan en el pais.

Que el paragrafo 1° del articulo 2° del Decreto nimero 549 de 2001 establece que si
del resultado de la visita de certificacion el laboratorio o establecimiento no cumple con
las BPM vigentes podra presentar una nueva solicitud de certificacion en un término no
inferior a cuatro (4) meses contados a partir de la fecha de realizacion de la visita.

Que el Invima ha evidenciado que el tiempo de espera es muy amplio para solicitar una
nueva visita de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura cuando el laboratorio o
establecimiento no cumpla con las BPM vigentes, lo cual se ve reflejado en las solicitudes
de visitas realizadas a ese Instituto antes de los cuatro meses y considera que el retiro de
esta restriccion de tiempo para la solicitud de la nueva visita no tiene impacto en la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos.

Que la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud de este Ministerio ha
evaluado la propuesta del Invima y acorde con lo sefialado en las estrategias del documento
Conpes 155 de 2012 sobre Politica Farmacéutica Nacional formulado por el Consejo
Nacional de Politica Econémica y Social, que buscan mejorar el acceso y garantizar la
disponibilidad de los medicamentos, considera necesario eliminar el término de cuatro
(4) meses para la nueva solicitud de certificacion, cuando el laboratorio fabricante no fue
certificado por el Invima, de manera inicial, en Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Que igualmente la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud ha diligenciado el
cuestionario de evaluacion de la incidencia sobre la libre competencia de los proyectos de actos
administrativos con fines regulatorios, contenido en la Resolucion numero 44649 de 2010
expedida por la Superintendencia de Industria y Comercio, para evaluar la posible incidencia
del presente decreto y concluye que este no plantea una restriccion indebida al libre comercio
de acuerdo a lo estipulado en el numeral 1 del articulo 2.2.2.30.6 del Decreto numero 1074 de
2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA:

Articulo 1°. Modifiquese el articulo 2° del Decreto niimero 549 de 2001, el cual
quedara asi:

“Articulo 2°. Visita de certificacion. Radicada la solicitud ante el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), con sus respectivos soportes, el
Instituto evaluara la documentacion y determinara si es procedente efectuar la visita de
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). De ser procedente, programarad
la visita dentro de los noventa (90) dias calendario siguientes, para lo cual establecerd
un cronograma con el fin de realizar la visita de certificacion en las instalaciones del
laboratorio o establecimiento fabricante.

En caso de no ser procedente la visita, deberd informarse al interesado los aspectos
que dieron lugar a ello y que deberan ser corregidos por el solicitante dentro de los
quince (15) dias calendario siguientes. Habrd lugar al rechazo de la solicitud cuando el
solicitante no corrija los aspectos en su totalidad.

Pardgrafo 1°. Sidelresultado delavisitase concluye que el laboratorio o establecimiento
no cumple con las BPM vigentes, el Invima hara constar dicho incumplimiento junto con
las recomendaciones que quedaran consignadas en la respectiva acta de visita, copia de
la cual debera entregarse al interesado al final de la diligencia. En este caso, el interesado
podra presentar una nueva solicitud de certificacion, para lo cual se aplicard el tramite
sefialado en el articulo primero del presente decreto.

Pardgrafo 2°. Si del resultado de la visita se establece que el laboratorio fabricante
de medicamentos cumple con las BPM, el Invima expedira el certificado de cumplimiento
dentro de los siguientes quince (15) dias calendario, contados a partir de la fecha de la
visita de certificacion”.

Articulo 2°. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion y
modifica el articulo 2° del Decreto ntimero 549 de 2001.

Publiquese y ciimplase.
Dado en Bogota, D. C., a 24 de mayo de 2018.

JUAN MANUEL SANTOS CALDERON
El Ministro de Salud y Proteccion Social,

Alejandro Gaviria Uribe.

MINISTERIO DE MINAS Y ENERGIA

DECRETOS

DECRETO NUMERO 869 DE 2018
(mayo 24)
por el cual se fija la proporcion en que debe distribuirse el Impuesto de Industria y

Comercio entre los municipios del area de influencia de la Pequeria Central Hidroeléctrica
Morro Azul, propiedad de la empresa Risaralda Energia S.A.S. ESP.

El Presidente de la Republica de Colombia, en uso de sus atribuciones legales, en
particular la que le confiere el articulo 7° de la Ley 56 de 1981 y con fundamento en lo
dispuesto en el inciso 2 del articulo 2.2.3.7.1.10. del Decreto nimero 1073 de 2015, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 7° de la Ley 56 de 1981 asignd al Gobierno nacional la labor de fijar
mediante decreto la proporcion en que debe distribuirse el Impuesto de Industriay Comercio
(ICA), entre los municipios afectados por obras de generacion de energia eléctrica, el cual
debera ser pagado por la entidad propietaria de las obras, por cada kilovatio instalado.

Que el articulo 181 de la Ley 1607 de 2012, sefiald que la comercializacion de energia
eléctrica por parte de las empresas generadoras de energia continuard gravada en los
términos del articulo 7° de la Ley 56 de 1981.

Que con fundamento en lo dispuesto por el articulo 2.2.3.7.1.10. del Decreto Unico
Reglamentario del Sector Minas y Energia, 1073 de 2015, la Direccion de Energia del
Ministerio de Minas y Energia expidio la Resolucion 71 00020 del 10 de agosto de 2017,
por la cual fij6 la capacidad instalada y sefial¢ la fecha de entrada en operacion comercial de
la Pequefia Central Hidroeléctrica Morro Azul, propiedad de la empresa Risaralda Energia
S.A.S. ESP, quien a su vez, solicito la fijacion de la proporcion en que debe distribuirse el
Impuesto de Industria y Comercio, entre los municipios beneficiados.

Que de acuerdo con la informacion aportada por la empresa Risaralda Energia y segin
la comunicacion de la Direccion de Energia Eléctrica del Ministerio de Minas y Energia
con Memorando Interno ntimero 2017032759 del 22 de mayo de 2017, “... la central esta
constituida por dos (2) unidades de generacion con capacidad nominal de 10.125 kW
cada una, para un total de 20.250 kW. La fecha de inicio en operacion comercial de las
dos unidades de generacion fue el 10 de septiembre de 2016, segun informo XM Compaiiia
de Expertos en Mercados S.A. ESP”.

Que en consideracion a lo expuesto,
DECRETA:

Articulo 1°. Fijese la siguiente proporcion en que debe distribuirse el Impuesto
de Industria y Comercio (ICA), entre los municipios afectados por las obras de
captacion, tinel de conduccion, almenara y casa de maquinas de la Pequefia Central
Hidroeléctrica Morro Azul, el cual debera ser cancelado por la empresa Risaralda
Energia S.A.S. ESP, asi:
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