RESCLUCION Nro. 2019093845 DEL 08 DE FEBRERO DE 2019

Por la cual se concedQ la Renovacion de,la Certificacién de Buenas Practicas de Elaboracién a la
SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SOHEC, IDENTIFICADO CON NIT Nro.
824000687-9

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Naci

Medicamentos vy Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de

2001, Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre
de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes

onal de Vigilancia de

ANTECEDENTES

Que media,ntt_a Resolucidon No. 2013033790 del 14 de Noviembre de 2013, el Invima concedio la certificacion en
Buenas Practicas de Elaboracion a UNIDOSSIS S.A.S. - NORTE, ubicado en la Carrera 15 No. 14 - 91 Valledupar

- Cesar, por el término de cinco (5) anos contados a partir de la ejecutoria de la misma, para los siguientes
procesos y/o formas farmacéuticas:

ESTERILES
. PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA
. Nutriciones Parenterales Liquidos
Mezcla, adecuacion y/o ajuste de concentraciones de S
dosis de medicamentos LigjutEBs
Mezcla, adecuacion y/o ajuste de concentraciones de % B
dosis de medicamentos oncoldgicos Liquigles

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Este concepto incluye los procesos de mezcla, adecuacién y aj
medicamentos estériles oncoldgicos; adecuacion y ajuste de conc
estériles incluyendo antibidticos y no antibidticos, preparacién de n
las dosis prescritas de medicamentos
farmacéuticas antes descritas.

uste de concentraciones de dosis de
entraciones de dosis de medicamentos
utriciones parenterales, para cumplir con
que requieren y no requieren cadena de frio en las formas

2. La elaboraciéon y/o adecuacién de nutriciones parenterales, medicamentos estériles y medicamentos
oncologicos requieren de areas exclusivas. '

3. Los medicamentos de partida que van a ser sometidos a mezcla, adecuaciones y ajustes de concentraciones
corresponden a formas farmacéuticas liquidas y soélidas. La presentacién final es en bolsas, jeringas e
infusores.

4,

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente los procesos

se refiere a que dichos procesos deben circunscribirse al sis
unitaria.

Cualquier modificacion que se efectué en las condiciones evaluadas durante la presente auditoria respecto a
equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas que se contratd la
realizacion de actividades criticas control de calidad y produccion, deberan ser notificadas al INVIMA con el

fin de que se evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacién o verificacién del concepto técnico
emitido.

y formas farmacéuticas anteriormente descritas,
tema de distribucion de medicamentos en dosis

Que mediante Resolucion Nro. 2016047658 del 16 de Noviembre de 2016, el Invima modificé parcialmente la
Resolucion No. 2013033790 del 14 de Noviembre de 2013, que concedi6 la Certificacién de Buenas Practicas de
Elaboracién a UNIDOSSIS S.A.S. — NORTE, con NIT: 900281394-6., en el sentido de cambiar la titularidad a
SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA., identificado con NIT: 824000687-9 con
domicilio en la carrera 15 Nro. 14-91 de Valledupar, Cesar.

Que mediante radicado ante el Invima bajo el Nro. 20181151307 del 30 de julio de 2018, el Representante Legal de
la SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SCHEC-, solicitd visita de renovacion de
la certificacion en Buenas Préacticas de Elaboracién en las instalaciones de la SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y
HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SOHEC-, ubicado en la carrera 15 Nro. 14 - 91 Valledupar - Cesar, para lo
cual anexé entre otros documentos: Certificado de Existencia y Representacién Legal, Instrumento de verificaciéon
de cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion debidamente diligenciado y transaccion de pago Nro.
2276996-88 del Banco DAVIVIENDA como constancia de pago por los derechos de visita correspondientes.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION Nro. 2019003845 DEL 08 DE rEBRERO DE 2019

Por la cual se concede la Renovacion de,Ia Certificacidn de Buenas Practicas de Elaboracion a la
SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SOHEC, IDENTIFICADO CON NIT Nro.
8§24000687-9

Que durante los dias 04, 05, 06 y 07 de febreio de 2019, profesionales de la Direccién de Medicameqtos

Productos Biolégicos del Invima realizaron visita al establecimiento SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y
HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SOHEC-, ubicado en la Carera 15 Nro. 14 - 91 Valledupar - Cesar, tendiente
a la renovacion de la certificaciéon del cumplimiento de las Buenas Précticas de Elaboracion, emitiendo el siguiente
concepto técnico: “Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Resolucién 1403 de
2007; Instrumento de Verificacién de .Cumplimiento de las Buenas Précticas de Elaboracién adoptada por Ia
Resolucion 0444 de 2008 del Ministerio de Ia Proteccién Social; Serie de Informes Técnicos de la OMS serie 823,
Informe Técnico 32 adoptado por la Resolucién 03183 del 23 de Agosto de 1995; Decreto 2200 de 2005 y Decreto
549 de 2001, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social conceptua que el establecimiento SOCIEDAD DE ONCOLOGIA
Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SOHEC-, ubicado en la carrera 15 Nro. 14-91 de Valledupar, Cesar,

CUMPLE con LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORA CION, para los siguientes procesos y/0 actividades:

[ ESTERILES

PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA

Adecuacion y ajuste de concentraciones de B
. L o Liquidos
dosis de medicamentos oncologicos
Adecuacion y ajuste de concentraciones de Liquidos
dosis de medicamentos no oncoldégicos
Preparacién de Nutriciones Parenterales Liquidos
NO ESTERILES

PROCESO O ACTIVIDAD FORMAS FARMACEUTICAS

Reempaque de medicamentos Sélidos

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Preparacion magistral: Es el preparado o producto farmacéutico

paciente individual, que requiere de algan tipo de intervencion téc
2. La adecuacion y ajuste de

independientes y exclusivas.
3. La adecuacion y ajuste de concentraciones de medicamentos No oncolégicos y nutriciones parenterales es
realizada en areas independientes y exclusivas.
4. El anterior concepto técnico autoriza tnica
descritas, para medicamentos que re

para atender una prescripcién médica, de un
nica de variada complejidad.
concentraciones de medicamentos oncologicos es realizada en &reas

en dosis unitaria.

5. Los medicamentos de partida que van a ser sometidos a mezcl
corresponden a formas farmacéuticas solidas y liquidas. La p
Jeringas.

6. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante |a presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contratd la realizacién de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberén ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalue y verifi

. _ que si se requiere una visita de ampliacién o verificacién de/
concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la N

) ormatividad Sanitaria correspondiente, so
pena de las acciones a que haya lugar.”

a, adecuaciones y ajuste de concentraciones
resentacion final es en bolsas, buretroles o

CONSIDERACIONES

Que conforme al Articulo 22° de la Resolucién 1403 de 2007, consagra
NACIONAL DE VIGILANGCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIME
de Buenas Practicas de Elab
Servicios de Salud.

que le corresponde al INSTITUTO
IE NTOS INVIMA, expedir el Certificado de Cumplimiento
oracion por parte de los servicios farmacéuticos de las Instituciones Prestadoras de

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION Nro. 2019003845 DEL 08 DE FEBRERO DE 2019

Por la cual se concedq la Renovacién de Ia Certificacion
SOCIEDAD DE ONCOLGGIA Y HEMATOL.OGIA DEL CESAR

824000687-9

de Buenas Practicas de Elaboracion a la
LTDA —SCHEC, IDENTIFICADO CON NIT Nro.

ng _med_ifante el Articulo 2° de la Resolucién 0444 del 12 de febrero de 2008, establece que para la obtencién de la
certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion se actuara conform

e a lo sefialado en el Decreto 549 de 2001, o
la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Que el Articulo 3° de Ia Resolucion

de Buenas Practicas de Elaboracié
ejecutoria.

0444 del 12 de febrero de 2008, establece que el Certificado de Cumplimiento
n tendra una vigencia de cinco (5) anos, contada a partir de la fecha de su

Que la Certificacion de Buenas Practicas de Elabo
el Articulo 2.5.3.10.11 del Decreto 780 de 2016,
Decreto 2200 de 2005 y a Servicios Farmacéuti
elaboren preparaciones magistrales y
mezclas, adecuacion y ajuste de conc
Sistema de Distribucién de Medicam
casos especiales.

racion aplica a los Establecimientos Farmacéuticos sefalados en
que acogi6 lo sefalado en el paragrafo 5 del Articulo 11 del
cos de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que
que realicen las operaciones de elaboracion, transformacion, preparaciones,
entraciones de dosis, reenviase y re-empaque de medicamentos, dentro del
entos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en

Que el Articulo 2.5.3.10.13 del Decreto 780 de 2016 que acogié el Articulo 14 del Decreto 2200 de 2005,

modificado por el articulo 4 del Decreto 2330 de 2006, crea el Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico. Este

es determinado por la Resolucién 1403 de 2007 que adopto el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos
del Servicio Farmacéutico y dicta otras disposiciones.

Que profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita practicada los

dias 04, 05, 06 y 07 de febrero de 2019, que el establecimiento SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA

DEL CESAR’LTDA ~-SOHEC-, ubicado’en la Carrera 15 Nro. 14 - 91 Valledupar - Cesar, CUMPLE con las
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION.

Que revisado el concepto emitido en el Acta de Inspeccidn al Cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracién
para la Sociedad de Oncologia y Hematologia del Cesar Ltda -SOHEC-, ubicado en la Carrera 15 Nro. 14 91
Valledupar - Cesar, firmada el dia 07 de febrero del 2019, se evidencia el error formal en cuanto a la consolidacion

del concepto, ya que no se describié de forma desglosada como renovacion, ampliacién y consolidacién, como se
describe a continuacion:

“(...) el establecimiento SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SOHEC-, ubicado

en la carrera 15 Nro. 14-91 de Valledupar, Cesar, CUMPLE con LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION,
para los siguientes procesos y/o actividades:

ESTERILES

PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA
Adecuacion y ajuste de concentraciones de Liquidos
dosis de medicamentos oncolégicos
Adecuacion y ajuste de concentraciones de Liquidos
dosis de medicamentos no oncelégicos
Preparacion de Nutriciones Parenterales Liguidos

NOTAS ACLARATORIAS: e o
1. Preparacion magistral: Es el preparado o producto farmacéutico para atender una prescripcion medica, de un
paciente individual, que requiere de algtn tipo de intervencién técnica de variada complejidad.

La adecuacion y ajuste de concentraciones de medicamentos- oncologicos es realizada en &reas
independientes y exclusivas.

La adecuacion y ajuste de concentraciones de medicamentos No oncoldgicos y nutriciones parenterales es
realizada en areas independientes y exclusivas.

2

3.
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RESOLUCION Nro. 2019003845 DEL 08 DE FEBRERO DE 2019

Por la cual se concede la Renovacion de,Ia Certificacion de Buenas Practicas de Elaboracién a la
SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SOHEC, IDENTIFICADO CON NIT Nro.
824000687-9

4. El anterior concepto técnico autoriza Unicamente los procesos y las formas farmacéuticas anteriormente
descritas, para medicamentos que requieren y no requieren cadena de frio con el fin de cumplir con las dosis
prescritas. Se refiere a que dichos procesos deben circunscribirse al sistema de distribucion de medicamentos
en dosis unitaria.

5. Los medicamentos de partida que.van a ser sometidos a mezcla, adecuaciones y ajuste de concentraciones
corresponden a formas farmacéuticas soélidas y liquidas. La presentacion final es en bolsas, buretroles o
jeringas.

6. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contrat6 la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberéan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del

concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de ia Normatividad Sanitaria correspondiente, so
pena de las acciones a que haya lugar.

Y se amplia para:

NO ESTERILES
PROCESO O ACTIVIDAD FORMAS FARMACEUTICAS
Reempaque de medicamentos Solidos

NOTAS ACLARATORIAS:
1. El anterior concepto técnico autoriza Gnic
descritas, para medicamentos que requiere

concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposicion

Por lo anterior, se consolida el concepto técnico quedando de la siguiente manera:

Conceder la RENOVACION y AMPLIACION de la certificacion en BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION a la
SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SOHEC-, ubicada en la carrera 15 Nro. 14-
91 de Valledupar, Cesar, para los siguientes procesos y/o actividades:

ESTERILES

PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA
Adecuacion y ajuste de concentraciones de

dosis de medicamentos oncoldgicos Liquidos
L2 b THRRRG [ )
Liquidos

Adecuacion y ajuste de concentraciones de
dosis de medicamentos no oncologicos

Preparacién de Nutriciones Parenterales Liquidos

NO ESTERILES
PROCESO O ACTIVIDAD

Reempaque de medicamentos

FORWNAS FARMACEUTICAS
Sélidos

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Preparacion magistral: Es el preparado o producto farmacéutico para atender una prescripcion médica, de un

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION Nro. 2019003845 DEL 08 DE FEBRERO DE 2019

Por la cual se concedg la Renovacién de’la Certificacién de Buenas Practicas de Elaboracién a la
SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA —SOHEC, IDENTIFICADO CON NIT Nro.
824000687-9

paciente individual, que requiere de algun tipo de intervencién técnica de variada complejidad.
2. La adecuacion y ajuste de concentraciones de medicam

. _ : entos oncolégicos es realizada en 4reas
independientes y exclusivas.

3. La gdeouacién y ajuste de concentraciones de medicamentos No oncoldgices y nutriciones parenterales es
realizada en areas independientes y exclusivas.

4. El anterior concepto técnico autoriz
descritas, para medicamentos que re
prescritas. Se refiere a que dichos pr
en dosis unitaria.

S. Los medicamentos de partida que van a ser som

etidos a mezcla, adecuaciones y ajuste de concentraciones
corresponden a formas farmacéuticas sélidas y liquidas. La presentacion final es en bolsas, buretroles o
jeringas.

a Unicamente los procesos y las formas farmacéuticas anteriormente
quieren y no requieren cadena de frio con el fin de cumplir con las dosis
ocesos deben circunscribirse al sistema de distribucion de medicamentos

6. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contratd la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del

concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so
pena de las acciones a que haya lugar. {...)".

Que de acuerdo con el “Articulo 45 de la Ley 1437 de 2011 “Correccién de errores formales. En cualquier tiempo,

de oficio o a peticién de parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos
administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de transcripcién o de omisién de palabras. En ningun caso la
correccion daré lugar a cambios en el sentido material de la de

Cision, ni revivira los términos legales para demandar
el acto. Realizada la correccion, esta deberd ser notificada o comunicada a todos los interesados, segtn
corresponda”, se corrige el concepto emitido, por lo cual este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder la RENOVACION de la CERTIFICAGION de cumplimiento de las BUENAS
PRACTICAS DE ELABORACION, por el término de cinco (05) afnos contados a partir de la ejecutoria de la
presente Resolucion a la SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SOHEC-, ubicado
en la Carrera 15 Nro. 14 - 91 Valledupar - Cesar, para les siguientes procesos y/o actividades:

ESTERILES ,
PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA

Adecuacion y ajuste de concentraciones de i

. . i Liquidos
dosis de medicamentos oncoldgicos
Adecuacion y ajuste de concentraciones de Liquidos
dosis de medicamentos no oncolégicos
Preparacion de Nutriciones Parenterales Liquidos

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Preparacién magistral: Es el preparado o producto farmacéutico para atender una prescripcidon médica, de un
paciente individual, que requiere de algiin tipo de intervencion técnica de variada complejidad.

2. La adecuacion y ajuste de concentraciones de medicamentos oncoldgicos es realizada en areas
independientes y exclusivas.

3. La adecuacion y ajuste de concentraciones de medicamentos No oncoldgicos y nutriciones parenterales es
realizada en areas independientes y exclusivas.

El anterior concepto técnico autoriza Gnicamente los procesos y las formas farmacéuticas anteriormente

descritas, para medicamentos que requieren y no requieren cadena de frio con el fin de cumplir con las dosis

prescritas. Se refiere a que dichos procesos deben circunscribirse al sistema de distribucion de medicamentos
en dosis unitaria.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION Nro. 2019003845 DEL 08 DE FEBRERO DE 2019

Por la cual se concedq la Renovacion de’la Certificacion de B
SOCIEDAD DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA

824000687-9

uenas Practicas de Elaboracién a la
—SCHEC, IDENTIFICADO CON NIT Nro.

5. Los medicamentos de partida que van a ser sometidos a
corresponden a formas farmacéuticas sélidas y liquidas.
jeringas.

6. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evalu
respecto a equipos, areas, procesos

mezcla, adecuaciones y ajuste de concentraciones
La presentacién final es en bolsas, buretroles o

adas y certificadas durante la presente auditoria,
productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contrato la realizacién de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del

concepto tecnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so
pena de las acciones a que haya lugar.

ARTIiCULO SEGUNDO.- Conceder la AMPLIA

[ ] CION de la CERTIFICACION de cumplimiento de las BUENAS
PRACTICAS DE ELABORACION, para los sigui

entes procesos y/o actividades:

NO ESTERILES
PROCESO O ACTIVIDAD FORMAS FARMACEUTICAS
Reempaque de medicamentos Solidos

NOTAS ACLARATORIAS:
1. El anterior concepto técnico autoriza ani

2. Cualquier modificacién que se ha
auditoria, respecto a equipos

) ) Scnico, quedando de la siguiente manera: Conceder la
RENOVACION Yy AMPLIACION de la certificacién en BUENAS

: PRACTICAS DE ELABORACION a la SOCIEDAD
DE ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SOHEC-, ubicada en Ia carrera 15 Nro. 14-91 de

Valledupar, Cesar, para los siguientes procesos y/o actividades:

ESTERILES

PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA

Adecuacion y ajuste de concentraciones de o

dosis de medicamentos oncoldgicos Liquidos
—— — TPIes L

- ]
Liquidos

Adecuacion y ajuste de concentraciones de
dosis de medicamentos no oncolbgicos

Preparacion de Nutriciones Parenterales Liquidos
— T LONeS Farenierales e SMANOS L]
NO ESTERILES
PROCESO O ACTIVIDAD
Reempaque de medicamentos

FORMAS FARMACEUTICAS
Sélidos

2. La adecuacién

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UN
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RESOLUCION Nro. 2019003845 DEL 08 DE FERRERO DE 2019

Por la cual se concede la

 [a Renovacion de la Certificacion de Bue
SOCIEDAD DE ONCOLOGIA

Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA
824000687-9

nas Practicas de Elaboracién a la
~SOHEC, IDENTIFICADO CON NIT Nro.

3. La adecuacion vy ajuste de concentraciones de medicamentos No oncoldgicos y nutriciones parenterales es
realizada en 4reas independientes y exclusivas.

4. El anterior concepto técnico aut
descritas, para medicamentos qu
prescritas. Se refiere a que dicho
en dosis unitaria.

5. Los medicamentos de partida que van a ser so

corresponden a formas farmacéuticas sélidas

jeringas.

Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas

respecto a equipos, areas, proce

contraté la realizacién de activid

oriza Unicamente los procesos y las formas farmacéuticas anteriormente
€ requieren y no requieren cadena de frio con el fin de cumplir con las dosis
S procesos deben circunscribirse al sistema de distribucién de medicamentos

metidos a mezcla, adecuaciones y ajuste de concentraciones
y liquidas. La presentacion final es en bolsas, buretroles o

y certificadas durante la presente auditoria,
s0s productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
ades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser notificadas al
evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del

concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so
pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO CUARTO.- Notificar de manera personal al Representante Légal y/o Apoderado del SOCIEDAD DE
ONCOLOGIA Y HEMATOLOGIA DEL CESAR LTDA -SOHEC-, del contenido de la presente Resolucion,
advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias
siguientes contados a partir de la notificacion de la presente Resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos
y Productos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011.

ARTICULO QUINTO. - La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
irector Técnico de Medicamentos v Productos Biologicos

Proyectd: |. Caviedes (Q.F.) %% 25/02/2019.
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