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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019000957 De 21 de Junio de 2019

La Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Publicidad de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

AUTO DE TRASLADO: No. 2019006974

PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201604358

EN CONTRA DE: LABORATORIOS GARDEN HOUSE COLOMBIA S.A.S

FECHA DE EXPEDICION: 13 DE JUNIO DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLC PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en ta pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2019006974 NO procede recurso alguno.
—

/
CAROLINA CA%EASCAL LOZANO

Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Publicidad
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (5) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019006974 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201604358.

CERTIFICO QUE EL. PRESENTE AVISO SE RETIRA el, siendo las 5 PM,

CAROLINA CARRASCAL LOZANO
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Publicidad
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digito: HRM
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AUTO No. 2019006974
(13 de Junio de 2019)

“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No. 201604358

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General mediante
Resolucion nimero 2012030800 del 19 de octubre del 2012, procede a trasladar cargos a titulo
presuntivo en contra de la sociedad LABORATORIOS GARDEN HOUSE COLOMBIA S AS.
con NIT. 800.188.188-8, teniendo en cuenta los siguientes:

7.

ANTECEDENTES

Mediante Auto No. 2019008028 del 28 de mayc de 2019, la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos — INVIMA, resolvid dar inicio al proceso sancionatario No. 201604358, a fin de
verificar las conductas presuntamente constitutivas de infraccién sanitaria a la
normatividad vigente de productos fitoterapéuticos. (Folios 18-19)

En el mencionado auto se ordend en el articulo segundo practicar las siguientes
pruebas:

Oficiar al Representante Legal del Laboratorio Garden House Colombia S.A.S para que se sirva
asistir a rendir declaracion con el objeto de aclarar los hechos materia de investigacion en el
presenle proceso sancionatorio.

Oficiar al RCN TELEVISION S.A. - CANAL RCN, para que indique:

- Que persona Natural y/o Juridica ordend y/o pago la pauta publicitaria en un BACK
MENCION, pauta emitida en el CANAL RCN, durante la emision del programa "Profesion
Hogar’, en el horario DayTime a las 08.50:33, presuntamente trasmitidc el dfa 12 de
agosto de 2016, referente a publicidad de los productos CIRUELAX COMPRIMIDOS,
CIRUELAX JALEA, CIRUELAX FORTE JALEA, CIRUELAX FORTE, con Registros
Sanitarios PFM2014-0000273-R1, PFM2014-0000251-R1, PFEM2014-0002369, PFM2015-
0002395;

- Se solicita ademas, que indique si se presento proyecto alguno de material publicitario y si
con el mismo fue allegado la autorizacion por parte del INVIMA previc a su transmision
mediante el programa de televisién anteriormente mencionado.

- Indicar igualmente, si posterior a la fecha 16 de agosto de 20186, fue transmitido el material
publicitario objeto de investigacion, por medio de su Canal. de resultar afirmativo, indicar
en que espacios o programas televisivos se publicitd la informacién referente a los
productos: CIRUELAX COMPRIMIDOS, CIRUELAX JALEA., CIRUELAX FORTE JALEA,
CIRUELAX FORTE, con Registros Sanitarios PFM2014-0000273-R1, PFM2014-0000251-
R1, PFM2014-0062369, PFM2015-0002395.

2. Por oficio No. 0800 PS - 2019022063, bajo radicado 20192026660 del 29 de mayo de

2019, se envié comunicacion a la sociedad LABORATORIOS GARDEN HOUSE
COLOMBIA S AS., informandoie el inicio del proceso sancionatorio No. 201604358
(Folio 20)

Con oficio No. 800-0282-19 con Radicado No.20192026659 del 29 de mayo de 2019, se
solicitd a la sociedad RCN TELEVISION S.A., dar cumplimiento a lo ordenado en el
articulo segundo del Auto No. 2019006028 del 28 de mayo de 2019. (Folio 21).

4. A folio 22 del expediente obra oficic con radicado No. 20182026658 del 29 de mayc de

CHelng Frineipad:

Admyinisteativg

2019, mediante el cual se ofici6 a la Sociedad LABORATORIO GARDEN HOUSE
FARMACEUTICA S.A. afin de acercarse a rendir declaracion juramentada a efectos de
verificar los hechos que dieron origen a la presente investigacion.
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AUTO No. 2019006974
(13 de Junio de 2019)
“por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No. 201604358

CONSIDERACIONES DEL BESPACHO

De conformidad con lo estabiecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 vy el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y apficar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con fa Ley 9 de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en tos numerales 1, 2, 4 y 8 del
Articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, y teniendo en cuenta lo previsto en e! Decreto 2266 de
2004, Resolucion 4320 de 2004, Decreto 843 de 2016 y Ley 1437 de 2011.

El Decreto 2266 de 2004 establece o siguiente:

Articulo 1° Ambito de aplicacion. Las disposiciones conlenidas en el presente decreto regulan el
régimen de registros sanitarios, fabricacion, produccion, envase, empaque, confrol de calidad,
importacion, exportacion, comercializacion, publicidad, uso, distribucitn, buenas practicas de
manufactura, asi como el régimen de vigitancia y controf sanitario de los productos
fitoterapéuticos y su cumplimientc es obligatorio para los titulares de registro sanitario,
fabricantes, importadores, exportadores comercializadores y en general para todas las personas
naturales o juridicas que realicen actividades relacionadas con el objeto de esta norma.

ARTICULO 48. DE LA PUBLICIDAD. La publicidad de los productos fitoterapeulicos debera
ajustarse a lo establecido para los medicamentos, segun su condicion de venta, de acuerdo con la
normatividad expedida por el Ministerio de la Proteccion Social No cbstante, debe ajustarse
conforme a las condiciones del registro sanitario.

Articulo 50. Medidas sanitarias de seguridad, procedimientos y sanciones. Sin perjuicio de lo
dispuesto en el presente decreto, los titulares de regisiro sanitario, la fabricacién, produccion,
envase, empaque, control de calidad, importacion, exportacion, comercializacion, publicidad, uso y
distribucion de los preductos fitoterapéuticos, estardn stjetes a las medidas sanitarias de
seguridad, procedimientos y sanciones previstas en el Titulo Vi del Decreto 677 de 1836

(..)"
Asi mismo la Resolucion 4320 de 2004 establece:

ARTICULO 1o. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presents
resolucion se aplicaran a la publicidad que se realice de todos los medicamentos y productos
fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre y tiene por objeto brindar al
consumidor pautas para educario en el uso adecuade de los mismos.

{..)
ARTICULO 4o0. REQUISITOS. La publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos de
venta sin prescripcion facultativa o de venta libre debera cumplir con los siguientes requisitos:

1. Orientar el uso adecuado del medicamento y del preducto fitoterapéutico.

2. Ser objetiva, veraz y sin exagerar sus propiedades.

3 Sefalar las indicaciones o usos del medicamento o producto fitoterapéutico de venta sin
prescripcién facultativa o venta libre, las cuales deben ser escritas en idioma castellano, utilizando un
lenguaje ciaro que no genere confusion a fos consumidores.

4. Debera cefiirse a ia verdad, expresandoc en forma clara y precisa lo referente a las indicaciones
autorizadas del medicamento o producto fitoterapéutice.
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AUTO No. 2019006974
(13 de Junio de 2019)

“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No. 201 604358

5. Respetar la libre competencia.

6. Prescindir de términos técnicos, a menos que estos se hayan convertide en expresiones de uso
comun.

7 Garantizar que la publicidad de las bondades del medicamento o producto fitoterapéuticc no se
contrapenga a la promocién de habitos saludables. _

8. Garantizar que la informacién no induzca a error por afirmacion o por omision a prescriptores,
dispensadores, ni a usuarios.

8. Ajustarse a lo dispuesto en el registro sanitario del medicamento ¢ del producto fitoterapeéutico de
venta sin prescripcion facultativa o venta libre.

10. Utilizar leyendas visibles, legibles en contraste y fijas cuando se trate de medios audiovisuales e
Impresos.

11. Difundir los mensajes en forma clara ¥ pausada cuando se trate de medios radiales, y

12. No emplear mecanismos que atraigan la atencion de los menores de edad induciéndolos al
consumo de medicamentos y productos fitolerapéuticos de venta sin prescripcién facultativa o venta
libre.

ARTICULO 50. SOLICITUD DE PUBLICIDAD. La publicidad de medicamentos ¥ productos
fitoterapguticos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre requiere autorizacién previa por
parte de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos, Invima, de conformidad con fo
estabiecido en el numeral 19 de/l articulo 4o de/ Decreto-ley 1290 de 1994, para lo cual ef interesado
Ueberd radicar {a solicitud acompafiada de los siguientes documentos:

1. Formato de solicitud firmado por el titular del registro sanitario o su apoderado, debidamente
acreditado para gestionar el trémite carrespondiente.

2. Proyecto de publicidad en original y dos copias, el cual deberd conlener, como minimo, ias
siguientes leyendas:

a) "Es un medicamerito™

b) "No exceder su consumo™

¢) "Numero de registro sanitario™

d) "Leer indicaciones y contraindicaciones”

e} "Silgs sinfomas persisten, consultar al médico”

3. Recibo de consignacion en e! cual conste el pago de la tarifa correspondiente.

PARAGRAFG 1o. Cuando la solicitud no esté acampariada por los documentos exigidos se proceders
de conformidad con lo establecido en el articulo 11 del Codigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO 7o0. VIGENCIA DE LA AUTORIZACION DE LA PUBLICIDAD. La publicidad autorizada
tendra una vigencia igual a la del registro sanitario, salvo cuando el registro sanitario sea modificado y
la publicidad no se ajuste a la modificacién efectuada.

PARAGRAFO. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, revocars ia
autorizacion de publicidad, cuando sea manifiestamente contraria a las normas que regulan la materia,
no conserve los criterios que se tuvieron en cuenta para la condicién de comercializacicn del producto
¥ cuando rio se gjuste a las condiciones del registro sanitario vigente.

ARTICULO 90. RESPONSABILIDAD. Los titulares de registros sanitarios que incumplan _Ias
disposiciones sefialadas en la presente resolucion estarsén sufetos a la aplicacion de las medidas
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AUTO No. 2019006974
(13 de Junio de 2019)
“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No. 201604358

sanitarias de seguridad y a las sanciones previstas en la Ley 9% de 1979 y en fas normas que /a
desarrollen, modifiquen, adicionen o sustituyan.

(0"

Es asi que procedimentalmente se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con el articulo 12 del Decreto 843 de 2016, que sefiala respecto del Decreto 677
de 1695 lo siguiente:

()

Articulo 12. Inspeccion, vigilancia y control. Corresponde al INVIMA el ejercicio de las funciones
de inspeccién, vigilancia y controf sanitario, entre otros, respecto de los medicamentos. Para tal
fin, ademés de la Ley 9 de 1979 y las disposiciones de cardcter sanitario, aplicard para el
gjercicio de sus competencias, el modelo de inspeccién, vigilancia y control gstablecido en la
Resolucion 1229 de 2013, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y fo previsto en
el Titulo {1l Capitulo Il del Codigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Administrativo CPACA-.

(.

En concordancia el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de 1o Contencioso Administrativo,
establece:

(..

Articulo 47. Procedimiento adminisirativo sancionatoric. Los procedimientos administrativos de
cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico se
sujetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. L os preceptos de este Codigo se
aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficic ¢ por
solicitud de cualquier persona. Cuando comgo resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen mérifos para adelantar un procedimiento sarncionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, Si fuere del caso, formulara
cargos mediante acto administrativo en el que sefalara, con precision y claridad, los hechos que lo
originan, las personas nalurales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulngradas y las sancicnes o medidas que serian procedentes Este acto
administrativo deberé ser notificado personalmente a los investigados. Confra esta decision no

procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de fa
formuiacion de cargos, presentar los descargos y solicitar ¢ aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas jflegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regiran por lo dispuesio en las normas especiales sobre la maleria.

(..)

Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a Ia normatividad sanitaria se
impondra a la investigada, algunas de las siguientes sanciones sefialadas en la Ley 9 de 1979

“Sanciones. .
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AUTO No. 2019006974
(13 de Junio de 2019)
“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No. 201604358

Articulo 577°- Teniendc en cuenta la gravedad del hecho v mediante resolucion motivada, la
violacidn de las disposiciones de esta Le y. Sera sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

b, Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarics diarios minimos legales al
maximo valor vigente en el momento de dictarse fa respectiva resolucion;

¢ Decomisa de praoductos;

d.  Suspension o cancelacion def registro o de la licencia, y

e. clerre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Asi entonces, producto de la investigacion preliminar del caso, este Despacho evidencia a folio
24, oficio con radicado 20191106531 del 6 de junio de 2019, remitido por parte de la sociedad
RCN TELEVISON S.A., en respuesta a informacién solicitada previamente, informandose o
siguiente:

(.-)

En atencion a su Oficio de la referencia, recibido por correo electrénico el 29 de mayo
pasado, dentro del término previsto para el efecto, me permito informar lo siguiente:

1. Las menciones comerciales de los productos Ciruelax Comprimidos, Ciruelax Jalea,
Ciruelax Forte Jalea y Ciruelax forte, fueron ordenadas por la sociedad Labaratorio
Garden House Colombia S.A.S., identificada con NIT No. 9001881888. Dichas
menciones fueron facturadas a la referida sociedad, bajo las factuas No. 1000338944 1%
No. 1000333387,

2. RCN Television S.A. recibe tnicamente el material listo para emitir.

3. Con posterioridad _al 16 de agosto de 2016, se emitié el mismo material
publicitario, los dias 19 de agosto y 26 de agosto de 2016 en el programa
“Profesional Hogar” (subrayado y negrilla) fuera de texto

Igualmente se adjunta DVD con copia de las menciones comerciales donde aparece el
numero del Registro Sanitario INVIMA de cada uno de los productos publicitados.

Adicional a lo anterior, como anexo a la informacion allegada mencionada en iineas
precedentes a folio 23, obra CD, cuyo contenido se puede observar de primera mano. nombre
de 3 archivos:

NOMBRE FECHA DE TIPQ TAMANG
MODIFICACION

CIRUELAX PRCOFESION 12082016 | 30/5/2019 07:39 Video MP4 14.664 KB

CIRUELAX PROFESION 19082016 | 30/5/2019 07.30 Video MP4 5.938 KB

CIRUELAX PROFESION 26082016 | 30/5/2019 07:39 Video MP4 13.898 KB

Del despliegue de los videos obrantes en el CD, se puede observar que hacen parte de la
misma informacion altegada por parte de la Direccidn de Medicamentos y productos Biologicos
del Invima obrantes a folios 1 al 3, objeto de controversia, a saber: “la pauta publicitaria es un
BACK MENCION, pautado en el CANAL RCN durante la emision del programa “profesion
hogar” en el horario DayTime del dia 12 de agosto de 2016” y que, de acuerdo a lo informado
por el Canal de Television mencionado, el contenido publicitario fue emitido en tres fechas
distintas 12 de agosto de 2016, 19 de agosto de 2016 v 26 de agosto de 2016.

Por otra parte a folios 29-30, se encuentra declaracion juramentada llevada el dia 12 de junio
de la presente anualidad llevada a cabo dentro de las instalaciones del Invima de la Direccian
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AUTO No. 2019006974
(13 de Junio de 2019)
“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No. 201604358

de Responsabilidad Sanitaria dende comparecio la sefora JOHANA CATIANA RAMIREZ, en
calidad de representante !agal de la sociedad LABORATORIOS GARDEN HOUSE COLOMBIA
SAS, quedando registrado lo siguiente:

()

PREGUNTADO: Se pone de conlexto el expediente para ser observado y/o revisado y del mismo modo se da a conocer el
material obrante en C, para ser escuchado el cual fue allegado a este expediente como malerial probalerio de presunta violacion
sanitaria. /Al respecto tiene algo que agregar o manifestar frente a lo observado y escuchado?

CONTESTO: No lengo nada mas que agregar, ic que vi en el videc es fiel copia de lo que se presento.

PREGUNTADO: Que ciase de productos se encueniran en la paula publicitana "PROFESION HOGAR" del canal RCN.?

CONTESTO: Mencion que se hizo en el programa el dia en agosto de 2076, sacahamos la pauta normal de television.

PREGUNTADOQ: Ei contenido de la paula publicitaria hace afguna exallacion, procfama o propiedades medicas o curalivas de fos
productos registrados?

CONTESTO. No, fodo io que se dijo en el programa es lo que ests aprobado en el registro sanitario de CIRUELAX.

PREGUNTADO: Los producios que su empresa fabrica, acondiciona, rotula y/o etiqueta, como también  distribuye son
considerados como productos netamente naturales?

CONTESTO Son productos naturales y agui en ef INVIMA, son catalogados como fitolerapéuticos.

PREGUNTADO: Los productos como: CIRUELAX JARABE. CIRUELAX COMFPRIMIDOS RECUBIERTOS, CIRUELAX BOLSITAS,
CIRUELAX FORTE. Qué clase de restriccion tienen frente a su consumo, y a qué lipo de persona va dirigido?

CONTESTO" Uno. no lo pusden consumir nifios menores de 7 afos, tampoco io pueden consumir mujeres embarazadas, y
lactantantes la jalea no puede ser consumide por personas con diabeles, tampoco se puede consumir de manera consfante sin
consultar al médico. Este productc va dirigido especiaimente para mujeres que fienen problemas de motilidad intestinal y
estrefiimiento.

PREGUNTADO. Los productos  anteriormente citados  son sometidos algun grado de trasformacion bajo condiciones fisicas y
quimicas?

CONTESTO: No, tai como llega de chile se comercializa

PREGUNTADO: Cual era fa infencion o que buscaba ia empresa que usted representa para publicitar a través de! medio
televisivo los productos anteriormente referenciados.

CONTESTO: Ensefiarle al consumidor que existia CIRUELAX, y qus beneficios les podia traer cuando tienen esltreflimiento.

PREGUNTADO: Los produclos relacionados en ef expediente materia de estudio de alguna manera incitan a la poblacion a
cambiar algun habito alimenticio?

CONTESTO: No, lodas nuestras publicidades y empaques en ningin perte mencionia habitos alimenticios, se suglere visitar al
médico en caso de persistir 1o sintomas.

PREGUNTADO: En aigiin momento a la empresa que usted representa, el INVIMA fa ha requerido con respecto a este malerial
pubficitaric.

CONTESTO: No a mino.

PREGUNTADC: Para que épocas fue reaiizada la publicidad de! matlerial expueslto a fravés de pautas publicitarias en el canal
RCN.

CONTESTO. Fueron dos menciones en agosto de 20186, no recuerdo bien los dias.

PREGUNTADO. Frenfe al eslogan escuchado de la pauta publicttaria "CIRUELAX AL ACOSTARSE RESULTADOS AL
LEVANTARSE" jcual es su significado y que se pretende con dicha frase?

CONTESTO: El sigrificado es que el producto hace efecto alrededor de las 8 horas después de ingerirse, entonces sg ie
recomienda al consumidor que se lo tome en la noche para gue haga su efecto y cuando se levante puedan ir al bafio, pues si se
io toman en el dia seria muy incémodo que en plena actividad diania tuvieran que buscar un bafio, por eso decimos que
"CIRUELAX AL ACOSTARSE RESULTADOS AL LEVANTARSE" y ese eslogan esta en toda la publicidad de los productos
CIRUELAX aprobades por el invima.

PREGUNTADO. Manifieste al despacho. cud! es la participacion de su compaftia {enliéndase, disefio. auforizacion, eic) frente a la
publicidad de los produclos referenciados.
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AUTO No. 2019006974
(13 de Junio de 2019)
“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No. 201 604358

CONTESTO: Nada, a mi me llega fa publicidad previamente disefiada desde chile y acé a través de nuestros asesores externos
solicitamos fos permisos ante el lnvima.

PREGUNTADQ. Indigueie a este Despacho si ustedes, realizan algun control a fa publicidad de ios productos que manejan, de que
forma fo realiza, y quienes san los encargados de disefiar o en su defecto de solicitar la publicidad.

CONTESTO: A iravés del asesor externo de furno, se consula previamente si hay viabilidad de poder sacar l1as piezas
publicitarias _si esta persona nos indica qQue si se envia al Invima para la aprobacién, una vez aprobadas se hace las pautas

correspondientes.

PREGUNTADO: Con respecio al oficio remisorio 600-8027-16, obrante a foiio (1) del proceso en estudio, ef cual fue allegado por
paite de la Direccion de Medicamentos ¥ productos Biologicas del Invima, donde se permiten informar que consultado el
aplicativo de registras sanitarios v el archivo de publicidad dst Inglituto, se encontrd que dichos maleriales presuntamente
infringen la normatividad sanitaria, por no contar con autorizacion previa parte del Comité de Publicidad de la Direccién de
Medicamentos v Praductos Bioidgicos del Invima, ante esta informacion tiene algo que mariifestar?

CONTESTO: Si_todo Io Que se mencioné dentro del programa esta en registra sanitario de {a marca v fus mencionado por una
doctore quien sabe los sinfornas del estrefiimiento v quien fue la persona que habig en el programa.

PREGUNTADO: Los productos objeto de investigacion relacionados en Ja pauta publicitaria emitida por ef canal RCN programa
"PROFESION HOGAR® ostentaban registro sanitario vigente?

CONTESTO: St {odos los productos se mostraban tenian registro vigenie.

PREGUNTADO: La publicidad objeto de investigacion, en relacién a las imagenes de los productos  como fambien a ia
informacion desplegada para ese entonces se enconfraba avalada o autorizada por parte def Invima.

CONTESTO: Si_de cada uno de los productos, imagenes e informacicn, se encontraban autorizadas comeo mencione anteriorments
gn el reqistro_Invima.

PREGUNTADO: Quiere agregar algo mas a la presente diligencia.

CONTESTO: En profesisn hogar, salié durante el mes ese mes de agosto varias veces un comercial de television que esta
previemente autorizado por parte de esla entidad, y solo dos dias se hizo una mencion que es la que vieron en fa primera,
donde aparece la presentadora entrevistando a una dactora y en donde se cuidd que todo lo que se mencionara fuera fo gue esta
aprobado en el registro sanifario de la marca ¥ que adsmas fuera presentado por Ln médico que tiene todo el conocimiento sobre
eltema. " '

Se resalta de la presente diligencia gque la Representante Legal de la sociedad
LABORATORIOS GARDEN HOUSE COLOMBIA S.A.S insiste en que el materia! publicitario, el
cual reconoce, cuenta con la aprobacion del Invima, situacion que debe ser analizada en el
transcurso de la investigacion, puesto gue el oficio que remitio la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos de esta Entidad a esta Direccion manifiesta que la publicidad objeto de
controversia no contaba para la fecha de los hechos con la debida aprobacion de este Instituto.

Segun la informacién suministrada por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos del Invima, una vez analizada las publicidades cuestionadas, cuya consulta fue
realizada a través de los aplicativos de registros sanitarios como también al archivo de
publicidad del Institutc, se observé gue fueron publicitados los productes Fitoterapéuticos
CIRUELAX COMPRIMIDOS, CIRUELAX JALEA, CIRUELAX FORTE JALEA, CIRUELAX
FORTE, con Registros Sanitarios PFNM2014-0000273-R1, PFM2014-0000251-R1, PFM2014-
0002369 y PFM2015-0002395, a través de un medio masivo de comunicacion como lo es e
CANAL DE TELEVISION RCN S.A. enla franja "PROFESION HOGAR" emitida el dia 12 de
agosto de 2016 como primera fecha de emision y que posteriormente fue emitido para los dias
19y 26 de agosto de 2016 respectivamente, lo anterior sin contar con la autorizacién previa por
parte del Comité de Publicidad de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos dei
Invima, cantraviniendo presuntamente los articulos 4 y 5 de la Resolucion 4320 del 2004

Por lo tanto, conforme a las pruebas obrantes en el expediente y las diligencias gue fueron
allegadas, este Despacho concluye que:

La sociedad LABORATORIOS GARDEN HOUSE COLOMBIA S.A.S. con NIT. 900.188.188-8,
aprobé y ordend la publicacién a través de un medio masivo de comunicacion como lo es ef
CANAL DE TELEVISON RCN S.A. en la franja “PROFESION HOGAR”, cuyas emisiones
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emitidas en directo fueron realizadas para los dias 12, 19 y 26 de agostc de 2016, de los
productos Fitoterapéuticos CIRUELAX COMPRIMIDOS, CIRUELAX JALEA, CIRUELAX
FORTE JALEA, CIRUELAX FORTE, con Registros  Sanitarios PFM2014-0000273-R1,
PFM2014-0000251-R1, PFM2014-0002369 vy PEM2015-0002395, clasificados como Proguctes
de venta sin FORMULA FACULTATIVA, de igual manera, el material materia de investigacion,
de los productos anteriormente relacionados presuntamente eran publicitados sin contar

previamente con la autorizacion y/o aval por parte del Invima.

Por lo anteriormente mencionado, se hace necesario formular y trasladar cargos a titu'o
presuntivo por las presuntas irregularidades e incumplimientos a la normatividad sanitaria en
materia de productos fitoterapéuticos en contra de la sociedad LABORATORIOS GARDEN
HOUSE COLOMBIA S.A.S. con NIT. 900.188.188-8, por presuntamente infringir la normatividad
sanitaria, especialmente al:

1. Aprobar y ordenar la publicacién yfo Publicitar a traves de medio masivo de
comunicacion como es la television, “CANAL RCN TELEVISON S.A", en la franja
“PROFESION HOGAR”, los dias 12, 19 y 26 de agosto de 2016, pautas publicitarias de
los productos fitoterapéuticos de venta sin FORMULA FACULTATIVA:

CIRUELAX COMPRIMIDOS - Con Registro Sanitario PFM2014-0000273-R1
CIRUELAX JALEA — Con Registro Sanitario PFM2014-0000251-R1
CIRUELAX FORTE JALEA — Con Registro Sanitario PFM2014-0002369
CIRUELAX FORTE. Con Registro Sanitario PFM2015-0002395

sin contar con la autorizacién previa por parte del Comité de Publicidad de la Direccion
de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima, contraviniendo los articulos 4 y 5
de la Resolucian 4320 del 2004, y articulo 49 del Decreto 2266 de 2004,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Respecto al Decreto 2266 de 2004

= Articulo 49
= Articulo 50

Respecto a la Resolucion 4320 de 2004:

= Articulo 4
«  Articulo b

En mérito de lo anterior, este Despacho;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Formular y Trasladar Cargos a titulo presuntivos por ias razones
expuestas en la parte motiva vy considerativa del presente auto, en contra de la scciedad
LARORATORIOS GARDEN HOUSE COLOMBIA S.AS. con NIT. 900.188.188-8, por
presuniamente:

1. Aprcbar y ordenar la publicacién y/fo Publicitar a través de medio masivo de
comunicacien como &s la television, ‘CANAL RCN TELEVISON S A" en la franja
“PROFESION HOGAR”, los dias 12, 19 y 26 de agosto de 2016, pautas publicitarias de
los productos fitoterapéuticos de venta sin FORMULA FACULTATIVA:

Pagina 8
gina8

i k]

7 L~
PN ST
: b i i
; i N, “i




AUTO No. 2019006974
{13 de Junio de 2019)
“Por medio del cual se trasladan cargos dentro del proceso sancionatorio No. 201604358

CIRUELAX COMPRIMIDOS - Con Registro Sanitario PFM2014-0000273-R1
CIRUELAX JALEA — Con Registro Sanitario PFM2014-0000251-R1
CIRUELAX FORTE JALEA — Con Registro Sanitario PFM2014-0002369
CIRUELAX FORTE, Con Registre Sanitarioc PFM2015-0002395

sin contar con la autorizacién previa por parte del Comité de Publicidad de la Direccion
de Medicamentos y Productos Biologicos det Invima, contraviniendo los articuios 4 y 5
de la Resolucion 4320 del 2004, y articulo 49 del Decreto 2266 de 2004.

ARTICULO SEGUNDO-. Notificar en forma personal al Representante Legal y/o Apoderado de la
sociedad LABORATORIOS GARDEN HOUSE COLOMBIA S.A'S. con NIT. 900.188.188-8, de
conformidad con el articulo 47 ia Ley 1437 de 2011. En el evento de no comparecer, se
notificard por aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo dispuesto en el ordenamiento juridico
legal vigente.

ARTICULO TERCERO-, Conceder un término de diez (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de |a notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, la sociedad investigada presente sus descargos por escrito, aporten y soliciten la

practica de las pruebas que consideren pertinentes, de acuerdo con lo dispuesto en el articuio
47 de la ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO. - Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

M- rsgatts a2

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: HARUN AL RASHID
Revisd: CAROLINA CARRASCAL [
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